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Zusammenfassung

Hintergrund: Rehabilitationsprogramme fiir Rickenschmerzpa-
tienten beinhalten fast immer Massage und krankengymnasti-
sche Behandlungen in unterschiedlicher Form. Fragestellung: Mit
der Studie wird die Wirksamkeit von Akupunktmassage (APM)
nach Penzel versus klassische Teilmassage (TM) und von Einzel-
versus Gruppenkrankengymnastik untersucht. Patienten und Me-
thoden: 190 Teilnehmer an einer stationaren Rehabilitationsmass-
nahme wurden randomisiert vier Gruppen in einem 2 x2-fakto-
riellen Design zugewiesen; Hauptzielkriterien waren die Pra-Post-
Differenzen von Funktionskapazitdt (FFbH-R-Fragebogen) und
Schmerzintensitat (10 cm visuelle Analogskala, VAS); erganzend
wurde die Beweglichkeit der Lendenwirbelsdule mit der 2-Inklino-
meter-Technik gemessen. Die Auswertung wurde mittels Varian-
zanalysen vorgenommen. Ergebnisse: Baseline-Messungen flr
190 Patienten [Mittelwert (Standardabweichung)]: FFbH =66
(18) %; VAS =4,5 (2,4) cm; Flexion =49 (13); Extension=13 (7).
Wegen vereinzelter Ausgangswertunterschiede zwischen den
Gruppen wurden die in den Behandlungsgruppen standardisier
ten Werte analysiert. Behandlungseffekte: Die APM nach Penzel
erwies sich der TM als signifikant tGiberlegen: AFFbH 7,0% [95%-
Konfidenzintervall (Kl) 2,5; 11,6], p =0,003; AVAS 0,8 cm (95%-KI
0,2; 1,5), p=0,024. Die Behandlungseffekte (als «standardized
response mean», SRM) betrugen SRMggpH = 0,5 und SRMyas = 0,8
unter APM, dagegen nur SRMggpy = -0,01 und SRMyas = 0,4 unter
TM. Zwischen den Gymnastikgruppen konnten keine signifikan-
ten Unterschiede gefunden werden [AFFbH -0,5% (95%-KI -5,2;
4,2); AVAS 0,4 cm (95%-KI1-0,3; 1,1)]. Auch die Wechselwirkungen
zwischen Gymnastik und Massage waren nicht signifikant.
Schlussfolgerungen: Bei lediglich moderaten Gesamteffekten
selbst der effektivsten Behandlungsformen fiir Riickenschmerzen
war der beobachtete Wirksamkeitsunterschied zwischen APM
und TM nicht unerheblich. In vergleichbaren Studien sollte ge-
priift werden, ob sich die Uberlegenheit von APM gegeniiber TM
reproduzieren lasst. Eine Uberlegenheit von Einzel- gegeniiber
Gruppenkrankengymnastik liess sich nicht zeigen.

Chronic low back pain: rehabilitation, acupuncture massage,
exercises, randomized controlled trial,
factorial design

Summary

Acupuncture Massage vs Swedish Massage and Individual Exer-
cises vs Group Exercises in Low Back Pain Sufferers - a Rando-
mised Controlled Clinical Trial in a 2x 2 Factorial Design
Objective: Rehabilitation programs for low back pain (LBP) almost
always contain massage and exercise therapy in one form or an-
other. Aim: This study aimed to quantify the effectiveness of ther-
apeutic ‘Acupuncture’ massage (APM; i. e. tonic stimulation of en-
tire meridians) according to Penzel versus Swedish massage
(SM) and individual medical exercises (IE) versus group exercises
(GE) in LBP sufferers. Patients and Methods: 109 patients partici-
pating in a complex in-patient rehabilitation program were rando-
mised to four groups in a 2x2 factorial design. Main outcome
measures were functional ability/disability (Functional Question-
naire Hanover, FFbH) and pain intensity (10 cm visual analogue
scale, VAS). Pre/post changes were evaluated by means of 2-way
analysis of variance (ANOVA). Additionally, lumbar motility was
measured by a 2-inclinometer technique. Results: Baseline mean
FFbH score was 66 (SD = 18) %, mean pain intensity on VAS was
4.5 (SD = 2.4) cm. Lumbar flexion and extension were 49 (13) and
13 (7). Because of some differences between groups at baseline,
group-standardized outcomes were used for analysis. APM
showed beneficial effects for both disability and pain compared
with SM (group differences: AFFbH 7.0% [95% confidence interval
(Cl) 2.5-11.6], p=0.003; AVAS 0.8 cm [95% Cl: 2-15], p =0.024).
Standardized response means were SRMgrpy=0.5 and
SRMyas =0.8 for APM, as opposed to SRMgrpy = —0.01 and
SRMyas = 0.4 for SM. Neither significant group differences be-
tween both exercise groups [AFFbH -0.5% (95% CI -5.2 to 4.2);
AVas 0.4 cm (95% CI 0.3 to 1.1)] nor significant interactions be-
tween medical exercise and massage were found. Conclusions:
Given the fact that even the treatments considered to be the best
available achieve at best moderate effects, the observed effect
sizes with APM are promising and warrant further investigation in
replication studies. In contrast to common view, no superiority of
individual versus group exercises could be found in the present
study.
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Einleitung

Riickenschmerzen werden hiufig mit degenerativen Verdnderun-
gen der Wirbelsdule in Verbindung gebracht. Fiir diese Annahme
fehlt jedoch eine tiberzeugende Assoziation zwischen objektivier-
barem Befund (Rontgen, Computertomographie, Magnetreso-
nanztomographie) und subjektivem Beschwerdebild [1-3]. In der
Mehrheit aller Fille - teilweise werden sogar Quoten iiber 80%
berichtet — lassen sich keine patho-anatomischen Verdnderungen
bei chronischen Riickenschmerzen identifizieren [4-6]. Umgekehrt
sind diese ein hiufiger Nebenbefund bei symptomfreien Patienten.
Neben strukturellen Schiden wird eine Vielzahl anderer Faktoren
in einen Zusammenhang mit Entstehung und Chronifizierung von
Riickenschmerzen gebracht, unter anderem somatische Dysfunk-
tionen [7], physischer Konditionsabbau [8], soziodemographische
Faktoren [9] und psychosoziale Stressoren [10].

