HAMRE ET AL. | HEILEURYTHMIE BEI CHRONISCHEN ERKRANKUNGEN: PROSPEKTIVE KOHORTENSTUDIE 331

Heileurythmie bei chronischen Erkrankungen:
eine vierjahrige prospektive Kohortenstudie

HARALD J. HAMRE!, CLAUDIA M. WITT2, ANJA GLOCKMANN', RENATUS ZIEGLER3,

STEFAN N. WiLLICH?, HELMUT KIENE'

Dies ist die deutsche Ubersetzung der Publikation Hamre HJ, Witt CM, Glockmann A, Ziegler R, Willich SN, Kiene H.
Eurythmy therapy in chronic disease: a four-year prospective cohort study. BMC Public Health 2007, 7 (61):
DOI10.1186/1471-2458-7-61 (www.biomedcentral.com/1471-2458/7/61).

Heileurythmie bei chronischen
Erkrankungen: eine vierjahrige prospektive
Kohortenstudie

m Zusammenfassung

Hintergrund: Viele Patienten mit chronischen Erkran-
kungen nutzen komplementarmedizinische Thera-
pien, oft nach drztlicher Verordnung. In Deutschland
wurden mehrere arztlich verordnete komplementar-
medizinische Therapien von den Krankenkassen im
Rahmen von Modellprojekten erstattet. Bei der Mehr-
zahl dieser Therapien hat der Patient eine liberwie-
gend passive Rolle; bei der Heileurythmie hingegen
uben die Patienten aktiv spezifische Bewegungen
mit den Handen, den FliRen oder dem ganzen Korper.
Das Ziel der vorliegenden Studie war, den Krankheits-
verlauf bei Patienten zu beschreiben, die Heileuryth-
mietibungen wegen chronischer Erkrankungen prak-
tizieren.

Methodik: Im Kontext eines Modellprojekts wurde ei-
ne prospektive Kohortenstudie durchgefiihrt. Bei Stu-
dienaufnahme wurden 419 Patienten aus 94 Arztpra-
xen in Deutschland zu 118 Heileurythmisten liberwie-
sen. Hauptzielparameter waren der Schweregrad der
Erkrankung (Krankheits- und Symptomscore, Ein-
schatzung des Arztes bzw. des Patienten auf einer
numerischen Skala von o bis 10) und die gesundheits-
bezogene Lebensqualitat (Erwachsene: SF-36; Kinder
von 8—16 Jahren: KINDL, Kinder 1—7: KITA). Der Krank-
heitsscore wurde nach o, 6 und 12 Monaten dokumen-
tiert, die anderen Zielparameter nach o, 3, 6,12, 18, 24
und (SF-36 und Symptomscore) 48 Monaten.
Ergebnisse: Die haufigsten Indikationen waren Psy-
chische Erkrankungen (31,7 % der Patienten; Gberwie-
gend Depression, Erschopfung und Emotionale St6-
rungen des Kindesalters) und Muskel-Skelett-Erkran-
kungen (23,4 %). Die Krankheitsdauer bei Studien-
aufnahme lag im Median bei 3,0 Jahren (Interquartil-
bereich 1,0-8,5). Es fanden im Median 12 Einzel-
behandlungen mit Heileurythmie statt (Interquartil-
bereich 10-19), die mediane Therapiedauer betrug
119 Tage (84—188).

Alle Zielparameter verbesserten sich zwischen Studi-
enaufnahme und allen folgenden Follow-ups signifi-
kant (Ausnahmen: KITA Psychosoma in den ersten drei
Monaten, und KINDL). Die Verbesserungen zwischen
Studienaufnahme und 12 Monaten waren: Krankheits-
score von durchschnittlich (Standardabweichung)
6,65 (1,81) auf 3,19 (2,27) Punkte (p < 0,001), Symptom-
score von 5,95 (1,75) auf 3,49 (2,12) (p < 0,001), SF-36
Korperliche Summenskala von 43,13 (10,25) auf 47,10
(9,78) (p < 0,001), SF-36 Psychische Summenskala von
38,31 (11,67) auf 45,01 (11,76) (p < 0,001), KITA-Subskala
Psychosoma von 69,53 (15,45) auf 77,21 (13,60) (p =
0,001) und KITA-Subskala Alltag von 59,23 (21,78) auf
68,14 (18,52) (p = 0,001). Alle diese Verbesserungen
blieben bis zum letzten Follow-up erhalten. Die Ver-
besserungen waren dhnlich bei Patienten, die keine
indikationsbezogene Begleittherapie in den ersten

6 Monaten erhielten.

Nebenwirkungen durch Heileurythmie wurden bei
3,1% (13/419) der Patienten dokumentiert. Abbriiche
einer Heileurythmiebehandlung wegen Nebenwir-
kungen kamen nicht vor.

Schlussfolgerung: Patienten, die Heileurythmielibun-
gen durchfiihrten, erfuhren eine nachhaltige Verbes-
serung chronischer Krankheitsbeschwerden und

der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat. Obwohl
das Pra-Post-Design der vorliegenden Studie keine
Schlussfolgerung hinsichtlich vergleichenden Nut-
zens (engl. comparative effectiveness) zulasst, legen
die Studienergebnisse doch nahe, dass Heileurythmie
hilfreich fur Patienten sein kann, die fir diese Thera-
pie motiviert sind.
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Eurythmy therapy in chronic disease:

a four-year prospective cohort study

m Abstract

Background: Many patients with chronic diseases use
complementary therapies, often provided by their
physicians. In Germany, several physician-provided
complementary therapies have been reimbursed by
health insurance companies as part of health benefit
programs. In most of these therapies, the patient has
a predominantly passive role. In eurythmy therapy,
however, patients actively exercise specific move-
ments with the hands, the feet or the whole body.
The purpose of this study was to describe clinical
outcomes in patients practising eurythmy therapy
exercises for chronic diseases.

Methods: In conjunction with a health benefit pro-
gram, 419 outpatients from 94 medical practices in
Germany, referred to 118 eurythmy therapists, parti-
cipated in a prospective cohort study. Main outcomes
were disease severity (Disease and Symptom Scores,
physicians’and patients’ assessment on numerical
rating scales 0—-10) and quality of life (adults: SF-36,
children aged 8-16: KINDL, children 1—7: KITA). Disease
Score was documented after o, 6 and 12 months, other
outcomes after o, 3, 6,12,18, 24, and (SF-36 and Symp-
tom Score) 48 months.

Results: Most common indications were mental disor-
ders (31.7% of patients; primarily depression, fatigue,
and childhood emotional disorder) and musculoskele-
tal diseases (23.4%). Median disease duration at base-
line was 3.0 years (interquartile range 1.0-8.5). Medi-
an number of eurythmy therapy sessions was 12
(interquartile range 10-19), median therapy duration
was 119 days (84-188).

Hintergrund

nden Industrielandernist der hdufigste Kontaktgrund

im Gesundheitswesen eine chronische Erkrankung (1).

Chronische Erkrankungen sind weltweit der haufigs-
te Grund fir eine Gesundheitsbeeintrachtigung, sind
haufig mit Komorbiditdt verbunden und werden selten
ganz geheilt (1). Strategien flr eine Verbesserung der
Ergebnisse bei chronischen Erkrankungen umfassen u.a.
Arzneitherapien, verbesserte Krankenversorgung und
spezielle Selbsthilfeanleitungen der Patienten (2-4).
Viele Patienten mit chronischen Erkrankungen nehmen
auch komplementare Therapien in Anspruch (s, 6), oft
von ihren Arzten verordnet.

