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1 Einleitung

Diese Dissertation soll einen Beitrag leisten zur Erforschung von Rhythmischer
Massagetherapie (RM) und Herzratenvariabilitéats-Biofeedback (HRV-BF) bei
primarer Dysmenorrhoe.

Unter Dysmenorrhoe versteht man krampfartige, starke Periodenschmerzen im
Unterbauch, die haufig auch in den Rucken ausstrahlen. Zuséatzliche Symptome
sind Ubelkeit bis hin zu Erbrechen, Kopfschmerzen, Angst und Benommenheit.
20-90% aller Frauen leiden an Dysmenorrhoe im Sinne von
Periodenschmerzen oder menstruellen Krampfen(1-4). Die grol3e Spannbreite
wird durch die Untersuchung unterschiedlicher Studien-Populationen, nicht
einheitlicher Diagnosekriterien und Heterogenitat in den Studiendesigns
erklart(5).

Dysmenorrhoe ist die haufigste Ursache fur Fehlzeiten bei der Arbeit und in der
Schule und fuhrt somit sowohl zu einer Einschrankung der Lebensqualitat und
der allgemeinen Gesundheit von adoleszenten Madchen und jungen Frauen als
auch zu relevanten sozio-6konomischen Beeintrachtigungen(6-8).

Man unterscheidet zwischen primarer und sekundarer Dysmenorrhoe.

Bei der primaren Dysmenorrhoe ist der schmerzauslosende Faktor die
Menstruation selbst. Als wahrscheinliche Ursache gilt eine erhdhte
Prostaglandin-F2alpha-Aktivitat(9). Aber auch genetische und psychische
Faktoren gelten als pathogenetisch bedeutsam(4).

Einer sekundaren Dysmenorrhoe liegen organische Veranderungen zugrunde,
welche Folge mechanischer Verhitungsmittel (Spirale) sein kénnen, aber
haufig auch in Verbindung mit gynakologischen Erkrankungen wie der
Endometriose, genitalen Fehlbildungen, Myomen oder Zysten und Polypen
stehen(3).

Es gibt viele Moglichkeiten, primare Dysmenorrhoe zu therapieren, wobei sich
in den letzten Jahren insbesondere orale Kontrazeptiva und nicht-steroidale

Antirheumatika (NSARS) zur Schmerzbehandlung etabliert haben.



Aber auch nicht-pharmakologische Therapien kommen in der Behandlung
zunehmend in Frage. So konnte in den letzten Jahren gezeigt werden, dass
Akupunktur, Akupressur, Bewegungsubungen, Verhaltenstherapie (inklusive
Entspannungsiibungen, Biofeedback und Schmerz-Bewaltigungs-Strategien)
und Massagetherapie einen positiven Effekt auf die Schmerzintensitat bei
primarer Dysmenorrhoe haben konnen(10-15).

Die Idee zu der vorliegenden Studie entstand aufgrund klinischer Erfahrung mit
RM bei priméarer Dysmenorrhoe. Hierbei wurde wiederholt beobachtet, wie unter
mehrfach angewandter Massagebehandlung Menstruationsschmerzen deutlich
und langfristig verringert werden konnten. Allerdings gibt es bisher keine
klinischen Studien, in denen die Wirksamkeit von RM auf primére
Dysmenorrhoe systematisch untersucht wurde. Wir entschieden uns somit zur
Durchfihrung einer prospektiven klinischen Studie in randomisiert kontrolliertem
Design. Die Massagetherapie sollte hierbei im Vergleich zu einer Kontroll-
Gruppe (KG) und einer weiteren Interventionsgruppe untersucht werden.
Wahrend in der KG die Routineversorgung als normale bzw. allgemein Ubliche
Standardtherapie erfolgte (z. B. mit Gabe von Schmerzmitteln oder der
Applikation von Warme), wurde in der zweiten Interventionsgruppe eine Form
des Biofeedbacks angewandt, das sich in vorherigen Studien bereits als
wirksam erwiesen hat(12). Wir entschieden uns, Herzratenvariabilitats-
Biofeedback (HRV-BF) einzusetzen, da sich diese Methode bereits bei Stress
und chronischen Schmerzen im ARCIM-Institute als wirksam erwiesen hatte
und in der Methode bereits Erfahrung vor Ort vorhanden war.

Die vorliegende Studie wurde am ARCIM Institute - Academic Research in
Complementary and Integrative Medicine, gemeinnitzige GmbH in Filderstadt
bei Stuttgart durchgefuhrt. Das Institut hat es sich zur Aufgabe gemacht,
komplementéare und integrative Medizin, insbesondere die anthroposophische
Medizin, nach wissenschaftlichen Standards zu untersuchen. Es ist an die

Filderklinik, eine anthroposophische Klinik in Filderstadt, angegliedert.



1.1 Theoretischer Hintergrund

Im Folgenden soll ein Uberblick gegeben werden, was unter dem Krankheitsbild
,primare Dysmenorrhoe“ verstanden wird. AnschlieBend wird auf die
herkdbmmlichen Therapiemdéglichkeiten eingegangen. Danach wird die Therapie
der Dysmenorrhoe durch Massagetherapie und Biofeedback dargestellt und im
Anschluss der bisherige Forschungsstand der in dieser Studie angewendeten
Therapieverfahren RM und HRV-BF in ihrer Anwendung bei chronischen

Erkrankungen umrissen.

1.1.1 Priméare Dysmenorrhoe - Definition

Primare Dysmenorrhoe ist eine Erkrankung, die typischerweise sechs Monate
bis drei Jahre nach der ersten Regel auftritt. Sie &uf3ert sich als starker
Schmerz wahrend der ersten Tage der Menstruation(16) und kann von
Symptomen wie Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen und Durchfall begleitet
werden. Dysmenorrhoe stellt die am haufigsten geklagte gynakologische
Beschwerde dar(17).

Frauen, die an priméarer Dysmenorrhoe leiden, berichten oft auch Uber andere
Beschwerden, fur die keine klare organische Ursache bekannt ist (Fibromyalgie,
Colon irritable, Migrane). Auch psychische Erkrankungen wie Depressionen,
Angste und Somatisierungsstérungen werden haufiger beobachtet(1, 3).
Welcher Zusammenhang zwischen diesen Erkrankungen und der priméren
Dysmenorrhoe besteht, ist bisher ungeklart. Insgesamt wird bei Frauen mit
primarer Dysmenorrhoe Uber eine erhdhte Schmerzempfindlichkeit berichtet,
die sowohl primarer Natur als auch erst durch die Dysmenorrhoe ausgel6st sein
konnte(18).

Die Ursache der primaren Dysmenorrhoe wird in einem Ischdmie-bedingten
Schmerz gesehen. Wahrend der Menstruation kommt es zu einer Kontraktion
der Spiralarterien und der endometrialen Arteriolen sowie einer Kontraktion des
Uterus, die bei Frauen mit primarer Dysmenorrhoe besonders stark ausgepragt
ist. Dadurch wird die Endometriumschleimhaut unterversorgt, was in
Kombination mit dem Abstoen von Blutkoageln Schmerzen hervorruft.

Verantwortlich dafir ist eine pathologische Prostaglandinproduktion mit



vermehrter Bildung von PGF2a in Myometrium und Endometrium. Koagel und
Endometriumbestandteile fuhren dann zu noch mehr Kontraktionen und
Schmerzen(l).

Zusatzlich lieRen sich bei erwachsenen Frauen mit Dysmenorrhoe erhéhte
Konzentrationen des Vasokonstriktors und Entztindungsmediators Leukotrien-
E4 in Uterusgewebe, Menstrualblut und Urin nachweisen(17, 19). Auch
Vasopressin konnte als auslosender Faktor durch seine Uterus-kontrahierende
Wirkung eine Rolle spielen. Fiur Vasopressin zeigte sich in verschiedenen
Studien, dass die Gabe eines Rezeptorantagonisten (z.B. Atosiban) die
Symptomatik der Dysmenorrhoe verbesserte(20, 21). Aul3erdem flUhrte die
Injektion von Vasopressin bei Frauen mit bestehender primarer Dysmenorrhoe
zu verstarkten Beschwerden(20). Trotzdem scheint die Studienlage nicht
ausreichend, um eine eindeutige Korrelation zwischen dem Vasopressin-
Plasma-Spiegel und primarer Dysmenorrhoe herzustellen: in einer Studie von
Valentin et al. zeigten sich keine signifikanten Unterschiede des Spiegels bei
Frauen mit und ohne Dysmenorrhoe(22). Zusammenfassend kann man sagen,
dass der Entstehungsmechanismus der primédren Dysmenorrhoe nicht
vollstandig verstanden ist und weiterer Forschung bedarf.

1.1.1.1 Dysmenorrhoe aus anthroposophischer Sicht

Die RM ist ein Therapieverfahren der anthroposophischen Medizin (AM). Daher
soll an dieser Stelle eine kurze Einfuhrung in die AM gegeben werden. Die AM
wurde in den Jahren 1920 bis1925 durch den Philosophen Rudolf Steiner in
Zusammenarbeit mit der Arztin Ita Wegmann begriindet. Gemeinsam arbeiteten
sie die theoretisch-methodischen Grundlagen in dem Buch ,Grundlegendes zu
einer  Erweiterung der Heilkunst nach  geisteswissenschatftlichen
Erkenntnissen“(23) aus; Rudolf Steiner hielt zudem zahlreiche Vortrage tber
die Grundlagen der AM vor Arzten und Studenten.

Heute gilt die AM als eine der drei besonderen Therapierichtungen (SGB V), die
die klassische Schulmedizin durch geisteswissenschaftliche Erkenntnisse
erganzt(24).

Der AM wird ein differenziertes Menschenbild zugrunde gelegt. Dieses integriert

den gesamten ,menschlichen Koérper®, der mit den naturwissenschaftlichen
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Methoden beforscht werden kann und wird, als eines von insgesamt vier
verschiedenen Wesensgliedern. Die drei weiteren Wesensglieder sind der
Atherleib (die Lebenskrafte), der Astralleib (das Seelische) und das Ich(25). Alle
vier Wesensglieder spielen in der Entstehung von Krankheit und Gesundheit
eine Rolle und werden bei der Anamnese und kdrperlichen Untersuchung durch
einen anthroposophisch praktizierenden Arzt mit bericksichtigt. Greifen die vier
Wesensglieder nicht mehr harmonisch ineinander, kann es zu psychischen und
physischen Veranderungen kommen, die zu Krankheiten fihren kénnen.

Rudolf Steiner aulRert sich selbst in seinen Schriften nicht explizit zum Thema
Dysmenorrhoe, beschreibt jedoch in seinen Vortragen vor jungen Arzten und
Medizinstudenten (,Meditative Betrachtungen und Anleitung zur Vertiefung der
Heilkunst4(26)) den engen Zusammenhang zwischen Herz und Uterus, deren
Wechselwirkung miteinander und die Tatsache, dass sich seelische
Belastungen auf das Herz und den Uterus auswirken kdnnen.

Dr. Bartholomaus Maris, anthroposophischer Gynakologe aus Krefeld, hat in
seinem Buch ,Frauenheilkunde und Geburtshilfe - Grundlagen und
therapeutische Konzepte der Anthroposophischen Medizin“ (27) die Entstehung
der Dysmenorrhoe aus anthroposophischer Sicht, basierend auf den Aussagen
Rudolf Steiners, ausgearbeitet: Wahrend des Zyklus der Frau kommt es aus
anthroposophischer Sicht in Abhangigkeit der Zyklusphasen zu jeweils
unterschiedlichen  Wechselwirkungen  zwischen den  Wesensgliedern.
Symptome der Dysmenorrhoe kdnnen ein Hinweis dafir sein, dass die
Wechselwirkung gestort ist.

Bei einer von Dysmenorrhoe betroffenen Frau kommt es zu einer Dysbalance
zwischen der seelischen Komponente des Menschen und der koérperlichen
Antwort darauf. Das Seelische greift zu stark in den Organismus ein und
provoziert dadurch eine verstarkte korperliche Reaktion in Form von Krampfen.

Therapeutisch versucht man betroffene Frauen dabei zu unterstitzen,
Jloslassen® zu lernen. Auf der psychischen Ebene bedeutet dies, das ,Stress-
Erleben® zu verringern und sich koérperlich und seelisch im gesamten Verlauf

des Zyklus starker zu entspannen.



Neben der Mdglichkeit, Dysmenorrhoe durch Massagetherapie zu behandeln,
kann im Bereich der AM auch eine bestimmte Form der Bewegungstherapie
(Eurythmie) helfen. Alternativ kann man pharmakologisch eingreifen. Aus dem
Spektrum der AM kénnen Ovaria comp.(Firma WALA) als Globuli eingesetzt
werden, Menodoron-Tropfen (Firma WELEDA) verabreicht werden und/oder
Cardiodoron/Magnesium phosphoricum acidum D6 aa Dilution (Firma
WELEDA) gegeben werden, um den Rhythmus und das ,Loslassen® zu férdern.
Zudem gibt es eine Vielzahl schmerzlindernder Medikamente aus dem Bereich
der AM und der Homoopathie(27-30).

1.1.2 Therapiemdglichkeiten
Innerhalb der Schulmedizin gibt es verschiedene Therapieoptionen der
primaren Dysmenorrhoe, wobei sich in den letzten Jahren insbesondere orale
Kontrazeptiva und nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR) zur
Schmerzbehandlung etabliert haben.
Der Effekt von oralen Kontrazeptiva bei Dysmenorrhoe erklart sich dadurch,
dass sie das endometriale Wachstum hemmen. Dadurch wird auch die
Prostaglandin- und Leukotrien-Produktion gebremst. Orale Kontrazeptiva als
Therapie der Dysmenorrhoe wurden in einem Cochrane Review von zehn
randomisiert kontrolliert durchgefiihrten klinischen Studien insgesamt als
wirksam nachgewiesen(31). Drei Studien verzeichneten unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen (UAWSs) und verglichen die Haufigkeit von deren
Auftreten zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe: Ubelkeit trat etwas
haufiger in der Kontrollgruppe auf (OR 0.91), Kopfschmerzen (OR 1.56) und
Gewichtszunahme (OR 2.17) wurden in der Interventionsgruppe haufiger
verzeichnet.
Auch NSAR wirken Uber eine Senkung des Prostaglandin-Spiegels. In einem
Cochrane Review von Marjoribanks et al.(2) wurde die Wirkung von NSAR auf
die Schmerzen bei primarer Dysmenorrhoe im Vergleich zu einer Placebo-
Gruppe sowie einer mit Paracetamol behandelten Gruppe untersucht. NSAR
wiesen einen signifikant starkeren Effekt auf als Placebo und als Paracetamol.
Allerdings traten bei der Therapie mit NSAR im Vergleich zu Placebo deutliche
UAW (am haufigsten milde neurologische und gastrointestinale UAW, OR 1,37)
6



auf. Ein Review von Zahradnik und Kollegen(32), welches die Therapie der
primaren Dysmenorrhoe durch NSAR mit der Therapie durch hormonale
Kontrazeptiva verglich, kam zu dem Schluss, dass kombinierte orale
Kontrazeptiva sich fur Frauen, die Verhitung wiinschen, besser eignen, da hier
keine zusatzlichen Risiken hinzukommen. Fur Frauen, die keine Verhitung
wuinschen, wird die Therapie durch NSAR als Therapie der Wahl angesehen.
Neben oralen Kontrazeptiva und NSAR als Therapeutika gibt es inzwischen
auch verschiedene invasive, naturheilkundliche und verhaltenstherapeutische
Therapieverfahren.

Uterine Nervenablation und prasakrale Neurektomie sind zwei Verfahren, die
seit einigen Jahren zur Therapie der Dysmenorrhoe eingesetzt werden. Hierbei
wird ein Grof3teil der zervikalen sensorischen Nervenfasern durchtrennt, um das
Schmerzempfinden wahrend der Menstruation zu verringern. Allerdings ist die
Schlussfolgerung eines Cochrane Reviews zu diesem Thema, dass die
Beweislage nicht ausreichend ist, um eine chirurgische Therapie der
Dysmenorrhoe zu empfehlen(33).

Ein Cochrane Review zum Thema ,Transkutane elektrische Nervenstimulation®
kommt zu dem Schluss, dass die hochfrequente Stimulation nachweisbar
verbessernde Effekte auf die priméare Dysmenorrhoe hat(34).

Viele klinische Studien existieren zur Wirkung von Akupunktur und Akupressur
auf primare Dysmenorrhoe. Diese wurden in einem Cochrane Review(10)
teilweise als wirksam eingestuft. Signifikante Nebenwirkungen konnten nicht
festgestellt werden. Auch die Wirkung von Vitaminen, essentiellen Mineralien,
Proteinen, Fettsauren und Krautern auf primare Dysmenorrhoe wird seit einigen
Jahren zunehmend untersucht. Fur Magnesium konnte in drei Studien ein
deutlicher Effekt im Vergleich zu Placebo nachgewiesen werden(35). Die
Schmerzen verbesserten sich bei den Patienten unter der Therapie und die
Begleitmedikation nahm ab. Auch fur Vitamin B6, B1, E und Fischél wurden
gute Wirksamkeiten nachgewiesen. Fir Vitamin E beispielsweise zeigte sich in
einer kleinen Studie (N=50) im Vergleich zu Ibuprofen kein signifikanter
Unterschied. Eine japanische Krauterkombination erwies sich in einer Placebo-

kontrollierten Studie ebenfalls als wirksam(35). Die Anwendung von



chinesischer Krautermedizin zeigte sich einem Cochrane Review zufolge der
konventionellen Behandlung mit NSAR und oralen Kontrazeptiva tberlegen in
Bezug auf die Verbesserung der Schmerzen, der Allgemeinsymptomatik und
der Reduzierung der Verwendung von zusatzlicher Medikation. Aul3erdem
fuhrte die Verwendung von chinesischen Kréutern zu einer starkeren Linderung
der Schmerzen als die Akupunktur(36).

Auch die als Hausmittel gangige Applikation von Warme bei akuten
Menstruationsschmerzen wurde in Studien untersucht. Man geht davon aus,
dass 50-75% der Frauen Warme anwenden, wenn sie unter starken
Bauchkrampfen leiden. Studien zu diesem Thema konnten einen positiven
Effekt von Warme auf akute Schmerzen feststellen(6, 16).

Zur Anwendung von Bewegungstbungen als Therapie der Dysmenorrhoe
erfasst ein Cochrane Review nur eine randomisierte kontrollierte Studie. Auch
hier wird ein positiver Effekt von Bewegung auf Dysmenorrhoe beschrieben(11).
Unter Berilcksichtigung der Tatsache, dass wie oben beschrieben ein
Zusammenhang zwischen Dysmenorrhoe und psychischen Erkrankungen
besteht, wurde in den letzten Jahren auch die Auswirkung von
Verhaltenstherapie auf primare Dysmenorrhoe untersucht. Ein Cochrane
Review von funf Studien zu diesem Thema kommt zu dem Ergebnis, dass
Entspannungsibungen, Biofeedback und Schmerz-Bewaltigungs-Strategien bei

allgemeinen Periodenschmerzen helfen kénnen(12).

1.1.2.1 Massagetherapie bei Dysmenorrhoe

Abgesehen von der sogenannten konventionellen Therapie mit oralen
Kontrazeptiva und NSAR, deren Wirkung auf primare Dysmenorrhoe sehr gut
dokumentiert ist und zu deren Wirkung es zahlreiche Publikationen gibt, ist die
Studienlage zu allen tbrigen Therapieverfahren — fir die Studien und Meta-
Analysen teilweise eine bessere Wirksamkeit verzeichnen als fir die
konventionelle Therapie — noch eher unzureichend, sodass es hier weiterer
klinischer Forschung bedarf. Dies gilt auch fiur die Massagetherapie. Hierzu gibt
es bezuglich der als Massage angewandten Aromatherapie eine Studie(13) aus
der hervorgeht, dass durch Massage die Periodenbeschwerden gelindert

werden konnen. Auch Studien von Kim et al.(14) und Valiani et al.(15)
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bestatigen dieses Ergebnis. 2011 wurden in einer kontrollierten klinischen
Studie Frauen mit Massagetherapie behandelt und als Outcome-Parameter die
visuelle Analogskala (VAS) sowie hdmodynamische Parameter der uterinen
Arterien und Serum-Prostaglandine untersucht. Die Ergebnisse der Studie
zeigen, dass durch Massage-Therapie im Vergleich zur Kontrollgruppe die
Schmerzen signifikant gesenkt und auch die hamodynamischen Parameter und
Prostaglandin-Serumwerte positiv beeinflusst werden konnten. Als Erklarung fur
die Abnahme der Schmerzintensitat durch die Massage kénnte man also eine
verbesserte Uterusdurchblutung und eine Normalisierung des Prostaglandin-
Spiegels annehmen(37).

Die Mehrzahl der zur Massagetherapie bei Dysmenorrhoe durchgefiihrten
Studien stammt aus Asien und untersucht den Effekt der Aromatherapie(13, 38-
40). Zur Wirkungsweise von RM auf Dysmenorrhoe sind bisher noch keine
Studien veroffentlicht worden.

1.1.3 Rhythmische Massage nach Dr. Hauschka

RM nach Dr. Hauschka und Dr. Wegman wird seit den 20er Jahren des letzten
Jahrhunderts angewendet und ist eine nach den Prinzipien der AM erweiterte
Form der Massagetherapie, die sich aus der schwedischen Massage
entwickelte. Durch rhythmische, weiche, flieBRende und saugende
Handbewegungen sollen je nach angewendetem Massageprotokoll
verschiedene Organsysteme spezifisch beeinflusst werden. Gleichzeitig soll das
Kreislauf-System angeregt werden, sich die Atmung vertiefen und ein gesunder
Wach-Schlaf-Rhythmus hergestellt werden, sodass sich angespannte Muskel-
und Fasziengruppen losen kdnnen. Ziel der RM ist es, die Eigenregulation und
die Selbstheilungskrafte des Organismus zu unterstiitzen. Der Behandelnde
versucht hierbei individuell auf seinen Patienten einzugehen und den fir diesen
Patienten spezifischen Bedurfnissen nachzugehen.

In der Regel besteht eine Behandlung mit RM aus 6-12 Einheiten, wobei jede
Behandlung ungefahr 30 Minuten andauert. Im Anschluss findet eine Nachruhe
statt, wahrend der der Patient warm zugedeckt fur 15-20 Minuten liegen bleibt

und die Massage nachwirken l&sst.



Wahrend die erste Massagestunde primér diagnostisch ist, um sowohl im
Gesprach als auch durch die Beriihrung des Patienten einen Eindruck des
Patienten und dessen Krankheitsbildes zu erlangen, wird in den
darauffolgenden Stunden therapeutisch gearbeitet. Als Massage6l werden
verschiedene pflanzliche Ole angewendet, die der Therapeut je nach
Krankheitsbild und Patient individuell auswéhlt. Zusatzlich kdénnen Salben
eingesetzt werden (z. B. mit potenziertem Kupfer oder potenziertem Eisen), um
mit bestimmten Bewegungen einzelne Organe einzureiben und deren Funktion
zu beruhigen, anzuregen und zu normalisieren.

Fur eine Massagebehandlung nach Dr. Hauschka und Dr. Wegman gibt es
verschiedenste Indikationen, die Uber Erkrankungen der Atemwege und des
Herz-Kreislauf-Systems bis hin zu Schlafstérungen, Kopfschmerzen und
psychischen Erkrankungen reichen(41, 42).

Die Wirkung von anthroposophischen Therapien, darunter auch die RM, wurde
in den letzten Jahren in Deutschland in grof3 angelegten Studien erforscht. So
konnten Hamre et al. zeigen, dass sich in der Behandlung von 898 ambulant
behandelten chronisch erkrankten Patienten in 141 Arztpraxen durch
Kunsttherapie, Heileurythmie und RM eine langfristige Verbesserung
chronischer  Krankheitsbeschwerden und der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitéat einstellte und die Behandlungskosten gesenkt werden
konnten(43).

In einer prospektiven Kohortenstudie, in der die Wirksamkeit von RM bei 85
Patienten mit chronischen Erkrankungen untersucht wurde, konnte gezeigt
werden, dass diese Therapie zu einer langfristigen Reduktion der chronischen
Schmerzsymptome sowie zu einer Verbesserung der Lebensqualitat fuhrt(41).
In dieser Studie waren die haufigsten Erkrankungen muskuloskelettale
Beschwerden (45%) sowie psychische Erkrankungen (18%).

Eine weitere Studie zur Wirksamkeit von RM auf psychische, onkologische und
muskuloskelettale Erkrankungen wurde 2014 publiziert. Der Therapieerfolg
wurde mittels unterschiedlicher Fragebbgen (Fragebogen zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (SF-36); selbst-berichteter Symptom-

Score; durch den Behandelnden ausgeflllter Krankheits-Score; GAS (Goal

10



Attainment-Scaling)) erhoben. In den Ergebnissen zeigte sich in allen
angewendeten Fragebdgen eine signifikante Verbesserung durch die
Therapie(44).

Die primare Dysmenorrhoe ist bisher keine typische Indikation fir RM.
Trotzdem berichten Therapeuten von guten Erfolgen bei diesem Krankheitsbild.
Auch Dr. Bartholomdus Maris, anthroposophischer Gynakologe aus Krefeld,
empfiehlt RM bei Dysmenorrhoe in seinem Buch ,Frauenheilkunde und
Geburtshilfe — Grundlangen und therapeutische Konzepte in der
Anthroposophischen Medizin“(27).

Fiur RM gibt es Ausbildungsstatten in Australien, Deutschland, Italien,
Sudafrika, der Schweiz Taiwan, China, GroR3britanien, und den USA. 2006 gab
es ca. 700 praktizierende Therapeuten in 24 Landern. RM wird durch
Physiotherapeuten, die eine Zusatzausbildung fur 1,5 bis 3 Jahre durchlaufen
haben, praktiziert.

Um an dieser Stelle einen Einblick in die Denk- und Arbeitsweise der Massage-
Therapeuten zu geben, kommt hier eine Mitarbeiterin der Studie selbst zu Wort.
Die folgende Beschreibung gibt wieder, nach welchen Gesichtspunkten ein
Massagetherapeut der RM seinen Patienten betrachtet und wie er in seiner
Behandlung vorgeht. Hier wird deutlich, wie die Vorstellungen uber Korper,

Seele und Geist nach Rudolf Steiner in die praktische Tatigkeit einflieR3en.

1.1.3.1 Tatigkeitsbeschreibung einer Massage-Therapeutin der Studie
,Der weibliche Zyklus ist ein sich standig veranderndes Geschehen im Korper
und der Seele einer Frau. Dementsprechend ist der korperlich/seelische
Zustand, in dem eine Frau in den gebarfahigen Jahren zur RM kommt, immer
wieder unterschiedlich wahrnehmbar. Besonders die Phanomene der
Warmeverteilung, der Gewebespannung (Tonus) und der Elastizitdt der
Flissigkeiten im Gewebe variieren stark.

Das Zyklusgeschehen betrifft organisch gesehen den unteren Bauchraum
(einen Teil des Stoffwechsel-GliedmalRen-Systems), zugleich spielen aber die
Regulation des Nervensystems und das Herz-Kreislauf-Geschehen
(Rhythmisches System) eine wichtige Rolle. (...)Es stellt sich die Frage, an

welcher Stelle die zu behandelnde Frau Unterstitzung braucht, damit diese drei
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Bereiche so ineinander wirken kénnen, dass kein Ubermaliger Schmerz
entsteht, die seelischen Aktivitdten nicht vollig aus dem Gleichgewicht geraten
und die Kreislauf-/Atmungssituation so tragfahig ist, dass es hier nicht zu
Stérungen kommt.

Ein Behandlungszyklus von 12 Massagen beginnt mit einer Art
'‘Bestandsaufnahme’ (anamnestische Erstbehandlung), die aber nur den
Charakter eines Ersteindruckes haben kann und mit Sicherheit an einem
anderen Tag zu anderer Stunde auch entsprechend unterschiedlich ausgefallen
ware. Die Masseurin behandelt zunachst am Rumpf (Ricken, Huften,
Gesalbereich, Brustkorb und Bauch) und ertastet dabei verschiedene
Eigenheiten:

— Wie fest oder locker ist das Gewebe aufgebaut?

— Wie ist der der aktuelle Tonus des Gewebes?

— Wo ist der Rumpf warm, wo kiuihl oder richtig kalt?

— Wo schwingt das Gewebe nach, wenn es einen Bewegungsimpuls
bekommt? Wo ist diese 'Antwort' auf einen Impuls eher schwach oder
gar nicht wahrnehmbar?

— Lasst sich die Warme ‘'locken’, lasst sich eine starkere Bewegung der
Kdrperflissigkeiten anregen?

— Entsteht ein flieRender Rhythmus zwischen den Bewegungsimpulsen der
Therapeutin und den Gewebe-Reaktionen der Patientin?

— Lé&sst sich Gewebe 'ansaugen'? 'mit Luft und Leichtigkeit befullen'?

Auch die dem Rumpf nahe gelegenen Glieder wie Oberschenkel und Oberarme
werden in den Anamnesebereich einbezogen, und so entsteht zum einen ein
Bild der Tagessituation, aber dartber hinaus auch eines der vermutlich
grundséatzlicheren Unausgewogenheiten und der Konstitution. Die Masseurin
erarbeitet sich einen Eindruck davon, welches der beobachteten Phdnomene
bei der Behandlungssequenz im Fokus sein kénnte. Im weiteren Verlauf der
Massagesequenz kann es sinnvoll sein, den jeweils aktuellen Stand des
Menstruationszyklus zu bericksichtigen. Wahrend die Zeit vom Ende der
Menstruationsblutung bis zum Eisprung eine Aufbauphase ist (Schleimhaut wird

aufgebaut, korperlich wird eine mdgliche Schwangerschaft vorbereitet), schlief3t
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sich in der 2. Zyklusphase eine Tendenz des Abbaus an (die Schleimhaut wird
bei nicht eingetretener Schwangerschaft nicht benétigt, die Abstol3ung
derselben wird vorbereitet und findet wahrend der Blutung statt).Es kann
hilfreich sein, z. B. aufbauende Griffqualitaten wahrend der Proliferationsphase
und Ausscheidung-unterstitzende Griffe in der Luteal-Phase anzuwenden,
manchmal jedoch wirkt eine polare Herangehensweise besser.

Ziel ist aber immer, eine ausgewogene Warmesituation besonders am unteren
Rucken und Bauch zu erreichen, eine ausgeglichene Spannung des
Zwerchfells zu ermdglichen, alle Bereiche am Korper in lebendigen, fllissigen
Austausch miteinander zu bringen und tber den Rhythmus so etwas wie einen
gelassenen 'grof3en Atem' zu implementieren.

Die grundlegende Intention dabei ist, den Korper so in Schwingung zu
versetzen, dass Krampfe, Schmerzen und auch Schwéachezustande durch neu

belebte Eigenregulation tberwunden werden kénnen.*

1.1.4 Biofeedback bei Dysmenorrhoe
Unter Biofeedback (BF) versteht man die auditive, visuelle oder taktile
Ruckmeldung unbewusster korpereigener physiologischer Prozesse wie z.B.
der Herzfrequenz oder der Kérpertemperatur. Uber diese Riickmeldung gelingt
deren bewusste Wahrnehmung und gezielte positive Beeinflussung(45).
Die Studienlage zu BF bei Dysmenorrhoe ist umfangreich, eine gute
Wirksamkeit der Therapie wurde in verschiedenen Studien fiur EMG-BF und
Temperatur-BF nachgewiesen(12, 46, 47). Bei beiden Verfahren soll durch das
BF-Training erreicht werden, dass die Frauen durch die Kontrolle unbewusster
korperlicher Prozesse (in dem Fall Muskelspannung und Temperaturregulation)
insgesamt ein besseres Gespur fur ihren Korper entwickeln und gleichzeitig ein
hoéheres Entspannungsniveau erreichen. Somit sollen durch das Training Uber
mehrere Monate die Schmerzen wéahrend der Menstruation zuriickgehen und
gleichzeitig die Schmerzbewaltigungsstrategien wahrend der Menstruation
verbessert werden. FiUr HRV-BF gibt es bisher keine Studien bei priméarer
Dysmenorrhoe, allerdings ist das Verfahren in seiner Wirksamkeit auf die
Dysmenorrhoe mit den 0.g. BF-Methoden vergleichbar, denn auch hierbei geht
es darum, durch die Kontrolle physiologischer Parameter (in diesem Fall der
13



Herzratenvariabilitat) das allgemeine Wohlbefinden und die
Schmerzbewaltigungsstrategien zu verbessern. Verschiedene Formen des BF
in der Behandlung von priméarer Dysmenorrhoe setzten also nicht an der
eventuell zugrunde liegenden organischen Pathologie an, sondern verbessern
die Symptomatik Uber die allgemeine Beeinflussung des autonomen

Nervensystems.

1.1.5 Herzratenvariabilitats-Biofeedback
Unter dem Begriff HRV-BF versteht man eine Form des BF, bei der dem
Anwender seine eigene Herzratenvariabilitat (HRV) visuell rickgemeldet wird.
Der Begriff HRV beschreibt hierbei das Ausmald der Schwankungen des
Sinusrhythmus um den Mittelwert(48). Eine hohe HRV steht in Zusammenhang
mit einem guten allgemeinen Gesundheitszustand, gesteigerter koérperlicher
Fitness, einer guten Selbstkontrolle sowie einer hohen kognitiven
Leistungsfahigkeit und einem verringerten Risiko fur korperliche und seelische
Erkrankungen(49-51). An der Veranderung und regelmalligen Anpassung der
Herzfrequenz auf unterschiedliche &ul3ere Reize und Bedirfnisse des
Organismus sind verschiedenste Mechanismen beteiligt. Diese Mechanismen
fuhren wiederum dazu, dass die Abstande zwischen zwei Herzschlagen auch in
Ruhe nie genau gleich grof3 sind, sondern immer ein wenig variieren. Als
Einflussfaktoren auf die Herzratenvariabilitdt wurden bisher insbesondere die
Aktivitdat des autonomen Nervensystems (ANS) mit seinen beiden
Gegenspielern Sympathikus und Parasympathikus sowie die Atmung und die
Aktivitat von Barorezeptoren identifiziert. Daneben spielen auch Alter, das
Geschlecht, das Gewicht, sportliche Aktivitat und verschiedene korperliche und
psychische Erkrankungen eine Rolle fir das Ausmal der HRV. Zwischen den
erstgenannten Faktoren bestehen Interaktionen und Wechselwirkungen, deren
Verstandnis Gegenstand der aktuellen Forschung im Bereich HRV-BF ist(52).
Uber die beiden Aste des ANS und Uber die Barorezeptoren passt ein gesunder
Organismus die Herzrate bestdndig den Erfordernissen an. Sympathikus und
Parasympathikus konnen uber ihre Aste den Sinusknoten des Herzens
beeinflussen. Hierbei fuhrt die Aktivitdt des Sympathikus zu einer Steigerung
der Herzfrequenz und der Schlagkraft des Herzens, wahrend eine Aktivierung
14



des Parasympathikus eine Abnahme der Herzrate und eine Verlangsamung der
Erregungsuberleitung bewirkt. Bei gesunden Menschen besteht eine Balance
zwischen den beiden Asten des autonomen Nervensystems. Eine
Dysregulation des ANS drickt sich unter anderem in einer Erniedrigung der
HRV aus(48). Auch die Aktivitat der Barorezeptoren, welche in der Aorta und
den Arteriae carotis lokalisiert sind und bei Blutdruckschwankungen eine
reflektorische Veranderung der Herzrate verursachen, spielt fur die HRV eine
Rolle. Bei Blutdruckerniedrigung flihren sie zu einer reflektorischen Erhéhung
der Herzrate, bei Blutdruckerhohung konnen sie eine Erniedrigung der Herzrate
verursachen(52). Auch die Atmung beeinflusst die HRV. Diese Verbindung wird
durch die Synchronisation von Atmung und Herzschlag in der Medulla
oblongata erreicht. Bei der Einatmung nimmt der Herzschlag zu, bei der
Ausatmung ab. Man bezeichnet diese atemabh&ngigen Schwankungen der
Herzfrequenz als Respiratorische Sinusarrhythmie (RSA). Diese wird
hauptsachlich durch den Parasympathikus vermittelt. Bei einer Atemfrequenz
von 6 Atemzigen pro Minute (= 0.1 Hz) wird die RSA maximal. Die RSA spielt
eine wichtige Rolle bei der Optimierung des Gasaustausches in der Lunge.
Dadurch, dass die Durchblutung der Lunge bei der Einatmung durch die hohere
Herzfrequenz starker ist, kommt es hier zu einem effektiven Gasaustausch,
wahrend bei der Ausatmung die Durchblutung reduziert wird und unndétige
Herzschlage unterdriickt werden(53).

