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Zusammenfassung

Hintergrund

Somatoforme Stérungen gehdren in der Primarmedizin in Deutschland zu einem
weitverbreiteten Krankheitsbild. Eine Wechselbeziehung von korperlichen Be-
schwerden und der mentalen Gesundheit pragt die somatoforme Stérung. Die Be-
handlungstechnik, Bifokale Integration, kombiniert osteopathische manipulative
Behandlung mit regulierenden Techniken fur das autonome Nervensystem, die da-
rauf abzielt, sowohl kérperliche Schmerzen als auch psychische Leiden zu redu-
zieren. Die Studie untersucht die Wirkung der Bifokalen Integration bei Patienten
mit somatoformen Stérungen.

Methodik

Rekrutiert wurde eine Stichprobe von 39 Probanden mit somatoformen Stérungen.
Die Teilnehmer wurden randomisiert einer von zwei parallelen Gruppen zugeord-
net und erhielten je nach Gruppenzuordnung drei Behandlungen der Bifokale In-
tegration oder der Scheinbehandlung. Das Ziel der Studie war, die Wirkung von
der Bifokalen Integration bei somatoformen Stérungen anhand des Gesundheits-
fragebogens PHQ-15, der Kurzform 36 (SF-36) und der Herzratenvariabilitatsmes-
sung zu untersuchen.

Ergebnisse

37 von 39 randomisierten Teilnehmern schlossen die Studie ab. Signifikante Er-
gebnisse der subjektiven Messinstrumente konnten erzielt werden. Im Pra-Post
Vergleich und in Relation der Gruppenzuordnung zeigten der PHQ-15, einzelne
Subskalen und die Hauptdimensionen des SF-36 signifikante Veranderungen. Die
Herzratenvariabilitatsmessung zeigt Veranderungen der Mittelwerte im Pra-Post
Vergleich, jedoch keine signifikanten Ergebnisse.

Schlussfolgerung

Die Bifokale Integration kann einen positiven Effekt auf die kérperlichen Beschwer-
den und die Lebensqualitat erzielen. Daher scheint die Bifokale Integration eine
vielversprechende Behandlungsoption fiir somatoforme Stérungen zu sein.
Schliisselworter

Bifokale Integration — somatoforme Stérung — Schmerzen — kdrperliche

Beschwerden — Osteopathie



Abstract

Background

Somatoform disorders are a widespread clinical picture in primary medicine in Ger-
many. A correlation between physical complaints and mental health characterizes
the somatoform disorder. Bifocal integration technique combines an osteopathic
manipulative treatment with autonomic nervous system regulatory techniques
aimed at reducing both physical pain and psychological suffering. The study inves-
tigates the effect of bifocal integration in patients with somatoform disorders.
Methods

A random sample of 39 subjects with somatoform disorders was recruited.
Participants were randomly assigned to one of two parallel groups and received
three treatments of the Bifocal Integration Technique or the sham treatment, de-
pending on group assignment. The aim of the study was to examine the effect of
bifocal integration on somatoform disorders using the patient health questionnaire-
PHQ-15, the short form 36 (SF-36) and the heart rate variability measurement.
Results

37 of 39 randomized participants completed the study. Significant results of the
subjective measuring instruments could be achieved. Both in the pre-post compar-
ison and in relation to the group allocation, the PHQ-15, individual subscales and
the main dimensions of the SF-36 showed significant changes. The heart rate var-
iability measurement shows changes in the mean values in the pre-post compari-
son, but no significant results.

Conclusion

Bifocal integration can have a positive effect on physical discomfort and quality of
life. Therefore, bifocal integration seems to be a promising treatment option for
somatoform disorders.

Keywords

Bifocal integration - somatoform disorder - pain — physical complaints — osteopathic



Inhaltsverzeichnis

ZusammeENfasSSUNQ ......ccoiiieiiinierr s |
ADSErACE ... ———————————— ]
Abbildungsverzeichnis........ccccoccivmimi e ———— \'
TabellenverzeiChnis........cccciiimii e ———— Vi
AbKiirzungsverzeichnis.........ccccociiiiniiniie s Vii
NOLIZ ... ———————— IX
1 EINIQItUNG ... ———— 1
2 HINtergrund ... s 3
2.0 SCNMIEIZ .ttt ettt ettt ettt ekt e e e at e e e bt e e e anbeeeenteeeanteeeenneaaas 3
2.1.1 Chronifizierung vON SCAMEIZ.........c.oociiiiiii et 4
2.1.2 Auswirkungen von chronischen Schmerzen .............cccooiiiiiiiiiiiiiii e 5

2.2 PSYChOSOMALIK ....ceiiiiiieei ittt e e 6
2.3 SOMAtofOrme StOIUNGEN .......ccoiuiiiiiie ettt e e e snneeeas 8
2.3.1 Behandlung der somatoformen StOrung ..........ccocceeeiieieiiiiiiiee e 12

D =TT o U oV SRR 14
2.5 Osteopathie UNd PSYCNE .........ccuoiiiiiiie e 15
2.6 Bifokale INtegration............ocueii it 17

3 Fragestellung / Hypothesen............cooiiiininncee e 19
4 Methodik ... s 21
g B (U o [ 1T 1 Y] o TP TR 21
L e o] o =1 oo (=T o (RO UPP TP PPP 22
4.2.1 Ein- und AusSChIUSSKIItEriEN.........eiiiiiiiiiii e 22
4.2.2 ProbandenakqUISE ...........cooueiiiiiiiiiiiiiiiee e e et 24
4.2.3 Informierte Zustimmung und Datenerhebung ..........ccccccooiiiiiiiinii e, 25
4.2.4 Probandenanzahl.............occuuiiiiiiiiiiie e 25

4.3 MESSINSITUMENTE ..ottt e e e 26
4.3.1 Patient Health Questionnaire ..............ccoi i 26
4.3.2 Fragebogen zum Gesundheitszustand (SF-36)..........cccccoierinierininenieeeen. 27
4.3.3 Herzratenvariabilitat ..............oooiiiii 28
4.3.4 ZIelParameEter ... .. e e e e e e e e e e 29

L V=T g o] g o [V g T I PP EPP TP PPP 32
4.5 MESSPEISONAL ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e nnnnnneees 32
4.6 INTEIVENTION. ..ottt 33
4.6.1 Rahmen der INtervention ............ceeoiiiiiiii e 33
4.6.2 BehandlungSanSatzZ .............eeiiiiiiiiiiiiiiiee e 33



4.6.3 ScheinbehandIUNg ..........coceiiiiiiiii e 36

4.7 Ablaufplan der STUAIE .........cocuiiiii e 37
4.8 statistiSChe AUSWEITUNG.........uiiiiiii e 39
4.9 ethiSChe ASPEKLE .....eeeiiiiiee et e e e 41
5 ErgebniSse......cccoueiiiiiiiiiiirrr s 41
5.1 Rekrutierung der Probanden ............oocuiiiiiiiiiiiieee e 42
5.2 Grunddaten der Patienten ...........ocooi i 43
5.2 VerbliNndUNGSIAte .......cooiiiiiiiii e 45
5.3 Patient Health QUESIONNAIrE ..........cooiiiiiiii e 45
5.4 Fragebogen zum Gesundheitszustand (SF-36) .........ccccceieriniiiinie e 50
5.5 Herzratenvariabilitat .............oooiiiiiiiiii e 56
6 DiSKUSSION ... 61
6.1 Diskussion der MethodiK ..........c..ueeiiiiiiiiii e 61
6.2 Diskussion der ErgebniSSe..........uiiiiiiiiiiiiiiee e 70
7 Schlussbetrachtung ... ————— 79
8 LIteratur ... ——————— 81
9 ANNANG....cuiiiiiiiiir e ————— 103
9.1 Anhang 1 Patientenaufklarung zur Studie...........ccccoiiiiiiiiiii e, 103
9.2 Anhang 2 PatienteneinverstandnisSerklarung.............ccccooveeiiiiiiiiieiiiieee e, 106
9.3 Anhang 3 Fragebogen zum Gesundheitszustand SF-36 .............cccccoiveiiiienennnen. 107
9.4 Anhang 4 Patient Health Questionnaire - PHQ-15...........cc.ccoviiiiieeiciee e, 112
9.5 Anhang 5 Prozess der Wechselwirkung - PsychosomatiK ...........ccccoccvveieinnneens, 114
9.6 Anhang 6 Medikamente und weitere Krankheiten der Probanden...................... 115
9.7 Anhang 7 VergleichsbasisergebniSSse ..o 117
9.8 Anhang 8 deskriptive Statistik der SF-36 Subskalen und Summenskalen........... 118
9.9 Anhang 9 Induktive Statistik der SF-36 Subskalen und Summenskalen ............. 120
9.10 Anhang 10 induktive Statistik der HRV-Parameter .............ccccooiiiiiiiiiinnnen. 122
Eidesstattliche Erklarung..........ccooomiiiimiincnree e 124



Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Flowchart der Probandenrekrutierung (eigene Darstellung nach The
Consort Statement 20710) .....cooiiiiiee s 42
Abbildung 2: Schweregrad der Somatisierung in der Placebo- und
INterventioNSrUPPE .....coeeeieeeeeeee e 47
Abbildung 3: Verlauf der Mittelwerte des Somatisierungsgrads zu den
MeSSZEIPUNKLIEN ..o 49
Abbildung 4: Entwicklung der Summenskalen tber die Messzeitpunkte............. 53
Abbildung 5: Entwicklung der Subskalen in deren Hauptdimensionen Uber die
MeSSZEIPUNKLE ...coeiiiiiiieiieeeeeeeee 54
Abbildung 6: Grafische Darstellung zur Entwicklung aller HRV-Parameter beider
€140 o] o= o RSSO 57
Abbildung 7: Grafische Darstellung zur Entwicklung aller HRV-Parameter
INNErhalb der GrUPPEN ... ... e e et e e e e e e e s aeeeaeeeas 60



Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: inhaltliche Themenfelder der Psychosomatik.............cccccceiiiiiiiinnnnen. 8
Tabelle 2: Klassifikation der somatoformen Stérungen gemaf ICD-10............... 11
Tabelle 3: Ein- und AusSChIUSSKItErieNn ...........cooviiiiiiiiiiieeeeeee e, 22
Tabelle 4: Zielparameter und deren Messgerat in Bezug zur Hypothese............ 30
Tabelle 5: Parameter der HRV-MeSSUNG .........ccooiiiiiiiiiiiiiiiieee e 31
Tabelle 6: zeitlicher Ablauf der Intervention und Studie............cccoccoeiiiiiennn 38
Tabelle 7: Demographische und klinische Daten aller Teilnehmer-...................... 43
Tabelle 8: Baseline-Daten von allen Parametern ...........cccocoooiiiiiiniie, 44

Tabelle 9: Verlauf des Schweregrads der Somatisierung tber die Messzeitpunkte

Tabelle 10: deskriptive und induktive Statistik des PHQ-15 beider Gruppen ...... 48
Tabelle 11: deskriptive und induktive Statistik des PHQ-15 der Interventions- und
[8Ce] a1 o] |[o (U] o] o= 48

Tabelle 12: deskriptive und induktive Statistik der zwei Hauptdimensionen des

Tabelle 13: deskriptive und induktive Statistik der Interventions- und

[8Ce] a1 o] |[o (U] o] o= 52
Tabelle 14: deskriptive Statistik der HRV-Paramater beider Gruppen................. 56
Tabelle 15: deskriptive Statistik der HRV-Parameter der Interventions- und

[8Ce] a1 o] |[o (U] o] o= 58
Tabelle 16: einfaktorielle Varianzanalyse mit Messwiederholung der HRV-

|21 1= 10 1 [S1 (=] PR 61

\



Abkurzungsverzeichnis

Abb

AG
ANOVA
Bl
DEGS
DSGVO
EMDR

ER
HF

HRV
IASP

KFF
KS
KRF
LF
MCS

MID

ms
MW
OSD
P-Wert
PCS

PHQ-D

Abbildung

allgemeines Gesundheitsempfinden

Varianzanalyse (engl. Abklrzung fur Analysis of Variance)
bifokale Integration

Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland
Datenschutz-Grundverordnung
Augenbewegungs-Desensibilisierung und Neuverarbeitung
(engl. Abkurzung fir Eye Movement Desensitization and
Reprocessing)

emotionale Rollenfunktion

Hochfrequenz (engl. Abkulrzung fur high frequency)
Herzratenvariabilitat

Internationale Gesellschaft zur Erforschung des Schmerzes
(engl. Abklrzung fir International Association for the Study
of Pain)

korperliche Funktionsfahigkeit

korperliche Schmerzen

korperliche Rollenfunktion

Niederfrequenz (engl. Abkiirzung fir low frequency)
Zusammenfassung der mentalen Komponente (engl. Ab-
kirzung Mental Component Summary)

minimal wichtiger Unterschied

(engl. Abkurzung fir minimally important difference)
Millisekunden (Einheit)

Mittelwert

Osteopathie Schule Deutschland

Signifikanzwert

Zusammenfassung der korperlichen Komponente

(engl. Abkurzung fur Physical Component Summary)
Gesundheitsfragebogen fur Patienten

(engl. Abkurzung fur Patient Health Questionnaire)

VI



PHQ-15

PW
RCT

RMSSD

SF

SD

SDNN

SF-36

Tab

Gesundheitsfragebogen fur Patienten — PHQ-15
(engl. Abklrzung fur Patient Heath Questionnaire 15)
psychisches Wohlbefinden

randomisierte kontrollierte Studie

(engl. Abkiirzung fir Randomized Controlled Trial)
Die Quadratwurzel des Mittelwerts aller Differenzen
benachbarter RR-Intervalle zum Quadrat in ms
(engl. Abkurzung fir Root Mean Sumo of Squared
Distance)

soziale Funktionsfahigkeit

Standardabweichung

Standradabweichung in ms der RR-Intervalle einer
Messung (engl. Abklirzung fir Standard Deviation of
Normal-to-Normal Intervals)

Kurzform 36 (engl. Abkurzung fur Short Form 36)
t-Wert

Tabelle

Vitalitat

VI



Notiz

Das in dieser Arbeit gewahlte generische Maskulinum bezieht sich zugleich auf die
mannliche, die weibliche und andere Geschlechteridentitaten. Zur besseren Les-
barkeit wird auf die Verwendung mannlicher und weiblicher Sprachformen verzich-
tet. Alle Geschlechteridentitdten werden ausdricklich mitgemeint, soweit die Aus-

sagen dies erfordern.



1 Einleitung

»Erstens der materielle Kérper, zweitens das spirituelle Lebewesen, drittens

ein Lebewesen des Verstandes, dessen Pflicht darin besteht, diese grol3e

Maschine des Lebens weise zu leiten.” (Still et al. 2013)
Das Zitat von Dr. Andrew Taylor Still (1828-1917) verdeutlicht die Aspekte seines
Konzeptes. Der Kérper, der Geist und die Seele stehen in einem standigen Aus-
tausch miteinander (Magoun 2007). Das Individuum kann nur gedeihen und heilen,
wenn sich alle drei differenzierten Einheiten im Gleichgewicht befinden und har-
monisch im Einklang miteinander schwingen. Die Rolle des harmonischen Zusam-
menspiels aller Kérpersysteme wurde von A.T. Still vermehrt in Bezug auf das Er-
langen von Gesundheit als zentrale Bedeutung dargestellt (Fulford 2005).
,Das ist mir auf den Magen geschlagen.”, ,Die Angst sitzt mir im Nacken.“, ,Das
geht mir an die Nieren.” - Die Aphorismen der Alterssprache umschreiben prazise
die psychosomatischen Zusammenhange zwischen Haltung, Kdrper und Seele
(Schmidt 2011). Struktur und Funktion bedingen sich gegenseitig. Verandert sich
eine Struktur des Korpers, so verandert sich auch die Funktion und umgekehrt
(Magoun 2007). Die Ursache fur Funktionsstérungen liegt aufgrund der Wechsel-
wirkung nicht immer da, wo sich der Schmerz zeigt (Liem et Dobler 2002). Unab-
hangig in welche Richtung die Wechselwirkung funktioniert, spricht man von so-
matoformen, funktionellen Stérungen (Schmidt 2011). Schmerz deutet nicht nur
auf eine korperliche Schadigung hin, sondern auch auf ein bedrohtes Selbsterle-
ben, in dem der Schmerz symbolhaft Ausdruck fir innere Konflikte und Spannun-
gen darstellt (Kizilhan 2009). In der Allgemeinbevdlkerung sowie in klinischen Po-
pulationen gehdren Schmerzen zu den haufigsten kdrperlichen Beschwerden. Ein
hoher Anteil wird als chronisch eingestuft und beschreibt haufig eine starke Ein-
schrankung der Lebensqualitat (Zimmermann 2004). Da somatische Symptome
von den betroffenen Personen als subjektiv belastend erlebt werden, wird der Be-
griff ,Kérperbeschwerden® verwendet (Kroenke 2014). ,Beschwerden® beschrei-
ben einen Zustand einer negativen psychischen oder physischen emotionalen Ge-
fuhlslage (von Georgi 2004). Ein grof3es Spektrum an physischen Symptomen, die

mit Schmerz, Unwohlsein und Einschrankungen verbunden sind, bezeichnet kor-



perliche Beschwerden (Kroenke 2014). Weltweit sind Uber eine Milliarde Men-
schen von psychischen Erkrankungen betroffen und nehmen einen erheblichen
Teil der Weltbevolkerung ein. Dennoch werden die Erkrankungen heutzutage noch
haufig unterschatzt und sind in der Mehrheit von Scham und Schuld besetzt (Rehm
et Shield 2019). Dabei ist die Lebenserwartung mit psychischen Erkrankungen um
zehn Jahre geringer als in der Allgemeinbevdlkerung (Buhring 2018). Die Komor-
biditat von psychischen Erkrankungen zu Kérperbeschwerden liegt bei 50% (Ro-
enneberg et al. 2019). Muskuloskelettale und chronische Schmerzzustande ste-
hen haufig mit psychischen Erkrankungen in Verbindung (Bohlen et al. 2021). Die
Arbeitsunfahigkeitstage sowie eine vorzeitige Berufsunfahigkeit steigen durch
chronische Schmerzzustande, Muskel- und Skeletterkrankungen und psychischen
Erkrankungen an. Die Haufigkeit der psychischen Diagnosen hat sich in 18 Jahren,
1993 bis 2011, von 15,4% auf 41% erhdht, sodass diese neben Muskel- und Ske-
letterkrankungen die zweithaufigste Ursache fur Fehltage darstellen (Schlipfenba-
cher et Jacobi 2013; Buhring 2018). Die jahrlichen Kosten psychischer Erkrankun-
gen belaufen sich allein in Deutschland auf Gber 152 Milliarden Euro, so ist eben-
falls die Behandlung von Patienten mit somatoformen Beschwerden sehr kosten-
intensiv (Falkai 2017; Kleinstauber et al. 2018). Die Arzt-Patienten-Beziehung gilt
als belastet und oftmals geht die Behandlung ohne dauerhafte Besserung fiir die
Betroffenen einher (Wilemann et al. 2002). Aus diesen Ergebnissen geht hervor,
dass eine Notwendigkeit einer Balance bezuglich der Behandlung zwischen orga-
nischen und psychologischen Ansatzen gegeben ist (Rabhi et al. 2010). Die ein-
heitliche Versorgung bildet einen Schwerpunkt in der osteopathischen Philosophie
und somit moglicherweise eine Schllsselposition bezlglich der Intervention von
somatoformen Stérungen (Graver 2017). In der Behandlungsweise der Osteopa-
thie ist die Harmonisierung des autonomen Nervensystems ein wichtiger Bestand-
teil, um Gesundheit zu finden und zu erhalten (Liem et Dobler 2002). Basierend
auf dem autonomen Nervensystem wurde eine osteopathische Technik, die bifo-
kale Integration (BI), entwickelt, die den Patienten dabei helfen soll, zu einem ent-
spannten Korpergefuhl zuriickzukehren (Liem et Neuhuber 2020). In diesem Zu-
sammenhang soll die folgende Studie Uberprifen, ob es mittels der bifokalen In-
tegration gelingt, die Herzratenvariabilitdt (HRV) und die Lebensqualitat zu stei-

gern und die Somatisierung zu senken.



2 Hintergrund

2.1 Schmerz

Unter den vielseitigen Versuchen, den Schmerz zu definieren, sticht folgende De-
finition von Wissenschaftlern aus dem Jahr 2020, die im Auftrag der International
Association for the Study of Pain (IASP) forschen, heraus. Schmerz ist ein unan-
genehmes Sinnes- und Geflhlserlebnis. Es handelt sich um eine subjektive, sen-
sorische und emotionale Erfahrung, die mit tatsachlicher oder potenzieller Gewe-
beschadigung verbunden ist (Raja et al. 2020). Schmerzen sind das haufigste
Krankheitssymptom und es handelt sich um einen Schutzmechanismus, mit dem
der Korper auf schadliche Reize reagiert (Swieboda et al. 2013). Der Schmerzsinn
ist fir das Uberleben des Organismus essenziell, da dieser vor drohenden aule-
ren oder inneren Schaden des Koérpers warnt. Schmerz zu empfinden, ist eine
wichtige Aufgabe des nozizeptiven Systems, ein hochspezialisierter Anteil des
Nervensystems (Treede 2013). Schmerzen kénnen anhand der Schmerzdauer in
verschiedene Arten, akuter und chronischer Schmerz, eingeteilt werden. Akute
Schmerzen sind meist an einem erkennbaren Ausléser wie schadigende Reize o-
der endogene Prozesse wie Entzindungen gekoppelt. In vielen Fallen kann der
akute Schmerz effizient behandelt werden und der Schmerz nimmt durch das Auf-
hoéren des Reizes und Abklingen der Entziindung ab (Zimmermann 2004). Der
akute Schmerz hat eine Warnfunktion, welche bei den chronischen Schmerzen in
den Hintergrund gerat. Schmerzen, die Uber einen Zeitraum von drei Monaten oder
ldnger anhalten und die auch nach dem vermeintlich abgeschlossenen Heilungs-
prozess bestehen bleiben, werden als chronische Schmerzen klassifiziert (KeRler
et Bardenheuer 2018). Laut der neuen ICD-11 Klassifikation soll eine bessere Ab-
bildung des chronischen Schmerzes entstehen und wird dadurch einheitlich tGber
das Kriterium einer mindestens dreimonatigen Dauer charakterisiert, solange es
das pradominante klinische Problem ist (Klein 2021). Laut einer Schmerzstudie
des deutschen Schmerzgesellschaft e.V. (2010) betragt die Pravalenz von chroni-
schen Schmerzen in der Allgemeinbevdlkerung Deutschlands 23%. Die Pravalenz
von Schmerzsymptomen zeigt in den letzten zwei Jahrzehnten eine Zunahme
(Schumacher et Brahler 1999). Chronische Schmerzen beeintrachtigen die Aktivi-
taten im alltdglichen Leben (Mills et al. 2019). Ricken-, Nacken- und Schulter-

schmerzen werden als haufigste chronische Schmerzen genannt (Wolff et al.



2011). Oftmals zeigen sie keine eindeutige Kopplung zu schadigenden Faktoren
und Ursachen. Eine psychische Komponente, wie Angste, Traumata und Stress
kann den Schmerz ebenso hervorrufen und verstarken. Es bedarf oft eine multi-
disziplindre Herangehensweise, da chronischer Schmerz sowohl kérperliche als
auch psychische Aspekte umfasst (Kréner-Herwig 2000). Psychische und soziale
Folgen sowie korperliche Beschwerden, die zu schmerzbedingten Funktionsein-
schrankungen fuhren, sind durch chronische Schmerzen zu beobachten (KeRler
et Bardenheuer 2018). Schmerzen jeglicher Art wirken sich je nach Beziehung zwi-
schen Psyche und Koérper sowohl auf unser bisheriges Schmerzempfinden als
auch auf psychosomatische Zustande aus. Schmerzen kénnen auch als psycho-
gener Schmerz ohne Gewebsschadigung auftreten, obwohl der Patient sie angibt
(Swieboda et al. 2013). Jede Person empfindet Schmerz individuell. Das Schmerz-
empfinden hangt von der Starke des Reizes, der individuellen Empfanglichkeit und
der individuellen Schmerzresistenz ab. Schmerz ist nicht nur somatischer Natur,
sondern ist ein mehrdimensionales Phanomen, weshalb neben dem physiologi-
schen Schmerzgeschehen auch dessen subjektive Wahrnehmung und emotiona-
len Aspekte entscheidend sind, die vom Zentralnervensystem bestimmt wird
(Swieboda et al. 2013).

2.1.1 Chronifizierung von Schmerz

Die Entwicklung chronischer Schmerzen ist das Ergebnis einer peripheren und
zentralen Sensibilisierung. Nach einer Gewebeschadigung ist die Empfindlichkeit
des nozizeptiven Systems durch die Sensibilisierung gesteigert (Treede 2013). Pe-
riphere Nozizeptoren sind sensorische Nervenfasern und nehmen gewebeschadi-
gende und noxische Reize auf. Es werden Entziindungsmediatoren, wie Prostag-
landine und proinflammatorische Zytokine ausgeschuttet, welche eine Sensibilisie-
rung der peripheren Schmerzneurone bewirken (Ji et al. 2018). Die primare Hy-
peralgesie, eine erhohte Schmerzempfindlichkeit direkt am Ort der Verletzung oder
Erkrankung, lasst bereits leichte Reize einen Schmerz auslésen. Beim langer an-
haltenden Schmerzreiz schiittet der Kérper auRerdem Glutamat und Substanz P
aus, die eine langanhaltende Veranderung im zentralen Nervensystem induzieren
und zur Sensibilisierung im Rickenmark und Gehirn fihren (Seeds 2009). Anhal-

tende, intensive und wiederkehrende Schmerzen fihren zur dauerhaften Poten-



zierung der synaptischen Ubertragung von Schmerzinformationen und zur Veran-
derung der zerebralen Nervenzellstrukturen. Aufgrund der synaptischen Langzeit-
potenzierung im nozizeptiven System koénnen bereits schwache Schmerzreize
eine starke Erregung der nozizeptiven Hinterhornneuronen auslésen (Sandkuihler
2000, Steeds 2009). In héheren Zentren wie den primaren somatosensorischen
und motorischen Kortex kommt es zur komplexen veranderten Verarbeitung von
Schmerzreizen (Kleinbdhl et al. 2005). Bleibt der Zustand bestehen, stabilisieren
sich die synaptischen Veranderungen und reagieren adaptiv, weshalb selbst eine
geringe, periphere, sensorische Stimulation zur Aktivierung von Neuronen im
schmerzbezogenen kortikalen Bereich fuhrt (Urien et Wang 2019). Die zentrale
Sensibilisierung ist eine erhdhte Reaktionsfahigkeit von nozizeptiven Neuronen im
zentralen Nervensystem auf einen normalen oder unterschwelligen, afferenten Im-
puls. Das Gehirn moduliert die Schmerzwahrnehmung zur sekundaren Hyperalge-
sie, sodass der Schmerz entweder verstarkt wahrgenommen wird oder normaler-
weise nicht-schmerzhafte Reize zum Schmerz flhren (Szikszay 2019). Nervenzel-
len kénnen spontan aktiv werden, selbst wenn die primare Schmerzursache be-
seitigt wurde. Ein Kreislauf aus Schmerzverstarkung und Schmerzintensivierung
kann entstehen und im Verlauf der Schmerzchronifizierung entwickelt sich eine
eigenstandige, autonome Schmerzkrankheit, die sich von der Herkunft abgekop-

pelt hat (Zimmermann 2004).

2.1.2 Auswirkungen von chronischen Schmerzen

Abhangig von Intensitat, Dauer und Qualitat kdnnen Schmerzen zu vielfaltigen
Auswirkungen in verschiedenen Organsystemen und Funktionsbereichen flhren.
Laut einer multinationalen Studie der Weltgesundheitsorganisation zeigten 15
Zentren der Primarversorgung positive Korrelationen von chronischem Schmerz
und psychischen Stérungen (Woérz et al. 2022). Chronische Schmerzen fihren ge-
hauft zu einer missmutigen und traurigen Verstimmung, zu einer Einengung der
Erlebnisfahigkeit und von Interessen. Es besteht ein enger Zusammenhang zwi-
schen chronischen Schmerzen und Depressionen. Schmerzpatienten sind vier-
fach haufiger von depressiven Stérungen betroffen (Worz et al. 2022). In einer ge-
genseitigen Wechselbeziehung beginstigen die Schmerzen depressive Symp-

tome, wie auch Depressionen eine verstarkte Schmerzwahrnehmung begunsti-



gen. Die Neigung, Schmerzen starker zu empfinden und sie belastender zu erle-
ben, ist durch depressive Stérungen gegeben. Chronische Schmerzen sind nicht
nur ein haufiges Symptom der somatoformen Stérungen, sondern bedingen sich
ebenfalls durch einen negativen Kreislauf, indem die Schmerzen zu psychischem
Leid fuhren und dieses wiederum die Schmerzwahrnehmung verstarken kann. Der
Kreislauf fihrt zu einer Verschlechterung der Symptome und der Lebensqualitat.
Beide sind durch eine langfristige und persistente Natur gekennzeichnet. Chroni-
sche Schmerzen kénnen anhaltende Dysregulationen aufrechterhalten und ver-
schiedenste somatoforme Beschwerde verursachen (Krdhenmann et Seifritz
2019). Die wohl haufigste psychische Komorbiditat mit einer Pravalenz von 50%
bis 70% bei Schmerzpatienten sind Schlafstérungen. Ebenso steigt das Risiko fur
starke emotionale Belastungen bei Patienten mit chronischen Schmerzen (Nilges
et Nagel 2007). Haufig erleben die Patienten enorme Frustration, Verzweiflung und
Hoffnungslosigkeit, besonders wenn die Ursache der Beschwerden unbekannt
bleibt. Schmerz ist weitaus mehr als ein rein physiologisches Problem, welches
sich allein durch biomedizinische Ansatze therapieren lasst. Besonders chronische
Schmerzen kdénnen eine komplexe biopsychosoziale Herausforderung darstellen.
Chronische Schmerzen kénnen das Selbst- und Wertverstandnis, die Lebenswuin-
sche sowie die Lebensqualitat und die gesamte Integration der Betroffenen bedro-
hen und einschranken. Auch wenn schmerzkranke Menschen meist nicht unmit-
telbar von dem Tod bedroht sind, leiden sie haufig dennoch an Einsamkeit, Auto-

nomieverlust und Sinnlosigkeit (Kieselbach et al. 2023).

2.2 Psychosomatik

Die Psychosomatik erfreut sich in weiten Kreisen der Bevdlkerung grofer Beliebt-
heit (Pohl 2010). Psychosomatik beschreibt ein interdisziplindres Fachgebiet, wel-
ches sich mit dem Einfluss der Psyche auf den Koérper auseinandersetzt (Yos-
hihara et Kubo 2009). Das Fachgebiet bezieht sich auf den Zusammenhang zwi-
schen psychischen Prozessen und korperlichen Symptomen. Der Begriff setzt sich
aus den Woértern ,Psyche“ (Geist) und ,Soma“ (Kérper) zusammen und bezieht
sich auf die Wechselwirkung zwischen psychischen und kérperlichen Faktoren bei
der Entstehung und dem Verlauf von Krankheiten. Somit stellt die Psychosomatik

den kausalen Zusammenhang zwischen kdrperlichen Beschwerden, die meist mit



Schmerz verbunden sind, und psychischen Prozessen dar. Psychosomatische Er-
krankungen sind Ausdrucksverhalten und gelten als Symbole. Es liegen verschie-
dene Erklarungsmodelle vor, die eine Wechselwirkung zwischen der Psyche und
kdérperlichen Symptomen aufzeigen. Bereits der Begrinder der Psychoanalyse,
Sigmund Freud (1856-1939), stellte mit seinem ersten wissenschaftlich begriinde-
ten, psychosomatischen Modell ,das Konversionsmodell nach Freud® erste Entde-
ckungen zum Wechselspiel zwischen Seele und Kérper dar. Die Vorstellung, dass
korperliche Symptome als Ausdruck emotionaler Konflikte entstehen kdnnen,
wurde verfolgt. Das Modell besagt, dass sich zunachst harmlos erscheinende Af-
fekte bei Wiederholung summieren, sodass sie mit der Zeit die Schwelle der indi-
viduellen Anpassungsfahigkeit tiberschreiten und zu kdrperlichen Symptomen fih-
ren. Die Erregungssumme eines seelischen Konfliktes ist dem Patienten nicht be-
wusst, fiihrt zur Uberforderung und wird unterbewusst zu korperlichen Beschwer-
den umgesetzt (Kohns 2016). Forschungen von F.M. Alexander (1869 — 1955) zei-
gen, dass physiologische Funktionen durch psychologische Quellen beeinflusst
werden. Die Homodstase zwischen dem sympathischen und parasympathischen
Nervensystem wird gestort. Energien und Auswirkungen von bewussten und un-
bewussten Denkvorgangen pragen den Korper und kénnen ihn aus dem Gleich-
gewicht bringen (Negrusch 1995). Als Modell der Somatisierung wird der Begriff
.,Embodiment* (dt. Verkérperung) von Wissenschaftlern in dem Fachgebiet Psy-
chosomatik erforscht. Die Definition von Embodiment bezieht sich auf die Idee,
dass etwas Immaterielles eine korperliche Realitat annimmt und sich in einer phy-
sischen Form manifestiert (Tschacher 2022). Eine untrennbare Reziprozitat zwi-
schen Geist und Kérper wird in der Embodiment-Perspektive in den Vordergrund
gestellt. Der grundlegende Gedanke dieser Perspektive ist, dass die psychischen,
kognitiven Variablen und das Verhalten neue kérperliche Bedingungen formen. Die
Wirkzusammenhange sind bidirektional anzusehen, da sowohl die Psyche den
Korper beeinflusst als auch das korperliche Verhalten die Psyche bedingt (Tscha-
cher 2022). Die psychischen Prozesse sind in den Kérper eingebettet (Tschacher
et Storch 2012). Kérperliche Erfahrungen, Eigenschaften und geistige Wahrneh-
mungen und Handlungen beeinflussen sich gegenseitig (Niedenthal et al. 2005).
Der Prozess dieser Wechselwirkung ist im Anhang (9.5, Anhang 5) dargestelit.
Traumatische Eindriicke, physikalische Krafte oder starke Emotionen flihren zu

korperlichen Manifestationen im menschlichen Organismus. Sie sind in der Lage,



den Organismus in seinen Reaktions- und Adaptationsfahigkeiten einzuschranken
(Voss 2020). Sie werden psychisch, hauptsachlich im Corpus amygdaloideum und
im Hippocampus des limbischen Systems, aufgenommen und verarbeitet,
wodurch Emotionszustdnde und Verhaltensweisen entstehen, welche sich verbal
oder nonverbal im Kérper ausdricken (Gisler 2015). Aufgrund der Verbindung von
den afferenten Schmerzsignalen zu dem limbischen System erfolgt meist eine
emotionale Bewertung des Schmerzes. Es entstehen Dysfunktionsmuster im Kor-
per, in denen man durch unverarbeitete Traumata gefangen ist. Die psychosoma-
tischen Beschwerden und Restriktionen treten immer wieder in den Vordergrund
(Voss 2020). Mittlerweile ist die Psychosomatik ein Oberbegriff fur finf verschie-
dene Themengebiete, u.a. der Somato-Psychologie. Unterteilt man die Psychoso-
matik inhaltlich in vier Themenfelder, so lasst sich folgende Tabelle (Tab. 1) erstel-
len (Bohus et Kapfhammer 2012).

