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Anthroposophische Therapie fur Asthma:
Eine zweijahrige prospektive Kohorten-
studie in der routinemaligen ambulanten
Krankenversorgung

m Zusammenfassung

Hintergrund: Die Anthroposophische Therapie bei
Asthma beinhaltet spezielle kiinstlerische und physi-
kalische Therapien und spezielle Arzneimittel.
Methoden: Es wurden konsekutiv aufgenommene,
ambulante Patienten untersucht, die mit einer anthro-
posophischen Behandlung wegen Asthma begannen.
Die Studie wurde unter Praxisalltagsbedingungen in
Deutschland durchgefiihrt. Hauptzielparameter waren
Schweregrad des Asthmas (o—10, primares Zielpara-
meter); Asthmasymptome (1—4) und asthmabezogene
Lebensqualitat beim 12-Monats-Follow-up. Die asth-
mabezogene Lebensqualitat wurde dokumentiert

mit dem Asthma Quality of Life Questionnaire (AQLQ),
Gesamtscore (1-7) bei Erwachsenen und mit dem
KINDL-Fragebogen zur Erfassung der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitat bei Kindern und Jugend-
lichen, Asthmamodul (0—100) bei Kindern.

Ergebnisse: 9o Patienten (54 Erwachsene, 36 Kinder)
wurden in die Studie eingeschlossen. Die folgenden
anthroposophischen Therapiemodalitaten wurden
angewendet: Arzneitherapie (88 % der Patienten), Heil-
eurythmie (22 %), Anthroposophische Kunsttherapie
(10 %) und Rhythmische Massage (1%). Es fanden im
Median 12 (Interquartilbereich 10-20) Einzelbehand-
lungen mit Heileurythmie, Anthroposophischer Kunst-
therapie oder Rhythmischer Massage statt, die dies-
beziigliche Therapiedauer betrug im Median 120
(Interquartilbereich 84-184) Tage.

Zwischen Studienaufhahme und dem 12-Monats-
Follow-up verbesserten sich alle Zielparameter signi-
fikant (p < 0,001 fiir alle Vergleiche). Die durchschnitt-
lichen Verbesserungen waren: Schweregrad des
Asthmas 2,61 Punkte (95%-Konfidenzintervall
[95%-Kl]:1,90-3,32; Husten 0,93 (95%-KI: 0,60-1,25);
Atemnot 0,92 (95%-Kl: 0,56-1,28); Symptome bei
Anstrengung 0,95 (95%-KI: 0,64-1,25); Haufigkeit von
Asthmaanfallen 0,78 (95%-KI: 0,41-1,14); Aufwachen

wegen Asthma 0,90 (95%-KI: 0,58—1,21); AOLO-Gesamt-
score 1,44 (95%-Kl: 0,97-1,92) und KINDL-Asthma-
modul 14,74 (95%-KI: 9,70-19,78). Alle diese Verbesse-
rungen blieben bis zum letzten Follow-up nach

24 Monaten erhalten.

Schlussfolgerung: Patienten mit Asthma erfuhren
unter anthroposophischer Therapie eine nachhaltige
Verbesserung der Symptomatik und der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitat.
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Anthroposophic therapy for asthma:

a two-year prospective cohort study in
routine outpatient settings

m Zusammenfassung

Background: Anthroposophic treatment for asthma
includes special artistic and physical therapies and
special medications.

Methods: We studied consecutive outpatients start-
ing anthroposophic treatment for asthma under
routine conditions in Germany. Main outcomes were
average asthma severity (0—10, primary outcome);
symptoms (1—-4:); and asthma-related quality of life
at 12-month follow-up (Asthma Quality of Life Ques-
tionnaire [AQLQ] Overall score, 1-7, for adults; KINDL
Questionnaire for Measuring Health-Related Quality
of Life in Children and Adolescents, Asthma module,
0-100, for children) at 12-month follow-up.

Results: 9o patients (54 adults, 36 children) were in-
cluded. Anthroposophic treatment modalities used
were medications (88 % of patients, n =79/90);
eurythmy therapy (22 %); art therapy (10 %); and
rhythmical massage therapy (1%). Median number of
eurythmy/art/massage sessions was 12 (interquartile
range 10—20), median therapy duration was 120 days
(84—184). From baseline to 12-month follow-up, all
outcomes improved significantly (p < 0.001 for all
comparisons). Average improvements were: average
asthma severity 2.61 points (95 % confidence interval
Cl1.90-3.32); cough 0.93 (95%-Cl: 0.60-1.25);
dyspnea 0.92 (95%-Cl: 0.56—1.28); exertion-induced
symptoms 0.95 (95%-Cl: 0.64-1.25); frequency of
asthma attacks 0.78 (95%-Cl: 0.41-1.14); awakening
from asthma 0.90 (95%-Cl: 0.58—1.21); AQLQ Overall
score 1.44 (95%-Cl: 0.97-1.92); and KINDL Asthma
module 14.74 (95%-Cl: 9.70-19.78). All improvements
were maintained until last follow-up after 24 months.
Conclusions: Patients with asthma under anthropo-
sophic treatment had long-term improvements of
symptoms and quality of life.
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Abkiirzungen

+: Standardabweichung

95%-Kl: 95%-Konfidenzintervall

ADHS: Aufmerksamkeitsdefizit-/
Hyperaktivitatsstorung

AM: Anthroposophische Medizin

AMOS: Anthroposophische Medizin Outcomes-Studie
AQLQ: engl. Asthma Quality of life Questionnaire (dt.:
Fragebogen zur Lebensqualitat von Asthmapatienten)
ICD-10: Internationale statistische Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme -
10. Revision (engl.: International Classification of
Diseases and Related Health Problems)

IQB: Interquartilbereich

KINDL: KINDL®-Fragebogen zur Erfassung der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitat bei Kindern und
Jugendlichen

SA: Sensitivitatsanalyse

SF-36:SF-36-Fragebogen zum Gesundheitszustand

Hintergrund
sthma betrifft mehr als 10 % der Bevélkerung in
Aentwickelten Ldndern (1) und geht mit Morbidi-
tat, verminderter Lebensqualitat, verminderter
Arbeitskapazitat, psychiatrischen Begleiterkrankungen,
erhohter Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen
und erhohter Sterblichkeit einher (2, 3).

Auch bei optimalen Bedingungen in einer klinischen
Studie bleiben die Asthmasymptome bei einem Teil der
Patienten schlecht kontrollierbar (4, 5) und viele Patien-
ten mit Asthma nehmen komplementare Therapien in
Anspruch (6), zum Teil von ihren Arzten verordnet.

Die Anthroposophische Medizin (AM) ist ein kom-
plementdrmedizinisches System, welches von Rudolf
Steiner und Ita Wegman begriindet wurde (7) und von
speziell ausgebildeten Arzten in 56 Lindern weltweit
ausgelibt wird (8). Die AM erkennt eine spirituell-exis-
tenzielle Dimension im Menschen an, die mit psycholo-
gischen und somatischen Ebenen sowohl im gesunden
als auch im kranken Zustand interagiert. Die AM-Thera-
pie fir Asthma zielt darauf hin, konstitutioneller Vulne-
rabilitdt entgegenzuwirken, salutogenetische Selbst-
heilungsprozesse anzuregen und die Autonomie des
Patienten zu starken (9—14). Der AM-Ansatz unterschei-
det sich von der konventionellen Behandlung in der
Anwendung spezieller Therapien (Heileurythmie, An-
throposophische Kunsttherapie, Rhythmische Massage)
und spezieller Arzneimittel.

Die Heileurythmie ist eine kiinstlerisch-lbende The-
rapie, die kognitive, emotionale und willensgepragte
Elemente umfasst (15). Wahrend einer Heileurythmie-
Therapieeinheit wird der Patient dazu angeleitet,
spezielle Bewegungen mit den Handen, den Fiien oder
dem ganzen Korper auszufiihren. Heileurythmie-Bewe-
gungen sind mit dem Klang von Vokalen und Konsonan-
ten, mit Tonintervallen oder mit seelischen Gesten wie
z. B. Sympathie-Antipathie verwandt. Ein Heileuryth-
miezyklus besteht normalerweise aus 12—15 Therapie-
einheiten von je 45 Minuten Dauer, die einmal in der
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Woche stattfinden (16). Zwischen den Therapieeinheiten
flhren die Patienten taglich Heileurythmietibungen
durch. Die Anthroposophische Kunsttherapie umfasst
die Fachbereiche Malen (einschlieRlich Zeichnen), Plas-
tik, Musik und Sprachgestaltung. Ein AM-Kunstthera-
piezyklus besteht normalerweise aus 12 Therapieeinhei-
ten von je 45 Minuten Dauer, die einmal in der Woche
stattfinden (17). Die Rhythmische Massage wurde aus
der Schwedischen Massage heraus entwickelt; spezielle
Techniken beinhalten saugende Bewegungen, rhyth-
misch an- und abschwellende gleitende Bewegungen
und komplexe Bewegungsmuster wie das der Lemnis-
kate. Ein Therapiezyklus mit Rhythmischer Massage
besteht normalerweise aus 6-12 Therapieeinheiten, die
ein- oder zweimal in der Woche stattfinden und jeweils
20-30 Minuten dauern, gefolgt von einer Ruheperiode
von mindestens 20 Minuten Dauer (18). Bei den meisten
Patienten ist die Behandlung mit einem Zyklus AM-
Kunsttherapie, Heileurythmie oder Rhythmischer Mas-
sage ausreichend, wohingegen bei einigen Patienten
mit schwerer oder anhaltender Krankheit eine verlan-
gerte Behandlung notwendig sein kann. AM-Arznei-
mittel werden aus Pflanzen, Mineralien, Tieren und
chemisch definierten Substanzen hergestellt. Ein zen-
trales Konzept der AM-Arzneimitteltherapie ist die
typologische Korrespondenz von pathophysiologischen
Prozessen im Menschen und gestaltbildenden Kraften,
die in Mineralien, Pflanzen und Tieren wirken, was eine
gemeinsame Evolution von Mensch und Natur wider-
spiegelt (19). Alle AM-Arzneimittel werden gemaR den
Good-Manufacturing-Practice-Richtlinien sowie den
Anforderungen der Arzneimittelbehdrden hergestellt;
Qualitatsstandards der Ursprungssubstanzen und der
Herstellungsmethoden sind im Anthroposophisch-
Pharmazeutischen Codex beschrieben (20). Die vorlie-
genden Daten legen nahe, dass AM-Arzneimittel und
-Therapien im Allgemeinen gut vertragen werden und
dass Nebenwirkungen selten sind und meistens einen
mittleren oder leichten Schweregrad haben (21, 22).

