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1. Einleitung

1.1 Das Post-Polio-Syndrom

Das auch in medizinischen Kreisen wenig bekannte Post-Polio-Syndrom (PPS) ist eine
Folgeerkrankung einer friher durchgemachten akuten Poliomyelitis und betrifft in
Deutschland ca. 60.000 — 120.000 Menschen. Nach der Erstbeschreibung 1875 durch
M. Raymond wurde die Erkrankung erstmals 1984 als eigene Erkrankungsentitat mit
dem Namen Post-Polio-Syndrom definiert. Nach Abschluss der Akutrehabilitation der
akuten Poliomyelitis und Dekaden einer stabilen klinischen Phase mit mehr oder weni-
ger ausgepragten Restparesen treten plotzlich wieder neue Lahmungen auf. Neben
dem Verlust der Muskelkraft und -ausdauer pragen eine Fatigue und Schmerzen ver-
schiedenster Genese (Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen, Ruckenschmerzen) das
Krankheitsbild. Weitere Symptome sind Atmungsstérungen, Schlafstérungen, Kalte-
empfindlichkeit und Durchblutungsstérungen in den distalen Extremitaten. Die Prava-
lenz des PPS bei Polio-Uberlebenden in Europa liegt zwischen 46% in den Niederlan-
den und 63% in Danemark [IVANYI et al. 1999], [LONNBERG 1993]. Die Inzidenz steigt
proportional zur Zeitdauer nach der akuten Erkrankung, Frauen sind etwas haufiger be-
troffen. Als Risikofaktoren fur die Entwicklung eines Post-Polio-Syndroms gelten die
Schwere der akuten Poliomyelitis, das Alter bei Eintritt der Primarerkrankung (Jugend-
oder Erwachsenenalter), Grad der Primarrehabilitation und Starke der korperlichen Be-
lastung in der stabilen Phase [JUBELT 2000].

1.1.1 Die Poliomyelitis anterior acuta

Die akute Poliomyelitis wird durch das Poliomyelitisvirus, ein Enterovirus der Gruppe
der Picornaviren verursacht. Die Erkrankung wird auf fakal-oralem Wege Ubertragen;
Uber den Darmtrakt kommt es zunachst zu einer Viramie und in seltenen Fallen nach-
folgend zu einem Befall von ZNS-Strukturen, die mit motorischen Funktionen betraut
sind wie z. B. der prazentrale Gyrus und Hirnnervenkerne. Im Hirnstamm sind vor allem
die Formatio reticularis, vestibulare Nuclei und das Kleinhirndach, bei schwerem Verlauf
der Thalamus und Hypothalamus betroffen. Im Rickenmark werden die Vorderhornzel-
len am haufigsten und starksten infiziert und geschadigt, Hinterhorn- und intermediare
Zellen sind in geringerem Ausmal} betroffen. Da an der motorischen Endplatte spezifi-

sche Rezeptoren flr das Poliovirus nachgewiesen wurden und es bei intramuskular



verabreichten Impfungen mit nicht genlgend attenuierten Viren zu einer Parese der
betroffenen Muskulatur kam, wird auch eine vom Muskelgewebe aufsteigende Infektion
der Vorderhornzellen entlang der Nerven diskutiert [ILLA et al. 1995]. Pathophysiolo-
gisch tritt im akuten Stadium zunachst eine Entzindung der Neurone mit leukozytarer,
dann lymphozytarer Gliainfiltration auf, spater erfolgt ein Abbau der Ganglienzellen mit
reaktivem Odem. Auch an der motorischen Endplatte sind entziindliche Infiltrate nach-

weisbar.

Klinisch verlaufen ca. 95 % aller Poliomyelitisinfektionen inapparent. In ca. 5 % kommt
es zu einem abortiven Verlauf mit Symptomen eines grippalen Infektes, die sich nach 3
Tagen zurlckbilden. Bei ca. 1 % der Patienten tritt eine aseptische Meningitis auf, die
meist nach wenigen Tagen wieder abklingt. Nur bei ca. 0,1 % der Infizierten kommt es
im Anschluss zu einem paralytischen Verlauf, gehduft bei Schwangeren, Alteren, post-
traumatisch oder bei kérperlichem Leistungstraining. Nach anfanglicher Besserung tre-
ten starke Kopf-, Nacken-, und Muskelschmerzen, Fieber und progrediente schlaffe Pa-
resen auf, meist asymmetrisch, proximal betont in der Muskulatur der unteren Extremi-
taten, seltener aber auch in der Arm-, Bauch-, Thorax-, oder Bulbarmuskulatur. Durch
letztere kann es zu einer Dysphagie, Dysphonie oder respiratorischen Insuffizienz
kommen, bei starker Schadigung der Medulla auch zu einem Versagen des Herz-
Kreislaufsystems. Nach Entfieberung schreitet die neurologische Symptomatik nicht
mehr fort. [DINSMORE, DALAKAS 1996] Charakteristisch ist das vollstandige Fehlen sen-

sibler Ausfalle.

Die klinische Besserung innerhalb der ersten Wochen beruht auf der Erholung der nur
gering bis mafig geschadigten Motoneurone, die ihre Funktion wieder aufnehmen. Im
Verlauf des ersten Jahres spriel3en dann in die durch den Untergang der Vorderhorn-
zellen denervierten Muskelfasern Axonsprosse der benachbarten, Gberlebenden Ner-
venzellen ein. Ein spaterer, kompensatorischer Prozess ist die Hypertrophie der Mus-
kelfasern. Durch diese Mechanismen kann ein bis zu 50 %-iger Verlust der Motoneuro-
ne scheinbar vollstandig kompensiert werden und zu einer anscheinend vollstandigen
Wiederherstellung der Muskelkraft und des Muskelvolumens fihren [GRIMBY, STALBERG
1996] . Bei starkerer Schadigung der Motoneurone, also in ca. zwei Drittel der Falle
bleibt eine neurologische Restsymptomatik zurick. Diese wiederum kann zu Folge-
schaden wie Skoliosen, Gelenkfehlstellungen mit sekundarer Arthrose, FulRdeformie-

rungen und Beinlangenverkurzung fuhren. In ca. 40-70 % der Falle tritt nach einer La-



tenz von 15-35 Jahren das sogenannte Post-Polio-Syndrom auf, das im Folgenden aus-

fuhrlich beschrieben werden soll.

1.1.2 Atiologie des Post-Polio-Syndroms

Die Pathogenese des Post-Polio-Syndromes ist bislang noch nicht eindeutig geklart. Als
Ursachen werden vorrangig der Untergang bzw. eine zunehmende Dysfunktion der ver-
bliebenen Motoneurone sowie immunologische und entziindliche zentralnervéose Pro-

zesse diskutiert.

Durch die Kompensationsmechanismen nach Ablauf der akuten Poliomyelitis kommt es
zu einer Uberlastung der verbliebenen Motoneurone durch Aussprossung und Reiner-
vation denervierter Muskelfasern. Die motorischen Einheiten bei PPS-Patienten kdnnen
auf das Vier- bis Funffache der Norm anwachsen, wodurch insbesondere die vorge-
schadigten Motoneurone mit der Zeit nicht mehr in der Lage sind, den Stoffwechsel ih-
rer zahlreichen Axonsprosse aufrecht zu erhalten [CASHMAN et al.1987]. Diese werden
dadurch in ihrer Funktion gestdrt oder sterben ab, wodurch klinisch eine neue Muskel-
schwache resultiert. Hinzu kommen anhaltende Denervierungs- und Reinnervie-
rungsprozesse zwischen den einzelnen motorischen Einheiten [WIECHERS et al.1981]
und ineffektive Synapsen der reinnervierten Muskelfasern [MASELLI et al. 1992], die den
Energiebedarf des Neurons und seiner Axonsprosse erhéhen und damit zu einer ra-

scheren Degeneration beitragen.

Eine Vorschadigung und zunehmende Degeneration zentralnervoser Strukturen im
Hirnstamm, insbesondere der Formatio reticularis wird eine Beteiligung an der Entste-

hung und Auspragung der Fatigue zugeschrieben [BRUNO et al. 1993]

Neben den zentralnervdsen sind auch periphere Veranderungen in der Muskulatur be-
teiligt. Die Hypertrophie der Muskelfasern stellt einen wichtigen Kompensationsmecha-
nismus dar und tragt zu einem langeren Erhalt der Muskelkraft bei [GRIMBY, STAL-
BERG1996]. AuRerdem findet ein Umbau der Muskelfasertypen statt. Im vorgeschadig-
ten und Uberlasteten M. Tibialis anterior von PPS-Patienten konnte eine Verminderung
der schnell kontrahierenden Typ Il Muskelfasern zugunsten der langsameren Typ |
Muskelfasern gezeigt werden [BORG 1988]. Auch die verminderte Kapillardichte und die
reduzierte oxidative Kapazitat dieser Muskelfasern tragt zu der fortschreitenden Mus-
kelschwache bei [BORG und HENRIKSSON 1991].



Auf Grundlage bisheriger Untersuchungen und Studien liegen Hinweise fur immunologi-
sche und entzundliche Prozesse bei Patienten mit Post-Polio-Syndrom vor. Hinsichtlich
der Antipolio-IgM- Antikérper und der GM1-Antikdrper sind die Ergebnisse sehr wider-
spruchlich. Die oligoklonalen Bande in der Cerebrospinalflissigkeit, die verminderte
CD45R+-Lymphozyten-Subpopulation und die nachweisbare Entziindung in der Musku-
latur und im Rackenmark sind jedoch reproduzierbare Autoimmunphanomene. MoOVITZ
et al. (2010) konnten im Vergleich zu Kontrollpersonen eine erhéhte Myeloperoxidase-
Aktivitat (MPO) in peripheren Leukozyten von PPS-Patienten nachweisen, nicht jedoch
anti-MPO-Antikorper (ANCA). Die Myeloperoxidase ist Teil des NADPH abhangigen
Oxidase Systems und damit bei der Bildung freier Sauerstoffradikale beteiligt. Durch die
erhohte MPO-Aktivitat bei PPS-Patienten wird eine Schadigung nervaler Strukturen
vermutet, die bei M. Parkinson bereits nachgewiesen werden konnte [KLEBANOFF
2005]. In einigen Untersuchungen konnte Poliovirusgenom im Liquor und in den peri-
pheren Lymphozyten von Patienten mit PPS nachgewiesen werden [LEON-MONZON
1995], Viren liellen sich jedoch aus Cerebrospinalflissigkeit bei PPS-Patienten nicht
anzuchten [MELCHERS et al. 1992], [MovITz et al. 2010]. Eine persistierende Infektion
mit Polioviren kann als Ursache des PPS ausgeschlossen werden. Mdglicherweise sind
bei der akuten Poliomyelitis in einzelnen Motoneuronen Viren eingeschlossenen wor-
den, konnten dort persistieren, wurden durch den Zelltod der Neuronen wieder freige-
setzt und I6sen dort die vorbeschriebenen Entzindungsreaktionen und Immunphano-

mene aus [LEPARC et al. 1995].

Ihre Bedeutung bei der Verursachung des PPS bleibt bislang ungeklart. Gangige im-
munmodulierende Therapieversuche ergaben widersprichliche Ergebnisse. In einer
RCT mit hochdosierten Prednisolongaben tber 16 Wochen [DINSMORE et al. 1995]
konnte keine Zunahme der Muskelkraft der durch das PPS geschwachten Muskulatur
erreicht werden; in einer randomisierten, placebokontrollierten Multicenterstudie mit ins-
gesamt 142 Patienten wurde durch intravendse Immunglobulingaben eine signifikante
Zunahme der Muskelkraft und korperlichen Aktivitat, jedoch keine Besserung der Fati-
gue erzielt. Diese Studie unterstltzt den immunologischen Erklarungsansatz des PPS-
Syndroms. In friheren Studien mit kleinen Fallzahlen fuhrte die intravendse Gabe von
Immunglobulinen jedoch zu keiner Besserung der Muskelschwache oder der Fatique-
symtomatik bei PPS- Patient/innen [GONZALEZ et al. 2006]. In einer kontrollierten Dop-

pelblindstudie liel3 sich eine signifikante klinische Schmerzlinderung durch einmalige



intravendse Gabe von Immunglobulinen (2g/kg KG) nachweisen und darliber hinaus
eine Senkung der erhdhten TNF-alpha-Spiegel in der Cerebrospinalflissigkeit [FARBU
et al. 2007].

Gonzalez u.a. (2009) untersuchten verschiedene Proteine wie Gelsolin, Hemopexin,
Peptidylglycin alpha-amidating Monooxygenase, Glutathion Synthetase und Kallikrein

als pradiktive Biomarker.

1.1.3 Definition des Post-Polio-Syndroms und klinische Charakteristik

Das Post-Polio-Syndrom wird nach der von der EFNS (European Federation of Neuro-
logical Societies) empfohlenen Definition nach Halstead von 1991 wie folgt charakteri-
siert [FARBU et al 2006]:

1. Anamnese einer akuten paralytischen Poliomyelitis.

2. Teilweise oder nahezu vollstandige neurologische Symptomrickbildung und funktio-

nelle Erholung nach der akuten Erkrankung.
3. Neurologisch und funktionell stabile Phase Uber mindestens 15 Jahre.
4. Allmahliches oder plétzliches Einsetzen neuer neurogener Muskelschwache.

5. Zwei oder mehr der folgenden Symptome wie ausgepragte Fatigue, Muskel-
und/oder Gelenkschmerzen, neue Muskelschwache in vormals betroffenen oder
nicht betroffenen Muskelpartien, neue Muskelatrophie, Funktionsverlust, Kalteintole-

ranz.
6. Ausschluss anderer ursachlicher Erkrankungen.

Das Post-Polio-Syndrom ist eine klinische Ausschlussdiagnose. Es existiert kein dia-
gnostisches Testverfahren. Die Definitionskriterien wurden wiederholt Uberarbeitet, die
March of Dimes (MoD) Kriterien von 2010 beinhalten ein weiteres wesentliches Kriteri-

um: eine Symptompersistenz Uber mindestens ein Jahr [FARBU 2010].

Zunehmende Muskelatrophien, Muskelschwache und anhaltende muskulare Erschop-
fung nach Belastung charakterisieren die muskularen Symptome des Post-Polio-
Syndroms. Diese neue, typischerweise asymmetrisch auftretende Muskelschwache
kann sowohl die bereits betroffene Muskulatur als auch bislang gesund erscheinende
Muskeln erfassen und ist langsam progredient. Der Verlust der Muskelkraft wird mit ca.

1% pro Jahr geschatzt. Die im Rahmen des PPS neu aufgetretene Muskelschwache
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erklart nur zum Teil die Minderung der Lebensqualitat [NOLLET et al. 1999]. Fatigue be-
einflusst bei PPS-Patient/innen im Vergleich zu Polio-Uberlebenden ohne PPS bei glei-
chem Grad der Muskelschwache maligeblich die Lebensqualitat, insbesondere die kor-
perlichen und psychosozialen Funktionen [ON et al. 2006]. Die Erschépfung nimmt im
Tagesverlauf zu und tritt nach korperlicher Anstrengung teilweise so plotzlich und heftig

auf, dass sich der Ausdruck ,polio wall* dafur gebildet hat [SILVER, GAWNE 2004].

Die mentale Fatigue-Symptomatik im Rahmen des Postpoliosyndroms wird neuropsy-
chologisch von Bruno und Galski als reduzierte Aufmerksamkeit und Konzentration so-
wie verminderte Geschwindigkeit der Informationsverarbeitung ohne Verlust héherer
kognitiver Funktionen beschrieben. Sie tritt bei Frauen haufiger auf als bei Mannern im

Vergleich zur Normalbevolkerung [SCHANKE 2001].

Bei schwerer Fatigue fanden Bruno und Cohen im MRT Signalanhebungen in der For-
matio reticulatis und im Putamen, sodass von einer Beeitrachtigung der Aktivitatszen-
tren des Gehirns im Zusammenhang mit dem Post-Polio-Syndrom ausgegangen wer-
den muf}. Die Fatigue kann jedoch auch im Zusammenhang mit einer moglichen immu-

nologischen Genese des PPS als Allgemeinsymptom gedeutet werden.

Die Schmerzen beim Post-Polio-Syndrom werden nach A.C. Gawne/L. Halstead [HAL-

STEAD et al. 1995] folgendermalden klassifiziert:

Typ | : Post-Polio-Muskelschmerz. Dieser zeichnet sich durch Krampfe, Faszikulationen

und Kribbelparasthesien aus und tritt vorwiegend nachts auf.

Typ Il : Uberlastungsschmerz. Dieser Schmerz geht haufig mit einer CK-Erhéhung ein-

her, betrifft aber auf3er Muskeln auch Sehnen und Schleimbeutel.

Typ Il : Bio-mechanischer Schmerz, im Sinne eines degenerativen Gelenkschmerzes,

meist der kleinen Wirbelgelenke mit tief sitzendem Rickenschmerz.

In der Literatur findet sich eine Schmerz-Pravalenz beim PPS-Syndrom von 44 bis 67%
[WEKRE et al. 1998, WERHAGEN et al. 2010], gehauft bei Frauen und jingeren Pati-
ent/innen sowie abhangig vom Erkrankungsalter bei akuter Poliomyelitis. In einer Unter-
suchung an 163 Patient/innen fanden Werhagen und Borg nur in wenigen Fallen neuro-

pathische und in der Mehrzahl nozizeptive Schmerzen [WERHAGEN et al. 2010].

