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Abstract

Die sichere Behandlung menopausaler Beschwerden ist seit der Diskussionen um die
Hormonersatztherapie immer wieder Gegenstand zahlreicher Untersuchungen.

Ziel dieser randomisierten, kontrollierten, klinischen Pilotstudie im Warteguppendesign
war es, erstmals die Verdnderung menopausaler Beschwerden durch Selbstbehandlung
mit Kaltwasseranwendungen nach Kneipp zu untersuchen. Des Weiteren wurden Prak-
tikabilitat und Vertraglichkeit der Anwendungen ermittelt. Dazu wurden 80 Patientinnen
nach Einschluss in die Studie in eine Sofortbehandlungsgruppe und eine Wartegruppe
als Kontrollgruppe randomisiert. Einschlusskriterien waren u. a. ein Mindestscore von
10 Punkten auf dem validierten Symptomfragebogen Menopause Rating Scale Il (MRS
[I) und Beschwerdepersistenz seit mindestens 6 Monaten. Um die Effekte der Hydrothe-
rapie darzustellen, wurden der Beschwerdeverlauf anhand der MRS Il innerhalb der
ersten 6 Wochen Hydrotherapie der Selbstbehandlungsgruppe mit dem der 6-wdchigen
Wartezeit der Wartegruppe verglichen. Die Gesamtdauer der Kneippschen Anwendun-
gen betrug in beiden Gruppen 12 Wochen.

Ergebnisse: 80 Patientinnen wurden eingeschlossen, 60 Patientinnen (Alter 54,6 + 4,6;
Body Mass Index 24,0 + 3,2 kg/m?) beendeten die Pilotstudie protokollgemaB. Innerhalb
der ersten 6 Wochen verringerten sich die Beschwerden starker in der Sofortbehand-
lungsgruppe, der Gruppenunterschied war jedoch nicht signifikant (Sofortbehandlungs-
gruppe V2-V0 = -6,1 + 6,6 vs. Wartegruppe V0-Baseline = -4,0 + 3,0; Mann-Whitney-U-
Test p = 0,328). Gruppenunterschiede zu Gunsten der Hydrotherapie traten lediglich fur
die ltems Hitzewallungen und Schlafstérungen der MRS |l auf. Nach 12 Wochen Inter-
vention zeigten beide Gruppen eine signifikante Symptomreduktion anhand des MRS |l
Gesamtscores um ca. 40 % (Gesamt V0-V3 = 7,4 + 5,5; Wilcoxon-Test p < 0,01). Die
Patientinnenurteile zur Praktikabilitdt der Anwendungen fielen auBerordentlich positiv
aus. Fir eine hohe Akzeptanz spricht, dass am Ende der Studie nahezu alle Studien-
teilnehmerinnen die Anwendungen fortsetzen wollten. Die Vertraglichkeit der Anwen-

dungen war insgesamt gut.

Schlussfolgerung: Diese randomisierte, kontrollierte, klinische Pilotstudie liefert Hin-
weise auf eine mogliche Symptomlinderung menopausaler Beschwerden, vor allem hin-
sichtlich Hitzewallungen und Schlafstérungen, durch eine ambulante Kneippsche Hyd-
rotherapie. Weitere Studien sind notwendig, um diese Aussage zu bestatigen.
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1. Einleitung

Gegenstand dieser Arbeit sind die Kaltwasseranwendungen nach KNEIPP in ihren Aus-
wirkungen auf menopausale Beschwerden. Um die Entstehung der Kneippschen The-
rapie und deren Bedeutung bis in die Gegenwart zu verdeutlichen, wird in der Einleitung
zunachst der historische Kontext dargestellt.

1.1 Kneippsche Hydrotherapie im historischen Kontext

Heute umfasst die Hydrotherapie unterschiedlichste Ansatze und Theorien. Im weites-
ten Sinne versteht man unter Hydrotherapie die methodische Anwendung von festem,
flissigem und dampfférmigem Wasser zu therapeutischen und prophylaktischen Zwe-
cken.

Der schwébische Pfarrer und Laienheiler SEBASTIAN KNEIPP (1821-1897) trug zur Popu-
laritat der Hydrotherapie in Deutschland und bis in den amerikanischen Raum hinein
besonders bei. Hydrotherapie fand zu seiner Zeit als Therapieverfahren bereits Anwen-
dung. Angeregt durch das Buch des Arztes und Mitbegriinders der Hydrotherapie Jo-
HANN SIGMUND HAHN (1696-1773) "Unterricht von Krafft und Wirckung des frischen
Wassers...", heilte KNEIPP seine Tuberkulose durch regelmé&Bige Tauchbader in der kal-
ten Donau. Diese Erfahrung motivierte ihn zur intensiven Auseinandersetzung mit der
Hydrotherapie. Im Laufe der Jahre und mit zunehmender Erfahrung entwickelte er diffe-
renzierte Therapieschemata zu den unterschiedlichsten Indikationen. Auf Grund der
zunehmenden Popularitéat seiner Person und seiner Behandlungserfolge erhielt er ge-
waltigen Patientenzulauf innerhalb des Dominikanerklosters im schwabischen Wérisho-
fen, wo er als Beichtvater praktizierte. Von dort aus etablierte sich die Kneippsche Hyd-
rotherapie schlieBlich dauerhaft als ein bis heute anerkanntes Heilverfahren (UEHLEKE
1996).

KNEIPP hat die Systematisierung hydrotherapeutischer Anwendungen fir nachfolgende
Generationen von Therapeuten geférdert. Man unterscheidet noch heute in der
Kneippschen Hydrotherapie tber 100 verschiedene Wasseranwendungen, in Form von
Waschungen, Giissen, Badern, Wickeln, Dampfen, Packungen und Ubungen zur
Krankheitspravention, wie z. B. Wassertreten und Taulaufen, wobei neben den vorran-
gigen Kaltanwendungen auch Warmanwendungen eingesetzt werden. Die Hydrothera-
pie ist eine der funf ineinander greifenden Einzelkomponenten des ganzheitlichen The-



rapiekonzeptes nach Kneipp. Die finf Saulen, bestehend aus Ordnungs-, Ernahrungs-,
Bewegungs-, Phyto- und Hydrotherapie wurden in ihrer Systematik so erst im 20. Jahr-
hundert formuliert. Die Hydrotherapie gehért zu den klassischen Naturheilverfahren und
ist historisch gesehen sogar deren Basis (UEHLEKE 2007).

Die Popularitat der Kneippschen Methoden ist sicherlich nicht zuletzt ihrer guten Um-
setzbarkeit geschuldet. Kneipp hatte sich explizit auf einfache und kostengilnstige The-
rapeutika beschrankt. Wasser als natlrliches Element, die wichtigsten und ungiftigen
Krauter (ca. 80) seiner unmittelbaren Umgebung, eine einfache Ernahrung und der
Glaube zu Gott schienen ihm die beste Medizin, gerade auch flir die armere Bevilke-

rung, zu sein.

Im Gegensatz zu vielen anderen Formen der Hydrotherapie hat sich die Anwendung
der Kneippschen Hydrotherapie bis in die Gegenwart fortgesetzt. Sie wird isoliert oder
als Bestandteil des komplexen Kneippschen Therapiekonzeptes heute im Rahmen von
stationdren Behandlungen vor allem in Kur- und Rehabilitationskliniken z. B. als
3-wodchige Kneippkur praktiziert. Politische und organisatorische Strukturen tragen zur
Etablierung der Kneippschen Therapie entscheidend bei: In Kneippkurorten finden sich
oft eine Vielzahl von ambulanten Behandlungsangeboten, Wassertretstellen etc. Infor-
mationen und Gruppenveranstaltungen zur Pravention und Therapie von Erkrankungen
werden bundesweit von Uber 660 &rtlichen Kneippvereinen mit ca. 200.000 Mitgliedern
angeboten. Deren Dachverband ,Kneippbund® unterstiitzte im praventiven Bereich wah-
rend der letzten Jahre die Grindung zertifizierter Kneippkindergarten und einzelner
Schulprojekte zur Kneipptherapie. Zusatzlich gibt es den Kneipp Arztebund und den
Verbund der Kneippschen Bademeister (UEHLEKE 1998).

1.2 Physiologische Grundlagen der Thermoregulation unter besonde-
rer Beriicksichtigung von Kaltwasserreizen

Die Funktion der Thermoregulation besteht in der Konstanthaltung der Kérperkerntem-
peratur. Als Stellglieder fungieren im Wesentlichen die Warmebildung in den Organen
und der Muskulatur, die, bedingt durch ihre Stoffwechselaktivitat bzw. Kaltezittern oder
Willkirbewegung, far die Warmeproduktion sorgen. Die Warmeabgabe wird Gberwie-
gend Uber die Hautdurchblutung reguliert. Bei der Temperaturabgabe lber die Kérper-

oberflache spielen auBerdem die Atmung und SchweiBabsonderung eine Rolle. Die



Regulation der Stellglieder erfolgt Gber unterschiedliche nervale und humorale Struktu-

ren.

Uber Thermorezeptoren in der Haut nimmt der Mensch Temperaturunterschiede an der
Kérperoberflache wahr. Sie sind in unterschiedlicher Dichte Uber den Koérper verteilt.
Die gr6Bte Rezeptorendichte findet man im Versorgungsbereich des Trigeminusnervs,
und hier besonders naso-oral. Die geringste Dichte findet sich an den unteren Extremi-
taten. Kalterezeptoren liegen oberflachlich und sind zum Teil auch mit schnell leitenden,
markhaltigen Fasern verbunden, so dass Kaltreize schneller wahrgenommen werden
als Warmreize. Die Wahrnehmungssensibilitat flir Kaltreize steigt mit der VergréBerung
der Reizflache. Je grdBer also die Reizflache ist, desto sensibler werden Temperaturdif-
ferenzen wahrgenommen. Dies ist neben dem Ort der Reizapplikation ein wichtiger As-
pekt fir die Reizdosierung (BREITHAUPT et al. 1990).

Thermorezeptoren reagieren besonders auf die Geschwindigkeit von Temperaturveran-
derungen. Auf einen raschen Temperaturwechsel folgt eine starkere Reizantwort als auf

einen langsamen Temperaturwechsel (GOLENHOFEN et al. 1970).

Neben spezifischen Thermorezeptoren an der Kdrperoberflache wurden zusatzliche
Thermorezeptoren zur Erfassung der Kérperkerntemperatur im Kérperinneren, wie z. B.
in der hinteren Bauchhdéhle, der Muskulatur, aber auch im Zervikalmark, im unteren
Hirnstamm und im vorderen Hypothalamus (Regio preoptica), beim Menschen oder im
Tiermodell nachgewiesen (BRUCK 1988; DEAN 1989).

Die Informationen aus viszeralen und somatischen Afferenzen werden im Rickenmark
durch aufsteigende Strukturen (Tractus spinothalamicus) auf zerebrale Zentren Ubertra-
gen. Die fir die thermische Informationsverarbeitung zustandigen Strukturen sind in der
praoptischen anterioren Region des Hypothalamus lokalisiert. Die einlaufenden Impulse
von auBeren und inneren Thermorezeptoren werden hier integriert und, sofern es durch
eine Abweichung vom Sollwert notwendig werden sollte, in Steuersignale fir die Stell-
glieder der Thermoregulation umgesetzt (THEWS et al. 2001). Beim Uberschreiten be-
stimmter Schwellenwerte im Hypothalamus kommt es in Abhangigkeit vom Temperatur-
reiz zu Veranderungen der Hautdurchblutung, Kaltezittern oder SchweiBsekretion
(CHARKOUDIAN 2003).

Zentralnervds spielt neben dem Hypothalamus vor allem der Thalamus als Schaltstelle

der vegetativen Efferenzen und Afferenzen aus den Hautsinnesorganen und dessen



Verknipfung mit dem Hypothalamus, der GroBhirnrinde und dem Limbischen System
eine wichtige Rolle. Der Hypothalamus wiederum nimmt eine zentrale Position flr die
Regulation so wesentlicher vegetativer Funktionen, wie Temperaturregulation, Schlaf-
Wachrhythmus, Wasser-Elektrolythaushalt und Saure-Basenhaushalt, ein. Er koordi-
niert dazu die neuroendokrine Kopplung, d. h. das Zusammenspiel zwischen vegetati-
vem Nervensystem und endokrinem System. Im Hypothalamus liegen Ubergeordnete
vegetative Zentren, die einerseits die Aktivitdt von Sympathikus und Parasympathikus
und andererseits die Hormonabgabe aus der Hypophyse steuern. Hypophyse und Hy-
pothalamus bilden als sog. hypothalamo-hypophysares System eine Ubergeordnete
Funktionseinheit flir die hormonale Regulation (THEWS et al. 2001).

Die vielfaltigen Interaktionen dieser Hirnareale mit dem Limbischen System bewirken,
neben der unbewussten vegetativen Reaktion des Korpers, die Verarbeitung von Sin-
nesreizen zu Wahrnehmungen und Empfindungen. Dadurch lassen sich auch sehr
komplexe Wirkungen der Hydrotherapie, wie z. B. die Besserung der allgemeinen Be-
findlichkeit, erklaren (BRoOck 1999).

Fir die Hydrotherapie spielen die Stellglieder der Thermoregulation eine sehr wichtige
Rolle. Das wichtigste Element stellt hierbei die periphere GeféBregulation dar. Wir un-
terscheiden flir die GefaBregulation lokale Regulationsmechanismen von Prozessen,
die Uber die Wirkung von Katecholaminen/Hormonen den gesamten Organismus beein-
flussen.

Bei der Aktivierung des Sympathikus, z. B. durch Kéltereize, kommt es zur vermehrten
Ausschuttung der Katecholamine Adrenalin und Noradrenalin, die im Nebennierenmark
gebildet werden. An den GefaBen kommt es durch Aktivierung der a1-Rezeptoren zur
Kontraktion der GefaBmuskulatur, wahrend die Aktivierung der 32-Rezeptoren eine Er-
schlaffung zu Folge hat. Noradrenalin reagiert hauptsachlich mit a1-Rezeptoren und
bewirkt auf diese Art und Weise eine Vasokonstriktion. Adrenalin dagegen aktiviert a1-
und B2-Rezeptoren in gleichem MaBe. Dabei kdnnen in verschiedenen GefaBregionen
verschiedene Effekte ausgeldst werde, weil die beiden Rezeptortypen inhomogen ver-
teilt sind. Die Adrenalinwirkung ist auch von der jeweiligen Adrenalinkonzentration ab-
hangig (THEWS et al. 2001).

Die genannten Regulationsmechanismen fiihren dazu, dass die HautgefaBe sich bei

Erwarmung der AuBentemperatur oder Erhéhung der Kérpertemperatur dilatieren und



bei Absinken der AuBentemperatur oder Kérpertemperatur initial kontrahieren. Starke
und lang anhaltende Kalteeinwirkungen mit Hauttemperaturen unter 15 °C flhren zu
einer temporaren Kéltevasodilatation, der so genannten Lewisschen Reaktion, die bei
fortgesetzter Kihlung durch vasokonstriktorische Phasen unterbrochen wird (Hunting

Ph&nomen).

Der Kérper versucht den (drohenden) Verlust von Kérperwarme jedoch auch durch ge-
steigerte Warmeproduktion, die bei der Aktivierung von Kreislauf und Stoffwechsel ent-
steht, zu kompensieren. Durch die Aktivierung des Sympathikus kommt es zur Grund-
umsatzerhdhung, Fett- und Glucosestoffwechsel sind deutlich gesteigert (TIKuisIS et al.
1989; YOUNG et al. 1986).

AuBer diesen unwillkirlichen Reaktionen kann es bei Kélteexposition auch zu vielfalti-
gen Verhaltensanderungen, wie gesteigertem Bewegungsdrang oder Wunsch nach
warmender Bekleidung, kommen. Im Rahmen Kneippscher Therapien wird die win-
schenswerte Wiedererwarmung nach Kaltwasserapplikation gegebenenfalls durch an-

schlieBende Bewegung unterstitzt.

1.2.1 Hydrotherapeutische Kaltreize

Wasser ist als Element vor allem wegen seiner Eigenschaften als hervorragendes L6-
sungsmittel und auf Grund seiner hohen spezifischen Warmekapazitat und Leitfahigkeit

vielseitig therapeutisch nutzbar.

Unter hydrotherapeutischen Kaltanwendungen (z. B. Waschungen, Gusse, Bader) ver-
steht man kurzfristige, lokale Anwendungen im Temperaturbereich zwischen 12-16 °C,
die nicht die gesamte Kérpertemperatur verandern, sondern primér lokal Uber die peri-
phere GefaBregulation wirken (SCHNIZER et al. 1986). Da es nur bedingt zu Verande-
rungen des Warmehaushaltes im Kérper kommt, handelt es sich um eine unspezifische
Reiztherapie. Die Reizstarke ist abhangig von der Wassertemperatur, Art und Ge-
schwindigkeit der Applikation, Reizort und GréBe der behandelten Flache. Die Reizbe-
antwortung ist neben Reizeigenschaften von individuellen Faktoren, wie z. B. Alter, Ge-

schlecht, Konstitution und Gesundheitszustand, abhangig.

Nach kurzen Kaltreizen kommt es priméar zur Vasokonstriktion, wobei das Maximum bei
einer Abkuhlung von normaler Hauttemperatur auf 15 °C zu beobachten ist. Nach Be-

endigung des Reizes tritt eine reaktive Hyperamie auf.



In einer experimentellen Untersuchung zur Mikrozirkulation der Haut an gesunden Pro-
banden wurden mittels Laser-Doppler-Flussmessung die starksten reaktiven hyperami-
schen Reaktionen nach Abklihlung auf 8 °C bei einer Kiihldauer von 2 Minuten erreicht.
Dabei kam es zu kurzfristigen Steigerungen der Durchblutung um bis zu 80 % gegen-
Uber dem Ausgangswert. Bei Kihlphasen von mehr als 10 Minuten traten schon wah-
rend der KUhlung vasodilatatorische Phasen im Sinne einer Lewisschen Reaktion auf.
Die reaktive Hyperamie nach Beendigung dieser langeren Kihlung fiel entsprechend
geringer aus. Als Kaltreiz dienten in dieser Untersuchung Unterarmbader (GROTSCH
1991).

Der reaktiven Hyperamie kommt eine besondere therapeutische Bedeutung im Rahmen
der Kneippschen Hydrotherapie zu, weil sie mit einer muskularen Entspannung und ei-
nem subjektiven Wohlgefiihl einhergeht. Es kommt zur Be- oder Entlastung einzelner
Kreislaufbezirke. Durch die Hyperédmie werden jedoch auch lokale Stoffwechselprozes-
se angeregt und im Zusammenhang mit seriellen Kaltwasseranwendungen die Reagibi-
litdt des Organismus auf Kaltereize im Sinne eines GefaBtrainings geférdert (SCHNIZER
et al. 1986).

Kérpereigene Strukturen machen es mdglich, die beschriebenen Durchblutungsreaktio-
nen auch fern vom unmittelbaren Ort der Anwendung therapeutisch zu nutzen. Auf der
Ebene des vegetativen Nervensystems kommt es rezeptorvermittelt zur Aktivierung von
spinalen Reflexbdgen zwischen unterschiedlichen Strukturen. Kuti-kutane Reflexe sind
an der konsensuellen Durchblutungsreaktion der Haut kontralateral oder Reizort-fern
beteiligt und sind therapeutisch vor allem dann glnstig, wenn auf Grund bestimmter
Erkrankungen (z. B. Ulcus cruris) eine Behandlung nicht lokal erfolgen kann (MULLER-
LIMROTH 1986). Die konsensuelle GeféBreaktion zeigt sich gleichsinnig, aber von gerin-
gerer Auspragung als die lokale Reaktion auf den Primarreiz.

Kuti-viszerale Reflexe werden bei der Behandlung durch Wickel und Packungen haufig
genutzt, um Uber die Férderung der Durchblutung den Stoffwechsel einzelner Organe
zu fordern (z. B. Leberwickel). Zur Nutzung dieser Reflexbbgen ist die genaue Kenntnis

der Headschen Zonen hilfreich.

1.2.2 Therapeutische Wirkmuster von seriellen Reiztherapien - Adaptation

Jede Reaktion des Vegetativums auf Reize besteht aus einer priméar aktivierenden und

einer sekundar kompensierenden Reaktion im Sinne einer allgemeinen normalisieren-
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den Regulation. Einmalige Reize (z. B. Muskelanspannung, Hautreize) 16sen im Allge-
meinen Uber lokale, reflexgesteuerte Mechanismen nach einer unmittelbaren Reizant-
wort die Erholung des Kdorpers, im Sinne einer Wiederkehr zum vorherigen Zustand,
aus (BERLINER 1992). Bei regelmaBig wiederkehrenden Reizen kommt es frequenzab-
héngig Uber Gewdhnung (Habituation) zur Toleranzsteigerung des Organismus. Es
kommt zu langerfristigen vegetativen und physiologischen Umstellungsprozessen, die
die Reizantwort 6konomisieren, regulieren und therapeutisch eine normalisierende Be-
deutung haben. Diesen Prozess bezeichnet man auch als Adaptation, das Resultat als
Adaptat. Typischerweise braucht es oft mehrere Wochen bis zur Entwicklung eines sta-
bilen Adaptates (HILDEBRANDT et al. 1996).

Durch Adaptation kommt es nach regelmaBiger Kalteexposition im Tierversuch zu einer
Abnahme der sympathikotonen Reizbeantwortung durch Katecholaminausschittung
(BARRAND et al. 1981). Dieses Ergebnis konnte flir den Menschen bestatigt werden. Bei
Winterschwimmern kommt es nach drei Monaten, infolge einer Adaptation, zu einer
deutlich erniedrigten Katecholaminausschittung nach kurzen Kaltreizen und zur Erhé-
hung der Reizschwelle fir das Kaltezittern (HUTTUNEN et al. 2001). Auch die reaktive
Herzfrequenzerhdhung fallt nach seriellen Kaltwasserb&adern, als Ausdruck einer gerin-

geren sympathikotonen Reizbeantwortung, deutlich niedriger aus (BRENKE et al. 1982).

Adaptationseffekte wurden im Kneippkurverlauf vielfach und anhand unterschiedlichster
Parameter untersucht. Am Beispiel der Kortisolausschittung bei Rheumapatienten wah-
rend einer Kneippkur konnte festgestellt werden, dass deren Maximalausschattung sich
von den Nacht-, in die Morgenstunden verschob, was tendenziell einer Normalisierung
entspricht (DOTzER 1984). Die Regulierung und Harmonisierung verschiedener Stérun-
gen des Herzkreislaufsystems oder des Schlafes zeigten im Kurverlauf Normalisie-
rungstendenzen (WALTHER 1990).

Interessant flir therapeutische Aspekte ist die so genannte Kreuzadaptation, bei der
durch die Adaptation an einen spezifischen Reiz (z. B. Kélte) auch andere Reize gerin-
ger beantwortet werden. Am Tiermodell konnte sich die Toleranzsteigerung gegentber
seriellem Immobilisationsstress auf die Reaktion nach Kaltestress Ubertragen lassen.
Bei den Versuchstieren kam es zu einer verbesserten Toleranz gegeniber Kaltreizen in
Bezug auf den Erhalt der Kérpertemperatur, wahrscheinlich durch eine stressbedingte
Zunahme von braunem Fettgewebe (KUROSHIMA et al. 1984). In einer weiteren tierexpe-

rimentellen Studie wurde untersucht, ob die Adaptation an seriellen Kalte- und Immobi-
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lisationsstress zur geringeren Auspragung von Magenulzera nach einem definierten
Maximalstress fuhrt. Fir beide Stressarten konnte zum einen gezeigt werden, dass die
Bildung von Magenulzera als Folge von Adaptation deutlich geringer ausfiel; zum ande-
ren konnte nach Adaptation an Hypothermie die Ulzerabildung nach Maximalstress
durch Immobilisation minimiert werden und umgekehrt. Die Versuchstiere zeigten im
Sinne einer Kreuzadaptation eine veranderte Reaktion auf einen Stressor, an den sie

nicht durch wiederholte Exposition adaptiert waren (REIMANN et al.).

1.3 Therapeutische Wirkung der Kneippschen Hydrotherapie

Auf Grund der beschriebenen kérperlichen Reaktionen auf kaltes Wasser hat die
Kneippsche Hydrotherapie vor allem dort therapeutische Bedeutung, wo sich die Er-
krankung an einem, an der Reaktion beteiligten, Organsystem ausmachen lasst.

Kaltes Wasser wirkt primar als starker Sympathikusreiz. Durch Adaptation kommt es zur
Senkung des Sympathikotonus; also besteht die therapeutische Relevanz der
Kneippschen Hydrotherapie vor allem in der Behandlung von Erkrankungen und Syn-
dromen, die mit einem generell erhéhten Sympathikotonus oder einer erhéhten sympa-
thikotonen Reagibilitat einhergehen. Dazu gehdren neben Herzkreislauferkrankungen
auch Schlafstérungen, Unruhe und Nervositat.

Eine Abhartung im immunologischen Sinne stellt ebenfalls eine klassische Indikation fir
Kneippsche Hydrotherapie dar, soll aber in dieser Arbeit nicht nédher betrachtet werden.

1.3.1 Erkrankungen der peripheren GefaBe und Herzkreislauferkrankungen

Die peripheren GefaBe reagieren, wie bereits beschrieben, als wichtiges Stellglied der
Thermoregulation auf Kalt- und Warmwasserreize. Gerade daher liegt die Behandlung
von GefaBerkrankungen durch Kneippsche Hydrotherapie nahe.

Bei der chronisch vendsen Insuffizienz steht neben zahlreichen anderen Veranderun-
gen vor allem die Degeneration der Muskelschicht der Venenwand im Vordergrund. Die
Kaltwasseranwendungen nach Kneipp wirken zum einen durch den Temperaturreiz va-
sokonstriktorisch und bei Teilbadern, wie dem FuBbad, vor allem durch die Hydrostase
auf die Venenhdmodynamik. Beim Baden ab 40 cm Wassersaule als auch beim
Schwimmen Ubertrifft die Kompressionswirkung des Wassers in der Regel die eines
Kompressionsstrumpfes (BERGEMANN et al. 1996).



ERNST, SARADETH und RESCH untersuchten im Rahmen einer randomisierten, kontrol-
lierten Studie an 16 mannlichen und 45 weiblichen Studienteilnehmern bzw.
-teilnehmerinnen die Auswirkungen Kneippscher Hydrotherapie auf primare Varikosis
wahrend eines 4-wodchigen Kneippkuraufenthaltes. Nach Randomisierung erhielt die
Halfte der Patientinnen und Patienten Uber 3,5 Wochen Kneippsche Hydrotherapie als
,Add on“ in Form von wechselwarmen FuBbadern oder kalten Knieglissen. Nach Ab-
schluss der Behandlung konnten im Vergleich zur Kontrollgruppe signifikant geringere
Beinvolumina, sowie Knéchel- und Wadenumfange gemessen werden; obgleich rheolo-
gische Parameter, wie die vendse Fulllungszeit, glnstiger in der Kontrollgruppe ausfie-
len. Die Probanden der Therapiegruppe gaben subjektiv signifikant weniger Varikosis
typische Beschwerden an (ERNST et al. 1991).