Tabelle 1: inhaltliche Themenfelder der Psychosomatik

Themenfelder Beispiele

1 | Somatische Folgen primar kardiologische
psychischer Erkrankungen Erkrankungen nach

affektiven Stérungen

2 | Somatische Komorbiditat bei Leberversagen durch
psychischen Erkrankungen Alkoholabusus

3 | Psychische Folgen primar somatischer | ,chronic fatique® bei
Erkrankungen Tumorpatienten

4 | Primar korperliche Beschwerden als | somatoforme Stérungen
Manifestation psychosozialer
Belastungen

2.3 Somatoforme Stérungen

»oie sind medizinisch gesund, Sie haben nichts. Es handelt sich nur um ein psy-
chosomatisches Problem“ — so lautet es von den Arzten, wenn nach griindlichen
Untersuchungen kein kérperlicher Befund erhoben werden kann. Die Diagnose
.psychosomatisch® ist mittlerweile so typisch, dass sie im offiziellen Diagnose-
schlussel ICD-10 zum diagnostischen Kriterium der somatoformen Erkrankungen
ernannt wurde (Pohl 2010). Somatoforme Stérung deckt das vierte Themenfeld

der inhaltlichen Einteilung der Psychosomatik ab und benennt die psychosomati-



schen Erkrankungen ohne medizinischen Befund. Die somatoforme Stérung be-
schreibt haufig wiederkehrende und anhaltende korperliche Beschwerden, fir die
organmedizinisch keine ausreichende Erklarung im Sinne einer Organpathologie
gefunden werden kann (Dilling et Freyberger 2008). Ohne morphologischen Scha-
den kann die Funktion am Organ gestort sein, sodass funktionelle, korperliche Be-
schwerden entstehen (Toélle 1999). Das Charakteristikum der somatoformen Sto-
rungen sind wiederholte korperliche Beschwerden in unterschiedlichster Auspra-
gung und in Verbindung mit Forderungen nach medizinischen Untersuchungen,
trotz mehrfachen negativen Untersuchungsergebnissen (Dilling et Freyberger
2008). Sie treten primar als Symptome, wie Schmerzen auf, deren Einordnung
ohne Pathogenese bleibt (Roenneberg et al. 2020). Die Betroffenen weisen eher
vermehrt multiple Kérperbeschwerden statt nur einzelner Symptome auf (Klein-
stauber et al. 2018). Mit einer 1-Jahres-Pravalenz von 8% und einer Lebenspra-
valenz von 12,7% gehoéren somatoforme Schmerzstérungen in der deutschen All-
gemeinbevdlkerung zu den haufigsten psychischen Stérungen (Nickel et al. 2009).
Somit gelten die somatoformen Stérungen, hinter den Angststérungen und den
affektiven Stérungen, als dritthaufigste psychische Erkrankung (Sauer et al. 2009).
Somatoforme Stérungen haben eine erhdhte psychische Komorbiditat und eine
starke Korrelation zu Depressionen (34%), Angststérungen (12%) und Traumata
wie z.B. Vernachlassigung in der Kindheit (Graver 2017; Kroenke 2003). Psychi-
sche Faktoren stehen ursachlich meist im Vordergrund und werden als korperliche
Symptome wahrgenommen (Dimsdale 2020). Die kérperlichen Beschwerden und
die mentale Gesundheit beeinflussen sich und stehen in einer bidirektionalen Be-
ziehung zueinander (Bohlen et al. 2021). Anhand der Studie von Strack et al.
(1988) wurde belegt, dass nicht nur der Korper ,der Spiegel der Seele“ ist, sondern
genauso auch die Psyche ,der Spiegel des Korpers*® darstellt. Lebenskrisen, Trau-
mata oder seelische Belastungen kdnnen korperliche Beschwerden auslosen oder
verstarken. Ebenso konnen korperliche Beschwerden die Psyche stark belasten.
Die Symptome somatoformer Stérungen unterscheiden sich individuell, da sie eine
Vielzahl von kérperlichen Beschwerden umfassen. Betroffene Patienten werden in
allen Fachgebieten der Medizin angetroffen, da alle Koérperteile und Organsysteme
betroffen sein kdnnen (Rief et Barsky 2005). Anhaltende oder wiederkehrende
Schmerzen treten in verschiedenen Korperbereichen, in Form von Ricken-,

Bauch- und Gliederschmerzen auf. Gastrointestinale Symptome wie Ubelkeit und



Bauchschmerzen oder kardio-vaskulare Symptome wie Brustschmerz oder Atem-
losigkeit sind vielfach bei somatoformen Stérungen zu beobachten. Ebenso sind
Beschwerden aus dem urogenitalen — oder Hautsystemen bekannt, sowie Kalte-
oder Hitzezustande. Die korperlichen Beschwerden neigen stark zur Chronifizie-
rung und die chronischen Schmerzzustande werden meistens an verschiedenen
Korperregionen in Form von Muskel- und Gelenkschmerz beschrieben. Die kor-
perlichen Beschwerden werden subjektiv negativ bewertet, als real empfunden
und als beeintrachtigend wahrgenommen (Blokker-Schulz 2015). Die Lebensqua-
litat der Betroffenen ist enorm beeinflusst (Lahmann et al. 2010). Der Grad der
psychischen Belastbarkeit ist individuell verschieden und abhangig von den jewei-
ligen personlichen Ressourcen. Die persénliche Ressource ist die Fahigkeit und
Starke einer Person, die sie befahigen, Herausforderungen zu bewaltigen und ihr
Wohlbefinden zu férdern. Die Ressourcen kénnen auf verschiedenen Ebenen, z.B.
korperliche, emotionale oder soziale Ressourcen, vorhanden sein und entwickelt,
sowie gestarkt werden (Thielmann et Brockelmann 2021). Die genaue Ursache
fur somatoforme Stérungen ist nicht bekannt und es wird davon ausgegangen,
dass es sich um eine Kombination aus verschiedensten Faktoren handelt. Die Her-
kunft und Entwicklung einer somatoformen Stérung ist das Ergebnis einer komple-
xen Wechselwirkung zwischen genetischen, biologischen, psychologischen und
sozialen, sowie Umweltfaktoren. Somatoforme Stérungen kénnen sich auch als
Folge von natirlichen Lebensstressoren entwickeln (Graver 2017). Haufig lasst
sich eine Ursache in Stressoren vermuten, die bei Patienten zu psychischen Kon-
flikten und auf der korperlichen Ebene zu Symptomen fiihren (Grabe et al. 2003).
Pathogenetisch-konzeptuell wird Somatisierung als Abwehrmechanismus oder als
Entwicklungsdefizit verstanden (Blokker-Schulz 2015). Das Krankheitsgeschehen
von somatoformen Stérungen wird durch das autonome Nervensystem und bi-
opsychischen Substanzen beeinflusst (Diekmann et al. 2019). Derartige korperli-
che Veranderungen ohne primaren Krankheitswert und Pathologie stellen nach
heutigen Erklarungsmodellen den Ausgangspunkt eines oft langandauernden und
chronifizierenden Stérungsprozesses dar. Entscheidend sind die Fehlinterpreta-
tion und Fehlbewertung der Kérperreaktionen im Sinne einer ernsthaften Krankheit
und die Beschwerden als unertraglich einzustufen. Kérperliche Empfindungen wer-

den von betroffenen Personen schnell als intensiv, schadlich oder beeintrachti-
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gend erlebt und sind als pathologisch anzusehen. Innerhalb dieses Stérungsmo-
dells tragen zwei Rickkopplungsschleifen dazu bei, dass die korperlichen Be-
schwerden weiter verstarkt und weiter aufrechterhalten werden. Eine Schleife be-
sagt, dass der betroffene Patient seine Aufmerksamkeit gezielter auf die betref-
fende, schmerzhafte Korperstelle lenkt und somit eine zunehmende physiologi-
sche Erregung mit der Konsequenz weiterer kdrperlicher Verdnderungen wahr-
scheinlich wird. Die zweite Schleife beinhaltet, dass vielfaltige Krankheitsverhal-
tensweisen ausgeldst werden, die auf Dauer zu erheblichen emotionalen und kog-
nitiven Komplikationen flhren kdnnen (Korber et Hiller 2012). Zum einen ist zu
erwahnen, dass dauerhafte Abklaren von Koérperfunktionen und zum anderen, die
ubermafige thematische Beschaftigung mit Krankheit und Gesundheit. Betroffene
Patienten fallen oft in eine soziale und berufliche Schonungshaltung aufgrund der
Symptome (Hiller 2007). Im Fokus stehen bei den betroffenen Patienten allerdings
zu jeder Zeit die Symptome und funktionellen, somatischen Beschwerden selbst
(Fallon 2004). Gemalf des ICD-10 internationalen Klassifikationssystems sind die
somatoformen Stérungen unter F45 zu finden. Die folgende Tabelle (Tab. 2) zeigt,
wie die somatoformen Stérungen zur Diagnostik in folgende Stérungen unterteilt
werden (ICD-10):

Tabelle 2: Klassifikation der somatoformen Stérungen gemaf3 ICD-10

ICD- | Somatoforme Definition
10 Stoérungen

F45.0 | Somatisierungsstorung Multiple, wiederholt auftretende, haufig
wechselnde, korperliche Symptome, die
mind. zwei Jahre bestehen

F45.1 | Undifferenzierte Wie F.45.0, aber unvollstandige Auspragung

Somatisierungsstérung z.B. kurzdauernde und weniger auffallende
Symptomatik

F45.2 | Hypochondrische Beharrliche Beschéaftigung mit der Mdglich-

Stérung keit, an einer oder mehreren schweren kor-

perlichen Krankheiten zu leiden.

F45.3 | Somatoforme autonome | Symptomenkomplex, der einem vegetativen
Funktionsstorung Organsystem zugeordnet werden kann

F45.4 | Anhaltende somatoforme | Andauernder qualender Schmerz, der durch
Schmerzstérung physiologischen oder kérperlichen Prozess
nicht vollstandig erklart werden kann.

F45.8 | Sonstige somatoforme Symptomkomplex, das nicht an das vegeta-
Stérungen tive System verbunden ist

F45.9 | Somatoforme Stérung, Psychosomatische Stérung
nicht nadher bezeichnet
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In der aktuellen Klassifikation ist der Ausschluss einer organischen Erkrankung,
die die Symptomatik erklart, erforderlich. Die geforderte Ausschlussdiagnostik
kann zur Folge haben, dass Patienten in einen Kreislauf der Uberdiagnostik gera-
ten. Voraussichtlich ist, laut dem neuen ICD-11 Klassifikationssystem, der Aus-
schluss einer somatischen Erkrankung kein erforderliches Kriterium fur somato-
forme Stérungen mehr. Anstatt der organischen Unerklarbarkeit der Beschwerden
sind bei den neuen Diagnosen die Kriterien der Psychoverhaltensweisen, wie Fo-
kussierung auf Beschwerden und haufiger Kontakt mit dem Gesundheitswesen
von hoherer Bedeutung. Durch diese Veranderung in der Diagnostik soll der Pati-

ent frihzeitig eine addquate Behandlung erfahren kénnen (Roenneberg 2020).

2.3.1 Behandlung der somatoformen Stérung

Beschwerden, fur welche es keine hinreichende Erklarung und keine benennbare
korperliche Erkrankung gibt, sind eine diagnostische und therapeutische Heraus-
forderung fur die medizinische Welt (Rabhi et al. 2010). In den Hausarztpraxen
werden sie als medizinisch ,unerklart® bezeichnet. Patienten werden jahrelang
symptomatisch, ohne einsetzende Besserung, fehlbehandelt, bis die Diagnose
~psychosomatisch® gestellt wird (Pohl 2010). Patienten leiden durchschnittlich sie-
ben Jahre unter uncharakteristischen Beschwerden, die keiner bestimmten Einzel-
diagnose zugeordnet werden konnen (Rossa et Breull 2004). Die enorme Diskre-
panz zwischen dem Empfinden der Patienten und der medizinischen Befundung
fuhrt zu einer abgeneigten und misstrauischen Haltung. Die maximalen Beschwer-
den und die minimale Befundung stimmen nicht tberein (Pohl 2010). Der negative
arztliche Befund steht haufig mit den Vorstellungen der Betroffenen im Wider-
spruch. Einerseits nehmen die Patienten aufgrund ihrer Unzufriedenheit vermehrte
medizinische Interventionen in Anspruch und andererseits sind die Arzte aufgrund
der emotionalen und klagsamen Berichte Uber Beschwerden unter Druck und ver-
schreiben eher eine medizinische Intervention (Kleinstauber et al. 2018). In der
ambulanten Versorgung gehdren funktionelle, somatische Koérperbeschwerden zu
einem der haufigsten Beschwerdebildern (Rossa et Breull 2004). Bei durchschnitt-
lich jedem funften Arztbesuch in Hausarzt oder Internisten Praxen lassen sich flr
korperliche Beschwerden keine organischen Ursachen ausmachen (Rief et Barsky
2005). Laut einer Studie von Hessel et al. (2005) besuchen an somatoformen St6-

rungen leidende Patienten im Verlauf von zwei Jahren durchschnittlich 18 Mal eine
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Arztpraxis. Die dadurch ausgeldsten, medizinischen Kosten Uberstiegen die durch-
schnittliche medizinische Pro-Kopf-Ausgabe um das Vierzehnfache (Smith 1994).
Die Rate an Erwerbsunfahigkeitsrente bei somatoformen Patienten liegt bei
19,1%. Laut Henningsen und Rudolf (2017) sind es in der Allgemeinmedizin bis zu
25% der Patienten, die die Hausarztpraxen betreten und somatoforme Stérungen
aufzeigen. Die Hauptverantwortung, die somatoforme Stérungen zu erkennen und
um eine Chronifizierung zu verhindern, liegt bei den Arzten der Primarversorgung
(Rossa et Breull 2004). In der primararztlichen Versorgung sind somatoforme St6-
rungen uberdurchschnittlich haufig anzutreffen, jedoch werden sie in der Differen-
tialdiagnostik zu selten benannt (Grebe 2020). Das Handeln der Allgemeinpraxen
basiert haufig auf medizinischen Standardtestungen und Routineuntersuchungen,
da sie sich oftmals mit somatoformen Stérungen nicht vertraut fihlen (Graver
2017). Arzte spiegeln ihre Unsicherheit wider, weshalb der Umgang und die Be-
handlungsart bei den Patienten auf Unzufriedenheit sto3t. Mit der Verlegenheits-
diagnose ,psychosomatisch® und einer Uberweisung zum Psychotherapeuten ver-
lassen die Patienten die Praxis. Der Goldstandard fir die Behandlung von psychi-
schen Erkrankungen ist die Kombination der Psychotherapie und Pharmakothera-
pie (Rein et al. 2018). Psychotherapie wurde entwickelt, um Symptome zu lindern,
die gewunschte Personlichkeitsveranderung, inklusive das Verhalten, zu unterstit-
zen und die allgemeine Lebensqualitat zu verbessern. Ergebnisse der Psychothe-
rapie halten bei den Patienten langer an als die Psychopharmakologie (Lambert
2015). Wenn die Medikationstherapie oder Psychotherapie keine signifikante Bes-
serung zeigen, ist die Verwendung von mehreren pharmakologischen Mitteln oder
einem Wechsel der psychosozialen Intervention der Standard, wodurch meist er-
neut kein gréRerer Erfolg erreicht werden kann. Die psychischen Erkrankungen
werden defizitar versorgt und die Remissionsrate nach den Standardbehandlungs-
moglichkeiten, wie pharmakologische und psychologische Optionen, liegt bei ca.
50% (Wang et al. 2007; Dixon et al. 2010). Laut einer Studie von Sammet et al.
(2007) folgen der Empfehlung zur Psychotherapie weniger als 40% der Patienten.
Die Akzeptanz fur alternative Therapiemaoglichkeiten ist bei psychischen Erkran-
kungen noch sehr begrenzt (Pilu et al. 2007). In den letzten Jahren wurden Studien
durchgefihrt, um die Wirksamkeit alternativer Methoden bei der Behandlung so-

matoformer Stérungen zu untersuchen. In der Alternativ- und Komplementarmedi-
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zin gilt die Akupunktur als haufigste Variante fur die Behandlung von somatofor-
men Stérungen. Laut der Studie von Paterson et al. (2011) flhrte die Akupunktur-
behandlung zu einer nachhaltigen Verbesserung der medizinisch unerklarbaren
Symptome. Durch Akupunktur konnten die Patienten einen besseren Umgang mit
der Erkrankung finden (Rugg et al. 2011). Top-down Therapien wie Hypnose und
Meditation stellen eine wirksame Behandlungsoption dar, weil sie die Verschie-
bung der zerebralen Funktion wie eine Reorganisation neuraler Reprasentationen
bewirken und die bidirektionale Kommunikation zwischen GroBhirnrinde und lim-
bischem System verbessern. Bottom-up Therapien wirken durch die Stimulation
somatischer, viszeraler und chemosensorischer Rezeptoren, die die zentralen
neuronalen und mentalen Prozesse Uber aufsteigende Signalwege von der Peri-

pherie zur Gro3hirnrinde beeinflussen (LeDuke et al. 2023).

2.4 Beriihrung

Die Informationsweiterleitung durch Ruckkopplungsschleifen kdnnen mittels Bot-
tom-Up Ansatze wie Korperarbeit, Beriihrung oder Achtsamkeit beeinflusst werden
(Kimpel 2022). Berthrung beinhaltet den Kérperkontakt zwischen Lebewesen zum
Austausch von Information und wird von den Personen emotional bewertet, die die
BerUhrungen austauschen (Wied et Warmbrunn 2007). Bei der Embryonalentwick-
lung entsteht das Nervensystem, die Haut und die Sinnesorgane aus demselben
Keimblatt, dem Ektoderm, worauf die Grundlage der heilsamen Berlihrung basiert.
Die erste Sprache der Menschheit ist die Berihrung und bereits in der sechsten
Schwangerschaftswoche entwickelt sich beim Embryo der Tastsinn als erster
strukturell entwickelter Sinn, sodass der Embryo bereits im Uterus die ersten Er-
fahrungen Uber die Haut erlebt (Caderas 2005). Die enge Verbindung von Haut
und Gehirn wird deutlich (Royeen et Lane 2002). Berihrungen weisen eine direkte
Verbindung zu Emotionen auf (Huber 2019). Kérperkontakt ist fundamental und es
gibt kaum einen Lebensbereich, auf den Beriihrung keinen Einfluss hat. In dem
alltdglichen Umgang sind Beruhrungen nahezu dauerhaft integriert, ohne, dass
dies zu jeder Zeit bewusst geschieht. Auch im therapeutischen Kontext entstehen
Beruhrungen durch manuelle Therapien. Die Hand ist eines der wichtigsten Instru-
mente in der Osteopathie, wodurch Berlihrungen, Nahe und Verbundenheit sowohl
auf der korperlichen als auch auf der seelischen Ebene geschaffen werden kann.

Mit bewussten Berihrungen kénnen die kdrperliche und seelische Ebene positiv
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beeinflusst werden (Weber 2009; Nathan 1999). Berlhrungen regen die korperei-
genen Heilungskrafte an, welches als ein Prinzip der Osteopathie eine entschei-
dende Rolle spielt. Das Bindungshormon Oxytocin spielt hierbei eine entschei-
dende Rolle (Uvnas-Moberg et al. 2016). Nachweislich wird durch Berihrungen
und Warme vermehrt Oxytocin ausgeschuttet und wirkt als korpereigenes
Schmerzmittel (Koops 2014; Uvnas-Moberg 1998). Popular ist Oxytocin fiir die
Rolle wahrend und nach der Geburt, jedoch férdert Oxytocin auch bindungsrele-
vantes Verhalten und unterstitzt den Aufbau zwischenmenschlicher Bindungen
und Vertrauen (Koops 2014). Oxytocin induziert ein allgemeines Wohlbefinden,
Ruhe und einen geringeren Angstzustand (IsHak et al. 2011; Patterson 2012). Ein
weiteres Glickshormon Dopamin, wird ebenfalls durch Berihrungen nachweislich
ausgeschuttet und fuhrt zu erhéhtem Wohlbefinden und einer positiven Atmo-
sphare. Eine Erh6hung des Dopaminspiegels und eine Abnahme des Cortisolspie-
gels um durchschnittlich 31% kann durch sanfte Massagetherapien erreicht wer-
den (Field et al. 2009). Eine Mangelerscheinung von Bertihrungen kann dement-
sprechend zu depressiven Verstimmungen und Aggressionen fuhren (Gisler
2015). Interventionen Uber einen Zeitraum von funf Monaten, die lediglich Beruh-
rungen beinhalten (Soft Touch), sorgen fiir eine signifikante Verringerung der Me-
dikamentengabe und Krankenhausbesuche bei alteren Menschen (Snider et al.
2012). Laut der Pilotstudie von Snider et al. (2012) zeigen auch osteopathische
manipulative Behandlungen uber finf Monate diese Ergebnisse. Ein groRer Kern-
punkt in der Osteopathie ist die nonverbale Kommunikation zwischen Therapeuten
und Patienten. Die Berlhrung ist ein zentrales Element in der osteopathischen Di-
agnostik und Behandlung (Patterson 2012). Unabhangig ob im parietalen, viszera-
len, cranialen oder fluidalen System vermittelt jede Berlhrung vom Therapeuten
in der Osteopathie weitere Einsichten in den Organismus des Patienten (Liem
2000).

2.5 Osteopathie und Psyche

Eine Psychotherapie ohne Berlcksichtigung des Korpers entspricht nicht dem ak-
tuellen wissenschaftlichen Stand und dennoch fehlt eine Kérperpsychotherapie,
die als Kommunikation zwischen Kérper und Psyche funktioniert (Jahnke 2020).

Es fehlt die psychophysische Kommunikation und eine Untersuchung des Kor-
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pererlebens und der Koérpersteuerung (Pohl 2010). Bereits vor vielen Jahren wur-
den chronische Schmerzen und funktionelle Organstérungen mit Massagen von
auen behandelt (Mdller 1926). Mit der rasanten Entwicklung von bildgebenden
Verfahren und der Labormedizin gelang das Berlhren in der Medizin in den Hin-
tergrund und erst jetzt anhand jlingster Untersuchungen in der Neurobiologie und
Psycho-Neuro-Endokrinologie sieht man den realen Kérper und die Seele wieder
zusammen (Pohl 2010). Das lasst den Raum fur Alternativen wie der Osteopathie
gréRer werden. Osteopathie erfreut sich in der Gesellschaft immer groRerer
Beliebtheit und Aufmerksamkeit und wird auch zur Behandlung akuter oder chro-
nischer Schmerzen vermehrt in Anspruch genommen. Laut einer Umfrage des
Meinungsforschungsinstituts (Verband der Osteopathen Deutschland 2018) war
jeder funfte Deutsche bereits bei einem Osteopathen. Vier von funf Patienten sind
mit ihrer Behandlung sehr zufrieden oder zufrieden (Drager et Heller 2020). Oste-
opathen befinden sich mit deren systemubergreifenden Sichtweise im Vorteil, um
den Patienten eine hilfreiche Versorgung zu ermdglichen, die Symptome zu lindern
und die Lebensqualitat zu verbessern. Es ist eine kooperative, integrative Arbeit
noétig, um die Behandlung von somatoformen Stérungen erfolgreich zu gestalten.
Bislang existiert eine unzureichende und widersprichliche Forschung bezlglich
der Wirksamkeit von Osteopathie auf psychische Prozesse. Die osteopathische
Forschung gibt keinen hohen Evidenzgrad an (Cerritelli et al. 2017). Jedoch zeigen
erste Studien, dass osteopathische Interventionen die psychologischen Ergeb-
nisse verbessern kdnnten (Williams 2007). Laut den Studiendaten von Stub et al.
(2020) profitieren Probanden mit Traumata von der Behandlungskombination Psy-
chotherapie und osteopathische Therapie. Diese Modalitat ist besonders vorteil-
haft fir Patienten, die aufgrund kérperlicher Beschwerden nicht von einer Psycho-
therapie profitieren (Stub et al. 2020). Die Studie von Urits et al. (2021) zeigt, dass
Osteopathie eine alternative Zusatzbehandlungsmethode fur Patienten mit kérper-
lichen Beschwerden und chronischen Schmerzzustanden sein kann. Osteopathi-
sche manipulative Techniken wurden im Rahmen einer Studie mit Schmerzmedi-
kationen verglichen und es wurde berichtet, dass es einen vergleichbaren Effekt
auf die Intensitat, Haufigkeit und Dauer der Schmerzen hat, wie das Medikament
(Deodato et al. 2019). Es wurden erste osteopathische Ansatze zur Verbesserung

der psychischen Gesundheit entwickelt (Liem et Neuhuber 2020). Ein bekannter
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Osteopath namens Torsten Liem hat einen Behandlungsansatz in der psychoso-
matischen Osteopathie, bifokale Integration, entwickelt, welcher auf Regulations-
mechanismen des vegetativen Nervensystems basiert. Auf Basis der Studiener-
gebnisse von Henley et al. (2008) lasst sich der Zusammenhang zwischen osteo-
pathischen Techniken und dem autonomen Nervensystem zeigen. Indikationen fir
psychosomatische osteopathische Technik sind Schmerzzustande, den Alltag ein-
schrankende Ausléser und Schmerzen, Traumatisierungen und negative Emotio-
nen (Liem et Neuhuber 2020). Aufgrund des Zusammenhangs von osteopathi-
schen Techniken und dem autonomen Nervensystem, aufgrund der genannten In-
dikationen und der hohen Korrelation von Traumata und somatoformen Stérungen
liegt die Vermutung nahe, dass die Bl-Technik fur Patienten mit somatoformen

Stérungen hilfreich angewendet werden kann (Graver 2017; Henley et al. 2008).

2.6 Bifokale Integration

Die Top-down und Bottom-up Dynamiken nutzte Torsten Liem und entwickelte die
psychosomatische Osteopathie. Bei der Informationsweiterleitung im Nervensys-
tem werden Top-Down und Bottom-Up Prozesse unterschieden, deren funktiona-
les Zusammenspiel es einer Person ermdglicht, angemessen auf die dynamische
Umgebung zu reagieren (LeDuke et al. 2023). Die Fahigkeit des Gehirns, zu jedem
Zeitpunkt vorhandenen Sinnesreize zu verarbeiten, ist begrenzt. Um neuronale
Ressourcen entsprechend der Eventualitaten des Augenblicks zu fokussieren, ver-
l&sst das Gehirn sich stattdessen auf den kognitiven Prozess der Aufmerksamkeit
(Katsuki et Constantinidis 2014). Top-Down bezieht sich auf die interne Lenkung
der Aufmerksamkeit und Bottom-Up auf extern gesteuerte Reize. Top-Down Pro-
zesse gehen vom zentralen ins periphere Nervensystem und beinhalten die Ver-
arbeitung von Sinnesreizen, auf diese zu reagieren und in eine Handlung, wie z.B.
in die Muskulatur umzusetzen. Top-Down Prozesse im autonomen Nervensystem
beinhalten auch die Motilitat von der Viszera. Bottom- Up Prozesse laufen im Ge-
gensatz von der Peripherie zum zentralen Nervensystem. Externe Reize von den
Sinnesorganen sowie auch Informationen aus den Organen werden zum Gehirn
und ins Bewusstsein gemeldet (Kimpel 2022). Top- Down und Bottom- Up Dyna-
miken verdeutlichen, wie Glaubenssatze mittels Emotionen das limbische System
aktivieren konnen. Das limbische System aktiviert das vegetative Nervensystem,

welches das Immunsystem, den Stoffwechsel beeinflusst und zur Veranderung der
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Atmung, der HRV und der Muskelspannung filhren. Angstliche Gedanken im Ge-
hirn laufen als Top-Down Vorgang uUber efferente Nervenfasern zum Herz, das
eine mogliche Gefahr wahrnimmt und die Herzleistung steigert. Afferente Nerven-
fasern aus dem Herz bringen die Information des beschleunigten Herzschlags Giber
Bottom-Up Vorgénge zuriick ans Gehirn und die Angste verstérken sich oder wei-
tere Sorgen treten auf (Kimpel 2022). Kontinuierlich arbeiten die Prozesse in einer
Wechselwirkung, sodass sich dauerhafte Ruckkopplungsschleifen ergeben. Die
Rickkopplungsschleifen von Top-Down und Bottom-Up Prozessen fixieren Men-
schen an Beschwerden. Menschen mit Traumata sind haufig in hypersympathi-
schen Erregungs- oder Immobilisationszustanden gefangen. Langfristig festigen
sie sich als Stressoren und zeigen sich als autonome Reaktionen und Somatisie-
rungen auf. Die Behandlung mittels psychosomatischer Osteopathie ist in vier As-
pekte gegliedert: Aufbau der therapeutischen Beziehung, Stabilisierungsphase,
Konfrontationsphase, Integration in den Alltag (Liem et Neuhuber 2020). Das ent-
wickelte Modell der multimodalen Bifokalen Integration findet vor allem in der Kon-
frontationsphase seinen Platz und zentriert die Férderung einer korperlichen und
geistigen Entspannung, inklusive einer aktiven Einbindung des Patienten in den
Heilungsprozess. Die Absicht dieser Technik ist, die Verbindungen zwischen Funk-
tionsstdérungen, somatischer Dysfunktionen und internen und externen Faktoren
zu verstehen. Soma-Erlebnismuster werden aufgeldst, sodass die Patienten nicht
langer in dysfunktionalen Mustern und Selbstkontraktionen gefangen sind. Die
traumatischen Erfahrungen werden mit einem entspannten Koérperfeedback ge-
koppelt (Liem et Neuhuber 2020). In der psychosomatischen Osteopathie und da-
mit auch bei der Bifokalen Integration ist es wesentlich, eine therapeutische Bezie-
hung aufzubauen. Zwischen dem Therapeuten und dem Patienten kann eine in-
time und kraftvolle Verbindung entstehen, die eine therapeutische Heilung unter-
stutzt (Elkiss et Jerome 2012). Es handelt sich um eine multimodale, therapeuti-
sche Vorgehensweise, bei der unterschiedliche Behandlungsansatze miteinander
kombiniert werden. Aspekte der Bottom-Up Dynamik werden durch Verringerung
der Muskelspannung oder Palpationsibungen und Aspekte der Top-Down Dyna-
mik durch zentrale Wiederaufbereitung und Verringerung der Erregung des vege-
tativen Nervensystems integriert (Liem et Neuhuber 2020). Die BI-Technik kombi-
niert Elemente der Traumatherapie, der Kérper-Geist Therapien und Augenbewe-

gungen mit osteopathischen Techniken. Osteopathische Palpationen folgen den
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Regionen mit dem grofiten rhythmischen Fluss und der grofiten Vitalitat beim Pa-
tienten. Die Methode der Eye Movement Desensitization and Reprocessing
(EMDR) ist international anerkannt und eine effektive Methode zur Behandlung
von Traumafolgestdérungen, emotionalen Belastungen und chronischen
Schmerzsyndromen (Tesarz et al. 2014). Diskutiert wird, dass EMDR die adaptive
Informationsverarbeitung in zentralen Arealen aktiviert und belastende oder trau-
matische Erinnerungen neu verarbeiten lasst (Wicking et al. 2017). EMDR hat ei-
nen direkten Einfluss auf die Schmerzwahrnehmung von Patienten, unabhangig
davon, ob von einem traumatischen Ereignis berichtet wird oder nicht. Selbst
schwerste Schmerzsyndrome, die bereits seit Jahren persistieren, wurden durch
EMDR-Sitzungen gelindert (Tesarz et al. 2014). Die Augenbewegung stimuliert
das limbische System und hat eine inhibierende Wirkung auf angstauslésende Re-
gionen im Gehirn. Der Blickwechsel mittels EMDR und die osteopathischen Tech-
niken aktivieren leicht das Stresssystem, ohne fiir eine Uberforderung zu sorgen.
Im gleichen Zug wird der Patient in einen Entspannungszustand gebracht, was die
Aktivitat des Stresssystems sinken lasst. Der Patient wird bei der Behandlung di-
rekt miteinbezogen, sodass es sich um eine aktive Zusammenarbeit handelt und
der Glaube des Patienten an sich selbst gestarkt wird. Gleichzeitig aktiviert es die
Top-Down Mechanismen wie Glaubensmuster. Da das autonome Nervensystem
und biopsychische Substanzen einen Einfluss auf das Geschehen und Verlauf von
somatoformen Stérungen haben, gibt es Hinweise, dass die Faktoren mit osteo-
pathischen Techniken reguliert werden konnen. Die Behandlung des vegetativen
Nervensystems mittels der Bifokalen Integration und kombinierten Top- Down und
Bottom-Up Dynamiken kdnnte den Teufelskreis von chronischen Schmerzen
durchbrechen und die Schmerzen bei Patienten mit somatoformen Stérungen lin-
dern. Diekmann et al. (2009) schenkt der osteopathischen Behandlung von soma-

toformen Stérungen grolRes Potenzial.