Mit dem neueren therapeutischen Ansatz der «functional restora-
tion» [11, 12] wird dem biopsychosozialen Problem «Riicken-
schmerz» durch komplexe Behandlungskonzepte Rechnung getra-
gen, welche sowohl auf die Wiedererlangung der Funktionsfshig-
keit im Alltag als auch auf lingerfristige Verhaltensumstellungen
und geeignete Strategien im Umgang mit Funktionsdefiziten zie-
len.

Ein é&hnlich orientierter, multidisziplindrer Behandlungsansatz
wird auch bei der stationdren Rehabilitation von Patienten mit
chronischen Riickenschmerzen verfolgt. Dabei stehen einerseits
Schmerzkontrolle, muskuldre Kréftigung und Motilitdtsverbesse-
rung durch spezifische physiotherapeutische Massnahmen [13] und
andererseits die gezielte Vermittlung von Kenntnissen und Fertig-
keiten sowie die Motivation zu Anderungen im Lebensstil im Zen-
trum der therapeutischen Bemiithungen.

Innerhalb dieses komplexen Therapieregimes sollte untersucht
werden, inwieweit einzelne physikalisch-therapeutische Massnah-
men eine notwendige bzw. sinnvolle Komponente in der tdglichen
Praxis der stationdren Rehabilitation darstellen. Es war nicht das
Ziel der Untersuchung, die therapeutischen Ressourcen der einge-
setzten Behandlungsmethoden unter «artifiziellen» (idealen) Rah-
menbedingungen zu vergleichen («efficacy»), sondern unter prag-
matischen Gesichtspunkten der Frage nachzugehen, ob es unter
Alltagsbedingungen durch optimierte Behandlungskombinationen
gelingen kann, bessere Behandlungsergebnisse zu erreichen («ef-
fectiveness»-Ansatz).

Da bei der Behandlung von Riickenbeschwerden in nahezu allen
Fillen Massagen und Krankengymnastik [14] eingesetzt werden,
wurde zum einen ein Wirksamkeitsvergleich zweier Massagefor-
men, der Akupunktmassage (APM) nach Penzel und der klassi-
schen Teilmassage (TM) sowie ein weiterer Vergleich zwischen
Einzelgymnastik (EG) und Krankengymnastik in Gruppen (KGG)
bei Patienten mit chronischen Riickenschmerzen konzipiert, um
deren relative therapeutische Wertigkeit zu untersuchen. Beson-
ders hinsichtlich der KGG bestehen im allgemeinen deutliche Pra-
ferenzen zugunsten der EG. Die beiden primér interessierenden
Dimensionen des chronischen Riickenschmerzes, Schmerzempfin-
den und funktionale Beeintrachtigungen, sind geméss der «Inter-

Zweifaktorieller Wirksamkeitsvergleich zweier
Massage- und Gymnastikformen

national Classification of Impairments, Disabilities, and Handi-
caps» (ICIDH) [15, 16] der «impairment»- bzw. der «disability»/
«activity»-Ebene des Krankheitsfolgenmodells der WHO zuzuord-
nen. Die der Studie zugrundeliegenden Untersuchungshypothesen
implizierten eine Uberlegenheit der APM [17] gegeniiber der TM
sowie eine Uberlegenheit der EG gegeniiber der KGG.

Patienten und Methoden

Nach Roland und Torgerson [18] unterscheiden sich pragmatisch angelegte

von explanatorischen Studien vor allem durch:

— wenig restriktive Patientenaufnahmekriterien, welche die typische Band-
breite der Patienten im Klinikalltag zulassen,

- detailliert im Studienprotokoll beschriebene Intervention(en), die jedoch
gewisse Variationen des Behandlungsprogramms in Abhéngigkeit vom in-
dividuellen Behandlungsbedarf zulassen,

- die Akzeptanz, dass neben spezifischen Therapieeffekten auch unspezifi-
sche Effekte Anteil am messbaren Gesamteffekt der gesundheitlichen
Verbesserung haben konnen,

— Beurteilungskriterien, die patientenbezogene Behandlungsziele wider-
spiegeln und hochstens sekundér auf das Verstindnis zugrundeliegender
biologischer Prozesse ausgerichtet sind.

Diese Aspekte wurden bei der Planung der Studie berticksichtigt und sowohl

Patientenaufnahme als auch Studienintervention weitgehend an die Alltags-

bedingungen in der Rehabilitationsklinik angelehnt, um die klinisch titigen

Arzte bei der Entscheidung iiber die am besten einzusetzende Behandlung

zu unterstiitzen.

Patienten

In die Studie eingeschlossen wurden Patienten im Alter von 25-55 Jahren
mit chronischen Riickenschmerzen (>1 Jahr), die nach Information ihr
Einverstdndnis zur Studienteilnahme erkldrt hatten und die deutsche
Sprache beherrschten. Klinische Ausschlusskriterien waren neurologische
Defizite und behandlungsbediirftige Neurosen/Psychosen. Aufgrund des
Einflusses potentiell mangelnder Rehabilitationsmotivation auf die aktive
Mitarbeit am Rehabilitationsprogramm und damit auf das Behandlungs-
resultat wurden Patienten mit laufenden Rentenantrigen, anderen er-
kennbaren Entschiddigungswiinschen sowie einer linger wahrenden Ar-
beitsunfihigkeit (>4 Wochen vor der Rehabilitation bzw. >3 Monate im
zuriickliegenden Jahr) von der Studienteilnahme ausgeschlossen. Nicht-
schwimmer wurden wegen der Behandlungen im Therapiebecken nicht
berticksichtigt.

