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Anthroposophische vs. konventionelle
Therapie beim chronischen Lendenwirbel-
saulen-Syndrom: eine prospektiv verglei-
chende Studie

m Zusammenfassung

Fragestellung

Vergleich von Anthroposophischer Therapie (Heil-
eurythmie, Rhythmische Massage oder Anthroposo-
phische Kunsttherapie; drztliche Beratung, Arznei-
mittel) und schulmedizinischer Therapie beim
Lendenwirbelsaulensyndrom (LWS-Syndrom).
Methodik

62 konsekutiv aufgenommene, ambulant behandelte
Patienten aus 38 Arztpraxen in Deutschland, die we-
gen LWS-Syndrom von mindestens 6 Wochen Dauer
einen anthroposophischen (A-) oder schulmedizini-
schen (S-) Arzt konsultierten, nahmen an einer pro-
spektiven nicht-randomisierten vergleichenden Studie
teil. Hauptzielparameter waren der Funktionsfrage-
bogen Hannover fiir Riickenschmerzen (FFbH-R), der
Low Back Pain Rating Scale Schmerzscore (LBPRS), der
Symptomscore und der SF-36 nach 6 und 12 Monaten.
Ergebnisse

Zu Studienbeginn hatten 85 % (29/34) der A-Patienten
und 54 % (15/28) der S-Patienten eine Riickenschmerz-
dauer von mehr als 6 Monaten (p = 0,004). Unadjus-
tierte Analysen zeigten in beiden Gruppen signifikan-
te Verbesserungen des FFbH-R, des LBPRS, des Symp-
tomscore, der SF-36 Korperlichen Summenskala und
dreier SF-36-Subskalen (Kérperliche Funktionsfahig-
keit, Korperliche Schmerzen, Vitalitat), auBerdem gab
es in der A-Gruppe signifikante Verbesserungen bei
drei weiteren SF-36-Subskalen (Korperliche Rollen-
funktion, Allgemeine Gesundheitswahrnehmung,
Psychisches Wohlbefinden). Nach Adjustierung fiir
Alter, Geschlecht, Rlickenschmerzdauer und Ausbil-
dungsniveau waren die Verbesserungen in beiden
Gruppen weiterhin signifikant fiir Symptomscore

(p = 0,030), SF-36 Korperliche Summenskala (p =
0,004) und drei SF-36-Subskalen (Korperliche Funk-
tionsfahigkeit, p = 0,003; Kérperliche Rollenfunktion,
p = 0,014; Kdrperliche Schmerzen, p = 0,003), in der

A-Gruppe zusatzlich fiir die SF-36-Subskala Vitalitat
(p =0,032).

Verglichen mit den S-Patienten hatten die A-Patienten
signifikant starker ausgepragte Verbesserungen
dreier SF-36-Subskalen (Psychisches Wohlbefinden:
p = 0,045; Allgemeine Gesundheitswahrnehmung:
p = 0,006; Vitalitat: p = 0,005); andere Verbesserun-
gen unterschieden sich nicht signifikant zwischen
den beiden Gruppen.

Schlussfolgerung

Verglichen mit schulmedizinischer Therapie erzielte
die anthroposophische Therapie des LWS-Syndroms
mindestens vergleichbare Verbesserungen.
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Anthroposophic vs. conventional therapy
for chronic low back pain: a prospective
comparative study

m Abstract

Objective

To compare anthroposophic treatment (eurythmy,
rhythmical massage or art therapy; counselling, an-
throposophic medication) and conventional treatment
for low back pain (LBP) under routine conditions.
Methods

62 consecutive outpatients from 38 medical practices
in Germany, consulting an anthroposophic (A-) or
conventional (C-) physician with LBP of > 6 weeks
duration participated in a prospective non-ran-
domised comparative study. Main outcomes were
Hanover Functional Ability Questionnaire (HFAQ),
LBP Rating Scale Pain Score (LBPRS), Symptom Score,
and SF-36 after 6 and 12 months.

Results

At baseline, LBP duration was > 6 months in 85 %
(29/34) of A-patients and 54 % (15/28) of C-patients
(p = 0.004). Unadjusted analysis showed significant
improvements in both groups of HFAQ, LBPRS, Symp-
tom Score, SF-36 Physical Component Summary, and
three SF-36 scales (Physical Function, Pain, Vitality),
and improvements in A-patients of three further

Einfiihrung

wei Drittel aller Erwachsenen erleben mindestens
Zeinmal im Leben Schmerzen der Lendenwirbel-

saule (LWS) (1). In mehreren Studien waren LWS-
Schmerzen der zweithaufigste Grund fir den Arzt-
besuch (2). LWS-Schmerzen verursachen erhebliche
Morbiditdt und beeintrachtigen die Lebensqualitat. In
einer reprasentativen Stichprobe von Erwachsenen in
Deutschland litten 23 % an aktuellen Riickenschmerzen
mit entweder hoher Schmerzintensitat oder ausgeprag-
ter Funktionseinschrankung (3).

Bei 85 % der LWS-Schmerzpatienten kann keine spe-
zifische pathologisch-anatomische Diagnose gestellt
werden (2, 4). Die hauséarztliche Therapie von unspe-
zifischen LWS-Schmerzen (,LWS-Syndrom*) umfasst
ublicherweise Arzneimittel (Paracetamol, Nichsteroidale
Antirheumatika (NSAR), Muskelrelaxantien, Opioid-
Analgetika, Antidepressiva), Physiotherapie oder manu-
elle Therapie (5—7). Fir die Langzeitanwendung dieser
Arzneimittel gibt es keinen Wirksamkeitsnachweis und
die Anwendung birgt ein Risiko ernsthafter, manchmal
schwerwiegender Nebenwirkungen (NSAR), toxischer
Wirkungen (Paracetamol) und der Abhangigkeit (Mus-
kelrelaxantien, Opioide) (8-11). Bei therapieresistenten
LWS-Schmerzen koénnen intensive multidisziplindre
Rehabilitierungsprogramme wirksam sein (12), die aber
ein hohes MaR an Motivation und Compliance der Pa-
tienten erfordern. Bei chronischem LWS-Syndrom wurde
in hausarztlichen Praxisalltagsbedingungen nur geringe
(13) oder gar keine Verbesserung beobachtet (5).