Verwandt mit dem AM-Ansatz ist das padagogische
Konzept der Waldorfpadagogik, welches in mehrals 3.000
Waldorfschulen, Waldorfkindergarten und heilpadagogi-
schen Einrichtungen weltweit implementiert wird (23,24).
In mehreren Studien hatten Waldorfschiiler,im Vergleich
zu Staatsschilern, ein vermindertes Risiko flr atopische
Erkrankungen (25, 26), moglicherweise bedingt durch
eine unterschiedliche Darmflora. Mogliche Ursachen hier-
fur sind ein restriktiver Gebrauch von Antibiotika und
fiebersenkenden Arzneimitteln bei infektiésen Erkran-
kungen wahrend der Kindheit (26) oder eine vegetarische
Erndhrung in den Waldorffamilien (27).

Die AM wird von Arzten (rztliche Beratung, Arznei-
therapie) und nicht-arztlichen Therapeuten (Heileuryth-
mie, AM-Kunsttherapie, Rhythmische Massage) ausge-
ubt. Die AM-Therapie fiir Asthma wird drztlich verordnet,
unter Beriicksichtigung der individuellen Krankheits-
merkmale und der Konstitution des Patienten sowie der
verfligbaren AM-Therapiemodalitdten. Zu Beginn einer
Therapie verordnet der AM-Arzt AM-Behandlung und

optimiert die konventionelle Therapie, um eine best-
mogliche Symptomkontrolle zu erreichen. Spater kann
der Gebrauch konventioneller Arzneimittel, unter Kon-
trolle der Lungenfunktionen,langsam reduziert werden.
Die AM-Behandlung zielt auf eine optimale Asthma-
kontrolle, wobei der Gebrauch konventioneller Arznei-
mittel so gering wie moglich gehalten wird (13,14).

In einigen wenigen mono- oder bizentrischen Studi-
enwurden AM-Arzneimittel (28,29) oder eine komplexe
AM-Therapie (30, 31) flr Asthma untersucht, bei statio-
naren Patienten (29,30),in Klinikambulanzen (28, 30, 31)
oder in Praxen (31). Hier stellen wir eine vorab geplante
Subgruppenanalyse vor mit Asthmapatienten aus einer
multizentrischen Studie zu komplexer AM-Therapie bei
niedergelassenen Arzten (32).

Methoden

Studiendesign und Ziel

Die vorliegende prospektive Kohortenstudie wurde
unter den Bedingungen der therapeutischen Alltags-
realitdt durchgefiihrt. Die Studie wurde im Rahmen
eines Krankenkassen-Modellprojekts zur AM initiiert
als Teil eines Forschungsprojekts zu Nutzen, Kosten und
Sicherheit von AM-Therapien chronisch Kranker in der
ambulanten Krankenversorgung (Anthroposophische
Medizin Outcomes-Studie, AMOS (32, 33)). Die vorlie-
gende vorab geplante Analyse bezog sich auf die Sub-
gruppe der Patienten, die wegen Asthma behandelt
wurden. Da dies eine der ersten prospektiven Unter-
suchungen zu komplexer AM-Therapie der betreffenden
Indikation in einem westlichen praxisbasierten multi-
zentrischen Setting war (21), waren die Hauptfragestel-
lungen eine Beschreibung der AM-Therapie (das Spek-
trum der bei Asthma verwendeten AM-Therapiemodali-
taten und das AusmaR der Kombination mit konventio-
neller Asthmatherapie) und der Verlauf des Asthmas un-
ter AM-Therapie. Weitere Fragestellungen umfassten die
Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen sowie
Nebenwirkungen und Therapiezufriedenheit.

Setting, Teilnehmer und Therapie
Alle ambulant tatigen AM-Arzte, die durch die Gesell-
schaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland fiir das
AM-Modellprojekt qualifiziert waren, wurden eingeladen,
an der AMOS-Studie teilzunehmen. Voraussetzungen zur
Quialifikation als AM-Arzt waren die Approbation als Arzt
und eine dreijahrige, strukturierte Weiterbildung. Die
teilnehmenden Arzte wurden angehalten, konsekutiv
Patienten aufzunehmen, die mit einer AM-Therapie
begannen. Patienten, die vom 1. Januar 1999 bis zum
31. Dezember 2005 in AMOS aufgenommen worden wa-
ren, wurden in die vorliegende Untersuchung einge-
schlossen, wenn sie die Aufnahmekriterien erfullten.
Einschlusskriterien waren:
1. Ambulant behandelte Patienten im Alter von 2—70
Jahren.
2. Klinische Diagnose Asthma (Internationale statisti-
sche Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme —10. Revision (ICD-10) J45).
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3. Beginn einer AM-Therapie wegen Asthma:
+ Eineerstmalige AM-Konsultation von mindestens
30 Minuten Dauer, gefolgt von einer Neuverord-
nung einer AM-Arzneitherapie
« Oder eine neue Uberweisung zu einer AM-The-
rapie (AM-Kunsttherapie, Heileurythmie oder
Rhythmische Massage).
Patienten wurden ausgeschlossen, wenn sie die betref-
fende AM-Therapie frither wegen Asthma bekommen
hatten. Die Patienten wurden nach Ermessen des Arztes
behandelt, die Arzte konnten somit die Behandlung in-
dividualisieren. Die AM-Therapie wurde als Gesamtsys-
tem evaluiert (34).

Klinische Zielparameter
Primares Zielparameter war der Schweregrad des

Asthmas, dokumentiert auf einer numerischen Skala (35)

von o (nicht vorhanden) bis 10 (schwerstmdglich) zum

Zeitpunkt des 12-Monats-Follow-up. Die 12-monatige

Beobachtungsdauer wurde fiir die Analyse des prima-

ren Zielparameters gewahlt, um eventuelle saisonale

Schwankungen der Symptomatik auszugleichen.
Sekundare Zielparameter waren Asthmasymptome,

Symptomscore und Lebensqualitat. Asthmasymptome

in den letzten drei Monaten (bei Aufnahme: in den

letzten 12 Monaten) wurden auf einer Likert-Skala von

1 (keine Symptome) bis 4 (maximale Symptomatik) do-

kumentiert (angepasst von Wjst und Wichmann (36)

und Weiland und Mitarbeitern (37)).

+ Husten, Atemnot, Beschwerden bei korperlicher An-
strengung: keine, wenig, mittel, stark.

+ Haufigkeit von Asthmaanfallen: nie, hochstens ein-
mal pro Monat, hochstens einmal pro Woche, mehr-
mals pro Woche

+ Nachtliches Aufwachen wegen Asthma: nie, weniger
als eine Nacht pro Woche, ein bis drei Nachte pro Wo-
che, vier oder mehr Nachte pro Woche.

Der Symptomscore, eine globale Einschatzung der bis zu

sechs wichtigsten Krankheitsbeschwerden bei Studien-

aufnahme, wurde von den Patienten auf numerischen

Skalen (35) von o (,nicht vorhanden®) bis 10 (,,schwerst-

moglich“) dokumentiert.

Bei Erwachsenen im Alter von 17-70 Jahren wurde
die asthmabezogene Lebensqualitdt mit dem Asthma
Quality of life Questionnaire (AQLQ, deutsch: Fragebogen
zur Lebensqualitdt von Asthmapatienten) (38) erhoben.
Der AQLQ umfasst einen Gesamtscore und die Sub-
skalen Aktivitatseinschrankung, Symptome, Emotionale
Funktion und Belastung durch Umweltfaktoren. Jeder
AQLQ-Score reicht von 1 (,maximale Beeintrachtigung")
bis 7 (,keine Beeintrachtigung®). Anderungen des AQLQ-
Score werden als ,minimal klinisch bedeutsam“ (0,5-1,0
Punkte), ,mittelgroR” (1,0-1,5 Punkte) und ,groR“ (> 1,5
Punkte) klassifiziert (39). Die krankheitsiibergreifende Le-
bensqualitat bei Erwachsenen wurde anhand des SF-36-
Fragebogens zum Gesundheitszustand (40) mit der Kor-
perlichen und Psychischen Summenskala erhoben.

Bei Kindern im Alter von 3—16 Jahren wurde die
Lebensqualitat mittels des KINDL®-Fragebogens zur

Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt bei
Kindern und Jugendlichen (41) (KINDL-Asthmamodul und
KINDL-Gesamtscore, 0-100) erhoben.

Alle klinischen Zielparameter wurden mittels Frage-
bogen von den Patienten (bzw. Erziehungsberechtigten)
nach o, 3, 6,12,18 und 24 Monaten dokumentiert. Asth-
masymptome, AOLQ und KINDL wurden nur bei Patien-
ten dokumentiert, die nach Marz 2001 aufgenommen
worden waren.

Andere Zielparameter

Die globale Therapiebewertung (o-10) und die
Zufriedenheit mit der Therapie (0—10) wurden von den
Patienten oder Erziehungsberechtigten nach 6 und 12
Monaten dokumentiert.

Nebenwirkungen durch Arzneimittel oder Therapien
wurden von den Patienten 6,12,18 und 24 Monate nach
Studienaufnahme dokumentiert und von den Arzten
nach 6 Monaten. Die Dokumentation der Nebenwirkun-
gen umfasste vermutete Ursache, Intensitat (leicht/
mittel/schwer = wird bemerkt, jedoch gut toleriert/
beeintrachtigt tagliche, normale Tatigkeit/verhindert
normale Tatigkeit vollstandig) sowie eventuelle Thera-
pieabbriiche wegen Nebenwirkungen. Die Arzte doku-
mentierten wahrend der ganzen Studie auch Schwer-
wiegende Unerwiinschte Ereignisse (Tod, lebens-
bedrohliche Situation, akute stationare Behandlung,
Neuerkrankung oder Unfall mit bleibenden Schaden,
angeborene Missbildung, Neuerkrankung an einem
Malignom). Unerwiinschte Ereignisse und Nebenwir-
kungen bei Patienten, die nach Mérz 2001 aufgenom-
men worden waren, waren Gegenstand einer detaillier-
ten Sicherheitsanalyse von AM-Arzneimitteln in der
AMOS-Studie (42).