Atembeschwerden sind meist Folge einer deformierenden Skoliose oder wieder auftre-

tender Paresen der Atemmuskulatur. Weitere Symptome sind Kalteempfindlichkeit und
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Durchblutungsstérungen in den distalen Extremitaten, sowie Schlafstérungen. Die ver-
minderte Schlafqualitat ist vor allem durch eine erhdhte Schlaflatenz, haufige Arousals
und periodische Extremitatenbewegungen bedingt. Ursachlich dafiur wird eine Dysfunk-
tion der Uberlebenden Motorneurone im Hirnstamm angenommen [MESQUITA E SILVA et
al 2010].

Die allgemeine Lebensqualitat wird Uberwiegend als eingeschrankt beschrieben, insbe-
sondere durch die starke Mobilitatseinschrankung, durch Schmerz und Fatigue [BUR-
GER 2000]. Die Schwere der Erkrankung korreliert aufgrund guter Coping-Strategien der
Betroffenen jedoch nicht negativ mit der Lebensqualitat [STUIFBERGEN 2005]. Uberein-
stimmend wird eine hohe Lebenszufriedenheit bezluglich des Familienlebens dargestellt.
[KLING 2000].

Bei 23% der PPS-Betroffenen konnte allerdings eine leichte bis mittlelgradige Depressi-
on diagnostizieren werden [BERLLY 1991], Conrady stellte eine signifikante psychische
Belastung durch Depression, Angste und Somatisierung fest [CONRADY 1989]. Eine si-
gnifikant starkere Einschrankung der Lebensqualitat und starkere Belastung durch De-
pression besteht bei Polio-Patient/innen mit versus ohne Post-Polio-Syndrom [KEMP
1997]. Andere Autoren konnten bei PPS-Patient/innen jedoch im Vergleich zur Durch-
schnittsbevodlkerung keine erhdhte Inzidenz von Depression finden [YELNIK und LAF-
FONT 2010].

Die Symptomatik des Post-Polio-Syndroms kann die Patient/innen erheblich in den Ak-

tivitaten des alltaglichen Lebens, insbesondere in ihrer Mobilitat beeintrachtigen.

1.1.4 Therapie des Post-Polio-Syndroms

Evidenzbasierte Therapieempfehlungen gibt es nach den EFNS-Guidelines von 2006
(Literaturanalyse bis 2004) fur das Post-polio-Syndrom nur auf Level B und C [FARBU et
al. 2006]. Danach gilt ein individualisiertes, regelmafliges Muskeltraining mit submaxi-
maler Belastung und haufigen Pausen als gut gepruftes Therapieverfahren zur kurz-
und mittelfristigen Besserung der korperlichen Fatigue und Muskelschwache. Training
in einem warmen Klima fuhrt tendentiell zu besseren und langer anhaltenden Effekten
bezuglich Fatigue, Muskelkraft, Mobilitat und Schmerz [STRUMSE et al. 2003]. Medika-
mentdse Therapien mit Pyridostigmin, Amantadin, Modafinil und Steroiden hatten kei-
nen therapeutischen Effekt auf Muskelkraft oder Fatigue. Auch eine Therapie mit taglich

2 g Carnitin Uber 8 Wochen fuhrte bei 71 Patient/innen in einer multizentrischen, place-
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bokontrollierten Doppelblindstudie zu keiner signifikanten Besserung der Gehstrecke
und der subjektiven Erschopfbarkeit [TESCH 1998]. Die Gabe von Koenzym Q10 in ei-
ner Studie zu Effekten eines korperlichen Trainings bei PPS erbrachte keinen zusatzli-
chen Benefit [SKOUGH et al 2008].

Therapieverfahren, die bei Schmerzen im Zusammenhang mit einem Post-Polio-
Syndrom erfolgreich eingesetzt wurden sind zum Beispiel Magnetfeldbestrahlung
[VALLBONA et al. 1997], Training in warmem Klima [STRUMSE et al. 2003], Wassergym-
nastik [WILLEN et al. 2001] und als medikamentdse Therapie Lamotrigin - allerdings
nicht placebokontrolliert [ON 2005] - und Immunglobuline [FARBU et al. 2007].

Die Wirksamkeit einer Therapie mit Immunglobulinen ist umstritten. In einer randomi-
sierten, placebokontrollierten Multicenterstudie mit insgesamt 142 Patienten konnte
durch intravense Immunglobulingaben (90 mg) eine signifikante Zunahme der Muskel-
kraft, der Vitalitat im SF-36 und der Aktivitat im PASE, jedoch keine Besserung der Fa-
tigue erzielt werden [GONZALEZ et al. 2006]. In einer kleinen kontrollierten Doppelblind-
studie mit 20 Patienten lie3 sich nach drei Monaten eine signifikante klinische Schmerz-
linderung durch einmalige intraven6se Gabe von Immunglobulinen (2g/kg KG) nachwei-

sen jedoch keine Besserung der Muskelkraft und Fatigue [FARBU et al. 2007].

In einer neueren Pilotstudie zeigt ein 9-tagiges korperliches und edukatives Gruppen-
training eine anhaltende Besserung der Ausdauerleistung und der Depressivitat sowie

der subjektiven Erschopfung unter korperlicher Belastung [DAVIDSON et al. 2009].

Ein standardisiertes Gruppentherapieprogramm mit dem Titel ,Managing fatigue: a six-
week course for energy conservation“ wurde von Packer entwickelt [PACKER et al. 1995]
und fUhrte zu einer Besserung der Fatigue bei Patienten mit Multipler Sklerose [SAUTER
et al. 2008]. Eine Online-Version wurde 2010 u.a. auch bei Patienten mit PPS einge-
setzt, war gegenuber reiner Online-Information und Wartegruppe jedoch bzgl. Lebens-

qualitat und Fatigue nicht wirksamer [GHAHARI et al. 2010].

Zur Linderung der Fatigue und der Schmerzen wird eine Modulierung der korperlichen
Aktivitdten mit haufigen Pausen und Vermeidung von korperlicher Uberlastung empfoh-
len sowie eine Optimierung der orthopadischen Hilfsmittelversorgung mit leichtgewichti-
geren Carbon-Orthesen [JUBELT et al.2000], [WARING et al 1989]. Allgemeine Empfeh-

lungen sind Optimierung des Koérpergewichtes, bzw. Gewichtsreduktion bei Adipositas.

13



Bei respiratorischer Insuffizienz und Schlafapnoe ist eine Versorgung mit nachtlichen

PAP-Beatmungsgeraten anzuraten.

Zur Behandlung der Durchblutungsstérungen und Kalteempfindlichkeit liegt nur eine

Einzelfalldarstellung zu Bio-Feedback vor, die gute Resultate zeigt [DIETVORST 1986].

1.2 Kneipp sche Hydrotherapie

Allgemein versteht man unter Hydrotherapie die methodische Anwendung von Wasser
in verschiedener Temperatur und Erscheinungsform, in fester und flissiger Form oder

als Dampf zu therapeutischen und prophylaktischen Zwecken.

Der schwabische, katholische Pfarrer Sebastian Kneipp (1821-1897) griff in der zweiten
Halfte des 19. Jahrhunderts nach erfolgreicher Selbstbehandlung die hydrotherapeuti-
schen Anwendungen nach Johann Sigmund Hahn (1696-1773), Vinzenz Priessnitz
(1799-1851), JH Rausse alias Heinrich Friedrich Francke (1805-1848) auf und systema-
tisierte und praktizierte sie als Laienheiler im Dominikanerkloster Wérishofen. Von dort
aus fand die Kneipp'sche Hydrotherapie rasche Verbreitung und etablierte sich als ein
bis heute anerkanntes Heilverfahren. Man unterscheidet uber 100 verschiedene Was-
seranwendungen in Form von Waschungen, Glussen, Badern, Wickeln, Dampfen, Pac-
kungen und Ubungen zur Gesunderhaltung und Therapie wie z.B. Wassertreten und
Taulaufen. Neben den vorrangigen Kaltanwendungen kommen auch wechselwarme

und Warmwasseranwendungen zum Einsatz.

Sebastian Kneipp therapierte bevorzugt mit sehr kurzen Kaltwasseranwendungen
(Temperatur unter 16°) und Anwendung von kaltem Wasser meist nur auf Korperteile
[KNEIPP1866]. Die Therapie in der vorliegenden Studie besteht aus genau solchen kur-
zen Teilkérperanwendungen mit kaltem Wasser (kalter Armguss, kalter Gesichtsguss,

kalter Knieguss, Oberkdrperwaschung).

Die physiologischen Grundlagen der spezifischen Wirkungen von Kaltwasseranwen-
dungen sind sehr komplex. Die Thermorezeptoren der Haut dienen zur Wahrnehmung
von Temperaturunterschieden an der Koérperoberflache. Sie sind in unterschiedlicher
Dichte Uber den Korper verteilt. Die grof3te Rezeptorendichte findet man im Versor-
gungsbereich des Trigeminusnervs, die geringste Dichte an den unteren Extremitaten.
Die Zahl der Kalterezeptoren ist ca. 8fach hoher als die der Warmrezeptoren, sie liegen

oberflachlicher in der Epidermis und entladen mit einer dreifach héheren Impulsfre-
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quenz als Warmrezeptoren. Sie sind auf’erdem zum Teil mit schnell leitenden, markhal-
tigen Fasern verbunden. Die Wahrnehmungssensibilitat fir Kaltreize steigt mit der Ver-
grolRerung der Reizflache. Je groRer diese ist, desto sensibler werden Temperaturdiffe-
renzen wahrgenommen. Die GroRe der Reizflache und der Ort der Reizapplikation sind

also ein wichtiger Aspekt fur die Reizdosierung [BREITHAUPT et al.1990].

Thermorezeptoren reagieren besonders auf die Geschwindigkeit einer Temperaturver-
anderung. Auf einen raschen Temperaturanstieg oder -abfall folgt eine starkere Reiz-

antwort als auf einen langsamen Temperaturwechsel [GOLENHOFEN 1970].

Aufgrund dieser neurophysiologischen Besonderheiten erklart sich die Bevorzugung
von Kaltreizen in der Kneippschen Hydrotherapie und insbesondere von kalten Glssen

in dieser Studie.

Die kurz andauernden Kaltanwendungen wirken durchblutungsférdernd — auch im Sin-
ne eines sog. Gefaltrainings. Nach dem Kaltreiz kontrahieren sich zunachst die Blutge-
fale der Haut. Reaktiv kommt es zu einer vermehrten Hautdurchblutung. Neben dieser
Wirkung auf Gefalle, wurden Effekte auf die Muskulatur, das sympathische Nervensy-
stem, auf die Aktivitatszentren des Gehirns, auf Hormone (speziell Katecholamine) und
das Immunsystem nachgewiesen [BRUGGEMANN 1986, BRENKE 1982]. Uber den Trac-
tus spinothalamicus gelangen thermische Reize sowohl zum Thalamus als auch zur
Formatio reticularis. In diesem unspezifischen Aktivierungssystem des Gehirns kann
eine sogenannte ,arousal reaction® durch Kaltreize provoziert werden. Von dort beste-
hen Verbindungen zum limbischen System, in dem Sinnesreize zu Wahrnehmungen
und Empfindungen weiterverarbeitet werden und daruber die Befindlichkeit beeinflussen

und zum Hypothalamus als vegetativer Schaltzentrale.

Die fur die thermische Informationsverarbeitung zustandigen Strukturen sind in der pra-
optischen anterioren Region des Hypothalamus lokalisiert. Im Thalamus erfolgt die Um-

schaltung und Weiterleitung zum Gyrus postcentralis, der Kérperflhlsphare.

Da es sich bei der Kneipp'schen Hydrotherapie um eine Reiztherapie handelt, muss
auch auf das krankheitsbedingte Stressniveau Rucksicht genommen werden um eine
Ubersteuerung zu vermeiden. Aus diesem Grund wurden milde Kaltglisse bzw. Wa-

schung ausgewahlt.

Kaltwasseranwendungen setzen einen ausgeglichenen Warmehaushalt voraus sowie

eine gute lokale Durchblutung und Warme im Anwendungsbereich. Patient/innen mit
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Post-Polio-Syndrom leiden haufig unter einem Kaltegeflihl in den paretischen Extremi-
taten. Durch die Schadigung der Sympathikus-Neurone in der intermediolateralen Saule
des Ruckenmarkes und in postganglionaren Fasern wird vermutlich die Vasokonstrikti-
on der peripheren Kapillaren gehemmt und es kommt bei bereits mafig erniedrigter
Umgebungstemperatur zu einem Ausklhlen der betroffenen Extremitaten bis in tiefe
Schichten, damit zu Kaltegefuhl und Schmerzen, aber auch zu einer Zunahme der La-
tenz der motorischen Nerven. Dadurch erklart sich moglicherweise auch zum Teil die
temperaturabhangige Muskelkraftminderung [BRUNO 1985]. In wieweit kurze Kaltwas-
serreize direkt oder kontralateral angewandt Uber eine konsensuelle Reaktion bei dieser
spezifischen Pathophysiologie wirksam sind oder evtl. auch kontraproduktiv sind wurde
bislang noch nicht wissenschaftlich untersucht. Es liegt lediglich ein Fallbericht Gber die
Wirksamkeit einer Biofeedback-Behandlung zur Erwarmung kalter Extremitaten bei
Post-Polio-Syndrom vor [DIETVORST 1986]. Zur Wirkung von Kneipp'schen Anwendun-
gen (wechselwarme Ful3bader und kalte KnieglUsse) auf varikds bedingte Durchblu-
tungsstérungen wurde in einer Studie von ERNST et al. [1991] eine Besserung der Be-
schwerden im Vergleich zu einer Kontrollgruppe nach 3,5 Wochen festgestellt. FUr un-
sere Studie speziell interessieren aulterdem die in der Literatur beschriebenen
schmerzstillenden Wirkungen der Kaltanwendungen [LEUCHTGENS et al. 1999]. Im Sin-
ne einer Kreuzadaptation wird aulerdem eine verbesserte Stressregulation durch re-

gelmafige Kaltreize postuliert [UEHLEKE 1992].
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2. Fragestellung

Bisher fehlen klinische Studien zur Evaluation der Wirksamkeit von Hydrotherapie beim
Post-Polio-Syndrom. Eine Studie zu Auswirkungen einer Kneipp-Kur auf Schmerz, Le-
bensqualitat und Schmerzmittelverbrauch bei Patient/innen mit Erkrankungen des Be-
wegungsapparates zeigte sowohl eine signifikante Besserung der Schmerzen als auch
Verbesserungen von ,Vitalitdtsstorungen® und ,vegetativen Storungen® [LEUCHTGENS
1999]. Eine Kneipp-Studie bei Patient/innen mit Polyneuropathie konnte keine signifi-
kante Schmerzlinderung nachweisen, jedoch eine Besserung der Dysasthesien. [UE-
HLEKE et al. 2008]. Empirische, klinische Erfahrungen in unserer Abteilung flir Natur-
heilkunde zeigten eine Verbesserung von Fatigue, Schmerzen und Kalteempfindlichkeit
durch die Kneipp'sche Hydrotherapie bei verschiedenen Krankheitsbildern und in Ein-
zelfallen bei Post-Polio-Patient/innen, so dass wir eine Studie zur Uberpriifung der
Wirksamkeit einer Kneipp'schen Hydrotherapie auf Beschwerden im Zusammenhang
mit dem Post-Polio-Syndrom planten. Dabei interessierte uns vorwiegend ein allgemein
umstimmender Effekt der Hydrotherapie, der sich durch eine Verbesserung der Le-
bensqualitat darstellen lieRe sowie ein anregender Effekt durch Kaltwasseranwendun-
gen, der eine Besserung der Fatigue zur Folge haben sollte. AulRerdem interessierte
uns die Wirkung der Hydrotherapie auf Muskel-, Gelenk- und Rickenschmerzen im
Einzelnen und die Besserung der peripheren Durchblutungsstérungen. Eine Verande-
rung der Paresen und Atrophien war nicht zu erwarten und wurde deshalb in dieser Stu-
die nicht untersucht. Neben der Fragestellung der Wirksamkeit auf Beschwerden beim
PPS legten wir Wert auf eine Erfassung der Praktikabilitat und Vertraglichkeit einer

Kneippschen Hydrotherapie bei Patient/innen mit Post-Polio-Syndrom.

Von August 2005 bis Marz 2006 fuhrten wir diese randomisierte, prospektive Beobach-
tungsstudie an der Abteilung flr Naturheilkunde der Charité Campus Benjamin Franklin

im Immanuel Krankenhaus Berlin-Wannsee durch.
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3. Methoden

3.1 Studienziel und Studienablauf

Die Studie untersuchte die Wirksamkeit der hauslichen Anwendung Kneipp’scher Hy-
drotherapie bei Post-Polio-Beschwerden hinsichtlich einer Verbesserung der Lebens-
qualitat, der Besserung der Fatiguesymptomatik, der Schmerzen und der Kalteempfind-
lichkeit.

Zusatzlich wurde die Vertraglichkeit und Praktikabilitat der Kneipp'schen Anwendungen

im hauslichen Bereich untersucht.

Fir die Anwendungen wurden kurze, kalte Teilgusse und eine kalte Waschung ausge-
wahlt, da diese wenig zeitaufwendig sind, leicht zu erlernen und problemlos auch bei
Bewegungseinschrankungen selbst durchzufuhren sind. Auf der Basis von Erfahrungen
aus anderen Hydrotherapiestudien bei Patient/innen mit anderen Erkrankungen (meno-
pausale Beschwerden, Neurasthenie, Polyneuropathie etc.) an unserer Abteilung wur-
den diejenigen Anwendungen ausgewahlt, die von den Patient/innen bei freier Auswahl
am haufigsten durchgefuhrt wurden und sich am praktikabelsten erwiesen. Aus Grun-
den der Praktikabilitdt und aufgrund der schwacheren Reizwirkung von Warme wurden

keine Warmanwendungen eingesetzt.