SF-36 scales (Role Physical, General Health, Mental
Health). After adjustment for age, gender, LBP dura-
tion, and education, improvements were still signifi-
cant in both groups for Symptom Score (p = 0.030),
SF-36 Physical Component Summary (p = 0.004),
and three SF-36 scales (Physical Function, p = 0.025;
Role Physical, p = 0.014; Pain, p = 0.003),and in
A-patients for SF-36-Vitality (p = 0.032). Compared
to C-patients, A-patients had significantly more
pronounced improvements of three SF-36 scales
(Mental Health: p = 0.045; General Health: p = 0.006;
Vitality: p = 0.005); other improvements did not differ
significantly between the two groups.

Conclusion

Compared to conventional therapy, anthroposophic
therapy for chronic LBP was associated with at least
comparable improvements.
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Die Anthroposophische Medizin (AM) wurde in den
1920er Jahren von Rudolf Steiner und Ita Wegman be-
griindet (14). Ziel der AM ist es, das salutogenetische
Selbstheilungspotential des Patienten zu fordern (15).
Die AM wird in 67 Ldndern weltweit angewandt (16). Die
AM-Therapie bei LWS-Schmerzen wird von Arzten (arzt-
liche Beratung, AM-Arzneimittel) und nicht-arztlichen
Therapeuten (Heileurythmie, Rhythmische Massage,
Einreibungen und AM-Kunsttherapie) ausgelbt (17-19).
Die Heileurythmie (HE; griechisch: Eurythmie = harmo-
nischer Rhythmus) ist eine aktiv-iibende Therapie, die
kognitive, emotionale und willensgeprigte Elemente
beinhaltet (20). Wahrend der HE-Therapiestunden wer-
den die Patienten dazu angeleitet, spezielle Bewegun-
gen mit den Handen, den FiiBen oder dem ganzen Kor-
per auszufiihren. HE-Bewegungen sind mit dem Klang
von Vokalen und Konsonanten, mit Tonintervallen oder
mit seelischen Gesten wie Sympathie-Antipathie ver-
wandt. Zwischen den Therapiestunden liben die Patien-
ten taglich HE-Bewegungen (21). Die Rhythmische Mas-
sage (RM) wurde von Dr. med. Ita Wegman, Arztin und
Physiotherapeutin, aus der Schwedischen Massage ent-
wickelt (22) und wird von Physiotherapeuten mit 15- bis
3-jahriger Weiterbildung ausgeiibt. In der RM werden
die Grundgriffe der klassischen Massage (Effleurage,
Petrissage, Friktion, Tapotement, Vibration) durch leicht
saugende und rhythmisch schwingende, streichende
Bewegungen ergdnzt, wobei die Griff- und Bewegungs-
qualitaten abgewandelt werden kénnen um spezifische
Effekte zu erzielen (15).
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Die AM-Therapie bei LWS-Schmerzen wurde bis
heute in drei Beobachtungsstudien in Kliniken bzw.
Klinikambulanzen untersucht (23-25). Hier stellen wir
eine Studie in Hausarztpraxen vor.

Material, Methoden und Statistik
Design und Fragestellung

Dies ist eine prospektive, einjahrige, nichtrandomi-
sierte, vergleichende Studie. Die Studie wurde im Rah-
men eines Krankenkassen-Modellprojekts zu AM und
anderen komplementarmedizinischen Verfahren (Mo-
dellvorhaben Naturheilverfahren) initiiert und war Teil
eines Forschungsprojekts zu Nutzen und Kosten kom-
plementarmedizinischer Therapien chronisch Kranker
im ambulanten Sektor (26—28).

Verglichen wurden ambulante Patienten, die einen
anthroposophischen bzw. schulmedizinischen Arzt we-
gen subakuter oder chronischer LWS-Schmerzen kon-
sultierten und unter Praxisalltagsbedingungen behan-
delt wurden. Der Vergleich bezog sich auf klinische Er-
gebnisse, verabreichte Therapien und Gesundheitsleis-
tungen, Nebenwirkungen und Therapiezufriedenheit.

Setting, Teilnehmer und Therapie
Anthroposophische (A-)Arzte, die durch die Gesell-
schaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland fir das
AM-Modellprojekt qualifiziert waren und schulmedizi-
nische (S-)Arzte, die keine AM-Therapien oder sonstige
komplementarmedizinische Therapien anwendeten,
wurden eingeladen teilzunehmen. A-Arzte wurden in al-
len Teilen Deutschlands rekrutiert, S-Arzte nur in Berlin.
Die teilnehmenden Arzte nahmen konsekutivambulan-
te Patienten auf, die die Aufnahmekriterien erfullten.
Einschlusskriterien waren:
1. Alter17-75Jahre
2. Dauer der LWS-Schmerzen > 6 Wochen
3. Beginn einer Therapie wegen LWS-Schmerzen
(erstmalig bei dem Studienarzt):
» A-Gruppe: Uberweisung zu einem AM-Therapeuten
(AM-Kunsttherapie, Heileurythmie oder Rhythmische
Massage) oder Beginn einer durch den Studienarzt
verordneten Therapie.
- S-Gruppe: Uberweisung zu einem Nicht-AM-
Therapeuten oder Beginn jeglicher durch den Stu-
dienarzt verordneten Therapie (jedoch keine AM-
Therapie).
Ausschlusskriterien waren:frihere Riickenoperation, an-
geborene Missbildung der Wirbelsaule, infektiose oder
maligne Erkrankung der Wirbelsdule, Morbus Bechte-
rew, Morbus Behcet, Morbus Reiter, Osteoporose mit
Kompressionsfraktur eines Wirbelkorpers, Spinalste-
nose, Spondylolyse, Spondylolisthesis, Fibromyalgie.
Therapie: Die Therapie sowohlin der A-alsauchin der
S-Gruppe wurde dem individuellen Bedarf angepasst
und folgte keinem standardisierten Protokoll. In beiden
Gruppen wurden alle verabreichten Therapien ein-
schlieBlich der Arzt-Patient-Interaktionen zusammen als
gesamthaftes Therapiepaket evaluiert.