Die Mehrheit der aufgenommenen Patienten war LVA-versichert. Die Re-
krutierung der Studienteilnehmer erstreckte sich iiber 14 Monate und endete
im Jahr 1997. Neben soziodemographischen Charakteristika wurden Einwei-
sungsdiagnose(n) und Medikation (Analgetika, Antiphlogistika, Muskelrela-
xanzien, Antidepressiva) dokumentiert. Vor Therapiebeginn wurden die Pa-
tienten angehalten, ihre Medikamente abzusetzen.

Eine medikamentse Behandlung tiber >3 Tage und Therapieunterbrechun-
gen von >5 Tagen (wegen interkurrenter Erkrankungen oder Anderungen
der Behandlungsdiagnose) fithrten zum Patientenausschluss.

Priiftherapien

Die APM nach Penzel gehort durch die Art ihrer Ausfithrung in das Gebiet
der Massagetechniken und damit der physikalischen Medizin, basiert jedoch
auf den Grundlagen und Regeln der Akupunktur, der Neuraltherapie nach
Huneke und der Chirotherapie [17]. Sie wird heute bereits auf allen Konti-
nenten eingesetzt, hat ihre wesentliche Verbreitung jedoch in Deutschland,
Osterreich und der Schweiz, wo sie von iiber 10000 zertifizierten Therapeu-
ten praktiziert wird.
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Analog den Vorstellungen aus der traditionellen chinesischen Medizin, dass
Schmerzen und Funktionsstorungen durch eine Verteilungsstorung der Le-
bensenergie «CHI» in den Akupunkturmeridianen hervorgerufen werden,
legt sie eine energetische Betrachtungsweise des individuellen Krankheits-
bildes zugrunde. Die im Anschluss an eine individuelle energetische Diagno-
stik erfolgende «Spannungs-Ausgleichs-Massage» wird entlang der Meri-
diane unter Zuhilfenahme eines Massagestibchens aus Metall ausgefiihrt
und ist auf den Ausgleich der diagnostizierten energetischen Dysbalancen
ausgerichtet. Neben der Meridianbehandlung erfolgt die Behandlung einzel-
ner Akupunkturpunkte mit einem speziellen Vibrationsgerit, wobei die Rei-
zung der Punkte jedoch rein mechanisch erfolgt und die Haut des Patienten
unverletzt bleibt.

Detaillierte Informationen zum diagnostischen und therapeutischen Vorge-
hen sind unter anderem Chavanne [17, 19] zu entnehmen oder konnen direkt
iiber das Ausbildungszentrum fiir «Akupunktmassage nach Penzel», Herrn
Kohls, Willi-Penzel-Platz 2, D-37619 Heyen, angefordert werden. Die Be-
handlung der Studienpatienten erfolgte durch dort ausgebildete Therapeu-
ten.

Die TM beinhaltete alle klassische Grifftechniken (z. B. Streichungen/Rei-
bungen, Knetungen/Rollungen/Walkungen, Zirkelungen, Vibrationen usw.).
Behandlungsziele waren Tonisierung bzw. Detonisierung der Muskulatur in
Abhingigkeit von der therapeutischen Zielsetzung, Durchblutungsforde-
rung, Haut- und Muskeldehnung, Losen von Gewebeverklebungen usw.
[20].

Die einzeln oder in Gruppen durchgefiihrte Krankengymnastik setzte sich
aus allgemeinen (Hocker- und Musikgymnastik, Ausdauerschwimmen, Ergo-
metertraining u.a.) und riickenspezifischen Ubungen (Wirbelsiulengymna-
stik, Trainingsgerite) sowie Komponenten des Behandlungskonzepts nach
Briigger fiir Funktionskrankheiten des Bewegungsapparats [21, 22] zusam-
men. Basierend auf der Analyse des Alltagsverhaltens wurden Ubungen zur
Haltungskorrektur, zur Verbesserung der Beweglichkeit, Kriftigung der
Muskeln, Erhohung ihrer Ausdauerleistung sowie zu Koordination und
Rhythmusgefiihl durchgefiihrt. Tabelle 1 spezifiziert Behandlungshaufigkeit
und Dauer der zu vergleichenden Therapien sowie die ergénzenden, nicht
evaluierten Behandlungsmassnahmen.

Messgrossen und Zielparameter

Zur Wirksamkeitsbeurteilung der Behandlung wurden folgende Messgros-

sen erhoben:

— Der Score des Funktionsfragebogens Hannover in seiner Riickenschmerz-
version (FFbH-R) (Tab. 2). Er umfasst einen Wertebereich von 0-100%.
Bei Werten von <70% wird von deutlich reduzierter Funktionskapazitit
ausgegangen [23]. Die psychometrischen Eigenschaften des Fragebogens
werden als gut eingeschitzt.

— Die Schmerzintensitét mittels einer 10 cm langen, horizontalen visuellen
Analogskala (VAS). VAS gelten als reliabel, valide und verinderungssen-
sitiv ([24], [25]).

- Die Flexion und Extension der Lendenwirbelsdule (LWS). Zum Einsatz

kamen Inklinometer nach der «2-Inklinometer-Technik» (Plurimeter V,
Dr. Rippstein, Schweiz), die auf 2° genau messen [26]. Ein Inklinometer
wird dabei in Hohe des Dornfortsatzes Th12, das andere iiber dem Os sa-
crum aufgelegt. In der Neutral-Null-Stellung wird die Eichung vorgenom-
men und dann der maximale Winkelausschlag bei Vor- und Riickwérts-
Beugung der LWS bestimmt. Die Differenz der Messwerte beider Inkli-
nometer weist die LWS-Flexion bzw. -Extension des Patienten aus.
Die Validitit der Messmethode wurde von Hildebrandt et al. [27] im Ver-
gleich zu Messergebnissen aus Rontgenfunktionsaufnahmen untersucht
und fiir die Flexion und Gesamtbewegung als gut eingeschétzt. Die Vali-
ditédt der Extensionsmessung und die Reliabilitit der Messmethode waren
als akzeptabel anzusehen.