Nach einer Zuteilung der Proband/innen zur Sofortbehandlungsgruppe (SBG) bzw.
Wartegruppe (WG) mittels einer maschinell erstellten Randomliste, erfolgte innerhalb
einer Woche eine einstindige praktische Anleitung der Patient/innen der SBG in den
ausgewahlten Kneipp'schen Anwendungen durch eine geschulte Masseurin/ Bademei-
sterin. Gleichzeitig erhielten diese Studienteilnehmer/innen eine schriftliche Anleitung
zur hauslichen Anwendung und ein Patiententagebuch ausgehandigt mit der Anweisung
2-4 mal taglich eine der vier vorgestellten Anwendungen nach freier Wahl durchzufuh-
ren. Drei Patient/innen mussten nachuntersucht werden, da sie aus personlichen oder
gesundheitlichen Grinden die Schulung und die Anwendungen nicht wie vorgesehen
innerhalb einer Woche beginnen konnten. Zur Auswertung wurden die Daten der Nach-

untersuchung verwendet.

Nach einer Woche erfolgte ein kurzes Telefonat zur Klarung eventueller Fragen und
Probleme. Nach 4 und 8 Wochen wurden die Patient/innen zur Verlaufsuntersuchung

wiedereinbestellt. Die Patient/innen der Wartegruppe wurden nach 4 Wochen nachun-
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tersucht, erhielten dann eine Schulung zu den Kneippanwendungen und wurden nach 4

und 8 Wochen nochmals zu Verlaufsuntersuchungen gesehen.

Die Fragebogen wurden sowohl zur Einschlussuntersuchung, als auch nach 4 und 8
bzw. 12 Wochen ausgeflllt. Auf eine Verlaufsuntersuchung der groben Muskelkraft und
—trophik wurde verzichtet, da es kein plausibles physiologisches Konstrukt fir deren
Besserung durch Hydrotherapie gibt und keine Untersuchungen zu diesem Thema vor-

liegen.

Die Beendigung der Studie erfolgte fur die Patient/innen der Sofortbehandlungsgruppe
nach 8 Wochen, fur die der Wartegruppe nach 12 Wochen. Die Teilnehmer/innen konn-
ten aus eigener Entscheidung jederzeit aus der Studie ausscheiden. Bei unerwlnschten
Ereignissen, Auftreten einer interkurrenten Erkrankung, Verletzung des Studienproto-

kolls oder mangelnder Compliance wurden Patient/innen ausgeschlossen.

3.2 Studiendesign

Es handelte sich um eine monozentrische, kontrollierte, randomisierte Beobachtungs-

studie (Intervention mit Selbstbehandlung nach Anleitung).

Der Gruppenvergleich erfolgte durch Vergleich der Effekte einer 4-woéchigen
Kneipp'schen Hydrotherapie auf die Lebensqualitat und die Beschwerden einer Sofort-
behandlungsgruppe mit dem Beschwerdeverlauf einer Wartegruppe im gleichen Zeit-

raum.

Um etwaige Effekte eines langeren Therapieintervalls der Hydrotherapie zu untersu-
chen, setzte die Sofortbehandlungsgruppe die Anwendungen fur weitere 4 Wochen fort
und die Wartegruppe fuhrte nach Beendigung der Wartezeit ebenfalls eine 8-wdchige

Hydrotherapie durch.

Ein Vergleichszeitraum von je 8 Wochen ware anstrebenswert gewesen. Da uns jedoch
bei einer so langen Wartezeit die Compliance nicht sicher gestellt schien, beschrankten

wir uns auf einen Vergleichszeitraum von 4 Wochen.

Eine Wartezeit von 4 Wochen war wegen der insgesamt nur langsam fortschreitenden

Symptomatik ethisch vertretbar.

Die Studie wurde beendet, als bei allen Patientinnen der Beobachtungszeitraum abge-

schlossen war. Die Phase der Rekrutierung Uberschritt 12 Monate nicht. Der Einschluss
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der ersten Patient/innen erfolgte im August 2005, die letzte Abschlussuntersuchung
fand im Marz 2006 statt.

3.3 Patient/innen

Fir die Studie suchten wir mindestens 40 Patient/innen mit Post-Polio-Syndrom. Als

Einschlusskriterien galten:

1.

2.

4.

Alter > 18 und < 80 Jahre

Fatiguesymptomatik, Muskelschwache und Schmerzen im Zusammenhang mit

einem Postpoliosyndrom.

Gesicherte Diagnose einer abgelaufenen Poliomyelitis gemafy 1CD-10, Muskel-

atrophie oder Parese ohne Sensibilitatsstérungen in mindestens einer Extremitat.

Schriftliche Einwilligungserklarung.

Als Ausschlusskriterien wurden festgelegt:

1.

2.

Beschwerden unklarer Genese.
RegelmalRig durchgefuhrte Hydrotherapie vor Studienbeginn.

Kontraindikationen fir Kneipp-Anwendungen, z.B. schwere Herzinsuffizienz NY-
HA llI-1V, relevante Dermatosen, akuter Harnwegsinfekt, pAVK > Ilb, akute

Thrombose.

. Klinisch relevante Erkrankungen (z.B. Leber, Niere, Herz-Kreislauf, Atemtrakt,

cerebrovaskular, metabolisch) oder unbehandelte progressive Erkrankungen
(z.B. Krebs, hamatologische Erkrankungen), die den Verlauf der Studie beein-

flussen kdnnen.
Schwere psychiatrische Erkrankungen.
Eingeschrankte Mobilitat (Rollstuhlgebrauch im hauslichen Bereich).

Andere physikalische und physiotherapeutische Therapien, die nicht schon 6

Monate vor Einschluss begonnen haben.

Eine Veranderung in Dosis und Frequenz der regelmaflig eingenommen Medi-
kamente zur Behandlung der Post-Polio-Symptomatik (Antidepressiva, Antiepi-
leptika, Schmerzmedikation) 8 Wochen vor Beginn und wahrend des Beobach-

tungszeitraumes.
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9. Chronisch venoése Insuffizienz, Stadium Il n. Marshall (Stauungsgefuhl, nachtl.

Krampfe, Parasthesien).

10. Teilnahme an einer anderen Studie in den letzten 8 Wochen.

3.4 Studienintervention

Als therapeutische Intervention wurden vier Kaltwasseranwendungen eingesetzt - drei

Teilgusse und eine Waschung.

Die Studienteilnehmer/innen wurden nach der Schulung darauf hingewiesen, dass sie 2
bis 4 dieser Anwendungen pro Tag durchfuhren und gesondert nach Tageszeit in einem
Tagebuch dokumentieren sollten. Der Knieguss konnte auch nach warmem Duschen
angewendet werden, alle anderen Anwendungen sollten nicht unmittelbar nach dem

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

Das Gesicht soll von rechts unterhalb der Schiléfe Uber die Stirn bis zur linken Schlafe
langsam umkreist werden. Dann sollte der Strahl in Querstrichen mehrmals Uber die
Stirn gefuhrt werden. Von der rechten Schlafe in Langsstrichen bis zum Kinn fortschrei-
tend soll das ganze Gesicht abgegossen werden. Beendet wird der Guss mit einer ova-
len BegielRung des Gesichts (rechte Schlafe - Kinn - linke Schlafe - Stirn - rechte Schla-

fe). Nach dem Guss wird das Gesicht leicht abgetrocknet oder abgetupft.
Armguss

Der Guss wird am rechten Arm begonnen: rechte Hand von der Kleinfingerseite uber
den Handricken langsam aufwarts Uber den Arm bis zur Schulter - ca. 10 Sekunden
verweilen - Wasser mantelartig Uber den Arm flief3en lassen - abwarts bis zum Daumen.
Der linke Arm soll in gleicher Weise behandelt werden. Zum Abschluss werden die linke

und rechte Handflache begossen.
Knieguss

Der Guss wird am rechten Vorful3 seitlich begonnen. Von da aus soll der Strahl zur Fer-
se und anschlieend langsam an der AulRenseite der Wade hinauf bis eine Handbreit
Uber die Kniekehle gefuhrt werden, dort 5-10 Sekunden verweilen und das Wasser

gleichmafig Uber die Wade abflieRen lassen. Der Wasserstrahl soll dann an der Innen-
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seite der Wade und wieder hinunter bis zur Ferse herabgefuhrt werden. Dasselbe er-
folgt am linken Bein, dann wird der Guss an beiden Beinen fur die Vorderseiten wieder-
holt. Nach der letzten Anwendung am linken Bein wird nacheinander zuerst die rechte,

dann die linke FuRsohle begossen.
Oberkdrperwaschung

Ein Leinen- oder Baumwolltuch wird in moglichst kaltes Wasser eingetaucht und kurz
ausgewrungen, bis es nicht mehr tropft. Wahrend der Waschung soll das Tuch immer
wieder ins kalte Wasser eingetaucht oder Stlck fur Stick entfaltet werden, so dass es
permanent feucht bleibt. Der Oberkdrper soll dadurch bei der Waschung von einem
gleichmaligen Flussigkeitsfilm Gberzogen werden. Bei der Waschung soll die Haut
moglichst wenig gerieben werden. Vom Handrucken des rechten Armes wird das Tuch
aufwarts bis zur Schulter gefuhrt, dann auf der Innenseite des Armes zuruck und wieder
aufwarts bis zur Achselhohle. Es folgt die Waschung von Brust, Bauch und den Seiten
des Rumpfes in vier bis funf groen Strichen. Dann soll der linke Arm wie vorher der
rechte behandelt werden und zuséatzlich der Rucken mit gro3en Langsstrichen gewa-
schen werden. (Dazu faltet man das Waschtuch vollstandig auseinander, nimmt es in

beide Hande und fuhrt es auf dem Rucken ein paar Mal auf und ab).

Folgende allgemeine Regeln sollten bei der Durchfihrung der Kneipptherapie beachtet

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

Die Anwendungen sollten nicht in kalten oder zugigen Raumen durchgefihrt

werden.

Kalte Anwendungen sollten nicht an einem kalten Koérper/kalten Koérperteilen

durchgefuhrt werden.

Nach den kalten Anwendungen sollte das Wasser aul3er zwischen den Zehen

nicht abgetrocknet, sondern nur mit den Handen abgestreift werden.

Einige Minuten nach der Kaltwasseranwendung sollte eine vollige Wiedererwar-
mung des Korpers eintreten, die ggf. auch durch Kleidung (z.B. Strumpfe), durch

Bewegung oder Bettruhe geférdert werden kann.
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Unmittelbar vor oder nach dem Essen sollten keine Anwendungen durchgeflihrt

werden.

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

dung vermieden werden.

Die Patient/innen erhielten zu Beginn ein Kneipp'sches Gussrohr, das als Schraubauf-
satz fur die Wasserarmaturen verwendet werden konnte. Die Waschung sollte mit ei-

nem glatten Baumwolltuch erfolgen.

3.5 Wirksamkeitsparameter

Als primarer Parameter wurde die Veranderung der gesundheitsbezogenen Lebensqua-
litdt anhand der psychischen und korperlichen Summenskalen des SF-36 Health-

Survey nach 4 Wochen im Gruppenvergleich bestimmt.

Sekundare Parameter sind:
Veranderung der Subskalen des SF-36
Veranderung der Summenskalen des SF-36 nach 8 Wochen
Veranderung der Fatigue anhand des MFI-20

Veranderung der Schmerzen unterschiedlicher Lokalisationen anhand von VAS-

Schmerzskalen
- Veranderung des Temperaturempfindens

Einschatzung der Vertraglichkeit durch Dokumentation von unerwiinschten bzw.

schwerwiegenden unerwlnschten Ereignissen

Einschatzung der Praktikabilitat, Vertraglichkeit und Wirksamkeit der einzelnen

Anwendungen durch die Patient/innen (Abfrage bei Studienabschluss)

Uberprifung der Akzeptanz durch Dokumentation von Art und Haufigkeit der hy-

drotherapeutischen Anwendungen (Anwendungsprotokoll im Tagebuch)

3.6 Messinstrumente/ Untersuchungsmethoden

Der SF-36 Health Survey (36-ltem Short-Form-Fragebogen zum Gesundheitszustand)
ist ein Self-rating Fragebogen zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

und umfasst sowohl psychische und physische als auch soziale Aspekte des Wohlbe-
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findens und der Funktionsfahigkeit. Er beinhaltet insgesamt 8 Dimensionen, die sich
konzeptuell in die Bereiche "kdrperliche Gesundheit" (Kdrperliche Funktionsfahigkeit,
Korperliche Rollenfunktion, Kdrperliche Schmerzen, Allgemeine Gesundheitswahrneh-
mung) und "psychische Gesundheit" (Vitalitat, Soziale Funktionsfahigkeit, Emotionale
Rollenfunktion und Psychisches Wohlbefinden) einordnen lassen. Die Subskalen kon-
nen einzeln ausgewertet werden oder in Form von Summenskalen (korperliche und
psychische Summenskala). Die Summenwerte der Subskalen kénnen in Werte zwi-
schen 0 und 100 transformiert werden, ein hoher Score gibt eine gute gesundheitliche
Funktion an [BULLINGER et al. 1995].

Dieser Fragebogen ist sehr verbreitet und galt lange Zeit als Goldstandard zur Messung
des Gesundheitszustands. Auch als Wirksamkeitsparameter wurde er bei vielen Krank-

heitsbildern, so auch beim Post-Polio-Syndrom eingesetzt.

Die Beurteilung der Fatigue erfolgte mit dem Fragebogen MFI-20 (Multidimensional Fa-

tigue Inventory, 20 Items).

Fatigue wird als multidimensionales Konstrukt aufgefasst, bestehend aus allgemeiner
Erschopfung, korperlicher Erschopfung, geistiger Erschépfung, verminderter Motivation
und verminderter Aktivitat [DE RIJK et al. 1999]. Diesen funf Dimensionen wurden 20
Items zugeordnet. Die Antworten werden auf einer Likert-Skala von ,Ja, trifft zu® 5-stufig
bis ,Nein, trifft nicht zu“ angegeben. Ein hoher Score steht fir eine starkere Fatigue-
Symptomatik. Der minimale Score betragt 4 fur jede einzelne Dimension, der maximale
Score 20 [SMETS et al. 1995].

In zwei Studien neueren Datums wurden der SF-36 Health Survey zur Untersuchung
der Lebensqualitat und der MFI-20 zur Bestimmung der Fatigue bei PPS-Patient/innen
verwendet [GONZALEZ 2006 und OSTLUND 2008].

Mit der VAS-Schmerz (Visuelle Analogskala Schmerz) wurden Muskel- und Gelenk-
schmerzen jeweils in den ursprunglich und in den neu betroffenen Exremitaten sowie
Ruckenschmerzen fur den Zeitraum der vergangenen 2 Wochen erfasst. Bei der VAS
markiert der Patient seine Schmerzstarke auf einer 100 mm langen Linie zwischen ,kein

Schmerz* und ,starkstem vorstellbarem Schmerz".

In einem Temperaturfragebogen mit 8 Fragen wurde das Temperaturempfinden des
Patienten im Studienverlauf erfragt. Der Fragebogen wurde in einer Studie Uber Konsti-

tutionelle Fragebdgen in unserer Abteilung von HOFFMANN et al. (2002) beschrieben und
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weiterentwickelt, ist aber nicht validiert. In dieser Studie wurden die Antwortmoglichkei-
ten ,ja/nein“ durch die 5-stufige Antwortmodalitat ,eindeutig nein - eher nein - unent-

schieden - eher ja - eindeutig ja“ ersetzt.
Die einzelnen Aussagemaglichkeiten lauten:
1. Ich schwitze leicht bei korperlicher Anstrengung.
2. Ich bendtige eine warme Decke zum Schlafen.
3. An kuhlen Tagen achte ich sehr auf warme Kleidung.
4. Ich habe haufig kalte Hande oder Fule.
5. In warmen Raumen und in Gesellschaft wird es mir schnell zu warm.
6. Ich neige zu Erkaltungen.
7. Ich bevorzuge sehr heille Getranke.
8. Ich bin kalteempfindlicher als andere.

Frage 1 und 5 des Fragebogens zielen auf Warmeempfindlichkeit/Schwitzen ab, die

anderen Fragen auf Kalteempfindlichkeit.

3.7 Unerwiinschte Ereignisse

Jedes unerwilnschte Ereignis wurde separat ausfuhrlich dokumentiert nach Zeitverlauf
(Datum des Auftretens, Dauer des Ereignisses, Ende, einmalig/ intermittierend/ dau-
ernd), Intensitat (leicht/ mittel/ stark/ schwerwiegend), Mallinahmen (keine/ Haufigkeit
reduziert/ Anwendung unterbrochen/ Anwendung abgesetzt), Kausalzusammenhang
mit der Anwendung (keiner/ unwahrscheinlich/ maglich/ wahrscheinlich/ gesichert), Ge-
genmalnahmen (keine/ medikamentds/ sonstige), Ausgang (vollstandig wiederherge-

stellt/ gebessert/ unverandert/ unbekannt).

Ein ,Unerwunschtes Ereignis“ war jede Art von Verschlechterung der individuellen, vor

Studienbeginn festgestellten Befindlichkeit des Patienten.