Klinische Zielparameter

« Funktionsfragebogen Hannover fiir Riickenschmerzen
(FFbH-R): Der FFbH-R ist ein Fragebogen zur Selbstbe-
urteilung riickenbezogener Funktionseinschrankun-
gen. Er beinhaltet 12 Fragen zur Riickenfunktion (z. B.
,koénnen Sie sich biicken und einen leichten Gegen-
stand (z. B. Geldstiick oder zerknilltes Papier) vom
FuBboden aufheben?*), die auf einer 3-Punkte-Likert-
Skala (,Ja“/,Ja, aber mit Mihe“ /,Nein, oder nur mit
fremder Hilfe“) beantwortet werden (29, 30). Der
transformierte FFbH-R-Wert beschreibt die Funktions-
kapazitat auf einer Skala von o (minimale Funktions-
kapazitat) bis 100 Punkten (maximale Funktionska-
pazitat, keine Einschrankung). Werte von 70 Punkten
oder weniger weisen auf eine klinisch relevante Funk-
tionseinschrankung hin. Ein Unterschied — zwischen
verschiedenen Patientengruppen oder zwischen ver-
schiedenen Befragungszeitpunkten innerhalb einer
Gruppe - von 12 Punkten oder mehr wird als klinisch
bedeutsam angesehen. Der FFbH-R wird von der Welt-
gesundheitsorganisation als eines der drei wichtigs-
ten krankheitsspezifischen Instrumente flr Wirbel-
saulenerkrankungen genannt (4).

- Low Back Pain Rating Scale Schmerzscore (LBPRS): Der
LBPRS (31) basiert auf je drei Fragen zu Ricken-
schmerzen und Unterschenkelschmerzen: momen-
taner Schmerz, schlimmster Schmerz und durch-
schnittlicher Schmerz wahrend der letzten sieben
Tage (o ,keine Schmerzen® bis 10 ,unertrigliche
Schmerzen®). Der LBPRS reicht von o (6x ,keine
Schmerzen“) bis100 (6 x,,unertragliche Schmerzen®).

+  Symptomscore: Der Symptomscore (0—10) basiert auf
der Patientendokumentation der ein bis sechs wich-
tigsten Beschwerden bei Studienaufnahme, deren
Schweregrad jeweils auf einer numerischen Skala (32)
von o (,,nicht vorhanden®) bis 10 (,,schwerst moglich)
angegeben wird.

+ Lebensqualitdt: Die Lebensqualitat wurde anhand des
SF-36-Fragebogens zum Gesundheitszustand (33) do-
kumentiert: SF-36 Korperliche und Psychische Sum-
menskalen, acht SF-36-Subskalen.

Hauptzielparameter waren FFbH-R und LBPRS. Alle klini-

schen Zielparameter wurden nach o, 6 und 12 Monaten

dokumentiert. LBPRS und Symptomscore wurden bei

Patienten, die vor dem 1. Januar 1999 aufgenommen

worden waren, nicht dokumentiert.

Andere Zielparameter

« Die Inanspruchnahme von Therapien und Gesund-
heitsleistungen im Studienvorjahr (dokumentiert bei
Studienaufnahme) und im ersten Studienjahr (doku-
mentiert nach 6 und 12 Monaten) umfasste statio-
nare Krankenhaus- und Kurbehandlung, riickenbezo-
gene Arztbesuche (Besuche bei Allgemeindrzten, In-
ternisten, Orthopaden, Neurologen oder Psychia-
tern), medizinische Untersuchungen, Anwendung
rickenbezogener Arzneimittel (Anatomical Thera-
peutic Chemical Classification Index Mo1 Antiphlo-
gistika und Antirheumatika, Mo2 topische Mittel ge-
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gen Gelenk- und Muskelschmerzen, Mo3 Muskel-
relaxanzien, No1 Anasthetika, No6A Antidepres-
siva; zusatzliche Dokumentation nach 3 Monaten),
Ruckenoperation, Physiotherapie, Heilpraktikerbesu-
che und Arbeitsunfahigkeit.

« Therapiebewertungen wurden nach 6 und 12 Monaten
von den Patienten dokumentiert und umfassten die
Patientenbewertung des Therapieerfolges (0—10) und
die Patientenzufriedenheit mit der Therapie (0-10).

+ Nebenwirkungen durch Arzneimittel oder Therapien
wurden wahrend des 12-monatigen Follow-ups
dokumentiert: Ursache, Intensitat (leicht/ mittel /
schwer = wird bemerkt, jedoch gut toleriert / beein-
trachtigt tagliche, normale Tatigkeit / verhindert nor-
male Tatigkeit vollstdndig); dokumentiert wurden
auch schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse.

Datenerhebung

Die Studiendaten wurden mittels Fragebogen erho-
ben, welche in verschlossenen Kuverts direkt ans Studi-
ensekretariat zuriickgeschickt wurden. Die Arzte doku-
mentierten die Aufnahmekriterien; die sonstigen Daten
wurden von den Patienten dokumentiert. Die Patienten-
angaben wurden nicht an die Arzte weitergegeben. Die
Arzte erhielten fiir den Einschluss und die komplette
Dokumentation eines Patienten 40 Euro; die Patienten
erhielten keine Vergiitung.

Die Daten wurden zweimal von zwei verschiedenen
Personen in MS Access® 97 eingegeben. Die zwei Daten-
satze wurden miteinander verglichen und Unstimmig-
keiten durch Vergleich mit den Originaldaten behoben.

Qualitatssicherung, ethische Belange

Die Studie wurde durch die Ethikkommission der Me-
dizinischen Fakultat der Humboldt-Universitat zu Berlin
genehmigt und in Ubereinstimmung mit der Helsinki-
Deklaration und den GCP-Richtlinien durchgefiihrt. Die
Veroffentlichung wurde gemaR Leitlinien fiir nicht-
randomisierte Studien (34, 35) verfasst. Die schriftliche
Einwilligung wurde von allen Patienten vor Studien-
aufnahme eingeholt.

Datenanalyse

Die Studie war als Vergleich der Pra-Post-Verande-
rungen in der A- und S-Gruppe konzipiert. Die vorab
vorgelegene Datenlage hatte keine Fallzahlberechnung
erlaubt. Interimsanalysen waren weder geplant noch
wurden sie durchgefiihrt; es wurden auch keine spezifi-
schen Stopp-Regeln definiert.

Die Datenanalyse umfasste alle Patienten, die bis
zum 30.9.2000 aufgenommen worden waren und aus-
wertbare Daten fiir das 6- und 12-Monats-Follow-up hat-
ten. Klinische Zielparameter wurden mittels Varianz-
analyse mit Messwiederholungen (ANOVA) verglichen,
sowohl unadjustiert als auch nach Adjustierung fiir
den jeweiligen Wert des Zielparameters bei Studienauf-
nahme sowie fiir Geschlecht, Alter, LWS-Schmerzdauer
und Ausbildungsniveau (Hochschulreife).