Die Datenerhebung erfolgte wihrend der Eingangs- und Abschlussuntersu-

chung. Zielkriterien der Untersuchung waren die Pri-Post-Differenzen des

FFbH-R und der VAS.
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Tab. 1. Spezifikation der therapeutischen Intervention fiir eine 4wochige
Rehabilitation (fiir 3-Wochen-Massnahmen wurde die Behandlungshéufig-
keit prozentual reduziert)

Art der Priiftherapien Absolute Haufigkeit in 4 Wochen
Anzahl Anzahl durchgefiihrter
geplanter Behandlungen
B ndie gl Median unteres Quartil

EG 12-16 a30 min 15 13

KKG

In der Halle und 8-10a30min 9 8
Im Bewegungsbad 4-6 a 30 min 5 5

APM nach Penzel 4 230 min 4 4

™ 8a 15 min 8 8

Weitere, nicht evaluierte Behandlungen

Riickenschule 6-8 8 6
Freies Schwimmen 28 25 21
Ergometertraining 8-12 10 7
Fango 8-12 9 7
Diadynamischer Strom 5-12 6 5
Thermal-Sole-Sprudelbidder  6-8 7 6
Kneippsche Anwendungen 12 11 9
Gesundheitstraining 4 4 4
Entspannungstraining 6 6 5

Tab. 2. Fragen des FFbH-R [23], die alternativ mit «Ja», «Ja, aber mit Mii-
he» bzw. «Nein oder nur mit fremder Hilfe» zu beantworten sind

1. Konnen Sie sich strecken, um z. B. ein Buch von einem hohen Schrank
oder Regal zu holen?
2. Konnen Sie einen mindestens 10 kg schweren Gegenstand (z. B. vollen
Wassereimer oder Koffer) hochheben und 10 Meter weit tragen?
3. Konnen Sie sich von Kopf bis Fuss waschen und abtrocknen?
4. Konnen Sie sich biicken und einen leichten Gegenstand (z. B. Geldstiick
oder zerkniilltes Papier) vom Fussboden aufheben?
5. Konnen Sie sich iiber einem Waschbecken die Haare waschen?
6. Konnen Sie 1 Stunde auf einem ungepolsterten Stuhl sitzen?
7. Konnen Sie 1 Stunde ohne Unterbrechung stehen (z. B. in einer Warte-
schlange)
8. Konnen Sie sich im Bett aus der Riickenlage aufsetzen?
9. Konnen Sie Striimpfe an- und ausziehen?
10. Konnen Sie im Sitzen einen kleinen heruntergefallenen Gegenstand
(z. B. eine Miinze) neben Ihrem Stuhl aufheben?
11. Konnen Sie einen schweren Gegenstand (z.B. einen gefiillten Kasten
Mineralwasser) vom Boden auf den Tisch stellen?
12. Konnen Sie 100 Meter schnell laufen (nicht gehen), etwa um einen Bus
zu erreichen?

Studiendesign

Als Design wurde eine 2 x2-faktorielle Studienanlage (zweifache Kreuzklas-
sifikation) gewihlt — die klassische Methode, um dkonomisch mehrere The-
rapieoptionen einzeln sowie auch deren Kombinationen zu vergleichen [28].
Faktorielle Designs stellen zudem die einzige Moglichkeit dar, auch poten-
tielle synergistische Wirkungen zweier Behandlungen zu entdecken.

Die Randomisierungsliste wurde im FBK unter Beriicksichtigung zeitlicher
Blocke auf der Basis einer Zufallszahlen-Tabelle erstellt und enthielt laufen-
de Patientennummern mit individueller Gruppenordnung. Die Patientenzu-
weisung zu einer der 4 Behandlungsgruppen erfolgte wahrend der Aufnah-
meuntersuchung (nach Einwilligung in die Studienteilnahme) durch numme-
rierte verschlossene Umschlidge, die vom FBK zur Verfiigung gestellt
wurden. Die Gruppenbesetzung ist Tabelle 3 zu entnehmen.

Franke/Gebauer/Franke/Brockow



Fallzahlplanung

Bisherige Untersuchungen wihrend stationdrer Rehabilitationsmassnahmen
[23, 29] konnten Gesamteffektstirken von moderater Grossenordnung [30]
zeigen, ohne dass der Anteil einzelner Therapiemassnahmen an der insgesamt
erreichbaren Funktionsverbesserung und Schmerzlinderung bekannt wire.
Fiir 2 typischerweise alternativ eingesetzte Behandlungsmethoden mit gleicher
Zielorientierung wurde daher von geringen bis (héchstens) moderaten Wirk-
samkeitsunterschieden zwischen den Gruppen ausgegangen, was Werte fiir
den Effekstarken-Index f zwischen 0,1 bis maximal 0,25 im faktoriellen Design
[30] bedeutet. Der Index f beschreibt die auf die Standardabweichung inner-
halb der Gruppen normierte Dispersion zwischen den Gruppen.

Fiir die Fallzahlplanung mit der Software SamplePower™ 1.0 (Borenstein
M, Rothstein H, Cohen J/SPSS Inc.) wurde ein Effektunterschied von
f=0,15, eine Irrtumswahrscheinlichkeit fiir Fehler 1. Art von o< 0,05 und
eine Drop-out-Rate von maximal 10% zugrunde gelegt. Um tatséchlich vor-
handene Unterschiede der beschriebenen Grossenordnung mit hoher Wahr-
scheinlichkeit (Power >0,8) auch erkennen zu konnen, wurde die Teilnahme
von etwa 100 Patienten pro Gruppe geplant.