Im Rahmen von Modellprojekten wurden in Deutsch-
land arztlich verordnete komplementarmedizinische
Therapien mehrfach von den Krankenkassen erstattet.
(7-10). Bei der Mehrzahl dieser komplementarmedizini-
schen Therapien hat der Arzt die aktive Rolle durch di-
rekte Behandlung (z. B. Akupunktur) oder durch die Ver-
schreibungeiner Therapie (z.B.homdopathische Arznei-
mittel), wéhrend der Patient eine liberwiegend passive
Rolle einnimmt. Die Anthroposophische Medizin (AM,

All outcomes improved significantly between base-
line and all subsequent follow-ups (exceptions:
KITA Psychosoma in first three months and KINDL).
Improvements from baseline to 12 months were:
Disease Score from mean (standard deviation) 6.65
(1.81) to 3.19 (2.27) (p < 0.001), Symptom Score from
5.95 (1.75) to 3.49 (2.12) (p < 0.001), SF-36 Physical
Component Summary from 43.13 (10.25) to 47.10 (9.78)
(p < 0.001), SF-36 Mental Component Summary from
38.31(11.67) to 45.01 (11.76) (p < 0.001), KITA Psycho-
soma from 69.53 (15.45) to 77.21 (13.60) (p = 0.001),
and KITA Daily Life from 59.23 (21.78) to 68.14 (18.52)
(p = 0.001). All these improvements were maintained
until the last follow-up. Improvements were similar
in patients not using diagnosis-related adjunctive
therapies within the first 6 study months.

Adverse reactions to eurythmy therapy occurred

in 3.1% (13/419) of patients. No patient stopped
eurythmy therapy due to adverse reactions.
Conclusions: Patients practising eurythmy therapy
exercises had long-term improvement of chronic
disease symptoms and quality of life. Although the
pre-post design of the present study does not allow
for conclusions about comparative effectiveness,
study findings suggest that eurythmy therapy can
be useful for patients motivated for this therapy.
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ein komplementarmedizinisches System, begriindet von
Rudolf Steiner und Ita Wegman (11)), umfasst zwei Be-
handlungsformen, die eine aktiv-lbende Tatigkeit des
Patienten vorsehen: Anthroposophische Kunsttherapie
und Heileurythmie.

Die Heileurythmie (HE; griechisch: Eurhythmie = har-
monischer Rhythmus) ist eine aktiv-libende Therapie,
die kognitive, emotionale und willensgepragte Elemen-
te umfasst (12). HE wird von AM-Arzten verschrieben und
von HE-Therapeuten (Heileurythmisten) in individuel-
len Behandlungen oder in kleinen Ubungsgruppen
durchgefuhrt, wahrend deren der Patient dazu angelei-
tet wird, spezielle Bewegungen mit den Handen, den
FliRen oder dem ganzen Kérper auszufiihren. HE-Bewe-
gungen sind mit dem Klang von Vokalen und Konsonan-
ten, mit Tonintervallen oder mit seelischen Gesten wie
z. B. Sympathie-Antipathie verwandt. Fur jeden Patien-
ten werden eine oder mehrere HE-Bewegungen aus-
gesucht, abhdngig von der Erkrankung des Patienten,
seiner Konstitution und den vom Heileurythmisten be-
obachteten Bewegungsmustern des Patienten (13,14).

Eine HE-Behandlung dauert Ublicherweise 45 Minu-
ten; zwischen den Therapiestunden praktizieren die
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Patienten téglich HE-Ubungen (14). Ein HE-Zyklus be-
steht normalerweise aus 12-15 Behandlungen. Die HE
kann als Monotherapie oder zusammen mit anderen
AM-Therapien durchgefiihrt werden. Die Qualifikation
zum Heileurythmisten erfordert 52 Jahre Ausbildung
gemalR eines international standardisierten Lehrplans.
Die HE wird derzeit von ungefahr1.550 Heileurythmisten
in 31 Landern weltweit durchgefiihrt'. Die Halfte aller
Heileurythmisten arbeitet in Deutschland oder der
Schweiz. In diesen beiden Landern kostet die HE ca.
40 Euro pro Behandlung und wird von vielen Kranken-
kassen erstattet.In anderen Landern variieren die Kosten
und sie werden nicht von der Krankenversicherung
erstattet.

Von der HE wird angenommen, dass sie sowohl
allgemeine Effekte (z. B. Verbesserung der Atmung und
der Haltung, Starkung des Muskeltonus, Verbesserung
der korperlichen Vitalitat (15)) als auch krankheitsspezi-
fische Effekte hat. Beobachtungsstudien weisen auf
einen Nutzen durch HE und andere AM Therapien bei
verschiedenen Krankheitsbildern hin (12, 16—25). Aller-
dings waren alle diese Studien monozentrisch, alle bis
auf eine Studie (12) evaluierten eine multimodale AM-
Therapie, bei der nur ein Teil der Patienten HE bekam,
und bis auf drei Studien (18-20) hatten alle eine Fall-
zahl von weniger als 25 AM-Patienten. Hier stellen wir
nun eine multizentrische Langzeitstudie zur HE mit
419 Patienten vor.

Methodik

Studiendesign und Ziel
Die vorliegende prospektive vierjahrige Kohortenstu-

die wurde unter den Bedingungen der therapeutischen

Alltagsrealitat durchgefiihrt. Die Studie wurde im Rah-

men eines Krankenkassen-Modellprojekts zur AM initi-

iert und war Teil eines Forschungsprojekts zu Nutzen
und Kosten von AM-Therapien chronisch Krankerim am-
bulanten Sektor (Anthroposophische Medizin Outco-

mes-Studie, AMOS, auch ,Basisevaluation” genannt (8,

26)). Das AMOS-Projekt umfasste mehrere Fragestellun-

gen hinsichtlich des Nutzens von AM-Therapien:

1) Gibt es unter AM-Therapie, als Gesamtpaket ausge-
wertet, klinisch relevante Verbesserungen bei chro-
nischen Erkrankungen? (siehe (8))

2) Gibt es bei einzelnen AM-Therapien (wie der HE) sol-
che Verbesserungen?

3) Wenn ja: In welchem AusmaR werden diese Verbes-
serungen auch in Untergruppen nach Alter, Ge-
schlecht und Diagnose beobachtet?

4) Wie stehen die Verbesserungen einzelner Diagnose-
gruppen im Vergleich zu Verbesserungen unter an-
deren Therapien?

Die Fragestellungen 2 und 3 waren Gegenstand der vor-

liegenden Untersuchung zur HE bei chronischen Erkran-

kungen im ambulanten Sektor unter Praxisalltags-
bedingungen. Die Untersuchung umfasste Krankheits-
beschwerden, gesundheitsbezogene Lebensqualitat,

Begleittherapien, Inanspruchnahme von Gesundheits-

leistungen, Nebenwirkungen und Therapiezufrieden-

heit. Die HE wurde als ein Therapiepaket evaluiert, ein-
schlielich der Interaktionen zwischen Arzt- bzw. Heil-
eurythmist und Patient.

Setting, Teilnehmer und Therapie

AmbulanttétigeAN\-Arzte,diedurch die Gesellschaft
Anthroposophischer Arzte in Deutschland fiir das AM-
Modellprojekt qualifiziert waren, wurden eingeladen
teilzunehmen.Die Arzte wurden angehalten, konsekutiv
Patienten in die Studie aufzunehmen, die die Aufnah-
mekriterien erfillten. Einschlusskriterien waren: (1) am-
bulante Patienten im Alter von 1—75 Jahren, (2) Uberwei-
sung zur HE wegen jeglicher Indikation (Haupterkran-
kung). Ausschlusskriterien waren (1) friihere HE wegen
dieser Diagnose, (2) laufende HE.

Die teilnehmenden Heileurythmisten waren quali-
fiziert durch den Berufsverband Heileurythmie. Die HE
wurde nach Ermessen des Arztes und des Heileuryth-
misten durchgefiihrt.