AuBerliche Temperaturreize betreffen mittelbar ebenfalls Blutdruck und Herzzeitvolu-
men, da der zur Thermoregulation notwendige Transfer von Warme mit dem Umvertei-
len von Blutvolumina einhergeht. In einer randomisierten Studie an 39 ambulanten Pati-
entinnen und Patienten, davon 29 Frauen und 10 Manner, mit Hypertonie Stadium I-II
nach WHO waren die Gruppenunterschiede bezliglich der Veranderungen des Blutdru-
ckes (manuell gemessen und 24-Stunden-Blutdruckmessung) nach 6 Wochen hausli-
cher Kneipptherapie jedoch nicht signifikant verschieden. Untersucht wurde die Wirkung
von Knie-, Schenkel-, Arm- und Oberglssen, welche taglich zweimal mit 15 °C kaltem
Wasser durchgefihrt wurden. Fur die Blutdruckanstiege wahrend der ebenfalls durch-
geflhrten Fahrradergometrie ergaben sich lediglich tendenziell geringere Werte nach
sechs Wochen Therapie (ROKOSCH 2004).

Kurze Kaltwasserreize bewirken ein Training des arteriellen und vendésen Systems ohne
wesentliche Herzbelastung. Daher sind Kneippsche Anwendungen auch bei Herzinsuf-
fizienz bis NYHA 1ll méglich (HENTSCHEL 1999). Im Rahmen einer 1990 durchgefihrten
Pilotstudie wurden in der Abteilung flr Naturheilkunde der Charité Berlin 24 Patientin-
nen und Patienten mit leichter Herzinsuffizienz NYHA I-II auf ihr Blutdruckverhalten und
ihre Belastbarkeit mittels Fahrradergometer untersucht. Alle Patienten erhielten eine
sorgfaltige Schulung flirr verschiedene Kaltwasser- und wechselwarme Anwendungen.
Bereits nach vier Wochen regelmaBiger selbst durchgefiihrter Kneippanwendungen
zeigten sich Hinweise auf Belastungssteigerung. Nach 6 Wochen konnten diese Hin-
weise statistisch gesichert werden. Der Blutdruckanstieg unter Belastung wurde nur
tendenziell gesenkt (SCHELLSCHMIDT et al. 1990).



In einer weiteren randomisierten, kontrollierten Studie wurde die Auswirkung einer
hauslichen Kneippschen Hydrotherapie auf die Leistungsfahigkeit und die Lebensquali-
tat von 15 Patienten (5 Manner, 10 Frauen), die an Herzinsuffizienz NYHA II-1ll erkrankt
waren, untersucht. Eine Gruppe begann sofort mit der Behandlung, die Wartegruppe
(als Kontrollgruppe) fing nach 6 Wochen Wartezeit mit der Kneipptherapie an. Zur Aus-
wahl wurden warme oder kalte Arm- oder FuBbader und Wickel sowie kalte Teilglsse
gestellt. Nach 6 Wochen konnte gegeniber der Kontrollgruppe eine signifikant geringe-
re Ruhe- und Belastungsherzfrequenz festgestellt werden; die Blutdruckwerte in Ruhe
waren nach Hydrotherapie jedoch nicht signifikant erniedrigt. Die Herzfrequenz in der
Hydrotherapiegruppe wahrend der Ergometrie war bei 50 Watt signifikant erniedrigt. Die
Blutdruckwerte der Therapiegruppe blieben wahrend der gesamten Belastung geringfa-
gig, aber nicht signifikant erniedrigt. Der Quotient aus Herzfrequenz und Blutdruck war
in der Therapiegruppe fiir die Belastung bei 100 Watt signifikant erniedrigt. Es kam zu
einer Abnahme der krankheitsbedingten Symptome und zur Zunahme der Lebensquali-
tat. Die Leistungsfahigkeit, als anerkannter Surrogatparameter fir die Herzinsuffizienz,
blieb unverandert. Leider wurden in dieser Studie die Effekte von Kalt- und Warman-
wendungen nicht differenziert. Des Weiteren bleibt unklar, inwieweit die Ergebnisse
durch Begleitmedikation der Patienten beeinflusst wurden, da etliche Patienten Beta-
Blocker einnahmen, die Einfluss auf die Herzfrequenz haben kénnen (MICHALSEN et al.
2003).

1.3.2 Stress und Schlafstérungen

Auf Grund der bereits beschriebenen Wirkungen von Kaltwasserreizen auf das vegeta-
tive Nervensystem und seine Steuerungshormone stellt die Kneippsche Hydrotherapie
eine klassische Indikation zur Behandlung von Schlafstérungen und Unruhezustanden
dar. Gerade die durch Adaptation zu erwartende Senkung des Sympathikotonus lasst
theoretisch eine therapeutische Einflussnahme vermuten. SEBASTIAN KNEIPP empfiehlt in
seinem Buch ,Meine Wasserkur” bei Schlaflosigkeit und ,Nervenleiden“ Anwendungen,
wie den Spanischen Mantel, Kopfdampf, Oberguss, Knieguss, kurze Wickel und Ganz-

kérperwaschungen, neben regelmaBiger, ermidender Bewegung (KNEIPP 1886).

Beobachtungsstudien zu diesem Thema wurden bislang fast ausschlieBlich im Rahmen
von Kneippkuren durchgefiihrt. 1974 konnte an einer nicht kontrollierten Beobachtungs-
studie an 1.925 stationdren Kneippkur-Patienten mit funktionellen Herzkreislaufbe-
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schwerden eine Verminderung von Schlafstérungen, Beschwerdehaufigkeit und innerer
Unruhe bei gleichzeitiger Verbesserung der Stimmung und des Allgemeinbefindens
festgestellt werden (HILDEBRANDT et al. 1974). Allerdings waren dabei die Begleitfakto-
ren durch das Kur-Setting und die begleitenden therapeutischen Komponenten so groB,
dass sich ein gesonderter Effekt flr die Kneippsche Hydrotherapie schwer ausmachen
lasst.

In einer bislang noch nicht publizierten offenen Beobachtungsstudie der Abteilung fir
Naturheilkunde der Charité, in der erstmals der Einfluss einer Kneippschen Hydrothera-
pie unter ambulanten Bedingungen auf neurotische und somatoforme Stérungen unter-
sucht wurde, konnte ein positiver Einfluss bestétigt werden. Die Patienten sollten dabei,
nach einer Anleitung durch eine geschulte Bademeisterin, ambulant mindestens zwei-
mal taglich kalte FuBbader oder kalte Knieglisse durchfiihren oder zum Schlafen nasse
Kneippstrimpfe anziehen. Eine kontrollierte Studie ware zur Bestatigung der Ergebnis-

se wnschenswert.

1.3.3 Menopausale Beschwerden

Die Hydrotherapie nach Kneipp hat in der naturheilkundlichen Therapie des klimakteri-
schen Syndroms seit langem einen festen Platz und wird entsprechend in etlichen Rat-
gebern sowie auch in der Fachliteratur zum Thema empfohlen (BRUGGEMANN 1986;
BEER 2005; GERHARD 2002). In Abhangigkeit vom Konstitutionstyp und der Symptomatik
der Frau werden kurze kalte oder wechselwarme Anwendungen, wie Armguss, Knie-
guss oder Gesichtsguss, beschrieben. Auch kalte Teilbadder und Waschungen kénnen
zur Behandlung eingesetzt werden. Fir die balneologische Behandlung werden Bade-
zusatze, wie Lavendel, Melisse, Rosmarin, Heublumen und Schafgarbe, empfohlen.
Ebenfalls bewahrt haben sich CO,-Gasbehandlungen. Klinische Studien zu diesem

Thema fehlen bisher allerdings.

1.4 Das Klimakterium

Der Begriff Klimakterium dient, ahnlich wie ,Wechseljahre®, oft als Oberbegriff flr eine
natUrliche Lebensphase der Frau, die durch wesentliche hormonelle Veranderungen
und damit verbundene kérperliche und seelische Prozesse gekennzeichnet ist. Geman
der WHO Definition von 1996 stellt die Pramenopause entweder den gesamten Zeit-
raum oder die letzten 1-2 Jahre vor der Menopause dar. Die Perimenopause beschreibt
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die Phase der hormonellen Umstellung unmittelbar vor bis 12 Monate nach der letzten
Menstruation. Die Postmenopause bezeichnet den Zeitraum danach (WHO Scientific

Group on Research on the Menopause 1996).

Ursache ist die normalerweise altersbedingt abnehmende Funktion der Ovarien und der
damit verbundene sinkende Spiegel der Sexualhormone Estradiol und Progesteron. Die
spurbare hormonelle Umstellung im Klimakterium kann von einigen Monaten bis zu
mehr als zehn Jahren dauern. Sie beginnt in der Regel zwischen dem 45. und 55. Le-
bensjahr. Es kommt dabei (bei nicht hysterektomierten) Frauen zunachst zu Zyklusver-
anderungen und schlieBlich zum Sistieren der monatlichen Menstruation und damit zum
Ende des reproduktiven Lebensabschnittes. In dieser Zeit kébnnen jedoch auch Symp-
tome auftreten, die mit der veranderten hormonellen Situation in Zusammenhang ge-
bracht werden. Darunter fallen Beschwerden, wie Hitzewallungen, depressive Verstim-
mungen, Reizbarkeit, Stimmungsschwankungen, Schlafstérungen, Muskel- und Ge-
lenkbeschwerden, Beschwerden im urogenitalen Bereich sowie Haut- und Schleimhaut-
trockenheit (BRAENDLE 2005). Im Einzelnen kénnen die Symptome in einer solchen In-
tensitat auftreten, dass die Betroffenen eine erhebliche Beeintrachtigung bis hin zur Ar-
beitsunfahigkeit bzw. zur Alltagsuntauglichkeit erfahren. Uber die Ursache dieser sehr
unterschiedlichen Symptome gibt es keinen klaren Konsens. Mittlerweile gibt es Hin-
weise, dass lediglich Hitzewallungen und vaginale Trockenheit im direkten Zusammen-
hang mit der ovariellen Funktionsveranderung (retrospektiv erkennbar am Eintritt der
Menopause) stehen (NELSON et al. 2005).

1.4.1 Einflussfaktoren flir das Erleben des Klimakteriums

Auspragung und Vorhandensein von Wechseljahresbeschwerden sind individuell sehr
unterschiedlich und werden zudem auch nicht gleichermaBen verarbeitet und erlebt.

Ein wichtiger Gesichtspunkt ist die Lebensphase, in der sich die Frau zur Zeit des Kili-
makteriums befindet. In Europa liegt heute die mittlere Lebenserwartung fir Frauen bei
ca. 81 Jahren, das mittlere Alter beim Eintritt der Menopause bei ca. 51 Jahren. Die
postmenopausalen Jahre umfassen heute also fast ein Drittel der gesamten Lebens-
dauer und beginnen zumeist gegen Ende des mittleren Lebensabschnittes, der oft noch
mit einer intensiven physischen und psychischen Beanspruchung einhergeht.

Haufig markiert der Beginn der Wechseljahre mit dem Ende der Reproduktionsfahigkeit

den Ubergang in den nachsten Lebensabschnitt. Die zunehmende Inzidenz von Erkran-
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kungen oder die Angst vor Krankheiten und dem Alterwerden und den damit verbunde-
nen Veranderungen stehen positiven Aspekten gegeniber. Mit dem Ende der monatli-
chen Blutungen kommt es gleichzeitig zum Ende einer bisweilen unangenehmen Re-
gelmaBigkeit von Dysmenorrhoen oder pramenstruellem Syndrom. Fragen der Emp-
fangnisverhiitung spielen keine Rolle mehr. Frauen mit alteren Kindern kénnen die zu-
nehmende Unabhangigkeit von der Familie genieBen und sich wieder mehr auf sich
selbst besinnen. Eine damit oftmals verbundene Neuorientierung in wichtigen Lebens-
bereichen, wie Partnerschaft und Beruf, kdnnen eine Krise bedeuten, aber auch als

Chance genutzt werden.

Es liegt nahe, dass das Erleben der Wechseljahre nicht nur wesentlich von der indivi-
duellen Lebenssituation, sondern auch vom psychosozialen und kulturellen Umfeld der
jeweiligen Frau abhangt. Das Auftreten von relativ spezifischen Symptomen, wie Hitze-
wallungen, ist auch im Vergleich verschiedener Ethnien durchaus unterschiedlich. Be-
kanntermaBen werden Hitzewallungen von japanischen Frauen weitaus weniger als
Symptom beschrieben als von deutschen Frauen. Einschrdankend muss man jedoch
sagen, dass die Qualitat der Studien zu diesem Thema sehr uneinheitlich ist und somit
ein wirklicher Vergleich und auch die Bewertung der Unterschiedlichkeit von klimakteri-
schen Beschwerden in verschiedenen Kulturkreisen schwer fallen (MELBY et al. 2005).

In der amerikanischen Studie ,Study of Women’s Health Across the Nation (SWAN)*
wurde zwischen den Jahren 1995 und 1997 zunéachst eine Querschnittserhebung zu
menopausalen Symptomen, dem Erleben und der Einstellung gegenliber der Menopau-
se mittels Interviews und Fragebdgen an Uber 16.000 multiethnischen Frauen zwischen
dem 40. und 55. Lebensjahr aus verschiedenen Teilen der USA durchgefiihrt. Dabei
kamen 12.226 Befragungen an afro-amerikanischen, kaukasischen, chinesisch-
amerikanischen, japanisch-amerikanischen und hispanischen Frauen zur Auswertung.
In einem zweiten Schritt wurde aus diesem Pool eine Kohorte von 3.302 Studienteil-
nehmerinnen fir eine Longitudinalstudie ausgewabhlt, in der der Verlauf der Menopause
beobachtet werden sollte. In der Querschnittserhebung zeigten sich zwei Faktoren kon-
sistent fur alle Ethnien: die menopauseabhangigen Hitzewallungen und nachtliches
Schwitzen sowie psychische/psychosomatische Beschwerden, deren Ursachen jedoch
vielfaltig sein kdnnen. Hinsichtlich der Einstellung gegeniiber den Wechseljahren zeig-
ten Afro-Amerikanerinnen die positivste Haltung; am wenigsten positiv erschien die der
asiatischen Frauen. Die Autoren legen nahe, dass auch andere individuelle Faktoren
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und der Integrationsstatus fiir die Beziehung zur Menopause eine Rolle spielen (Sowm-
MER et al. 1999).

1.4.2 Menopausale Symptome und Beschwerden

Die Symptome des Klimakteriums sind vielfaltig und werden unterschiedlich haufig und
intensiv beschrieben. Viele dieser haufig beschriebenen Beschwerden sind unspezifisch
und gehen nicht zwangslaufig mit einer verminderten Estradiolsekretion einher. Sie
kénnen auch bei zahlreichen anderen organischen und nicht-organischen Erkrankun-
gen auftreten oder andere Altersstufen betreffen. Gerade im Bereich der psychovegeta-
tiven Syndrome gibt es eine Vielzahl von Faktoren, die die Beschwerdeinzidenz und
-auspragung beeinflussen kénnen. Nicht zuletzt bestimmen auch zunehmende Komor-
biditaten im Alter entscheidend das Vorhandensein vieler, immer wieder in Zusammen-

hang mit den Wechseljahren zitierten Beschwerden (SCHWARz et al. 2007).

Entsprechend wurden Symptomfragebégen, wie der Kuppermann-Index, die Greene-
scale oder die von uns verwendete Menopause Rating Scale Il, unterschiedlich konzi-
piert. Die von uns eingesetzte Menopause Rating Scale Il beriicksichtigt in der Abfrage
eine Vielfalt von Symptomen. In der folgenden Abbildung wird die Verteilung von Be-
schwerden und deren Starke nach einer Stichprobenbefragung an 479 Frauen im Rah-
men der Validierungsuntersuchung der Menopause Rating Scale Il gezeigt.

%-Anteil mittlere bis sehr starke Beschwerden

Wallungen, Schwitzen
Herzbeschwerden
Schlafstérungen
Depressive Verstimmung
Nervositat, Reizbarkeit
Angstlichkeit
korp./geist. Erschépfung
Sexualprobleme
Harnwegsbeschwerden
Trockenheit der Scheide
Gelenk-, Muskelbeschwerden

I Gesamtstichprobe

0 10 20 30 40

Abb. 1: Menopause Rating Scale II: Beschwerden bei Frauen im Alter von 45 bis 60 Jahren, (HAU-
SER et al. 1999)

In der Faktorenanalyse der MRS Il wurden drei unterschiedliche Beschwerdetypen er-
mittelt, bei denen bestimmte Symptome jeweils im Vordergrund standen. Der ,vasomo-
torisch-vegetative Typ“ umfasst Hitzewallungen, Schwitzen, Schlafstérungen und Herz-

beschwerden, wie Herzrasen und Palpitationen. Der ,psychische Typ“ schildert vor al-
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lem depressive Verstimmungen, Angstlichkeit, Stérungen der Sexualitit, Nervositat und
Reizbarkeit. Dem ,urogenitalen Typ“ werden Beschwerden der Harnwege, Scheidentro-
ckenheit und Muskel- und Gelenkbeschwerden zugeordnet. Die wichtigsten Symptome

werden im Folgenden dargestellt.
Hitzewallungen

Die aufsteigende Hitzewallung mit SchweiBausbruch ist ein Leitsymptom, das viele
Frauen vor allem zu Beginn der Wechseljahresbeschwerden erleben. Die Angaben tber
Inzidenzen variieren dabei erheblich. Der Uberwiegende Teil der symptomatischen
Frauen beschreibt vor allem im ersten Jahr nach der letzten Regelblutung Hitzewallun-
gen; nicht selten bestehen die Beschwerden Uber einen Zeitraum von mehreren Jahren
(NIH 2002).

Zu Beginn der Wallung kommt es zur gesteigerten Warmeabgabe Uber eine vermehrte
Durchblutung der Haut, die sich in Form einer Rétung zeigt. Begleitend kommt es haufig
ebenfalls zu verstérkter diffuser Transpiration. Zumeist geht die als Welle empfundene
Hitze vom Kopf oder Halsbereich aus. Die Hitzewelle wird begleitet von einer Steige-
rung der Herz- und Atemfrequenz; der Blutdruck bleibt zumeist stabil, kann aber insge-
samt bei Frauen mit Hitzewallungen erhéht sein (BRAENDLE 2005). Hinweise darauf lie-
fert eine Studie, bei der Blutdruck und Pulsverhalten von insgesamt 20 Frauen zwi-
schen 44 und 55 Jahren im Rahmen einer 24-Stunden-Messung untersucht wurden.
Die Studienteilnehmerinnen, die wahrend der Studie oder vorher Hitzewallungen hatten,
wiesen h@here diastolische Blutdruckwerte wahrend des Nachtschlafes und héhere Be-
lastungsblutdruckwerte auf als die der asymptomatischen Gruppe. Auch die durch-
schnittliche Herzfrequenz war bei den symptomatischen Studienteilnehmerinnen erhéht
(JAMES et al. 2004).

Nach der Hitzewallung kommt es im Rahmen der Rickregulation der Kérpertemperatur
zur Vasokonstriktion und zur Induktion einer Kalteempfindung, um durch Muskelzittern
die Kérpertemperatur wieder anzuheben. Dieses Frieren wird nicht von allen Frauen
beschrieben und ist natlrlich auch abhangig von der Starke der begleitenden Transpira-
tion. Infolge dessen kann es zu gehauften Infekten der oberen Atemwege kommen. Hit-
zewallungen werden haufig begleitet von Herzrasen, Palpitationen, Unwohlsein, Unruhe
und Erschépfung. Treten sie wahrend der Nacht auf, kommt es oft zu Schlafstérungen,

wobei die Hitzewallung unmittelbar vor dem Erwachen oder danach stattfinden kann. In
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der Folge kann es dann wiederum zu Erschépfung, Reizbarkeit und Abnahme der Leis-
tungsféahigkeit kommen. Die allgemeine Lebensqualitat kann stark beeintrachtigt sein
(OHAYON 2006).

Auslésende Faktoren flr die Hitzewallung finden sich nicht immer; haufig sind es jedoch
psychischer Stress, warme R&aumlichkeiten, Kaffee, Alkohol oder heiBe Speisen
(SWARTzZMAN et al. 1990). Als Risikofaktoren flr das Auftreten von Hitzewallungen wer-
den unterschiedliche Faktoren kontrovers diskutiert. Der Estrogenentzug kommt als
eindimensionaler Faktor sicherlich nicht in Frage. Da es weder vor der Menarche noch
bei allen postmenopausalen Frauen zu Hitzewallungen kommt, wird eher der Prozess
des Absinkens bzw. Schwankens des Estrogens in den kausalen Zusammenhang ge-
stellt. In einer Ubersichtsarbeit zu diesem Thema von WHITEMAN et al. (2003) wurde ne-
ben erhéhtem oder erniedrigtem Body Mass Index, erhéhten Gonadotropinspiegeln
oder anderen hormonellen Veradnderungen, wie z. B. erhéhten TSH- oder
B-Endorphinspiegeln, ethnischen und genetischen Faktoren, Tubenligation oder chirur-
gisch induzierter Menopause einzig das Rauchen als konsistenter, epidemiologisch ge-
sicherter Risikofaktor flr das Auftreten von Hitzewallungen beschrieben. Welche pa-
thophysiologischen Mechanismen hier zu Grunde liegen bleibt unklar.

Plausibel ist jedoch, dass bei Hitzewallungen veranderte Stellvorgdnge der Thermore-
gulation im Hypothalamus eine Rolle spielen, wobei sich die Hauptzentren zur Rege-
lung der Kérpertemperatur in den preoptischen rostralen Hypothalamusregionen befin-
den. Anscheinend besteht vor einer Hitzewallung zumeist eine insgesamt erhéhte Kor-
perkerntemperatur. In Untersuchungen Uber den zirkadianen Verlauf der Kérperkern-
temperatur und dem Auftreten von Hitzewallungen konnte eine positive Koinzidenz
festgestellt werden. Kurz vor der Hitzewallung kommt es jedoch abrupt zu einer Absen-
kung des Sollwertes der Kérpertemperatur und damit zur Vasodilatation und Schwitzen
(FREEDMAN 2002). Der Schwellenwert fir das Schwitzen ist bei symptomatischen
postmenopausalen Frauen signifikant niedriger als bei asymptomatischen Frauen.
Wahrscheinlich kommt es Gber erhdhte ZNS-Noradrenalinwerte vor und wahrend der
Hitzewallung zur Verkleinerung der thermoneutralen Zone im Hypothalamus und damit
zu dieser Schwellenwertveranderung (FREEDMAN et al. 2005). Dieser erniedrigte
Schwellenwert Iasst sich durch Estrogengabe wieder erhéhen, was den therapeutischen
Nutzen plausibel macht (FREEDMAN et al. 2002). Entgegen friherer Annahmen, dass die
pulsatile Freisetzung von LH die Ursache der Hitzewallungen sei, wurde in neueren Un-
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tersuchungen postuliert, dass woméglich ein dem Hypothalamus Ubergeordneter Faktor
durch eine zentrale noradrenerge Aktivierung die Hitzewallungen auslése (CASPER et al.
1979; FREEDMAN et al. 2005). Mdglicherweise ist auch die in hypothalamischen Zentren
fehlende Hemmung der Neurotransmittersekretion von Noradrenalin und Dopamin
durch B-Endorphine bei Estrogenentzug ein Erklarungsansatz fir dieses Phanomen.
Die zum Teil widerspriichlichen Erklarungsmodelle zeigen deutlich, dass dieser Bereich

noch weiterer Erforschung bedarf.
Psychische Symptome

Das Auftreten von depressiven Verstimmungen, Stimmungsschwankungen und Reiz-
barkeit sowie die Abnahme von Libido, Leistungsvermégen, Konzentrationsfahigkeit
und Antrieb werden haufig mit dem menopausalen Status in Verbindung gebracht. Nicht
selten werden die Berg- und Talfahrten der Gefliihle mit denen der Pubertat verglichen.
Die hormonellen Veranderungen dienen dann der einzelnen Frau und ihrer Umgebung

oft als entlastende Erklarung (DUDDECK et al. 2005).

In der Literatur finden sich widersprichliche Angaben. Die umfangreichste systemati-
sche Ubersichtsarbeit zum Thema menopausaler Symptome findet lediglich fir die
Symptome Hitzewallungen und Scheidentrockenheit einen eindeutigen Zusammenhang
zur Menopause. Stimmungsschwankungen und die Entwicklung psychischer Erkran-
kungen zeigen beim GroBteil der in dieser Untersuchung bertcksichtigten Studien keine
Korrelation zum Menopausestatus (NELSON 2005). Unterstitzt werden diese Ergebnisse
durch die Studie ,Study of Health in Pomerania (SHIP)®, einem Bevdlkerungssurvey zu
Lebensqualitat, soziodemografischen, psychosozialen und Lifestyle Faktoren in Meck-
lenburg-Vorpommern. Im Rahmen dieses Surveys wurden die Daten von 1.119 pré-
und postmenopausalen Frauen hinsichtlich des Einflusses von Menopausestatus und
anderen Determinanten auf die Lebensqualitat gesondert ausgewertet. Die Ergebnisse
zeigten keine Assoziation zwischen Menopausestatus und Lebensqualitat sowie Stim-
mung. Eine negative Stimmungslage korrelierte vielmehr mit der zunehmenden Anzahl
chronischer Erkrankungen, soziobkonomischer Belastung und Abnahme eines subjekti-
ven Gesundheitsgeflihls (SCHWARZz et al. 2007).

Im Gegensatz dazu zeigte sich in der SWAN-Studie ein signifikanter Zusammenhang
zwischen Menopausestatus und Distress. Dabei waren perimenopausale Frauen etwas

starker betroffen als pra- und postmenopausale Frauen. Das Stresserleben war deutlich
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abhangig von Schlafstérungen und vasomotorischen Symptomen (BROMBERGER et al.
2001). Eine Verschlechterung der Lebensqualitdt anhand von 5 Subskalen des Short
Form 36 Fragebogens zeigte sich flr perimenopausale Frauen im Vergleich zu pra- und
postmenopausalen jedoch nicht (Avis et al. 2003, 2007).

Die beschriebenen psychischen Symptome treten jedoch nicht nur bei Frauen in den
Wechseljahren auf. Auch Manner zeigen im Rahmen der sog. ,Andropause®, auch Late
onset Hypogonadism (LOH), ahnliche Symptome. Auch hier werden Ursachen und Wir-
kung, vor allem hinsichtlich der mdglichen therapeutischen Konsequenzen einer Hor-
monersatztherapie, kontrovers diskutiert. Allein der Testosteronabfall scheint nicht ver-
antwortlich fir die Vielfalt der Symptome zu sein (WESPES et al. 2002). In einer Unter-
suchung von CALVARESI et al. wurden 451 australische Manner und 766 Frauen zwi-
schen 39 und 65 Jahren zu 47 unterschiedlichen vasomotorischen, somatischen und
psychischen Symptomen befragt. Die Symptome wurden dabei verschiedenen Meno-
pausefragebégen entnommen. AuBerdem wurde die kdrperliche und psychische Ge-
sundheit mit Hilfe standardisierter Fragebdgen evaluiert. Dabei zeigte sich, dass Ge-
sundheit und psychisches Wohlbefinden eine wichtige Rolle fir das Entstehen der ab-
gefragten Symptome spielten. Interessanterweise gaben Manner und Frauen gleiche
Symptome (inklusive der vasomotorischen) an, wobei Frauen insgesamt mehr darunter
zu leiden schienen und einzelne Symptome deutlich mit dem Menopausestatus korre-
lierten (CALVARESI et al. 2002).

