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Abstract

Karin Monninger: Hypothyreose - kdnnen Laborwerte und korperliche Beschwerden durch

osteopathische Behandlung beeinflusst werden?

Ziel: Es wurde untersucht, ob osteopathische Behandlungen einen Einfluss auf den
Hormonspiegel und die korperlichen Symptome von Patienten mit einer Hypothyreose
haben.

Studiendesign: Es handelt sich um eine quasi-randomisierte Studie mit altersgematchter
Studien- und Kontrollgruppe.

Patientenkollektiv: Es wurden 32 weibliche und 2 mannliche Patienten, die seit mindestens
einem Jahr an einer diagnostizierten Hypothyreose erkrankt waren, in diese Studie

eingeschlossen. Das durchschnittliche Alter der Studienteilnehmer betrug 45 Jahre.

Methode: Im Zeitraum von 25 Wochen erhielten die Teilnehmer der Studiengruppe 3
osteopathische Behandlungen. Es wurde das Open-Box-Design angewendet.. Zu Beginn
und am Ende der Studie wurde bei allen Teilnehmern eine Laboruntersuchung zur
Bestimmung des Schilddriisenhormonspiegels durchgefihrt und die teilnehmenden

Personen fillten einen Fragebogen zur Beurteilung ihrer korperlichen Beschwerden aus.

Ergebnisse: Es konnten die Ergebnisse von 28 Teilnehmern ausgewertet werden. Bei den
behandelten Teilnehmern konnte ein Absinken des TSH-Wertes beobachtet werden, ebenso
konnte eine signifikante Abnahme der korperlichen Beschwerden in allen Skalen des
Fragebogen bei der Studiengruppe erzielt werden. Im Vergleich beiden Gruppen kam es

innerhalb zwei Skalen zu signifikanten Verbesserungen der Beschwerden.

Zusammenfassung: Durch die osteopathischen Behandlungen reduzierten sich die
korperlichen Beschwerden der Studiengruppe. Das Absinken des TSH-Wertes zeigt einen

nicht statistisch signifikanten Trend an.

Schlisselworter: Hypothyreose; Osteopathie, koérperliche Beschwerden,

Schilddriisenhormonwerte



Abstract

Karin Monninger: The Influence of Osteopathic Treament on Biochemical Parameters

and Physical Problems in Patients with Hypothyreosis

Objective: The study was designed to find out whether osteopathic treatment alters

hormone levels and physical symptoms in patients suffering from hypothyreosis.

Methods: A quasi-randomized study was done comparing the results of a treatment-group
(n= 32 female and 2 male patients) with an age-matched control-group. The average age of
the sample was 45 years of age. The members of the treatment-group were treated
osteopathically (three treatments within 25 weeks) utilizing the open-box method. At the
beginning and the end of the treatment the participants in the study underwent blood testing
(thyroid hormone level) and answered a questionnaire about their health status and physical

problems.

Results: 28 out of 34 members of the treatment group were calculated in the statistical
analysis; their TSH-levels diminuished and they reported significant reductions of pysical
problems in all items oft he health-related questionnaire. Two scales of physical problems

showed significant improvements.

Conclusion: Osteopathic treatment reduced physical problems in patients with
hypothyreosis. The observed reducation of TSH-levels was not significant but showed a
tendency towards a positive effect.

key words: Hypothyreosis, osteopathy, physical symptoms, thyroid hormone level;
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1 Einleitung

Jodmangel ist die haufigste Ursache einer Schilddriisenerkrankung. Auch Deutschland
wurde von der WHO 1998 als Jodmangelgebiet eingestuft. Im Rahmen der
Wiedervereinigung Deutschlands wurde das schon im Osten  durchgefiihrte
Jodprophylaxeprogramm auch fir die alten Bundeslander verpflichtend eingefiihrt. Die
vermehrte Verwendung von jodhaltigem Salz in Lebensmittel fuhrt zu einer langsamen
Verbesserung der Jodaufnahme und befindet sich somit auf dem Weg zu einem Gebiet mit
ausreichender Jodversorgung (Melchert, Gorsch und Thierfelder 2000, Vélzke und Thamm
2007, Schumm-Drager und Feldkamp 2007, Voigt, Gerlach et al. 2011).

Die Pravalenz von Schilddrusenerkrankungen in der deutschen Bevdlkerung ist hoch. Dies
wurde 2001-2002 anhand der Papillonuntersuchung nachgewiesen. Hier wurden insgesamt
96.278 Personen aus privaten oder o6ffentlichen Einrichtung einer Ultraschalluntersuchung
der Schilddrise unterzogen. 13% dieser Personen wurden vorab aus der Studie
ausgeschlossen, da sie sich wegen einer Schilddrisenproblematik in Behandlung befanden.
Hierbei handelte es sich bei 18,1% um Frauen, der mannliche Anteil der Personen, die sich

in einer Behandlung befanden lag bei 7,1% (Reiners, Wegschneider et al. 2004).

Anhand des Ultraschallscreenings konnte nur ein geringer geschlechtsspezifischer
Unterschied festgestellt werden. Bei 34,2% der weiblichen und bei 32% der méannlichen
Untersuchten konnte mittels Ultraschall eine Veranderung der Schilddriise festgestellt

werden (Reiners, Wegschneider et al. 2004).

Schumm-Drager und Feldkamp (2007) berichten Uber das Ergebnis der Papillonstudie.
Diese stiitzt sich auf ein bildgebendes Verfahren, mit Hilfe dessen Knoten oder ein Struma
festgestellt werden kdnnen. AulBerdem weist dieses Ergebnis auch darauf hin, dass viele
Schilddrisenerkrankungen erst dann entdeckt und therapiert werden kdnnen, sobald die

betreffende Person deutliche Symptome verspurt und sich in arztliche Behandlung begibt.

Im Rahmen der Deutschen-Herz-Kreislauf-Praventionsstudien wurden in  drei
Erhebungszeitraumen von 1984-1991 in den alten Bundesléandern, sowie einmalig
1991/1992 in den neuen Bundeslandern, die Daten des Nationalen Untersuchungs-Surveys
gesammelt und erhoben (Melchert, Gorsch und Thierfelder 2002). Die verwendeten Daten zu
Diagnosen und Medikamenten wurden auf der Basis eines Arzneimittel-Anamnesbogens
erhoben. D.h. bei der Auswahl der Stichproben konnten nur Personen erfasst werden, die
sich zum Erhebungszeitraum in arztlicher und gleichzeitig medikamentdser Behandlung

befanden. Berechnet man alle Erhebungszeitpunkte zusammen, so ergibt sich eine
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Pravalenz fur Schilddrisenerkrankungen von 5,5%. Mit 1,5% war die blande diffuse Struma
das am meisten vertretene Krankheitsbild, gefolgt von der erworbenen Hypothyreose (0,9%),
der blanden knotigen Struma (0,8%) und der Hypothyreose mit/ohne Struma (0,6%). Hier,
wie auch in der Papillonuntersuchung (Reiners, Wegschneider et al. 2004). zeigt sich, dass
wesentlich mehr Frauen als Manner aufgrund einer Schilddrisenerkrankung in arztlicher
Behandlung sind. Wéhrend sich bei der Papillonuntersuchung (Reiners, Wegschneider et al.
2004). etwa doppelt soviel Frauen als Manner (18,1%:7,1%), in arztlicher Behandlung
befanden, so ist bei dieser Untersuchung der Anteil der weiblichen Population finfmal so
hoch (8,9%:1,8%). Jedoch bestétigt diese Studie das Resultat der Papillonuntersuchung
insofern, dass auch hier eine signifikante Zunahme der Schilddriisenerkrankung bei der

Population hdéheren Alters nachweisbar war (Melchert, Gorsch und Thierfelder 2000).

In der Querschnittsstudie SESAM-4 stellten Voigt, Gerlach et al. (2011) fest, dass die
hdchsten Pravalenzen in der Altersgruppe zwischen 45-64 Jahre zu beobachten war. Die
Haufigkeit, mit der eine Schilddrisenerkrankung festgestellt, wurde lag bei der weiblichen
Population knapp dreimal héher (14,7%) als bei der mannlichen (5,5%). Im Weiteren wurde
herausgefunden, dass 98,5% der erfassten Schilddrisenpatienten mindestens eine weitere
Dauerdiagnose aufwiesen. Es wurde dokumentiert, dass jeder zweite Schilddriisenpatient an
arterieller Hypertonie, ca. jeder finfte an einer Storung des Lipidstoffwechsels und/oder an

Diabetes mellitus zuséatzlich erkrankt war.

Der Nachweis einer hohen Pravalenzrate von Schilddriisenerkrankungen in der deutschen
Bevolkerung ist hoch. Dies konnte beim Screening der Papillonstudie hachgewiesen werden.
Bei 34,2% der weiblichen und 32% der mannlichen Teinehmer wurden im Ultraschall

abnorme Befunde an der Schilddriise nachgewiesen (Reiners, Wegschneider et al. 2004).

Viele der Betroffenen ahnen oder wissen gar nicht, dass sie an einer Funktionsstérung
dieses lebenswichtigen Organs leiden. Warum? Zu Beginn sind bei jeder Funktionsstérung
der Schilddriise die Beschwerden meist nur gering und unspezifisch. Meist werden die
Betroffenen durch Bekannte auf die Zunahme ihres Halsumfangs hingewiesen, denn selten
verursacht eine Struma zu Beginn Beschwerden. Es werden selten Schluckbeschwerden
oder Globusgefuhl festgestellt — oder diese auch in Bezug auf eine psychische Belastung
verharmlost. Nervositat, Gereiztheit und Gewichtsabnahme wird auch haufig zuerst mit
Stressbelastung als mit einer Hyperthyreose in Verbindung gebracht. Ubereinstimmend wird
in der Literatur die Meinung vertreten, dass eine Hypothyreose oft lange Zeit unbemerkt
bleibt, da sich zu Beginn viele unspezifische Symptome zeigen (Hehrmann 1995,
Pfannenstiel 1999; Spelsberg 2000). Mudigkeit, Antriebslosigkeit sowie Gewichtszunahme

bei gleichbleibendem Bewegungs- und Essverhalten fluhren meist dazu, dass
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Patienten/Patientinnen den Arzt konsultieren (Schanta 2010). Weitere Begleiterscheinungen
wie Kalteempfindlichkeit, trockene schuppige Haut, brichige und struppige Haare,
vermehrter Haarausfall, langsam wachsende, briichige Né&gel, Obstipation und eine heisere
Stimme werden sowohl von Pfannenstiel (1999); Jameson und Weetmann (2005) als auch
von Renz-Poste r(2012) beschrieben.

Die medizinische Standardtherapie der Hypothyreose erfolgt durch die Gabe von
Levthyroxin-Préaparaten, welche meist lebenslang eingenommen werden mussen. Ziel der
Hormonsubstitution ist der Ausgleich des Hormonmangels und somit das Erreichen eines
TSH-Wertes im Normbereich (Spelsberg 2000, Jameson und Weetman 2005, Renz-Polster
2012).

In Studien und Artikeln wurde noch der Einsatz einer Selensubstituion untersucht und
diskutiert (Gasnier 2002; Gartner 2007; Pichler 2011).

Modder (2003) spricht sich daflr aus, dass bei der Hypothyreose eine Hormonsubstitution
essentiell ist, auch wenn diese nur den ,symptomatischen Hormonmangel beseitigt* (Modder 2003,
S.86), der Einsatz von Naturheilverfahren jedoch durchaus unterstiitzend sein kann. In der
folgenden Aussage Uber die Wirksamkeit der Naturheilmedizin, erwdhnt er auch die

Prinzipien, die der Osteopathie zu Grunde liegen: ,Die zum Teil erstaunlichen Wirkungen der

Naturheilmedizin erklaren sich einmal daraus, dass die Naturheilmedizin immer ganzheitlich arbeitet. Das bedeutet sie
konzentriert sich nicht auf die Krankheit und deren Symptome, sondern erfasst den Kranken korperlich, seelisch und mit allen
Einflissen, denen er von auflen ausgesetzt ist. [...] Diese diagnostische Sichtweise geht weit Uber das hinaus, was die
schulmedizinische Diagnose im Allgemeinen interessiert. So gelangen tiefere Einblicke in das Krankheitsgeschehen und seine

vielfaltige Ursachen. [...] Ein weiterer Vorteil der Naturmedizin ist, dass sie nicht nur gegen die Krankheit vorgeht, sondern in

erster Linie versucht, die kérpereigene Abwehr- und Selbstheilungsmechanismen zu aktivieren* (MAdder 2003, S. 87).

Diese Aussage von Modder diente unter anderem als Grundlage dieser klinischen Studie mit

der Fragestellung:

Hypothyreose - kdnnen Laborwerte und Kkorperliche Beschwerden durch

osteopathische Behandlung beeinflusst werden?

Schilddrisenerkrankungen, oder auch speziell die Hypothyreose sind in der osteopathischen
Literatur nur ein wenig bertcksichtigtes Thema. AufRer von Still (2005, 11, 11, 1V) wurde dieses
Organ nur noch von Weber und Beyerlein (2004) von Dougas (2007) und von Hinkelthein
und Zalpour (2012) ndher betrachtet. Die einzigste wissenschaftliche osteopathische Studie

zum Thema Hypothyreose, die der Autorin bekannt ist, wurde 2010 von Sonberg
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durchgefuhrt. Es ist also offensichtlich, dass zu diesem Krankheitshild noch
Forschungsbedarf vorhanden ist.

2 Theoretischer Tell

2.1 Embryologie der Schilddrise

Am etwa 21. oder 22. Entwicklungstag des Embryos entsteht das Neuralrohr. Infolge des
Wachstums des Neuralrohrs kommt es sowohl in der Langs- als auch in der Querachse der
Keimscheibe zu einer Abfaltung(=Krimmung) des Neuralrohrs (Moll und Moll 2000).