Klinische Zielparameter

Die Krankheitssymptomatik wurde auf numerischen
Skalen (27), jeweils von o (,nicht vorhanden®) bis 10
(,schwerst méglich“), dokumentiert: Krankheitsscore
(globale Einschatzung durch den Arzt; dokumentiert bei
Patienten, die bis zum 30. September 2000 aufgenom-
men wurden); Symptomscore (globale Einschatzung
der bis zu 6 wichtigsten Krankheitsbeschwerden bei
Studienaufnahme; dokumentiert durch Patienten, die
abdem1.Januar 1999 aufgenommen wurden).

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat bei Er-
wachsenen wurde anhand des SF-36 Fragebogens zum
Gesundheitszustand dokumentiert und umfasste die
SF-36 Korperliche und Psychische Summenskala, die 8
SF-36-Subskalen und die SF-36-Skala Gesundheitsveran-
derung (28). Bei Kindern im Alter von 8—16 Jahren wurde
der KINDL-Fragebogen zur Erfassung der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitdt bei Kindern und Jugendlichen,
40-Fragen-Version, mit einer KINDL-Gesamtskala und
vier Subskalen (29) verwendet, bei Kindern im Alter von
von 1-7 Jahren der KITA-Fragebogen zur Erfassung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt von Kleinkindern
mit den KITA-Subskalen Psychosoma und Alltag (30).

Der Krankheitsscore wurde nach o,6 und 12 Monaten
dokumentiert, die anderen Zielparameter nach 0,3, 6,12,
18,24 und (Symptomscore und SF-36) 48 Monaten.

Andere Zielparameter

Die Inanspruchnahme von Begleittherapien und Ge-
sundheitsleistungen im Studienvorjahr wurde bei Stu-
dienaufnahme dokumentiert, im ersten Studienjahr
wurde sie nach 6 und 12 Monaten dokumentiert, im
zweiten Studienjahr nach 18 und 24 Monaten. Die
Erhebung umfasste: Arzneimittel (zusétzliche Daten-
erhebung nach 3 Monaten), Arzt- und Zahnarztbesuche,
medizinische Untersuchungen, stationdre Krankenhaus-
und Kurbehandlung, Operationen, Physiotherapie, Ergo-
therapie, Psychotherapie, Heilpraktikerbesuche, Arbeits-
unfahigkeit.
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Die Anwendung diagnosebezogener Begleittherapien
wahrend der ersten 6 Studienmonate wurde bei
Patienten mit psychischen Erkrankungen, Atemwegs-
erkrankungen, Muskel-Skelett-Erkrankungen oder Kopf-
schmerzsyndromen als Hauptdiagnose untersucht.
Diagnoserelevante Therapien waren folgende Thera-
pien, wenn sie mindestens 1Tag im Monat angewendet
wurden:

« Psychische Erkrankungen: Psychotherapie (bei Kin-
dern Ergotherapie oder Spieltherapie), Antiepileptika,
Psycholeptika, Psychoanaleptika, Arzneimittel bei
Suchterkrankungen (Anatomical Therapeutic Chemi-
cal Classification Index No3A, No5—06, No7B);

+ Atemwegserkrankungen: Relevante Arzneimittel
(Ho2, Jo1-02, Jog—o0s5, Jo7A, Lo3, Ro1, R03, Ro6-07)
oder Operationen;

+ Muskel-Skelett-Erkrankungen:  Immunsupressiva,
Arzneimittel flr das Muskel-Skelett-System, Analge-
tika und Antidepressiva (Lo4, Mo1-05, M09, No2A-B,
No6A), Psychotherapie oder relevante Operationen;

+ Kopfschmerzsyndrome: Analgetika, Arzneimittel ge-
gen Migrane und Antidepressiva (Co4AXo1,Co7AAOS,
Co7AB02, Co8CA06, Co8DA01, No2, N03AGO1, NOBA,
No7CA03).

Therapiebewertungen wurden nach 6 und 12
Monaten dokumentiert und umfassten die Patienten-
bewertung des Therapieerfolges, die Patientenzufrie-
denheit mit der Therapie und die Wirksamkeitsbeurtei-
lung der HE durch Patient und Arzt.

Nebenwirkungen durch Arzneimittel oder Therapien
wurden in den ersten 24 Monaten nach Studienaufnah-
me dokumentiert. Die Dokumentation der Nebenwir-
kungen umfasste deren Name, Ursache, Intensitat
(leicht / mittel / schwer =~ wird bemerkt, jedoch gut to-
leriert / beeintrachtigt tagliche, normale Tatigkeit / ver-
hindert normale Tatigkeit vollstdndig) sowie eventuelle
Therapieabbriiche infolge von Nebenwirkungen. Die
Arzte dokumentierten auch Schwerwiegende Uner-
wiinschte Ereignisse.

Datenerhebung

Die Studiendaten wurden mittels Fragebogen erho-
ben, welche in verschlossenen Kuverts direkt ans Stu-
diensekretariat zuriickgeschickt wurden. Die Arzte do-
kumentierten die Aufnahmekriterien; die Therapeuten
dokumentierten die Anwendung der HE; die sonstigen
Daten wurden von den Patienten dokumentiert (bei Kin-
dern unter 17 Jahren von den Erziehungsberechtigen),
sofern nicht anders angegeben. Die Patientenangaben
wurden nicht an die Arzte weitergegeben. Die Arzte
erhielten eine Aufwandsentschadigung von 40 Euro
je aufgenommenem und komplett dokumentiertem
Patienten; die Patienten erhielten keine Aufwandsent-
schadigung.

Die Daten wurden zweimal, von zwei verschiedenen
Personen, in Microsoft® Access 97 eingegeben. Die zwei
Datensatze wurden miteinander verglichen und Un-
stimmigkeiten durch Vergleich mit den Originaldaten
behoben.

Qualitatssicherung, ethische Belange

Die Studie wurde durch die Ethikkommission der Me-
dizinischen Fakultat Charité der Humboldt-Universitat
zu Berlin genehmigt und in Ubereinstimmung mit der
Helsinki-Deklaration und den ICH-GCP-Richtlinien (In-
ternational Conference on Harmonisation Good Clinical
Practice guidelines) durchgefiihrt. Die schriftliche Ein-
willigung wurde von allen Patienten vor Studienauf-
nahme eingeholt.

Datenanalyse

Die Datenanalyse (SPSS® 13.0.1, StatXact® 5.0.3) um-
fasste alle Patienten, die die Aufnahmekriterien erfull-
ten. Bei kontinuierlichen Daten wurden fiir gepaarte
Stichproben der Rangsummentest von Wilcoxon und fiir
unabhangige Stichproben der U-Test von Wilcoxon,
Mann und Whitney verwendet. Die Schatzung des Me-
dians der Differenzen mit 95%-Konfidenzintervall (95%-
Kl) erfolgte nach der Methode von Hodges und Lehmann
(31). Bei nominalen Daten wurden der McNemar-Test
und der exakte Test nach Fisher verwendet. Alle Tests
wurden zweiseitig durchgefiihrt. Signifikanzkriterien
waren p < 0,05 und das 95%-KI umfasst nicht o. Pra-Post-
Effektstarken wurden als Standardised Response Mean
(= der Mittelwert der Pra-Post-Differenzen, geteilt durch
die Standardabweichung dieses Mittelwerts) berechnet
und als gering (0,20-0,49), mittelgro (0,50-0,79) und
groR (> 0,80) klassifiziert (32). Die Analyse der Inan-
spruchnahme von Therapien und Gesundheitsleistun-
gen umfasste, sofern nicht anders angegeben, Patienten,
die nach dem1.Januar1999 aufgenommen worden wa-
ren und die mindestens drei der finf Follow-up-
Befragungen beantwortet hatten; fiir jedes Item und
jeden Follow-up-Zeitraum wurden fehlende Werte
durch die jeweiligen Gruppenmittelwerte ersetzt. Die
Analyse von klinischen Zielparametern umfasste
Patienten mit auswertbaren Daten zum jeweiligen Fol-
low-up-Zeitraum; fehlende Werte wurden nicht ersetzt.