Durch die systembedingten Verdnderungen im Rehabilitationsbereich seit
Anfang 1996 mussten Anpassungen des Studienprotokolls an die realen Re-
habilitationsbedingungen vorgenommen werden. Zunichst wurde wegen der
Praxisorientierung der Studie entschieden, auch Patienten mit bewilligter 3-
Wochen-Rehabilitation in die Studie einzubeziehen. Ihre Behandlungshau-
figkeit wurde proportional reduziert. Wegen verdnderter Patientenzusam-
mensetzung und eingefiihrter Kurzarbeit der Therapeuten musste die Studie
vorzeitig beendet werden. Insgesamt wurden 190 Patienten aufgenommen.

Statistische Methoden

Zur Priifung der Studienhypothesen wurden zweifaktorielle Varianzanalysen
fiir die Hauptzielkriterien durchgefiihrt. Aufgrund von Ungleichheiten in ei-
nigen Anfangswerten erfolgte eine Standardisierung beztiglich der Aus-

Tab. 3. Besetzung der Behandlungsgruppen im 2 x 2-faktoriellen Design

EG KKG

APM nach Penzel ~EG/APM-Gruppe KGG/APM-Gruppe
(n=46) (n =46)

™ EG/TM-Gruppe KGG/TM-Gruppe
(n=49) (n=49)

Tab. 4. Ausgangssituation in den Behandlungsgruppen und im Gesamtkollektiv

gangssituation, indem der Anfangswert vom Verlaufswert eines Patienten
subtrahiert und die Differenz auf die Standardabweichung der Ausgangs-
werte in jeder Behandlungsgruppe normiert wurde.

Wegen einiger vorzeitig ausgeschiedener Patienten wurde eine Sensitivitéts-
analyse vorgenommen. Fehlende Verlaufsinformationen wurden dabei durch
die ungiinstigsten Werte ersetzt, die zwischen dem 10. und 90. Perzentile des
Studienkollektivs auftraten. Eine Intention-to-treat-Analyse konnte nicht
durchgefiihrt werden, weil fiir die 3 von 190 Patienten mit Therapiewechsel
(auf eigenen Wunsch) keine Zielkriterien erhoben werden konnten.

Fiir intervallskalierte Messgrossen wurden arithmetischer Mittelwert und
Standardabweichung, fiir kategoriale Daten absolute Héufigkeiten angege-
ben. Die Pri-post-Veranderungen der Messgrossen werden mit 95 %-Konfi-
denzintervallen dargestellt. Die Behandlungseffekte wurden als «standardi-
zed response means» (SRM) ermittelt. Dabei werden die Pré-Post-Verinde-
rungswerte auf die zugehorige Standardabweichung der Verdnderungen
normiert. Die Auswertung erfolgte mit SPSS fiir Windows, Version 8 (SPSS
Inc. Chicago, IIL.).

Ergebnisse

Ausgangssituation

Das Gesamtkollektiv bestand aus 61% Minnern und 39% Frauen
im Alter von 25-55 Jahren (Mittelwert 45 Jahre, Standardabwei-
chung 8 Jahre). Die hiufigsten Einweisungsdiagnosen waren lum-
baler Diskusprolaps ohne Myelopathie mit etwa 28% sowie Lum-
balgien und Ischialgien mit je 23%. Tabelle 4 weist die Ausgangssi-
tuation im Studienkollektiv aus. Die gemessenen Werte lagen im
typischen Bereich fiir Patienten mit chronischen Riickenschmer-
zen. Verletzungen der Aufnahmekriterien traten nicht auf.

Die meisten beschreibenden Kenngrossen in den Behandlungs-
gruppen waren vergleichbar. Allerdings wurde ein etwas niedrige-
res Durchschnittsalter, ein hoherer Body-mass-Index (BMI) und
starkere ménnliche Besetzung in der EG/TM-Gruppe gefunden.
Die EG/APM-Gruppe wies ausgeprégtere Beschwerden als die an-
deren Gruppen auf. Daher erfolgte die Analyse der Zielkriterien
nach Standardisierung in den Behandlungsgruppen.

Absolute Héufigkeit Therapiegruppe Gesamt
EG/APM KGG/APM EG/TM KGG/TM n=190
n =46 n =46 n =49 n=49
Frauen / Ménner 20/26 22/24 12/37 20/29 74/116
Medikation vor Studienbeginn
Analgetika 10 - 1 1 12
Antiphlogistika 1 - - 1 2
Muskelrelaxantien 1 - - - 1
Antidepressiva 2 - - - 2
3-Wochen-Rehabilitation 2 5 3 2 12
Alter?, Jahre 452 (8,0) 45,6 (7,5) 43,5 (9,0) 44,4 (8,0) 44,7 (8,1)
BMI?, kg/m? 26,2 (3,3) 26,4 (4,2) 27,5 (3,5) 26,6 (3.4) 26,7 (3,6)
FFbH-R? (0...100%) 61,3 (19,7) 65,7 (16,6) 68,7 (18,0) 68,0 (17,2) 66,0 (18,0)
VAS* (0...10 cm) 54 (2,6) 40(2,2) 42 (2,4) 44(22) 45(124)
LWS-Flexion™®, Grad 46,4 (15,6) 52,8 (11,4) 494 (12,4) 49,1 (13,1) 494 (13,3)
LWS-Extension®, Grad 12,9 (6,4) 14,8 (7,0) 13,6 (6,6) 12,2 (6,6) 13,4 (6,7)

* Mittelwert (Standardabweichung).
® Ausgehend von Neutral-Null-Position.
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Geeignete Patianten
(n=190)

J

Erhielten EG und APM
wie zugeteilt (n = 46)

Erhielten KGG und APM
wie zugeteilt (n = 46)

Erhielten EG und TM
wie zugeteilt (n = 49)

Erhielten KGG und TM
wie zugeteilt (n=49)

[

Abbriiche (n=1)

Therapiewechsel auf
eigenen Wunsch
Fragebbgen nicht
ausgeflllt n=1)
Medizinisch indiziert (n =0}
Protokollverletzung  (n = 0)

