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ABKURZUNGSVERZEICHNIS
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1. EINLEITUNG UND FRAGESTELLUNG

Nackenschmerzen (syn. Zervikalneuralgie, HWS-Syndrom, Zervikozephales Syndrom,
Zervikobrachialsyndrom, Zervikalsyndrom) gehoéren sowohl in der Allgemeinbevdlkerung als
auch in klinischen Populationen zu den besonders héaufig berichteten korperlichen
Beschwerden [Schumacher & Brahler, 1999]. In der hausarztlichen Praxis sind sie mit einer
Punktpravalenz von etwa 10 - 15 % ein héaufiger Beratungsanlass [DEGAM 2009]. Obwohl
bislang noch keine international glltige Definition etabliert ist, empfiehlt die International
Association for the Study of Pain (IASP), Nackenschmerzen zu begreifen als: Schmerz in
dem Gebiet, das nach oben durch Linea nuchalis superior, nach unten durch den ersten
Brustwirbel und seitlich durch die schultergelenksnahen Anséatze des Musculus trapezius
begrenzt wird [Merskey & Bogduk, 1994]. In der Mehrzahl der Falle sind Nackenschmerzen
unspezifisch.  Unspezifischen  Nackenschmerzen liegen keine  raumfordernden,
entztndlichen, traumatischen oder systemischen Prozesse zugrunde. Die haufig
verwendeten Synonyma flr Nackenschmerzen haben rein deskriptiven Charakter und lassen
keinen Rlckschluss auf Kausalitat zu. Nach ihrem klinischen Erscheinungsbild teilt man
Nackenschmerzen ein in akute (0-3 Wochen Dauer), subakute (4-12 Wochen Dauer),
chronische (langer als 12 Wochen Dauer) und rezidivierende (beschwerdefreies Intervall
maximal 4 Wochen) [DEGAM 2009]. Klinisch handelt es sich um teils in den Hinterkopf, teils
in die Arme ausstrahlend schmerzhafte Muskelverspannungen (Muskelhartspann, lokalisierte
Myogelosen), haufig verbunden mit schmerzhaften Bewegungseinschrankungen. Auf Grund
der guten Reproduzierbarkeit und Objektivierbarkeit wurde in dieser Studie das Augenmerk
auf die Einschréankungen der Beweglichkeit gelegt.

Die Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin
(DEGAM) empfiehlt bei akuten Nackenschmerzen eine Analgesie mit Paracetamol und/oder
NSAR - ggf. in Kombination mit Tetrazepam. Als wichtig wird der Hinweis auf regelmé&Rige,
dauerhafte sportliche Betatigung und die friihe Wiederaufnahme der Alltagsaktivitdt gesehen.
Bei subakuten und chronischen Nackenschmerzen wird Krankengymnastik (ggf. mit
manualmedizinischer Behandlung) und postisometrische Relaxation sowie bei chronischen
Nackenschmerzen zuséatzlich Muskelkraftigung empfohlen. Bei entsprechender Erfahrung
konnen bei akuten, subakuten und chronischen Nackenschmerzen intramuskulare

Injektionen mit Lidocain angewandt werden [DEGAM 2009].

Obwohl in vielen Leitlinien nicht genannt und wissenschaftlich umstritten, erfreuen sich
osteopathische Behandlungsmethoden in Deutschland wie auch international unter

Orthopaden und Allgemeinmedizinern zunehmender Beliebtheit bei der Behandlung von
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Ruckenschmerzen einschliel3lich Nackenschmerzen [Mayer, 2004; Williams, 1997]. Nach der
Definition der Deutschen Gesellschaft fir Osteopathische Medizin (DGOM) beinhaltet die
Anwendung osteopathischer manipulativer Techniken eine umfassende manuelle Diagnostik
und Therapie von somatischen Dysfunktionen am Bewegungssystem, den inneren Organen
und am Nervensystem [Hogrefe, 2002]. Nach dem nozizeptiven Modell entstehen
somatische Dysfunktionen durch Sensibilisierung der afferenten Nozizeptoren im
somatischen und viszeralen Gewebe. [Van Buskirk, 1990]. Als Kriterien der Dysfunktion
gelten hierbei Tenderness (Schmerzempfindlichkeit), Asymmetry (Ungleichmaiigkeit),
Range of motion changes (Anderungen im Bewegungsumfang) und Tissue texture changes
(Anderungen der Gewebsbeschaffenheit). Eine osteopathische Technik, die bei
Nackenschmerzen und Einschréankungen der Beweglichkeit der Halswirbelsédule haufig zur

Anwendung kommt, ist die Strain-Counterstrain-Methode.

Die Strain-Counterstrain Methode wurde 1955 in den USA von Lawrence H. Jones entwickelt
[Jones, 2005] und wird insbesondere im Bereich der so genannten strukturellen Osteopathie
angewandt. Dabei werden zunachst spezifische Tenderpoints in Muskeln und Sehnen
aufgesucht, die in Bezug zu segmentalen Funktionsstérungen stehen. Das Aufsuchen der
Tenderpoints dient als Diagnoseinstrument, um die Funktionsstorung genau zu lokalisieren.
In der Folge wird das Gelenk in die Lage der grof3ten Schmerzfreiheit positioniert und dort 90
Sekunden lang gehalten. Dabei muss die Spannung bzw. die Schmerzhaftigkeit am
Tenderpoint um mindestens 70% zuriickgehen. Dies soll zu einer Lockerung der Muskulatur,
Verlangerung verklrzter Muskeln und Lésung von Wirbelgelenksdysfunktionen Uber
neuromuskuldre Reflexwege fihren (Beeinflussung von Gamma-Motoneuronen und
intrafusalen Muskelfasern). Anschlieend bringt der Therapeut das Gelenk wieder langsam

in die Neutralstellung.

Die Studienlage zur Behandlung mit Strain-Counterstrain ist bisher nur unzureichend. Es
wurden keine randomisierten Studien veroffentlicht, welche die Effekte von Strain-
Counterstrain auf Bewegungseinschrankungen bei Patienten, die unter Nackenschmerzen
leiden, untersuchen. Bei Recherchen in PubMed, Google Scholar, Science Citation Index
Expanded, Cochrane Database of Systematic Reviews, CAM-Quest, CAMBASE, PEDro und
MANTIS konnten lediglich eine randomisierte Studie Uber Kurzzeiteffekte bezuglich der
Schmerzgrenze bei Nackenschmerzen [Meseguer et al., 2006], eine Pilotstudie Uber die
sofortigen Effekte der Behandlung von Schmerzen im oberen Anteil des Musculus trapezius
[Perreault et al., 2009], eine randomisierte Studie Uber Effekte nach einer kombinierten
Behandlung von Triggerpunkten im oberen Trapezmuskel [Igbal et al., 2010], zwei
randomisierte Studien Uber Kurzzeiteffekte nach Behandlung an Tender Points im unteren

Rucken [Lewis et al., 2010 und 2011], eine Studie Uber Veranderungen von Trigger-Punkten

Seite 8 von 63



im  Musculus masseter nach Strain-Counterstrain-Behandlung im  Vergleich zu
neuromuskularen Techniken [Ibanez-Garcia et al., 2009], eine randomisierte kontrollierte
Studie Uber die Verbesserung von Schmerzen und Kraft der Huftmuskulatur [Wong,
Schauer-Alvarez, 2004], eine retrospektive Fallstudie ber chronische Schmerzerkrankungen
[Dardzinski et al., 2000] und ein Fallbericht Giber die Behandlung eines 14-jahrigen Patienten
mit CRPS (Komplexes regionales Schmerz-Syndrom) [Collins, 2007] gefunden werden,

deren Ergebnisse viel versprechend erscheinen.

Es wurde lediglich eine randomisierte kontrollierte Studie Uber die Verbesserung der
Mundoéffnung veroffentlicht, die keinen Vorteil durch Strain-Counterstrain zeigen konnte
[Rodriguez-Blanco et al., 2006].

Systematische Erhebungen zu unerwlinschten Ereignissen im Zusammenhang mit Strain-
Counterstrain-Behandlungen liegen nicht vor. Aufgrund des vergleichsweise sehr sanften
Vorgehens, bei dem die betroffenen Gelenke lediglich Gber einen begrenzten Zeitraum in der
Lage der groRten Schmerzfreiheit positioniert werden, erscheint das Risiko relevanter

unerwinschter Ereignisse jedoch gering.

Der Studienleiter, welcher gleichzeitig als behandelnder Arzt und Osteopath in dieser Studie
agiert, wendet die Methode seit 8 Jahren an, in der Regel allerdings eingebettet in ein
komplexeres individualisiertes Vorgehen je nach zu Grunde liegenden Beschwerden. Unter
Berlcksichtigung der Umsetzungsmaoglichkeiten in einer allgemeinmedizinischen Praxis
wurde eine randomisierte Studie durchgefihrt, in der die Kurzzeiteffekte einer einmaligen
Strain-Counterstrain-Behandlung bei Bewegungseinschrankungen im Bereich der
Halswirbelsaule explorativ untersucht wurden. Die Studie kann nicht in Anspruch nehmen,
die klinische Wirksamkeit einer osteopathischen Behandlung zu evaluieren, sondern war ein
erster Versuch, potenziell klinisch relevante Kurzzeiteffekte eines wichtigen Bausteines einer

osteopathischen Behandlung wissenschatftlich zu erfassen.

Priméares Ziel dieser Studie war es zu Uberprifen, ob eine einmalige Strain-Counterstrain-
Behandlung bei Patienten mit eingeschréankter Beweglichkeit bei Verspannungen und
Schmerzen im Bereich der Halswirbelsdule die Beweglichkeit starker verbessert als eine

Scheinbehandlung.
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2. METHODIK

2.2. PROJEKTBESCHREIBUNG

2.2.1. Design
Es handelte sich um eine randomisierte, Patienten- und Beurteiler-verblindete klinische

Studie (siehe Abbildung 1). Alle Patienten erhielten nach Beendigung der ca. 30-minutigen
eigentlichen Studienphase die in der Praxis Ubliche, individualisierte Routinebehandlung, die
aul3erhalb der Studie durchgefiihrt worden wére. Nach Abschluss dieser Behandlung erfolgte
nochmals eine Messung der Zielparameter, um orientierende Aussagen dariiber zu erhalten,
ob durch die komplexere Routinebehandlung mdglicherweise deutlichere Effekte erreicht
wurden.

Patient mit HWS-Beschwerden
Baselinemessung (TO)

!

Randomisation

/\>

Verumbehandlung Scheinbehandlung
Messung 2 nach ca. 30 Min. (T1) Messung 2 nach ca. 30 Min. (T1)

/

Individualisierte Routinebehandlung

!

Messung 3 nach ca. 60 Min. (T2)

Abbildung 1
Uberblick Design

2.2.2. Ethik und Datenschutz
Das Studienprotokoll wurde vor Untersuchungsbeginn der Ethikkommission der

medizinischen Fakultat der Technischen Universitdt Minchen zur Begutachtung vorgelegt
und genehmigt.

Die teilnehmenden Patienten wurden ausfuhrlich aufgeklart und nur nach schriftlicher
Einwilligung in die Untersuchung eingeschlossen. Die Daten wurden in pseudonymisierter

Form gespeichert und ausgewertet. Zugriff auf die personenbezogenen Daten hatten nur die
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mit der Studie betrauten Mitarbeiter der beteiligten Praxis sowie des Lehrstuhls fir

Allgemeinmedizin der Technischen Universitat Minchen.

2.2.3. Auswahl der Studienteilnehmer

2.2.3.1. Anzahl der Teilnehmer
Insgesamt wurden 61 Patienten in die Studie eingeschlossen. Die Patienten wurden in der

Praxis fir Allgemeinmedizin, Sportmedizin und Chirotherapie des Studienleiters rekrutiert.

2.2.3.2. Einschlusskriterien
Eingeschlossen wurden Patienten, die folgende Kriterien erfillten:

e Alter 18-65 Jahre,
o akut oder rezidivierend aufgetretene Nackenschmerzen,
e laut manualmedizinischer Untersuchung Halswirbelblockierung,

e unterzeichnete Einwilligungserklarung vorliegend.

2.2.3.3. Ausschlusskriterien
Ausgeschlossen wurden:

e Personen, die der Teilnahme an dieser Studie nicht zustimmten,
e Personen mit Kontraindikationen fir manuelle Therapie:
- entziindliche Prozesse,
- Traumata mit Verletzung anatomischer Strukturen,
- schwere Formen der Osteoporose,
- schwere degenerative Veranderungen,
- Verdacht auf Erkrankungen oder Anomalien der A. vertebralis,
- Vorliegen einer behandlungsbedurftigen psychiatrischen Erkrankung,
e Personen, bei denen der Einsatz der magnetischen Apparatur zur Messung der
Beweglichkeit der Halswirbelsaule ein potenzielles Risiko bedeuten kdnnte (z.B.
Herzschrittmacher- und ICD-Trager),

e Schwangere.

2.2.4. Randomisation und Verblindung
Die Randomisationssequenz wurde vom beteiligten Methodiker, der nicht an der klinischen

Durchfihrung der Studie mitwirkte, mit Hilfe des Programms ,EpiCalc 2000 erstellt
(Zuteilung zu Prif- und Scheinintervention im Verhaltnis 1:1, keine Stratifizierung, variable

Blockgrolien von 4-10 Patienten). Fur die Zuteilung wurden konsekutiv nummerierte,
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blickdichte, versiegelte Umschlage erstellt. Die Umschlage wurden von den
Sprechstundenhilfen der Prifpraxis an einem zentralen Ort gelagert. Nach Aufnahme eines
Patienten in die Studie, meldete der Prifarzt den Sprechstundenhilfen den Einschluss des
Patienten in die Studie. Eine Sprechstundenhilfe bzw. die Doktorandin nahm daraufhin den
Randomisationsumschlag mit der niedrigsten verfugbaren Nummer (die im Folgenden als
Patientennummer fir die Studie verwendet wurde), vermerkte auf dem Umschlag, ohne
diesen zu 6ffnen, Namen und Vornamen des Patienten sowie den eigenen Namen und
Ubergab dann den verschlossenen Umschlag dem behandelnden Prifarzt. Dieser offnete
den Umschlag im Behandlungsraum, legte Umschlag und Inhalt an einem Ort ab, der den
Ubrigen Studienmitarbeitern nicht zuganglich war und behandelte den Patienten, ohne
diesem sowie den Studienmitarbeitern die Zuteilung bzw. Behandlung mitzuteilen. Hierdurch
sollte eine Verblindung sowohl von Patienten als auch der die Beweglichkeitsmessungen

durchfihrenden Studienassistenz (siehe Abschnitt 2.2.6.3.) gewahrleistet werden.