Ein ,Schwerwiegendes unerwlnschtes Ereignis“ war jedes unerwinschte Ereignis bei
der Anwendung einer Behandlung, das den Tod zur Folge hat, eine lebensbedrohliche
Begleiterscheinung darstellt, eine stationare Behandlung des Patienten oder deren Ver-
langerung zur Folge hat oder zu einer bleibenden oder signifikanten Behinde-

rung/Arbeitsunfahigkeit fuhrt. Klinisch relevante Ereignisse, die nicht zum Tod flhren,
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keine Lebensbedrohung darstellen und keine Hospitalisierung notwendig machen, gel-
ten als schwerwiegende Begleiterscheinungen, wenn sie nach der Beurteilung des Arz-
tes den Patienten gefahrden kénnen und medizinische Malinhahmen erforderlich ma-

chen, um eine der oben genannten Folgen zu vermeiden.

3.8 Biometrisches Konzept

Aufgrund des Fehlens von Voruntersuchungen und des damit verbundenen gewahlten
Designs einer Pilotstudie wurde auf eine Fallzahlschatzung oder Effektstarkenberech-
nung verzichtet und der Studie ein explorativer Charakter zugeordnet. Um die Aussage-

kraft zu erhdhen wurde ein primares Zielkriterium definiert.

Die Patient/innen erhielten bei Einschluss in die Studie zur Identifizierung eine Patien-

ten-Nummer, beginnend mit 1.

Die Zuordnung zur Sofortbehandlungsgruppe/Wartegruppe erfolgte mittels einer Ran-
domliste, die zuvor computergeneriert als Blockrandomisierung in Achter-Blocken fur

diese Studie erstellt wurde. Die Prifarztin konnte diese nicht einsehen.

Die erhobenen Daten wurden mittels statistischer Kennwerte beschrieben. Kontinuierli-
che Daten wurden mit Mittelwert (MW), Standardabweichung (STABW) und Anzahl gul-
tiger Werte (n) beschrieben. Nominale Daten wurden als Haufigkeiten in Prozent mit der
Anzahl gultiger Werte dargestellt. Die Fragebdgen wurden standardisiert ausgewertet.

Alle demografischen und Anamnesedaten wurden deskriptiv dargestellit.

Die Auswertung erfolgte zunachst fur alle eingeschlossenen Patient/innen mit den je-
weils verfigbaren Daten als Intention to Treat (ITT) Analyse fir den Vergleichszeitraum
von 4 Wochen. Bei fehlenden Daten nach 4 Wochen Therapie oder Wartezeit wurde der
jeweilige Ausgangswert nach dem Prinzip ,last carried on® fir die Auswertung Uber-
nommen. Fur den gesamten Studienverlauf mit 8-wdchiger Hydrotherapiephase fur bei-
de Gruppen erfolgte die Untersuchung eines Per Protokoll Subkollektivs (PP-Kollektiv)
fur die beiden primaren Zielparameter und fur alle Parameter, fur die es in der ITT-

Auswertung Hinweise fur tendenzielle Therapieeffekte gab.

Die primaren Zielparameter dieser Beobachtungsstudie waren der korperliche und der
psychische Summenscore des SF-36 Health Survey. Die Differenz der Summenskalen
wurde fur die Soforttherapiegruppe zwischen dem Untersuchungszeitpunkt unmittelbar

vor Beginn der Hydrotherapie und nach 4 Wochen Hydrotherapie gebildet, fur die War-
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tegruppe als Differenz zwischen Einschlussuntersuchung und nach 4 Wochen Warte-
zeit. Beide Differenzen wurden auf signifikante Unterschiede zunachst mit dem Stu-
dents T- Test (zweiseitig) gepruft. Das Signifikanzniveau wurde auf 0,05 festgelegt. An-
schlieBend wurde einseitig auf Uberlegenheit der Hydrotherapiegruppe gegeniber der
Wartegruppe bei einem Signifikanzniveau von 0,05 getestet. Signifikante Ergebnisse
wurden mit dem nichtparametrischen Wilcoxon-Vorzeichenrangtest uberpruft. Es erfolg-

te keine Adjustierung flr zwei gewahlte primare Zielkriterien.

Als sekundare Zielparameter wurden die Subskalen des SF-36, die Subskalen des MFI-
20 und die VAS-Schmerzskalen nach 4 Wochen fur das ITT-Kollektiv und nach 8 Wo-
chen fir das PP-Kollektiv in den einzelnen Gruppen auf eine signifikante Differenz im
Zeitverlauf mit dem Students T-Test getestet und bei Signifikanz mit dem Wilcoxon-Test

Uberprift.

Die 8 Items des Temperaturfragebogens wurden zunachst ebenfalls auf statistisch si-
gnifikante Differenzen im Zeitverlauf untersucht, die Auswertung der Temperaturemp-
findlichkeit im Verlauf der Hydrotherapie erfolgte jedoch eher deskriptiv anhand der Er-

gebnisse des Fragebogens, der Abschlussuntersuchung und der Freitexte.

Die Parameter des Tagebuches (Art und Haufigkeit der Anwendungen) wurden deskrip-

tiv beschrieben und dienten der Uberpriifung der Compliance.

3.9 Patient/inneninformation

Die Patient/innen bekamen schriftliche Unterlagen Uber die Beobachtungsstudie. Es

wurde ein Einverstandnis zur Datenerfassung und -verarbeitung eingeholt.

Die Wartegruppe wurde ausdricklich dartber informiert, dass sie keine Wasseranwen-

dungen wahrend der Wartezeit durchfuihren sollte.

3.10 Ethikkomission

Ein Antrag auf Zustimmung der Ethikkommission Charité - Universitatsmedizin Berlin
Campus Benjamin Franklin zur Durchfuhrung der Beobachtungsstudie wurde gestellt

und ein schriftliches Einverstandnis am 02.06.05 eingeholt.
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4. Ergebnisse

4.1 Studienkollektive

Die Rekrutierung der Proband/innen erfolgte Uber eine Adressenliste der Berliner und
Brandenburger Post-Polio-Selbsthilfegruppen, die mit insgesamt 450 Anschreiben zur
Studienteilnahme eingeladen wurden. 80 Briefe kamen mit dem Vermerk ,Adressat un-
bekannt® zurlck. In 106 Antwortbriefen lehnten 27 Personen eine Studienteilnahme ab
wegen Zeitmangel oder zu langen Anfahrtswegen (18) und Abneigung gegen kaltes
Wasser (4). Wegen Verletzung der Ein- und Ausschlusskriterien ( 14 x ungeklarte Dia-
gnose, 11x Rollstuhlabhangigkeit im hauslichen Bereich, 9x schwere Begleiterkrankun-
gen, 7x neu begonnene Kur oder Physiotherapieserie, 5x bereits regelmafiges Saunie-
ren oder Kaltwasseranwendungen, 1x Alter>80) konnten 47 Personen nicht in die Stu-
die eingeschlossen werden. Die verbleibenden 42 Personen konnten wir nach Aushan-
digung der Patienteninformation und Unterschrift der Einwilligungserklarung in die Stu-
die einschlieRen. Durch Randomisierung wurden 21 Proband/innen der Soforttherapie-

gruppe und 21 der Wartegruppe zugeteilt. Davon beendeten nur 27 die Studie geplant.

Abb.1: Patient/innen-Kollektive

[ Rekrutierung ( n=106 ) ]
1 n=21 SBG
Einschlusskollektiv ITT (n=42 )
n=21 WG

-
Drop outs bis 4. Woche

L ( n=3 SRR\ )
( )

Drop outs bis 8. Therapiewoche

L (n=11WG. n=4 SBG)

n=17 SBG
[ Kollektiv nach 8Wo Therapie, n=27 ]

n=10 WG
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4.1.1 Dropouts

Insgesamt brachen 12 Patient/innen von 42 die Studie ab, davon 3 aus der Sofortbe-
handlungsgruppe und 9 aus der Wartegruppe, davon bis auf eine/n alle in den ersten 4
Wochen der Therapiephase. Von den 42 Proband/innen brachen nur drei Studienteil-
nehmer/innen der Sofortbehandlungsgruppe innerhalb der ersten vier Wochen des Stu-
dienverlaufs ab. Es fallt auf, dass die meisten Drop-outs in der Wartegruppe auftreten,

aber interessanterweise in der Phase nach deren Behandlungsbeginn.

Als Grinde fur den Therapieabbruch gaben die Patient/innen an, die Anwendungen
seien zu anstrengend (3) oder zu kompliziert (1) oder brachen ab wegen neu aufgetre-
tenen Infekten (4), neu aufgetretenen Schmerzen (2), Wirkungslosigkeit der Anwendun-
gen (2), Zeitmangel (1), Beginn einer neuen Physiotherapie (1), Abneigung gegen kal-
tes Wasser (1) oder fehlende Compliance bezuglich der Dokumentation (1), (Mehrfach-
nennung bei 5 Proband/innen). In zwei Fallen konnten die Anwendungen nicht begon-

nen werden wegen starker Erschopfung nach Infekt der oberen Atemwege.

Zwei Patient/innen mussten bei der Datenauswertung wegen zu geringer Behandlungs-
frequenz (weniger als 10 Anwendungen pro Woche) von der Auswertung ausgeschlos-
sen werden, bei zwei Patient/innen konnten die letzten vier Therapiewochen wegen feh-

lender Daten nicht ausgewertet werden.

In sechs Fallen war ein ,Unerwinschtes Ereignis“ ein Grund zum Studienabbruch ( In-

fekte (4), neu aufgetretene Schmerzen (2))

4.2 Demographische Daten und Anamnese

Die Studienteilnehmer/innen gehorten ausschlieBlich der kaukasischen Ethnie an. Der
Anteil der Frauen betrug mehr als zwei Drittel (69%), der Anteil der Manner 31%. Im
Mittel betrug das Alter der Patient/innen im ITT-Kollektiv 59,8 Jahre, der Jungste war
43, die Alteste 74 Jahre alt. Die Patient/innen der Wartegruppe waren im Durchschnitt

4,6 Jahre junger. Der Altersunterschied war signifikant (p<0,034).

Im Durchschnitt bestanden die Beschwerden bei Studienbeginn seit 13 Jahren, die Dia-
gnose wurde im Mittel vor 7,5 Jahren gestellt. Die akute Poliomyelitis lag durchschnitt-
lich 56 Jahre zurlck. Tendenziell hatten die Patient/innen der Wartegruppe (12,3 vs.

13,6 Jahre) eine etwas klrzere Erkrankungsdauer.
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Insgesamt arbeiteten 19% der Patient/innen in Vollzeit, 2,4% in Teilzeit, 69% waren be-

rentet, 9,5% nicht beschaftigt oder anderes.

Bei 88,1% der Proband/innen bestand eine Behinderung, bei 4,8% sogar eine Pflege-
bedurftigkeit. 92,9% hatten einen Schwerbeschadigtenausweis mit einer durchschnittli-
chen prozentualen Behinderung von 73,6. Auf einen Rollstuhl waren 33,3% der Ge-
samtgruppe aulderhalb des Wohnbereiches angewiesen, Ortheseschienen bendtigten
33,3%, Gehstutzen 57,1%, orthopadische Schuhe 47,6%, ein Korsett 2,4%, sonstige
Hilfsmittel 28,6%.

Alle Studienteilnehmer/innen gaben Schmerzen, zunehmende Muskelschwache und
eine Fatiguesymptomatik an. Haufig, in 76,2 % der Falle, wurde Uber Kalteempfindlich-
keit und Schlafstorungen geklagt. Schluckbeschwerden wurden selten angegeben von
14,3%, Atmungsstoérungen von 16,7% der Proband/innen. 33,3% der Patient/innen ga-
ben Dauerschmerzen an, 59,5% nachtliche Schmerzen. Uber schmerzbedingte Schiaf-

stérungen klagten 38,1%.

Bei Studienbeginn nahmen 42,9% der Patient/innen regelmallig physiotherapeutische
Anwendungen in Anspruch, sportliche Aktivitaten Ubten mindestens 1 mal pro Woche

59,5% der Patient/innen aus, regelmafige Entspannungstherapie 16,7%.

Eine spezifische medikamentdse Therapie flr die Post-Polio-Beschwerden nahmen
19% der Proband/innen ein, davon 50% L-Carnitin, 25% Amitryptilin, 12,5% Katadolon

und 12,5% Paracetamol.

Drei Patientinnen der SBG nahmen Antidepressiva ein, davon zwei in einer antidepres-
siv wirksamen Dosierung, einmal Fluoxetin wegen innerer Unruhe und einmal Johan-
niskraut wegen Neurasthenie. Eine niedrig dosierte Einnahme von Trimipramin erfolgte
wegen Schlafstorungen. Anamnestisch wurden frihere depressive Episoden in drei Fal-

len berichtet, in einem Fall eine Angststorung.

4.3 Korperlicher Untersuchungsbefund

In der korperlichen Untersuchung der Studienteilnehmer/innen konnten klinisch in je-
dem Fall Paresen unterschiedlicher Auspragung und Verteilung festgestellt werden. Am
haufigsten sind Paresen der unteren Extremitaten, gefolgt von Paresen der Rumpfmus-

kulatur. Vergleicht man die Verteilung der Paresen in den beiden Gruppen, so fallt eine
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etwas starkere Beteiligung der oberen Extremitaten in der SBG auf, in 2 Fallen sogar

ein ausschliel3liches Vorliegen von Paresen der oberen Extremitat.

Verteilungsmuster der manifesten Paresen

25

20

15

O SBG
mWG

10 +—

Rumpf Untere Extr Obere Extr

Abb.2: Verteilungsmuster der Paresen bei den Patient/innen der Sofortbehandlungsgruppe und-
der Wartegruppe

Die Patient/innen der SBG sind haufiger von multiplen Paresen betroffen, in 5 Fallen
sind zwei, in 4 Fallen sind drei Extremitaten betroffen, in 2 Fallen sogar vier. In der War-
tegruppe sind bei 12 Proband/innen eine Extremitat und bei 9 Personen zwei Extremita-
ten paretisch. Bei 6 Patient/innen der SBG und 4 der WG war ein Bein nahezu vollstan-

dig gelahmt.

Sensibilitatsstorungen fanden wir entsprechend den Ausschlusskriterien in keinem Fall.

4.4 Outcome

4.4.1 Primare Zielparameter: Korperlicher und psychischer Summenscore des

SF-36 Health Survey im Gruppenvergleich nach 4 Wochen

Bei der Untersuchung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat mittels SF36-Health
Survey ergab sich in der Kernstudienzeit weder eine deutliche Verbesserung der Kor-
perlichen noch der psychischen Lebensqualitat durch eine 4-wochige Hydrotherapie im
Vergleich zu einer 4-wochigen Wartezeit. Der Mittelwert des kdrperlichen Summensco-
res vor und nach der 4-wochigen Hydrotherapie betrug fur die Sofortbehandlungsgrup-

pe 26,5 £10,6 und 26,4 +11,2, flr die Wartegruppe vor und nach 4-wdéchiger Wartezeit
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26,6 +9,6 und 25,8 +10,3, der Mittelwert des psychischen Summenscores entsprechend
fur die Sofortbehandlungsgruppe 56,1 +8,3 und 57,4 18,2 und fir die Wartegruppe 51,5
£10,5 und 51,7 +10,3. Die Veranderungen sind in beiden Gruppen nicht signifikant.
Auch der Gruppenunterschied ist nicht signifikant. Die Ausgangswerte des korperlichen
Summenscores sind fur beide Gruppen vergleichbar, fur die Ausgangswerte des psy-
chischen Summenscores zeigt sich jedoch ein Unterschied zugunsten der Sofortbe-

handlungsgruppe, der jedoch nicht signifikant ist.

@ Therapiebeginn
W Therapie4dWo

SF-36 Summenscores der Sofortbehandlungsgruppe
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60 T
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korperlicher Summenscore psychischer Summenscore

Abb. 3: SF-36 Summenscores der ITT- SBG vor und nach 4-woéchiger Hydrotherapie, n=21 durch
last-carried-on
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Abb. 4: SF-36 Summenscores der ITT- WG vor und nach 4-wéchiger Wartezeit, n=21

4.4.2 Sekundare Zielparameter

4.4.2.1 Psychische und korperliche Summenscores des SF-36 nach 8 Wo-

chen Hydrotherapie

Betrachtet man den Gesamtverlauf der Studie, finden sich in beiden Gruppen deutliche

Verbesserungen zwischen der 4. und 8. Hydrotherapie-Woche.

In der Sofortbehandlungsgruppe lasst sich ein Trend zur Besserung des korperlichen
Summenscores (25,1 £9,3 und 27,7 +8,9; p=0,069) feststellen, wahrend in der Warte-

gruppe der Trend aufgrund der kleineren Fallzahl statistisch nicht so deutlich wird (25,4

+13,1 und 28,1 £15,0; p=0,22).

Einschluss Beginn Therapie |4 Wo Therapie 8 Wo Therapie
pp-WG 26,4+ 11,2 25,4 £ 13,1 25,8+ 15,6 28,1+ 15,0
pp-SBG 251+£9,3 24,7 £9,9 27,7 £ 8,9

Tab.1: Mittelwerte und Standardabweichungen des Koérperlichen SF-36 Summenscore der pp-
Wartegruppe und pp-Sofortbehandlungsgruppe im gesamten Studienverlauf. WG n=10, SBG n=17
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Abb. 5: Korperlicher SF-36 Summenscore der pp-Wartegruppe und pp-Sofortbehandlungsgruppe

im gesamten Studienverlauf. WG n=10, SBG n=17

Bezuglich des Verlaufs des psychischen Summenscores Uber den gesamten Beobach-

tungszeitraum zeigt sich fur die pp-Wartegruppe eine kontinuierliche Verbesserung, die

von einem im Vergleich zur Sofortbehandlungsgruppe deutlich geringeren Niveau star-

tet (62,4 £7,9 und 58,7 16,5). Die Sofortbehandlungsgruppe schwankt nur geringfugig

um den bereits am Anfang hohen Ausgangswert (56,8 £8,8 und 56,7 £9,4). Die Verbes-

serung des psychischen Summenscores der Wartegruppe nach 8 Wochen Hydrothera-

pie ist signifikant (p=0,038). Aufgrund der unterschiedlichen Startwerte wird auf den

Gruppenvergleich der Differenzen verzichtet.