Gerade die psychischen Aspekte der Wechseljahresbeschwerden werden sicherlich
maBgeblich durch das soziale und kulturelle Umfeld, durch einschneidende Lebenser-
eignisse, wie z. B. schwere Erkrankungen, zunehmende Komorbiditaten, Stress und die
psychischen Vorerkrankungen der Frau, mitbestimmt. AuBerdem scheint anamnestisch
das pramenstruelle Syndrom im Sinne einer positiven Korrelation eine Rolle zu spielen
(HOCHSTRASSER 2003).

Urogenitale und somatische Symptome

Estrogenrezeptoren finden sich in vielen nicht-reproduktiven Teilen des Korpers. Daher
sind die organischen Manifestationen des Estrogenmangels sehr vielfaltig. Oft treten sie
erst ein bis zwei Jahre nach der Menopause auf, wenn sich die niedrigen Estrogenspie-
gel manifestiert haben. Im urogenitalen Bereich werden vielféltige Symptome beschrie-

ben, die neben der haufigen allgemeinen Abnahme der Libido auch zur Veranderung
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der Sexualitat beitragen kénnen. So wird die Vaginalschleimhaut atrophisch und trocke-
ner auf Grund des Estrogenabfalls, Labien und Vagina schrumpfen, die Oberflachen-
struktur der Vagina verandert sich und die Fahigkeit zur Lubrifikation nimmt ab. Dies
kann zu Wundsein, gréBerer Anfélligkeit flr Infektionen und zu Kohabitationsproblemen
fihren. Unter Estrogenmangel kann es durch Atrophie des Urethraepithels zur so ge-
nannten senilen Urethritis kommen. Hinzu kommt die zunehmende Erschlaffung des
umliegenden Bindegewebes. Eine konsekutive Senkung der Gebarmutter kann zur
Veranderung des Vesikourethralwinkels, zum Nachlassen des Urethralverschlusses
und letztlich zu Inkontinenzbeschwerden und gehauften Harnwegsinfekten flhren
(ROBINSON et al. 2003).

Hautveranderungen werden als Folge des physiologischen Alterungsprozesses beo-
bachtet. Sie sind jedoch auch, abgesehen von spezifischen Erkrankungen, von einer
Vielzahl anderer Faktoren, wie z. B. genetischen Faktoren, Rauchen oder Sonnenein-
strahlung, abhangig. Inwiefern die hormonelle Umstellung eine Rolle spielt, ist unklar.
Zunehmende Trockenheit und Faltenbildung treten zusammen mit verringerter Hautdi-
cke und Abnahme der Hautelastizitat durch Verminderung der kollagenen Fasern auf.
Die Mikrozirkulation der Haut nimmt ab (THIRION et al. 2006). Diese Veranderungen
betreffen ebenfalls Mundschleimhaut und Konjunktiven. Am Auge kann es dadurch und

durch Abnahme der Tranenfllssigkeit zu haufigeren Entzindungen kommen.

Das Wachstum der Kopf-, Achsel- und Schambehaarung kann nach der Menopause
nachlassen. Eine wichtige Rolle spielt dabei wahrscheinlich der relative Androgentiber-
schuss. Dadurch kann es auch zur Zunahme der Gesichtsbehaarung kommen.

Gelenk- und Muskelbeschwerden treten nicht selten im Zusammenhang mit einem ver-
anderten Knochenstoffwechsel auf. Die Osteoporose ist eine der wichtigsten Erkran-
kungen in der Postmenopause. Vor allem in den ersten 10 Jahren nach der Menopause
erfolgt ein rascher Knochenabbau (high turnover) bis sich dann die metabolischen Pro-
zesse wieder verlangsamen und der Knochenabbau ebenso schnell erfolgt wie beim
altersgleichen Mann (low turnover). Dabei liegt die Pravalenz auf Grundlage des WHO
Standards eines Knochendichte T-Wertes < -2,5 flir 55-jahrige Frauen bei 7 %. Sie
steigt auf 19 % im Alter von 80 Jahren. Die jahrliche Inzidenz der atraumatischen Wir-
belkérperfraktur als Symptom der Osteoporose liegt fir die 50-79-jahrigen Frauen bei
1 %, flr die Manner bei 0,6 % (DVO Leitlinie 2006).
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1.5 Therapie der menopausalen Beschwerden

1.5.1 Hormontherapie

Die Hormontherapie war bis etwa 2002 eine viel genutzte und standardisierte Therapie-
option. Die Mehrzahl der Gynakologinnen und Gynakologen war bis dahin von den Vor-
ztigen der kinstlichen Hormone Uberzeugt, so dass diese fast routinemaBig verschrie-
ben wurden. Auf Grund der erhdhten Inzidenz von Krebserkrankungen unter aus-
schlieBlicher Estrogentherapie (insbesondere dem Endometriumkarzinom) werden seit
den 80er Jahren, auBer bei hysterektomierten Patientinnen, Kombinationspréparate mit
Gestagenen verordnet (KUHL 1994; TEVELDE 1994).

Mittlerweile wurden die Modalitdten zur Hormonverschreibung auf Grund der Ergebnis-
se verschiedener Studien zur Uberpriifung der Indikationen und Risiken der Hormonthe-
rapie verandert, wobei sich die Verschreibungsgewohnheiten nur zdgerlich anpassten
(ZAWINELL et al. 2003).

In der Auswertung der Studie ,Womens Health Initiative Study“, der bislang gréBten
randomisierten, plazebokontrollierten Primarpraventionsstudie mit insgesamt 16.608
Probandinnen in 2002, zeigte sich ein deutlich erhéhtes Risiko flir thromboembolische
Ereignisse, Schlaganfalle, Herzinfarkte und Brustkrebs unter kombinierter Estrogen-
Gestagentherapie (Writing group for the Women's Health Initiative Investigators 2002).
Unter Estrogenmonotherapie bei hysterektomierten Frauen bestand ein erhéhtes Risiko
fir Schlaganfélle. Die Studie wurde wegen dieser Ergebnisse vorzeitig abgebrochen.
Die bei der WHI Studie ermittelte Reduktion von Schenkelhalsfrakturen und geringere
Inzidenz von kolorektalen Karzinomen (letzteres nur im Estrogen-Gestagen-Arm) ist
bislang in keiner vergleichbaren Studie mit anderen Estrogen-Gestagenkombinationen
untersucht worden. Es ist nicht unumstritten, ob diese Ergebnisse Ubertragbar sind auf
andere Hormonpraparate zur Behandlung der Wechseljahresbeschwerden (WARREN
2004).

Beziglich dementiver Erkrankungen kam man in der mit der WHI assoziierten WHIMS
Studie (Womens Health Initiative Memory Study) zu dem Schluss, dass in der Estrogen-
Gestagen-Gruppe sowohl vaskular bedingte Demenzerkrankungen als auch Morbus
Alzheimer signifikant haufiger auftraten als in der Plazebogruppe (SHUMAKER et al.
2003).
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Die Ergebnisse aus HERS | (Heart and Estrogen/Progestin Replacement Therapy Stu-
dy) und HERS Il zeigten schon 1998, dass Hormontherapie kein Mittel zur Sekundar-
pravention von Herzkreislauferkrankungen ist; im ersten Jahr der Einnahme erhdhte
sich das KHK-Risiko sogar um 50 % (HULLEY et al. 1998; GRADY et al. 2002).

Auch Observationstudien, wie die Million Women Study der britischen Gesundheitsbe-
hérden, zeigten kritische Ergebnisse. Die zwischen 1996 und 2001 erhobenen Daten
von 1.084.110 britischen Frauen wurden unter anderem auf Vorkommen und AusmafBe
bzw. Sterblichkeit von Brustkrebs untersucht. Es wurden ca. 9.000 Brustkrebsdiagno-
sen ausgewertet. Etwa die Halfte der Probandinnen nutzte Hormontherapie. Dabei er-
gab sich das hoéchste Brustkrebsrisiko flr Patientinnen mit Progesteron-
Estrogenkombinationen; aber auch fir Monotherapien mit Estrogen oder Tibolon be-
stand offensichtlich ein erhdhtes Risiko, das mit Dauer der Anwendung deutlich stieg
(BERAL et al. 2003).

Diese zum Teil auch widersprlchlichen Erkenntnisse aus klinischen Studien und Be-
obachtungsstudien filhrten zu einer starken Verunsicherung von Patientinnen, Arztinnen
und Arzten. Infolge dessen kam es zu deutlich restriktiveren Empfehlungen zur Verord-
nung von Hormonpréparaten. So forderte das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) und die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AK-
DAE) eine strengere Indikationsstellung und nahm eine Neubewertung der Indikationen
vor. Estrogen- bzw. Estrogen-Gestagen-Praparate sollen demnach lediglich zur Beseiti-
gung bzw. Reduktion starker vasomotorischer Symptome und Anzeichen urogenitaler
Atrophisierung eingesetzt werden. Vom Einsatz der Hormone als Osteoporoseprophy-
laxe wird abgeraten (AKDAE 2003). Die Konsensusempfehlung der Deutschen Gesell-
schaft fir Gynakologie und Geburtshilfe in 2004 empfiehlt die Hormontherapie ebenfalls
nur bei bestehenden starksten Beschwerden und nach sorgfaltiger Risiko-
Nutzenabwagung mit der Rat suchenden Frau. Die Dosierung und Dauer der Therapie
sollte so gering wie mdglich gewahlt werden. Die Wirksamkeit von Hormontherapie wird
anerkannt; die dann zur Erreichung dieses Ziels notwendige Langzeitprophylaxe wegen
der Risiken einer Langzeittherapie kritisch diskutiert (DGGG 2004). Eine lebhafte De-
batte um die Ubertragbarkeit und Gilltigkeit der Ergebnisse der zitierten Studien fiir an-
dere Praparate und fir die Allgemeinheit der behandelten Frauen reiBt bis heute nicht

ab. Immer wieder gibt es Kritik an der Bewertung und Durchfihrung der zitierten Stu-
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dien (MUECK et al. 2004; KuHL 2003). Insgesamt kommt es jedoch zu einem veranderten
Verordnungsverhalten der niedergelassenen Kollegen (BUCKSCH et al. 2003).

1.5.2 Naturheilkundliche Therapieansatze

Die Therapieansatze in der klassischen Naturheilkunde sind vielfaltig und haufig nicht
auf ein Verfahren beschrankt. Im Sinne eines synergistischen Therapiekonzeptes ste-
hen in der Naturheilkunde Elemente aus Hydrotherapie, Phytotherapie, Ordnungsthera-
pie, Bewegung und Erndhrung als Verfahren ergénzend nebeneinander. Um einen U-

berblick zu geben, werden im Folgenden die wichtigsten Ansatze kurz dargestellt.
Phytotherapie

Eine wichtige Gruppe von pflanzlichen Arzneimitteln und Nahrungserganzungsmitteln
zur Behandlung von Wechseljahresbeschwerden bezieht ihre Extrakte aus Pflanzen, in
denen Inhaltsstoffe mit Estrogen-ahnlicher Wirkung enthalten sind, die so genannten
Phytoestrogene. Darunter versteht man im Wesentlichen Isoflavone, Lignane, Cou-
mestane, Mykoestrogene und Resveratrol. Es handelt sich dabei um nicht-steroidale
Substanzen, die mehr oder weniger stark mit Estradiol um Bindungsstellen an Estro-
gen-Rezeptoren konkurrieren. Dort wirken sie allerdings sehr viel schwacher als Estro-
gen (STARK et al. 2002). Besonders konzentriert liegen Isoflavone in Soja oder Rotklee
vor. Die geringere Auspragung menopausaler Beschwerden bei Asiatinnen, die sich
sojareich ernahren, fihrte zu der Vermutung, dass hier ein therapeutischer Nutzen vor-
liegen kénnte. Hinsichtlich der Effektivitat bei der Behandlung von Hitzewallungen mit
Isoflavonextrakten aus Soja oder Rotklee sind die Ergebnisse verschiedener Metaana-
lysen und Reviews seit Jahren nicht einheitlich, so dass momentan keine Therapieemp-
fehlung gegeben werden kann (NELSON et al. 2006; CAROLL 2006). Auch bezogen auf
die Gesamtheit der Symptome ergab sich in einer Ubersichtarbeit, die RCTs aus den
Jahren 1966-2004 beriicksichtigte, keine eindeutige Uberlegenheit fiir Phytoestrogene
(KREBS et al. 2004). Lediglich in einer Metaanalyse zur Wirksamkeit von Rotklee wurde
eine grenzwertig signifikante Uberlegenheit von Rotkleepréparaten hinsichtlich der Lin-
derung von Hitzewallungen gegenulber Plazebo gefunden. Die Autoren stellen die klini-
sche Relevanz dieses Ergebnisses jedoch in Frage (COON et al. 2007). Zu berlcksichti-
gen bleibt auch die unklare Sicherheit der oft hochdosierten Phytoestrogenprodukte in
Bezug auf Langzeiteffekte und Risiken, wie z. B. eine mégliche Steigerung des Brust-
krebsrisikos gerade bei postmenopausalen Frauen oder die Auswirkungen auf hormon-
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sensible Mammakarzinome (MESSINA et al. 2006). Die DFG-Senatskommission zur Be-
urteilung der gesundheitlichen Unbedenklichkeit von Lebensmitteln gibt ausdricklich zu
bedenken, dass die Unbedenklichkeit von Isoflavonpraparaten auf Soja- oder Rotklee-
basis als Nahrungserganzungsmittel nicht aus der traditionellen Verwendung von Soja-
lebensmitteln abgeleitet werden kann. Das Potential, nachteilige gesundheitliche Ver-
anderungen auszuldsen, sei nicht ausreichend untersucht und die Zusammensetzung
der Praparate uneinheitlich und nicht standardisiert. Besonders kritisch wird die Tatsa-
che gesehen, dass es sich bei der Hauptzielgruppe um postmenopausale Frauen han-
delt, die eine besondere Risikogruppe flr unerwlinschte Wirkungen, wie Ausbildung
einer subklinischen Schilddriisenunterfunktion oder prédkanzerogene Veradnderungen

der Brust, darstellen (DFG-Senatskommission 2006).

Extrakte aus der Wurzel von Cimicifuga Racemosa (Traubensilberkerze) werden eben-
falls zur Behandlung menopausaler Beschwerden eingesetzt. Sie enthalten unter ande-
rem unterschiedliche chemische Substanzen, wie Phenole, Flavonoide, Triterpen-
Glykoside und atherische Ole. Die therapeutischen Effekte der pflanzlichen Zubereitun-
gen erklart man sich durch einen Synergismus dieser unterschiedlichen Substanzen. In
einer Ubersichtarbeit aus 2001 konnten keine einheitlich positiven Effekte der Therapie
mit Extrakten aus Cimicifuga Racemosa beschrieben werden (BORELLI et al. 2002). Eine
neuere randomisierte, kontrollierte Studie an 62 Patientinnen zeigte eine eindeutige
Symptomlinderung und eine glinstige Beeinflussung des Knochenstoffwechsels durch
Cimicifuga, die mit der Wirkung von Estrogen vergleichbar war (WUTTKE et al. 2002).
Daten zur Langzeitwirkung und zur Sicherheit von Cimicifuga liegen nur in geringem
MaBe vor. In einer Ubersichtsarbeit von Low DoG et al. (2003) zur Therapiesicherheit
von Cimicifuga Racemosa wird in verschiedenen Studien an insgesamt 2.800 Patientin-
nen eine Inzidenz unerwinschter Ereignisse von 5,4 % gefunden. 97 % dieser uner-
winschten Ereignisse waren leicht und die wenigen schweren waren nicht auf die Ein-
nahme von Cimicifuga zurlckzufthren. Allerdings wird immer wieder auf eine mégliche

Hepatotoxizitat von Cimicifuga Racemosa hingewiesen (THOMSEN et al. 2003).

Weitere Phytotherapeutika, die im Zusammenhang mit menopausalen Beschwerden
zum Einsatz kommen kénnen, sind Praparate aus Johanniskraut bei leichten depressi-
ven Verstimmungen; pflanzliche Sedativa, wie Hopfen, Baldrian, Passionsblume oder

Melisse, kénnen Unruhezustédnde und Schlafstérungen lindern.
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Entspannungsverfahren

In Bezug auf das Gesamtbild menopausaler Beschwerden gibt es nur sehr wenige Stu-
dien, die die therapeutischen Effekte dieser Verfahren dokumentieren. Einen Uberblick
dazu gibt das systematische Review von NEDRoOWw et al. In diesem Review wurden sys-
tematische, randomisierte, kontrollierte Studien (RCTs) und Metaanalysen aus dem Be-
reich der Komplementarmedizin zur Behandlung menopausaler Beschwerden ausge-
wertet. Es wurden insgesamt 9 Studien gefunden, die die Auswirkungen verschiedener
therapeutischer Interventionen, wie z. B. Progressive Muskelrelaxation nach Jakobson,
atemtherapeutische Entspannungstibungen, Autogenes Training und FuBreflexzonen-
behandlung, auf menopausale Beschwerden beschreiben. Positive Resultate wurden

fr Osteopathie, Entspannungs- und Atemtherapien gefunden (NEDROW et al. 2006).

.Paced Respiration” als eine Art Atemtherapie zusammen mit Progressiver Muskelrela-
xation wurde in einer durch Bio-Feedback kontrollierten Studie hinsichtlich der Auswir-
kungen auf Frequenz und Intensitat von Hitzewallungen untersucht. Dabei stellte sich
eine Verbesserung um 50 % ein. In einer Folgestudie zeigte sich eine signifikante Uber-
legenheit der ,Paced Respiration® gegentber der Progressiven Muskelrelaxation und
Bio-Feedback. Es bestatigte sich der Therapieeffekt (von 33 %) fir die ,Paced Respira-
tion®. Der Mechanismus, der diesem Effekt zu Grunde liegt, ist unbekannt. Eine Veran-
derung der Katecholaminspiegel als denkbarer Wirkmechanismus konnte nicht gezeigt
werden (FREEDMAN et al. 1995).

Die mdglichen positiven Auswirkungen von Autogenem Training, Progressiver Muskel-
relaxation, aber auch Meditation und Yoga auf Schlafstérungen und Unruhezustéande
sind bekannt und kénnen daher zur Therapie dieser Symptome herangezogen werden.
Studien zur Auswirkung auf menopausale Beschwerden liegen derzeit nicht vor.

Sport/Bewegung

Die Linderung menopausaler Beschwerden (Uber eine Zunahme der
B-Endorphinausschittung wurde in der Vergangenheit schon haufiger postuliert. (Er-
niedrigte B-Endorphinspiegel in der Postmenopause verringern die Inhibition von No-
radrenalin und sollen so zu Hitzewallungen flhren). Es gibt auch flr diese Fragestellung
nur wenige randomisierte, kontrollierte Studien, die die Effektivitdt von Sport auf meno-

pausale Beschwerden hinreichend klaren kénnen. Im Rahmen des Reviews von
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NEDROW et al. wurden 3 RCTs zu Aerobic und Sport zitiert. Sie zeigten keinen Vorteil im
Vergleich zur Kontrollgruppe hinsichtlich der menopausalen Beschwerden.

In einer Evaluationsstudie von IVARSSON et al. (1998) wurden 1.323 Frauen im Alter zwi-
schen 55-56 Jahren nach ihren koérperlichen Aktivitdten und Hitzewallungen gefragt.
Dabei fanden sich bei nur 5 % aller sehr aktiven Frauen starke Hitzewallungen vergli-
chen mit 14-16 % aller Frauen, die keinen oder nur geringfligig Sport trieben (IVARSSON
et al. 1998); wobei das Risikoprofil fir Wechseljahresbeschwerden in beiden Gruppen
sicherlich sehr differierte. Die Bedeutung von regelmaBiger kérperlicher Aktivitat in den
Wechseljahren als Prophylaxe von Herzkreislauferkrankungen, Stoffwechselerkrankun-
gen, Ubergewicht und Osteoporose ist sicherlich ein wichtiger Aspekt (MCMILLAN et al.
2004).

Ernahrung

Generell wird wahrend der Menopause eine vitamin- und mineralstoffreiche Erndhrung

empfohlen; letztere auch im Hinblick auf eine Pravention der Osteoporose.

Die Auswirkungen einer bestimmten Diat auf menopausale Beschwerden lassen sich
am ehesten flr sojareiche Ernahrungsformen postulieren. Phytoestrogene kommen in
vielen Lebensmitteln vor. Isoflavone sind v. a. in Soja und Lignane in Leinsamen, Voll-
kornprodukten sowie verschiedenen Obst und Gemisesorten enthalten. Dabei ist zu
beachten, dass der Gehalt an Isoflavonen in fermentierten Sojaprodukten weitaus ge-
ringer ist als in nicht-fermentierten, wie beispielsweise der Sojamilch oder den Sojaboh-
nen. Der Koérper wandelt die pflanzlichen Hormone entweder in das Antiestrogen
2-Hydroxyestron oder in das Estrogen-wirksame 16-a Hydroxyestron um (BARTH 2004).
Die vorliegenden Studienergebnisse sind auch hier uneinheitlich und lassen keine Emp-
fehlung zu. In einzelnen Studien werden deutliche Benefits beschrieben (KRONENBERG
et al. 2002). In Bezug auf die Sicherheit einer sojareichen Diat sind verschiedene As-
pekte zu berlcksichtigen. Vermutlich greifen Isoflavone in den Schilddriisenstoffwech-
sel ein, da die Isoflavone Genistein und Dadzein die thyreoidale Peroxidase beeintrach-
tigen, die wiederum Jod an Tyrosin anlagert. Damit wird die Synthese von Schilddri-
senhormonen gestért und bei ausgepragtem Jodmangel die Enzymsynthese beein-
tréachtigt. Isoflavone werden auBerdem leichter jodiert als Tyrosin. Die Wirkung jodierter
Isoflavone ist unklar. Bei einer isoflavonreichen Diat sollte also auBerdem auf die aus-

reichende Zufuhr von Jod geachtet werden. Asiatische Frauen nehmen traditionsgeman
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seit Jahrtausenden deutlich mehr Isoflavone Uber die Nahrung auf als europaische
Frauen, allerdings ist die asiatische Erndhrung durch den hohen Verzehr von Meeres-
frichten und Algen sehr jodreich.

Phytoestrogene aus Nahrungserganzungsmitteln sind zu unterscheiden von denen in
natdrlichen Lebensmitteln. Letztere liegen oft in glykolisierter Form vor. Anscheinend
wirken die Nahrungsmittel-gebundenen Phytoestrogene anders auf den Organismus.
Es gibt Hinweise auf eine geringere Stimulation von Brustkrebs-Tumorzellen durch die-
se ,natirlichen” Phytoestrogene. In einer Metaanalyse von TROCK et al. (2006) wurden
die Daten aus 18 epidemiologischen Studien auf einen Zusammenhang zwischen soja-
reicher Erndhrung und Brustkrebserkrankungsrisiko hin bewertet. Die Autoren kommen
hier zu dem Schluss, dass es mdglicherweise zu einer geringfiigigen Erniedrigung des
Brustkrebsrisikos durch hohe Sojazufuhr kommt. Sie betonen jedoch, dass die Datenla-
ge wiederum keine Empfehlung fir eine Nahrungserganzung mit hochdosierten Isofla-

vonpraparaten zur Primar- oder Sekundarpravention von Brustkrebs zul&sst.

Zur Beurteilung der Sicherheit einer langfristigen sojareichen Diat fehlen allerdings Stu-
diendaten.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass die Ergebnisse zur Wirksamkeit na-
turheilkundlicher Verfahren derzeit betrachtlich differieren, was die Entwicklung einheit-
licher Therapiekonzepte zur Behandlung menopausaler Beschwerden erschwert. Auf
Grund der groBen klinischen Bedeutung erscheint es daher umso wichtiger, die Mdg-
lichkeiten der Kneippschen Hydrotherapie auf menopausale Beschwerden zu untersu-
chen.
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2. Fragestellung

Estrogene und Gestagene haben vielfaltige Wirkungen auf die verschiedensten Organ-
systeme. So kénnen sowohl sinkende bzw. schwankende Estradiolspiegel als auch der
Progesteronmangel erhebliche Auswirkungen auf zentrale und periphere Funktionen
haben und eine Reihe von somatischen, vegetativen und psychischen Symptomen, wie
wir sie wahrend der Wechseljahre finden, auslésen oder sie zumindest mit beeinflus-
sen. In diesem Rahmen kann es nicht nur zur Veranderung von hormonabhangigen
Geweben und Strukturen, sondern auch zu Stdérungen des vegetativ-hormonellen
Gleichgewichts mit Verschiebung zu einem gesteigerten Sympathikotonus bei der Be-
antwortung von Stressreizen kommen (FARAG et al. 2003). Vielfaltige Auswirkungen
sind moglich. Nicht nur die physiologische Herzkreislaufreaktion auf Stress kann starker
ausfallen; Stress kann wahrend der Menopause Hitzewallungen verstéarken. Die physio-
logische Grundlage dafiir findet sich womdglich in veranderten zentralen Katechola-
minspiegeln, die sich auf Temperaturschwellenwerte auswirken (siehe Kap. 1.4.2). Hit-
zewallungen kdnnen bei haufigem Auftreten Schlafstérungen verursachen, die wieder-
um zu Gereiztheit und Stimmungslabilitat fiihren kénnen (BROMBERGER et al. 2001). Es
entsteht ein circulus vitiosus, dem aus naturheilkundlicher Sicht am ehesten mit einer
Umstimmungstherapie zu begegnen ist. Eine Umstimmungstherapie bezeichnet ein the-
rapeutisches Verfahren, mit dessen Hilfe es zu einer Anderung der vegetativen Reakti-
onslage kommt; typischerweise eignen sich daflr reiztherapeutische Verfahren (MAY
1993).

Hitze- Schlaf-
wallungen stérungen
Sympathiko- Stress
tonus Reizbarkeit
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Die Hydrotherapie nach Kneipp als klassische Reiztherapie bietet sich, auf Grund der
durch Adaptation (siehe Kap. 1.2.2) zu erwartenden regulierenden und normalisieren-
den Therapieeffekte, bei psychovegetativen Stérungen an. Dabei soll sich die Adaptati-
on an die seriellen Kaltwasserreize letztlich auf die sympathikotone Reizbeantwortung
so auswirken, dass sich diese abschwacht und menopausale Symptome, die ebenfalls
durch das vegetative Nervensystem beeinflusst werden, wie z. B. Hitzewallungen,
Schlafstérungen, innere Unruhe und die psychovegetative Grundstimmung, reguliert

bzw. normalisiert werden.
Unsere Studie sollte in diesem Kontext verschiedene Fragestellungen beantworten:

1. Wie wirkt sich Kneippsche Hydrotherapie im Gegensatz zu Effekten in einer War-
tegruppe auf menopausale Beschwerden in einem Behandlungsintervall von 6
Wochen aus?

2. Wie praktikabel ist eine hausliche Kneippsche Hydrotherapie?

3. Wie vertraglich ist eine hausliche Kneippsche Hydrotherapie?
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3. Methoden

3.1 Ziel der Studie

Das Ziel der Studie war die Evaluierung von therapeutischen Effekten, Praktikabilitat
und Vertraglichkeit einer hauslichen Hydrotherapie im Gruppenvergleich Sofortbehand-
lungsgruppe (SBG) versus Wartegruppe (WG) bei Frauen mit menopausalen Be-

schwerden.