Weitere Zielparameter wurden mittels bivariater
Analysen ausgewertet: Bei kontinuierlichen Daten wur-
de fiir gepaarte Stichproben der Rangsummentest von
Wilcoxon und fiir unabhangige Stichproben der U-Test

von Wilcoxon, Mann und Whitney verwendet. Die Schat-
zung des Medians der Differenzen mit dem 95%-Konfi-
denzintervall (95%-KI) erfolgte nach der Methode von
Hodges und Lehmann (36). Bei nominalen Daten wurden
der McNemar-Test und der exakte Test nach Fisher ver-
wendet. Alle Tests wurden zweiseitig durchgefiihrt.
Signifikanzkriterien waren: p < 0,05 und, falls zutreffend,
auch: das 95%-Kl umfasst nicht o.

Ergebnisse
Teilnehmende Arzte und Therapeuten

25 A-Arzte (17 mannliche bzw. 8 weibliche) und 13 S-
Arzte (6 bzw. 7) haben an der Studie teilgenommen. Die
Fachrichtungen der Arzte waren Allgemeinmedizin (22
A-Arzte bzw. 2 S-Arzte), Innere Medizin (2 bzw. 2), Ortho-
padie (o bzw.9) und Anasthesiologie (1 bzw. 0). Zwischen
den A-Arzten und allen fiir das AM-Modellprojekt quali-
fizierten Arzten in Deutschland (n = 362) gab es hin-
sichtlich Geschlecht (68,0 % bzw. 62,2 % mannlich), Alter
(durchschnittlich 47,4 + 7,3 bzw. 47,5 + 7,9 Jahre), Dauer
der Berufserfahrung seit der Approbation (20,7 + 6,8
bzw. 19,5 + 8,7 Jahre) und hinsichtlich des Anteils haus-
arztlich tatiger Arzte (96,0 % bzw. 85,0 %) keine signifi-
kanten Unterschiede. Die A-Patienten wurden von 28 A-
Therapeuten behandelt. Zwischen diesen teilnehmen-
den A-Therapeuten und qualifizierten A-Therapeuten
ohne Studienpatienten (n =730) gab es hinsichtlich Ge-
schlecht (92,9 % bzw. 79,2 % weiblich) oder Alter (durch-
schnittlich 50,5 + 7,1 bzw. 51,2 + 9,4 Jahre) keine signifi-
kanten Unterschiede. Die Berufserfahrung seit Diplo-
mierung der A-Therapeuten betrug im Median 8,0 Jahre
(Interquartilbereich (IOB) 5,0-14,0) bei teilnehmenden
A-Therapeuten und 13,0 (IOB 8,0—18,0) Jahre bei A-The-
rapeuten ohne Studienpatienten (Median der Differen-
zen 4,0 Jahre; 95%-KI 1,0-7,0 Jahre; p = 0,012).

Patientenaufnahme und Follow-up

Von 1. Juli 1998 bis 30. September 2000 wurden 86
Patienten (28 A-Patienten und 48 S-Patienten) aufge-
nommen. 89 % (34 von 38) der A-Patienten und 58 % (28
von 48) der S-Patienten hatten Follow-up-Daten nach 6
und 12 Monaten und wurden in die Analyse einge-
schlossen (p = 0,002). Zwischen S-Patienten mit (n = 28)
und ohne (n = 20) komplette Daten fiir das 6-Monats-
und 12-Monats-Follow-up gab es hinsichtlich Alter, Ge-
schlecht LWS-Schmerzdauer sowie Symptomatik (FFbH-
R, LBPRS, Symptomscore) bei Studienaufnahme keine
signifikanten Unterschiede. Eine entsprechende Drop-
outanalyse wurde bei den A-Patienten nicht gemacht, da
nur vier A-Patienten keine kompletten 0-6-12-Monats-
Follow-up-Daten hatten. Daten fiir das 3-Monats-
Follow-up (nur fiir die Arzneimittelanwendungsanalyse
erforderlich) waren bei 100% (34 von 34) der einge-
schlossenen A-Patienten und bei 68 % (19 von 28) der S-
Patienten verfligbar.

Die Patienten wurden von Allgemeindrzten (31 A-
Patienten bzw. 2 S-Patienten), Internisten (2 bzw. 2),
Orthopéden (o bzw.23) und Anasthesisten (1 bzw. o) auf-
genommen. Die Arzte waren in Hausarztpraxen nieder-
gelassen (33 bzw. 28 Patienten) oder in einer Klinik-
ambulanz (1 bzw. o) tatig.
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Tab. 1: Patientencharakteristika bei Studienaufnahme

Items Anthroposophie Schulmedizin Differenz
Weibliches Geschlecht (n, %) 27/34 79% | 18/28 64% | p=0,254
Alter (Jahre, Mittelwert + Standardabweichung) 50,1 +12,8 | 534 +154 | p=0,229
Altersgruppen (n, %) 20-39 Jahre 9/34 26% | 7/28 25%
40-59 Jahre 14/34 41% | 8/28 29%
60-75 Jahre 10/34 29% | 13/28 46 %

Schulabschluss (n, %) 33/34 97% | 27/28 96% | p=1,000
Fachhochschul- oder Hochschulreife (n, %) 17/34 50% | 1/28 4% | p<0,001
Berufsausbildung (n, %) 27/29* 93% | 15/28 54% | p<0,001
Hochschulabschluss (n, %) 6/29* 21% | 0/28 0% | p=0,024
Beschaftigungsverhaltnis (n, %) p=0,192*