Die Inanspruchnahme von Begleittherapien und
Gesundheitsleistungen im Studienvorjahr wurde bei
Studienaufnahme dokumentiert, im ersten Studienjahr
wurde sie nach 6 und 12 Monaten dokumentiert, im
zweiten Studienjahr nach 18 und 24 Monaten. Die Erhe-
bung umfasste: Arzt- und Zahnarztbesuche, bildgeben-
de Untersuchungsverfahren (Rontgenuntersuchung,
Computertomografie, Kernspintomografie, Szintigrafie),
nicht-anthroposophische Arzneimittel, Physiotherapie,
Psychotherapie, stationare Krankenhaus- und Kurbe-
handlung, Operationen, asthmabezogene Operationen
und Arbeitsunfahigkeit. Die Anwendung konventionel-
ler Asthma-Medikamente (Anatomisch-Therapeutisch-
Chemisches Klassifikationssystem Hoz, Jo1, Jog, Jo7A,
Lo3, Ro3, Ro6-07, siehe Tab. 1) im Studienvorjahr und in
den Monaten o-12 wurde gesondert analysiert.

Datenerhebung

Alle Studiendaten wurden mittels Fragebogen erho-
ben. Die Patientenfragebogen zu Studienaufnahme
wurden von den Arzten ausgehandigt; Follow-up-Frage-
bogen wurden vom Studiensekretariat verschickt. Alle
Fragebogen wurden in verschlossenen Kuverts direkt an
das Studiensekretariat zuriickgeschickt. Die Arzte doku-
mentierten die Aufnahmekriterien; alle anderen Daten
wurden von den Patienten (bei Kindern unter 17 Jahren
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Tab. 1: Anwendung konventioneller Asthma-Medikamente

Medikamente (Anatomisch-Therapeutisch- Studienvorjahr Monate 0-12
DR Patienten Anwendungs- | Patienten Anwendungs-
tage tage
N % N %
Jegliches Asthma-Medikament 38 72% 12.215 31 58% 11.278
+ Ho2 Kortikosteroide zur systemischen Anwendung 5 9% 457 2 4% 8
- Jo1 Antibiotika zur systemischen Anwendung 7 13% 344 4 8% 48
+ Ro3A Inhalative Sympathomimetika 25 47% 4.322 28 53% 4.762
+ Ro3BA Glukokortikoide 12 23% 3.214 16 30% 4.012
- Ro3BB Anticholinergika 0 0% 0 1 2% 120
+ Ro3BC Antiallergika (exkl. Kortikosteroide) 7 13% 1.019 5 9% 640
+ Ro3C Sympathomimetika zur systemischen Anwendung | 1 2% 90 0 0% 0
« Ro3D Andere Mittel bei obstruktiven Atemwegs-
erkrankungen zur systemischen Anwendung 10 19% 2.278 10 19% 2.204
+ Ro6 Antihistaminika zur systemischen Anwendung 7 13% 491 7 13% 220
« Andere: Jog,Jo7A, Lo3, RO3BX 0 0% 0 0 0% 0
Keine Asthma-Medikamente 15 28% 0 22 42% 0
Gesamt (auswertbare Patienten) 53 100% 53 | 100%

Auswertbare Patienten: Patienten mit auswertbaren Daten zur Arzneimittelanwendung bei Studienaufnahme

und bei der Follow-up-Befragung nach 3, 6 und 12 Monaten.

von den Erziehungsberechtigten) dokumentiert, sofern
nicht anders angegeben. Die Patientenangaben wurden
nicht an die Arzte weitergegeben. Arzneimittelanwen-
dungen wurde mit dem Namen des Medikaments, der
Anwendungshéufigkeit (taglich, 3-6 Tage pro Woche,
1-2 Tage pro Woche, 1-3 Tage pro Monat, <1Tag pro Mo-
nat) und der Dauer der Anwendung dokumentiert.

Die Arzte erhielten eine Aufwandsentschadigung von
40 Euro (nach Marz 2001: 60 Euro) je aufgenommenem
und komplett dokumentiertem Patienten; die Patienten
erhielten keine Aufwandsentschadigung.

Die Daten wurden zweimal, von zwei verschiedenen
Personen, in Microsoft® Access 97 (Microsoft Corp.,
Redmond, WA, USA) eingegeben. Die zwei Datensatze
wurden miteinander verglichen und Unstimmigkeiten
durch Vergleich mit den Originaldaten behoben.

Qualitatssicherung, ethische Belange

Die Studie wurde durch die Ethikkommission der
Medizinischen Fakultat Charité der Humboldt-Univer-
sitat zu Berlin genehmigt und in Ubereinstimmung mit
der Helsinki-Deklaration und weitgehend gemal den
ICH-Richtlinien (International Conference on Harmoni-
sation) flir Gute Klinische Praxis E6 durchgefiihrt. Die
schriftliche Einwilligung wurde von allen Patienten vor
Studienaufnahme eingeholt.

Datenanalyse

Die Datenanalyse wurde mit SPSS® 17.0 (SPSS Inc.,
Chicago, Ill, USA) und StatXact® 5.0.3 (Cytel Software Cor-
poration, Cambridge, MA, USA) durchgefiihrt und um-
fasste alle Patienten, die die Aufnahmekriterien erfill-

ten. Fiirunivariate Vergleiche kontinuierlicher Daten mit
Normalverteilung wurde der T-Test verwendet (T-Test fiir
verbundene bzw. unabhdngige Stichproben bei verbun-
denen bzw. unabhédngigen Stichproben). Bei kontinuier-
lichen nicht-normalverteilten verbundenen Stichproben
wurde der Rangsummentest von Wilcoxon verwendet.
Bei nominalen Daten wurden der McNemar-Test und der
exakte Test nach Fisher verwendet. Alle Tests wurden
zweiseitig durchgefiihrt. Klinische Zielparameter wur-
den mit Pra-Post-Vergleichen zwischen den Werten nach
o und 12 Monaten bzw. nach o und 24 Monaten ana-
lysiert. Zusatzlich wurden Varianzanalysen (ANOVA,
englisch: analysis of variance) mit Messwiederholung
durchgefiihrt, um auf Anderungen zwischen den Zeit-
punkten 0-3-6-12 Monate bzw. 0-18-24 Monate zu
testen. Falls der Mauchly-Test auf Spharizitat signifikant
war, wurde die Greenhouse-Geisser-Epsilon-Adjus-
tierung durchgefiihrt (43). Signifikanzkriterium war
p < 0,05.Da dies eine deskriptive Studie war, wurden kei-
ne Adjustierungen fiir multiple Vergleiche durchgefiihrt
(44).Pra-Post-Effektstarken wurden als Standardised Re-
sponse Mean (= der Mittelwert der Pra-Post-Differenzen,
geteilt durch die Standardabweichung dieses Mittel-
werts) berechnet und als minimal (<o,20), gering
(0,20-0,49), mittelgro (0,50-0,79) und grof% (>0,80)
klassifiziert (45, 46). Die Hauptanalyse der klinischen
Zielparameter umfasste alle Patienten mit auswert-
baren Daten zum jeweiligen Follow-up-Zeitpunkt; feh-
lende Werte wurden nicht ersetzt.

Zwei vorab geplante Sensitivitatsanalysen (SA1-SA2)
wurden durchgefiihrt, um den Einfluss von Patienten-
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Tab. 2: Analysierte Fallzahlen

Patientengruppe Monat o Monat 12 (Tab.5) Monat 24 (Tab. 7)
N | Analyse N* | Analyse N* | Analyse
Alle Patienten 90 | Krankheitsstatus bei 67 | Schweregrad des Asthmas 59 | Schweregrad des Asthmas,
Studienaufnahme (siehe auch Tab. 6), Symptomscore
(Text) Symptomscore
Alle Patienten 53 | Monate3+6+12:
Anwendung konven-
tioneller Asthma-
Medikamente (Tab. 1)
Erwachsene 54 | Soziodemografie 38 | SF-36 35 | SF-36
(Alter18-68J.) (Tab. 3)
Kinder (Alter 2-16 J.) 36
Patienten, 65 | Krankheitsstatus bei 42 | Asthmasymptome 40 | Asthmasymptome
nach Marz 2001 Studienaufnahme
aufgenommen (Tab. 4)
Erwachsene, 42 | AQLQ 26 | AQLO 25 | AQLQ
nach Marz 2001
aufgenommen
Kinder, 23 | KINDL 16 | KINDL 15 | KINDL
nach Marz 2001
aufgenommen
N*: Bezieht sich auf die Anzahl der Patienten, die den betreffenden Follow-up-Fragebogen zuriickgeschickt haben;

die entsprechende Anzahl mit auswertbaren Daten fiir ein bestimmtes Zielparameter kann geringer sein.

AQLO:
KINDL:

SF-36: SF-36-Fragebogen zum Gesundheitszustand.

Dropout und konventionellen Asthmatherapien auf das
0-12-Monats-Ergebnis des Schweregrads des Asthmas
abzuschatzen. In SA1 wurden fehlende 12-Monats-Wer-
te durch den jeweiligen Wert des vorherigen Befra-
gungszeitpunktes ersetzt. In SA2 wurde die analysierte
Stichprobe auf Patienten beschrankt, die in den ersten
12 Studienmonaten keine konventionellen Asthma-Me-
dikamente mit Ausnahme von inhalativen Sympatho-
mimetika anwendeten und keine asthmabezogene Ope-
ration hatten. Post-hoc-Subgruppenanalysen wurden
bei auswertbaren Subgruppen (Alter, AM-Therapiemo-
dalitat, Anzahl der vom Studienarzt aufgenommenen
Patienten) durchgefiihrt.