Priméarer Zielparameter war die Veranderung der menopausalen Beschwerden anhand
der Summenscores der Menopause Rating Scale Il (MRS II) nach 6 Wochen Wartezeit

bzw. Kneippanwendungen.

Sekundére Zielparameter waren die Veranderungen des Summenscores und
Subscores der MRS Il im Verlauf des 12-wdchigen Behandlungsintervalls. Ein zur ge-
naueren Erfassung der Beschwerden entwickelter Symptomfragebogen Menopause
wurde analog der MRS Il ausgewertet. Des Weiteren sollten Veranderungen der Tem-
peraturempfindung, Selbsteinschatzung der einzelnen Anwendungen durch die Patien-
tin hinsichtlich Wirksamkeit und Praktikabilitdt, sowie Art und Haufigkeit der
Kneippschen Anwendungen mit Hilfe von Fragebégen und Tagebuch erfasst und be-

schrieben werden.

3.2 Studiendesign

Es handelte sich um eine monozentrische, kontrollierte, randomisierte klinische Pilot-

studie.

Der Gruppenvergleich erfolgte durch Vergleich der Effekte einer 6-wdchigen Kneipp-
schen Hydrotherapie auf den Verlauf menopausaler Beschwerden in einer Sofortbe-
handlungsgruppe (Beginn der hydrotherapeutischen Anwendungen kurz nach Studien-
einschluss) mit dem Beschwerdeverlauf in einer Wartegruppe, die 6 Wochen mit dem

Beginn der Therapie wartete.
In beiden Gruppen betrug die Dauer der Hydrotherapie jeweils 12 Wochen.

Aus Symmetriegriinden wére ein Vergleichszeitraum von je 12 Wochen erstrebenswert
gewesen. Da uns jedoch bei einer so langen Wartezeit die Compliance nicht sicherge-
stellt schien, beschrénkten wir uns auf einen Vergleichszeitraum von 6 Wochen.
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Eine Wartezeit war wegen der insgesamt nicht-lebensbedrohlichen Symptomatik des

Klimakteriums ethisch vertretbar.
Dauer der Studie

Die Studie wurde beendet, als bei allen Patientinnen der Beobachtungszeitraum abge-
schlossen war. Die Phase der Rekrutierung Uberschritt 12 Monate nicht. Die Studie war

wie geplant innerhalb von 13 Monaten abgeschlossen.

Der Einschluss der ersten Patientin erfolgte im September 2004, die Abschlussuntersu-
chung der letzten Patientin fand im Oktober 2005 statt.

3.3 Patientinnen

Es sollten 80 ambulante Patientinnen der naturheilkundlichen Hochschulambulanz der
Charité - Universitatsmedizin Berlin Campus Benjamin Franklin eingeschlossen werden,
mit dem Ziel 60 vollstédndig auswertbare Datensatze zu erhalten. Vorraussetzung waren
unter anderem seit mindestens 6 Monaten bestehende menopausale Beschwerden a-
nalog der in der MRS |l abgefragten Beschwerden. Dabei wurde keine besondere Spe-

zifizierung der Beschwerden vorgenommen.
Einschlusskriterien

e menopausale Beschwerden seit mindestens 6 Monaten

e MRS Il Score > 10

e Alter zwischen 40 und 65 Jahren

e Einverstandnis zur elektronischen Datenverarbeitung

e Bereitschaft und Fahigkeit zur Mitarbeit
Ausschlusskriterien

e regelmaBig korrekt durchgefiihrte Hydrotherapie vor Studienbeginn (nicht langer
als einen Monat vor Studienbeginn einmal pro Woche Sauna mit 2 Kaltwasser-
anwendungen oder mehr wahrend der Saunagange; oder nicht mehr als 2x pro
Woche wechselwarme Dusche/FuBbéader oder Kaltwasseranwendungen)

e Hormonersatztherapie oder deren Abbruch vor weniger als 3 Monaten

e Therapie mit synthetischen selektiven Estrogen-Rezeptor Modulatoren
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e Beginn oder Anderung einer anderweitigen Therapie zur Linderung der meno-
pausalen Beschwerden vor weniger als 3 Monaten oder wahrend der Studie
(z. B. Ordnungstherapie, Psychotherapie, Entspannungsverfahren, Homdopa-
thie, Akupunktur, Phytotherapie mit Praparaten aus Traubensilberker-
ze/Soja/Rotklee, Nahrungserganzung mit Soja/Vitamin E, Therapie mit Prapara-
ten aus Stutenharn, Sport)

e Psychiatrische medikamentdse Begleittherapie auBer kontinuierlicher Langzeit-

behandlung mit pflanzlichen Psychopharmaka, z. B. Johanniskraut, Baldrian etc.

¢ Kilinisch relevante oder progressive Erkrankungen (z. B. von Leber, Niere, Herz-
kreislaufsystem, Atemtrakt, GefaBsystem, Hirn, Stoffwechsel, Schilddrise), die

den Verlauf der Studie beeinflussen kdnnten

¢ Kontraindikationen gegen Kneippanwendungen (Herzinsuffizienz NYHA 1lI-IV, re-
levante Dermatosen, Morbus Raynaud, periphere arterielle Verschlusskrankheit
ab Stadium llb, akute Thrombose oder Thrombophlebitis)

e kilnstliche Menopause durch Entfernung der Eierstécke, der Gebarmutter oder
durch Chemotherapie

e Teilnahme an einer anderen Studie vor weniger als 4 Wochen

3.4 Intervention

3.4.1 Anwendungen

Die Patientinnen erhielten vor Beginn der hauslichen Wasseranwendungen eine ca. 1-
stiindige standardisierte praktische Anleitung durch hydrotherapeutisch ausgebildetes
Fachpersonal (medizinische Bademeisterin, Physiotherapeutin) und eine schriftliche
Anleitung. Sie wurden darauf hingewiesen, dass sie wahrend der ersten 6 Wochen 2 bis
5 dieser Anwendungen pro Tag durchfihren und gesondert nach Tageszeit in einem
Tagebuch dokumentieren sollten. In der zweiten Studienhalfte war die Haufigkeit der
Anwendungen nicht mehr vorgegeben. Der Knieguss konnte auch nach warmem Du-
schen angewendet werden; alle anderen Anwendungen sollten nicht unmittelbar nach

dem Gebrauch von warmem Wasser stattfinden.
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Die Anwendungen sollten nach folgender Anleitung durchgefiihrt werden:
Gesichtsguss

Das Gesicht sollte von rechts unterhalb der Schléfe Uber die Stirn bis zur linken Schlafe
langsam umbkreist werden. Dann sollte der Strahl in Querstrichen mehrmals Uber die
Stirn geflhrt werden. Von der rechten Schléfe in Langsstrichen bis zum Kinn fortschrei-
tend sollte das ganze Gesicht abgegossen werden. Beendet wurde der Guss mit einer
ovalen BegieBung des Gesichts. Nach dem Guss wurde das Gesicht leicht abgetrock-

net oder abgetupft.
Armguss

Der Guss wurde am rechten Arm begonnen, dabei sollte der Strahl von der rechten
Kleinfingerseite Uber den Handriicken langsam aufwarts Uber den Arm bis zur Schulter
gefihrt werden und von da aus ca. 10 Sekunden mantelartig Gber den Arm flieBen.
Danach wurde er abwarts bis zum Daumen gefuhrt. Der linke Arm sollte in gleicher
Weise behandelt werden. Zum Abschluss wurden die linke und rechte Handflache be-
gossen. In dieser von uns gewahlten Variante wurde auf eine Wiederholung des Arm-

gusses verzichtet.
Knieguss

Der Guss wurde am rechten Vorfuf3 seitlich begonnen. Von da aus sollte der Strahl zur
Ferse und anschlieBend langsam an der AuBenseite der Wade hinauf bis eine Hand-
breit Uber die Kniekehle geflihrt werden, dort 5-10 Sekunden verweilen, damit das Was-
ser gleichmaBig tber die Wade abflieBen konnte. Der Wasserstrahl sollte dann an der
Innenseite der Wade und wieder hinunter bis zur Ferse herabgefihrt werden. Dasselbe
erfolgte am linken Bein. Dann wurde der Guss an beiden Beinen fir die Vorderseiten
wiederholt. Nach der letzten Anwendung am linken Bein wurden nacheinander zuerst
die rechte, dann die linke FuBsohle begossen. Auch bei dieser Anwendung haben wir

uns flr eine Variation des originalen Kneippschen Kniegusses entschieden.
Kaltes FuBbad

Bei den FuBbadern, die im eigentlichen Sinne Unterschenkelbader sind, sollte der Was-
serspiegel moglichst bis eine Handbreit unter die Kniekehle, mindestens jedoch bis zur
Wadenmitte, reichen. Das BadegefaB3 wurde entsprechend hoch mit kaltem Wasser
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geflllt, dann zuerst das rechte Bein, anschlieBend das linke Bein ins kalte Wasser ein-
getaucht. Die Verweildauer im Wasser sollte 10-30 Sekunden betragen.

Oberkorperwaschung

Ein Leinen- oder Baumwolltuch sollte in méglichst kaltes Wasser eingetaucht und kurz
ausgewrungen werden. Wahrend der Waschung sollte das Tuch immer wieder ins kalte
Wasser eingetaucht oder Stlck fur Stiick entfaltet werden, so dass es permanent feucht
blieb. Der Oberkérper sollte dadurch bei der Waschung von einem gleichmaBigen Flis-
sigkeitsfilm Uberzogen werden. Bei der Waschung sollte die Haut mdglichst wenig ge-
rieben werden. Vom Handrlicken des rechten Armes wurde das Tuch aufwérts bis zur
Schulter geflihrt, dann auf der Innenseite des Armes zurlick und wieder aufwarts bis zur
Achselhdhle. Es folgte die Waschung von Brust, Bauch und den Seiten des Rumpfes in
vier bis flinf groBen Strichen. Dann sollte der linke Arm entsprechend behandelt und
schlieBlich der Ricken mit groBen Langsstrichen gewaschen werden. (Dazu faltet man
das Waschtuch vollstandig auseinander, nimmt es in beide Hande und fihrt es auf dem

Rucken ein paar Mal auf und ab.)
Unterkérperwaschung

Das Waschtuch sollte vom rechten FuBrlcken seitlich an der AuBenseite des Beines
hoch bis zum Beckenkamm, dort vom Becken aus an der Vorderseite des Beines hinun-
ter zum FuB, an der Innenseite des Beines wieder hoch bis zur Leistenbeuge und ab-
schlieBend vom Gesal ausgehend Uber die Riickseite des Beines wieder zum Fuf3 ge-
fuhrt werden. Dasselbe erfolgte am linken Bein. Zum Abschluss wurde der Bauch spiral-

férmig im Uhrzeigersinn gewaschen.
Beschreibung allgemeiner Regeln flir die Kneipptherapie

Folgende allgemeine Regeln sollten bei der Durchfiihrung der Kneipptherapie beachtet

werden:
e Es sollte mdglichst kaltes Wasser verwendet werden (12-18 °C).
e Der Wasserstrahl sollte fur die Gisse nur wenig Druck haben.

e Die Anwendungen sollten nicht in kalten oder zugigen Raumen durchgeflihrt

werden.

e Kalte Anwendungen sollten nicht an einem kalten Kérper/kalten Koérperteilen
durchgefuhrt werden.
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Nach den kalten Anwendungen sollte das Wasser nicht abgetrocknet, sondern
nur mit den Handen abgestreift werden; nur zwischen den Zehen sollte abge-

trocknet werden, um z. B. eine Pilzinfektion zu vermeiden.

Einige Minuten nach der Kaltwasseranwendung sollte eine véllige Wiedererwar-
mung des Korpers eintreten, die ggf. auch durch Kleidung (z. B. Strimpfe), durch
Bewegung oder Bettruhe geférdert werden konnte.

Unmittelbar vor oder nach dem Essen sollten keine Anwendungen durchgefiihrt

werden.

Eine blauliche Hautverfarbung sollte als Zeichen fir eine zu lange Kaltanwen-

dung vermieden werden.

Material

Kneippsches Gussrohr oder einen im Handel erhaltlichen Kneippvorsatz, Gar-
tenschlauch mit 3/4 Zoll oder Duschschlauch

FuBbadewanne oder Klbel, in dem beide Beine gleichzeitig bis Knieh6he geba-

det werden konnten

Leinen- oder Baumwolltuch fir die Waschungen

3.5 Begleittherapie

Die Therapie von Begleiterkrankungen war erlaubt, sofern Ein- und Ausschlusskriterien

nicht verletzt wurden. Menopausale Beschwerden durften mit nicht-hormonellen Prapa-

raten behandelt werden, wenn die Therapie mindestens 3 Monate vor Studienbeginn

begonnen worden war.

3.6 Zielparameter

3.6.1 Primarer Parameter

menopausale Beschwerden anhand des Symptomsummenscores der MRS |l im
Gruppenvergleich nach 6 Wochen Hydrotherapie bzw. Wartezeit
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3.6.2 Sekundare Parameter

Veranderung der menopausalen Beschwerden anhand des MRS Il Summensco-
res im Verlauf des 12-wdchigen Therapieintervalls

Veranderung der menopausalen Beschwerden in den Untergruppen der MRS I

anhand von Gruppenscores

Symptomsummenscore des Symptomfragebogens Menopause
Fragebogen Temperaturempfinden

Praktikabilitat:

- Einschatzung der Praktikabilitat der einzelnen Anwendungen durch die Patien-

tin (Abfrage Studienabschluss)

- Uberpriifung der Akzeptanz durch Dokumentation von Art und Haufigkeit der
hydrotherapeutischen Anwendungen (Anwendungsprotokoll im Tagebuch)

Einschatzung der Wirksamkeit der einzelnen Anwendungen hinsichtlich der Ge-
samtheit ihrer Wechseljahresbeschwerden durch die Patientin (Abfrage Studien-

abschluss)
Art und Weise der Durchfiihrung der Hydrotherapie (Visitenabfrage 1-3)
Vertraglichkeit:

- Dokumentation von unerwlnschten bzw. schwerwiegenden unerwinschten Er-

eignissen unter der Hydrotherapie (Visitenabfrage 1-3)

3.7 Messinstrumente/Untersuchungsmethoden

3.7.1 Menopause Rating Scale Il

Die MRS 1l ist eine klinisch standardisierte und validierte psychometrische Skala zur

Erfassung und Verlaufskontrolle des menopausalen Beschwerdebildes (SCHNEIDER et

al. 2000). Sie besteht aus 11 Items zur Erhebung des Schweregrades. Diese ltems um-

fassen Fragen zu Hitzewallungen, Herzbeschwerden, Schlafstérungen, depressiven

Verstimmungen, Reizbarkeit, Angst, Erschépfung, Sexualverhalten, Harnwegsbe-

schwerden und Scheidentrockenheit sowie Gelenk- und Muskelbeschwerden.
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Bei jeder symptombezogenen Frage soll die Patientin den Symptomschweregrad ent-
sprechend folgender Antwortrubriken angeben: 0 = nicht vorhanden, 1 = leicht vorhan-

den, 2 = mittel (maBig stark) vorhanden, 3 = stark vorhanden, 4 = sehr stark vorhanden.

Der Gesamtscore wird aus der Summe der jeweiligen Antwortscores der Einzelsym-
ptome errechnet. In der Faktorenanalyse ergaben sich drei Untergruppen: der somato-
vegetative (Frage 1, 2, 3, 11), der psychologische (Frage 4-7) und der urogenitale Typ
(Frage 8-10) (HAUSER et al. 1999).

Die Patientinnen schatzten ihre Beschwerden zu allen Visiten der Studie erneut ein. Auf
diese Weise sollte die Veranderung der Beschwerden Uber den Verlauf der Studie er-

mittelt werden.

Die MRS |l nebst Hintergrundinformationen ist im Internet frei erhéltlich unter

www.menopause-rating-scale.info.

3.7.2 Symptomfragebogen Menopause

Dieser Fragebogen ist in Anlehnung an die MRS Il ebenfalls als Patientinnenfragebo-
gen entstanden, um die in den Items der MRS Il enthaltenen Symptome einzeln abfra-
gen zu kénnen und damit aufzuschlisseln. So sind in der MRS 1l z. B. unter dem 2. |-
tem ,Herzbeschwerden® in Klammern die Symptome Herzklopfen, Herzrasen, Herzstol-
pern und Herzbeklemmung aufgefihrt. Um genau zu erfahren, unter welchen Be-
schwerden die Patientin leidet, haben wir im Symptomfragebogen eine inhaltliche Un-
terteilung der Symptome vorgenommen. Die Bewertung der Symptomstarke ist iden-
tisch mit der der MRS Il von 0 (keine) bis 4 (sehr stark). Die Auswertung erfolgte in
Summenscores und deskriptiv. Der Fragebogen wurde fiir diese Studie in der Abteilung
Naturheilkunde der Charité entwickelt und ist nicht validiert.

3.7.3 Temperaturfragebogen

In einem kurzen Fragebogen mit 8 Fragen wurde einmalig bei Einschluss das Tempera-
turempfinden der Patientin erfragt. Der dabei verwendete Fragebogen wurde in einer
Studie zu konstitutionellen Fragebdgen in der Abteilung Naturheilkunde der Charité von
HOFFMANN et al. (2002) beschrieben und weiterentwickelt, ist aber nicht validiert.
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3.7.4 Patientinnentagebuch

Im Tagebuch wurden nach der Hydrotherapie-Schulung und mit Beginn der Anwendun-
gen taglich die Art und Haufigkeit der durchgefihrten Kneippschen Anwendungen do-
kumentiert. Ferner waren im Anhang des Tagebuchs zu allen Visiten MRS Il Fragebé-
gen enthalten. Die Patientinnen wurden bei jeder Visite aufgefordert, die Fragebdgen

umgehend auszufillen.

3.7.5 Korperliche Untersuchung

Es fielen keine Uber den Routineablauf in der naturheilkundlichen Hochschulambulanz
hinausgehenden Untersuchungen an. Insbesondere wurden keine, die Patientin belas-

tenden, und keine invasiven Untersuchungen durchgefthrt.

Wahrend der Einschlussvisite wurde KérpergréBe, Gewicht, sowie ein Status, der Haut,
Augen, Lunge, Herz, Abdomen, Pulsstatus, periphere Venen, Motorik, Herzfrequenz
und Blutdruck umfasste, erhoben. Eventuelle pathologische Befunde wurden beschrie-

ben.

3.7.6 Dokumentation zur Vertraglichkeit, Praktikabilitat und Akzeptanz

Die Patientinnen wurde beim Abschlusstermin nach Wirksamkeit hinsichtlich menopau-
saler Beschwerden und Praktikabilitat der Anwendungen gefragt. Die Antwortmdglich-
keiten waren als ,sehr gut®, ,gut®, ,masig“, ,schlecht zur Auswahl vorgegeben.

Unerwinschte bzw. schwerwiegende unerwinschte Ereignissen wurden regelmaBig

wahrend der Visiten dokumentiert.

Zusatzlich wurden alle Patientinnen gefragt, ob sie die Therapie weiterflihren wirden.
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3.8 Studienablauf

SBG Hydrotherapie
0. 3. 6. 12.Woche
) 4 4 + MRS I
N J
Y
MRS II Gruppenvergleich
A
4 A
WG  Wartezeit Hydrotherapie
0 3 6. 9 12. 18.Woche
4 4 4 4 4 * MRS Il

Abb. 2: Studienablauf

3.8.1 Visiten

Studieneinschluss/Visite-1

Bei der Einschlussuntersuchung wurden interessierte Patientinnen hinsichtlich Ein- und
Ausschlusskriterien gescreent. Bei Eignung fUr die Studie wurden sie aufgeklart und
nach Einverstandniserklarung in die Studie eingeschlossen. Danach erfolgte die Ran-
domisierung und in Sofortbehandlungs- und Wartegruppe. AnschlieBend wurden demo-
graphischen Daten und die Anamnese bezliglich der Wechseljahresbeschwerden (Di-
agnosestellung durch Facharzt, zeitlicher Verlauf, medikamentése und sonstige Thera-
pie und die Art der Beschwerden) im CRF erfasst. Alle Studienteilnehmerinnen erhielten

eine Anleitung bzgl. der Bearbeitung von Fragebdgen und Tagebuch.
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Visite -1a (V-1a)

Die Patientinnen der Wartegruppe erhielten 21 Tage nach Visite -1 einen Anruf zur
Uberpriifung von Begleiterkrankungen und Begleittherapie und zur Klarung méglicher
Fragen. Ferner wurden die Patientinnen angehalten, die im Tagebuch enthaltene MRS
Il zur Visite auszufullen. Diese Art der Beschwerdeabfrage wurde fiir alle Visiten beibe-

halten.
Visite 0 (V0)

Die Patientinnen der Sofortbehandlungsgruppe wurden zeitnah, jedoch nach maximal
14 Tagen zu Visite 0 einbestellt und nach Beschwerdebild (MRS 1) und Anderung der
Begleitmedikation gefragt. Die Fihrung des Tagebuches wurde erneut besprochen und

die Fragebbgen eingesammelt.

Die Patientinnen der Wartegruppe wurden 6 Wochen nach Einschluss einbestellt zur
Visite 0.

Alle Patientinnen erhielten eine praktische Schulung in Kneippscher Hydrotherapie und
eine schriftliche Anleitung unter besonderer Bertcksichtigung der oben genannten An-

wendungen. Therapiebeginn war der Tag nach der praktischen Anleitung.
Visite 1 und 2 (V1, V2)

Die Patientinnen wurden an Tag 21 (Visite 1) und an Tag 42 der hydrotherapeutischen
Behandlung (Visite 2) nach Beschwerdebild (MRS II), Begleitmedikation und uner-
wlnschten Ereignissen gefragt. Die Flhrung des Tagebuches wurde besprochen. Die
Art der Selbstanwendung Kneippscher Hydrotherapie wurde durch Nachfragen Uber-
pruft. Bei Bedarf fand eine Nachschulung statt. Ebenfalls erfolgte eine kurze Zwischen-

bewertung der einzelnen Anwendungen hinsichtlich der Akzeptanz.
Visite 3 (V3)

Die Patientinnen wurden an Tag 84 der hydrotherapeutischen Behandlung nach Be-
gleitmedikation, unerwlinschten Ereignissen, Akzeptanz, Art der Durchfihrung, Prakti-
kabilitat und Wirksamkeit der Anwendungen gefragt. Die ausgefllten Fragebdgen und

das Tagebuch wurden eingesammelt.
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3.9 Beendigung der Studie

Jede Patientin konnte aus eigener Entscheidung jederzeit aus der Studie ausscheiden.
Bei unerwlinschten Ereignissen, Auftreten einer interkurrenten Erkrankung, Verletzung
des Studienprotokolls oder mangelnder Compliance wurden Patientinnen ausgeschlos-

sen.

3.10 Unerwiinschte Ereignisse

Erfassung
FUr jedes unerwinschte Ereignis wurde separat ausfihrlich dokumentiert:

e Zeitverlauf (Datum des Auftretens, Dauer/Ende des Ereignisses,
einmalig/intermittierend/dauernd)

¢ |[ntensitat (leicht/mittel/stark/schwerwiegend)
e MaBnahmen (keine, Anwendungen reduziert/unterbrochen/abgesetzt)

e Kausalzusammenhang mit der Anwendung (keiner/unwahrscheinlich/méglich/
wahrscheinlich/gesichert)

e GegenmaBnahmen (keine/medikamentdse/sonstige)
e Ausgang (vollstandig wiederhergestellt/gebessert/unverandert/unbekannt)
Definition

Ein unerwiinschtes Ereignis war jede Art von Verschlechterung der individuellen, vor
Studienbeginn festgestellten Befindlichkeit der Patientin.

Ein schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis war jedes unerwiinschte Ereignis bei
der Anwendung einer Behandlung, das den Tod zur Folge hatte, eine lebensbedrohli-
che Begleiterscheinung darstellte, eine stationare Behandlung der Patientin zur Folge
hatte oder zu einer bleibenden oder signifikanten Behinderung/Arbeitsunfahigkeit fihrte.
Klinisch relevante Ereignisse, die nicht zum Tod flhrten, keine Lebensbedrohung dar-
stellten und keine Hospitalisierung notwendig machten, galten als schwerwiegende Be-
gleiterscheinungen, wenn sie nach arztlicher Beurteilung die Patientin hatten gefahrden
kénnen und medizinische MaBnahmen erforderlich gemacht hatten, um eine der oben

genannten Folgen zu vermeiden.
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3.11 Biometrie

Die Auswertung erfolgte zunachst flr alle eingeschlossenen Patientinnen mit den je-
weils verfligbaren Daten als Intention to Treat (ITT) Analyse. Auf Grund der Drop out
Rate entschlossen wir uns zur Untersuchung eines Per Protokoll Subkollektivs (PP-
Kollektiv) flr alle Parameter, die im gesamten Studienverlauf beurteilt werden sollten.
Far die Berechnung des Hauptzielparameters erweiterten wir das PP-Kollektiv um alle
Patientinnen, die einschlieBlich bis zur 6. Woche an der Studie teilnahmen, um so viele
Daten wie mdglich zur Verfiugung zu haben. Dieses Kollektiv wurde ,PP 6 Wochen er-

weitert” genannt.

Die erhobenen Daten wurden mittels statistischer Kennwerte beschrieben. Kontinuierli-
che Daten wurden mit Mittelwert (MW), Standardabweichung (SD), Minimum (min), Ma-
ximum (max) und Anzahl gultiger Werte beschrieben. 95%ige Konfidenzbereiche wur-
den dargestellt, wenn sie die Darstellung sinnvoll erganzten. Kategoriale Daten wurden
mittels absoluter und prozentualer Haufigkeiten dargestellt.

Alle aufgetretenen unerwiinschten Ereignisse wurden einzeln beschrieben.

3.11.1 Fallzahl

In dieser Studie sollten 60 Patientinnen, die die Studie planmaBig beendeten, beobach-
tet werden. Unter Annahme von 90 % Power bei einem einseitigen Signifikanzniveau
von 0,05 und 30 Patientinnen pro Gruppe ergab sich mit dem n-Query Advisor 4.0 eine
Effect Size von 0,74. Dies wurde als realistisch angesehen.

3.11.2 Randomisierung

Die Patientinnen erhielten bei Einschluss in die Studie eine fortlaufende Nummer (Pati-
enten-Nummer) zur Identifizierung, beginnend mit 1. Die Zuordnung zur Sofortbehand-
lungsgruppe/Wartegruppe basierte auf einer Randomliste, die zuvor computergeneriert
als Blockrandomisierung in Achter-Blécken eigens fur diese Studie erstellt wurde, und

von der Priférztin nicht eingesehen werden konnte.
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3.11.3 Auswertung

Primarer Zielparameter

Primarer Zielparameter dieser Beobachtungsstudie war der Summenscore der MRS 1.
FUr die Therapiegruppe wurde die Differenz des Beschwerdescores zwischen Visite 2
und Visite 0, fur die Wartegruppe die Differenz zwischen Visite 0 und Baseline gebildet.
Die Zeitintervalle betrugen dabei 6 Wochen. Beide Differenzen wurden auf signifikante
Unterschiede zwischen den Gruppen mit dem Mann-Whitney-U-Test geprift. Dabei
wurde einseitig auf Uberlegenheit der Hydrotherapie gegeniiber der Wartegruppe bei
einem Signifikanzniveau von 0,05 getestet.