3 Fragestellung / Hypothesen

Die Wirkung der bifokalen Integration auf somatoforme Stérungen wurde bisher
noch nicht untersucht, weshalb diese Thematik zum Forschungsgegenstand ge-

wahlt wurde. Das Ziel dieser Studie ist zu untersuchen, ob und wie sich der oste-
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opathische Behandlungsansatz, bifokale Integration, bei Patienten mit somatofor-
men Stérungen auf den Grad der Somatisierung, auf die Lebensqualitat und auf
die Aktivitdt des Nervensystems auswirkt. Die Hypothesen kénnen demnach fol-

gendermalen formuliert werden:

Die Nullhypothese der Hypothese 1(Ho): Die bifokale Integration nach T. Liem zeigt
im Vergleich zu einer Placebo- Behandlung bei Personen mit somatoformen St6-
rungen keine Reduktion der Schwere der Somatisierung mittels dem Patient
Health Questionnaire Fragebogen.

Die Alternativhypothese der Hypothese 1(H+): Die bifokale Integration nach T. Liem
hat im Vergleich zu einer Placebo-Behandlung bei Personen mit somatoformen
Stérungen eine Reduktion der Schwere der Somatisierung mittels dem Patient

Health Questionnaire Fragebogen.

Die Nullhypothese der Hypothese 2(Ho): Die bifokale Integration nach T. Liem be-
wirkt im Vergleich zu einer Placebo-Behandlung bei Personen mit somatoformen
Stérungen keine Steigerung der Lebensqualitat mittels des SF-36 Fragebogen.

Die Alternativhypothese der Hypothese 2(H+): Die bifokale Integration nach T. Liem
bewirkt im Vergleich zu einer Placebo- Behandlung bei Personen mit somatofor-

men Stérungen eine Steigerung der Lebensqualitat mittels des SF-36 Fragebogen.

Die Nullhypothese der Hypothese 3 (Ho): Die bifokale Integration nach T. Liem hat
im Vergleich zu einer Placebo- Behandlung bei Personen mit somatoformen St6-
rungen keinen Uber die Herzratenvariabilitat messbaren Einfluss auf die Aktivitat
des vegetativen Nervensystems in Bezug auf folgende Parameter: RMSSD,
SDNN, LF, HF, LF/HF Ratio

Die Alternativhypothese der Hypothese 3(H+): Die bifokale Integration nach T. Liem
hat im Vergleich zu einer Placebo-Behandlung bei Personen mit somatoformen
Stérungen einen Uber die Herzratenvariabilitdt messbaren Einfluss auf die Aktivitat
des vegetativen Nervensystems in Bezug auf folgende Parameter: RMSSD,
SDNN, LF, HF, LF/HF Ratio
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Die HRV wird als Indikator fur die Aktivitdt des vegetativen Nervensystems ge-
wahlt. Die statistische Hypothese zur dritten Alternativhypothese, bezlglich der
Herzratenvariabilitdtsparameter, Iasst sich wie folgt aufstellen:

Die BI-Technik bewirkt einen Anstieg der HRV bei Patienten mit somatoformer
Stérung im Vergleich zur Scheinbehandlung. Es wird im Pra- und Post- Vergleich
eine hdhere HRV im Zeitbereich (SDNN und RMSSD), eine verringerte Aktivitat
des Sympathikus (LF), eine Erhéhung des Parasympathikus (HF) und damit eine
Reduktion in der sympathovagalen Balance (LF/HF- Ratio) im Frequenzbereich

erwartet und gemessen.

4 Methodik
4.1 Studientyp

Bei der durchgeflihrten Studie handelt es sich um ein randomisiert kontrolliertes
Studiendesign (RCT). Sie gelten in der klinischen Forschung als Goldstandard fir
den Beleg von Wirksamkeit und Sicherheit einer neuen Therapie (Kabisch et al.
2011). RCTs dienen der Untersuchung von patientenrelevanter Forschungsfrage-
stellung und bilden eine Basis flir die Zulassungsentscheidungen der Behoérden.
Die randomisiert kontrollierte Studie wird nach dem CONSORT-Statement aufge-
baut (Schulz et al. 2010). Die Effekte einer Verumgruppe, die eine Intervention
beinhaltet und einer Kontrollgruppe, die eine Placebogruppe beinhaltet, werden in
einer randomisiert kontrollierten Studie miteinander verglichen. Die Studienteilneh-
mer werden randomisiert in eine der beiden Gruppen zugeteilt. Nach Kabisch et
al. (2011) muss die Vergleichbarkeit der Behandlungsgruppen gegeben sein, um
einen moglichst reliablen Vergleich zwischen den Therapien zu gewahrleisten.
Zum einen wird durch die Randomisierung der Studienteilnehmer ein reliabler Ver-
gleich geschaffen, denn die Zuteilung der Studienteilnehmer in die Interventions-
oder Kontrollgruppe erfolgt durch eine computergenerierte Blockrandomisierung
unter Verwendung der Random Allocation Software (Version 1.0.0) per Zufallsprin-
zip. Dadurch wird gewahrleistet, dass Eigenschaften der Probanden, die einen Ein-
fluss auf den Effekt der Therapie haben kdnnen, wie z.B. Alter, Geschlecht, Ge-
wicht in den beiden Gruppen gleiche Verteilungen aufweisen. Die sogenannten
potentiellen Stérgréfen sind somit unterbunden. Die Teilnehmer wurden von den

Therapeuten rekrutiert und in die Studie aufgenommen und die Randomisierung
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wurde durch Tobias Schmidt durchgeflihrt. Des Weiteren wird die Vergleichbarkeit
der Behandlungsgruppen durch eine Standardisierung der Therapie erreicht. Die
Behandlungsdurchfihrung wird vereinheitlicht, sodass jeder Studienteilnehmer die
identische osteopathische Behandlung oder Scheinbehandlung erhalt, wie seine
Gruppenmitglieder. Um systemische Fehler zu vermeiden, wird eine Verblindung
der Studienteilnehmer gewahlt, welche allerdings nur einfach verblindet durchge-
fuhrt wird. Aus ethischen Griinden sind die Studienteilnehmer durch die Studien-
aufklarung informiert, dass die Zuteilung in zwei Gruppen erfolgt und sie unwis-
send bleiben, welcher Gruppe sie zugeordnet sind und ob sie dementsprechend
eine osteopathische Behandlung oder eine Scheinbehandlung erhalten. Im Ge-
gensatz zu den Studienteilnehmern mussen die behandelnden Therapeuten
zwangslaufig wissen, in welcher Behandlungsgruppe die Probanden sind, um die
jeweilige korrekte Behandlung umsetzen zu kénnen. Schlussfolgernd ist eine dop-
pelte Verblindung bei dem therapeutischen Ansatz nicht méglich. Um die Homo-
genitat der Probanden zu steigern, wird die Eignung der Probanden fiir die Studie
anhand von Ein- und Ausschlusskriterien festgestellt. Da die Datengrundlage auf
einem selbst erhobenen Datensatz basiert, wird von einer Primarforschung ge-
sprochen. Die interne Validitat wird durch die sogenannte vorhandene Pra- und
Post- Messung gesteigert (Déring et Bortz 2016). Die Studie stellt eine quantitative
und experimentelle Forschung in Form einer klassischen zweiarmigen, randomi-
siert-kontrollierten Primarstudie mit Messwiederholungen und einem einseitigen

verblindeten Kontroll-Design dar.

4.2 Probanden

4.2.1 Ein- und Ausschlusskriterien

Tabelle 3: Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien

Ausschlusskriterien

Alter ab 18 Jahren

Fehlende Einverstandniserklarung

Somatoforme Stérungen laut dem
Gesundheitsfragebogen PHQ-15,
von milde Uber mittelgradige bis
schwer ausgepragte Somatisierung

psychische Erkrankungen, aufgrund
dessen aktuell eine
psychotherapeutische Behandlung
stattfindet

korperliche Beschwerden, die seit
mindestens 4 Wochen bestehen

laufendes Rentenverfahren oder
bereits eingetretene Rente aufgrund
somatoformer Stérung
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mindestens 75 Minuten in Ruckenlage
verweilen kdnnen

kardiovaskulare Erkrankungen wie
Herzrhythmusstérungen
(Extrasystolen, Vorhofflimmern)

Erreichbarkeit der Raume in der
Osteopathie Schule Deutschland

akute schwerwiegende Krankheiten
oder Verletzungen wie Frakturen

dominierende, primar behandlungsbe-
durftig systemische Erkrankungen
Bestehende Schwangerschaft
weitere osteopathische Interventionen
zwei Wochen vor und wahrend des
Studienzeitraums

Kein Beherrschen der deutschen
Sprache in Wort und Schrift

In der Tabelle (Tab. 3) sind die Kriterien aufgefuhrt, die so gewahlt wurden, dass
moglichst viele Probanden eingeschlossen werden konnen. Wie in der Tabelle an-
gemerkt, wird anhand des Gesundheitsfragebogen PHQ-15 gezielt untersucht.
Probanden werden eingeschlossen, wenn die Gesamtsumme des ausgefillten
Fragebogens mindestens 5 Punkte betragt. Die Somatisierungsabstufungen ent-
stehen durch die Entscheidungsgrenzen des PHQ-15, welche bei 5,10 und 15 lie-
gen (Kroenke et al. 2002). Der Cut-Off Wert betragt somit 5 und die maximal zu
erreichende Punkteanzahl liegt bei 30. Ein Punktewert unter 5 entspricht einer mi-
nimalen und somit einer zu geringen Auspragung bzw. dem Fehlen der Somatisie-
rung (Lowe et al. 2002). Daher werden Probanden eingeschlossen, wenn sie an
einer milden (5-9 Punkte), mittelgradigen (10-14 Punkte) oder schweren (15-30
Punkte) Somatisierung leiden. Die korperlichen Beschwerden mussen seit 4 Wo-
chen bestehen. Die Absicht der Ausschlusskriterien ist es, die Probanden vor Be-
handlungsfolgen zu schiitzen und die Verzerrungen weitgehend zu reduzieren. Um
Verzerrungen zu vermeiden, werden Patienten, die aufgrund der Somatoformen
Stérung in Rente bereits sind oder das Rentenverfahren noch aktuell ist, aus der
Studie ausgeschlossen. Das Bedurfnis und die Dringlichkeit der betroffenen Men-
schen Gesundheit und langfristige Verbesserung zu erlangen, ist gering. In Rente
lebende Menschen beschreiben ihre subjektive Lebensqualitat und ihr Wohlbefin-
den als gut (BMFSFJ 2022). Um Verzerrungen der Behandlungswirkungen zu ver-
hindern und die zeitlichen Abstande der Interventionen einhalten zu kbnnen, wer-
den Probanden ausgeschlossen, die zwei Wochen vor und wahrend des Studien-

zeitraums weitere osteopathische Interventionen in Anspruch genommen haben
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oder nehmen werden. Da die Forschung auf Patienten mit somatoformen Storun-
gen abzielt, werden weitere Kriterien aufgestellt. Patienten, die aktuell an einer
dominierenden intensiv-therapierten psychischen oder systemischen Erkrankung
leiden, werden nicht eingeschlossen. (Geitel 2016; Sammito et al. 2014). Die Bl ist
ein Ubergeordnetes Konzept, bei dem es sich um das allgemeine Wohlbefinden
der Patienten handelt (Liem et Neuhuber 2020). Es ist ein symptombezogenes
Konzept, weshalb die systemischen Erkrankungen nur als aktive und dominie-
rende Zustande ausgeschlossen gelten. Chronische Schmerzen dieser Patienten
sind Indikatoren fur die Bl-Technik (Liem et Neuhuber 2020). Die Herzfrequenz
und die Aktivitat von Sympathikus und Parasympathikus kénnen durch innere, au-
Rere und konstitutionelle EinflussgréRen beeinflusst und gesteuert werden, wovon
einige mittels folgender demographischer Daten erhoben und dokumentiert wer-
den: Geschlecht, Alter, Grof3e, Gewicht, Kaffeekonsum am Tag, Rauchen, Alkohol,
Drogen, regelmafige Durchfihrung von Meditation und dauerhafte Medikation
(Wittling et Wittling 2012; Fenzl et Schlegel 2010). Auflerdem werden klinische
Daten wie die Einnahme von Schmerzmedikamenten, die Haufigkeit der Schmer-

zen im Monat und die durchschnittliche Schmerzstarke erhoben.

4.2.2 Probandenakquise

Fir die Rekrutierung wurden Flyer mit Informationen zum Studienablauf in der
Lehrpraxis der Osteopathie Schule Deutschland (OSD) ausgelegt. Um mdglichst
viele Teilnehmer zu gewinnen, wurden die praktizierenden Osteopathie Studenten
Uber die Rekrutierung im Rahmen der Studie informiert und gebeten, deren Pati-
enten anzusprechen, die die Einschlusskriterien erfillen. Die Flyer wurden im
Lehrpraxisalltag von Studenten sowie von dem Empfang der Lehrpraxis, der eben-
falls informiert war, auch proaktiv ausgehandigt. Zudem wurde im Bekanntenkreis
und im Umfeld der Studienleitung direkt rekrutiert. Die Probanden haben die Mog-
lichkeit, ihr Interesse an einer Teilnahme am Empfang der Lehrpraxis zu bekunden
oder sich personlich, telefonisch und per E-Mail bei der Studienleitung zu melden,

um im direkten Austausch Studientermine zu vereinbaren.
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4.2.3 Informierte Zustimmung und Datenerhebung

Im Rahmen der Akquise werden die Probanden Gber den Studienablauf mtndlich
sowie schriftlich aufgeklart. Nach dem Lesen des Probandenaufklarungsschrei-
bens haben die Probanden anschlielend die Mdglichkeit verbliebene Fragen, Be-
denken und Anregungen zu aulern. Die Probanden entscheiden sich freiwillig an
der Studie teilzunehmen, wurden auf Eignungsdaten Gberprift und erhielten eine
informierte Zustimmung, die qualifizierte Auskunft Gber Studienablauf und -hinter-
grund und Risiken erteilt (9.1, Anhang 1). Die Einwilligung der Probanden wird
durch eine Patienteneinverstandniserklarung schriftlich eingeholt (9.2, Anhang 2).
Damit erklaren die Probanden, dass sie die Informationen erhalten haben, die
Moglichkeit hatten, Fragen zu stellen und einverstanden sind, dass die personen-
bezogenen Daten verarbeitet und voribergehend nach den Richtlinien der Daten-
schutz-Grundverordnung (DSGVO) gespeichert werden. Die Datenerhebung er-
folgt randomisiert und anonymisiert und wird ausschlief3lich zum Studienzweck
verwendet. Keine unbefugte Person hat Zugriff auf die Daten und die weitere Ver-
wendung der Daten nach Abschluss der Studie ist ausgeschlossen. Gespeichert
werden die Daten auf einem externen Rechner, zudem ausschlielich die Studien-

leitung Zugriff hat.

4.2.4 Probandenanzahl

Die Probandenzahl wird mithilfe des Programmes G*Power3.1.9.2 im Vorfeld be-
rechnet. Die Berechnung erfolgt auf den Daten einer selbst durchgefihrten Pilot-
studie mit dem Titel ,,Osteopathic Treatment Approach to Chronic Tension—Type
Headache by Means of Bifocal Integration: A Pilot and Feasibility Study®. Die Daten
der Pilotstudie wurden nicht veréffentlicht. Fur die Berechnung ist ein Alpha- Wert
(Fehler 1. Art) von 0,05 sowie eine Power fir den Fehler 2. Art von 80% festgelegt.
Bei einer angenommenen Veranderung des SDNN-Wertes in der Interventions-
gruppe von 21,4 ms, einer angenommenen Veranderung in der Placebogruppe
von 7,1 ms und einer gepoolten Standardabweichung von 26,1 ergibt sich eine
Gesamtprobandenanzahl von 84 Probanden. Da eine Gleichverteilung beider Stu-
diengruppen gewunscht ist, teilt sich die berechnete Probandenanzahl auf zwei
Gruppen mit jeweils 42 Probanden auf. Zur Sicherheit wird eine zusatzliche Drop-
out Quote von 10% angenommen, wodurch sich die schlussendliche Gesamtan-

zahl von 92 Probanden ergibt.
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4.3 Messinstrumente

4.3.1 Patient Health Questionnaire

Der Gesundheitsfragebogen fur Patienten (PHQ-D) ist ein Screening Instrument
und wurde entwickelt, um die Erkennung und die Diagnostik der haufigsten psy-
chischen Stérungen in der Primarmedizin zu erleichtern (Bauer 2010). Er kann als
psychodiagnostisches Instrument in der klinischen Praxis und im Rahmen von For-
schungsfragestellungen eingesetzt werden. Sowohl zur Erstdiagnostik als auch
zur Verlaufsbeurteilung von psychischen Stérungen ist der Fragebogen geeignet
(Loewe et al. 2002). Im Sinne eines Modulsystems lasst sich der PHQ-D flexibel
an die jeweilige inhaltliche Fragestellung anpassen. Im Rahmen dieser Studie wird
die deutsche Version des Patient Health Questionnaire-PHQ-15 (PHQ-15) verwen-
det, der eine Subskala fur somatische Symptome darstellt und aus dem vollstan-
digen Gesundheitsfragebogen PHQ-D abgeleitet ist (Kocalevent et al. 2013). Der
PHQ-15 ist ein Modul, welches den Schweregrad somatischer Symptome erfasst.
Der Skalensummenwert ,somatische Symptome* umfasst 15 somatische Symp-
tome, welche den wichtigsten DSM-IV-Kriterien fir die Somatisierungsstérung so-
wie den 15 haufigsten korperlichen Beschwerden von ambulanten Patienten ent-
sprechen (Léwe et al. 2002). Die 15 Symptomcluster entsprechen mehr als 90%
der in der primarmedizinischen Versorgung gemeldeten korperlichen Beschwer-
den (Kroenke et al. 2002). Gebildet wird der Skalensummenwert aus den 13 ltems
des somatoformen Moduls und aus den zwei Items des Depressionsmoduls. Sie
werden mit einbezogen, da sie nach den wichtigen somatischen Symptomen
Schlafstérung und Mudigkeit fragen. Die Patienten beantworten 15 Fragen, wie
stark die aufgezahlten Beschwerden sie in den letzten vier Wochen beeintrachtigt
haben. Die Bearbeitungszeit wird mit circa funf Minuten angegeben. Als Antwort-
format liegt eine dreistufige Likertskala vor: nicht beeintrachtigt (0), schwach be-
eintrachtigt (1) und stark beeintrachtigt (2). Bei der Bestimmung der PHQ-15 Ge-
samtsumme wird jedes einzelne Symptom als 0,1 oder 2 kodiert. Uber die Antwort-
punkte der Fragen ergibt sich der Skalensummenwert, der zwischen 0 und 30 liegt.
Der PHQ-15-Summenwert wurde, anhand der Cut-Off Werte 5,10 und 15 Punkten,
in mehrere Kategorien unterteilt, um den Zusammenhang zwischen abgestuften
Anstiegen der Schwere somatischer Symptome und verschiedenen Gesundheits-

ergebnissen deutlicher zu veranschaulichen. Die Kategorien sind fur die Schwere
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der somatischen Symptome wie folgt unterteilt: normale bis minimale Somatisie-
rung (Wert 0-4), milde Somatisierung (Wert 5-9), mittelgradige Somatisierung
(Wert 10-14) und eine schwer ausgepragte Somatisierung (Wert 15-30). Anhand
dieser Unterteilung lasst sich der Summenwert ablesen und auswerten, in welcher
Auspragung eine Somatisierung vorliegt (Kroenke et al. 2002). Je héher der Sum-
menwert, desto schwerer ausgepragt, wird die Somatisierung vermutet. Die Relia-
bilitat und Validitat des PHQ-15 sind im klinischen und arbeitsmedizinischen Be-
reich hoch (De Vroege et al. 2012; Kroenke et al. 2002). Auch in der Allgemeinbe-
volkerung handelt es sich um ein zuverlassiges und valides Selbstberichtsmal} fur
Somatisierung (Kocalevent et al. 2013). Es wurde eine Sensitivitdt von 78% und
Spezifitat von 71% fir somatoforme Stérungen geman des Diagnostic and Statis-
tical Manual of Mental Disorders (DGM-IV) festgestellt (van Ravesteijn et al. 2009).
Fir Veranderungen erwies der PHQ_15 sich als sensitiv (Kroenke et al. 2010). Der
PHQ-15 weist eine hohe interne Konsistenz von Cronbachs a= 0,80 und eine hohe
14-Tage-Test-Retest-Reliabilitdt von ri.c = 0,83 auf (Kroenke et al. 2002, van
Ravesteijn et al. 2009). In Bezug der Validierung und zur Interpretation des PHQ-
15 wurde ein enger indirekt proportionaler Zusammenhang mit der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitat belegt, sodass auch dieser Zielparameter als Messin-

strument in der Studie verwendet wurde (Kroenke et al. 2002).

4.3.2 Fragebogen zum Gesundheitszustand (SF-36)

Der Short Form 36 (SF-36), Kurzform 36, ist international das haufigste einge-
setzte generische Instrument zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebens-
qualitat. Entwickelt wurde er 1960 im Rahmen der Medical Outcome Studie. Die
ursprunglich 116 Fragen aus der Medical Outcome Studie wurden in mehrjahriger
Forschungsarbeit Uber Testverfahren zu einem lediglich 36 Fragen enthaltenden
Fragebogen kondensiert. Dieser sticht als Standardinstrument fur Lebensqualitats-
forschung heraus, besonders im Bereich der Kardiologie (Bullinger et al. 1995). Zu
jeder Frage werden den Patienten zwei oder mehrere Antwortmaoglichkeiten ange-
boten. Der Patient soll die Antwort ankreuzen, die dem aktuellen Gesundheitszu-
stand am nachsten kommt. Die Bearbeitungszeit liegt bei circa 5-10 Minuten. Der
SF-36 kann bei jungen, gesunden sowie bei alteren, multimorbiden Patienten
durchgefiihrt werden (Huber 2021). Der SF-36 besteht somit aus 36 Items, die

nach psychischen, physischen und sozialen Aspekten fragen. Die 36 Items werden
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in unterschiedlicher Anzahl acht Subskalen zugeordnet: Kérperliche Funktionsfa-
higkeit (KFF), kdrperliche Rollenfunktion (KRF), kérperliche Schmerzen (KS), all-
gemeine Gesundheitswahrnehmung (AG), Vitalitat (V), soziale Funktionsfahigkeit
(SF), emotionale Rollenfunktion (ER), psychisches Wohlbefinden (PW). Aus die-
sen Gesundheitskonzepten, Subskalen, lassen sich zwei Summenskalen, soge-
nannte Hauptdimensionen, bestimmen: Die Zusammenfassung der physischen
Komponente (Physical Component Summary, PCS) und der mentalen Kompo-
nente (Mental Component Summary, MCS). Die kérperliche Summenskala wird
gebildet aus der KFF, KRF, KS und AG. Die mentale Summenskala setzt sich aus
der V, SF, ER und PW zusammen (Bullinger et Kirchberger 1998). Der Fragebo-
gen enthalt auch ein einziges ltem, das nach der wahrgenommenen Veranderung
des Gesundheitszustands fragt (Ware et Sherbourne 1992). Es wurde 1992-1996
ins Deutsche Ubersetzt (Bullinger 2000). Der SF-36 ist valide und reliabel und
wurde zur Bewertung der Wirksamkeit osteopathischer Behandlungen zugelassen
(Voigt et al. 2011). Es liegt eine sorgfaltig durchgefiihrte und validierte deutsche
Ubersetzung vor (Bullinger 1995; Aaronson et al. 1992). Die Analyse wird in dieser
Studie mit der 0-100 Bewertungsmethode durchgeflihrt. Zunachst werden die
Items gemaR des angegebenen Bewertungsschlissel neu codiert und in die Sub-
skalen eingeteilt. Jeder Gegenstand wurde auf einer Skala von 0 bis 100 bewertet
(Ware et Sherbourne 1992). Je héher die angegebene Punktzahl, desto besser ist
die Lebensqualitat der jeweiligen Subskala (Morfeld et Bullinger 2008). Dabei ist 0
die niedrigste und 100 die héchstmogliche Stufe des Wohlbefindens. Im zweiten
Schritt wird der Durchschnitt aller Punktewerte derselben Skala gebildet, sodass
das mittlere Ergebnis fur jede Skala dargestellt wird (Ware et Sherbourne 1992).
Um den Fragebogen auswerten zu kénnen, missen mindestens 50% der Fragen

beantwortet sein.

4.3.3 Herzratenvariabilitat

Die HRYV ist ein nicht-invasives, schmerzfreies und von Leitlinien empfohlenes
Messinstrument (Rauscher et Neuffer 2016). Die HRV bestimmt den vegetativen
Regulationszustand und dient dazu, die Wirkung einer therapeutischen Interven-
tion auf das vegetative Nervensystem zu Uberprifen (Kleiger et al. 2005). Der
Organismus kann optimal mit Variationen des Herzschlags auf wechselnde endo-

gene und exogene Einflisse reagieren (Sammito et Béckelmann 2015). Die HRV-
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Analyse hat sich in der klinischen Forschung etabliert und ist ein ergédnzendes In-
strument zur klinischen Bewertung und Bewertung von Behandlungseffekten wie
kérperlichen Trainingsprogrammen und nicht-pharmakologischen therapeutischen
Interventionen auf die vegetative Regulation (Catai et al. 2020). Es gibt gesicherte
Ergebnisse, dass die Messung der HRV im Rahmen osteopathischer Studien ein-
gesetzt werden kann, um einen Effekt auf das autonome Nervensystem nachzu-
weisen (Gunther-Borstel el al. 2015). Es handelt sich um ein valides und reliables
Messinstrument (Malik 1996). Die Analyse der HRV wird Uber verschiedene Ver-
fahren durchgefiihrt, unterschieden wird zwischen der zeitbezogenen, frequenz-
bezogenen und der nicht-linearen Analysen. Die zeitbezogene Analyse misst die
Schwankungen der Herzfrequenz von Schlag zu Schlag Gber einen gewissen Zeit-
raum, die frequenzbezogene Analyse beinhaltet eine Haufigkeitsdarstellung der
Frequenzbander und die nicht-lineare Analyse eine zwei-oder mehrdimensionale
Punktwolkendarstellung. In dieser Studie werden die HRV - Daten kontinuierlich
(Schlag-zu-Schlag) mit dem H10 Polar Brustgurt HR-Monitor (Polar Electro Oy,
Kempele, Finnland; Abtastrate: 1000 Hz) aufgezeichnet. Der H10 Polar Brustgurt
gilt als Goldstandard in den Messungen und kann alle drei Analyseverfahren er-
maoglichen. Der Polar H10 ist ein praziser Herzfrequenz-Sensor. Er wird zusam-
men mit dem Polar Pro Brustgurt angelegt, verbindet sich und Ubermittelt Daten
Uber Bluetooth und ANT+. Grundvoraussetzung einer guten Interpretation der
HRV- Werte ist eine hohe Qualitat der Messung. Der HRV Brustgurt bietet Prazi-
sion und in Verbindung mit der Elite HRV App (Elite HRV, Inc, Asheville, USA,
Software Version 5.5.1) lasst sich die Messung visuell kontrollieren. Die visuelle
Begutachtung der Rohdaten fuhrt zur Artefaktenvermeidung (Sammito et Bockel-
mann 2015). Die fur die Studie relevanten, statistischen Male fur die HRV werden

in der folgenden Tabelle 5 unter dem Punkt 4.3.4 Zielparameter dargestellt.

4.3.4 Zielparameter

Die primaren Ziele, Outcomes, und deren Messinstrumente sind in der Tabelle
(Tab. 4) aufgefuhrt. Sie wurden zu folgenden Zeitpunkten ausgehandigt und ge-
messen: vor der ersten Behandlung (t0), nach der ersten Behandlung (t1), nach

der letzten Behandlung (t5) und zur Nachuntersuchung (t6) (Follow-Up).
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Tabelle 4: Zielparameter und deren Messgerét in Bezug zur Hypothese

zur Hypothese | Ergebnis Messgerat

1 Grad der Gesundheitsfragebogen
Somatisierung Patient Health Questionnaire

2 Lebensqualitat Short Form-36

3 Herzratenvariabilitdt | H10-Polar Brustgurt

Die Definitionen zu den einzelnen Messparametern beziehen sich auf diese durch-
gefuhrte Studie, weshalb ausschlielich die, fur die Studie, relevanten Parameter
erlautert werden. Die Somatisierung wird auf Grundlage des Gesundheitsfragebo-
gens (PHQ-15) laut Loéwe et al. (2002) ermittelt, indem der Somatisierungsgrad
anhand von koérperlichen Beschwerden erfragt wird. Die Auswertung erfolgt durch
Bildung eines Summenwerts aller einzelnen Items. Der Grad der Somatisierung
wird anhand des Gesamtsummenwertes auf einer Skala abgelesen. Dabei wird
ermittelt, ob es sich um einen minimalen (0-5 Punkte), milden (5-9 Punkte), mittel-
gradigen (10-14 Punkte) oder schweren (15-30 Punkte) Somatisierungsgrad han-
delt. Die Lebensqualitat wird Uber die Kurzform des Gesundheitsfragebogen er-
fasst (Bullinger et al. 1995). Um die Ergebnisse zu erhalten, wurden alle 36 Items
in die bereits erwahnten acht Subskalen zugeordnet und neu kodiert. Die Neuko-
dierung wurde gemaf der Anleitung von Ware et Sherbourne (1992) durchgefiihrt.
Jedes Item wurde auf einer Skala von 0 bis 100 bewertet, dabei stellt O die nied-
rigste und 100 die hdchstmdgliche Stufe des Wohlbefindens dar. Im Anschluss
wurde der Durchschnitt aller Punktewerte derselben Skala gebildet (Ware et
Sherbourne 1992). Mittels des HRV Brustgurts werden die Parameter der Aktivitat
des vegetativen Nervensystems gemessen und berechnet. Der Standard der HRV-
Analyse ist die Einteilung der Parameter in drei Bereiche, dem Zeit-, Frequenz-
und Phasenbereich und aus diesen Parametern setzt sich die HRV zusammen
(Geitel 2016). Die Zeitbereichsparameter und Frequenzparameter sind gemaf den
Messstandards der Task Force der European Society of Cardiology und der North
American Society of Pacing and Electrophysiology aufgefuhrt (Malik 1996). Die
HRV wird in der Arbeitsmedizin zur Messung von physischen und psychischen
Belastungen herangezogen, wobei sich fir die Beurteilung besonders die folgen-
den Zielparameter (Tab. 5) eignen und sich die Wahl der Parameter fur die Studie

dementsprechend begriinden lasst (Sammito et al. 2014).
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Tabelle 5: Parameter der HRV-Messung

Zeitbereich
Parameter Einheit Bezeichnung
RMSSD ms Dieser Wert stellt einen Indikator der Kurzzeitva-

riabilitat dar und gibt Auskunft Uber die Aktivitat
des Parasympathikus. Er wird aus der Wurzel
aus dem Mittelwert der quadrierten Differenzen
der RR Intervalle aufeinanderfolgender Herz-
schlage berechnet.