Selbstandig/freiberuflich + Beamter + Angestellter 13/29* 45% | 6/28 21%

Arbeiter 2/29* 7% | 6/28 21%

Berentet 9/29* 31% | 9/28 32%

Nicht gegen Entgelt beschaftigt + arbeitslos + Student 5/29* 17% | 7/28 25%
Allein lebend 11/34 32% | 14/28 50% | p=0,198
Monatliches Netto-Haushaltseinkommen < 9oo € (n, %) 4/24* 17% | 10/22 45% | p=0,054
Rauchen taglich (n, %) 4/34 12% | 8/28 29% | p=0,117
Alkoholeinnahme taglich (n, %) 1/29* 3% | 0/27 0% | p=1,000
Sport mindestens 1 Stunde wéchentlich (n, %) 13/29* 45% | 8/28 29% | p=0,274
Erwerbs- oder Berufsunfahigkeit (n, %) 1/29* 3% | 2/28 7% | p=0,612
Schwerbehinderung (n, %) 5/29* 17% | 4/28 14% | p=1,000
Korpermasseindex > 25 (libergewichtig) (n, %) 12/29* 41% | 19/28 68% | p=0,064
Friihere Behandlung beim Studienarzt (n, %) 23/29* 79% | 11/28 39% | p=0,003
LWS-Schmerzdauer p=0,004

(Jahre, Mittelwert + Standardabweichung) 11,02 +11,36 | 7,21 +14,94

(Jahre, Median + Interquartilbereich) 8,2 1,0-20,0 1,0 0,1-4,0

6 Wochen — < 3 Monate (n, %) 3/34 9% | 10/28 36%

3 Monate — < 6 Monate (n, %) 2/34 6% | 3/28 11%

6 Monate — < 12 Monate (n, %) 4/34 12% | 2/28 7%

> 12 Monate (n, %) 25/34 74% | 13/28 46 %
LBPRS Riickenschmerz (o-50, Mittelwert + Standardabweichung) 27,36* | +10,70 | 32,56 +7,82 | p=0,068
LBPRS Unterschenkelschmerz (Mittelwert + Standardabweichung) 5,86* +9,40 | 17,68 | £15,77 | p=0,004
Bandscheibenprotrusion oder -prolaps mit Wurzelkompression (n, %) | 8/26 31% | 3/28 11% | p=0,095
Funktionsfragebogen Hannover fiir Riickenschmerzen < 70 Punkte = | 20/33 61% | 18/28 64% | p=0,797
klinisch relevante Funktionseinschrankung (n, %)
Allgemeine Depressionsskala — Langform > 24 Punkte = 8/26 31% | 7/24 29% | p=1,000
depressive Symptomatik (n, %)

* ltem dokumentiert bei Anthroposophie-Patienten, die
nach dem 1.Januar 1999 aufgenommen wurden (n = 29)

Screeningdaten waren nur fir die A-Gruppe verfiig-
bar.13 Patienten, die bei A-Arzten mit einer AM-Therapie
wegen LWS-Schmerzen begannen,wurden gescreent, je-
doch nicht aufgenommen. Die Griinde fiir die Nicht-Auf-
nahme waren: LWS-Schmerzdauer < 6 Wochen (n=5),
andere Ausschlusskriterien erfillt (n = 4), andere Griin-
de (n=4). Zwischen eingeschlossenen und nicht einge-
schlossenen A-Patienten gab es hinsichtlich Alter, Ge-
schlecht sowie Symptomatik (FFbH-R, LBPRS, Symp-
tomscore) bei Studienaufnahme keine signifikanten Un-
terschiede. Die LWS-Schmerzdauer war bei den einge-
schlossenen A-Patienten im Median 4,0 Jahre langer
als bei den nicht eingeschlossenen Patienten (95%-KI
0,1-9,5 Jahre; p = 0,022).

** Fisher-Freeman-Halton-Test
LBPRS: Low Back Pain Rating Scale Schmerzscore

Patientencharakteristika bei Studienaufnahme
Soziodemografische Daten und Gesundheitsstatus
bei Studienaufnahme (Tab.1): Zwischen der A- und S-Grup-
pe gab es hinsichtlich Geschlecht, Alter, Schulabschluss,
Beschaftigungsverhaltnis, Alleinleben, Einkommen, Rauch-
verhalten, Alkoholkonsum, Sport, Ubergewicht, Berufs-
und Erwerbsunfahigkeit, Schwerbehinderung, Band-
scheibenerkrankungen, Inanspruchnahme von Gesund-
heitsleistungen im Vorjahr (Krankenhaustage, riickenbe-
zogene Arztbesuche, Physiotherapie, riickenbezogene
Arzneimitteleinnahme, Arbeitsunfahigkeitstage) oder de-
pressiver Symptomatik (Allgemeine Depressionsskala —
Langform (37)) keine signifikanten Unterschiede.
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Tab. 2: Klinische Ergebnisse. Anthroposophie-Gruppe (A-Gruppe, n = 34) vs. Schulmedizinische Gruppe (S-Gruppe, n = 28).

Items Werte bei Studienaufnahme | Unterschied zwischen Zeitliche Verbesserung in Unterschiedlich
(unadjustiert) A- und S-Gruppe bei A- und S-Gruppe ausgepragte Verbesserung
A-Gruppe S-Gruppe Studienaufnahme? (0-6-12 Monate)? in A- und S-Gruppe?
mMw +SD | MW | +SD | Unadjustiert | Adjustiert* | Unadjustiert | Adjustiertt Unadjustiert | Adjustiertt
FFbH-R (0-100) 59,0 |+22,5| 56,2 |+20,4 p=0,126 p =0,055 p<0,001 p=0,151 p=0,055 p=0,079
LBPRS (0-100) 332 |+158| 50,2 | +20,8 p=0,004 | p=0,001 p < 0,001 p=0,751 p=0,499 p = 0,080
Symptomscore (0-10) | 5,8 +2,2 62| +1,4 p=0,024 p=0,003 p<0,001 p=0,030 p=0,100 p=0,425
SF-36 Psychische
Summenskala 352 | #9,4| 325| 82 p = 0,009 p=0,001 p < 0,001 p =0,004 p=0,162 p=0,192
SF-36 Korperliche
Summenskala 419 |+104 | 505 [+11,1 p=0,084 | p=0,905 p=0,961 p=0,729 p=0,061 p=0,093
SF-36-Subskalen
(0-100)
Korperliche 59,2 | +23,9| 52,6 | +241 p=0,039 p=0,004 p=0,029 p=0,025 p=0,415 p=0,579
Funktionsfahigkeit
Korperliche 29,7 | +37,8 | 41,1 | +39,8 p=0,241 p=0,141 A-Gruppe: p=0,014 p=0,036 p=0,068
Rollenfunktion p=0,003
S-Gruppe:
p=0912
Emotionale 489 | +435| 72,0 [+3838 p=0,356 | p=0,941 p=0,670 p=0,977 p=0,056 p=0,076
Rollenfunktion
Soziale 652 | +252 | 759 |+25,0 p=0,555 p=0,208 p=0473 p=0,109 p=0,185 p=0,512
Funktionsfahigkeit
Psychisches 559 |+19,0| 66,6 |+20,8 p=0,036 p=0,519 A-Gruppe: A-Gruppe: p=0,012 p = 0,045
Wohlbefinden p=0,015 p=0,128
S-Gruppe: S-Gruppe:
p=0,400 p=0,069
Korperliche Schmerzen| 34,5 | +£20,5| 31,7 | £16,0 p=0,058 p< 0,001 p<0,001 p=0,003 p=0,232 p =0,099
Vitalitat 38,3 | +16,5| 454 |+141 p=0,711 p =0,407 p=0,004 A-Gruppe: p=0,080 p = 0,005
p=0,032
S-Gruppe:
p=0,102
Allgemeine Gesund- | 49,8 | +20,3 | 48,7 | +17,1 p=0,172 p=0,260 A-Gruppe: A-Gruppe: p=0,019 p = 0,006
heitswahrnehmung p=0,043 p=0,280
S-Gruppe: S-Gruppe:
p=0,310 p=0576