(n=0)

Abbriiche (n = 5) Abbriiche (n=3) Abbriiche (n = 2)

Therapiewechsel auf Therapiewechsel auf Therapiewechsel auf

eigenen Wunsch  (n = 2) eigenen Wunsch (n=0) eigenen Wunsch (n=1)
Frageboagen nicht Fragebtgen nicht Fragebogen nicht
ausgefulit n=1) ausgefilit (n=2) ausgefllit n=0

Medizinisch indiziert {n = 1)
Protokoliverletzung  (n=0)

Medizinisch indiziert (n=1)
Protokollverletzung  (n=1)

Medizinisch indiziert (n=1)
Protokollverietzung  (n=0)

Beendeten Studie regular

Beendeten Studie reguldr Beendeten Studie regular Beendeten Studie regular

(n = 45) (n=41) (n = 48) (n=47)
Abb. 1. Dokumentation der Studienabbriiche.
Tab. 5. Anderung der Messgrossen wihrend der Rehabilitation (Differenzen Ende — Anfang)

Therapiegruppe

EG/APM KGG/APM EG/TM KGG/TM

MW 95%-K1 MW 95%-K1 MW 95%-KI MW 95%-KI
FFbH-R, % 6,1 2,3;99 7.8 3,1;12,5 -0,2 -54;5,0 -0,3 -5,2;4,5
VAS, cm -1,83 -2,54;-1,13 -1,46 -2,06; -0,85 -1,00 -1,74;-0,26 -0,62 -1,26; 0,02
LWS-Flexion, Grad 2,5 21,71 -1,5 -5,2;22 -1,1 -4,7,2,5 31 0,1;6,1
LWS-Extension, Grad 1,3 -0,8;3,3 0,05 -2,2:23 23 0,1;4,6 1,7 -0,1; 3,6

MW = Arithmetischer Mittelwert; KI = Konfidenzintervall des Mittelwerts.

Dokumentation der Studienabbriiche

Fiir 11 von 190 Patienten (5,8%) lagen am Studienende keine
Post-Messungen vor. Drei der Studienabbriiche waren medizinisch
indiziert. Bei einem 4. Patienten kam es infolge eines organisatori-
schen Fehlers zu einer Protokollverletzung (Behandlung mit bei-
den Gruppengymnastikformen). Die iibrigen fehlenden Messwerte
(Abb. 1) traten aufgrund von mangelnder Therapie-Compliance
(Therapiewechsel auf eigenen Wunsch) oder Studien-Compliance
(Fragebogen nicht ausgefiillt) auf.

Analyse der Zielkriterien

Die deutlichsten Verbesserungen der Funktionskapazitit zeigten
sich in der KGG/APM-Gruppe, der stiarkste Schmerzriickgang in
der EG/APM-Gruppe.

In beiden APM-Gruppen war eine Steigerung der Funktionskapa-
zitdt zu verzeichnen, wihrend die Werte unter TM nahezu unver-
dndert blieben. Auch die Schmerzreduktion war in beiden APM-
Gruppen deutlich ausgeprégter. Tabelle 5 enthélt die mittleren
Zielgrossenveranderungen fiir die Behandlungsgruppen am Ende
der Rehabilitation. Die mittleren Unterschiede zwischen den mit
APM und den mit TM behandelten Patientengruppen betrugen
AFFbH =7,0% und AVAS = 0,8 cm.

Bei der varianzanalytischen Auswertung zeigten sich zwischen den
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Massagegruppen signifikante Unterschiede in beiden Zielgrossen
(prror = 0,003; pyas = 0,024) zugunsten der APM nach Penzel
(Tab. 6, 7). Die beobachtete Power (fiir o = 0,05) betrug 0,88 und
0,56 fiir den FFbH bzw. die VAS. Die Uberlegenheit der APM
konnten auch in der Sensitivititsanalyse bestdtigt werden
(PEFbH = 0,008; pyas = 0,038).

Der Unterschied zwischen den Gymnastikgruppen (EG - KGG:
AFFbH =-0,5%; prrou = 0,55; AVAS = 0,4 cm; pyas =0,55) und
die Wechselwirkung zwischen Gymnastik-
(perFbH = 0,56; pyas = 0,80) waren nicht signifikant (Tab. 6, 7).

Die mittleren Flexions- und Extensionsverdnderungen waren in al-

und Massageart

len Gruppen gering (Tab. 5) und liessen keine relevanten Unter-
schiede zwischen den Behandlungsgruppen erkennen.

Nach der Cohenschen Einteilung der Effektstirken [30] wurden
moderate Behandlungseffekte in den APM-Gruppen (Abb.2;
mittlere SRM fiir FFbH = 0,5, fiir VAS = 0,8), deutlich geringere
dagegen unter TM (mittlere SRM fiir FFbH =-0,01, fiir
VAS = 0,4) gefunden. In allen Gruppen waren die Behandlungset-
fekte mit Blick auf die Schmerzlinderung ausgeprégter als beim
Funktionszuwachs (Abb. 2).
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Tab. 6. Ergebnisse der zweifaktoriellen Varianzanalyse' fiir die Versnderungen der Funktionskapazitit mit ergénzender Angabe der Signifikanzwerte aus

der Sensitivitatsanalyse

Quelle der Variation SQ FG MQ Signifikanz Signifikanz aus der Sensitivitdtsanalyse
(n=179) (n=190)
Haupteffekte zwischen
Gymnastikgruppen 0,285 1 0,285 0,366 0,546 0,845
Massagegruppen. 7,035 1 7,035 9,014 0,003 0,008
Wechselwirkung
Gymnastik X Massage 0,265 1 0,265 0,340 0,561 0,979
Rest innerhalb der
Beobachtung 136,569 175 0,780
Gesamt 143,977 178 0,809

! Verfahrensvoraussetzungen waren weitgehend erfiillt.