SDNN ms Dieser Wert stellt die Standardabweichung der
RR Intervalle Uber einen festgelegten Zeitraum
dar (zeitlicher Abstand zwischen zwei R Zacken,
also Herzkontraktionen, im QRS Komplex). Es
handelt sich um einen frequenzunabhangigen
Indikator fUr die Ho6he der Gesamtvariabilitat.

Frequenzbereich

Parameter Einheit Bezeichnung

LF ms 2 Frequenzbereich > 0,04 - 0,15 Hertz
HF ms 2 Frequenzbereich > 0,15 - 0,4 Hertz
LF/HF Quotient | ms? Verhaltnis von LF zu HF

Die RMSSD und die Standardabweichung (SD) der Normal-zu-Normal (NN) Inter-
valle (SDNN) sind die am haufigsten verwendeten Parameter im Zeitbereich. Der
RMSSD-Wert driickt aus, wie stark sich die Herzfrequenz von einem Herzschlag
zum nachsten andert. Der Vagotonus kann dadurch abgeleitet werden (Laborde et
al. 2017). Hohere Werte sprechen fir eine vermehrte Aktivitat des Parasympathi-
kus (Fenzl et Schlegel 2010). Der SDNN-Wert gibt Auskunft Uber die Gesamtvari-
abilitdt des Regulierungssystems. Es wird sowohl eine sympathische als auch eine
parasympathische Aktivitat diskutiert (Sammito et Bockelmann 2015). Ein hoher
SDNN-Wert zeigt somit eine hohe HRV, also eine hohe Energie des Regulations-
systems. Ein niedriger SDNN-Wert weist auf eine niedrige HRV hin. Fir den Fre-
quenzbereich wurden in der Studie die Parameter Hochfrequenz (HF), Niederfre-
quenz (LF) und das Verhaltnis von LF/HF festgelegt. Die HF- Leistung beschreibt
die kurzzeitigen, hochfrequenten Veranderungen aufeinanderfolgender RR-Inter-
valle innerhalb des Frequenzbereiches zwischen 0,04 und 0,15 Hz. Schwingungen

dieses Frequenzbandes sind hauptsachlich durch die parasympathische Aktivitat
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verursacht. Die HRV im HF-Band gilt als Indikator fur Adaptivitat und Regulations-
fahigkeit und daher als Pradiktor fur psychische und somatische Gesundheit
(Grossmann et Taylor 2007). Die LF- Leistung beschreibt die langsamen Veran-
derungen aufeinanderfolgender RR-Intervalle, im Frequenzbereich 0,04 — 0,15 Hz.
Unter der Niederfrequenz versteht man die Modulation vom Sympathikus und Pa-
rasympathikus, daher kann eine klare Trennung dieses Frequenzband nicht vor-
genommen werden, da beide Anteile des vegetativen Nervensystems langsame
Schwingungen veranlassen kdnnen. Je hoher die Werte der LF-Leistung, desto
hdéher ist die Sympathikus-Aktivitat. Geringere Werte weisen auf eine bereits ver-
minderte Aktivitat des Parasympathikus hin. Der Quotient der LF- und HF- Leistung
spiegelt das globale Gleichgewicht von Sympathikus und Parasympathikus wider,
wird als sympathovagale Balance bezeichnet und erlaubt eine Aussage Uber den
relativen Auspragungsgrad der sympathischen gegenlber der parasympathischen
Aktivierung (Ernst 2017). Der LF/HF Quotient hat eine hohe Empfindlichkeit fur den
Einfluss des Atems. Hohere Atemfrequenzen tragen zum HF Band bei, niedrige
Atemfrequenzen erhohen die LF-Leistung. Die HF-Leistung beschreibt die pa-
rasympathische Aktivitat und korreliert stark mit dem RMMSD. Entsprechend gilt
die HF-Leistung ebenso als Indikator flr die Erholungsfahigkeit, Fitness und Ge-

sundheit (Grossmann et Taylor 2007).

4.4 Verblindung

Unabhangig der aufgestellten Hypothesen wurde die verblindende Verschleierung
beurteilt. Nach dem dritten Studientermin, zum Messzeitpunkt t5, wurden die Teil-
nehmer mittels eines Fragebogens gebeten, ihre Gruppenzuordnung einzuschat-
zen. Mit der schriftlichen Antwort in Form eines Kreuzes auf die Fragestellung: ,In
welcher Gruppe waren sie im Rahmen der klinischen, randomisierten Studie zu-
geordnet?“ gaben die Teilnehmer ihre Einschatzung ab, ob sie die osteopathische

Behandlungstechnik oder die Scheinbehandlung erhalten haben.

4.5 Messpersonal

Die praktische Umsetzung der Studie wurde von vier Therapeuten durchgefiihrt,
die je nach zeitlicher Kapazitat mit einer unterschiedlichen Anzahl an Probanden
unterstitzten. Therapeut 1 weist Qualifikationen der EMDR, Hypnosetherapie so-

wie Osteopathie und Heilpraktik auf und unterstitzte mit 10 Probanden. Therapeut
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2 und 3 sind jeweils Osteopathen und Heilpraktiker und flhrten Interventionen von
vier und drei Probanden durch. Maxie Bech intervenierte unter Supervision von
Tutoren an der OSD und fiihrte 22 Probanden durch. Die Durchflihrung des Studi-
enablaufs inklusive Akquise, Intervention und Messungen fand jeweils von den
Therapeuten in den osteopathischen Praxen statt, die in Deutschland verteilt loka-
lisiert sind. Die Messdaten wurden von allen Therapeuten an Maxie Bech Uberge-
ben, sodass die Analyse und Auswertung aller Daten von einer Person durchge-

fuhrt wurde.

4.6 Intervention

4.6.1 Rahmen der Intervention

Jeder Proband nimmt an den Interventionsterminen teil. Die Interventionsgruppe
erhalt die tatsachliche Behandlung und die Teilnehmenden der Placebogruppe er-
halten die Scheinbehandlung. Es werden drei Behandlungen mit einer Dauer von
45 Minuten durchgefihrt. Einmal wdchentlich finden die Behandlungssitzungen
statt. Die Interventionen fanden in zwei verschiedenen Raumen der OSD statt, wo-
bei jeder Proband immer in den gleichen Raum gebeten wurde, um mdgliche Ein-
flisse bzgl. des Wohlflhlfaktors zu minimieren. Es wurde darauf geachtet, dass
vor jeder Intervention gentigend Frischluftzufuhr bestand und bei jeder Intervention
dieselbe Raumtemperatur von circa 22 - 23 Grad und die gleichen Lichtverhalt-
nisse herrschten. Die Intervention fand bei allen Probanden in Riickenlage statt,
sodass sie zur Decke blickten. AuRerdem wurde darauf geachtet, dass dieselbe
Raumausstattung wie eine Decke, Kopfkissen und Knierolle jederzeit zur Verfu-

gung stand. Beide Interventionen werden im Folgenden naher vorgestellit.

4.6.2 Behandlungsansatz

Der Behandlungsansatz der multimodalen Bifokalen Integration verfolgt die Ab-
sicht, dass belastende, negative Erlebnismuster aufgel6st werden und die Patien-
ten traumatische Erfahrungen mit einem entspannten Kérpergefihl verbinden kén-
nen (Liem et Neuhuber 2020). Alle vier mitwirkenden Therapeuten haben die BI-
Technik direkt bei Torsten Liem erlernt und gelibt, wodurch dieselbe Grundlage
des Vorgehens geschaffen ist. Um diese zu verstarken und eine gréltere Homo-

genitat der Therapeuten in der Behandlung zu schaffen, wurde sich vorab Gber ein
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Online-Meeting getroffen und im Detail die Vorgehensweise und Behandlungsan-
satz besprochen, an den sich alle Therapeuten im Rahmen der Studie halten und
orientieren. Grundlage ist der bestehende Leitfaden zur multimodalen bifokalen
Integration von Torsten Liem (2020). Fur eine wirkungsvolle Entfaltung der Bifoka-
len Integration ist eine vertrauensvolle, angemessene therapeutische Beziehung
essenziell. Um diese stabile therapeutische Beziehung zu entwickeln, wird trans-
parent das Vorgehen und die Absicht erklart, sowie kurz tber die zu behandelnden
korperlichen Beschwerden und Schmerzen gesprochen. Vor dem Behandlungs-
start wird ein Stoppsignal etabliert, sodass die Kontrolle des Behandlungsverlaufs
bei dem Probanden liegt und die Intervention jederzeit und ohne Begrindung un-
terbrochen bzw. abgebrochen werden kann. Das Stoppsignal bietet ein Geflihl von
Sicherheit, welches ebenso wie das Vertrauensverhaltnis, wichtige und erste
Schritte sind. Die Intervention verlauft nach einem 13-teiligen Behandlungsansatz
mittels bifokaler Integration, welcher im Folgenden schrittweise dargestellt ist
(Liem et Neuhuber 2020).

1. Verankerung der Ressourcen: Gestartet wird mit einem Entspannungs- und
Stressabbaukonzept. Der Patient beschéaftigt sich mit der Erkennung und Veran-
kerung von Ressourcen im eigenen Koérper, indem ein sicherer Ort im Korper ein-
gerichtet wird, der Geborgenheit und Kraft vermittelt. Dieser Schritt dient dem Auf-
bau einer therapeutischen Beziehung.

2. ldentifizierung der starksten belastenden Situation: Da es sich bei den Proban-
den um korperliche Beschwerden und somit um Schmerz handelte, wurde sich an
eine Situation erinnert, in der der Patient zuletzt starke Schmerzen oder die starks-
ten Schmerzen seines Lebens hatte. Der Patient identifiziert die letzte Situation, in
der die jeweilige, individuelle kérperliche Symptomatik am schmerzhaftesten war
und skaliert diese von 0 bis 10. Mit diesem Schritt beginnt die Konfrontationsphase.
Far eine hohere Homogenitat wurde bei jeder der drei Interventionen dieselbe kor-
perliche Beschwerde fokussiert.

3. Lokalisierung der zugehdrigen Kérperregion: Der Patient konzentriert sich auf
die belastende Beschwerde und nimmt die Korperregion wahr, die am starksten
auf die Fokussierung reagiert. Die Stresssysteme im Korper werden mit diesem
Schritt aktiviert und es kann dazu fuhren, dass der Patient die Beschwerden deut-

licher und verstarkt wahrnimmt.
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4. Lokalisierung der zugehorigen Belastungsblickrichtung: Die Blickrichtung, die
das Erregungsniveau bzw. das unangenehme Empfinden in der Belastungsregion
erhoht, wird mittels der Rickmeldung des Patienten erfragt. Ohne Kopfbewegung
wird mithilfe eines Laserpointers die Augenposition an der Decke eingestellt und
markiert. Die Parameter fur die Einstellung sind die horizontale und vertikale Blick-
richtung.

5. Lokalisierung der zugehorigen, angenehmen Koérperregion/Ressource: Im An-
schluss identifiziert der Patient die Region des Kérpers, die sich am angenehmsten
anfuhlt und das Erregungsniveau sinkt.

6. Lokalisierung der zugehorigen Ressourcenblickrichtung: Die Blickrichtung, die
das Wohlbefinden in der genannten Koérperregion verstarkt, wird erneut mit der
Rickmeldung des Patienten und mithilfe des Laserpointers erfragt und an der De-
cke markiert.

7. Weitere Ressourcen: An dieser Stelle wird tGber Kopfhorer sanfte Musik mittels
bilateraler Klange und Induktion von Alphawellen, The Grounding Waves von
Torsten Liem, als Ressource verwendet. Die Lautstarke wird individuell eingestellt,
sodass der Patient die Stimme des Therapeuten noch ausreichend horen kann.
8. Wahrnehmung von Erregung: Der Therapeut identifiziert in jedem Moment des
Prozesses den Zustand der Erregung und fungiert als Co-Regulator. Der Patient
wird gebeten sich erneut auf die Belastung einzulassen und im Anschluss die Ge-
danken schweifen zu lassen.

9. Bifokale Fokusverschiebung: Der Teilnehmer wechselt dynamisch und in seiner
selbst bestimmten Geschwindigkeit wahrend der Behandlung zwischen den bei-
den identifizierten Blickrichtungen an der Decke. Das EMDR Gerat wird rechts und
links seitlich des Patienten positioniert. Die abwechselnde, bilaterale Vibration in-
duziert den Blickwechsel und der Fokus wird verschoben.

10. Palpation: Der Therapeut palpiert die identifizierte Belastungs- oder Ressour-
cenregion und die damit verbundenen Spannungs- und Ressourcenmuster. Die
Palpationsregion wird in Abhangigkeit von den beim Patienten auftretenden Reak-
tionen gewanhlt. Der Teilnehmer sollte zu keinem Zeitpunkt Uberaktiv sein, sodass
bei einer hohen sympathischen Aktivitat oder Freezing die Palpation durch Para-
meter eingestellt wird und die Erregung sinkt. Die palpatorische Aufmerksamkeit
folgt genauen Parametern der Tonalitat, Schichtenpalpation und der dreidimensi-

onalen Annaherung.
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11. Koregulation: Der Patient befindet sich standig in einem Zustand der Wahrneh-
mung von Koérperempfindungen und Assoziationen, Emotionen, Gedanken und
Bildern. Der Therapeut greift lediglich nur mit einem geringen Mal} in die Interven-
tion ein. Der Patient wird angeleitet, offen zu sein, flr das, was geschieht und wel-
che Gedanken, Erinnerungen und Emotionen prasent werden. Der Prozess lauft
in seiner eigenen Geschwindigkeit und Dynamik ab, wobei der Therapeut als Ko-
regulator fungiert und den Prozess zu jedem Zeitpunkt in einem dynamischen Ba-
lance- und Flowzustand halt. Hierfur wird jederzeit der Grad der Erregung anhand
von Markern wie Atmung, Mimik und Kdérperhaltung wahrgenommen.

12. Steigerung der Erregung: Der Teilnehmer wird am Ende der Behandlung an-
geleitet, die mit der Schmerzsituation verbundene Erregung zu steigern, indem die
gedankliche Aufmerksamkeit zum Ausgangspunkt geleitet wird und die schlimms-
ten Schmerzen ins Bewusstsein gerufen werden. Die jetzige Belastung wird erneut
mittels der Skala erfragt.

13. Verankerung der Ressourcen: Der Therapeut leitet an, dass die Aufmerksam-
keit des Teilnehmers durch den Koérper gelenkt wird, um das Erleben angenehmer
Kdrperempfindungen zu fordern. Es werden beim Patienten Ressourcen identifi-
ziert, die es ihm ermdglichen, dass bereits Integrierte in den Alltag zu integrieren.
Um Bewusstseins- und Geflhlsveranderungen, Einsichten oder das Auflésen der
Belastung zu verankern, fuhrt der Patient freiwillig eine Schmetterlingsumarmung
durch und wird anschlieRend gebeten, aus diesem Erleben heraus zu treten und

das Umfeld wieder wahrzunehmen.

4.6.3 Scheinbehandlung

Nach Kabisch et al. (2011) stellt der Vergleich einer Behandlung mit einer Schein-
behandlung im Rahmen einer RCT ein ideales Instrument flir die Beantwortung
der Frage nach einer kausalen Beziehung zwischen Therapie und Wirksamkeit
dar. Die Placebogruppe wird nach demselben Prinzip wie die Interventionsgruppe
einberufen und erhalt anstatt der Bifokalen Integration eine Scheinbehandlung. Die
Behandlung imitiert die osteopathische Herangehensweise und beinhaltet leichte
Berlhrungen ohne jeglicher Behandlungsabsicht auf den oberen und unteren Ext-
remitaten, dem Thorax, der Wirbelsaule sowie dem Abdomen und dem Becken.

Jeder Kontakt wird zwischen 6 und 8 Minuten gehalten, sodass die gesamte Dauer
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zwischen 40 - 45 Minuten betragt. Die Messungen verlaufen analog der Interven-

tionsgruppe.

4.7 Ablaufplan der Studie

Nach dem positiven Schreiben des Ethikvotums vom 27.04.2023 startete die Ak-
quise und in dem Zeitraum vom 02.05.2023 bis zum 07.07.2023 wurde die klini-
sche Studie durchgefihrt. Insgesamt wurden drei Termine pro Probanden indivi-
duell vereinbart, die einmal wochentlich stattfanden. So umfasste die gesamte Stu-
diendauer fur jeden Probanden 3 Wochen, mit jeweils einem Termin pro Woche.
Die Mdéglichkeit, die Termine flexibel seitens des Therapeuten und weitestgehend
der Raume zu vereinbaren, bietet einer breiten Gruppe an Testpersonen die Teil-
nahme an der Studie und gewahrleistet eine vereinfachte Rekrutierung von Pro-
banden. Die Durchfihrung fand in den jeweiligen osteopathischen Praxen der
Therapeuten statt. Der Studienanteil von Maxie Bech spielte sich in den Raumlich-
keiten im 3. Stock der OSD in Hamburg ab. Damit es zu keiner Doppelbelegung
der Studienrdume kommt, wurden die Termine an die OSD weitergeleitet. Fur alle
Teilnehmer wurden dieselben Voraussetzungen in Bezug auf Raumtemperatur
und Raumausstattung geschaffen, sodass eine Beeinflussung von Kalte- und Hit-
zegeflhle, seitens des Probanden, auf die Parameter des vegetativen Nervensys-
tems minimiert wird. Die Probanden kamen zu den vereinbarten Terminen, wurden
personlich empfangen und in den vorbereiteten Raum begleitet. Die Daten der
Probanden werden anonymisiert verwendet und ausgewertet. Den Probanden
werden daher Nummern zugeteilt, welche spater bei der Ausfihrung hinsichtlich
Behandlung oder Scheinbehandlung berlcksichtigt werden. Vor Beginn der Inter-
vention wird zunachst die Einverstandniserklarung unterschrieben und ein weiterer
Fragebogen zur Lebensqualitat ausgefillt. Der Fragebogen zur Somatisierung
wurde im Rahmen der Rekrutierung bereits ausgefillt, weshalb es in diesem
Schritt nicht wiederholt wurde. Die Probanden bekommen in sitzender Position den
Brustgurt angelegt und werden im Anschluss gebeten, sich in Rickenlage auf die
Behandlungsbank zu legen. 15 Minuten lang wird die HRV in Ruckenlage gemes-
sen, was noch als Kurzzeit- HRV- Messung gilt und sich als bewahrte und klinisch
erprobte Methode zur Beurteilung der HRV in Ruhe darstellt (Laborde et al. 2017).

Damit sich ein vegetativer Ruhezustand einstellen kann, werden in der Analyse
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nur die letzten 10 Minuten berucksichtigt, sodass die ersten 5 Minuten als Entspan-
nungsphase dienen. Der HRV-Einflussfaktor der Kommunikation wurde bertck-
sichtigt, indem die Patienten gebeten wurden, in den letzten 10 Minuten der Mes-
sung jegliches Sprechen einzustellen. Auflerdem wurde hingewiesen, sich wah-
rend der Messung kaum bis gar nicht zu bewegen. Die Messung wurde durch die
Elite HRV App visuell von den Therapeuten Uberwacht. Im Anschluss erfolgte die
tatsachliche Behandlung bzw. die Scheinbehandlung, die jeweils 40-45 Minuten in
Anspruch nahm. Um den unmittelbaren Einfluss der Intervention messen zu kon-
nen, wurde nach der ersten Behandlung direkt die zweite HRV-Messung fir 15
Minuten gestartet. Sobald diese ebenfalls abgeschlossen war, wurde der Brustgurt
abgelegt und die Probanden haben die Fragebogen, PHQ-15 und SF-36, erneut
ausgefllt, wonach der erste Termin nach gesamt circa 95- 96 Minuten beendet
war. Der zweite Interventionstermin beinhaltete nur die Behandlung bzw. Schein-
behandlung ohne jegliche Messung und dauerte daher insgesamt 40-45 Minuten.
Beim dritten Interventionstermin erfolgte die Intervention und im Anschluss in RU-
ckenlage die dritte HRV- Messung. Nach der Messung wurden die zwei Fragebo-
gen zum dritten Mal ausgefullt. Im Rahmen des dritten und letzten Termins, der
insgesamt 70-75 Minuten in Anspruch nahm, kam noch ein weiterer Fragebogen
hinzu. Dieser bat den Patienten nach der Einschatzung, welcher Gruppe der Pati-
ent glaubt, zugeordnet zu sein. Zum Abschluss der Studie haben die Patienten ein
kleines Geschenk seitens des Therapeuten bekommen und die Studie galt fir be-
endet. Das Follow-Up wird durchgeflhrt, allerdings liegt es mit drei Monaten nach
Interventionsende aulierhalb des zur Verfigung stehenden Zeitraumes, weshalb
die Follow-Up Messung in diesem Rahmen nicht bertcksichtigt wird. In der folgen-
den Tabelle (Tab. 6) ist die Studienumsetzung in Bezug auf Zeitpunkt, Dauer und

Mafnahme dargestellt.

Tabelle 6: zeitlicher Ablauf der Intervention und Studie

Zeitpunkt Dauer MaBRnahme

Vorab 5 Minuten Akquise inkl. Ausflllen des PHQ-15
—> dient als Einschlusskriterium und
Messinstrument zum Zeitpunkt t0

1 Minute Ausftillen der
Einverstandniserklarung
10 Minuten Ausftllen des SF 36
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Beginn mit | 15 Minuten HRV-Messung
dem 40 — 45 Minuten Intervention
Termin 1
15 Minuten Ausftillen des PHQ-15 und SF 36
15 Minuten HRV-Messung
Gesamt =
95-96 Minuten
eine Woche | Gesamt = Intervention ohne jegliche
spater 45 Minuten Messungen
Termin 2
40 — 45 Minuten Intervention
15 Minuten HRV-Messung
eine Woche ™5 \inuten Ausflllen des PHQ-15 und SF 36
spater
Termin 3 1 Minute Ausftillen des Fragebogens zur
Gruppenzuordnung
Gesamt =
70-75Minuten

4.8 statistische Auswertung

Die statistische Auswertung der Fragebogen erfolgte nach den festgelegten Vor-
gaben. Die HRV-Daten wurden kontinuierlich (Schlag-zu-Schlag) mit dem H10 Po-
lar Brustgurt HR-Monitor (Polar Electro Oy, Kempele, Finnland; Abtastrate: 1000
Hz), gemeinsam mit der Elite HRV App (Elite HRV, Inc, Asheville, USA, Software
Version 5.5.1) aufgezeichnet. Die Daten wurden in Textdateien heruntergeladen
und in die Kubios HRV Premium Software Version 3.5.0 (Biosignal Analysis and
Medical Imaging Group, Department of Physics, University of Kuopio, Kuopio,
Finnland) importiert. Die Ausrichtung der Korrekturschlage (engl. Beat correction)
wurde einheitlich in der Auswertung auf ,medium® eingestellt und es wurde ab der
funften Minute fur eine Lange von zehn Minuten ausgewertet. Datensatze mit Ar-
tefakten von mehr als 7% werden ausgeschlossen. Alle gesammelten Daten wur-
den in Excel® von Microsoft® in der Version 2003 importiert und tabellarisch ge-
ordnet. Die Auswertung der Daten erfolgte mit dem Tabellenkalkulationsprogramm
Excel® von Microsoft® und dem Statistikprogamm IBM®SPSS 22 in der Version
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16,0. Zunachst wird die statistische Auswertung einen Uberblick Uber die Zusam-
mensetzung der Studienteilnehmer geben. Vor der Prasentation der Studienergeb-
nisse wird eine kurze Analyse der gesammelten demografischen und klinischen
Daten gegeben. AnschlieRend wurde als erster Schritt zur Analyse der Studiener-
gebnisse die Ausgangsergebnisse aller Parameter, welche den Messzeitpunkt t0
entsprechen, der Interventions- und der Placebogruppe verglichen, was Auf-
schluss uber die Homogenitat der Varianzen geben soll. Zur Prifung der Varianz-
homogenitat wurde ein Levene-Test durchgefihrt und zur Priifung statistischer Un-
terschiede zwischen den beiden Gruppen ein Signifikanztest fur unabhangige Va-
riablen (Blhner et Ziegler 2009). Daruber hinaus wurde die Veranderung aller Pa-
rameter innerhalb verschiedener Zeitspannen ermittelt und auf signifikante Unter-
schiede getestet. Die HRV-Parameter, der Gesamtwert der PHQ-15 und die Sum-
men aller SF-36 Subskalen wurden wie folgt verglichen: Ausgangswert (t0) bis
nach der ersten Behandlung (t1), nach der ersten Behandlung (t1) bis nach der
dritten Behandlung (t5) und Ausgangswert (t0) bis nach der dritten Behandlung
(t5). Fur jeden Parameter wurde der Mittelwert und die Standardabweichung (SD)
berechnet. Mdgliche Unterschiede zwischen den verschiedenen Messzeitpunkten
werden mittels einer Varianzanalyse, ANOVA (engl. Analysis of Variance), mit
Messwiederholung auf ihre Signifikanz hin untersucht. Als Zwischensubjektfaktor
wird die Gruppenzugehdrigkeit definiert. Die Normalverteilung wird mit Hilfe des
Kolmogorov-Smirnov Test Uberprift (Brosius 2006). Liegt eine Normalverteilung
fur den jeweiligen Parameter vor, werden die Unterschiede von vor zu nach der
Untersuchung (pra- und post-Vergleich) mit dem Student-t-Test auf seine Signifi-
kanz hin untersucht. Kann keine Normalverteilung nachgewiesen werden, werden
die mdglichen Unterschiede des jeweiligen Parameters mit dem Wilcoxen-Test auf
seine Signifikanz hin untersucht (Signifikanzniveau: signifikant = p < 0,05 und >
0,01; hoch signifikant = p < 0,01). Des Weiteren wird die Effektstarke ,Cohen’s d*
berechnet, um zu ermitteln, wie effektiv die Behandlung gegenuber der Scheinbe-
handlung ist. Die EffektgréRe wurde von Cohen'’s d. Cohens d klassifiziert, ob die
Wirkung der Behandlung gering ist (ab 0,2), mittel (0,5 <d</= 0,8) oder grof3 (ab d
>0,8). Die Effektstarke errechnet sich aus dem Mittelwert dividiert durch die Wurzel
der gepoolten Varianzen der jeweiligen Parameter (Cohen 2013). Alle in dieser
Arbeit vorgestellten p-Werte wurden durch einen zweiseitigen Signifikanztest er-

mittelt. Das Signifikanzniveau wird fur alle Tests auf 5% (p=0,05) festgelegt. Die
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HRV- Werte werden auf die zweite Dezimalstelle gerundet, ansonsten werden alle
Ergebniswerte auf die erste Dezimalstelle gerundet. Sollte die dritte Dezimalstelle
zur Angabe der Signifikanz benétigt werden, wird eine Ausnahme gemacht. Zum
Beispiel: p=0,048.

4.9 ethische Aspekte

Das Studienvorhaben wurde von der Ethikkomission des osteopathischen For-
schungsinstituts in Hamburg, welches an der OSD gegrtindet wurde, geprift. Es
wurde als ethisch unbedenklich genehmigt und registriert (Ethiknummer: 023-05).
AuRerdem wurde sie in Ubereinstimmung mit der Deklaration von Helsinki (,World
Medical Association Declaration of Helsinki“ 2013) durchgeflhrt.

Die ausfuhrenden Therapeuten erhielten gemeinsam eine klare Einfiihrung und
Schulung, um die Behandlungstechnik durchzufiihren. Zwischen den Therapeuten
gab es eine ausflhrliche und regelmaRige Kommunikation und Abstimmung be-
zuglich des Vorgehens. Das Abbrechen der Studie ist fur die Probanden ohne Be-
grindung jederzeit mdglich. Sollten wahrend der Studie bei den Probanden starke
vegetative Reaktionen oder psychische Entgleisungen auftreten, wird die Teil-
nahme seitens der Studienleitung abgebrochen.

Die Studie wurde unter www.drks.de mit der Kennung DRKS00031377 registriert.
(Registrierungsdatum: 02.05.2023)

5 Ergebnisse

Zunachst wird die Rekrutierung der Probanden im Flussdiagramm dargestellt. Im
Anschluss erfolgt die Auswertung der Verblindung und im Folgenden wird die sta-

tistische Auswertung dargestellt.
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5.1 Rekrutierung der Probanden

Beurteilung der Eignung (n=48)

[ Aufnahme ]

Ausgeschlossen (n=9)
e Ablehnung der Teilnahme (n=4)

e Einschlusskriterien nicht erfilit
(n=5)

v

Randomisiert (n=39)

J [ Zuordnung ]
Zuordnung der Interventionsgruppe Zuordnung der Kontrollgruppe
(n=19) (n=20)
¢ drei Intervention wie randomisiert ¢ drei Scheinbehandlungen wie
erhalten {n=1§) _ randomisiert erhalten (n=20)
. Interven_tlpn nicht wie + Scheinbehandlung nicht wie
randomisiert erhalten (n=1) randomisiert erhalten (n=0)
¢ Dropout aufgrund fehlerhafter + Dropout aufgrund fehlerhafter
Messungen (n=0) Messungen (n=1)

h 4

—

{ Follow-Up

(Nach-) Beobachtung
unvollstandig
(Grande angeben) (n=0)

(Nach-) Beobachtung
unvollstandig
(Grinde angeben) (n=0)

| k

Analyse J l

Daten der Hypothese 1 analysiert (n=18)
Daten der Hypothese 2 analysiert (n=18)

Daten der Hypothese 1 analysiert (n=19)
Daten der Hypothese 2 analysiert (n=19)

Daten der Hypothese 3 analysiert (n=18) Daten der Hypothese 3 analysiert (n=19)

Abbildung 1: Flowchart der Probandenrekrutierung (eigene Darstellung nach The Consort Statement 2010)

In der Abbildung (Abb. 1) ist der Ablauf der Studie, besonders in Bezug auf die
Probandenrekrutierung, dargestellt (Schulz et al. 2010). Aus dem Flussdiagramm
kann entnommen werden, dass sich zunachst insgesamt 48 Teilnehmer (n=48) flr
die Studie bereit erklart haben. Vier Teilnehmer wurden ausgeschlossen, aufgrund
einer Ablehnung der Teilnahme seitens der Patienten. 44 Teilnehmer (n=44) wur-

den auf ihre Eignung gepruft, wobei funf Teilnehmer (n=5) ausgeschlossen wur-
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den, da die Einschlusskriterien nicht Gbereinstimmten und die Eignung nicht abge-
schlossen werden konnte. Entsprechend ergab sich eine Probandenanzahl von 39
(n=39), die randomisiert in eine Interventions- und Placebogruppe zugeordnet wur-
den. Per Zufallsprinzip wurden 19 Teilnehmer der Interventionsgruppe (n=19) und
20 Teilnehmer der Placebogruppe (n=20) zugeordnet. Bis auf einen Studienab-
bruch einer teilnehmenden Person der Interventionsgruppe (n=1) aufgrund priva-
ter, personlicher Griinde konnte wahrend der Studie kein weiterer Abbruch doku-
mentiert werden. Die HRV- Daten einer teilnehmenden Person der Kontrollgruppe
konnten aufgrund hoher Artefakte nicht verwendet werden, was ursachlich vermut-
lich an einer Verbindungsstérung lag. An dieser Stelle wird ein Drop-out vermerkt
(n=1). Da in dem, fur diese Daten, relevanten Zeitrahmen kein Follow-Up durch-
gefuihrt wurde, gab es keinen weiteren Abbruch. Daher konnten fur alle drei Ziele

eine Gesamtzahl von 37 Teilnehmer (n=37) analysiert und bewertet werden.

5.2 Grunddaten der Patienten

Im Folgenden wird ein Uberblick Uber die Zusammensetzung der Studienteilneh-
mer gegeben. Zu Beginn dieser Studie wurde den Teilnehmern mehrere Fragen
zu demographischen und klinischen Daten gestellt, denn diese konnten sich auf
die Studienergebnisse auswirken. Alle gesammelten Daten sind tabellarisch (Tab.
7) zusammengefasst und die angegebenen Werte stellen die bejahten Ergebnisse

dar.