Sekundare Zielparameter

FlOr samtliche Patientinnen wurden die Veranderungen des MRS Il Scores sowie des-
sen Subscores zwischen Visite 0 und Visite 3 mit dem Wilcoxon-Vorzeichenrangtest auf
intra-individuelle Veranderungen hin untersucht.

Der Symptomfragebogen Menopause wurden analog der MRS |l ausgewertet.

Das Ergebnis aus dem Fragebogen Uber das Temperaturverhalten sowie die abschlie-
Bende Beurteilung wurden deskriptiv beschrieben. Flr die Selbsteinschatzung der ein-
zelnen Anwendungen wurden fir alle Patientinnen Shifttabellen zur Beschreibung der
Veranderungen erstellt. Fir die Parameter des Tagebuches (Art und Haufigkeit der An-

wendungen) wurden Verlaufsanalysen deskriptiv beschrieben.

3.12 Patientinneninformation

Die Patientinnen bekamen schriftliche Unterlagen Uber die Beobachtungsstudie. Es
wurde ein Einverstandnis zur Datenerfassung und -verarbeitung eingeholt.

Die Wartegruppe wurde ausdrlcklich darUber informiert, dass sie keine Wasseranwen-
dungen wéahrend der Wartezeit durchflihren sollte.

3.13 Ethikkomission

Ein Antrag auf Zustimmung der Ethikkommission Charité - Universitatsmedizin Berlin
Campus Benjamin Franklin zur Durchfihrung der Beobachtungsstudie wurde gestellt
und ein schriftliches Einverstandnis am 16.08.04 eingeholt.
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3.14 Dokumentation

Die Dokumentation erfolgte neben der Klinikakte in Case Report Forms, welche sorgfal-
tig geflhrt und der biometrischen Auswertung zugefiihrt wurden. Die Dokumentation der

hauslichen Eintragungen erfolgte in einem fir die Studie angelegten Tagebuch.

Die Erstellung der Datenbank, die doppelte Eingabe der Daten und deren Auswertung
erfolgte durch das Institut flir Medizinische Informatik und Biometrie der Universitat Ros-

tock.
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4. Ergebnisse

Im Juni 2006 ergab eine erste Analyse der Studienparameter signifikante Gruppendiffe-
renzen fUr den Hauptzielparameter MRS Il im Vergleichsintervall. Infolge dessen wur-
den diese vorlaufigen Ergebnisse in Form eines Abstracts und eines Kongressbeitrages
auf dem 13th Annual Symposium on Complementary Health Care in Exter U.K. im De-
zember 2006 prasentiert. Die hier vorgestellte komplette Analyse flhrte zu einer ande-
ren Schlussfolgerung.

4.1 Auswertungskollektive

Bei der Rekrutierung mittels Zeitungsannoncen und Aushéngen in der Hochschulambu-
lanz far Naturheilkunde der Charité meldeten sich ca. 200 Frauen persdnlich oder tele-
fonisch im Studiensekretariat. Nach einem sorgfaltigen telefonischen oder direkten
Screening wurden 80 Patientinnen in die Studie eingeschlossen. Grinde flr die fehlen-
de Aufnahme in die Studie bestanden Uberwiegend aus Nicht-Erflillen von Einschluss-
kriterien und terminlichen Griinden. Da es sich um eine Pilotstudie handelte und daher
mogliche Studienabbriiche nicht klar einzuschatzen waren, wurden 20 Patientinnen -
berrekrutiert. Die Patientinnen wurden nach Einschluss gemaBs einer Randomliste, die
von den Prufarzten nicht einsehbar war, randomisiert. Dabei wurden 39 Patientinnen
der Wartegruppe und 41 der Sofortbehandlungsgruppe zugeteilt (ITT-Kollektiv). Die
Studie wurde von 60 Patientinnen protokollgemaB abgeschlossen (PP-Kollektiv). Davon
waren 29 in der Wartegruppe und 31 in der Sofortbehandlungsgruppe. Die Patientinnen
03, 10, 27, 51 und 78 beendeten die Studie nach dem ersten Beobachtungsintervall
nach 6 Wochen, so dass sie flir den Gruppenvergleich zwischen der Sofortbehand-
lungsgruppe und der Wartegruppe herangezogen werden konnten (PP 6 WO grweitert)-
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Abb. 3: Patientinnenkollektive
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Studienende

20 Patientinnen (03, 06, 10, 20, 28, 29, 31, 37, 39, 43, 47, 51, 59, 60, 66, 68, 72, 77,
78) brachen die Studie ab. Davon befanden sich 10 Patientinnen in der SBG, 10 in der
WG. 8 von 10 Drop outs der WG brachen vor Beginn der Anwendungen ab oder wur-

den wegen Verletzung der Einschlusskriterien (Veranderung der Medikation von

Wechseljahresbeschwerden) von der Studie ausgeschlossen. In der SBG brachen 4

Patientinnen die Studie vorzeitig innerhalb der ersten 3 Wochen und 3 zwischen Wo-

che 3 und 6 ab. Die 3 anderen Drop outs erfolgten nach 8 und 10 Wochen Therapie.

Grande fir die Beendigung waren Uberwiegend Zeitmangel oder terminliche Griinde

(6), Abneigung gegenuber kaltem Wasser (4), persistierende Erkaltungen, die eine

konsequente Fortfihrung der Anwendungen verhinderten (3), Zunahme der Hitzewal-

lungen (2), Veranderung der Medikation zur Behandlung von menopausalen Be-

schwerden (2) und sonstige Griinde (3).
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Tab. 1: Griinde fiir Drop out (ITT-Kollektiv)

Gesamt SBG WG
Zeitaufwand/Termine 6 1 5
Kaltes Wasser unangenehm 4 2 2
Persistierende Erkaltungen 3 3 0
Sonstiges 3 2 1
Zunahme der Hitzewallungen 2 2 0
Veranderung der Medikation 2 0 2

4.2 Allgemeine demographische und anamnestische Daten

Bei den 80 eingeschlossenen Patientinnen wurden keine Ein- und Ausschlusskriterien
verletzt. AuBer einer Patientin der WG gehdrten alle Patientinnen der kaukasischen
Ethnie an.

Alter, GroBe, Gewicht, Body Mass Index

Im Mittel betrug das Alter der Patientinnen im ITT-Kollektiv 55,0 Jahre, wobei die jings-
te Patientin 46 und die &lteste 65 Jahre alt war. Die Patientinnen waren im Mittel 66 kg
schwer und 165 cm groB, der mittlere BMI betrug 24,3 kg/m? fiir das Gesamtkollektiv
(Tab. 2). Im PP-Kollektiv wichen diese Werte nur geringfligig ab; sie sind in Tabelle 3
wiedergegeben.

Tab. 2: Baseline Daten (ITT-Kollektiv)

WG (n =39) SBG (n =41) Gesamt (n = 80)

MW SD MW SD MW SD

Alter 54.40 5,10 55.50 4,77 55.00 4,93
(Jahre) 3 3 3 3 3 3

:i‘r’;')"ergmﬁe 165,00 5,48 165,00 5,82 165,00 5,63

:f(‘;')perge"‘”cm 66,00 9,49 66,00 9,45 66,00 9,42

BMI 24.20 3.29 24.40 2.90 24.30 3,08
(kg/mZ) ) ) ) ; 3 3
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Tab. 3: Baseline Daten (PP-Kollektiv)

WG (n = 29) SBG (n = 31) Gesamt (n = 60)
MW SD MW SD MW SD
Alter 54,30 4,86 54,90 4,48 54,60 4,64
(Jahre)
:i‘r’;')"ergmﬂe 164,00 6,01 166,00 5.89 165,00 5.95
Korpergewicht | g3 30 9,28 67,00 9,97 65,20 9,74
(kg)
BMI 23,50 3,19 24,40 3,17 24,00 3,19
(kg/m?)

Partnerschaft/Familie

76,3 % der Probandinnen des ITT-Kollektivs waren verheiratet oder hatten einen festen
Lebenspartner. 13,8 % waren allein stehend, 23,8 % geschieden. 82,5 % der Frauen
hatten Kinder.

Erwerbstatigkeit

Wahrend 30 % des ITT-Kollektivs einer Vollzeittatigkeit und 17,5 % einer Teilzeittatig-
keit nachgingen, gaben 4 % an als Hausfrau im eigenen Haushalt tatig zu sein. Rund
ein Viertel aller Probandinnen war nicht beschaftigt und 15 % waren berentet. 8,75 %

waren selbstédndig und ohne feste Arbeitszeiten.
Genussmittel (Alkohol/Nikotin)

90 % der Studienteilnehmerinnen aus dem ITT-Kollektiv waren Nichtraucherinnen, nur
zwei Patientinnen rauchten zwischen 10 und 20 Zigaretten pro Tag.

35 % der Frauen tranken regelmaBig 1-2 Mal pro Woche Alkohol, nur 4 Patientinnen
tranken regelmaBig taglich Alkohol.

Behinderung

Bei 9 Patientinnen (11,3 %) bestand eine Behinderung und 7 Frauen (8,75 %) besaBen

einen Schwerbeschadigtenausweis, keine der Frauen war pflegebedurftig
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4.3 Gynakologische Anamnese
Menopausestatus

Die Frage, ob die letzte Menstruation mehr als 12 Monate zurlicklag, beantworteten im
ITT-Kollektiv 71,3 % (28 Patientinnen der SBG, 29 der WG) der Patientinnen mit ,ja“,
28,8 % (13 Patientinnen der SBG und 10 der WG) verneinten sie.

Im PP-Kollektiv wurde diese Frage von 71,7 % (21 der SBG, 22 der WG) der Patientin-
nen bejaht, 28,3 % (10 der SBG, 7 der WG) verneinten.

Schwangerschaften

90 % der Frauen des ITT-Kollektivs hatten mindestens eine Schwangerschaft. Es wur-
den bis zu 7 Schwangerschaften angegeben. 52,5 % der Frauen hatten mindestens

einen Abort.

Untersuchungen und Diagnosestellungen hinsichtlich menopausaler Beschwer-
den

13,8 % aller Frauen im ITT-Kollektiv gaben an, beim Hausarzt wegen menopausaler
Beschwerden behandelt oder beraten worden zu sein. 93,8 % waren bei einem Gyna-

kologen deswegen vorstellig gewesen.

4.3.1 Therapie der menopausalen Beschwerden

Die Angaben zur Therapie menopausaler Beschwerden geben nicht nur den Status
zum Zeitpunkt der Baseline-Befragung wieder, sondern beziehen sich auch auf anam-

nestische Daten.
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Abb. 4: Anamnestische Angaben zu Therapien menopausaler Beschwerden (ITT-Kollektiv)

Medikamentdse Therapie

Unter medikamentdser Therapie wurden an dieser Stelle alle anamnestisch angegebe-
nen Therapeutika zur Linderung menopausaler Beschwerden zusammengefasst. Zum

Teil handelte es sich dabei auch um Nahrungserganzungsmittel.

40 (50 %) Patientinnen des ITT-Kollektivs (18 aus der WG und 22 aus der SBG) nah-
men bis Studienbeginn oder darlber hinaus Uberhaupt Therapeutika zur Linderung der
Wechseljahresbeschwerden ein. Davon beschrieben 23 Patientinnen die Einnahme
eines oder mehrerer Hormonpraparate in der Anamnese bis zu 3 Monate vor Studien-
beginn. 27 Patientinnen (15 SBG, 12 WG) nahmen pflanzliche Préparate, Nahrungser-
ganzungsmittel (NEM), Homdbopathika oder andere naturheilkundliche oder komple-
mentarmedizinische Medikationen (in der Abbildung 4 CAM Medikation). Jeweils 10
Patientinnen aus der WG bzw. SBG setzten ihre nicht-hormonelle Medikation zu Be-
ginn der Studie fort. Unter diesen Patientinnen waren insgesamt 4, die mehr als ein

Praparat zur Linderung ihrer Beschwerden einnahmen.

Im PP-Kollektiv gaben 37 (61,6 %) der Studienteilnehmerinnen an, ihre Beschwerden
jemals medikamentds behandelt zu haben. Davon hatten 11 Patientinnen (SBG) bzw.
8 (WG) Hormonpraparate eingenommen. 15 Patientinnen der SBG und 12 der WG

nahmen Phytopraparate, Nahrungserganzungsmittel (NEM), Homdopathika oder ande-
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re komplementarmedizinische Medikationen. 9 Patientinnen der SBG und 9 der WG
setzten die Einnahme unter Berlicksichtigung der Ein- und Ausschlusskriterien fort.

Diat

5 Patientinnen (6,3 %) hielten eine spezielle Diat zur Linderung der Wechseljahresbe-
schwerden ein. 4 von 5 Frauen beschrieben eine sojareiche Diat, eine Patientin nahm
Azidose kompensierende Nahrungsmittel als Diat zu sich. Alle 5 Probandinnen stamm-

ten aus der SBG, 4 von ihnen setzten die Diat im Studienverlauf fort. Alle 5 Patientin-
nen fanden sich im PP-Kollektiv wieder.

RegelmaBige korperliche Aktivitaten

45 (56,3 %) Patientinnen des ITT-Kollektivs gaben insgesamt 76 unterschiedliche re-
gelmaBige (mindestens 1x pro Woche) kdrperliche Aktivitaten an, davon 27 Mal Aus-
dauersportarten, wie Joggen, Nordic Walking, Schwimmen und Radfahren. 19 Frauen
betrieben mehr als eine Sportart wéchentlich. Alle Patientinnen setzten ihre kérperli-
chen Aktivitaten wahrend der Studie fort.

Im PP-Kollektiv waren 41 (68,3 %) Frauen korperlich aktiv, davon 17 in der SBG und
24 in der WG. Von 60 Angaben bezogen sich 30 auf Ausdauersportarten.

Entspannungsverfahren

21 (26,3 %) Patientinnen des ITT-Kollektivs praktizierten regelmaBig Entspannungs-
techniken zur Linderung der Wechseljahresbeschwerden. Fast alle Probandinnen
wendeten diese Techniken regelmaBig zu Beginn der Studie an. Zu Beginn der Studie
setzten 11 Patientinnen der SBG und 7 der WG ihre Entspannungstherapien fort, wo-
bei deren Einsatz z. T. nicht regelmaBig, sondern nur bei Bedarf stattfand. 3 dieser

Frauen wendeten mehr als ein Entspannungsverfahren an.

Im PP-Kollektiv fanden sich insgesamt 18 Patientinnen (30 %), die Erfahrung mit Ent-
spannungsverfahren hatten. Davon befanden sich 12 in der SBG und 6 in der WG. 9
Patientinnen der SBG und 6 der WG setzten ihre Verfahren wahrend der Studie fort.

4.4 Begleit- und Vorerkrankungen

Im ITT-Kollektiv wurden Vor- und/oder Begleiterkrankungen am haufigsten (60 %) im
Bereich des Bewegungsapparates dokumentiert. An zweiter und dritter Stelle folgten
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urogenitale (43,8 %) und gastrointestinale Erkrankungen (42,5 %). Diese Verteilung

fand sich vergleichbar ebenfalls im PP-Kollektiv.

4.5 Kérperliche Untersuchung

Die korperliche Untersuchung der Patientinnen zu Beginn der Studie ergab keine Auf-

falligkeiten.

Die Vitalparameter zeigten zu Beginn der Studie im Durchschnitt mit einem mittleren
systolischen Druck von 140 mmHg und einem mittleren diastolischen Druck von 87
mmHg grenzwertige Blutdruckwerte. Diese Werte korrelierten nicht mit der anam-
nestisch eruierten Inzidenz von Bluthochdruckerkrankungen. Fir viele Probandinnen
waren die erhéhten Blutdruckwerte Uberraschend, lieBen sich aber nur selten ambulant

reproduzieren.

4.5.1 Korperliche Veranderungen seit Beginn der Wechseljahre im ITT-
Kollektiv

Kérperliche Veranderungen seit Beginn der Wechseljahre wurden fir verschiedene
Kérpermerkmale abgefragt und auf einer 5er Skala zwischen ,sehr abgenommen®,
,manig abgenommen®, ,gleich geblieben®, ,maBig zugenommen*“ und ,sehr zugenom-
men“ beantwortet. Die Antwortmdglichkeiten waren an keine Parameter oder Vorgaben
gebunden, die Patientinnen gaben eine subjektive Einschatzung ab. In der graphischen
Abbildung entfallt der Bereich ,sehr abgenommen®, weil er durchgangig mit ,nein“ be-

antwortet wurde.

45 % der Patientinnen gaben an, maBig zugenommen zu haben, 22,5 % berichteten
Uber eine starke Gewichtszunahme. Entsprechend nahmen auch Brustumfang, Bauch-
umfang und Huftumfang bei Uber 60 % maBig bis stark zu. Auch Haut- und Schleim-
hauttrockenheit nahmen bei ca. 60 % der Studienteilnehmerinnen zu. Uberwiegend
gleich geblieben waren Schmerzen in der Brust, Hautédeme, Blahungen und vor allem
Obstipation und Véllegefihl
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Abb. 5: Kérperliche Verdnderungen seit Beginn der Wechseljahre (ITT-Kollektiv)
4.6 Auswertung Menopause Rating Scale Il

4.6.1 Menopause Rating Scale Il Summenscore im Studienverlauf

90% 100%

Die MRS Il wurde far die WG zum Studieneinschluss, nach 3 Wochen Wartezeit als

Visite -1a und nach 6 Wochen Wartezeit als Visite 0 (Schulungstermin) erhoben. Fir die

SBG erfolgt die MRS 1l Abfrage bei Studieneinschluss und méglichst zeitnah, jedoch

maximal 2 Wochen spéter, bei Visite 0. Weitere Erhebungen fanden flir beide Gruppen

nach drei, sechs und zwdlf Wochen Hydrotherapie (Visite 1, 2, 3) statt.

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick (iber die MRS Il Gesamtscorewerte fiir das

PP-Kollektiv. Unterschiedliche Patientinnenzahlen kommen durch Missing Data zustan-

de. Fehlte die Beantwortung einer einzelnen Frage (haufig die Frage 8 nach der Sexua-

litdt), so konnte der gesamte Fragebogen zwar fir den Gesamtscore nicht
tigt werden, unter Umstanden jedoch flir die Subscores des Fragebogens.

berlicksich-
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Tab. 4: MRS Il Gesamtscore (PP-Kollektiv)

Gruppe n Baseline n Visite -1a

Mw SD Mw SD
SBG 31 20,8 6,08 0 - -
WG 29 211 5,62 28 18,6 5,12
Gesamt 60 21,0 5,82 28 18,6 5,12
Gruppe n Visite 0 n Visite 1

Mw SD Mw sSD
SBG 30 18,4 7,24 31 14,5 6,53
WG 29 17,1 5,23 29 14,2 5,14
Gesamt 59 17,7 6,31 60 14,4 5,85
Gruppe n Visite 2 n Visite 3

Mw SD Mw sD
SBG 31 12,1 6,23 30 10,8 5,57
WG 29 12,5 5,94 26 10,0 5,62
Gesamt 60 12,3 6,1 56 10,4 5,56

Die folgende Abbildung zeigt den Verlauf des Summenscores der Menopause Rating
Scale I (MRS II) im PP-Kollektiv Uber den gesamten Studienzeitraum.
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Abb. 6: MRS Il Summenscore im Studienverlauf

Eine Verringerung der Beschwerdescores trat in beiden Gruppen unmittelbar nach Stu-
dienbeginn ein. In der SBG reduzierte sich der Gesamtscore im Zeitintervall Baseline
bis Visite 0 (Schulung) um 2,4 Scorepunkte, in der WG innerhalb der Wartezeit zwi-
schen der Baseline und Visite 0 um 4 Scorepunkte. Nach Beginn der Kneippschen Hyd-

rotherapie trat in beiden Gruppen, vor allem aber wahrend der ersten 6 Wochen der
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Behandlung, eine weitere deutliche und kontinuierliche Scorereduktion Uber den ge-
samten Verlauf der 12-wdchigen Intervention bis zum Ende der Studie ein.

4.6.2 Vergleich 6 Wochen Hydrotherapie vs. Wartezeit anhand der MRS Il
Scoredifferenzen (primarer Zielparameter)

Im Gruppenvergleich wurden keine signifikanten Unterschiede fir die absoluten Diffe-
renzen V2-V0 (SBG) vs. V0-Baseline (WG) des erweiterten PP-Kollektivs bei einseitiger
Testung mit dem Mann-Whitney-U-Test gefunden. Bei der vom Prifplan abweichenden

Testung der relativen Differenzen wurde die Signifikanz nur knapp verfehlt.

Tab. 5: Gruppenvergleich der MRS Il Scoredifferenzen (PP 6 WO ¢ yeitert -Kollektiv)

absolute Differenz n Mw SD absolute Differenz
32 -6,13 6,56 Mann-Whitney-U-Test
SBG: V2-V0 asymptotische Signifi-
kanz (1-seitig)
WG: V0-Baseline 30 -4,00 3,03 0,328
relative Differenz n MwW SD relative Differenz
32 -31,90 30,40 Mann-Whitney-U-Test
SBG: V2-V0 asymptotische Signifi-
kanz (1-seitig)
WG: V0-Baseline 30 -18,90 14,80 0,052
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MRS Il Scoredifferenzen V2-Baseline (SBG) vs. V0-Baseline (WG)

Ein hochsignifikantes Ergebnis brachte die Testung, wenn fir die Differenz in der SBG

V2-Baseline herangezogen wurde:

Tab. 6: Gruppenvergleich der MRS Il Scoredifferenzen V2-Baseline vs. V0-Baseline (PP 6 WO cryeitert
-Kollektiv)

absolute Differenz n Mw SD absolute Differenz
Mann-Whitney-U-Test
SBG: V2-Baseline 31 -8,71 6,12 asymptotische Signifikanz
(1-seitig)
WG: V0-Baseline 29 -4,07 3,06 < 0,001
relative Differenz n MwW SD relative Differenz

Mann-Whitney-U-Test

SBG: V2-Baseline 31 -40,7 33,4 asymptotische Signifikanz
(1-seitig)
WG: V0-Baseline 29 -19,3 14,9 < 0,001

4.6.3 MRS Il Scoredifferenzen wahrend der 12-wéchigen Hydrotherapie

Zur Bewertung des Therapieeffektes in beiden Gruppen wurden die Scoredifferenzen
zwischen den Visiten VO (Beginn der Hydrotherapie) und V3 (Studienende) im PP-
Kollektiv gebildet.

Tab. 7: Scoredifferenzen MRS Il Summenscore V3-V0 (PP-Kollektiv)

Gesamtscore n Mw SD
Absolute Differenz (V3-V0) 55 -7,40 5,48
Relative Differenz (V3-V0) 55 -39,70 25,80
Asymptotische Signifikanz (1-seitig) p < 0,001

Insgesamt zeigte sich fiir den Gesamtscore beider Gruppen eine statistisch wie medizi-
nisch relevante Verbesserung des MRS Il Summenscores (Wilcoxon-Test fur die Diffe-
renzen zwischen V3 und VO: p < 0,001).
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4.6.4 Subskalen MRS II: Gruppenvergleich und Verlauf im Therapieintervall
Somatische Subskala

Auch fir den Score der somatischen Subskala zeigte sich eine Abnahme in der Warte-
zeit der WG. Der Umfang der Scoreminderung verlief nach Beginn der Anwendungen in

beiden Gruppen nahezu parallel.
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Abb. 7: Somatische MRS Il Subskala im Studienverlauf (PP-Kollektiv)

Gruppenvergleich der somatischen MRS Il Subskala Scoredifferenzen V2-V0
(SBG) vs. V0-Baseline (WG)

Im Gruppenvergleich wurde eine Signifikanz fiir die absoluten Differenzen des erwei-
terten PP-Kollektivs bei einseitiger Testung mit dem Mann-Whitney-U-Test knapp ver-
fehlt.

Bei der Testung der relativen Differenzen waren die Unterschiede deutlich signifikant.
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Tab. 8: Gruppenvergleich MRS Il somatische Subskala (PP6 Wo erweitert -Kollektiv)

absolute Differenz n Mw SD absolute Differenz
32 -2,44 2,12 Mann-Whitney-U-Test

SBG: V2-V0 asymptotische Signifi-

kanz (1-seitig)

WG: V0-Baseline 30 -1,37 1,79 0,051

relative Differenz n Mw SD relative Differenz
32 -31,7 26,5 Mann-Whitney-U-Test

SBG: V2-V0 asymptotische Signifikanz

(1-seitig)
WG: V0-Baseline 30 -12,4 23,2 0,008

In Anbetracht der signifikanten Unterschiede im Gruppenvergleich entschlossen wir uns
zu einer genaueren Analyse der einzelnen Fragen der somatischen Subskala, umbe-
nennen zu kénnen, welche Symptome der sehr unterschiedlichen menopausalen Be-
schwerden dieser Subskala im einzelnen zu diesem Ergebnis beitrugen.

Die somatische Subskala der MRS Il besteht aus den 4 Items:
e Wallungen / Schwitzen (aufsteigende Hitze, SchweiBausbriiche)
e Herzbeschwerden (Herzklopfen, Herzrasen, Herzstolpern, Herzbeklemmungen)

e Schlafstérungen (Einschlafstérungen, Durchschlafstérungen, zu frihes Aufwa-

chen)

e Gelenk- und Muskelbeschwerden (Schmerzen im Bereich der Gelenke, rheuma-

ahnliche Beschwerden).
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Tab. 9: Einzelfragen somatischer Subscore (PP6 WO o eitert -Kollektiv)

Frage 1 (Hitzewallungen/Schwitzen)

absolute Differenz n Mw SD absolute Differenz
32 -0,86 0,94 Mann-Whitney-U-Test
SBG: V2-V0 asymptotische Signifikanz
(1-seitig)
WG: V0-Baseline 30 -0,13 0,86 0,002
Frage 2 (Herzbeschwerden)
absolute Differenz n Mw SD absolute Differenz
32 -0,34 0,70 Mann-Whitney-U-Test
SBG: V2-V0 asymptotische Signifikanz
(1-seitig)
WG: V0-Baseline 30 -0,40 0,77 0,400
Frage 3 (Schlafstérungen)
absolute Differenz n Mw SD absolute Differenz
32 -0,86 0,83 Mann-Whitney-U-Test
SBG: V2-V0 asymptotische Signifikanz
(1-seitig)
WG: V0-Baseline 30 -0,43 0,73 0,013
Frage 11 (Muskel-/Gelenkbeschwerden)
absolute Differenz n Mw SD absolute Differenz
32 -0,34 1,10 Mann-Whitney-U-Test
SBG: V2-V0 asymptotische Signifikanz
(1-seitig)
WG: V0-Baseline 30 -0,40 1,04 0,433

Wie bei den Tests flr das PP6 Wo cweitert deutlich wird, lagen die signifikanten Grup-

penunterschiede im Bereich der Hitzewallungen und Schlafstérungen.
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MRS Il somatische Subskala: Scoredifferenzen V3-V0

Die folgende Tabelle zeigte signifikante Scoredifferenzen zwischen V3 und VO im PP-

Kollektiv.