Ergebnisse

Teilnehmende Arzte und Therapeuten

Insgesamt haben 36 Arzte (26 Allgemeinarzte, 8 Kin-
derdrzte und 2 Internisten) Patienten aufgenommen.
Zwischen diesen Arzten und allen fiir das AM-Modell-
projekt qualifizierten Arzten in Deutschland mit den
gleichen Facharztqualifikationen, aber ohne Studien-
patienten (n = 311) gab es hinsichtlich Alter (Mittelwert
+ Standardabweichung: 46,5 + 6,7 bzw. 48,3 + 8,1Jahre),
Geschlecht (72,2% bzw. 58,8% Manner), Dauer der
Berufserfahrung seit der Approbation (17,3 + 7,0 bzw.
19,3 + 8,8 Jahre) und hinsichtlich des Anteils hausarztlich
tatiger Arzte (94,4 % bzw. 94,4 %) keine signifikanten
Unterschiede.

Die Patienten wurden von 31 verschiedenen Thera-
peuten (AM-Kunsttherapie, Heileurythmie, Rhythmische
Massage) behandelt. Zwischen diesen Therapeuten und

Asthma Quality of Life Questionnaire (dt.: Fragebogen zur Lebensqualitat von Asthmapatienten).
KINDL®-Fragebogen zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt bei Kindern und Jugendlichen.

qualifizierten Therapeuten in Deutschland ohne Studi-
enpatienten (n=1.137) gab es hinsichtlich Geschlecht
(71,0% bzw. 81,4% Frauen), Alter (durchschnittlich
50,2+7,8 bzw. 50,2+ 9,5 Jahre) und Dauer der Berufs-
erfahrung seit Erhalt des Diploms (13,8 +6,9 bzw.
13,1+ 8,7 Jahre) keine signifikanten Unterschiede.

Patientenaufnahme und Follow-up

Fir die Aufnahme wurden g5 Patienten mit Beginn
einer AM-Therapie wegen Asthma gescreent. 9o dieser
Patienten erfullten alle Aufnahmekriterien und wurden
in die vorliegende Analyse eingeschlossen. Finf Patien-
ten wurden aus den folgenden Griinden nicht einge-
schlossen: Arzt- und Patientendokumentation bei Auf-
nahme mehrals 30 Tage voneinander datiert (n = 4), kei-
ne Einwilligungserklarung (n =1).

Insgesamt 44 % (n = 40/90) der Patienten wurden
von Allgemeinérzten aufgenommen,41% (n =37) von In-
ternisten und 14 % (n = 13) von Kinderarzten. Die Arzte
waren als Hausarzte (53 % der auswertbaren Patienten,
n = 47/88) oder Facharzte (41%, n = 36) niedergelassen
oder in einer Klinikambulanz tétig (6%, n = 5). Insge-
samt nahmen 31 Arzte jeweils 1-2 Patienten in die
Studie auf, vier Arzte nahmen 3-5 Patienten auf und
ein Arzt, spezialisiert auf AM-Asthmatherapie, nahm 36
Patienten auf.

Die letzte Patienten-Follow-up-Befragung erfolgte
am 10. November 2007. Insgesamt 92% (n = 83) der
Patienten haben mindestens einen Follow-up-Frage-
bogen beantwortet. Die Patienten erhielten insge-
samt 450 Follow-up-Fragebogen, wovon sie 324 (72 %)
zurlickschickten. Die Follow-up-Raten lagen bei 83 %
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Tab. 3: Soziodemografische Daten der erwachsenen Patienten

Item Untergruppen Studienpatienten Bevélkerung Quelle
in Deutschland
N % %
Bildungsniveau (73) niedrig (Grad 1) 6/54 11% 43% (74)
mittel (Grad 2) 25/54 46 % 43%
hoch (Grad 3) 23/54 43% 14%
Arbeiter Erwerbspersonen 1/36 3% 18% (75)
Arbeitslos in den letzten 12 Monaten Erwerbspersonen 0/36 0% 10% (75)
Alleinlebend 7/54 13% 21% (75)
Monatliches Netto-Haushaltseinkommen < 9goo € 4/46 9% 16% (75)
Alkoholeinnahme taglich Manner 1/16 6% 28% (76)
(Patienten) bzw. fast taglich
(Deutschland) Frauen 1/38 3% 11%
Tagliches oder gelegentliches Rauchen Manner 2/16 13% 37% (77)
Frauen 2/38 5% 28%
Mindestens 1 Stunde Sport wochentlich Alter 25-69 25/50 50% 39% (78)
Korpermasseindex > 25 (iibergewichtig) Ménner 7/16 44% 56 % (75)
Frauen 15/37 41% 39%
Erwerbs- oder Berufsunfahigkeit 4/54 7% 3% (79)
Schwerbehinderung 5/54 9% 12% (80)
Arbeitsunfahigkeitstage wahrend Erwerbspersonen 29,2+383 17,0 (81)
der letzten 12 Monate
(Mittelwert + Standardabweichung)

(n=75/90),72% (n = 65),74 % (n = 67), 64 % (n = 58) und
66 % (n =59) nach 3, 6,12,18 bzw. 24 Monaten. Zwischen
den Patienten, die den 12-Monats-Fragebogen beant-
worteten und den nicht antwortenden Patienten gab
es hinsichtlich Alter, Geschlecht, Krankheitsdauer und
Krankheitsparametern bei Studienaufnahme (Schwere-
grad des Asthmas, Symptomscore, AQLQ-Gesamtscore)
keine signifikanten Unterschiede. Entsprechende Drop-
outanalysen fiir die 24-Monats-Befragung zeigten eben-
falls keine Unterschiede zwischen Respondenten (n =
43) und Nicht-Respondenten (n = 18). Die Follow-up-
Dokumentation der Arzte nach 6 Monaten war fiir 89 %
(n =80/90) der Patienten verfiigbar.

Fallzahlen fiir die einzelnen Analysen

Die Anzahl der Patienten in den wichtigsten Unter-
gruppen zu den wichtigsten Follow-up-Befragungszeit-
punkten sind in Tab. 2 dargestellt.

Patientencharakteristika bei Studienaufnahme

Die Patienten wurden aus g der 16 Bundeslander auf-
genommen. Die Stichprobe umfasste 36 Kinder (Alter
2—-16 Jahre) und 54 Erwachsene (Alter 18—-68 Jahre). Das
Alter betrug im Median 33,8 Jahre (Interquartilbereich
(IQB) 9,2-44,8 Jahre, Wertebereich 2-68 Jahre, Mittel-
wert 29,5 + 19,5 Jahre); die Patienten verteilten sich fol-
gendermalBen auf die Altersgruppen: 2—19 Jahre (41%,
n =37/90),20-39 Jahre (21%, n = 19), 40-59 Jahre (31%,
n = 28) und 60—70 Jahre (7%, n = 6). Insgesamt waren
36% (n = 13/36) der Kinder und 70% (n = 38/54) der
Erwachsenen weiblichen Geschlechts.

Im Verhaltnis zur Bevolkerung in Deutschland hatten
die Erwachsenen ein hoheres schulisches und beruf-
liches Ausbildungsniveau und hatten einen geringeren
Anteil Arbeitsloser und Alleinlebender; es gab weniger
regelmaBige Raucher und weniger Patienten, die tag-
lich Alkohol konsumierten; vergleichbar mit der Ge-
samtbevdlkerung war der Anteil Ubergewichtiger, Ge-
ringverdiener, Berufs- und Erwerbsunfihiger sowie
Schwerbehinderter; héher war dagegen die Anzahl der
Arbeitsunfahigkeitstage im letzten Jahr (Tab. 3).

Die Krankheitsdauer betrug weniger als 1Jahr bei 6 %
(n = 5/90) der Patienten, 1—4 Jahre bei 37% (n = 33) und
5 Jahre oder ldnger bei 58 % (n = 52), mit einer medianen
Krankheitsdauer von 5,0 (IQB 1,0-10,0 Jahre, Mittelwert
10,1£10,6 Jahre).Insgesamt hatten 96 % (n = 52/54) der Er-
wachsenen eine Krankheitsdauer von mindestens 1Jahr.

Es hatten 81% (73/90) der Patienten eine Begleit-
erkrankung; im Median bestand 1 (IQB 1-3) Begleiter-
krankung pro Patient. Die haufigsten Begleiterkrankun-
gen, klassifiziert nach ICD-10,waren J30 vasomotorische
und allergische Rhinitis (15,9 %, n =23 der 145 Begleit-
diagnosen), J32 chronische Sinusitis (7,6 %) und L20
Atopisches Ekzem (7,6 %).

Weitere Daten zum Asthma bei Studienaufnahme
wurden bei Patienten dokumentiert, die nach Marz 2001
aufgenommen worden waren (Tab. 4):Insgesamt hatten
56 % (n=35/62) dieser Patienten nur intermittierende
Symptome, das heifit Asthmaanfalle einmal pro Monat
oder seltener und Aufwachen wegen Asthmas seltener
als eine Nacht pro Woche.
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Tab. 4: Krankheitsstatus bei Studienaufnahme

ltem N %
Asthmadiagnose sicher 64/65 98%
Asthmadiagnose basierend auf Lungenfunktionsuntersuchung oder 60/65 92%
Untersuchung durch einen Pulmonologen
Mit Asthma verwandte Krankheiten (jemals gehabt) Heuschnupfen 34/61 56 %
Atopisches Ekzem 21/59 36%
Sonstige Allergie 38/62 61%
Symptome in den letzten 12 Monaten Keuchen 51/61 84%
Trockener Reizhusten nachts 46/62 74 %
Atemnot 43/61 70%
Keuchen bei Anstrengung 47/61 77 %
Saisonale Asthmasymptome (ja) 44/62 71%
Haufigkeit der Asthmaanfalle in den letzten 12 Monaten < einmal pro Monat 39/62 63%
< einmal pro Woche 6/62 10%
> mehrmals pro Woche 17/62 27%
Aufwachen wegen Asthma in der Nacht <1Nacht pro Woche 39/62 63%
1-3 Nachte pro Woche 10/62 16%
> 4 Nachte pro Woche 13/62 21%
Aufsuchen eines Notdienstes (Notfallambulanz) eines Krankenhauses wegen Asthma 8/62 13%
in den letzten 12 Monaten
Allgemeine Depressionsskala — Langform > 24 Punkte = Depressive Symptomatik (82) 12/52 23%

Diese Items wurden dokumentiert fur Patienten, die nach Marz 2001 aufgenommen worden waren (n = 65).
Die Asthmadiagnose wurde von den Arzten dokumentiert, die anderen Iltems von den Patienten oder Erziehungsberechtigten.