Beim HRV-BF werden sich oben genannte Mechanismen zunutze gemacht.
HRV-BF wird als komplementarmedizinische Methode schon langer in der
verhaltenstherapeutisch orientierten Psychotherapie genutzt. Nach Studien in
den USA sind dadurch Depressionen, Herzerkrankungen, Asthma,
Angststorungen und Schlaflosigkeit giinstig beeinflussbar. Die Verbesserung
der Kohéarenz von Atmung und Herz kann auch beim Abbau von Anspannungen
sowie bei der Bewaltigung von Stress und Angst helfen und dazu beitragen, im
Alltag gelassener zu reagieren. Wahrend des HRV-BF wird der zu Behandelnde
angeleitet, in seiner resonanten Frequenz (also einer Frequenz von etwa 0.1
Hz, bei der die RSA maximal wird) zu atmen. Dies ist fur Kranke und Gesunde

trainierbar(54-57). Das Training bewirkt sowohl positive Effekte auf die HRV
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selbst als auch auf das allgemeine korperliche Wohlbefinden. Eine Mdglichkeit,
HRV-BF durchzufiihren, erfolgt mit Hilfe eines Qiu’s (Firma Biosign,
Ottenhofen). Ein Qiu ist eine Kugel mit integriertem Pulssensor, die dem

Patienten farblich anzeigt, wie hoch seine HRV ist.

Abbildung 1: Foto des Biofeedback-Gerats ,Qiu“. Quelle: Bio-
Sign GmbH Ottenhofen

1.1.6 HRV-Parameter

Es gibt eine Vielzahl verschiedener Parameter, um die HRV zu beschreiben
und den Einfluss von Sympathikus und Parasympathikus auf den Organismus
zu untersuchen. Man unterscheidet zwischen zeitbasierten und
frequenzbasierten HRV-Parametern.

Die Bestimmung der zeitbasierten Parameter beruht auf der Berechnung des
mittleren R-R-Intervalls, also des Abstandes zwischen zwei R-Zacken im
Elektrokardiogramm und Variationen der Standardabweichung dieser Intervalle
Uber die Zeit. Haufig benutzt werden in diesem Zusammenhang die SDNN
(standard deviation of normal to normal beats) und die RMSSD (root mean
square of successive differences). Generell gilt: Je kleiner die
Standardabweichung der R-R-Intervalle, desto geringer die HRV. Die
zeitbasierten Parameter werden in der Regel in Millisekunden angegeben.

Die Bestimmung der frequenzbasierten HRV-Parameter erfolgt mittels
Spektralanalyse. Als Spektralanalyse bezeichnet man die Zerlegung einer
Zeitreine mit zyklischen Komponenten in verschiedene Frequenzen. Im
vorliegenden Fall werden harmonische, regular wiederkehrende Komponenten
innerhalb der unregelmafRigen Herzaktionen detektiert und quantifiziert. Durch
diese Methode kann man den Einfluss des parasympathischen und des
sympathischen Nervensystems besser unterscheiden. Es werden mehrere
Frequenzbereiche betrachtet, unter anderem hohe Frequenzen (high
frequency, HF, bei 0.15-0.4 Hz), niedrige Frequenzen (low frequency, LF, bei
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0.04-0.15 Hz) und sehr niedrige Frequenzen (very low frequency, VLF, bei <
0.04 Hz).

Die hochfrequenten Herzratenoszillationen spiegeln vor allem
parasympathische Aktivitat wider. Im LF-Band zeigen sich sowohl Einflisse des
Sympathischen Nervensystems (SNS) als auch des Parasympathischen
Nervensystems (PNS). Schwingungen der Herzfrequenz werden im LF-Bereich
hauptsachlich mit Blutdruckverédnderungen aufgrund von Baroreflex-Aktivitaten
assoziiert(58). Ein aus diesen beiden Komponenten gebildeter Quotient, der
LF/HF-Quotient, gilt als Index der sympatho-vagalen Balance. Die Bedeutung
der sehr niederfrequenten Komponente (VLF) ist umstritten(59). Vermutlich
steht sie mit der Thermoregulation des Korpers in Zusammenhang(60). In der
vorliegenden Arbeit wird nicht weiter auf sie eingegangen.

Bei 24h-Ableitungen der HRV wurde eine hohe Korrelation zwischen zeit- und
frequenzbasierten MalRen gefunden. Diese Korrelation besteht sowohl aufgrund
von mathematischen als auch physiologischen Beziehungen(59). Die Varianz
(SDNN) entspricht mathematisch der gesamten ,Power“ der Spektralanalyse,
wahrend die RMSSD hoch mit der HF-Komponente korreliert.

Wahrend fur die Auswertung von Kurzzeit-HRV-Messungen insbesondere die
frequenzbasierten Parameter empfohlen werden, da diese bezuglich ihrer
Aussage Uber die Aktivitat des ANS leichter interpretierbar sind, werden fir
24h-HRV-Messungen vor allem die zeitbasierten Parameter hinzugezogen.
Dies erklart sich dadurch, dass durch die geringere Stabilitdt der Herzfrequenz-
Modulation die frequenzbasierten Parameter schwieriger interpretierbar
sind.(59)

Fur diese Studie spielen die Parameter der HRV zum Verstandnis der
Funktionsweise des HRV-BF eine Rolle; gleichzeitig dienen sie als eines der
Zielkriterien, anhand derer die Wirksamkeit von HRV-BF im Vergleich zu RM

und der KG untersucht werden sollen.
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1.1.6.1 Zusammenhédnge der HRV mit physischen und psychischen
Erkrankungen

Ein negativer Zusammenhang zwischen der HRV und kdrperlichen sowie
psychischen Erkrankungen wurde in verschiedenen Studien untersucht und
belegt(61-63) .

Besonders gut erforscht wurden die Rolle und der Zusammenhang der HRV bei
Herzkreislauferkrankungen. So konnte gezeigt werden, dass bei Patienten mit
Hypertonie und KHK die HRV signifikant erniedrigt ist und auch als pradiktiver
Wert fur die Mortalitdt nach einem Herzinfarkt verwendet werden kann(63).
Patienten mit einer erniedrigten HRV hatten ein hoheres Risiko, infolge eines
Herzinfarktes zu sterben, als diejenigen mit einer normalen HRV.

Auch der Zusammenhang zwischen der HRV und dem metabolischen Syndrom
wurde untersucht, wobei die Faktoren Diabetes mellitus Typ 2, arterielle
Hypertonie und Dyslipiddmie in Kombination sowie einzeln beziglich ihrer
Auswirkung auf die HRV analysiert wurden. Hierbei zeigte sich, dass die
Kombination der drei Erkrankungen mit der starksten Reduktion der HRV
einhergeht und bei der Analyse der Einzelerkrankungen der Diabetes mellitus
Typ 2 die starksten negativen Auswirkungen auf die HRV hat(64).

Auch zur Fibromyalgie, einer Erkrankung aus dem rheumatischen Formenkreis,
bei der die Patienten an bestimmten Druckpunkten, den sog. ,tender points®,
starke Schmerzen empfinden, existieren Studien, die zeigen, dass eine
erniedrigte HRV mit einer starker empfundenen Schmerzintensitat korreliert.
Hierzu passt die Hypothese, dass fir die Entstehung der Fibromyalgie unter
anderem ein gesteigerter Sympathikotonus verantwortlich ist(65).

Eine verédnderte HRV zeigt sich auch bei Patienten mit psychischen
Erkrankungen. Birkhofer et al. beschrieben 2005, dass bei Patienten mit einer
Depression, mit Alzheimer-Demenz und mit Panikstérungen eine verringerte
HRV gefunden wurde. Auch bei Patienten, die an Schizophrenie erkrankt
waren, konnte im 24h-EKG eine Verminderung der HRV festgestellt werden. Im
Kurzzeit-EKG hingegen fanden sich keine signifikanten Veranderungen im
Vergleich zu einer Kontrollgruppe(48, 66).

Bei Patienten mit einer posttraumatischen Belastungsstorung (PTBS) konnte

gezeigt werden, dass diese eine autonome Dysregulation, eine Hyperaktivitat
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des Sympathikus und eine erniedrigte parasympathische Aktivitat aufweisen
und auch ihre HRV verringert ist(51, 67).

Die HRV kann also in bestimmten Fallen eingesetzt werden, um eine autonome
Dysfunktion bei Patienten mit psychischen Erkrankungen festzustellen und
kann bei Patienten mit chronischen korperlichen Erkrankungen Hinweise auf
Schweregrad und Prognose geben.

1.1.6.2 Dysmenorrhoe und die Auswirkungen auf das autonome
Nervensystem

Es gibt Dbereits einige Studien, die den Zusammenhang von
Menstruationszyklus und der Aktivitdt des ANS untersuchen. In diesen wird
berichtet, dass in der Lutealphase des weiblichen Zyklus eine grol3ere
sympathische Aktivitdt des ANS besteht, wahrend in der follikularen Phase eher
die parasympathische Aktivitat des autonomen Nervensystems dominiert(68-
70).

Fur die primare Dysmenorrhoe konnten Hinweise gefunden werden, dass hier
eine Dysregulation des ANS besteht. So konnte in einer Studie von Singh et al.
gezeigt werden, dass Frauen mit primarer Dysmenorrhoe im Vergleich zu
Frauen ohne Dysmenorrhoe wahrend des Menstruationszyklus eine signifikant
erniedrigte HRV hatten. Wahrend die vagale Aktivitat sich erniedrigt zeigte,
bestand eine erhdhte sympathische Aktivitat: Es bestand eine erniedrigte totale
Power, eine erniedrigte HF, SDNN und RMSSD sowie eine erhthte Herzrate.
Die Autoren der Studie ziehen das Fazit, dass bei der primaren Dysmenorrhoe
eine Verschiebung der Aktivitait des autonomen Nervensystems uber den
gesamten Zyklus hinweg hin zu einer sympathischen Dominanz besteht(68).
Park und Watanuki konnten bei der Untersuchung physiologischer Prozesse
wahrend der Menstruation bei Frauen mit primarer Dysmenorrhoe &hnliche
Ergebnisse zeigen. Sie mal3en u.a. den Blutdruck und dessen Variabilitat
wéahrend der Menstruation und in der follikularen Phase. Auch hier zeigte sich
im Vergleich zu Frauen ohne Dysmenorrhoe sowohl wahrend der Menstruation
als auch in der follikularen Phase eine erhdhte sympathische Aktivitdt mit
erhohtem Blutdruck und erhohter LF-Komponente der Variabilitat des

systolischen Blutdrucks. Etwas widerspriuchlich hierzu ist gleichzeitig das
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Ergebnis der Studie, dass sich in der HRV die HF-Komponente wéahrend der
schmerzhaften Menstruation in der Dysmenorrhoe-Gruppe erhoht. Dies lasst
auf einen erhdhten Parasympathikotonus schlie3en. Die Autoren diskutieren als
wahrscheinlichste Erklarung hierfir einen Gegenregulationsmechanismus des
Korpers auf die Schmerzen, da ein erhdhter Parasympathikotonus
schmerzlindernd wirken kann(71). Man konnte alternativ auch diskutieren, ob
eine schmerzbedingte Intensivierung der Atmung zu einer Zunahme der HF
fuhrt.

Aufgrund dieser Ergebnisse gibt es bereits eine Studie zu Akupunktur bei
primarer Dysmenorrhoe, die als Behandlungsziel die positive Beeinflussung des
autonomen Nervensystems im Sinne einer Erh6hung der HRV hatte. Hier
konnte gezeigt werden, dass Akupunktur wahrend der spaten Luteal-Phase des
Zyklus zu einer unmittelbaren Erh6hung (15 Minuten nach Anwendung der
Akupunktur) der HF-Power sowie einer Erniedrigung des LF/HF-Quotienten
fuhrte(72).

Auch in der vorliegenden Studie ist die Verbesserung der sympatho-vagalen
Balance mit Erhéhung der HRV ein Studienziel. Im Sinne der ganzheitlichen
Medizin kann angenommen werden, dass sich die Verbesserung der
Schmerzen wahrend der Menstruation auch in einer verbesserten autonomen
Regulation widerspiegelt. Umgekehrt kénnte man im Sinne von Park und
Watanuki(71) annehmen, dass die Erhdéhung des Parasympathikotonus zu

einer verminderten Schmerzempfindung fuhrt.

1.2 Hypothesen

Die vorliegende Dissertation untersucht, ob die Behandlung mit RM oder HRV-
BF einen zusatzlichen Nutzen im Vergleich zur konventionellen
Schmerztherapie bei primérer Dysmenorrhoe hat. Die bisherigen empirischen
Ergebnisse zeigen sowohl fir die Massage-Therapie als auch fur das
Biofeedback-Training einen positiven Effekt auf die Schmerzreduktion wahrend
der Menstruation. In der vorliegenden Studie sollte nun der Effekt von RM bzw.
HRV-BF mit einer Kontrollgruppe, in der lediglich die Standardversorgung durch

Schmerzmittel, Bewegung und Warmeapplikation erfolgt, verglichen werden.
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Primarer Zielparameter war die subjektive Schmerzangabe anhand der Numeric
rating scale (NRS) unter RM bzw. HRV-BF im Vergleich zur KG (erfasst durch
das Schmerztagebuch). Sekundéare Zielparameter waren die Einnahme von
Schmerzmitteln (erfasst durch das Schmerztagbuch), sowie die Parameter
mPDI, QLIP und SF-12 des DSF, welche Aussagen Uber die schmerzbedingte
Einschrankung im Alltag und die Lebensqualitdt zulassen. Ebenfalls als
sekundare Zielparameter wurden die Parameter einer 24h-HRV-Messung
definiert, die vor und nach Interventionszeitraum bzw. Kontrollphase
durchgefuhrt wurden. Des Weiteren wurden bei insgesamt 13 Frauen, die RM
erhielten, vor und nach der ersten sowie vor und nach der letzten Behandlung
Aufnahmen mit einer Infrarot-Kamera gemacht. Hiermit sollte untersucht
werden, ob sich kurz- oder langfristig Anderungen in der Kdérperwarme und
deren Verteilung zeigen. Neben der thermographischen Messung sollten die
Frauen vor und nach der Behandlung einen Fragebogen zur Warmeregulation
(Herdecker Warmeempfindungs-Fragebogen, s. Anhang) beantworten. Die
Antworten der Fragebégen wurden mit den thermographischen Messungen
abgeglichen und daraus Schlussfolgerungen tber die Wirkung von RM auf den
Warmehaushalt gezogen. Auch wurde im Rahmen der Studie eine qualitative
Beobachtung des Therapieerfolgs durch Interviews und das farbige
Einzeichnen des Schmerzes in ein Korperschema durchgefuhrt. Diese
qualitative Auswertung wurde durch eine andere Doktorandin vorgenommen

und wird nicht Inhalt dieser Arbeit sein.

Hypothesen zur Schmerzintensitat (primare Zielparameter)

1) Niedrigere durchschnittliche Werte auf der NRS bei der Postmessung | (nach
Interventions- bzw. Kontroll-Zeitraum) im Vergleich zur Pramessung (vor
Therapiebeginn) fur BF und RM.

2) Die durchschnittiche Veranderung der Schmerzintensitdt von der
Pramessung zur Postmessung | ist bei RM und HRV-BF starker ausgepragt als
in der KG.
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Hypothesen zur Schmerzmittel-Einnahme

3) Verringerte Einnahme von Schmerzmitteln bei der Postmessung | im

Vergleich zur Pramessung fur die Interventionsgruppen HRV-BF und RM.

4) Die durchschnittliche Verringerung der Schmerzmitteldosis von der

Pramessung zur Postmessung | ist fir RM und HRV-BF groR3er als fur die KG.

Hypothesen zur Einschrankung im Alltag und zur Lebensqualitat

5) Verringerte Einschrankung im Alltag und Verbesserung der Lebensqualitat
bei der Postmessung | im Vergleich zur Pramessung fir HRV-BF und RM
(ermittelt durch die Module mPDI, QLIP und SF-12 des DSF).

6) Die durchschnittliche Einschrankung im Alltag und in der Lebensqualitat
(ermittelt durch die Module mPDI, QLIP und SF-12 des DSF) nimmt unter RM
und HRV-BF starker ab als in der KG.

Hypothese zum Unterschied zwischen den Interventionsgruppen

7) Es besteht ein Unterschied zwischen beiden Interventionsgruppen
hinsichtlich der Veranderung der Schmerzen, der Schmerzmitteldosis und der
Einschrankung im Alltag (ermittelt durch die Module mPDI, QLIP und SF-12 des

DSF) durch die Intervention.

Hypothesen zu den Parametern der Langzeit-HRV-Messung

8) Bei der Postmessung | ist die HRV (SDNN, RMSSD) beziehungsweise der
vagal-kardiale Tonus (HF-Power, RSAnorm) in den beiden Interventions-
Gruppen hoher als bei der Pramessung; der LF/HF-Quotient ist niedriger.

9) In der BFG und der MG ist die Veranderung in den HRV-Parametern (SDNN,
RMSSD, HF-Power, RSAnorm, LF/HF-Quotient) von der Pramessung zur

Postmessung | gréf3er als in der KG.

Hypothese zu den Parametern der Qiu-Messungen

10) In der BFG erhdhen sich tber die Trainingssitzungen hinweg die LF-Power

und der erreichte relative Rhythmisierungsgrad in den Qiu-Messungen.
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Hypothese zur Warmeverteilung unter Massage-Therapie

11) RM hat einen Einfluss auf die Kérperwarme, welche mit thermographischen
Messungen und Fragebdgen erfasst wird. Es zeigt sich ein Unterschied im
Warmeempfinden der Frauen und in den Warmebildaufnahmen vor und nach
einer Behandlung. AufRerdem nimmt die Differenz der Warmeempfindung und
Warmedarstellung vor und nach einer Behandlung Uber den

Behandlungszeitraum von drei Monaten ab.

2 Material und Methoden
Die Studie, die dieser Dissertation zugrunde liegt, wurde in den Jahren 2012 bis
2014 vom ARCIM-Institut der Filderklinik in Filderstadt in Zusammenarbeit mit

der Universitat Tubingen durchgefuhrt.

2.1 Ethik

Die Durchfuhrung der Studie wurde von der Ethik-Kommission an der
Medizinischen Fakultat  der Eberhard-Karls-Universitat ~ und am
Universitatsklinikum Tabingen bewilligt (Projekt-Nr. 109/2012B0O1).

2.2 Optimale Stichprobengrélile

Da es bislang keine Studien zur Erforschung von RM oder HRV-BF bei primérer
Dysmenorrhoe gibt, erfolgte die Fallzahlschatzung basierend auf einer Studie
zur Wirksamkeit von Akupunktur bei primérer Dysmenorrhoe(73). Die
Berechnung erfolgte in Absprache mit Frau Naumann (Institut flr Statistik
Tldbingen). Nimmt man diese Studie als Vorlage und rechnet mit einer klinisch
relevanten Effektstarke (Cohens d = 1,15), so ergibt sich eine Fallzahl pro
Gruppe von ca. 15. Addiert man eine Drop-Out-Rate von ca. 20%, so kommt
man auf einen Wert von 18 pro Gruppe, d. h. insgesamt kommt man auf eine
Fallzahl von ca. 54. Unter Berucksichtigung der Tatsache, dass bei der als
Vorlage dienenden Studie eine andere Intervention erfolgt war und somit keine
ganz exakte Berechnung erfolgen konnte, entschieden wir uns fir eine

,convenient sample size“von 20 Frauen pro Gruppe.

23



Auf diese Pilotstudie konnte eine Studie mit Fallzahlen, die aufgrund der
Pilotstudie ermittelt wurden, folgen.

2.3 Rekrutierung

Die Studie wurde an der Filderklinik in Filderstadt sowie im Therapeutikum in
Tldbingen durchgefuhrt. Zunachst wurden Frauen im Raum Filderstadt
rekrutiert. Uber Aushange in der Filderklinik, in Schulen und Apotheken in
Filderstadt, Uber eine Annonce im Amtsblatt in Filderstadt sowie im
Kliniksexpress (der Informationszeitschrift der Filderklinik) wurden Frauen auf
die Studie aufmerksam gemacht. Aul3erdem wurden mehrere Frauenarzte im
Raum Filderstadt telefonisch und personlich angesprochen und wurden
gebeten, Frauen mit einem entsprechenden Beschwerdebild auf die Studie zu
verweisen. Nachdem die Studie bereits in Filderstadt gestartet war, wurde
festgestellt, dass Uber die vorher genannten Informationswege noch nicht
genug Teilnehmerinnen rekrutiert werden konnten. So erfolgte die Ausweitung
der Studie auf die Stadt Tubingen. Tubinger Studenten und
Universitatsmitarbeiter wurden tber den Universitats-Mailverteiler auf die Studie
hingewiesen. Da die Filderklinik von Tibingen aus mit offentlichen
Verkehrsmitteln sehr schlecht erreichbar ist, bedeutete die Rekrutierung der
Einwohner Tubingens, dass auch die Untersuchungen und Therapien in weiten

Teilen nach Tubingen verlagert werden mussten.

2.3.1 Einschlusskriterien
e Alter zwischen 16 und 46 Jahren (bei Erstkontakt)
e primare Dysmenorrhoe seit mindestens einem Jahr (durch einen
Gynakologen bestatigt, s. Anhang)
e NRS 25 am Tag der maximalen Schmerzen innerhalb der Menstruation
e unterschriebene Einverstandniserklarung (inklusive der Eltern bei
Minderjahrigen)

e Menstruation seit mindestens einem Jahr

2.3.2 Ausschlusskriterien

e sekundéare Dysmenorrhoe
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e Teilnahme an einer anderen Studie
e mentale Retardierung

e Suchterkrankung

2.3.3 Begriundung far den Einschluss minderjahriger
Teilnehmerinnen

Einschlusskriterium der Studie war die Diagnose “primare Dysmenorrhoe” seit
mindestens einem Jahr. Die Menarche tritt im Schnitt im Alter von 12,8
Jahren(74) auf. Auch die Erstprasentation der primaren Dysmenorrhoe liegt
typischerweise in der Adoleszenz(75). Die Erkrankung zeigt in dieser Zeit eine
hohe Préavalenz, die Angaben zur Ha&ufigkeit bei Adoleszenten variieren
zwischen 20 und 90%(1). Die Pravalenz der prim&ren Dysmenorrhoe nimmt mit
zunehmendem Alter ab und erreicht den Haufigkeitsgipfel zwischen dem 20.
und dem 24. Lebensjahr(76). Da im Rahmen der Studie das Patientenkollektiv
erfasst werden sollte, welches am meisten betroffen ist, erschien es sinnvoll,
Madchen ab dem Alter von 16 Jahren in die Studie einzubeziehen. Auf3erdem
erschien es sinnvoll, die Erkrankung moglichst friihzeitig zu therapieren, um
eine lange Leidenszeit zu vermeiden. Die Orientierung fir die Festlegung der
Altersspanne der Studie erfolgte nicht an rechtlichen, sondern an biologischen
Kriterien. Sowohl die Teilnehmerinnen als auch ihre Eltern wurden genau tUber
den Studienablauf informiert und konnten die Tragweite der Studienteilnahme

voll einschéatzen.

2.3.4 Medizinisches Screening

Bei allen Studienteilnehmerinnen wurde durch den behandelnden Gynakologen
die Diagnose ,primare Dysmenorrhoe” gestellt. Fir die Studie baten wir um ein
durch den Gynéakologen ausgeflilltes Formular, auf dem dieser die Diagnose
,primare Dysmenorrhoe“ bestatigte. Von den 60 Frauen, die schlief3lich in die
,intention-to-treat“-Analyse aufgenommen wurden, lag zum Zeitpunkt der
Datenauswertung bei finf Frauen keine schriftliche gynékologische Bestéatigung
vor. Die Auswertung der Daten der betroffenen Frauen erfolgte dennoch in dem
Wissen, dass primére Dysmenorrhoe eine Ausschluss-Diagnose darstellt. Somit

besteht auch bei den Frauen, deren Gynadkologe die Diagnose bestatigt hat,
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keine endgiltige Sicherheit fir die korrekte Diagnose ,primare Dysmenorrhoe®,
es sei denn bei den betroffenen Frauen wurde eine Laparoskopie durchgefihrt,
in deren Rahmen mdgliche Ursachen fir eine sekundare Dysmenorrhoe
ausgeschlossen werden konnten. Da dies bei kaum einer Frau in der Studie der
Fall war, kann auch bei kaum einer Frau eine sekundére Dysmenorrhoe
endgultig ausgeschlossen werden. Dies wird in der Diskussion kritisch
diskutiert.

Neben den Angaben des Gynadkologen wurde zu Beginn der Studie durch die
Versuchsleiterin eine genaue medizinische Anamnese erhoben, in der

korperliche und psychische Symptome der Menstruation erfasst wurden.

2.4 Beschreibung der Stichprobe

Im Laufe der Studie wurde mit insgesamt ca. 100 Patientinnen telefonisch und
schriftich Kontakt aufgenommen. Zu einem ersten Informationstermin
erschienen insgesamt 78 Frauen. Von diesen wurden am Ende 60 Frauen
randomisiert und in die ,Intention-to-treat“-Analyse aufgenommen. 48
Patientinnen beendeten die Studie, zwo6lf brachen im Verlauf der Therapie ab.
Eine genaue Analyse der Studienabbrecher unter Bericksichtigung der
Gruppenzugehorigkeit erfolgt im Auswertungsteil der Arbeit (Siehe 3.2.
Studienabbrecher).

Von den 60 in die Studie aufgenommenen Patientinnen betrug das
Durchschnittsalter M = 29,68 Jahre (SD + 7.96; Range 16-47), die
DurchschnittsgréRe betrug M = 1,67m (SD + 0.67; Range 1.53 - 1.81) das
durchschnittliche Gewicht M = 62.67kg (SD + 16.08; Range 41 - 148) und der
durchschnittliche BMI M = 22.49 kg/m2 (SD + 5.05; Range 15.43 - 47.24).

Die maximale Schmerzintensitat gaben die Patientinnen zu Beginn der Studie
auf einer Skala von 1-10 an, wobei 1 kein Schmerz bedeutet und 10 der
schlimmste vorstellbare Schmerz. Als Einschlusskriterium galt eine maximale
Schmerzintensitat von 2=5. Der durchschnittiche Wert betrug M = 7.79
(SD=1.28). Da im Verlauf der Studie das Problem entstand, dass
Schmerzintensitaten teilweise auf einer Skala von 1-10 angegeben wurden und

teilweise von 0-10 (siehe 2.9.1), sollen der Ubersichtlichkeit halber auch an
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dieser Stelle die auf die Skala von 0-10 umcodierten Werte angegeben werden:
M = 7.37 (SD = 1.41). Die Umcodierungstabelle folgt im Auswertungsteil der
Schmerztagebucher. Fir die Auswertung werden nachher lediglich die Werte
von 0-10 verwendet.

Tabelle 1: demographische Daten
NRS = Numeric Rating Scale, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung

N =60 Minimum Maximum M SD

Alter (Jahre) 16 a7 29.68 7.96
GréRe (m) 1.53 1.81 1.67 0.07
Gewicht (kg) 41 148 62.67 16.08
BMI (kg/m?) 15.43 47.24 22.49 5.05
NRS 5 10 7.79 1.28
NRS_umkodiert 4.5 10 7.37 1.41
Zykluslange (Tage) 23 35 28.18 2.11
Menstruationsdauer (Tage) 3 10 5.26 1.41
Blutungsintensitat (Skala von 1-6) 3 6 4.12 0.74
Alter bei 1. Periode (Jahre) 11 16 12.80 1.49

Die durchschnittliche Zykluslange betrug M = 28.18 Tage (SD = 2.11; Range
23-35 Tage), die Menstruationsdauer war im Mittel M = 5.26 Tage lang
(SD = 1.41; Range 3-10). Die Blutungsintensitat wurde durch die Anzahl und
GroRe der verwendeten Tampons und Binden auf einer Skala von 1-6
angegeben (Mansfield-Jorgensen-Voda Bleeding Scale, s. Anhang Nr. 12). Der
Score betrug im Mittel M = 4.12 (SD = 0.74; Range 3-6). Das durchschnittliche
Alter der Menarche betrug M = 12.8 (SD = 1.49; Range 11-16).

6 der 60 eingeschlossenen Patientinnen nahmen wahrend der Studie die Pille.
Die Einnahme der Pille sowie das Alter der Frauen wurden bei der
Randomisierung bericksichtigt.

Abgesehen von Angaben zu Zyklus- und Menstruationsdauer wurden die
Studienteilnehmerinnen in Bezug auf ihren Zyklus nach weiteren Merkmalen
befragt: Hierbei stellte sich heraus, dass mehr als ein Drittel angaben,
zusatzlich zu den Schmerzen wahrend der Menstruation einen Schmerz bei der
Ovulation zu splren. Weit tUber die Hélfte der Frauen (73.3 %) berichtete von
psychischen Symptomen wie Gereiztheit und Stimmungsschwankungen.
Welcher Tag als Tag der starksten Schmerzen von den Frauen angegeben

wurde, kann der folgenden Tabelle entnommen werden:
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Tabelle 2: Tag des Schmerzmaximums innerhalb der Menstruation

abs. Anzahl der Frauen in Prozent
Tag vor Blutungsbeginn 4 6.7
1. Tag der Blutung 28 46.7
1. - 2. Tag der Blutung 14 233
2. Tag der Blutung 10 16.7
2. - 3. Tag der Blutung 1 1.7
3. Tag der Blutung 2 33
4. Tag der Blutung 1 1.7
Gesamtsumme 60 100

48 Frauen (80%) waren noch nie schwanger, sieben Frauen hatten eine
Schwangerschaft, zwei Frauen hatten zwei Schwangerschaften und drei
Frauen hatten drei Schwangerschaften hinter sich. Drei Frauen hatten bereits

eine Fehlgeburt erlebt.
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2.5 Versuchsplan

Rekrutierung, Screening, Anamnese (N=78)
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Abbildung 2: Dargestellt ist der Versuchsplan. Insgesamt erfolgte fiir alle drei Gruppen ein
Anamnesegesprach. Ebenfalls in allen drei Gruppen fanden ein Pramessungs-Termin und ein
Postmessungs-Termin statt. Die Kontroll-Gruppe nahm nach der Massage-Phase an einer
weiteren Postmessung teil. Alle Frauen fillten liber die Interventions- bzw. Kontroll-Zeitraume
ein Schmerztagebuch aus. D.h. die Massage- und Biofeedback-Gruppe fiihrten jeweils lber
drei Monate ein Tagebuch, die Kontroll-Gruppe (iber sechs Monate.
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2.6 Studienablauf

Die Frauen wurden zu Beginn der Studie einer von zwei Interventionsgruppen
(HRV-BF oder RM) oder einer KG, in der zunachst keine Intervention erfolgte,
zugelost (eine genauere Beschreibung der Randomisierung erfolgt unter 2.6.1).
Alle drei Gruppen durften in dieser Phase wie gewohnt Schmerzmittel
einnehmen oder auch Warme applizieren. Die Schmerzmittel-Einnahme wurde
im Tagebuch dokumentiert. Die Frauen, die zunéchst einer der beiden
Therapiegruppen zugeteilt wurden, wurden nach Ablauf der Behandlungszeit
von drei Monaten fir die darauf folgenden drei Monate lediglich mit ihrer
Standardversorgung behandelt, das heil3t, sie durften weiterhin alles
unternehmen, um die Schmerzen zu lindern (Schmerzmittel, Warme, Bewegung
etc.). Nach diesen drei Monaten erfolgte ein telefonisches oder schriftliches
Follow-Up. Die Frauen, die anfanglich der KG zugeteilt wurden, erhielten nach
drei Monaten, in denen sie lediglich die Routineversorgung erhielten, tGber drei
anschlieBende Monate RM. Nach dieser Massage-Phase folgte fur die KG
ebenfalls eine dreimonatige Phase, in der lediglich die Standardversorgung
erfolgte, anschlieRend wurden auch sie telefonisch oder schriftlich kontaktiert
und nach ihren Schmerzen befragt.

Die Massage-Therapie erfolgte einmal wodchentlich in Filderstadt oder
TlUbingen. Das BF-Training wurde nach anfanglicher Einfiihrung in die Technik
selbststandig von den Frauen zu Hause einmal taglich fur 15 Minuten mit Hilfe
des Qius angewendet.

Alle Frauen flllten im gesamten Verlauf der Behandlung wahrend ihrer Periode
das Schmerztagebuch aus und dokumentierten die Einnahme von
Schmerzmitten zur Linderung von Menstruationsbeschwerden. Vor
Therapiebeginn fand fur alle Frauen ein erstes Informations- und
Anamnesegesprach statt. Im Anschluss erfolgte eine einminitige RSA-
Messung (eine HRV-Messung mit einer Atemvorgabe von sechs Atemziigen
pro Minute, bei der die RSA maximal wird), die jedoch nicht in die Auswertung
mit einfloss. Alle weiteren Befragungen und Messungen erfolgten an den Zyklus
der Frauen adaptiert. Das heil3t, dass alle Frauen nach ihrem ersten Termin
erneut in die Filderklinik kamen, sobald sie ihre Periode hatten. Es erfolgte eine
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24h-HRV-Messung sowie eine Beantwortung des DSF. Aul3erdem wurden die
Frauen angewiesen, an dem Tag dieser ersten Periode, an dem sie die
starksten Schmerzen empfanden, eine Morgen-Urin-Probe und drei tber den
Tag verteilte Speichelproben abzugeben, um den Cortisolspiegel zu messen.
Die Ergebnisse dieser Proben sind allerdings nicht Gegenstand der
vorliegenden Dissertation.

Nach diesem zweiten Termin erfolgte fur die Frauen der BFG die Einfihrung in
die Biofeedback-Technik, fir die Frauen der MG die Terminvereinbarung fur die
ersten Sitzungen. Nach Ablauf der dreimonatigen Behandlung beantworteten
alle Patientinnen in der Woche ihrer Periode erneut an dem Tag, an dem sie
erfahrungsgemal ihre starksten Schmerzen innerhalb der Periode hatten, den
DSF, zudem wurde eine 24h-HRV-Messung durchgefiihrt. Au3erdem wurde am
Tag der starksten Schmerzen innerhalb der Periode erneut der Cortisolspiegel
in Urin und Speichel bestimmt. Fur die KG erfolgte nach der dreimonatigen
Kontroll-Phase ebenfalls die 0. g. Messung, im Anschluss startete die Massage-
Phase. Grund fur die Durchfihrung der Massage-Therapie auch fur die KG war
der ethische Gesichtspunkt, dass jede Studienteilnehmerin durch die Teilnahme
an der Studie profitieren sollte. Hatte eine Frau lediglich an der Kontroll-Phase
teilgenommen, wéare die Studie fiur sie mit erheblichem zeitlichem Aufwand
verbunden gewesen, ohne dass sie eine Linderung der Schmerzen hatte
erwarten konnen. Fur die Studie hatte dies mdglicherweise den Nachteil
gehabt, dass die betroffenen Frauen eine geringere Compliance beim Ausfillen
des Schmerztagebuchs und der Teilnahme an den Messungen gezeigt hatten.
Bei insgesamt 13 Frauen aus der KG und MG wurde die Warmeverteilung beim
ersten und letzten Massagetermin jeweils vor und nach der Massage
thermographisch und durch einen Fragebogen erfasst. Es wurde drei Monate
nach Behandlungsende bei allen Frauen ein telefonisches oder schriftliches
Follow-Up durchgefuhrt, bei dem die Schmerzen der ersten drei Tage innerhalb
der Menstruation auf einer Skala von 0-10 abgefragt wurden. Somit wurde auch
die KG drei Monate nach der Massage-Phase und nicht nach Ablauf der
Kontroll-Phase befragt, was ruckblickend den Nachteil mit sich bringt, dass kein

Follow-Up der Kontroll-Phase existiert (s. Diskussion).
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Die Dauer von drei Monaten als Interventionszeitraum wurde entsprechend der
Erfahrung unserer Masseure gewahlt, die nach diesem Zeitraum einen Effekt
auf die Intensitat der Menstruationsbeschwerden erwarteten.

Probandinnen galten als in die ,Intention-to-treat“-Analyse einbezogen, wenn
sie zum zweiten Termin erschienen waren und eine Randomisierung erfolgt

war.

2.6.1 Randomisierung

Bei der Randomisierung wurden der Faktor Alter und der Faktor Pille als
maogliche Einflussfaktoren auf die Menstruationsschmerzen und deren
Entwicklung unter Therapie bertcksichtigt. Um hier eine moglichst gleiche
Verteilung zwischen den Gruppen zu erreichen, zogen die Frauen einen
blickdichten Briefumschlag mit ihrer Gruppenzugehdérigkeit aus jeweils der Box
,2aber 35 ohne Pille“, ,uber 35 mit Pille®, ,unter 35 ohne Pille*, ,unter 35 mit
Pille“. Diese Form der Randomisierung fuhrte allerdings zu einer ungleichen
Gruppengrol3e, sodass letztendlich in die ,Intention-to-treat“-Analyse 23 Frauen
der MG, 20 Frauen der BFG und 17 Frauen der KG einbezogen wurden. Die
Randomisierung fand wahrend des zweiten Termins statt und wurde durch die
Mitarbeiter der Pforte der Filderklinik durchgefihrt.

Da die Patientinnen aktiv an der Intervention teilnehmen mussten, war eine

Verblindung fur die beschriebenen Interventionen nicht umsetzbar.