Tab. 10: Scoredifferenzen MRS Il somatische Subskala V3-V0 (PP-Kollektiv)

Gesamtscore n Mw SD
Absolute Differenz (V3-V0) 56 -3,05 2,34
Relative Differenz (V3-V0) 56 -38,40 28,20
Wilcoxon-Test o < 0,001

Asymptotische Signifi

kanz (1-seitig)

Psychologische Subskala

Flr diese zeigte sich ein &hnliches Bild wie fir den Summenscore. Auffallig sind auch
hier der Verlauf in der Wartezeit der WG und die Abflachung der Kurve fir die SBG

nach 6 Wochen.
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Abb. 8: Psychologische Subskala MRS Il im Studienverlauf (PP-Kollektiv)
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Gruppenvergleich der psychologischen MRS Il Subskala Scoredifferenzen V2-V0
(SBG) vs. V0-Baseline (WG)

Im Gruppenvergleich wurden keine signifikanten Unterschiede fir die absoluten Diffe-
renzen des erweiterten PP-Kollektivs bei einseitiger Testung mit dem Mann-Whitney-U-
Test gefunden. Auch bei der Testung der relativen Differenzen waren die Unterschie-

de nicht signifikant.

Tab. 11: Gruppenvergleich MRS Il psychologische Subskala (PP6 WO c yeitert -Kollektiv)

absolute Differenz n Mw SD absolute Differenz
32 -2.47 3,65 Mann-Whitney-U-Test
SBG: V2-V0 asymptotische Signifikanz
(1-seitig)
WG: V0-Baseline 30 -1,83 1,93 0,356
relative Differenz n Mw SD relative Differenz
32 -28,90 57,00 Mann-Whitney-U-Test
SBG: V2-V0 asymptotische Signifikanz
(1-seitig)
WG: V0-Baseline 30 -25,10 31,90 0,139

MRS Il psychologische Subskala: Scoredifferenzen V3-V0

Die folgende Tabelle zeigt die Scoredifferenzen zwischen den Visiten. Insgesamt zeigte
sich in beiden Therapiegruppen eine relevante Verbesserung des psychologischen
MRS II Subskalenscores.

Tab. 12: Scoredifferenzen MRS Il psychologische Subskala V3-V0 (PP-Kollektiv)

Gesamtscore n Mw SD
Absolute Differenz (V3-V0) 57 -2,91 2,97
Relative Differenz (V3-V0) 56 -42.90 53,70

Wilcoxon-Test

Asymptotische Signifikanz (1-seitig) p < 0,001
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Urogenitale Subskala

Auch die urogenitale Subskala zeigte ein dhnliches Bild wie der MRS || Summenscore.
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Abb. 9: Urogenitale Subskala MRS Il im Studienverlauf (PP-Kollektiv)

Gruppenvergleich der urogenitalen MRS Il Subskala Scoredifferenzen V2-V0
(SBG) vs. V0-Baseline (WG)

Im Gruppenvergleich wurden keine signifikanten Unterschiede fir die absoluten Diffe-
renzen des erweiterten PP-Kollektivs bei einseitiger Testung mit dem Mann-Whitney-U-
Test gefunden. Bei der Testung der relativen Differenzen waren die Unterschiede e-

benfalls nicht signifikant.

Tab. 13: Gruppenvergleich MRS Il urogenitale Subskala (PP6 WO ¢ yeiter: -Kollektiv)

absolute Differenz n Mw SD absolute Differenz
32 -1,22 1,95 Mann-Whitney-U-Test
SBG: V2-V0 asymptotische Signifikanz
(1-seitig)
WG: V0-Baseline 30 -0,80 1,42 0,383
relative Differenz n Mw SD relative Differenz
29 -33,60 33,50 Mann-Whitney-U-Test
SBG: V2-V0 asymptotische Signifikanz
(1-seitig)
WG: V0-Baseline 26 -19,40 35,50 0,103
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MRS Il urogenitale Subskala: Scoredifferenzen V3-VO0

Die folgende Tabelle zeigt die Scoredifferenzen zwischen den Visiten im PP-Kollektiv.
Insgesamt zeigte sich in beiden Therapiegruppen eine signifikante Verbesserung des
urogenitalen MRS Il Subskalenscores.

Tab. 14: Scoredifferenzen MRS Il urogenitale Subskala V3-V0 (PP-Kollektiv)

Gesamtscore n Mw SD
Absolute Differenz (V3-V0) 58 -1,38 1,64
Relative Differenz (V3-V0) 51 -37,40 45,60

Wilcoxon-Test
Asymptotische Signifikanz (1-seitig)

p < 0,001

4.7 Symptomfragebogen Menopause (SFM)

Fir die Veranderung des Summenscores zum Symptomfragebogen Menopause ergab
sich ein ahnliches Bild zwischen Baseline und V3 wie flir den MRS Il Summenscore.

Die folgende Tabelle zeigt die Scores zu Beginn und am Ende der Studie.

Tab. 15: SFM Score Baseline/Visite 3 (PP-Kollektiv)

Baseline Visite 3
Gruppe
n Mw SD 95%ige KI | n Mw SD 95%ige Ki
SBG 21 | 411 16,6 | [33,6;48,7] | 22 | 20,6 10,5 [15,9; 25,2]
WG 25 | 38,0 12,0 | [33,0;42,9] | 21 19,1 11,5 [13,9; 24,3]
Gesamt 46 | 39,4 14,2 | [35,2;43,6] | 43 19,9 10,9 [16,5; 23,2]
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4.8 Temperaturfragebogen

Der Temperaturfragebogen wurde zur Baseline-Befragung und zum Abschluss der Stu-
die (Visite 3) erhoben. Dabei sollten folgende 8 Fragen mit ,ja“ oder ,nein“ beantwortet

werden:

Ich schwitze leicht bei kérperlicher Anstrengung.

Ich bendtige eine warme Decke zum Schlafen.

An kihlen Tagen achte ich sehr auf warme Kleidung.

Ich habe haufig kalte Hande oder FlBe.

In warmen Raumen und in Gesellschaft wird es mir schnell zu warm.
Ich neige zu Erkaltungen.

Ich bevorzuge sehr heiBe Getranke.

© N o a s~ wDdh -

Ich bin kalteempfindlicher als andere.

Frage 1 und 5 des Fragebogens zielten auf Warmeempfindlichkeit/Schwitzen ab, die
anderen Fragen auf Kéalteempfindlichkeit. Die Warmeempfindlichkeit lieB am Ende der
Studie offenbar nach, die Kalteempfindlichkeit nahm bei 4 von 6 Fragen ebenfalls ab.

Fragen zur Temperaturempfindung

Abfrage Warmeempfindlichkeit =~ Abfrage Kélteempfindlichkeit

O Baseline
u | Studienende

70

60 1

50 |

30

20

10

0 T T T T T T
Frage Frage Frage Frage Frage Frage Frage Frage
1 5 4 8 3 6 2 7

Abb. 10: Temperaturempfindung (PP-Kollektiv)
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4.9 Patientinnenurteile zu Praktikabilitdt und Wirksamkeit der Hydro-
therapie
Praktikabilitat der Anwendungen

Am Ende der Studie wurden alle Probandinnen zur Durchflhrbarkeit der Anwendungen
befragt. Dabei sollten die Antworten auf einer Skala zwischen ,sehr gut, ,gut®, ,maBig®
und ,schlecht” getroffen werden. ,Keine Angabe“ sollte gemacht werden, wenn die An-
wendung nicht oder nur selten durchgefiihrt wurde. Beim Knieguss sollte gesondert an-
gegeben werden, ob er im Anschluss an eine warme Dusche, also als quasi wechsel-

warme Anwendung, oder isoliert durchgefihrt wurde.

Es fiel auf, dass vor allem fiir die Glisse Uberwiegend die Beurteilungen ,gut” oder ,sehr
gut” getroffen wurden. Schlusslicht bildete die Unterkdrperwaschung, die von 24,3 %
der Studienteilnehmerinnen als schlecht praktikabel eingestuft wurde.

Unterkdrperwaschung [ @ sehr gut
. 1 B gut
Oberkdrperwaschung [
4 0O maBig
Fubbad | | [ | O schiecht
Knieguss warm I | |
Knieguss isoliert N |
Armguss N [ |
Gesichtsguss N [
\
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Abb. 11: Beurteilung der Praktikabilitdt (PP-Kollektiv)
Wirksamkeit der Kneippanwendungen

In der Abschlussvisite sollten alle Patientinnen eine Einschatzung zur Wirksamkeit der
Anwendungen auf ihre Beschwerden geben. Wenn einzelne Anwendungen nicht beur-
teilbar waren, weil sie nicht oder nur sehr selten durchgefihrt wurden, wurde keine An-
gabe gemacht. Die meisten fehlenden Angaben fanden sich beim kalten FuBbad und
der Unterkérperwaschung, es folgten Oberkérperwaschung, Knieguss nach warmer
Dusche, Knieguss isoliert, Gesichtsguss und Armguss. Letzterer wurde von fast 50 %
(n = 29) der Probandinnen als ,sehr gut“ beurteilt. Der Knieguss nach warmer Dusche
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wurde insgesamt weniger gut beurteilt als der isolierte Knieguss. FuBbad und Wa-
schungen fielen hinsichtlich der Einschéatzungen ,gut“ und ,sehr gut” deutlich gegen die
Gulsse ab. Die Beurteilung ,kein Effekt” fand sich mit 11,7 % (n = 7) am haufigsten far
die Oberkdrperwaschung.

Die Unterschiede zwischen den Gruppen betrafen z. T. bis zu 10 Prozent. In diesen
relativ kleinen Gruppen machten sich die Vorlieben einzelner Probandinnen natdrlich

besonders bemerkbar.

[ [
Unterkdrperwaschung [ [ @ sehr gut
) l | | B gut
Oberkarperwaschung [ [
] ‘ O maBig
FuBbad O kein Effekt
Knieguss warm
Knieguss isoliert ‘
Armguss ‘
Gesichtsguss ‘
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Abb. 12: Beurteilung der Wirksamkeit der Anwendungen (PP-Kollektiv)

4.10 Sonstige Erhebungen am Studienende

Die folgenden Befragungen waren so im Prufplan nicht vorgesehen, wurden aber an
allen Patientinnen durchgefiihrt und sollen daher dargestellt werden.

Fortsetzung der Kneippschen Anwendungen nach Beendigung der Studie

Befragt nach dem Wunsch zur Fortsetzung der Kneippschen Anwendungen nach Be-
endigung der Studie, beantwortete nur eine Patientin der SBG die Frage mit ,nein®. Alle

anderen Patientinnen des PP-Kollektivs wollten die Anwendungen fortsetzen.
Beurteilung von Verdanderungen wahrend der 3-monatigen Therapiephase

Bei der Abschlussvisite wurden die Probandinnen gezielt nach Veranderungen gefragt,
die Stimmung, Schlaf und Durchblutung der Extremitaten betrafen. Die vorgegebenen
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Antwortméglichkeiten bestanden in ,sehr verbessert®, ,gering verbessert”, ,gleich
geblieben®, ,gering verschlechtert” und ,sehr verschlechtert®.

Mehr als 50 % gaben zu allen drei Fragen Verbesserungen (,gering verbessert* oder
,sehr verbessert®) an, wobei vor allem der Schlaf sich verbessert hatte. Die Angaben fir
,gleich geblieben” lagen zwischen 30 und 40 %. Die Kategorien ,gering verschlechtert®
oder ,sehr verschlechtert® wurden nur von 3 Patientinnen und nur in der Frage nach

Veranderung des Schlafes angegeben.

Zeitpunkt der starksten Veranderungen der menopausalen Beschwerden wahrend

der Interventionsperiode

Ein Uberwiegender Teil der Studienteilnehmerinnen (rund 70 %) gab an, zwischen der
5. und 8. Behandlungswoche die starksten Veranderungen hinsichtlich ihrer menopau-
salen Beschwerden bemerkt zu haben.

Bemerkungen der Probandinnen im Studienverlauf

Wahrend der zahlreichen Visiten im Studienverlauf kam es zu etlichen Bemerkungen
und Kommentaren zu den menopausalen Beschwerden und den Kneippanwendungen.
So bemerkten 10 Probandinnen eine Verklrzung der Hitzewallungen, wenn gleichzeitig
eine Anwendung erfolgte. 11 Probandinnen bemerkten ausdricklich, dass ihnen die
Anwendungen gut tun und sie sich danach besser flihlen wirden. 3 Probandinnen be-
kamen nach bis zu 2-jahriger Pause ihre Menstruationsblutung. Zur speziellen Wirkung
einzelner Anwendungen berichteten 2 Patientinnen Uber die positive Wirkung von O-
berkdrperwaschungen und eine Probandin von Unterkérperwaschungen auf Schlafsté-
rungen. Einer Patientin halfen der Gesichts- und der Armguss gegen Kopfschmerzen.
Zwei Patientinnen berichteten von gelindertem Asthma und Heuschnupfen seit der re-
gelmaBigen Durchfiihrung von Kneippanwendungen.

4.11 Visitenabfragen zu Art und Durchfiihrung der Hydrotherapie
RegelmaBige Durchfiihrung der Anwendungen

Wegen Urlaub und Erkrankungen war die regelméaBige Durchflihrung der Anwendun-
gen nicht immer gewahrleistet. Unterbrechungen von insgesamt 4 Wochen Uber den
gesamten Studienzeitraum waren zugelassen, davon nicht langer als 2 Wochen konti-
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nuierlich. Die versaumte Zeit wurde so erganzt, dass die Behandlungszeitrdume zwi-

schen den Visiten konstant blieben.
Anderung der Begleitmedikation

In Einzelfallen wurde im Verlauf der Studie die Begleitmedikation geédndert, was jedoch
im Allgemeinen keinen Einfluss auf den Fortgang der Studie hatte, insofern keine Aus-

schlusskriterien beriihrt wurden.

4.11.1 Fragen zu den Anwendungen
Durchgefiihrte Anwendungen

Waéhrend der Interventionsphase wurden alle Probandinnen bei den Visiten nach der Art
der Anwendungen, die sie zwischen der letzten Visite und dem Abfragezeitpunkt durch-
gefuhrt hatten, befragt.

Es fiel auf, dass auch hier der Gesichtsguss zusammen mit dem Arm- und Knieguss die
am haufigsten durchgefihrte Anwendung war. Die Haufigkeit der durchgefiihrten Knie-
gusse zu beurteilen war nicht ganz einfach, da einige Probandinnen sowohl den Knie-
guss isoliert als auch nach warmer Dusche durchgefihrt hatten. Vor allem Unterkér-
perwaschungen und kalte FuBbader wurden deutlich seltener durchgefiihrt. Armguss
und Waschungen wurden zwischen Visite 2 und Visite 3 deutlich haufiger in der WG
durchgefihrt als in der SBG.

Art der Durchfihrung

Um die richtige Durchfiihrung der Anwendungen systematisch zu Uberprifen und ggf.
zu korrigieren, wurden zu jeder Visite Wassertemperatur und Dauer der Anwendungen

abgefragt.
Wassertemperatur

Die Probandinnen waren bei der Schulung auf eine Wassertemperatur von maximal
18 °C zur Durchfihrung der Anwendungen hingewiesen worden. Bei unserer Abfrage
sollten sie subjektiv angeben, ob die Wassertemperatur ,sehr kalt, ,kalt“ oder ,lau“ ge-
wesen war. Nur zwei Patientinnen gaben ,lau“ als Wassertemperatur an. Dabei bezog
sich eine Angabe auf das kalte FuBbad und eine auf den Knieguss nach warmer Du-
sche. Der Uberwiegende Teil in beiden Gruppen beschrieb die Wassertemperatur als
.Kalt“ bei der Anwendung.
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Dauer der Kaltanwendung

Auch bei dieser Abfrage ging es darum, die richtige Durchfihrung der Anwendungen zu
kontrollieren und nétigenfalls zu korrigieren, um beispielsweise zu starkes Auskihlen
durch zu lange Applikation von kaltem Wasser zu verhindern. Die Patientinnen wurden
bei der Schulung ausdricklich darauf hingewiesen, dass die Anwendungen spatestens
beim Auftreten von Kalteschmerzen oder livider Hautverfarbung abzubrechen waren.
Als Antwortmdglichkeiten standen ,5 bis 20 Sekunden®, ,20 bis 60 Sekunden“ und
.,mehr als 60 Sekunden” zur Auswahl. Die Abfrage erfolgte flir jede Anwendung geson-
dert. Fir alle Anwendungen wurden Uberwiegend die Zeit ,20 bis 60 Sekunden® als
Dauer angegeben. Fir den Gesichtsguss lieBen nur einzelne Patientinnen die Anwen-
dung ,mehr als 60 Sekunden“ dauern. Auffallig war die Zunahme der Patientinnen, die
die Anwendung nur bis zu 20 Sekunden durchfiihrten in der Abfrage von Visite 3. Ein
ahnliches Bild ergab sich fir den Armguss. Auch hier stieg die Zahl derjenigen, die die
Anwendung nur bis zu 20 Sekunden lang durchflihrten bis zur letzten Abfrage. Fir den
Knieguss nach warmer Dusche gab es im Vergleich zu Arm- und Gesichtsguss deutlich
mehr Patientinnen, die den Guss langer als 60 Sekunden durchfiihrten in der letzten
Abfrage. Das traf in noch starkerem MaBe fUr den isolierten Knieguss zu. Vor allem in
der SBG waren immerhin 9 Patientinnen, die den Knieguss zwischen Visite 2 und 3
langer als 60 Sekunden praktizierten. Fiir das kalte FuBbad lieB sich ebenfalls eine Zu-
nahme der Patientinnen beschreiben, bei denen die Dauer der Anwendung ,mehr als
60 Sekunden® betrug. Bei der Oberkérperwaschung gab es von Anfang an eine relativ
groBe Zahl von Patientinnen, die die Anwendung langer als 60 Sekunden durchfihrten.
Das lag womdglich an der Anwendung, die zeitlich etwas aufwendiger ist. Die kiirzeren
Anwendungszeiten nahmen in der letzten Abfrage zu. Ein &hnlicher Trend lieB sich fur

die Unterkdrperwaschung beschreiben.

Zusammenfassend kann man sagen, dass die Dauer der Anwendungen, vor allem der
GuUsse, Uberwiegend 20-60 Sekunden fir alle Visitenabfragen betrug. Fir alle Anwen-
dungen konnte man den Trend zur Verklrzung oder Verlangerung der Dauer zwischen
Visite 2 und 3 beschreiben. Bei Arm- und Gesichtsguss nahmen eher die kurzen An-
wendungszeiten zu, bei den Kniegissen, Waschungen und dem FuBbad sind es eher
die Anwendungszeiten Uber 60 Sekunden. Mdglicherweise fanden die Probandinnen in
diesem Teil der Studie vermehrt ihre individuelle Anwendungsdauer und lésten sich

vom vorgegebenen Schema der Schulung.
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Hohe des Wasserstandes beim FuBbad

Die Probandinnen wurden bei der Schulung darauf hingewiesen, dass der Wasserstand
beim FuBbad, entgegen dem preuBischen Verstandnisses von FuB, bis zur oberen Wa-
de gehen sollte. In der Abfrage standen folgende Antwortméglichkeiten zur Verflgung:
zuntere Wade*, ,mittlere Wade*“ und ,obere Wade*.

Der Uberwiegende Teil der Patientinnen gab in allen Visiten einen Wasserstand bis zur
oberen Wade an. Vor allem in der letzten Abfrage fihrten mehrere Patientinnen das
FuBbad mit einem Wasserstand nur bis zur mittleren oder auch unteren Wade durch.

Wie wurde der Wasserstrahl erzeugt?

Insgesamt nutzten 45 % der Probandinnen ihren Duschschlauch, in dem sie den
Duschkopf abschraubten, um einen Wasserstrahl zu erzeugen. Dieses einfache Verfah-
ren war fir viele eine unkomplizierte und kostengtinstige Lésung. 20 % nutzten ein Ori-
ginal Kneippsches Gussrohr; 8,3 % benutzten einen 3/4 Zoll starken Gartenschlauch
und 23,3 % andere Vorrichtungen, die ebenfalls einen 3/4 Zoll starken Strahl hervor-

brachten.

Wie wurde die Kneippanwendung mit der anschlieBenden Wiedererwarmung

empfunden?

Die Probandinnen wurden zu jeder Visite um eine kurze Beurteilung der durchgeflihrten
Anwendungen gebeten. Mégliche Antworten waren dabei: ,nicht durchgefuhrt®, ,sehr
angenehm®, ,etwas angenehm®, ,etwas unangenehm®“ und ,sehr unangenehm®. Die
Frage nach der Wiedererwdrmung als zentralem Bestandteil der Kneippanwendungen
diente auch der Uberpriifung und ggf. Korrektur der Anwendungsmodalitaten.

Der Gesichtsguss wurde Gberwiegend als ,sehr angenehm® beschrieben. Vor allem bei
der letzten Befragung nahm der Teil der positiven Bewertungen noch einmal zu. Ahnli-
ches lieB sich fir den Armguss beobachten. Auch die Knieglsse wurden Uberwiegend
positiv bewertet, wobei der Knieguss nach warmer Dusche noch etwas besser beurteilt
wurde. Das kalte FuBbad wurde insgesamt nicht so positiv bewertet, obwohl auch hier
die meisten Patientinnen das Bad als ,sehr angenehm® oder zumindest ,etwas ange-
nehm*“ empfanden. Die Waschungen wurden ahnlich beurteilt: Sie wurden Gberwiegend
als ,sehr angenehm® oder ,etwas angenehm* beschrieben, es gab jedoch deutlich mehr

Patientinnen, die sie unangenehm empfanden.
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Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Glsse besser beurteilt wurden als die
Waschungen und das FuBbad.

4.12 Tagebuch

Aus den Angaben in den Tagebtichern der Patientinnen wurde die Anzahl der durchge-
fihrten einzelnen Anwendungen jeder Patientin pro Tag und pro Behandlungswoche
ermittelt. Die Abbildung zeigt die durchschnittliche Anzahl der einzelnen Anwendungen

pro Woche.
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Abb. 13: Haufigkeit der Anwendungen pro Woche pro Patientin (PP-Kollektiv)

Wie in der Abbildung deutlich wird, wurden Arm- und Gesichtsguss durchgangig favori-
siert. Weit abgeschlagen war die Unterkdrperwaschung. Insgesamt schien die Haufig-
keit der durchgefiihrten Anwendungen gegen Ende der Studie etwas nachzulassen.

Aus den Angaben im Tagebuch lieBen sich auch Riickschlisse auf die Gesamtzahl der
durchgefihrten Anwendungen machen. Die Knieglsse lagen, wenn man sie addiert, vor
den anderen TeilgUssen, im deutlichen Abstand folgten Waschungen und FuBbad. Im
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Gruppenvergleich fiel auf, dass in der SBG deutlich mehr Gesichtsglsse und FuBbader
durchgefihrt wurden, in der WG hingegen mehr Knieglisse und Unterkdrperwaschun-

gen.

Die durchschnittliche Gesamtzahl der pro Patientin durchgefihrten Anwendungen im
Interventionszeitraum betrug fir die SBG 196, fur die WG 192 und unterschied sich so-

mit nur geringflgig.

Unterkdrperwaschung mWG
FuBbad [ SBG
Oberkdrperwaschung

Gesichtsguss —

Armguss

Knieglsse

Anzahl Anwendungen

Abb. 14: Anzahl der durchgefiihrten Anwendungen pro Patientin wéhrend der gesamten Interven-
tion (PP-Kollektiv)

4.13 Unerwiinschte Ereignisse

Neue Erkrankungen oder Beschwerden wurden in dieser Studie als ,unerwinschte Er-
eignisse” (UEs) regelmaBig systematisch wahrend der Visitenabfragen erfasst. Insge-
samt traten 76 unerwinschte Ereignisse bei 47 Patientinnen auf, wobei 20 Patientinnen
mehr als ein UE angaben. In der SBG wurden 40 bei 24 Patientinnen, in der WG 36 UE
bei 23 Patientinnen dokumentiert. Es traten keine schweren unerwtinschte Ereignisse

auf.

Die meisten UEs wurden in der Visite 2 nach 6 Wochen Intervention ermittelt (n = 22).
Betrachtet man die Vergleichsintervalle beider Gruppen, so traten 11 UEs in der War-
tezeit in der WG auf und 18 UEs wahrend der ersten 6 Wochen Intervention der SBG.

9 davon standen méglicherweise im Zusammenhang mit den Anwendungen.
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In méglichem oder wahrscheinlichem Zusammenhang mit den Kneippanwendungen
standen insgesamt 16 Ereignisse (10 in der SBG, 6 in der WG). Die Uberwiegende An-
zahl UEs in Zusammenhang mit der Intervention traten jeweils in den ersten 6 Wochen
der Behandlung auf. Dazu gehérten: ,Infekte der oberen Luftwege® (6), ,Herzklopfen,
Herzrasen® (2), ,Zystitis/Dysurie” (3) und ,Gelenkschmerzen® (2). In 3 Fallen traten un-
ter der Therapie seit Monaten bzw. Jahren wieder Menstruationsblutungen auf; einmal
kam es zu deutlicher Gesichtsakne. Auch diese Ereignisse wurden zum Teil in Zu-
sammenhang mit den Kneippanwendungen gebracht. Alle anderen Ereignisse hatten
,keinen Zusammenhang“ oder einen ,unwahrscheinlichen Zusammenhang“ zur Inter-
vention. Die weitaus am haufigsten dokumentierten Ereignisse waren Erkaltungen oder
grippale Infekte (32 Ereignisse) gefolgt von Magen-Darmerkrankungen (6), Rickenbe-
schwerden (5) und Gelenkbeschwerden (4).

Schwerwiegende unerwilinschte Ereignisse traten nicht auf. Die Intensitat der UEs war
Uberwiegend ,mittel* (59,2 %). 22,4 % der Ereignisse wurden als ,stark®, 17,1 % als
Jleicht angegeben. Die Auswirkungen der Ereignisse auf die Fortsetzung der Anwen-
dungen waren zum Teil deutlich: Bei 28,9 % der Ereignisse wurden die Anwendungen
unterbrochen, bei 18,4 % erfolgte eine Reduktion der Anwendungsfrequenz und bei
11,8 % wurden sie ganzlich abgesetzt. Das Absetzen bezog sich dabei zum Teil auf

einzelne, aber auch auf alle Anwendungen.

GegenmaBnahmen wurden Uberwiegend, entsprechend der leichten bis mittelmaBigen
Intensitat der Beschwerden, nicht getroffen. Eine Hospitalisierung erfolgte im Zusam-
menhang mit drei Ereignissen, die jeweils nicht im Zusammenhang mit den Kneippan-

wendungen standen.
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5. Diskussion

5.1 Interpretation der Ergebnisse

In dieser randomisierten, kontrollierten Studie wurde erstmalig die Auswirkung einer
ambulanten Kneippschen Hydrotherapie auf menopausale Beschwerden untersucht.
Dabei wurden die Effekte einer 6-wdchigen Kneippschen Hydrotherapie im ambulanten
Setting mit denen einer 6-wdchigen Wartezeit anhand der MRS Il verglichen. Im Grup-
penvergleich nach 6 Wochen lieBen sich keine signifikanten Unterschiede darstellen,
allerdings fiel die Symptomreduktion in der Hydrotherapiegruppe starker aus, vor allem

in Bezug auf einzelne Symptome, wie Hitzewallungen und Schlafstérungen.

5.1.1 Patientinnen

Die Patientinnen beider Gruppen waren hinsichtlich Alter und Body Mass Index (BMI)
im ITT- und PP-Kollektiv vergleichbar.

Andere erhobene demografische Daten, wie Familiensituation, Beschaftigungsstand
und Begleiterkrankungen, wiesen keine entscheidenden Gruppenunterschiede oder
Unterschiede zwischen den Kollektiven auf.