Tabelle 7: Demographische und klinische Daten aller Teilnehmer

Teilnehmer Charakteristika;

Mittelwert oder % Intervention (n=18) | Placebo (n=19)
Demographische Daten

Frau (%), Mann (%) 15 (83%), 3 (17%) |15 (79%), 4 (21%)
Alter in Jahre 54,7 52,7

Grole in cm 169,1 170,1

Gewicht in kg 71,8 75,2

Rauchen ja/nein (%) 2 (11%) 3 (15,8%)
Tassen Kaffee am Tag 1,6 1,4
regelmafige Meditation ja/nein (%) |1 (5,6%) 0%

Drogen ja/nein (%) 0 (0%) 0 (0%)

Alkohol ja/nein (%) 12 (66,7%) 11 (57,9%)
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Klinische Daten
Medikation wahrend der Studienzeit

Intervention (n=18) | Placebo (n=19)

jal nein (%) 2 (11,1%) 5 (26,3%)
Schmerztage pro Monat 16,67 12,79
Schmerzstarke von 0-10 5,2 54

Die wahrend der Studienzeit eingenommene Medikation und die bestehenden
Krankheiten wurden aufgenommen und sind im Anhang (9.6, Anhang 6) aufgelis-
tet. Die folgende Tabelle (Tab. 8) zeigt fur jeden Parameter den Mittelwert und die
entsprechende Standardabweichung. AuRerdem ist der p-Wert aufgefiihrt, der sich
aus dem durchgefiihrten Levene-Test ergibt. Die Nullhypothese (Ho = Die Gruppen
haben eine gleiche Varianz) kann nicht Ubereinstimmend angenommen werden,
sodass eine Homogenitatsannahme der Varianz aller Parameter zwischen beiden
Gruppen nicht nachgewiesen werden kann. Da die p-Werte des einen SF-36 Pa-
rameters (SF-36:KS) und der drei HRV-Parameter (RMSSD, HF, LF) das Signifi-
kanzniveau (p=0,05) unterschreiten, kann die Nullhypothese nicht akzeptiert wer-
den. Wird im Zusammenhang die deskriptive Statistik betrachtet, ist bei den ge-
nannten Parametern eine Abweichung der SD zu beobachten, die mit dem Le-

vene-Test bestatigt wurde.

Tabelle 8: Baseline-Daten von allen Parametern

Parameter Levene-
Mittelwert (SD) Test (p)

Intervention Placebo

(n=18) (n=19)
SF-36: KFF 71,4 (£ 21,2) 77,9 (£ 19,3) 0,5
SF-36: KRF 40,3 (+ 28,6) 65,8 (£ 30,3) 0,98
SF-36: KS 49,6 (+ 14,4) 57,4 (+ 24,2) 0,02*
SF-36: AG 50,6 (£ 21,5) 58,2 (£ 14,9) 0,19
SF-36: V 40,6 (£ 19,3) 54,5 (£ 16,9) 0,69
SF-36: SF 66,7 (+ 23,5) 76,7 (+ 24,3) 0,77
SF-36: ER 57,4 (£ 40,9) 73,7 (£ 30,6) 0,08
SF-36: PW 54,7 (+ 14,5) 69,7 (£ 14,8) 0,69
SF-36: Change 48,6 (£ 20,1) 51,3 (£ 24,3) 0,67
SF-36:PCS 53,1 (£ 15,8) 64,8 (£ 18,5) 0,25
SF-36:MCS 54,8 (£ 19,9) 68,6 (£ 16,3) 0,18
PHQ: Total 12,2 (£ 4,1) 10,8 (+ 4) 0,68
RMSSD ms 33,4 (£ 20,38) 54,46 (+ 36,8) 0,04*
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SDNN ms 32,93 (+ 15,64) 45,02 (+ 27,92) 0,06

HF ms? 425,36 (+ 567,49)  1154,02 (+ 1510,76) 0,02*
LF ms 2 610,15 (+ 498,78)  1190,68 (+ 1356,28) 0,00*
LF/HF ms? 2,34 (£ 2,11) 1,42 (£ 1,01) 0,05
*=signifkant

Die Nullhypothese (Ho= Die Mittelwerte der Stichproben sind gleich) des durchge-
fuhrten T-Test der Mittelwertgleichheit kann ebenfalls Ubereinstimmend aller Para-
meter nicht erfillt werden. Fr alle Falle gilt p>0,05, daher zeigt der Signifikanztest
bei sechs Parametern, SF-36:KRF, SF-36:V, SF:36:PW, SF-36:MCS, SF-36:PCS
und RMSSD, signifikante Unterschiede zwischen beider Gruppen. Wird im Zusam-
menhang die deskriptive Statistik betrachtet, wird eine Differenz bei den Mittelwer-
ten im Gruppenvergleich sichtbar, die mit dem durchgefiihrten T-Test bewiesen
wurde. Im Anhang (9.7, Anhang 7) kdnnen die genauen Ergebnisse des Signifi-

kanztest eingesehen werden.

5.2 Verblindungsrate

In der Interventionsgruppe schatzten 3 von 18 Probanden (16,67%) und in der
Placebogruppe 4 von 19 (21,05 %) falsch, welche Intervention (Bl oder Scheinbe-
handlung) sie erhielten. Die Auswertung der Verschleierung der Teilnehmer ergab
eine Verheimlichungsrate von 16,67% fur die Interventionsgruppe und von 21,05%

fur die Placebogruppe.

5.3 Patient Health Questionnaire

Der PHQ-15 ermdglicht die Erfassung eines Skalensummenwertes, anhand des-
sen die Schwere der Somatisierung der Patienten abgelesen wird. In der Auswer-
tung wird sich auf die Kategorien des Schweregrads der Somatisierung bezogen.
Der Fokus liegt im Weiteren auf der deskriptiven Statistik, auf den Verlauf Gber die
Studiendauer des Mittelwertes mit der Standardabweichung, die im Anschluss mit-
tels der induktiven Statistik unterstitzt wird. Im Anschluss werden die Ergebnisse
der Varianzanalyse mit Messwiederholungen dargestellit.

Tabellarisch (Tab. 9) ist im Folgenden dargestellt, wie sich der Schweregrad der
Somatisierung in der Interventions- und Placebogruppe uber die Messzeitpunkte

verhalt. Das Startfeld zum Ausgangspunkt (t0) der beiden Gruppen verhalt sich
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ahnlich. 27,8% der Interventionsgruppe (5 Probanden) und 26,3% (5 Probanden)
der Placebogruppe geben zum Zeitpunkt t0 eine milde Somatisierung an und
72,2% der Interventionsteilnehmer (13 Probanden) und 73,7% der Placeboteilneh-
mer (14 Probanden) geben eine hdhere Gesamtsumme an, sodass eine mittelgra-
dige oder schwere Somatisierung besteht. Beide Gruppen zeigen im zeitlichen
Verlauf eine Verlagerung des Schwerpunktes bezuglich der Probandenanzahl von
der schwer ausgepragten Somatisierung (Wert 15-30) zur mittelgradigen (Wert 10-
14) oder milden Somatisierung (Wert 5-9). Die minimale Somatisierung (0-4) ist
zum Studienende (t5) pro Gruppe mit 2 Probanden (11,1% Intervention, 10,5%
Placebo) vertreten. Hervorzuheben ist die Interventionsgruppe, da zum Ausgangs-
punkt (t0) 38,9% der Teilnehmer, 7 Probanden, eine schwer ausgepragte Somati-
sierung aufweisen und zum Studienende (t5) reduziert auf 5,6% der Teilnehmer,
einen Probanden. In der Interventionsgruppe erreichen 55,6% der Teilnehmer, 10
Probanden, zum Studienende (t5) eine milde Somatisierung (Wert 5-9), wo hinge-
gen in der Placebogruppe 52,6% der Teilnehmer, 10 Probanden, eine mittelgra-
dige Somatisierung (Wert 10-14) aufweisen. 66,7% der Interventionsteilnehmer
(12 Probanden) weisen zum Zeitpunkt t5 eine minimale oder milde Somatisierung

auf, in der Placebogruppe 44,4% der Teilnehmer (8 Probanden).

Tabelle 9: Verlauf des Schweregrads der Somatisierung lber die Messzeitpunkte

Placebo Intervention

Somati- Somati-

sierung | minimal mild mittelgradig schwer sierung minimal  mild mittelgradig  schwer
Wert |0-4 59 1014 15-30 Wert 0-4 59 10-14 15-30
to0 0 5 11 3 t0 0 5 6 7

t1 1 7 9 2 t1 2 6 8 2

t5 2 6 10 1 t5 2 10 5 1

Die folgende Abbildung (Abb. 2) veranschaulicht die tabellarischen Daten
graphisch. Far  jede Somatisierungsstufe mit den jeweiligen
Entscheidungsgrenzen ist die Probandenanzahl zu den drei Messzeitpunkten
angegeben. Primar in der Interventionsgruppe ist der entgegengesetzte Verlauf
der Probandenanzahl zum Zeitpunkt t0 und t5 erwdhnenswert. Zum Zeitpunkt t0
ist die Verteilung der Probandenanzahl von der milden Somatisierung mit 5

Probanden, Uber die mittelgradige Somatisierung mit 6 Probanden bis zur schwer
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ausgepragten Somatisierung mit 7 Probanden aufsteigend, wahrend zum
Zeitpunkt t5 die Verteilung der Probandenanzahl beginnend von der milden
Somatisierung mit 10 Probanden Uber die mittelgradige (5 Probanden) zur
schweren Somatisierung mit einem Probanden sich absteigend darstellt.

Schweregrad der Somatisierung- Schweregrad der Somatisierung-
Placebo Intervention
10 il | =
z o atl
N8 ity |
m
56 56 it
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; :
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{04) (54) (1044 Somaidaung (0) (54) (10:44) Snmmm;unq
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Abbildung 2: Schweregrad der Somatisierung in der Placebo- und Interventionsgruppe

In der folgenden Tabelle (Tab. 10) ist die deskriptive und induktive Statistik des
PHQ-15: Summenwertes von beiden Gruppen, Interventions- und Kontrollgruppe,
zusammengefasst dargestellt. Die PHQ-15: Gesamtsumme beider Gruppen zeigt
einen signifikanten Ruckgang von einem Mittelwert (SD) von 11,5 Punkten (+4) auf
9,9 Punkte (+4) im Vergleich von t0 zu t1 (p=0,04). Auch im Vergleich von t0 auf
t5 wird ein signifikanter Rickgang von einem Mittelwert (SD) von 11,5 Punkten
(x4) auf 8,7 Punkte (£3,5) aufgezeigt (p=0,00). Die Pra-Post-Analyse zeigt von t1
zu t5 ebenfalls eine Reduzierung des Mittelwertes von 9,9 Punkten (+4) auf 8,7
Punkte (+£3,5), jedoch handelt es sich um keine signifikante Veranderung (p=0,09).
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Tabelle 10: deskriptive und induktive Statistik des PHQ-15 beider Gruppen

PHQ-15 Gesamtwerte beider Gruppen (n=37)
Deskriptive Statistik to t1 t5
Mittelwert 11,5 9,9 8,7
Standardabweichung 4 4 3,5
induktive Statistik t0 zu t1 t1 zu t t0 zu t5
MW -1,6 -1,2 -2,8

p 0,044* 0,09 0,00*

t 1,7 1,4 3,2
*=signifikant

Tabellarisch (Tab. 11) ist die deskriptive und induktive Statistik des PHQ-15: Sum-

menwertes der einzelnen Gruppen, Interventions- und Kontrollgruppe, dargestelit.

Tabelle 11: deskriptive und induktive Statistik des PHQ-15 der Interventions- und Kontrollgruppe

PHQ-15 Intervention (n=18) Placebo (n=19)
Deskriptive

Statistik to0 t1 t5 to0 t1 t5
Mittelwert 12,2 9,8 7,9 10,8 9,9 9,4
Standardab-

weichung 4,1 4,3 3,5 4 3,9 3,4
induktive

Statistik t0 zu t1 t1zuth t0Ozuts tOzutl1 t1zuthb tOzutd
MW -2,4 -1,9 -4,3 -0,9 -0,5 -1,4
p 0,048* 0,08 0,00* 0,24 0,31 0,11
t 1,7 1,4 3,3 0,7 0,5 1,2
*=signifikant

Die PHQ-15: Gesamtsumme der Interventionsgruppe zeigt einen signifikanten
Ruickgang von einem Mittelwert (SD) von 12,2 Punkten (+4,1) auf 9,8 Punkte (+4,3)
im Vergleich von t0 zu t1(p=0,048). Die Pra-Post-Analyse von t1 und t5 weist flr
die Interventionsgruppe keinen signifikanten Unterschied auf (p=0,08). Uber die
gesamte Studiendauer im Vergleich von t0 zu t5 zeigt die PHQ-15: Gesamtsumme
der Interventionsgruppe einen hochsignifikanten Rickgang von einem Mittelwert
(SD) von 12,2 Punkten (+4,1) auf 7,9 Punkte (£3,5). Die Signifikanz (p) liegt bei
p=0,00 und stellt deutlich ein hochsignifikantes Ergebnis (p=<0,05) dar. Fir die

Placebogruppe sind in der Pra-Post-Analyse aller Vergleiche keine signifikanten
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Veranderungen hinsichtlich der PHQ-15: Gesamtsumme zu vermerken. Der Mit-
telwert (SD) zeigt im Vergleich von t0 zu t1 eine sinkende Tendenz von 10,8 Punk-
ten (£4) auf 9,9 (+3,9) Punkte (p=0,24). Im weiteren Verlauf minimiert sich der Mit-
telwert von t1 zu t5 von 9,9 Punkten (£3,9) auf 9,4 Punkten (+3,4) (p=0,31), sodass
im Pra-Post-Vergleich der gesamten Studiendauer von t0 zu t5 eine Reduzierung
des Mittelwertes um 1,4 Punkten zu verzeichnen ist, jedoch ohne Signifikanz
(p=0,11). Das folgende Liniendiagramm (Abb. 3) zeigt den Verlauf des Schwere-
grads der Somatisierung (7-14), erhoben mittels des PHQ-15, tber den Studien-
zeitraum (Messzeitpunkte 0,1,5) in der jeweiligen Gruppe und den Gesamtwert von
beiden Gruppen zusammen. Die beschriebene sinkende Veranderung der Mittel-
werte des Somatisierungsgrads uber den Studienverlauf aller drei Komponenten

wird graphisch unterstutzt.

Patient Health Questionnaire

Schweregrad der
Somatisierung
k
o
|
!
)
|

Messzeitpunkte

==g==Placebo Intervention Gesamt

Abbildung 3: Verlauf der Mittelwerte des Somatisierungsgrads zu den Messzeitpunkten

In Zusammenhang der Varianzanalyse mit Messwiederholung kann die Spharizitat
fir den PHQ-15 Parameter angenommen werden (p=0,07), sodass die Varianzen
der Differenzen zwischen den Messzeitpunkten als gleich gelten. Die Auswertung
der ANOVA mit Messwiederholung zeigt anhand der Analyse aller gesammelten
Daten einen hochsignifikanten Haupteffekt Uber die drei Messzeitpunkte auf
(p=0,00). Die EffektgroRe Cohens d gilt als gering (d=0,37). Uber die Studienzeit

ist ein statistisch hochsignifikanter Haupteffekt der Gruppenzuordnung aufgetre-
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ten, was fir einen hochsignifikanten Unterschied der Interventionsgruppe in Rela-
tion zur Kontrollgruppe darstellt (p=0,01). Die Effektgrofle Cohens d gilt als sehr
gering (d=0,12). Graphisch stellt die Abbildung 2 eine deutliche, signifikante Redu-
zierung der Mittelwerte der Interventionsgruppe gegenuber der Placebogruppe

dar.

5.4 Fragebogen zum Gesundheitszustand (SF-36)

Der SF-36 erfragt anhand des aktuellen Gesundheitszustandes die Lebensqualitat
von Patienten. Er erfasst acht Dimensionen (Subskalen) der subjektiven Gesund-
heit. Der folgende Absatz gibt einen Uberblick tber die Entwicklung der zwei
Hauptdimensionen, PCS und MCS, die aus jeweils vier Dimensionen entstehen.
Alle acht Subskalen und die Erfragung zur Veranderung des Gesundheitszustan-
des wurden auf signifikante Unterschiede in der Pra-Post-Analyse getestet. Die
gesamte deskriptive und induktive Statistik zu den einzelnen Subskalen ist im An-
hang (9.8, Anhang 8; 9.9, Anhang 9) zu finden. Der Verlauf beider Gruppen sowie
der einzelnen Interventions- und Kontrollgruppe werden dargestellt, bei denen sich
auf das Zeitintervall von t0 zu t5 konzentriert wird. Auerdem liegt der Fokus auf
der Varianzanalyse mit Messwiederholung, die fir die Hauptdimensionen drei sig-
nifikante Ergebnisse und fur die Subskalen sieben signifikante Ergebnisse zeigt.
In der folgenden Tabelle (Tab. 12) ist der Mittelwertverlauf der Hauptdimensionen,
physische und mentale Komponente, beider Gruppen zusammen zu den Mess-
zeitpunkten aufgefihrt. Fur die physische Komponente ist zu jedem gemessenen
Zeitintervall ein Anstieg der Mittelwerte zu sehen. Die mentale Komponente be-
ginnt im t0-t1 Zeitintervall mit einer Senkung um 0,5 Punkte, zeigt jedoch im wei-
teren Verlauf im Zeitintervall tO zu t5 einen starkeren Anstieg von 4,6 Punkten als
die korperliche Komponente. Die physische Komponente steigt in der Pra-Post-
Analyse von t0 zu t5 von 59,1 Punkten (£18,0) auf 63,4 Punkte (£18,5) (p=0,16).
Die mentale Komponente zeigt ebenfalls vom Ausgangspunkt t0 zum Ende t5 eine
Steigung von 61,9 Punkten (x19,2) auf 66,5 Punkte (£17,3) (p=0,14). Fir beide
Hauptdimensionen gilt, dass keine signifikanten Ergebnisse in der Pra-Post-Ana-

lyse notiert werden kénnen.
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Tabelle 12: deskriptive und induktive Statistik der zwei Hauptdimensionen des SF-36

SF-36
deskriptive Statistik

beide Gruppen (n=37)

physische Komponente t0 t1 t5

Mittelwert 59,1 60,5 63,4

Standardabweichung 18,0 19,1 18,5
beide Gruppen (n=37)

mentale Komponente t0 t1 t5

Mittelwert 61,9 61,4 66,5

Standardabweichung 19,2 18,4 17,3

Induktive Statistik

beide Gruppen (n=37)

physische Komponente t0 zu t1 t1 zuts t0 zu t5
MW 1,4 29 4,3

p 0,37 0,26 0,16

t -0,32 -0,66 -1,01

beide Gruppen (n=37)

mentale Komponente t0 zu t1 t1 zuts t0 zu t5
MW -0,5 51 4,6

p 0,45 0,11 0,14

t 0,12 -1,22 -1,07

Auflerdem wurde die Interventions- und Kontrollgruppe in Bezug auf die physische
und mentale Komponente differenziert betrachtet (Tab. 13). Insgesamt sind in den
gemessenen Zeitintervallen drei signifikante Ergebnisse in der Interventions-
gruppe und kein signifikantes Ergebnis in der Placebogruppe zu erkennen. Von t0
zu t5 steigt der SF-36:PCS Wert in der Interventionsgruppe von einem Mittelwert
(SD) von 53,1 Punkten (+15,8) auf 63,4 Punkte (+18,2). Diese Anderung zeigt eine
statistische Signifikanz (p=0,04). Die Placebogruppe zeigte hingegen einen Ruick-
gang von 64,8 Punkten (£18,5) auf 63,3 Punkte (£19,3), welcher keinen signifikan-
ten Unterschied zeigt (p=0,41). Ahnlich verhalt sich die mentale Komponente, denn
auch fur den SF:36:MCS Wert Iasst sich ein Anstieg der Interventions- und einen
Abstieg der Placebogruppe verzeichnen. Wahrend der gesamten Studie (t0-t5)
zeigt der SF-36:MCS Wert in der Interventionsgruppe einen signifikanten Anstieg
von 54,8 Punkten (£19,9) auf 68,5 Punkte (+16,7) (p=0,02). Der Rickgang in der
Placebogruppe verhalt sich fir das Zeitintervall von t0 zu t5 von 68,6 Punkten
(16,3) auf 64,5 Punkte (£18,1) und erreicht keine signifikante Veranderung
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(p=0,23). In der Interventionsgruppe zeigt der SF-36:MCS flr das Zeitintervall t1

zu t5 einen zweiten signifikanten Unterschied (p=0,04).

Tabelle 13: deskriptive und induktive Statistik der Interventions- und Kontrollgruppe
SF-36
deskriptive Statistik

physische Komponente

Intervention (n=18) Placebo (n=19)

to t1 t5 to0 t1 t5
Mittelwert 53,1 55,8 63,4 64,8 64,9 63,3
Standardab-
weichung 15,8 18,3 18,2 18,5 19,2 19,3

mentale Komponente

Intervention (n=18) Placebo (n=19)

to t1 t5 to0 t1 t5
Mittelwert 54,8 57,5 68,5 68,6 65,1 64,5
Standardab-
weichung 19,9 18,5 16,7 16,3 17,9 18,1

Induktive Statistik
physische Komponente

Intervention (n=18). Placebo (n=19)
t0 zu t1 t1zuth t0Ozutb t0zutl t1zuts tOzutbd
MW 2,7 7,6 10,3 0,1 -1,6 -1,5
p 0,32 0,11 0,04* 0,49 0,40 0,41
t -0,48 -1,25 -1,82 -0,02 0,28 0,24
mentale Komponente
Intervention (n=18) Placebo (n=19)
t0 zu t1 t1zuth t0Ozutb t0zutl t1zuts tOzutbd
MW 2,7 11 13,7 -3,5 -0,6 -4.1
p 0,34 0,04* 0,02* 0,26 0,46 0,23
t -0,42 -1,87 -2,23 0,64 0,170 0,73

*=signifikant

Die beschriebene Entwicklung der beiden Summenskalen, PCS und MCS, in der
Interventions-, Placebogruppe und fir den Gesamtwert werden graphisch im Fol-
genden (Abb. 4) dargestellt. Fir beide Summenskalen gilt, dass der Verlauf der
Interventionsgruppe deutlich steigt, wahrend die der Placebogruppe Uber die Zeit

sinkt.
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Abbildung 4: Entwicklung der Summenskalen (iber die Messzeitpunkte

Die Summenskalen, PCS und MCS, bilden sich jeweils aus vier der acht Sub-
skalen, die im Folgenden in den Liniendiagrammen graphisch dargestellt sind
(Abb. 5). Gezeigt werden die Subskalen der kérperlichen und der mentalen Sum-

menskala jeweils fir die Interventions- und Kontrollgruppe zu jedem Messzeitpunkt
der Studie.
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Abbildung 5: Entwicklung der Subskalen in deren Hauptdimensionen (iber die Messzeitpunkte

Im Anhang (Anhang 8; Anhang 9) ist die vollstandige Deskriptivstatistik und Induk-
tivstatistik zu jeder einzelnen Subskala des SF-36 der Interventions- und Place-
bogruppe zu finden. Entscheidend hervorzuheben ist, dass laut der Pra-Post-Ana-
lyse der SF-36 Parameter in der Interventionsgruppe acht signifikante Ergebnisse
und in der Placebogruppe keine signifikanten Ergebnisse zu verzeichnen sind. Da-
von sind zwei Ergebnisse der kdrperlichen und drei Ergebnis der mentalen Haupt-
dimension zugehdrig. Der SF-36:KRF und SF-36:KS Paramater der kdrperlichen
Hauptdimension zeigen im Zeitintervall von t0 zu t5 signifikante Veranderungen
(p=0,049; p=0,01). Der SF-36:V Parameter der mentalen Hauptdimensionen zeigt
flr zwei Zeitintervalle, von t0 zu t1 und von t1 zu t5, dasselbe signifikante Ergebnis
(p=0,02). SF-36:PW, zugehdrig der mentalen Komponente, zeigt einen signifikan-
ten Unterschied vom Ausgangspunkt (t0) zum Studienende (t5) (p=0,01). Die Ab-
bildungen (Abb. 4 und Abb. 5) zeigen graphisch die Entwicklung der beiden Sum-

menskalen, PCS und MCS, und veranschaulichen die signifikanten Ergebnisse der
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ANOVA. Fur beide Summenskalen gilt, dass der Mittelwertverlauf der Interventi-
onsgruppe deutlich steigt, wahrend der der Placebogruppe Uber die Zeit sinkt. Die
SF-36:PCS und SF-36:MCS Parameter zeigen Uber die Studienzeit (t0-t5) beide
eine Signifikanz (p=0,04; p=0,02) und der SF-36:MCS Parameter stellt noch im
Zeitintervall von t1 zu t5 eine weitere signifikante Veranderung dar (p=0,04). Die
ANOVA wurde fur die zwei Summenskalen und fir jede Subskala des SF-36
durchgeflhrt. Im Folgenden liegt der Fokus auf den statistischen Signifikanzen, die
gemessen wurden. Die kérperliche Summenskala zeigt ein signifikantes Ergebnis
zwischen der Interventions- und der Placebogruppe (p=0,11). Die EffektgroRe gilt
als sehr gering (d=0,147). Fur beide Bedingungen, Uber die Zeit und in der Grup-
penzuordnung, kann die mentale Summenskala signifikante Haupteffekte aufzei-
gen. Uber die Messzeitpunkte zeigt der MCS-Parameter eine Signifikanz von
p=0,03 (d=0,114) und zwischen den Gruppen ein hochsignifikantes Ergebnis von
p=0,001 (d=0,238). In Bezug auf die Skalen, welche der koérperlichen Komponente
zugehdrig sind, ist eine Signifikanz zu nennen. Der Parameter SF-36:KFF zeigt bei
angenommener Spharizitat (p=0,62) ein signifikantes Ergebnis tber die drei Mess-
zeitpunkte unabhangig der Gruppenzuordnung (p=0,04). Die EffektgroRe Cohens
d gilt als sehr gering bzw. kein vorhandener Effekt (d=0,01). Die Skalen der men-
talen Komponente zeigen sechs signifikante Ergebnisse. Vorweg ist zu erwahnen,
dass flr alle vier Parameter der mentalen Komponente und somit fir alle weiteren
Signifikanzen die Voraussetzung fur die Varianzanalyse mit Messwiederholung
verletzt wurde. Da die Spharizitdtsannahme verletzt wurde, wurde fiir diese Falle
auf die Greenhouse-Geisser-Korrektur zuriickgegriffen. Die Heteroskedastizitat
liegt fur die vier Subskalen V,SF,ER,PW vor, welches in der Ergebnisbetrachtung
berlcksichtigt werden muss (p=0,00 fir SF-36:V, SF-36-ER, SF-36-SF und p=0,01
fur SF-36:PW). Der SF-36:V Parameter zeigt unabhangig der Gruppenzuordnung
einen signifikanten Haupteffekt Gber die Messzeitpunkte (p=0,01). Die EffektgroRe
gilt als sehr gering (d=0,15). Die SF-36:SF Subskala zeigt signifikante Haupteffekte
Uber die Zeit (p=0,04) und zwischen den Gruppen (p=0,01). Fur beide signifikanten
Unterschiede gilt, dass die EffekigroRe als sehr gering gilt (d=0,1; d=0,14). Auch
fur den PW-Wert gilt, dass dieser einen signifikanten Haupteffekt Uber die Zeit
(p=0,01) und zwischen den Gruppen (p=0,002) zeigt. Fir diese Signifikanzen wird

die Wirkung der Behandlung nach Cohens d ebenfalls auf sehr gering eingestuft
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(d= 0,138; d=0,179). Der hochsignifikante Unterschied zwischen der Interven-
tions- und Kontrollgruppe des SF-36:ER Parameters liegt bei p=0,003. Die Effekt-

gréRe Cohens d fur beide Parameter gelten ebenfalls als sehr gering (d=0,185).

5.5 Herzratenvariabilitat

Die HRV- Messmethode ermdglicht die Objektivierung der Aktivitat des autonomen
Nervensystems. Die HRV kennzeichnet die Variation der Herzfrequenz Uber einen
definierten Messzeitraum bei einer Analyse aufeinanderfolgender Herzperioden
(Hottenrott 2007). Die Pra-Post Analyse der HRV-Parameter zu drei verschiede-
nen Messzeitpunkten (10, t1, t5), sowie die Varianzanalyse mit Messwiederholun-
gen zeigen keine signifikanten Ergebnisse. Der folgende Absatz konzentriert sich
auf die Entwicklung der HRV-Parameter wahrend der gesamten Studie (t0 zu t5)
in Bezug auf die Gesamtsumme beider Gruppen und innerhalb der einzelnen
Gruppen. Die dazugehorige deskriptive Statistik ist in den kommenden Tabellen
(Tab. 14; Tab. 15) zu finden. Die Mittelwertdifferenzen der Pra-Post-Analyse ist mit
dem entsprechenden t-Wert und p-Wert im Anhang (9.10, Anhang 10) aufgefihrt,

um die Ergebnisse der induktiven Statistik darzustellen.

Tabelle 14: deskriptive Statistik der HRV-Paramater beider Gruppen

HRV Gesamt beider Gruppen (n=37)

to t1 t5
RMMSD
Mittelwert 44,22 43,77 45,78
Standardabweichung 31,42 27,08 27,45
SDNN
Mittelwert 39,14 43,35 41,14
Standardabweichung 23,30 20,52 19,60
HF
Mittelwert 799,48 851,92 839,31
Standardabweichung 1195,67 1107,61 916,50
LF
Mittelwert 908,26 1147,41 822,45
Standardabweichung 1060,07 1183,89 688,43
LF/HF
Mittelwert 1,86 1,88 1,69
Standardabweichung 1,68 1,18 1,59
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Der Fokus der folgenden Darstellung liegt auf dem Pra-Post Vergleich tber den
gesamten Studienverlauf von t0 zu t5. Der Verlauf des Mittelwertes vom RMSSD -
Parameter der gesamten Stichprobe (n=37) Uber den Zeitraum von t0 zu t5 zeigt
einen Anstieg um 1,56 ms und keinen signifikanten Unterschied (p=0,41). Der Pra-
Post-Vergleich der SDNN Mittelwerte zeigt einen Anstieg von 2 ms (p=0,35). Der
Mittelwert (SD) des HF-Parameter steigt im Zeitintervall vom Ausgangspunkt (t0)
zum Studienende (t5) von 799,48 ms? (+1195,67) auf 839,31 ms? (+916,50), was
einen Anstieg von 39,83 ms? bedeutet. Ein signifikanter Unterschied ist nicht ge-
geben (p=0,44). Fur die Parameter LF und LF/HF gilt ein Ruckgang der Mittelwerte
Uber den Studienzeitraum (t0-t5). Ein Rickgang von 85,81 ms? ist fir die LF zu
verzeichnen (p=0,34) und das LF/HF Verhaltnis sinkt um 0,17 ms? (p=0,32). In der
folgenden Abbildung (Abb. 6) ist die Entwicklung aller HRV-Parameter beider

Gruppen zusammen grafisch dargestellt.
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Abbildung 6: Grafische Darstellung zur Entwicklung aller HRV-Parameter beider Gruppen

Anhand des Liniendiagramms (Abb. 6) wird deutlich, dass lediglich das LF/HF-
Verhaltnis eine gradlinige Veranderung, in Form eines Ruckgangs, im Studienzeit-
raum zwischen den einzelnen Zeitintervallen zeigt. Die weiteren Parameter bein-
halten Schwankungen zwischen Steigerung und Senkung in der zeitlichen Ent-
wicklung. Die Parameter SDNN, HF und LF steigen in dem Intervall von t0 zu t1
und zeigen einen Riickgang von t1 zu t5. RMSSD verhalt sich hingehen zuerst von
t0 zu t1 mit einer Senkung und im Anschluss von t1 zu t5 mit einem Anstieg der
Werte.
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In der folgenden Tabelle (Tab. 15) ist die deskriptive Statistik aller HRV-Parameter

innerhalb der Gruppen einzeln abgebildet.