2.6.2 Herzratenvariabilitats-Biofeedback

Das HRV-BF-Training wurde mit dem Gerat Qiu (BioSign GmbH, Ottenhofen)
durchgefihrt (s. Abbildung 3). Der Qiu funktioniert batteriebetrieben und wird
zur Messung der Herzfrequenz in die Hand gelegt oder vor sich platziert. Der
Qiu hat die Moglichkeit, den Puls mit Hilfe eines Pulssensors an der
Handinnenflache, den Fingern oder mittels eines Ohrclips zu detektieren.
Nachdem der Qiu den Puls erfasst und analysiert hat, zeigt er in der oberen
Kugelhélfte das Feedback (den Rhythmisierungsgrad, RG) durch rotes oder
grunes Licht an. Individuell einstellbare, blaue LED-Signale geben die

Atemfrequenz vor.
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Biofeedback) mit den
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‘/@ Ein-Ausschalter / Meniitaste (5) Sign GmbH Ottenhofen.
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Die Frequenz wurde auf Werte zwischen 5 und 7 pro Minute eingestellt, da bei
dieser Frequenz (ca. 0.1 Hz) die Sensitivitat der Barorezeptoren bei den
meisten Menschen am héchsten ist und somit eine moglichst hohe RSA erreicht
werden kann. In die Berechnung des RG flie3t sowohl die Quantitat als auch
die Qualitat der RSA ein. Unter Quantitat versteht man dabei die Amplitude der
RSA. Die Qualitat ist umso besser, je weniger Regelprozesse neben der RSA in
der Herzfrequenz sichtbar sind. Im Laufe des Trainings sollte der erreichte RG
erhoht werden, das heil3t, die RSA sollte gréRer werden, wobei der Einfluss
anderer Regelprozesse auf die Herzfrequenz mdoglichst niedrig sein soll
(BioSign GmbH, 2009). Uber ein farbkodiertes Feedback erfolgt die
Ruckmeldung an den Anwender, wie gut sein RG ist. Dies geschieht durch
Anderung der Farbe eines in den Qiu integrierten Lampchens. Dieses leuchtet
grin bei hohem RG und &ndert seine Farbe tber gelb nach rot bei Abnahme
des RGs. Kann der Pulssensor kein Pulssignal finden, blinkt die Kugel blau. Der
Qiu speichert die Messungen aller durchgefiihrten BF-Ubungen. Diese werden
dann per USB-Schnittstelle eingelesen und analysiert. Somit koénnen

Ruckschlisse Uber die Qualitat der Messung und die HRV getroffen werden.
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AulRerdem wird dadurch die Compliance erfasst. Zuséatzlich wurden die
Probandinnen gebeten, am Ende jeder Trainingssitzung einen kurzen
Protokollbogen auszufiillen (s.Anhang), um hierdurch eine weitere Méglichkeit
zu haben, die Compliance der Patientinnen zu erfassen, falls die Aufzeichnung

der Qiu-Messungen aus technischen Griinden nicht erfolgt war.

2.6.3 Rhythmische Massage

Die RM fand in dem dreimonatigen Interventionszeitraum in der Regel einmal
wochentlich statt (insgesamt zwolf Therapieeinheiten).

Die Frauen, die der MG zugeteilt wurden, setzten sich im Anschluss an die
Pramessung selbststdndig mit einer Masseurin in  Verbindung. Die
Versuchsleiterin bestimmte, welche Masseurin die Therapie tbernehmen sollte,
wobei sie sich danach richtete, welche der Masseurinnen gerade die grof3ten
Kapazitaten hatte. Die Massage fand entweder in den Therapieraumen der
Filderklinik, im Therapeutikum Birgerhaus Filderstadt oder im Therapeutikum
Tldbingen statt.

Alle Masseurinnen verwendeten MassageéOle und Salben mit verschiedenen
Inhaltsstoffen und von unterschiedlichen Herstellern. Sie konnten frei
entscheiden, womit sie arbeiten wollten, denn Ziel der Studie war es in dieser
Hinsicht nicht, die Massage unter vollstandardisierten Bedingungen zu
Uberprifen, sondern zu erfassen, wie diese in normalem therapeutischen
Setting wirkt. Zudem stellt die Auswahl der Ole und Salben Teil der Kunst der
Massage-Therapeuten dar. Verwendete Substanzen waren beispielsweise flr
den Bauch Argentum-Ingwer Massage-Ol (Firma Lichterde), Melissendl élige
Einreibung (Firma WALA) oder Argentum met praep 0,4% Salbe (Firma WALA),
fur den ganzen Korper Solum Ol (Firma WALA) oder Prunus spinoza e floribus
W 5% Oleum (Firma WALA) und fir Leber-/ Nieren- und Ful3einreibungen z. B.
Kupfersalbe rot (Firma WALA).

Bei einigen Frauen fanden wéhrend der Interventionsphase Pausen in der
Behandlung statt, beispielsweise Urlaubs- oder krankheitsbedingt. Dies wurde
teilweise durch im Anschluss zweimal wdchentlich stattfindende Massage-
Sitzungen ausgeglichen. Die Planung der Sitzungen wurde ganz den
Masseurinnen und Studienteilnehmerinnen Uberlassen.
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2.6.4 Ablauf der Messungen

Insgesamt bestanden die Messungen aus einem ersten Termin, der zur
Aufklarung tber die Studie und als Anamnesegesprach diente. Die weiteren
Termine waren fur alle drei Gruppen an die Menstruation adaptiert und
bestanden in der 0.g. PrAmessung vor Studienbeginn, der Postmessung | nach
Interventionsende und der Postmessung Il fur die KG nach Ende der Massage-
Phase. Die BFG erhielt wahrend der Interventions-Phase Booster-Sitzungen,
bei denen kontrolliert wurde, ob die Frauen die Biofeedback-Technik
beherrschten. Ein Termin mit der Studienleiterin erfolgte in der MG nur in dem
Fall, dass die Frau zu den sieben Personen gehdrte, bei denen die Erhebung
von thermographischen Daten und Warmefragebogen erfolgte. Gleiches galt fur
die sechs Frauen der KG, bei denen innerhalb der Massage-Phase

thermographische Messungen gemacht wurden.

2.6.4.1 Anamnesegesprach und Studienaufklarung

Nachdem ein erster Kontakt mit den Frauen per E-Mail oder Telefon erfolgt war,
wurden sie zu einem Informations- und Aufklarungsgespréach in die Filderklinik
bzw. ins Therapeutikum nach Tubingen eingeladen. Dieser Termin dauerte ca.
30 Minuten. Die Frauen wurden Uber Ziel und Ablauf der Studie informiert und
fulllen  eine  Einverstandniserklarung  zur  Studienteilnahme, eine
Schweigepflichterklarung gegeniber anderen Studienteilnehmerinnen sowie ein
Formular zur Kenntnisnahme der Tatsache, dass durch die Studie keine
Versicherung besteht, aus.

AulRerdem erfolgte die Erhebung der gynakologischen Anamnese sowie
demographischer Daten mithilfe des Anamnesebogens (s. Anhang Nr. 12). Die
Frauen erhielten im Rahmen dieses Termins eine Erklarung zur Abnahme der
Speichel- und Urinproben fur die nachste Messung und es erfolgte die
Ubergabe des Probeentnahme-Sets. Zudem erfolgte die Ubergabe von drei
Schmerztagebuchern fir den gesamten Studienverlauf und eine mindliche und
schriftliche Erklarung, wie das Schmerztagebuch ausgeftllt werden sollte.
AuRerdem erfolgte die Ubergabe und Erklarung des Diagnose-Bogens fir den
behandelnden Gynékologen (s. Anhang Nr. 9)
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Zum Abschluss wurde eine einminitige RSA-Messung durchgefihrt, welche
jedoch im Rahmen dieser Dissertation nicht ausgewertet wird.

2.6.4.2 Pramessung

Die Pramessung wurde ebenfalls in den Raumlichkeiten der Filderklinik bzw. im
Therapeutikum in Tdbingen durchgefuhrt. Die Dauer der Messung war
abhangig von der Gruppenzugehorigkeit.

Ziel der Messung war es, Ausgangswerte vor Interventionsbeginn sowohl fir
den DSF als auch fir die physiologischen Parameter (HRV sowie Cortisol in
Speichel und Urin) wahrend der Menstruation zu erhalten.

Fir den Termin waren die Frauen beim vorherigen Termin darum gebeten
worden, sich unmittelbar zu melden, sobald ihre n&chste Menstruation
einsetzte. Da die meisten Frauen aus Erfahrung wissen, wann innerhalb der
Menstruation der Tag des Schmerzmaximums ist, wurde dann telefonisch
dieser Tag fur die Messung festgelegt. Falls ein Treffen an diesem Tag nicht
maoglich war, wurde auf den folgenden oder den darauf folgenden Tag
ausgewichen. Ziel war es jedoch immer, die Messung mdglichst nah am Tag
der starksten Schmerzen durchzufiihren.

Wahrend der Messung erfolgte das Ausfillen des DSF am Computer, was in
der Regel ca. 45 Minuten in Anspruch nahm. AnschlieRend erfolgte das
Anlegen des SRM-Rekorders (s. 2.9.5.1), der vorher mit der Software ,HRV-
Scanner initialisiert und der jeweiligen Frau zugeordnet worden war. Die Frau
wurde darauf hingewiesen, dass sie sich Einschlaf- und Aufwachzeitpunkt
notieren sollte, um das Auffinden der Nachtphase fir die spatere Analyse zu
erleichtern.

AulBerdem erfolgte die Ricknahme der Speichel- und Urinproben. Falls die
Frau am Tag der Messung mit der Sammlung der Proben begonnen hatte,
wurde die Ubergabe der letzten Speichelprobe fur die darauf folgenden Tage
koordiniert. Fur die qualitative Auswertung der Studie erfolgte am Tag der
Pramessung zuséatzlich das Einzeichnen des Schmerzes in ein Kérperschema.
Nach Abschluss der Messungen erfolgte die Randomisierung (s. 2.6.1).

Der weitere Ablauf der Messung war abhéngig von der jeweiligen
Gruppenzugehorigkeit:

36



Kontroll-Gruppe: Die KG wurde darum gebeten, Uber die nachsten drei Monate

Schmerzmitteleinnahme und Schmerzintensitéat mit Hilfe des
Schmerztagebuchs (s. Anhang) zu dokumentieren. Die betroffenen Frauen
wurden darauf hingewiesen, dass sie samtliche Schmerzbewaltigungsstrategien
(auch medikamentts), die sie bisher eingesetzt hatten, weiterhin einsetzen
durften. AbschlieRend wurde mit den Frauen besprochen, dass eine erneute
telefonische Kontaktaufnahme bei Einsetzen der Menstruation durch sie
erfolgen sollte. Die Studienleiterin notierte sich ebenfalls das ungeféahre Datum
dieser Menstruation, um die Frauen wenige Tage vor dem Termin daran
erinnern zu kénnen.

Biofeedback-Gruppe: Die BFG wurde in die Technik des Biofeedbacks

eingewiesen. Es erfolgte ein Atemtest zur Bestimmung der individuellen
resonanten Frequenz mit einer je zweiminutigen Messung bei einer Frequenz
von 5, 6 und 7 Atemzigen pro Minute mit dem Qiu. Dieser Vorgang diente der
optimalen Einstellung des Qiu fur die jeweilige Person. Der Vorgabewert flr den
Rhythmisierungsgrad war auf 80 (mittlerer Schwierigkeitsgrad) eingestellt.

Vor Beginn des Atemtests wurde mit der Qiu-Software ein Signalcheck
durchgefuhrt. Nach Abschluss der drei Messungen wurden diese in die HRV-
Scanner-Software (BioSign GmbH, Ottenhofen) importiert und die Messungen
analysiert. Kriterium fir die Auswahl der Atemfrequenz fir die nun folgende
Trainingszeit zu Hause war die Frequenz, bei welcher der hoéchste
Rhythmisierungsgrad erzielt worden war. Diese Atemfrequenz wurde am Qiu
eingestellt. Die Frauen erhielten eine schriftliche Information dber die
Durchfiuhrung des Biofeedbacks, welche ihnen auch mindlich noch einmal
erlautert wurde. Gemeinsam wurde mit dem Qiu die langsame Atemfrequenz
gelbt und erklart, dass die tiefe Atmung in den Bauch wesentlicher Bestandteil
der Ubung ist. Der Qiu wurde auf eine Zeitvorgabe von 15 Minuten eingestellt.
Es erfolgte die Vereinbarung der ersten beiden angeleiteten Trainingstermine
und die Bitte um regelméafiges Ausfillen des Schmerztagebuchs sowie die
Dokumentation der taglichen Qiu-Sitzungen auf den Protokoll-Bdgen.
Rhythmische-Massage-Gruppe: Fur die Frauen der MG erfolgte die Weitergabe

der Kontaktdaten einer Masseurin mit der Bitte, sich zeitnah mit dieser in
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Verbindung zu setzen und einen ersten Termin zu vereinbaren. Aul3erdem
wurde auch diese Gruppe auf das regelmalige Ausfillen des

Schmerztagebuchs hingewiesen.

2.6.4.3 Postmessung |

Die Postmessung | entsprach in ihrem Ablauf der Pramessung. Die Frauen
setzten sich telefonisch mit der Studienleiterin nach Ablauf der drei Monate
RM/HRV-BF/Kontroll-Phase in Verbindung und vereinbarten einen Termin fir
die n&chste Menstruation. Dieser Termin wurde bei Einsetzten der Menstruation
telefonisch bestatigt bzw. auf den entsprechenden Tag der starksten
Schmerzen wahrend der Menstruation verlegt. Erneut erfolgten das Ausfillen
des DSF, die Durchfihrung der 24h-HRV-Messung und die Abgabe der
Speichel- und Urinproben sowie das Einzeichnen des Schmerzes in eine
Kdrperschema-Zeichnung. Die Schmerztagebicher wurden in der MG und der
BFG eingesammelt, die KG behielt ihre Tagebucher fur die sich anschlielRende
Massage-Phase. Die Frauen wurden darauf hingewiesen, dass sie nach drei
Monaten telefonisch oder per E-Mail kontaktiert wirden, um erneut die

Schmerzintensitat innerhalb der ersten drei Tage der Menstruation abzufragen.

2.6.4.4 Postmessung Il
Der Ablauf der Postmessung Il erfolgte analog zur Postmessung |, allerdings

nur fur die Frauen der KG nach Ablauf des Massage-Zeitraumes.

2.6.4.5 Trainingssitzungen der BFG
Die Trainingssitzungen der BFG erfolgten in den R&aumlichkeiten der
Filderklinik, dem Therapeutikum in Tubingen oder in seltenen Fallen auch bei

den teilnehmenden Frauen zu Hause.

2.6.4.6 1. HRV-BF-Booster-Sitzung ca. eine Woche nach der Pramessung

Die Dauer der ersten HRV-BF-Booster-Sitzung betrug ca. 30 Minuten. Hierbei
erfolgte  eine erneute  kurze muindliche Zusammenfassung des
Informationsblattes zur Durchfiihrung der Qiu-Ubungen. AnschlieRend wurden

die Frauen nach ihren bisherigen Ubungserfahrungen mit dem Qiu befragt und
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es wurde auf Fragen und Probleme eingegangen. Die Versuchsteilnehmerinnen
wurden gebeten, die Verwendung des Qiu zu demonstrieren. Das haufigste
Problem, mit dem die Frauen konfrontiert waren, war ein fehlendes Pulssignal,
welches durch blaues Aufblinken des Qius riickgemeldet wurde. Gemeinsam
wurden verschiedene Techniken ausprobiert, um ein besseres Signal zu
erhalten. So wurde getestet, ob der Sensor am Ohrlappchen ein besseres
Pulssignal erhielt oder ob das Anwarmen der Hande durch Reiben und Spilung
unter warmem Wasser zu einer verbesserten Wahrnehmung des Pulses flhrte.
AuRRerdem wurden wahrend der Sitzung die bisherigen Messungen eingelesen
und ggf. eine Anpassung des Schwierigkeitsgrades vorgenommen. Dies
erfolgte durch Anderung des RGs. Falls die Frauen innerhalb des Trainings den
Vorgabewert zu > 67% erreichen konnten, wurde dieser erhéht, zwischen 67%
und 33% gleich belassen und bei < 33% reduziert. Ggf. erfolgte die Anpassung
der Atemfrequenz. AnschlieRend wurde der nachste Termin vereinbart. Dieser

erfolgte ca. im Abstand von zwei Wochen.

2.6.4.7 Weitere HRV-BF-Booster-Sitzungen

Auffrischungssitzungen fanden nach zwei Wochen und ab dann im Vier-
Wochen-Abstand statt. Hierbei wurde die Atemrhythmus-Einstellung kontrolliert
und evtl. der RG verandert (s. 2.6.4.6). Aul3erdem wurden eventuell

aufkommende Fragen besprochen.

2.6.4.8 Massage-Sitzungen

Die Massage-Termine fanden in der Filderklinik in Filderstadt, im
Therapeutikum Burgerhaus in Filderstadt oder im Therapeutikum in Tubingen
statt. Die Dauer betrug fur die reine Massage-Zeit zwischen 30 und 45 Minuten

mit anschlieRender Nachruhe fir mindestens zehn Minuten.

2.6.4.9 Erste- und letzte Massagesitzung

In der ersten und letzten Massage-Sitzung erfolgte bei sieben Frauen der MG
und bei sechs Frauen der KG wahrend deren Massage-Phase das Erheben
eines Fragebogens zur autonomen Regulation (Havelhéher

Konstitutionsfragebogen) vor der Massage sowie das Ausflllen eines
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Fragebogens zur Warmewahrnehmung (Herdecker Warmeempfindungs-
Fragebogen (HeWEF)) vor und nach der Massage.

Zunachst erfolgte eine BegrufRung durch die Masseurin und die Studienleiterin.
Anschliel3end wurden die Frauen darum gebeten, sich bis auf die Unterwasche
auszuziehen und es erfolgte eine zehnminltige Adaptationsphase bei
Raumtemperatur von ca. 24°C, um die in der Kleidung gespeicherte Warme
abstrahlen zu lassen. In dieser Zeit erfolgte die Beantwortung der Fragebdgen.
Anschlieend wurden Aufnahmen mit einer Thermographie-Kamera von
Rucken, Bauch, Beinen und Fifl3en gemacht.

Es erfolgte die Anwendung der Massage fiur ca. 30 Minuten und die
anschlieBende Ruhephase fir ca. zehn Minuten.

Nach erneuter zehnminttiger Adaptationsphase, wahrend derer wieder die
Beantwortung des HeWEF erfolgte, wurden erneut Aufnahmen mit der
Thermographie-Kamera durchgefiihrt. Die Masseurinnen fuhrten wahrend des
ersten Termins in der Regel selbst eine kurze Anamnese durch.

Nach jedem Massage-Termin erfolgte das Ausfillen eines kurzen Feedback-
Bogens durch die Teilnehmerinnen, welcher jedoch nicht im Rahmen dieser

Dissertation ausgewertet wird.

2.6.4.10 Weitere Massage-Sitzungen
Der Ablauf der weiteren Massage-Termine entsprach dem ersten Termin,
jedoch ohne das Ausfillen von Fragebdgen und ohne die Durchfihrung der

Warmebildaufnahmen.

2.7 Unabhangige Variablen
¢ Innersubjektfaktor: Messzeitpunkt (Pramessung, Postmessung |,
Follow-Up). Fur die Kontrollgruppe als zuséatzlicher Messzeitpunkt
Postmessung I
e Zwischensubjektfaktor: Gruppenzugehdorigkeit: Rhythmische
Massage/Biofeedback/Kontrollgruppe
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2.8 Abhangige Variablen

e Die Schmerzintensitat (Bestimmung durch das Schmerztagebuch mit
NRS von 0 bis 10)

e Die Anzahl und Dosierung eingenommener Schmerztabletten pro
Periode (Bestimmung durch das Schmerztagebuch)

e Die schmerzbedingte Einschrankung im Alltag (Bestimmung durch den
DSF mit den Modulen mPDI (schmerzbedingte Beeintrachtigung), QLIP
(Einschrankung Lebensqualitat), SF-12)

e Parameter der 24h-HRV-Messung (Zeitbereich: SDNN, RMSSD,
mittlerer RR-Abstand; Frequenzbereich: LF, HF, LF/HF, RSAnorm)

e Parameter der Qiu-Messungen in der Biofeedback-Gruppe (LF, relativer
Rhythmisierungsgrad)

e Die Warmeverteilung vor und nach Massagebehandlung sowie vor und

nach Interventionszeitraum von drei Monaten

2.9 Messinstrumente

Fir die Messungen, die im Rahmen dieser Dissertation im Vordergrund stehen,
wurden ein Tagebuch, ein Anamnesebogen, zwei Fragebdgen (DSF und
HeWEF) und 2zwei physiologische Messungen (HRV-Messung und

Thermographie-Messung) eingesetzt.

2.9.1 Schmerztagebuch

In nahezu allen klinischen Studien zur Behandlung der primaren Dysmenorrhoe
wird eine visuelle Analogskala (VAS) oder eine numerische Skala (numeric
rating scale, NRS) zur Beurteilung der Schmerzen im Therapieverlauf
eingesetzt. Hierbei wird entweder auf einer Skala von 0-100, 0-5, 0-6, 0-10 oder
1-10 die Intensitdt der Schmerzen angegeben, wobei 0/1 keinen Schmerz
angibt und die héchste Zahl den schlimmsten vorstellbaren Schmerz.

In einer Studie, in der VAS und NRS hinsichtlich der Genauigkeit, mit der sie
Menstruationsschmerzen erfassen, verglichen wurden, konnte gezeigt werden,
dass beide Messinstrumente sich gut dafir eignen; die NRS ist allerdings

einfacher zu verwenden und wird somit empfohlen(77).
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Im Rahmen der Studie wurden die Schmerzintensitdit und die
Medikamenteneinnahme wahrend der Menstruation in einem Schmerztagebuch
dokumentiert (s. Anhang Nr. 11). Die Frauen wurden angeleitet, wahrend der
Menstruation und mindestens in den ersten drei Tagen jeweils den hochsten
Wert des Tages auf einer Skala von 1-10 anzugeben und gleichzeitig
eingenommene Schmerzmittel mit Namen und Dosierung zu notieren.

In der Regel wird bei der Verwendung der NRS eine Skala von 0-10
angegeben. In unserem Fall wurden die Schmerztageblcher jedoch mit der
Skala 1-10 durch die Kinderklinik gedruckt und hierbei 1 als ,kein Schmerz*
angegeben. Wir Ubernahmen diese Skalierung, um die Patientinnen nicht zu
verwirren. Allerdings gaben einige Patientinnen dennoch 0 fir ,keinen
Schmerz* an. Wir rechneten die Skalierung von 1-10 auf 0-10 nach eigenem
Modell in Absprache mit der Statistikerin Aline Naumann um, sodass wir
trotzdem alle Tagebucher vergleichen konnten (Tabelle 3).

Tabelle 3: Umcodierung der NRS (Numeric Rating Scale) von einer Skala
von 1- 10 auf 0- 10 zur Vereinheitlichung der Angaben zur Schmerzintensitit.

alte Werte neue Werte
1 > 0
1.5 > 1
2 > 1.5
2.5 > 2
3 > 2.5
3.5 > 3
4 > 3.5
4.5 > 4
5 2> 4.5
5.5 > 5
6 > 5.5
6.5 > 6
7 > 6.5
7.5 > 7
8 > 7.5
8.5 > 8
9 > 8.5
9.5 > 9
10 > 10

Bei der Verwertung der Angaben zur Medikamenteneinnahme musste

berlicksichtigt werden, dass die Patientinnen eine Vielzahl unterschiedlicher
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Substanzen einnahmen und teilweise auch wahrend der Studie von z. B.
Paracetamol auf Ibuprofen umstellten. Um die Einnahme von Medikamenten
wahrend der Menstruation erfassen und als Einflussvariable berilicksichtigen zu
kénnen, erfolgte eine durch die Studienleitung entwickelte Umcodierung aller
Medikamente nach dem in Tabelle 4 dargestellten Schema. Fir die Erstellung
des Schemas erfolgte die Orientierung an der Hochstdosis des Arzneimittels als
Stufe 6. Die weiteren Stufen orientierten sich an gangigen Dosierungen fur das
jeweilige Arzneimittel in aufsteigender Reihenfolge. Bei Dosierungen, die
zwischen den hier angegebenen oder unter den hier angegebenen
Dosierungen lagen, erfolgte die Umcodierung in 0.5er Schritten (z.B. 200mg
Ibuprofen = 0.5). Bei Medikamenten-Kombinationen erfolgte die Addition der
Einzelwerte der jeweiligen Arzneimittel (z. B. 800mg Ibuprofen + 1000mg

Paracetamol = 2+2 =4).

Tabelle 4: Umcodierung der eingenommenen Arzneimittel auf eine Skalavon 0-6
Umcodierter Wert

o 0 1 2 3 4 5 6
Arzneimittel

Aspirin (mg) 0 500 1000 1500 2000 2500 >3000
Diclofenac/Voltaren (mg) 0 25 50 75 100 125 2150
Naproxen (mg) 0 200 400 600 800 1000 >1200-1250
Paracetamol (mg) 0 500 1000 1500 2000 2500 >3000-4000
Ibuprofen/Dolormin (mg) 0 400 800 1200 1600 2000 >2400
Buscopan plus (mg) 0 10/500 20/1000 30/1500 40/2000 50/2500 >60/3000
Buscopan (mg) 0 10 20 30 40 50 >60-100
Novalgin (mg/Tropfen) 0 500/20° 1000/40° 1500/60° 2000/80° 2500/100° >3000/120°

2.9.2 Anamnesebogen

Der Anamnesebogen wurde von der Versuchsleiterin nach Ricksprache mit
einer Gynakologin entworfen. Er diente beim Erstgesprach zur Erfassung von
demographischen Daten sowie der Krankheitsgeschichte. Auf3erdem enthalt er
allgemeine Fragen zur Menstruation (Zyklusdauer, Menstruationsdauer,
Begleitbeschwerden) und zu vorangegangenen  Schwangerschaften,

Medikamenteneinnahme etc. (siehe Anhang Nr. 12).
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2.9.3 Deutscher Schmerzfragebogen (DSF)
Der deutsche Schmerzfragebogen wurde von der deutschen Gesellschaft zum

Studium des Schmerzes (DGSS) in Kooperation mit der Deutschen Schmerz-

Gesellschaft zwischen 1993 und 1997 entwickelt und validiert.

Nach erneuten Uberpriifungen des DSF auf Vollstandigkeit und Praktikabilitét in

groRen Multicenterstudien wurden in den letzten Jahren einige Anderungen

vorgenommen. Die aktuellste Version des DSF liegt in der Form von 2012 vor.

Wir verwendeten die Version aus dem Jahr 2006, da hierfir die digitale

Eingabesoftware vorlag.

Der DSF umfasst in einer modularen Konzeption folgende Bereiche:

Demographische Daten (Alter, Geschlecht, Korpergewicht, Kérpergrolde)
Ausfuhrliche subjektive Schmerzbeschreibung (Lokalisation,
Charakteristik, zeitlicher Verlauf, Intensitét etc.)

Erfassung schmerzlindernder und -verstarkender Bedingungen,
Begleitsymptome

Subjektive Schmerzempfindung (die Schmerzbeschreibungsliste SBL)
Schmerzbedingte Beeintrdchtigung (auch gultig fir die v. Korff-
Graduierung)

Subjektives  Schmerzmodell, Kausalattribution, lindernde  bzw.
verstarkende Faktoren

Screening von depressiven und angstlichen Stérungen (Hospital Anxiety
and Depression Scale, HADS)

Allgemeines Wohlbefinden (Marburger Fragebogen zum habituellen
Wohlbefinden, MFHW)

Krankheitsverlauf (Umfang der bisherigen Behandlung, Fachrichtungen
wegen Schmerzen aufgesuchter Arzte, Medikamenteneinnahme,
Schmerztherapeutische Behandlungsverfahren, OPs)

Die medizinische und psychologische/psychiatrische Komorbiditat

Als Module kénnen eingesetzt werden:

Modul A: Allgemeine Beeintrachtigung durch Schmerz: Angaben zu
Wohlbefinden, Schlaf, Schmerz, Beeintrachtigung, Stimmung und

sonstigen Beschwerden in der unmittelbar zuriickliegenden Zeit
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e Modul D: Demografische Daten: Identifizierende Daten zur Person: u.a.
Krankenversicherung, Hausarzt, tberweisender Arzt

e Modul L: Lebensqualitatsbezogene Daten: Einschrankungen in der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (SF12)

e Modul S: Soziale Daten: Fragen zur sozialen Situation: Schul-
/Berufsausbildung, derzeitige Arbeitssituation und Rentenstatus; privater
sozialer Status

e Modul V: Vorbehandler: Erfassung der vorbehandelnden Arzte und
Einrichtungen mit Namen und Anschrift(78)

Die im Rahmen dieser Studie verwendete Version bestand aus dem
Basisfragebogen und den Modulen A und L.

Wir entschieden uns fir die Verwendung des DSF, da dieser deutschlandweit
zur Erfassung chronischer Schmerzen eingesetzt wird(79). Er dient nicht nur
zur genauen Erhebung des Schmerzbildes, sondern setzt diese auch in Bezug
zu psychischen Erkrankungen. Primare Dysmenorrhoe wird in der Regel nicht
als chronischer Schmerz definiert, erfullt jedoch wesentliche Charakteristika des
chronischen Schmerzes wie die schmerzbedingte Einschrankung der
Lebensqualitat. Auch konnte gezeigt werden, dass es bei Frauen mit primarer
Dysmenorrhoe ahnlich wie bei chronischen Schmerzpatienten zu einer
veranderten Verarbeitung und Reaktion auf Schmerzreize kommt(80). So
erscheint die Verwendung eines Fragebogens zu chronischen Schmerzen
sinnvoll. Viele Fragen des DSF erfassen die Schmerzintensitdt in einem
bestimmten Zeitraum wie zwei oder vier Wochen. Da Menstruationsschmerzen
jedoch nur einmal monatlich auftreten und somit der durchschnittliche Schmerz
Uber einen langeren beschwerdefreien Zeitraum fir uns irrelevant war,
bekamen alle Frauen beim Ausfullen die Anweisung, Fragen, die Schmerzen in
einem bestimmten Zeitraum abfragten, immer nur auf die Tage der
Menstruation zu beziehen.

Fir die hier vorliegende Dissertation werden lediglich die Ergebnisse der
Fragebdgen zur schmerzbedingten Einschrdnkung im Alltag und zur

Lebensqualitat (mPDI, QLIP, SF12) als wichtigste Parameter dargestellt.
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Tabelle 5: Uberblick iiber die fiir diese Dissertation ausgewerteten Fragebdgen des DSF

Fragebogen Was wird erhoben?

modifizierter Pain-Disability Index (mPDI) Erfassung schmerzbedingte Beeintrachtigung
der Lebensqualitat

Quality of Life Impairment by Pain Inventory (QLIP)  Allgemeine schmerzbedingte Einschrankung

Health Survey Short Form-12 (SF-12) Lebensqualitat

Tabelle 6: Beispielitems fiir die einzelnen Fragebogen des DSF

Fragebogen Beispiel

mPDI Wie stark sind Sie durch Ihre Schmerzen bei hauslichen und familidren
Aktivitdten beeintrachtigt?

QLIpP Wie war lhr allgemeines Wohlbefinden in den letzten 14 Tagen?
Hatten Sie sonstige Beschwerden?

SF-12 Aufgrund korperlicher Gesundheit habe ich weniger geschafft, als ich wollte.

Wir verwendeten eine computergestitzte Version des DSF(s. Anhang Nr. 13).
Die Frauen gaben die Antworten sofort am PC ein. Ruckfragen konnten sie

jederzeit stellen, da die Versuchsleiterin immer anwesend war.

2.9.4 Herdecker Warmefragebogen

Anhand des HeWEF (s. Anhang Nr. 14) koénnen Angaben zur
Warmewahrnehmung einzelner Korperteile auf einer Skala von 0 bis 4 gemacht
werden. Bisher gibt es noch keine Validierung des Fragebogens und auch
keine Auswertungsangaben. Fir diese Studie wurden Summenscores fiur die
einzelnen Korperteile gebildet (z. B. fir den Nacken, den Kopf oder den
vorderen Rumpf) und diese Summenscores miteinander verglichen (siehe
2.10.6).

2.9.5 Physiologische Parameter

Zusatzlich zur subjektiven Erfassung des Schmerzes als Verlaufsparameter der
Studie wurden objektivierbare Parameter erhoben, anhand derer ein mdglicher
Effekt der Therapien auf die beiden stressreaktiven Systeme (sympatho-
adrenerges System und die Cortisol-freisetzende Hypothalamus-Hypophysen-

adrenerge Achse) untersucht werden sollte.
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Um das sympatho-adrenerge System zu untersuchen, leiteten wir wéhrend der
Menstruation Uber 24 Stunden ein EKG ab, um daraus die HRV
(Herzratenvariabilitat) zu berechnen.

Gleichzeitig enthahmen alle Frauen zu den zwei bzw. in der Kontrollgruppe drei
Messzeitrdumen jeweils am Tag der starksten Schmerzen innerhalb der
Menstruation morgens, mittags und abends eine Speichelprobe und am Morgen
desselben Tages eine Urinprobe. Beides diente zur Bestimmung des
Cortisolspiegels. Da die Auswertung der Cortisol-Proben zum Zeitpunkt der
Datenauswertung fur die vorliegende Dissertation nicht abgeschlossen war,
wird hier nicht weiter auf die Probenentnahme von Speichel und Urin

eingegangen.

2.9.5.1 24h-HRV-Messung

Am Tag der starksten Schmerzen wurde neben der Probeentnahme von Urin
und Speichel ein 24-h-EKG abgeleitet, um daraus die abhangigen HRV-
Parameter RMSSD, SDNN, mittlerer RR-Abstand, RSAnorm sowie die HF-
Power, die LF-Power und den LF/HF-Quotienten zu berechnen.

Das 24-h-EKG wurde den Frauen in der Filderklinik/im Therapeutikum in
Tldbingen von der Versuchsleiterin angelegt und vor Ort gestartet. Verwendet
wurde das SRM Innovative Medical Solutions CardioScout Multi ECG System.

Die Abtast-Rate (Sampling-Frequenz) betrug mindestens 150Hz.

'?':“—

\b\ — = ~*~:-~ J'

Abbildung 4: Position der einzelnen Elektroden bei der 24-h-HRV-Messung.

Die Frauen wurden angewiesen, ihren Einschlaf- und Aufwachzeitpunkt zu
notieren. Fur die Auswertung wurde eine dreistiindige Nachtphase verwendet.
Die Entscheidung hierfir wurde getroffen, da in der Nachtphase Faktoren wie

sportliche Betatigung, die zu einer starken Schwankung der Herzfrequenz
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fuhren, minimiert werden. Die Definition der Nachtphase erfolgte anhand des
durch die Frauen angegebenen Einschlafzeitpunktes. Dabei wurde der Anteil
der Nachtmessung in die Analyse einbezogen, der 30 Minuten nach
Einschlafzeitpunkt begann. Hatten die Frauen keine Angaben zum
Einschlafzeitpunkt gemacht, wurde der Startzeitpunkt der dreistiindigen
Nachtphase anhand der Uhrzeit und des Abfalles der Herzfrequenz in diesem
Zeitraum festgelegt. In der Regel ist die Schlafphase bei der makroskopischen
Ansicht einer Messung durch den Abfall der Herzfrequenz sehr gut erkennbar.
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Abbildung 5: Ansicht einer 24h-HRV-Messung im Programm ,,HRV-Scanner”. Gut erkennbar ist
im untersten Teil der Abbildung die Nachtabsenkung der Herzfrequenz (siehe auch Markierung
oben in der Abbildung), die bei der Definition der Nachtphase beriicksichtigt wurde.
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Die Berechnung der HRV-Parameter erfolgte mit dem Programm ,HRV-
Scanner®. Zur Auswertung der HRV-Verdnderungen wurde als zusatzlicher
Parameter die RSAnorm berechnet.

Die Berechnung erfolgt nach folgender Formel (67):

RSAnorm(%) = 100 x VHF — Power gemitteltes R — R — Intervall

Visuell wurde Uberpruft, ob das Programm die R-Zacken richtig markiert hatte
und gegebenenfalls wurden fehlende Herzschlage manuell editiert und falsch
gesetzte Schlage geléscht. Mit der automatischen Filterfunktion des Programms

wurden Artefakte bereinigt.

2.9.5.2 Thermographie-Messungen

Uber den genauen Effekt von Massagetherapie ist bisher wenig bekannt. Man
geht davon aus, dass durch die Bewegungen des Therapeuten der Blutfluss
angeregt wird und somit schmerzhafte und verletzte Gewebebereich starker
durchblutet werden, besser mit Nahrstoffen und Sauerstoff versorgt werden und
gleichzeitig Stoffwechselendprodukte rascher abtransportiert werden(81).
Dadurch kommt es zu einer beschleunigten Regeneration von geschadigtem
Gewebe. Nimmt man diesen Erklarungsansatz und bezieht die
anthroposophische Sichtweise, dass durch RM der Warmehaushalt eines
Organismus wieder ins Gleichgewicht gebracht werden kann, mit ein, so wird
deutlich, dass bei der Erforschung der RM der Erfassung der Durchblutung und
somit der Warmeverteilung eine entscheidende Rolle zukommit.

In den vergangenen Jahren hat sich dafir als exakte, nicht invasive Methode
die Thermographie-Messung etabliert. Wir verwendeten im Rahmen der Studie
eine hochauflosende Infrarot-Kamera von der Firma FLIR, Typ SC660
(Bildauflésung 640x480, thermische Empfindlichkeit <30mK). Eine ausfuhrliche
Beschreibung der Kamera und deren technischen Details befindet sich auf der
Homepage von FLIR: http://www.flir.com/cs/emea/de/view/?id=41965.