Einschluss Beginn Therapie |4 Wo Therapie 8 Wo Therapie
pp-WG 50,2+6,2 52479 53,6+10,4 58,7 £ 6,5
pp-SBG 56,8 + 8,8 58,0+ 8,9 56,7 +9,4

Tab. 2: Mittelwerte und Standardabweichungen des Psychischen SF-36 Summenscore der pp-
Wartegruppe und pp-Sofortbehandlungsgruppe im gesamten Studienverlauf. WG n=10, SBG n=17
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Abb. 6: Psychischer SF-36 Summenscore der pp-Wartegruppe und pp-Therapiegruppe im gesam-
ten Studienverlauf. SBG n=17, WG n=10

4.4.2.2 Subskalen des SF36

Fir die Subskala Wohlbefinden“ ergibt sich far die ITT-
Sofortbehandlungsgruppe ein Trend zur Besserung nach 4 Wochen (70,3 £11,5 und

.Psychisches

73,3 10,8, p=0,053). Die Ubrigen Subskalen weisen keine deutlichen Veranderungen

der Ausgangswerte durch die vierwochige Hydrotherapie oder Wartezeit auf.

SF-36 Subskalen WG VO WG 4W SBG VO SBG 4W

Koérp. Funktion 23,6 £21,9 21,9+21,0 26,7 £ 23,7 25,5+23,3
Korp. Rollenfunktion |31,0 + 43,2 25,0+ 37,9 26,2+ 34,9 34,56+429
Schmerz 39,7 +19,1 40,1 + 26,1 39,2+171 415+16,4
Allg. Gesundheit 39,0+ 18,6 39,0+17,1 50,2 + 15,7 47,2 +17,6
Vitalitat 41,2+ 14,4 44,3 + 14,7 48,1 +121 48,3 + 18,7
Soz. Rollenfunktion |67,3 + 24,8 63,7 £ 25,6 70,2+ 22,9 68,5 + 26,1
Emot. Rollenfunktion |63,5 + 47,0 63,5+47,0 79,4 +324 84,1 +32,7
Psych. Wohlbefinden | 64,6 + 13,4 64,4 + 16,7 70,3+ 11,5 73,3+£10,8

Tab. 3: Mittelwerte und Standardabweichungen der SF-36 Subskalen der ITT-Wartegruppe und
ITT-Sofortbehandlungsgruppe bei Beginn (V0) und Ende der Wartezeit (4W) bzw. bei Beginn (V0)
und nach 4 Wochen Hydrotherapie (4W), n=21,
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SF-36 der ITT-Sofortbehandlungsgruppe
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Abb. 7: Subskalen des SF-36 der ITT-SBG bei Therapiebeginn (E) und nach vier Wochen Hydro-
therapie (4W), n=21
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Abb. 8: Subskalen des SF-36 der ITT-WG bei Beginn und am Ende der 4-wéchigen Wartezeit, n=21

Fur das PP-Kollektiv der Sofortbehandlungsgruppe (n=17) ergibt sich fur die Subskala
.Korperlicher Schmerz eine signifikante Besserung von 37,4 +11,4 auf 45,1 £14,8
(p=0,016) (Wilcoxontest p=0,032) nach 8 Wochen Hydrotherapie. Flur die Wartegruppe
(n=10) ist die numerische Besserung von 37,2 +30,0 auf 50,4 +30,8 nicht signifikant.
Nach 8 Wochen lasst sich keine signifikante Besserung der Subskala ,Psychisches

Wohlbefinden® fur die Sofortbehandlungsgruppe nachweisen (p=0,18).
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4.4.2.3 Fatigue und MFI-20

Der Ausgangsscore der Dimension ,Allgemeine Erschopfung® lag zu Beginn der Studie
in der ITT-Wartegruppe gegenuber der ITT-Sofortbehandlungsgruppe (15,6 £3,2 vs.
13,4 £2,3) signifikant hoher (p=0,02). Fur die Ubrigen Dimensionen zeigten sich keine

signifikanten Unterschiede zwischen den Ausgangsscores.

Die einzelnen Subskalen des MFI-20 anderten sich weder im Therapieverlauf der So-

fortbehandungsgruppe, noch in der Wartezeit der Wartegruppe signifikant.

MFI-20-Scores der Sofortbehandlungsgruppe DTherap?Ebegmn
W Therapie 4Woao
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Abb. 9: ITT-Auswertung des MFI-20 der Sofortbehandlungsgruppe vor und nach 4 Wochen Hydro-
therapie, n=21

37



O Einschluss
MFI-20-Scores der Wartegruppe B Ende Wartezeit
20 -
18 : F —
16 I = -
14 -
12 -
10 -
8
6
4
2
0 . T T T
allg. kérp. verm. Aktivitat verm. geist.
Erschépfung Erschdpfung Mativation  Erschépfung

Abb.10: ITT-Auswertung des MFI-20 der Wartegruppe vor und nach 4 Wochen Wartezeit, n=21

4.4.2.4 VAS- Schmerz

Bei Einschluss in die Studie gaben alle auler zwei Patient/innen der Wartegruppe rele-
vante Schmerzen an (VAS >/= 30mm). Nach 4 Wochen waren in der Wartegruppe und

in der Therapiegruppe je drei Patient/innen relativ schmerzfrei (VAS<30mm).

Die Schmerzscores lagen in der SBG durchschnittlich hoher als in der WG (z.B. Ruc-
kenschmerz: 55 +23 vs. 41 £28, p=0,08).

Von allen Proband/innen wurde die Starke der Schmerzen getrennt nach Lokalisation
auf funf nicht-skalierten Visuellen Analogskalen (VAS-Schmerz, 0-100 mm, O=kein
Schmerz, 100= max. vorstellbarer Schmerz) selbstandig eingetragen. Es wurde unter-
schieden nach Muskelschmerzen in den urspringlich betroffenen Extremitaten (Mus-
keln UE), Gelenkschmerzen in den urspringlich betroffenen Extremitaten (Gelenke
UE), Muskelschmerzen in den neu betroffenen Extremitaten (Muskeln NE), Gelenk-
schmerzen in den neu betroffenen Extremitaten (Gelenke NE) und Rickenschmerzen.
Die verschiedenen Schmerzlokalisationen wurden fur die Kernstudienzeit fur das ITT-

Kollektiv getrennt ausgewertet und sind in Tabelle 4 dargestellt.

Fur die Sofortbehandlungsgruppe ergibt sich ein Trend zur Verringerung des Mittelwer-
tes des VAS-Scores (0-100) bei Rickenschmerzen von 55 auf 46 mm (p=0,063) und
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bei Gelenkschmerzen in den urspringlich betroffenen Extremitaten von 40 auf 32 mm
(p=0,064).

Fur die Wartegruppe steigen die VAS-Werte signifikant fir die Muskel- und Gelenk-
schmerzen der neu betroffenen Extremitaten an; fur Rickenschmerzen und Schmerzen
in den urspringlich betroffenen Extremitaten zeigen sich keine signifikanten Verande-

rungen in der Wartezeit.

Schmerz- Sofortbehandlungsgruppe (n=21) | Wartegruppe (n=21)
lokalisation vorher * | nachher* vorher* nachher*
Muskeln UE |30 31 31 £27 n.s. 30 £29 40 £27 n.s.
Gelenke UE |40 +28 32 £26 p=0,064 |34 +30 39 +29 n.s.
p=0,052**
Muskeln NE |28 £30 34 +26 n.s. 27 25 38 £25 p=0,028
p=0,076™*
Gelenke NE (40 +28 37 +26 n.s. 33 +27 46 +24 p=0,010
p=0,012**
Ricken 55 £23 46 +23 p=0,063 |41 +28 48 +29 n.s.
p=0,055**

*Mittelwerte £ SD ** Wilcoxon-Test

Tab. 4: VAS-Schmerz in beiden Gruppen (ITT) uber 4 Wochen Wartezeit bzw. Hydrotherapie

FUr den gesamten Studienverlauf erfolgte flr die Rickenschmerzen eine per-protocoll-
Auswertung der beiden Gruppen (WG n=10, SBG n=17).

Dabei zeigt sich sowohl fur die Sofortbehandlungsgruppe als auch fur die Wartegruppe
eine signifikante Verringerung der VAS-Scores der Ruckenschmerzen von 54 +24 auf
43 +21 mm (p=0,03) bzw. von 40 auf 32 (p=0,02) im Verlauf der 8 Behandlungswochen.
(Wilcoxontest: p=0,026 (SBG) bzw. 0,017 (WG)).
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Abb.11: PP-Auswertung der VAS-Riickenschmerz im Studienverlauf fiir SBG (n=17) und WG

(n=10)

Schmerz- Sofortbehandlungsgruppe (n=17) | Wartegruppe (n=10)

lokalisation vorher * | nachher* vorher* nachher*

Muskeln UE |27 £29 31 22 n.s. 55 +£23 34 £23 P=0,015
P=0,021**

Gelenke UE |40 £27 32 £26 n.s. 45 £27 32 £28 n.s.

Muskeln NE |29 +30 29 +26 n.s. 54 +21 29 +23 P=0,002
P=0,011**

Gelenke NE |43 +28 37 +28 n.s. 44 +21 25 +23 P=0,032
P=0,038"*

Ricken 54 +24 43 +21 p=0,029 |40 +32 32 30 P=0,02

p=0,026"* P=0,017**

*Mittelwerte + SD **Wilcoxon-Test

Tab. 5: VAS-Schmerz in beiden Gruppen (pp) iUber 8 Wochen Hydrotherapie

In der PP-Auswertung zeigen sich in der Sofortbehandlungsgruppe fur die Gelenk-

schmerzen Besserungen der VAS-Schmerzscores um 8 mm in den ursprunglich ge-

lahmten Extremitaten, und um 6 mm in den neu betroffenen Extremitaten nach 8 Wo-
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chen Hydrotherapie, die jedoch nicht signifikant sind. Die Muskelschmerzen verandern
sich im Verlauf kaum. In der Wartegruppe ergeben sich signifikante Besserungen nach
8 Wochen Hydrotherapie fur alle Schmerzlokalisationen aul3er fur die Gelenke der ur-

sprunglich betroffenen Extremitaten.

4.4.2.5 Temperaturempfinden

Mit dem Fragebogen zur Temperaturempfindung wurde anhand von 8 Iltems bei Ein-
schluss und in den Verlaufsuntersuchungen die Veranderung des Temperaturempfin-

dens der Patient/innen erfasst.
Es werden nur einige ltems exemplarisch dargestellt.

Die Aussage 4. ,Ich habe haufig kalte Hande oder Flul3e“ wurde von der Wartegruppe
mit einem Durchschnittswert von 1,8 eher verneint, von der Sofortbehandlungsgruppe
mit 2,3 eher indifferent bis negativ beantwortet. Die Aussagenwerte anderten sich im
ITT-Kollektiv in der Kernstudienzeit nicht, bzw. nur geringfugig (WG MWpra=1,8/
post=1,8, SBG MWpra=2,3/ post=2,2). In der PP-Auswertung zeigte sich in der Warte-
gruppe wahrend der 8-wochigen Kneipp-Therapie eine tendenzielle, aber nicht signifi-
kante (p=0,087) Verschlechterung (MW pra=1,6/post=2,4), in der SBG keine Verande-
rung (MW pra=2/post=2).

Die Aussage 1. ,Ich schwitze leicht bei korperlicher Anstrengung®“ wurde von der WG
und SBG im ITT-Kollektiv in der Kernstudienzeit eher konstant verneint bis indifferent
beantwortet (WG: MW pra=2,4/post=2,5; SBG: MW pra=2/post=2). Fur das PP-Kollektiv
zeigte sich jedoch in der Wartegruppe eine tendenzielle, nicht signifikante (p=0,089)

Veranderung (MW pra=2/post=2,7) im Sinne einer Erhdhung der Warmereserve.

Die ubrigen Aussagen wurden in beiden Gruppen sowohl in der Kernstudienzeit als

auch im gesamten Studienverlauf als relativ unveranderlich angegeben.

Hervorzuheben ist, dass die Aussage ,Ich neige zu Erkaltungen“ von beiden Gruppen
im Mittel eher bejaht wurde (WG: MW pra=3,5/post=3,7; SBG: MW pra=3,95/post=3,95)
und sich im gesamten Studienverlauf durch die Hydrotherapieanwendungen kaum an-
derte (WGpp: MW pra=3,7/post=3,5; SBGpp: MW pra=3,94/post=3,76).

Im Freitext nach Abschluss der Studie gaben von 20 Patient/innen, bei denen sich in
der Aufnahmeuntersuchung kalte, marmorierte oder livide FuRe/Unterschenkel fanden,

11 eine Besserung an, 7 keine Veranderung und 2 eine Verschlechterung. In der Ab-
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schlussuntersuchung wurde dreimal eine bessere Durchblutung und Erwarmung in der

betroffenen unteren Extremitat festgestellt, in den anderen Fallen keine Veranderung.

4.5 Unerwiinschte Ereignisse

Bei 24 Patient/innen kam es wahrend der Studie insgesamt zu 33 Unerwinschten Er-
eignissen (UE). Davon traten bei zwei Patient/innen wahrend der Wartezeit insgesamt 3
UE's und bei 6 Patient/innen der Soforttherapiegruppe in den ersten 4 Wochen der
Therapie insgesamt 8 UE's auf. Die haufigsten UE's waren Schmerzen, in 4 von 11
Fallen Kopfschmerzen und Infekte, in 10 von 11 Fallen Infekte der oberen Atemwege, in
1 Fall eine Zystitis. Gastrointestinale Beschwerden wurden 4 mal angegeben, Stlrze in
2 Fallen, je einmal Zahnwurzelentziundung, allergische Rhinitis, Brusttumor und Schnel-

lender Finger.

In 60,6% der Falle schatzten die Patient/innen die UE's als mittelstark ein, in 24,2% als
stark und 15,2% als leicht.

Ein schweres unerwinschtes Ereignis, eine stationar behandlungsbedurftige Pneumo-
nie, trat nur in einem Fall auf. Diesem war eine starke Unterkihlung vorausgegangen
mit einem Infekt der oberen Atemwege bei bek. COPD, zeitgleich mit der Patienten-
schulung und dem Beginn der Hydrotherapie, so dass ein kausaler Zusammenhang mit

der Therapie zwar mdglich, aber nicht wahrscheinlich ist.

Die Patientin wurde bei der Schulung zwar dartber aufgeklart, dass die Behandlungen
wahrend eines Infektes pausiert werden sollten, hatte sich jedoch nicht daran gehalten.
Bei Studienende war die Erkrankung ohne Residuen abgeheilt. Insgesamt stellten wir
nur in einem Fall einen wahrscheinlichen (gastrointestinale Beschwerden), in 6 Fallen
einen moglichen (1x Infekt der OAW, 5x Schmerzen) und in 17 Fallen einen unwahr-
scheinlichen Zusammenhang zwischen UE und Studienintervention fest. In den Gbrigen

Fallen lie® sich kein Zusammenhang finden.

4.6 Patientenurteil zu Praktikabilitat, Vertraglichkeit und Wirksamkeit

Von den 40 Patient/innen, die abschlieRend zur Praktikabilitdt der Anwendungen be-
fragt werden konnten, schatzte die Mehrheit diese als gut oder sehr gut ein, den Arm-
guss in 82,5 %, den Knieguss in 70%, den Gesichtsguss in 62,5% und die Oberkorper-

waschung in 50% der Falle.
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Abb. 12: Patientenurteil (n= 40) zur Praktikabilitit der Anwendungen.
OW=0Oberkorperwaschung, GG=Gesichtsguss, KG=Knieguss, AG=Armguss

Die Vertraglichkeit wurde ebenfalls mehrheitlich als gut oder sehr gut beurteilt, wieder

mit Praferenz fur den Armguss bzw. zu Ungunsten der Oberkdrperwaschung.

Patientenurteil Vertraglichkeit

100%

90%

80%

60% O schlecht
50% @mmalig
40% mgut
283’ W sehr gut

(o]
10%
0% T T T
ow GG KG AG

OW=0Oberkorperwaschung, GG=Gesichtsguss, KG=Knieguss, AG=Armguss

Abb. 13: Patientenurteil (n=40) zur Vertraglichkeit der Anwendungen.

Das Patientenurteil zur Wirksamkeit der Anwendungen fiel fur den Knieguss und fur den
Armguss positiv aus (ca. 50% sehr gut und gut), fir den Gesichtsguss mafig und flr

die Oberkdrperwaschung eher negativ (57,5% malig und kein Effekt), wobei die Ober-

korperwaschung von 15 % nie und von 30% fast nie durchgefuhrt wurde.
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Patientenurteil Wirksamkeit

100%
80% — (Ond.
60% 1O kein Effekt
. @ manig
40% @ gut
20% . I W sehr gut
OO/O T T T

oW GG AG KG
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Abb. 14: Patientenurteil (n=40) zur Wirksamkeit der Anwendungen

Von 42 Studienteilnehmer/innen beendeten 30 den gesamten Studienverlauf. Von die-
sen gaben 26 an, einzelne Anwendungen regelmafig fortzuflhren, 2 Patient/innen
planten eine unregelmaliige Fortsetzung der Hydrotherapie und 2 verneinten die Frage
nach Fortsetzung der Kneipp-Anwendungen. Mehrheitlich wurde die weitere Durchfuh-
rung der KniegUsse, haufig auch der Armgusse, vereinzelt des Gesichtsgusses und der
Oberkorperwaschung geplant und dies zum Teil trotz des subjektiven Eindrucks einer
relativen Wirkungslosigkeit. Viele Patient/innen gaben im Freitext eine belebende, erfri-

schende Wirkung der Anwendungen an.