Ungefahr am Ende der 3. Entwicklungswoche entwickelt sich aus dem kranialen Teil des
Neuralrohr die Gehirnanlage (Hirnblaschen). Aufgrund des raschen Wachstums und der
Krimmung der Hirnanlage entsteht zwischen der Hirnanlage und der Herzwulst die primitive
Mundbucht. Wahrend sich das Neuralrohr zu Beginn der 3. Entwicklungswoche schlief3t,
I6sen sich Zellen aus der Verschmelzungszone der Neuralwilste ab (Moll und Moll 2000).
Sie bilden im Kopfbereich mesenchymartiges Gewebe, aus dem das spétere Binde- und
Stltzgewebe, unter anderem auch die Pharyngealbégen (ehemals Kiemenbégen), entstehen
(Moll und Moll 2000, Rohen 2006).

2.1.1 Die Pharyngealbtgen

Anfang der 4. Entwicklungswoche bildet sich unterhalb der Mundbucht in Hb6he das
Rhombencephalons ein  Kiemenapparat* (Rohen 2006, S.124) aus. Im Bereich des
Schlunddarms, der noch von der Membrana stomatopharyngealis (=Rachenmembran)
verschlossen ist, bilden sich taschenférmige Ausstilpungen, die Pharyngeal- oder
Schlundtaschen. Diesen Pharyngealtaschen wachsen vom Ektoderm ausgehend die
Pharyngealfurchen entgegen. Hierdurch entstehen die 6 Pharyngealbdgen, von denen der 5.
und 6. Bogen nur undeutlich ausgebildet ist (Moll und Moll 2000).

Jeder dieser Pharyngealbogen besteht aus folgenden Strukturen:
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Abb.1: Bestandteile des Pharyngealbogens (Moll und Moll 2000)

Dieser entstandene ,kiemenapparat (Rohen 2006, S. 124) bildet sich nicht vollstandig zurtck.
Aus ihm entstehen neue Organe, die dem Ho6r-und Sprachapparat zugeordnet werden

koénnen, als auch den endokrinen Drisen (Rohen 2006).

Die ersten beiden Pharyngealbégen umschlieBen die ektodermale Mundbucht. Aus deren
Dach entsteht unmittelbar vor der Membrana stomatopharyngealis; die etwas am 26. Tag
degeneriert, eine Drisenknospe, welche die Adenohypohyse bildet. Der Ausfiihrungsgang
der Adenohypohyse degeneriert und verbindet sich mit einer Ausstilpung des
Zwischenhirns, welche zur Neurohypohyse umgewandelt wird. Durch die Verschmelzung
dieser beiden Ausstilpungen entsteht die Hypophyse (Rohen 2006).

Die Schilddrisenanlage entsteht etwa am 22. Entwicklungstag aus einer Epithelknospe, die
zwischen dem 1. und dem 2. Pharyngealbogen auswéchst. Diese Epithelknospe verlangert
sich rasch und bildet eine Art Ausflihrungsgang, so dass es den Anschein hat, es wirde sich
eine exokrine DrlUse entwickeln. Am 32. Tag entstehen aus dieser Knospe 2 paarige
Seitenlappen, die sich bis zum 44. Tag in unmittelbarer Néhe der noch paarigen
Aortenbdgen befinden. Durch den Descensus des Herzen wird dieser Kontakt aufgehoben,
die Schilddruse wandert jedoch auch weiter nach kaudal, wo sich ihre Lage in der Halsregion
manifestiert (Rohen 2006).

Aus der 3. und 4. Schlundtasche wachsen dorsal epitheliale Knospen. Zusammen
differenzieren sie sich spater zu einer endokrinen Drise, der Glandula thyroidea. Die ventral
ausprossenden Epithelknospen der 3. und evtl. auch der 4. Schlundtasche bilden die
Thymusanlage (Rohen 2006).
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Beide Organe, sowohl Schilddrise als auch Thymusanlage wandern durch den Descensus
des Herzens weiter nach kaudal. ,Die groRe Lagevariabilitit dieser Organe, die beim Erwachsenen im

Halsbindegewebe oder Mediastinum angetroffen werden konnen, erklart sich zwanglos aus dieser Embryogenese” (Rohen,

2006, S. 129).

Aus den Pharyngelbdgen gehen folgende knécherne Strukturen und Muskeln hervor:

Tab.1: Strukturen der Pharyngealbdgen (Rohen 2006)

Pharyngealbogen Kndcherne Strukturen Muskulatur

1 Meckel Knorpel (Mandibula), | Kaumuskulatur
Incus, Stapes

2 Stapes, Proc, styloidues, | Mimische
Cornu minus, Os hyoideum | Gesichtsmuskulatur
(1/2), (Lig. stylohyoideus)

3 Cornu majus, Os hyoideum | M. stylopharyngeus
1/2)

4 Cartilago thyroidea (1/2) Kehlkopfmuskulatur,

Pharynxmuskulatur
5 Cartilago thyroidea (1/2) Kehlkopfmuskulatur

2.2 Anatomie der Schilddrise

Die Schilddriuse ist ein endokrines Organ, das die Form eines Schmetterlings hat. Die Fligel
werden durch die beiden Seitenlappen (Lobus dexter und sinister) gebildet und sind durch
den Isthmus glandulae thyroidea miteinander verbunden. In den meisten Fallen ist jedoch
der Lobus dexter etwas gréRer und die Schilddriise somit asymmetrisch. Als Ursache daftr

wird die Linksverlagerung des Oesophagus angenommen (Spelsberg 2000).
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2.2.1 Topographie

Nicht nur die GréRe der Schilddrisenlappen variiert, auch die Lage der Schilddriise kann
aufgrund der embroyologischen Entwicklung und des Wachstums variieren. Die ,normale*
Schilddruse liegt im Halsbereich unterhalb des Schildknorpels (Cartilago thyroidea) (Moll und
Moll 2000).

Die zwei Seitenlappen der Schilddrise liegen beidseits von Kehlkopf und dem Oesophagus.
Dorsal der Schilddrise liegt der N. laryngeus recurrens, der Stimmbandnerv. Die aul3ere
Organkapsel der Schilddrise (Capsula fibrosa) geht aus der Faszia cervicalis media (mittlere
Halsfaszie) hervor, von der die Schilddriise ventral bedeckt wird. Mittels der Faszia cervicalis
media besteht auch eine Verbindung zu den lateral der Schilddriise liegenden Muskeln,
Nerven und Gefal3en (Moll und Moll 2000).

2.2.2 Innervation, Gefal3- und lymphatische Versorgung

Die vegetativen Nervenfasern, welche die Schilddrise innervieren, verlaufen entlang der
BlutgefalRe. Die Schilddriise wird vom N. laryngeus superior und vom N. laryngeus inferior
(N. laryngeus recurrens), beides Aste des N. vagus, versorgt (Moll und Moll 2000).

Der N. laryngeus superior verlauft im kranialen Bereich der Schilddrise, zieht nach kaudal
zum Kehlkopf und innerviert dort den M. cricothyreoideus und die Schleimhaut des Kehlkopfs
und der Epiglottis. Schadigungen flihren zu Heiserkeit und Stimmschwache. Aufgrund von
Sensibilitatsstorungen der Kehlkopfschleimhaut kann es zu haufigem Verschlucken beim
Essen und Trinken kommen. Der N. laryngeus inferior zieht ausgehend vom Nervus vagus
nach kaudal. Auf seinem Weg umschlingt er links den Aortenbogen und rechts die Arteria
subclavia, bevor er nach kranial in einer Rinne zwischen Trachea und Oesophagus zum
Kehlkopf verlauft. Alle Kehlkopfmuskeln, mit Ausnahme des M. cricothyreoideus, werden von
ihm innerviert. Eine Schadigung dieses Nervs fihrt zur LAhmung des Stimmbandes auf der
betroffenen Seite, sowohl Heiserkeit, als auch Belastungsdyspnoe kénnen als weitere Folge
auftreten (Spelsberg 2000).

,Die Schilddruse ist ein stark durchblutetes Organ. Innerhalb von 1,5 Stunden wird sie von der Gesamtblutmenge des Korpers

durchstromt* (Spelsberg 2000, S. 16). Die arterielle Versorgung der Schilddriise geschieht im
oberen Anteil der Schilddriise aus den paarig angelegten Asten der A. thyroidea superior, die
der A. carotis externa entstammen (Moll und Moll 2000). Der untere Teil der Schilddriise wird
von den paarigen Asten der A. thyroidea inferior aus dem Truncus brachiocervicalis versorgt
(Spelsberg 2000).
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Das vendse Blut aus dem oberen und mittleren Teil der Schilddruse fliel3t Gber die V.
thyroidea superior und die Vv. thyroidea mediae in die Vena jugularis interna. Der Abfluss
aus dem unteren Teil wird in die V. brachiocephalica sinistra drainiert (Moll und Moll 2000)-

Die lymphatische Versorgung der Schilddruse wird tber die enge Verbindung des Organs
mit den Lymphgefal3en und Lymphknoten des Halses und des vorderen Brustkorbs
gewabhrleistet (Spelsberg 2000).

2.2.3 Mikroanatomie der Schilddrise

Die Schilddriise wird von der Capsula fibrosa, einem bindegewebigen Stiitzgewebe, das aus
der mittleren Halsfaszie stammt, umgeben. Zwischen der Capsula fibrosa und der Capsula
interna liegen die Epithelkdrperchen (Glandula parathyroidea oder Nebenschilddriise) (Moll
und Moll 2000).

Von der Capsula interna ziehen bindegewebige Strukturen, die Nerven, Blut- und
Lymphgefal3e enthalten in das Parenchym der Schilddriise. Das Parenchym der Schilddrise
wird durch dieses Bindegewebe in unterschiedlich groR3e Blaschen getrennt (Follikel). Die
Schilddrisenfollikel enthalten das Kolloid. Sie konnen jodhaltige Stoffe aus dem Blut
aufnehmen und daraus die beiden Hormone T3 und T4 produzieren. Bei Bedarf kdnnen
diese Hormone sofort wieder in die Blutbahn abgegeben werden, oder im Kolloid, an
Thyreogloblin gebunden, gespeichert werden (Moll und Moll 2000).

2.2.4 Fasziale Relationen der Schilddrise

Die Fascia cervicalis superficialis bildet die Verlangerung der Kopffaszien und hat
Anheftungen sowohl am Occiput als auch an Teilen des Os Temporale und der Mandibula.
Sie umhillt den gesamten Halsbereich bis zum Sternum, der Klavicula und der Spina

scapulae (Paoletti 2001).

Die Fascial cervicalis superficialis teilt sich in ihrem Verlauf, um unter anderem den M.
trapezius und den M. sternocleidomastoideus zu umhdllen. Ventral hat sie einen weiteren

Ansatz am Os hyoideum und umschlief3t lateral den M. digastricus (Paoletti 2001).

Im Bereich des Os hyoideum kommt es zu einer Verbindung zwischen der Fascia cervicalis
superficialis und der Fascia cervicalis media. Weitere Relationen zwischen den beiden
Halsfaszien bestehen auRerdem noch an der Klavicula, am Sternum und am M. trapezius.

Bis zum unteren Ende des Kehlkopfes liegen beide Faszien dicht beieinander. Danach
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trennen sie sich und bilden bis zum Sternum eine Licke, durch welche die V. jugularis

anterior verlauft (Paoletti 2001).

Die Fascia cervicalis media teilt sich in ein oberflachiges Blatt um den M. omohyoideus und
auch den M. sternocleidomastoideus zu umbhdillen. Die tiefe Schicht dieser Fazie bekleiden
den M. thyroideus und dem M. sternothyroideus. Dieser Faszie entstammt der Capsula
fibrosa der Schilddriise. Durch diese Organkapsel ist die Schilddriise mit der Trachea und
dem Kehlkopf verbunden. Im Bereich ihrer Anheftung an die Klavicula stabilisiert und héalt sie
die V. brachiocephalica und die V. subclavia offen. Im weitern Verlauf setzt sie sich in der

Fascia endothoracica und der Fascia subclavia fort (Paoletti 2001).

Die tiefe Schicht der Fascia cervicalis media hat zusatzlich noch Auslaufer, welche die A.
carotis communis, die V. jugularis interna und den N. vagus umgeben. Sie verschmilzt mit
der Fascia pharyngobasilaris, welche ebenfalls eine Verbindung zur Schilddriise hat (Paoletti
2001).

Die Faszia pharyngobasilaris zieht von der Basis des Occiputs, der Unterseite des
Felsenbeins, einem Teil des Proc. Pterygoideus und der Tuba auditiva nach kaudal. Sie
umschliet sowohl den Oesophagus als auch die Trachea und setzt sich nach kaudal bis
zum Mediastinum fort. Die Fascia pharyngobasilaris teilt sich am hinteren Rand der
Schilddrise in zwei Blatter, welche beide in Relation mit der Schilddriise stehen. Das tiefe
Blatt bildet die viszerale Hulle von Trachea, Larynx und die tiefe Schilddriisenfaszie. Das
aulere Blatt legt sich Uber die Rickseite der Schilddriisenlappen und verschmilzt lateral mit
der Fascia cervicalis media. Ein Teil der Fascia pharygobasilaris umhllt die Vv. thyreoideae
und die V. brachiocephalica sinistra und geht dann ins Pericard tUber (Paoletti 2001).