Die ersten sieben Frauen der MG, bei denen eine Thermographie-Messung
organisatorisch mdoglich war und die ersten sechs Frauen der KG (die im
Anschluss an die Kontrollphase RM erhielten) wurden fur die Thermographie-

Messung ausgewahlt. Die Messung wurde jeweils beim ersten und letzten
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Massagetermin vor der Therapie und nach der Therapie durchgefiihrt, also
erhielten insgesamt alle beteiligten Frauen vier Messungen (s. 2.6.4.9).

Es wurden Bilder von Oberkérper, Beinen und FuRRen der Frauen jeweils von
vorne und von hinten gemacht. Alle Fotos wurden durch einen
Sprachkommentar der Patienten-ID sowie Datum und Messzeitpunkt
(vorher/nachher) zugeordnet.

Die Bildbearbeitung erfolgte unter Anlegen einer Schablone an die Korperteile,
die jeweils vermessen wurden. Im Fall der vorliegenden Studie konzentrierte
sich die Auswertung auf die Bereiche Nacken, Rumpf vorne, Rumpf hinten,
Arme und Beine. Die Auswertung erfolgte Uber die Software ThermaCAM
Researcher  (http://www.flir.com/cs/emea/de/view/?id=42404). Fur den
jeweiligen Messbereich konnten so wichtige deskriptive Angaben zur
Temperatur in °C direkt in Excel Gbertragen und fur die weitere Auswertung in
SPSS aufbereitet werden.

In Vorbereitung auf die Datenauswertung erfolgte analog zur Verarbeitung der

HeWEF-Daten die Bildung von Summenscores flr die einzelnen Korperteile.

2.10 Aufbereitung der Daten und statistische Analyse

Die Datenanalyse erfolgte mittels SPSS fir Windows, Version 22.0. Das
Signifikanzniveau fur die Analyse des priméaren Zielparameters wurde auf
a = .05 festgelegt. Fur die Ergebnisse der sekundéaren Zielparameter werden
Effektstarken und p-Werte angegeben und ausgewahlte Parameter in Form von
Boxplots dargestellt. Auf Signifikanzen wird bei den sekundaren Zielparametern
im Rahmen dieser Pilotstudie nicht eingegangen. Fir die Datenanalyse wurden
zunachst in mehreren Schritten die Daten der Schmerztagebucher, der HRV-
Messungen, des DSF und der HeWEF- bzw. Thermographie-Messungen
getrennt aufbereitet und schliel3lich in eine Gesamt-Tabelle zusammengeflgt,
um mit dieser weitere Berechnungen durchzuftihren.

Im folgenden Abschnitt wird die Datenaufbereitung und Analyse fur die

einzelnen Parameter getrennt dargestellt.
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2.10.1 Demographische Daten und Angaben zur Anamnese

Fur die Ermittlung der demographischen und klinischen Patientendaten wurden
die Daten aus dem Anamnesebogen herangezogen. Diese wurden getrennt fur
die Gruppen bei Uberwiegender Normalverteilung durch eine univariate
Varianzanalyse (ANOVA) bei metrischen Variablen und durch einen x2 — Test

nach Pearson bei kategorialen Daten betrachtet.

2.10.2 Schmerztagebucher

Im Rahmen der Studie fillten alle Patientinnen wahrend der Menstruation ein
Schmerztagebuch aus. Es konnten zusatzliche Angaben Uber Sport,
Allgemeinbefinden, psychische Belastung etc. gemacht werden, die jedoch

nicht in die Auswertung mit einflossen.

2.10.2.1 Datenaufbereitung der Schmerztagebtcher

Die Ubertragung der Daten aus den handschriftlich gefuihrten Tagebiichern
erfolgte manuell zunachst in Excel und von dort in SPSS. Unter Angabe der ID
und des Datums der Menstruation wurden pro Menstruation Daten von drei
aufeinanderfolgenden Tagen eingetragen. Zunachst musste der Zeitraum der
Menstruation ausfindig gemacht werden. In der Regel waren die Tage der
Menstruation markiert oder sie konnten unter der Bertcksichtigung einer
Zeitspanne von ca. vier Wochen und dem in dieser Zeit notierten Anstieg der
Schmerzen auf der NRS detektiert werden. Im zweiten Schritt wurden die drei
Tage innerhalb der Menstruation definiert, in deren Mitte der Tag der starksten
Schmerzen lag. Begann die Dokumentation direkt mit dem Tag der starksten
Schmerzen bzw. lag der Tag der starksten Schmerzen am Beginn der
Menstruation, wurden dieser und die zwei darauf folgenden Tage erfasst. Gab
es nicht einen, sondern zwei maximale Werte, wurden diese beiden und ein
weiterer Tag angegeben. Beispiel: 4-6-6-3 - in diesem Fall nahm man 4-6-6,
da vier die hohere benachbarte Zahl war. Wurden Schmerzen ungenau
angegeben (z.B. 2-3) wurde der Mittelwert gebildet (2.5). Wurden pro Tag
mehrere Werte angegeben, wurde der hochste Wert genommen. Fiur alle
Frauen, die eine Skala von 1-10 fur die Angabe der Schmerzen verwendeten,

wurde nach unter 2.9.1 genanntem Schema umcodiert. Falls in den unteren
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Zeilen des Tagebuchs weitere Angaben zur Schmerzintensitat vorhanden
waren, konnten diese gegebenenfalls auch in eine NRS umcodiert werden.
Beispiel: Gab eine Patientin bei NRS keinen Wert an, schrieb aber unten im
Tagebuch, die Menstruation sei vorbei und ihr ginge es gut, so konnte man fur
NRS eine 0/1 einsetzen.
Medikamenteneingabe:

Alle Medikamente wurden mit Dosierung angegeben, um sie nach unter 2.9.1
genanntem Schema umcodieren zu kénnen. Wurde diese nicht angegeben,
wurde bei den Patientinnen telefonisch erfragt, in welcher Dosierung sie ihre
Medikamente eingenommen hatten. Die Anwendung von Warmflaschen, Olen,
Wickeln und anthroposophischen oder homdopathischen Mitteln wurde nicht
erfasst.

Definition der Zeitraume:

Menstruationen vor und wéahrend der PrAmessung wurden als Pramessungs-
Zeitraum definiert.

Die Menstruation nach der Pramessung entsprach der ersten Therapie-
/Kontroll-Menstruation.

Die Menstruation der KG, die wahrend der Messung zwischen Kontroll- und
Massagezeitraum lag, wurde dem Kontrollzeitraum zugerechnet.

Teilweise fing das BF-Training schon in der ersten Menstruation an, trotzdem
wurde diese Phase dem Pramessungs-Zeitraum zugerechnet unter der
Annahme, dass das erste Training noch keinen Effekt auf die Schmerzintensitéat
hat.

Fur die Auswertung wurden zunachst jeweils ein Mittelwert und ein Maximalwert
der Schmerzintensitat jeder Menstruation gebildet. Mit diesen Werten wurde im
weiteren Verlauf gerechnet. Waren nicht fur alle drei Tage der Menstruation
Werte angegeben, so wurde der Mittelwert aus den vorhandenen ein- bis zwei
Werten gebildet. In die Datenberechnung und Auswertung flossen nur die
Werte der Menstruationen ein, die den Zeitrdumen ,Pramessung®,
,Postmessung I und im Fall der Kontrollgruppe ,Postmessung II“ zugeordnet
werden konnten. Hier muss allerdings bericksichtigt werden, dass diese

Zeitraume teilweise nicht exakt den Tagen entsprechen, an denen tatséchlich
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auch die Messungen ,Pramessung“ ,Postmessung I und ,Postmessung II* in
Form der Erhebung des DSF und der 24h-HRYV erfolgt war. Dies beruht darauf,
dass die Tagebuch-Werte exakter sind. So gab es einige Frauen, bei denen
sich aus terminlichen Grinden die Postmessung | oder Il mit Erhebung des
DSF und der HRV nach Interventionsende um einen Monat verzogerte. Das
Tagebuch konnte aber trotzdem zu Hause ausgefullt werden. Da wir uns fur die
Definition der Zeitrdume des Tagebuches an erster und letzter Massage bzw.
erstem und letztem Biofeedback orientierten, gibt die Tagebuchaufzeichnung
exakt wieder, wie sich die Schmerzintensitat unmittelbar vor und nach Therapie
bzw. Kontrollphase verhalten hat.

Cross-Check:

Ein Cross-Check der manuell eingegebenen Daten wurde durchgefuhrt durch
Amelie Brinkmann (Doktorandin am ARCIM-Institut) am 15.05.14 bei 10% der
Daten. Hierfur trat in Bezug auf den Menstruationszeitraum eine Abweichung in
2 von 37 Fallen auf. In Bezug auf die NRS pro Tag wich somit die
Schmerzskalierung in 6 von 111 Fallen ab. Zusatzlich gab es einen einzelnen
Tag, an dem die Werte der NRS nicht Gbereinstimmten. Somit lag der Wert der
Abweichung bei 5,4% der gecheckten Tagebicher. Fur Angaben zur
Schmerzmitteleinnahme gab es keine Unterschiede, allerdings waren durch die
unterschiedliche Erfassung von 2 Menstruationszeitraumen (s.0.) auch hier 6
von 111 Fallen unterschiedlich. Die Abweichung von 5,4% wurde hingenommen
in der Annahme, dass bei dem Versuch der Objektivierung der sehr
unterschiedlich und individuell gefluhrten Tagebicher immer eine gewisse
Unscharfe bestehen bleibt, die im Rahmen dieser Dissertation kritisch diskutiert
wird.

Im Sinne der ,Intention-to-treat“-Analyse wurden alle Tagebticher der 60
Frauen, sofern vorhanden, ausgewertet. Bei insgesamt acht Frauen lag kein
Tagebuch vor.

Da abgesehen von den acht vollstdndig fehlenden Tagebtichern bei weiteren
Frauen, insbesondere den Studienabbrechern, Werte fehlten, erfolgte das
Ersetzen fehlender Werte, um die Ausfallrate zu minimieren und die Teststarke

der Studie zu wahren.
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Tabelle 7: Anzahl fehlender Angaben zu Schmerzintensitdt (von 0-10 auf einer NRS) und

Medikamenteneinnahme im Schmerztagebuch
MG = Massage-Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe, KG = Kontroll-Gruppe. NRS = Numeric Rating Scale.

Primessung Postmessung | Postmessung Il Follow-up
NRS-Wert Medikament NRS-Wert Medikament NRS-Wert Medikament NRS-Wert
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
MG (n=23) 3(13) 3(13) 3(13) 3(13) 3(13)
BFG(n=20) 6(30) 6(30) 6 (30) 6(30) 6(30)
KG (n=17) 4(23.5) 4(23.5) 4(23.5) 4(23.5) 3(17.6) 3(17.6) 7(41.2)

Total (N=60) 13(21.67) 13(21.67) 13(21.67) 13(21.67)

Das Ersetzen der fehlenden Werte erfolgte durch den Mittelwert der Reihe pro
Gruppe.

Fur die Analyse der Schmerztagebicher ist zusatzlich eine Auswertung ohne
das Ersetzen der Fehlwerte erfolgt, bei dem sich die Ergebnisse jedoch nicht
signifikant von den Ergebnissen der Fehlwert-Ersetzung unterschieden, sodass
im weiteren nicht darauf eingegangen wird und hier lediglich die Ergebnisse der

Daten mit Fehlwert-Ersetzung vorgestellt werden.

2.10.2.2 Statistische Analyse der Schmerzintensitat und der
Schmerzmitteleinnahme

Zur Uberprufung der Hypothesen wurden sowohl Gruppenvergleiche zu den
einzelnen Zeitpunkten berechnet als auch ein Messwiederholungs-Test fur
verbundene Stichproben durchgefihrt, um zu erkennen, ob sich die Werte einer
Gruppe Uber die Zeit verandern. Fur die statistische Analyse der
Schmerztagebicher erfolgte zunéachst fur alle drei Gruppen getrennt die
Uberprifung auf Normalverteilung aller Parameter durch den Kolmogorov-
Smirnov-Test. Der Test ergab, dass die Annahme einer Normalverteilung in den
meisten Fallen verworfen werden musste. Somit erfolgte bei der Analyse aller
Daten die Berechnung mit nichtparametrischen Tests.

Fur die Uberprifung auf Gruppenunterschiede wurde zunachst eine
nichtparametrische Testung mit dem Kruskal-Wallis-Test durchgefihrt, die
Post-Hoc-Analysen fur Einzelvergleiche erfolgten mit dem Mann-Whitney-U-
Test. Die Uberprufung auf Veranderung eines Parameters einer Gruppe
erfolgte nichtparametrisch mit dem Friedman-Test, die Post-Hoc-Analysen
wurden mit dem Wilcoxon-Test fur verbundene Stichproben berechnet.
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Die Parameter ,mittlere Schmerzintensitat® und ,maximale Schmerzintensitat®
wahrend der Menstruation stellen die primaren Zielparameter dieser Studie dar.
Fur die Bewertung der Interventionen sind diese Parameter entscheidend. Um
die Analyse dieser Parameter moglichst exakt durchzufiihren, erfolgte fir alle
Tests, die die beiden Parameter untersuchen, eine Adjustierung des globalen a-
Niveaus nach Bonferroni-Holm.

Im Ergebnisteil sind folglich in den Tabellen und Diagrammen nur die p-Werte
als signifikant markiert, die nach der Bonferroni-Holm-Prozedur das adjustierte
a-Niveau unterschreiten.

Zusatzlich zu den inferenzstatistischen Tests wurden Effektstarken berechnet.

Hierfur erfolgte die Berechnung der Effektstarke r gemaf der Formel r = \/iﬁ mit

einem Formelrechner (http://www.psychometrica.de/effektstaerke.html). Die
Effektstarke r wurde nach Cohen (1988) als klein (0.1 - 0.3), mittel (0.3 - 0.5)
und grof3 (> 0.5) eingestuft.

2.10.3 Schmerzbedingte Beeintrachtigung und Lebensqualitét
Die schmerzbedingte Beeintrachtigung im Alltag und die Lebensqualitat wurden
durch den DSF erfasst. Fur die Datenaufbereitung und Auswertung erfolgte der
Export in Excel und anschlieend in SPSS. Hier erfolgte gemafld den Angaben
des DSF-Manuals(78) die Berechnung der Summenscores fur einzelne
Parameter. Die Imputation fehlender Werte erfolgte wie im Falle der
Tagebticher durch den Mittelwert der Reihe pro Gruppe.

Die Berechnung auf Gruppenunterschiede und Veranderungen der Gruppen
Uber die Zeit erfolgte fur nicht normalverteilte Werte analog zu den
Schmerztagebichern mit den o.g. nichtparametrischen Tests. Fur die KG
erfolgte aufgrund des zusatzlichen Messzeitpunktes eine zusétzliche Analyse,
bei der Friedman-Tests und Wilcoxon-Tests flr alle drei Zeitpunkte angewendet
wurden. Zusatzlich zu den inferenzstatistischen Tests wurden analog zu den

Analysen der Schmerzintensitat Effektstarken berechnet.
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Tabelle 8: Anzahl fehlender DSF-Werte pro Gruppe

MG = Massage-Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe, KG = Kontroll-Gruppe, DSF = Deutscher
Schmerzfragebogen, mPDI = modifizierter Pain-Disability-Index, QLIP = Quality of Life
Impairment by Pain Inventory, SF-12 = Health Survey Short Form-12

Primessung Postmessung | Postmessung Il
n (%) n (%) n (%)
MG (n = 23)
mPDI 1(4.3) 2 (8.7)
QLIP 2 (8.7) 2 (8.7)
SF12 2(8.7) 4 (17.4)
BFG (n = 20)
mPDI 0 (0) 6 (30)
QLIp 1(5) 5 (25)
SF12 2 (10) 5 (25)
KG (n=17)
mPDI 1(5.9) 0 (0) 4 (23.5)
QLIp 1(5.9) 2 (11.8) 5 (29.4)
SF12 0 (0) 2 (11.8) 6 (35.3)
2.104 Physiologisch gemessene Herzratenvariabilitat

Alle gultigen 24h-HRV-Messungen wurden durch den im HRV-Scanner-

Programm integrierten automatischen Filter von Artefakten bereinigt und

gefiltert. Dann wurde wie unter 2.9.5.1 beschrieben die dreistiindige

Nachtphase definiert, sodass lediglich die Werte dieser Periode exportiert

wurden.

Die statistische Analyse erfolgte analog zu den Daten des DSF. Die fehlenden

Werte wurden ebenfalls fir den gesamten Datensatz durch den Mittelwert der

Reihe pro Gruppe ersetzt.

Tabelle 9: Anzahl fehlender HRV-Messungen pro Gruppe
MG = Massage-Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe, KG = Kontroll-Gruppe,
HRV = Herzratenvariabilitat

Primessung Postmessung | Postmessung Il
n (%) n (%) n (%)
MG (n=23) 3(13) 3(13)
BFG (n=20) 1(5) 8 (40)
KG (n=17) 1(5.9) 3 (17.6) 6 (35.3)
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Die Berechnung auf Gruppenunterschiede und Verédnderungen der Gruppen
Uber die Zeit erfolgte analog zu den Parametern des DSF mit den o.g.

nichtparametrischen Tests und es erfolgte die Berechnung von Effektstarken.

2.10.5 Qiu-Messungen

Um einerseits die Compliance bei den BF-Ubungen Uberprifen zu kénnen und
andererseits zu erfassen, ob sich in den HRV-Parametern der Qiu-Messungen
Anderungen uber die Zeit zeigten, wurden die Messungen separat ausgewertet.
Hierfur erfolgte die Ubertragung der Qiu-Daten in die HRV-Scanner-Software
und mit dieser zunachst die automatische Filterung der Messungen.
Anschlieend wurde jede einzelne Messung manuell kontrolliert. Einige
Messungen wurden unerklarlicherweise trotz sehr guter Qualitat durch den
Filter ausgeschlossen. In einem solchen Fall wurde der Filter zurtickgesetzt und
die Messung so mit in die Auswertung einbezogen. Nach dem Filterungs-
Prozess erfolgte die Ubertragung der Daten in Excel und schlieRlich der Export
der relevanten Variablen in SPSS. Dort wurden alle Messungen, die weniger
als funf Minuten betrugen, von weiteren Schritten ausgeschlossen. Die Ubrigen
Messungen wurden nun zur Uberprifung der Compliance herangezogen,
indem flr jeden Probanden die Anzahl der Messungen berechnet wurde. In
einem weiteren Schritt erfolgte der Ausschluss aller Messungen, deren Qualitat
(welche durch die Software automatisch ausgegeben wird) weniger als 60%
betrug. Dies entspricht dem vom Hersteller fir eine zuverlassige Auswertung
angegebenen ,Cutoff“-Kriterium. Mit allen Ubrigen Messungen erfolgte die
Auswertung. Es wurde sowohl geprift, ob sich die LF-Power in der BFG lber
die Zeit erhohte als auch ob der relative Rhythmisierungsgrad (rel. RG) anstieg.
Der rel. RG gibt laut Hersteller das Verhaltnis von Ist- zu Sollwert in Prozent an.
Ist der vorgegebene RG beispielsweise auf 60 eingestellt und der Proband
erreicht in der Ubung im Mittel 120, dann wére der rel. RG 200 %. Die LF-
Power wurde berechnet, da diese bei einer Atemfrequenz von 5-7/Minute
(0,1 Hz) erwartungsgemal zunimmt.

Fur die Auswertung wurden pro Proband die ersten sieben und die letzten
sieben Messungen gemittelt und nichtparametrisch mit einem Wilcoxon-Test
verglichen, nachdem auf Normalverteilung getestet worden war.
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2.10.6 Subjektive und objektive Warmeverteilung

Die subjektive Warmeempfindung wurde durch den HeWEF erfasst, die
objektive Warmeverteilung thermographisch gemessen. Fiur die Analyse des
HeWEF erfolgte zundchst wie unter 2.9.4 beschrieben die Bildung von
Summenscores fur die einzelnen Korperteile. Das Gleiche erfolgte fur die
Thermographie-Daten. Hier wurden aus den durch die Software ,ThermaCAM
Researcher® ausgegebenen Mittelwerten der Temperatur der einzelnen
Korperbereiche Summenscores gebildet, die die Kérperbereiche zu grol3eren
Korperregionen zusammenfassten. Wie auch fir die HRV- und DSF-Parameter
erfolgte die Imputation fehlender Werte durch Bildung des Mittelwerts der
jeweiligen Gruppen-Reihe.

Tabelle 10a: Anzahl fehlender HeWEF-Frageb6gen pro Zeitpunkt
HeWEF = Herdecker Warmeempfindungs-Fragebogen, t1 = vor erster Massage, t2 = nach erster
Massage, t3 = vor letzter Massage, t4 = nach letzter Massage

t1 t2 t3 t4
Gesamt N=13 n (%) n (%) n (%) n (%)
1(7.7) 1(7.7) 2 (15.4) 2 (15.4)

Tabelle 10b: Anzahl fehlender Thermographie-Messungen nach Kérperregion pro Zeitpunkt
t1 =vor erster Massage, t2 = nach erster Massage, t3 = vor letzter Massage, t4 = nach letzter Massage

t1 t2 t3 t4
Gesamt N=13 n (%) n (%) n (%) n (%)
Nacken 3(23.1) 4 (30.8) 2 (15.4) 3(23.1)
Arme 3(23.1) 3(23.1) 1(7.7) 1(7.7)
Beine 4 (30.8) 4 (30.8) 1(7.7) 1(7.7)
Rumpf_vorne 3(23.1) 4 (30.8) 1(7.7) 1(7.7)
Rumpf_hinten 4 (30.8) 5 (38.5) 1(7.7) 1(7.7)

Die Berechnung auf Unterschiede flur die einzelnen Parameter Uber die Zeit
erfolgte mit einem Friedman-Test. AuRerdem erfolgten Post-Hoc-Analysen, um
den Unterschied zwischen t1 (vor der ersten Massage) und t2 (nach der ersten
Massage) sowie den Unterschied zwischen t3 (vor der letzten Massage) und t4
(nach der letzten Massage), also jeweils den kurzfristigen Effekt durch eine
Massage-Sitzung zu untersuchen. Um aul3erdem den langfristigen Effekt der
Massage zu erfassen, wurde die Veranderung (Differenz) zwischen t1 und t2
mit der Verdnderung (Differenz) zwischen t3 und t4 mittels Wilcoxon-Test

verglichen.
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3 Ergebnisse

3.1 Demographische Daten und Angaben zur Anamnese
Die drei Interventionsgruppen unterschieden sich nicht hinsichtlich der
Parameter Alter, GroRe und Gewicht. Bezuglich der Parameter der
gynékologischen Anamnese bestand ein statistisch signifikanter Unterschied
bei der Angabe, ob die Patientinnen den Eisprung (Ovulation) in Form eines
Schmerzes spurten oder nicht (x*@) = 6.340, p = .042). Hier gaben 13 von 23
Frauen der MG an, dass sie einen Schmerz empfinden wirden. Demgegenuber
empfanden nur 5 von 20 Frauen der BFG einen Schmerz wahrend des
Eisprungs; 4 von 17 Frauen der KG splrten einen solchen Schmerz. AuRerdem
bestand ein statistisch signifikanter Unterschied bezuglich der Anzahl an
vorausgegangenen Schwangerschaften (F, s7) = 4.371, p =.017). Die Frauen
der MG hatten im Mittel M = 0.26 Schwangerschaften (SD = 0.24), die BFG M =
0.7 Schwangerschaften (SD = 1.13); von den Patientinnen in der KG hatte
bisher keine Frau eine Schwangerschatft.
Auch das Alter der ersten Menstruation unterschied sich signifikant
(Fz57y= 3.806, p = .028). Das Durchschnittsalter der ersten Menstruation lag in
der MG bei M = 13.04 (SD = 1.48), in der BFG bei M = 13.2 (SD 1.58) und in
der KG bei M =12.0 (SD =1.12).
Zur besseren Ubersicht sind die Werte in Tabelle 11a dargestellt.
Bei Uberwiegender Normalverteilung aller Parameter zur Baseline-Messung
erfolgte der Vergleich der Gruppen mit einer ANOVA. Die spateren Testungen
aller DSF- und HRV-Parameter erfolgten jedoch nicht-parametrisch. Hieraus
ergibt sich, dass die Werte in der Tabelle 11b teilweise leicht abweichen von
den Werten zum Zeitpunkt ,Pramessung“ der anderen Tabellen. Kommen
hierdurch widersprichliche Aussagen zustande, ob ein Parameter sich zur
Baseline signifikant unterschied oder nicht, wird dies im folgenden Text
angemerkt.
In den Baseline-Werten der Parameter des Tagebuchs bestand kein statistisch
signifikanter Unterschied.
Auch die HRV-Daten vor Interventionsbeginn unterschieden sich in der ANOVA
nicht signifikant zwischen den Gruppen. Lediglich die SDNN wurde marginal
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signifikant (F(z,s7) = 3.061, p = .055), in der nichtparametrischen Testung mittels
Kruskal-Wallis-Test bestand ein signifikanter Unterschied (p = .036). Fur die
Daten des DSF bestand ein statistisch signifikanter Unterschied fur den QLIP
(Fez, 57y = 3.331, p = .043). Dieser wurde in der nicht-parametrischen Testung
nicht signifikant (p = .077). In den nach Bonferroni korrigierten Post-Hoc-
Analysen fir diesen Parameter zeigte sich lediglich ein marginal signifikanter
Unterschied (p = .051), und zwar fur den Vergleich zwischen MG und BFG.

Fur den Vergleich der Baseline-Werte des SF-12 mental bestand in der ANOVA
kein statistisch signifikanter Unterschied ((Fz, 57y = 2.725), p = .074), in der
nichtparametrischen Testung zeigte sich jedoch ein signifikanter Unterschied

(p = .038).

Zur besseren Veranschaulichung sind die Ergebnisse der Baseline-Werte im
Gruppenvergleich fur das Schmerztagebuch, den DSF und die HRV-Messung
in Tabelle 11b dargestellt.

60



Tabelle 11a: Vergleiche der Gruppen liber die verschiedenen Messparameter zur Baselinemessung

MG = Massage-Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe, KG = Kontroll-Gruppe, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung. In der Spalte F/x2 werden je nach
Art der Variablen (metrisch oder kategorial) entweder der F-Wert der univariaten ANOVA oder der x2 -Wert des x2 —Tests nach Pearson angegeben.
SS = Schwangerschaft. *kennzeichnet signifikante Ergebnisse.

Variable Total (N = 60) MG (n = 23) BFG (n = 20) KG (n=17) statistische Signifikanz
M (SD) M (SD) M (SD) M (SD) F/X? df p

demographische Daten
Alter (Jahre) 29.68 (7.96) 30.22 (7.72) 31.56 (7.44) 26.65 (8.4) 1.963 2 .15
GréRe (m) 1.67 (0.07) 1.66 (0.07) 1.68 (0.08) 1.66 (0.05) 0.574 2 .566
Gewicht (kg) 62.67 (16.08) 64.22 (15.05) 63.6 (21.27) 59.47 (9.43) 0.468 2 .629
Gyndkologische Anamnese
Pille 1.921 2 .383

ja 6 1 2 3

nein 54 22 18 14

Zykluslinge (Tage) 28.18 (2.11) 28.22 (2.1) 28.22 (1.51) 28.09 (2.75) 0.023 2 977
Menstruationsdauer (Tage) 5.26 (1.41) 5.15(1.27) 5.35 (1.48) 5.29 (1.59) 0.114 2 .89
Ovulationsschmerz 6.340 2 .042*

ja 22 13 5 4

nein 38 10 15 13

SS 0.33 (0.77) 0.26 (0.54) 0.7 (1.13) 0 (0) 4.371 2 .017*
Haufigkeit 0 48 18 13 17

1 7 4 3 0

2 2 1 1 0

3 3 0 3 0
Fehlgeburt 0.05 (0.22) 0.04 (0.21) 0.1 (0.31) 0 (0) 0.966 2 .387
Haufigkeit 0 57 22 18 17

1 3 1 2 0
Blutungsintensitat (Score) 4.05 (0.9) 4.26 (0.75) 3.65 (1.14) 4.24 (0.66) 3.110 2 .052
Tag des Schmerzmax. 1.29 (0.86) 1.41 (1.09) 1.23 (0.7) 1.21 (0.69) 0.366 2 .695
Alter erste Periode 12.8 (1.49) 13.04 (1.48) 13.2 (1.58) 12.0 (1.12) 3.806 2 .028*
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Tabellellb: Vergleiche der Gruppen iiber die verschiedenen Messparameter zur Baselinemessung
MG = Massage-Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe, KG = Kontroll-Gruppe, M = Mittelwert, SD=Standardabweichung. In der Spalte F/x2 werden je nach
Art der Variablen (metrisch oder kategorial) entweder der F-Wert der univariaten ANOVA oder der x2 —-Wert des x2 —Tests nach Pearson angegeben.
DSF = Deutscher Schmerzfragebogen, mPDI = modifizierter Pain-Disability-Index, QLIP = Quality of Life Impairment by Pain Inventory, SF-12 = Health
Survey Short Form-12. HRV = Herzratenvariabilitat, SDNN = Standardabweichung aller RR-Intervalle bei Sinusrhythmus, RMSSD = Wurzel des
Mittelwerts der quadrierten Abweichungen sukzessiver RR-Intervalle, HF = High Frequency, LF = Low Frequency, RSAnorm =normierte respiratorische

Sinusarrythmie. *kennzeichnet signifikante Ergebnisse.

Variable Total (N=60) MG (n=23) BFG (n=20) KG (n=17) statistische Signifikanz

M (SD) M (SD) M (SD) M (SD) F/X? df P
Tagebuch
Mittlere Schmerzintensitit (0-10) 4.53 (1.84) 4.61(2.12) 4.54(1.81) 4.41(1.54) 0.055 2 946
Maximale Schmerzintensitit (0-10) 6.41(1.76) 6.58 (1.75) 6.39(2.18) 6.19 (1.22) 0.226 2 799
Mittlere Medikamenteneinnahme (0-6) 0.82(1.15) 0.74(0.92) 1.01(1.38) 0.71(1.19) 0.389 2 .68
DSF
mPDI 26.94 (12.43) 26.73 (11.21) 28.25(14.86)  25.69(11.43) 0.195 2 .823
QLIp 21.5(8.39) 23.8(7.22) 17.74.(9.28) 22.81(7.67) 3.331 2 .043*
SF12 mental 47.2(10.1) 50.93 (10.21) 45.24(10.62)  44.45(8.15) 2.725 2 .074
SF12 physisch 41.1(8.87) 39.39(8.19) 40.44 (9.63) 44.17 (8.52) 1.533 2 225
SF 12 gesamt 88.29 (12.57) 90.32 (10.96) 85.69 (14.13)  88.62(12.89) 0.728 2 .488
HRV
SDNN 94.16 (29.85) 103.03(35.27)  81.59(19.39)  96.93(28.47) 3.061 2 .055
RMSSD 50.28 (24.67) 53.24 (21.54) 43.49 (18.58)  54.27(33.32) 1.151 2 323
Power HF Band 264.69 (228.73) 244.13 (133.53) 243.75(175.06) 317.16(357.68) 0.616 2 .544
Power LF Band 505.94 (263.82) 571.12(265.80) 435.82(249.15) 500.25(271.11) 1.433 2 247
LF/HF-Ratio 3.02(2.23) 3.0(2.14) 2.8(2.21) 3.31(2.23) 0.237 2 79
Mittlerer RR-Abstand 948.13(120.48)  954.81(131.8) 912.89(105.41) 980.55(117.1) 1.534 2 224
RSA-Norm 1.55 (0.57) 1.54 (0.4) 1.59 (0.59) 1.53(0.75) 0.054 2 .948
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3.2 Studienabbrecher

Von den 60 in die ,Intention-to-treat“-Analyse aufgenommenen Frauen brachen
insgesamt zwolf Frauen die Studie vorzeitig ab. Von diesen zwolf Frauen waren
sechs Frauen in der BFG, vier Frauen in der KG und zwei Frauen in der MG.
Von den sechs Abbrecherinnen der BFG brachen finf Frauen wegen
Unzufriedenheit mit der Therapie ab. Eine Frau beendete die Studie frihzeitig
wegen Umzug ins Ausland. Von den vier Abbrecherinnen der KG gaben zwei
Frauen als Grund eine Schwangerschaft an, eine Frau brach krankheitsbedingt
ab und eine Frau konnte den zeitlichen Aufwand flir die Studie nicht aufbringen.
Von den zwei Abbrecherinnen der MG war der Grund im einen Fall ein
beruflicher Einsatz im Ausland sowie eine Schwangerschaft, im anderen Fall
der Umzug ins Ausland.

Mit 78 Patientinnen
personliches Aufklarungs- und
Anamnesegesprach

I8 nicht eingeschlossen

Randomisierung und Pramessung

Massage Biofeedback Kontrolle
23 Frauen 20 Frauen | 7 Frauen
lﬁ 2 Abbrecher } 6 Abbrecher l—ﬁ 0 Abbrecher
Postmessung | Postmessung | Postmessung |
Massage Biofeedback Kontrolle
2| Frauen I5 Frauen* |7 Frauen
l—% 4 Abbrecher
Postmessung |
Kontrolle
|13 Frauen

Abbildung 6: Die Abbildung stellt Zahl der Studienabbrecher mit jeweiliger
Gruppenzugehorigkeit und Zeitpunkt des Abbruches dar.
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3.3 Primarer Zielparameter: Schmerzintensitat

Mittelwerte, Standardabweichungen, p-Werte und Effektstarken der Parameter
,mittlere Schmerzintensitat* und ,maximale Schmerzintensitat* sind in Tabelle
12a und 12b dargestellt.

Bei der statistischen Analyse wurde zunéchst innerhalb der Gruppen Uberprift,
ob sich signifikante Veranderungen der Schmerzintensitat tber die Zeit zeigten.
Anschliel3end erfolgte der Vergleich der Gruppen zu den einzelnen Zeitpunkten.
Durch die Korrektur nach Bonferroni-Holm wurden nur Kennwerte statistisch
signifikant, deren p-Wert kleiner .001 war.

Fir die MG zeigte sich eine signifikante Abnahme der mittleren
Schmerzintensitat Gber die Zeit (p = .001). In den Post-Hoc-Analysen waren
sowohl der Vergleich zwischen der Pra- zur Postmessung | (z = -3.281,
p =.001) als auch zwischen der Pramessung und dem Follow-Up (z = -3.426,
p =.001) statistisch signifikant. Zwischen der Postmessung | und dem Follow-
Up zeigte sich kein signifikanter Unterschied (z = -1.023, p = .306).

Fur die maximale Schmerzintensitat zeigte sich in der MG keine signifikante
Reduktion Uber den gesamten Zeitverlauf (p = .004). Auch dber den
Interventionszeitraum (Prdmessung versus Postmessung 1) zeigte sich keine
signifikante Verédnderung der maximalen Schmerzintensitdt (z = -2.992,
p =.003). Dagegen erwies sich der Vergleich der Werte zwischen Pramessung
und Follow-Up als statistisch signifikant (z = -3.304, p =.001). Kein statistisch
signifikantes Ergebnis zeigte sich fur den Vergleich von Postmessung | zu
Follow-Up (z = -.569, p =.569).

Fir die BFG zeigte sich weder Gber den gesamten Zeitraum (p = .017) noch in
den Einzelvergleichen der Zeitpunkte (Pramessung zu Postmessung | z = -.542,
p = .588, Pramessung zu Follow-Up z = -1.943, p = .052, Postmessung | zu
Follow-Up z = -1.421, p=.155) eine signifikante Verdnderung der mittleren
Schmerzintensitat.

Auch fur die maximale Schmerzintensitat wurde innerhalb der BFG Uber die Zeit
keiner der Tests statistisch signifikant (gesamte Zeit p = .071, Pra- zu
Postmessung | z = -.646, p = .519, Pramessung zu Follow-Up z = -1.533,
p =.125, Postmessung | zu Follow-Up z = -.590, p = .555).
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Fir die KG werden in Tabelle 12a nur die Ergebnisse des Vergleichs zwischen
Pra- und Postmessung | dargestellt. Der Vergleich zwischen Postmessung |
und Postmessung Il sowie zwischen Postmessung Il und Follow-Up ist in
Tabelle 16b abgebildet. Bei dem Vergleich zwischen Préa- und Postmessung |
zeigte sich bezuglich der mittleren Schmerzintensitat keine signifikante
Veranderung (z = -2.727, p = .006). Auch fir die maximale Schmerzintensitat
bestand kein signifikanter Unterschied zwischen den zwei Messzeitpunkten
(z =-1.415 p=.157). Zu einer signifikanten Verbesserung der Schmerzen in der
ursprunglichen Kontrollgruppe kam es hingegen unter der Massagetherapie,
also bei dem Vergleich der Werte der Postmessung | mit den Werten der
Postmessung Il (mittlere Schmerzintensitat z = -3.411, p = .001; maximale
Schmerzintensitat z = -3.184, p = .001). Die Werte des Follow-Ups drei Monate
nach der Massage-Phase der KG unterschieden sich hingegen nicht signifikant
von denen der Postmessung Il. Weder fur die mittlere Schmerzintensitat (z = -
1.492, p = .136) noch fiur die maximale Schmerzintensitat (z = -1.708, p = .088)
bestand ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Zeitpunkten.