Ergebnisse
Teilnehmende Arzte und Therapeuten

101 Arzte haben Patienten, die zur HE (iberwiesen
wurden, gescreent. 94 Arzte haben Patienten in die
Studie aufgenommen; zwischen diesen Arzten und
allen fiir das AM-Modellprojekt qualifizierten Arzten in
Deutschland (n = 362) gab es hinsichtlich Geschlecht,
Alter, Dauer der Berufserfahrung seit der Approbation
und hinsichtlich des Anteils hausarztlich tatiger Arzte
keine signifikanten Unterschiede. Die Patienten wurden
von 118 Heileurythmisten behandelt. Zwischen diese
Therapeuten und qualifizierten Therapeuten ohne Stu-
dienpatienten (n = 231) gab es hinsichtlich Geschlecht
und Alter keine signifikanten Unterschiede. Die Dauer
der Berufspraxis (Anzahl Jahre seit Erhalt des HE-
Diploms) betrug im Median 9,0 Jahre bei Heileuryth-
misten mit Patienten und 13,0 Jahre bei Heileurythmis-
ten ohne Patienten (Median der Differenzen 2,0 Jahre,
95%-Kl11,0—4,0 Jahre; p = 0,005).
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Abb. 1: Patientenaufnahme und Follow-up
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Follow-up-Befragung wurde
bei Patienten, die vor dem
1.Jan.1999 aufgenommen
wurden, nicht durchgefiihrt.

Patientenaufnahme und Follow-up

Von 1.Juli 1998 bis 31. Madrz 2001 wurden 498 Patien-
ten fiir die Aufnahme gescreent. 419 Patienten erfiillten
alle Aufnahmekriterien und wurden in die vorliegende
HE-Analyse eingeschlossen (Abb. 1). Von den 419 ein-
geschlossenen Patienten wurden 36 Patienten auch in
eine Analyse zur Depression (33) und 23 Patienten in
eine Analyse zum Lendenwirbelsdulensyndrom (34) ein-
geschlossen. Die letzte Patienten-Follow-up-Befragung
erfolgte am 12. April 2005.

Zwischen eingeschlossenen und nicht eingeschlos-
senen Patienten gab es hinsichtlich Alter, Geschlecht,
Diagnose, Krankheitsdauer, Krankheitsscore bei Stu-
dienaufnahme und Symptomscore bei Studienauf-
nahme keine signifikanten Unterschiede.

v v

Nicht zuriick
n =142 (37,0%)

Bogen zuriick
n =242 (63,0%)

Die Anzahl aller Patienten, die wahrend der Rekrutie-
rungsphase flir das Screening in Frage kamen (d. h. Pa-
tienten mit Uberweisung zu HE) wurde auf ungefahr
2.000 Patienten geschatzt. Wir Uberpriiften die Hypo-
these, ob das AusmaR der Patientenselektion durch den
Arzt (= das Verhaltnis von in Frage kommenden Patien-
ten zu eingeschlossenen Patienten) mit den klinischen
Ergebnissen positiv korreliert. Das Verhaltnis betrug im
Median 2,8 (Interquartilbereich (IQB) 0,6-7,9; n = 52 Arz-
te). Zwischen diesem Verhaltnis und der o—12-Monats-
Verbesserung des Krankheitsscores bzw. des Symtom-
scores gab es eine schwache Korrelation (Spearman-Rho
= 0,19; p = 0,014; n = 168 Patienten) bzw. keine signifi-
kante Korrelation (Spearman-Rho = -0,07; p = 0,311; n =
225 Patienten).
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Tab. 1: Soziodemografische Daten

Items Studienpatienten Hausarztpatienten Deutschland
N % % Quelle
Weibliches Geschlecht 297/419 71% 53% (44)
Altersgruppen 0-19 Jahre 111/419 26% 14% (44)
20-39 Jahre 115/419 27% 27% (44)
40-59 Jahre 150/419 36% 27% (44)
60-75 Jahre 43/419 10% 21% (44)
Erwachsene Studien- Bevolkerung Deutschland
patienten aufgenommen
ab1.Januar1999
Fachhochschul- oder Hochschulreife 172/280 61% 19% (45)
Hochschulabschluss 76/279 27% 6% (45)
Arbeiter 8/280 3% 18% (45)
Arbeitslos in den letzten 12 Monaten Erwerbspersonen 7/147 5% 10% (45)
Alleinlebend 57/278 20% 21% (45)
Monatliches Netto-Haushaltseinkommen < goo € 33/231 14% 16% (45)
Alkoholeinnahme taglich (Patienten) Manner 1/53 2% 28% (46)
bzw. fast taglich (Deutschland) FRuen 71227 3% 1%
Tagliches oder gelegentliches Rauchen Manner 9/53 17% 37% (47)
Frauen 40/226 18% 28%
Mindestens 1 Stunde Sport wochentlich Alter 25-69 Jahre 116/257 45 % 39% (48)
Korpermasseindex < 18,5 (untergewichtig) Manner 4/53 8% 1% (49)
Frauen 12/223 5% 4%
Korpermasseindex > 25 (ilibergewichtig) Manner 8/53 15% 56 % (49)
Frauen 69/223 31% 39%
Erwerbs- oder Berufsunfahigkeit 20/279 7% 3% (50)
Schwerbehinderung 24/279 9% 12% (51)
Arbeitsunfahigkeitstage wahrend der Erwerbspersonen 33,0 (68,3) Tage 17,0 Tage | (52)
letzten 12 Monate, Mittelwert (Standardabweichung)

75.4 % (316/419) der Patienten wurden von Allge-
meindrzten aufgenommen, 10,0 % von Kinderarzten,
4,5% von Internisten und 10,0 % von anderen Facharz-
ten. Die Arzte waren als Hausarzte (87,8 % der Patienten,
n =368/419) oder Facharzte (8,6 %) niedergelassen oder
in einer Klinikambulanz (3,6 %) tatig.

97,4 % (408/419) der Patienten beantworteten min-
destens einen Follow-up-Fragebogen. Der 12-Monats-
Fragebogen wurde von 87,6 % der Patienten beantwor-
tet; zwischen diesen Patienten und den nicht antwor-
tenden Patienten (12,4 %) gab es hinsichtlich Alter, Ge-
schlecht, Diagnose, Dauer der Erkrankung, Krankheits-
score bei Studienaufnahme und Symptomsocore bei
Studienaufnahme keine signifikanten Unterschiede.
Entsprechende Dropout-Analysen fiir die 24-Monats-
Befragung zeigten ebenfalls keine Unterschiede. Die Fol-
low-up-Dokumentation der Arzte war nach 6 Monaten
fuir 84,7% (355/419) der Patienten verfiigbar und nach
12 Monaten fiir 77,2 %.

Patientencharakteristika bei Studienaufnahme

Die haufigsten Hauptdiagnosen nach den ICD-10-
Kapiteln (International Classification of Diseases,
deutsch: Internationale statistische Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme -
10. Revision) waren: Foo-F99g Psychische und Verhal-
tensstorungen (31,7 %, 133/419 Patienten), Moo-Mgg
Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems und des Binde-

gewebes (23,4 %) und Joo—Jgg Atemwegserkrankungen
(7.6 %). Die haufigsten Einzeldiagnosen waren Riicken-
schmerzen/Ischias (8,1%, 34/419 Patienten), Nacken-
Schulter-Arm-Schmerzen (7,6 %), Depression (6,4 %), Er-
schopfung (6,2 %), Emotionale Stérung des Kindesalters
(3,.8%), Kopfschmerzen/Migrane (3,3%) und Asthma
(31%).