2.3 Hypothyreose

2.3.1 Definition

Als Hypothyreose, wird der Zustand eines Mangels an Schilddrisenhormonen, eine
unzureichende Wirkung bis hin zum kompletten Fehlen der Schilddriisenhormone und die
sich daraus ergebenden Konsequenzen auf die verschiedenen Organe des Korpers
bezeichnet (Spelsberg 2000).
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2.3.2 Einteilung der Hypothyreose

Grundsatzlich werden drei Arten der Hypothyreose unterschieden. Pfannenstiel (1999) und
Spelsberg (2000) sind sich einig, dass das Auftreten der tertiaren, hypothalamischen Form
eine Aushahmeerscheinung ist. Renz-Polster (2012) stimmt deren Aussage Uber die
Seltenheit der sekundaren Form, wobei es sich um eine Stérung des
Hypophysenregulationsmechanismus handelt, zu. Es handle sich bei 95% aller Falle um eine

primare Hypothyreose, so Spelsberg (2000).

Bei dieser primaren Form ist das Organ selbst nicht mehr in der Lage die Versorgung des
Korpers mit Schilddriisenhormonen zu gewahrleisten (Spelsberg 2000). Es wird hier noch
die kongenitiale (angeborene) Hypothyreose, meist eine Stérung der
Schilddrisenentwicklung, von der erworbenen Hypothyreose unterschieden (Renz-Polster
2012)

Als weitere Unterform wird von Spelsberg (2000) noch die subklinische bzw. latente
Hypothyreose genannt. Diese Form beschreibt einen Zustand, bei dem aufgrund der
Laborwerte ein Ungleichgewicht der Schilddriisenhormonkonzentration vorliegt. So ist hier
der TSH-Wert erhoht, bei jedoch im Normbereich liegender fT3 und fT4-Konzentration
(Spelsberg 2000, Brabant 2009). Die medikamentdse Substitution von Levothyroxin ist bei
dieser Form umstritten und erfolgt nach Abstimmung von Risiko und Nutzen fir den
einzelnen Patienten. Gegen eine medikamentése Substitution spricht hier, vor allem bei
bestehenden Koronarerkrankungen, die Erhéhung des Sauerstoffbedarfs im Myokard durch
die Schilddrisenhormone, welche die Symptomatik verschlechtern kann. Ebenso besteht
erhohte Osteoporosegefahr bei Uberdosierung von Levothyroxin (Spelsberg 2000). Fur die
Einnahme von Levothyroxin sprechen hingegen, dass die Entstehung einer Struma, sowie
bei einer autoimmunen Schilddriisenerkrankung die Zerstérung des Schilddriisengewebes
verhindert bzw. verlangsamt werden kann (Rapp 2008). Bei Patienten mit einer
subklinischen Hypothyreose sind die hypothyreoten Symptomen meist diskret und
unspezifisch, konnen aber im Verlaufe der medikamentdsen Therapie, als diese erkannt

werden und sich zurickbilden (Jameson und Weetman 2005).

2.3.3 Atiologie der Hypothyreose

Die verminderte Hormonproduktion der Schilddriise lasst sich auf die Zerstérung von
Schilddrisengewebe durch eine Hashimoto-Thyreoidits zurtickfihren, dartber sind sich
Hehrmann (1995), Pfannenstiel (1999), Spelsberg (2000) Jamerson und Weetmann (2000)

sowie Renz-Polster (2012), der diese als haufigste Ursache bestatigt, einig. Als weitere
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Ursachen werden von diesen Autoren noch chirurgische Eingriffe bei benignen und malignen
Erkrankungen mit Resektion oder Teilresektion der Schilddrise als Zustand nach
Radiojodtherapie genannt. Pfannenstiel (1999) erwahnt zusatzlich noch, dass eine
langfristige hochdosierte Behandlung mit Thyreostatika und perkutane Bestrahlung der
Halsregion ebenfalls zur Hypothyreose fihren konnen. Eine in der Offentlichkeit haufige
Hypothese, der Jodmangel ist die Ursache fur Schilddrisenerkrankungen, wird von
Jamerson und Weetman (2000), Schumm-Dréager und Feldkamp (2007)als auch von Vdlzke
und Thamm (2007) vertreten. Dieser Annahme, dass dies ein Ausléser fur
Schilddrisenerkrankungen sei, schlieBen sich Schweitzer (2011) und Renz-Polster (2012)

an.

2.3.4 Symptome der Hypothyreose

In samtlichen Lehrblichern zum Thema Schilddriise, werden die klinischen Symptome der
Hypothyreose als weitgehend unspezifisch beschrieben. Da sie erst mit zunehmender
Manifestation der Schilddiisenunterfunktion deutlicher hervortreten, wird die Krankheit mit
ihrem schleichenden Beginn oft erst spéat erkannt (Hehrmann 1995, Pfannenstiel 1999,
Spelsberg 2000, Jameson und Weetmann 2000, Renz-Polster 2012). Die Schilddriise
beeinflusst mit ihren Hormonen viele Organe, den Stoffwechsel sowie auch die Psyche. Die
Relationen von Organen und Schilddrisenhormonmangel sowie deren Auswirkungen
wurden von Hehrmann (1995) und von Pfannenstiel (1999) naher betrachtet und sollen im

Folgenden aufgefiihrt werden:

2.3.5 Symptome des Herz-Kreislaufsystems

Oft findet man bei diesen Patienten eine Bradykardie und eine Hypertonie. ,Bei langerem

Bestehen einer Schilddrisenunterfunktion entwickelt sich meistens auch eine Uber das Altersmall hinausgehende

GefalRwandverkalkung, wobei hier der Blutdruck und die gesteigerten Blutfettwerte eine besondere Rolle spielen®

(Hehrmann, 1995, S. 132.). Die Gefahr in Folge an einer koronaren Herzerkrankung und
Angina pectoris zu erkranken steigt. Bedingt durch die Hypertonie kann es ebenso zu einer
HerzvergroRerung kommen, welche aber durch Flissigkeitseinlagerungen im Herzmuskel
entstehen kann (Hehrmann 1995, Pfannenstiel 1999, Gallowitsch 2005, Brabant 2009, Voigt,
Gerlach et al. 2011).

2.3.6 Symptome des Energiestoffwechsels

Wie bereits erwahnt sind Cholesterin und die Triglyceride erhdht (Juki¢, Lukinac und Kusi¢
2012), wobei der Energie- und Sauerstoffverbrauch gedrosselt ist. Dies fuhrt u. a. zu einer

Kaltetberempfindlichkeit und schnellem Frieren (Hehrmann 1995, Pfannenstiel 1999).
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2.3.7 Symptome des Magen-Darm-Traktes

Hypothyreote Patienten leiden oft durch die verlangsamte Darmpassage unter Obstipation.
Durch den verminderten Energiestoffwechsel kommt es haufig auch zu einer
Gewichtszunahme obwohl die Patienten teilweise nur wenig Appetit haben (Hehrmann
1995, Pfannenstiel 1999, Brabant 2009, Schanta 2010).

2.3.8 Symptome der Haut und Hautanhangsgebilde

Viele Patienten mit einer Hypothyreose leiden unter einer trockenen, schuppigen Haut,
trockenen brichigen Haaren und/oder Haarausfall. Meist sind auch die Nagel trocken
und brichig, haben Rillen oder Flecken. In ausgepragten Féllen einer Hypothyreose zeigt
sich das sogenannte Myxddem, das sowohl im Gesicht als auch praetibial, oder auch
uberall sonst, auftreten kann. Hierbei handelt es sich um ein teigiges, nicht eindriickbares
Odem (Hehrmann 1995, Pfannenstiel 1999, Brabant 2009).

2.3.9 Veranderungen der Psyche und der Persdnlichkeit

Vermutlich kommt es durch den verminderten Energiestoffwechsel bei einer Hypothyreose
zu einer allgemeinen Mudigkeit, Verlangsamung und Antriebslosigkeit bis hin zu
depressiven Verstimmungen. Besonders bei alteren Patienten kann es dazu fiihren, dass
diese Apathie und der Leistungsabfall eine Demenz vortauschen kann (Hehrmann 1995,
Pfannenstiel 1999, Meier, Christ-Crain et. al. 2002, Pfeiffer, Scherer et.al. 2003, Middelborg
2007, Schmitt, Huff et. al. 2008).

2.3.10 Veranderungen am Nervensystem und der Muskulatur

Wie schon aufgefiihrt, kommt es zu einer Verlangsamung, die sich auch in der messbaren
Verlangerung von Nervenleitgeschwindigkeit und Reflexzeiten (besonders an der
Achillessehne) zeigt. Aufgrund von ,Einlagerung von Fliissigkeit und einer gelartigen Substanz zwischen den
Muskelfasern* (Hehrmann 1995, S. 44) wirkt die Muskulatur kraftig, ist aber meist schwach
(Khaleeli 1983, Hehrmann 1995, Pfannenstiel 1999, Duyff, Van den Bosch et al 2000,
Sonberg 2010)

2.3.11 Symptome des Reproduktionssystems

Im Besonderen sind hier die Frauen betroffen. Eine Hypothyreose fiihrt zu meist zur
Zyklusverlangerung bis hin zur Amenorrhoe. Oft findet auch gar keine Ovulation statt, so

dass diese Patientinnen nur selten schwanger werden. Zusatzlich ist das Risiko einer
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Fehlgeburt  erhoht. Bei beiden  Geschlechtern kommt es durch die
Hormonregulationsstérung zu einer Abnahme der Libido, bei Mannern auch zur Abnahme
der Potenz (Hehrmann 1995, Pfannenstiel 1999, Bamberger 2009, Negro, Schwartz et al.
2010).

2.3.12 Zusammenfassung Hypothyreose und Symptome dieser Funktionsstdérung

Der Begriff Hypothyreose beschreibt den Mangelzustand an Schilddrisenhormonen und
deren Auswirkungen auf den Korper. Sehr selten tritt die Form einer hypothalamischen
Funktionsstérung oder einer hypophysaren Funktionsstérung auf. Die haufigste Form der
Hypothyreose ist die priméare Hypothyreose. Hier ist das Organ selbst nicht mehr in der Lage
seiner Aufgabe gerecht zu werden. Diese Funktionsstérung der Schilddriise wird durch
Jodmangel oder durch eine Thyreoiditis hervorgerufen. Die latente, oder subklinische
Hypothyreose, von Spelsberg (2000) erwahnt, und auch in der aktuellen Forschung (Brabant
2009) haufig diskutiert, beschreibt den Zustand eines leicht erhéhten TSH-Spiegels bei

normalen fT3 und fT4-Werten.

Die Auswirkungen und Symptome der Hypothyreose sind vielfaltig und es sind viele
Kdrperregionen und Organe betroffen. Der Zusammenhang zwischen Schilddrise und dem
Herz-Kreislaufsystem wird von mehreren Autoren naher betrachtet. Rodriguez-Goméz,
Bonegas et al. untersuchten 2013 den Einfluss des Schilddriisenhormonspiegels auf die
Kapillargefalle von Herz und Niere an Ratten. Die Verbindung von Schilddriise und
Herzinsuffiziens wird 2011 von Weissel ndher betrachtet. In der Diskussion um die
Festlegung neuer TSH-Werte und deren Therapie erwéhnt Brabant (2009) in , Neue TSH-
Normbereiche — ab wann therapieren?* €in erhdhtes Risiko von Herz-Kreislaufstérungen, selbst bei
einer subklinischen Hypothyreose. Der Zusammenhang zu Schilddrise und Herz-

Kreislaufsystem wurde auch von Gallowitsch (2005) thematisiert.

Die Symptome des Energiestoffwechsel wurden u. a. von Voigt, Gerlach et al. (2011) und
auch von Jukic, Lucinac und Kusi¢ (2012) genauer untersucht. Das erhdhte Risiko bei einer
Hypothyreose gleichzeitig auch an Diabetes mellitus zu erkranken wird von mehreren
Autoren erwahnt. Rapp untersuchte (2008) die Wirkung von Levothyroxin bei Kindern, die an

Diabetes mellitus und gleichzeitig an einer Autoimmunthyreoiditis erkrankt waren.

Sowohl der Energiestoffwechsel als auch die Verdauung haben einen Einfluss auf das
Korpergewicht. Der Zusammenhang zwischen einer Schilddriisenfunktionsstérung und dem
Kdrpergewicht wird von Brabant (2009) erwéhnt und wurde von Schanta (2010) untersucht.

In einer Fallstudie von 2009 Dberichten Mussig, Morike et al. uber
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Pseudomalabsorptionsstérungen von L-Thyroxin. Die Aufnahme von Resorption von
Nahrstoffen beeinflusst unter anderem auch die Knochensubstanz. Uber die ,Auswirkungen von
Schilddriisenfunktionen auf den Knochen* wurde von Mikosch (2005) ein Artikel in der Wiener

Medizinischen Wochenschrift veroéffentlicht.

Nicht zu vernachlassigen sollten auch die Auswirkungen des Hormonmangels auf die
Psyche sein. Diesem Thema haben sich Schmitt, Huff et al. 2008 zugewendet.

Pfeiffer, Scherer und Albus untersuchten 2003, ob sich die hochdosierte Gabe von L-
Thyroxin auf das Befinden von Personen mit therapieressistenter Depressionen auswirkt.
Auch Middelborg versuchte 2007 in seiner Dissertation herauszufinden, ob es einen
Zusammenhang von Major Depression und Schilddriisenerkrankungen zu verzeichnen gibt.
Meier beschreibt 2002 in einer Recherche die psychischen Veranderungen bei Hypo- und

Hyperthyreose.

Die Auswirkungen des TSH-Spiegel auf die Empfangnisbereitschaft und Fehlgeburtenrate im
ersten Trimester wurde von Negro, Schwartz et al. 2010 anhand einer Studie in Italien

beobachtet, dokumentiert und ausgewertet.