Bei dem Vergleich aller Gruppen vor Interventionsbeginn (Pramessung)
bestand kein  signifikanter  Unterschied  bezlglich der  mittleren
Schmerzintensitat zwischen den drei Gruppen (p = .714). Auch in den
Einzelvergleichen zwischen den Gruppen zeigte sich Kkein statistisch
signifikanter Unterschied (MG vs. KG U = 176.00, z = -0.534, p = .607, BFG vs.
KG U = 140.00, z = -.917, p = .373, BFG vs. MG U = 229.50, z = -.012,
p =.990).

Ein ahnliches Ergebnis lieferte die Analyse der maximalen Schmerzintensitat.
Auch hier zeigte sich weder fur den Vergleich aller Gruppen ein statistisch
signifikanter Unterschied (p = .510), noch fir die Einzelvergleiche der Gruppen
(MG vs. KG U = 165.00, z = -.837, p = .416, BFG vs. KG U =130.00, z =-1.225,
p =.232, BFG vs. MG U = 223.5, z=-.159, p = .874).

Zum Zeitpunkt der Postmessung | bestand nach Korrektur des a-Niveaus kein
statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen fir die mittlere
Schmerzintensitat (p = .002). In den Posthoc-Tests allerdings demaskierte sich

ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen MG und der KG (U=77.00,
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z=-3.246, p = .001). Die Unterschiede zwischen KG und BFG (U =91.00,
z = 2.415, p =.015) sowie zwischen MG und BFG (U = 166.50, z = -1.549,
p =.121) blieben nicht signifikant.

Fur die maximale Schmerzintensitat bestand zum Zeitpunkt der Postmessung |
weder fir den Vergleich aller Gruppen (p = .133) noch fur die Einzelvergleiche
ein signifikanter Unterschied (MG vs. KG U =132.50, z =-1.729, p = .085, BFG
vs. KG U = 122.50, z = -1.456, p =.149, BFG vs. MG U = 185.00, z = -1.100,
p=.271).

Neben der Testung der mittleren und maximalen Schmerzintensitat zu den
einzelnen Zeitpunkten erfolgte auch die Uberpriifung, ob sich die Veranderung
der mittleren und maximalen Schmerzintensitat von der Pré- zur Postmessung |
zwischen den Gruppen signifikant unterschied. Die Verdnderung ist durch
Bildung der Differenz zwischen Pra- und Post I-Wert der einzelnen Parameter
berechnet worden.

Fur die Veranderung der mittleren Schmerzintensitat wurde der Vergleich von
allen drei Gruppen statistisch signifikant (p = .000). In den Post-Hoc-Tests
bestétigte sich dies fur den Vergleich von MG und KG (U = 39.50, z = -4.272,
p =.000). Die Ergebnisse der Einzelvergleiche zwischen BFG und KG
(U =102.00, z = -2.075, p = .039) sowie zwischen BFG und MG (U = 155.50,
z =-1.816, p = .069) blieben nicht signifikant.

Die Veranderung der maximalen Schmerzintensitat ergab nach Adjustierung
des a-Niveaus kein signifikantes Ergebnis fur den Vergleich zwischen allen drei
Gruppen (p = .005). Die Einzelvergleiche ergaben analog zur Verénderung der
mittleren Schmerzintensitat ein signifikantes Ergebnis fur den Vergleich
zwischen MG und KG (U = 82.50, z = -3.101, p = .001) wohingegen der
Vergleich von BFG und KG (U = 118.00, z = -1.589, p = .117) sowie BFG und
MG (U = 154.00, z = -1.857, p = .063) kein signifikantes Ergebnis ergaben.

Um die praktische Relevanz der Ergebnisse anzugeben, erfolgte die
Berechnung der Effektstarke r. Eine grol3e Effektstarke bestand fir den
Vergleich der mittleren Schmerzintensitat zwischen Pramessung und Follow-Up
fur die MG (r = -.51). Innerhalb der KG bestanden grol3e Effektstarken sowohl

fur den Vergleich von mittlerer (r = -.59) als auch maximaler (r = -.55)
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Schmerzintensitat von der Postmessung | zur Postmessung Il. Ebenfalls grole
Effektstarken zeigten sich fur den Vergleich zwischen MG und KG, und zwar
zum Zeitpunkt der Postmessung | (r = -.51) sowie fur die Veranderung von Pra-
zu Postmessung | (r = -.68).

Mittlere Effektstarken zeigten sich fur die MG beim Vergleich der mittleren
Schmerzintensitat zwischen Pra- und Postmessung | (r = -.48). Auch fir die KG
lag die Berechnung der Effektstarke r fur den Vergleich der mittleren
Schmerzintensitat von der Pra- zur Postmessung | im mittleren Bereich
(r =-.47), wobei hier die Schmerzintensitat Gber den Zeitraum zunahm.

Fur die maximale Schmerzintensitat lagen die Effektstarken fur die MG sowohl
beim Vergleich zwischen Pra- und Postmessung | als auch beim Vergleich
zwischen Pramessung und Follow-Up im mittleren Bereich (r = -.44 bzw.
r=-.49).

Ebenfalls eine mittlere Effektstarke zeigte sich fur den Vergleich zwischen BFG
und KG fur die mittlere Schmerzintensitat zum Zeitpunkt der Postmessung |
(r=-.34). Auch fur den Vergleich der Verdnderung der maximalen
Schmerzintensitat von der Pra- zur Postmessung | ergab sich zwischen KG und
MG eine mittlere Effektstarke (r = -.49).

Alle weiteren Effektstarken lagen im kleinen Bereich (<.3).

Die Abbildungen 7 und 8 stellen die Veranderung der mittleren und maximalen

Schmerzintensitat Uber den Studienverlauf dar.
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Tabelle 12a: Schmerztagebuch - Ergebnisse der mittleren und maximalen Schmerzintensitit der Gruppen iiber die Zeit

Bei den angegebenen Werten handelt es sich um die Ergebnisse der Friedman-Tests bzw. fiir die Einzelvergleiche um die Ergebnisse der Wilcoxon-Tests. M = Mittelwert,
SD =Standardabweichung, M-Diff . = Mittelwertdifferenz zwischen den Gruppen zum jew. Zeitpunkt, ES ( r ) = Effektstarke r (<0.3 =klein, 0.3 - 0.5 = mittel, >0.5 = groR).

MG = Massage-Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe, KG = Kontrollgruppe. * kennzeichnet signifikante Ergebnisse.

Prémessung Postmessung | Follow-Up

Postmessung | vs. Préimessung Follow-Up vs. Préimessung Follow-Up vs. Postmessung |

M (SD) M (SD) M (SD) p M-Diff. ES(r) p M-Diff. ES(r) p M-Diff. ES(r) p
Schmerzintensitat mean
MG 4.61(2.12) 3.45(2.35) 3.18(2.07) .001* -1.16 -0.48 .001* -1.43 -0.51 .001* -0.26 -0.15 .306
BFG 454 (1.81) 4.26(1.81) 3.71(1.14) .017 -0.27 -0.09 .588 -0.82 -0.31 .052 -0.55 -0.22 .155
KG 4.41(1.54) 5.38(1.53) 0.97 -0.47 .006
Schmerzintensitat max
MG 6.58 (1.75) 5.1(2.85) 5.43(2.16) .004 -1.48 -0.44 .003 -1.15 -0.49 .001* 0.33 -0.08 .569
BFG 6.39(2.18) 6.00(2.12) 6.11(1.47) .071 -0.39 -0.10 .519 -0.29 -0.24 125 0.11 -0.09 .555
KG 6.19 (1.22) 6.60(1.38) 0.41 -0.24 .157

Tabelle 12b: Schmerztagebuch - Ergebnisse der mittleren und maximalen Schmerzintensitdt im Gruppenvergleich zu den einzelnen Zeitpunkten

Bei den angegebenen Werten handelt es sich um die Ergebnisse des Kruskal-Wallis-Tests bzw. fiir die Einzelvergleiche zwischen den Gruppen um die

Ergebnisse der Mann-Whitney-U-Tests. M-Diff . = Mittelwertdifferenz zwischen den Gruppen zum jeweiligen Zeitpunkt, ES ( r ) = Effektstarke r (<0.3 = klein,
0.3- 0.5 = mittel, >0.5 = groR). MG = Massage-Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe, KG = Kontrollgruppe. * kennzeichnet signifikante Ergebnisse.

alle Gruppen MG vs KG BFG vs KG BFG vs MG
p M-Diff ES(r) p M-Diff. ES(r) p M-Diff. ES(r) p

Schmerzintensitat mean

Pramessung 714 0.20 -0.08 .607 0.13 -0.15 .373 -0.07 0.00 .990
Postmessung | .002 -1.94 -0.51 .001* -1.12 -0.40 .015 0.82 -0.24 121
Veranderung Pra-Post | .000* 2.14 -0.68 .000* 1.25 -0.34 .039 -0.89 -0.28 .069
Schmerzintensitat max

Pramessung .510 0.38 -0.13 416 0.20 -0.20 .232 -0.18 -0.02 .874
Postmessung | 133 -1.50 -0.27 .085 -0.60 -0.24 .149 0.90 -0.17 271
Veranderung Pra-Post | .005 1.89 -0.49 .001* 0.80 -0.26 117 -1.08 -0.28 .063
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Abbildung 7: Die Abbildung stellt die mittlere Schmerzintensitat (Mittelwert der drei Tage mit der
hochsten Schmerzintensitat innerhalb der Menstruation) in Form von Boxplots Gber die Zeitpunkte
Pramessung, Postmessung | und Follow-Up dar. Der Follow-Up-Wert der KG ist in Abb. 9 dargestellt.

Das Symbol * zeigt einen signifikanten Unterschied zwischen den Zeitpunkten einer Gruppe bzw. zu
einem Zeitpunkt zwischen den Gruppen an. Das Signifikanzniveau liegt bei p = .001. MG = Massage-
Gruppe, KG = Kontroll-Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe
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Abbildung 8: Die Abbildung stellt die maximale Schmerzintensitat (Maximalwert auf der Numeric Rating
Scale der jeweiligen Menstruation) tGber die Zeitpunkte Pramessung, Postmessung | und Follow-Up in
Form von Boxplots dar. Der Follow-Up-Wert der KG ist in Abb. 10 dargestellt. Das Symbol * zeigt einen
signifikanten Unterschied zwischen den Zeitpunkten einer Gruppe bzw. zu einem Zeitpunkt zwischen
den Gruppen an. Das Signifikanzniveau liegt bei p = .001. MG = Massage-Gruppe, KG = Kontroll-Gruppe,
BFG = Biofeedback-Gruppe.
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Abbildung 9: Die Abbildung stellt die mittlere Schmerzintensitat (Mittelwert der drei Tage mit der
hochsten Schmerzintensitat innerhalb der Menstruation) Gber die Zeitpunkte Pramessung, Postmessung
I, Postmessung Il und Follow-Up fir die Kontroll-Gruppe in Form von Boxplots dar. Das Symbol * zeigt
einen signifikanten Unterschied zwischen den Zeitpunkten an. Das Signifikanzniveau liegt bei p = .001.

*

g
—
Q o]
-
3 ! L | _
=
5 o
=
] i
c
L]
-
E L o
o
o o
E
=
[ =] * =
w

29 o]

o=

I I I I
Pramessung Postmessung| Postmessungll Follow-Up

Abbildung 10: Die Abbildung stellt die maximale Schmerzintensitat (Maximalwert auf der Numeric
Rating Scale der jeweiligen Menstruation) Uber die Zeitpunkte Pramessung, Postmessung |,
Postmessung Il und Follow-Up fir die Kontroll-Gruppe in Form von Boxplots dar. Das Symbol * zeigt
einen signifikanten Unterschied zwischen den Zeitpunkten an (hier signifikanter Unterschied zwischen
Postmessung | und Postmessung I, also vor und nach der Massage). Das Signifikanzniveau liegt bei
p =.001.
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3.4 Schmerzmittel-Einnahme

Die Einnahme von Schmerzmitteln wurde von den Frauen im Schmerztagebuch
fur den gesamten Interventionszeitraum angegeben. Um eine Auswertung
maoglich zu machen, ist die Umcodierung der Schmerzmittel nach o0.g. Schema
erfolgt. RUckschlisse auf die genaue Einnahme einzelner Wirksubstanzen und
Dosierungen konnen hierdurch nicht erfolgen, aber es kann abgeschéatzt
werden, wie sich die Einnahme von Schmerzmitteln tGber die Zeit verandert hat.
Es wurde jeweils der Mittelwert flr die drei Tage der Menstruation gebildet,
analog zur mittleren Schmerzintensitat. Fur die p-Werte der folgenden
Parameter erfolgte keine a-Adjustierung. Die Ergebnisse werden somit ohne
Angabe einer Signifikanz beschrieben.

Fur die MG ergab sich tendenziell eine leichte Reduktion der Schmerzmittel
uber den Interventionszeitraum (z = -1.217, p = .223).

Fur die Frauen der BFG kam es zu einer leichten Zunahme der Schmerzmittel-
Einnahme von der Pra- zur Postmessung | (z =-1.396, p =.163).

In der KG kam es uber den Interventionszeitraum zu einer deutlichen Zunahme
der Schmerzmittel (z = -2.504, p = .012). Die Effektstarke r lag hier im mittleren
Bereich (r = -.43).

Bei dem Vergleich der drei Gruppen bestand vor Interventionsbeginn kein
Unterschied hinsichtlich der Schmerzmitteleinnahme (p = .699). Auch in den
Einzelvergleichen der Gruppen ergaben sich keine Unterschiede. Die
Effektstarken fur die einzelnen Gruppenvergleiche lagen alle im kleinen Bereich
(<.3).

Zum Zeitpunkt der Postmessung | bestand ebenfalls weder fir den Vergleich
aller drei Gruppen noch fur die Einzelvergleiche der drei Gruppen ein
Unterschied. Auch hier waren die Effektstarken fir alle Vergleiche klein.

Bei der Analyse der Veranderung der Schmerzmitteleinnahme von Pra- zu
Postzeitpunkt | zeigte sich hingegen ein Unterschied zwischen allen drei
Gruppen (p =.013).

Dieser Unterschied bestatigte sich fur den Einzelvergleich zwischen MG und
KG (U = 99.50, z = -2.686, p = .008), bei dem die Effektstarke im mittleren

Bereich lag (r = -.42). Erklarbar ist der Unterschied durch die Zunahme an

72



Schmerzmitteln in der KG bei leichter Abnahme der Schmerzmittel-Einnahme in
der MG. Auch fur den Vergleich zwischen BFG und MG bestand ein
Unterschied (U = 137.5, z=-2.279, p = .023). Dieser Unterschied wiederum ist
erklarbar durch einen leichten Anstieg der Schmerzmittel-Einnahme in der BFG
bei geringer Reduktion in der MG. Die Effektstarke lag auch hier im mittleren
Bereich (r =-.35). Fur den Vergleich zwischen BFG und KG ergab sich kein
Unterschied (U = 160.50, z = -.295, p = .775).
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Abbildung 11: Dargestellt ist die mittlere Schmerzmittel-Einnahme (Mittelwert der eingenommenen
Schmerzmittel der drei Tage innerhalb der Menstruation mit der hochsten Schmerzintensitat). Die
Einnahme der Schmerzmittel wurde hierbei umcodiert auf eine Skala von 0-6, wobei 0 den niedrigsten
Wert (also keine Einnahme von Schmerzmitteln) darstellt und 6 den hochsten Wert. MG = Massage-
Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe, KG = Kontroll-Gruppe.
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Tabelle 13a: Schmerzmittel-Einnahme - Ergebnisse der Gruppen liber die Zeit

Bei den angegebenen Werten handelt es sich um die Ergebnisse der Wilcoxon-Tests. M = Mittelwert,
SD = Standardabweichung, M-Diff. = Mittelwertdifferenz zwischen den Gruppen

zum jeweiligen Zeitpunkt, ES ( r ) = Effektstarke r (<0.3 =klein, 0.3 - 0.5 = mittel, >0.5 = grol3).

MG = Massage-Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe, KG = Kontrollgruppe.

Pramessung Postmessung | Postmessung | vs. Pramessung

M (SD) M (SD) M-Diff. ES(r) p
MG .74 (.92) .65 (.84) -0.09 -0.18 .223
BFG 1.01 (1.38) 1.20(1.28) 0.19 -0.22 .163
KG .72 (1.19) 1.03 (1.48) 0.31 -0.43 .012

Tabelle 13b: Schmerzmittel-Einnahme - Ergebnisse im Gruppenvergleich zu den einzelnen Zeitpunkten
Bei den angegebenen Werten handelt es sich um die Ergebnisse des Kruskal-Wallis-Tests bzw. fir die Einzelvergleiche zwischen den Gruppen um die Ergebnisse

der Mann-Whitney-U-Tests. M-Diff . = Mittelwertdifferenz zwischen den Gruppen zum jeweiligen Zeitpunkt, ES ( r ) = Effektstarke r (<0.3 =klein,
0.3- 0.5 = mittel, >0.5 = gro). MG = Massage-Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe, KG = Kontrollgruppe.

alle Gruppen MG vs KG BFG vs KG BFG vs MG
p M-Diff ES(r) P M-Diff. ES(r) P M-Diff. ES(r) P
Schmerzmitteleinnahme
Pramessung .699 0.02 -0.07 .685 0.29 -0.12 497 0.27 -0.10 .505
Postmessung | .181 -0.38 -0.15 .356 0.18 -0.19 .257 0.55 -0.26 .092

Veranderung Pra-Post | .013 0.40 -0.42 .008 0.12 -0.05 775 -0.28 -0.35 .023




3.5 Schmerzbedingte Beeintrachtigung und Lebensqualitat

Die Parameter des DSF wurden fur die Auswertung herangezogen, um die
schmerzbedingte Beeintrdchtigung bei alltaglichen Tatigkeiten und der
Lebensqualitat zu erfassen. Auch hier erfolgte die Auswertung bei teilweise
nicht normalverteilten Daten nichtparametrisch mit den o.g. Tests.

Es erfolgte keine a-Adjustierung.

Die schmerzbedingte Beeintrachtigung im Alltag, erfasst durch den mPDI,
zeigte fur alle drei Gruppen von der Tendenz her eine Verbesserung uber den
Interventionszeitraum (MG: z = -3.377, p = .001, BFG: z =-2.135, p = .033, KG:
z = -3.125, p = .002). Die Effektstarken lagen fur die MG und die KG sogar im
grof3en Bereich, fur die BFG im mittleren Bereich. Fir die KG kam es nach der
Massage-Phase zu einer weiteren Verbesserung mit mittlerer Effektstarke (s.
Tabelle 16b, Postmessung Il vs. Postmessung |, z=-1.800, p =.072, r =-.31).
Die Einschrankung der Lebensqualitat, erfasst durch den QLIP, zeigte ebenfalls
einen Trend zur Verbesserung von der PrAmessung zur Postmessung | fur alle
drei Gruppen (MG: z = -2.821, p = .005, BFG: z = -2.895, p = .004, KG:
z =-2.303, p = .021). Die Effektstarke r lag fur alle drei Gruppen zwischen -.4
und -.5, also im mittleren Bereich. In der KG zeigte sich fur den QLIP tber die
Massage-Phase eine weitere Tendenz zur Verbesserung des Scores (s.
Tabelle 16b).

Bezuglich des SF-12 mental zeigte sich im Pr&- Post I-Vergleich fur die BFG ein
Trend zur Verbesserung (z = -2.128, p = .033). Die Effektstarke lag hier im
mittleren Bereich. In der MG kam es zu keiner Veranderung. Die Werte der KG
blieben Uber den Kontroll-Zeitraum stabil und verbesserten sich tendenziell
unter der Massage-Therapie (z =-1.16, p = .246, r = -.20).

Interessanterweise zeigte sich hingegen fur den SF-12 physisch eine
Verbesserung nur fur die MG (z = -3.194, p = .001, r = -.47) und in der
Massage-Phase der KG (z =-2.344, p =.019 r = -.40).

Der Gesamt-Score des SF-12 verbesserte sich tendenziell sowohl in der MG
(z=-2.737, p = .006) als auch in der BFG (z = -3.024, p = .002) mit jeweils

mittlerer Effektstarke. In der KG blieb der Gesamt-Score Uber die Kontroll-
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Phase stabil, wahrend er unter der RM deutlich anstieg (Postmessung | vs.
Postmessung II: z = -2.438, p = .015, r = -42). Zur besseren
Veranschaulichung sind die Ergebnisse in Tabelle 14a und 14b dargestellt bzw.
fur die KG in Tabelle 16b.

Bei dem Vergleich der drei Gruppen zu den Zeitpunkten Pradmessung und
Postmessung | muss beachtet werden, dass die drei Gruppen sich zur Baseline
(= zur Pramessung) bezuglich des SF-12 und bezuglich des QLIP bereits
deutlich unterschieden.

Somit wird in der folgenden Beschreibung der Ergebnisse nur auf den Vergleich
der Veranderung zwischen der Pra- und der Postmessung eingegangen. Da
hier die Differenzen der Werte zwischen Pra- und Postzeitraum beschrieben
werden, kann ein Vergleich unabhéngig von den Ausgangswerten erfolgen.
Bezlglich der Veranderung zwischen Pr&- und Postzeitpunkt | fand sich fur den
Score des SF-12 mental und des SF-12 physisch ein deutlicher Unterschied
zwischen allen drei Gruppen. (SF-12 mental p = .048, SF-12 physisch p = .025).
In den Einzelvergleichen bestatigte sich der Unterschied zwischen den
Gruppen beim SF-12 mental fir den Vergleich zwischen MG und BFG
(U =134.00, z=-2.338, p =.019). Wahrend die Werte fir den SF-12 mental in
der MG fast gleich blieben, kam es in der BFG zu einer deutlichen Zunahme
des Scores Uber den Interventionszeitraum (und damit zu einer Verbesserung
des Scores). Die Effektstarke fur diesen Vergleich lag bei r = -.36. Die anderen
Gruppenvergleiche ergaben keine eindeutigen Unterschiede.

Fir den SF-12 physisch bestand in den Einzelvergleichen der Gruppen
bezuglich der Pra-Post-Veranderung ein deutlicher Unterschied zwischen der
MG und der KG (U = 96.00, z = -2.722, p = .006). Der Score des SF-12
physisch verbesserte sich in der MG deutlich, wéhrend er in der KG fast
gleichblieb. Die Effektstarke dieses Vergleichs lag im mittleren Bereich
(r=-.43).

Im SF-12 gesamt zeigten sich entsprechend in den Einzelvergleichen zwischen
MG und KG sowie zwischen BFG und KG Unterschiede zwischen den Scores
mit jeweils mittlerer Effektstéarke, wobei die Unterschiede durch die

Verbesserung im mentalen Score der BFG und durch die Verbesserung des

76



physischen Scores der MG bei gleichbleibendem Score in der KG erklarbar
sind.

Alle Ergebnisse der Gruppenvergleiche sind in Tabelle 14b dargestellt.

Tabelle 14a: DSF - Ergebnisse der Gruppen iiber die Zeit

Bei den angegebenen Werten handelt es sich um die Ergebnisse der Wilcoxon-Tests. Zusatzlich
sind Mittelwert und Standardabweichung angegeben. M = Mittelwert, SD = Standardabweichung,
M-Diff . = Mittelwertdifferenz zwischen den Gruppen zum jeweiligen Zeitpunkt, ES(r) = Effekt-
starke r (<0.3 =klein, 0.3 - 0.5 = mittel, >0.5 = groB). MG = Massage-Gruppe, BFG = Biofeedback-
Gruppe, KG = Kontrollgruppe. DSF = Deutscher Schmerzfragebogen, mPDI = modified Pain

Description Inventory, QLIP = Quality of Life Impairement by Pain Inventory,
SF-12 gesamt = Health Survey Short Form-12 (mental und physisch).

Primessung Postmessung |

Postmessung | vs. Primessung

M (SD) M (SD) M-Diff. ES(r) p
mPDI
MG 26.73 (11.21) 12.95 (9.91) -13.78 -0.50 .001
BFG 28.25 (14.86) 19.86 (15.52) -8.39 -0.34 .033
KG 25.69 (11.43) 17.47 (8.39) -8.22 -0.54 .002
QLip
MG 23.81(7.22) 29.1 (6.26) 5.29 -0.42 .005
BFG 17.74 (9.28)  25.07 (7.66) 7.33 -0.46 .004
KG 22.81(7.67) 27.53(7.18) 4.72 -0.40 .021
SF12 mental
MG 50.93 (10.21) 49.92 (8.89) -1.02 -0.13 .378
BFG 45.25 (10.62) 49.77 (8.85) 4.53 -0.34 .033
KG 44.45 (8.15) 45.41(9.71) 0.96 -0.10 .554
SF12 physisch
MG 39.39(8.19) 47.99 (6.76) 8.6 -0.47 .001
BFG 40.44 (9.63) 44.66 (9.63) 4.22 -0.25 .108
KG 44.17 (8.55) 44.73 (8.43) 0.56 -0.04 .795
SF12 gesamt
MG 90.32 (10.96) 97.74 (13.65) 7.42 -0.40 .006
BFG 85.69 (14.13) 94.43(15.38) 8.75 -0.48 .002
KG 88.62(12.89) 90.14 (14.2) 1.52 -0.11 .523
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Tabelle 14b: DSF - Ergebnisse Gruppenvergleich Pra-Post |

Bei den angegebenen Werten handelt es sich um die Ergebnisse der Kruskal-Wallis-Tests bzw. fir die Einzelvergleiche zwischen den Gruppen um die
Ergebnisse der Mann-Whitney-U-Tests. M-Diff . = Mittelwertdifferenz zwischen den Gruppen zum jeweiligen Zeitpunkt, ES ( r ) = Effektstarke r (<0.3 =klein,

0.3- 0.5 =mittel, >0.5 =groR). MG = Massage-Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe, KG = Kontrollgruppe. DSF = Deutscher Schmerzfragebogen, mPDI = modified

Pain Description Inventory, QLIP = Quality of Life Impairement by Pain Inventory, SF-12 gesamt = Health Survey Short Form-12 (mental und physisch).

alle Gruppen MG vs KG BFG vs KG BFG vs MG
p M-Diff ES(r) p M-Diff. ES(r) p M-Diff. ES(r) p

mPDI
Pramessung .892 1.04 -0.03 .829 2.56 -0.07 .684 1.52 -0.06 .715
Postmessung | .184 -4.52 -0.29 .071 2.39 -0.03 .892 6.90 -0.20 .188
Veranderung Pra-Post | .339 5.56 -0.21 191 0.18 -0.05 .775 -5.38 -0.18 .242
QLip
Pramessung .077 1.00 -0.11 .516 -5.08 -0.26 117 -6.07 -0.33 .033
Postmessung | 136 1.56 -0.15 .356 -2.47 -0.21 .220 -4.03 -0.28 .064
Veranderung Pra-Post | .633 -0.56 -0.05 .766 -2.61 -0.14 407 -2.04 -0.11 .457
SF12 mental
Pramessung .038 6.49 -0.35 .025 0.80 -0.07 .684 -5.69 -0.32 .038
Postmessung | .203 4.51 -0.25 113 4.37 -0.25 133 -0.14 -0.03 .864
Verdanderung Pra-Post | .048 1.98 -0.19 242 -3.57 -0.23 .167 -5.55 -0.36 .019
SF12 physisch
Pramessung .243 -4.79 -0.27 .085 -3.73 -0.18 .297 1.06 -0.06 .697
Postmessung | .299 3.25 -0.18 .254 -0.07 -0.06 752 -3.33 -0.22 .157
Veranderung Pra-Post | .025 -8.04 -0.43 .006 -3.65 -0.18 .283 4.38 -0.23 131
SF12 gesamt
Pramessung 434 1.70 -0.11 481 -2.93 -0.10 .557 -4.63 -0.19 .219
Postmessung | 113 7.60 -0.31 .055 4.29 -0.22 .187 -3.31 -0.16 .294
Verdanderung Pra-Post | .094 -5.90 -0.30 .062 -7.22 -0.32 .052 -1.32 -0.03 .846
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Abbildung 12: Dargestellt ist die ,gesundheitsbezogene mentale Lebensqualitat” fiir alle drei Gruppen
zu den Zeitpunkten Pramessung und Postmessung | in Form von Boxplots. Hohe Werte des SF-12 stehen
fir eine hohe und somit bessere Lebensqualitat.

MG = Massage-Gruppe, KG = Kontroll-Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe
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Abbildung 13: Dargestellt ist die ,gesundheitsbezogene physische Lebensqualitat” fir alle drei Gruppen
zu den Zeitpunkten Pramessung und Postmessung | in Form von Boxplots. Hohe Werte des SF-12 stehen
fir eine hohe und somit bessere Lebensqualitat.

MG = Massage-Gruppe, KG = Kontroll-Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe
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Abbildung 14: Dargestellt ist die ,gesamte gesundheitsbezogene Lebensqualitat” fur alle drei Gruppen
zu den Zeitpunkten Pramessung und Postmessung | in Form von Boxplots. Hohe Werte des SF-12 stehen
fir eine hohe und somit bessere Lebensqualitat.

MG=Massage-Gruppe, KG=Kontroll-Gruppe, BFG=Biofeedback-Gruppe
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3.6 Physiologisch gemessene Herzratenvariabilitat

Um die Veranderung der Langzeit-HRV (3h-Nachtphase) uber die beiden
Interventionen bzw. Uber den Kontroll-Zeitraum erfassen zu kénnen, erfolgte die
Uberprifung auf eine Veranderung der Parameter (ber die Zeit bzw. auf
Gruppenunterschiede zu den einzelnen Zeitpunkten. Hierfiir wurden wie fur die
Parameter des DSF nichtparametrische Tests eingesetzt (Wilcoxon-Test flr
verbundene Stichproben, Kruskal-Wallis-Test fur mehrere unverbundene
Stichproben, Mann-Whitney-U-Test flr zwei unverbundene Stichproben).

Eine Ubersicht Uber die Ergebnisse ist in Tabelle 15a bzw. in Tabelle 15b
dargestellt.

Auch fur die Ergebnisse der Parameter der HRV erfolgte keine a-Adjustierung,
die Ergebnisse sind lediglich als Tendenzen beschrieben.

Fur die Pra- Post I-Vergleiche der einzelnen Gruppen zeigten sich in Bezug auf
alle ausgewerteten Parameter der HRV nur geringfligige Unterschiede.
Lediglich fur die LF-Power der BFG kam es zu einer deutlichen Zunahme
(z=-1.867, p=.062) mit mittlerer Effektstarke (r = -.30). Alle ubrigen
Effektstarken lagen im kleinen Bereich.

Bei dem Vergleich aller drei Gruppen miteinander hingegen zeigten sich bereits
zum Zeitpunkt der PrAmessung teilweise deutliche Unterschiede, die sich durch
die Intervention noch verstarkten. So bestand fir den Zeitpunkt der
Pramessung ein Unterschied der SDNN zwischen allen drei Gruppen
(p =.036). Bei der Betrachtung der Einzelvergleiche bestétigte sich dieses
Ergebnis fur den Vergleich zwischen MG und BFG (U =130.00, z = -2.435,
p =.015). Der Mittelwert der MG (M(SD) = 103.02(35.27)) lag hierbei Gber dem
der BFG (M(SD) = 81.59(19.39)). Die Effektstarke lag bei r = -0.37. Fur den
Vergleich der SDNN zum Zeitpunkt der Postmessung verstarkte sich dieser
Unterschied noch weiter (Vergleich aller drei Gruppen p = .01). Im
Einzelvergleich zwischen MG und BFG zeigte sich ein noch grolierer
Unterschied (U = 103.00, z = -3.103, p = .002). Die Effektstarke lag auch fir
diesen Vergleich im mittleren Bereich (r = -.47). Bei dem Vergleich der Pra-

Post I-Verdnderung der SDNN zeigte sich hingegen weder fur den Vergleich
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aller drei Gruppen (p = .717) noch in den Einzelvergleichen ein deutlicher
Unterschied.

Fur die RMSSD bestand im Vergleich aller drei Gruppen zum Zeitpunkt der
Pramessung kein Unterschied. Bei der Postmessung | blieb der Unterschied
zwischen allen drei Gruppen geringfiigig. Fur die MG und BFG allerdings zeigte
sich ein Unterschied (U = 135.00, z = -2.321, p = .02) mit mittlerer Effektstarke
(r=-.35).

Ahnlich zur SDNN zeigte der Vergleich der Pra-Post |-Veranderung aller drei
Gruppen fir die RMSSD keinen Unterschied (p =-.809), da auch hier bereits
zum Ausgangszeitpunkt ein deutlicher Unterschied zwischen den Gruppen
bestand, der sich Gber den Interventionszeitraum von der Tendenz her lediglich
verstarkte.

Ein Uber alle Gruppen bereits wahrnehmbarer Unterschied (p =.083), aber im
Einzelvergleich zwischen MG und BFG deutlicher Hinweis fir einen
Unterschied (U = 146.00, z = -2.052 p =.04) mit mittlerer Effektstarke (r= -.31)
bestand zum Zeitpunkt der Postmessung fir die LF/HF-Ratio. Die LF/HF-Ratio
nahm hierbei in der MG ab, wahrend sie in der BFG zunahm.

Fur den Vergleich aller drei Gruppen ergab sich beziglich des Parameters
Mittlerer RR-Abstand zum Zeitpunkt der Postmessung eine deutliche
Diskrepanz (p = .041). Am starksten zeigte sich diese zwischen BFG und KG
(U=86.00, z= -2.573, p = .01). Die Effektstarke lag im mittleren Bereich
(r=-.42).

Fir alle weiteren Parameter bestanden keine Hinweise auf Gruppen-
Unterschiede zu den einzelnen Zeitpunkten; alle weiteren Effektstarken lagen

im kleinen Bereich.
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Tabelle 15a: Langzeit-HRV - Ergebnisse der Gruppen liber die Zeit
Bei den angegebenen Werten handelt es sich um die Ergebnisse der Wilcoxon-Tests.
Zusatzlich sind Mittelwert und Standardabweichung angegeben. M = Mittelwert, SD = Standard-

abweichung, M-Diff . = Mittelwertdifferenz zwischen den Gruppen zum jeweiligen Zeitpunkt,

ES (r) =Effektstarke r (<0.3 =klein, 0.3 - 0.5 = mittel, >0.5 = gro8). MG = Massage-Gruppe, BFG =
Biofeedback-Gruppe, KG = Kontrollgruppe. SDNN = Standardabweichung aller RR-Intervalle bei
Sinusrhythmus, RMSSD = Wurzel des Mittelwerts der quadrierten Abweichungen sukzessiver RR-Inter-
valle, HF = High Frequency, LF = Low Frequency, RSAnorm = normierte respiratorische Sinusarrythmie.