Therapie

Bei Studienaufnahme betrug die Dauer der Konsul-
tation mit dem AM-Arzt bei 24 % (n = 22/90) der Patien-
ten < 30 Minuten, bei 31% 30-44 Minuten, bei 29 %
45-59 Minuten und bei 16 % > 60 Minuten. Bei 60 %
(n =54/90) der Patienten wurde bei Studienaufnahme
ein AM-Arzneimittel vom Arzt verschrieben, wahrend
die verbleibenden 40 % (n = 36) zur Heileurythmie, AM-
Kunsttherapie oder Rhythmischen Massage tiberwiesen
wurden. Von diesen 36 Patienten hatten 83% (n = 30)
die geplante AM-Therapie, 3% (n = 1) hatten die AM-
Therapie nicht und bei 14 % (n = 5) ist die Dokumenta-
tion der AM-Therapie unvollstandig. Die durchgefiihrten
AM-Therapien waren Heileurythmie (n = 20 Patienten),
Rhythmische Massage (n = 1) und AM-Kunsttherapie
(n=9) mit den Therapiemodalitaten Malen/Zeichnen/
Plastik (n = 4), Musik (n = 3) und Sprachgestaltung (n = 2).
Die AM-Therapie mit Heileurythmie, Kunsttherapie oder
Rhythmischer Massage begann im Median 14 (IOB 0-32)
Tage nach Studienaufnahme. Die Therapiedauer betrug
im Median 120 Tage (IOB 84-184 Tage), die Anzahl der
Therapieeinheiten betrug im Median 12 Einheiten (IOB
10—20). AM-Arzneimittel wurden von 88 % (n = 79/90)
der Patienten angewendet. Die am haufigsten verwen-
deten AM-Arzneimittel in den Monaten o—12 (bei Zu-
sammenfassung unterschiedlicher Darreichungsfor-
men und Konzentrationen) waren Heracleum mante-
gazzianum (n = 31 Patienten), Tabacum Cupro cultum
(n'=31),Quartz (n=30),Tartarus stibiatus (n =11), Argen-
tum/ Echinacea (n =10) und Gencydo (n =10).

Die Anwendung von Begleittherapien und Gesund-
heitsleistungen sowie die Anzahl der Arbeitsunfahig-
keitstage wurden zwischen dem Studienvorjahr und
dem ersten bzw. dem zweiten Studienjahr verglichen.
Eine signifikante Anderung wurde beobachtet: Die
durchschnittliche Anzahl der Arzt-/Zahnarztbesuche
sank von 20,6 + 52,4 Besuchen im Studienvorjahr auf
12,2 +17,1 Besuche im ersten Studienjahr (p = 0,001) und
12,5 + 12,7 Besuche im zweiten Studienjahr (p =0,001).
Hinsichtlich aller anderen Items (Anwendung nicht-an-
throposophischer Arzneimittel, Physiotherapie, Psycho-
therapie, bildgebende Untersuchungsverfahren, Kran-
kenhaus- oder Kuraufenthalte, Operationen, Arbeits-
unféhigkeitstage) gab es in beiden Zeitperioden keine
signifikanten Veranderungen.

Die Anwendung konventioneller Arzneimittel gegen
Asthma im Studienvorjahr und in den Monaten o-12
wurde gesondert analysiert. Insgesamt wendeten 72 %
(n = 38/53) der auswertbaren Patienten im Studien-
vorjahr konventionelle Arzneimittel gegen Asthma an,
wahrend dies 58 % (n = 31/53) in den Monaten o—12 taten
(p = 0,039). Die am haufigsten verwendeten Arzneimit-
tel in den Monaten o-12, klassifiziert nach dem Ana-
tomisch-Therapeutisch-Chemischen Klassifikationssys-
tem, waren Ro3A Inhalative Sympathomimetika (53 %,
n = 28/53 Patienten) und Ro3BA Glukokortikoide (30 %,
n = 16/53). Weitere Daten zu konventioneller Asthma-
medikation werden in der Tab. 1 prasentiert. Eine asth-
mabezogene Operation fand bei einem Patienten im
Studienvorjahr und bei einem Patienten in den Monaten
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Tab. 5: Klinische Ergebnisse (0-12 Monate)

Zielparameter 0-12 Monate 0-3-6-12
(Wertebereich) Monate
N | oMonate 12 Monate T-Test: 0-12-Monats-Differenz* SRM | ANOVA
Mittelwert Mittelwert Mittelwert T-Wert | P-Wert N P-Wert
(Standard- (Standard- (95%-Konfidenz-
abweichung) | abweichung) | intervall)
Schweregrad des Asthmas (0-10) 66 | 535(2,17) | 274(2,30) | 2,61(1,90-3,32) | 7320 | <0,001 | 0,90 | 52 |<0,001
Symptomscore (0-10) 64 | 5,32(2,03) 3,08 (1,87) 2,22 (1,61-2,84) 8454 | <0,001 | 1,07 52 |<0,001
Asthmasymptome (1-4)
- Husten 40 | 3,10(0,90) |2,18(0,90) | 0,93(0,60-1,25) | 5721 | <0,001 | 0,90 | 31 |<0,001
« Atemnot 39 | 2,90 (0,94) 1,97 (0,84) 0,92 (0,56-1,28) 5196 | <0,001 | 0,83 30 <0,001
» Beschwerden bei korperlicher Anstrengung | 38 | 3,13 (0,88) 2,18 (0,80) 0,95 (0,64-1,25) 6290 | <0,001 | 1,02 27 <0,00
+ Haufigkeit von Asthmaanfallen 40 | 2,30(1,18) 1,53(0,78) 0,78 (0,41-1,14) 4287 | <0,001 | 0,68 31 0,014
» Aufwachen wegen Asthma 39 | 2,26 (1,02) 1,36 (0,71) 0,90 (0,58-1,21) 5791 | <0,001 | 0,93 30 |<0,001
AQLQ (1-7)
« Gesamtscore 25 | 4,06 (1,07) 5,50 (1,13) 1,44 (0,97-1,92) 6302 | <0,001 | 1,26 20 <0,001
« Aktivitatseinschrankung 24 | 3,91 (1,08) 5,32 (1,21) 1,41 (0,88-1,95) 5496 | <0,001 | 1,12 19 <0,001
- Symptome 25| 391(1,23) |555(1,18) | 1,64(1,06-223) | 5763 | <0,001 | 1,15 | 20 |<0,001
+ Emotionale Funktion 25 | 4,49 (1,44) 5,73 (1,17) 1,24 (0,81-1,67) 5997 | <0,001 | 1,20 20 <0,001
» Belastung durch Umwelteinflisse 23 | 4,22(1,28) 5,33 (1,58) 1,10 (0,57-1,63) 4330 | <0,001 | 0,90 18 <0,00
KINDL-Asthmamodul (0-100) 16 | 78,75(9,39) | 93,49 (5,32) | 14,74(9,70-19,78)| 6234 | <0,001 | 1,56 12 0,002
KINDL-Gesamtscore (0—-100) 16 | 67,69(9,39) | 74,67 (12,16) | 6,98 (2,52-11,44) | 3337 | 0,005 0,83 12 | 0,037
SF-36 Korperliche Summenskala 37 | 44,84 (9,44) | 48,17 (8,62) | 3,40(0,58-6,22) 2510 | 0,019 0,41 31 0,001
SF-36 Psychische Summenskala 37 | 43,48 (11,33) | 50,17 (7,77) | 6,68(2,91-10,46) | 3590 | 0,001 0,59 31 |0,003
AQLO: Asthma Quiality of Life Questionnaire (deutsch: Fragebogen zur Lebensqualitdt von Asthmapatienten).
N: Asthmasymptome, AOLO und KINDL wurden bei Patienten analysiert, die nach Marz 2001 aufgenommen worden
waren; AQLQ und SF-36 wurden bei erwachsenen Patienten analysiert; KINDL wurde bei Kindern analysiert.
* Positive Differenzen bedeuten Verbesserung.
SRM:  Standardised Response Mean Effektstarke (minimal: < 0,20, gering: 0,20-0,49, m[fttelgro&: 0,50-0,79, grof3: > 0,80).
ANOVA: Varianzanalyse (engl.: analysis of variance) mit Messwiederholung, bezogen auf Anderungen zwischen den

Zeitpunkten 0o—3-6-12 Monate.

0-12 statt; in beiden Fallen war es eine Operation der
Nasenpolypen.

Klinische Ergebnisse

In den Monaten o—12 verbesserten sich alle 16 klini-
schen Zielparameter signifikant gegenuber den Aus-
gangswerten, sowohl im o0-12-Monats-Pra-Post-Ver-
gleich als auch in der 0-3-6-12-Monats-Varianzanalyse
(Tab. 5). Die starksten Verbesserungen fanden in den
Monaten 0-6 statt (Abb. 1-5). Eine Verbesserung des
Schweregrads des Asthmas beim 12-Monats-Follow-up
um mindestens 50% gegenlber Studienaufnahme
wurde bei 59 % (n = 39/66) der auswertbaren Patienten
beobachtet. Bei den Erwachsenen zeigte der AQLO-
Gesamtscore eine minimal klinisch bedeutsame Verbes-
serung von 0,5-1,0 Punkten bei 20 % (n = 5/25) der aus-
wertbaren Patienten, eine mittelgroRe Verbesserung
von 1,0-1,5 Punkten bei 28 % (n = 7) und eine grolRe Ver-
besserungvon > 1,5 Punkten bei 38 % (n = 9). Die Pra-Post-
Effektstarken fiir den o0-12-Monats-Vergleich waren bei

10 Zielparametern groR, bei zwei Zielparametern mittel-
grol und bei einem Zielparameter gering (Tab. 5).

Subgruppenanalysen der o-12-Monats-Pra-Post-Ver-
gleiche des Schweregrads des Asthmas (Tab. 6) zeigten
signifikant starkere Verbesserungen bei Kindern als bei
Erwachsenen (mittlere Differenz 1,69 Punkte, 95%-Konfi-
denzintervall 0,31-3,07, p=0,017). Keine signifikanten
Unterschiede der Verbesserungen hingegen wurden zwi-
schen den Patienten mit AM-Arzneitherapie und den
Patienten mit jeglicher nicht-arztlicher AM-Therapie (Heil-
eurythmie, AM-Kunsttherapie oder Rhythmische Massa-
ge) gefunden (p = 0,214) oder wenn die Patienten gemaR
der Anzahl aufgenommener Patienten pro Arzt (1-5 Pa-
tienten vs. 36 Patienten: p = 0,551) gruppiert wurden.