SQ = Summe der Abweichungsquadrate; FG = Freiheitsgrad; MQ= mittlere Abweichungsquadrate (SQ/FG); F = berechnete Priifgrosse.

Tab. 7. Ergebnisse der zweifaktoriellen Varianzanalyse!' fiir die Verinderungen im Schmerzempfingen mit ergéinzender Angabe der Signifikanzwerte aus der

Sensitivititsanalyse
Quelle der Variation SQ FG MQ Signifikanz Signifikanz aus derSensitivitdtsanalyse
(n=179) (n =190)
Haupteffekte zwischen
Gymnastikgruppen 0.324 1 0324 0355 0,552 0,368
Massagegruppen. 4743 1 4743 5203 0,024 0,038
Wechselwirkung
Gymnastik x Massage 0,061 1 0,061 0,067 0,797 0,836
Rest innerhalb der
Beobachtung 159,541 175 0,912
Gesamt 164,773 178 0,926
! Verfahrensvoraussetzungen waren weitgehend erfillt.
i heit von EG oder KGG und zu potentiellen, synergistischen Effek-
s te der verschiedenen Behandlungskombinationen ermoglicht.
% Wir fanden eine signifikante Uberlegenheit der APM nach Penzel,
g die fiir beide Zielgrossen konsistent war und sich in deutlichen Ef-
% fektunterschieden zwischen den Gruppen widerspiegelte. Die un-
g abhingig von der jeweils applizierten Gymnastikform gefundenen
g = Verbesserungen in beiden APM-Gruppen lassen synergistische
= Zielkriterien
% . Wirkungen zwischen den Gymnastik- und Massageformen unwahr-
@ Flnklic scheinlich erscheinen (beobachtete Werte von p=0,9 fiir die
0 s st Wechselwirkung zwischen Massage- und Gymnastikform).
Fara Ki?h':::lungsgr;i;“ reem Die Art der eingesetzten Krankengymnastik scheint, zumindest

Abb. 2. Darstellung der Therapieeffekte fiir beide Zielparameter in den Be-
handlungsgruppen (Werte >0 zeigen einen positiven Behandlungseffekt an).

Diskussion

Ziel der vorliegenden Studie war es, unter pragmatischen Gesichts-
punkten der Frage nachzugehen, ob es unter Alltagsbedingungen
durch optimierte Behandlungskombinationen gelingen kann, bes-
sere Behandlungseffekte bei Riickenschmerz-Patienten zu errei-
chen. Es wurde eine faktoriell angelegte Wirksamkeitsuntersu-
chung konzipiert und umgesetzt, die ihrem Design nach Aussagen
zur Uberlegenheit von AMP nach Penzel oder TM, zur Uberlegen-

Zweifaktorieller Wirksamkeitsvergleich zweier
Massage- und Gymnastikformen

fiir die untersuchte Indikation, nicht vorrangig von Bedeutung zu
sein. Weder fiir die Funktionskapazitét noch fiir das Schmerzemp-
finden liess sich die allgemein erwartete Uberlegenheit von EG ge-
geniiber KGG bestitigen. Erwartete zusétzliche Effekte durch das
gezielte Eingehen auf individuelle Defizite konnten nicht verifi-
ziert werden oder wurden moglicherweise durch positive gruppen-
dynamische Einfliisse [31] bei der KGG kompensiert. Da die Pa-
tientenrekrutierung fiir die Studie infolge der gesetzlich initiierten
Anderungen im Rehabilitationsbereich vorzeitig beendet werden
musste, waren mit der Untersuchung allerdings geringe Effektun-
terschiede nicht mehr mit einer Power 20,8 — wie urspriinglich ge-
plant — nachweisbar. Die Power der Studie lag fiir kleine Wirksam-
keitsunterschiede nur noch bei < 0,3.
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Wertung der beobachteten Effekte

Die gefundenen schmerzlindernden Effekte waren recht deutlich
(APM-Gruppen 215%, TM-Gruppen bis 10%), wihrend der Zu-
wachs an Funktionskapazitit insgesamt geringer als erwartet aus-
fiel. Die von den Autoren des Funktionsfragebogens [23] als kli-
nisch relevant betrachtete Verdnderung von 12% (mindestens
3 einstufige Verbesserungen auf der Ursprungsskala) wurde — un-
abhingig von der signifikanten Uberlegenheit der APM — in keiner
der Behandlungsgruppen erreicht.

Da beide Zielkriterien Patientenselbstbeurteilungen darstellten
und eine patientenseitige Verblindung aufgrund der Art der Thera-
pien nicht moglich war, muss zumindest in Betracht gezogen wer-
den, dass die beobachteten Effektunterschiede moglicherweise
keine spezifischen, direkt der APM zuzuordnenden Wirkungen
darstellen, sondern auf anderen Einflussfaktoren, z.B. einer stér-
keren Empathie der APM-Therapeuten, beruhen kénnten. Wenn-
gleich derartige unspezifische Effekte zur Verstarkung von Be-
handlungswirkungen unter klinischen Bedingungen durchaus will-
kommen sind, diirften sie in diesem speziellen Fall nicht der APM
als solcher zugeschrieben werden, sondern sind moglicherweise
auch durch andere Behandlungsablédufe, Motivation und Schulung
der Therapeuten oder dhnlichem generell erreichbar. Ob mit der
APM reproduzierbare und klinisch relevante Behandlungseffekte
erreichbar sind, miissen die Ergebnisse aus Folgestudien zeigen.
Die Griinde fiir die lediglich unbedeutende mittlere Zunahme der
LWS-Beweglichkeit in allen Gruppen vermuten wir in der ausge-
pragten interindividuellen Variabilitdt der Patientenausgangswerte
(Flexion von 10-80°, Extension von 0-45°), messmethodischen
Problemen unter den klinischen Routinebedingungen (ohne Fixie-
rung der Patienten im Stativ) und dem sehr heterogenen, klini-
schen Bild der behandelten Patientenpopulation. Bedauerlicher-
weise liess sich im Rahmen der Studiendurchfiihrung keine weiter-
fithrende diagnostische Verifizierung des Riickenschmerzes, z.B.
durch Untersuchungen auf segmentale Funktionsstorungen oder
eine ausfiihrliche Triggerpunkt-Diagnostik, umsetzen. Da das
komplexe Rehabilitationsprogramm jedoch speziell auf die Erfor-
dernisse der untersuchten Riickenschmerzpatienten ausgerichtet
war, ist eine so geringe Wirksamkeit, wie sie sich in den Beweglich-
keitsverdnderungen widerspiegelt, unwahrscheinlich.