Verédnderungen von Nervensystem und Muskulatur in Verbindung mit
Schilddrisenerkrankungen wurden 1983 von Khaleeli mittels Biopsien und deren
elektronenmikroskopischer  Untersuchung analysiert. Duyff (2000) berichtet Gber
neuromuskulare Befunde bei Schilddriisenpatienten anhand einer klinischen Studie. Die
Befunde, der o. g. Autoren lassen sich u. a. durch die die Kenntnis und Funktion der
Faszien(ketten) (Paoletti 2001) und der Arbeit ,Neurovegetativum, Blockaden und manuelle Medizin“ VON
Nazlikul (2010) erklaren.

2.4 Medizinische Standardbehandlung

Die Therapie der Hypothyreose erfolgt heute fast ausschlie3lich Uber die Gabe eines reinen
Levothyroxin-Préparates (L-Thyroxin) und muss lebenslang durchgefiihrt werden (Hehrmann
1995, Spelsberg 2000) Die biologische Halbwertszeit von L-Thyroxin betrdgt 7-8 Tage. Im
Organismus wird L-Thyroxin bedarfsgerecht durch Monodejodase zu T3 umgewandelt, so
dass bei taglicher Einnahme ein konstanter Hormonspiegel erreicht werden kann.
Levothyroxin wird zu ca. 80% im Dunndarm resorbiert. Im Allgemeinen wird empfohlen, das
Medikament ungefahr 30 Minuten vor dem Frihstick auf niichternen Magen einzunehmen,

da verschiedene Eiweil3produkte die Resorption behindern kénnen. Jedoch kann auch jede
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andere Tageszeit gewéhlt werden, wenn der Abstand zur ndchsten Mahlzeit gewahrleistet ist
(Spelsberg 2000).

Ziel der Substitution mit L-Thyroxin ist die Absenkung des TSH-Wertes in den
Referenzbereich. Bei Patienten hoheren Alters oder bei einer schon langer bestehenden
Hypothyreose erfolgt die Therapie einschleichend mit 12,5-25u L-Thyroxin taglich. Gesteigert
wird diese Dosis, nach 4-wéchiger Kontrolle der Laborparameter und nach Ricksprache
Uber das Befinden des Patienten, um weitere 12,5-25u L-Thyroxin bis zum Erreichen des
erwlnschten TSH-Wertes (Spelsberg 2000, Jameson und Weetman 2005). Bei jungeren
Patienten, einer erst seit kurzem bestehenden Hypothyreose oder einer subklinischen
Hypothyreose wird meist mit einer taglichen Zufuhr von 50-100u L-Thyroxin begonnen
(Jameson und Weetmann 2005). In der Regel wird die Normalisierung der Laborparameter
bei einer taglichen Dosis von 2 wkg Kérpergewicht erreicht (Spelsberg 2000). Das Ziel einer
Euthyrose sollte nicht um jeden Preis angesteuert werden, wenn der Patient die zugefihrte
Dosis nicht toleriert und z.B. Symptome einer Hyperthyreose entwickelt. Ansonsten wird
allgemein jedoch beschrieben, dass mit dem Erreichen des Referenzbereichs auch das
subjektive Befinden in Bezug auf Psychomotorik, Kéalteempfinden und die Normalisierung
des Korpergewichts verbessert wird (Pfannenstiel 1999, Spelsberg 2000, Jameson und
Weetman 2005).

Der Einfluss einer Selen-Substitution auf den Verlauf einer Autoimmunthyreoiditis wurde von
Gasnier 2002 untersucht. Hierbei &nderten sich die Hormonparameter der
Schilddrisenhormone nicht, jedoch verringerte sich die Konzentration der TPO-AK
(Schilddriisenperoxidase-Antikérper)  signifikant und auch das Befinden der
Studienteilnehmer verbesserte sich signifikant. Gartner behauptet 2007, dass Selen u. a. die
entzindliche Aktivitdt der Schilddriise bei 3-6 monatiger Einnahme reduziert und sich auch
die subklinische Hypothyreose infolge einer Autoimmunthyreoiditis zurtickbilden wiirde.
Ebenso spricht er sich fur die Kontrolle des Eisenspiegels im Blut aus, da dieser essentieller
Bestandteil von TPO (Schilddrisenperoxidase) ist, welches zur Hormonproduktion bendétigt

wird.

Allgemein wird die Substitution von Selen haufig diskutiert, hat sich aber noch nicht zur

Unterstitzung der Standardtherapie etabliert.

2.4.1 Diagnostik

Der erste Schritt zur Diagnostik einer Schilddriisenerkrankung besteht in allen Fallen aus

einer gezielten Anamnese. Hierbei werden Fragen zu den Symptomen und korperlichen
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Beschwerden oder auch den korperlichen Verdnderungen gestellt (Spelsberg 2000) Die
weiteren Diagnoseschritte werden in eine ,invivo* (Hehrmann 1995, S. 48) und ,in-vitro*
(Hehrmann 1995, S. 48) Diagnostik unterteilt. Die ,in-vivo* Diagnostik* (Hehrmann 1995, S. 48)
bezieht sich auf eine allgemeine koérperliche Untersuchung und Inspektion des Patienten.
Hierbei wird die Beschaffenheit der Haut und den Haaren betrachtet und beurteilt. Es folgt
eine Palpation der Halsregion, sowie die Beurteilung der Schilddrise wahrend des
Schluckaktes. Zur genauen Bestimmung der Grof3e und der Beschaffenheit der Schilddrise
wird meist eine Sonografie durchgeflihrt. Weiterhin werden kardiale Parameter gemessen
(Spelsberg 2000). Bei der ,in-vitro-Diagnostik ,(Hehrmann 1995, S. 48) handelt es sich um die
Bestimmung der Parameter von TSH, fT3 und fT4 im Blut. Diese Werte werden mit Hilfe

immunometrischer Verfahren gemessen.

Die Referenzwerte der zu bestimmenden Schilddriisenhormone werden in der Literatur mit
unterschiedlichen Werten angegeben. Zusatzlich definiert innerhalb dieser Spanne jedes
Labor im Zusammenhang mit den von

Ihnen eingesetzten Immuno-Assays ihre

Referenzwerte selbst.

Tab.2: Referenzwerte der Schilddriisenhormone

Labor Blackholm Hehrmann (1995) Pfannenstiel (1999)
TSH basal 0,3 - 3,0pU/mi 0,3 —4pU/ml 0,3 —4,0pU/mlI
Graubereich bis | (S. 48) (S. 48)
4,5uU/ml
fT, 10,3 — 21,9pmaoal/l 10-26pmol/l 10 — 23pmol/l
(S.50) (S.54)
fTs 3,1 - 6,5pmol/l 3,8 -9,2pmol/l 5,4 — 12pmol/l
(S. 50) (S. 56)
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2.5 Endokrines System und Schilddrise

Die Homoostase des menschlichen Organismus wird von  verschiedenen
Steuerungsmechanismen aufrecht erhalten. Das Nervensystem ermdglicht dem Menschen
die Kommunikation mit seiner Umwelt und sorgt fur sinnvolle Reaktionen in Bezug auf die
eingehenden Reize. Die Zentren des Zentralen Nervensystems (ZNS) sitzen im Gehirn und
Ruckenmark. Die Ubermittlung von Affarenzen und Efferenzen erfolgen durch Nervenbahnen
zwischen Gehirn und Zielorgan. Das ZNS lasst sich weiterhin in ein Peripheres
Nervensystem (PNS) und ein Vegetatives Nervensystem (VNS) aufgliedern. Das PNS sorgt
fur die schnelle Antwort auf einen Reiz mit der Antwort an Zielorganen wie Muskeln, Sehnen,
Gelenken und der Haut. Das VNS wiederum regelt die Organversorgung in Bezug auf
Durchblutung, benétigte Nahrstoffe und Sauerstoff (Schweitzer 2011, Silbernagel und
Despopoulus 2012).

Waéhrend das Nervensystem die schnelle Ubertragung von Informationen und Befehlen

Ubertragt, dient das endokrine System mit dem Transport von Hormonen in der Blutbahn ,der
Steuerung langfristiger Prozesse wie Wachstum, Fortpflanzung und Homdostase des Wasser-, Elektrolyt- und

Energiehaushalts* (Schweitzer, 2011, S.2).

2.5.1 Hormone

Hormone sind chemische Botenstoffe, die in dafiir spezialisierten Zellen gebildet werden. Sie
werden in sogenannten endokrinen Driisen (Schilddriise, Nebenschilddriise, Hypophyse,
Nebennieren, Ovar, Hoden, Pankreas-Inseln), in endokrinen Zellen im ZNS oder eines Or-
gans (C-Zellen der Schilddriise, Leber, Niere; GIT etc.) oder von Neuronen sezerniert. Der
Transport dieser Hormone erfolgt entweder tber die Blutbahn (endokrin, z.B. T3, T4; Insulin),
wirkt nur auf die Nachbarzelle (parakrin, z.B. Gastrin, Gewebshormone, Mediatoren) oder
erfolgt entlang von Axonen (neurokrin, z.B. Adrenalin, Oxytocin) (Silbernagel und

Despopoulus 2012).

Hormone lassen sich in drei verschiedene Klassen einteilen. Es werden
Aminosaureabkdmmlinge bzw. Thyrosinderivate (z.B. Thyroxin, und Triiodthyronin) von
Steroidhormonen z.B. Aldosteron und Kortisol) und Peptidhormonen (z.B. Oxytocin und
Insulin) unterschieden. Eine Ubersicht der Hormonklassen, die im Zusammenhang mit der

Schilddrise stehen, kann unten stehender Tabelle enthommen werden.

Tab. 3: Hormonklassen
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Hormonklasse Hormon Hauptbildungsort

Aminosaure-Abkémmlinge Thyroxin Schilddrise
Triiod-Thyronin Schilddrise

Peptidhormone Thyrotropin-Releasing- Hypothalamuns

Hormon (TRH)

Thyroidea-Stimulierendes-
Hormon (TSH)

Hypophysenvorderlappen

Kalzitonin

C-Zellen der Schilddriise

Parathormon

Nebenschilddrise

(Kleine und Rossmanith 2012, Renz-Polster 2012)

2.5.2 Regulation der Schilddrisenhormone

Die Synthese und Sekretion der Schilddrisenhormone wird durch eine Ubergeordnete
Steuerzentrale des ZNS reguliert. Dieser Hypothalamisch-hypophyséare Regelkreis
gewadhrleistet eine konstante und dem Bedarf angepasste Versorgung des Organismus mit

Schilddrisenhormonen (Spelsberg 2000).

Im Hypophysenvorderlappen (HVL) befinden sich Rezeptoren, die die Konzentration der
freien Schilddriisenhormone (fT3 und fT4) im Blut messen und somit die Stimulation oder
Hemmung des Thyroidea stimulierenden Hormons (TSH) bewirken. Ein Abfall der
Konzentration von Schilddriisenhormonen bewirkt eine vermehrte Ausschiittung von TSH.
Die Sekretion oder Inhibition von TSH wird jedoch nicht nur durch die Hormonkonzentration
im Blut bestimmt, sondern auch noch tber das vom Hypothalamus freigesetzte Thyreotropin

Releasing- Hormon (TRH) bzw. durch Somatostatin (Silbernagel und Despopoulus 2012.

TRH ,wirkt Uber die Eminentia mediana auf die thyreotrophen und laktotrophen Zellen der Hypophyse* (Kleine und
Rossmanith 2010, S. 29). Durch das TRH wird die Sekretion von TSH reguliert. Das
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Maximum der TSH-Ausschittung liegt um Mitternacht, wahrend am spaten Nachmittag die
Sekretion am geringsten ist (Kleine und Rossmanith 2010).

TSH ist ein Glykoproteinhormon mit zwei Proteinketten. Gebildet wird es in den ,basophilen,
thyreotropen Zellen des Hypophysenvorderlappens (HVL)* (Pfannenstiel 1999, S. 36). Die Freisetzung von
TSH wird einerseits Uber eine negative Riickkopplung von freien Schilddrisenhormonen, als
auch die Sekretion von TRH geregelt (Silbernagel und Despopoulus 2012).

2.5.3 Schilddrisenhormone und Jodstoffwechsel

Der wichtigste und gro3te Bestandteil der Schilddrisenhormone ist das Jod. Dieses
Spurenelement ist essentiell fur den Aufbau der Schilddrisenhormone, muss mit der
Nahrung aufgenommen werden, und kann nicht durch ein anderes Halogen ersetzt werden
(Gartner 2007). Nach WHO-Angaben liegt der Bedarf an Jod bei ca. ,150-300ug* (Schumme-
Drager und Feldkamp 2007, S. 156) Jod pro Tag. Laut Spelsberg (2000) sei es aber auch
moglich, Jod in grol3eren Mengen und dafur in mehrtdgigen Abstanden aufzunehmen, da

dieses in der Schilddriise gespeichert werden kann.

,Jod wird im Diinndarm rasch und fast vollstandig als anorganisches Jodid resorbiert (Pfannenstiel 1999, S. 23)
und gelangt Uber die Blutbahn in die Schilddriise. Die Thyreozyten nehmen das Jodid aktiv
unter Energieverbrauch gegen ein Konzentrationsgefélle auf. Dieser aktive Transport wird
normalerweise Uber TSH und dem ,»Na+-Jodid-Symporter (NIS)«* (Gartner 2007, S. 185) geregelt.
Weiterhin wird der Jodidtransport tber die Jodkonzentration im Plasma, intrathyreoidaler

Jodidgehalt und weitere organische Jodverbindungen beeinflusst (Pfannenstiel 1999)-

,Der Jodbestand Erwachsener wird auf 10-20mg geschéatzt, 70-80% davon befinden sich in der Schilddrise. Etwa 80pg Jodid
(entsprechend ca. 130ug Schilddriisenhormon) werden in Form von T, und T3 (bei normaler Jodversorgung im Verhdltnis 9:1)

taglich sezerniert und von der Leber und anderen Geweben metabolisiert* (Gartner, 2007, S.186). Ein Teil des
Jods, das beim Abbau der Schilddrisenhormone entsteht, wird Uber die Niere
ausgeschieden. Nicht von der Schilddrise aufgenommenes Jod wird ebenfalls auf renalem

Wege ausgeschieden (Spelsberg 2000).