Tabelle 15: deskriptive Statistik der HRV-Parameter der Interventions- und Kontrollgruppe
HRV RMSSD

Intervention (n=18) Placebo (n=19)

t0 t1 t5 t0 t1 t5
Mittelwert | 33,40 36,53 39,88 54,46 50,63 51,36
Standard-
abweichung | 20,38 19,12 25,10 36,80 31,92 29,05

SDNN

Intervention (n=18) Placebo (n=19)

t0 t1 t5 t0 t1 t5
Mittelwert | 32,93 38,06 35,77 45,02 48,36 46,23
Standard-
abweichung | 15,64 17,24 17,55 27,92 2553 20,52

HF

Intervention (n=18) Placebo (n=19)

t0 t1 t5 t0 t1 t5
Mittelwert | 425,24 551,58 696,88 1154,02 1136,46 974,24
Standard-
abweichung | 567,49 653,29 877,29 1510,76  1369,26 955,81

LF

Intervention (n=18) Placebo (n=19)

t0 t1 t5 t0 t1 t5
Mittelwert | 610,15 907,20 573,00 1190,68 1374,96 1058,77
Standard-
abweichung | 498,78 798,48 446,80 1356,28 1445,23 798,84

LF/HF

Intervention (n=18) Placebo (n=19)

t0 t1 t5 t0 t1 t5
Mittelwert | 2,34 2,30 1,60 1,42 1,48 1,77
Standard-
abweichung | 2,11 1,43 1,27 1,01 0,71 1,88

Alle gemessenen HRV-Parameter zeigen fur jeden Zeitintervall in beiden Gruppen
keine Signifikanz. Der Pra-Post-Vergleich der gesamten Studiendauer (t0-t5) zeigt
einen Anstieg des RMSSD Mittelwertes um 6,48 ms (p=0,20). Die Placebogruppe
hingegen zeigt im Vergleich von t0 zu t5 einen Rickgang um 3,1 ms (p=0,39). Die
Entwicklung des SDNN Mittelwertes (SD) zeigt im Vergleich von t0 zu t5 in der
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Interventionsgruppe einen nicht signifikanten Anstieg von 32,93 ms (£15,64) auf
35,77 ms (x17,24) (p=0,31). In der Placebogruppe fallt die Steigerung des SDNN
Mittelwertes mit 1,21 ms geringer aus (p=0,44). Bezlglich des SDNN-Parameters
ist zu erwahnen, dass in dem Zeitintervall t1 zu t5 fir beide Gruppen eine Redu-
zierung des Mittelwertes zu verzeichnen ist. In der Interventionsgruppe sinkt der
Mittelwert um 2,29 ms (p=0,35) und in der Placebogruppe um 2,13 ms (p=0,39).
Die Vorher-Nachher-Analyse des HF Mittelwertes (SD) der Interventionsgruppe
steigt Uber den Studienverlauf von 425,24 ms? (+567,49) auf 696,88 ms? (+877,29),
wo hingehen die Placebogruppe fir denselben Zeitintervall einen Riickgang von
1154,02 ms? (£1510,76) auf 974,24 ms? (+955,81) darstellt. Fiir beide Gruppen
zeigt sich in dem Vergleich von t0 zu t5 ein Signifikanzwert von p=0,14, womit
weder die Mittelwertsteigerung der Interventionsgruppe noch die Mittelwertsen-
kung der Placebogruppe ein signifikantes Ergebnis zeigt. Fur den LF-Parameter
von beiden Gruppen gilt ein nicht signifikanter Rickgang. Der LF-Mittelwert (SD)
sinkt in der Interventionsgruppe (iber den gesamten Studienverlauf von 610,15 ms?
(+498,78) auf 573,00 ms? (+446,80) (p=0,24) und in der Placebogruppe von
1190,68 ms? (+1356,28) auf 1058,77 ms? (£798,84) (p=0,36). Auch das LF/HF Ver-
haltnis zeigt vom Ausgangspunkt (t0) zum Studienende (t5) keine signifikanten Er-
gebnisse. In der Interventionsgruppe zeigt der LF/HF-Parameter einen Rickgang
des Mittelwertes um 0,74 ms? (p=0,11) und in der Placebogruppe einen Anstieg
des Mittelwertes um 0,35 ms? (p=0,24). Im Folgenden wird die Entwicklung aller
HRV-Parameter anhand der zu t0, t1 und t5 gemessenen Ergebnisse innerhalb

der Gruppen veranschaulicht (Abb. 7).

59



HRV-Parameter Intervention HRV-Parameter Intervention

50,00
1000
40,00 e ®
o P - 800
£ 30,00
e S
—~— w
£ 20,00 2 600 /
10,00 400
0,00 200
.; 2
’ M 1’t kt ) ? . °
Viesszeitpunkte ]
RMSSD ms Messzeitpunkte
ey SDNN ms = HF M52 e=g=LFms2
HRV-Parameter Placebo HRV-Parameter Placebo
60 1600
50 ._R—Q-———‘ 1400 “‘““-&k
“® 40 o \‘\
= 30 o~ 1200
7 . »
g 20 E 1000
10
o 800
0o 1 5
) 600
Messzeitpunkte o 1 5
Messzeitpunkte
== RMSSD ms ==g==SDNN ms
HF/LF ms2 g HF ms2 =LF ms2

Abbildung 7: Grafische Darstellung zur Entwicklung aller HRV-Parameter innerhalb der Gruppen

Die einfaktorielle Varianzanalye mit Messwiederholung zeigt fir keinen der
gemessenen HRV-Parameter Uber den Studienzeitraum unabhangig der Gruppe
statistisch signifikante Ergebnisse. Auch in Relation der Interventionsgruppe zur
Kontrollgruppe wird Uber die Messzeitpunkte kein signifikanter Unterschied in
Bezug auf alle HRV-Parameter sichtbar. Bei den Parametern RMSSD und HF liegt
eine Heteroskedastizitat vor, da der Test auf Sphérizitdt eine Signifikanz von
p=0,004 fir RMSSD und p=0,001 fir HF zeigt. Die Varianzen der beiden Gruppen
sind bezlglich der weiteren drei Parameter (SDNN, LF, LF/HF-Quotient) identisch,
womit die Homoskedastizitdt angenommen werden kann. Da bei der RMSSD und
HF eine Verletzung der Spharizitdt vorlag, wurde eine Greenhouse-Geisser
Korrektur der Freiheitsgrade vorgenommen. Die Varianzanalyse mit
Messwiederholung ergibt keine signifikanten Haupteffekte fir die HRV-Parameter
uber die Zeit und ebenso keine signifikanten Ergebnisse in der Wechselwirkung
zwischen HRV-Parameter und Gruppenzuordnung. In der folgenden Tabelle (Tab.
16) sind die Signifikanzwerte (p) und die Effektgrofie (d) zu jedem HRV-Parameter
aufgefuhrt.
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Tabelle 16: einfaktorielle Varianzanalyse mit Messwiederholung der HRV-Parameter

HRV Signifikanzwert (p) EffektgroRe (d)
RMSSD 0,79 0,01
RMSSD * Kontrolle und Behandlung 0,42 0,02
HF 0,82 0,00
HF * Kontrolle und Behandlung 0,15 0,06
SDNN 0,22 0,04
SDNN * Kontrolle und Behandlung 0,92 0,00
LF 0,05 0,08
LF * Kontrolle und Behandlung 0,91 0,00
LF/HF Ratio 0,74 0,01
LF/HF * Kontrolle und Behandlung 0,14 0,05

Die aufgefiihrten Signifikanzwerte tangieren das Signifikanzniveau (p<0,05) nicht.
Der LF-Parameter ist zu erwahnen, da der p-Wert (p=0,05) aus den Werten

heraussticht, jedoch bleibt es bei einem nicht signifikanten Ergebnis.

6 Diskussion
6.1 Diskussion der Methodik

Das Studiendesign ist die randomisiert kontrollierte Studie mit einfacher Verblin-
dung. RCT’s gelten als Goldstandard, um den Effekt von Interventionen nachzu-
weisen. In der Hierarchie der Evidenz stehen RCT's an oberster Stufe aller Pri-
marstudien, weshalb eine RCT das geeignete Format darstellt (Mad et al. 2008).

Die Ein- und Ausschlusskriterien fuhrten zu einer guten Auswahl an Patienten als
Probanden, dennoch lassen sich einige Kriterien bezliglich einer méglichen Uber-
arbeitung diskutieren. Die Einnahme psychoaktiver Substanzen, wie Drogen, Ni-
kotin, Alkohol und Koffein hat Auswirkungen auf das vegetative Nervensystem und
somit auf die HRV (Hottenrott 2002). Diese Daten wurden vor Interventionsbeginn
mittels der demographischen Daten aufgenommen, jedoch werden diese Daten
innerhalb der Kriterien nicht berucksichtigt, da es zu einer deutlich erhohten Aus-
schlussquote fliihren wurde. Zu diskutieren ist das Ausschlusskriterien, dass Pati-
enten, die sich aktuell in einer laufenden Psychotherapie befinden, ausgeschlos-
sen werden. Auf der einen Seite bekommen sie ohnehin bereits professionelle

Hilfe, auf der anderen Seite kdnnen mogliche Psychotherapie Termine wahrend
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des Studienzeitraums zu Veranderungen der Messungen fuhren, wodurch der Ef-
fekt und die mdgliche Wirksamkeit der osteopathischen Intervention nicht mehr
eindeutig zuzuordnen ist und es zu Vermischungen von Behandlungsformen
kommt. Wenn der psychischen Erkrankung aktuell eine hohe Priorisierung zuge-
schrieben wird, festzuhalten an einer aktuell laufenden Psychotherapie, wurden
die Patienten ausgeschlossen, um die Gefahr zu senken, dass es zu Retraumati-
sierungen oder emotionalen Entgleisungen kommt. Menschen mit psychischen Er-
krankungen leiden haufig unter einer instabilen psychischen Verfassung, sodass
ungewollte Reaktionen wie Panikattacken, Angstzustédnde oder starke vegetative
Nebenwirkungen durch bspw. gedankliche Trigger wahrscheinlicher werden
(Schock et al. 2010). In dem Zusammenhang ist ebenfalls zu erwadhnen, dass Pa-
tienten mit z.B. posttraumatischer Belastungsstérung (PTBS) oder Borderline- Per-
sOnlichkeitsstérung Beruhrungen und zugewandte Gesten eher weniger beruhi-
gend, sogar bedrohend empfinden kénnen. Kleinste koérperliche Berlihrungen koén-
nen zu starkem Erschrecken oder vegetativen Nebenwirkungen fihren (Maercker
2003). Ein anhaltendes physiologisches Hyperarousal, welches mit einer Erre-
gungssenkung des autonomen Nervensystems einhergeht, ist ein Hauptkriterium
der posttraumatischen Belastungsstérungen. Des Weiteren gehen PTBS mit chro-
nischen Schmerzen und kérperlichen Folgen einher (Defrin et al. 2015). Aufgrund
dieser Fakten sollten die betroffenen Patienten nicht aus der Studie ausgeschlos-
sen werden, da genau diese Ubererregung eine Indikation der Bl-Technik darstellt.
(Maercker 2003). Um dieses ethisch zu optimieren, kann bei Méglichkeit eine Dif-
ferenzierung der psychischen Stérungen von schwerwiegenden Diagnosen wie
Depressionen mit Suizdalitat sinnvoll sein. Somatoforme Stérungen sind fur sich
alleine eine festgelegte psychische Erkrankung und weist enorme Korrelationen
zu anderen psychischen Erkrankungen wie Depressionen, Angststdérungen und
PTBS auf, weshalb ein radikaler Ausschluss dieser Patienten nicht vorgesehen ist
(Henningsen et al. 2003). Eine weitere Einschrankung ist die Definition von soma-
toformen Stérungen. Der PHQ-D ermdglicht die Diagnostik der haufigsten psychi-
schen Stérungen und leistet somit einen Beitrag zur Verbesserung der Diagnostik
und Therapie psychischer Stérungen. Eingeschlossen wurde anhand eines Sum-
menwertes Uber den PHQ-15 Fragebogen, wodurch die Somatisierung entnom-
men wurde. Der Summenwert ,somatische Symptome* stellt die kérperlichen Be-

schwerden der ausgewahlten Stichprobe dar und basiert auf den diagnostischen
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Kriterien des DSM-IV (Bauer 2010). Die Anwendung ist sinnvoll, da das Charakte-
ristikum von somatoformen Stérungen eine wiederholte Darbietung korperlicher
Symptome ist. Um die korperlichen Beschwerden allerdings zu begrenzen, sollte
das Ausschlusskriterium einer diagnostizierten orthopadischen Erkrankung detail-
lierter hinzugeflgt werden. Da muskuloskelettale Krankheitsbilder wie Osteopo-
rose und Arthrose die haufigste Ursache fur chronischen Schmerz und Einschran-
kung der Lebensqualitat ist, sollten kdrperliche Beschwerden der Patienten davon
abgegrenzt werden (Schmidt et al. 2020). Eine mdgliche Verzerrung aufgrund der
Teilnehmer mit kdrperlichen Beschwerden mit und ohne orthopadischen Erkran-
kungen ist nicht ausgeschlossen. Ebenso lasst sich diskutieren, ob das beste-
hende Ausschlusskriterium der systemischen Erkrankung weiter einzugrenzen ist,
um die somatoformen Schmerzen weiter zu fokussieren. Die Beschwerden sind oft
mit einem vermehrten Tonus der Muskulatur verbunden, der haufig auf innerpsy-
chische Ambivalenzkonflikte zurlickzuftihren ist. Besonders z.B. bei Rheuma, dem
flieBenden Schmerz, sind die Auspragungen der innerpsychischen, chronischen
Spannungszustéande enorm (KluBmann et Ackenheil 2002). So lasst sich eine Ver-
bindung zwischen somatoformen Beschwerden und systemischen Beschwerden
Uber die psychische Komponente herstellen, sodass eine Verbesserung der kor-
perlichen Beschwerden durch die Bl-Technik zu erwarten ist. Da es sich bei der
Bl-Technik um ein symptombezogenes Konzept handelt, welches auf das Wohl-
befinden abzielt, gibt es bei den betroffenen Patienten Indikationen, diese in die
Studie einzuschlieen (Liem et Neuhuber 2020). Um Verzerrungen zu reduzieren,
sollten neurologische Erkrankungen als Ausschlusskriterium hinzugefigt werden,
da diese einen Einfluss auf die HRV- Messung darlegen kénnen (Sammito et al.
2014). Um Verzerrungen zu reduzieren, ist das Kriterium der Schwangerschaft re-
levant, da eine Veranderung der Korperstatik wahrend der Schwangerschaft auf-
tritt, die mit der Allgemeinbevolkerung nicht mehr vergleichbar ist. Wenn die HRV
als Messinstrument gewahlt wird, sollten weiterhin Herzkreislauferkrankungen bei
den Patienten ausgeschlossen werden, da diese einen hohen Einfluss auf die
Messungen haben. Hypertonie ist die haufigste Erkrankung der Herzkreislaufer-
krankungen und ist somit als Kriterium mit inbegriffen (Catai et al. 2020).

Im Falle der erreichten Kohorte kbnnen die Ergebnisse tatsachlich einen Eindruck

uber die Wirkung der Bl-Technik geben. Aufgrund der nicht erreichten Stichpro-

63



bengréfe und der Geschlechterverteilung ist dies allerdings nur in eingeschrank-
tem Mal reprasentativ. Aufgrund von zeitlichen Gegebenheiten war eine grof3ere
Stichprobe nicht durchfiihrbar, ist dennoch fir eine Weiterflihrung vorzunehmen,
wenn auch die Dauer in Bezug auf die Durchflhrbarkeit ein Kritikpunkt darstellt.
Faktoren wie die personliche Ansprache der Patienten und die flexible Terminge-
staltung kénnen fir die weitere Umsetzung der Studie ein Vorteil der Rekrutierung
bleiben. Insgesamt gab es zwei Drop-outs, jedoch nur einen, der mit einem Ab-
bruch der Teilnahme einhergeht, sodass eine hohe Compliance restiimiert werden
kann. In der Kohorte dieser Studie ist der mannliche Anteil mit 17,95% sehr gering.
Mit einer Aufteilung von vier Mannern in der Interventions- und drei Mannern in der
Kontrollgruppe, verteilen sie sich zwar gleichmafig auf die beiden Gruppen, wer-
den jedoch von der Mehrheit an Frauen (82,05%) Uberlagert. Dies misste in der
Rekrutierung fur weitere Untersuchungen beachtet werden. Allerdings Uberwiegt
der weibliche Patientenanteil in der Zielgruppe der somatoformen Stérungen
(Grebe 2020). AuRerdem besteht die Mehrheit der Patienten in osteopathischen
Praxen aus Frauen (Johnson et Degenhardt 2019). Frauen sind grundséatzlich of-
fener und interessierter an alternativmedizinischen Methoden als Manner und nut-
zen diese entsprechend haufiger (Doel et Segrott 2003). Diese Ergebnisse dienen
als eine Erklarung fur die Geschlechterverteilung und lassen die Vermutung zu,
dass auch bei weiteren umfassenden RCT wahrscheinlich mehr Frauen als Man-
ner teilnehmen werden.

Die Verblindung ist eine zu erwahnende methodische Limitation. 16,67% der Inter-
ventionsteilnehmer und 21,05% der Placeboteilnehmer haben ihren zugeteilten
Standpunkt falsch eingeschatzt (Verschleierungsraten: 16,67% bzw. 21,05%). Es
lasst sich schliel3en, dass beiden Gruppen zu einem ahnlichen Anteil bewusst war,
welche Behandlung sie bekommen. Die Bewertung des Verblindungserfolgs
ergab, dass bei der Interventions-, sowie bei der Placebogruppe ein Verstol3 gegen
die Verblindung zu vermuten ist, da die richtigen Schatzungen tber 50% liegen
(>50% richtige Schatzungen). Die Studie bietet Erkenntnisse, dass eine genauere
Scheinbehandlung der Bl-Technik entwickelt und die Blendungsverdeckung ver-
bessert werden musste. Die Komplexitat der Bifokalen Integration war vermutlich
ausschlaggebend, dass Probanden der Interventionsgruppe mehr korrekte Vermu-
tungen zeigten. Der gewahlte Weg der Rekrutierung flhrte primar Uber die osteo-

pathische Lehrpraxis bzw. osteopathische Praxen, wodurch die Patienten meist

64



Erfahrungen von osteopathischen Interventionen mitbringen. Fir Teilnehmer, die
zuvor schon mal eine osteopathische Intervention erhalten haben, kann die Ver-
blindung gegenuber der Scheinbehandlung schwer garantiert werden. Das Feld
der Akquise sollte daher vermehrt au3erhalb von osteopathischen Therapiepraxen
liegen. Vor dem Beginn einer Scheinbehandlung wurde das Equipment der BI-
Technik aus dem Sichtfeld der Probanden entfernt, um die Verblindung aufrecht-
zuerhalten. Die Verblindung wird durch die Informationen der Patientenaufklarung
Uber den Ansatz der Bifokalen Integration, welche aus ethischen Griinden getatigt
wurde, beeintrachtigt. Bei den Teilnehmern kann daher die Vermutung aufkom-
men, dass die Bl-Technik nicht nur aus sanfter Bertihrung besteht. Aus for-
schungspraktischen Grunden ist eine Verblindung nur von Seiten der Studienteil-
nehmenden erfolgt. Eine Verblindung des Therapeuten ist bei der vorliegenden
Studie nicht mdglich, da die Therapeuten Uber die anstehende Intervention infor-
miert werden mussten. Dies kénnte einen Einfluss auf die Intention wahrend des
Durchfihrens der tatsachlichen Intervention als auch bei der Scheinbehandlung
gehabt und somit die Wirkung beeinflusst haben (McFarlane et al. 2006).

Bei der Beurteilung der Messinstrumente liegt in der wissenschaftlichen Arbeit der
Schwerpunkt auf den Gutekriterien Objektivitat, Reliabilitdt und Validitat (Himme
2007). Fur die Beantwortung der PHQ-15 und SF-36 Fragebogen wird garantiert,
dass die Probanden genligend Zeit haben, diese zu lesen und zu beantworten. Die
Auswertung der Fragebogen lasst keine individuelle Interpretation zu, denn die er-
folgt nach festgelegten Vorgaben. Unabhangig von den messenden Personen er-
folgt das Ergebnis der Messinstrumente, sodass das Gutekriterium Objektivitat er-
fullt ist. Die Reliabilitat bezieht sich auf die Zuverlassigkeit der Studie. Aufeinan-
derfolgende Versuche sollten dieselben Ergebnisse erzielen (Himme 2007). Da die
Homogenitat aller Parameter nicht gegeben ist, kann von einer konsistenten Mes-
sung nicht ausgegangen werden und die Reliabilitat ist eingeschrankt erreicht. Die
Reliabilitat und Validitat der Fragebogen ist jedoch bereits mehrfach belegt wurden
(Voigt et al. 2011; Kocalevent et al. 2013). Da somatische Symptome mit einer
verminderten Lebensqualitdt einhergehen, ist es sinnvoll, die gesundheitsbezo-
gene Lebensqualitéat weiterhin als Messinstrument zu dokumentieren. Der SF-36
erhebt auch Effekte, exklusive der korperlichen Beschwerden, weshalb an der Ver-
wendung des SF-36 als validierter Fragebogen zur Lebensqualitat festgehalten

wird. Dennoch handelt es sich um einen Fragebogen und damit um eine subjektive
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Angabe. Subjektive Beurteilungen geben Raum fur Interpretationen, sodass Pro-
banden, die bspw. mit Vorfreude auf den bevorstehenden Urlaub teilnehmen die
Lebensqualitat in dem Moment anders bewerten als Probanden, deren Alltag ak-
tuell aus zahlreichen Herausforderungen besteht. Auch wahrend der Studienzeit
kénnen private Erlebnisse geschehen, die unabhangig von den kdérperlichen Be-
schwerden und der Somatisierung, die Lebensqualitdt beeinflussen. Der SF-36
wurde als aufwandig und langwierig empfunden. Da insbesondere deutlich die
Ausgangswerte (t0) der Subskalen SF-36:KRF, SF-36:KS und SF-36:ER des SF-
36 im Vergleich zu der deutschen Normstichprobe verringert waren, liegt die Ver-
mutung nahe, dass diese Komponenten der Lebensqualitat wichtige Faktoren bei
somatoformen Stérungen sind (Bullinger et Kirchberger 1998). Anhand dieser Be-
obachtung lasst sich die Verbindung zwischen korperlichen und mentalen Aspek-
ten ziehen, da beide Hauptdimensionen (PCS und MCS) vertreten sind und sich
somit das Zusammenspiel von korperlichen Beschwerden (KS) und der Psyche
(ER) widerspiegelt. Daher war die Verwendung des SF-36 geeignet. Eine kiirzere
Variante des Fragebogens ist der SF-12, der trotzdem noch die gleichen Un-
terskalen aufweist (Ware et al. 1996). Die Bearbeitungsdauer wirde sich von ca.
10 Minuten auf ca. 2-3 Minuten reduzieren, wodurch eine schnellere und womég-
lich angenehmere Alternative gestellt werden kann (Cella et al. 2010). Weitere
Anmerkungen zu den Fragebogen wurden nicht getatigt und es sind keine Kom-
plikationen aufgefallen. Der PHQ-15 war schnell und bequem durchzufihren und
alle Beschwerden waren klar verstandlich. Insgesamt weist der PHQ-15 eine mul-
tidimensionale Struktur auf (Witthoft et al. 2013, Lee et al. 2011). Inwieweit diese
multidimensionale Struktur durch einen einfachen Summenwert der 15 Einzelant-
worten angemessen getragen werden kann, ist unklar, denn laut Eliasen et al.
(2016) werden durch das einfache ,Auszahlen® der Kérperbeschwerden wichtige
Informationen und Wechselwirkungen zwischen Kérperbeschwerden unterschla-
gen. Dennoch ist der PHQ-15 pragmatisch und empfehlenswert, da fur den wis-
senschaftlichen und klinischen Einsatz keine Nutzungskosten in Form von Lizenz-
gebuhren anfallen. Der Fragebogen wird weit verbreitet genutzt und erscheint fur
eine Erfassung haufiger Kérperbeschwerden bei weit gefassten Populationen vor-
teilhaft (Zijlema et al. 2013).
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In Bezug zur HRYV ist die Objektivitat ebenfalls gegeben, da verschiedene Tester,
in der vorliegenden Studie vier, zu denselben Messergebnissen kommen. Gewahr-
leistet wird dies dadurch, dass die Funktionsweise des HRV Brustgurts bekannt ist
und die Vorgangsweise bei der Anwendung schrittweise erklart ist. Die festgeleg-
ten Algorithmen ermdglichen eine Standardisierung des Instruments (Himme
2007). Die Reliabilitdt der HRV Messungen wird kontrovers diskutiert und wird
durch Bewegung wahrend der Datenermittlung erschwert. Kleinste Bewegungen
des Korpers sowie Drehungen des Kopfes flihren zu Artefakten in der Aufzeich-
nung, sodass es zum Ausschluss dieses Datensatzes kommen kann. Da auf die
Einflussfaktoren Bewegung und Kommunikation hingewiesen und auf eine ruhige
Umgebung geachtet wurde, wurde die Reliabilitat erhdht und Verzerrung minimiert
(Sandercock et al. 2005). Der Einfluss der Atmung wurde nicht bertcksichtigt, ob-
wohl die Atemfrequenz und Atemtiefe einen starken Einfluss auf die neurovegeta-
tive kardiale Regulation haben. Jedoch ist besonders bei der Kurzzeit-HRV Mes-
sung das Ziel, die Einstellung des Parasympathikus auf die vermeintlichen Ruhe-
bedingungen, zu beobachten, weshalb keine Vorgaben zur Atmung getatigt wur-
den (Biosign 2020). Die HRV Einflussfaktoren waren zu jedem Zeitpunkt der Studie
bekannt, jedoch fehlte die Information und die Bitte an die Probanden, zwei Stun-
den vor den Messungen kein exzessives Training zu absolvieren, keinen Alkohol,
keine koffeinhaltigen Getranke und keine Zigaretten sowie kein schweres Essen
zu konsumieren (Sinnreich et al.1998). Vereinzelte Verzerrungen sind dadurch
nicht auszuschlieen. Die HRV stellt ein valides Instrument dar (Malik 1996). Das
Ziel der HRV ist den Zustand des vegetativen Nervensystems zu erfassen. Diese
Absicht wird erreicht, da alle Zielparameter, die Funktion des vegetativen Nerven-
systems widerspiegeln. Die Auswahl der HRV Parameter qilt als geeignet, da sie
gute Marker fur die HRV darstellt (Glnther-Borstel et al. 2015). Aufgrund deren
verwendeter Haufigkeit kann an den Parametern SDNN, RMSSD, HF und LF fest-
gehalten werden (Fenzl et Schlegel 2010). Anzumerken ist, dass die Spezifitat der
LF-Komponente der HRV als Indikator sympathischer Aktivitat fraglich und nicht
eindeutig zuzuordnen ist (Pagani et al. 1986). Hinzugefugt wurde der Quotient
LF/HF, um ein Verhaltnis der beiden Nervensystemanteile zu erhalten. Aus der
HRV lassen sich Rickschlisse auf den Zustand des Gehirns ziehen, da sie eng

mit der Emotionsregulation im menschlichen Kérper verbunden ist (Mather et
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Thayer 2018). Diese Erkenntnis macht es interessant, begleitend zur HRV-Mes-
sung die subjektive Wahrnehmung der Lebensqualitat Gber einen Fragebogen zu
ermitteln. Da es sich bei den Materialien nur um einen Brustgurt inkl. Sensor han-
delte, war die Anwendung sehr bequem und aufgrund der GréRenverschiebbarkeit
des Gurtes fur jeden Teilnehmer anwendbar.

Die Interventionen waren gut und realistisch umsetzbar. Die Bl-Tranen sorgte fur
grol3es Interesse bei den Teilnehmenden und Nachfragen bezuglich einer Fortset-
zung folgten. Bis auf vereinzelte Tranen im Rahmen der Bl wurden keine Neben-
wirkungen beobachtet oder im Nachhinein berichtet. Die Wahl einer Place-
bogruppe, wo die Scheinbehandlung lediglich Bertihrung beinhaltet, war geeignet.
Jedoch konnen alleinige Beriihrung bereits einige Reaktionen bei Patienten aus-
I6sen, sodass eine Verzerrung der Ergebnisse nicht auszuschliel3en ist. Laut Hen-
ley et al. (2008) wurden jedoch durch Berihrung und Hautkontakt keine signifikan-
ten Veranderungen der HRV festgestellt. Die Bertuhrung ist somit nicht allein fur
die Reaktion des autonomen Nervensystems verantwortlich. Laut Giles et al.
(2011) kann der Effekt der ,heilsamen Berlhrung“ ausgeschlossen werden, da
sich die HRV nicht signifikant veranderte. Alle drei Termine nahmen viel Zeit in
Anspruch. Fur die Reproduzierbarkeit ist die genaue Beschreibung der Bl-Technik
relevant. Fur eine gréflere Homogenitat und geringere Verwirrung der Patienten
gilt es, die zeitliche Dauer fir weitere Untersuchungen zu standardisieren und ein-
heitlich zu gestalten. Fur Teilnehmer und Therapeut gilt der zeitliche Aufwand als
Belastung und Herausforderung, jedoch ist es therapeutisch fiir die Bl notwendig
und foérdert die Bindung und das Vertrauensverhaltnis von Teilnehmer und Thera-
peut. Behandlungsansatze mit psychischen Komponenten bendtigen ein ent-
spanntes und vertrautes Setting (Henningsen et al. 2003).

In der vorliegenden Studie war das Personal der Bifokalen Integration, der Schein-
behandlung, der Messungen und der Auswertung dasselbe. Die Qualitat der Stu-
die kann erhoht werden, indem die Auswertung durch unabhangige Personen
durchgefiihrt wird. Mégliche Verzerrungen der Auswertung durch das Studienper-
sonal kdnnen so vermindert werden. Bezlglich der Durchflhrbarkeit ist positiv zu
erwahnen, dass alle vier Therapeuten die Bifokale Integrationstechnik direkt von
dem Erfinder der Bl gelernt und gezeigt bekommen haben. Jeder hat die Technik
zu einem unterschiedlichen Zeitpunkt gelernt, jedoch alle von dem gleichen Tutor.

Somit kann sichergestellt werden, dass alle auf dem gleichen Wissensstand sind,
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sodass die Technik mit allen wichtigen Punkten und Hilfsmitteln vorgenommen
wurde. Im gleichen Zuge ging es nach dem theoretischen Lernen der Technik in
die praktische Umsetzung, sodass alle integrierten Therapeuten mehrfache Ubung
in dieser Technik vorweisen kénnen. Der Polar H10 Brustgurt wurde von Tobias
Schmidt an alle Therapeuten versendet, sodass es sich auch hier um exakt das
gleiche Messinstrument handelt. Das durchgefiihrte Online-Meeting stellte zur Vor-
bereitung sicher, dass die Therapeuten sich untereinander bekannt machen und
das Vorgehen anhand des Leitfadens zur Durchfihrung der Studie detailliert be-
sprochen wurde und somit der Standardisierung diente. Zu erwahnen ist, dass nur
drei von vier Therapeuten an diesem Treffen teilgenommen haben, da die vierte
Therapeutin zu einem spateren Zeitpunkt einstieg und ihre Akquise begann. Mehr-
fache ausfuhrliche Telefonate und das Bereitstellen des Leitfadens stellten die-
selbe Ausfiihrung sicher. Aufgrund der vier Therapeuten wurde die Durchfiihrung
an unterschiedlichen Lokalisationen durchgefiihrt, jedoch wurde jeweils auf eine
Einheit des Behandlungsraumes geachtet.

Die Zuverl&ssigkeit wurde durch die Einheitlichkeit des Behandlungsortes in der
OSD erhoht. Positiv zu erwahnen, sind die ruhig gelegenen Raume im OSD Ge-
baude, sodass eine Privatsphare fur die Teilnehmer geschaffen werden konnte.
Ein gesicherter, ruhiger Raum ohne externe Stérungen ist auch fir die Umsetzung
der Bifokalen Integration entscheidend, sodass die Teilnehmer sich wohl und ge-
borgen flhlen und die Intervention eher zulassen kénnen (Liem et Neuhuber
2020). Das Wohlbefinden und die Emotionen haben einen enormen Einfluss auf
die HRV. Daher waren die Raumlichkeiten und die Atmosphare fir die Umsetzung
wichtig, weshalb stets bei jedem Teilnehmer auf deren Bedurfnisse eingegangen
und geachtet wurde (Fischer 2008). Nachweislich haben ebenso Faktoren wie
Raumtemperatur (Bruce-Low et al. 2006), Lichtverhaltnisse (Schafer et al. 2006)
und Umgebungsgerausche (von Amelsvoort et al. 2000) Einfluss auf die HRV. Die
Faktoren wurden beachtet und standardisiert eingestellt, jedoch kann nicht ge-
wahrleistet werden, dass zu jedem Termin dieselbe Lautstarke im Umfeld
herrschte. Aulerdem wurden die Termine nichtimmer zur selben Tageszeit durch-

gefluhrt, weshalb auch die Lichtverhaltnisse variieren konnten.
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6.2 Diskussion der Ergebnisse

Die Ergebnisse der drei aufgestellten Zielparameter werden im Folgenden inter-
pretiert und diskutiert. Dabei sollen mogliche Einschrankungen und Starken der
Datenerhebung und Datenanalyse berlcksichtigt werden. Anhand von Verglei-
chen mit Erkenntnissen anderer Studien sollen die Ergebnisse eingeordnet wer-
den. Da die Basisergebnisse (t0) nicht fir alle Parameter der Messinstrumente
gegensatzlich waren, konnte keine grundsatzliche Varianzhomogenitat und keine
Gleichheit der Ergebnisse in beiden Gruppen nachgewiesen werden. Fir den
PHQ-15 konnte eine Varianzhomogenitat, aufgrund der gegensatzlichen Basiser-
gebnisse, nachgewiesen werden und die signifikanten Ergebnisse des PHQ-15
sind ohne diese Einschrankung zu sehen. Fur die SF-36 Parameter ist mit Aus-
nahme des KS-Parameters (p=0,015) die Varianzhomogenitat zu unterstellen. Die
Basisergebnisse der HRV-Parameter zeigen fur die HF-, LF-, und RMSSD-Para-
meter keine Varianzhomogenitat. Die Ergebnisse der Prifung auf Varianzhomo-
genitat und der Prifung auf statistische Unterschiede zwischen den Gruppen im-
plizieren keine optimale Voraussetzung fur den Vergleich der beiden Gruppen. Be-
obachtet wird eine hohe Differenz der Standardabweichungen bei den genannten
Parametern, welches der Grund fur die Ungleichheit der Varianzen sein kann.