2.2.5. Interventionen

2.2.5.1 Prifintervention
Nach manualtherapeutischer Diagnostik durch den Prufarzt fihrte dieser eine Strain-

Counterstrain-Intervention entsprechend dem osteopathischen Befund durch: die betroffenen
Korperbereiche wurden entgegen der Restriktion in die freie Richtung positioniert bis ein
Nachlassen der Spannung und der Schmerzhaftigkeit um mindestens 70 Prozent erreicht
wurde. Diese Position wurde unter Monitoring des Tender Points mittels Finger des
Therapeuten Uber 90 Sekunden in der Position gehalten, in der die Spannung am
Tenderpoint minimal war. Anschlielend erfolgte eine langsame Ruckfihrung in

Neutralposition.

2.2.5.2. Scheinintervention
Nach manualtherapeutischer Diagnostik durch den Prifarzt fihrte dieser eine

Scheinintervention durch. Fir die Scheinintervention wurde der Finger des Therapeuten zum
Schein-Monitoring in Hohe C4 paravertebral rechts auf der Dorsalseite angelegt und der
Kopf in Neutralstellung beziiglich Seitneigung sowie Inklination/Reklination um 30° nach links
gedreht. Diese Position wurde ebenfalls 90 Sekunden gehalten. Anschliel3end erfolgte eine

langsame Ruckfihrung in Neutralposition.

2.2.5.3. Begleitinterventionen
Begleitinterventionen wurden wahrend der ca. 30-minutigen Studiendauer nicht durchgefihrt.
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2.2.5.4. Routineintervention
Alle Patienten erhielten nach Beendigung der ca. 30-minitigen eigentlichen Studienphase

die in der Praxis ubliche, individualisierte osteopathische Behandlung, die aufRerhalb der
Studie durchgefihrt worden ware. Meist kamen Muskelenergietechniken zum Einsatz,
gelegentlich auch manipulative HVLA-Techniken (Bewegungen mit hoher Geschwindigkeit
und geringer Amplitude) sowie myofasziale und kraniosakrale Techniken.

2.2.6. Dokumentation

2.2.6.1. Patientenfragebogen

2.2.6.1.1. Erhebung bei Studienaufnahme vor Intervention
Nach Einwilligung zur Teilnahme an der Studie wurden die Patienten gebeten einen

Fragebogen auszufiillen. Dieser erfasste bzw. umfasste:

e Alter, Geschlecht, Grol3e, Gewicht und Sitzgewohnheiten,

e drei Fragen zu der Anzahl von Tagen mit Schmerzmitteleinnahme, Einschrénkungen
bei Alltagsaktivitdten und Arbeitsunfahigkeit auf Grund von Nackenschmerzen in den
vergangenen 6 Wochen,

o die deutschsprachige Kurzform der Neck Pain and Disability Scale (NPDS),

e den Patient Health Questionnaire 9 (PHQ-9) zur Erfassung depressiver Symptome,

¢ den Patient Health Questionnaire 15 (PHQ-15) zur Erfassung somatoformer
Storungen.

Die Erhebung von NPDS, PHQ-9 und PHQ-15 diente primar der Charakterisierung der
Patienten im Vergleich zu Patienten in anderen Studien und in Bezug auf potenziell relevante
prognostische Faktoren. Die validierte deutschsprachige Kurzform der Neck Pain and
Disability Scale (NPDS) enthalt jedoch auch eine Frage zur aktuellen Schmerzintensitat. Sie
umfasst 9 Items und erfasst die Ausprédgung und Auswirkungen von Nackenschmerzen
[Blozik et al., 2010]. Der gut validierte Patient Health Questionnaire 9 (PHQ-9) fragt in 9
ltems das Vorliegen bzw. die Auspragung von Symptomen ab, die nach IDC-10 bei
Depressionen typischerweise vorliegen [Lowe et al., 2004]. Der PHQ-15 soll entsprechend in

15 Items das Vorliegen einer somatoformen Stérung erfassen [van Ravesteijn et al., 2009].

2.2.6.1.2. Erhebung nach Pruf- oder Scheinintervention
Nach Durchfuhrung der Pruf- bzw. Scheinintervention wurde der Patient gebeten, nochmals

die momentane Starke der Nackenschmerzen anzugeben, das subjektive Auftreten eines
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Therapieeffektes zu bewerten und eventuelle Nebenwirkungen oder unangenehme

Wahrnehmungen zu nennen.

2.2.6.1.3. Erhebung nach Routineintervention
Nach Durchfihrung der Routineintervention wurde der Patient gebeten, ein weiteres Mal die

momentane Starke der Nackenschmerzen anzugeben, das subjektive Auftreten eines
Therapieeffektes zu bewerten und eventuelle Nebenwirkungen oder unangenehme

Wahrnehmungen zu nennen.

2.2.6.2. Arztbogen
Im Rahmen der Aufnahmeuntersuchung dokumentierte der Prifarzt Befund und Diagnose.

Nach Erhebung des klinischen Befundes und vor der Pruf- bzw. Scheinintervention stellte
der Prifarzt fest, in welchen der 6 Bewegungsrichtungen klinisch eine Restriktion im
Vergleich zur entgegengesetzten Richtung bestand und in welchem Segment sich die Haupt-
Dysfunktion befand. Auf dem Untersuchungsbogen wurde das am meisten
bewegungsgestorte Segment dokumentiert und in welchen der 6 Bewegungen die
Beweglichkeit klinisch eingeschréankt bzw. schmerzhaft war. Dabei wurde - wie in der
Osteopathie allgemein Ublich - die freie Bewegungsrichtung angegeben.

Beispiel: F Rr Sr bedeutet freie Richtung: Flexion, Rechtsrotation, Seitneigung rechts. Die
Restriktion besteht in diesem Fall in Richtung Extension, Linksrotation und Seitneigung links.
Nach Prif- und Scheinintervention sowie nach der Routineintervention dokumentierte der
Prifarzt jeweils die durchgefiihrte Behandlung in einem Freitextfeld. Der Arztbogen wurde

vom Prifarzt so gelagert, dass er dem Beurteiler nicht zuganglich war.

2.2.6.3. Erfassung der Beweglichkeit der Halswirbels&ule / Beurteilerbogen
Vor der Prif- bzw. Scheinintervention, danach, sowie nach der Routineintervention erfolgte

die Messung der Beweglichkeit der Halswirbelsdule mit dem CROM-Messgerét (cervical
range of motion) [Youdas et al.,, 1991, de Koning et al., 2008] (siehe Abbildung 2). Das
Messgerét besteht aus einem Plastikrahmen, der wie eine Brille auf den Nasenriicken des
Patienten gesetzt und am Hinterkopf mit einem Klettverschluss sicher befestigt wird. Drei
Winkelmesser, die orthogonal zueinander am Rahmen angebracht sind, zeigen die
Beweglichkeit der Halswirbelsaule des Patienten. Flexion, Extension und Seitneigung
werden von einem schwerkraftabhangigen Winkelmesser registriert (die Messscheibe dreht
sich mit dem Kopf des Patienten mit, wahrend der beschwerte Zeiger auf Grund der
Schwerkraft senkrecht nach unten zeigt). Die zervikale Rotation wird durch einen

magnetischen Winkelmesser (Kompass) in Verbindung mit einem kinstlichen Magnetfeld
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gemessen. Das kunstliche Magnetfeld entsteht durch einen Magnetgirtel, der tber die
Schultern des Patienten gelegt wird, und verstarkt das naturliche Magnetfeld (siehe
Abbildung 3). Dazu muss der Patient so im Raum sitzen, dass der auf dem Magnetgurtel
angebrachte Pfeil exakt nach Norden zeigt. Die Messscheiben der Winkelmesser sind in 2-
Grad-Absténden eingeteilt. Wahrend der gesamten Studiendauer wurde das gleiche CROM-
Messgerat benutzt und die gleiche Studienassistenz fuhrte alle Messungen durch.

Abbildung 2
CROM-Messgerat

<= NORTH=

Abbildung 3
Korrekt angelegtes CROM-Messgeréat (Autorin)
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2.2.6.4. Dokumentation unerwinschter Ereignisse

2.2.6.4.1. Definitionen
Obwohl das Auftreten gravierender unerwinschter Wirkungen im Zusammenhang mit den

Prufinterventionen in  hohem Male unwahrscheinlich erschien, bericksichtigte die
Dokumentation das allgemeine Vorgehen entsprechend ICH-GCP (International Conference
on Harmonisation — Good Clinical Practice).

Als unerwinschtes Ereignis wird jedes nachteilige Vorkommnis bezeichnet, das einer

betroffenen Person widerfahrt, der eine Studienintervention verabreicht wurde, und das nicht
notwendigerweise in ursachlichem Zusammenhang mit dieser Behandlung steht.

Als Nebenwirkung wird jede nachteilige und unbeabsichtigte Reaktion auf eine
Studienintervention bezeichnet, das moglicherweise in ursachlichem Zusammenhang mit
dieser Behandlung steht.

Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse sind alle unerwiinschten Ereignisse, die wahrend

der Studie auftreten, die den Tod eines Probanden zur Folge haben, unmittelbar
lebensbedrohend sind, einen unvorhergesehenen Krankenhausaufenthalt oder die
Verlangerung eines Krankenhausaufenthalts erforderlich machen, eine bleibende oder

schwerwiegende Behinderung oder Invaliditat zur Folge haben.

2.2.6.4.2. Erfassung
Die Patienten wurden nach beiden Behandlungen im Patientenfragebogen gebeten,

eventuelle Nebenwirkungen oder unangenehme Wahrnehmungen anzugeben. Waéren
unerwarteter Weise schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse aufgetreten, hatte man diese
im Freitext ausfuhrlich dokumentiert. Nach Mdoglichkeit ware der weitere Verlauf bis zum
Abklingen weiterverfolgt worden. Fir die Ethikkommission hatte zeitnah ein Bericht erstellt

werden mussen.

2.2.7. Zielkriterien

2.2.7.1. Hauptzielkriterium
Als Hauptzielkriterium wurde die Summe der Veradnderung der prozentualen Bewegungs-

einschrankungen der vom Untersucher als bewegungseingeschrankt angegebenen
Bewegungsrichtungen nach Intervention im Vergleich zur Normalbeweglichkeit herange-
zogen.

Dieses vergleichsweise komplexe Mafld wurde als Hauptzielkriterium verwendet, da bei

einzelnen Patienten unterschiedliche und unterschiedlich viele Bewegungsrichtungen von
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Einschrankungen betroffen sein kénnen. Die Aussagekraft der Auswertung einzelner
Bewegungsrichtungen (z.B. Seitneigung rechts) wird dadurch eingeschrénkt, dass davon
auszugehen war, dass nicht bei allen Patienten vor Behandlung Einschrankungen vorlagen.
AulBerdem ist die Verbesserung in einer einzelnen Bewegungsrichtung bei Vorliegen von
Einschrankungen in mehreren Richtungen ebenfalls nur bedingt aussagekraftig. Daher
erschien es sinnvoll ein Mal3 zu wahlen, das Einschrankungen in mehreren Richtungen
bertcksichtigte. Im ersten Berechnungsschritt wurde die prozentuale Einschrankung vor
Behandlung pro betroffener Bewegung berechnet. Dazu wurde als Normalbeweglichkeit
basierend auf einer empirischen Erhebung [Wolff & Lonquich, 2000] angenommen:

o Kopfrotation rechts bzw. links je 85°,

e Seitneigung rechts bzw. links je 45°,

e Anteflexion 70°,

e Retroflexion 80°.
Dementsprechend entsprach eine Einschrénkung von 1° folgendem prozentualen Anteil der
Normalbeweglichkeit:

o 1,18% fur die Kopfrotation rechts bzw. links,

o 2,22% flr die Seitneigung rechts bzw. links,

e 1,43% fir die Anteflexion,

e 1,25% fir die Retroflexion.
Im zweiten Rechenschritt wurde entsprechend die prozentuale Einschrankung nach der
Behandlung berechnet. Im letzten Schritt wurde diese von der Einschréankung vor

Behandlung subtrahiert.

Beispiel:
Dysfunktion bei C4, freie Bewegungsrichtung: Linksrotation, Seitneigung links, Anteflexion.
Messwerte vor Intervention (Neutral-Null-Methode):

e Kopfrotation rechts/links: 70°-0° - 85°

e Seitneigung rechts/links: 40° - 0° - 45°

e Anteflexion/Retroflexion: 70°-0°-73°

Einschrankung vor Intervention

e Rechtsrotation 15° entsprechend 15x1,18% =17,7%
e Seitneigung rechts 5° entsprechend 5x2,22% =11,1%
e Retroflexion 7° entsprechend 7%x1,25% = 8,7%

Die Summe der prozentualen Einschrénkungen dividiert durch die Zahl der betroffenen
Richtungen betrégt demnach 37,5% : 3 = 12,5%.
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Messwerte nach Intervention (Neutral-Null-Methode):
o Kopfrotation rechts/links: 77°-0°-85°
e Seitneigung rechts/links: 43° - 0° - 45°

¢ Anteflexion/Retroflexion: 70° - 0° - 80°

Einschrankung nach Intervention

¢ Rechtsrotation 8° entsprechend 8x1,18% = 9,4%
e Seitneigung rechts 2° entsprechend 2x2,22% = 4,4%
¢ Retroflexion 0° entsprechend 0x1,25% = 0,0%

Die Summe der prozentualen Einschrénkungen dividiert durch die Zahl der betroffenen
Richtungen betragt demnach 13,8% : 3 = 4,6%.

Als Wert des Hauptzielkriteriums ergibt sich in diesem Beispiel 12,5% - 4,6% = 7,9%.