Es wurden zwei Sensitivitatsanalysen der 0-12-Mo-
nats-Ergebnisse des Schweregrads des Asthmas durch-
geflihrt (Tab. 6: SA1=SA2; fiir ausfiihrliche Beschreibung:
sieche Methodik). SA1 alleine flihrte zu einer Verringe-
rung der durchschnittlichen Verbesserung von 13 %
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Abb. 1: Schweregrad des Asthmas, Symptomscore. Abb. 3: Asthma Quality of Life Questionnaire (AOLQ, deutsch:
Wertebereich: o ,nicht vorhanden®, 10 ,schlimmstmoglich“, n = 89 Fragebogen zur Lebensqualitit von Asthmapatienten). Wertebereich:

1= maximale Beeintrachtigung, 7 = keine Beeintrachtigung (38).
Erwachsene Patienten, aufgenommen nach Marz 2001, n = 39
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Tab. 6: Schweregrad des Asthmas 0-12 Monate: Subgruppen- und Sensitivitatsanalysen (SA)

Gruppe / Analyse N | oMonate 12 Monate T-Test: 0-12-Monats-Differenz
Mittelwert Mittelwert Mittelwert P-Wert
(Standard- (Standard- (95%-Konfidenz-
abweichung) | abweichung) | intervall)

Hauptanalyse: Patienten mit auswertbaren 66 | 5,35(2,17) 2,74 (2,30) 2,61 (1,90-3,32) <0,001

Daten bei o und 12 Monaten

Altersgruppen

« Kinder (2-16 Jahre) 29 | 5,69 (2,24) 2,14 (2,07) 3,55 (2,45-4,65) | <0,001

« Erwachsene (17-70 Jahre) 37 | 5,08(2,11) 3,22 (2,39) 1,86 (0,96-2,76) <0,001

AM-Therapiemodalitaten

. Arzneimittel 37 | 5,35(2,15) 2,35 (1,99) 3,00 (2,17-3,83) | <0,001

+ Heileurythmie, Anthroposophische 29 | 534(2,24) 3,24 (2,60) 2,10 (0,84-3,37) 0,002

Kunsttherapie oder Rhythmische Massage

« Heileurythmie 21| 5,19 (2,36) 3,14 (2,63) 2,05(0,57-3,53) | 0,009

Anzahl der vom Arzt aufgenommenen Patienten

. 1-5 Patienten (30 Arzte) 44 | 5,43 (2,14) 2,98 (2,34) 2,45 (1,52-3,39) <0,001

« 36 Patienten (ein Arzt) 22| 5,18(2,28) 2,27 (2,21) 2,91 (1,80-4,02) | <0,001

SA1: Ersetzen fehlender Werte 89 | 5,48(2,14) 3,20 (2,51) 2,28 (1,69-2,87) <0,001

durch den jeweiligen Wert vom

vorherigen Befragungszeitpunkt

SA2: Patienten, die in den Monaten 0—12 28 | 5,93(2,05) 3,39 (2,77) 2,54 (1,26-3,81) <0,001

keine konventionellen Asthma-Medikamente

aufBer inhalativen Sympathomimetika

verwendeten und keine asthmabedingte

Operation hatten

SA1 + SA2 28 | 5,93 (2,05) 3,39 (2,77) 2,54 (1,26-3,81) | <0,001

(2,61—> 2,28 Punkte), wihrend SA2 alleine und SA1+SA2
kombiniert nur minimale Effekte hatten.

In den Monaten 18-24 waren insgesamt 14 der 16
klinischen Zielparameter signifikant gegeniiber Auf-
nahme verbessert, sowohl im 0-24-Monats-Pra-Post-
Vergleich als auch in der 0-18-24-Monats-Varianzana-
lyse; die SF-36 Psychische Summenskala war nur in der
0-18-24-Monats-Varianzanalyse signifikant verbessert
und der KINDL-Gesamtscore (n =12 Patienten) war in kei-
ner Analyse verbessert (Tab. 7).

Andere Ergebnisse

Bei der 6-Monats-Befragung lag die durchschnitt-
liche Patienteneinschatzung des Therapieerfolges
(numerische Skala: o = gar nicht geholfen, 10 = sehr gut
geholfen) bei 7,54 + 2,44 Punkten; die Patientenzufrie-
denheit mit der Therapie (o = sehr unzufrieden, 10 = sehr
zufrieden) lag bei 8,19 + 2,12 Punkten. Hinsichtlich der
Einschatzung des Therapieerfolges und der Therapie-
zufriedenheit gab es weder zwischen Erwachsenen
(Patienteneinschdtzung) und Kindern (Einschatzung der
Erziehungsberechtigten) noch zwischen dem 6- und
dem 12-Monats-Follow-up signifikante Anderungen.

Die Haufigkeit der dokumentierten Nebenwirkungen
war 6 % (n = 5 von 79 Anwendern) fiir Nebenwirkungen
mit einem vermuteten Zusammenhang mit AM-Arznei-
mitteln und 24 % (n = 16 von 67 Anwendern) fiir Neben-
wirkungen mit einem vermuteten Zusammenhang mit
nicht-anthroposophischen Arzneimitteln (p=0,004).

Bei finf Patienten (AM-Arzneimittel: n =1, nicht-anthro-
posophische Arzneimittel: n =4) hatten die dokumen-
tierten Nebenwirkungen eine schwere Intensitat; The-
rapieabbriiche wegen Nebenwirkungen kamen bei acht
Patienten vor (AM-Arzneimittel: n = 2, nicht-anthroposo-
phische Arzneimittel: n = 6). Von den fiinf dokumentier-
ten Nebenwirkungen mit einem vermuteten Zusam-
menhang mit einem AM-Arzneimittel betrafen zwei
Nebenwirkungen Patienten, die vor Marz 2001 aufge-
nommen worden waren; diese zwei Patienten waren in
eine detaillierte Sicherheitsanalyse von AM-Arzneimit-
teln in der AMOS-Studie eingeschlossen worden (42). Fiir
die Nebenwirkung 1 (mittelstarke Lokalreaktion durch
Gencydo-Injektionen) wurde der kausale Zusammen-
hang mit dem AM-Arzneimittel bestatigt, fur die Ne-
benwirkung 2 (schwere Symptomverschlimmerung
nach temporarer Dosisreduktion eines konventionellen
Asthmamedikaments) wurde der kausale Zusammen-
hang mit dem AM-Arzneimittel nicht bestatigt. Die Ne-
benwirkungen 3-5 geschahen bei Patienten, die nach
Marz 2001 aufgenommen worden waren und daher
nicht in die Sicherheitsanalyse eingeschlossen waren
(Nebenwirkung 3: leichte Symptomverschlimmerung;
Nebenwirkung 4: mittelstarkes Fieber; Nebenwirkung 5:
mittlere Symptomverschlimmerung). Nebenwirkungen
durch Heileurythmie, AM-Kunsttherapie oder Rhythmi-
sche Massage wurden bei einem (3 %) von 30 Therapie-
anwendern berichtet. Die dokumentierte Nebenwir-
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Tab. 7: Klinische Ergebnisse (0-24 Monate)
Zielparameter 0-24 Monate 0-18-24
(Wertebereich) Monate
N | o Monate 24 Monate T-Test: 0-24-Monatsdifferenz* SRM | ANOVA

Mittelwert | Mittelwert | Mittelwert T-Wert | P-Wert N | P-Wert

(Standard- (Standard- (95%- Konfidenz-

abweichung) | abweichung) | intervall)
Schweregrad des Asthmas (0-10) 57 | 5,21 (2,23) 2,47 (2,44) 2,74 (1,99 bis 3,48) 7379 |<0,001 | 0,98 | 52 | <0,001
Symptomscore (0-10) 58 | 521(1,93) |270(220) |251(1,89bis3,14) | 8061 |<0,001 | 1,06 |53 |<0,001
Asthmasymptome (1—4)
« Husten 38 | 3,13 (0,88) 2,16 (1,10) 0,97 (0,51 bis 1,44) 4217 | <0,001 | 0,68 33 | <0,001
« Atemnot 36 | 2,86(0,93) | 208(1,05) | 0,78(0,42bis1,13) | 4466 |<0,001 | 0,74 |32 | <0,001
« Beschwerden bei korperlicher Anstrengung | 36| 3,03 (0,94) 2,17 (1,03) 0,86 (0,46 bis 1,26) 4398 |<0,001 | 0,73 |31 |<0,001
- Haufigkeit von Asthmaanfallen 37| 227(122) |1,76(1,14) |051(0,06bis0,97) | 2285 | 0,028 | 038 |32 | <0,001
+ Aufwachen wegen Asthma 37 | 2,22 (1,11) 1,49 (0,87) 0,73 (0,40 bis 1,06) 4483 | <0,001 | 0,74 32 | <0,001
AQLQ (1-7)
» Gesamtscore 22 | 4,26 (1,09) 5,53(1,32) 1,27 (0,74 bis 1,80) 4977 | <0,001 | 1,06 18 | <0,001
- Aktivitétseinschrinkung 20 | 3,94(1,00) |543(135 |1,49(092bis2,07) |5410 |<0,001 | 1,21 |18 |<0,001
» Symptome 22 | 4,13 (1,36) 5,41 (1,47) 1,28 (0,65 bis 1,91) 4240 |<0,001 | 0,90 18 | <0,001
- Emotionale Funktion 22| 463(1,29) |567(168) | 1,03(047bis1,60) |3818 | 0001 | 0,81 |18 | 0,001
+ Belastung durch Umwelteinfliisse 20 | 4,52 (1,40) 5,66 (1,22) 1,14 (0,43 bis 1,86) 3349 0,003 | 0,75 17 | <0,001
KINDL-Asthmamodul (0-100) 15 | 80,11 (10,36) | 90,25 (8,95) | 10,14 (1,92 bis 18,35)| 2647 | 0,019 | 0,68 | 14 | 0,013
KINDL-Gesamtscore (0—100) 12 | 67,82 (11,22) | 72,13 (13,68) | 4,31 (-3,65 bis 12,27)| 1192 0,258 | 0,34 | 12 0,390
SF-36 Korperliche Summenskala 33 | 44,88(9,94) | 49,68 (9,30) | 4,80 (2,37 bis7,23) 4022 |<0,001 | 0,70 | 27 0,015
SF-36 Psychische Summenskala 33 | 43,51 (11,60) | 45,87 (10,94) | 2,36 (-1,37 bis 6,09) | 1287 0,207 | 0,22 31 0,001