Die medikamentdsen Therapien zur Behandlung der menopausalen Beschwerden wa-
ren zum Teil etwas unterschiedlich verteilt. So fanden sich sowohl im ITT- als auch im
PP-Kollektiv flr alle medikamentésen Behandlungsformen jeweils etwas mehr Patien-
tinnen in der SBG. Insgesamt war der Anteil der bis zum Beginn der Studie medikamen-
tés behandelten Patientinnen im PP-Kollektiv (61,6 %) hdéher, als im ITT-Kollektiv (50
%). Das kénnte ein Hinweis auf anamnestisch starkere Beschwerden des PP-Kollektivs
sein, was die Motivation zur Durchfliihrung der Studie beeinflusst haben kénnte. Die
Fortsetzung der Medikation mit nicht-hormonellen Praparaten wahrend der Studie war
in beiden Kollektiven nur geringflgig unterschiedlich (siehe Ergebnisteil 5.3.1).

Aufféllig ist ein insgesamt héherer Anteil von kdrperlich aktiven Frauen im PP-Kollektiv
(68,3 %) im Gegensatz zum ITT-Kollektiv (56,3 %). Auch hinsichtlich der Entspan-
nungsverfahren waren im PP-Kollektiv prozentual mehr Frauen aktiv (26,3 % vs. 30 %).
Daraus kénnte man ableiten, dass Patientinnen, die gréBere Aktivitaten im Umgang mit
ihren Beschwerden zeigten, eher fahig waren, die Studie bis zum Ende durchzufthren.
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Bei beiden Kollektiven bestanden geringe und nicht-relevante Gruppendifferenzen be-
zlglich der Haufigkeit kérperlicher Aktivitaten zu Gunsten der WG und hinsichtlich der
Austibung von Entspannungsverfahren zu Gunsten der SBG. Da kein Zweifel an der
korrekten Durchfihrung der Randomisierung bestand, waren diese Unterschiede am
ehesten auf die kleine Fallzahl zurlickzufihren.

Hinsichtlich des Menopausestatus waren die Gruppen insofern vergleichbar, als dass
jeweils ca. 70 % postmenopausale (Zeitraum > 12 Monate nach der letzten Menstruati-
on) Frauen in jedem Kollektiv und in beiden Gruppen zu finden waren.

Die angegebenen Veranderungen seit Beginn der Wechseljahre entsprachen den Er-
wartungen und charakterisierten die Patientinnen in typischer Weise. Zugenommen hat-
ten vor allem Gewicht und Umféange fiir Bauch, Hufte und Brust gefolgt von Haut- und
Schleimhauttrockenheit. Haut- und Schleimhauttrockenheit treten als Folge des Estro-
genmangels oft erst langere Zeit nach der Menopause auf. Die haufige Angabe dieser
Symptome bestétigte insofern den relativ hohen Anteil an Studienteilnehmerinnen in der

Postmenopause.

Die Beschwerdeintensitat anhand der Menopause Rating Scale Il war fir beide Grup-
pen in allen Patientenkollektiven vergleichbar und nicht signifikant unterschiedlich. Der
durchschnittliche Score lag bei rund 21 Punkten, was bei einem mdéglichen Maximalwert
von 44 Punkten einer mittleren Beschwerdeintensitat entspricht. Allerdings waren die
Streubreiten bei Standardabweichungen von 5 bis 6 Punkten sehr groB und zeigten die
Heterogenitat der Patientinnen. Das Einschlusskriterium des MRS |l Mindestscores von
10 Punkten beschréankte die Beschwerdeintensitét lediglich auf ein Minimum aber nicht

auf einen Maximalwert.

5.1.2 Therapeutische Effekte Kneippscher Hydrotherapie auf menopausale
Beschwerden anhand der MRS II

Eine Verringerung der Beschwerdescores trat in beiden Gruppen unmittelbar nach Stu-
dienbeginn ein. In der SBG reduzierte sich der Gesamtscore im Zeitintervall Baseline
bis Visite 0 (Schulung) um 2,4 Scorepunkte (11,5 %), in der WG innerhalb der Wartezeit
zwischen der Baseline und Visite 0 um 4 £ 3,03 Scorepunkte (18,5 %). Das fihrte auch
dazu, dass die MRS Il Ausgangswerte der Gruppen flr den Vergleichszeitraum starker
differierten, als zum Zeitpunkt der Baseline-Untersuchung, wobei die Differenz nicht

signifikant unterschiedlich war.

74



In beiden Gruppen kam es jeweils nach Beginn der Hydrotherapie kontinuierlich und in
ahnlicher Weise zu Symptomverringerungen bis zum Ende der 12-wdchigen Interventi-
on. Innerhalb der ersten 6 Wochen der Behandlung war die Abnahme der Beschwerden
anhand des MRS Il Scores besonders deutlich ausgepragt. Nach 6 Wochen Hydrothe-
rapie waren die Scores bereits um ca. 30 % reduziert, wobei die Effekte etwas deutli-
cher in der SBG ausfielen (27 % WG, 34 % SBG) — von etwas h6éheren Ursprungswer-
ten in der SBG ausgehend. Bei Scoredifferenzen von 7,62 + 6,23 (SBG) und 7,15 %
4,60 (WG) zwischen Behandlungsbeginn und -ende lieB sich eine prozentuale Sym-
ptomverbesserung um ca. 41 % in beiden Gruppen darstellen.

Im Vergleich der Untergruppenscores traten die stérksten Reduktionen im somatischen
Subscore (Hitzewallungen, Herzrasen, Schlafstérungen, Gelenkbeschwerden) auf, ge-
folgt vom psychologischen und urogenitalen Subscore. Alle drei Subscores reduzierten
sich ahnlich des Gesamtscores insgesamt kontinuierlich und etwas betont innerhalb der
ersten 6 Wochen.

MRS Il Veranderungen im Vergleich SBG versus WG im erweiterten PP-Kollektiv

Um die Effektivitat Kneippscher Anwendungen bei menopausalen Beschwerden darzu-
stellen, wurden die Differenzen der MRS Il Scores innerhalb von 6 Wochen Hydrothe-
rapie der SBG gegen 6 Wochen Wartezeit der WG verglichen. Sowohl die Scores der
WG (A = 4,0 + 3,0) als auch der SBG (A = -6,1 £ 6,6) verringerten sich im Vergleichs-

zeitraum.

Obwohl die Scorereduktion fur die SBG deutlich stérker ausfiel, waren die Unterschiede
zwischen den MRS Il Scoredifferenzen nach der Wartezeit der WG und den ersten 6
Wochen Intervention der SBG nicht signifikant bei einseitiger Testung mit dem Mann-
Whitney-U-Test (p = 0,328). Damit wurde das Ziel der Studie im Ergebnis verfehit.

Ein Grund dafir kdnnte die Uberraschend hohe Streuung der Scoredifferenzen, ent-
sprechend den stark streuenden Ausgangswerten, sein, da bei Einschluss der Patien-
tinnen in die Studie lediglich ein Minimalscore festgelegt worden war. Auch wahrend der

Behandlung gab es starke Streuungen der Scores.

Aus diesem Grund wurden, anders als vorgesehen, auch die relativen Differenzen mit
dem Mann-Whitney-U-Test getestet. Durch die Testung der relativen Differenzen konn-

ten auch Scorereduktionen von Patientinnen mit relativ niedrigem Eingangsscores ada-
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quat berlcksichtigt werden. Im Gruppenvergleich der relativen Beschwerdeabnahmen
wurde die Signifikanz fast erreicht (p = 0,052).

Noch deutlicher fielen die Ergebnisse aus, wenn vom Prifplan abweichend fir den
Gruppenvergleich die Differenz in der SBG Baseline-V2, statt V0-V2, herangezogen
wurde und damit die Symptomverbesserung wahrend der wenigen Tage zwischen Ba-
seline und VO entfiel. Die Gruppendifferenzen fielen dann deutlich signifikant aus (p <
0,001) und zwar sowohl bei der Berechnung der absoluten als auch der relativen Diffe-
renzen (siehe Ergebnisteil Tabelle 6).

Bei der Analyse der Subskalen der MRS Il fiel auf, dass eine Scoreverringerung vor
allem im Bereich der somatischen Subskala stattfand. Obwohl hier eine Scorereduktion
auch bei den Teilnehmerinnen der WG wahrend der Wartezeit zu verzeichnen war, wa-
ren die Differenzen zwischen beiden Gruppen in diesem Score am deutlichsten. Im
Gruppenvergleich wurde die Signifikanz flr die absoluten Differenzen nur knapp verfehlt
(p = 0,051); bei der im Prufplan nicht vorgesehenen Testung der relativen Differenzen

wurden signifikante Unterschiede gefunden (p = 0,008).

Auf Grund der Bedeutung der im Subscore enthaltenen Fragen nach den subjektiv hau-
fig am starksten belastenden Symptomen der Menopause Hitzewallungen und Schlaf-
stérungen, entschlossen wir uns zu einer genaueren Analyse der einzelnen Fragen der

somatischen Subskala.
Sie besteht aus folgenden 4 ltems:

1.)  Wallungen, Schwitzen (aufsteigende Hitze, SchweiBausbrtiche)

2.) Herzbeschwerden (Herzklopfen, Herzrasen, Herzstolpern, Herzbeklemmun-
gen)

3.)  Schlafstérungen (Einschlafstérungen, Durchschlafstérungen, zu frihes Auf-
wachen)

4.)  Gelenk- und Muskelbeschwerden (Schmerzen im Bereich der Gelenke,
rheuma-ahnliche Beschwerden)

Da die Testung dieser Fragen im Prifplan nicht vorgesehen war, sind die Ergebnisse
nur im deskriptiven Sinne interpretierbar. Die Testung mit dem Mann-Whitney-U-Test
zeigte signifikante Gruppenunterschiede fur die Fragen nach Hitzewallungen und

Schlafstérungen. Wenn man von einem (kontrollierten) therapeutischen Effekt der
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Kneippanwendungen ausgehen méchte, so findet man ihn in der Verbesserung dieser
menopausespezifischen und therapeutisch relevanten Symptome.

Je nach Auswertungsmodus kam es also zu unterschiedlichen Signifikanzen hinsichtlich
der Effektivitdt der Kneippschen Anwendungen im Vergleich zu der WG. Limitierend
waren dabei die hohe Streuung (auch erkennbar an hohen Standardabweichungen) bei
knapp kalkulierter Fallzahl und erheblich h6heren Wartezeiteffekten als erwartet. Die
Differenzen bei Patientinnen mit relativ geringen Ausgangswerten beeinflussten dabei
das Ergebnis wenig, wenn die absoluten Differenzen der Scores, wie im Prifplan vor-

gesehen, ausgewertet wurden.

Eine umgekehrte Situation ergab sich, bei Betrachtung der prozentualen Anderungen
der Scores: Die hochsignifikante Gruppendifferenz der relativen Veranderungen im so-
matischen Subscore konnte auch durch Patientinnen zustande kommen, die relativ
niedrige Werte im somatischen Ausgangsscore hatten und sich im Verlauf verringerten.

In der Zeit zwischen Screening (Einschluss) und Beginn der Intervention kam es zu ei-
ner von uns in diesem Ausmalf nicht erwarteten Verbesserung der Beschwerden in der
SBG. Diese Zeitspanne, in der Regel einige Tage bis maximal 2 Wochen, war jedoch
vom technischen Ablauf her kaum zu vermeiden, da die Einweisung in die Hydrothera-
pie in kleinen Gruppen stattfand. Wurden diese Limits durch die Annahme der Baseline-
Werte als Ausgangswerte zur Berechnung der Differenzen berilicksichtigt, so zeigten
sich signifikante Gruppenunterschiede.

5.1.3 Vergleich der therapeutischen Effekte mit anderen Behandlungsme-
thoden

Leider gibt es keine vergleichbaren Studien zu anderen Reiztherapien, daher wenden
wir uns zur Einschatzung der therapeutischen Effektstarke der Hydrotherapie zunachst
den medikamentésen Therapien zu.

Um die Effekistarke mit medikamentésen Therapien bzw. Plazebos zu vergleichen,
wurden im Folgenden randomisierte, kontrollierte Studien herangezogen, in denen me-
nopausale Beschwerden ebenfalls mit einer validierten Symptomskala Uber einen ver-
gleichbaren Zeitraum evaluiert wurden. Ein Vergleich der Effektstarken ist wegen der
Unterschiedlichkeit der Praparate, aber auch wegen unterschiedlicher kultureller Kon-
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texte allerdings schwierig. Die hier angegebenen prozentualen Verbesserungen sollen

daher nur zur ungefahren Orientierung dienen.

Unter 3-monatiger Therapie mit Cimicifuga in Kombination mit Johanniskraut versus
Plazebo bei Patientinnen mit zusatzlichen psychischen Beschwerden kam es zur pro-
zentualen Verbesserung des MRS | Scores um 50 % in der Verumgruppe und 19,6 % in
der Plazebogruppe (UEBELHACK 2006).

Auch die alleinige Therapie mit Cimicifuga vs. Plazebo zeigte in einer Studie von FREI-
KLEINER et al. (2005) eine Senkung des MRS | Scores um 48 % in der Verumgruppe
und 14 % im Plazeboarm wahrend einer Therapiephase von 3 Monaten.

WUTTKE et al. beschrieben in einer 3-armigen, randomisierten, kontrollierten Studie zur
Wirkung des Cimicifuga Extraktes BNO 1055 versus konjugierte Estrogene versus Pla-
zebo deutliche Symptomverbesserungen um ca. 50 % im Gesamtscore der MRS | im
Plazeboarm, wobei in allen 3 Armen besonders starke Effekte im somatischen Subsco-
re, der im MRS | die Symptome Hitzewallungen, Herzrasen und Schlafstérungen um-
fasst, zu beobachten waren (WUTTKE et al. 2002).

Flr die Behandlung menopausaler Beschwerden mit Phytoestrogenen aus sojahaltigen
Lebensmitteln, Soja- oder Rotkleepraparaten wurden in einer Ubersichtsarbeit von
KREBS et al. (2004) 25 randomisierte, kontrollierte Studien hinsichtlich ihrer Wirksamkeit
beurteilt. In 5 dieser Studien wurden die Therapieeffekte mit Hilfe von der MRS ver-
gleichbaren Symptomscalen (Greenscale oder Kupperman Index) tiber 12 Wochen eva-
luiert. Die in diesen Studien beschriebenen prozentualen Scoreverbesserungen lagen in
den Verumgruppen bei 43 % bzw. 26 % (unterschiedliche Dosen eines Rotkleeproduk-
tes), 29 % (Rotklee), 13 % (Rotklee), und 50 % (Sojaextrakt). Scoreverbesserungen in
den jeweiligen Plazebogruppen wurden um 46 % (Rotkleeprodukte unterschiedlicher
Dosierung), 27 % (Rotklee) und 0 % (Rotklee und Sojaextrakt) beschrieben. Die Uber-
wiegende Anzahl der Studien ergab keine kongruenten Ergebnisse fiir die Uberlegen-
heit von phytoestrogenhaltigen Praparaten gegenlber Plazebo. Flr die Therapie von
Hitzewallungen mit Phytoestrogenen werden die uneinheitlichen Ergebnisse durch ein
Cochrane Review bestatigt. In den dort beschriebenen Studien werden ebenfalls sehr
ausgepragte Plazeboeffekte von bis zu 59 % beschrieben, wobei dabei eben nur Hitze-
wallungen bertcksichtigt wurden und nicht der in der MRS Il abgefragte Symptomen-
komplex (LETHABY et al. 2007).
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Hinsichtlich der Therapie von Hitzewallungen mit Estrogenen oder Estrogen-
Progesteronkombinationen wurden in einem Cochrane Review Symptomreduktionen
von bis zu 75 % gegenlber Plazebo beschrieben; aber auch fur die Plazebogruppen
wurden Symptomreduktionen von bis zu 58 % gesehen (MACLENNAN et al. 2007).

Der Therapieeffekt von Tibolon, einem synthetischen Steroidanalogon, wurde mit Hilfe
der MRS Il in einer (allerdings) offenen, prospektiven, multizentrischen Phase-IV Studie
zu Wirksamkeit und Vertraglichkeit bei menopausalen Beschwerden untersucht. Dabei
kam es nach 4-monatiger Therapie zu einer Verbesserung von durchschnittlich 8 Sco-
repunkten (53 %), wobei der mediane Ausgangswert allerdings nur bei 15 Punkten lag
(ZAHRADNIK 2003).

Nicht-medikamentdse Therapien wurden selten untersucht. Eine bislang nicht publizier-
te randomisierte, kontrollierte, doppelt-verblindete Studie aus der Abteilung Naturheil-
kunde der Charité zur Wirkung einer Trinkkur von 2 Litern St. Leonhardts Wasser ver-
sus Leitungswasser taglich Gber einen Zeitraum von 12 Wochen brachte in beiden

Gruppen vergleichbare MRS Il Scoreminderungen um rund 40 %.

Eine Untersuchung zur Auswirkung verschiedener Entspannungsverfahren und einer
Form der Atemtherapie (FREEDMAN et al. 1995) auf die Frequenz von Hitzewallungen im
24-Stunden-Intervall vor und nach einer 8-wdchigen Behandlung zeigten Frequenzmin-

derungen von 33 % flr die ,Paced Respiration®.

Der therapeutische Effekt anhand des MRS |l Scores der Hydrotherapie liegt nach un-
seren Erkenntnissen am ehesten im Bereich der Wirkung von Phytopraparaten und
nicht im Bereich der Hormontherapie. Zu berlcksichtigen bleiben jedoch auch die in
einzelnen Medikamentenstudien dargestellten ausgepragten Plazeboeffekte. Wenn die-
se hingegen sehr niedrig waren, wurde auch schon eine Entblindung diskutiert.

Die Symptomminderung in der Wartezeit unserer WG von ca. 19 %, die man auch als
Wartegruppeneffekt bezeichnen kénnte, war vom Ausmaf her niedriger, als zuvor be-
schriebene Plazeboeffekte. Das war zu erwarten, da die Wartezeit einer ,Nicht-

Behandlung®“ entspricht und keiner Plazebointervention.

5.1.4 Wirksamkeit der einzelnen Anwendungen

Die Selbsteinschatzung zur Wirksamkeit der einzelnen Anwendungen war einer der
wichtigsten Zielparameter unserer Studie. Die Patientinnen sollten die Wirkungen der
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Anwendungen auf ihre menopausalen Beschwerden mittels eines vorgegebenen Ant-
wortschemas beurteilen. FuBbad und Waschungen fielen hinsichtlich der Einschatzun-
gen ,gut® und ,sehr gut“ deutlich gegen die Giisse ab. Die Beurteilung ,kein Effekt” fand
sich am haufigsten fiir die Unterkérperwaschung vor Oberkérperwaschung und FuBbad.
Erfreulicherweise wurden jedoch alle Anwendungen von mehr als 60 % der Anwende-
rinnen als ,gut“ oder ,sehr gut® hinsichtlich ihrer Wirksamkeit beschrieben; die

Kneippschen Gilisse wurden sogar von ca. 80 % entsprechend bewertetet.

Einige Patientinnen beschrieben Schwierigkeiten bei der Beurteilung der Wirksamkeit,
zumal oft keine unmittelbare Wirkung zu verzeichnen war, sondern es zu einer allmahli-
chen Veranderung der Beschwerden kam. Daher mischten sich die Urteile zur Wirk-
samkeit moéglicherweise mit den Eindricken zur Praktikabilitdt und Wahrnehmung der
Anwendungen. Diese These wird durch die Konformitat der Ergebnisse zur Wirksam-
keit, Wahrnehmung und Praktikabilitat gestitzt.

5.1.5 Akzeptanz und Praktikabilitat der Kneippschen Hydrotherapie

Um ambulante Bedingungen mdglichst realistisch darzustellen, wurde auf eine starre
Vorgabe eines Therapieschemas verzichtet. Die Patientinnen konnten sich frei flr eine
Auswahl aus 7 Anwendungen entscheiden. Die Akzeptanz der Hydrotherapie wurde
neben den Visitenabfragen auch durch das Ausflllen eines Tagebuchs Uberprift, in
dem die Patientinnen taglich die Art der durchgefihrten Anwendungen vermerken soll-
ten. Dabei fiel auf, dass die Patientinnen die durchschnittliche tagliche Anwendungs-
haufigkeit im Studienverlauf von durchschnittlich 2,57 nur geringfligig auf 2,16 verringer-
ten, obwohl in der zweiten Studienhalfte keine Vorgabe zur Anwendungshaufigkeit ge-
macht wurde und das Intervall bis zur letzten Visitenabfrage 6 Wochen betrug. Wahr-
scheinlich hatte die Uberwiegende Zahl der Patientinnen 6 Wochen nach Beginn der
Intervention eine individuelle tagliche Routine zur Durchfihrung der Anwendungen und
deren Integration in den Alltag gefunden. Diese Abfrage zeigte jedoch auch, dass die
Motivation der Studienteilnehmerinnen bis zum Ende der Studie im PP-Kollektiv ausge-

sprochen gut war.

Wichtig fiir die Beurteilung der Praktikabilitit waren unter anderem die Fragen zur U-
berprifung von Durchfiihrungsmodalitaten, wie Wassertemperatur, Dauer der Anwen-
dungen und H6he des FuBbades. Dabei zeigte sich, dass es den Patientinnen grdBten-
teils moéglich war, die Vorgaben aus Schulung und schriftlicher Anleitung einzuhalten.
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Der zeitliche Aufwand zur Durchfiihrung war mit Uberwiegend 20-60 Sekunden fiur alle
Anwendungsarten bei durchschnittlich 2-3 Anwendungen taglich so gering, dass er fast
mit einer Medikamenteneinnahme zu vergleichen ist. Bei diesen Zeitangaben wurde
zwar die Zeit bis zur Wiedererwarmung nicht berticksichtigt, die z. B. gerade bei den
Waschungen durchaus auch 10-20 Minuten in Anspruch nehmen kann. Trotzdem ver-
deutlichte diese Abfrage noch einmal, wie unkompliziert die Anwendungen vom Zeit-

aufwand her in den Alltag integrierbar sind.

Die Auswertung der Fragen zur Patientinneneinschatzung der Praktikabilitat ging einher
mit den Einschatzungen zur Wirksamkeit und Empfinden der Anwendungen, insofern
Knieguss, Armguss und Gesichtsguss durchgangig am besten beurteilt wurden, wohin-
gegen Waschungen und FuBbad nicht nur als weniger praktikabel, sondern auch weni-
ger angenehm und effektiv eingeschéatzt wurden. Diese Ergebnisse entsprachen dann
auch der Haufigkeit der durchgefihrten Anwendungen. Es bestatigte sich, dass die
praktikabelsten, wirkungsvollsten und angenehmsten Anwendungen auch am haufigs-

ten durchgefihrt wurden.

Anscheinend war die Frage des Arbeitsmaterials hinsichtlich der Praktikabilitat nicht
entscheidend. So schnitt die Unterkdrperwaschung, nach Oberkdrperwaschung und
FuBbad am schlechtesten ab, obwohl fiir eine Waschung nur ein Leinentuch gebraucht
wird. Ein passender Kibel fir ein FuBbad wurde den Patientinnen zur Verfligung ge-
stellt.

Die Vermutung lag nahe, dass das schlechtere Abschneiden der Waschungen hinsicht-
lich der Praktikabilitat mit dem Zeitaufwand zusammenhing, den die Behandlung und
Wiedererwarmung einer etwas gréBeren Koérperoberflache mit sich bringt. Die Kalte-
sensation bei einer Waschung unterscheidet sich zudem deutlich von einer Kaltwasser-
applikation durch einen weichen, ummantelnden Wasserstrahl. Einige Patientinnen
kommentierten das Erleben der Waschungen entsprechend als eher unangenehm und
empfanden die Gisse als erfrischender. Unangenehm wurde auch immer wieder das
Nicht-Abtrocknen des Kdérpers und noch feuchte Einwickeln in trockene Handtlcher ge-
schildert.

Beim FuBbad gab es, angesichts des mit Wasser voll gefillten Klbels oder Eimers, flr
diverse Patientinnen Probleme mit dem Wegschitten oder Lagern der fir das Bad be-

notigten Wassermenge.
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Insgesamt jedoch gaben Uber 70 % der Patientinnen ein gutes bis sehr gutes Votum zur
Praktikabilitat aller Anwendungen ab. Dabei schnitten wieder die Glsse mit bis zu 95 %
positiver Voten besonders gut ab, das schlechteste Votum erhielt die Unterkérperwa-

schung mit ,nur“ 66 % positiver Voten.

Flr die grundsatzlich hohe Akzeptanz der Methode sprach auch der Wunsch zur Fort-
setzung der Kneippschen Anwendungen nach Beendigung der Studie von nahezu allen
Teilnehmerinnen (98,5 %). Diese Abfrage fallt im Vergleich zu den Resultaten zweier,
bislang nicht publizierter Kneippstudien der Abteilung Naturheilkunde der Charité an
Post-Polio (72,5 %) und Polyneuropathie (88,6 %) erkrankten Patienten deutlich besser

aus.

Die Resultate dieser Abfragen sind sicher nicht ohne Weiteres auf die Gesamtpopulati-
on Ubertragbar, da schon durch Einschlusskriterien und Drop outs eine besondere
Respondergruppe entstand. Fir unser Patientenkollektiv konnten wir jedoch erfreuli-
cherweise deutlich zeigen, wie gut und schnell eine ambulante Kneipptherapie durch-
fihrbar ist und in welch hohem MaBe die Therapieform gerade bei Patientinnen mit me-

nopausalen Beschwerden angenommen wird.

5.1.6 Vertraglichkeit der Kneippschen Hydrotherapie

Kneippanwendungen werden im Allgemeinen gut vertragen, sofern die allgemeinen Re-
geln zur Durchfihrung eingehalten werden. Dennoch sind einige unerwiinschte Kalte-
wirkungen bekannt, wie eine Stérung der Blutzirkulation, eine Muskelsteifigkeit oder bei
lang anhaltender Kalteeinwirkung eine Erhéhung der Viskositat der Gelenkflissigkeit
oder eine reflektorische Fernwirkung (z. B. Vasokonstriktion). Durch die kurze Dauer
der Kaltanwendungen sollten diese unerwlinschten Wirkungen jedoch vermieden wer-

den.

Wahrend der Studie wurden samtliche Neuerkrankungen oder Beschwerden als ,uner-
winschte Ereignisse“ (UEs) zu den Visiten erfasst, gleichzeitig wurde ein mdglicher Zu-
sammenhang mit den Anwendungen, die Intensitat und die Behandlung der UEs abge-
fragt. Dabei kam es zur Erfassung von 76 UEs bei 47 Patientinnen. In der bereits zitier-
ten Studie der Abteilung Naturheilkunde zur Wirksamkeit einer Trinkkur bei menopausa-
len Beschwerden wurden 72 UEs bei 45 Patientinnen dokumentiert, d. h. der Umfang

der UEs war bei einer vergleichbaren Patientengruppe &hnlich.
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Far 16 UEs wurde ein moglicher Zusammenhang mit den Kneippanwendungen gefun-
den, davon 10 in der SBG und 6 in der WG. Die Uberwiegende Zahl dieser UEs trat

wahrend der ersten 6 Behandlungswochen auf.