2.2.7.2. Nebenzielkriterien
Als Nebenzielkriterien wurden alle 6 Beweglichkeitsmessungen mit dem CROM einzeln, die

verbale Rating-Skala zur Einschatzung der momentanen Starke der Nackenschmerzen, die
Einschatzung des Therapieeffektes durch den Patienten sowie die Nennung von
Nebenwirkungen oder unangenehmen Wahrnehmungen durch den Patienten ausgewertet.

2.2.8. Monitoring und Datenverarbeitung

2.2.8.1. Monitoring
Der betreuende Methodiker fuhrte wahrend der Studie ein on-site-Monitoring durch, bei dem

Vollstandigkeit und Plausibilitat der Studiendaten geprift wurden. Darlber hinaus wurde die
Vollstandigkeit und Plausibilitat der Dokumentation regelmafig tberpruft.

2.2.8.2. Datenverarbeitung
Die erhobenen Daten wurden in das Programm SPSS/Version 19 eingegeben. Nach der

Dateneingabe wurden Plausibilitdt, Konsistenz und Vollstandigkeit der Daten uberprdift.
Nachdem keine Korrekturen mehr in der Datenbank erforderlich waren, wurde diese
geschlossen und fir die statistische Auswertung verwendet. In einer separaten Passwort-
geschiutzten Datei wurden Codenummern, Name, Vornamen und Geburtsdaten der
Teilnehmer eingegeben. Die Originaldaten und Untersuchungsergebnisse werden im Institut

fur Allgemeinmedizin fur 10 Jahre aufbewahrt.
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2.2.9. Statistik

2.2.9.1. Fallzahlplanung
Da keine Vorstudien vorlagen, die eine zuverlassige Abschatzung der zu erwartenden

Effekte und Varianz fur das Hauptzielkriterium in der Untersuchungspopulation erlaubten,
konnte lediglich eine orientierende Fallzahlschatzung durchgefuhrt werden. Studiendaten [de
Koning et al., 2008] und eigene Vorerfahrungen belegen, dass das CROM ein sensitives und
zufriedenstellend reliables Instrument ist. Aus klinischer Sicht erschien es angemessen, eine
deutliche Verbesserung der Beweglichkeit im Vergleich zur Scheinbehandlung zu erwarten.
Fur eine Fallzahlschatzung mit G*Power 3 wurde von einer standardisierten
Mittelwertsdifferenz von 0,8 ausgegangen. Bei zweiseitiger Testung, einem a = 5% und einer
Power von 80% ergab sich eine Fallzahl von 2x26 Patienten. Angesichts der kurzen
Studiendauer erschien eine Drop-out-Rate bzw. ein Fehlen von ca. 10% der Daten

realistisch. Es wurde folglich die Rekrutierung von insgesamt 60 (2x30) Patienten angestrebt.

2.2.9.2. Auswertungskollektiv und Umgang mit fehlenden Daten
In die Auswertung gingen alle in die Studie aufgenommenen Patienten ein, fur die

verwertbare Ergebnisse fir zumindest einen Nebenzielparameter vorlagen. Fehlende Werte

wurden in der primaren Analyse nicht ersetzt.

2.2.9.3. Statistische Auswertung
Die statistische Auswertung mit SPSS erfolgte deskriptiv statistisch (Mittelwerte,

Standardabweichungen; Mediane, Minimum, Maximum; Absolut- und Prozentangaben). Die
Prifung der Nullhypothese (kein Unterschied zwischen Prif- und Scheinintervention)
bezliglich der Hauptzielvariable erfolgte mittels t-Test fiir unabhéangige Stichproben. Es war
vorab festgelegt worden, dass im Fall relevanter Baselineunterschiede trotz Randomisation
eine Kovarianzanalyse durchgefiihrt wird, in der die entsprechenden Baselinevariablen als
Kovariate bertcksichtigt werden. Fur die Prifung von Gruppenunterschieden beziglich der
Nebenzielvariablen wurden explorativ t-Tests (bzw. im Fall deutlicher Abweichungen von der
Normalverteilung Mann-Whitney-U-Tests) sowie der Chi-Quadrat-Test verwendet. Eine

Adjustierung fur multiples Testen erfolgte nicht.

2.2.10. Registrierung
Nach einem zustimmenden Votum der Ethikkommission wurde die Studie im Deutschen

Register Klinischer Studien (http://www.drks.de) registriert (Studienidentifikationsnummer
DRKS00000691).
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3. ERGEBNISSE

3.1. Rekrutierung
Zwischen Februar und August 2011 wurden 63 Patienten zur Teilnahme an der Studie

eingeladen (siehe Abbildung 4). Davon erfullten 2 nicht die Einschlusskriterien, so dass 61
Patienten in die Studie eingeschlossen wurden (30 erhielten die Prifintervention, 31
erhielten die Scheinintervention). Alle Teilnehmer beendeten die Studie.

63 in Frage kommende Patienten

zur Teilnahme eingeladen

2 erfillten nicht die

A 4

Einschlusskriterien

A

61 randomisiert

30 erhielten Strain-Counterstrain 31 erhielten Scheinintervention
v v
30 komplexe osteopathische 31 komplexe osteopathische
Behandlung Behandlung
30 ausgewertet 31 ausgewertet
Abbildung 4

Ablaufdiagramm Rekrutierung

3.2. Patientencharakteristika
Die Gruppen waren gut vergleichbar beziglich der meisten Variablen, dennoch bestand die

Kontrollgruppe aus wesentlich mehr Frauen (87% vs. 60% in der Interventionsgruppe) und
die Patienten waren deutlich jinger (41,9 Jahre vs. 47,9 Jahre) (siehe Tabelle 1).

Die Patienten der Kontrollgruppe gaben eine langere Beschwerdedauer an (72,0 Monate vs.
12,0 Monate) und tendierten zu einer etwas leichteren Bewegungseinschréankung (33,0% vs.
35,6%). Beides war jedoch nicht statistisch signifikant. 48% der Interventionsgruppe und

79% der Kontrollgruppe litten seit Uber 12 Monaten unter ihren Nackenproblemen. In den
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letzten 42 Tagen (= 6 Wochen) vor Befragung nahmen die Patienten der Strain-
Counterstrain-Gruppe an 4,3 Tagen Schmerzmittel ein, fihlten sich an 7,8 Tagen durch ihre
Nackenschmerzen eingeschrankt und waren 1,5 Tage arbeitsunfahig. Die Patienten der
Sham-Gruppe gaben &hnliche Werte an (Schmerzmittel an 4,5 Tagen, Einschrankungen an
6,3 Tagen und Arbeitsunfahigkeit an 1,0 Tagen). Als haufigste Art der Beschwerden wurden
Schmerzen genannt (77% der Interventionsgruppe (IG) und 84% der Kontrollgruppe (KG)),
gefolgt von Bewegungseinschrankungen (1G: 37%; KG: 19%), Verspannungen (IG: 13%;
KG: 19%) und Ausstrahlung in den Arm oder in den Hinterkopf (IG: 27%; KG: 16%). Falls
bereits MaRBnahmen ergriffen wurden, so waren es zumeist Anwendungen aus den
Bereichen Krankengymnastik, Massage, physikalische Therapie. Auch
Chirotherapie/Osteopathie, Medikamente und (Entspannungs-)Ubungen wurden oft genannt.

Deutlich seltener wurden dagegen Akupunktur und andere Anwendungen ausprobiert.
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Tab. 1

Patientencharakteristika

Angegeben sind absolute Haufigkeiten (%), Mittelwerte & Standardabweichungen, Median &

Minimum & Maximum (Beschwerdedauer) und p-Werte aus Gruppenvergleichen

Interventionsgruppe Kontrollgruppe p

N =30 N=31
Geschlecht weiblich 18 (60%) 27 (87%) 0,02
Alter in Jahren 47,9 (10,1) 41,9 (10,4) 0,03
Body Mass Index in kg/m? 26,4 (4,6) 24,7 (3,9) 0,12
Sitzstunden pro Tag 5,2 (2,4) 4,8 (2,4) 0,49
Dauer der Beschwerden
Median in Monaten (Minimum-Maximum) 12,0 (0,1-480,0) 72,0 (0,1-324,0) 0,11
Bis zu einem Monat 6 (22%) 2 (7%)
2 bis 12 Monate 8 (30%) 4 (14%)
13 bis 60 Monate 4 (15%) 7 (24%)
Langer als 60 Monate 9 (33%) 16 (55%)
% Bewegungseinschrankung Baseline 35,6 (15,6) 33,0 (17,1) 0,53
Tage mit Schmerzmittel letzte 6 Wo. 4,3 (8,0) 4,5 (7,4) 0,93
Tage mit Einschrankung letzte 6 Wo. 7,8 (12,2) 6,3 (11,3) 0,62
Tage mit Arbeitsunfahigkeit letzte 6 Wo. 1,5(3,1) 1,0 (2,7) 0,48
Angabe der Art der Beschwerden
Schmerzen 23 (77%) 26 (84%) 0,53
Bewegungseinschrankung 11 (37%) 6 (19%) 0,16
Verspannung 4 (13%) 6 (19%) 0,73
Ausstrahlung 8 (27%) 5 (16%) 0,36
Bisher ergriffene MalRBnahmen
Krankengymnastik/Massage/physikalische 19 (63%) 21 (68%) 0,79
Therapie
Chirotherapie/Osteopathie 17 (57%) 16 (52%) 0,80
Medikamente 13 (43%) 13 (42%) 1,00
Akupunktur 4 (13%) 4 (13%) 1,00
Ubungen/Entspannungsiibungen 9 (30%) 19 (61%) 0,02
anderes* 1 (3%) 1 (3%) 1,0

*Ubungen aus der Wirbelsaulengymnastik, Warmeanwendung

p-Werte aus t-Tests (Alter, Body Mass Index, Sitzstunden, % Bew.einschr. Baseline), Chi-

Quadrat-Tests (Geschlecht,

(Beschwerdedauer)

Beschwerdeart,
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Teilnehmer beider Gruppen beschrieben einen basalen Schmerz von 2,2 auf einer Skala von
0 bis 5, der im schlimmsten Fall bis auf 4,2 (IG) bzw. 3,9 (KG) anstieg (siehe Tabelle 2). Die
Verbesserung durch Schmerzmittel (IG: 2,3; KG: 2,6) bewegte sich im mittleren Bereich
einer Skala von O (vollige Schmerzfreiheit) bis 5 (keine Linderung). Am meisten flihlten sich
die Patienten bei Alltagsaktivitaten eingeschrankt (IG: 2,3; KG: 2,2), am geringsten bei Essen
und Korperpflege (IG: 1,4; KG:1,1). Insgesamt waren beide Gruppen &hnlich stark
eingeschrankt durch Halswirbelsaulenprobleme. Die Patienten der Verumgruppe erreichten
Werte von 40,4% auf der Neck Pain and Disability Scale (von 100%), die Patienten der
Sham-Gruppe 39,4%.

Tabelle 2
Neck Pain and Disability Scale

Angegeben sind Mittelwerte & Standardabweichungen und p-Werte aus Gruppenvergleichen

Interventionsgruppe Kontrollgruppe p

N =30 N =31

Neck Pain and Disability Scale

(Skala 0 bis 5)

Starke Schmerz Baseline 2,2(1,2) 2,2(1,1) 0,81
Stéarke schlimmster Schmerz 4,2 (1,0) 3,9 (1,0) 0,30
Starke Schmerz im Gehen 1,4(1,2) 1,6 (1,1) 0,54
Beeintrachtigung der Alltagsaktivitaten 2,3(1,3) 2,2 (1,5 0,84
Beeintrachtigung bei Essen/Korperpflege 1,4(1,4) 1,1(1,3) 0,39
Veréanderung der Lebensperspektiven 15(1,5) 1,7(1,5) 0,71
Beeinflussung der Emotionen 1,8 (1,6) 1,8 (1,6) 0,95
Nackensteifheit 1,9 (1,6) 1,7 (1,3) 0,54
Storung der Kopfbeweglichkeit 1,9(1,4) 1,9(,2) 0,85
Linderung durch Schmerzmittel 2,3(1,7) 2,6 (1,5) 0,51
Neck Pain and Disability Scale in % 40,4 (17,9) 39,4 (18,1) 0,88

p-Werte aus ANOVA oder Mann-Whitney-U-Test (Neck Pain and Disability Scale)

Laut Behandler war die Rotation die am haufigsten eingeschrankte Bewegungsrichtung (bei
54% der Patienten der Interventionsgruppe und bei 58% der Patienten der Kontrollgruppe)
(siehe Tabelle 3).
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Tabelle 3
Haupteinschrankungen laut Behandler

Angegeben sind absolute Haufigkeiten

Interventionsgruppe Kontrollgruppe

N =30 N=31
Haupteinschrankung Flexion 0 (0%) 0 (0%)
Haupteinschréankung Extension 0 (0%) 1 (3%)
Haupteinschrankung Seitneigung links 5 (17%) 2 (6%)
Haupteinschréankung Seitneigung rechts 3 (10%) 5 (16%)
Haupteinschrankung Rotation links 5 (17%) 10 (32%)
Haupteinschréankung Rotation rechts 11 (37%) 8 (26%)

Die Gruppen unterschieden sich nicht signifikant, was die Angaben zum PHQ-9 und PHQ-15
betraf (siehe Tabelle 4). Lediglich die Kontrollgruppe war signifikant haufiger durch
Kopfschmerzen beeintrachtigt als die Interventionsgruppe (p = 0,01).

Von einer Major Depression laut PHQ-9 waren insgesamt 5 Patienten (entsprechend 8%)
betroffen, von einer Minor Depression 11 (18%). Am wenigsten fuhlten sich die Patienten
durch autodestruktive oder suizidale Gedanken beeintrachtigt, am meisten durch wenig
Interesse/Freude an Tatigkeiten, Schlafstérungen/vermehrtes Schlafbedirfnis und
Mudigkeit/Energielosigkeit.

Insgesamt 21 Teilnehmer (34%) litten unter einer Somatoformen Stdrung laut PHQ-15.
Hierbei gaben die Patienten am wenigsten Beschwerden durch Ohnmachtsanfélle und
Schmerzen/Probleme beim Geschlechtsverkehr, am meisten durch Rickenschmerzen,
Schmerzen in Armen/Beinen/Gelenken und Kopfschmerzen an.