Im folgenden Abschnitt liegt der Fokus auf der Interpretation der Ergebnisse des
PHQ-15. Das Ziel ist es, die somatischen Symptome zu senken. Dieses geht ein-
her mit einer Reduzierung des Schweregrads der Somatisierung, welche anhand
des PHQ-15 erhoben und abgelesen wird. Aus der gesamten Stichprobe (n=37)
sind 27,02% der Teilnehmer zum Zeitpunkt t0 der schwer ausgepragten Somati-
sierung zuzuordnen. Zum Zeitpunkt t5 geben 5,4% der Stichprobe an, an einer
schwer ausgepragten Somatisierung zu leiden, wodurch die Reduzierung der so-
matischen Symptome sichtbar wird. Wird isoliert die Interventionsgruppe betrach-
tet, ist die Reduzierung der schweren Somatisierung von 38,9% (t0) zu 5,6% (t5)
deutlich. Zum Studienende (t5) liegt die gesamte Stichprobe, wie auch isoliert die
Interventionsgruppe, mit 5,4% und 5,6% unter dem Wert der 1-Jahres-Pravalenz
von 8% in der deutschen Allgemeinbevdlkerung (Nickel et al. 2009). Die Interven-
tionsgruppe zeigt eine durchschnittliche somatische Symptomschwere zum Zeit-
punkt t0O von 12,2 (SD=4,1), was einer mittelgradigen Somatisierung entspricht.
Zum Zeitpunkt t5 ist die durchschnittliche somatische Symptomschwere auf 7,9

(SD=3,5) gesunken und entspricht lediglich nur noch einer milden Somatisierung.
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Auf Basis der Studie nach Grafe et al. (2004) liegt die durchschnittliche somatische
Symptomschwere bei der psychosomatischen Patientengruppe bei 9,7 (SD=5,5).
Somit liegt die Stichprobe dieser Studie zum Zeitpunkt t5 unter den Studienwerten
zur Validierung des PHQ-15. Die Reduzierung der schweren und mittelgradigen
Somatisierung geht einher mit einem Anstieg der milden und minimalen Somati-
sierung. Durch den Anstieg der milden Somatisierung von 27,8% (t0) zu 55,6% (t5)
der Interventionsteilnehmer Iasst sich schlieen, dass die somatischen Symptome
sowie der Schweregrad der Somatisierung reduziert wurden. Mittels der deskripti-
ven und induktiven Statistik kann die Reduzierung der somatischen Symptome
statistisch bestatigt werden. Die Studie zeigt fur die Interventionsgruppe in den
Zeitintervallen t0-t1 und t0-t5 signifikante Ergebnisse, wohingegen die Place-
bogruppe in keinem der gemessenen Zeitintervalle signifikante Ergebnisse zeigt.
Die Bl zeigt unabhangig der Gruppen einen hochsignifikanten Einfluss (p=0,00)
auf die korperlichen Beschwerden mit einer Effektgroe d=0,37, sowie in Relation
von Interventionsgruppe zu Kontrollgruppe (p=0,01) mit einer Effektgrée von d=
0,12. Beide EffektgroRen werden als gering (d=0,37) oder sehr gering (d=0,12)
interpretiert. Durch die Berechnung der EffektgroRe wird die Wirksamkeit der In-
tervention quantifiziert. Die praktische Relevanz der gemessenen Signifikanzen
kann fur den globalen Einfluss der Bl-Technik Uber den Studienverlauf im Ver-
gleich hoher als auf die differenzierten Gruppen interpretiert werden. Die Bl-Tech-
nik hat einen signifikanten Einfluss auf somatoforme Symptome, sodass das Po-
tenzial, welches Diekmann et al. (2019) in osteopathischen Techniken fir somato-
forme Stérungen sieht, unterstitzt werden kann. Somatoforme Stérungen sind me-
dizinisch unerklart und gehen mit einem gehauften Vorliegen von Angsten, Trau-
mata und psychischen Belastungen einher, die sich kdrperlich manifestieren und
Beschwerden hervorrufen oder verstarken (Nimnuan et al. 2001). Das signifikante
Ergebnis der Interventionsgruppe im Vergleich zur Placebogruppe verstarkt die
These von Liem und Neuhuber (2020), die Traumata mit einem positiven und an-
genehmen Gefihl zu verbinden und ein grofReres Wohlbefinden zu schaffen, da
sich die Schwere der kérperlichen Beschwerden durch die Bl-Technik verringert
hat. Der folgende Abschnitt konzentriert sich auf die Interpretation der Ergebnisse
des SF-36. Der Gesundheitsfragebogen bildet die subjektive Gesundheit metho-
disch hinreichend ab. Bei der Interpretation ist es wichtig zu beachten, dass alle

Subskalen durch die Umwandlung der Werte zwischen 0-100 gleich gewichtet sind
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und eine bessere Vergleichbarkeit der Subskalen gegeben ist. Fir alle Subskalen
gilt, je hoher der angegebene Wert, desto besser ist die Lebensqualitat zu inter-
pretieren. Nachdem die Werte der Subskalen ermittelt wurden, erfolgte die Bestim-
mung der Werte fur die Summenskalen, PCS und MCS, sodass die Bewertung
hinsichtlich der einzelnen Subskalen, sowie in seiner Gesamtheit bewertet wird.
Um die erzielten Ergebnisse einzuordnen, werden die evaluierten Daten mit den
Ergebnissen der Studie zur Gesundheit der erwachsenden Bevdlkerung in
Deutschland (DEGS1) verglichen (Ellert et Kurth 2013). Alle Subskalen des SF-36
weisen einen unterdurchschnittlichen Wert gegeniiber der deutschen Bevolkerung
auf. Daraus lasst sich die generelle Einschrankung der Lebensqualitat fur Patien-
ten mit somatoformen Stérungen ableiten. Sie leiden an einer korperlichen sowie
psychischen Belastung, die hier aufgrund der geringen Werte dieser Stichprobe
bestatigt wird (Rossa et Breull 2004). Der Zusammenhang und die enge Bezie-
hung der kdérperlichen und mentalen Komponente bei Patienten mit somatoformen
Stérungen lasst sich anhand der evaluierten Ergebnisse weiter ausbreiten. Die
Subskalen KS und KRF, zugehoérig der PCS, und V und PW, zugehdrig der MCS,
zeigen fur die Interventionsgruppe im Zeitraum von t0 zu t5 (hoch-)signifikante Ver-
anderungen, wahrend die Placebogruppe fir keine Subskala signifikante Ergeb-
nisse zeigt. Die Interpretation 1asst zu, dass beide Hauptdimensionen eine ent-
scheidende Rolle spielen, damit sich der Patient als Einheit in dem Empfinden
besser fuhlt. Die Bl kann einen Zugriff auf kérperliche sowie mentale Aspekte der
Patienten schaffen, sodass das Wohlbefinden und die gesundheitsbezogene Le-
bensqualitat der Patienten mit somatoformen Stérungen verbessert wird. Von Be-
deutung ist allerdings, dass fir alle vier genannten Parameter die Varianzen der
Unterschiede zwischen den Gruppen nicht gleich sind, sodass eine Verletzung der
Spharizitat vorliegt. Die Signifikanzen mussen daher relativiert betrachtet werden.
In der Studie konnte fir die Interventionsgruppe ein signifikanter Anstieg des Mit-
telwertes fir die SF-36:KS Subskala festgestellt werden. Die zweistufige Skala
misst die Schmerzstarke und Beeintrachtigung (Kean et al 2016). Die Patienten,
die einen Wert von 0 erreichen, leiden laut Ware (2000) an sehr starken und &u-
Rerst limitierenden Schmerzen. Die Patienten, die den hochsten Wert von 100 er-
reichen, haben keine Schmerzen oder schmerzbedingte Einschrankungen (Ware
2000). Der von der Interventionsgruppe vorgelegte Ausgangswert (t0) von 49,6

Punkten war im Vergleich zur Gesamtstichprobe der Studie zur Gesundheit von
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deutschen Erwachsenen von 74,8 Punkten deutlich unterdurchschnittlich. Die
Kontrollgruppe zeigte auch einen unterdurchschnittlichen Wert von 57,4 Punkten
zur deutschen Bevdlkerung, jedoch nicht so ausgepragt wie die Interventions-
gruppe. Dies weist auf ein stark ausgepragtes Schmerzleiden bei Patienten mit
somatoformen Stérungen hin. Zum Messzeitpunkt t5 zeigen beide Gruppen jeweils
weiterhin einen unterdurchschnittlichen Wert, jedoch zeigt die Interventionsgruppe
eine Steigerung auf einen Wert von 59,6 Punkten und ein signifikantes Ergebnis
(p=0,01). Die Placebogruppe gibt hingehen einen Riuckgang auf 56,4 Punkten an.
Die Studienergebnisse von Schwerla et al. (2018) konnten ahnliche niedrige Werte
fur Patienten mit unspezifischen Nackenschmerzen und ein signifikantes Ergebnis
fur die Interventionsgruppe zeigen. Die Interventionsgruppe erhielt ebenfalls eine
osteopathische manipulative Technik (p=0,019). SF-36:KRF ist die zweite, kdrper-
lich assoziierte Subskala, die einen signifikanten Anstieg der Interventionsgruppe
von t0 zu t5 zeigt. Die vierstufige Skala dient zur Bewertung der korperlichen Rol-
lenfunktion und ein Wert mit 0 Punkten ist definiert als: ,Probleme bei der Arbeit
oder anderen taglichen Aktivitat aufgrund korperlicher Gesundheit.“ Gibt der Pati-
ent ein Wert von 100 Punkten an, sind keine Probleme mit der Arbeit oder anderen
taglichen Aktivitaten aufgrund koérperlicher Gesundheit vorhanden (Ware 2000).
Der DEGS-Ergebniswert liegt mit 82,1 mehr als doppelt so hoch wie der Basiswert
der Interventionsgruppe mit 40,3 Punkten. Die Placebogruppe weist einen hdheren
Ausgangswert von 65,8 Punkten auf. Die Stichprobe zeigt anhand der Ausgangs-
werte enorme Probleme bei taglichen Aktivitdten. Menschen mit somatoformen
Stérungen leiden an drohender oder bereits eingetretener Arbeitslosigkeit und Ver-
meidungsverhalten im Alltag (Rossa et Breull 2004). Im Zuge der Nachuntersu-
chung steigt der Mittelwert der Interventionsgruppe auf 59,7 Punkten an, wahrend
der Wert der Placebogruppe mit 65,2 Punkten nahezu stagniert. Nach einem An-
stieg von 19,4 Punkten blieb die Interventionsgruppe laut Ellert et Kurth (2013)
noch immer unter dem Durchschnitt, allerdings wird eine Veranderung von funf
Punkten als minimaler wichtiger Unterschied (MID) fur alle Subskalen angesehen,
sodass dieser Anstieg der Subskala SF-36:KRF als statistisch und klinisch signifi-
kant angesehen werden kann (Bjorner et al 2007). In dieser Studie konnte fur die
Interventionsgruppe ein signifikanter Anstieg der Mittelwerte fir die Subskala SF-
36:V zwischen t0 und t5 festgestellt werden. Die Subskala dient zur Bewertung des

Energieniveaus und der Mudigkeit (Bjorner et al. 2007). Der Wert von 0 Punkten
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ist bezlglich dieser Subskala definiert als: ,Fuhlt sich die ganze Zeit mide und
erschopft”. Die Angabe mit 100 Punkten wird wie folgt definiert: ,Fuhlt sich standig
voller Elan und Energie® (Ware 2000). Der vorgelegte Ausgangswert in der Inter-
ventionsgruppe von 40,6 Punkten ist geringer als das Ergebnis der erwachsenen
Bevolkerung in Deutschland von 61,6 Punkten. Auch laut der deutschen Norm-
stichprobe von Bullinger et al. (1998) mit 63,3 Punkten fallt das Studienergebnis
unterdurchschnittlich aus. Die Placebogruppe zeigt mit einem Mittelwert von 54,5
Punkten ebenfalls ein Ergebnis unter dem Durchschnitt. Die wahrgenommene Vi-
talitdt der Patienten mit somatoformen Stdrungen deutet einen Rickgang an. Die
Stichprobe spiegelt somit Stérungen des Aktivitatsniveaus wider, welches mit
Mudigkeit einhergeht und bei tber 70% der Betroffenen ein Symptom der somato-
formen Stérung darstellt (Dimsdale 2020; Rossa et Breull 2004). Bei der Nachun-
tersuchung (t5) erreichte die Interventionsgruppe mit einem Mittelwert von 52,5
Punkten und die Placebogruppe einen Wert von 55,8 Punkte weiterhin ein unter-
durchschnittliches Ergebnis. Eine Veranderung von funf Punkten wird als MID fir
Gruppen mit unterdurchschnittlichen SF-36:V Werten angesehen (Bjorner et al
2007). Bei einer signifikanten Veranderung (p=0,02) von 11,9 Punkten muss die
Interventionsgruppe daher eine gewisse positive Verbesserung erfahren. Die Le-
bensqualitat konnte im Bereich des Energieniveaus durch die BI-Technik signifi-
kant gesteigert werden. Die SF-36:PW Subskala zeigt sowohl den signifikanten
Anstieg des Wertes in der Interventionsgruppe von t0 zu t5 sowie in Relation der
Interventionsgruppe zur Placebogruppe. Die Patienten, die einen Wert von 0 errei-
chen, leiden laut Ware (2000) an einem dauerhaften nervésen und depressiven
Geflhl. Die Patienten, die den héchsten Wert von 100 erreichen, flhlen zu jeder
Zeit friedlich, glucklich und ruhig (Ware 2000). Die Interventionsgruppe zeigt als
Basiswert einen stark unterdurchschnittlichen Mittelwert von 54,7 Punkten im Ver-
gleich zur DEGS mit 71,9 Punkten und zur deutschen Normstichprobe von 73,9
Punkten. Patienten mit somatoformen Stérungen leiden haufig komorbid unter De-
pressionen, die den Verlauf und die Veranderbarkeit der somatoformen Stérung
beeinflussen kdnnen. Studien zeigen Lebenszeitpravalenzen von Depressionen
bei Patienten mit somatoformen Stérungen zwischen 47% und 94% (Heider et
Zaby 2011). Der sehr niedrige Wert der somatoformen Stichprobe zeigt deren nie-
dergeschlagene, depressive Haltung und den psychosomatischen Zusammen-

hang zwischen depressiven und somatoformen Symptomen. Im Verlauf der Studie
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konnte der Mittelwert der Interventionsgruppe auf 66,7 Punkten signifikant gestei-
gert werden, erreicht dennoch nicht den Durchschnitt eines deutschen Erwachse-
nen (p=0,01). Die SF-36:PW zeigt gleichzeitig ein signifikantes Ergebnis in Rela-
tion der Gruppenzuordnung (p=0,002). Die Wirksamkeit der Bl auf das psychische
Wohlbefinden und auf eine friedlichere Grundstimmung der Patienten mit somato-
formen Stérungen wird im Gegensatz zur Scheinbehandlung deutlich. Signifikante
Ergebnisse zwischen der Gruppenzuordnung Uber die Studienzeit wurden in den
Subskalen SF, PW und ER gemessen, welche alle drei zu der mentalen Sum-
menskala zugehdrig sind. Die Lebensqualitat wurde durch die Bl, im Gegensatz
zur Scheinbehandlung, in den Teilbereichen SF, PW und ER signifikant gesteigert.
Die Summenskala MCS zeigt fur beide Bedingungen, Uber die Zeit und zwischen
den Gruppen, eine signifikante Veranderung. Sie stellen das bedeutendste Ergeb-
nis dar, weil die Wirksamkeit von Bl auf die mentale Komponente bei somatofor-
men Stérungen verfestigt und bestatigt wird. Die Summenskala PCS zeigt eine
signifikante Veranderung zwischen den Gruppen (p=0,011). Erneut mussen aller-
dings die signifikanten Ergebnisse relativiert werden, da fur die Subskalen SF, ER
und PW und fur beide Summenskalen, MCS und PCS, eine Heteroskedastizitat
vorliegt, da der Signifikanztest auf Gruppengleichheit Varianzdifferenzen zwischen
den Gruppen ergeben hat. Genauso fallt die Prifung auf statistische Unterschiede
zwischen den Gruppen flr die signifikanten Parameter (KF, V, PW, PCS, MCS)
auffallig aus, indem sie im t-Test auf Mittelwertgleichheit signifikante Ergebnisse
zeigen. Somit kénnen die Ergebnisse nur eingeschrankt eine statistische und kli-
nische Relevanz erhalten. Zusammenfassend ist festzuhalten, dass jeder Gesamt-
score zum Zeitpunkt t0 der Subskalen des SF-36 unter dem Durchschnitt der deut-
schen Bevolkerung liegt. Dies weist auf Limitationen in der kérperlichen und men-
talen Gesundheit bei Patienten mit somatoformen Stérungen hin. Keine der Sub-
skalen, im Hinblick auf die Gesamtwerte beider sowie der einzelnen Gruppen,
kann nach der Studiendurchfihrung zum Messzeitpunkt t5 an den Durchschnitts-
wert der deutschen Bevolkerung herankommen oder diesen Uberschreiten. Im ge-
samten Studienverlauf ist die ansteigende Tendenz der Interventionsgruppe, teil-
weise durch signifikante Ergebnisse bestatigt, und die sinkende Tendenz der Pla-
cebogruppe sichtbar. Da die Subskalen V und KFF auch in der Placebogruppe

eine Verbesserung der Lebensqualitat verzeichnen, scheint die Scheinbehandlung
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in den Teilbereichen auch positive Auswirkungen zu haben. Die positive Verande-
rung nach der Scheinbehandlung lasst sich darauf zurlickfliihren, dass allein die
BerUihrung und das In- Kontakt- Treten mit Patienten positive Effekte, wenn auch
geringer als bei der BI, erzielt (Elkiss et Jerome 2021). Der grundsatzliche Effekt
auf die korperliche und insbesondere mentale Gesundheit ist anhand der Mittel-
werte Uber die Studienzeit zu beobachten und wurde durch mehrfache signifikante
Veranderungen bestatigt. Fir weitere Untersuchungen ware empfehlenswert, die
Ergebnisse in Bezug zur Altersgruppe und Geschlecht zu analysieren und zu in-
terpretieren. Laut Ellert und Kurth (2013) zeigen Manner in allen Subskalen, mit
Ausnahme der SF-36:AG Subskala, signifikant héhere Werte als Frauen. Im fol-
genden Abschnitt werden die Ergebnisse der HRV diskutiert. Die Verwendung der
HRV als Methode zur Messung autonomer Veranderung ist gegeben (Henley et
al. 2008). Die statistische Analyse der HRV-Parameter konnte zu keinem Zeitpunkt
ein signifikantes Ergebnis melden. Es konnten keine signifikanten Veranderungen
der HRV mittels der Bifokalen Integration bewirkt werden. Dieses Ergebnis gilt es
zu diskutieren, da mittels der bifokalen Integration das autonome Nervensystem
beruhigend beeinflusst werden soll und sich dieses erwartungsgemaf im Indikator
der HRV widerspiegeln sollte (Liem et Neuhuber 2020). Die Ergebnisse aller HRV-
Parameter stitzen diese These jedoch nicht, da sie keine signifikanten Entwick-
lungen darstellen. Im Pra- und Post-Vergleich wurde eine Steigerung des Pa-
rasympathikus und eine Verminderung der sympathischen Aktivitat erwartet. Fir
keines der analysierten Zeitintervalle der aufgefihrten HRV-Parameter konnten
signifikante Ergebnisse gezeigt werden, jedoch sind bei der Beobachtung einige
Veranderungen erkennbar. Eine Klassifizierung der HRV-Parameter ware fur die
Interpretation der beobachteten Veranderung sinnvoll, jedoch ist eine klare Tren-
nung der sympathischen und parasympathischen Parameter nicht méglich. Rick-
schlisse uber die parasympathische Aktivitat lassen sich aus den HRV-Parame-
tern RMSSD und HF ziehen (Laborde et al. 2017). Auch wenn beide Parameter
keine Signifikanzen zeigen, ist deutlich fur beide geltend, dass die Werte der Inter-
ventionsgruppe von t0 zu t5 steigen, wahrend die der Placebogruppe sinken. Die
Interventionsgruppe verzeichnet einen nicht signifkanten Anstieg um 6,48 ms des
RMSSD und die Placebogruppe einen Rickgang von 3,1 ms im Zeitintervall von
t0 zu t5. Da die Veranderungen keine signifikanten Unterschiede zeigen, stimmen

sie nur teilweise mit weiteren Studienergebnissen Uberein. Eine osteopathische
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Tiefenberlhrungsdruck-Technik konnte einen signifikanten Einfluss auf den
RMSSD zeigen (Edwards et al. 2018). Ein Anstieg der Parameter kann als Stei-
gerung der Entspannungsfahigkeit der Teilnehmer interpretiert werden (Lamotte et
al. 2005). Die Bl scheint, im Gegensatz zur Scheinbehandlung, die parasympathi-
sche Aktivitat zu erhohen. Der LF-Parameter ist, trotz nicht abschlieRender nach-
gewiesener Reliabilitat, haufig als Indikator fir die Sympathikusaktivitat verwendet
(Billmann 2013). Es gibt keinen adaquaten HRV-Index, der die sympathische Ak-
tivitat korrekt anzeigt. SDNN und LF stellen jedoch einen betrachtlichen sympathi-
schen Beitrag dar (Ernst 2017, Medeiros et al. 2018). Beide sympathischen Para-
meter weisen fir beide Gruppen einen ahnlichen Verlauf auf. In dem Zeitintervall
von t0 zu t1 steigen die LF und SDNN Werte, wahrend sie von t1 zu t5 sinken.
Uber die Studienzeit (t0-t5) gibt es einen nicht signifikanten Riickgang des LF-Pa-
rameters in der Interventions- sowie Placebogruppe und einen nicht signifikanten
Anstieg des SDNN Parameter, der in der Interventionsgruppe leicht groRer ausfallt
als in der Placebogruppe. Fir beide Gruppen lasst sich daher ein leichter Riick-
gang der sympathischen Aktivitat interpretieren, jedoch kein groRerer Effekt. Fur
weitere Untersuchungen wird vorgeschlagen LF in normalisierten Einheiten (LFnu)
auszudrucken, um detaillierte Einblicke in den sympathischen Beitrag zu erreichen
(Pagani et al. 1986). Das LF/HF-Verhaltnis lasst das Zusammenspiel von Sympa-
thikus und Parasympathikus interpretieren. Je kleiner der Quotient ausfallt, desto
geringer ist der Einfluss des Sympathikus (Hottenrott 2002). Es ist wichtig darauf
hinzuweisen, dass die Aussagekraft der LF/HF-Ratio noch nicht hinreichend er-
forschtist, als dass sie mit endgultiger Sicherheit interpretiert werden kénnte (Shaf-
fer et al. 2017). Laut Billmann (2013) wurde widerlegt, dass die LF/HF-Ratio das
Sympathovagale-Gleichgewicht im Gesundheits- noch im Krankheitszustand ge-
nau quantifizieren kann. AuRerdem wird die LF/HF-Ratio eingeschrankt betrachtet,
da seine Empfindlichkeit fur Einflisse des Atems nicht berlcksichtigt wurde. Die
Interventionsgruppe zeigt einen nicht signifikanten Riickgang des LF/HF-Quotien-
ten, wahrend die Placebogruppe einen nichtsignifikanten Anstieg des LF/HF-Ver-
haltnis aufzeigt. Die Pra-Post-Analyse zeigt fur das Zeitintervall t0 zu t5 einen
LF/HF Rickgang von 0,74 ms* Die Beobachtung lasst die Interpretation zu, dass
durch die BI-Technik die parasympathische Aktivitat zunahm und Stress verringert

werden konnte. Unterstutzt wird die Interpretation auf Basis der Studienergebnisse
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von Sloan et al. (1994), dass ein Anstieg des LF/HF-Verhaltnisses auf eine ver-
mehrte Aktivitat des sympathischen Nervensystems und des Stressempfinden be-
wirkt. Osteopathische Techniken beeinflussen die Herzfrequenz positiv, indem sie
die parasympathische Aktivitat (erhéhter HF-Parameter) und das sympathovagale
Gleichgewicht hin zu einer relativ vagalen Pravalenz verschieben (reduziertes
LF/HF-Verhaltnis) (Fornari et al. 2017). Die Interventionsgruppe zeigt einen star-
keren Anstieg fur den RMSSD, HF und SDNN und starkeren Rickgang fir das
LF/HF-Verhaltnis als die Werte der Placeboteilnehmer. Lediglich fir den LF-Para-
meter zeigt die Placebogruppe einen starkeren Riickgang mit 131.91 ms? als die
Interventionsgruppe mit 37,15 ms?. Eine mégliche Option ist der Faktor der Schein-
behandlung, die angenehme und sanfte Berlhrungen fliir 40-45 Minuten beinhal-
teten. Laut Weber (2009) beeinflussen Berlihrungen das vegetative Nervensystem
und die Schmerzmodulation. Angenehme Berihrungen steigern die HRV, weshalb
eine daraus resultierende Auswirkung auf die HRV nicht ausgeschlossen werden
kann (Triscoli et al. 2017). Die sympathische Aktivitat kann sich durch die entspan-
nende Berlhrung fur einen gewissen Zeitraum bei den Teilnehmern der Place-
bogruppe erhéht haben, was in Form des LF-Parameters sichtbar wurde. Diskutiert
werden kann der Faktor, dass die Entspannung der Placebogruppe leichter fiel, da
sie keine Aufgaben wahrend der Behandlung bekamen und die Augen schlieRen
konnten. Die Technik der Bl beinhaltet hingegen aktive Mitarbeit in Form von Au-
genbewegung und Kommunikation, was auch einen Einfluss auf die HRV darstel-
len kann. Hinsichtlich der genannten Parameter besteht kein messbarer Einfluss
auf die Aktivitat des vegetativen Nervensystems. Trotz keiner signifikanten Ergeb-
nisse sind Einflisse der Interventionsgruppe im Vergleich zur Placebogruppe
sichtbar. Diese Beobachtungen konnen als Anreiz zu weiterer Forschung und Wei-
terflhrung dieser Studie genommen werden. AulRerdem kann flr eine weitere
Durchflihrung der Studie eine Zusatzanalyse in Form von Korrelationen hinzuge-
fugt werden. Auch wenn die subjektiv erfassten Signifikanzen nicht von der objek-
tiven HRV-Messmethode bestatigt werden konnte, kdnnen Korrelationen zwischen
den HRV-Parametern und den SF-36 Parametern ermittelt werden, sodass die
Steigerung der parasympathischen Aktivitat mit der Steigerung der Lebensqualitat
in Verbindung gebracht werden kann. RMSSD korreliert mit verschiedenen For-
men von chronischen Schmerzen (Koenig et al. 2016). Aus diesem Grund ware

ein Zusammenhang zu den vier Subskalen, die zur kérperlichen Hauptdimension
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gehdren, interessant. Ebenso die Korrelation von RMSSD zu somatischen Symp-
tomen des PHQ-15, die mit Schmerzen einhergehen. Da somatische Symptome
mit einer verminderten Lebensqualitat einhergehen, kdnnen auch die subjektiven
Fragebogen PHQ-15 und SF-36 in Korrelation untersucht werden. Beide subjekti-
ven Messmethoden zeigen signifikante Ergebnisse, sodass ein Zusammenhang
getestet werden koénnte. Die schadlichen Auswirkungen der Somatisierung auf
mehrere Bereiche der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt sind erheblich
(Grafe et al. 2004). Die subjektiven signifikanten Ergebnisse konnten nicht von
dem objektiven Messinstrument, der HRV-Messung, bestatigt werden. Die Signifi-
kanzen der mentalen Summenskala und die damit interpretierte erreichte Entspan-
nung und Verbesserung der mentalen Komponente der Patienten, kann in der Ent-
spannung und Regulierung des autonomen Nervensystems, wie der vagalen
Funktion, nicht widergespiegelt werden. Der Raum fiir Interpretation ist gegeben,
ob die signifikanten Unterschiede der subjektiven Messinstrumente mit der Ver-
blindungsrate in Zusammenhang stehen. 83,3% der Interventionsteilnehmer ha-
ben die Gruppenzuordnung richtig eingeschatzt, sodass man davon ausgehen
kann, sie wussten, dass sie eine Behandlung bekamen. Das Wissen eine wirkliche
Behandlung zu erhalten, in Kombination mit der Aussicht auf Besserung der Be-
schwerden, lasst die Schmerzen eventuell in den Hintergrund riicken und kann

eine Bedeutung auf die signifikanten Ergebnisse haben.

7 Schlussbetrachtung

Das Krankheitsbild der somatoformen Stérungen verbreitet sich in der heutigen
Gesellschaft und stellt ein erhebliches korperliches sowie mentales Leid fiir die
Betroffenen dar. Der Bedarf nach einer effektiven Behandlungsmethode ist gege-
ben und die von Torsten Liem entwickelte Behandlungsform, Bifokale Integration,
basierend auf der Regulation des autonomen Nervensystems, zielt auf eine Redu-
zierung der korperlichen Schmerzen als auch des psychischen Leids ab und stellt
somit eine Behandlungsmaoglichkeit dar. Bei der vorliegenden Studie handelt es
sich um eine randomisiert-kontrollierte Studie mit Messwiederholungen und einem
einseitig verblindeten Interventions- und Kontrolldesign. Ziel der Forschungsarbeit

ist es, die Wirkung der Bl auf kérperliche Beschwerden, auf die Lebensqualitat und
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auf das autonome Nervensystem bei Patienten mit somatoformer Stérung zu un-
tersuchen. Die aufgestellten drei Hypothesen kénnen anhand der gemessenen Er-
gebnisse beantwortet werden. Die Bl zeigt im Vergleich zur Placebobehandlung
eine hochsignifikante Reduktion der Schwere der Somatisierung, gemessen an-
hand des PHQ-15, sodass die Nullhypothese der ersten Hypothese verworfen und
die dazugehdorige Alternativhypothese angenommen werden kann. Die Nullhypo-
these der zweiten Hypothese kann hinsichtlich der Subskalenparameter SF, PW,
ER und der Summenskalen MCS und PCS verworfen und die Alternativhypothese
angenommen werden. Die Bl-Technik zeigt im Vergleich zur Placebobehandlung
eine signifikante Steigerung der Lebensqualitat. Der Wirkungsfokus bezuglich der
Bl-Technik ist statistisch auf das mentale Wohlbefinden gerichtet. Bezuglich der
weiteren Subskalen des SF-36, KFF, KRF, KS, AG und V wird weiterhin die Null-
hypothese angenommen und die Alternativhypothese verworfen. Die Nullhypo-
these der dritten Hypothese muss vollstandig angenommen werden, da die Bl im
Vergleich zur Scheinbehandlung keinen signifikanten Einfluss, gemessen anhand
der HRV, auf die Aktivitat des vegetativen Nervensystems zeigen konnte. Im Pra-
Post-Vergleich zeigt sich eine hohere HRV im Zeitbereich (RMSSD, SDNN) und
eine verringerte Aktivitat des Sympathikus (LF), eine Erhéhung des Parasympathi-
kus (HF) und eine Reduktion in der sympathovagalen Balance (LF/HF-Ratio) im
Frequenzbereich, jedoch ohne Signifikanz. Die gemessenen Veranderungen der
HRV-Parameter kbnnen nicht fur die Grundgesamtheit angenommen werden. Die
dazugehdrige Alternativhypothese wird abgelehnt. Insgesamt wurde fir alle signi-
fikanten Ergebnisse eine (sehr) niedrige Effektstarke gemessen. Aufgrund der
schwachen Effektstarke und der mangelnden Literatur zu den Wirkmechanismen
der Bl zu verschiedenen Beschwerdebildern, sind weitere Forschungen erforder-
lich, um eine eindeutige Aussage zu der Wirkung der Bl zu erhalten. Aufgrund der
erzielten statistischen, signifikanten Ergebnisse und positiven Tendenzen scheint
die Bl Potenzial fur die Behandlung von Patienten mit somatoformen Stérungen zu
haben. Beschwerden auf der korperlichen sowie mentalen Ebene kénnen durch Bl
verbessert werden. Die durchgeflihrte Studie gibt eine Basis und unterstitzt die
Durchfihrung weiterer Anwendungen der Bl Technik bei Patienten mit somatofor-

men Stérungen.
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9 Anhang

9.1 Anhang 1 Patientenaufklarung zur Studie

Lehrpraxis der
Osteopathie Schule Deutschland

Mexikoring 19
22297 Hamburg O
OsteopathieSchule

Deutschland
Patientenaufklarung zur Studie

»Osteopathischer Behandlungsansatz bei somatoformen Stérungen durch
bifokale Integration -eine randomisiert kontrollierte Studie*

Sehr geehrte/er Patient/in,

Sie haben sich erfreulicherweise bereiterklart, an der oben genannten Studie teilzunehmen.
Die unten aufgefiihrten Punkten sollen Ihnen helfen zu verstehen, warum und wie diese
Studie durchgefihrt wird.

1. Wissenschaftlicher Hintergrund

Die Zahl der psychischen Erkrankungen in der Allgemeinbevdlkerung wachst stetig. Auch die
Tendenz der somatoformen Stérung ist steigend und beeinflusst die Lebensqualitat der
Betroffenen enorm. Der Handlungsbedarf ist gegeben und neben den Therapieformen wie
Verhaltenstherapie, Akupunktur und Mediation bietet die Osteopathie einen
vielversprechenden Ansatz. Die Behandlungsform auf Basis der bifokalen Integration wurde
von Torsten Liem, ein bekannter deutscher Osteopath, entwickelt. Der Behandlungsansatz
verfolgt die Absicht, dass belastende, negative Erlebnismuster aufgelost werden und die
Patienten*innen traumatische Erfahrungen mit einem entspannten Kérpergefiihl verbinden
kénnen.