Auffallend haufig wurden Erkaltungen oder grippale Infekte (32 Ereignisse) dokumen-
tiert, 6 Infekte wurden in mdglichem oder wahrscheinlichem Zusammenhang mit den
Kneippanwendungen gesehen. Wahrscheinlich spielten neben den Kaltwasseranwen-
dungen auch saisonale klimatische Einflisse eine Rolle, da fast alle Infekte der oberen
Luftwege in der kiihleren Jahreszeit zwischen September und Méarz stattfanden, wah-
rend der die Pravalenz von Erkaltungen deutlich héher ist. Dazu passt auch, dass in
den 3 Féllen, wo eine persistierende Erkaltung zum Drop out fihrte, alle Patientinnen im
Dezember erkrankten. In der vorher erwahnten Untersuchung zur Wirksamkeit einer
Trinkkur kam es lediglich zu 14 Erkaltungen, wobei die Hauptrekrutierung der Patientin-

nen im Frihjahr erfolgt war.

Um das Risiko von Erkédltungen im Zusammenhang mit der Kneipptherapie zu vermin-
dern, wurden alle Patientinnen vor Beginn der Anwendungen auch hinsichtlich erkal-
tungsprophylaktischer Regeln bei der Durchfihrung der Kneipptherapie mindlich und
schriftlich informiert. Trotz dieser VorsichtsmaBnahmen ist es mdglicherweise in 6 Fal-
len zu einer Verkihlung gekommen. Im ambulanten Setting sind die Voraussetzungen
fur eine Kneipptherapie womdglich nicht immer ganz optimal, auBerdem kénnen An-
wendungsfehler nie ausgeschlossen werden. Diese unerwinschten Ereignisse waren
jedoch passager und nicht-schwerwiegend, obwohl einige Erkaltungen zur Unterbre-
chung der Anwendungsserie flhrten. Zusammenfassend kann man sagen, dass die
Kneippsche Hydrotherapie, richtig angewendet, nur wenige Risiken und Nebenwirkun-
gen impliziert. Auch im Vergleich zu anderen Therapien scheinen die Kneippanwen-
dungen recht vertraglich zu sein. Insbesondere sind keinerlei medikamentdse Interakiti-
onen zu erwarten oder ein Auftreten von schwerwiegenden Neuerkrankungen zu be-

fUrchten.

Wenngleich fir Cimicifuga-, Rotklee- und Sojapraparate, als am haufigsten genutzte
phytotherapeutische Therapeutika, die unerwiinschten Wirkungen in aller Regel harm-
los sind und im Wesentlichen aus milden gastrointestinalen Symptomen bestehen, so
fehlen doch Langzeitstudien, um Folgen einer langfristigen Einnahme beurteilen zu

kdénnen.
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Anders sieht es diesbezliglich fir die Therapie mit Hormonpraparaten aus. Bezlglich
der Hormontherapie - ob Estrogene oder Estrogen-Gestagen-Kombinationen - kann
mittlerweile ein erhdhtes Risiko flir Schlaganfélle und Brustkrebs nicht mehr abgestritten
werden. Hinsichtlich des erhéhten Risikos fur Brustkrebs unter Hormontherapie konnte
neben den bereits zitierten Ergebnissen der WHI Studie auch eine Metaanalyse ent-
sprechende Daten liefern. In dieser Untersuchung von GREISER et al. zeigte die Auswer-
tung von 40 Studien zunachst, dass das Brustkrebsrisiko unter allen Arten der Hormon-
therapie erhéht ist, vor allem aber flr die Kombinationstherapie Estrogen-Progestin
(GREISER et al. 2005).

Alter der Patientin, Dosis und Behandlungsdauer sind Risikofaktoren, deren Grenzen
bislang jedoch nicht klar festgelegt werden konnten. Bestatigt werden konnte inzwi-
schen auch der Zusammenhang zwischen Ovarialkarzinom und Hormonersatztherapie
in einer nachtraglichen Auswertung der englischen Million Women Study (BERAL et al.
2007). Ahnliche Resultate brachte eine Metaanalyse von 42 Studien (n = 12.238) zur
Erfassung des Einflusses unterschiedlicher Hormontherapien auf die Inzidenz von Ova-
rialkarzinomen. Dabei zeigte sich ein 1,28-fach erhéhtes Risiko flr Estrogentherapie
und ein 1,11-fach erhéhtes Risiko fir Estrogen-Gestagen-Kombinationen. Interessan-
terweise war fir beide Therapieoptionen das Erkrankungsrisiko in européaischen Studien
héher als in nordamerikanischen (GREISER et al. 2007).

Die wenigen modglicherweise therapiebedingten unerwiinschten Ereignisse der
Kneippschen Anwendungen treten in ihrer Bedeutung also deutlich hinter mdglichen
Risiken anderer Behandlungsverfahren zurtck.

5.1.7 Temperaturempfindung

Bei Beginn und zum Abschluss der Studie wurde ein Fragebogen zur Empfindung und
Umgang mit Umgebungstemperatur und Kérpertemperatur erhoben. Ziel war es, mdgli-
che Veranderungen der Temperaturempfindung mit Hilfe von 8 Fragen, die mit ,ja“ oder
,nein“ zu beantworten waren, zu erfassen. Im Hintergrund stand die Vermutung, dass
es zu Veranderungen der Temperaturregulation als Folge einer Adaptation an serielle
Kaltwasserreize kommen kdnnte. Dieser Fragebogen ist im Rahmen einer anderen
Studie zur Erfassung des Konstitutionstyps entwickelt worden. Als Verlaufsparameter
fand er bislang keine Verwendung (HOFFMANN et al. 2002).
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Die zwei Fragen, die auf Warmeempfindlichkeit/Schwitzen abzielen, wurden am Ende
der Studie im Gegensatz zur Baseline-Abfrage Uberwiegend verneint im Sinne einer
abnehmenden Warmeempfindlichkeit. Die anderen Fragen zur Kalteempfindlichkeit
wurden bei Studienabschluss lberwiegend ebenfalls verneint als Ausdruck einer nach-
lassenden Kalteempfindlichkeit. Mdglicherweise handelt es sich dabei um einen Effekt
der Adaptation durch die seriellen Kaltwasseranwendungen in Richtung einer Normali-
sierung des Warmehaushaltes mit geringerer Neigung zu den Extremen Schwit-

zen/Frieren.

5.2 Limitationen

5.2.1 Mogliche Einfliisse auf Studienverlauf und erhobene Parameter

Effekte wahrend der Wartezeiten

Als problematisch erwies sich die deutliche Verringerung der Symptomscores in der
6-wochigen Wartezeit der WG. Unter der Annahme, dass es bei einer langeren, dem
Interventionszeitraum parallelen Wartezeit von 12 Wochen zu einer Nivellierung der
Symptomverringerung gekommen waére, hatte es womdglich auch eine signifikante
Gruppendifferenz gegeben. Wahrscheinlich wéren allerdings auch mehr Drop outs auf-

getreten.

Das Modell einer WG als Kontrollgruppe fand bislang in einigen Kneippstudien Anwen-
dung, allerdings nie in einer Untersuchung zu menopausalen Beschwerden. Bei den
von MICHALSEN (2003) untersuchten herzkranken Patienten kam es, womdglich auf
Grund der Schwere der Erkrankungen, zu weniger ausgepragten Veranderungen in der
Wartezeit; zum Teil wurden auch objektivere Parameter zum Nachweis von Therapieef-
fekten genutzt.

Es gibt unterschiedliche Erklarungsméglichkeiten flr unspezifische Effekte wahrend der
Wartezeit. So ware es denkbar, dass die Patientinnen ihre Beschwerden im Aufnahme-
gesprach starker empfunden oder gar aggraviert haben, um in die Studie aufgenommen
zu werden. Vielleicht hatten schon die Tatsache der Aufnahme in die Studie oder das
ausfihrliche Aufnahmegesprach und die durch Fragebdgen und Tagebuch geférderte
Selbstreflektion symptomlindernde Effekte. Diese Hypothese kénnte auch die Sym-
ptomminderung in der SBG wahrend der kurzen Zeit zwischen Studieneinschluss und
Beginn der Hydrotherapie (Visite 0) erklaren. Durch diese zusatzliche Erhebung der
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MRS Il vor Beginn der Hydrotherapie wurde mdglicherweise ein Teil der symptomlin-
dernden unspezifischen Effekte auf die Beschwerden in der SBG herausgerechnet, wo-
hingegen sie in der WG in vollem Umfang in das Ergebnis der Gruppendifferenz eingin-

gen.
Subijektivitat der Beschwerden

Ausgepragte Placeboeffekte in vielen Therapiestudien sprechen dafiir, dass die subjek-
tiv sehr unterschiedlich wahrgenommenen menopausalen Beschwerden suggestiv sehr
beeinflussbar sind. Die Menopause Rating Scale Il ist dazu eine von der Patientin selbst
auszuflllende subjektive Skala zur Bemessung der Beschwerdeintensitat — so gesehen
ein ebenfalls labiler Parameter.

Menopausale Beschwerden an sich sind zum Teil durch phasenhaftes Auftreten und
sregression to the mean” Effekte gekennzeichnet. Gerade in der Perimenopause (ca. 30
% der Studienteilnehmerinnen) kommt es unter anderem zu teilweise monatelangen,
symptomfreien oder -armen Phasen. Als Einschlusskriterium waren nicht naher spezifi-
zierte, Uber mindestens 6 Monate persistierende menopausale Beschwerden und
gleichzeitig ein Symptomscore > 10 gefordert. Im Aufnahmegesprach wurden die Pati-
entinnen zwar auch nach periodisch auftretenden Symptomen befragt und ggf. nicht in
die Studie aufgenommen, dieser Aspekt war jedoch kein explizites Ausschlusskriterium.
Des Weiteren treten einzelne menopausale Beschwerden in Abhangigkeit vom Meno-
pausestatus auf. Hitzewallungen sind haufig nur in der Perimenopause und den ersten
Jahren nach der Menopause zu beobachten. Estrogenmangel bedingte Veranderungen
an z. B. Haut und Schleimhauten treten oft deutlich nach der Menopause auf und per-
sistieren. Mdglicherweise spielte diese Beschwerdedynamik mit relativ haufigen Spon-
tanremissionen in allen Studien zum Thema eine Rolle. Eine Berlicksichtigung fand sie,
gerade in Anwendungsbeobachtungen, leider nicht.
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Drop out Rate

Aus Studien mit Phytoestrogenen sind Drop out Raten von ca. 15 % bekannt (KREBS
2003). Unsere relativ hohe Drop out Rate von 25 % ist anscheinend vor allem durch die
WG bedingt: 8 von 10 Patientinnen brachen die Studie vor Beginn der Anwendungen
ab. Bei 7 der Patientinnen standen terminliche Grinde, bei 2 Patientinnen kombiniert
mit Skepsis gegentber der Kaltwasseranwendung, im Vordergrund. Die auffallige Hau-
fung der terminlichen Griinde bei den Drop outs wahrend der Wartezeit deutet auf eine
nur maBige Akzeptanz der Wartezeit hin.

Kneippsche Kaltwasseranwendungen

Die Scheu vor kaltem Wasser hielt bereits bei der Rekrutierung von vornherein Patien-
tinnen ab, sich flr die Studie zu Verfligung zu stellen. Hier stellte die Art der Interventi-

on sicherlich einen Selektionsbias dar.

2 Teilnehmerinnen der WG entwickelten in der Wartezeit eine Abneigung gegen kaltes
Wasser, weitere Patientinnen der SBG brachen aus diesem Grund nach ca. 3 Wochen
die Anwendungen ab. Mdglicherweise spielten flr die Toleranz gegentber dem kalten
Wasser auch hier wieder klimatische Einflisse eine Rolle, die genannten Drop outs er-

folgten im Herbst bzw. Winter.

Durch die Art der Therapie schafft man gerade bei von der Medikamenteneinnahme
abweichenden MaBnahmen mdglicherweise einen Bias, insofern die Patientinnen, die
sich rekrutieren lassen, nicht neutral, sondern positiv gegeniber der Behandlungsme-
thode eingestellt sind. Gesundheitsférdernde Aspekte, mit denen die Kneipptherapie
haufig zu Recht belegt wird, spielen fur die Erwartungshaltung der Patientin eventuell
eine Rolle und kénnten sich unter anderem auf Symptomauspragung, Therapieerfolg
und Compliance auswirken. Gerade die hohe Zahl von Patientinnen, die sich zur Fort-
fihrung der Anwendungen nach Abschluss der Studie bekannten, kénnte bei insgesamt
maBigen Therapieerfolgen auf diese positive Einstellung zur Kneipptherapie zurlickzu-

fuhren sein.

Denkbar ware auch, dass das rekrutierte Kollektiv auf Grund der TherapiemaBnahmen
besondere Eigenschaften aufwies, beispielsweise besonders sportlich war. Im Vergleich
zum Patientinnenkollektiv der Studie zur Wirksamkeit einer Trinkkur auf menopausale
Beschwerden konnte sich diese Vermutung jedoch nicht bestatigen: In diesem Kollektiv

waren 61 % sportlich tatig und 42 % gingen Entspannungsverfahren nach. In unserer
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Studie waren 56,3 % der Studienteilnehmerinnen im ITT-Kollektiv sportlich aktiv, 26,3 %

nutzten Entspannungsverfahren.
Unvolistandige Auswertung

Der detaillierte Symptomfragebogen Menopause und zwei Abfragen im Tagebuch zur
Beurteilung der Sofortwirkung auf Herzrasen und Hitzewallungen wurden nicht immer

vollstandig ausgefUllt, so dass die Auswertung erschwert war.

Die Tagebuchabfragen fir die Immediateffekte der Anwendungen auf Hitzewallung bzw.
Herzrasen wurden letztlich so uneinheitlich ausgeflllt, dass von einer Auswertung ab-
gesehen wurde.

Verblindung

Ein Plazebovergleich war ebenso wie eine Verblindung auf Grund der Art der Anwen-
dung nicht mdglich. Diskutiert wurde im Vorfeld die Anwendung von thermoneutralem
Wasser statt kaltem Wasser. Diese Mdglichkeit wurde jedoch verworfen, da auch die
Anwendung von lauwarmem Wasser mdglicherweise unspezifische Therapieeffekte
zeigen koénnte. Das Modell einer WG als Kontrollgruppe fand bislang in einigen Kneipp-
studien Anwendung, allerdings nie in einer Untersuchung zu menopausalen Beschwer-
den.

Ein Bias in der Konstruktion WG/SBG durch die Erwartungshaltung bzw. Frustration der
Patientin angesichts der Randomisierung in die eine oder andere Gruppe ist wahr-
scheinlich eher zu erwarten, als in einer Plazebo-kontrollierten Studie.

Fallzahl

Angesichts der erheblich streuenden Ausgangswerte der MRS Il Scores ware eine ho-
here Fallzahl wiinschenswert gewesen. Womdéglich wére es dann auch zu signifikanten
Ergebnissen gekommen. Da es sich bei dieser Studie um eine Pilotstudie handelte,

konnte die Fallzahlabschatzung nur eingeschrankt vorgenommen werden.

5.3 Perspektiven

Verschiedene allgemeine Faktoren beeinflussen das Wohlbefinden in den Wechseljah-
ren und die Auspragung der menopausalen Symptome. So sind neben einem starken
Selbstvertrauen als emotionaler Stabilisator auch die Selbstbestatigung und

-verwirklichung in Beruf und Partnerschaft/Familie wichtig. Eine gesunde und aktive Le-
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bensfihrung durch bewusste Erndhrung, ausreichend Schlaf und Ruhe sowie Sport
oder zumindest regelmaBige Bewegung zeigen einen gunstigen Einfluss auf das Erle-
ben der Wechseljahre (SCHULTz-ZEHDEN 2005). Diese Faktoren sind natdrlich in jeder
Phase des Lebens wichtig und entscheidend, kommen aber durch ein gesteigertes ge-
sundheitsbewusstes Verhalten auf Grund zunehmender Erkrankungen &lter werdender
Frauen vermehrt zum Tragen. An dieser Stelle kbnnte gerade die Kneippsche Hydro-
therapie als Stress reduzierende, entspannende Methode neben der Behandlung me-
nopausaler Beschwerden auch in der Primar- und Sekundarpravention von Erkrankun-
gen, z. B. des Herzkreislaufsystems eine Rolle spielen (gerade das war ja ein Anspruch
der Hormontherapie, bis das Gegenteil gezeigt werden konnte).

Anhand unserer Pilotstudie konnte gezeigt werden, dass Kneippsche Hydrotherapie als
gut akzeptiertes, leicht zu erlernendes und kostenglnstiges traditionelles Heilverfahren
menopausale Beschwerden, Stimmung, Schlaf und Durchblutung positiv beeinflussen
kann. Im Sinne eines komplexen Kneippschen Therapiekonzeptes fur Frauen mit me-
nopausalen Beschwerden waére es jedoch sinnvoll, die Hydrotherapie um ordnungsthe-
rapeutische MaBnahmen, wie Zeit- und Stressmanagement, regelmaBige Entspan-
nungsverfahren, Bewegungstherapie, symptomatische Phytotherapie und ausgewoge-
ne Erndhrung, zu erganzen. Eine umfassende Kneipptherapie kénnte im Einzelfall die
Dimension einer zugleich praventiven und therapeutischen Lifestyle Modifikation an-
nehmen. In diversen Studienabschlussgesprachen wurde der Wunsch nach solch einer
erweiterten Behandlung, durchaus auch im Sinne von Pravention, seitens der Studien-

teilnehmerinnen formuliert.

Zur Betreuung der Patientinnen brauchte es dabei neben &rztlichem Personal die Még-
lichkeit der Patientinnenschulung zum Erlernen und Erproben verschiedenster hydro-
therapeutischer Anwendungen, ein Angebot flir Bewegungstherapie und Entspan-
nungsverfahren sowie die Méglichkeit zur Erndhrungsberatung. Ebenso sollte es ein
Angebot zur psychosozialen Beratung geben. Denkbar wére solch eine ,Kneippambu-
lanz“ angegliedert an eine stationare Einrichtung oder als ambulantes Zentrum in Zu-
sammenarbeit mit dem Kneippbund oder den 6értlichen Kneippvereinen.

Wollte man die Effekte und Wirkweise der Kneippschen Hydrotherapie auf menopausa-
le Beschwerden genauer untersuchen, so sollten Studien mit gréBeren Fallzahlen, ei-

nem langeren Behandlungs- und Vergleichszeitraum und einer Follow up Befragung
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erfolgen. Eine weitere kontinuierliche Abnahme der menopausalen Beschwerden Uber

den Zeitraum von drei Monaten hinaus scheint nicht unwahrscheinlich.

Um Schwankungen zwischen Baseline und Schulungszeitpunkt zu reduzieren, ware wo
mdglich eine langere Run In Phase glnstig, aus der die Beschwerdeintensitat gemittelt
wird. Auch sollten unspezifische Effekte durch den Studieneinschluss im Studiendesign
starker und gleichermaBen fir beide Therapiegruppen bertcksichtigt werden.

Winschenswert ware auch die gesonderte Erfassung der gesundheitsbezogenen Le-
bensqualitat. Die Parameter Schlafstérungen und Hitzewallungen hatten sich in unserer
Untersuchung am starksten veréandert und waren als Einzelsymptome im 6-wdchigen
Vergleichsintervall gegeniber der WG signifikant Uberlegen. Bei einer weiteren Unter-
suchung sollte eine objektivierende Uberpriifung des Schlafverhaltens, z. B. mit Hilfe
eines Schlaftagebuches, erfolgen. Hitzewallungen sollten als Symptom spezifiziertes
Einschlusskriterium sein und mit einem gesonderten Fragebogen zu Frequenz und In-

tensitat Gberprift werden.
Fazit

Die gute Praktikabilitat, Wirksamkeit und Compliance sowie die auBerordentlich hohe
Motivation der Patientinnen die Anwendungen auch nach Beendigung der Studie fortzu-
fihren, zeigen, dass Hydrotherapie zumindest eine Behandlungsalternative darstellen
kann, wenn andere (medikamentdse) Therapien trotz Wirkungsnachweis wegen der
unterschiedlichsten Bedenken von Patientinnen abgelehnt werden oder Kontraindikati-
onen bestehen.

Die Therapieeffekte einer Kneippschen Hydrotherapie waren in dieser Pilotstudie als
Trend darstellbar und bezogen sich hauptsachlich auf die Symptome Hitzewallungen
und Schlafstérungen. Deutlichere Ergebnisse hatte es wahrscheinlich bei einer hbheren
Fallzahl gegeben. Die Effektstarke war wegen der Komplexitat unserer Studie und der
unklaren Datenlage flr Phytotherapeutika und anderen komplementarmedizinischen
Verfahren insgesamt schwierig einzuordnen. Einschrdnkend muss man einrdumen,
dass die Ergebnisse dieser Studie vorsichtig zu verallgemeinern sind, da es sich bei
dem PP-Kollektiv womdglich um eher aktive und dem Therapieverfahren gegentber
grundsatzlich positiv eingestellte Frauen handelte.

90



Bei guter Praktikabilitat, Akzeptanz und Vertraglichkeit, unter Berticksichtigung der kor-
rekten Anwendungsmodalitaten, stellt die Kneippsche Hydrotherapie ein Verfahren dar,

das zur Linderung der menopausalen Beschwerden beitragen kann.
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6. Zusammenfassung

Ziel dieser randomisierten, kontrollierten, klinischen Pilotstudie im Warteguppendesign
war es, erstmals die Veranderung menopausaler Beschwerden von 60 Patientinnen im
Verlauf einer 12-wdchigen Selbstbehandlung mit zuvor erlernten Teilkérper-
Kaltwasseranwendungen (Gesichtsguss, Armguss, Knieguss, FuBbad, Oberkdrperwa-
schung, Unterkérperwaschung) nach Kneipp zu untersuchen.

Die menopausalen Beschwerden wurden anhand der Menopause Rating Scale I, ei-
nem validierten Fragebogen aus 11 ltems, zu den Zeitpunkten Einschluss, vor der Hyd-
rotherapieschulung sowie nach 3, 6 und 12 Wochen Hydrotherapie, untersucht. Des
Weiteren wurden Praktikabilitat, Vertraglichkeit und die subjektive Wirksamkeit der An-
wendungen ermittelt. Um die Art und Haufigkeit der durchgefliihrten Anwendungen zu
dokumentieren, flllten die Patientinnen ein Tagebuch aus. Zusatzlich wurden alle uner-
winschten Ereignisse und deren mdglicher Zusammenhang mit den Kneippschen An-

wendungen erfasst.

Aufnahmekriterium war unter anderem ein Mindestscore von 10 Punkten auf der Meno-
pause Rating Scale Il, die Beschwerden mussten seit mindestens 6 Monaten vorliegen.
Hormontherapie war ab 3 Monaten vor Studienbeginn nicht mehr erlaubt, alle anderen
Therapieverfahren zur Linderung der menopausalen Beschwerden mussten mindestens
3 Monate vor Studienbeginn begonnen worden sein und wahrend der Studie unveran-
dert fortgesetzt werden.

Die Patientinnen wurden nach Einschluss in die Studie in eine Sofortbehandlungsgrup-
pe und eine Wartegruppe als Kontrollgruppe randomisiert. Letztere begann nach einer
Wartezeit von 6 Wochen mit der Hydrotherapie. Alle Patientinnen wurden unmittelbar
vor Beginn der Anwendungen durch eine qualifizierte Bademeisterin in einem Kurs so
geschult, dass sie die Anwendungen selbstandig zu Hause durchfihren konnten. Die
Gesamtdauer der Kneippanwendungen betrug in beiden Gruppen 12 Wochen.

Ergebnisse: 60 Patientinnen (Alter 54,6 + 4,6; Body Mass Index 24,0 + 3,2 kg/m? ;
72 % postmenopausal) beendeten die Pilotstudie nach Protokoll. Zum Zeitpunkt
Baseline unterschieden sich beide Gruppen hinsichtlich der MRS Il Werte nicht signifi-
kant voneinander (ITT: Sofortbehandlungsgruppe: 20,7 + 5,9, Wartegruppe: 21,4 + 5,5;
PP: Sofortbehandlungsgruppe 20,8 £ 6,1, Wartegruppe: 21,1 + 5,6).
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Innerhalb der ersten 6 Wochen verringerten sich in beiden Gruppen die Gesamtscores
der MRS Il deutlich, Sofortbehandlungsgruppe versus Wartegruppe unterschieden sich
jedoch nicht signifikant (Sofortbehandlungsgruppe V2-V0 = -6,1 + 6,6 vs. Wartegruppe
V0-Baseline = -4,0 = 3,0; Mann-Whitney-U-Test p = 0.328). Wegen stark streuenden
Ausgangswerten erfolgte eine Testung der relativen Differenzen, bei der die Signifikanz
knapp verfehlt wurde (p = 0,052). In der Subgruppenanalyse der MRS Il nach 6 Wo-
chen fanden sich die gréBten Scoreminderungen fir die somatische Subskala. Dabei
zeigte sich durch eine Auswertung der Einzelfragen, dass sich maBgeblich Hitzewallun-
gen und Schlafstérungen verringert hatten. Eine Signifikanz fir die Gruppenunterschie-
de wurde knapp verfehlt (Sofortbehandlungsgruppe V2-V0 = -2,4 = 2,1 vs. Wartegruppe
V0-Baseline = -1,4 £ 1,8; Mann-Whitney-U-Test p = 0,051). Nach 12 Wochen Interven-
tion zeigten beide Gruppen im Vergleich zur Beschwerdeabfrage unmittelbar vor Beginn
der Hydrotherapie (Visite 0) eine kontinuierliche und hochsignifikante Symptomredukti-
on anhand der MRS Il Gesamtscores um ca. 40 %, wobei die starksten Effekte inner-
halb der ersten 6 Wochen Behandlungszeit zu verzeichnen waren (Sofortbehandlungs-
gruppe V3-V0 = -7,6 + 6,2; Wartegruppe V3-V0 = -7,2 + 4,6; Gesamt V3-V0 = 7,4 £ 5,5;
Wilcoxon-Test p < 0,01). Die Patientinnenurteile zur Praktikabilitdt der Anwendungen
fielen Uberwiegend positiv aus. Vor allem die Teilglisse wurden von nahezu 80 % als
,gut® oder ,sehr gut® praktikabel eingestuft. Eine hohe Akzeptanz der Anwendungen
wurde insofern deutlich, als dass am Ende der Studie nahezu alle Studienteilnehmerin-
nen die Anwendungen fortsetzen wollten. Die Vertraglichkeit der Anwendungen war
insgesamt gut. In méglichem oder wahrscheinlichem Zusammenhang mit den Anwen-
dungen wurden insgesamt 16 von 76 Ereignissen gesehen, darunter Erkaltungen (6),
Dysurien (3), Gelenkbeschwerden (2), Herzkreislaufbeschwerden (2), Gesichtsakne (1)
und das Auftreten der Menstruation (2).

Schlussfolgerung: Diese randomisierte, kontrollierte, klinische Pilotstudie liefert erste
Hinweise auf eine mdgliche Symptomlinderung von menopausalen Beschwerden durch
eine ambulante Kneippsche Hydrotherapie, eine Signifikanz wurde jedoch verfehlt. Die
ambulante Kneippsche Hydrotherapie ist nach entsprechender Schulung gut durchftihr-
bar bei gleichzeitig hoher Akzeptanz. Dabei werden von den Patientinnen Arm-, Ge-
sichts- und Knieglsse besser beurteilt als FuBbad, Ober- und Unterkérperwaschung.
Weitere Studien sollten diese Aspekte zusammen mit einer Klarung der Nachhaltigkeit
therapeutischer Effekte berlcksichtigen.
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