Unter einer Somatoformen Stdérung und gleichzeitig einer Depression litten 13 Teilnehmer
(21%).
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Tabelle 4

Somatoforme Stérung und Depression

Angegeben sind absolute Haufigkeiten (%), Mittelwerte & Standardabweichungen und p-
Werte aus Gruppenvergleichen

Interventionsgruppe Kontrollgruppe p
N =30 N =231

Haufigkeit der Beeintrachtigung in den letzten 2 Wochen durch...
(0 =keine, 1 = einzelne Tage, 2 = mehr als die Halfte der Tage, 3 = beinahe jeden Tag)

wenig Interesse/Freude an Tatigkeiten 1,2 (0,9) 1,1(0,9) 0,46
Niedergeschlagenheit/Hoffnungslosigkeit 0,6 (0,8) 0,7 (0,8) 0,71
Schlafstérungen, vermehrter Schlaf 1,1(0,9) 1,3(1,0) 0,36
Mudigkeit/Energielosigkeit 1,2 (0,9) 1,3(1,0) 0,71
verminderter/UbermaRiger Appetit 0,4 (0,6) 0,7 (0,9) 0,08
schlechtes Selbstbild 0,3 (0,6) 0,5 (0,6) 0,13
Konzentrationsschwierigkeiten 0,7 (0,9 0,7 (0,7) 0,91
verlangsamte Bewegung/Rastlosigkeit 0,4 (0,7) 0,5 (0,8) 0,79
autodestruktive oder suizidale Gedanken 0,1 (0,6) 0,1 (0,3) 1,00
Major Depression laut PHQ-9 1 (3%) 4 (13%) 0,35
Minor Depression laut PHQ-9 6 (20%) 5 (16%) 0,75
PHQ-9-Score 6,1 (4,7) 6,9 (4,7) 0,48

Haufigkeit der Beeintrachtigung in den letzten 4 Wochen durch...

(0 = nicht, 1 =wenig, 2 = stark beeintrachtigt)

Bauchschmerzen 0,3 (0,6) 0,4 (0,6) 0,57
Rickenschmerzen 1,4 (0,6) 1,4 (0,7) 0,91
Schmerzen in Armen/Beinen/Gelenken 1,1(0,7) 1,2 (0,8) 0,63
Schmerzen/Probleme mit der Menstruation 0,3 (0,5) 0,4 (0,7) 0,46
Schmerzen/Probleme beim 0,1(0,3) 0,3 (0,5) 0,12
Geschlechtsverkehr

Kopfschmerzen 0,8 (0,8) 1,3(0,7) 0,01
Schmerzen im Brustbereich 0,3 (0,6) 0,4 (0,7) 0,60
Schwindel 0,6 (0,7) 0,7 (0,7) 0,45
Ohnmachtsanfélle 0,0 (0,0) 0,1 (0,3) 0,18
Herzklopfen/-rasen 0,3(0,5) 0,4 (0,6) 0,72
Kurzatmigkeit 0,3(0,5) 0,4 (0,6) 0,89
Verstopfung/Durchfall 0,4 (0,6) 0,4 (0,7) 0,90
Ubelkeit/Verdauungsbeschwerden 0,5 (0,6) 0,5 (0,8) 0,93
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Tabelle 4
Somatoforme Stérung und Depression
Angegeben sind absolute Haufigkeiten (%), Mittelwerte & Standardabweichungen und p-

Werte aus Gruppenvergleichen

Interventionsgruppe Kontrollgruppe p

N =30 N=31
Somatoforme Stérung laut PHQ-15 9 (30%) 12 (39%) 0,59
PHQ-15-Score 8,3(5,1) 10,0 (5,5) 0,22
Somatoforme Stérung und Depression 6 (20% 7 (23% 10

p-Werte aus ANOVA, Chi-Quadrat-Tests (Major Depression, Minor Depression,
Somatoforme Stérung) oder exaktem Test nach Fisher (Somatoforme Stérung und

Depression)
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3.3. Hauptzielvariable
Die gewahlte Hauptzielvariable war die gemittelte prozentuale Bewegungseinschrankung,

die bei der Baseline-Messung in der Interventionsgruppe bei 35,6% (SD 15,6%) und in der
Kontrollgruppe bei 33,0% (SD 17,1%) lag (siehe Tabelle 5 und Abbildung 5). Nach der
Behandlung mit der Strain-Counterstrain-Technik nahm die Bewegungseinschrénkung um
2,0% (SD 6,9%) auf 33,6% (SD 13,6%) ab, wahrend sie sich mit der Sham-Behandlung um
0,5% (SD 5,7%) auf 32,5% (SD 16,0%) verbesserte (siehe Tabelle 5 und Abbildung 6).
Dieser Unterschied von 1,5% (95%-Konfidenzintervall von -1,7 bis 4,8%) war nicht signifikant
(p = 0,35). Die Ergebnisse waren &hnlich, wenn man eine Kovarianzanalyse mit
Berlcksichtigung der Baselinewerte, Alter und Geschlecht anstatt einem T-Test benutzte (p
= 0,43). Betrachtet man die Veranderungen der Bewegungseinschrankung innerhalb der
Gruppen, findet man in beiden Gruppen keine statistisch signifikanten Veranderungen nach
der ersten Behandlung (p = 0,12 IG, p = 0,61 KG).

Tabelle 5
Hauptzielvariable Zwischengruppenvergleich

Angegeben sind Mittelwerte & Standardabweichungen und p-Werte aus Gruppenvergleichen

Interventionsgruppe Kontrollgruppe p

N =30 N =31
Hauptzielvariable
% Bewegungseinschrankung Baseline 35,6 (15,6) 33,0 (17,1) 0,53
% Bewegungseinschrankung nach Beh. 1 33,6 (13,6) 32,5 (16,0) 0,77
Differenz Baseline — nach Beh. 1 2,0 (6,9) 0,5(5,7) 0,35

0,43*

p-Werte aus t-Tests
*p-Wert aus ANCOVA mit Berlicksichtigung der Baselinewerte, Alter und Geschlecht
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Abbildung 6
Hauptzielvariable: prozentuale Besserung Bewegungseinschrankung

(Mittelwerte und 95%-Konfidenzintervalle)
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3.4. Wichtige Nebenzielvariablen

3.4.1. Bewegungseinschrankung nach der komplexen osteopathischen Inter-

vention
Die Bewegungseinschrankungen nahmen nach der komplexen osteopathischen Intervention

in beiden Gruppen signifikant ab, sowohl im Vergleich zur Baseline-Messung als auch im
Vergleich zur Messung nach der ersten Behandlung (siehe Tabelle 6). Durch die zweite
Behandlung verbesserte sich die Interventionsgruppe nochmals um 4,2% (SD 7,0) und die
Kontrollgruppe um 5,6% (SD 6,8) (siehe Abbildung 7).

Tabelle 6
Bewegungseinschrankung — Vorher-Nachher-Vergleiche (Innergruppenvergleich)

Angegeben sind Mittelwerte & Standardabweichungen (in %)

Mittelwerte (SD) p-Wert
Strain-Counterstrain-Gruppe
Differenz nach Beh. 1 — nach Beh. 2 4,2 (7,0) 0,003
Differenz Baseline — nach Beh. 2 6,2 (10,2) 0,002
Sham-Gruppe
Differenz nach Beh. 1 — nach Beh. 2 5,6 (6,8) <0,001
Differenz Baseline — nach Beh. 2 6,1 (8,5) <0,001
Alle Patienten
Differenz Baseline — nach Beh. 2 6,2 (9,3) <0,001

p-Werte aus t-Tests fir gepaarte Stichproben
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Besserung Bewegungseinschrankung (in %) im Innergruppenvergleich
(Mittelwerte und 95%-Konfidenzintervalle)

3.4.2. Subjektive Veranderungen

3.4.2.1. Schmerz
Zwischen den Gruppen gab es keine signifikanten Unterschiede was die Beschreibung des

Schmerzes durch die Patienten an den drei Messzeitpunkten betrifft (siehe Tabelle 7). Die
Starke des Schmerzes nahm in der Strain-Counterstrain-Gruppe von 2,2 (SD 1,2) auf 1,6
(SD 1,1) auf einer Skala von 0 bis 5 ab, was statistisch hochsignifikant war (p <0,001) (siehe
Tabelle 8). Dagegen nahm die Starke des Schmerzes in der Sham-Gruppe von 2,2 (SD 1,1)
auf 1,9 (SD 1,3) ab, was nicht signifikant war (p = 0,08). Beide Gruppen berichteten jedoch
von signifikant weniger Schmerzen nach der zweiten Behandlung, jeweils verglichen mit der

Baseline-Messung und der Messung nach der ersten Intervention.
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Tabelle 7
Subjektive Veranderung Schmerz - Zwischengruppenvergleiche

Angegeben sind Mittelwerte & Standardabweichungen und p-Werte aus Gruppenvergleichen

Interventionsgruppe Kontrollgruppe p

N =30 N=31
Starke Schmerz (Skala 0 bis 5)
Starke Schmerz Baseline 2,2(1,2) 2,2(1,1) 0,81
Starke Schmerz nach. Behandlung 1 1,6 (1,1) 1,9(1,3) 0,33
Starke Schmerz nach Behandlung 2 1,1(1,2) 1,2(1,2) 0,76

p-Werte aus t-Tests

Tabelle 8
Subjektive Veranderung Schmerz - Innergruppenvergleiche

Angegeben sind Mittelwerte & Standardabweichungen

Mittelwerte (SD) p-Wert
Starke Schmerz (Skala 0 bis 5)
Strain-Counterstrain-Gruppe
Differenz Baseline — nach Beh. 1 0,7 (0,7) <0,001
Differenz nach Beh. 1 — nach Beh. 2 0,4 (0,8) 0,007
Differenz Baseline — nach Beh. 2 1,1(1,2) <0,001
Sham-Gruppe
Differenz Baseline — nach Beh. 1 0,3 (0,9) 0,08
Differenz nach Beh. 1 — nach Beh. 2 0,6 (0,9) <0,001
Differenz Baseline — nach Beh. 2 0,9 (1,0) <0,001
Alle Patienten
Differenz Baseline — nach Beh. 2 1,0(1,1) <0,001

p-Werte aus t-Tests flr gepaarte Stichproben

3.4.2.2. Bewertung durch Patienten
Bei der subjektiven Bewertung der Verdnderungen der Bewegungseinschrankungen durch

die Patienten ergaben sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen (siehe
Tabelle 9). Nach der ersten Behandlung gaben 60% der Patienten der Interventionsgruppe
an, dass sich die Bewegungseinschrankung etwas bzw. deutlich gebessert hatte, wahrend
dies 43% der Patienten der Kontrollgruppe angaben. Jeweils 1 Patient pro Gruppe
(entsprechend 3% der Patienten) gab eine etwas schlechtere Beweglichkeit an. Kein Patient

verspurte eine deutliche Verschlechterung. Nach der zweiten Behandlung gaben 87% aller
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Patienten eine leichte bis deutliche Besserung an, wahrend 13% der Patienten keine

Veranderung angaben. Kein Patient gab eine Verschlechterung an.

Tabelle 9
Subjektive Veranderung Bewegungseinschrankung

Angegeben sind absolute Haufigkeiten und p-Werte aus Gruppenvergleichen

Interventionsgruppe Kontrollgruppe p

N =30 N=31
Bewertung durch Patienten nach Beh. 1
Deutlich schlechter - -
Etwas schlechter 1 (3%) 1 (3%)
Unverandert 11 (37%) 17 (55%)
Etwas besser 16 (53%) 11 (36%)
Deutlich besser 2 (7%) 2 (7%) 0,53
Bewertung durch Patienten nach Beh. 2
Deutlich schlechter - -
Etwas schlechter - -
Unveréandert 5 (17%) 3 (10%)
Etwas besser 16 (53%) 14 (45%)
Deutlich besser 9 (30%) 14 (45%) 0,43
Alle Patienten
N =61
Bewertung durch Patienten nach Beh. 2
Deutlich schlechter -
Etwas schlechter -
Unverandert 8 (13%)
Etwas besser 30 (49%)
Deutlich besser 23 (38%)

p-Werte aus Chi-Quadrat-Tests

3.4.3. Einzelne Bewegungsrichtungen
Es wurden keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen bezlglich der einzelnen

Bewegungsrichtungen gefunden, aul3er fur die Baseline-Messung der Seitneigung nach links
(p = 0,03) (siehe Tabelle 10). Die Strain-Counterstrain-Gruppe hatte dabei eine
Einschrankung von 39,4% (SD 20,9), wahrend die Kontrollgruppe eine Einschréankung von
27,6% (SD 21,7) hatte.

Seite 32 von 63



Die Patienten der Interventionsgruppe hatten zu Beginn Bewegungseinschrankungen im
Bereich von 30,6% (Flexion) bis 39,4% (Seitneigung links). Diese Einschréankungen
verbesserten sich nach Behandlung 1 auf 30,0% (Rotation rechts) bis 35,2% (Seitneigung
links). Bei den Patienten der Sham-Gruppe verschlechterten sich die Einschrénkungen von
27,6% (Seitneigung links) bis 33,7% (Rotation links) bei Baseline-Messung auf 25,1%
(Seitneigung links) bis 37,4% (Flexion) nach Behandlung 1. Der Grund fir diese
Verschlechterung liegt darin, dass sich die Flexion von 30,7% weiter einschrankte auf 37,4%.
Auch in der Interventionsgruppe verschlechterte sich die Flexion von 30,6% auf 33,8%. Die
Flexion war die einzige Bewegungsrichtung, die sich nach Behandlung 1 verschlechterte.
Betrachtet man die Ergebnisse nach der komplexen osteopathischen Intervention,
verbesserten sich alle Bewegungsrichtungen, einschlie3lich der Flexion, die sich dann sogar
gegenuber der Baseline-Messung verbesserte (IG: 30,6% (Baseline) auf 28,6% nach Beh.2;
KG: 30,7% (Baseline) auf 27,8% nach Beh.2).