Damit die Schilddrise ihre Hauptfunktion, die Bildung von T4 (Thyroxin, Tetrajodthyronin)
und T3 (Trijodthyronin) erfullen kann muss die Jodidaufnahmen durch die basale

Zellmembran der Schilddriise gewahrleistet sein (Hehrmann 1995).

Das im Dunndarm resorbierte Jod wird mit Hilfe des NIS aktiv in die Thyreozyten
transportiert (Gartner 2007) Danach wird das Jodid mit Hilfe von Schilddrisenperoxidase

(TPO) aktiviert und im Speicherprotein Thyreoglobulin an die Aminosaure Tyrosin gebunden.
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Durch weitere Reaktion von TPO unter Anwesenheit von Wasser entstehen die Vorlaufer 3-
Monojodtyrosin (MIT) und 3,5 Dijodtyrosin (DIT) (Hehrmann 1995). Durch die Kopplung von
2 DIT entsteht das an Thyreoglobin gebundene (Pro-)Hormon T4. T3 entsteht durch die
Kopplung von DIT und MIT, sowie durch ,ntra- und extrthyreoidale Dejodierung [...] von T4 zu T3"
(Pfannenstiel 1999, S. 27). Die durch die Kopplung von DIT und MIT synthetisierten (Pro-
)JHormone liegen gebunden im Thyreoglobulin vor. Thyreoglobulin wird durch Ausscheidung
in das Kolloid abgegeben und gespeichert (Hehrmann 1995). Durch TSH stimuliert gibt die
Schilddrise dann ihre Hormone in die Blutbahn ab. Dazu wird das Thyreoglobulin aus dem
Kolloid durch Endozytose wieder in das Schilddrisenlumen aufgenommen. Die Hormone
werden durch Enzyme (Proteasen und Peptidasen) vom Thyreoglobin abgespalten und tber
die Basalmembran abgegeben. Aul3er der Schilddrise ist kein weiteres endokrines Organ in
der Lage Hormone zu speichern und bedarfsabhangig Jodzufuhr und wieder abzugeben
(Pfannenstiel 1999).

Das in seiner Wirkung entscheidende Hormon T3 entsteht gréftenteils aufRerhalb der
Schilddrise durch Abspaltung eines Jodatoms von T4. Bei der Dejodierung durch Enzyme

entstehen aus T4 folgende Substanzen (Spelsberg 2000):

Abb. 2: Dejodierung von T4

Etwa 20% der Schilddrisenhormone werden nicht durch Dejodasen abgebaut. Ein Teil
dieser Hormone wird Uber die Galle ausgeschieden und steht dem Korper Uber den
enterohepatischen Kreislauf erneut zur Verfigung. Eine geringe Menge wird tber den Stuhl

ausgeschieden (Spelsberg 2000).

Beide Schilddrisenhormone sind im Serum an Transportproteine gebunden. 99,9% des
Gesamt T4 sind in absteigender Folge an ,das Thyroxin bindendes Globulin (TBG), das Transthyretin (TTR,
friher Thyroxin bindendes Praalbumin und an das Albumin gebunden* (Spelsberg 2000, S. 29). Diese Bindung

verhindert die schnelle Ausscheidung von T4 und verlangert dessen ,Halbwertszeit im Serum auf 5

-27 -



bis 8 Tage* (Spelsberg 2000, S. 29). Nur ein geringer Anteil des T4 liegt in ungebundener Form
vor und ist somit fur die Zielzelle verfigbar (Spelsberg 2000).

Der Anteil des freien T3 liegt bei etwa 0,3% im Serum. Die Bindungsfahigkeit von T3 mit den
Transporteiweil3en ist geringer. Dadurch verkiirzt sich auch die Halbwertszeit von T3 auf
ca.19 Stunden (Pfannenstiel 1999).

Die Schilddrisenhormonkonzentration im Blut kann sowohl Uber die
Gesamthormonkonzentration von T4 und T3 als auch durch die direkte Bestimmung der
freien ungebundenen Konzentration von T4 (fT4) und T3 (fT3) bestimmt werden. In der
Regel wird zur Beurteilung der Schilddrisenfunktion die Bestimmung der freien Hormone
gewahlt (Hehrmann 1995).

2.6 Behandlungsansatze aus der Komplementarmedizin

In Anlehnung an die envidenzbasierte Medizin empfiehlt Schweitzer (2011) die Einnahme
von L-Thyroxin durch die zusatzliche Gabe von Selen zu unterstiitzen. Weiterhin erwahnt er,
dass infolge des verlangsamten Stoffwechsels Resorptionsstérungen und somit

Eisenmangel oder auch Vitamin B12-Mangel festgestellt werden kann.

Modder (2003) erwahnt ebenfalls Eisen- und Vitamin B12- Mangel als Folgeerscheinung der
Hypothyreose. Die Gabe einer Hormonsubstitution ist flr ihn essentiell, kann aber durch
Homoopathie erganzt werden. So empfiehlt er zur Unterstitzung der Hormontherapie bei
Patienten mit Obstipation und schwacher Menstruation, bis hin zur Amenorrhoe, die
Substanz Graphites. Die Einnahme von Graphites ist auch gleichzeitig fur Betroffene mit
Ubergewicht und unreiner, trockener oder zu Ekzemen neigender Haut angebracht. Spongia

wird von ihm als weiteres Mittel in einer geringen Verdinnung empfohlen.

Aus kinesiologischer Sicht beschreibt Elizabeth Andrews (1998) Zusammenhange zwischen

Muskelfunktionsstorungen, korrelierenden Organen und Vitamin- bzw. Mineralstoffmangel.
Die Traditionelle Chinesische Medizin bietet ebenso Ansatze Uber Akupunktur und die

Behandlung der Meridiane. So versorgen Leber-, Herz-, Magen-, und Milz-Pankreas

Meridian unter anderem die Schilddriise (Weber und Beyerlein 2004).
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2.7 Osteopathie und Schilddrise

Bis jetzt findet man nur wenige Studien in der Osteopathie, die Schilddrisenerkrankungen
und deren Symptome untersucht haben. Es konnte nur die 2010 in der Fachzeitschrift
,Osteopathische Medizin“ veréffentlichte Studie von Sonberg,“Langjahrige Schilddrisenunterfunktion

und muskulare Beschwerden: Ist Osteopathie fir die betroffenen Frauen von Nutzen?* herangezogen werden.

Grundlegend fir die osteopathische Behandlung ist letztendlich die Kenntnis von Anatomie
und Physiologie: Um diese noch besser zu verstehen und die Zusammenhéange zu erkennen
ist es unerlasslich sich auch mit der Entwicklung der Schilddrise zu beschéaftigen. Die
Schilddrise entwickelt sich am 22. Tag, wobei zwischen dem ersten und zweiten
Pharyngealbtgen eine Epithelknospe herauswachst. Diese verlangert sich und bildet einen
Ausfihrungsgang. Am 32. Tag bilden sich die beiden Seitenlappen, die bis zum 44. Tag
noch einen engen Kontakt mit dem Aortenbogen haben (Rohen 2006). Nicht nur diese
raumliche Nahe, sondern auch die Verbindung zu den Pharyngealb6égen und den sich
daraus entwickelnden Strukturen, zu Schlundtaschen, zur Muskulatur und den Hirnnerven
dieses Bereiches kann fur die spatere osteopathische Untersuchung und Behandlung

aufschlussreich sein.

Still (2005, 11, 111, 1V) weist immer wieder darauf hin, dass eine gute Durchblutungssituation
und ebenso der veno-lymphatische Abfluss durch die Behandlung hergestellt werden muss.
Er &uRBert sich auch in Bezug auf die Behandlung der Schilddriise, von Haarausfall und
Hautproblemen.

Beck (2010) stellt in seinem Artikel Uber das Thoracic-Outlet-Kompressionssyndrom
ebenfalls Symptome und Auswirkungen dar, die sich auf die Kompression von Gefal3en und

Nerven zurtckfuhren lassen.

Liem (2003, 2005) beschreibt in seinen Bichern nicht nur Untersuchung als auch
Behandlungstechniken fur Strukturen wie Mandibula; Temporale und Os Hyoideum, sondern

weist zusatzlich auf die Verbindungen zur Kaumuskulatur und zur Wirbel-Organ-Relation hin.

Im Artikel ,The Patient with Thyroid Disease* geht Douglas (2007) auf die Histologie und die
verschiedenen Krankheitsbilder der Schilddrise ein. Er beschreibt auch die
Zusammenhange mit verschiedenen Organsystemen und gibt letztendlich auch Vorschlage
zur Behandlung. Hinkelthein und Zalpour (2012) &auRern sich nicht nur dber die
osteopathische Untersuchung, sondern geben eine Ubersicht tiber die mit den Organen

zusammenhangenden Strukturen an. Hier werden auch Relationen von Schilddriise zum
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GefalRsystem und Nervensystem angebeben. Barral (2004) beschreibt Untersuchungs-
methoden und Behandlungtechniken der viszeralen Organe.

Kuchera erwéhnt 2006 in seinen Unterlagen, ,Systemic Dysfunctions* fir die Donau Universitat
Krems und die Wiener Schule fir Oseopathie, Chapman-Punkte zur Diagnostik. Weber und
Beyerlein (2004) stellen diese und deren Behandlung in ihrem Buch detailliert vor. Der
Behandlung hormoneller Dysfunktionen ist ein ganzes Kapitel gewidmet, in dem unter

anderem auch Behandlungsansatze fir die Schilddriise beschrieben werden.

In Bezug zur Osteopathie und deren Einfluss auf das Hormonsystem konnten zwei weitere
Studien herangezogen werden. Heim untersuchte 2007 die Auswirkungen der
Hyperandrogendmie bei infertilen Frauen und Kriegerl (2006) behandelte 2006 in einer
Studie Diabetes mellitus Patienten, wobei bei beiden die Betrachtung der Veranderung des

Hormonspiegels ein Zielparameter war.
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3 Methodologie

3.1 Studiendesign und Forschungsfrage

Im Rahmen dieser quasi-randomisierten klinischen Studie wird der Effekt osteopathischer
Behandlungen mittels des Open-Box-Design (Rauch 2012) auf Laborwerte und die
korperlichen Beschwerden bei  Schilddrisenunterfunktion  untersucht. Es soll
herausgefunden werden, ob die Beseitigung von Blockaden, Dysfunktionen und
Verklebungen in Geweben eine Wirkung auf die Laborwerte sowie auf die
Begleitbeschwerden der Hypothyreose der Studienteilnehmer hat. Im Rahmen eines vorab
festgelegten Studienplans (s. Tab. 17) wurde der Stichprobenumfang und die Dauer der
Studie festgelegt. Unter der Annahme einer Drop-Out-Rate von 10-15% wurden somit 34
Patienten in diese Studie eingeschlossen. Im Verlauf dieser Studie sollten folgende
Hypothesen Uberprift werden:

Nullhypothese 1:

Die osteopathische Behandlung hat keinen Einfluss auf die Laborwerte von TSH, fT3

und fT4 beim Krankheitsbild der Hypothyreose.
Alternativhypothesel:

Die osteopathische Behandlung hat einen Einfluss auf die Laborwerte von TSH, fT3

und fT4 beim Krankheitsbild der Hypothyreose.
Nullhypothese 2:

Die osteopathische Behandlung hat keinen Einfluss auf die kérperlichen Beschwerden

von Patienten mit dem Krankheitsbild der Hypothyreose.
Alternativhypothese 2:

Die osteopathische Behandlung hat einen Einfluss auf die kdrperlichen Beschwerden

von Patienten mit dem Krankheitsbild der Hypothyreose.
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3.2 Auswahlverfahren und Beschreibung der Studienteilnehmer
3.2.1 Einschlusskriterien

In die Studie eingeschlossen wurden Patienten mit einer medizinisch diagnostizierten
Hypothyreose. Dieses Krankheitshild sollte seit mindestens einem Jahr bekannt sein, da die
Einstellung der Dosis bis zum Erreichen eines konstanten TSH- Wertes schrittweise erfolgt.
Somit ist gesichert, dass der TSH-Wert stabil ist um durch etwaige Schwankungen oder
Veranderung der Hormondosis Messfehler bei der Datenauswertung zu vermeiden. Um eine
ethische Problematik auszuschliel3en, mussten die Teilnehmer mindestens 18 Jahre alt sein.
Die Altersobergrenze wurde auf 60 Jahre beschrankt, da in hoherem Alter meist eine
Multimorbiditat besteht und aufgrund dieser nicht immer eine optimale Einstellung des TSH-
Wertes erreicht werden kann (Spelsberg 2000, Jameson und Weetman 2005). Zur
Absicherung der Diagnosestellung und um Schilddriisenmalignome auszuschliel3en
bendtigten die Teilnehmer einen Sonographie-bzw. Szintigraphiebefund, der nicht alter als 1
Jahr ist.