Fortsetzung Hydrotherapie
100%

§ 80% -
g 60% - O nein
2 B unregelmalig
c
2 40% W regelmanig
o 20% -

0% -

Abb.15: Absichtserklarung der Patient/innen zur Fortsetzung der Hydrotherapie nach Abschluss
der Studie
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5. Diskussion

5.1 Interpretation der Ergebnisse

5.1.1 Wirksamkeit Kneipp 'scher Hydrotherapie auf Lebensqualitat bei PPS

Das primare Studienziel, der Nachweis einer Verbesserung der Lebensqualitadt von
Post-Polio-Patient/innen durch eine 4-woéchige Hydrotherapie im Vergleich zu einer
Wartegruppe anhand der Veranderung der Summenscores des Lebensqualitatsfrage-
bogens SF36 konnte mit dieser Studie nicht erreicht werden. Weder die Veranderung
des korperlichen Summenscores in der Sofortbehandlungsgruppe (MW t1-t0 = -0,03)
noch des psychischen Summenscores (MW t1-t0 = +1,33) war im Verlauf einer 4-

wochigen Hydrotherapie relevant bzw. signifikant.

Nach 8 Wochen trat in der Sofortbehandlungsgruppe eine tendenzielle Besserung des
korperlichen Summenscores (MW t2-t0 = +2,58), p=0,069 und in der Wartegruppe eine
signifikante Besserung des psychischen Summenscores (MW t3-t1 = +6,30), p=0,038
ein, die jedoch aufgrund des deutlich niedrigeren Ausgangswertes im Vergleich zur

SBG als ,regression to the mean” - Effekt eingestuft werden muss.

Insgesamt ist somit in dieser Studie eine allgemeine, umstimmende Wirkung zugunsten
der Lebensqualitéat von Patient/innen mit Post-Polio-Syndrom nicht nachweisbar, in ei-
nigen Subskalen wie ,Psychisches Wohlbefinden® Iasst sich fur die Sofortbehandlungs-
gruppe nach 4 Wochen eine nahezu signifikante Besserung feststellen (p=0,053), die

sich allerdings nach 8 Wochen in der PP-Auswertung eher abschwacht.

Fur die SF-36 Subskala ,Korperlicher Schmerz” zeigt sich nach 8 Wochen fir die So-

fortbehandlungsgruppe im PP-Kollektiv eine signifikante Besserung (p<0,05).

5.1.2 Weitere therapeutische Effekte der Hydrotherapie

5.1.2.1 Schmerzen

Dieses Ergebnis wird durch die ITT-Auswertung der VAS-Schmerz-Skalen als Trend
bestatigt. Nach 4 Wochen Hydrotherapie bessert sich der VAS-Score fur Ricken-
schmerzen (p=0,063) und flr Gelenkschmerzen in den ursprunglich gelahmten Extremi-
taten (p=0,064). Eine signifikante analgetische Wirksamkeit der Kneippschen Hydrothe-

rapie lasst sich in der Auswertung der VAS-Ruckenschmerz flr beide Gruppen nach 8
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Wochen Hydrotherapie feststellen (T-Test: p=0,03 bzw 0,02, Wilcoxontest: p=0,026
bzw. 0,017), fur die Wartegruppe auch fur die Ubrigen Schmerzlokalisationen aul3er fur
die Gelenke der ursprunglich gelahmten Extremitaten. Da die Gro3enordnung der Diffe-
renz der Ausgangswerte zwischen Wartegruppe und Sofortbehandlungsgruppe ver-
gleichbar ist mit den Anderungen der Schmerzscores im Verlauf, lassen sich diese Er-
gebnisse nur schwer interpretieren. Insbesondere fur die Wartegruppe sind aufgrund

der kleinen Fallzahl des PP-Kollektivs die Ergebnisse mit Einschrankungen zu werten.

Von allen Schmerzlokalisationen wird in unserer Studie am haufigsten der Ricken an-
gegeben, wie auch in anderen Untersuchungen [WIDAR et al. 1999]. Ruckenschmerzen
und Gelenkschmerzen in den schon lange beeintrachtigten Extremitaten sind eher als
degenerativ bedingt zu werten. Dies kann ein Hinweis sein, dass kalte hydrotherapeuti-
sche Anwendungen geeignet sind, degenerative Schmerzen zu lindern. Die signifikante
Verschlechterung der Muskel- und Gelenkschmerzen der neu betroffenen Extremitaten

wahrend der Wartezeit konnte durch die Hydrotherapie scheinbar verhindert werden.

Durch den Kaltereiz kann es Uber verschiedene Mechanismen zu einer Schmerzlinde-
rung kommen. Durch Stimulierung der Kalterezeptoren erfolgt eine Hemmung langsam
leitender Schmerzafferenzen durch schnell leitende Nervenfasern auf spinaler Ebene,
durch die sog. ,Gate-Control“. Andererseits kdnnen durch den stark stimulierenden Kal-
tereiz im ZNS Endorphine ausgeschuttet werden, die eine Schmerzlinderung und Stim-
mungsaufhellung bewirken. Eine schmerzlindernde Wirkung Kneipp'scher Hydrothera-
pie wurde bereits in einer unkontrollierten Beobachtungsstudie zur Wirksamkeit von
Kneipp-Kuren beschrieben [LEUCHTGENS et al. 1999]. Die Schmerzen im Bewegungs-
apparat stehen bei Polio-Geschadigten nach einer Studie von WILLEN (1998) signifikant
im Zusammenhang mit dem Grad an korperlicher Aktivitat im Alltag. Die meisten Pro-
band/innen unserer Studie geben als Ausléser von Schmerzen und Erschdpfung eine
kérperliche Uberlastung an. Betroffene mit starken Schmerzen haben kaum funktionelle
Reserven; so sind die spontane und die maximale Gehgeschwindigkeit nahezu iden-
tisch. Zum Vermeiden von Schmerzen wird deshalb eine Modifizierung der kérperlichen

Aktivitat empfohlen.

5.1.2.2 Fatigue

In unserer Studie konnten wir keine Veranderung der Fatiguescores im MFI-20 oder in

der SF-36-Subskala ,Vitalitat“ durch eine vierwdchige Hydrotherapie nachweisen. Nach
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Beendigung der Studie gaben jedoch 10 Patient/innen eine subjektive Besserung der
Erschopfung an und 11 ein Gefuhl der Erfrischung durch die Anwendungen. So profitiert
doch subjektiv die Halfte der Studienteilnehmer/innen in Bezug auf Vitalitdt von den
Anwendungen. Da es sich bei der Post-Polio-Fatigue aber eher um eine korperliche
Erschopfung handelt, stehen erfolgreicher evaluierte Therapieansatze wie korperliche
Trainingsprogramme, die die Ausdauerleistung verbessern und das sog. ,Pacing®, eine
Modulierung der Alltagsaktivitdten zur Vermeidung kérperlicher Uberlastung, an erster
Stelle.

5.1.2.3 Durchblutung

Die hydrotherapeutischen Anwendungen flhrten in unserer Studie nicht zu einer Ver-
anderung der Temperaturempfindlichkeit der Proband/innen nach Auswertung der ein-
zelnen Fragen des Temperaturfragebogens. Die klinische Untersuchung der pareti-
schen, kalten Extremitaten ergab in Einzelfallen eine Verbesserung der Durchblutung
und Hauttemperatur im Verlauf der Studie. Dabei muss bertcksichtigt werden, dass die
meisten Proband/innen im Spatsommer und Herbst in die Studie eingeschlossen wur-
den und sich die Durchblutung der paretischen distalen Extremitaten bei kalten Aulien-
temperaturen regelmafig verschlechtert. Die Patient/innen gaben selbst jedoch in 11
Fallen eine Besserung an, 7 mal keine Veranderung und 2 mal eine Verschlechte-
rung/mangelnde Wiedererwarmung. Lokale Schmerzen bei der Anwendung gaben ins-
gesamt 4 Personen an, eine klagte Uber ein starkes Kaltegeflhl. Die spezifische Neuro-
pathologie beim Post-Polio-Syndrom und die Kalteempfindlichkeit der meisten Betroffe-
nen stellen eine Herausforderung fur den Einsatz einer Reiztherapie mit Kaltwasseran-
wendungen dar. Durch die einfache Anpassung der Reizstarke durch Anderung der
Dauer der Gusse oder der Temperatur des Wassers und nicht zuletzt durch Nutzen der
konsensuellen Reaktionen durch Anwendung am weniger betroffenen Bein oder Arm
war es den meisten Patient/innen mdglich, die Anwendungen durchzufuhren. Mogli-
cherweise liegt jedoch ein Selektionsbias vor, da PPS-Betroffene mit starker Kalteintole-
ranz gar nicht auf die Studieneinladung geantwortet haben. Unter den 62 Interessierten,
die nicht in die Studie aufgenommen wurden waren jedoch nur 4 Personen, die auf-
grund ihrer Abneigung oder Unvertraglichkeit von kaltem Wasser nicht an der Studie

teilnehmen wollten.
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Das Patientenurteil (n=40) zur Wirksamkeit der Anwendungen bei Studienende bzw.
Studienabbruch fallt fir die Gusse insgesamt positiv aus (>60% mafig, gut oder sehr
gut), fur die Oberkdrperwaschung eher negativ. Die beste Wirkung wird den Knieglssen
(50% gut und sehr gut) zugeschrieben gefolgt von den Armgissen und dem Gesichts-

guss.

5.1.3 Beurteilung der Praktikabilitat und Vertraglichkeit

Die Mehrheit der 40 Patient/innen, die abschlieRend zur Praktikabilitat der Anwendun-
gen befragt werden konnten, schatzte diese als gut und sehr gut ein, besonders den
Armguss in 82,5 %, den Knieguss in 70%, den Gesichtsguss in 62,5% und die Ober-
koérperwaschung in 50% der Falle. Bei der Studienplanung wurde dieser Aspekt auf-
grund der korperlichen Behinderungen des Studienkollektives sehr genau beachtet,
moglicherweise sogar zu Lasten vertraglicherer Anwendungen (z. B. warme Fulbader),
In frGheren Hydrotherapiestudien wurden Anwendungen mit groRerem zeitlichen Auf-
wand (Waschungen) oder groRerer korperlicher Anstrengung (FulRbader) nur selten
durchgefuhrt [ORTIZz 2009]. Um den Patient/innen ein mdglichst unkompliziertes, einfach
zu verstehendes und auszufihrendes Therapieverfahren anzubieten, beschrankten wir
uns auf kurze Teilgusse, fur den Fall einer peripheren Kalteunvertraglichkeit und unter
dem Aspekt einer groReren Entspannungswirkung kombinierten wir diese mit einer
Teilwaschung. Auch in dieser Studie wird die Teilwaschung jedoch seltener angewen-
det (15% nie, 30% fast nie) und als weniger praktikabel beurteilt. Fur einzelne Pati-
ent/innen sind die von der Mehrheit wenig favorisierten Anwendungen jedoch sehr an-
genehm und effektiv, so dass auch in Zukunft in Studien nicht auf eine gewisse Diversi-

fikation der hydrotherapeutischen Anwendungen verzichtet werden sollte.

Die Vertraglichkeit der Gusse wird von 60-75% der Patient/innen als gut und sehr gut
beurteilt, am besten fur den Armguss. Jedoch wird auch zu 15% eine Unvertraglichkeit
der Knieglsse angegeben (Armgusse 7,5%, Gesichtsgusse 10%). Da bis auf zwei alle
Studienteilnehmer/innen Paresen an den unteren Extremitaten haben, liegt die Vermu-
tung nahe, dass ein gewisser Anteil der Patient/innen unter einer lokalen Kalteintoleranz

leidet.

Betrachtet man die Anzahl von Unerwunschten Ereignissen, so fallt die Haufung von
Schmerzen und Infekten der oberen Atemwege auf. Im Vergleich zu einer anderen Hy-

drotherapiestudie [ORTIZ 2009] ist die Gesamtzahl der Infekte der oberen Atemwege
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jedoch deutlich niedriger (10/42 vs. 32/80) und nur in einem Fall konnte ein mdglicher
Zusammenhang mit den Anwendungen hergestellt werden. In der Wartezeit kam es bei
der WG zu 2 Infekten, im selben Zeitraum bei der SBG zu 3 Infekten der oberen Atem-
wege. Allerdings ereigneten sich 8 von insgesamt 11 Infekten in den ersten Tagen und
Wochen nach Beginn der Hydrotherapie, so dass ein mdglicher Zusammenhang mit
den gehauften Infekten und der Studienintervention nicht sicher ausgeschlossen wer-
den kann. Immerhin brachen 4 Patient/innen unter anderem wegen eines anhaltenden
Infektes die Studie ab.

Bis auf einen Fall heilten alle Infekte spontan ohne Komplikationen ab. In einem Fall
kam es jedoch zu einer Pneumonie bei vorbestehender COPD und die Patientin musste
stationar behandelt werden. Da die Patientin gleichzeitig zum Beginn der Studie eine
starke Unterklhlung erfahren hatte, wurde zunachst kein direkter Zusammenhang mit
den Hydrotherapieanwendungen gesehen. Moglicherweise haben die Kaltwasseran-

wendungen aber doch zur Erkrankung beigetragen.

Die Patient/innen wurden mundlich in der Schulung und schriftlich in der Anleitung dar-
auf hingewiesen, fur gute Wiedererwarmung nach den Anwendungen zu sorgen und
diese nicht in kalten oder zugigen Raumen durchzufuhren. Dies ist wohl besonders flr

den Beginn der Anwendungen in zukinftigen Studien noch mehr hervorzuheben.

Bei 5 Patient/innen wurden Schmerzen im mdglichen Zusammenhang mit den Anwen-
dungen beschrieben von insgesamt 7 Schmerzereignissen im Bewegungsapparat wah-
rend der Studie. Dies ist etwas haufiger als in der Hydrotherapiestudie von ORTIZ (7/42
vs. 9/80), die jedoch auch Anwendungen mit kaltem und warmem Wasser untersuchte.
Von 2 Proband/innen wurde die Studie sogar wegen Schmerzen abgebrochen. Die
Schmerzen besserten sich nach Beendigung der Anwendungen in den Fallen, die wir

nachverfolgen konnten.

Patient/innen mit PPS sollten Uber das Auftreten von Schmerzen sowohl in den gelahm-
ten Extremitaten als auch anwendungsfern, als mogliche Nebenwirkung von kalten hy-

drotherapeutischen Anwendungen aufgeklart werden.

Auffallig ist die hohe Dropout-Rate der Patient/innen der Wartegruppe nach Abschluss
der Wartezeit und Beginn der Hydrotherapie im Vergleich zur Soforttherapiegruppe.
Moglicherweise war durch die Wartezeit eine hohere Erwartung an die Effektivitat der

Hydrotherapie entstanden, so dass das Ausbleiben einer raschen Wirkung zum Thera-
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pieabbruch flhrte. Vielleicht ist auch eine schlechtere psychische Ausgangssituation fur
eine erniedrigte Frustrationstoleranz bezuglich anfanglicher Schwierigkeiten mit den
Anwendungen verantwortlich. Nicht zuletzt kann auch das im Vergleich zur SBG nicht
so ausgepragte Gesundheitsverhalten der Wartegruppen-Patient/innen zu haufigeren

Therapieabbrichen beigetragen haben.

5.1.4 Besonderheiten der Patient/innen-Kollektive

Die Patient/innen der beiden untersuchten Gruppen unterscheiden sich in einigen de-
mographischen und kdrperlichen Charakteristika und bei den Ausgangswerten einiger
Evaluationsparameter. Die Wartegruppe ist signifikant jinger (im Mittel 4,6 Jahre), sel-
tener vollzeitig berufstatig (14,3% vs. 23,8%) und seltener alleinstehend (19% vs.
42,9%).

In der SBG fallen sowohl eine etwas schwerere Auspragung der Paresen in der korper-
lichen Untersuchung als auch der durchgemachten Poliomyelitis (Tetraparesen 47,6%
vs. 28,6%, Bulbarpralyse 4,8% vs. 0%) im Vergleich zur WG auf. Die aktuelle Sympto-
matik war bei der Wartegruppe starker ausgepragt hinsichtlich der Atmungsbeschwer-
den (23,8% vs. 9,5%), ebenso der Muskelschmerzen in den neu betroffenen (52,4% vs.
33,3%) und ursprunglich betroffenen (57,1% vs. 42,9%) Extremitaten und der Kalte-
empfindlichkeit (85,7 versus 66,7%). Die Patient/innen der SBG klagten haufiger tUber
Ruckenschmerzen (90,5% vs. 66,7%). Der Mittelwert des korperlichen Summenscores
des SF-36 war jedoch in beiden Gruppen annahernd gleich. Der Nikotinkonsum ist bei

der Wartegruppe haufiger (19% vs. 0%), der Alkoholkonsum ahnlich verteilt.

Aufgrund der Vielzahl der Einflussfaktoren auf die Lebensqualitat und die Fatigue ist es
bei einer relativ kleinen Fallzahl trotz Randomisierung oft nicht mdglich, eine absolut
ausgeglichene Ausgangssituation der Vergleichsgruppen zu erreichen. Da es sich um
eine Pilotstudie handelt und eine Vielzahl klinischer Beschwerden untersucht wurde,
ware auch im Falle einer durchgefuhrten Stratifizierung die Auswahl der Stratifizie-

rungskriterien sehr schwierig gewesen.