*  Adjustiert fiir Geschlecht, Alter, LWS-Schmerzdauer und Ausbildungsniveau.
T Adjustiert fiir Wert des Zielparameters bei Studienaufnahme und fiir Geschlecht, Alter, LWS-Schmerzdauer und Ausbildungsniveau.
FFbH-R: Funktionsfragebogen Hannover fiir Riickenschmerzen.

LBPRS: Low Back Pain

Rating Scale Schmerzscore.

A-Patienten wurden in 10 der 16 Bundeslander rekru-
tiert, S-Patienten nur in einem Bundesland (Berlin).
A-Patienten hatten eine hohere Berufsbildung als S-
Patienten. Die Dauer der LWS-Schmerzen war bei den
A-Patienten im Median 4,5 Jahre (95%-KI 0,5-8,3 Jahre;
p = 0,004) ldnger als bei den S-Patienten.

Werte der klinischen Zielparameter bei Studienauf-
nahme: In der unadjustierten Analyse gab es zwischen
A- und S-Patienten keine signifikanten Unterschiede
hinsichtlich FFbH-R, SF-36-PSK und 5 SF-36-Subskalen.
A-Patienten hatten niedrigere, d. h. schlechtere Werte
bei einer SF-36-Subskala (Psychisches Wohlbefinden).
S-Patienten hatten niedrigere (schlechtere) Werte bei
der SF-36-KSK und bei zwei SF-36-Subskalen (Kérperliche
Funktionsfahigkeit, Korperliche Schmerzen), und hatten
hohere (schlechtere) Werte bei der LBPRS und dem
Symptomscore. In der adjustierten Analyse blieben
diese signifikanten Unterschiede bis auf eine Ausnahme
erhalten: Die schlechteren Werte der SF-36-Subskala Psy-
chisches Wohlbefinden bei den A-Patienten konnten
groltenteils auf die langere LWS-Schmerzdauer der
A-Patienten zuriickgefiihrt werden.

Therapien und Inanspruchnahme
von Gesundheitsleistungen

AM-Therapien (in der A-Gruppe): Bei Studienaufnahme
begannen die A-Patienten mit einer arztlichen Behand-
lung (n = 1) oder wurden zu einer AM-Therapie liberwie-
sen (n = 33, hiervon Heileurythmie: n = 23, Rhythmische
Massage: n = 8, AM-Kunsttherapie: n = 2). Alle diese 33 Pa-
tienten erhielten die betreffende AM-Therapie; sie begann
im Median g (IOR 0-35) Tage nach Studienaufnahme. Die
Therapiedauer betrugim Median 88 (IQB 59—123) Tage; die
Anzahl der Therapieeinheiten lag im Median bei 12 (IQB
10-12). Zusatzlich zur AM-Therapie erhielten 79 % (27 von
34) der A-Patienten auch AM-Arzneimittel.

Riickenbezogene Arzneimittel wurden im Studienvor-
jahrund im ersten Studienjahr von 34 % (10 von 29) bzw.
21% (6 von 29) der A-Patienten angewandt (p = 0,219)
und von 53% (10 von 19) bzw. 74 % (14 von 19) der S-
Patienten (p = 0,219). Im ersten Studienjahr lag die Odds
Ratio (A- vs. S-Gruppe) fir die Anwendung riicken-
bezogener Arzneimittel bei 0,09 (95%-Kl 0,02-0,43; p <
0,001). Diese Anwendung verteilte sich folgendermaRen



aufdie jeweiligen Arzneimittelgruppen: No2 Analgetika
(bei 3 von 29 A-Patienten und 8 von 19 S-Patienten),
Mo1 Antiphlogistika und Antirheumatika (5 bzw.12), Mo2
Topische Mittel gegen Gelenk- und Muskelschmerzen
(o0 bzw. 5), Mo3 Muskelrelaxanzien (o bzw. 1), und No6A
Antidepressiva (2 bzw. 1). Der durchschnittliche Ver-
brauch riickenbezogener Arzneimittel pro Patient im
ersten Studienjahr betrug in der A-Gruppe 0,12 + 0,32
Tagesdosierungen, in der S-Gruppe 0,37 + 0,57 Tages-
dosierungen (p = 0,003).

Physiotherapie wurde im Studienvorjahr und im ersten
Studienjahr von 71% (24 von 34) bzw. 59 % (20 von 34) der
A-Patienten angewandt (p = 0,607) und von 54 % (15 von
28) bzw. 65% (18 von 28) der S-Patienten (p = 0,344).
Im ersten Studienjahr lag die Odds Ratio (A- vs.S-Gruppe)
fiir die Anwendung von Physiotherapie bei 0,79 (95%-KI
0,28-2,23; p = 0,661). Die durchschnittliche Anzahl Thera-
pieeinheiten wahrend des ersten Studienjahres betrugin
der A-Gruppe 21,4 + 45,7 Einheiten (im Median 6 Einheiten,
IQB 0-18) und in der S-Gruppe 15,5 + 20,5 Einheiten (im
Median 8 Einheiten, IQB 0-21) (p = 0,677).