AQLO: Asthma Quality of Life Questionnaire (deutsch: Fragebogen zur Lebensqualitdt von Asthmapatienten).

N: Asthmasymptome, AOLO und KINDL wurden bei Patienten analysiert, die nach Marz 2001 aufgenommen worden

waren; AOLO und SF-36 wurden bei erwachsenen Patienten analysiert; KINDL wurde bei Kindern analysiert.

Positive Differenzen bedeuten Verbesserung.

SRM:  Standardised Response Mean Effektstarke (minimal: < 0,20, gering: 0,20-0,49, mittelgroR: 0,50-0,79, grol: > 0,80).

ANOVA: Varianzanalyse (engl.: analysis of variance) mit Messwiederholung, bezogen auf Anderungen zwischen den
Zeitpunkten 0—18-24 Monate.

*

kung war eine Zunahme der Anzahl der Asthmaanfille
nach AM-Kunsttherapie (Malen). Diese Nebenwirkung
hatte eine mittlere Intensitat und erforderte nicht, die
Maltherapie abzubrechen.

Zwei Patienten erfuhren ein Schwerwiegendes Uner-
winschtes Ereignis: Ein Patient hatte eine Operation
wegen eines lebensbedrohlichen Bridenileus und ein
anderer Patient hatte einen akuten Krankenhausauf-
enthalt wegen einer Pneumonie. Keines dieser Ereignis-
se stand in einem Zusammenhang mit einer Arzneimit-
telanwendung oder einer Therapie.

Diskussion

Ziel dieser prospektiven Kohortenstudie war es,
Kenntnisse (iber die Anwendung einer multimodalen
AM-Therapie bei Asthma unter Alltagsbedingungen in
der ambulanten Versorgung in Deutschland zu gewin-
nen. Kinder und Erwachsene, die mit einer AM-Therapie
wegen Asthma begannen, wurden eingeschlossen: Acht
von neun Patienten verwendeten AM-Arzneimittel und
ein Viertel hatte Heileurythmie. Unter der AM-Behand-
lung wurden signifikante und anhaltende Verbesserun-

gen der Asthmasymptomatik und der Lebensqualitat
beobachtet.

Zu den Starken dieser Studie gehdren die detaillierte
Dokumentation des Therapiegeschehens und therapie-
relevanter Faktoren, der lange Beobachtungszeitraum
und die hohe Reprasentativitat: 10 % aller AM-zerti-
fizierten Arzte mit Asthmapatienten in Deutschland
haben teilgenommen; die teilnehmenden AM-Arzte und
-Therapeuten dhnelten den teilnahmeberechtigten Arz-
ten und Therapeuten ohne Patienten im Hinblick auf
soziodemografische Merkmale und 95 % der gescreen-
ten Patienten wurden aufgenommen. Demzufolge kann
angenommen werden, dass die Studie die gegenwar-
tige Patientenversorgung mit AM-Therapie in der am-
bulanten Versorgung weitgehend wirklichkeitsgerecht
abbildet.

Um den routinemaRigen Praxisalltag abzubilden, bei
dem die Auswahl der AM-Therapiemodalitaten entspre-
chend der individuellen BedUrfnisse variiert, haben wir
die AM als Gesamtsystem analysiert (34). Zusatzliche
Subgruppenanalysen waren moglich und zeigten signi-
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fikante Verbesserungen bei den Therapiemodalitaten
AM-arztliche Therapie, jegliche nicht-arztliche AM-The-
rapie (Heileurythmie, AM-Kunsttherapie oder Rhythmi-
sche Massage) und die Untergruppe mit ausschlieRlich
Heileurythmie. Jedoch war die Patientenstichprobe
nicht gro genug, um AM-Kunsttherapie oder Rhythmi-
sche Massage alleine zu untersuchen. Der Einfluss an-
dererTherapievariablen (z.B.Dauer der Konsultation mit
dem Arzt bei Studienaufnahme, Anzahl der AM-Thera-
piebehandlungen) auf das klinische Ergebnis wurde in
Multivariatanalysen bei Kindern (47) und Erwachsenen
(48) aus AMOS, mit Asthma und anderen chronischen In-
dikationen, untersucht.

Einschlusskriterium fiir diese Studie war die klinische
Diagnose Asthma. Aus logistischen Griinden war es
nicht moglich, die Diagnose durch Lungenfunktionstests
bei allen Patienten vor der Studienaufnahme zu bestati-
gen. Jedoch klassifizierten die Arzte bei 98 % der Patien-
ten die Asthmadiagnose als ,sicher” und 92 % der Diag-
nosen wurden bereits durch Lungenfunktionstests oder
durch Untersuchung eines Pulmonologen bestatigt
(dokumentiert bei Patienten, die nach Marz 2001 auf-
genommen worden waren, 72 % der Gesamtstichprobe).
Eine relevante Verzerrung der Stichprobe durch den
Einschluss von Nicht-Asthmatikern scheint deswegen
unwahrscheinlich.

Wegen der langen Rekrutierungsphase konnten die
Studienarzte nicht wahrend der ganzen Studienzeit teil-
nehmen und somit konnten nicht alle infrage kommen-
den Patienten gescreent und eingeschlossen werden
(Kriterien: siehe Methodik). Fiir eine andere Untergrup-
pe von Patienten aus dem AMOS-Projekt (Patienten, die
vor dem 1. April 2001 aufgenommen und zu einer AM-
Therapie wegen jeglicher chronischer Erkrankung tiber-
wiesen worden waren) wurde geschatzt, dass die Arzte
jeden vierten teilnahmeberechtigten Patienten in die
Studie aufnahmen (49). Eine Selektionsverzerrung
konnte vorhanden sein, falls die Arzte das Therapie-
ergebnis voraussehen kdnnten und vorzugsweise solche
Patienten gescreent und aufgenommen hatten, fir die
ein besonders positives Ergebnis erwartet wurde. In die-
sem Fall wiirde man erwarten, dass der Selektionsgrad
(=das Verhaltnis von liberwiesenen zu aufgenommenen
Patienten) mit dem klinischen Ergebnis positiv korre-
liert. Dies war nicht der Fall, die Korrelation war nahezu
null (-0,04). Diese Analyse lasst nicht erwarten,dass das
arztliche Screening der Patienten durch eine Selektions-
verzerrung beeinflusst wurde.

Eine Limitierung der Studie ist das Fehlen einer Ver-
gleichsgruppe, die eine konventionelle oder keine Be-
handlung erhalten hatte. Demnach kénnen die beob-
achteten Verbesserungen mehrere andere Ursachen als
die AM-Therapie haben. Deshalb wurden Sensitivitats-
analysen des Schweregrads des Asthmas im Hinblick auf
Nonresponse-Bias und Begleittherapien mit konventio-
nellen Asthmamedikamenten oder Operationen durch-
gefuhrt. Diese zwei Faktoren zusammen konnten maxi-
mal 13 % der durchschnittlichen 0-12-Monats-Verbesse-
rung erkldren. Eine Spontanverbesserung des Asthmas

erscheint bei erwachsenen Patienten mit einer langen
Krankheitsdauer unwahrscheinlich (50) und 96 % der
Erwachsenen hatten eine Krankheitsdauer von mindes-
tens einem Jahr,wohingegen eine langfristige Spontan-
verbesserung bei Kindern mit Asthma nicht ungewohn-
lich ist (51, 52). Regression zum Mittelwert (engl. regres-
sion to the mean) durch Symptomschwankungen mit
bevorzugter Selbstselektion zur Therapie und Studien-
aufnahme bei Beschwerdegipfeln ist eine andere Ver-
zerrungsmoglichkeit: einer friheren Analyse des AMOS-
Projekts mit gemischten Diagnosen zufolge (50) erklart
dieses Phanomen bis zu 0,43 Punkte (15 %) der 0-6-Mo-
nats-Verbesserungen eines Zielparameters, der dem des
Schweregrads des Asthmas in dieser Analyse entspricht.
Saisonale Unterschiede der Asthmasymptomatik soll-
ten durch die Ergebnisanalyse beim 12-Monats-Follow-
up ausgeglichen werden. Weitere mogliche Einflussfak-
toren sind psychologische Faktoren und unspezifische
Effekte, z.B. Placeboeffekte, Kontexteffekte, Effekte
durch die Arzt-Patient-Beziehung, Patientenerwar-
tungseffekte oder sozial erwlinschte Antwortverzerrun-
gen (engl. ,social desirability bias“). Da jedoch die AM-
Therapie als System evaluiert wurde (34), stellt sich die
Frage der Unterscheidung von spezifischen Therapie-
effekten und unspezifischen Effekten in der vorliegen-
den Untersuchung nicht. Dennoch ist das Fehlen objek-
tiver Zielparameter wie Lungenfunktionstests, um die
subjektiven Ergebnisse zu erganzen, eine Limitierung
dieser Studie.