Tabelle 10
Einzelne Bewegungsrichtungen

Angegeben sind Mittelwerte & Standardabweichungen und p-Werte aus Gruppenvergleichen

Interventionsgruppe Kontrollgruppe p

N =30 N=31

Flexion

% Bew.einschr. Flexion Baseline 30,6 (24,3) 30,7 (18,2) 0,98
% Bew.einschr. Flexion nach Beh. 1 33,8 (20,5) 37,4 (20,0) 0,49
% Bew.einschr. Flexion nach Beh. 2 28,6 (20,3) 27,8 (14,1) 0,85
Flexion Baseline 48,6 (17,0) 48,6 (12,7) 0,98
Flexion nach Beh. 1 46,3 (14,3) 43,8 (14,0) 0,49
Flexion nach Beh. 2 50,0 (14,2) 50,6 (9,9) 0,85
Extension

% Bew.einschr. Extension Baseline 34,9 (19,0) 33,0 (19,4) 0,70
% Bew.einschr. Extension nach Beh. 1 32,8 (18,2) 31,3 (18,8) 0,75
% Bew.einschr. Extension nach Beh. 2 29,8 (17,9) 27,8 (17,3) 0,67
Extension Baseline 52,1 (15,2) 53,6 (15,5) 0,70
Extension nach Beh. 1 53,8 (14,6) 55,0 (15,1) 0,75
Extension nach Beh. 2 56,2 (14,3) 57,7 (13,8) 0,67
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Tabelle 10
Einzelne Bewegungsrichtungen

Angegeben sind Mittelwerte & Standardabweichungen und p-Werte aus Gruppenvergleichen

Interventionsgruppe Kontrollgruppe p

N =30 N=31
Seitneigung links
% Bew.einschr. Seitneigung li. Baseline 39,4 (20,9) 27,6 (21,7) 0,03
% Bew.einschr. Seitneigung li. nach Beh. 1 35,2 (18,8) 25,1 (22,1) 0,06
% Bew.einschr. Seitneigung li. nach Beh. 2 31,0 (20,5) 23,0 (20,6) 0,13
Seitneigung links Baseline 27,2 (9,4) 32,6 (9,8) 0,03
Seitneigung links nach Beh. 1 29,2 (8,5) 33,7 (10,0) 0,06
Seitneigung links nach Beh. 2 31,0 (9,2) 34,7 (9,3) 0,13
Seitneigung rechts
% Bew.einschr. Seitneigung re. Baseline 36,2 (17,3) 33,2 (17,1) 0,49
% Bew.einschr. Seitneigung re. nach Beh. 1 30,3 (16,6) 28,9 (18,6) 0,77
% Bew.einschr. Seitneigung re. nach Beh. 2 27,2 (17,0) 22,1 (18,7) 0,27
Seitneigung rechts Baseline 28,7 (7,8) 30,1 (7,7) 0,49
Seitneigung rechts nach Beh. 1 31,4 (7,5) 32,0 (8,4) 0,77
Seitneigung rechts nach Beh. 2 32,8 (7,7) 35,1 (8,4) 0,27
Rotation links
% Bew.einschr. Rotation links Baseline 33,6 (14,3) 33,7 (17,2) 0,97
% Bew.einschr. Rotation links nach Beh. 1 31,5(13,1) 30,4 (15,6) 0,78
% Bew.einschr. Rotation links nach Beh. 2 26,6 (12,1) 25,9 (15,1) 0,86
Rotation links Baseline 56,5 (12,1) 56,4 (14,6) 0,97
Rotation links nach Beh. 1 58,3 (11,1) 59,2 (13,2) 0,78
Rotation links nach Beh. 2 62,5 (10,3) 63,0 (12,8) 0,86
Rotation rechts
% Bew.einschr. Rotation rechts Baseline 32,4 (12,1) 31,7 (16,3) 0,87
% Bew.einschr. Rotation rechts nach Beh. 1 30,0 (11,2) 30,8 (13,8) 0,81
% Bew.einschr. Rotation rechts nach Beh. 2 27,3 (10,8) 26,5 (11,5) 0,76
Rotation rechts Baseline 57,6 (10,2) 58,1 (13,8) 0,87
Rotation rechts nach Beh. 1 59,6 (9,5) 58,9 (11,7) 0,81
Rotation rechts nach Beh. 2 61,8 (9,1) 62,6 (9,7) 0,76
Normalwerte: Flexion 70°, Extension 80°, Seitneigung 45°, Rotation 85° [Wolff & Lonquich,
2000]

p-Werte aus ANOVA
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3.5. Weitere Parameter: Hauptzielvariable basierend auf CROM-Messung
Falls es Unterschiede in den Angaben der bewegungseingeschrankten Richtungen zwischen

manualmedizinischer Untersuchung und Messung mit dem CROM-Messgerat geben sollte,
konnte das zu einer Berechnung des Hauptzielkriteriums mit Bewegungsrichtungen fuhren,
die laut CROM-Messung nicht eingeschrankt waren und damit zur Berechnung mit zu
geringen Werten. Folglich wurde uberpruft, ob die vom Behandler als bewegungseinge-
schrankt angegebenen Richtungen mit den Bewegungsrichtungen korrelieren, die laut
CROM-Messungen eingeschrénkt waren.

Die vom Behandler als bewegungseingeschréankt angegebenen Richtungen korrelieren nicht
mit den Bewegungsrichtungen, die laut CROM-Messungen eingeschrankt waren (siehe
Tabelle 11). Auf Grund dieser Beobachtung wurde die Hauptzielvariable ein zweites Mal

berechnet, nun basierend auf den CROM-Messungen (siehe Tabelle 12).

Tabelle 11
Korrelation Behandlerangaben mit CROM-Messungen

Angegeben sind Mittelwerte & Standardabweichungen und p-Werte aus Gruppenvergleichen

keine Einschrankung Einschrankung P

Flexion 29,1 (17,4) 31,9 (24,2) 0,60
N =28 N =33

Extension 31,3(17,0) 37,2 (21,3) 0,23
N=34 N =27

Seitneigung links 31,8 (20,4) 35,1 (23,6) 0,56
N=31 N =30

Seitneigung rechts 36,4 (17,3) 32,9 (17,0) 0,43
N=31 N =30

Rotation links 33,2 (16,3) 34,1 (15,3) 0,82
N =32 N =29

Rotation rechts 29,3 (12,3) 34,6 (15,6) 0,15
N =29 N =32

p-Werte aus ANOVA

Auch wenn man die objektiv gemessenen bewegungseingeschrankten Richtungen zur
Auswertung heranzieht, ergibt sich kein Unterschied zwischen der Verum- und der

Kontrollgruppe in Bezug auf die Effektivitat der Behandlung (siehe Tabelle 12).
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Tabelle 12

Vergleich Hauptzielvariable basierend auf Behandlerangaben mit Ergebnissen

basierend auf CROM-Messungen

Angegeben sind Mittelwerte & Standardabweichungen und p-Werte aus Gruppenvergleichen

Interventionsgruppe Kontrollgruppe P

N =30 N=31

Hauptzielvariable
% Bewegungseinschrankung Baseline 35,6 (15,6) 33,0 (17,1) 0,53
% Bewegungseinschrankung nach Beh. 1 33,6 (13,6) 32,5 (16,0) 0,77

0,43*
% Bewegungseinschrankung nach Beh. 2 29,4 (13,8) 26,9 (14,0) 0,49
Ergebnisse basierend auf CROM
% Bewegungseinschrankung Baseline 39,7 (9,1) 37,9 (10,4) 0,49
% Bewegungseinschrdnkung nach Beh. 1 36,4 (9,3) 34,9 (11,2) 0,58
% Bewegungseinschrankung nach Beh. 2 32,4 (9,9) 29,8 (8,9) 0,29

p-Werte aus t-Tests (Hauptzielvariable) oder ANOVA (Ergebnisse basierend auf CROM)
*p-Wert aus ANOVA mit Berticksichtigung der Baselinewerte, Alter und Geschlecht

3.6. Unerwiinschte Ereignisse
Nach der ersten Behandlung berichteten 4 Patienten der Strain-Counterstrain- und 1 Patient

der Scheininterventionsgruppe von leichten voriibergehenden Nebenwirkungen. Mit
Ausnahme von einem Patienten der Interventionsgruppe, der leichten Schwindel angab,
handelte es sich ansonsten um leichte Schmerzen (Kiefer, Kopf, unterer Riicken). Wahrend
der zweiten Behandlung berichteten drei Patienten von leichten Schmerzen, zwei Patienten
von ,Krachen und Knacken® in der Halswirbelsdule und ein Patient von einer muskularen

Verspannung.
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4. DISKUSSION

4.1. Zusammenfassung der Hauptergebnisse
Strain-Counterstrain ist eine wichtige osteopathische Technik. In dieser Patienten- und

Beurteiler verblindeten, randomisierten Studie zeigte eine einzelne Strain-Counterstrain-
Behandlung bei Patienten mit eingeschrankter Halswirbelsaulenbeweglichkeit oder
Nackenschmerzen keine sofortigen Effekte bezogen auf die Bewegungseinschrénkungen
oder Schmerzen, die Uber die Effekte der Sham-Intervention hinaus gingen. Nach der
komplexen osteopathischen Behandlung aller Patienten, hatten diese signifikant geringere

Bewegungseinschrankungen und weniger Schmerzen.

4.2. Starken und Schwachen dieser Studie
Starken dieser Studie sind die sorgfaltig durchgefiihrte Randomisation und die Benutzung

eines reliablen Instruments zur Messung des Bewegungsumfangs der Halswirbelsaule. Die
Patienten und die Person, welche die Messungen durchfiihrte, waren im ersten
Studienabschnitt verblindet. Es gab keine Studienabbriiche und fast keine fehlenden Daten.
Die Ergebnisse sind nicht widerspriichlich. Trotzdem muss eine Reihe von Beschrankungen
bedacht werden, wenn man die Ergebnisse interpretiert. Die Strain-Counterstrain-Technik
wird Ublicherweise als ein Element einer komplexeren osteopathischen Behandlung benutzt.
Daher ist es ein wenig konstruiert sie als alleinige Behandlung zu untersuchen. Dennoch ist
sie eine wichtige Komponente, von der man annehmen kann, dass sie zum Gesamteffekt der
Osteopathie besonders beitragt. Eine Sham-Intervention flr Strain-Counterstrain zu finden,
welche sowohl zuverldssig als auch inaktiv ist, ist schwierig. Es kann nicht ausgeschlossen
werden, dass auch die in dieser Studie benutzte Sham-Technik eine gewisse geringfligige
Aktivitdt besitzt; die Ergebnisse weisen jedoch nicht darauf hin, dass sie irgendwelche
relevanten Effekte hatte. Auch Fryer und Hodgson [2005] kamen zu dem gleichen Schluss:
sie zeigten, dass eine Sham-Technik des myofaszialen Lésens den Schmerz in latenten
myofaszialen Triggerpunkten nicht verringerte. Obwohl ein einzelner, geschulter und geubter
Beurteiler alle Bewegungsmessungen durchfiihrte, dabei ein Gerat benutzte, das bereits
zeigen konnte, dass es reliabel ist und die Bedingungen so weit wie mdglich standardisiert
wurden, wird die Messung der Halswirbelsdulenbeweglichkeit von der Kooperation und
Konzentration der Patienten beeinflusst. Auch kann das dreimalige Wiederholen des Ablaufs
eigene Effekte haben. In der Fallzahlberechnung wurde ein relativ groRer Effekt erwartet (0,8
Standardabweichungen), da das Hauptzielkriterium als durchaus sensitives Maf3 betrachtet
wurde. Die statistische Power dieser Studie war nicht ausreichend einen kleinen Unterschied

zwischen den Gruppen zu erfassen. Die obere Grenze des 95%-Konfidenz-Intervalls fir den
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Unterschied zwischen den Gruppen ist 4,8% fur das Hauptzielkriterium. Solch ein
Unterschied kann als klinisch relevant betrachtet werden. Mit der hier beobachteten
Standardabweichung hatte man nur etwa 50% Power einen Unterschied von 3% (welcher
nicht als relevant betrachtet wurde) festzustellen. Dennoch scheint es unwahrscheinlich,
dass klinisch relevante Effekte tUbersehen wurden, da Unterschiede zwischen den beiden
Gruppen in allen Ergebnissen bestandig fehlen. Es bleibt offen, ob mehrere Sitzungen mit
Strain-Counterstrain-Behandlungen signifikante Effekte gegeniber der Sham-Behandlung
ergeben wirden. Betrachtet man die Dauer der Beschwerden der Patienten, so wird schnell
klar, dass man es in vielen Fallen mit chronischen Erkrankungen zu tun hat, welche
mdglicherweise im Rahmen einer langeren Behandlung besser angesprochen hatten
(vergleiche Tab. 1, Patientencharakteristika: Beschwerdedauer der Interventionsgruppe im
Median 12 Monate, der Kontrollgruppe im Median 72 Monate, davon nur 22% (IG) bzw. 7%
(KG) nicht langer als ein Monat). Man kann nur Vermutungen dartber anstellen, ob die
Behandlung von Patienten mit lediglich akuten Nackenschmerzen groRere Effekte gezeigt
hatte. Sinnvoller und praxisnaher ist sicherlich das Studiendesign zukinftiger Studien so
auszulegen, dass die Probanden mehrmals behandelt werden kdnnen. Eine solche Studie
wurde in Betracht gezogen, aber es schien nicht realisierbar zu sein in einem
monozentrischen Setting. Es erschien hoéchst unwahrscheinlich, dass eine ausreichende
Zahl von geeigneten Patienten ihre Einwilligung geben wirden nur Strain-Counterstrain-
oder Sham-Behandlungen Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen zu erhalten. An
diesem Punkt muss angefuhrt werden, dass auch Spatreaktionen im Bereich der
Osteopathie postuliert werden. So schreibt beispielsweise Liem [2006] von Spatreaktionen,
deren Verbesserungen erst 1 Tag bis zu 3 Wochen nach Behandlung eintreten. Ein Mangel
dieser Studie ist die fehlende Nachbeobachtung.