Prdmessung Postmessung | Postmessung | vs. Prdmessung
M (SD) M (SD) M-Diff. ES(r) p

SDNN
MG 103.02 (35.27) 101.78 (26.64) -1.25 -0.01 .927
BFG 81.59 (19.39) 87.49 (12.87) 5.90 -0.25 .108
KG 96.93 (28.47) 96.29 (20.85) -0.65 -0.01 .943
RMSSD
MG 53.24 (21.54) 56.30 (24.14) 3.06 -0.09 .523
BFG 43.49 (18.58) 43.03 (10.43) -0.46 -0.02 911
KG 54.27 (33.32) 49.67 (18.68) -4.59 -0.04 .831
Power HF-Band
MG 244.13 (133.53) 283.23 (195.01) 39.10 -0.08 .584
BFG 243.75 (175.06) 197.82 (81.65) -45.92 -0.17 .296
KG 317.16 (357.68) 237.27 (147.25)  -79.89 -0.10 .554
Power LF-Band
MG 571.12 (265.80) 588.2 (291.49) 17.08 -0.01 951
BFG 435.82 (249.15) 536.61(193.61) 100.80 -0.30 .062
KG 500.25 (271.11) 524.11 (274.44) 23.86 -0.09 .586
LF/HF-Ratio
MG 3(2.14) 2.61 (1.00) -0.39 -0.03 .831
BFG 2.8 (2.21) 3.32(1.18) 0.52 -0.25 117
KG 3.31(2.46) 3.17 (2.16) -0.14 -0.04 .795
Mittlerer-RR-Abstand
MG 954.81 (131.8) 994.65 (103.34) 39.83 -0.24 101
BFG 912.88 (105.42) 938.43 (97.84) 25.55 -0.15 332
KG 980.55 (117.1) 1015.56 (95.50) 35.01 -0.23 177
RSAnorm
MG 1.54 (.4) 1.58 (.48) 0.04 -0.01 951
BFG 1.59 (.59) 1.47 (.38) -0.11 -0.17 .296
KG 1.53 (.75) 1.44 (.52) -0.09 -0.09 .619
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Tabelle 15b: HRV- Ergebnisse Gruppenvergleich Pra- Post
bei den angegebenen Werten handelt es sich um die Ergebnisse der Kruskal-Wallis-Tests bzw. fiir die Einzelvergleiche zwischen den Gruppen um die Er-

gebnisse der Mann-Whitney-U-Tests. Zusatzlich sind Mittelwert und Standardabweichung angegeben. M-Diff . = Mittelwertdifferenz zwischen den Gruppen

zum jeweiligen Zeitpunkt, ES ( r) = Effektstarke r (<0.3 =klein, 0.3 - 0.5 = mittel, >0.5 = grof). MG = Massage-Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe,

KG =Kontrollgruppe. SDNN = Standardabweichung aller RR-Intervalle bei Sinusrhythmus, RMSSD = Wurzel des Mittelwerts der quadrierten Abweichungen
sukzessiver RR-Intervalle, HF = High Frequency, LF = Low Frequency, RSAnorm = normierte respiratorische Sinusarrythmie

alle Gruppen MG vs KG BFG vs KG BFG vs MG
p M-Diff ES(r) p M-Diff. ES(r) p M-Diff. ES(r) P

SDNN
Pramessung .036 6.10 -0.11 481 -15.34 -0.30 .074 -21.44 -0.37 .015
Postmessung | .010 5.49 -0.17 .290 -8.80 -0.26 117 -14.29 -0.47 .002
Verdanderung Pra-Post | 717 0.60 0.00 .978 -6.54 -0.11 .517 -7.15 -0.11 465
RMSSD
Pramessung .268 -1.02 -0.08 .645 -10.78 -0.14 407 -9.76 -0.26 .093
Postmessung | .055 6.63 -0.15 .356 -6.65 -0.24 .149 -13.28 -0.35 .020
Verdanderung Pra-Post | .809 -7.65 -0.05 .766 -4.13 -0.02 916 3.52 -0.12 .450
Power-HF-Band
Pramessung 951 -73.03 -0.01 .978 -73.41 -0.03 .892 -0.38 -0.06 .715
Postmessung | 220 45.96 -0.11 481 -39.45 -0.14 407 -85.41 -0.27 .079
Veranderung Pra-Post | .595 -118.99 -0.13 416 -33.96 -0.06 .729 85.02 -0.13 .394
Power-LF-Band
Pramessung .170 70.86 -0.21 191 -64.44 -0.13 442 -135.30 -0.26 .093
Postmessung | .282 64.08 -0.20 221 12.50 -0.13 442 -51.58 -0.20 .187
Verdanderung Pra-Post | 443 6.78 -0.04 .808 -76.94 -0.19 .270 -83.72 -0.16 .284
LF/HF-Ratio
Pramessung 446 -0.31 -0.01 .978 -0.51 -0.18 .297 -0.21 -0.17 .263
Postmessung | .083 -0.56 -0.05 .745 0.15 -0.29 .085 0.71 -0.31 .040
Verdanderung Pra-Post | .206 0.25 -0.02 .935 -0.66 -0.22 .187 -0.91 -0.26 .093
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Mittlerer RR-Abstand
Pramessung
Postmessung |
Veranderung Pra-Post |
RSAnorm

Pramessung
Postmessung |
Veranderung Pra-Post |

.159
.041
781

.816
.504
.826

-25.73
-20.91
-4.82

0.01
0.14
-0.12

-0.10
-0.08
-0.05

-0.10
-0.18
-0.05

551
.670
.766

.533
277
.787

-67.67
-77.13
9.46

0.06
0.03
0.02

-0.30
-0.42
-0.12

-0.08
-0.05
-0.03

.069
.010
478

.662
.798
.869

-41.94
-56.22
14.28

0.05
-0.10
0.15

-0.21
-0.26
-0.06

-0.03
-0.13
-0.10

173
.083
715

.846
406
511
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Abbildung 15: Dargestellt ist die SDNN (Standardabweichung aller RR-Intervalle bei Sinusrhythmus) in
Millisekunden fiir alle drei Gruppen zu den Zeitpunkten Pramessung und Postmessung | in Form von
Boxplots. Hohe Werte der SDNN korrelieren mit einer hohen Herzratenvariabilitat.

MG = Massage-Gruppe, KG = Kontroll-Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe
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Abbildung 16: Dargestellt ist die RMSSD (Wurzel des Mittelwerts der quadrierten Abweichung
sukzessiver RR-Intervalle) in Millisekunden fiir alle drei Gruppen zu den Zeitpunkten Pramessung und
Postmessung | in Form von Boxplots. Hohe Werte der RMSSD korrelieren mit einer hohen
Herzratenvariabilitat. MG = Massage-Gruppe, KG = Kontroll-Gruppe, BFG = Biofeedback-Gruppe.
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Tabelle 16a: Ergebnisse der Vergleiche aller Parameter iiber die Messzeitpunkte der Kontrollgruppe
Dargestellt sind die Ergebnisse der Parameter des Tagebuchs, des DSF (deutscher Schmerzfragebogen) und der
HRV (Herzratenvariabilitat) fir die Kontrollgruppe mit Vergleich der einzelnen Zeitpunkte. Die Analyse wurde
mittels Friedman-Tests bzw. fiir die Einzelvergleiche mittels Wilcoxon-Tests gerechnet.

Zusatzlich sind Mittelwert und Standardabweichung angegeben. M = Mittelwert, SD = Standardabweichung,
M-Diff . = Mittelwertdifferenz der Werte der einzelnen Zeitpunkte, ES ( r) = Effektstarke r. mPDI = modified
Pain Description Inventory, QLIP = Quality of Life Impairment by Pain Inventory, SF-12 gesamt =

Health Survey Short Form-12 (mental und physisch). SDNN = Standardabweichung aller RR-Intervalle

bei Sinusrhythmus, RMSSD = Wurzel des Mittelwerts der quadrierten Abweichungen sukzessiver RR-Intervalle,
HF = High Frequency, LF = Low Frequency, RSAnorm = normierte respiratorische Sinusarrhythmie.

Prdmessung Postmessung | Postmessung Il Follow-UP Gesamt

M (SD) M (SD) M (SD) M (SD) p

Schmerzintensitdt mean  4.41 (1.54) 5.38 (1.53) 2.73 (1.96) 3.05 (1.28) .000*
Schmerzintensitat max 6.19 (1.22) 6.60 (1.38) 3.86 (2.19) 4.55 (1.27) .000*
Schmerzmitteleinnahme  0.72 (1.19) 1.03 (1.48) 0.42 (0.8) .047
mPDI 25.69 (11.43) 17.47 (8.39) 12.08 (8.86) .000
QLip 22.81 (7.67) 27.53 (7.18) 30.33 (5.07) .006
SF12_mental 44.45 (8.15) 45.41 (9.71) 48.57 (7.70) 193
SF12_physisch 44.17 (8.55) 44.73 (8.43) 49.29 (5.9) 193
SF12_gesamt 88.62 (12.89) 90.14 (14.2) 97.86 (7.27) .025
SDNN 96.93 (28.47) 96.29 (20.85) 98.54 (18.49) 465
RMSSD 54.265 (33.32) 49.67 (18.68) 51.77 (22.11) .79

power-HF-Band 317.16 (357.68) 237.27 (147.25) 217.36 (105.32) 291
Power-LF-Band 500.25 (271.11) 524.11 (274.44) 500.45 (163.13) 327
LF/HF-Ratio 3.31(2.46) 3.17 (2.16) 3.25 (1.77) .161
Mittlerer-RR-Abstand ~ 980.55 (117.10)  1015.56 (95.50) 1014.52 (106.23) 291
RSAnorm 1.53 (0.75) 1.44 (.52) 1.39 (0.33) .589
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Tabelle 16b: Ergebnisse der Vergleiche aller Parameter liber alle Messzeitpunkte der Kontrollgruppe

Postmessung | vs Préimessung

Postmessung Il vs. Postmessung |

Follow-Up vs Postmessung Il

M-Diff. ES(r) p M-Diff. ES(r) p M-Diff. ES(r) p
Schmerzintensitdt mean 0.97 -0.47 .006 -2.66 -0.59 .001* 0.32 -0.26 .136
Schmerzintensitat max 0.41 -0.24 .157 -2.75 -0.55 .001* 0.69 -0.29 .088
Schmerzmitteleinnahme 0.31 -0.43 .012 -0.61 -0.31 .074
mPDI -8.22 -0.54 .002 -5.39 -0.31 .072
QLIp 4.72 -0.40 .021 2.80 -0.23 177
SF12_mental 0.96 -0.10 .381 3.16 -0.20 .246
SF12_physisch 0.56 -0.04 463 4.56 -0.40 .019
SF12_gesamt 1.52 -0.11 .246 7.72 -0.42 .015
SDNN -0.65 -0.01 .943 2.25 -0.04 .831
RMSSD -4.59 -0.04 .831 2.10 -0.05 .758
power-HF-Band -79.89 -0.10 .554 -19.92 -0.21 227
Power-LF-Band 23.86 -0.09 .586 -23.67 -0.13 463
LF/HF-Ratio -0.14 -0.04 .795 0.08 -0.17 332
Mittlerer-RR-Abstand 35.01 -0.23 177 -1.04 0.00 .981
RSAnorm -0.09 -0.09 .619 -0.05 -0.09 .619
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3.7 Qiu-Messungen

Zur Erfassung der Compliance wurde zunéchst die Anzahl der Messungen pro
Proband berechnet.

Durchschnittlich hatte eine Frau in der Qiu-Gruppe wéahrend der
Interventionsphase 45 Mal, d.h. an der Halfte der Studientage, mit dem Qiu
trainiert. Diese Berechnung beriicksichtigt allerdings erstens auch
Studienabbrecher und zweitens nur Messungen, die mehr als fiunf Minuten
andauerten. Wurden die sechs Therapie-Abbrecher der Qiu-Gruppe aus der
Statistik ausgeschlossen, betrug die durchschnittiche Anzahl an Messungen
60. Somit wurde hier im Mittel an zwei Drittel der Tage fur jeweils mindestens 5
Minuten trainiert.

Die vorgegebene Ubungsdauer betrug 15 Minuten. Da die HRV-Software die
direkte Ubungsdauer nicht angibt, musste diese aus der Anzahl der
Herzschlage wahrend der Messung und der Herzfrequenz berechnet werden.
War die Qualitat der Messung nicht optimal, konnte es passieren, dass die Frau
zwar 15 Minuten trainiert hatte, jedoch nicht alle Herzschlage aufgezeichnet
wurden und die errechnete Dauer somit unter 15 Minuten lag. Deswegen
wurden funf Minuten als Cut-off der Messungen gesetzt, die in die Statistik
einbezogen wurden, um keine falsch niedrige Compliance zu erfassen.

In der Erwartung, dass sich tber die BF-Sitzungen eine Zunahme der LF-Power
sowie des rel. RG ergaben, wurden diese Parameter zu Beginn und am Ende
der Trainingssitzungen gemittelt und ausgewertet.

Im Vergleich der gemittelten Qiu-Messungen der ersten und der letzten
Trainingswoche zeigte sich keine eindeutige Veranderung der LF-Power (Mrste
Woche) = 2645.19 mMs?, SD(erste woche )= 1477.66 MS? VS. Metzte Woche) = 2169.48
mMS?, SDetzte woche) = 1491.29 ms?; z = -1.538, p = .124).

Der ebenfalls gemittelte rel. RG verbesserte sich nicht von der ersten zur
letzten Woche (Merste wochey = 53.73, SDeerste woche )= 16.99 vs.
M etzte woche )= 43.51, SDetzte woche)= 27.37; z= -1.633, p= .102). Es kam

Uberraschenderweise sogar eher zu einer Abnahme des rel. RG.
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3.8 Subjektive und objektive Warmeverteilung
Fur die Untersuchung der Warmeverteilung vor und nach der ersten sowie vor
und nach der letzten Massage wurden die mit der Thermographie-Kamera
gemessene Temperatur sowie die subjektive Warmewahrnehmung, gemessen
mit dem HeWEF, auf Pra- Post- Unterschiede Uberpruft. Zusatzlich wurde
untersucht, ob sich die Veranderung der Warme unter der ersten Massage zur
Veranderung der Warme unter der letzten Massage unterschied.
Alle Testungen erfolgten nichtparametrisch. Es wurde keine a-Adjustierung
vorgenommen.
Fur die subjektiven Parameter der Warmeverteilung, also fur die Werte des
HeWEF, bestand fur keinen Korperteil eine eindeutige Veradnderung uber
aquivalente (pra-pra und post-post) Zeitpunkte. Bei der Betrachtung der
Einzelvergleiche (pra-post) zwischen t1 (vor der ersten Massage) und t2 (nach
der ersten Massage) bzw. zwischen t3 (vor der letzten Massage) und t4 (nach
der letzten Massage) zeigten sich jedoch deutliche Unterschiede.
So veranderte sich die subjektive Warmewahrnehmung des vorderen Rumpfes
wahrend der ersten Massage. Diese wurde von den Frauen vor der Massage
tendenziell kihler angegeben als nach der Massage (z = -2.20, p =.028,
=-.43).
Auch die Beine wurden nach der ersten Massage tendenziell warmer
wahrgenommen als vor der ersten Massage (z = -2.590, p =.010). Hier lag die
Effektstarke sogar im grof3en Bereich (r = -.51).
Der geringste Unterschied der subjektiven Warmewahrnehmung von t1 nach t2
bestand fur die Arme. Deren Temperatur wurde von den Frauen zu den beiden
Zeitpunkten fast gleich wahrgenommen. Fir den hinteren Rumpf, den Kopf und
den Nacken zeigte sich in der subjektiven Wahrnehmung der Korperwarme im
Vergleich zwischen t1 und t2 zwar eine Tendenz hin zur Zunahme der Warme,
dieser Effekt war jedoch jeweils nicht so ausgepragt wie fur vorderen Rumpf
und Beine.
Die gro3te Veranderung der subjektiven Warmeempfindung von t3 zu t4 zeigte
sich im Bereich des hinteren Rumpfes (z =-2.100, p =.036, r = -.41). Fir alle

Ubrigen Koérperteile nahmen die Frauen ihre Kérperwarme nach der letzten
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Massage (t4) zwar jeweils etwas warmer als vor der letzten Massage (t3) wahr,
die Vergleiche der Warmewahrnehmung wurden jedoch nicht so deutlich
sichtbar wie fir den hinteren Rumpf.

Es bestand flr keinen Kdrperteil ein Unterschied der Veranderung von tl1 zu t2
im Vergleich zu der Veranderung von t3 zu t4. Das bedeutet, dass fur die
subjektiven Parameter der Warmeverteilung kein Langzeiteffekt der Massage
festgestellt werden konnte.

Die thermographisch gemessene Temperatur zeigte gemessen uber alle vier
Zeitpunkte eine deutliche Veranderung fir alle Korperteile.

Der Vergleich der Temperatur vor- und nach der ersten Massage zeigte aul3er
fur den Nacken fur alle Korperteile eine starke Erwarmung durch die Massage.
Die Effektstarken lagen im mittleren bis groRen Bereich.

Durch den Vergleich der Temperatur vor und nach der letzten Massage zeigte
sich sogar fur alle Korperteile einschlieBlich des Nackens eine deutliche
Erwarmung unter der Massage. Die Effektstarken lagen hier zwischen r =-.39
und r = -.60, also ebenfalls im mittleren bis grof3en Bereich.

Sowohl durch die erste als auch durch die letzte Massage fand die gréf3te
Erwarmung im Bereich der Beine und des hinteren Rumpfes statt.

Ein Langzeiteffekt konnte jedoch auch fur die objektive Warmeverteilung nicht
festgestellt werden. Bei dem Vergleich der Temperaturdifferenz von t1 zu t2 mit
der Temperaturdifferenz von t3 nach t4 zeigte sich flr keinen Kérperteil ein
deutlicher Unterschied. Somit kann festgestellt werden, dass sich unter der
Massage die einzelnen Korperregionen aufwarmten, sich dieser Effekt jedoch
bei beiden Massage-Sitzungen in gleicher Weise wiederholte. Die Erwartung,
dass die Differenz vor und nach der Massage im Langzeitverlauf abnimmt,
wurde also nicht erfullt. Diese Ergebnisse werden exemplarisch fur den
vorderen Rumpf und die Beine in den Abbildungen 17 bis 20 dargestellt. Zur

besseren Ubersichtlichkeit sind alle Ergebnisse auch in Tabelle 17 dargestellt.
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Tabelle 17: Subjektive und objektive Warmeverteilung vor (t1) und nach (t2) der ersten sowie vor (t3) und nach (t4) der letzten Massage
Bei den angegebenen Werten handelt es sich um die Ergebnisse der Friedman- bzw. Wilcoxon-Tests. Zusatzlich sind Mittelwert

und Standardabweichung angegeben. M = Mittelwert, SD =Standardabweichung, M-Diff. = Mittelwertdifferenz zwischen den Gruppen

zum jeweiligen Zeitpunkt, ES ( r ) = Effektstarke r (<0.3 =klein, 0.3 - 0.5 = mittel, >0.5 = groRB). t1=vor der ersten Massage, t2 = nach der ersten Massage,
t3 =vor der letzten Massage, t4 = nach der letzten Massage. HeWEF = Herdecker Warmeempfindungs-Fragebogen.

tl t2 t3 t4 Gesamt t2vstl t4vst3 Atl-t2vsAt3-t4
M (SD) M (SD) M (SD) M (SD) p M-Diff. ES(r) p M-Diff. ES(r) p p

subj. Parameter (HeWEF)

Kopf 10.73 (2.01) 10.96 (1.48) 10.16(2.67) 10.31(1.69) .452 0.23 -0.11 .571  0.15 -0.13  .497 .906
Nacken 7.13(2.60) 8.21(0.84) 7.57(1.75) 7.96(1.48) .823 1.08 -0.25 .207 0.38 -0.20 .319 .685
Rumpf vorne 9.55(2.23) 11.09 (2.17) 9.65(2.47) 10.49(2.18) .231 1.54 -0.43 .028 0.85 -0.32 .103 .662
Rumpf hinten 5.79(1.59) 7.02(2.07) 5.27(2.29) 6.88(1.71) 139 1.23 -0.35 .078 1.62 -0.41 .036 .591
Arme 12.04 (2.96) 12.43(2.20) 10.78 (3.24) 10.93(3.86) .546  0.38 -0.10 .622  0.15 -0.03  .893 .752
Beine 7.99 (4.48) 12.99(3.15) 8.59(4.47) 9.74(3.65) .126 500 -0.51 .01 115  -0.14 .476 .099
obj. Parameter (thermogr. gemessene Temperatur)

Nacken 35.38 (0.68) 35.51(0.65) 34.95(1.14) 35.21(0.73) .062 0.14 -0.13 .507 0.26 -0.45 .021 .556
Rumpf vorne 34.34 (0.95) 35.02(0.86) 33.71(1.16) 34.57(0.73) .003 0.68 -0.53 .007 0.86 -0.40 .041 .347
Rumpf hinten 34.51 (0.54) 34.94 (0.64) 33.82(1.17) 34.54(0.82) .003 0.42 -0.55 .005 0.72 -0.57 .004 442
Arme 33.25(0.51) 33.75(1.04) 32.77 (1.20) 33.19(0.96) .002 0.50 -0.43 .028 0.43 -0.39 .045 .861
Beine 31.58 (1.06) 32.52(0.76) 31.45(1.22) 32.62(0.98) .002 0.94 -0.52 .008 1.18 -0.60 .002 221
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Abbildung 17: Subjektive Warmeempfindung des vorderen Rumpfes zu den Zeitpunkten t1 (vor der
ersten Massage), t2 (nach der ersten Massage), t3 (vor der letzten Massage) und t4 (nach der letzten
Massage). Angegeben werden die Summenscores fir den vorderen Rumpf aus dem HeWEF (Herdecker
Warmeempfindungs-Fragebogen). Die Spannweite der Ergebnisse liegt flir den Summenscore des
vorderen Rumpfes bei 0-12). Die Ergebnisse sind in Form von Boxplots dargestellt.
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Abbildung 18: Subjektive Warmeempfindung der Beine zu den Zeitpunkten t1 (vor der ersten Massage),
t2 (nach der ersten Massage), t3 (vor der letzten Massage) und t4 (nach der letzten Massage).
Angegeben werden die Summenscores fir die Beine aus dem HeWEF (Herdecker Warmeempfindungs-
Fragebogen). Die Spannweite der Ergebnisse liegt flir den Summenscore der Beine bei 0-20).

Die Ergebnisse sind in Form von Boxplots dargestellt.
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Abbildung 20: Temperatur der Beine zu den Zeitpunkten t1 (vor der ersten Massage), t2 (nach der

ersten Massage), t3 (vor der letzten Massage) und t4 (nach der letzten Massage). Die Ergebnisse sind in
Form von Boxplots dargestellt.
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3.9 Fallzahlplanung fir eine Folge-Studie

In Zusammenarbeit mit der statistischen Beratung Tubingen wurde basierend
auf den Ergebnissen der vorliegenden Pilotstudie eine Fallzahlplanung fir eine
Folge-Studie vorgenommen, anhand derer die Ergebnisse dieser Studie weiter
untersucht werden koénnten.

Basierend auf der Verteilung der mittleren Schmerzintensitéat der vorliegenden
Pilotstudie, einer Power von ca. 90%, einem Signifikanzniveau von 2,5% und
einem relevanten Unterschied von 30% erfolgte in einem ersten Schritt die
Berechnung der Fallzahl fur ein Design mit verbundenen Stichproben, also fir
den Fall, dass fur die Massage-Gruppe ein Pra-Post-Vergleich erfolgen wirde.
Hier ergab sich eine Fallzahl von 14 Patientinnen. Fur diese Fragestellung
wurde der Vorzeichentest verwendet.

In einem zweiten Schritt wurde die Fallzahl fir ein unverbundenes Design mit
Kontrollgruppe mit Fisher's exaktem Test berechnet. Als Grundlage fur die
Berechnung wurde aus der vorliegenden Studie die Veranderung der mittleren
Schmerzintensitat von Pra- zu Postmessung flr jede Gruppe gebildet, indem
der Quotient aus den Werten gebildet wurde. Fir die Fallzahlplanung wurde
ebenfalls a= 2,5% festgelegt, fur die Power wurden ca. 80% eingesetzt. Als
klinisch relevanter Unterschied wurde ein relativer Unterschied von 30% in der
Veranderung der mittleren Schmerzintensitat zwischen den Gruppen definiert.
Hier ergab sich eine Fallzahl von 17 Frauen pro Gruppe. Wurde der relevante
Unterschied auf 15% festgesetzt, ergab sich eine Fallzahl von 56 Frauen pro
Gruppe.

4 Diskussion

4.1 Zusammenfassung und Interpretation der Befunde

In der vorliegenden Studie wurden bei Frauen im Alter von 16 bis 46 Jahren,
die an primarer Dysmenorrhoe litten, drei unterschiedliche
Therapiemoglichkeiten gegeneinander untersucht: 1. ein Herzratenvariabilitats-
Biofeedback (HRV-BF)-Training, 2. eine Therapie mit Rhythmischer Massage
(RM) und 3. eine Kontrollgruppe (KG), bei der die Patientinnen eine
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Standardtherapie (Schmerzmittel, Warmeapplikation, Bewegung, etc.) erhielten.
Vor und nach dem jeweiligen Interventionszeitraum bearbeiteten die
Probandinnen einen Fragebogen zu chronischen Schmerzen (DSF) und
nahmen an einer Langzeit-Herzraten-Messung teil. Zudem fillten sie Gber den
Interventionszeitraum hinweg ein Schmerztagebuch aus, in welchem sie die
Schmerzintensitat wahrend der Menstruation auf einer Skala von 0-10 angaben
und eingenommene Schmerzmittel dokumentierten. Aul3erdem wurde der Effekt
der RM durch einen Warme-Fragebogen (HeWEF) und durch
thermographische Messungen untersucht.

Mit den Interventionen wurde als priméares Ziel eine Schmerzreduktion wéahrend
der Menstruation und damit eine Linderung der primaren Dysmenorrhoe
angestrebt. AuRerdem sollten durch die Interventionen eine Erh6hung der HRV
und eine eine Reduktion der Alltags-Einschrankung sowie Verbesserung der
Lebensqualitéat -gemessen an Verédnderungen der subjektiven Fragebogen-
Malie- erreicht werden. Hinsichtlich der Warmeverteilung wurden einerseits ein
Unterschied im subjektiven Warmeempfinden der Frauen und in den objektiven
Warmebildaufnahmen vor und nach einer Behandlung sowie andererseits ein
Langzeiteffekt Uber die zwolf Behandlungen erwartet.

Die Hypothesen zur Schmerzintensitat bestatigten sich teilweise. In der MG
kam es zu einer signifikanten Verbesserung der mittleren und maximalen
Schmerzen. Fir die BFG hingegen trat entgegen der Hypothese keine
signifikante Verbesserung der Schmerzen unter der Therapie ein. Im Follow-Up
zeigte sich ein Trend zur Verbesserung der Schmerzintensitat, allerdings ohne
statistische Signifikanz.

Im Vergleich zur KG zeigte sich ebenfalls nur fir die MG ein signifikanter
Unterschied in der Schmerzreduktion vom Préa- zum Post I-Zeitpunkt. Der
Unterschied zwischen BFG und KG war nicht signifikant.

Die Hypothesen zur Schmerzmittel-Einnahme bestétigten sich von der Tendenz
her fur die MG. Hier kam es zu einer leichten Reduktion der Schmerzmittel. In
der BFG nahm der Schmerzmittel-Konsum tendenziell zu und auch in der KG

kam es tendenziell zu einer vermehrten Schmerzmittel-Einnahme. Somit kann
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zumindest fur die BFG festgehalten werden, dass die vorher formulierte
Hypothese sich nicht bestatigte.

Wahrend sich in den Langzeit-HRV-Messungen in keiner der Gruppen ein
Effekt der jeweiligen Intervention zeigte, wurden fir die schmerzbedingte
Einschrankung im Alltag und die Lebensqualitat einige positive Effekte
berichtet.

In den Untersuchungen der Warme-Verteilung zeigten sich jeweils unter einer
Massage-Behandlung eine subjektive und objektive Erwarmung aller
gemessenen Korperteile, ein Langzeiteffekt konnte jedoch nicht festgestellt

werden.

4.1.1 Primarer Zielparameter: Schmerzintensitat
In der Analyse der mittleren und maximalen Schmerzintensitat vor und nach der
Intervention sowie drei Monate nach Intervention (Follow-Up) zeigte sich fur die
MG eine signifikante Reduktion der Schmerzen. Ein signifikanter Unterschied
bestand auch zwischen KG und MG nach Intervention. Die Schmerzintensitat
der KG und der BFG unterschied sich im vorher-nachher-Vergleich nicht
signifikant. Allerdings kam es in der KG &ahnlich wie in der MG unter der
Massage-Therapie (die an den Post I-Zeitpunkt angeschlossen wurde) zu einer
signifikanten Reduktion der mittleren und maximalen Schmerzen. Um
einschatzen zu kénnen, ob die mittels NRS gezeigte Reduktion der Schmerzen
fur die betroffenen Frauen klinisch relevant ist, muss diese ins Verhéltnis
gesetzt werden zu einem weiteren Score. Dieser gibt an, ob ein Patient das
Gefuhl hat, dass durch eine Intervention eine Veranderung aufgetreten ist oder
nicht. In klinischen Studien hat sich hierfir der PGIC (patient’s global
impression of change) etabliert. Haufig werden sowohl die Schmerzintensitat
bzw. Schmerzreduktion als auch der PGIC eingesetzt, um die Wirksamkeit
einer Studie zu Uberprifen. Dadurch kann gleichzeitig festgestellt werden, ab
welcher Veradnderung auf der NRS tatsachlich auch ein klinisch relevanter
Unterschied eintritt. In einer Studie von Salaffi et al.(82) wurde fur Patienten mit
chronischen muskulo-skelettalen Schmerzen sowohl untersucht, ab welchem
Wert der NRS ein minimaler klinisch relevanter Unterschied bestand als auch
ab welchem NRS-Wert eine klinisch deutliche Veranderung bestand. Sie kamen
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zu dem Ergebnis, dass eine Verbesserung um einen Punkt auf der NRS dem
minimalen Kklinisch relevanten Unterschied entsprach, wahrend eine
Veranderung um zwei Punkte auf der NRS am besten mit der Aussage ,viel
besserim PGIC korrelierte.

Ahnliche Ergebnisse beschrieben Farrar et al. 2001 fir ihre Untersuchungen
zur Korrelation der NRS mit dem PGIC(83). Sie kamen zu dem Schluss, dass
unabhangig von Studientyp, Erkrankung und Patientenkollektiv immer eine
starke Korrelation zwischen den beiden Messinstrumenten besteht. Sie fanden
aul3erdem heraus, dass eine Veradnderung von zwei Punkten auf der NRS mit
den Kategorien ,viel verbessert” und ,sehr viel verbessert” des PGIC korrelierte.
Diese Erkenntnisse sind auch fur die vorliegende Studie relevant:

Betrachtet man die mittlere Schmerzintensitat, so betrug der Wert auf der NRS
fur die MG vor Intervention im Durchschnitt 4.61, nach Intervention 3.45 und im
3-Monats-Follow-Up 3.18 Punkte. Die Veranderungen der Schmerzintensitat
zwischen Pré- und Postmessung | sowie zwischen Pramessung und Follow-Up
lagen also jeweils in einem Bereich, der nach Salaffi im PGIC bereits einem
klinisch relevanten Unterschied entspricht.

Die Mittelwerte der BFG lagen bei der Pramessung bei 4.54, bei der
Postmessung | bei 4.26 und im Follow-Up bei 3.71. Ein klinisch relevanter
Unterschied bestand hier somit nicht, wobei der Unterschied von Pramessung
zu Follow-Up evtl. schon als klinisch relevant wahrgenommen werden kdnnte.
Fur die KG lagen die Mittelwerte der mittleren Schmerzintensitat bei der
Pramessung bei 4.41, bei der Postmessung | bei 5.38, bei der Postmessung Il
bei 2.73 und beim Follow-Up bei 3.05. Es kann also davon ausgegangen
werden, dass die Massage-Therapie, die zeitlich zwischen Postmessung | und
Postmessung Il lag, zu einer klinisch relevanten Reduktion der Schmerzen
gefuhrt hat. Gleichzeitig muss auch bedacht werden, dass der Anstieg der
Schmerzen wahrend der Kontroll-Phase an der Untergrenze des minimal
klinisch relevanten Unterschieds liegt. Dieser Umstand und die Tatsache, dass
sich die Schmerzintensitat in der MG deutlich verbesserte, fihren dazu, dass
sich die Veranderungen der Mittelwerte von Pra- zu Postmessung | zwischen
MG und KG um 2.14 Punkte auf der NRS unterscheiden. Das korreliert mit
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einem deutlichen klinisch relevanten Unterschied. Der Unterschied kann aber
eben nicht nur der Verbesserung der MG zugeschrieben werden, sondern auch
der Verschlechterung der KG. Das muss bei der Interpretation der
Studienergebnisse berlcksichtigt werden. Eine mogliche Ursache fir die
Verschlechterung der KG mit Zunahme der Schmerzen koénnte die
Enttauschung der Studienteilnehmerinnen darliber sein, trotz Studienteilnahme
noch weitere drei Monate unbehandelt zu bleiben. Ein Jahreszeiten-Effekt
scheidet fir alle drei Gruppen als Einflussfaktor aus, da die Studie kontinuierlich
uber zwei Jahre lief und Studienteilnehmer zu unterschiedlichen Zeitpunkten
eingeschlossen wurden.

Berticksichtigt werden muss jedoch — das gilt ebenfalls fur alle
Studienteilnehmerinnen — dass eine intraindividuelle Variabilitat der
Symptomatik wahrend der Menstruation besteht(84). Somit kann bei der hier
vorliegenden kleinen Fallzahl nicht ausgeschlossen werden, dass
Schwankungen der Symptomschwere unabhangig von den angewandten
Interventionen einen Effekt auf die erhobenen Daten hatten.

Da jedoch in der vorliegenden Studie der Effekt der RM durch die Anwendung
sowohl in der MG als auch in der KG untersucht wurde und sich der Effekt auf
die Schmerzen in ahnlicher Weise wiederholte, kann zumindest fir die RM mit
hoher Wahrscheinlichkeit davon ausgegangen werden, dass sie tatsachlich
einen positiven Effekt auf die Schmerzen bei primarer Dysmenorrhoe hat.

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie spiegeln die bisherigen
Forschungsergebnisse zur Anwendung von Massage bei priméarer
Dysmenorrhoe wider. So konnten Kim et al.(14), Apay et al.(40) und Azima et
al.(39) zeigen, dass sich durch die Anwendung von verschiedenen Massage-
Therapien Schmerzen bei Dysmenorrhoe deutlich reduzieren lassen. Die Art
der Anwendung der Therapie unterscheidet sich jedoch deutlich von unserer
Studie. Apay et al. und Azima et al. fuhrten Aromatherapie-Massagen jeweils
wahrend der Menstruation durch, um die Schmerzen akut zu lindern. Bei Kim et
al. wurde Massage-Therapie Uber sechs Tage, beginnend finf Tage vor
Einsetzen der Menstruation, taglich fur funf Minuten angewendet. Bei uns

erfolgte die Massage Zyklus-unabhangig einmal pro Woche. Die Massage-
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Therapeuten achteten sogar darauf, die Frauen nicht an den Tagen der
starksten Schmerzen der Menstruation zu behandeln, da dies fir die RM als
kontraindiziert gilt.

Somit sind unsere Ergebnisse mit den genannten Studien nicht direkt
vergleichbar. Auch die Erklarungsmodelle fur die Reduktion der Schmerzen
unterscheiden sich. Azima et al. gehen davon aus, dass durch die Massage-
Therapie die neuronale Schmerzibertragung beeinflusst wird, der Blut- und
Lymphfluss verbessert wird, das Stress- und Angstniveau gesenkt und
kontrahierte Muskeln entspannt werden. Die letztgenannten Punkte haben auch
fur die vorliegende Studie eine Relevanz, zuséatzlich jedoch spielen die
verbesserte Warmedistribution nach der Massage sowie die verbesserte
Wahrnehmung des eigenen Kérpers eine Rolle (fur die vorliegende Studie
wurde dieser Effekt im Rahmen von qualitativen Interviews erhoben, diese sind
Inhalt einer anderen Dissertationsarbeit). Auch die korperliche und
zwischenmenschliche Zuwendung durch einen Therapeuten kdnnen zum
Therapieeffekt beigetragen haben. Durch die langfristigere, Zyklus-
unabhangige Anwendung der RM im Rahmen unserer Studie im Vergleich zu
den o.g. Studien steht auch ein langfristigerer Effekt bei uns im Vordergrund.
Zumindest im dreimonatigen Follow-Up zeigte sich fur die vorliegende Studie,
dass von einem anhaltenden Effekt auszugehen ist.

Um unsere Ergebnisse beziglich der Schmerzreduktion durch Biofeedback in
die vorhandene Literatur einordnen zu kdnnen, eignet sich zum Vergleich das
Review von Proctor et al.(12). Hier flieRen zwei Studien zur Anwendung von
Biofeedback bei Dysmenorrhoe mit ein(47, 85), wobei im einen Fall
Entspannungsiibungen mit EMG-Biofeedback und im anderen Fall EMG-
Biofeedback mit Temperatur-Feedback verglichen werden. In beiden Studien
zeigt sich durch die Anwendung von Biofeedback ein positiver Effekt auf die
Symptome bei priméarer Dysmenorrhoe, leider wird jedoch in beiden Studien
keine VAS oder NRS zur Schmerzerfassung eingesetzt. Auch durch die
unterschiedliche Anwendungsform des Biofeedbacks (in beiden Studien wird
das Biofeedback nicht taglich angewendet), kénnen die Ergebnisse nicht exakt

mit unserer Studie verglichen werden. Es waren weitere Studien zur
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Anwendung von Biofeedback bei primarer Dysmenorrhoe mit héherer Fallzahl
und sauberem Design notig, um die Wirksamkeit zu Uberprifen. Im Fall unserer
Studie kann gesagt werden, dass der Effekt von HRV-BF auf primare
Dysmenorrhoe Uber drei Monate einen vernachlassigbaren Effekt auf die
Schmerzreduktion zeigt. Dadurch, dass die Studie jedoch zeigt, dass in der
Follow-Up-Messung die Schmerzintensitat in der BFG abnimmt, kann davon
ausgegangen werden, dass durch das Erlernen der Atemtechnik

maoglicherweise eine langfristig positive Wirkung eintritt.

4.1.2 Schmerzmittel-Einnahme
Die Erfassung der Einnahme von Schmerzmitteln wéhrend der Menstruation im
Rahmen der Studie erfolgte aus zwei Grinden: Zum einen sollte
ausgeschlossen werden, dass eine mdgliche Schmerzreduktion auf eine
erhéhte Schmerzmittel-Einnahme zurtickzufihren war und zum anderen sollte
erhoben werden, ob sich bei Therapieerfolg eine Reduktion der Schmerzmittel-
Einnahme einstellte.
Der Schmerzmittelverbrauch wahrend der Menstruation wird in klinischen
Studien, die sich mit primarer Dysmenorrhoe befassen, sehr unterschiedlich
erfasst. Harada et al. beispielsweise erheben die Anzahl an Tagen, an denen
Schmerzmittel wahrend der Menstruation eingenommen wurden(86). Nahid et
al. erheben, wieviel Prozent einer Interventionsgruppe zu Beginn und nach
Intervention Schmerzmittel einnehmen(87). Beide Arbeiten koénnen zeigen,
dass unter der jeweiligen Therapie (bei Harada orale Kontrazeptiva, bei Nahid
Safran, Sellerie-Samen und Anis) eine Reduktion der Schmerzmittel eintritt.
Beide Methoden sind jedoch weniger exakt als die in unserer Studie
dargestellte Methode. In unserer Studie wird, anders als bei den genannten
Studien, die Dosierung der Schmerzmittel mit beriicksichtigt.
Die Ergebnisse unserer Studien zeigen, dass es in der MG zu einer leichten
Reduktion der Schmerzmittel kam, wéhrend die Einnahme in der BFG und der
KG leicht zunahm. Die Zunahme an Schmerzmitteln in der KG bei ansteigender
Schmerzintensitat scheint schlissig zu sein. Fur die MG kann in &ahnlicher
Weise davon ausgegangen werden, dass die Reduktion der Schmerzintensitat
durch die Therapie auch zu einer Reduktion der Schmerzmedikation gefuhrt
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hat. In der BFG zeigte sich dieser Effekt nicht, obwohl auch hier die Schmerzen
etwas abnahmen. Angesichts der Tatsache, dass sich in der BFG
Schmerzmittel-Konsum und Schmerzintensitat gegenlaufig verhalten, kann
sogar nicht ausgeschlossen werden, dass die leichte Verbesserung der
Schmerzen unter der Therapie auch durch einen erhdohten Konsum an
Schmerzmitteln zustande gekommen ist. Dies kann nicht abschlie3end erklart
werden, bedeutet jedoch zumindest eine Einschrankung der Beobachtung,
dass sich die Schmerzen in der BFG reduzieren.