Hypothyreose seit Sonographie- oder
mindestens 1 Jahr Alter 18-60 Jahre Szintigraphiebefund
diagnostiziert nicht alter als 1 Jahr

Abb. 3: Einschlusskriterien

3.2.2 Ausschlusskriterien

Nicht an der Studie teilnahmeberechtigt waren Patienten nach einer Thyroidektomie oder mit
Schildrisenmalignom. Schwangere Patientinnen wurden ebenfalls ausgeschlossen, da
beschrieben wird, dass eine Schwangerschaft zu einer verdnderten Hormonsituation fihrt
(Jameson und Weetman 2005). Patienten mit geistiger Behinderung oder auch schweren
psychiatrischen Erkrankungen wurden aus juristischen Griinden ausgeschlossen, da diese

Personen oft nur teilweise oder gar nicht geschéaftsfahig sind. Weiterhin lasst die
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Personengruppe auch eine eingeschrankte Urteilsfahigkeit vermuten, welche das Ergebnis
der Studie verfalschen kénnte. Bei der Studie handelte es sich um eine Studie, die im Open-
Box-Design (Rauch 2012) durchgefuhrt wurde. D.h. es wurde die Wirksamkeit der
allgemeinen osteopathischen Behandlung untersucht und die Studienteilnehmer wurden
nicht speziell in Bezug auf die Hypothyreose behandelt. Die Behandlung richtete sich nach
den Beschwerden der Teilnehmer und dem Ergebnis der osteopathischen Untersuchung.
Aus diesem Grund wurden alle Personen, die sich schon in osteopathischer Behandlung
befanden von der Teilnahme ausgeschlossen. Osteopathische Behandlungen im Vorfeld
konnten das Ergebnis der Studie verzerren. Aul3erdem kann Teilnehmern, die aufgrund
diverser Beschwerden in osteopathischer Behandlung sind aus ethischen Grinden nicht

verweigert werden, diese Therapie fortzusetzen.

Ausschluss-
kriterien

Personen Personen

mit geistiger in osteopathischer
Behinderung Behandlung

1
1 1 1
Andere e
Schilddrisen- Schwanger-schaft it
Erkrankungen
erkrankungen

Abb. 4: Ausschlusskriterien

3.2.3 Rekrutierungsphase

Die Rekrutierungsphase fand vom 03.12.2012 bis zum 16.01.2013 statt. Jeder Teilnehmer,
der Interesse an der Teilnahme dieser Studie hatte, erhielt nach einem telefonischen
Vorgespréach einen persénlichen Termin. Am jeweiligen Termin erhielten die Teilnehmer eine
Einwilligungserklarung, die Informationen tber den Zweck und Ablauf der Studie enthielt und
seitens der Teilnehmer bestand die Mdglichkeit offene Fragen ihrerseits zu klaren. Nach
unterschriebener Einwilligungserklarung wurden alle Teilnehmer ein weiteres Mal in die

Praxis zur Eingangsuntersuchung einbestellt. Zur Eingangsuntersuchung sollten die
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Teilnehmer, so noch nicht vorhanden, einen Sonografiebefund oder einen Szintigrafiebefund,
nicht &lter als ein Jahr mitbringen, bzw. ggf. einen Termin zu diesen Untersuchungen
vereinbaren. Dabei wurde die Studie durch die Allgemeinarztpraxis Dres. med. Harald und
Marion Kohlmann und Thomas Hefner in Sinsheim unterstitzt. Am Tag der
Eingangsuntersuchung wurde die Blutabnahmen zur Bestimmung der
Schilddrisenhormonwerte durchgefihrt, die Teilnehmer korperlich untersucht und ebenso
ein osteopathischer Befund erhoben. Ebenfalls erhielten die Patienten an diesem Termin
auch den Fragebogen zur Bestimmung der korperlichen Beschwerden ausgehandigt und

sollten diesen ausftllen.

3.2.4 Patientenkollektiv

Im Zeitraum vom 03.12.2012 bis einschlieBlich 16.01.2013 wurden aus dem
Patientenkollektiv der Allgemeinarztpraxis Dres. Kohlmann und Hefner insgesamt 592
Patienten mit einer Schilddriisenerkrankung als Studienteilnehmer in Betracht gezogen. Es
konnten im ersten Durchlauf 80 mannliche Patienten mit einer Schilddrisenerkrankung
erfasst werden. Das Screening der Patienten erfolgte in mehreren Schritten. Zuerst wurden
Patienten, die die Praxis schon langer als 1 Jahr nicht mehr konsultiert hatten, auf einer
gesonderten Liste aufgeftihrt, um im Bedarfsfalle diese noch zu kontaktieren. Dies entsprach
einer Personenzahl von 138 Patienten. Danach wurden von den verbleibenden 454
Personen 12 Patienten ausgesondert, da diese die Altersgrenze von 18 Jahren noch nicht
erreicht hatten. 136 Patienten wurden aufgrund ihres Alters Gber 60 Jahren ausgeschlossen.
Weitere 124 Patienten wurden nicht in die Studie miteinbezogen, da sie andere
Schilddrisenerkrankungen wie z.B. Hashimoto-Thyreoiditis, Hyperthyreose, unklare
Diagnosen oder eine Thyroidektomie hatten, bzw. der Zeitpunkt der Diagnosestellung kirzer
als 1 Jahr war. Weitere 24 Patienten wurden aufgrund sonstiger Ausschlusskriterien nicht mit
die Studie einbezogen. Die restlichen 158 Patienten, davon 14 mannliche Patienten, wurden
telefonisch kontaktiert, erhielten eine kurze Information Uber Zweck und Verlauf der Studie.
Letztendlich entschieden sich 32 Patientinnen und 2 Patienten zur Teilnahme an dieser
Studie.
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n=592

Eligible Patienten mit einer

Schilddniisenerkrankung
n=13E

PPraxis nicht konsultiert fir
langer als 1 Jahr

Gesonderte Liste fir
n=454 Bedarfsfall

Eligible Patienten mit einer

Schilddrizsenerkrankung n=420 nicht eingeschlossen

n=12 <18 lahre
n=136 > 60 lahre
n=124 andere Schilddrisen —

Erkrankung
y n=24 sonstige Kriterien
n=34 n=124 keine Einwilligung
Einschiusskriterien erfiillt
n=17 n=17
randomisiert randomisiert
1 Studiengruppe Konirollgruppe n=3
drop out l h drop out
n=16 n=14
follow-up vollstandig follow-up vollstandig
und analysiert und analysiert

Abb. 5: Ubersicht der Rekrutierungsphase und des Studienverlaufs

Die Zuordnung der Patienten in die Studien- bzw. Kontrollgruppe erfolgte mittels
Losverfahren. Allerdings handelt es sich dabei um ein altersgematchtes Teilnehmerkollektiv.
Die Teilnehmer wurden in vier Altersgruppen von <30 -35 Jahren, 36-45 Jahren, 45-52
Jahren und 53-60 Jahren aufgeteilt um mdglichst homogenen Gruppen zu erhalten. (s.
Tabelle)

Tab. 4: Altersgruppen der Studienteilnehmer

<30-35 Jahre 36-45Jahre 45-52Jahre 53-60Jahre

Patientenanzahl | 5 10 11 8

Dies konnte erreicht werden. Das Durchschnittsalter der Studienteilnehmer lag bei 45,76

Jahren, der Altersmedian bei 47 Jahren. In der Kontrollgruppe wurde ein Durchschnittsalter
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von 46,26 Jahren und ein Median von 46 Jahren errechnet. Der durchschnittliche BMI der
Studiengruppe betrug 26, der Median lag bei 24. In der Kontrollgruppe lag der
durchschnittliche BMI bei 26,1, der Median bei 25.

3.2.5 Zeitlicher Ablauf der Studie

Die Studie mit Beginn der Eingangsuntersuchungen aller teilnehmenden Personen bis zum
Abschluss mit der Blutuntersuchung der Studiengruppe dauerte insgesamt 25 Wochen. Fur
die Durchfihrung der Studie wurde mit der Praxis die Belegung des Raumes jeweils
montags und donnerstags vereinbart. Die Eingangsuntersuchung der Kontrollgruppe wurden
2013 in den Kalenderwochen 5-9, die der Studiengruppe parallel dazu im Zeitraum der
Kalenderwochen 5-10 durchgefiihrt. Die Teilnehmer der Studiengruppe erhielten im weiteren
Verlauf jeweils 3 osteopathische Behandlungen. Hierbei wurde an jedem Termin eine
Anamnese erhoben, eine Untersuchung durchgefiihrt und ein Befund erstellt auf den sich die
Hypothese und die Behandlung anschlossen. Wie bereits schon erwahnt wurde die Studie im
Design im Open-Box-Design (Rauch 2012) durchgefiihrt, so dass jeder Teilnehmer an jedem

Behandlungstermin komplett untersucht und seinem Befund entsprechend behandelt wurde.

Jede Sitzung begann mit einer Anamnese des Studienteilnehmers, daran schloss sich die
korperliche Untersuchung an. Diese umfasste zuerst die Inspektion des Studienteilnehmers.
Fur den Bereich des Bewegungsapparates wurden eine Uberpriifung der Mobilitat der
Gelenke und globale Muskeltests eingesetzt. Konnte in einem Kérperabschnitt ein Defizit an
Mobilitat oder Kraft verzeichnet werden, so wurde dieser Teil ggf. mit speziellen Muskeltests,
speziellen Gelenkstests (z.B. Meniskustest fir das Kniegelenk) weiter untersucht. Im Falle
eines Verdachts oder Auffalligkeiten wurde eine neurologische Testung der Kennmuskulatur,
dem Auslésen von Muskeleigenreflexen, der  Uberprifung von Oberflachen- und
Tiefensensibiltdt angeschlossen. Die Untersuchung der visceralen Organe beinhaltete
neben dem Zylindertest, die Palpation der Organe nach Position, Mobilitat und Motilitat. Im
Bereich des Cranialen System wurde mittels Palpation die Frequenz, Kraft, Amplitude und
Richtung des CRI bestimmt. Ein Impulstest wurde eingesetzt um die Mobilitat der
Schadelknochen zu bestimmen. Nach Sammlung der Daten wurde eine Arbeitshypothese

und ein Behandlungsziel erstellt. Anschliel3end wurde der Studienteilnehmer behandelt.

Der Termin fur die nachste Sitzung wurde immer am Ende der Behandlung mit dem
Teilnehmer vereinbart. Der Zeitraum zwischen den Behandlungen variierte, da sich der
nachste Termin einerseits nach der Dringlichkeit und dem Abschlussbefund des Teilnehmers
richtete, andererseits natirlich auch nach dem Zeitplan des Teilnehmers. Die
Behandlungstermine (T1/T2/T3) fanden in folgendem Zeitraum statt: T1 KW 10-16 statt, T2
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KW 14-21 und T3 KW 21-27. die abschlieRende Blutuntersuchung der Teilnehmer in der
Studiengruppe wurde 3 Wochen nach der letzten Behandlung in KW 24-30 durchgefiihrt. Die
abschlielende Blutuntersuchung und das Ausfillen des Fragebogens fand fur die
Teilnehmer der Kontrollgruppe in KW 23-28 statt. Somit dauerte die Studie fur die
Teilnehmer der Kontrollgruppe von Eingangs- bis zur Abschlussuntersuchung 18-19
Wochen, fur die Studienteilnehmer 19-20 Wochen.

Rekrutierungsphase
03.12.2012 - 16.01.2013

.

Pers. Termin /
Einwilligungserklarung

.

Eingangsuntersuchung

! A

i Kontrollgruppe
Studlgg%uppe St
KW 5-10 KW 5-9
1. Behandlungszeitraum
2013
KW 10-16
A4 X
. Behandlungszeitraum
> betan 201% Keine Behandlungen
KW 14-21
v
3. Behandlungszeitraum
2013
KW 21-27
Y A
Abschlussuntersuchung Abschluss;g;(%rsuchung
2013
KW 24-30 KW 23-28

Abb. 6: Zeitlicher Ablauf der Studie
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3.2.6 Drop-Outs

Von den 34 in die Studie aufgenommenen Patienten konnten die Ergebnisse von 28
Patienten vollstdndig ausgewertet werden. Innerhalb der Kontrollgruppe gab es einen
Ausschluss aus der Studie zu verzeichnen. Diese Patientin musste aufgrund einer
festgestellten Schwangerschaft zwischen dem Unterzeichnen der Einwilligungserklarung und
dem Erstuntersuchungstermin ausgeschlossen werden. Ein weiterer Patient der
Kontrollgruppe, welcher zuvor arbeitsuchend war, sagte im gleichen Zeitraum die Teilnahme
ab, da er eine Arbeitsstelle gefunden hatte und ein Umzug bevorstand. Eine Patientin der
Kontrollgruppe erschien zur Erstuntersuchung, fullte den Fragebogen aus, entschied sich
danach jedoch aus unbekannten Grunden keine Blutuntersuchung machen zu lassen und
sagte die weitere Teilnahme ab. Aus personlichen Grinden war es einer weiteren
Teilnehmerin der Kontrollgruppe nicht mehr moglich, die abschlielRende Blutuntersuchung
vornehmen zu lassen. Somit konnten in der Kontrollgruppe die Ergebnisse von 13
Teilnehmern vollstandig erfasst werden. In der Studiengruppe konnte der Fragebogen einer
Patientin nicht ausgewertet werden, da dieser unvollstandig ausgefiillt war. Die
abschlieRenden Blutwerte einer Patientin innerhalb der Studiengruppe wurden ebenfalls
nicht in das Ergebnis miteinbezogen, da diese zwischen dem Termin der
Abschlussuntersuchung und dem Blutabnahmetermin im Krankenhaus war und eine
Choleozystektomie hinter sich hatte. Auf diese Blutwerte wurde verzichtet, da angenommen
wurde, dass durch die Entzlindung der Gallenblase und der anschlieRenden Operation die
Blutwerte das Ergebnis verfalschen. AbschlieBend konnten 15 Ergebnisse von Patienten der

Studiengruppe vollstandig ausgewertet werden.

3.3 Testmaterialien
3.3.1 Labordiagnostik

Die Bestimmung der Schilddriisenhormonwerte TSH, fT3 und fT4 wurde von der Praxis fur
Laboratoriumsmedizin Dres. med. Blackholm H., Lang H., Wolf D. und Hilsendecker M. in
Heilbronn durchgefiihrt. Das Institut verwendete Tests der Firma Siemens Healthcare
Diagnostics Ltd., Sir William Siemens Sq.; Frimley, Camberley UK GU 16 80 D.