Die Dauer der Haupterkrankung bei Studienaufnah-
me betrugim Median 3,0 Jahre (IQB1,0-8,5Jahre); 97,9 %
(410/419) der Patienten hatten eine Krankheitsdauer
von 6 Wochen oder langer. Die Patienten hatten im
Median 1,0 (IQB 0,0—2,0) Begleiterkrankungen. Die hau-
figsten Begleiterkrankungen, klassifiziert nach 1CD-10,
waren Foo-Fg9g Psychische und Verhaltensstorungen
(14,1%; 91 der 645 Begleitdiagnosen), Moo-Mgg Krank-
heiten des Muskelskelett-Systems und des Bindegewe-
bes (12,4 %), Eoo—-E99g Endokrine, Erndhrungs- und Stoff-
wechselkrankheiten (9,5 %) und loo-l9g Krankheiten
des Kreislaufsystems (8,5 %).

Die Patienten wurden aus 13 der 16 Bundeslander auf-
genommen. Das Alter betrug im Median 38,0 Jahre (IOR
14,9-48,0; Mittelwert 34,8 Jahre). Im Verhaltnis zur
Bevolkerung in Deutschland hatten die erwachsenen
Patienten ein hoheres schulisches und berufliches Aus-
bildungsniveau, es gab weniger Arbeiter, weniger Rau-
cher, weniger Patienten die taglich Alkohol konsumier-
ten und weniger Ubergewichtige. Vergleichbar mit
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Tab. 2
Anthroposophische Arzneimittel, nichtanthroposophische Begleittherapien, Gesundheitsleistungen und Arbeitsunfihigkeitstage.
Patienten, die nach dem 1.Januar 1999 aufgenommen wurden und mindestens 3 von 5 Follow-up-Bogen beantwortet haben (n = 339).
ltem Studienvorjahr | 0-12 Monate 12-24 Monate

Mittelwert Mittelwert Median der p-Wert Mittelwert Median der p-Wert

(Standard- (Standard- Differenzen (Standard- Differenzen

abweichung) | abweichung) | (95%-Konfidenz- abweichung) (95%-Konfidenz-

intervall)* zum intervall)* zum
Studienvorjahr Studienvorjahr

Anthroposophische
Arzneimittel pro Tag 0,45 (0,80) 0,45 (0,80) 0,24 (0,17 bis0,37) | p< 0,001 | 0,40 (0,71) -0,02 (-0,08 bis 0,04) |p=0,505
Nichtanthroposophische
Arzneimittel pro Tag 0,65 (0,90) 0,65 (0,90) 0,01 (-0,04 bis 0,06) | p=0,628 | 0,59 (0,88) -0,06 (-0,13 bis-0,01) | p = 0,032
Arzt- und Zahnarztbesuche | 18,12 (21,19) |18,12(21,19) |1,24(0,19bis2,50) | p=0,028 | 18,67 (50,41) | -1,43(-2,50 bis 0,00) |p =0,041
Medizinische
Untersuchungen 5,70 (6,66) 5,70 (6,66) 0,00 (-0,62 bis 0,50) | p=0,737 | 5,24 (6,71) -0,50 (-1,00 bis 0,00) |p=0,093
Krankenhaustage 3,42 (14,72) 3,42 (14,72) -1,10 (-5,00 bis 1,46) | p = 0,346 | 2,04 (7,42) -0,04 (-2,32 bis 1,18) |p=0,929
Kurtage 2,02 (8,36) 2,02 (8,36) 0,00 (-10,02 bis 7,46)| p=0,921 | 1,55 (6,20) -0,69 (-0,97 bis-0,62) | p = 0,005
Operationen 0,19 (0,51) 0,19 (0,51) 0,00 (-0,47 bis 0,00) | p=0,323 | 0,12 (0,38) 0,00 (-0,42 bis 0,07) |p=0,909
Physiotherapie und
Ergotherapie 8,92 (17,83) 8,92 (17,83) 1,00 (-2,00 bis 4,00) | p=0,425 | 10,91 (28,35) |-1,22(-4,19bis1,31) |p=0,379
Psychotherapie 2,64 (12,96) 2,64 (12,96) 3,98 (1,50 bis 7,00) | p=0,008 | 3,56 (10,34) 2,68 (1,67 bis 3,67) |p<0,001
Arbeitsunfahigkeitstage* | 32,97 (68,26) | 32,97 (68,26) | 3,50 (-2,00 bis 8,00) | p=0,185 | 29,85 (68,69) 3,18 (-2,18 bis 8,00) |p=0,210
Patienten mit Besuchen
beim Heilpraktiker (n + %)™ | 32/250 (12,8 %) | 32/250(12,8 %) p=0,710 | 27/250 (10,8 %) p=0,511

*

Erwerbspersonen (n = 128)
** Patienten mit kompletten Daten fiir alle Zeitabschnitte.

der Gesamtbevodlkerung Deutschlands war der Anteil
Arbeitsloser, Niedrigverdiener, Alleinlebender, Schwer-
behinderter so wie derer, die regelmalRig Sport trieben;
hoher war dagegen der Anteil Berufs- und Erwerbsunfa-
higer und die Anzahl der Arbeitsunfahigkeitstage (Tab.1).

Therapien

Die Durchfiihrung der HE-Therapie wurde wahrend
der ersten 24 Monate nach Studienaufnahme doku-
mentiert. In diesem Zeitraum erhielten 93,6 % (392/419)
der Patienten die verordnete HE; 2,9% hatten keine HE;
flir 3,6 % gibt es keine Dokumentation der HE oder die
Dokumentation ist liickenhaft. Die HE begann im Medi-
an 15 (I0B 4—41) Tage nach Studienaufnahme. Die Thera-
piedauer betrug im Median 119 (IOB 84-188) Tage, die
Anzahl der Therapieeinheiten im Median 12 (IOB 10-19)
Einheiten. Zum Zeitpunkt der letzten dokumentierten
Therapieeinheit waren bei 14 % (49/344) der auswertba-
ren Patienten weitere HE-Therapieeinheiten vorgesehen.
Wahrend der ersten 6 Monate nach Studienaufnahme
wendeten 72,1% (302/419) der Patienten AM-Arznei-
mittel an und 1,4 % (6/419) hatten AM-Kunsttherapie.

Nichtanthroposophische Begleittherapien, Gesund-
heitsleistungen und Arbeitsunfahigkeitstage sind in
Tab. 2 aufgelistet, zusammen mit AM-Arzneimitteln. Im
Vergleich zwischen dem Studienvorjahr und dem ersten
bzw.dem zweiten Studienjahr gab es nur eine Anderung,
diein beiden Jahren beobachtet wurde: die durchschnitt-

liche Anzahl der Psychotherapieeinheiten stieg um eine
Einheit pro Patient an. Im Verhaltnis zum Studienvorjahr
vermehrten sich im ersten Studienjahr der Verbrauch an
AM-Arzneimittel und die Anzahl der Arzt- und Zahnarzt-
besuche, wahrend sich im zweiten Jahr die Anzahl der
Krankenhaus- und Kurtage verringerten. Bei den lbrigen
ltems gab es keine signifikanten Anderungen.

Die Anwendung diagnosebezogener Begleitthera-
pien (siehe Methodik) wéhrend der ersten 6 Studien-
monate wurde bei Patienten mit psychischen Er-
krankungen, Atemwegserkrankungen, Muskel-Skelett-
Erkrankungen oder Kopfschmerzsyndromen als Haupt-
diagnose (n = 278) analysiert. Von 251 auswertbaren
Patienten hatten 63 % (n =157) keine diagnosebezogene
Begleittherapie.