Zur Abhangigkeit der Auspragung der Fatigue beim PPS vom Alter gibt es widerspruch-
liche Untersuchungsergebnisse [SCHANKE et al. 2001], [OSTLUND et al. 2011], bei
Schmerzen findet sich eine Altersabhangigkeit, jedoch nicht in der Altersspanne von 30-
70 Jahren. Erst im hoheren Lebensalter scheint die Pravalenz der Schmerzen beim

PPS zu sinken [WERHAGEN et al. 2010]. Der Einfluss des Alters auf Lebensqualitat und
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Temperaturempfinden beim Post-Polio-Syndrom ist nicht bekannt. Die seltenere Voll-
zeittatigkeit der Wartegruppenmitglieder kann Ausdruck einer starkeren Fatigue sein,
der soziale Status als Alleinstehende/r korreliert jedoch eher mit geringerer Fatigue
[SCHANKE et al. 2001]. Im MFI-20 zeigt sich tatsachlich auch ein héherer Ausgangssco-
re der Fatigue fur die Wartegruppe (15,57 vs. 13,43; p = 0,02). Es liel3 sich wie in ande-
ren Studien zum PPS zeigen, dass sich die hochsten Scores im MFI-20 fur ,Allgemeine
Erschopfung® und ,Kdrperliche Erschopfung® finden. Die Dimensionen ,Verminderte
Motivation“ und ,Geistige Erschopfung” als Ausdruck einer eher geistigen Erschopfung
waren wie auch in anderen Post-Polio-Studien nicht deutlich erhdht [GONzZALEZ et
al.2006], [OSTLUND et al. 2008].

Im SF-36 sind der psychische Ausgangssummenscore und samtliche Subskalen des
psychischen Summenscores bei der Wartegruppe erniedrigt. Bei 23% der PPS-
Betroffenen konnte in Studien eine leichte bis mittlelgradige Depression diagnostiziert
werden [BERLLY et al. 1991], andere stellten eine signifikante psychische Belastung
durch Depression, Angste und Somatisierung fest [CONRADY et al. 1989]. Andere Auto-
ren konnten bei PPS Patienten jedoch im Vergleich zur Durchschnittsbevdlkerung keine
erhdhte Inzidenz von Depression finden [YELNIK und LAFFONT 2010]. Ein Screening auf
Depressivitat mittels Fragebogen erfolgte in dieser Studie nicht, allerdings waren ana-
mnestisch schwerere psychische Erkrankungen, wie z.B. eine Depression ein Aus-
schlusskriterium fur die Studienteilnahme. Zwei der Patient/innen der Sofortbehand-
lungsgruppe nahmen Antidepressiva in einer antidepressiv wirksamen Dosierung ein,
einmal wegen innerer Unruhe und einmal wegen Neurasthenie. Insofern kann die Ursa-
che fur die unterschiedlichen psychischen Ausgangssummenscores der beiden Grup-

pen nicht weiter geklart werden.

Bei den von uns untersuchten Patient/innen fallt die sehr starke kdrperliche Einschran-
kung im Vergleich zu PPS-Patient/innen anderer Studien auf. So betragt der Score fur
korperliche Funktionsfahigkeit nur 26,7+22,6 ( im Vergleich zu 43,1+23,3 bei GONZALEZ
(2006) und 43,3+23,0 bei OSTLUND (2008)), der Score fir ,Kdrperliche Rollenfunktion*
lediglich 28,6+£38,9 (im Vergleich zu 47,3+40,5 bei GONzALEZ (2006)). Auch fur ,korper-
lichen Schmerz® sind unsere Patient/innen starker belastet (39,2 vs. 55,8 bei GONZALEZ
(2006)).

In den Dimensionen ,Vitalitat®, ,Soziale Funktionsfahigkeit®, ,Emotionale Rollenfunktion®

und ,Psychisches Wohlbefinden® finden sich vergleichbare Ausgangswerte flr die So-
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forttherapiegruppe. Dies stimmt mit der Beobachtung von AHLSTROM (2000) Uberein,
der bei der Mehrheit der PPS-Betroffenen einen hohen Grad an psychosozialem Wohl-
befinden fand. Die signifikante Besserung des psychischen Summenscores der Warte-
gruppe deuten wir deshalb auch eher als Normalisierung der bei Einschluss atypisch

niedrigen Ausgangswerte.

Merkmal Wartegruppe Sofortbehandlungsgruppe
Alter 57,5 16,6 62,1 £7,3*

Paresen in >2 Extremitaten 0 6*

Korperlicher Summenscore SF-36 26,6 £9,6 26,5 £10,6

Psychischer Summenscore SF-36 51,56 £10,5 56,1 £8,3

MFI1-20/ allgem. Erschopfung 15,6 £3,2 13,4 £2,5*

Muskel- und Gelenkschmerz 27-34 mm 28-40mm
Ruckenschmerz 55 +£23 41 £28

* signifikante Differenz, p<0,05
Tab. 6: Ausgangsdifferenzen in den Vergleichsgruppen

Eine signifikante Differenz hinsichtlich der Ausgangswerte der Summenscores des pri-

maren Zielparameters konnte ausgeschlossen werden.

5.2 Vergleich der therapeutischen Effekte mit anderen Therapien

Ein Vergleich der therapeutischen Wirkung der hauslichen Hydrotherapie mit anderen
Interventionsstudien bei Post-Polio-Syndrom ist methodisch schwierig, da zum Teil un-
terschiedliche Messinstrumente zur Beurteilung von Lebensqualitat, Fatigue und

Schmerz verwendet wurden.

5.2.1 Lebensqualitat

Therapeutische Effekte auf die Lebensqualitat erzielten ONCU et al. (2009) mit einem 8-
wdchigen, gemischten Ubungsprogramm aus Laufbandtraining und Muskeldehnungs-
und Kraftigungsubungen uber 90 min, 3 mal pro Woche (n=32). Der Mittelwert des
Summenscores von Teil | des Nottingham Health Profile (NHP) ergab fur die im Kran-

kenhaus supervidierte Gruppe im Verlauf eine signifikante Abnahme von 208,9 auf 88,3
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Punkte, fir die hausliche Ubungsgruppe eine signifikante Abnahme von 241,9 auf 151,
Punkte.

Eine randomisierte, kontrollierte, jedoch nicht placebokontrollierte Studie mit oraler Ga-
be von 50-100 mg Lamotrigin fuhrte zu einer Reduktion des Mittelwertes des NHP-
Summenscores (Teil 1) von 219 auf 74 nach 2 Wochen und auf 35 nach 4 Wochen. In
der Kontrollgruppe konnte keine Besserung der Lebensqualitat im NHP gefunden wer-
den [ON et al. 2006].

Der SF-36 wurde beim Post-Polio-Syndrom nur in der Studie von GONZALEZ et al.
(2006) verwendet. Hier kommen aber nicht die Summenskalen, sondern nur die Sub-
skalen zur Auswertung. Eine Besserung der Lebensqualitat durch Immunglobulingabe

im Vergleich zu Placebo findet sich nur fir die Subscala ,Vitalitat®.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass Therapiestudien zum Post-Polio-
Syndrom, die eine Besserung der Lebensqualitat zum Ziel haben rar sind und haufiger
das Nottingham Health Profile als Instrument zur Messung der Lebensqualitat verwen-
den. In der Studie von ONCU et al. (2009) konnte durch supervidiertes korperliches
Training und bei ON et al. (2006) mittels einer medikamentdsen Therapie mit Lamotrigin
eine vergleichbar deutliche, mehr als 50%-ige Besserung des NHP-Summenscores ge-
zeigt werden. Wie in der Studie von GONZzALEZ et al. (2006) lasst sich auch in der vor-
liegenden Studie keine signifikante Verbesserung der Lebensqualitat im SF-36 darstel-
len. Inwiefern der SF-36 Health Survey flr Therapiestudien mit Post-Polio-Patient/-
innen als Instrument gentgend anderungssensitiv ist, l1asst sich an dieser Stelle nicht

klaren.

5.2.2 Schmerz

In der Studie von ONCU (2009) ergab sich nach einem 8-wdchigen Ubungsprogramm
fur die supervidierte Gruppe eine knapp signifikante Verbesserung der Subscala

,Schmerz* des NHP, nicht jedoch fiir die hausliche Ubungsgruppe.

Durch eine 5-monatige Warmwassergymnastik, 2 mal wochentlich Uber 40 Minuten
konnte bei 15 Patient/innen im Vergleich zu einer Kontrollgruppe (n=13) eine signifikan-
te Reduzierung des Scores der Subscala ,Schmerz® (37/100 vs. 18/100) im NHP er-
reicht werden. Es zeigte sich jedoch keine Veranderung des Scores auf einer VAS-
Schmerz-Skala [ WILLEN et al. 2001].

53



STRUMSE et al. (2003) verglichen in einer randomisierten, kontrollierten, 3-armigen Stu-
die mit insgesamt 88 Patient/innen Therapieeffekte einer vierwochigen stationdren Re-
habilitationsbehandlung in warmem Klima (Teneriffa) gegen eine Behandlung in kaltem
Klima (Nov/Dez in Norwegen) gegen eine Kontrollgruppe ohne spezifische Therapie.
Unmittelbar nach der Behandlung fand sich eine signifikante Reduktion des Mittelwertes
des VAS-Schmerzscores (0-100) von 42 auf 17 fur die Patient/innen der Teneriffa-
Gruppe und von 43 auf 31 der Norwegen-Gruppe. In der Kontrollgruppe kam es zu kei-
ner signifikanten Anderung der Schmerzstarke. Nach drei Monaten war in der Norwe-
gen-Gruppe kein Effekt mehr nachweisbar im Gegensatz zur Teneriffa-Gruppe, die eine

anhaltende Besserung zeigte.

Eine Schmerzlinderung unter korperlicher ,steady-state® Belastung fanden DEAN et al.
(1991) nach einem 6-wochigen Laufbandtraining mit submaximaler Belastung, 3 mal
wochentlich Uber 30-40 Minuten (n=7) im Vergleich zur Kontrollgruppe (n=13). Auf einer
Borgskala verringerten sich die Mittelwerte fur Schmerz signifikant im Verlauf von 1,14
auf 0,43.

Eine signifikante Schmerzreduktion mittels VAS-Schmerzskala (0-10) konnten auch ON
et al. (2006) in einer nicht placebo-kontrollierten Studie durch eine 4-wdchige orale The-
rapie mit 50-100 mg Lamotrigin zeigen. Der Score war nach 4 Wochen von 5,6 auf 1,6
rucklaufig. Auch in der Subskala ,Schmerz® (0-100) des NHP fand sich eine signifikante
Schmerzreduktion (50,3 vs. 7,9).

Eine zweimalige intravendse Gabe von Immunglobulinen bei 73 Patient/innen an vier
Zentren bewirkte bei Proband/innen mit einem Ausgangsscore von mehr als 20 mm auf
einer VAS-Schmerzskala (0-100) bei einem mittleren Ausgangswert von 33 mm eine
signifikante Schmerzreduktion um —13 mm (-21 bis +3). Bei Auswertung aller Pati-
ent/innen ergibt sich keine signifikante Schmerzreduktion [GONzALEZ et al. 2006]. In
einer unkontrollierten klinischen Studie mit 42 PPS-Patient/innen besserte sich der
Schmerz durch Immunglobulingabe bei 69% der Patient/innen nach 6 Monaten mit ei-
ner durchschnittlichen Abnahme auf der VAS-Schmerzskala von 53 auf 42 (p=0,001).
40% der Patienten gaben eine Besserung um mehr als 20 mm an [WERHAGEN und
BORG 2011].

In einer kontrollierten Doppelblindstudie mit 20 PPS-Patienten verringerte sich in der

Verumgruppe nach drei Monaten der VAS-Score fur Schmerzen signifikant von 4,5 auf
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2,9 cm (p=0,001) durch einmalige intravendse Gabe von Immunglobulinen (2g/kg KG).

[FARBU et al. 2007]. Der Effekt war nach 6 Monaten nicht mehr nachweisbar.

Das Tragen von Kleidung mit infrarot strahlendenden Fasern (MIG3 Biokeramik) uber 4
Wochen verminderte bei 12 untersuchten PPS-Patienten die angegebene Schmerzin-
tensitat auf einer VAS-Skala signifikant (8,3 2,5 vs. 3,8 £2,5) [MESQUITA E SILVA et al.
2009].

In Therapiestudien, die eine Besserung von Schmerzen bei PPS anstreben, findet so-
wohl die Visuelle-Analog-Skala - Schmerz haufig Verwendung als auch Subskalen aus
Lebensqualitatsfragebogen wie dem NHP. Die eindrucksvollsten Effekte zeigen
STRUMSE et al. (2003) mit einer Rehabilitationsbehandlung in warmem Klima, ON et al.
(2006) durch eine medikamentdse Therapie mit Lamotrigin, und Mesquita e Silva et al
(2009) durch das Tragen von Kleidung mit infrarotstrahlenden Mikrofasern, die eine
deutliche Reduktion des VAS-Schmerz-Scores erreichen konnten. Die Therapieeffekte
dieser Studien sind deutlich starker (bei ON 56 vs 16 mm, bei STRUMSE 42 vs. 17 mm,
bei Mesquita e Silva 8,3 vs. 3,8 cm) als in unserer Hydrotherapiestudie fur Rucken-
schmerzen nach 4 und 8 Wochen (55 vs. 46 mm bzw. 54 vs. 43 mm). Diese kommen
aber in die Nahe der Effektstarken bei STRUMSE fur eine Rehabilitationsbehandlung in
Norwegen (43 vs. 31 mm) und der Effektstarke einer intravendésen Immunglobulingabe
bei GONZALEZ (Ausgangsscore von 33 mm, Differenz nach 3 Monaten —13mm) und bei
FARBU (4,5 vs. 2,9 cm) Aulderdem zeigt sich nicht in allen Studien (z.B. bei WILLEN et al.
2001) eine Bestatigung durch eine weitere Schmerzskala, die in dieser Studie durch

eine signifikante Besserung der SF36-Subscala ,Schmerz nach 8 Wochen vorliegt.

5.2.3 Fatigue

In der oben zitierten Studie von ONCU andert sich durch das koérperliche Trainingspro-
gramm der Summenscore der Fatigue-Impact-Scale fur beide Gruppen signifikant mit
68,6 vs. 34,9 fUr die supervidierte Gruppe und mit 75,1 vs. 54,9 fur die nicht supervidier-
te Gruppe. Die Subscores ,Korperliche Fatigue“ und ,Psychosoziale Fatigue“ sind im
Gegensatz zur kognitiven Dimension des Fragebogens fur die letztere Gruppe nicht
signifikant. Die Scores der Fatigue Severity Scale (FSS) bessern sich fur beide Grup-
pen signifikant, wenn auch numerisch starker fur die supervidierte Gruppe (4,5/2,8 vs.
4,8/4,0).
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Bei STRUMSE et al. (2003) konnte durch eine 4-wochige Reha-Behandlung in warmem
Klima eine signifikante Reduktion des Mittelwertes des FSS-Scores von 6,1 auf 5,1 und
nach 6 Monaten noch signifikant mit 5,4 erreicht werden im Gegensatz zur Behandlung

in kaltem Klima.

Eine Besserung der Erschoépfung unter korperlicher ,steady-state” Belastung fanden
DEAN et al. (1991) nach einem 6-wochigen Laufbandtraining mit submaximaler Bela-
stung, 3 mal wdchentlich Gber 30-40 Minuten (n=7) im Vergleich zur Kontrollgruppe
(n=13). Auf einer Borgskala verringerten sich die Mittelwerte flr subjektives Erschop-

fungsgeflhl signifikant im Verlauf von 2,64 auf 0,57.

ON et al (2006) erzielten durch eine orale Gabe von 50-100 mg Lamotrigin eine signifi-
kante Besserung des FSS-Scores von 5,2 auf 3,1 nach 2 Wochen und auf 2,5 nach 4
Wochen. Auch der VAS-Fatigue-Score war von 7,1 auf 3,6 bzw. 3,0 signifikant rucklau-

fig. Die Scores der Kontrollgruppe anderten sich nicht wesentlich.

GONZzALEZ et al. (2006) konnten durch Immunglobulingabe von 90 mg, die nach drei
Monaten wiederholt wurde, eine signifikante Besserung des Subscores ,Vitalitat im SF-
36 Health Survey nach 3 Monaten nachweisen. Im MFI-20 zeigte sich jedoch keine

Besserung der Fatigue.

Zur Beurteilung einer Besserung der Fatigue beim PPS werden in Interventionsstudien
haufig die Fatigue Severity Scale und der Fatigue Impact Score verwendet. Die ausge-
pragteste Besserung im FSS kann in kontrollierten Studien durch eine Therapie mit La-
motrigin erreicht werden, gefolgt von einem 8-wdchigen supervidierten Trainingspro-
gramm und einer Rehabilitationsbehandlung in warmem Klima. Die Therapiestudie mit
Immunglobulinen von GONZzALEz (2006), die den MFI-20 zur Beurteilung der Fatigue

verwendet hat, kann ebenso wie in dieser Studie keine Veranderung feststellen.