Zur Bestimmung des Basalwertes von TSH wurde der TSH-Ultra (TSH3-UL) verwendet. Bei

diesem Test handelt es sich um einen Chemilumineszens-Immunoassay, einem

ultrasensitiven Test der 3. Generation. Die Nachweisgrenze dieses Tests liegt bei 0,008uU/I.
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Laut Angaben der Packungsbeilage des Herstellers wurde der TSH3-Ultra Test gegen den 3.
Internationalen Standard fir humanes TSH der WHO standardisiert.

Der TSH3-Ultra Test dient zur In-vitro-Diagnostik von TSH, heparinisiertem Plasma und
EDTA-Plasma im Serum nach der qualitativen Methode. Das Prinzip dieses Tests beruht auf
Anti-FITC monoklonalen Antikdrpern, die sich mit dem TSH verbinden. Der an eine
Festphase gebundene Priméarantikorper bindet das TSH (Antigen). In einer Waschung
werden ungebundene Teile entfernt und ein markierter Antikorper zugegeben, der sich mit
dem TSH verbindet. Anhand dieses Antikoérper-Antigen-Antikérper.Komplexes (=Sandwich-
Methode) entsteht durch eine chemische Reaktion Licht in einer bestimmten Wellenlange.

Die Messung der Lichtwellen dient der quantitativen Bestimmung des Antigens.

Die vom Laboratoriumsinstitut vorgegebenen Normwerte fir TSH basal liegen im Bereich

von 0,3-3,0uU/ml. Als Graubereich werden Werte bis 4,5uU/ml bezeichnet.

Der ADVIVA Centaur FT4 Test wurde zur Ermittlung des fT4 Wertes benutzt. Der ADVIVA
FT3 Test wurde zur Bestimmung des fT3 Wertes eingesetzt. Beide Tests sind nach Angaben
des Herstellers an einem internen Standardmaterial kalibriert, das unter Verwendung von
Material der United States Pharmacoeica hergestellt wurde. Die Sollwerte fur die
Kalibratoren sind an diesen Standart kalibriert.

Bei beiden ADVIVA-Centaur-Tests handelt es sich um kompetitive Chemilumineszens-
Immunoasseys zur quantitativen Bestimmung o. g. Stoffe im Serum. Diese direkten
kompetitiven Tests beinhalten ein Defizit an Antikdrpern in Relation zum Probenmaterial
(Hormon oder Antikorper in der Patientenprobe = unmarkiertes Antigen) und dem markierten
Antigen. Beide, Probenmaterial und markiertes Antigen, konkurrieren um die Anbindung an
den Antikorper. Es besteht zwischen der Menge des Antigens der Patientenprobe und der

vom System gemessenen Lichtmenge ein umgekehrt proportionales Verhaltnis.

Vom Institut wird fur fT4 der Bereich von 10,3-21,9pmol/l und fur fT3 der Bereich von 3,1-

6,5pmol/l als Normwert bestimmt.

3.3.2 Fragebogen

Zur Erfassung der korperlichen Beschweren bzw. der Symptome, die durch eine
Hypothyreose bedingt sind wurde allen Studienteilnehmer zu Beginn und am Ende der
Studie der Fragebogen ,BFF Hypothyreose“ vorgelegt. Diesem konstruierten Fragebogen,

sowie dessen Auswerteverfahren, diente der GBB 24 als Vorlage. Der GBB 24 ist ein
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Fragebogen zur Erfassung der ,psychosomatische[n] Bedingtheit oder Mitbedingtheit korperlicher Beschwerden®.
(Brahler et al 2008, S. 14, Hervorhebung nicht im Original). Der GBB-24 enthalt 24 ltems,
wobei jeweils 6 Items einer Skala untergeordnet sind. Den vier Funktionsskalen werden
folgende Uberbegriffe zugeordnet: Magenbeschweren, Gliederschmerzen, Herzbeschwerden
und Erschopfung. Die fiinfte Skala, Beschwerdedruck, ermdglicht die Erfassung des
Gesamtwerts aus den o-g. Skalen. Die Abstufung wird in finf Einheiten (nicht=0 bis 4=stark)
gemessen. FiUr diese Studie wurde der GBB-24 verdndert um die Symptome und
Beschwerden, die durch eine Hypothyreose auftreten genauer zu erfassen. In der Skala
-Erschopfung“ wurden die Items ,Benommenheit und Mattigkeit® durch die Begriffe
JAntriebslosigkeit und Innere Unruhe® ersetzt. Die Skala ,Magenbeschwerden“ wurde mit
allen Iltems durch die Skala ,Haut und Hautanhangsgebilde“ ausgetauscht. In der Skala
,Gliederschmerzen wurden die Items in Bezug auf die Lokalisation der Beschwerden
spezifisiert. Die ltems ,Stiche in der Brust, Atemnot und Herzbeschwerden® in der Skala
Schlechte

Ausdauer/Atemnot und Bluthochdruck® ersetzt. Eine genaue Ubersicht der Veranderungen

.,Herzbeschwerden“ wurden durch die Symptome ,Verlangsamter Puls,

des Originalfragebogens ist der unten stehenden Tabelle zu entnehmen.

Tab. 5: Vergleich GBB-24 — BFF Hypothyreose

GBB-24 BFF Hypothyreose

Skala Item Skala Item

Erschépfung Schwéchegefihl Erschopfung Schwéchegefihl
Schlafbedurfnis Schlafbedurfnis
Erschépfbarkeit Erschépfbarkeit
Mudigkeit Mudigkeit
Benommenheit Antriebslosigkeit
Mattigkeit Innere Unruhe

Magenbeschwerden | Vdllegefihl Haut-und Trockene, schuppige Haut
Erbrechen Hautanhangsgebilde | Trockene, briichige Haare
Ubelkeit Obstipation
AufstoRen Odeme im Gesicht/um die Augen
Sodbrennen Gewichtszunahme
Magenschmerzen Kéltelberempfindlichkeit

Gliederschmerzen

Gliederschmerzen

Gliederschmerzen

Schmerz/Druckgefuhl BWS

Rickenschmerzen Schmerz/Bewegungseinschrankung
Nackenschmerzen LWS
Kopfschmerzen Nacken-oder Schulterschmerz

Mudigkeit in den
Beinen
Druckgefiihl im Kopf

Kopfschmerzen
Schwere/Mudigkeit in den Beinen
Druckgefiihl im Kopf

Herzbeschwerden

Herzklopfen
Schwindelgefihl
KloRgefiihl im Hals
Stiche in der Brust
Atemnot
Herzbeschwerden

Herzbeschwerden

Herzklopfen

Schwindelgefuhl

KloRgefiihl im Hals
Verlangsamter Puls
Schlechte Ausdauer/Atemnot
Bluthochdruck
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3.4 Statistik

Die Auswertung der Daten von Alter und BMI der Studienteilnehmer wurde tber Microsoft
Excel vorgenommen. Das Programm SPSS wurde zur Auswertung des Fragebogens und
der Bluthormonwerte und verwendet. Unterstitzend wirkte hier Herr Thomas Kornher
(Physikstudent) mit. Um die Stichprobenwerte zu Beginn der Studie mit den Ergebnissen am
Ende der Studie zu vergleichen wurde sowohl bei der Auswertung der einzelnen Skalen des
Fragebogens, sowie bei den Blutwerten der Mittelwert ermittelt. Anhand des Shapiro-Wilk-
Tests (Hain 2011) wurden die metrischen Variablen auf ihre Normalverteilung hin gepruft.
Ein p-Wert<0,05 besagt, dass die Werte dieser Stichprobe nicht normalverteilt sind.
Dementsprechend wurden zum Vergleich der Stichproben einerseits Tests fir
normalverteilte Stichproben und andererseits nicht parametrische Tests flr nicht

normalverteilte Stichproben verwendet.

Mittels t-Test fir gepaarte Stichproben (Zwerenz 2008, Portney und Watkins 2009) wurden
miteinander verbundene, normalverteilte Stichproben verglichen. Miteinander verbundene
nicht normalverteilte Stichproben wurden mit dem Mann-Whitney-Test (Portney und Watkins
2009) Uberprift. Es wurde eine zweiseitige Signifikanziberprifung bei allen gemachten

Tests durchgefihrt und hierbei p-Werte<0,05 als statistisch signifikant angenommen.

4 Ergebnisse

4.1 Studiengruppe

Die Studiengruppe setzte sich aus 15 weiblichen und einem mannlichen Teilnehmer
zusammen. Das Durchschnittsalter dieser Teilnehmer lag bei 45,76 Jahren. Der Median
befand sich bei 47 Jahren. Der durchschnittliche BMI dieser Teilnehmer wurde fur den Wert
von 26,12 errechnet, der Median lag bei 24. In dieser Gruppe konnte letztendlich von einer
Teilnehmerin der Fragebogen nicht ausgewertet werden, da dieser unvollstandig ausgefillt
war. Die Blutwerte einer anderen Teilnehmerin konnten am Ende der Studie nicht verwendet
werden, da sie sich wenige Tage vor dem Termin einer Cholecystektomie unterziehen
musste und angenommen wurde, dass diese Werte durch den Eingriff das Ergebnis

verfalschen kdnnten.

4.2 Kontrollgruppe

In dieser Gruppe befand sich zu Studienbeginn auch ein ménnlicher Teilnehmer, der jedoch

aufgrund eines Arbeitsplatzwechsels, der mit einem Umzug verbunden war, schon den
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ersten Termin und somit seine Teilnahme nachtraglich absagte. Ebenfalls musste eine
Teilnehmerin schon zur Erstuntersuchung aufgrund einer mittlerweile bestehenden
Schwangerschaft von der Studie ausgeschlossen werden. In dieser Gruppe gab es noch
zwei weitere Studienabbriiche. Eine Teilnehmerin kam zur Erstuntersuchung und fiillte den
Fragebogen aus, von ihr gibt es jedoch keine Blutwerte, wahrend eine andere Patientin der
Termin zur Kontrolle der Blutwerte am Ende der Studie nicht wahrnahm.

Das Durchschnittsalter der Kontrollgruppe lag bei 46,26 Jahren, der Median wurde bei 46
Jahren festgestellt.. Der durchschnittliche BMI dieser Gruppe lag bei 26,1, wobei der Median

mit 25 héher lag, als in der Studiengruppe. (s. Tabelle)

Tab. 6: Vergleich Alter und BMI der Studien- und der Kontrollgruppe

Studiengruppe Kontrollgruppe
Alter in Jahren MW=SD 45,76 £ 8,17 | MWxSD 46,26 + 9,99
Median 47 Jahre | Median 46 Jahre
BMI MWzSD 26,12 + 5,63 | MW+SD 26,1 £ 5,29
Median 24 | Median 25

4.3 Ergebnisse der primaren Zielparameter
4.3.1 Fragebogen

Anhand einer 5-stufigen metrischen Skala wurde der Befindlichkeitsgrad fiir jedes Item des
Fragebogens erfasst. Bei der Berechnung wurde die Abstufung von O (O nicht/gar keine
Beschwerden) bis hin zu 4 (4=starke Beschwerden) vorgenommen. Die einzelnen ltems sind
im Fragebogen zu 4 verschiedenen Skalen zusammengefasst. Die Skala E steht fur
Symptome, die mit Erschopfung zusammenhangen. In der Skala S, Haut- und
Hautanhangsgebilde, finden sich Symptome, die sowohl Haut, Haare als auch den
Stoffwechsel naher beschreiben. Die Skala G, Gliederschmerzen, beinhaltet Symptome des
Bewegungsapparats. Die Skala H, Herzbeschwerden, beschreibt Symptome des Herz-
Kreislauf-Systems. Zur Auswertung wurde noch die Gesamtskala B, herangezogen. Hier

wurde die Summe der einzelnen Skalen noch einmal zusammengefasst.
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Auswertung des Fragebogens

Studiengruppe

Zu Beginn der Studie litten die Teilnehmer der Studiengruppe an einem héheren Mal3 an
Beschwerden als am Ende. Dies zeigt sich im Histogramm an der Lange der Balken. Die
Lange des Balkens steht fur den Mittelwert der jeweiligen Skala. Je gré3er der Mittelwert —
umso grol3er die Beschwerden. Nach drei Behandlungen reduzierten sich die Balkenléangen

und somit auch der Beschwerdedruck der Studienteilnehmer.

35,0

30,0

25,0

20,0

B Studiengruppe - Anfang

15,0 B Studiengruppe - Ende

10,0

5,0 A

0,0 -  °  _1°r

Abb. 7: Fragebogenauswertung Studiengruppe fur die Skalen E, S, G, Fund B

y-Achse: Beschwerdedruck

x-Achse: Skalen des Fragebogens

Mittelwerte der einzelnen Skalen

Skala E: Erschopfung

Skala S: Haut- und Hautanhangsgebilde

Skala G: Gliederschmerzen

Skala H: Herzbeschwerden

Skala B: Befindlichkeit (alle Skalen zusammengefasst)

In der nachfolgenden Tabelle sind die Summenwerte jeder einzelnen Skala, sowie der

Mittelwert jeder Skala ersichtlich.
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Tab. 7: Summen- und Mittelwerte der Skalen E, S,G, H und B der Studiengruppe

Studiengruppe Anfang Studiengruppe Ende

Skala E S G H B E S G H B

Summe | 141 116 134 72 463 91 54 100 52 297

MW 8,8 7,3 8,4 4,5 28,9 |57 3,4 6,3 3,3 18,6

SD 5,8 3,9 5,3 3,7 16,6 |52 2,9 51 3,2 14,5

MW: Mittelwert
SD: Standardabweichung

Die Abnahme des Mittelwertes innerhalb der einzelnen Skalen zwischen Studienanfang und
Ende deutete auf eine Besserung der Beschwerden hin. In Skala S kann die deutlichste
Differenz zwischen Anfangs- und Endwert beobachtet werden. In den Skalen G und H kam
es zu weniger deutlichen Verbesserungen. Welche dieser Differenzwerte statistisch

signifikant (p<0,05) ist, zeigt die nachfolgende Tabelle.