Dass sich auch in der MG, in der eine signifikante Reduktion der Schmerzen
gesehen wurde, der Konsum an Schmerzmitteln nicht drastisch reduzierte, mag
daran liegen, dass die Frauen die Einnahme von Schmerzmitteln Uber Jahre
hinweg gewohnt sind. Viele Frauen haben die Erfahrung gemacht, dass die
frhzeitige  Einnahme  von  Schmerzmitteln  vor  Einsetzen  des
Schmerzmaximums die Schmerzen deutlich wirksamer kontrolliert als bei
bereits sehr hohen Schmerzintensitaten. So mag erklarbar sein, dass Frauen
trotz guten Therapie-Erfolgs noch zuriickhaltend mit der Reduktion von
Schmerzmitteln sind. In einem Nachgesprach mit den Studienteilnehmerinnen
berichteten einige Frauen der MG, dass sie gewdhnlich trotz Einnahme von
Schmerzmitteln unter starken Schmerzen gelitten hé&tten. Unter der Therapie
wiederum reichte die Schmerzmittel-Einnahme aus, um die Schmerzintensitéat
wirksam zu senken. Diese Beobachtung wurde im Rahmen der Studie nicht
strukturiert erhoben, scheint aber eine sinnvolle Erklarung fir die etwas
widerspruchlichen Ergebnisse der Studie zu sein.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass in der KG und in der MG die
Ergebnisse zur Schmerzmittel-Einnahme die Ergebnisse zur Schmerzintensitat
stutzen, wahrend sie die Ergebnisse beziiglich des priméren Zielparameters in
der BFG eher in Frage stellen.

4.1.3 Schmerzbedingte Beeintrachtigung und Lebensqualitat

Es konnte bereits in mehreren Studien gezeigt werden, dass Frauen mit
Dysmenorrhoe sich bezuglich ihrer Lebensqualitdt von gesunden Frauen
unterscheiden (80, 88). Die Ergebnisse lassen sich im SF-12 und im SF36,
einer ausfuhrlicheren Version zur Erfassung der Lebensqualitat, reproduzieren.
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Auch besteht eine deutliche Einschrdnkung der betroffenen Frauen bei der
Verrichtung von Alltagsaktivitaten(89, 90). Fur die Erfassung eines Therapie-
Erfolgs bei der Behandlung von primarer Dysmenorrhoe hat sich somit u. a. die
Erhebung der Lebensqualitdt und der Einschrankung im Alltag etabliert. Dies
geschieht z. B. mit der Verbal Rating Scale nach Andersch und Milsom (91)
oder mit dem SF-36 bzw. SF-12(8, 73, 92-94). Fur die vorliegende Dissertation
erfolgte die Erfassung der allgemeinen schmerzbedingten Einschrankung der
Lebensqualitéat durch den QLIP, die schmerzbedingte Beeintrachtigung durch
den mPDI und die Lebensqualitdt durch den SF-12. Alle drei Fragebdgen sind
im DSF der Version aus dem Jahr 2007 enthalten. Es zeigte sich hierbei fur den
mPDI, bei dem hohere Werte eine starkere Beeintrachtigung bei der
Verrichtung von Alltagsaktivitdten darstellen, eine deutliche Verbesserung des
Scores fur alle drei Gruppen. Die Verbesserung in der MG war dabei am
grof3ten, in der BFG war sie am kleinsten. In der KG kam es unter der RM zu
einer weiteren Verbesserung des Scores. Diese Ergebnisse spiegeln die
Ergebnisse des Schmerztagebuches nicht direkt wider, denn irritierend ist die
Verbesserung der KG auch in der Kontroll-Phase. Als mogliche Erklarung
kommt in Betracht, dass die Fragen des DSF zur Erhebung chronischer
Schmerzen entwickelt wurden. Dysmenorrhoe erfillt einige Charakteristika
chronischer Schmerzen, schrankt die betroffenen Frauen jedoch nur flr wenige
Tage im Monat in der Verrichtung von Alltagsaktivititen und in der
Lebensqualitat ein. Im DSF werden die einzelnen Parameter fiir die genannten
Fragebdgen jedoch entweder Uber zwei Wochen, einen Monat oder ohne
zeitliche Angabe abgefragt. Obwohl die Studienleiterin darauf hinwies, dass alle
Frauen die Fragen des DSF immer bezogen auf die Tage der Menstruation
ausfullen sollten, mag die Art der Fragen trotzdem zu Verwirrung gefihrt haben
und es muss davon ausgegangen werden, dass, obwohl die Studienleiterin bei
Ausfillen des DSF anwesend war, nicht alle Fragen zum Ausflillen offen
gestellt wurden. Auch kann es in allen drei Gruppen allein durch die Studien-
Teilnahme zu einem positiven Effekt gekommen sein (Hawthorne-Effekt, (95)).
Zudem kann das Abweichen der Ergebnisse zwischen DSF und Tagebuch

damit zusammenhangen, dass der Zeitpunkt der Erhebung des DSF nach der
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Therapie haufig nicht direkt mit dem Zeitpunkt der Postmessung | des
Tagebuches zusammenfallt. Der Ubersicht halber wird das in der vorliegenden
Dissertation in der Ergebnis-Darstellung nicht differenziert. Allerdings ist, wie im
Methoden-Teil beschrieben, die Erfassung der Schmerzen durch das Tagebuch
exakter, da hier fiur die Prd- und die Postmessung | jeweils die Werte
unmittelbar vor und nach Therapie genommen wurden. Das Ausfullen des DSF
verzdgerte sich bei einigen Frauen durch terminliche Schwierigkeiten um ein bis
zwei Monate. Zudem sollten die Frauen den DSF idealerweise am Tag der
starksten Schmerzen ausfillen, aber auch hier kam es durch terminliche
Schwierigkeiten teilweise zu Abweichungen um bis zu drei Tage (wobei das
Ausfullen zumindest bei jeder Frau im Zeitraum ihrer Menstruation lag). Somit
kann zwar davon ausgegangen werden, dass die sich im DSF abbildenden
Trends der tatsachlichen Entwicklung von Einschrédnkung im Alltag und
Lebensqualitat entsprechen, die Ergebnisse die Therapiewirkung jedoch nicht
in der Préazision darstellen wie die Tagebiicher. Ahnliche Ergebnisse wie der
mPDI zeigt der QLIP. Auch hier verbessern sich die Scores aller drei Gruppen,
wobei die grofdte Verbesserung sich in diesem Fall in der BFG zeigt, die
kleinste Verbesserung findet sich fir die KG. Diese wiederum verbessert sich
wahrend der Massage-Phase noch weiter. Auch hier missen die 0. g. Punkte
zur Interpretation der Ergebnisse bericksichtigt werden.

Sehr interessante Ergebnisse liefert die Evaluation des SF-12. Dieser setzt sich
aus einem mentalen, einem physischen und einem gesamt-Score zusammen.
In der Literatur finden sich Hinweise darauf, dass bei Dysmenorrhoe-Patienten
der Gesamt-Score erniedrigt ist, wobei Vincet et al. vor allem schlechtere Werte
im physischen Score bei Dysmenorrhoe-Patienten finden konnten(80), wahrend
sich bei Abott et al. eine schlechtere mentale Lebensqualitat bei normaler
physischer Lebensqualitéat im SF-12 zeigte(96).

Fur unsere Stichprobe zeigten sich die Ausgangs-Werte im mentalen Score
erniedrigt im Vergleich zu einer Normstichprobe (47.2 vs. 52.3), jedoch nicht so
stark erniedrigt wie in einer Gruppe von chronischen Schmerzpatienten (hier lag

der Wert bei 44.71). Die Werte des physischen Scores lagen mit 41.1 Punkten
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ebenfalls zwischen den Werten einer Normstichprobe (49.6) und der Stichprobe
chronischer Schmerzpatienten (30.53)(78).

Unter der Therapie kam es in der MG zu einer minimalen Erniedrigung des
mentalen Scores von 50.93 auf 49.92 Punkte. Der physische Score hingegen
verbesserte sich unter RM deutlich von 39.39 auf 47.99 Punkte. In der BFG
verbesserten sich beide Scores um 4-5 Punkte, in der KG hingegen kam es nur
zu einer minimalen Veranderung des Scores um <1 Punkt. Die Scores der KG
verbesserten sich unter der RM beide, wobei sich auch hier wie in der MG ein
starkerer Effekt (Verbesserung um 4.56 Punkte) im physischen Score im
Vergleich zum mentalen Score (Verbesserung um 3.16 Punkte) zeigte.

Es scheint also bei Betrachtung des SF-12 unter RM vor allem zu einer
Verbesserung der physischen Lebensqualitéat zu kommen, wahrend sich unter
HRV-BF beide Werte, jedoch nicht in gleichem Ausmald wie der physische
Score unter RM verbessern. Dies ist nachvollziehbar angesichts der Tatsache,
dass die RM eine sehr starke physische Beeinflussung des Kérpers darstellt,
wahrend das HRV-BF als Entspannungsverfahren auch an kognitive Prozesse
anknupft. Einschrankend missen auch bei der Interpretation der Ergebnisse
des SF-12 o. g. Punkte berlcksichtigt werden und auch in Betracht gezogen
werden, dass die unterschiedlichen Ausgangswerte in den Scores der
einzelnen Gruppen einen Einfluss auf die Veranderung haben kdnnen. So ist es
in der Regel einfacher, bei initial niedrigeren Ausgangswerten diese positiv zu

beeinflussen als bei bereits relativ guten Werten.

4.1.4 Physiologisch gemessene Herzratenvariabilitat
Eine Hypothese zur vorliegenden Studie war, dass sich in der Langzeit-HRV-
Messung eine Erhdhung der zeitbasierten HRV-Parameter und eine Erhéhung
der Power des HF-Bandes von der Pré- zur Postmessung | zeigen sollte. Dieser
Effekt sollte einerseits durch die Reduktion der Schmerzen wéhrend der
Menstruation eintreten, andererseits bestand die Annahme, dass die
angewandten Therapien durch Reduktion von psychischem und korperlichem
Stress an sich unabhangig von einer Schmerzreduktion eine Modifikation der
HRV-Parameter hervorrufen. Die Hypothese stitzten wir auf Ergebnisse von
Studien, in denen sich durch die Behandlung und Linderung chronischer
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Schmerzen (z. B. durch HRV-Biofeedack (65), durch Akupunktur(97) oder auch
durch eine Lokalanasthesie(98)) Veranderungen in den HRV-Parametern
zeigten.

Gleichzeitig kann es auch durch HRV-BF-Training bei Gesunden zu einer
Veranderung der HRV-Parameter kommen(99). Auch fir RM gibt es bereits
eine Studie, in der sich bei unterschiedlichen Indikationen Anderungen in den
HRV-Parametern durch die Behandlung zeigten(100).

In der vorliegenden Studie zeigte sich weder in der BFG noch in der MG noch in
der Kontroll-Phase der KG ein eindeutiger Trend in den zeit- oder
frequenzbasierten HRV-Parametern. Lediglich die LF-Power in der BFG nahm
so stark zu, dass von einem echten Effekt ausgegangen werden kann.

Um diese Ergebnisse mit den vorher genannten Studien in Einklang zu bringen,
mussen verschiedene Aspekte in die Interpretation einbezogen werden.

Es muss zunéachst berlcksichtigt werden, dass alle in diesem Abschnitt
genannten Studien geringe Fallzahlen aufweisen, teilweise methodische
Mangel enthalten und auf3er in der Studie von Loéllgen et al. und Walchli et al.
jeweils nur kurzzeitige Therapie-Effekte statistisch signifikant werden. So zeigt
sich in der Studie von Hassett et al. bei der Behandlung der Fibromyalgie mit
positivem Effekt auf die Schmerzen in den HRV-Parametern nur ein kurzzeitiger
Effekt wahrend des HRV-BF-Trainings, jedoch nicht im Langzeitverlauf Uber
mehrere Wochen. Die Studie von Walchli et al. untersucht den Effekt von RM
auf verschiedene Parameter der HRV. Hier erfolgt die Messung vor, wahrend
und nach jeder Massage-Sitzung. Die Ergebnisse der Studie liefern Hinweise
darauf, dass die Messung und Interpretation der HRV als Zielparameter der
Therapiewirkung deutlich komplexer ist, als dies in den Hypothesen fir unsere
Studie formuliert wurde. Walchli et al. zeigen, dass sich unmittelbar nach der
Massage wahrend der Ruhe-Phase eine deutliche Erh6hung der HF-Power als
Ausdruck einer erhthten vagalen Aktivitat zeigt. Demgegentber scheint
wéahrend der Massage selbst durch die verstarkte Zirkulation eine Aktivierung
des Sympathikus zu bestehen. Auch nach der Ruhephase kommt es zu einer
verstarkten sympathischen Aktivitat im Sinne einer Erhdhung der LF/HF-Ratio,

wobei auch die SDNN ansteigt. Fur die SDNN wird gleichzeitig ein Langzeit-
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Effekt beschrieben, da sich diese bei Personen mit initial hohem Wert Gber den
Studienverlauf verringert, wahrend sie sich bei Frauen mit initial niedrigen
Werten erhoht. Die Autoren vermuten, diese Anndherung an durchschnittliche
Werte konnte jeweils fiir einen Heilungsprozess stehen, schlussfolgern jedoch
auch, dass weitere Studien zur Klarung des Phanomens notwendig sind. Diese
Ergebnisse wiederum unterscheiden sich von den Ergebnissen von Delaney et
al.(101), die zeigen konnten, dass eine myofasziale Triggerpunkt-Massage
unmittelbar nach Intervention im Vergleich zu vor der Intervention sowohl zu
einer Erhéhung der zeitbasierten HRV-Parameter fuhrte als auch zu einer
simultanen Erhdhung der HF-Power und damit Erniedrigung der LF/HF-Ratio.
Auch zwischen anderen der 0. g. Studien zeigen sich teilweise widersprtichliche
Veranderungen der HRV-Parameter. Teilweise verandert sich lediglich ein
Parameter signifikant, wahrend sich in den anderen Parametern Kkeine
Veranderung zeigt (z. B. Storella et al.(98).

Wir hatten uns im Rahmen dieser Studie fur eine Langzeit-HRV-Messung
wahrend der starksten Tage der Menstruation entschieden, um zu erfassen, ob
sich die Reduktion der Schmerzen bis in die autonome Regulation des
Organismus niederschlagt. Wir integrierten damit die Ergebnisse von Singh et
al. und Park und Watanuki(68, 71), die Hinweise fur einen erhohten
Sympathikotonus bei Frauen mit primarer Dysmenorrhoe fanden. Unsere
Hypothese in diesem Zusammenhang lautete, dass eine signifikante
Schmerzreduktion mit einer Verbesserung der sympatho-vagalen Balance
korreliert. Dass wir diese Hypothese nicht bestatigen konnten, mag an
unterschiedlichen Faktoren liegen. Zum einen scheint es angesichts der o.g.
Literatur einfacher zu sein, direkte, kurzfristige Therapie-Effekte in einer HRV-
Messung zu zeigen als langfristige Effekte. Dies kénnte dadurch erklarbar sein,
dass sich unmittelbar nach einer Massage oder unmittelbar nach einer
Biofeedback-Sitzung - insbesondere in volliger Ruhe und ohne anderweitige
Ablenkung - die Therapie-Wirkung voll entfaltet und stark genug ist, um mit
einer physiologischen Messung erfasst zu werden. Erfolgt hingegen, wie in
unserem Fall, die Messung nachts uber drei Stunden unabhangig davon, wann

die letzte Therapie-Intervention erfolgt ist, ist die Wahrscheinlichkeit sehr viel
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hoher, dass die Effekte der Therapie durch andere Faktoren wie die Bewegung
wahrend der Nacht, die Tiefe des Schlafs und die Schlafphase uberlagert
werden. Im Fall dieser Studie spielt beziglich der Schmerzintensitat
beispielsweise auch eine Rolle, wann die letzte Schmerztablette eingenommen
wurde, was leider nicht mit Angabe der Uhrzeit erfasst wurde. Zudem ist zu
erwahnen, dass bei einigen Frauen die HRV-Messung aus organisatorischen
Grinden nicht unmitteloar am Tag der starksten Schmerzen erfolgen konnte,
sondern sich um bis zu drei Tage verschoben hat. Somit kbnnte es sein, dass
es bei exakter Einhaltung des Studienprotokolls zu einer Demaskierung von
Veranderungen in der HRV gekommen waére.

Bezieht man die Ergebnisse von Walchli et al. in die Interpretation mit ein, wird
deutlich, dass eine genauere Analyse der einzelnen Parameter erfolgen
musste, z. B. ob sich auch in unserer Studie die SDNN-Werte invers
proportional zu den Ausgangswerten entwickelt haben. Diese Hypothese wurde
fur die vorliegende Dissertation nicht Uberprift, konnte aber in weiteren
Schritten evtl. mehr Aufschluss Uber die autonome Regulation der
Studienteilnehmerinnen dieser Studie geben.

Es muss also abschlielend gesagt werden, dass aus der Literatur weder
eindeutig hervor geht, wie sich die einzelnen HRV-Parameter unter den
angewendeten Therapien entwickeln mussten, noch ob die gewahlte Methode
zur Erfassung von HRV-Verdnderungen flr unsere Studie geeignet war,
tatsachlich vorhandene HRV-Anderungen zu detektieren. AuRerdem muss wie
fur alle Ergebnisse dieser Studie kritisch angemerkt werden, dass fur die
Hypothese keine entsprechende Fallzahlplanung erfolgt ist, sodass
maoglicherweise sogar ein Effekt vorliegt, die Fallzahl aber zu gering gewahlt ist,

um diesen tatsachlich abzubilden.

4.1.5 Qiu-Training

Uber die Trainingssitzungen hinweg wurde in der HRV-BF-Gruppe eine

Zunahme der LF-Power als Indikator der Baroreflex-Aktivitdt erwartet. Diese

Veranderung trat nicht ein. Auch die Hypothese, dass sich der rel. RG uUber die

Interventionszeit erhéhte, bestatigte sich nicht. Dies scheint im Widerspruch zu

stehen zu der Tatsache, dass sich dennoch eine leichte Verbesserung der
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Schmerzen in der BFG zeigte. Eine Erhéhung der HRV als zugrundeliegender
physiologischer Mechanismus fur ein besseres Wohlbefinden erscheint anhand
der vorliegenden Ergebnisse unwahrscheinlich. Es ist jedoch denkbar, dass
sich die durch das HRV-BF erlernte Atemtechnik positiv auf die Schmerzen
wahrend der Menstruation auswirkte. Dies wirde sehr gut zu der Beobachtung
passen, dass sich im Follow-Up, als die Frauen bereits seit drei Monaten kein
HRV-BF mehr anwendeten, eine weitere Schmerzreduktion wahrend der
Menstruation zeigte. In Studien zur Wirksamkeit von Yoga auf Dysmenorrhoe
wird die Atmung ebenfalls als wesentlicher Mechanismus zur Schmerzreduktion
diskutiert(102). Ebenso ist denkbar, dass es durch die Teilnahme am Training
zu einer erhdhten Selbstwirksamkeitserwartung kam und sich dies positiv auf
die psychische Verfassung und die Schmerzen der Frauen auswirkte. Im
Zusammenhang mit Elektromyogramm-BF (EMG-BF) bei
Spannungskopfschmerz wurde die Moglichkeit diskutiert, dass die
wahrgenommene  Selbstwirksamkeit unabhangig von physiologischen
Veranderungen eine Symptomreduktion bewirken kann(103, 104).

Dass es zu keinen bedeutsamen Veradnderungen in den HRV-Parametern der
Langzeit-EKG-Messung und der Qiu-Messungen kam, ist bei einer weitgehend
gesunden Stichprobe nicht ungewohnlich. So konnten Siepmann et al. zeigen,
dass sich die HRV-Parameter unter HRV-BF in einer klinischen Studie nur in
einer Gruppe mit an Depression erkrankten Patienten veranderten, wahrend
sich in der gesunden Kontroll-Gruppe durch das HRV-BF keine Veradnderung
zeigte(105). Bei klinischen Stichproben (z. B. zur Behandlung der chronischen
Herzinsuffizienz(106) oder wie oben bereits erwéhnt zur Behandlung der
Fibromyalgie(65)) verbesserte sich die HRV im Langzeitverlauf ebenfalls nicht
immer, obwohl es in anderen erfassten Variablen zu Veranderungen kam.

Des Weiteren kommen fur die ausgebliebenen Verénderungen der LF-Power
und des rel. RGs Einschréankungen in der Anleitung und Durchfiihrung des
HRV-BFs in Frage. Die Einstellung des vorgegebenen RG in der BF-Gruppe
wurde in Anlehnung an bereits am ARCIM-Institut durchgefuhrte Studien
vorgenommen und war damals mit dem Hersteller abgesprochen worden. Es

gibt bislang jedoch keine Untersuchung, die diese Art der Einstellung als
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sinnvoll untermauert. Da die angeleiteten Sitzungen Uber die gesamte
Interventionszeit nur vier bis finfmal stattfanden, konnte der Vorgabewert nur
selten korrigiert werden. Eine haufigere Anpassung des RG an die tatsachliche
Leistung der Probandinnen hatte sich vermutlich positiv auf die Motivation der
Teilnehmerinnen ausgewirkt. Rickblickend erscheint es aul3erdem sinnvoll, den
zu Beginn des Trainings eingestellten RG niedriger zu wahlen, damit die
Probandinnen zu Anfang ein moglichst schnelles Erfolgserlebnis haben.

Laut Herstellerempfehlung ist es sinnvoll, taglich 20 bis 30 Minuten mit dem Qiu
zu trainieren, wobei dies in einer Ubung oder in bis zu drei Ubungssitzungen a
zehn Minuten erfolgen kann. Eine hohere Ubungsfrequenz hatte vielleicht zu
einer Veranderung der HRV-Parameter gefuhrt. Mit Blick auf andere
Untersuchungen zum HRV-BF kann jedoch gesagt werden, dass sich auch bei
Versuchsplanen mit sehr viel niedrigerer Ubungsfrequenz Veranderungen der
HRV zeigen konnen(105). AuRerdem hatte eine verlangerte Ubungszeit
maoglicherweise viele Interessierte von einer Teilnahme an der Studie
abgehalten. Mdglicherweise hatte das Nicht-Erreichen dieser Vorgabe auch zu
Frustration seitens der Frauen und dadurch gegebenenfalls zu einer grof3eren
Drop-out-Rate gefihrt.

Als Erklarung dafur, dass es im Laufe der Messungen tendenziell sogar zu
einer Verschlechterung des rel. RG gekommen ist, kbnnte man vermuten, dass
die Motivation zur korrekten Durchfihrung des HRV-BF zu Beginn der Studie
hoher war. Einige Frauen berichteten der Studienleitung, dass sie bei der
Durchfihrung des Trainings wiederholt einschlafen wirden. Dies fuhrt zu einer
Anderung der Atemfrequenz, damit einer Abnahme der RSA und somit zu einer
erniedrigten HRV und Reduktion des rel. RG. Um eine Abnahme der Motivation
an der Durchfiihrung der Ubungen zu verhindern, hitten sich einige Frauen die
Kombination des HRV-BF mit Entspannungs- bzw. Meditations- und
Vorstellungsibungen gewinscht. Hier lieBe sich das Studiendesign fir
Folgestudien sicherlich verbessern, um den in unserer Studie nur angedeuteten
Effekt des HRV-BF auf die Reduktion der Dysmenorrhoe zu verstarken, indem
die Compliance erhéht und die Ubungen besser durchgefiihrt werden.
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Als durch das HRV-BF hervorgerufene physiologische Verédnderung konnte
man in unserer Studie lediglich den Anstieg der LF-Power in der Langzeit-EKG-
Messung der BFG sehen. Warum sich diese Veranderung jedoch nur in der
Langzeitmessung und nicht in den Qiu-Messungen zeigt, kann mit den

vorhandenen Datensétzen nicht abschlieRend erklart werden.

4.1.6 Subjektive und objektive Warmeverteilung
Im Rahmen der Studie erfolgte die Erfassung der subjektiven und objektiven
Warmeverteilung, um eine Verdnderung der Korperwdrme als wichtiges
Behandlungsziel der RM mit zu erfassen. Die objektive Erfassung der
Korperwarme erfolgte durch eine Thermographie-Kamera, welche durch die
Oberflachen-Temperaturmessung indirekte Veréanderungen der peripheren
Durchblutung darstellen kann.
In der vorliegenden Studie trat sowohl in den Ergebnissen des HeWEF, also
der subjektiven Erfassung der Warmewahrnehmung, als auch in den
Ergebnissen der thermographischen Messungen ein kurzfristiger Effekt im
Sinne einer Erwarmung der gemessenen Korperteile auf. Fur die objektiven
Parameter bestatigt das die Ergebnisse von Sefton et al.(81) und Walchli et
al.(100), die ebenfalls Pra- Post-Vergleiche der thermographisch gemessenen
Kdrpertemperatur unter Massage-Therapie durchfiihrten. Sefton et al. konnten
in ihrer Studie zeigen, dass diese Erwarmungs-Effekte tatséchlich der Massage
zuzuordnen sind und nicht durch eine Warme-Konduktion tber die Hand des
Therapeuten erfolgen, da das reine Auflegen der Hand ohne Massage keinen
Effekt zeigte.
Die Hypothese, dass gleichzeitig ein langfristiger Effekt der Massage-Therapie
durch abnehmende Differenz der subjektiven und objektiven Werte vor und
nach Massage zu messen sei, wurde in unserer Studie nicht bestétigt. Dennoch
konnte evtl. ein langfristiger Effekt demaskiert werden, wenn mit den erhobenen
Daten nach der Methode von Walchli et al.(100) weitere Analysen erfolgen
wurden. Die Kollegen aus der Schweiz zeigten in ihrer Studie, dass sich die
Werte der thermographischen Messung analog zu unseren Ergebnissen vor der
Massage-Therapie Uber die einzelnen Sitzungen nicht veranderten. Sie konnten
aber zeigen, dass in den Werten nach der Massage ein Langzeiteffekt bestand.
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Hierfir nutzten sie allerdings die Minimal- und Maximalwerte der einzelnen
Kdrperbereiche jedes Probanden und zeigten, dass sich diese Werte im
Studienverlauf annaherten. In unserer Studie erfolgten die Berechnungen mit
den mittleren Werten und der Fokus des Langzeiteffekts lag auf der Vorher-
Nachher-Differenz einer Massage-Sitzung und nicht wie bei Walchli et al. auf
der Warmehomogenitat. In den Ergebnissen der parallel zu dieser Dissertation
durchgefiihrten qualitativen Erhebung durch Interviews zur Wirkung von RM
und HRV-BF kristallisiert sich eine langfristige Verbesserung der
Warmeverteilung und Wahrnehmung als ein wesentlicher Therapie-Erfolg
heraus. Es muss also davon ausgegangen werden, dass durch die Massage-
Therapie sehr wahrscheinlich eine langfristige  Veranderung des
Warmehaushaltes stattgefunden hat, die Methode der Erfassung fur die
vorliegende Dissertation jedoch nicht exakt genug war, um diesen Effekt
tatsachlich darzustellen.

4.2 Einschrankungen der Studie

Die durchgefihrte Studie unterliegt abgesehen von den bereits in den
vorherigen Abschnitten besprochenen Aspekten weiteren Limitationen.
Zunachst muss kritisch angemerkt werden, dass der vorliegenden Studie keine
exakte Fallzahl-Planung zugrunde liegt, da bisher keine Studie zur Behandlung
von primarer Dysmenorrhoe mit RM durchgefiihrt wurde. Aus diesem Grund
wurde die vorliegende Studie als Pilotstudie geplant, anhand derer eine exakte
Fallzahl-Planung fiir eine Folge-Studie ermittelt wurde. Die Ergebnisse dieser
Studie sind somit unter Vorbehalt zu interpretieren, da eine Uber- und
Unterpowerung der Studie fir die einzelnen Hypothesen nicht ausgeschlossen
werden kann. Ohne vorherige Fallzahlschatzung muss ein signifikantes
Ergebnis nicht zwingend relevant sein bzw. ein klinisch relevantes Ergebnis
bildet sich bei zu kleiner Fallzahl unter Umsténden nicht signifikant ab(107).
Entgegen der Erwartungen konnte die vorliegende Studie nur geringe positive
Effekte auf die Schmerzreduktion wahrend der Menstruation durch
Biofeedback-Training zeigen. Auch kam es in der BFG zu der héchsten

Abbrecher-Quote (sechs von 20 Frauen der Gruppe beendeten die Therapie
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vorzeitig). Unter diesen Abbrechern gaben finf Frauen Unzufriedenheit mit der
Therapie als Grund an. Um dieses Ergebnis kritisch zu hinterfragen, missen
verschiedene Faktoren in den Uberlegungen berticksichtigt werden. Zum einen
entstand die ldee zur vorliegenden Studie aus positiven Erfahrungen mit der
RM. Erst in einem zweiten Schritt in der Studienplanung wurde das
Studiendesign um HRV-BF als weitere Intervention erganzt, um die RM gegen
ein bereits besser etabliertes Therapie-Verfahren testen zu kénnen. Somit war
maoglicherweise die Erwartungshaltung an die RM auf Seite der Studienleitung
von Beginn an grol3er als an das HRV-BF.

Auf Seite der Teilnehmerinnen konnen ebenfalls verschiede Faktoren dazu
gefuhrt haben, dass das HRV-BF insbesondere im Vergleich zur RM als
weniger attraktives Therapieverfahren erschien. So muss die RM in der Regel
selbst gezahlt werden und kostet ca. 40€ pro Sitzung. Die Teilnahme in der MG
war fur die beteiligten Frauen also gewissermalRen ein Geschenk. Massage
wird allgemein als angenehm und entspannend empfunden und stellt eine
passive Tatigkeit dar. Durch die Terminvereinbarung mit den Masseuren
besteht eine Verbindlichkeit, die Therapie regelmafig einmal die Woche
wahrzunehmen. Demgegentber stellt Biofeedback eine aktive Téatigkeit dar, zu
der die Frauen sich selbst motivieren mussten. Die Anleitung zum HRV-BF
wurde durch die Studienleiterin durchgefiihrt, die selbst vorher keinerlei
Erfahrung mit Biofeedback hatte und sich in Absprache mit den ARCIM-
Mitarbeitern eigenstandig in die Thematik einarbeitete. Die Massage-
Therapeuten haben hingegen eine entsprechende Ausbildung absolviert und
jahrelange Kklinische Erfahrung. Wahrend pro Patientin die Auffrischungs-
Sitzungen fir das HRV-BF ca. vier bis funf Mal stattfanden, erfolgte die RM
insgesamt zwolf Mal. Die Zuwendung, die die Frauen der MG erhielten, war
somit groRRer. Aulerdem schien den Studienteilnehmerinnen die RM als
Therapie von Menstruationsschmerzen leichter nachvollziehbar zu sein als
HRV-BF. Bei der RM erfolgt die direkte korperliche Beeinflussung durch
Berthrung des Therapeuten. Beim HRV-BF hingegen soll der Therapie-Erfolg
Uber die Beeinflussung des autonomen Nervensystems erfolgen. Der

Mechanismus ist hier weniger intuitiv als bei der RM.
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Die Studienteilnehmerinnen waren ausschlie3lich an den Tagen ihrer
Menstruation (drei bis vier Tage im Monat) durch Schmerzen beeintrachtigt.
Hier hat sich interessanterweise in der Schmerzforschung gezeigt, dass haufig
erlebter, wiederkehrender Schmerz im Vergleich zu akutem, neu aufgetretenem
Schmerz weniger gut erinnert und haufig unterbewertet und rasch vergessen
wird(108-110). Es konnte also sein, dass unsere Studienteilnehmerinnen
wahrend der schmerzfreien Tage eine geringere Motivation zur Durchflihrung
des HRV-BF zeigten, als dies in Studien mit Patienten der Fall war, die an
taglich wiederkehrenden Schmerzen litten. Dies wirde die reduzierte
Compliance, die hohe Abbrecherzahl und den geringen Effekt des HRV-BF in
der BFG erklaren. Unsere Studienergebnisse reihen sich zumindest insofern in
die Literatur ein, als dass eine Studie zum Vergleich von Massage-Therapie mit
einem Entspannungs-Training(111) ebenfalls eine Uberlegenheit der Massage-
Therapie zeigen konnte. In dieser Studie erfolgte bei gesunden uber 60-
jahrigen Erwachsenen Uber vier Wochen entweder zweimal wo6chentlich
Massage-Therapie oder ein angeleitetes Entspannungs-Verfahren mit
Visualisierungs- und Muskelentspannungs-Techniken. Outcome-Parameter
waren das Wohlbefinden (erfasst in sechs Dimensionen) sowie das Stress-
Empfinden. Es zeigte sich fur beide Zielparameter eine signifikant groRere
Verbesserung in der Massage-Gruppe. Auch wenn sich Studienteilnehmer,
Studiendesign und das angewendete Entspannungsverfahren von unserer
Studie unterscheiden, unterstitzen die Ergebnisse doch unsere Erkenntnis,
dass Massage-Therapie starkere  Effekte  bewirkt als  kognitive,
verhaltenstherapeutisch orientierte Verfahren.

Bezlglich des Studiendesigns erscheint es rickblickend als Einschrankung der
Studie, dass fur die Kontroll-Phase der KG kein Follow-Up existiert. Da die KG
unmittelbar nach der Kontroll-Phase mit der RM startete, existieren in der KG
nur Werte des Follow-Ups fir die Massage-Phase. Damit lassen sich die
Ergebnisse des Follow-Ups der BFG und der MG nicht mit den Ergebnissen der
KG vergleichen, was Einschrankungen in der Interpretation der Ergebnisse mit
sich bringt.
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Als methodische Kritik an der Studie muss weiterhin angefuhrt werden, dass
von Februar 2013 bis August 2013 ein Wechsel der Studienleitung erfolgte.
Aufgrund eines Auslandssemesters konnte ich als Doktorandin in diesem
Zeitraum keine Patiententermine durchfihren. Es erfolgte somit das Einlernen
einer Mitarbeiterin des ARCIM-Institutes, die sich wahrend meiner Abwesenheit
in Vollzeit um die Studie und die Teilnehmerinnen kimmerte. Die Studie ist
durch die vielen unterschiedlichen Parameter sehr komplex. Die
Eingewdhnungszeit war fur die ARCIM-Mitarbeiterin kurz, sodass es zu einigen
Unklarheiten kam. Insbesondere fur die BFG-Gruppe stellte es eine
Schwierigkeit dar, dass einige der Frauen mitten in der Interventionsphase
plétzlich von einer bisher unbekannten Personen angeleitet wurden. Eine
Abbrecherin der BFG gab den Wechsel in der Studienleitung als Hauptgrund
daflr an, die Motivation am HRV-BF verloren zu haben.

Eine weitere Einschréankung der Studie stellt die Tatsache dar, dass insgesamt
bei funf Frauen der Studie die Bestatigung des behandelnden Gynéakologen,
dass die betreffende Frau an primarer Dysmenorrhoe litt, fehlte. Das
Vorhandensein einer gynakologischen Bestatigung war eigentlich als
Einschlusskriterium flr die Studie festgelegt worden. Aus Praktikabilitats-
Grinden wurde mit den interessierten Frauen jedoch vereinbart, dass die
Bestatigung nicht zwingend vor Studienantritt vorliegen musste, sondern
innerhalb der ersten Wochen nachgereicht werden durfte. Hintergrund hierfr
war die Tatsache, dass bereits durch die Studienleitung bei jeder Frau nach
dem moglichen Vorliegen einer sekundaren Dysmenorrhoe gefragt wurde.
Somit war die Wabhrscheinlichkeit fir das Vorliegen einer priméaren
Dysmenorrhoe sehr hoch. Diese Regelung fuhrte jedoch leider dazu, dass bei
funf Frauen, darunter bei vier Studienabbrechern, auch nach wiederholtem
telefonischen und schriftichen Nachfragen keine Vorlage der Bestéatigung
erfolgte. Dennoch erfolgte die Auswertung der Daten der betroffenen Frauen in
der Annahme, dass die Frauen bei Vorliegen einer sekundaren Dysmenorrhoe
sehr wahrscheinlich selbst dartber informiert gewesen wéren und dies der
Studienleitung entsprechend berichtet hatten. Aul3erdem kann auch bei

Vorliegen der gynakologischen Bestitigung das Vorhandensein einer
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sekundaren Dysmenorrhoe nicht vollstandig ausgeschlossen werden, sofern
nicht im Verlauf eine diagnostische Laparoskopie erfolgt ist. Dies war bei den
meisten Studienteilnehmerinnen nicht der Fall.