Klinische Ergebnisse

Der Krankheitsscore und der Symptomscore (Abb. 2),
alle 11 SF-36-Skalen (Erwachsene, Abb. 3) und beide
KITA-Subskalen (Kinder im Alter 1-7 Jahre, Abb. 4) ver-
besserten sich zwischen Studienaufnahme und allen
darauf folgenden Follow-up-Zeitpunkten signifikant
(auBer der KITA-Subskala Psychosoma in den ersten 3
Monaten). Bei allen 15 Zielparametern fand die starkste
Verbesserung in den ersten 6 Monaten statt. Beim
12-Monats-Follow-up waren Krankheits- und Symp-
tomscore bei 86,9 % bzw. 83,6 % der Patienten gegen-
Uber Studienaufnahme verbessert (Tab. 3); eine Verbes-
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serung um mindestens 50 % des Wertes bei Studienauf-
nahme wurde bei 61,2% (145/237 auswertbare Patien-

Abb. 2 Krankheitsscore Symptomscore
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Abb. 4 KITA Psychosoma
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ten) bzw. 46,4 % (156/336) der Patienten beobachtet. Die
Verbesserungen des Krankheits- und Symptomscores
waren bei mannlichen und weiblichen Erwachsenen, bei
Kindern und in den sieben haufigsten Diagnosegrup-
pen ahnlich ausgepragt. Die Effektstarken fiir den o—12
Monatsvergleich waren bei Krankheits- und Symptom-
score grof8 (1,34 bzw. 1,04) und bei den SF-36- und KITA-
Skalen gering bis mittelgrol (Wertebereich 0,41-0,67)
(Tab. 3). Alle diese Verbesserungen blieben bis zum letz-
ten Befragungszeitpunkt erhalten.

Bei Kindern im Alter von 816 Jahren verbesserten
sich der KINDL-Gesamtscore (Abb. 5) sowie die KINDL-
Subskalen Psyche und Korper zwischen Studienaufnah-
me und dem 6-Monats-,18-Monats- (mit Ausnahme der
KINDL-Subskala Kdrper) bzw. 24-Monats-Follow-up sig-
nifikant. Die KINDL-Subskalen Sozial und Funktionalitat
anderten sich wahrend der Studie nicht signifikant.

Es wurden jeweils zwei Post-hoc-Sensitivitats-
analysen der o—12-Monatsergebnisse fiir Krankheits-
und Symptomscore durchgefiihrt. Die erste Analyse be-
traf einen moglichen Einfluss auf die Ergebnisse durch
Dropout-Bias. Wahrend die Hauptanalyse alle Patienten
mit auswertbaren Daten bei Studienaufnahme und nach
12 Monaten umfasste, wurden in der ersten Sensi-
tivitatsanalyse fehlende 12-Monats-Werte durch den
jeweiligen Wert vom vorherigen Befragungszeitpunkt er-
setzt; dies verringerte die durchschnittliche o—12-Mo-
nats-Verbesserung um19 % (3,46 — 2,78 Punkte) bzw.4 %
(2,46 > 2,35 Punkte). Die zweite Analyse betraf mogliche
Effekt durch diagnosebezogene Begleittherapien und
wurde flr alle Patienten mit psychischer Erkrankung,
Atemwegserkrankung, Muskel-Skelett-Erkrankung oder
Kopfschmerzsyndrom als Hauptdiagnose durchgefiihrt.
Die Analyse dieser Patientengruppe wurde beschrankt
auf Patienten, die keine diagnosebezogene Begleitthera-
pie in den ersten 6 Studienmonaten hatten (siehe
Methodik); dabei nahm die durchschnittliche Verbesse-
rung des Krankheits- bzw. Symptomscores um 10 %
(3,55—>3,96 Punkte) bzw. 6 % (2,23 2,36 Punkte) zu.
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Abb. 5 KINDL-Gesamtskala
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Abb. 2

Krankheitsscore, Symptomscore (Mittelwert + Standard-
abweichung). Skalenwerte von o ,nicht vorhanden“ bis
10,,schwerst moglich

Abb. 3

SF-36 Korperliche und Psychische Summenskala (Mittelwert +
Standardabweichung). Hohere Skalenwerte bedeuten besseren
Gesundheitszustand. Patienten und deutsche Bevolkerungs-
stichprobe (Bevélkerung DE, standardisiert fiir Alter und
Geschlecht) (28).

Abb. 4

KITA-Subskalen Psychosoma und Alltag (Mittelwert + Standard-
abweichung). Wertebereich o—100, héhere Skalenwerte bedeu-
ten besseren Gesundheitszustand. Kinder im Alter 1—7 Jahre.

Abb. 5

KINDL-Gesamtskala (Mittelwert + Standardabweichung).
Wertebereich o—100, héhere Skalenwerte bedeuten besseren
Gesundheitszustand. Kinder im Alter 8-16 Jahre und deutsche
Bevélkerungsstichprobe (Bevilkerung DE, 9—12 Jahre) (29).
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Tab. 3: Klinische Ergebnisse 0o—12 Monate

Zielparameter N o Monate 12 Monate o Monate vs. 12 Monate Verbessert**| SRM

Mittelwert | Mittelwert | p-Wert | Median der

(Standard- (Standard- Differenzen

abweichung) | abweichung) (95%-Konfidenz-

intervall)*
Krankheitsscore (0—10) 237 | 6,65 (1,81) 3,19 (2,27) p< 0,001 | 4,00 (3,50 bis 4,00) 87% 1,34
Symptomscore (0-10) 336 | 5,95 (1,75) 3,49 (2,12) p<0,001 | 2,50 (2,25 bis 2,75) 84% 1,04
SF-36-Skalen (0—100)
- Korperliche
Funktionsfahigkeit 270 | 75,34 (22,74) | 83,18 (19,41) | p< 0,001 | 10,00 (7,50 bis 10,00) 63 % 0,42
- Korperliche Rollenfunktion | 267 | 42,51 (39,20) | 67,79 (37,20) | p< 0,001 | 37,50 (37,50 bis 50,00) 55% 0,63
- Emotionale Rollenfunktion |268 | 47,26 (41,87) | 70,58 (38,09) | p < 0,001 | 33,34 (33,30 bis 50,00) 49% 0,55
- Soziale Funktionsfahigkeit |272 | 62,13 (25,75) | 75,28 (24,37) | p< 0,001 | 18,75 (12,50 bis 25,00) 58 % 0,49
- Psychisches Wohlbefinden | 271 | 54,21 (18,65) | 65,05 (19,00) | p < 0,001 | 12,00 (8,00 bis 14,00) 71% 0,57
- Korperliche Schmerzen 272 | 55,91 (28,41) | 66,93 (27,65) | p< 0,001 | 16,00 (11,50 bis 20,00) 55% 0,41
- Vitalitat 271 | 38,68 (17,85) | 51,49 (18,68) | p< 0,001 | 15,00 (12,50 bis 17,50) 68 % 0,67
- Allgemeine
Gesundheitswahrnehmung | 268 | 50,86 (18,80) | 58,39 (19,55) | p< 0,001 | 8,50 (6,00 bis 10,00) 65 % 0,44

SF-36
Gesundheitsveranderung
(1-5"%) 272 3,23 (1,08) | 215(1,09) |p<0,001 | 1,50 (1,00 bis1,50) 69% 0,68
SF-36
Korperliche Summenskala 263 | 43,13 (10,25) | 47,10 (9,78) | p< 0,001 | 3,90 (2,83 bis 4,97) 68 % 0,44
?’Eyacﬁische Summenskala 263 | 38,31 (11,67) | 45,01 (11,76) | p< 0,001 | 6,45 (4,94 bis 7,96) 69 % 0,55
KINDL-Subskalen (0—100)
- Psyche 35 | 67,36 (15,27) | 70,68 (15,64) | p=0,188 | 3,41 (2,27 bis 9,09) 60% 0,20
- Kérper 35 | 70,57 (14,47) | 75,60 (9,35) | p=0,071 | 4,17 (0,00 bis 9,72) 66% 0,37
- Sozial 35 | 69,90 (11,95) | 73,16 (11,78) | p = 0,063 | 4,17 (0,00 bis 7,29) 66% 0,28
- Funktionalitat 33 | 64,39 (14,33) | 67,94 (10,44) | p=0,187 | 3,41 (-2,27 bis 7,96) 61% 0,25
KINDL-Gesamtskala (0-100) |35 | 67,86(11,02) | 71,48 (9,79) | p=0,063 | 3,59 (-0,07 bis 7,65) 63 % 0,34
KITA-Subskalen (0-100)
- Psychosoma 51 |69,53(15,45) | 77,21 (13,60) | p=0,001 | 9,38 (4,17 bis 12,50) 69 % 0,51
- Alltag 56 | 59,23 (21,78) | 68,14 (18,52) | p= 0,001 | 10,42 (4,17 bis 14,58) | 63% 0,53

Positive Differenzen bedeuten Verbesserung.