4.3. Interpretation der Ergebnisse
Wie bereits in der Einleitung angegeben, ist die Kklinische Forschung Uber Strain-

Counterstrain als alleinige Intervention noch dinn und es sind nur zwei kleine randomisierte
Studien bekannt, die genau das bei Patienten mit Nackenschmerzen untersucht haben
[Meseguer et al., 2006; Perreault et al., 2009]. Meseguer et al. [2006] verglichen die
sofortigen Effekte einer klassischen Intervention und einer abgewandelten Strain-
Counterstrain-Behandlung zu einer Wartelisten-Kontrollgruppe in Bezug auf die
Schmerzgrenze von 54 Probanden mit Nackenschmerzen. Beide Interventionen verringerten
signifikant die Spannung an Tenderpoints im oberen Anteil des Musculus trapezius
verglichen mit der Kontrollgruppe. Es gab jedoch keine Verblindung und keine
Scheininterventions-Kontrollgruppe. Perreault et al. [2009] fanden keine signifikanten

Unterschiede beziglich Schmerzen im oberen Trapezmuskel direkt nach einer Strain-
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Counterstrain- bzw. Sham-Behandlung und 24 Stunden danach. Aber diese Studie ist
schwierig zu interpretieren, da sie relevante Baseline-Unterschiede, eine sehr geringe
Fallzahl von 20 Probanden und die etwas problematische Verwendung einer kontralateralen
Scheinbehandlung aufweist. Igbal et al. [2010] untersuchten an 45 Probanden den klinischen
Nutzen einer Behandlung myofaszialer Triggerpunkte im oberen Trapezmuskel, die zwei
manualtherapeutische Techniken kombiniert: ischamische Kompression und Strain-
Counterstrain. Die kombinierte Technik hatte auch noch eine Woche spéater groRere Effekte
auf die Schmerzen der Probanden und die funktionellen Einschrédnkungen, gemessen mit
Neck Disability Index scores, als ischdmische Kompression allein bzw. konventionelle
Behandlung. Die Interpretation der Ergebnisse ist schwierig, da die Studie relevante
Baseline-Unterschiede, keine Verblindung und keine Scheininterventionsgruppe aufweist.
Zwei andere kleine Studien deuten an, dass Strain-Counterstrain die Spannung von
Tenderpoints in anderen Koérperbereichen (Musculus masseter [Ibanez-Garcia et al., 2009],
unterer Rucken [Lewis et al., 2010]) und die Einschrankungen (Mundéffnung [Ibanez-Garcia
et al., 2009]) verringern kann. Unterschiedliche Ergebnisse traten bezlglich des Schmerzes
auf: bei Ibanez-Garcia et al. [2009] verringerte sich der Schmerz der Probanden moderat,
aber signifikant, bei Lewis et al. [2010] wurde der Schmerz jedoch nicht gemindert. Eine
Schwache der Studie von lbanez-Garcia et al. [2009] ist die fehlende Scheininterventions-
Kontrollgruppe, so dass Placeboeffekte in den Interventionsgruppen nicht ausgeschlossen
werden koénnen. Divergierende Ergebnisse brachte eine Studie von Rodriguez-Blanco et al.
[2006] an 90 Patienten, welche zeigen konnte, dass Strain-Counterstrain im Gegensatz zu
post-isometrischer Relaxation keine Kurzzeiteffekte beziglich der Munddffnung nach
Behandlung myofaszialer Triggerpunkte im Musculus masseter hatte. Lewis et al. [2011]
veroffentlichten auRerdem eine randomisierte Studie an Patienten mit akuten Schmerzen im
unteren Ricken, die keinen zusatzlichen Effekt der Kombination von Strain-Counterstrain mit
Korperubungen im Vergleich zu alleinigen Korperibungen zeigen konnte. Wong und
Schauer-Alvarez [2004] untersuchten die mittelfristigen Effekte bezlglich Schmerzen und
Kraft der Huftmuskulatur bei 49 Freiwilligen. 2-4 Wochen nach Intervention konnten die
Kombination von Strain-Counterstrain mit Kérperiibungen und Strain-Counterstrain allein
einen signifikant groBeren Effekt auf die Verringerung des Schmerzes und die Zunahme der
Kraft als lediglich Kérperiibungen zeigen. Auch hier fehlten die Verblindung des Beurteilers
und die Scheininterventions-Kontrollgruppe. Zusatzlich gab es noch zwei Fallstudien tber
Effekte von Strain-Counterstrain auf spezielle Schmerzerkrankungen. Dardzinski et al. [2000]
untersuchten retrospektiv 20 Patienten mit chronischen Schmerzzustanden, wie etwa
Fibromyalgie oder dem myofaszialen Schmerzsyndrom, welche durch die konventionelle
Therapie mit Medikamenten keine Verbesserung ihrer Symptome erfuhren und deshalb mit

Strain-Counterstrain zusammen mit Physiotherapie behandelt wurden. Schmerzreduktion
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und Funktionsverbesserung traten bei 19 Patienten sofort nach der Behandlung ein und eine
teilweise Verbesserung konnte bei 11 Patienten Uber 6 Monate aufrechterhalten werden.
Collins [2007] berichtet uber die Behandlung eines 14-jahrigen Patienten mit Komplexem
regionalen Schmerzsyndrom, welcher Uber 6 Monate mit Strain-Counterstrain behandelt
wurde. Es zeigten sich Verbesserungen bezuglich Schmerz, Spannung an Tenderpoints,
Muskelkraft, Bewegungsumfang und Funktion. Leider konnen Fallstudien nur zeigen, dass
es mdglicherweise Effekte durch eine bestimmte Behandlungsmethode geben koénnte,
worauf diese Effekte genau beruhen und wie grof3 sie sind, kann man jedoch nicht
evaluieren. So verweisen Fallstudien immer auf groRere randomisierte kontrollierte Studien.
In diesem Zusammenhang ist allerdings interessant zu erwahnen, dass gerade das
Komplexe regionale Schmerzsyndrom noch unverstanden sei und sich in der klinischen
Behandlung als schwierig erweise [Collins, 2007] und man daher in der Behandlung
verschiedene Methoden nutzen sollte, von denen zumindest Berichte Uber Erfolg vorliegen,
wenn auch nur als Fallstudie.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass die meisten Studien in Ubereinstimmung mit den
Ergebnissen dieser Strain-Counterstrain-Studie darauf hinweisen, dass Strain-Counterstrain
als alleinige Intervention keinen bedeutenden Klinischen spezifischen Effekt hat. Einzelne
Studien deuten eine Uberlegenheit auch von alleiniger Strain-Counterstrain-Behandlung an,
aber diese Studien sind schwierig zu interpretieren, da meist eine Scheininterventions-
Kontrollgruppe fehlt oder andere Mangel im Studiendesign vorhanden sind. Am
erfolgreichsten erscheint die Kombination von Strain-Counterstrain  mit anderen

manualtherapeutischen Techniken oder auch anderen Behandlungsmethoden.

Die Verbesserung der Mobilitat nach der zweiten Behandlung ist hochsignifikant — dennoch
nur eingeschrankt interpretierbar, da es in diesem Studienteil naturgeman keine Verblindung
geben konnte und es auch keine Kontrollgruppe gab. Die Ergebnisse lassen den Schluss zu,
dass die komplette osteopathische Intervention vermutlich wesentlich effektiver ist als die
isolierte Strain-Counterstrain-Behandlung. McReynolds und Sheridan [2005] konnten in einer
Studie an 58 Patienten mit akuten Nackenschmerzen, die sich in der Notaufnahme
vorstellten, zeigen, dass kombinierte manipulative osteopathische Techniken eine Stunde
nach Behandlung die Schmerzintensitat auf der numerischen Bewertungsskala (11-point
Numerical Rating Scale) signifikant mehr verringern konnten als eine intramuskuléare
Ketorolac-Injektion und dass sowohl die osteopathischen Techniken als auch die Injektion
signifikante Ergebnisse auf der 5-point Relief Scale erbrachten, sich aber nicht signifikant
voneinander unterschieden. Auch wenn in dieser Studie eine Scheininterventions-
Kontrollgruppe fehlte, so kann man doch hervorheben, dass die osteopathischen Techniken

hier mindestens ebenso wirksam wie die invasive Methode waren. Im Ubrigen gelten
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intramuskulare Injektionen von NSAR in Deutschland wegen der damit verbundenen Risiken

als nicht mehr indiziert [Nationale Versorgungsleitlinie Kreuzschmerz, 2011].

Nur wenige Studien haben die Wirksamkeit von komplexen osteopathischen Behandlungen
von Nackenschmerzpatienten tber Kurzzeiteffekte hinaus erforscht. Schwerla et al. [2008]
vertffentlichten eine Studie mit 41 Patienten, die unter chronischen Nackenschmerzen litten
und berichteten dort von einer signifikant grof3eren Schmerzreduktion durch eine Serie von
individualisierten komplexen osteopathischen Behandlungen im Vergleich zu einer
Scheininterventions-Kontrollgruppe. Eine Untersuchung von Nagrale et al. [2010] von 60
Patienten mit derartigen Problemen stellte fest, dass eine Behandlung, die Strain-
Counterstrain mit Muskel-Energie-Techniken und ischamischer Kompression kombiniert, die
Schmerzen und die Einschréankungen nach 2 und 4 Wochen signifikant mehr verringert als
Muskel-Energie-Techniken alleine. Diese Studie bezog keine Scheininterventions-
Kontrollgruppe mit ein. Daher miissen die Ergebnisse mit Vorsicht gedeutet werden. Jordan
et al. [1998] randomisierten 119 Patienten mit chronischen Nackenschmerzen in drei
Gruppen: intensives Training, Physiotherapie und Osteopathie. Alle drei Verfahren konnten
auch noch 4 und 12 Monate nach den Behandlungsserien signifikante Verbesserungen von
Schmerzen und Einschrédnkungen zeigen. Zwischen den Gruppen gab es keine
Unterschiede. Es ist eine gut gemachte Studie mit langer Nachbeobachtungszeit, der jedoch
eine Scheininterventionsgruppe und eine Wartelistengruppe fehlt. So bleibt offen, wie grof3
die methodeneigenen Effekte wirklich sind, oder ob die Verbesserungen nach einer
gewissen Zeit von selbst eingetreten waren. Williams et al. [2003] untersuchten den Einfluss
von drei Osteopathiebehandlungen zuséatzlich zum normalen Vorgehen in der
Allgemeinarztpraxis auf Ruckenschmerzen, worunter auch Nackenschmerzen fielen. Nach
zwei Monaten waren die physischen und psychologischen Effekte in der Osteopathiegruppe
signifikant groRRer als in der Standardbehandlungsgruppe, nach sechs Monaten immerhin
noch die psychologischen Effekte. Auch hier fehlt im Studiendesign eine
Scheininterventionsgruppe, interessant sind trotzdem die sehr lang andauernden Effekte.
Gemmell und Miller [2010] untersuchten den Einfluss von verschiedenen osteopathischen
Techniken (Manipulation, Activator instrument, Mobilisation) auf subakute, nicht-spezifische
Nackenschmerzen bei 47 Probanden mit einer Nachbeobachtungszeit von 12 Monaten. Alle
Methoden konnten einen positiven und langanhaltenden Einfluss ohne mittelschwere oder
schwerwiegende unerwinschte Ereignisse auf Nackenschmerzen zeigen. Auf Grund von
Problemen mit der Rekrutierung von Patienten wurde die Studie gestoppt, so dass lediglich
eine geringe Fallzahl zur Auswertung herangezogen werden konnte. Dem Studiendesign
fehlt aulRerdem eine Scheininterventions-Kontrollgruppe, um die methodeneigenen Effekte

der verschiedenen Techniken noch genauer herauszuarbeiten.
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Betrachtet man also die Behandlung von Nackenschmerzen mit komplexen osteopathischen
Techniken, wie sie in der Routinepraxis auch durchgefuhrt wird, so zeigt sich eine gute bis
sehr gute Wirksamkeit der osteopathischen Behandlung ohne relevante negative
Nebeneffekte. Aber bei der Interpretation darf man nicht vergessen, dass immer eine
Scheininterventions-Kontrollgruppe und eine Wartelisten-Kontrollgruppe fehlten.

4.4. Schlussfolgerungen
AbschlieBend kann man sagen, dass Strain-Counterstrain als alleinige Intervention in dieser

Studie keine sofortigen Effekte bezuglich Beweglichkeit und Schmerz zeigen konnte, die
uber die Effekte der Scheinintervention hinaus gingen. Die komplexe osteopathische
Behandlung schien sich stéarker auszuwirken, jedoch fehlten in diesem Teil der Studie die
Verblindung und eine Kontrollgruppe. Angesichts der verbreiteten Anwendung der
Osteopathie gibt es einen evidenten Bedarf an weiteren randomisierten Studien. Da Strain-
Counterstrain flr gewdhnlich zusammen mit anderen osteopathischen Techniken benutzt
wird, empfiehlt es sich, dass zukinftige Untersuchungen vorzugsweise kombinierte
osteopathische Techniken untersuchen, was die Behandlungen im Praxisalltag
widerspiegelt. Auch sollten die Patienten eher mehrmals behandelt werden und eine
Nachbeobachtungsphase eingeplant werden um spéter auftretende Effekte zu erfassen und
zu untersuchen wie lange die Effekte anhalten. Falls moglich und ethisch vertretbar sollte
das Studiendesign um eine Scheininterventions-Kontrollgruppe und eine Wartelisten-

Kontrollgruppe erweitert werden.
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5. ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund: Nackenschmerzen gehdren zu den besonders héufig berichteten
korperlichen Beschwerden. Obwohl die Osteopathie in vielen Therapieempfehlungen nicht
genannt wird, erfreut sie sich wachsender Beliebtheit. Von einer speziellen osteopathischen
Technik, der Strain-Counterstrain-Technik, erwartet man sich einen guten Einfluss auf die
Spannung an Tenderpoints in der Muskulatur sowie auf die Beweglichkeit bei minimalem
Risiko. Die Studienlage zur Behandlung mit Strain-Counterstrain ist noch dinn.

Ziel: Primares Ziel dieser Studie war es zu Uberprifen, ob eine einmalige
Strain-Counterstrain-Behandlung bei Patienten mit eingeschrankter Beweglichkeit bei
Verspannungen und Schmerzen im Bereich der Halswirbelsaule die Beweglichkeit starker
verbessert als eine Scheinbehandlung.

Methoden: Diese randomisierte, Patienten- und Beurteiler-verblindete klinische
Studie wurde in einer Praxis fur Allgemeinmedizin, Sportmedizin und Chirotherapie an 61
erwachsenen Patienten mit akuten oder rezidivierenden Halswirbelsdulenbeschwerden
(Schmerzen und/oder eingeschréankte Beweglichkeit) bei Verspannungen im Bereich der
Halswirbelsaule durchgefuhrt.