Diese Studie umfasste 16 Zielparameter, die jeweils
mit zwei verschiedenen Methoden und fiir zwei ver-
schiede Follow-up-Zeitpunkten analysiert wurden, was
insgesamt 64 Analysen ergibt (Tab. 5 und 7). Wir haben
keine P-Wert-Adjustierung fiir multiples Testen durch-
gefuhrt, was im Hinblick auf die Chance, zufallig signifi-
kante Ergebnisse zu erzeugen (Typ-I-Fehler), eine Limi-
tierung der Studie ist.Jedoch gibt es fiir multiples Testen
keine universelle Losung, da die P-Wert-Adjustierung die
Gefahr des Erzeugens von Typ-lI-Fehlern steigert (44).
Einanderer, hier verwendeter Ansatz ist die Anwendung
eines einzigen vorab definierten primaren Zielparame-
ters (44) (Schweregrad des Asthmas zum Zeitpunkt des
12-Monats-Follow-up). Bei den sekundéren Zielparame-
tern gab es insgesamt 62 p-Werte, hiervon zeigten 59
p-Werte eine signifikante Besserung und 43 p-Werte
waren < 0,001; es ist nicht zu erwarten, dass diese Kon-
stellation zufallig entstanden ist.

Abgesehen von einer Analyse mit 20 Kindern (31) ist
diese Studie die erste, die Daten zu multimodaler AM-
Therapie bei Asthma bei niedergelassenen Arzten in
Westeuropa liefert. Das Uberwiegen der Frauen unter
den erwachsenen Studienpatienten steht im Einklang
mit Daten aus Deutschland fiir die hausarztliche Ver-
sorgung (53), wahrend der Anteil der Patienten, die Uiber
nur intermittierende Asthmasymptome berichteten
(56 %), doppelt so hoch war wie bei Asthmapatienten in
der hausarztlichen Versorgung in Deutschland (53, 54).
Der geringe Anteil der Patienten, die in den Monaten
o—-12inhalative Kortikosteroide (30 %) oder jegliche kon-
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ventionelle Asthmamedikamente (58 %) verwendeten,
konnte im Zusammenhang mit dem niedrigen selbst-
berichteten Asthmaschweregrad stehen. Allerdings ist
eine Unterdokumentation sowohl des Asthmaschwere-
grads (dokumentiert durch die Symptomhaufigkeit) als
auch des Arzneimittelverbrauchs infolge eines Erinne-
rungsbias moglich (55). Die tagliche Dosis inhalativer
Kortikosteroide wurde nicht dokumentiert und kann
deshalb nicht mit anderen Studien verglichen werden.
Bei den erwachsenen Patienten war die asthma-
bezogene Lebensqualitat bei Studienaufnahme, doku-
mentiert mit dem AQLQ-Gesamtsore (4,0 Punkte), um
ein Drittel der Standardabweichung schlechter als im
Durchschnitt einer deutschen multizentrischen Kohorte
von Asthmapatienten aus hausarztlicher Versorgung
(4,4 Punkte) (54). In dieser multizentrischen Kohorte
zeigte der AQLO-Gesamtscore eine inverse Beziehung
zum Asthmaschweregrad, wobei der Wert bei Aufnah-
me in die vorliegende Studie (4,0 Punkte) zwischen
dem Wert der Patienten mit leichtem persistierendem
(3,8 Punkte) und mittelgradig persistierendem Asthma
(4,6 Punkte) fallt.In den Monaten o—12 der vorliegenden
Studie zeigte der AOLQ-Gesamtscore eine Verbesserung
von 1,4 Punkten, was als mittlere Verbesserung (1,0-1,5
Punkte) (39) klassifiziert wird.In anderen auswertbaren,
anders behandelten Asthmakohorten waren die ent-
sprechenden o0-12-Monatsverbesserungen mittlerer
Auspragung (4,56-58) minimal klinisch bedeutsam
(0,5-1,0 Punkte) (58—60) oder nicht relevant (< o,5 Punk-
te) (61-63). Die erwachsenen Patienten dieser Studie
zeigten hinsichtlich der krankheitsiubergreifenden
Lebensqualitat, dokumentiert mit dem SF-36-Frage-
bogen zum Gesundheitszustand, bei Studienaufnahme
eine ahnliche Beeintrachtigung und wahrend des Fol-
low-ups dhnliche Verbesserungen wie bei anderen Asth-
makohorten (64). Bei den Kindern dieser Studie war die
krankheitslibergreifende Lebensqualitat, erhoben mit
dem KINDL-Gesamtscore, zwei Drittel der Standardab-
weichung schlechter als die durchschnittlichen Score-
Werte bei Kindern mit Asthma in Deutschland (65). In
der vorliegenden Studie verbesserte sich der KINDL-
Gesamtscore in den Monaten o-12 dhnlich stark wie
bei anders behandelten Asthmakohorten (66, 67). Das
KINDL-Asthmamodul war bei Aufnahme in die vorlie-
gende Studie ahnlich wie in einer Gruppe von Kindern,
die eine stationdre Rehabilitation begannen, jedoch
waren die diesbeziiglichen Verbesserungen in der vor-
liegenden Studie starker ausgepragt (Differenz von 0,9
Standardabweichungen) (68). Zusammenfassend: Im
Verhaltnis zu anderen Studien hatten die Patienten bei
Aufnahme in unsere Studie einen geringeren selbstbe-
richteten Schweregrad der Asthmasymptomatik, aber
eine ahnlich oder starker ausgepragte Beeintrachtigung
der Lebensqualitat. Aufgrund des lberwiegend gerin-
gen Schweregrads der Symptomatik sind die Studien-
ergebnisse eventuell nicht auf Asthmapatienten mit
hoherem Schweregrad Ubertragbar. Eine geringe Korre-
lation zwischen Asthmasymptomatik und Lebensquali-
tat wurde in vielen Studien gefunden (69). Die Verbes-

serungen der Lebensqualitdt waren in unserer Studie
mindestens in der gleichen GréRenordnung wie in an-
ders behandelten Patientenkohorten. Da in unserer Stu-
die keine Lungenfunktionstests verfiigbar waren, ist ein
diesbeziiglicher Vergleich mit anderen Studien nicht
moglich.

In friheren Studien wurden giinstige Effekte durch
AM-Arzneitherapie (28,29) oder durch multimodale AM-
Therapie bei Kindern (30, 31) oder Erwachsenen (28, 29)
mit Asthma festgestellt. In Ubereinstimmung mit die-
sen Ergebnissen zeigte unsere multizentrische Studie
anhaltende Verbesserungen sowohl der Asthmasymp-
tomatik als auch der krankheitsiibergreifenden und
der asthmabezogenen Lebensqualitat bei Kindern und
Erwachsenen, die komplexe AM-Therapie erhielten.

Der in dieser Studie evaluierte AM-Ansatz unter-
scheidet sich vonvielen anderen Therapien, die bei Asth-
ma eingesetzt werden, in zwei Aspekten: Wahrend in
vielen komplementdrmedizinischen (6,70) und konven-
tionellen Therapien der Patient im Wesentlichen ein pas-
siver Anwender von Produkten (z. B. pflanzlichen Prépa-
raten oder konventionellen Arzneimitteln) oder Thera-
pien (z. B. Akupunktur) ist, so enthalt der AM-Ansatz so-
wohl aktive als auch passive Therapieelemente. Wah-
rend andere aktive Therapien (z.B.Entspannungstechni-
ken) als monoton empfunden werden kénnen, so erlau-
ben die aktiv-libenden AM-Therapien, die von mehr als
einem Drittel der Patienten in dieser Studie genutzt wur-
den, kiinstlerische Bewegungen (Heileurythmie) oder
kiinstlerischen Ausdruck (z. B. Malen, Musik), was mog-
licherweise von einigen Patienten geschatzt wird. Ein
weiterer vorteilhafter Aspekt der AM ist ihre volle Inte-
gration in die konventionelle Medizin, was die Versor-
gung mit der gesamten sowohl konventionellen als
auch komplementarmedizinischen Behandlung durch
einen Arzt erlaubt. Hierdurch werden Kommunikations-
schwierigkeiten und Konflikte bezliglich der Offenle-
gung komplementarmedizinischer Behandlung gegen-
uber dem Arzt, der die konventionelle Asthmatherapie
verschreibt, vermieden (70).

Bei zukUnftigen Studien zur AM-Behandlung bei
Asthma sollten Lungenfunktionstests und eine detail-
liertere Dokumentation der AM-Therapiemodalitaten
durchgefiihrt werden (z. B. fiir Heileurythmie: welche
Heileurythmietubungen angewendet wurden, wie hau-
fig und wie lange die Heileurythmie zu Hause gelibt
wurde). Studien mit Kontrollgruppen waren wiin-
schenswert. Allerdings ist es schwierig, randomisierte
Studien in AM-Settings durchzuflihren, da diese haufig
von den AM-Arzten und deren Patienten abgelehnt wer-
den, hauptsachlich wegen einer starken Therapieprafe-
renz (21,22).Eine mogliche Losung kdnnte sein, Patienten
von auferhalb des AM-Settings zu rekrutieren und sie
zu sofortiger Behandlung im AM-Setting oder zu einer
Wartelistekontrollgruppe zu randomisieren (71).Eine an-
dere Moglichkeit konnte ein nichtrandomisierter Sys-
temvergleich zwischen Behandlung durch AM-Arzte
bzw. konventionelle Arzte sein, mit Adjustierung fur
Unterschiede bei Studienaufnahme (72).
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Schlussfolgerung

Patienten, die eine AM-Behandlung wegen Asthma
erhielten, erfuhren eine nachhaltige Verbesserung so-
wohl der Symptomatik als auch der asthmabezogenen
und krankheitstibergreifenden Lebensqualitat. Die Ver-
besserungen der Lebensqualitat waren mindestens in
der gleichen GréRenordnung wie in anders behandelten
Asthmakohorten. Diese Ergebnisse sind ermutigend und
rechtfertigen weitere Forschung.
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