** Prozentanteil der Patienten mit einer Verbesserung im Vergleich zum Ausgangswert.
*** 1=, derzeit viel besser als im vergangenen Jahr“, 5 = ,derzeit viel schlechter als im vergangenen Jahr*.

SRM: Standardised Response Mean Effektstérke (klein: 0,20-0,49; mittelgroB: 0,50-0,79; grol%: >0,80).

Andere Ergebnisse

Bei der 6-Monats-Befragung lag die durchschnitt-
liche Patienteneinschdtzung des Therapieerfolges (nu-
merische Skala: o = gar nicht geholfen, 10 = sehr gut ge-
holfen) bei 7,42 (SD 2,29) Punkten; die Patientenzufrie-
denheit mit der Therapie (o = sehr unzufrieden, 10 = sehr
zufrieden) lag bei 8,08 (SD 2,19) Punkten. Die Wirksam-
keitseinschatzung der HE durch die Patienten war in
86,1% (315/366) der Patienten positiv (,sehr wirksam“
oder ,wirksam“) undin 13,9 % der Falle negativ (,weniger
wirksam®, ,unwirksam“ oder ,nicht beurteilbar“). Die
Wirksamkeitseinschatzung durch die Arzte warin 79,3 %
(264/333) der Falle positiv und in 20,7 % der Félle negativ.
Hinsichtlich der Einschdtzungen des Therapieerfolges,
der Therapiezufriedenheit und der Wirksamkeit gab es
zwischen Erwachsenen und Kindern und zwischen der
6-Monats- und 12-Monats-Befragung keine signifikan-
ten Unterschiede.

Wahrend der ersten 24 Studienmonate wurde bei
3,1% (13/419) der Patienten eine Nebenwirkung durch HE

dokumentiert. Bei 3 (0,7 %) Patienten hatten die doku-
mentierten Nebenwirkungen (,Erstverschlimmerung
der Symptome®, ,innere Spannungen®, ,Niedergeschla-
genheit“) eine schwere Intensitat. HE-Therapieabbriiche
infolge von Nebenwirkungen kamen nicht vor.Bei1Kind
wurde eine Nebenwirkung mittlerer Intensitat (,Unru-
he“) infolge einer begleitenden AM-Therapie mit Rhyth-
mischer Massage dokumentiert; diese Therapie wurde
abgebrochen.Nebenwirkungen durch nichtanthroposo-
phische Therapien wurden bei 4 Patienten dokumen-
tiert. Nebenwirkungen durch AM-Arzneimittel wurden
bei 5,3% (18/337) der Anwender dokumentiert, Neben-
wirkungen durch nichtanthroposophische Arzneimittel
bei 12,8 % (46/358) der Anwender (p < 0,001).

9 Patienten erfuhren ein Schwerwiegendes Uner-
wiinschtes Ereignis (SUE). 3 Patienten hatten einen aku-
ten stationaren Krankenhausaufenthalt und 6 Patienten
starben: 5 wegen Malignome und 1 Patient wegen
schwerer Depression in stationarer Behandlung, infolge
eines Unfalls, moglicherweise Suizid. Keines der SUE
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stand in einem Zusammenhang zu einer Arzneimittel-
anwendung oder einer Therapie.

Diskussion

Die vorliegende Studie ist die erste grofRe Studie spe-
ziell zu HE. Ziel der Untersuchung war, Kenntnisse tiber
die Anwendung von HE in Deutschland unter Alltags-
bedingungen zu gewinnen und den Krankheitsverlauf
von Patienten zu beobachten, die wegen chronischer Er-
krankungen zu HE iberwiesen wurden. Die Studie wur-
de im Rahmen eines Krankenkassen-Modellprojekts
durchgefiihrt, bei dem die HE-Kosten bei jeglicher Diag-
nose erstatten wurden. Aus diesem Grund, und weil vor
der Studie wenig Kenntnisse Gber das Indikationsspek-
trum und die jeweilige Haufigkeit der Indikationen flr
HE im ambulanten Sektor vorhanden waren, wurden
Patienten jeglichen Alters und aller Diagnosen einge-
schlossen. Die haufigsten Indikationen waren psy-
chische Erkrankungen und Muskel-Skelett-Erkrankun-
gen. Unter HE-Behandlung (und begleitender AM-Arz-
neitherapie) wurden signifikante Verbesserungen der
Krankheitsbeschwerden und der gesundheitsbezoge-
nen Lebensqualitat beobachtet. Die gréf3ten Verbesse-
rungen (groRe Effektstarken, Besserung der Werte um
mindestens 50 % des Wertes bei Studienaufnahme bei
der Halfte der Patienten) wurden bei denjenigen Zielpa-
rametern beobachtet, die direkt jene Beschwerden ma-
RBen, welche Gegenstand der HE-Therapie waren, d. h.
Krankheits- und Symptomscore. Die Verbesserungen
blieben iiber den vierjahrigen Beobachtungszeitraum
erhalten und waren mit keiner vermehrten Inanspruch-
nahme von Begleittherapien assoziiert, ausgenommen
eines leichten Anstiegs von Psychotherapie.

Starken und Limitierungen

Zu den Starken dieser Studie gehoren die grofRe Pa-
tientenstichprobe, der lange Beobachtungszeitraum, die
hohen Follow-up-Riicklaufquoten und die Beteiligung
von 30 % der fiir die Studie qualifizierten AM-Arzte und
Heileurythmisten in Deutschland.

Die teilnehmenden Arzte und Heileurythmisten wa-
ren in Hinblick auf soziodemografische Charakteristika
ahnlich wie die Gesamtheit der teilnahmeberechtigten
Arzte bzw. Heileurythmisten, ebenso waren die in die
Studie eingeschlossenen Patienten dhnlich den nicht
eingeschlossenen, gescreenten Patienten in Bezug auf
Patientencharakteristika bei Studienaufnahme. Demzu-
folge kann angenommen werden, dass die Studie die
gegenwartige Patientenversorgung mit HE im ambu-
lanten Sektor in Deutschland weitgehend wirklichkeits-
gerecht abbildet. Darlber hinaus ist in dieser friihen
Phase der HE-Evaluation der Einschluss aller Diagnosen
ein Vorteil, da dies ein Gesamtbild der gegenwartigen
HE-Praxis bietet. Andererseits war es nicht moglich,
diagnosespezifische Zielparameter fiir alle eingeschlos-
senen Diagnosen zu verwenden. Das groRere AMOS-Pro-
jekt, von dem diese Studie ein Teil ist, beinhaltet jedoch
krankheitsspezifische Erhebungen fiir die wichtigsten
Krankheitsgruppen (33, 34).