Alle Patienten erhielten entsprechend randomisierter Zuteilung eine einmalige Strain-
Counterstrain-Behandlung (30 Patienten) oder eine Schein-Intervention (31 Patienten). Bei
der Strain-Counterstrain-Behandlung wurden die betroffenen Bereiche entgegen der
Restriktion in die freie Richtung positioniert. Diese Position wurde unter manuellem
Monitoring des Tender Points zur Aktivierung neurophysiologischer Reflexmechanismen
Uber 90 Sekunden in der Position gehalten, in der die Spannung am Tenderpoint minimal
war. Die Spannung bzw. Schmerzhaftigkeit am Tenderpoint muss dabei um mindestens 70%
abnehmen. AnschlieRend erfolgte eine langsame Ruckflihrung in Neutralposition.

Fiur die Scheinintervention wurde der Finger des Therapeuten zum Schein-Monitoring in
Hohe C4 paravertebral rechts auf der Dorsalseite angelegt und der Kopf in Neutralstellung
bezuglich Seitneigung sowie Inklination/Reklination um 30° nach links gedreht. Diese
Position wurde ebenfalls 90 Sekunden gehalten. Anschliel3end erfolgte eine langsame
Ruckfuhrung in Neutralposition.

AbschlieRend erhielten alle Patienten eine individualisierte komplexe osteopathische
Behandlung.

Vor und nach Behandlung wurde die Beweglichkeit (Flexion, Extension, Lateralflexion,
Rotation) der Halswirbelsdule durch einen verblindeten Beurteiler mit Hilfe des validierten

Messgerates Cervical Range of Motion (CROM) bestimmt. Zusatzlich erfolgte eine
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Bewertung der Beschwerdeintensitdt durch den Patienten auf einer verbalen Ratingskala
sowie eine Globalbewertung durch den Patienten. Hauptzielkriterium war die Summe der
Veranderung der prozentualen Bewegungseinschrankungen nach Intervention im Vergleich
zur Normalbeweglichkeit. Nebenzielvariablen waren die Bewegungseinschrankung nach der
komplexen osteopathischen Behandlung und die subjektive Bewertung durch die Patienten
beziglich Schmerz und Bewegungseinschrankung.

Ergebnisse: Alle eingeschlossenen Teilnehmer konnten in die Auswertung
einbezogen werden. Die Gruppen waren gut vergleichbar bezlglich der meisten Variablen,
allerdings waren die Patienten in der Kontrollgruppe haufiger weiblich (87% vs. 60% in der
Interventionsgruppe) und junger (41,9 Jahre vs. 47,9 Jahre). Die gemittelte prozentuale
Bewegungseinschrankung lag bei der Baseline-Messung in der Interventionsgruppe bei
35,6% (SD 15,6%) und in der Kontrollgruppe bei 33,0% (SD 17,1%). Nach der Behandlung
mit der Strain-Counterstrain-Technik nahm die Bewegungseinschrankung nicht signifikant
um 2,0% (SD 6,9%) auf 33,6% (SD 13,6%; p = 0,12) ab, wahrend sie sich mit der Sham-
Behandlung ebenfalls nicht signifikant um 0,5% (SD 5,7%) auf 32,5% (SD 16,0%; p = 0,61)
verbesserte. Der Unterschied zwischen den Gruppen von 1,5% (95%-Konfidenzintervall von
-1,7 bis 4,8%) war nicht signifikant (p = 0,35). Die Ergebnisse waren ahnlich, wenn man eine
Kovarianzanalyse mit Berlcksichtigung der Baselinewerte, Alter und Geschlecht anstatt
einem T-Test benutzte (p = 0,43).

Die Bewegungseinschrankungen nahmen nach der komplexen osteopathischen Intervention
in beiden Gruppen signifikant ab. Nach der zweiten Behandlung verbesserte sich die
Interventionsgruppe nochmals um 4,2% (SD 7,0; p = 0,003) und die Kontrollgruppe um 5,6%
(SD 6,8; p < 0,001). Beide Gruppen berichteten auch von signifikant weniger Schmerzen

nach der zweiten Behandlung.

Schlussfolgerung: Die Ergebnisse dieser Studie deuten darauf hin, dass Strain-
Counterstrain als alleinige Intervention keine klinisch relevanten Effekte hat, dass jedoch die
komplexe osteopathische Behandlung einen signifikanten Effekt zeigt. Die Ergebnisse des
zweiten Studienteils kénnen allerdings nur eingeschrankt interpretiert werden, da diesem Teil
Verblindung und Kontrollgruppe fehlt. Angesichts der verbreiteten Anwendung der
Osteopathie waren weitere randomisierte Studien winschenswert. Zum Beispiel die
Untersuchung kombinierter osteopathischer Techniken und/oder mehrerer
Behandlungssitzungen wie sie im Praxisalltag Ublich sind. Weiterhin empfiehlt sich die
Erweiterung des Studiendesigns um eine Scheininterventions-Kontrollgruppe und eine
Wartelisten-Kontrollgruppe. Gegebenenfalls sollte eine Nachbeobachtungsphase eingeplant

werden.
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9. ANLAGEN

9.1. Patienteninformation

TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN

Klinikum rechts der Isar, Institut fir Allgemeinmedizin
Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider

Orleansstr. 47, 81667 Miinchen

Tel.: 089/614658913, Fax: 089/614658915

Email: allgemeinmedizin@Irz.tum.de

Patienteninformation zur Studie

Behandlung von Bewegungseinschrankungen im Bereich der
Halswirbelsaule mit der Strain-Counterstrain-Methode

Prifleiter/Prifpraxis: Prof. Dr. R. Klein, Hiterweg 5, 85235 Pfaffenhofen a. d. Glonn

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir méchten Sie fragen, ob Sie bereit sind, an der von uns vorgesehenen Klinischen Prifung
(Studie) teilzunehmen.

| Was wird in dieser Studie untersucht?

Bei der Behandlung von Nackenschmerzen mit Einschrankungen der Beweglichkeit im
Bereich der Halswirbelsdule wird haufig Osteopathie eingesetzt. Zu dieser Therapie gehort
die so genannte Strain-Counterstrain-Methode, die auch lhr behandelnder Arzt hé&ufig
einsetzt. Dabei wird lhr Kopf vorsichtig fiir ca. 1 bis 2 Minuten in verschiedene Richtungen
bewegt. Die Behandlung soll dazu fihren, dass eventuell bestehende Schmerzen und die
Beweglichkeitseinschréankungen gebessert werden. Bisher liegen keine Studien vor, die die
Wirkungen und Nebenwirkungen der Strain-Counterstrain-Methode bei Nackenschmerzen
mit Einschrankungen der Beweglichkeit im Bereich der Halswirbelsdule systematisch
wissenschaftlich tUberpriifen.

Besteht fiir mich ein Risiko?

Die Osteopathie gilt als sehr sanfte Behandlungsmethode. Dementsprechend sind Risiken
der Strain-Counterstrain-Methode nicht bekannt. Nebenwirkungen der Strain-Counterstrain-
Methode wurden bisher aber auch nicht systematisch untersucht. Da es sich um eine sehr
sanfte Methode handelt, bei der ausschlieBlich Ihr Kopf bzw. Ihre Halswirbelsaule in einem
natdrlichen Bereich, ohne z.B. ,Knacksen®, bewegt wird, erscheint es sehr unwahrscheinlich,
dass relevante Nebenwirkungen auftreten. Um jegliches Risiko zu vermeiden, wird Ihr
Prifarzt (berpriifen, ob bei lhnen potenzielle Kontraindikationen fir manuelle Therapien
vorliegen. Da bei der Messung der Beweglichkeit Ihrer Halswirbelsdule ein Magnet
eingesetzt wird (siehe ,Wie lauft die Studie ab), dirfen Personen, fir die dies ein potenzielles
Risiko darstellt (z.B. Patienten mit Herzschrittmacher, oder einem implantierten Defibrillator),
nicht an der Studie teilnehmen.

Wie lauft die Studie ab?

Sollten Sie der Teilnahme an der Studie grundsétzlich zustimmen, wird Ihr Arzt Sie zuerst
untersuchen, um festzustellen, ob Sie fir die Teilnahme an der Studie geeignet sind. Ist dies
der Fall, werden Sie gebeten, einen Fragebogen zu lhrer Person, Ihren Symptomen und
Ihrem Befinden auszuflllen. Danach erfolgt eine Messung der Beweglichkeit der
Halswirbelsdule. Hierfir bekommen Sie fiir wenige Minuten ein kleines Gestell aufgesetzt
und missen den Kopf bewegen. Danach erfolgt die Studienbehandlung durch den Arzt.
Dabei erhalten Sie eine von zwei Behandlungen: eine Behandlung, die alle Vorgaben der
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TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN

Klinikum rechts der Isar, Institut fir Allgemeinmedizin
Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider

Orleansstr. 47, 81667 Munchen

Tel.: 089/614658913, Fax: 089/614658915

Email: allgemeinmedizin@Irz.tum.de

Strain-Counterstrain-Methode erflillt oder eine alternative Behandlung. Ob Sie die eine oder
die andere Behandlung erhalten, entscheidet das Los. Dieses Vorgehen erfolgt, um die
Wirksamkeit der Behandlung besser ermitteln zu koénnen. Danach erfolgt wieder eine
Messung der Beweglichkeit der Halswirbelsdaule und Sie werden gebeten, eventuelle
Veradnderungen zu beurteilen. Damit ist die eigentliche Studie beendet. Danach erhalten alle
Patienten eine individuelle, manualmedizinische Behandlung, wie sie auBerhalb der Studie
vom Arzt in der taglichen Praxis verwendet wird. Damit ist gewdahrleistet, dass jeder Patient
eine aus Sicht des Prifarztes angemessene Behandlung erhélt. Um zu sehen, ob diese zu
einer deutlicheren Besserung fihrt, erfolgt nochmals eine Beurteilung. Die gesamte Dauer
der Studie dirfte fur Sie weniger als 60 Minuten betragen.

| Entstehen durch die Studienteilnahme irgendwelche Kosten oder habe ich Vorteile? |

Durch die Teilnahme an der Studie entstehen fiir Sie keine Kosten. Alle Untersuchungen und
Behandlungen, die Sie im Zusammenhang mit der Studie erhalten, sind kostenlos.

| Freiwilligkeit der Teilnahme, Riicktrittsrecht ohne nachteilige Folgen |

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie kdnnen Ihr Einverstandnis jederzeit, ohne
Angabe von Grinden und ohne Nachteile fir lhre weitere medizinische Versorgung,
zurlickziehen. Bei Rucktritt von der Studie kdnnen auf Wunsch bereits gewonnene Daten
vernichtet werden. Sie kdnnen sich beim Ausscheiden aus der Studie entscheiden, ob Sie
mit der Auswertung lhrer Studiendaten einverstanden sind oder nicht. Sollten Sie zu einem
spateren Zeitpunkt lhre Entscheidung &ndern wollen, setzen Sie sich bitte mit dem Leiter der
Studie, Prof. Dr. Klein, in Verbindung.

Was geschieht mit meinen Daten?

Wahrend der Studie werden medizinische Befunde und persénliche Informationen von lhnen
erhoben und in der Praxis in lhrer persénlichen Akte niedergeschrieben oder elektronisch
gespeichert. Die fur die klinische Prifung wichtigen Daten werden zuséatzlich in
pseudonymisierter Form im Institut fir Allgemeinmedizin der Technischen Universitat
Mlnchen gespeichert und ausgewertet. Pseudonymisiert bedeutet, dass keine Angaben von
Namen oder Initialen verwendet werden, sondern nur ein Nummern- und/oder
Buchstabencode, evtl. mit Angabe des Geburtsjahres.

Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Eine Entschliisselung erfolgt nur unter
den vom Gesetz vorgeschriebenen Voraussetzungen. Die gesetzlichen Bestimmungen
enthalten ndhere Vorgaben fir den erforderlichen Umfang der Einwilligung in die
Datenerhebung und -verwendung. Einzelheiten, insbesondere zur Mdbglichkeit eines
Widerrufs, entnehmen Sie bitte der Einwilligungserklarung, die im Anschluss an diese
Patienteninformation abgedruckt ist.

| An wen wende ich mich, wenn ich weitere Fragen habe?
Sie kénnen sich bei weiteren Fragen jederzeit an Prof. Dr. Klein, einen Mitarbeiter der Praxis
wenden oder an das Institut fir Allgemeinmedizin der Technischen Universitat Mdnchen
(Adresse siehe Kopizeile).
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9.2. Einwilligungserklarung

TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN

Klinikum rechts der Isar, Institut fir Allgemeinmedizin
Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider
Orleansstr. 47, 81667 Munchen

Tel.: 089/614658913, Fax: 089/614658915
Email: allgemeinmedizin@Irz.tum.de

Behandlung von Bewegungseinschrankungen im Bereich der
Halswirbelsaule mit der Strain-Counterstrain-Methode

Prufleiter/Prifpraxis: Prof. Dr. R. Klein, Hiterweg 5, 85235 Pfaffenhofen a. d. Glonn

Einwilligungserklarung

Name Vorname
/ /19
Geburtsdatum Codenummer

Ich bin in einem personlichen Gesprach durch den Priifarzt

Name der Arztin / des Arzies

ausfiihrlich und verstandlich Uber die Studienbehandlung sowie Uber Wesen, Bedeutung,
Risiken und Tragweite der Klinischen Prifung aufgeklart worden. Ich habe darlber hinaus
den Text der Patienteninformation sowie die hier nachfolgend abgedruckte
Datenschutzerkldrung gelesen und verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, mit dem Priifarzt
Uber die Durchfihrung der klinischen Prifung zu sprechen. Alle meine Fragen wurden
zufrieden stellend beantwortet.

Maéglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens des Patienten oder sonstiger
Aspekte des Aufklarungsgesprachs:
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TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN

Klinikum rechts der Isar, Institut fir Allgemeinmedizin
Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider
Orleansstr. 47, 81667 Munchen

Tel.: 089/614658913, Fax: 089/614658915
Email: allgemeinmedizin@Irz.tum.de

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden meine Einwilligung zur
Teilnahme an der Prifung zuriickziehen kann (mindlich oder schriftlich), ohne dass mir
daraus Nachteile fir meine medizinische Behandlung entstehen.

Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei dieser klinischen Prifung personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde ber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die
Verwendung der Angaben Uber meine Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen
und setzt vor der Teilnahme an der klinischen Prifung folgende freiwillig abgegebene
Einwilligungserklarung voraus, das heif3t ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an
der klinischen Priifung teilnehmen.

1.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser klinischen Priifung
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben (ber meine Gesundheit, Uber mich
erhoben und in Papierform sowie auf elektronischen Datentrédgern in der Praxis Prof.
Dr. Klein aufgezeichnet werden. Ich bin damit einverstanden, dass die erhobenen
Dateien in pseudonymisierter Form im Institut fir Allgemeinmedizin der Technischen
Universitat Miinchen gespeichert und wissenschaftlich ausgewertet werden.

AuBerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur
Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte des Institutes fir Allgemeinmedizin in
meine beim Prifarzt vorhandenen personenbezogenen Daten, insbesondere meine
Gesundheitsdaten, Einsicht nehmen, soweit dies fir die Uberprifung der
ordnungsgemaBen Durchfihrung der Studie notwendig ist. Flir diese MaBnahme
entbinde ich den Priifarzt von der arztlichen Schweigepflicht.

Ich bin dariiber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der klinischen
Prifung beenden kann. Beim Widerruf meiner Einwiligung, an der Studie
teilzunehmen, habe ich das Recht, die Loschung aller meiner bis dahin gespeicherten
personenbezogenen Daten zu verlangen.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder
Abbruch der Prufung mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden
meine personenbezogenen Daten geldscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsmaBige
oder vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

Ich bin damit einverstanden, dass mein Hausarzt

Uber meine Teilnahme an der klinischen Prifung informiert wird (falls nicht gewtinscht,
bitte streichen).
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TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN

Klinikum rechts der Isar, Institut fir Allgemeinmedizin
Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider

Orleansstr. 47, 81667 Munchen

Tel.: 089/614658913, Fax: 089/614658915

Email: allgemeinmedizin@Irz.tum.de

Ich erklare mich bereit,
an der oben genannten klinischen Priifung
freiwillig teilzunehmen.

Ein Exemplar der Patienten-Information und -Einwilligung (sofern zutreffend: sowie die
Versicherungsbedingungen) habe ich erhalten. Ein Exemplar verbleibt im Prifzentrum.

Name des Patienten in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift des Patienten

Ich habe das Aufklarungsgespréach gefuhrt und die Einwilligung des Patienten eingeholt.

Name des Priifarztes/der Priifarztin in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift des aufklarenden Priifarztes/der Priifarztin
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9.3. Patientenfragebogen

TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN
Klinikum rechts der Isar, Institut fir Allgemeinmedizin

Arztlicher Direktor
Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider

Datum / /2011 Code-Nr.:
(wird von uns vergeben)

Liebe Patientin, lieber Patient,

Bitte fullen Sie diesen Fragebogen sorgfaltig aus. Bis auf wenige Ausnahmen handelt es sich um Fragen,
bei denen Sie aus verschiedenen Antwortoptionen wéhlen kdnnen. Bitte kreuzen Sie jeweils das Kastchen
mit der fir Sie zutreffenden Antwort an. Falls Sie Fragen haben sollten, wenn Sie sich bitte an den
Studienbetreuer, das Praxispersonal oder die Arztin/den Arzt.

Vielen Dank fiir Ihre Mitarbeit!

1. Alilgemeines zu lhrer Person

Alter: Jahre Geschlecht: [] weiblich  [] mannlich
GrofBe: cm Gewicht: kg
Wie viele Stunden am Tag sitzen Sie? durchschnittlich Stunden

2.a) Wie auBern sich Ihre Nacken-Beschwerden

2.b) Seit wann haben Sie Nackenprobleme? Seit

2.c) Was haben Sie bisher gegen Ihre Nackenprobleme unternommen. Bitte ankreuzen
(] Krankengymnastik/Massage/physikalische Therapie [ Chirotherapie/Osteopathie
(] Medikamente [] Akupunktur [J Ubungen/Entspannungsiibungen
] anderes:

3. An wie vielen Tagen in den letzten 6 Wochen
a) haben Sie Schmerzmittel gegen Ihre Nackenschmerzen eingenommen?
An__ Tagen
b) waren Sie aufgrund der Nackenschmerzen bei Ihren Alltagstatigkeiten eingeschrankt?
An__ Tagen
¢) waren Sie aufgrund der Nackenschmerzen arbeitsunfahig oder (falls Sie nicht erwerbstéatig sind)
konnten Sie lhre Hausarbeit nicht erledigen?

An Tagen

Institut fiir Allgemeinmedizin (Direktor Univ.-Prof. Dr. A. Schneider), Technische Universitat Miinchen 1
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Fragen zu Ihren Nackenschmerzen

(bitte ankreuzen)

4. Wie stark sind Ihre Nackenschmerzen heute?
keinSchmerz [ 0 [ 1 [ 2 [ 3 [ 4 | 5 ] starkster Schmerz

5. Wie schlimm sind die Nackenschmerzen, wenn sie am starksten sind?
keinSchmerz | 0 [ 1 [ 2 [ 3 [ 4 | 5 ] unertréaglich

6. Wie stark sind die Nackenschmerzen im Gehen?
keinSchmerz | 0 [ 1 [ 2 [ 83 | 4 | 5 | starkster Schmerz

7. Werden lhre Alltagsaktivitaten durch die Nackenschmerzen beeintrachtigt?
gar nicht o1 ]2]3[][4]5] immer

8. Beeintrachtigen Sie Ihre Nackenschmerzen beim Essen oder bei der Kérperpflege (Waschen,
Ankleiden etc.)?

gar nicht [o[1[2]3[4]5] immer

9. Wie stark haben die Nackenschmerzen lhre Lebensperspektiven und lhre Zukunft verandert?
nichtverandert | 0 | 1 [ 2 | 3 [ 4 [ 5 | volligverandert

10. Beeinflusst der Nackenschmerz lhre Geflihle?
gar nicht o[ 1 ]2]3[][4]5] véllig

11. Wie steif ist Ihr Nacken?
garnichtsteif [ 0 [ 1 [ 2 [ 3 [ 4] 5 | vollig steif

12. Wie stark ist die Beweglichkeit Ihres Kopfes gestort?

nicht gestort 0 1 2 3 4 5 | kann meinen Kopf
nicht bewegen

13. Wie gut helfen lhnen Schmerztabletten gegen Ihre Nackenschmerzen?

vollige 0 1 2 3 4 5 keine Linderung
Schmerzfreiheit

Institut fir Allgemeinmedizin (Direktor Univ.-Prof. Dr. A. Schneider), Technische Universitat Miinchen
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-

-t

Fragen zu verschiedenen Beschwerden

4. Wie oft fihlten Sie sich im Verlauf der letzten 2 Wochen
durch die folgenden Beschwerden beeintrachtigt?

a.

An An mehr

Uber- einzel- alsder Beinahe

Wenig Interesse oder Freude an Ihren
TAUGKEITEN. .. e

Niedergeschlagenheit, Schwermut oder
Hoffnungslosigkeit..........cccooeoiiiiiiiecce e

Schwierigkeiten ein- oder durchzuschlafen oder
vermehrter SChIaf..........ooooiiiii

Miudigkeit oder Geflihl, keine Energie zu haben................
Verminderter Appetit oder GbermaBiges Bedtrfnis zu

Schlechte Meinung von sich selbst; Geflihl, ein Versager
zu sein oder die Familie enttauscht zu haben....................

Schwierigkeiten, sich auf etwas zu konzentrieren, z.B.
beim Zeitunglesen oder Fernsehen...........cccccovcevivinennnen.

Waren Ihre Bewegungen oder lhre Sprache so
verlangsamt, dass es auch anderen auffallen wirde?
Oder waren Sie im Gegenteil ,zappelig" oder ruhelos und
hatten dadurch einen starkeren Bewegungsdrang als

Gedanken, dass Sie lieber tot waren oder sich Leid
zufligen mAchten........ccco e

5. Wie stark fiihlten Sie sich im Verlauf der letzten 4 Wochen
durch die folgenden Beschwerden beeintrachtigt?

a0 o p

sa ~ o

BauchsChmerzen.........cccovvevieie e

Rickenschmerzen
Schmerzen in Armen, Beinen oder Gelenken (Knie usw.)....

Bei Frauen: Menstruationsschmerzen oder andere
Probleme mit der Menstruation............ccccoeeviiiiveeeiieecnnen.

Schmerzen oder Probleme beim Geschlechtsverkehr.........
KOPFSChMEIZEN. ...
Schmerzen im Brustbereich.............c.cooooiiiiii,
Schwindel........oooooiiiii
Ohnmachtsanfalle........cooiiii e
Herzklopfen oder Herzrasen...........cc.cooveiviciiiiiininennn.
Kurzatmigkeit. ..o
Verstopfung, nervéser Darm oder Durchfall.....................

Ubelkeit, Blahungen oder Verdauungsbeschwerden..........

haupt nen Halfte der jeden

nicht Tagen Tage  Tag

O O ] B

U O ] B

O 0O = s

O 0 = 0

O 0 = s

O O ] -

O m = -

0 O

O n ] 0
i i Wenig )
Nicht beein- i Stark beein-
R i s

O 0 -

O 0 O

O 0 0

[l 0 0

] 0 0

Il 0 O

O 0 .

O 0 .

| 0 0

[l 0 0

O 0 0

O 0 0

O 0 0
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Beurteilung der ersten Behandlung

(bitte erst nach der ersten Behandlung ausfillen)

16. Haben Sie das Gefiihl, dass sich Ihre Bewegungseinschrénkung nach der Behandlung verandert hat?

deutlich etwas gleich etwas deutlich
schlechter schlechter besser besser

| | | | I |

17. Wie stark sind Ihre Nackenschmerzen jetzt?
keinSchmerz [ 0 [ 1 [ 2 [ 3 [ 4 [ 5 | starkster Schmerz

18. Sind bei Ihnen wihrend oder nach der Behandlung unerwiinschte Wirkungen oder unangenehme

Wahrnehmungen aufgetreten?
Ja Nein

Falls ja, welche?

Beurteilung der zweiten Behandlung

(bitte erst nach der zweiten Behandlung ausfiillen)

19. Haben Sie das Geflihl, dass sich Ihre Bewegungseinschrankung nach der Behandlung verandert hat?

deutlich etwas gleich etwas deutlich
schlechter schlechter besser besser

20. Wie stark sind Ihre Nackenschmerzen jetzt?
keinSchmerz | 0 | 1 | 2 | 8 | 4 | 5 | starkster Schmerz

21. Sind bei Ihnen wahrend oder nach der Behandlung unerwiinschte Wirkungen oder unangenehme

Wahrnehmungen aufgetreten?
Ja Nein

Falls ja, welche?

Institut fiir Allgemeinmedizin (Direktor Univ.-Prof. Dr. A. Schneider), Technische Universitat Miinchen
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9.4. Dokumentation Ein- und Ausschlusskriterien

TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN

Klinikum rechts der Isar, Institut fir Allgemeinmedizin
Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider

Orleansstr. 47, 81667 Munchen

Tel.: 089/614658913, Fax: 089/614658915

Email: allgemeinmedizin@Irz.tum.de

Ein- und Ausschlusskriterien zur Studie

Behandlung von Bewegungseinschrankungen im Bereich der
Halswirbelsaule mit der Strain-Counterstrain-Methode

Prifleiter/Prifpraxis: Prof. Dr. R. Klein, Hlterweg 5, 85235 Pfaffenhofen a. d. Glonn

Datum / /2011 Code-Nr.:

Eintragen falls Pat.
eingeschlossen wird

Unterzeichnete Einwilligungserklarung vorliegend ja nein - STOP
Alter 18-65 Jahre ja nein - STOP
akut oder rezidivierend aufgetretene ja nein - STOP
Nackenschmerzen

laut manualmedizinischer Untersuchung ja nein - STOP

Halswirbelblockierung

Kontraindikationen fir manuelle Therapie ja- STOP nein

- entzindliche Prozesse

- Traumen mit Verletzung anatomischer Strukturen

- schwere Formen der Osteoporose

- schwere degenerative Veranderungen

- Verdacht auf Erkrankungen oder Anomalien der A.
vertebralis

- Vorliegen einer behandlungsbeduirftigen
psychiatrischen Erkrankung

Einsatz der magnetischen Apparatur zur Messung der ja- STOP nein
Beweglichkeit der Halswirbelsaule ein potenzielles
Risiko (z.B. Herzschrittmacher- und ICD-Trager)

Schwangerschaft ja- STOP nein

Bemerkungen

Unterschrift Untersucher:
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9.5. Arztbogen

TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN
Klinikum rechts der Isar, Institut fir Allgemeinmedizin
Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider
Orleansstr. 47, 81667 Munchen

Tel.: 089/614658913, Fax: 089/614658915
Email: allgemeinmedizin@Irz.tum.de

Arztbogen zur Studie

Behandlung von Bewegungseinschrankungen im Bereich der
Halswirbelsaule mit der Strain- Counterstrain- Methode

Prifleiter/Prifpraxis: Prof. Dr. R. Klein, Hlterweg 5, 85235 Pfaffenhofen a. d. Glonn

Code-Nr.:
Befund :
Lokalisation Hauptdysfunktion Segment : C
freie Richtung:
F (Flexion) E (Extension)
Rl (Linksrotation) Rr (Rechtsrotation)

Sl (Seitneigung links) ~ Sr (Seitneigung rechts)

Erste Behandlung:

Priifintervention Scheinintervention

Zweite Behandlung (Routineintervention):
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9.6. Beurteilerbogen

R

TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN

Klinikum rechts der Isar, Institut fir Allgemeinmedizin

Arztlicher Direktor

m Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider

Code-Nr.:

1. Messung |2. Messung |3. Messung

cervical [Flexion

Extension
laterale  |Ausgangsstellung
Flexion nach links

nach rechts
Rotation |nach links

nach rechts

Institut fir Allgemeinmedizin, Technische Universitdt Minchen 1
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