Hinsichtlich weiterer Therapien und Gesundheitsleis-
tungen (stationare Krankenhaus- und Kurbehandlung,
Heilpraktikerbesuche, Arbeitsunfahigkeitstage, riicken-
bezogene Arztbesuche) gab es im Vergleich des Studi-
envorjahrs mit dem ersten Jahr sowie im Vergleich der
A- mit der S-Gruppe keine signifikanten Unterschiede.
Kein Patient hatte eine Wirbelsaulenoperation.

Klinische Ergebnisse

Die unadjustierte Verlaufsanalyse (o-6-12-Monate)
zeigte in beiden Gruppen signifikante Verbesserungen
von FFbH-R, LBPRS, Symptomscore, SF-36 KSK und drei SF-
36-Subskalen (Korperliche Funktionsfahigkeit, Kérperliche
Schmerzen und Vitalitat). In der A-Gruppe gab es dariiber
hinaus signifikante Verbesserungen von drei weiteren
SF-36-Subskalen (Korperliche Rollenfunktion, Allgemeine
Gesundheitswahrnehmung, Psychisches Wohlbefinden)
(Tab. 2, Abb.1-2).Nach der Adjustierung waren die Verbes-
serungen in beiden Gruppen weiterhin signifikant fur
Symptomscore, SF-36 KSK und drei SF-36-Subskalen (Kor-
perliche Funktionsfahigkeit, Kérperliche Rollenfunktion,
Kdrperliche Schmerzen), in der A-Gruppe war zusatzlich
die SF-36-Subskala Vitalitat signifikant verbessert.

Der Vergleich der Verbesserungen in der A- und der S-
Gruppe (0-6-12-Monate) ergab Folgendes: Die A-Gruppe
hatte eine signifikant starker ausgepragte Verbesserung
von drei SF-36-Subskalen (unadjustiert: Kérperliche Rol-
lenfunktion, Psychisches Wohlbefinden und Aligemeine
Gesundheitswahrnehmung; adjustiert: Psychisches Wohl-
befinden, Allgemeine Gesundheitswahrnehmung und
Vitalitdt); die sonstigen Verbesserungen unterschieden
sich nicht signifikant zwischen den beiden Gruppen.

Andere Ergebnisse

Therapiebewertung: Bei der 6-Monats-Befragung lag
die durchschnittliche Patienteneinschdtzung des Thera-
pieerfolges (numerische Skala: o = gar nicht geholfen,
10 = sehr gut geholfen) in der A-Gruppe bei 7,28 + 2,31
Punkten und in der S-Gruppe bei 5,58 + 2,55 Punkten

Ab

Score (MW+SD)

Ab

Score (MW+SD)

Score (MW+SD)
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(Median der Differenzen 2,00 Punkte; 95%-Kl 0,00-3,00;
p = 0,009); die Patientenzufriedenheit mit der Therapie
(o = sehr unzufrieden, 10 = sehr zufrieden) lag in der
A-Gruppe bei 7,62 + 2,30 Punkten und in der S-Gruppe bei
6,50 * 2,39 Punkten (Median der Differenzen 1,00 Punk-
te; 95%-Kl 0,00-3,00; p = 0,051). Zwischen den Thera-
piebewertungen bei den 6- und 12-Monats-Befragungen
gab es keine signifikanten Unterschiede.
Nebenwirkungen durch Arzneimittel oder Therapien
wurden bei 15 % (5 von 34) der A-Patienten (leicht: n =1,
mittel: n =1, schwer: n = 3) und 11% (3 von 28) der S-Pa-
tienten (mittel: n = 2, schwer: n = 1) dokumentiert; Odds
Ratio A- vs. S-Gruppe fiir Nebenwirkungen: 1,44; 95%-KI
0,25-10,13; p = 0,940. Die Ursachen der Nebenwirkungen
waren bei den A-Patienten: 1) Flecainid, 2) Propicillin, 3)
Amoxicillin, 4) Tamoxifen, 5) unidentifizierte Injektion;
bei den S-Patienten: 6) Nebivolol, 7) Tacalcitol, 8) Deh-
nungsiibungen. Die Therapien Nr.1,3,5,6 und 8 wurden
wegen der Nebenwirkungen abgebrochen. Schwerwie-
gende unerwinschte Ereignisse kamen nicht vor.

Diskussion

Dies ist die erste Studie zu multimodaler AM-Thera-
pie des LWS-Schmerzes in der hausarztlichen Versor-
gung. Das Ziel der Studie war, Kenntnisse lber die An-
wendung von AM in Deutschland unter Alltagsbedin-
gungen zu gewinnen. Hierflr wurden Patienten mit
bandscheibenbedingten oder unspezifischen LWS-
Schmerzen von mindestens sechswochiger Dauer ver-
glichen, die selbstselektiert AM-Arzte bzw. schulmedizi-
nische Arzte aufgesucht hatten. Die A-Patienten wur-
den hauptsachlich mit Heileurythmie oder Rhythmi-
scher Massage sowie mit AM-Arzneimitteln behandelt,
S-Patienten erhielten vor allem konventionelle Arznei-
mittel (Analgetika, NSAR); darlber hinaus erhielten zwei
Drittel der Patienten in beiden Gruppen konventionelle
Physiotherapie. Wahrend des 12-Monats-Beobachtungs-
zeitraums verbesserten sich in beiden Gruppen die
Symptomatik und einige Aspekte der Lebensqualitat
(SF-36-Skalen).In der adjustierten Analyse waren bei den
A-Patienten drei SF-36-Subskalen (Psychisches Wohlbe-
finden, Allgemeine Gesundheitswahrnehmung und
Vitalitat) starker verbessert als bei den S-Patienten; an-
dere Verbesserungen unterschieden sich nicht signifi-
kant zwischen den beiden Gruppen.