5.2.4 Durchblutung

Zum Vergleich unserer Untersuchungsergebnisse hinsichtlich eines Therapieeffektes
auf die Durchblutungsstérungen beim PPS liegt nur eine Falldarstellung von DIETVORST
et al. (1986) zu einer Bio-Feedback-Behandlung vor, die im Einzelfall eine relativ regel-
maRige Wiedererwarmung erreichen konnte durch fortgesetztes Training (1-2

mal/Woche). In einer kleinen, nicht kontrollierten Studie (n=12) Uber die Wirkung infra-

56



rotstrahlender Kleidung bei PPS-Patienten konnte eine tendenzielle, aber nicht signifi-

kante Verminderung der Kalteintoleranz gezeigt werden [MESQUITA E SILVA et al. 2009].

5.3 Vergleich mit anderen Kneipp-Studien

Durch eine 3-4 wochige Kurbehandlung mit Schwerpunkt auf Kneipp'sche Hydrothera-
pie konnte bei Patient/innen, die Uberwiegend an Beschwerden des Bewegungsappara-
tes litten (n=306) in einer unkontrollierten Beobachtungsstudie eine signifikante und
Uber 12 Monate anhaltende Besserung der Schmerzintensitat um 0,4/7, der Schmerz-
haufigkeit von 0,7/7 und der Schmerzzahl von 1/7 einer 7-stufigen Likert-Skala (von
1=nie, 7=sehr stark) sowie eine signifikante Reduzierung der Medikamenteneinnahme
erreicht werden. Aulierdem kam es zu einer signifikanten Besserung von Vitalitatssto-
rungen, vegetativen Storungen und psychovegetativen Stérungen im Arzturteil und zu
signifikanter und anhaltender Besserung der Subkategorien ,Allgemeine Beschwerden®,
,Depressivitat, ,Subjektive Einschrankungen®, und ,Chronische Uberforderung® des
IRES-Fragebogens [LEUCHTGENS et al. 1999].

Leider kdnnen keine direkten Vergleiche der Therapieeffekte zwischen der vorliegenden
Studie und der Kneipp-Kur-Studie von LEUCHTGENS et al. (1999) gezogen werden, da
unterschiedliche Schmerzskalen verwendet wurden und ein Patient/innenkollektiv mit
unterschiedlichen Diagnosen untersucht wurde. Ubereinstimmend l&sst sich jedoch ein

signifikanter Effekt auf Schmerzen im Bewegungsapparat feststellen.

Eine Kneipp-Studie als ,study by correspondence® bei Patient/innen mit Polyneuropa-
thie konnte keine signifikante Schmerzlinderung nachweisen, jedoch eine Besserung
der Dysasthesien. [UEHLEKE et al. 2008]. Eine randomisierte Studie im Wartegruppen-
design zur Wirkung einer 4-wdchigen Kneipp'schen Hydrotherapie bei Polyneuropathie
ergab keine signifikante Besserung des Beschwerden-Summenscores im Gruppenver-
gleich. Doch zeigte sich nach 8-wochiger Hydrotherapie eine signifikante Besserung der
Beschwerden um 6-8%. Die psychischen und koérperlichen Summenscores des Le-
bensqualitatsfragebogens SF-36 anderten sich im Verlauf jedoch kaum [UEHLEKE et
KocH 2012].
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5.4 Limitationen des Studiendesigns und der Ergebnisse

5.4.1 Patient/innen

Einige Charakteristika der Patient/innen unseres Studienkollektives sind nochmals be-
sonders zu erwahnen, da sie den Therapieerfolg einer milden Reiztherapie moglicher-
weise grundsatzlich limitieren. Die Patient/innen wurden Uber Selbsthilfegruppen rekru-
tiert und zeigen entsprechend bereits einen hohen Grad an Eigenaktivitat zur Linderung
ihrer Symptomatik. So sind beinahe die Halfte aller Patient/innen in physiotherapeuti-
scher Behandlung, mehr als 50%, in der Soforttherapiegruppe sogar 67%, sind regel-
malig sportlich aktiv und jede/r sechste Patient/in nimmt regelmafig an Entspannungs-
therapien teil. Somit ist vermutlich bereits ein sog. ,Ceiling“ bzw. ,Decken—Effekt* er-
reicht. Zum anderen leiden die Patient/innen schon sehr lange an Symptomen des
Post-Polio-Syndroms, im Mittel seit 13 Jahren, und weisen im SF-36 Health Survey ei-
nen im Vergleich zu anderen Studienkollektiven deutlich niedrigeren korperlichen Sum-
menscore auf, das heildt, der korperliche Gesundheitszustand ist deutlich reduzierter.
Bezlglich der Fatigue sind die Unterschiede bis auf die Wartegruppe nicht so deutlich,
Schmerzen sind in unserem Studienkollektiv jedoch auch ausgepragter als in anderen
Studien. Zum anderen ist das Studienkollektiv sehr inhomogen und fur alle Beschwer-

descores bestehen grofle Standardabweichungen.

Einschrankend muss auch auf die ungleichen Ausgangswerte der beiden Gruppen flr
den psychischen Summenscore des SF36, fur die MFI-20-Subskala ,Allgemeine Er-
schopfung” und fir die VAS-Schmerz hingewiesen werden. Aus diesem Grund sind

auch Berechnungen von statistischen Gruppenvergleichen nur schwer zu interpretieren.

5.4.2 Studiendauer

Kritisch ist die Klrze des Therapiezeitraumes zu betrachten, da nach 4 Wochen bei ei-
ner milden Reiztherapie moglicherweise noch keine starkeren Effekte erwartet werden
kénnen. Diese Beschrankung wurde jedoch aufgrund des Vergleichs mit einer Warte-
gruppe unsererseits bei Studienkonzeption als notwendig erachtet, um die Wartezeit
und die damit verbundene Dropout-Rate mdglichst gering zu halten. Um Effekte eines
langeren Therapieintervalls zu beurteilen, erfolgte die Auswertung fur das PP-Kollektiv
nach 8 Wochen. Fir das langere Therapieintervall kann auch ein Trend fur die Verbes-

serung des kdrperlichen Summenscores der SBG gezeigt werden Das Ausbleiben einer
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Besserung des psychischen Summenscores ist moglicherweise den bereits sehr hohen

Ausgangswerten geschuldet.

5.4.3 Methodik

Méglicherweise ist die geringe Anderungssensitivitat des SF36-Health Score ein Grund
fur das negative Studienergebnis. Eine Studie bei MS-Patient/innen stellt bei mafig bis
schwer beeintrachtigten Patient/innen im Vergleich zu anderen Messinstrumenten eine
geringere Anderungssensitivitat des SF-36 fest [FREEMAN et al. 2000]. Fiir den Nach-
weis einer Veranderung im SF-36 ware eine deutlich héhere Fallzahl erforderlich, die
jedoch aufgrund der Seltenheit der Erkrankung fur die Durchfiihrung einer Monocenter-

studie unrealistisch ist.

Fir die Subskala ,Schmerzen® ist bei 2 Fragen, die anhand einer 5-stufigen Likert-Skala
den Grad der Schmerzen und den Grad der Einschrankungen im Alltag durch Schmer-
zen abfragen, die Anderungssensitivitit im Vergleich mit nicht skalierten VAS-
Schmerzskalen als deutlich geringer einzuschatzen. Auferdem wurden die VAS-Skalen
nach Schmerzlokalisationen differenziert und es zeigt sich, dass sich nicht alle Schmer-
zen gleichermal3en bessern, sondern nur die Rickenschmerzen und Gelenkschmerzen
im Trend. Andererseits muss offen bleiben, ob sich die Besserung der Schmerzen in
der Subskala des SF36 und in der Visuellen Analogskala auch in einer primar auf die
schmerzlindernde Wirkung der Kneipp'schen Hydrotherapie angelegten Studie bestati-

gen lielRe.

Ein Trend zur Verbesserung der Subskala ,Psychisches Wohlbefinden® in der SBG
nach 4 Wochen ist wohl am ehesten ein Ausdruck fur die unspezifischen positiven Ef-

fekte der Hydrotherapie.

Die signifikante Besserung des psychischen Summenscores der Wartegruppe nach 8-
wochiger Hydrotherapie ist statistisch aufgrund der kleinen Fallzahl (n=10) und des auf-
fallig erniedrigten Ausgangswertes mit Angleichen an die Durchschnittswerte der SBG

nach 8 Wochen nicht sicher als Therapieeffekt zu werten.

Hinsichtlich der Effekte der kalten hydrotherapeutischen Anwendungen auf die Durch-
blutung und die Kalteempfindlichkeit der Extremitaten kdnnen nur deskriptive Aussagen
getroffen werden. Einer subjektiv gedulRerten Besserung bei mehreren Patient/innen

stehen Schmerzen und mangelnde Wiedererwarmung bei einigen anderen entgegen.
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Die ausbleibende Wirkung der Hydrotherapie auf die im MFI-20 abgebildete Fatigue
erklart sich vermutlich durch die Uberwiegend korperliche Charakteristik der Erschop-
fungssymptomatik. Die Aussagen in den Freitexten bei Studienabschluss Uber die erfri-
schende, belebende Wirkung der Anwendungen spiegeln sich auch nicht in einer Ver-

besserung des Scores der SF-36-Subskala ,Vitalitat® wider.

5.4.4 Biometrie

Fir die exakte statistische Auswertung ware eine genaue Fallzahlberechnung erforder-
lich gewesen. Aufgrund des Fehlens von Voruntersuchungen mit randomisierten, kon-
trollierten Studien zur Wirkung Kneipp'scher Hydrotherapie auf Lebensqualitat, Fatigue
und Schmerzen fehlten jedoch die Grundlagen flur eine Fallzahlberechnung. Fir weitere

Studien kann diese Arbeit jedoch als Grundlage dafur herangezogen werden.

5.4.5 Studienintervention

Kritisch in Bezug auf die Studienintervention ist die alleinige Anwendung von kaltem
Wasser in dieser Studie zu sehen. Fur die Vertraglichkeit und vielleicht auch Wirksam-
keit der Anwendungen waren aufgrund der gestorten peripheren Durchblutung beim
Post-Polio-Syndrom wechselwarme Anwendungen oder eine Kombination von Warme-
anwendungen mit kalten Gussen eventuell gunstiger gewesen. Die Auswahl der An-
wendungen fur diese Studie war einerseits der Hoffnung geschuldet, mit Kaltreizen die
Fatigue wirksamer beeinflussen zu kénnen und andererseits die Praktikabilitat der An-

wendungen zu optimieren.

5.4.6 Drop out Rate und Vertraglichkeit

Das Gesamturteil der Patient/innen zu Vertraglichkeit und Praktikabilitat fallt insgesamt
erfreulich gut aus. Als Nebenwirkungen sind in erster Linie Schmerzen und evtl. Infekte
zu Beginn der Anwendungen hervorzuheben. Kritisch zu sehen ist die hohe Dropout-
Rate von 35,7%, die vorwiegend durch Abbriche der Wartegruppenpatient/innen kurz
nach Beginn der Hydrotherapiephase zustande kommt. In der Sofortbehandlungsgrup-
pe brachen nur 3 Patient/innen in den ersten 4 Wochen die Studie ab. Méglicherweise
hat sich in der Wartezeit bei einem Teil der Patient/innen ein zu hoher Erwartungsdruck
aufgebaut, der beim Ausbleiben einer raschen und drastischen Wirkung der Hydrothe-

rapie zu einem Studienabbruch fuhrte. In der Studie von ORTIZ (2009) brachen 25% der
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Proband/innen die Studie vorzeitig ab, die meisten davon in der Wartegruppe, allerdings
vor Beginn der Anwendungen. So kann vermutet werden, dass die hohe Drop out Rate
zum Teil dem Wartegruppendesign der Studie anzulasten ist, trotz der bereits sehr kurz
gewahlten Wartezeit. Auffallig ist aullerdem das vollige Ausbleiben eines sogenannten

Placeboeffektes in der Wartegruppe.
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6. Zusammenfassung

Hintergrund und Ziel der Studie

Ziel dieser Arbeit war es, die Besserung der Lebensqualitat und der verschiedenen Be-
schwerden von Patient/innen mit Post-Polio-Syndrom (PPS) durch eine 8-wdchige

Selbstbehandlung mit Kneipp'schen Kaltwasseranwendungen zu zeigen.
Methode

Es handelt sich um eine randomisierte, kontrollierte, klinische Pilotstudie im Wartegrup-
pendesign Uber 4 Wochen, mit einer Nachbeobachtungszeit von 8 Wochen. Die Be-
schwerden und die Lebensqualitat wurden bei Einschluss in die Studie, nach Ende der
Wartezeit, sowie nach 4 und 8 Wochen Hydrotherapie untersucht, sowie jeweils ,Uner-
wulnschte Ereignisse” erfragt. Bei Beendigung der Studie erfolgte eine Einschatzung der
Patient/innen bezlglich Vertraglichkeit und Praktikabilitat der einzelnen Anwendungen.
Die Patient/innen wurden nach Einschluss in die Studie in eine Sofortbehandlungsgrup-
pe (SBG) und eine Wartegruppe (WG) randomisiert. Letztere begann erst nach einer
Wartezeit von 4 Wochen mit der Hydrotherapie. Alle Patient/innen wurden unmittelbar
vor Beginn durch eine qualifizierte Bademeisterin in der korrekten Durchfihrung der

Anwendungen geschult, um diese selbstandig uber 8 Wochen zu Hause durchzufuhren.

Primare Zielparameter waren die Veranderung des psychischen und korperlichen
Summenscores des Lebensqualitatsfragebogens SF-36 wahrend der 4-wdchigen Hy-
drotherapie im Vergleich zur Wartegruppe. Als sekundare Zielparameter wurden die
Subskalen des SF-36 und des MFI-20 und die VAS-Schmerzskalen Uber 4 und 8 Wo-
chen in den einzelnen Gruppen im Zeitverlauf statistisch ausgewertet. Die Untersu-
chung der Temperaturempfindlichkeit erfolgte deskriptiv anhand der Ergebnisse des

Fragebogens, der AbschluRuntersuchung und der Freitexte.
Ergebnisse

Insgesamt wurden 42 Patient/innen (m=12, w=30, Alter 59,8 t 7,2) in die Studie einge-
schlossen, davon beendeten 39 die vierwdchige Hydrotherapie bzw. die vierwdchige

Wartezeit. 27 Patient/innen beendeten die gesamte Studiendauer nach Protokoll.

Eine 4-wochige hausliche Selbstbehandlung mit mindestens zwei mal taglichen kalten
hydrotherapeutischen Anwendungen fuhrte bei 21 Patient/innen mit PPS im Vergleich

zu einer Wartegruppe (n=21) zu keiner Besserung der primaren Zielkriterien, der psy-
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chischen und koérperlichen Lebensqualitat (kdrperlicher Summenscore vor und nach 4-
wochiger Hydrotherapie oder Wartezeit: SBG vor: 26,5+10,6, nach: 26,4+11,2, WG vor:
26,619,6, nach: 25,81£10,3, psychischer Summenscore: SBG vor: 56,1+8,3, nach: 57,4+
8,2, WG vor: 51,5+10,5, nach: 51,7£10,3).

Unter den sekundaren Zielkriterien war der VAS-Schmerzscore fur Rucken- und Ge-
lenkschmerzen in der SBG tendenziell ricklaufig, in der WG nahmen die Schmerzen zu
(Ruckenschmerzen SBG von 55+23 auf 46+23 mm (p=0,063), WG von 41 28 auf
48+29 mm; Gelenkschmerzen in den urspringlich betroffenen Extremitaten SBG von
40+28 auf 32+26mm (p=0,064), WG von 34+30 auf 39429 mm). Eine Anderung der

Subskalen-Scores des MFI-20 zeigte sich in keiner der beiden Gruppen.

Nach der 8-wochigen Hydrotherapie fanden sich in beiden Gruppen (SBG: n=17, WG:
n=10) deutlichere Veranderungen. Die SBG wies eine tendenzielle Besserung des Kor-
perlichen Summenscores des SF-36 auf (von 25,1+9,3 auf 27,718,9; p=0,069), die War-
tegruppe eine signifikante Besserung des psychischen Summenscores (von 52,4+7,9
auf 58,7+6,5, p=0,038). Die Subskala ,Korperlicher Schmerz“ des SF-36 besserte sich
fur die SBG signifikant von 37,4+11,4 auf 45,1+14,8 (p=0,016). Die Scores der VAS-
Ruckenschmerz waren in beiden Gruppen signifikant racklaufig (WG: p=0,02, SBG:
p=0,03).

Die Ergebnisse zu Durchblutung und Kalteempfindlichkeit der Extremitaten waren in-
homogen. Im Fragebogen zeigte sich keine Besserung der Kalteempfindlichkeit oder
kalter Extremitaten. Die Patient/innen bewerteten die Vertraglichkeit und Praktikabilitat

der Anwendungen uberwiegend als gut bis sehr gut.
Schlussfolgerung

In dieser Pilotstudie konnte keine eindeutige Verbesserung der Lebensqualitat von
Post-Polio-Patient/innen anhand der Summenscores des SF-36 Health-Scores durch
eine 4-wochige Kneippsche Hydrotherapie nachgewiesen werden. Es ergaben sich
Hinweise auf eine mdgliche schmerzlindernde Wirkung nach einer 8-wochigen Hydro-
therapie. Eine ambulante Selbstbehandlung nach qualifizierter Schulung zeigte sich als
gut praktikabel und vertraglich. In weiteren Studien sollte untersucht werden, ob kalte
hydrotherapeutische Anwendungen Ricken- und Gelenkschmerzen bei Patient/innen

mit Post-Polio-Syndrom klinisch relevant lindern konnen.
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7. Anhang

7.1. Abklirzungen
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sog.
Tab.
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VS.
WG

WHO
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World Health Organization
Woche
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Zentralnervensystem
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