2. Ziel der Studie:

Das Ziel der Forschung ist es herauszufinden, ob sich die Bifokale Integration auf die
korperlichen Beschwerden, die Lebensqualitat und die Herzratenvariabilitdt von Patienten mit
somatoformen Stérungen auswirkt.

3. Studiendurchfiihrung

Sie werden als Studienteilnehmer*in zufallig in eine der zwei Gruppen, Interventions- oder
Kontrollgruppe, zugeordnet und erhalten dementsprechend entweder eine tatsachliche
Behandlung oder eine Scheinbehandlung.

Folgende Durchfiihrung wird unabhangig, ob Interventions- oder Kontrollgruppe, stattfinden:

Nachdem sie die Einverstandniserklarung unterschrieben haben, vereinbaren wir mit ihnen 3
Termine in einem wdéchentlichen Abstand. Sie kommen zum ersten Termin und bevor die
Behandlung startet, findet die erste Messung statt.

Sie werden gebeten, zwei Fragebdgen auszufiillen und folgend wird die Herzratenvariabilitat
(HRV) gemessen.

Die Fragebdgen erfassen ihre Lebensqualitat und ihre kérperlichen Beschwerden.

Die HRV ist das physiologische Phdnomen der Variation des Zeitabstands zwischen
aufeinanderfolgenden Herzschlagen in Millisekunden. Ein gesundes Herz schlagt nicht
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gleichmaRig, denn wenn wir auf die Zeit in Millisekunden zwischen den Herzschlagen
schauen, gibt es dort eine stéandige Variation. Die HRV ist eine anerkannte, nicht-invasive und
es dient als indirekten Messparameter zur Anpassungsfahigkeit des Autonomen
Nervensystems. Uber daraus gewonnene Daten kénnen die Abweichungen der Amplitude und
Frequenz gemessen werden, um diese danach zu vergleichen.

Die erste Behandlung startet und im Anschluss werden die Messungen der bekannten
Instrumente wiederholt.

Die zweite und dritte Behandlung erfolgt und nach Abschluss der dritten Intervention erfolgen
dieselben Messungen.

Zum Abschluss der Interventionen wird mittels eines Fragebogens nach ihrer Einschatzung
gefragt, in welcher Gruppe sie wohl zugeordnet waren.

In Rahmen des Follow-Ups werden die gleichen Messungen drei Monate nach der letzten
Behandlung wiederholt.

3.1 Ablauf der Intervention

Der von Torsten Liem entwickelte Behandlungsansatz, Bifokale Integration, wird im Rahmen
der Intervention durchgefiihrt (Liem et Neuhuber, 2020).

Diese ist in 13 Schritten gegliedert. Sie werden von Therapeuten durch diese Intervention
geleitet. Die Behandlung umfasst eine Dauer von 45 Minuten und inklusive der Messungen
umfassen die Termine folgenden Zeitaufwand:

1. Termin dauert 1 1/2 Stunden.
2. Termin dauert 45 Minuten.
3. Termin dauert 1 Sunde.

Die Behandlung wird mit einer Entspannungsiibung gestartet. Der Proband identifiziert einen
Ort im Korper, der ein positives Gefiihl vermittelt und diese Region wird als sicherer Ort
gefestigt. AnschlieRend identifiziert der Patient die letzte Situation, in der die kérperliche
Beschwerde am stérksten aufgetreten ist und es wird sich auf die Wahrnehmung des
Schmerzes konzentriert, sodass die Empfindung gegebenenfalls kurzzeitig gesteigert wird.
Mittels unterschiedlicher Regulationsmechanismen und Ressourcen wird die Empfindung des
Schmerzes abgeschwacht. Der Therapeut unterstitzt den Prozess mit individuellen,
osteopathischen Techniken. In gesamten Verlauf wird sich nach dem Befinden des Patienten
erkundigt und durch ein Stoppsignal kann die Intervention jederzeit abgebrochen werden.
Die Behandlung verfolgt das Ziel, eine Verschiebung des Fokus, von der Schmerzempfindung
weg und zum entspannten Korpergefiihl hin, zu schaffen.

4. Risiken und Nebenwirkungen

Da die Behandlungsmethode einen neuen Ansatz untersucht, sind Risiken und
Nebenwirkungen bislang nicht erforscht. Laut Torsten Liem sind nach aktuellen Erfahrungen
keine Risiken bekannt. Die Behandlung sowie die Messungen sind nicht-invasiv. Zu erwahnen
ist, dass es zu Dissoziationen des Patienten kommen kann. Generell gilt, dass eine
osteopathische Behandlung folgende Reaktionen zeigen kann:

o Kurzzeitige Symptomverstarkung

o kurzzeitiges Akut-Werden einer chronischen Entziindung, als normale Reaktion auf
manuelle Behandlung

¢ Behandlungsreaktionen wie voriibergehende Beschwerden wie Kopfschmerzen,
Mudigkeit, Muskelkater, Gliederschmerzen
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5. Notfallnummer bei unerwiinschten Ereignissen

Sollte es widererwartend im Rahmen der gesamten Studie zu Problemen kommen, kdnnen
Sie sich unverzuglich und zu jeder Zeit unter folgende Nummer melden, um lhnen
schnellstmdglich zu helfen: 0172-4478870

6. Bestatigung der Vertraulichkeit

Die im Rahmen der Studie nach Einverstéandniserklarung erhobenen personlichen Daten
insbesondere Befunde unterliegen der Schweigepflicht und den datenschutzgesetzlichen
Bestimmungen. Sie werden in Papierform und auf Datentrager aufgezeichnet und gespeichert.
Die Nutzung der Daten erfolgt in pseudonymisierter Form. Dies bedeutet in verschllsselter
Form, die ermittelten Daten werden nicht unter Ihrem Namen gespeichert, sondern unter
einem Zahlencode. In einer separat gefiihrten Liste werden Ihr Name und der entsprechende
Zahlencode dokumentiert. Zugriff auf diese Codierungsliste haben ausschlieBlich das
Studienteam”.

Eine Weitergabe der erhobenen Daten im Rahmen des Forschungszwecks erfolgt nur in
pseudonymisierter Form. Gleiches gilt fir die Verdffentlichung der Studienergebnisse.

Sie haben das Recht, lGber die von Ihnen stammenden personenbezogenen Daten Auskunft
zu verlangen, und iber méglicherweise anfallende personenbezogene Ergebnisse der Studie
gegebenenfalls informiert oder nicht informiert zu werden. Gegebenenfalls wird der Leiter der
Studie lhre Entscheidung dariiber einholen.

Die Aufzeichnung bzw. Speicherung erfolgt fir die Dauer von 10 Jahren. Gespeichert werden
die Daten auf einem externen Rechner, zu dem lediglich die Studienleitung Zugriff hat.

Im Falle des Widerrufs der Einverstandnisse werden die bereits erhobenen Daten entweder
geldscht oder anonymisiert (dies bedeutet soweit unkenntlich gemacht, dass die
Kenntlichmachung im Nachhinein gar nicht bzw. sehr schwer durchfiihrbar ist) und in dieser
Form weiter genutzt.

"Pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namens und anderer Identifikationsmerkmale durch
ein Kennzeichen zu dem Zweck, die Bestimmung des Betroffenen auszuschlieRen oder
wesentlich zu erschweren.
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9.2 Anhang 2 Patienteneinverstiandniserklarung

Lehrpraxis der
Osteopathie Schule Deutschland O
Mexikoring 19 OsteopathieSchule

22297 Hamburg Deutschland

Patienteneinverstandniserklarung zur Studie
yyOsteopathischer Behandlungsansatz bei somatoformen Stérungen durch

bifokale Integration -eine randomisiert kontrollierte Studie"*

Name:
Vorname:
Geburtsdatum:

Telefonnummer:

Ich, , wurde von meinem Therapeuten tber Wesen,
Bedeutung und Tragweite der oben genannten Studie aufgeklart. Ich habe den Aufklarungstext
gelesen und verstanden. Ich hatte die Mdglichkeit, Fragen zu stellen, und habe die Antworten
verstanden und akzeptiere sie. Mein Therapeut hat mich ber die mit der Teilnahme an der
Studie verbundenen Risiken und den mdéglichen Nutzen informiert.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zur Teilnahme an dieser Studie zu entscheiden und weiR},
dass die Teilnahme an dieser Studie freiwillig ist. Ich wei3, dass ich jederzeit und ohne
Angaben von Griinden diese Zustimmung widerrufen kann, ohne dass sich dieser Entschluss
nachteilig auf die spatere Behandlung durch meinen Therapeuten auswirken wird.

Mir ist bekannt, dass meine personlichen Daten in pseudonymisierter Form gespeichert
werden.

Mit meinem Einverstandnis zur Teilnahme erklére ich gleichzeitig, dass ich mit der im Rahmen
dieser Studie erfolgenden Aufzeichnung von Krankheitsdaten einverstanden bin.

Ich habe eine Kopie der Patienteninformationen und dieser Einwilligungserklarung erhalten.
Ich erklére hiermit meine freiwillige Teilnahme an dieser Studie.

Ort und Datum Unterschrift des Patienten

Ort und Datum Unterschrift des aufklarenden Therapeuten
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9.3 Anhang 3 Fragebogen zum Gesundheitszustand SF-36
SF-36, Seite 1

Universitatsklinikum I
Hamburg-Eppendorf

Fragebogen zum Gesundheitszustand (SF-36)

In diesem Fragebogen geht es um Ihre Beurteilung lhres Gesundheitszustandes. Der Bogen
erméglicht es, im Zeitverlauf nachzuvollziehen, wie Sie sich fiihlen und wie Sie im Alltag
zurechtkommen.

Bitte beantworten Sie jede der folgenden Fragen, indem Sie bei den Antwortméglichkeiten die Zahl
ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft.

1. Wie wiirden Sie lhren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben ?

(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

AUSGEZEICHNEL........coceeenciiei et 1
SERM QUL ... 2
GUL ettt it 3
Weniger gut
SChIEChL........oiiiiicec s e 5
2. Im Vergleich zum vergangenen Jahr, wie wiirden Sie |hren derzeitigen Gesundheitszustand

beschreiben ?
(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

Derzeit viel besser als vor einem Jahr.............ccccouucinnee 1
Derzeit etwas besser als vor einem Jahr......................... 2
Etwa so wie vor einem Jahr............occcccivciiniiiinncn 3
Derzeit etwas schlechter als vor einem Jahr.................. 4
Derzeit viel schlechter als vor einem Jahr...................... 5

107



SF-36, Seite 2

3. Im folgenden sind einige Tatigkeiten beschrieben, die Sie vielleicht an einem normalen Tag
austliben. Sind Sie durch |hren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen Tatigkeiten
eingeschrankt ? Wenn ja, wie stark ?

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an )

Ja, stark Ja, etwas Nein ,
eingeschrankt | eingeschrankt uberhaupt
TATIGKEITEN nicht

eingeschrankt

a. anstrengende Tatigkeiten, z.B. schnell laufen,

schwere Gegenstande heben, anstrengenden 1 2 3
Sport treiben
b. mittelschwere Téatigkeiten, z.B. einen Tisch
verschieben, staubsaugen, kegeln, Golf 1 2 3
spielen
c. Einkaufstaschen heben oder tragen 1 2 3
d. mehrere Treppenabsatze steigen 1 2 3
e. einen Treppenabsatz steigen 1 2 3
f. sich beugen, knien, biicken 1 2 3
g. mehr als 1 Kilometer zu FuR gehen 1 2 3

h. mehrere StraBenkreuzungen weit zu Fuf

gehen 1 2 3
i. eine StraBenkreuzung weit zu Ful gehen 1 2 3
j. sich baden oder anziehen 1 2 3

4. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund lhrer kérperlichen Gesundheit irgendwelche
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltiglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause ?

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

SCHWIERIGKEITEN JA NEIN

a. Ich konnte nicht so lange wie
Ublich tatig sein 1 2

b. Ich habe weniger geschafft
als ich wollte 1 2

c. Ich konnte nur bestimmte

Dinge tun 1 2
d. Ich hatte Schwierigkeiten bei

der Ausfiihrung (z.B. ich 1 2

mufte mich besonders

anstrengen)
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SF-36, Seite 3

5. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme irgendwelche

Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause (z.B.

weil Sie sich niedergeschlagen oder angstlich fiihlten) ?

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

SCHWIERIGKEITEN JA NEIN

a. Ich konnte nicht so lange wie
Ublich tatig sein 1 2

b. Ich habe weniger geschafft
als ich wollte 1 2

c. Ich konnte nicht so sorgfaltig
wie Ublich arbeiten 1 2

6. Wie sehr haben |hre kdrperliche Gesundheit oder seelischen Probleme in den vergangenen 4
Wochen |hre normalen Kontakte zu Familienangehdrigen, Freunden, Nachbarn oder zum
Bekanntenkreis beeintrachtigt?

(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

MaRig...

7. Wie stark waren |hre Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen ?

(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)
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SF-36, Seite 4

8. Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen 4 Wochen bei der Ausiibung lhrer
Alltagstatigkeiten zu Hause und im Beruf behindert ?
(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)
UBErhaupt MICHL. .......coecrveeeeee e iese e ssssssesaes s seenensa 1
Ein BIBCREN. ... 2
MERIG. ..ttt et 3
ZIBMIICK. ....coviiicctcii s 4
SENT . 5
9. In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fiihlen und wie es lhnen in den vergangenen 4
Wochen gegangen ist. (Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Zahl an, die Ihrem Befinden am
ehesten entspricht). Wie oft waren Sie in den vergangenen 4 Wochen...
(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)
BEFINDEN Immer | Meistens |Ziemlich | Manch- Selten Nie
oft Mal
a. ...voller Schwung 1 2 3 4 5 6
b. ..sehrnervos 1 2 3 4 5 6
c. ..sO
niedergeschlagen, 1 2 3 4 5 6
dal Sie nichts
aufheitern konnte ?
d. ...ruhig und gelassen 1 2 3 4 5 6
e. ..voller Energie? 1 2 3 4 5 6
f. ...entmutigt und
traurig 1 2 3 4 5 6
g. ...erschopft 1 2 3 4 5 6
h. ... glicklich 1 2 3 4 5 6
i. .mide 1 2 3 4 5 6
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SF-36, Seite 5

9. Wie haufig haben Ihre korperliche Gesundheit oder seelischen Probleme in den vergangenen 4
Wochen Ihre Kontakte zu anderen Menschen (Besuche bei Freunden, Verwandten usw.)

beeintrachtigt?

(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

IMMET ..o 1
MEISEENS........coviiiiieii i 2
Manchmal.........cc.ociiiiniinii s 3
SEIEN....oci s 4
N8t 5

10. Inwieweit trifft jede der folgenden Aussagen auf Sie zu ?

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

AUSSAGEN Trifft ganz zu |  Trifft weit- | Weil nicht Trifft Trifft
gehend zu weitgehend | Uiberhaupt
nicht zu nicht zu
a. Ich scheine etwas leichter
als andere krank zu 1 2 3 4 5
werden
b. Ich bin genauso gesund
wie alle anderen, die ich 1 2 3 4 5
kenne
c. Ich erwarte, da® meine
Gesundheit nachlaft 1 2 3 4 5
d. Ich erfreue mich
ausgezeichneter 1 2 3 4 5
Gesundheit
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9.4 Anhang 4 Patient Health Questionnaire - PHQ-15

—m Forthildungen for
@ Orthopéadische Medizin

und Manuelle Therapie

Gesundheitsfragebogen
(Patient Health Questionnaire - PHQ-15)

Name: Geburtsdatum: Datum:

Dieser Fragebogen ist ein wichtiges Hilfsmittel, um Ihnen die bestmogliche Behandlung zukommen
zu lassen. lhre Antworten konnen Ihrem Arzt/Therapeuten helfen, lhre Beschwerden besser zu ver-
stehen. Bitte beantworten Sie jede Frage, so gut Sie konnen. Uberspringen Sie Fragen bitte nur, wenn
Sie dazu aufgefordert werden.

Wie stark fithiten Sie sich im Verlauf der letzten 4 Wochen durch die folgenden Beschwer-
den beeintrachtigt? (Bitte kreuzen Sie die fiir Sie passende Antwort an.)

Nicht Wenig Stark
beeintrachtigt  beeintrachtigt  beeintrachtigt
a) Bauchschmerzen (¢]m] 10 20
b) Rickenschmerzen [s]m] 10 20

c) Schmerzen in Armen, Beinen oder Gelen-

ken (Knie, Huften usw.) oo 10 20
9 Nersntionsshmenn odernders Moo LI
©) e o ol bl on i0 20
f) Kopfschmerzen oo 10 20
g) Schmerzen im Brustbereich oO 10 20
h) Schwindel 8] m] 10 20
i) Ohnmachtsanfalle (¢]m] 10 20
j) Herzklopfen oder Herzrasen oo 10 20
k) Kurzatmigkeit (¢]m) 10 20
1) Verstopfung, nervoser Darm oder Durchfall oo 10 20
m) ;J:::::;e ﬁléhungen oder Verdauungsbe- Na) 10 >0
n) xm?m; gi;; Ic;fder durchzuschlafen e 10 -0
o) hMau:;ikeit oder Gefuhl, keine Energie zu oo 10 o0
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» P Eorthildungen fur
_ G dungen fur
* und Manuelle Therapie

Quellen:

GemaR validierter deutscher Ubersetzung: Asendorf A, Eberhard L, Universitatsklinikum Heidelberg &
Schierz O, Universitatsmedizin Leipzig. Version 12/2018.

Originalversion: Spitzer, Kroenke & Williams. Deutsche Ubersetzung: Lowe B, Spitzer RL, Zipfel S, et

al. (2002). Gesundheitsfragebogen fiur Patienten (PHQ-D). Manual und Testunterlagen (2. Auflage).
Karlsruhe: Pfizer.

Auswertung:

Somatisierung:
Summenbildung uber Antwortpunkte der Fragen (PHQ-15):

Flr den PHQ-15 wurde eine Sensitivitat von 78 % und eine Spezifitat von 71 % fir somatoforme Sto-
rungen gemaf DSM-IV (Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders) festgestellt (1). Die
interne Reliabilitat betragt Cronbach a=0.80 (2).

In der deutschen Validierungsstudie von Grafe et al. (3) wurden Summenwerte des PHQ-15 an allge-
meinmedizinischen/internistischen und psychosomatischen Patientinnen genauer untersucht. Die-
jenigen mit einer psychischen Storung wiesen eine durchschnittliche somatische Symptomschwere
von 9.8 (SD=5.4) auf, die Patientinnen ohne psychische Storung hatten einen Durchschnittswert von
6.4 (SD = 3.9). Die Gruppen unterschieden sich hinsichtlich Symptomschwere: Bei den psychosoma-
tischen Patientinnen lag sie durchschnittlich bei 9.7 (SD = 5.5), bei den medizinischen Patientinnen
bei 7.1 (SD =4.4).

Quellen:

1. van Ravesteijn H, Wittkampf K, Lucassen R et al. (2009). Detecting somatoform disorders in pri-
mary care with the PHQ-15. Ann Fam Med. 7(3): 232-8.

2. Kroenke K, Spitzer RL, Williams JB. (2002). The PHQ-15: Validity of a New Measure for Evaluating
the Severity of Somatic Symptoms. Psychosom Med. 64: 258-66.

3. Grafe K, Zipfel S, Herzog W, et al. (2004). Screening psychischer Storungen mit dem ,Gesund-
heitsfragebogen fur Patienten

For fur Orthopa Medizin und Manuelle Therapie
DIGOTOR GbR

Austrae 30 - D-74336 Brackenheim

info@digotocinfo
www.digotor.info
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9.5 Anhang 5 Prozess der Wechselwirkung - Psychosomatik

Konflikte.
Traumata,
Lebensumstinde

Wahmehmung
von Gefiihlen

Uberbelastung,
Stress

(auBere und innere
Umstinde)

Verstarkumg/

Abschwichung l
Kérperliche
= =

Gedanken

Emotion
z.B.
Depression,
Arger

Handlung
Riickzug,
Schonhaltung
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9.6 Anhang 6 Medikamente und weitere Krankheiten der Probanden

eingenommene Medikation bestehende
Probanden Gruppe wahrend der Studie Krankheiten
P1 1 nein nein
P2 1 nein nein
Vitamin D, L-Thyroxin 75 mg, Schilddriisenunterfunktion,
P3 1 MTX Rheuma 7,5 mg Rheuma
P4 1 nein nein
P5 1 nein nein
P6 1 nein nein
P7 1 nein nein
P38 1 nein nein
P9 1 nein nein
P10 1 nein nein
P11 1 Simfastatin (Cholesterinsenker) nein
P12 1 nein nein
P13 0 Prostata Migréne
P14 0 1x tgl.Ibuprofen 400mg nein
P15 0 Pille nein
L Thyroxin , Vesikur, Betablocker,
P16 0 Traumadol 150mg Schilddriisenunterfunktion
Ladivella Hormone,
P17 0 ASS Blutverdiinner nein
P18 0 Ostrogen Hormon nein
P19 0 nein nein
P20 0 nein nein
P21 0 Pille nein
P22 0 Cholesterinsenker nein
P23 0 1x tgl.Ibuprofen 400mg nein
p24 0 nein nein
P25 0 nein nein
P26 1 nein nein
P27 0 nein nein
P28 0 nein nein
P29 1 nein nein
P30 1 nein nein
P32 0 nein nein
P33 1 nein nein
P34 0 nein nein
P35 1 nein nein
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P36 0 nein nein

P37 0 nein nein
P38 1 nein nein
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9.7 Anhang 7 Vergleichsbasisergebnisse

Parameter Mittelwert (SD) Signifikanztest (p)
Intervention Placebo
(n=18) (n=19)

SF-36: KFF 71,4 (+ 21,2) 77,9 (£19,3) 0,34
SF-36: KRF 40,3 (+ 28,6) 65,8 (+ 30,3) 0,01*
SF-36: KS 49,6 (+ 14,4) 57,4 (x 24,2) 0,25
SF-36: AG 50,6 (+21,5) 58,2 (+ 14,9) 0,22
SF-36: V 40,6 (+ 19,3) 54,5 (+ 16,9) 0,03*
SF-36: SF 66,7 (+ 23,5) 76,7 (x 24,3) 0,21
SF-36: ER 57,4 (£ 40,9) 73,7 (x 30,6) 0,18
SF-36: PW 54,7 (+ 14,5) 69,7 (+ 14,8) 0,004*
SF-36:

Change 48,6 (+ 20,1) 51,3 (x 24,3) 0,72
SF-36:PCS 53,1 (+ 15,8) 64,8 (+ 18,5) 0,45*
SF-36:MCS 54,8 (+ 19,9) 68,6 (+ 16,3) 0,03*
PHQ: Total 12,2 (£4,1) 10,8 (x4) 0,32
RMSSD ms 33,4 (+20,38) 54,46 (+36,8) 0,04*
SDNN ms 32,93 (£15,64) 45,02 (x27,92) 0,12
HF ms? 425,36 (£567,49) 1154,02 (+1510,76) 0,06
LF ms? 610,15 (£498,78) 1190,68 (+1356,28) 0,1
LF/HF ms? 2,34 (x2,11) 1,42 (£1,01) 0,1
*=signifikant
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9.8 Anhang 8 deskriptive Statistik der SF-36 Subskalen und Summens-

kalen

deskriptive Statistik

SF-36 SF-36: KFF

Intervention n=18 Placebo n=19

t0 t1 5 t0 t1 t5
Mittelwert 71,4 76,1 789 77,9 76,3 78,4
Standardabweichung 21,2 18,1 22 19,3 20,1 19,4

SF-36: KRF

Intervention n=18 Placebo n=19

t0 t1 5 t0 t1 t5
Mittelwert 40,3 444 59,7 65,8 67,1 63,2
Standardabweichung 28,6 32,7 394 30,3 31,2 32,7

SF-36: KS

Intervention n=18 Placebo n=19

t0 t1 5 t0 t1 t5
Mittelwert 49,6 51,4 59,6 57,4 58,7 56,4
Standardabweichung 14,4 18,6 9,1 24,2 22,6 25,2

SF-36: AG

Intervention n=18 Placebo n=19

t0 t1 5 t0 t1 t5
Mittelwert 50,6 55,6 55,6 58,2 57,6 55,3
Standardabweichung 21,5 225 19,2 14,9 15,4 15,8

SF-36:V

Intervention n=18 Placebo n=19

t0 t1 5 t0 t1 t5
Mittelwert 40,6 41,8 52,2 54,5 53,4 55,8
Standardabweichung 19,3 15,1 12,7 16,9 16,7 14,2

SF-36:SF

Intervention n=18 Placebo n=19

t0 t1 5 t0 t1 t5
Mittelwert 66,7 68,1 79,2 76,7 73,4 741
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Standardabweichung 23,5 23,2 21,0 24,2 24,1 24,3

SF-36:ER

Intervention n=18 Placebo n=19

t0 t1 t5 t0 t1 t5
Mittelwert 57,4 61,1 759 73,7 64,9 59,6
Standardabweichung 40,9 40,0 37,6 30,6 36,0 40,9

SF-36:PW

Intervention n=18 Placebo n=19

t0 t1 t5 t0 t1 t5
Mittelwert 54,7 59,1 66,7 69,7 68,6 68,6
Standardabweichung 14,5 14,2 13,7 14,7 14,4 12,5

SF-36:Change

Intervention n=18 Placebo n=19

t0 t1 t5 t0 t1 t5
Mittelwert 48,6 55,6 56,9 51,3 55,3 53,9
Standardabweichung 20,1 251 20,7 24,3 24,4 22,5

SF-36:PCS

Intervention n=18 Placebo n=19

t0 t1 t5 t0 t1 t5
Mittelwert 53,1 55,8 63,4 64,8 64,9 63,3
Standardabweichung 15,8 18,3 18,2 18,5 19,2 19,3

SF-36:MCS

Intervention n=18 Placebo n=19

t0 t1 t5 t0 t1 t5
Mittelwert 54,8 57,5 68,5 68,6 65,1 68,5
Standardabweichung 19,9 18,5 16,7 16,3 17,9 18,1
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9.9 Anhang 9 Induktive Statistik der SF-36 Subskalen und Summens-

kalen

induktive Statistik

SF-36:KFF
Intervention n=18 Placebo n=19
to zu t1 t1zuts tOzu tbs tozut1 t1zutsb t0Ozuts
MW 47 2,8 7,5 -1,6 21 0,5
p 0,24 0,34 0,15 0,40 0,37 0,47
t -0,71 -0,41 -1,04 0,25 -0,33 -0,08
SF-36: KRF
Intervention n=18 Placebo n=19
to zu t1 t1zuts t0Ozu ts tozut1 t1zutsb t0Ozuts
MW 4.1 15,3 19,4 1,3 -3,9 -2,6
p 0,34 0,11 0,049 0,45 0,35 0,40
t -0,41 -1,27 -1,69 -0,13 0,38 0,26
SF-36: KS
Intervention n=18 Placebo n=19
to zu t1 t1zuts t0Ozu t5 tozut1t t1zutsb t0Ozutd
MW 1,8 8,2 10 1,3 -2,3 1,0
p 0,37 0,05 0,01* 0,43 0,39 0,45
t -0,33 -1,68 -2,50 -0,17 0,29 0,12
SF-36: AG
Intervention n=18 Placebo n=19
to zu t1 t1zuts t0Ozu ts tozut1 t1zutsb t0Ozuts
MW 5,0 0,0 50 -0,6 -2,3 -2,9
p 0,25 0,5 0,23 0,46 0,32 0,28
t -0,68 0 -0,74 0,11 0,47 0,58
SF-36:V
Intervention n=18 Placebo n=19
to zu t1 t1zuts t0Ozu ts tozut1t t1zutsb t0Ozutd
MW 1,2 10,4 11,6 -1,1 2,4 1,3
p 0,42 0,02* 0,02* 0,42 0,32 0,40
t -0,22 -2,23 -2,14 0,19 -0,47 -0,26
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SF-36:SF

Intervention n=18 Placebo n=19
to zu t1 t1 zuts t0 zu t5 tozut1 t1zuts tOzutb
MW 14 11,1 2,5 -3,30 0,7 -2,6
p 0,43 0,07 0,05 0,34 0,47 0,37
t -0,18 -1,51 -1,68 0,42 -0,08 0,33
SF-36:ER
Intervention n=18 Placebo n=19
to zu t1 t1 zuts t0 zu t5 tozut1 t1zuts tOzutb
MW 3,7 14,8 18,5 -8,8 -5,3 -141
p 0,39 0,13 0,08 0,21 0,34 0,12
t -0,27 -1,15 -1,41 0,81 0,42 1,20
SF-36:PW
Intervention n=18 Placebo n=19
to zu t1 t1 zuts t0 zu t5 tozut1 t1zuts tOzutb
MW 44 7,6 12,0 -1,1 0,0 -1,1
p 0,18 0,06 0,01* 0,41 0,5 0,41
t -0,93 -1,62 -2,55 0,22 0 0,24
SF-36:Change
Intervention n=18 Placebo n=19
to zu t1 t1 zuts t0 zu t5 tozut1 t1zuts tOzutb
MW 7,0 1,1 8,1 4,0 -1,4 2,6
p 0,18 0,43 0,11 0,31 0,43 0,37
t -0,92 -0,18 -1,23 -0,5 0,17 -0,35
SF-36:PCS
Intervention n=18 Placebo n=19
to zu t1 t1 zuts t0 zu t5 tozut1 t1zuts tOzutb
MW 27 7,6 10,3 0,1 -1,6 -1,5
p 0,32 0,11 0,04* 0,49 0,40 0,41
t -0,48 -1,25 -1,82 -0,02 0,26 0,24
SF-36:MCS
Intervention n=18 Placebo n=19
to zu t1 t1 zuts t0 zu t5 tozut1 t1zuts tOzutb
MW 27 11 13,7 -3,5 3,4 -01
p 0,34 0,04* 0,02* 0,26 0,46 0,23
t -0,42 -1,87 -2,23 0,64 0,10 0,73
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9.10 Anhang 10 induktive Statistik der HRV-Parameter

Induktive Statistik der HRV Parameter der Interventions- und Placebogruppe

HRV RMSSD
Intervention (n=18) Placebo (n=19)
to zu t1 t1zuts t0zutb to zu t1 t1zuts t0Ozu tbs
MW 3,13 3,35 6,48 -3,83 -0,73 -3,1
p 0,32 0,33 0,20 0,37 0,47 0,39
t -0,47 -0,45 -0,45 0,34 -0,07 0,29
SDNN
Intervention (n=18) Placebo (n=19)
to zu t1 t1zuts t0Ozu ts to zu t1 t1zuts t0Ozu tbs
MW 513 -2,29 2,84 3,34 -2,13 1,21
p 0,18 0,35 0,31 0,35 0,39 0,44
t -0,94 0,40 -0,51 -0,38 0,28 -0,15
HF
Intervention (n=18) Placebo (n=19)
to zu t1 t1zuts t0Ozu ts to zu t1 t1zuts tOzu tbs
MW 126,34 145,3 271,64 -17,56 -162,22 -179,78
p 0,27 0,29 0,14 0,27 0,29 0,14
t -0,62 -0,56 -1,10 -0,62 -0,56 -1,10
LF
Intervention (n=18) Placebo (n=19)
to zu t1 t1zuts t0Ozu ts to zu t1 t1zuts t0Ozu ts
MW 297,05 -334,2 -37,15 184,28 -316,19 -131,91
p 0,09 0,07 0,24 0,34 0,20 0,36
t -1,34 1,55 0,41 -0,41 0,83 0,37
LF/HF Ratio
Intervention (n=18) Placebo (n=19)
to zu t1 t1zuts t0Ozu ts to zu t1 t1zuts t0Ozu ts
MW  -0,04 -0,7 -0,74 0,06 0,29 0,35
p 0,48 0,06 0,11 0,41 0,27 0,24
t 0,06 1,56 1,27 -0,23 -0,62 -0,72
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Induktive Statistik der HRV Parameter beider Gruppen

HRV beide Gruppen zusammen (n=37)

RMSSD tozu t1 t1 zu t5 t0 zu t5
MW -0,45 2,01 1,56

p 0,47 0,38 0,41

t 0,07 -0,32 -0,23
SDNN tozu t1 t1 zu t5 t0 zu t5
MW 4,21 -2,21 2

p 0,21 0,33 0,35

t -0,80 0,45 -0,40
HF tozu t1 t1 zu t5 t0 zu t5
MW 52,44 -12,61 39,83

p 0,42 0,48 0,44

t -0,20 0,05 -0,16
LF tozu t1 t1 zu t5 t0 zu t5
MW 239,15 -324,96 -85,81
p 0,18 0,08 0,34

t -0,92 1,44 0,41
LF/HF tozu t1 t1 zu t5 t0 zu t5
MW -0,02 -0,19 -0,17

p 0,48 0,27 0,32

t -0,05 0,60 0,47
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