Starken und Limitierungen

Zu den Starken dieser Studie gehoren eine lange Be-
obachtungszeit, hohe Riicklaufquoten in der A-Gruppe
und die Teilnahme von 5% aller fiir AM qualifizierten Arz-
te und Therapeuten in Deutschland. Die AM-Teilnehmer
waren in Hinblick auf soziodemografische Charakteristi-
ka dhnlich wie alle anderen teilnahmeberechtigten Arzte
bzw. Therapeuten, ebenso waren die in die Studie einge-
schlossenen A-Patienten ahnlich den nicht eingeschlos-
senen, gescreenten A-Patienten in Bezug auf Patienten-
charakteristika bei Studienaufnahme. Demzufolge kann
angenommen werden, dass die Studie die gegenwartige
Patientenversorgung mit AM weitgehend wirklichkeits-
gerecht abbildet. Eine Limitierung der Studie liegt dage-

gen in der geringen Follow-up-Rate der S-Gruppe. Auch
die geringe Fallzahl kann einen eventuell tatsachlich vor-
handen gewesenen Unterschied innerhalb der Gruppen,
oder zwischen ihnen, unsignifikant gemacht haben. Es
wurde keine Adjustierung fir multiple Vergleiche durch-
gefiihrt (38); jedoch sollte hervorgehoben werden, dass
2 der 3 Vergleiche, die starkere Verbesserungen in der
A-Gruppe als in der S-Gruppe zeigten, hochsignifikante
Unterschiede aufwiesen (SF-36 Vitalitat: p = 0,005; SF-36
Psychisches Wohlbefinden: p = 0,006).

Da unsere Vergleichsgruppen nicht randomisiert
waren, konnten eventuelle Gruppenunterschiede bei Stu-
dienaufnahme die Ergebnisse beeinflusst haben. Deshalb
wurden die klinischen Zielparameter fiir ihre jeweiligen
Werte bei Studienaufnahme sowie fiir die LWS-Schmerz-
dauer, Schulbildung, Alter und Geschlecht adjustiert. We-
gen der begrenzten Fallzahl konnten einige andere be-
kannte Prognosefaktoren (Wirbelsaulenerkrankungen,
Depression, niedriges Einkommen, Alleinleben, frithere
Arbeitsunfahigkeitstage, friihere Arztbesuche und Rauch-
verhalten (39—41)) im Adjustierungsverfahren nicht be-
ricksichtigt werden. Jedoch war bei Studienaufnahme
keiner dieser Faktoren zwischen A- und S-Gruppe signifi-
kant unterschiedlich. Ebenfalls gab es keine Unterschiede
in Hinsicht auf Geschlecht, Alter, Beschaftigungsverhalt-
nis, Alkoholkonsum, Sport, Ubergewicht, Berufs- und Er-
werbsunfahigkeit, Schwerbehinderung oder Riickenfunk-
tion bei Studienaufnahme. Gleichwohl kann eine Rest-
verzerrung nicht ausgeschlossen werden, z. B. durch das
unterschiedliche Setting: A-Patienten wurden in 10 Bun-
deslandern rekrutiert, S-Patienten nur in Berlin; A-Patien-
ten wurden lberwiegend von Allgemeinarzten aufge-
nommen, S-Patienten von Orthopaden. Dariiber hinaus
kénnten Faktoren, die in Verbindung mit der Selbstselek-
tion der Patienten stehen (z. B. Lebensstil oder Motivation
- unabhangig vom AM-Ansatz oder auch aufgrund hier-
von — sowie Therapieerwartungen) die Ergebnisse beein-
flusst haben.

Andere Ergebnisse, z. B. Arzneimittelverbrauch, wur-
den nicht fiir Gruppenunterschiede bei Studienaufnahme
adjustiert. Wahrend des 12-Monats-Follow-up war der Ver-
brauch an konventionellen riickenbezogenen Arzneimit-
teln dreimal hoher in der S-Gruppe als in der A-Gruppe.
Dieser Unterschied kann zumindest teilweise durch eine
unterschiedliche Schmerzintensitat bei Studienaufnah-
me erklart werden:In der S-Gruppe war LBPRS 50 % hoher,
d.h. schlechter und SF-36 Korperliche Schmerzen 8%
niedriger, d. h. schlechter als in der A-Gruppe.

Generalisierbarkeit der Studienergebnisse

Die Aufnahmekriterien der Studie schlossen spezifi-
sche Ursachen fiir LWS-Schmerzen aus, auRer Band-
scheibenerkrankungen, die bei einem Drittel der A-Pa-
tienten vorhanden waren. 86 % der A-Patienten litten
mindestens schon sechs Monate an LWS-Schmerzen,
zwei Drittel waren 40 Jahre und alter. Demnach gelten
die ermittelten Ergebnisse der AM-Therapie fir Patien-
ten mittleren Alters mit chronischen, unspezifischen
oder bandscheibenbedingten LWS-Schmerzen.
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Bedeutung der Studienergebnisse

Mit dieser Studie liegen zum ersten Mal Daten (iber die
AM-Therapie des LWS-Schmerzes in der hausarztlichen
Versorgung vor. Bemerkenswert ist der hohe Anteil Frau-
en unter den A-Patienten (weiblich/mannlich 3,9/1,0), der
sehrviel hoher war als bei LWS-Schmerzbetroffenenin an-
deren deutschen Hausarztpraxen (1,0/1,0) (42) oder in der
deutschen Bevolkerung (1,2/1,0) (3). Ein hoher Anteil
Frauen und Patienten mit héherem Ausbildungsniveau,
so wie in dieser Studie, wurde auch in anderen Studien
zu AM-Anwendern beobachtet (15, 43, 44).

Friihere Studien zu AM-Therapie zeigten Verbesse-
rung von unspezifischen LWS-Schmerzen (Rhythmische
Einreibungen (24)) und bandscheibenbedingten LWS-
Schmerzen (subkutane Injektion von AM-Arzneimitteln
(23), umfassende stationdare AM Therapie (25)). In einer
Studie mit stationar behandelten Patienten wurden auch
ein niedrigerer Verbrauch an NSAR und Muskelrelaxantia
sowie eine friihere Riickkehr zum Arbeitsleben gefun-
den, verglichen mit schulmedizinischer Therapie (25).

In Ubereinstimmung mit diesen Ergebnissen aus spe-
zialisierten Settings zeigt unsere LWS-Studie aus der
hausarztlichen Versorgung eine Verbesserung der Symp-
tome und der Lebensqualitat unter AM-Therapie bei ei-
nem geringen Verbrauch an riickenbezogenen Arznei-
mitteln (Analgetika, NSAR, Muskelrelaxantia, Antide-
pressiva). Die Verbesserungen waren vergleichbar oder
ausgepragter als bei Patienten, die eine konventionelle
Behandlungerhielten. Da die Standardtherapie des LWS-
Schmerzes fiir viele Patienten nicht zufrieden stellend
ist (45), erscheint die AM als eine viel versprechende The-
rapieoption bei chronischen LWS-Schmerzen.
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