Weiterhin muss an dieser Stelle berichtet werden, dass zwar alle Frauen im
Rahmen der Studienaufklarung dariber informiert wurden, dass ein Wechsel in
der Einnahme eines hormonellen Kontrazeptivums wéahrend der Intervention
nicht erlaubt war. Dennoch wurde bei Durchsicht der Tageblcher festgestellt,
dass eine Frau der BFG wahrend der Intervention begann, den NuvaRing (ein
hormonell wirksames Kontrazeptivum) zu nehmen. Die Frau bestatigte dies
auch mundlich. lhre Daten flossen trotzdem in die Auswertung mit ein.
Bezuglich der 24h-HRV-Messungen muss erwahnt werden, dass die Sampling-
Frequenz nicht konstant gehalten wurde, sondern entgegen der eigentlichen
Vorgaben des Studienprotokolls nicht immer bei 500 oder 600 Hz lag, sondern
bei einigen Messungen versehentlich bei 150 Hz. Als Sampling-Frequenz
bezeichnet man die Abtastrate, mit der die Herzschlage erfasst werden. Die
Bedeutung der Sampling-Frequenz fir die Exaktheit der HRV-Bestimmung wird
in der Literatur viel diskutiert. Voss et al. kamen bei der Frage, ob sich eine
niedrig gewahlte Sampling-Rate negativ auf die Genauigkeit der HRV-Analyse
auswirkt zu dem Schluss, dass immer eine Sampling-Frequenz von tber 120Hz
gewahlt werden sollte und nur bei einer Sampling-Frequenz von Uber 200Hz
von einer fehlerfreien Analyse ausgegangen werden kann(112). Bei den
einzelnen Fallen einer Sampling-Frequenz von 150 Hz kann es also zu leichten
Ungenauigkeiten in den Werten der zeit- und frequenzbasierten HRV-
Parameter gekommen sein.

SchlieBlich muss kritisch diskutiert werden, dass es durch die Studien-
Abbrecher sowie durch technische Fehler oder mangelnde Compliance zum
Fehlen einiger Datensatze gekommen war (siehe Abschnitt 2.1). Es erfolgte
eine ,Intention-to-treat-Analyse, bei der die fehlenden Werte durch den
Mittelwert der Reihe ersetzt wurden. Dieser Sachverhalt bringt einige

Beschrankungen fur die Interpretation der Daten mit sich.
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4.3 Ausblick

RM hat einen positiven Effekt auf die Schmerzsymptomatik von primarer
Dysmenorrhoe. Dies zeigt sich in einer signifikanten Reduktion der Schmerzen
Uber die Interventionszeit von drei Monaten und im Vergleich zu einer Kontroll-
Gruppe. HRV-BF, angewendet einmal taglich tGber drei Monate, kann die
Symptomatik der primaren Dysmenorrhoe nicht signifikant senken. Es besteht
jedoch ein moglicher Langzeiteffekt, da sich im dreimonatigen Follow-Up eine
weitere Reduktion der Schmerzen zeigt. In der KG erfolgte nach dem Kontroll-
Zeitraum ebenfalls fir drei Monate RM, hier lie3en sich die Ergebnisse der MG
reproduzieren. Die Erfassung der Schmerzmittel nach der durch uns
entwickelten Methode scheint eine sinnvolle Ergdnzung zur Erfassung der
Schmerzintensitat zu sein. In der MG und der KG spiegeln sich hier die
Angaben zu Schmerzintensitdt im Sinne einer gesteigerten oder reduzierten
Einnahme von Schmerzmitteln wider. In der BFG lassen sich die Ergebnisse
der Schmerzintensitat und der Schmerzmittel-Einnahme nicht direkt zusammen
bringen, hier waéare gegebenenfalls eine weitere Befragung der
Studienteilnehmerinnen notwendig.

Beziglich der Einschrankung im Alltag und der Lebensqualitat scheint vor allem
der SF-12 ein geeignetes Tool zu sein, um Therapie-Effekte zu erfassen.

In den Langzeit-HRV-Messungen zeigen sich in allen Gruppen keine
eindeutigen Effekte. Es stellt sich die Frage, ob das gewahlte Design adaquat
war, um gegebenenfalls vorhandene Effekte auch zu detektieren. Eine
weiterfihrende Auswertung der Daten nach dem Vorbild von Walchli et al.(100)
ware eine Maoglichkeit, um gegebenenfalls doch noch eine langfristige
Veranderung des autonomen Nervensystems unter den Therapien im Vergleich
zur KG darstellen zu kénnen.

In den Qiu-Messungen zeigten sich keine Veradnderungen der LF-Power und
des rel. RG. AulRerdem bestand in der Qiu-Gruppe die héchste Abbrecherrate.
Dies wirft die Frage auf, ob HRV-BF eine geeignete Methode ist, um
Menstruationsschmerzen positiv zu beeinflussen, da weder die Schmerzen
wirksam reduziert werden konnten noch eine Veranderung des autonomen

Nervensystems eintrat. Um diese Frage abschlieend klaren zu kdnnen,
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musste die Studie in ahnlicher Weise, jedoch mit besserer Anleitung der BF-
Technik, engerer Betreuung durch die Studienleitung und gegebenenfalls
erganzenden Hypnose-, Entspannungs- und/oder Vorstellungsibungen
kombiniert werden.

In den Warmebildaufnahmen und Fragebtgen zeigte sich durch die Massage
ein  kurzfristiger Effekt, jedoch keine langfristige Veranderung der
warmehomogenitat und der Warmewahrnehmung. Weitere Schritte in der
Auswertung der Daten nach der Methode von Walchli et al. kbnnten gréReren
Aufschluss Uber einen mdglichen Langzeit-Effekt liefern.

Die Studie hat als Pilotstudie wichtige Informationen dartber geliefert, inwiefern
die Therapien RM und HRV-BF die Symptomatik der primaren Dysmenorrhoe
lindern kdnnen und welche Messinstrumente sich als sinnvoll erweisen, um die
eintretenden Effekte detektieren zu koénnen. Basierend auf den vorliegenden
Ergebnissen kdnnte eine Folge-Studie durchgefihrt werden, die mit der oben
errechneten Fallzahl, gegebenenfalls einer modifizierten Form des
Biofeedbacks und einer reduzierten Anzahl an Messinstrumenten weitere
wichtige Informationen lber die genannten Therapien in ihrer Wirksamkeit auf

priméare Dysmenorrhoe liefern konnte.
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5 Zusammenfassung

Hintergrund: Bis zu 90% aller Frauen leiden an Dysmenorrhoe im Sinne von
Schmerzen oder Krampfen wéhrend der Menstruation(1-4). Man unterscheidet
zwischen primarer und sekundéarer Dysmenorrhoe. Die primare Dysmenorrhoe
ist durch das Fehlen einer zugrundeliegenden organischen Pathologie
definiert(8, 113, 114). Als wahrscheinliche Ursache gilt hier eine erhdhte
Prostaglandin-F2alpha-Aktivitat(9).

Standard der Therapie primarer Dysmenorrhoe sind NSAR und orale
Kontrazeptiva(114, 115), aber auch komplementdrmedizinische Verfahren
werden zur Behandlung eingesetzt(10-13, 35, 36, 94). Auch fiur Massage-
Therapie und Biofeedback existieren bereits klinische Studien mit Hinweisen fir
eine gute Wirksamkeit(12, 13, 46, 47, 116). Weder der Effekt von Rhythmischer
Massage (RM) noch die Anwendung von Herzratenvariabilitats-Biofeedback
(HRV-BF) wurde bisher systematisch untersucht.

Studienziel: Ziel der Studie war eine Prufung der Wirksamkeit von RM und
HRV-BF auf primare Dysmenorrhoe. Primarer Zielparameter war der mittlere
und maximale Schmerz wahrend der Menstruation. Sekundare Zielparameter
waren die Einnahme von Schmerzmitteln, die Einschrdnkung in der
Lebensqualitat wahrend der Menstruation sowie physiologische Parameter
(Parameter der HRV und der Warmeverteilung). Anhand der vorliegenden
Studie erfolgte eine Fallzahl-Kalkulation fur eine Folge-Studie.

Studiendesign: Es handelte sich um eine dreiarmige randomisierte
kontrollierte Studie. Beide Interventionen erfolgten Uber die Dauer von drei
Monaten. In der dritten Gruppe (der Kontroll-Gruppe, KG) erfolgte lediglich die
Routineversorgung durch Schmerzmittel, Warmflasche, Sport etc. Die KG
erhielt nach den drei Monaten ebenfalls RM. In allen drei Gruppen erfolgte nach
weiteren drei Monaten ein telefonisches Follow-Up.

Studienteilnehmerinnen: An der Studie nahmen 60 Frauen teil. 23 Frauen
wurden der Massage-Gruppe (MG) zugeteilt, 20 Frauen der Biofeedback-
Gruppe (BFG) und 17 Frauen der KG.

Messinstrumente: Die Schmerzintensitdt wahrend der Menstruation und die

Schmerzmittel-Einnahme wurden durch ein Tagebuch erhoben. Die
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schmerzbedingte Einschrankung im Alltag die Lebensqualitat wahrend der
Menstruation wurde durch den DSF (deutschen Schmerzfragebogen) erhoben.
Potentielle Veranderungen der HRV sollten mit einem 24h-EKG wahrend der
Menstruation erfasst werden. In der MG und der KG wurde aul3erdem die
subjektive Warmeverteilung vor und nach der RM durch den HeWEF
(Herdecker warmeempfindungs-Fragebogen) erhoben. Mit einer
Thermographie-Kamera wurden Aufnahmen von Rumpf und Beinen vor und
nach der RM gemacht. Die statistische Analyse erfolgte mit SPSS Version 22.
Lediglich die Ergebnisse zum priméaren Zielparameter wurden konfirmatorisch
getestet, die tbrigen Ergebnisse sind deskriptiv dargestellt.

Ergebnisse: Insgesamt brachen 12 Frauen ab, davon 6 aus der BFG, 4 aus
der KG und 2 aus der MG. Es zeigte sich eine signifikante Reduktion der
Schmerzen unter der RM Uber die Zeit (sowohl im Pra-Post-Vergleich als auch
im Vergleich Pra-Follow-Up) sowie im Vergleich zur KG (p<.001). In der KG
zeigte sich unter RM ebenfalls eine signifikante Reduktion der Schmerzen
(p<.001). Durch HRV-BF zeigte sich eine geringe Schmerzreduktion mit
Verstarkung des Effekts im Follow-Up, allerdings nicht statistisch signifikant. Die
Schmerzmitteleinnahme konnte in der MG reduziert werden, in den anderen
Gruppen nahm sie leicht zu. Die Einschrankung im Alltag verbesserte sich in
allen drei Gruppen. In der MG verbesserte sich vor allem die physische
Lebensqualitat, in der BFG die physische und mentale Lebensqualitat, in der
KG kam es zu keiner Veranderung. Es zeigten sich keine Veranderungen in
den HRV-Parametern. Bezilglich der subjektiven und objektiven
Warmeverteilung zeigte sich durch die RM ein kurzfristiger, jedoch kein
langfristiger Effekt.

Diskussion: Die vorliegende Arbeit liefert erste Hinweise darauf, dass RM eine
geeignete Therapie darstellen kann, Menstruationsschmerzen zu reduzieren.
Auch HRV-BF kann zu einer Verbesserung der Dysmenorrhoe beitragen,
allerdings eher langfristig. Ein physiologisches Korrelat zur Schmerzreduktion
unter den Interventionen konnte durch die Arbeit nicht gefunden werden. Es
bedarf diesbeztglich weiterer Forschung. Zudem ware die Beobachtung des

Langzeiteffekts der jeweiligen Therapien in Folgestudien interessant.
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Anhang 2: Schweigepflichterklarung

ARCIM

Schweigepflichtserkldrung

Ich erklare, dass ich keinerlei AuskUlnfte Uber die Teilnahme anderer Personen, die
an der Studie teilinehmen, gebe.

Ort, Datum Unterschrift der Teilnehmerin
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Anhang 3: Versicherung

ARCIM

Versicherung

Ich bin darlber aufgeklart worden, dass die Filderklinik und das ARCIM-Institut die
Behandlungen im Rahmen der Studie umsonst anbieten, aber keine Verantwortung
fur Zwischenfalle Ubernehmen, die innerhalb der Behandlung oder wahrend der
Anfahrt auftreten.

Ort, Datum Unterschrift

135



Anhang 4: Einverstandniserklarung der Eltern

ARCIM IMSTITUTE | IM HABERSCHLAI T | 70754 FILDERSTADT

Einverstandniserkldrung

Hiermit bestatige ich, dass meine Tochter
mich dber ihre Teilnahme an der Studie _Kdnnen Rhythmische Massage oder HRV-
Biofeedback zusétziich zur altaglichen Standardtherapie Menstruationsbeschwerden bei
Frauen mit primérer Dysmenormhoe stirker reduzieren als die Standardtherapie allein? —
eine randmeomisierte, kontrollierfe klinische Pilotstudie® informiert hat und stimme ihrer
Teilnahme an der Studie zu.

Ich bin damit einverstanden, dass sie im Rahmen dessen an Messungen ihrer
Herzratenvariabilitat sowie ihres Cortisolspiegels in Haaren, Speichel und Urin
teilmimmt. Auch bin ich damit einverstanden, dass sie im Verauf der Studie
gegebenenfalls einmal wichentlich zur Massage in die Filderklinik kommt oder
anderenfalls mit einem Biofeedbackgerat taglich 15 Minuten zu Hause frainiert.
AuBerdem bin ich damit einverstanden, dass im Rahmen der Studie Gesprache
anonymisiert aufgezeichnet werden.

Ort, Datum Unterschrift
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Anhang 5: Information HRV-Biofeedback

ARCIM

Liebe Teilnehmerin,

vielen Dank, dass Sie an der Studie ,Rhythmische Massage und Biofeedback als

Therapieoptionen be primérer Dysmenorrhoe* teilnehmen.

Sie wurden per Zufall der Herzratenvariabilitats-Biofeedback-Gruppe zugeteilt.
Moglicherweise haben Sie noch nie etwas davon gehért. Deswegen mochten wir Sie
zunachst dariiber informieren, was man unter Herzratenvariabilitats-Biofeedback versteht.

Lesen Sie bitte den folgenden Text zu Hintergrund und Wirkweise des Trainings durch.

Wenn etwas unklar ist, fragen Sie einfach nach.

1. Hintergrund und Wirkweise des Herzratenvariabilitdt-Biofeedback-Trainings

Als Biofeedback bezeichnet man verschiedene Verfahren, bei denen ein sonst nur schwer
wahrnehmbares Korpersignal gemessen wird und dem Anwender in Echtzeit in auditiver
oder visueller Form riickgemeldet wird. Der Anwender soll dadurch lernen das Kdérpersignal
zu beeinflussen und so positive Veranderungen im Korper auszulésen.

Unter der Herzratenvariabilitdt versteht man die Unterschiedlichkeit in den Abstdnden
zwischen zwei Herzschlagen. Die Abstande zwischen zwei Herzschlagen sind namlich nie
genau gleich, sondern immer verschieden. So kann sich der Kérper schnell an verschiedene
Situationen anpassen. Fir diese Anpassungsvorgange im Kérper sorgt das autonome
Nervensystem mit seinen beiden Asten Sympathikus und Parasympathikus. Gemeinsam
erhalten sie das kérperliche Gleichgewicht.

Der Sympathikus, unser ,Gaspedal®, wird bei Anstrengung aktiv, dadurch wird z.B. der
Herzschlag schneller. So werden Ressourcen zur Verfigung gestellt, die der Kérper in
Stressphasen nutzen kann. Eine andauernde Uberaktivitiat des Sympathikus kann jedoch
unglinstige Folgen fiir die Gesundheit haben, z.B. Bluthochdruck. Den Parasympathikus
kann man dahingegen als ,innere Bremse" beschreiben. Er férdert Entspannung und
Regeneration. In Ruhe schlagt das Herz langsamer und der Blutdruck nimmt ab; der
Organismus wird geschont.

Die Herzrate verandert sich mit der Atmung: Wenn man einatmet, schlagt das Herz
schneller, beim Ausatmen wird der Herzschlag langsamer. Diese Veranderung wird
Jrespiratorische Sinusarrythmie” genannt, kurz RSA. Sie wird ausschlieBlich durch den
Parasympathikus, die ,innere Bremse", vermittelt.

Hier setzt das HRV-Biofeedback an. Mit einem Biofeedback-Gerat, dem Qiu, wird Ihnen ihre
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RSA als farbkodiertes Biofeedback rickgemeldet, sodass Sie gezielt Ihre ,innere Bremse*®
trainieren kénnen. Ziel des Biofeedback-Trainings ist es, den Parasympathikus zu starken
und das vegetative Gleichgewicht von Sympathikus und Parasympathikus zu Gunsten des
Parasympathikus zu verandern. Dies soll die kérpereigene Regeneration unterstutzen und
dabei helfen, die Gesundheit zu verbessern und mit alltaglichem Stress und emotionalen
Problemen leichter umzugehen.

2. Durchfiihrung des Biofeedback-Trainings

Die richtige Kérperposition

Bevor Sie mit dem Training beginnen, suchen Sie sich einen Ort an dem Sie ungestért sind
und nehmen Sie eine entspannte sitzende Korperhaltung ein. Sie kénnen den Qiu ruhig in
der Hand halten oder auf dem weilRen Plastikring vor sich ablegen. Der Qiu sollte méglichst

unterhalb der Herzebene liegen, da er so den Herzschlag zuverlassiger erfassen kann.

Einschalten des Qiu

Stecken Sie das Kabel des Ohrclips in die Buchse fur den externen Pulssensor (7; s.
Rickansicht) und befestigen Sie den Ohrclip an lhrem Ohrlappchen. Mit der Metallklammer
koénnen Sie das Kabel zusatzlich an inrem Oberteil befestigen.

Halten Sie die Taste (5; s. Frontansicht) gedrlickt bis der Qiu flir 1 Sekunde hell aufleuchtet.
Hinweis: Wenn Sie die Taste (5) langer gedrickt halten, schaltet der Qiu in den
Konfigurationsmodus, der dazu dient, die Einstellungen des Qius zu verandern. Bitte
verandern Sie jedoch nichts an den Einstellungen.

Pulssuche

Zu Beginn der Biofeedback-Sitzung sucht der Qiu Ihren Puls. Sobald der Qiu Ihren Puls
registriert, sehen Sie ein pulsierendes blaues Licht. Etwa 10 Sekunden nach der
erfolgreichen Pulssuche startet das Biofeedback. Wenn nach 20 Sekunden keine
Pulsationen des blauen Lichtes zu erkennen sind, bzw. der Qiu das Biofeedback nicht
startet, ist die Position des Ohrclips nicht optimal. Wechseln Sie dann die Position des
Ohrclips geringfligig oder massieren Sie Ihr Ohrlappchen 10-20 Sekunden mit leichtem
Druck, um die Hautdurchblutung zu erhdhen.

Gelingt es dem Qiu auch nach mehrmaligem Versuchen nicht, den Puls an lhrem
Ohrlappchen zu finden, kdnnen Sie das Training auch mithilfe des Pulssensors (4;
Frontansicht) durchfiihren. Dazu muss der Qiu so in der Hand platziert werden, dass der
Pulssensor an gut durchbluteten Stellen anliegt. Dazu gehéren der Daumenballen, sowie die
Fingerspitzen von Daumen, Zeige- und Mittelfinger (s. Beispiele moglicher Haltepositionen).
Halten Sie den Qiu dabei bequem mit leichtem Druck in der Hand. Bei zu festem Druck wird

die Durchblutung der Haut geringer und es wird schwieriger, Ihren Puls zu messen. Bei
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kalten Handen oder niedrigem Blutdruck kénnen Sie die Hautdurchblutung ebenfalls
erhéhen, indem Sie die Haut am Sensorort vor der Ubung einige Sekunden massieren.
Verliert der Qiu wahrend der Sitzung das Signal, leuchtet er blau auf. Verandern Sie dann
die Position des Ohrclips bzw. des Pulssensors bis der Qiu wieder in griin oder rot leuchtet
und fahren Sie mit dem Training fort.

Durchflhren des Biofeedbacks

Sobald der Qiu ein stabiles Pulssignal registriert hat und in den Biofeedback-Modus
geschaltet hat, kénnen Sie beginnen.

Atmen Sie dabei ruhig und gleichmaRig im Rhythmus der Atemvorgabe (2; Frontansicht).
Bewegt sich das blaue Licht von links nach rechts (von ,in“ nach ,out®), sollen Sie einatmen.
Bewegt sich das Licht von rechts nach links (von ,out‘ nach ,in“), atmen Sie bitte aus.
Versuchen Sie das Biofeedback-Signal des Qiu fur die Dauer der Sitzung moglichst im
griinen Bereich zu halten.

Das gelingt am besten, wenn Sie wahrend der Sitzung in den Bauch atmen. Dabei sollte
sich der Bauch beim Einatmen ausdehnen und beim Ausatmen zuriickgehen. Der
Brustbereich sollte sich nicht bewegen. Um das zu kontrollieren kénnen Sie zunéchst eine
Hand auf den Bauch legen und die andere auf die Brust.

AuRerdem sollten Sie durch die Nase einatmen und mit leicht gespitzten Lippen durch
den Mund ausatmen. Wahrend des Einatmens bleibt der Mund geschlossen.

Farbt sich der Qiu rétlich, ist das nicht schlimm. Atmen Sie einfach ruhig weiter.

Es ist méglich, dass wahrend des Trainings leichte Schwindelgefiihle auftreten. Das kann
daran liegen, dass Sie nicht vollstandig ausatmen.

Beenden des Biofeedback-Trainings

Eine Trainingseinheit dauert 15 Minuten. Nach Ablauf der eingestellten Ubungsdauer blinkt
der Qiu zweimal griin und schaltet dann automatisch ab. Missen Sie eine Trainingssitzung
einmal vorzeitig beenden driicken Sie die Taste (5; Frontansicht) so lange, bis der Qiu
abschaltet.

Flllen Sie bitte nach Beenden der Trainingseinheit den Protokollbogen aus.

Bitte versuchen Sie, sich wahrend der Biofeedback-Sitzung ganz auf Ihre Atmung und das
Signal des Qiu zu konzentrieren und machen Sie keine anderen Dinge wie fernsehen, Musik
hdren oder telefonieren nebenher. Achten Sie wahrend der Biofeedback-Sitzung genau auf
lhren Atem und lhren Korper.

Versuchen Sie diese Achtsamkeit mit in lhren Alltag zu nehmen und beobachten Sie Ihre
Atmung im Laufe des Tages immer wieder kurz, z.B. beim Warten auf den Bus, in der

StralRenbahn, wenn Sie zum Zimmer eines Patienten gehen, etc.
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Bildlich kdnnen Sie sich die Biofeedback-Sitzungen wie einen Stein vorstellen, der einmal ins

Wasser geworfen wird und iiber den ganzen Tag weite Kreise zieht.

Maglicherweise klappt das Training am Anfang noch nicht so gut. Das ist ganz normal.
Lassen Sie sich dadurch nicht entmutigen! Durch die Ubung werden Sie immer besser

werden.

Geratebeschreibung

Frontansicht

Oberschale (1)

Atemvorgabe / Konfigurationsanzeige (2)

Unterschale (3)

Pulssensor (4)

Ein-Ausschalter / Menltaste (5)

Rickansicht

Oberschale (1)
USB-Buchse (6)

Buchse fiir externen Pulssensor (7)

Unterschale (3)

Ein-Ausschalter / Men(taste (5)

Beispiele méglicher Haltepositionen

a) Sensorposition: Handballen
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b) Sensorposition: Handballen zweihdndig fir ruhigere Hand-
haltung

¢) Sensorposition: Daumen

d) Sensorposition: Zeigefinger. Handgelenk leicht abgewinkelt
fir eine gut sichtbare Atemvorgabe (2)

Batteriewechsel

Wenn die Batterien erschopft sind, blinkt der Qiu dreimal rot. In diesem Fall sollten die
Batterien bald méglichst wechseln. In der Schachtel des Qiu liegen zwei Ersatzbatterien
bereit.

Vor dem Batteriewechsel schalten Sie den Qiu bitte aus. Halten.

Halten Sie den Qiu mit der transparenten Seite nach oben. Zum Abnehmen der Oberschale
drehen Sie diese einige Millimeter gegen den Uhrzeigersinn bis sich die Verriegelung 6ffnet.
Nehmen Sie nun die Oberschale ab, 6ffnen Sie das Batteriefach und entnehmen Sie die
leeren Batterien mit leichtem Druck gegen die gefederte Seite aus dem Batteriefach. Achten
Sie beim Einsetzen der neuen Batterien auf die richtige Polung (im Batteriefach angegeben).
Zum SchlieRen des Qiu setzen Sie die Oberschale wieder auf und drehen diese im

Uhrzeigersinn, bis die Verriegelung einrastet.

Bitte vermerken Sie einen Batteriewechsel auf dem aktuellen Protokollbogen.
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Anhang 6: Protokollbogen HRV-Biofeedback:
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Anhang 7: Information Rhythmische Massage

ARCIM

Liebe Teilnehmerin,

vielen Dank, dass Sie an der Studie ,Rhythmische Massage und Biofeedback als

Therapieoptionen be prim&rer Dysmenorrhoe* teilnehmen.

Sie wurden per Zufall der Rhythmische-Massage-Gruppe zugeteilt.
Mdéglicherweise haben Sie noch nie etwas davon gehért. Deswegen mdchten wir Sie

zunachst dariiber informieren, was man unter Rhythmischer Massage versteht.

Lesen Sie bitte den folgenden Text zu Hintergrund und Wirkweise durch. Wenn etwas unklar

ist, fragen Sie einfach nach.
Rhythmische Massage

Rhythmische Massage nach Dr. Hauschka und Dr. Wegman wird seit den 20er Jahren des
letzten Jahrhunderts angewendet und ist eine nach den Prinzipien der anthroposophischen
Medizin erweiterte Form der Massagetherapie. Durch weiche, flieRende und saugende Griffe
soll das Kreislauf-System angeregt werden, sich die Atmung vertiefen und ein gesunder
Wach-Schlaf-Rhythmus hergestellt werden, sodass sich angespannte Muskelgruppen lésen
kénnen. Gleichzeitig wirkt die Rhythmische Massage unterstitzend auf die Eigenregulation
und die Selbstheilungskréfte des Organismus. Der Behandelnde versucht hierbei individuell
auf seinen Patienten einzugehen und den fiir diesen Patienten spezifischen Bedirfnissen
nachzugehen. Fir eine Massagebehandlung nach Dr. Hauschka gibt es verschiedenste
Indikationen, die Uber Erkrankungen der Atemwege und des Herz-Kreislauf-Systems bis hin
zu Schlafstérungen, Kopfschmerzen und psychischen Erkrankungen reichen.

Die primare Dysmenorrhoe ist bisher keine typische Indikation, allerdings berichten
Therapeuten auch in diesem Bereich von guten Erfolgen. Somit ist die Untersuchung der
Wirksamkeit von Rhythmischer Massage ein priméres Ziel dieser Studie.

143



Ablauf

Sie werden einmal wdchentlich in der Filderklinik von einer unserer Masseurinnen fiir ca. 30
Minuten behandelt. Den Termin fir die Rhythmische Massage machen Sie jeweils

telefonisch direkt mit der Therapeutin aus.

Die Behandlung findet jeweils in einem dafiir vorgesehenen Raum im 3. Stock der
Filderklinik statt. Nach einem ersten kurzen Gesprach mit der Masseurin (ber |hre
Beschwerden und Vorerkrankungen dient die erste Massage der Therapeutin dazu, fiir sich
einzuordnen, wo lhre primaren Beschwerden liegen, und alle weiteren Behandlungen bauen

darauf auf.

Sie werden flr ca 30 Minuten behandelt und anschlielend bleiben Sie fur weitere 10
Minuten entspannt liegen, um die Massage auf sich wirken zu lassen.

Bei der Behandlung selbst kommen verschiedene Ole und Salben der Firmen Weleda und
Wala zur Anwendung. Die Auswahl der verwendeten Substanzen passt die Masseurin
individuell an [hre Bedirfnisse an.
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Anhang 8: Infoblatt thermographische Messung

Infoblatt zur thermografischen Messung

Liebe Studienteilnehmerin,

Frau Martin, eine an der Studie beteiligte Masseurin, beobachtete im Laufe ihrer Arbeit, dass bei
Frauen mit Menstruationsbeschwerden haufig der Warmehaushalt beeintrachtigt ist. Vor allem im
unteren Ricken- bzw. Hiftbereich ist die Haut haufig sehr kihl, aber auch der restliche
Rumpfbereich und die Beine sind teilweise betroffen. Aus diesem Grund ist eines ihrer
Behandlungsziele, diese Region durch ihre Anwendungen positiv zu beeinflussen und aufzuwarmen.
Deshalb mochten wir uns mit einer thermografischen Kamera ein Bild davon machen, ob die
Warmeverteilung in lhrem Korper durch rhythmische Massage verandert wird.

Die Aufnahmen werden vor und nach der ersten Behandlung, sowie vor und nach der letzten
Behandlung stattfinden. Dies ist freiwillig und eine Ablehnung hat keinerlei Auswirkungen auf thre
Behandlung.

Ablauf der Messung:

1. Indem Raum in dem die Massage stattfinden wird, machen Sie sich frei. Die Unterwasche
konnen Sie anbehalten

2. Anpassungsphase des Korpers an die Umgebungstemperatur von 10 Minuten

3. Bild mit der Warmekamera vom Oberkdrper und den Oberschenkeln (jeweils von vorne und
von hinten). Es wird unter ihrer 1D abgespeichert. Die Person ist auf dem Bild nicht

erkennbar:
4. rhythmische Massage
5. emeute Anpassungsphase des Korpers an die Umgebungstemperatur von 10 Minuten
6. nach dem Ankleiden dirfen Sie gerne einen Blick auf die gemachten Bilder werfen

Ich bin mit der Warmebild-Aufnahme
o einverstanden
o nicht einverstanden

Ort, Datum Unterschrift
Bildquelle: naturheilpraxen-prof-baader.de
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Anhang 9: Diagnose Gynakologe

ARCIM

Sehr geehrte(r) behandende(r) Gynakolog(e/in) von Frau

wie Sie vielleicht schon gehort haben, findet in den kommenden Monaten eine
Studie zur Behandlung von primarer Dysmenorrhoe durch rhythmische Massage und
Biofeedback an der Filderklinik statt.

Ihre Patientin Frau maochte daran gerne teilnehmen, und

wir wiirden Sie bitten, uns zu bestatigen, dass sie an primarer Dysmeorrhoe leidet.

Wenn Sie das so bestatigen kénnen, unterschreiben Sie bitte dieses Formular

Hiermit bestatige ich, dass Frau an durch mich

diagnostizierter primarer Dysmenorrhoe leidet.

Ort, Datum Unterschrift Gynakolog(e/in)
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Anhang 10: Randomisierung gemal} Prufplan

Die Randomisierung findet nach dem zweiten Termin statt. Vor der Randomisierung
werden drei Bidcke gebildet, die sich im Alter der Frauen und darin, ob die Frauen
die Pille nehmen oder nicht unterscheiden. Einem Block werden Frauen dber 35
zugeteilt, die nicht die Pille nehmen, einem zweiten Block werden Frauen unter 35
zugeteilt, die nicht die Pille nehmen. Der dritte Block setzt sich aus Frauen
zusammen, die ebenfalls unter 35 sind, aber die Fille nehmen. Frauen, die dber 35
sind und die Pille nehmen, sind im bisherigen Patientenkollektiv nicht vorhanden.
Sollte es im Laufe der Studie eine Frau geben, die in diese Kategorie fallt, so wird sie
dem Block dber 35 zugeteilt. Hiermit sollen Alter und Pille als eventuelle Storfaktoren
ausgeschlossen werden.

Die Randomisierung erfolgt durch eine unbeteiligte Person an der Pforle der
Filderklinik. Diese verwaltet entsprechend der drei Blocke drei Boxen. In jeder Box
sind gleichviele Umschlage mit der Zuteilung Massage, Biofeedback und Kontrolle
enthalten. Die Person an der Pforte bescheinigt per Unterschrft auf einem
vorbereiteten Formular, das die Randomisierungsprozedur fir jede Frau
ordnungsgema durchgefihrt wurde.

Hiermit bestatige ich, dass die randomisierte Zuteilung der Studienteiinehmerin
(1D} zu einer der Studiengruppen gemalk den im Prifplan
gemachten Angaben abgelaufen ist.

Ort, Datum Unterschrift
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Anhang 11: Schmerztagebuch
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Anhang 12: Anamnesebogen

Anamnesebogen

ID

Alter

GroRe

Gewicht

Erste Periode

Beginn der Menstruationsschmerzen

Zykluslange

Menstruationslange

Tag des Schmerzmaximums innerhalb der Menstruation

Blutungsintensitat (Mansfield-Jorgensen-Voda Bleeding Scale)
1. einige Bluttropfen O
(nicht genug, um Binden oder Tampons verwenden zu missen)
2. sehr leichte Blutung o
(nur minimaler Schutz ist notwendig)
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3. leichte Blutung O

(Tampon oder Binde missen zwei- bis dreimal taglich gewechselt
werden)

4. méaBige Blutung =
(Tampon oder Binde miissen alle drei bis vier Stunden gewechselt
werden) B

5. schwere Blutung o
(hochsaugkraftige Tampons oder Binden missen alle drei Stunden
gewechselt werden)

6. sehr schwere Blutung o
(hochsaugkraftige Tampons oder Binden mussen stundlich
gewechselt werden)

Schmerzqualitat

Psychische Symptome wahrend Menstruation

Begleitsymptome

Besteht zusatzlich Ovulationsschmerz

Erschépfungssymtomatik wahrend und nach Menstruation
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Sind weitere Familienmitglieder (Mutter, Schwester...) von
Dysmenorrhoe betroffen

Schwangerschaften

Fehlgeburten

Medikamente

Kontrazeptiva (Pille, Spirale, Hormonpflaster,- Ring...)

Schulabschluss

Berufliche Tatigkeit
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g8 Erklarung zum Eigenanteil

Die Erstellung des Studienkonzepts und die Studienplanung erfolgte in enger
Zusammenarbeit durch meine Betreuer Dr. med. Jan Vagedes, Prof. Dr. med.
David Martin und mich. Das Prufprotokoll und der Ethikantrag wurden in
Anlehnung an die Consort-Kriterien durch mich verfasst und von meinen
Betreuern korrigiert und Uberarbeitet.

Die Rekrutierung der Patientinnen erfolgte in Tubingen durch eine von mir
verfasste Rundmail uber den Universitatsverteiler. Die Rekrutierung in
Filderstadt erfolgte durch die Absprache mit Gynakologen in der Umgebung
durch Dr. med. Jan Vagedes und mich. AulRerdem erfolgte das Verteilen von
Aushéngen in Apotheken etc. durch eine weitere Doktorandin (Anna Boning)
und mich. Mehrere Anzeigen in der lokalen Zeitung wurden durch meinen
Betreuer Dr. med. Jan Vagedes verdffentlicht.

Durchfihrung der Anamnesegesprache, der einzelnen Messungen und der Qiu-
Sitzungen sowie die Koordination der Massage-Sitzungen mit den Masseuren
wurden von Februar 2012 bis Februar 2013 durch mich durchgefuhrt. Von Marz
2013 bis August 2013 ubernahm eine Mitarbeiterin des ARCIM-Instituts,
Kristina Munkel, die Durchfihrung der Messungen wahrend meines
Auslandssemesters in Mexiko. Von September 2013 bis Februar 2014
Ubernahm ich erneut die Durchfihrung der Patiententermine. Das telefonische
Follow-Up wurde von mir durchgefiihrt. Die Durchfihrung der Thermographie-
Messungen erfolgte zu ca. 50% durch mich, zu ca. 50% durch Mitarbeiter des
ARCIM-Institutes. Die Digitalisierung und Aufreinigung der Daten des
Schmerztagebuches sowie deren Auswertung erfolgte durch mich. Die
Aufarbeitung der HRV-Daten und deren Ubertragung iber Excel in SPSS
wurde ebenfalls von mir tibernommen. Die Ubertragung der Werte des DSF in
Excel und weiter in SPSS sowie die Bildung der Summenscores der einzelnen
Fragebogen erfolgte durch eine Mitarbeiterin des ARCIM-Institutes, Gisela
Mollenbruck. Die Aufarbeitung der Thermographe-Daten erfolgte ebenfalls
durch sie. Die Ubertragung der HeWEF-Daten aus der Software Lime Survey in
SPSS und deren Weiterbearbeitung erfolgte durch mich. Die Zusammenfihrung

aller Daten der einzelnen Parameter in eine Gesamt-Tabelle erfolgte durch eine
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Mitarbeiterin des ARCIM-Institutes, Verena Miller. Die statistischen
Berechnungen mit SPSS erfolgten durch mich. Auch die Literaturrecherche fir
die vorliegende Arbeit flihrte ich in Eigenarbeit durch.

Alle Schritte dieser Arbeit erfolgten in enger Absprache und Zusammenarbeit
mit Dr. med. Jan Vagedes und Prof. Dr. med. David Martin.

Ich versichere, das Manuskript selbstdndig verfasst zu haben und keine
weiteren als die von mir angegebenen Quellen verwendet zu haben.

Koéln, den 28.09.2015
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