In der Literatur wurde wiederholt iiber nur gering ausgeprigte As-
soziationen zwischen den klinischen Befunden von Riicken-
schmerzpatienten und ihrer durch Fragebogen erfassten Funkti-
onskapazitit berichtet, wie auch wir sie in der vorliegenden Studie
beobachteten. Gerdes und Jackel [29] fanden z. B. fiir den «funk-
tionalen» und «psychosozialen Status» des IRES-Fragebogens
deutliche Abweichungen zwischen der klinisch basierten Einschit-
zung der Behandlungsergebnisse durch den Rehabilitationsmedizi-
ner und den Patienten-Selbsteinschitzungen. Auch Roese et al.
[32] berichteten iiber nur gering ausgeprigte Assoziationen des
FFbH zu klinischen Messgrossen wie Finger-Boden-Abstand,
Schober-Zeichen und Massen zum Bewegungsumfang wie Exten-
sion, (Lateral-)Flexion und Rotation.

Mit Blick auf eine spitere Inanspruchnahme von gesundheitsbezo-
genen Leistungen, Alltagsnédhe, Praktikabilitdt und Verédnderungs-
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sensitivitit erscheinen uns Patientenselbstbeurteilungen von soma-
tischen, funktionalen und lebenskontextbezogenen Defiziten an-
hand von validierten Fragebogen fiir
chronischen Riickenschmerzpatienten als unverzichtbar.

Untersuchungen an

Weiterfiihrende Forschungsansdtze

Beriicksichtigt man die lediglich moderaten Gesamteffekte — so-
wohl bei Untersuchungen im Rahmen der stationdren Rehabilitati-
on in Deutschland [23, 33, 34] als auch in international publizierten
Studien zu verschiedensten Behandlungskonzepten bei chroni-
schem Riickenschmerz [35, 36] —, so ermutigen die Konsistenz der
Untersuchungsergebnisse fiir beide Zielgrossen und die beobach-
teten, nicht unerheblichen Effektunterschiede zu Replikationsstu-
dien. Nach unserer Kenntnis wurde die Wirksamkeit von Reflexzo-
nenmassagen, zu denen die APM konzeptuell gehort, bisher noch
in keiner anderen randomisierten Studie untersucht.

Insgesamt ist die wissenschaftliche Evidenz zur Wirksamkeit von
Massagen (auch zu den als Lokaltherapien [37] applizierten For-
men) derzeit gering [38]. Diverse internationale Publikationen, die
sich mit der konservativen Behandlung von Riickenschmerzen be-
fassen [5, 39, 40], erwdhnen Massagen als Therapieoption nicht
einmal. In der Alltagsversorgung von Riickenschmerzpatienten
werden sie jedoch nach wie vor in der iiberwiegenden Mehrzahl al-
ler Fille therapeutisch eingesetzt [14].

Auch die wenigen randomisierten Studien zur Wirksamkeit der
Akupunktur bei Riickenschmerzen zeigten bislang uneinheitliche
Ergebnisse [41], so dass hier weiterer Forschungsbedarf be-
steht.

Sowohl fiir Riickenschmerzen als auch fiir andere, eventuell
diagnostisch besser operationalisierbare muskuloskelettale Be-
schwerden, wie z. B. myofasziales Schmerzsyndrom (mit definier-
ten myofaszialen Triggerpunkten) [42] oder somatische Dysfunk-
tionen [7], muss zunichst gepriift werden, ob sich die in der vor-
liegenden Untersuchung beobachtete Uberlegenheit der APM
nach Penzel in weiteren randomisierten Studien reproduzieren
lasst. Neben den unmittelbaren Behandlungseffekten sollten da-
bei auch mittel- und langfristige Auswirkungen auf die Dauer der
schmerzfreien Periode, den Medikamentenkonsum und die Inan-
spruchnahme von gesundheitsbezogenen Leistungen analysiert
werden.

Sicher wire vor dem Hintergrund der unterschiedlichen Auffas-
sungen zwischen schul- und komplementidrmedizinischen Thera-
pieansdtzen auch die Frage interessant, ob sich — unabhéngig
von der energetischen Betrachtungsweise der traditionellen chi-
nesischen Medizin — andere Erkldrungsmodelle finden lassen,
die ein fiir die «westliche» Medizin plausibles Rationale der
APM-Behandlung bilden. In diagnostischen Vergleichsuntersu-
chungen miisste dazu gepriift werden, ob sich die «energeti-
schen Fiille- oder Leerezustdnde» im Verlauf des Blasenmeridi-
ans, die als typisch fiir lumbalen Schmerz gelten [19], auch durch
anatomisch-physiologische Korrelate nach westlichen Auffas-
sungen abbilden lassen. Anhaltspunkte dazu sind in Untersu-
chungen von Reitinger et al. [43] sowie Dejung und Ernst-San-
del [44] zu finden, in denen zum einen auf existierende Paralle-
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len zu den iliosakralen Druckpunkten nach Hackett [zit. in 43]
hingewiesen wurde und zum anderen Triggerpunkte im Muscu-
lus glutaeus medius, die in den Verlauf des Blasenmeridians fal-
len [45], als Quelle von lumboischialgiformen Schmerzen inter-

pretiert wurden [44].
Fiir den Wirksamkeitsnachweis der Akupunktmassage nach Penzel
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