Wegen der langen Rekrutierungsphase konnten nicht
alle in Frage kommenden Patienten (d. h. Patienten,
die zur HE Uberwiesen wurden) von den teilnehmenden
Arzten gescreent und eingeschlossen werden. Es wurde
geschatzt, dass die Arzte jeden dritten Patienten, der zur
HE tberwiesen wurde, in die Studie aufnahmen. Ein
Selektionsbias kénnte vorhanden sein, falls die Arzte
das Therapieergebnis voraussehen kénnten und vor-
zugsweise solche Patienten gescreent und aufgenom-
men hatten, fir die ein besonders positives Ergebnis er-
wartet wurde. In diesem Fall wiirde man erwarten, dass
der Selektionsgrad (= das Verhaltnis von liberwiesenen
zu aufgenommenen Patienten) mit dem klinischen
Ergebnis positiv korreliert. Es gab jedoch nur eine schwa-
che Korrelation mit dem Krankheitsscore (+0,19) und
keine signifikante Korrelation mit dem Symptomscore.
Diese Analyse lasst nicht erwarten, dass das arztliche
Screening der Patienten bei Uberweisung zur HE durch
Selektionsbias beeinflusst wurde.

Eine Limitierung der Studie ist das Fehlen einer Ver-
gleichsgruppe, die eine andere oder keine Behandlung
erhielt. Demnach kénnen die beobachteten Pra-Post-
Verbesserungen mehrere andere Ursachen haben als die
HE: Nichtanthroposophische Begleittherapien konnen
jedoch die Verbesserungen von Krankheits- und Symp-
tomscore nicht erkldren, da die Verbesserungen bei
Patienten ohne solche Therapien sogar noch starker aus-
gepragt waren (analysiert bei Patienten mit psychischen
Erkrankungen, Atemwegserkrankungen, Muskel-Skelett-
Erkrankungen oder Kopfschmerzsyndromen als Haupt-
diagnose, die zusammen 66 % der Gesamtgruppe aus-
machten). Dropout-Bias kénnte bis zu 19 % der o—12-
Monats-Verbesserung des Krankheitsscores erklaren,
jedoch nur 4% der entsprechenden Besserung des
Symptomscores. Spontanbesserung und Regression
zum Mittelwert (engl.,regression to the mean“), die die
Ergebnisse ebenfalls beeinflussen kdnnen, werden ge-
sondert analysiert (35). Weitere Einflussfaktoren sind
AM-Arzneimittel (die von Dreiviertel der Patienten an-
gewendet wurden), Beobachtungsbias und psychologi-
sche Faktoren wie Patientenerwartungen. Da jedoch
die HE als Therapiepaket evaluiert wurde, stellt sich die
Frage der Unterscheidung von spezifischen Therapie-
effekten und unspezifischen Effekten (Placeboeffekten,
Kontexteffekten, Patientenerwartungen usw.) in der
vorliegenden Untersuchung nicht.

Da HE unter Alltagsbedingungen evaluiert werden
sollte, wurde die Therapie nach Ermessen des Arztes
und des Heileurythmisten durchgefiihrt und nicht nach
einem standardisierten Therapieprotokoll. Dies wirft die
Frage auf, ob die Studienintervention in kiinftigen Studi-
en reproduzierbar ist. Jedoch werden Heileurythmisten
gemal} eines international standardisierten Lehrplans
ausgebildet, der spezifische HE-Bewegungen fiir spezifi-
sche Erkrankungs-, Konstitutions- und Bewegungstypen
vorsieht. Aus diesem Grund sind relevante Therapieun-
terschiede in verschiedenen Settings nicht zu erwarten.
Des Weiteren werden in dieser Studie eventuelle lokale
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Therapieunterschiede durch die groRe Zahl der teilneh-
menden Heileurythmisten sehr wahrscheinlich ausgegli-
chen. Trotzdem ist es eine Limitierung der vorliegenden
Studie, dass die jeweiligen, fur jeden Patienten ausge-
wahlten HE-Bewegungen nicht dokumentiert wurden.

Bedeutung der Studie

Die in der vorliegenden Kohorte beobachteten Cha-
rakteristika der AM-Anwender stehen im Einklang mit
anderen Studienergebnissen (15, 36-39): Die Patienten
sind Uberwiegend Frauen mittleren Alters oder Kinder,
das Bildungsniveau und das Beschaftigungsniveau sind
hoher als durchschnittlich und typische Indikationen
sind psychische Erkrankungen und Muskel-Skelett-
Erkrankungen. Frithere Studien zur AM-Therapie ein-
schlieRlich HE wurden mit stationaren (16—-24) oder am-
bulanten (24, 25) Patienten durchgefiihrt, die rheuma-
toide Arthritis (16), Asthma (24), Hepatitis C (17, 25), Brust-
krebs (18), Magersucht (19), lumbale Bandscheiben-
erkrankungen (20) oder chronische Muskel-Skelett-
Schmerzen (21) hatten oder die in Rehabilitation nach
Apoplexie (22) oder Herzinfarkt (23) waren. Alle Studien
zeigten vorteilhafte Ergebnisse; die drei groiten Studien
(mit 60—-81 AM-Patienten) zeigten verbesserte Lebens-
qualitat bei Brustkrebspatientinnen (18), hohe Heilungs-
raten bei Magersucht (19) und verminderten Schmerz,
reduzierte Einnahme von Antiphlogistika und Muskel-
relaxantien und friihere Riickkehr zur Arbeit bei lumba-
len Bandscheibenerkrankungen (20).

In Ubereinstimmung mit diesen Ergebnissen aus der
facharztlichen Versorgung zeigte unsere Studie zu HE bei
tberwiegend hausarztlich behandelten Patienten Lang-
zeitverbesserungen der Krankheitsbeschwerden und der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat bei einer Reihe
von Erkrankungen. Die hdufigsten Indikationen fiir HE wa-
ren schmerzhafte Muskel-Skelett-Erkrankungen, Depres-
sion, Erschopfung, emotionale Stérungen des Kindesal-
ters und Kopfschmerzsyndrome. Einige Patienten mit
diesen Erkrankungen profitieren nicht von den Standard-
therapien (Arzneimittel, Physiotherapie, Psychotherapie,
interdisziplindre Rehabilitation, Operationen); z. B. mus-
sen zwischen 3 und 5 Patienten mit Arzneimitteln behan-
delt werden, damit ein Patient einen Nutzen davon hat
(40-43). Andere Patienten brechen Standardtherapien
wegen Nebenwirkungen ab oder lehnen sie ab, weil sie
passiv sind (z. B. Arzneitherapien, passive Physiotherapie)
oder weil sie als zu aufdringlich oder zu verbal empfunden
werden (Psychotherapie), oder weil sie zu mechanisch-
wiederholend sind (Physiotherapielibungen). Deshalb
ist fUr Patienten, die Standardtherapien nicht vorziehen
oder nicht gut tolerieren, oder bei denen die Standard-
therapien zu keiner Heilung flihren, die HE als eine nicht-
verbale, kiinstlerisch-lbende Therapie eine vielverspre-
chende Behandlungsoption.

Schlussfolgerung

In der vorliegenden Studie erfuhren Patienten, die HE-
Ubungen durchfiihrten, eine nachhaltige Verbesserung
chronischer Krankheitsbeschwerden und der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitdt ohne relevanten Anstieg

der Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen. Ob-
wohl das Pra-Post-Design der vorliegenden Studie keine
Schlussfolgerung hinsichtlich vergleichenden Nutzens
(engl. comparative effectiveness) zuldsst, legen die Studi-
energebnisse doch nahe, dass Heileurythmie hilfreich fir
Patienten ist, die fuir diese Therapie motiviert sind.

Abkiirzungen

95%-Kl: 95%-Konfidenzintervall

AM: Anthroposophische Medizin

AMOS: Anthroposophische Medizin Outcomes Studie
HE: Heileurythmie

ICD-10: International Classification of Diseases
(deutsch: Internationale statistische Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme) -
10. Revision

IQB: Interquartilbereich.
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