Tab. 8: Anfangs- und Endwerte der Skalen E, S, G, H und B, der Studiengruppe

E S G H B
Pra-Wert* 8,8+5,8 7,3+39 8,4+5.3 4,5+ 3,7 28,9+ 16,6
Post-Wert* 57+5,2 34+29 6,3+5,1 3,3+3,2 18,6 £ 14,5
Differenz -3,8 -4.4 -2,8 -1,7 -12,7
p-Wert <0,001 (0) <0,001 (0) 0,04 0,006 <0,001 (0)

*Mittelwerte £ Standardabweichung

Die Werte der Skalen E, S und B haben sich im Laufe der Studie hoch signifikant (p<0,001)
verbessert. In den Skalen G und H sanken die Werte ebenfalls und kdnnen als signifikant
(p=<0,05) betrachtet werden. (Bei sehr niedrigen p-Werten rundet das Programm SPSS den
p-Wert auf 0.)
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Kontrollgruppe

Die Teilnehmer der Kontrollgruppe gaben zu Beginn einen niedrigeren Beschwerdedruck als

die Studienteilnehmer an.

Im Zeitraum der Studie kam es zu einer Verschlechterung innerhalb der Skala E.

In den anderen Skalen konnte auch ohne Intervention eine Verbesserung beobachtet
werden. Die Balken reprasentieren die Mittelwerte der einzelnen Skalen zu Beginn und am
Ende der Studie.

30

25

20

15 M Kontrollgruppe - Anfang

B Kontrollgruppe - Ende
10

n T T T T
E S G  H

Abb. 8: Fragebogenauswertung Kontrollgruppe fiir die Skalen E, S, G, Fund B

B

Mittelwerte der einzelnen Skalen
y-Achse: Beschwerdedruck

x-Achse: Skalen des Fragebogens
Skala E: Erschopfung

Skala S: Haut- und Hautanhangsgebilde
Skala G: Gliederschmerzen

Skala H: Herzbeschwerden

Skala B: Befindlichkeit (alle Skalen zusammengefasst)

Der genaue Mittelwert jeder Skala wird in der Tabelle aufgefiihrt. Zusatzlich sind noch der

Summenwert der einzelnen Skalen und die Standardabweichung zu entnehmen.

Im Verlauf der Studie kam es zu kleineren Verbesserungen in den Skalen S, G, H und B.
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Tab. 9: Summen- und Mittelwerte der Skalen E, S,G, H und B der Kontrollgruppe

Kontrollgruppe Anfang Kontrollgruppe Ende
Skala E S G H B E S G H B
Summe | 89 100 112 66 367 96 88 88 48 320
MW 6,4 7,1 8 4,7 26,2 6,9 6,3 6,3 3.4 22,9
SD 4.9 4.4 5,6 3,7 12,7 54 3,7 4,7 2,5 10,1

MW: Mittelwert
SD: Standardabweichung

Im Vergleich der Mittelwerte zwischen Beginn und Ende der Studie gibt es keine grof3en

Unterschiede zu betrachten. Wie die nachfolgende Tabelle zeigt, kam es bei der

Kontrollgruppe zu keinen signifikanten (p<0,05) Veranderungen.

Tab. 10: Anfangs- und Endwerte der Skalen E, S, G, H und B der Kontrollgruppe

E S G H B
Pra-Wert* 6,4+49 7,1+4,4 8+5,6 4,7+ 3,7 26,2+ 12,7
Post-Wert* 6,9+54 6,3+3,7 6,3+4,7 34+25 22,9+10,1
Differenz 0,5 -0,9 -1,7 -1,3 -3,4
p-Wert 0,74 0,43 0,21 0,26 0,42

*Mittelwert £ Standardabweichung

In der Kontrollgruppe wurde keine signifikante Verbesserung der subjektiven

Beschwerden erreicht.
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Vergleich der Endwerte von Studien- und Kontrollgruppe

Vergleicht man die Mittelwerte am Ende der Studie miteinander, so wird deutlich, dass die
Mittelwerte der Studiengruppe kleiner sind als die der Kontrollgruppe. Die Werte der
Kontrollgruppe stellen bis auf in Skala G und H ein hdheres Beschwerdemal dar. Wobei hier
zu beachten ist, dass die Teilnehmer der Studiengruppe mit wesentlich hoéherem
Beschwerdemalf? die Studie begonnen hat.

Vergleich der Endwerte
25,0
20,0
15,0 B Kontrollgruppe
B Studiengruppe
10,0
Differenz
1
E S G H B

Abb. 9: Vergleich der Endwerte von Studien- und Kontrollgruppe fir die Skalen E, S, G, H
und B

Mittelwerte der einzelnen Skalen, Griin= Differenz
y-Achse: Beschwerdedruck

x-Achse: Skalen des Fragebogens

Skala E: Erschopfung

Skala S: Haut- und Hautanhangsgebilde

Skala G: Gliederschmerzen

Skala H: Herzbeschwerden

Skala B: Befindlichkeit (alle Skalen zusammengefasst)

Innerhalb der Studiengruppe kam es in allen Skalen zu einer deutlichen Verbesserung der
Beschwerden. Das Histogramm zeigt in den Skalen E, S und B eine kiirzere Balkenlange fur
die Werte der Studiengruppe gegeniiber den Endwerten der Kontrollgruppe. Es wurde nun
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geprift, ob es im Vergleich der Endwerte beider Gruppen auch signifikante Veranderungen
gab.

Die Normalverteilung der Skalen wurde mit dem Shapiro-Wilk-Test (Hain 2011) Uberpruft.
Bei der Studiengruppe waren die Werte der Skala S nicht normalverteilt (p<0,05), die
restlichen Daten der Studiengruppe wiesen eine Normalverteilung auf.

4

T
S - Studiengruppe

Abb. 10 Shapiro-Wilk-Test: Boxplot Skala S Studiengruppe

5

o

5

T
S - Kontrollgruppe

Abb.11: Shapiro-Wilk-Test: Boxplot Skala S Kontrollgruppe

Innerhalb der Kontrollgruppe wurde mit 0.g. Test festgestellt, dass die Werte der Skala H

nicht normalverteilt waren (p<0,05). Alle nicht aufgefihrten Skalenwerte beider Stichproben
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wiesen eine Normalverteilung auf. Das Signifikanzniveau wurde bei allen Werten auf
(p=<0,05) festgelegt.

| [

14

T
H - Kontroligruppe

Abb 12: Shapiro-Wilk-Test: Boxplot Skala H Kontrollgruppe

24

a- (SR |

T
H - Studiengruppe

Abb. 13: Shapiro-Wilk-Test: Boxplot Skala H Studiengruppe

Tab. 11: p-Werte des Shapiro-Wilk-Test fur die Skalen des BFF Hypothyreose

Skala E S G H B
Studiengruppe | 0,17 0,03 0,18 0,25 0,06
Kontrollgruppe | 0,07 0,79 0,09 0,02 0,47
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Tab. 12:Vergleich der Mittelwerte der Skalen E, S, G, H und B von von Studien- und
Kontrollgruppe

E: Sz G, H> Bi1
Studiengruppe* -3,1+2,7 -39+2,4 -2,1+3,8 -1,3+1,6 -10,4+7
Kontrollgruppe* 0,5+5,4 -0,9+3,9 -1,7+4,8 -1,3+3,2 -3,4+15,0
p-Wert 0,03 0,03 0,8 0,41 0,13

*Mittelwerte der Differenz von Endwert und Anfangswert + Standardabweichung

Ei, G4, By t-Test

S,, H,: Mann-Whitney-Test

In oben stehender Tabelle wurde die Differenz der Mittelwerte zu Beginn und am Ende der
Studie berechnet und die normalverteilten Stichproben mittels t-Test (Zwerenz 2008, Portney
und Watkins 2009) auf Signifikanz (p<0,05) Uberprift. Bei den nicht normalverteilten
Stichproben wurde den Mann-Whitney-Test (Portney und Watkins 2009) verwendet.

In den Skalen E und S konnte im Vergleich der beiden Gruppen ein signifikanter Ruickgang
der Beschwerden festgestellt werden. Die anderen Skalen weisen keine signifikanten

Abnahme der Beschwerden auf.

4.3.2 Blutwerte

Bei den Stichproben beider Gruppen wurden sowohl beim Pra-, als auch beim Post-Wert der
Mittelwert und die Standardabweichung errechnet. Mit Hilfe des Shapiro-Wilk-Tests (Hain
2011) wurden die metrischen Variablen auf ihre Normalverteilung hin geprift. Lediglich der
TSH-Wert der Studiengruppe ist hierbei nicht normalverteilt (p<0,05); Die restlichen
Variablen wiesen eine Normalverteilung auf (p<0,05). Dementsprechend wurde zum
Vergleich der Stichproben einerseits Tests fur normalverteilte Stichproben und andererseits

nicht parametrische Tests fur nicht normalverteilte Stichproben verwendet.

Mittels t-Test fir gepaarte Stichproben (Zwerenz 2008, Portney und Watkins 2009) wurden
miteinander verbundene, normalverteilte Stichproben verglichen; mittels Mann-Whitney-Test
(Portney und Watkins 2009) wurden miteinander verbundene, nicht normalverteilte

Stichproben Uberprift. Es wurde eine zweiseitige Signifikanziberprifung bei allen
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gemachten Tests durchgefihrt und hierbei p-Werte (p<0,05) als statistisch signifikant

angenommen.

13

T
TSH - Studiengruppe

Abb. 14: Shapiro-Wilk-Test: Boxplot TSH Studiengruppe

11
*

T
TSH - Kontroligruppe

Abb. 15: Shapiro-Wilk-Test: Boxplot TSH Kontrollgruppe

Tab. 13: p-Werte des Shapiro-Wilk-Test fur die Blutwerte

fT3 fT4 TSH
Studiengruppe 0,17 0,45 0,03
Kontrollgruppe 0,82 0,07 0,13
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Zu Beginn der Studie wurde jedem Studienteilnehmer eine Blutprobe enthommen um den

Hormonspiegel von TSH, fT3 und fT4 im Labor bestimmen zu lassen. Am Ende der Studie,
nach 25 Wochen, erfolgte eine weitere Blutabnahme mit 0.g. Ziel. Bei den Teilnehmern der
Studiengruppe wurde darauf geachtet, dass die Blutabnahme 3 Wochen nach der letzten
Behandlung erfolgte.

Mittels der Blutuntersuchung konnte festgestellt werden, dass die Hormonwerte aller

Studienteilnehmer im Normbereich lagen.

Tab 14: Blutwerte Studiengruppe:

fT3 fT4 TSH
Pra-Wert* 4,5+ 0,4 pmol/l 14,7 £ 1,5 pmol/l 1,8+ 1,1 pU/ml
Post-Wert* 4,5+ 0,5 pmol/l 14,8 £ 1,9 pmol/l 1,2+ 0,8 pu/ml
Differenz 0,03 0,14 -0,56
p-Wert 0,83 0,79 0,09

*Mittelwert £Standardabweichung
Innerhalb der Studiengruppe kam es lediglich bei den TSH-Werten zu einem Absinken des
Hormonspiegels, der nicht als signifikant (p<0,05) betrachtet werden muss. Der

Hormonspiegel von fT3 und fT4 veranderte sich im Verlauf der Studie nicht.

Der Hormonspiegel aller Teilnehmer der Kontrollgruppe lag ebenfalls im Normbereich. Wobei
hier der Ausgangswert des TSH niedriger liegt.

Tab. 15: Blutwerte Kontrollgruppe

fT3 fT4 TSH
Pra-Wert* 4,6 = 0,5 pmol/l 15,1 + 2,3 pmoal/l 1,6 £ 1,5 pu/ml
Post-Wert* 4,6 = 0,5 pmol/l 14,4 + 1,6 pmol/l 1,6 £ 1,3 pU/mi
Differenz 0,02 -0,68 0,03
p-Wert 0,85 0,18 093

*Mittelwert +/- Standardabweichung
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Bei der Kontrollgruppe konnte lediglich eine Verringerung der fT4 Konzentration festgestellt
werden, wahrend die Werte von fT3 und TSH stabil blieben. Keines dieser Ergebnisse ist als
signifikant zu betrachten.

In beiden Gruppen kam es im Verlauf der Studie zu keinen Schwankungen des und
signifikanten Veradnderungen des Hormonlevels. Der anschlieRende Vergleich der
Mittelwerte dient der Vollstandigkeit.

Differenz Endwerte-Anfangswerte

Tab. 16 Vergleich der Mittelwerte der Hormonwerte im Blut

fT3; fT4, TSH,
Studiengruppe* 0,03 £ 0,6 pmol/l 0,1+ 2,1 pmol/l -0,6 = 1,2uU/ml
Kontrollgruppe* 0,0 £ 0,4 pmol/l -0,7 £ 1,7 pmol/l 0,0 £ 1,4pU/ml
p-Wert 0,97 0,27 0,2

*Mittelwerte der Differenz von Endwert und Anfangswert +/- Standardabweichung

fT3, fT4,: t-Test

TSH,: Mann-Whitney-Test

Hier wurde die Differenz der Mittelwerte zu Beginn und am Ende der Studie berechnet.
Normalverteilte Stichproben wurden mittels t-Test (Zwerenz 2008, Portney und Watkins
2009) und nicht normalverteilte Stichproben mittels Mann-Whitney-Test (Portney und
Watkins 2009) auf Signifikanz (p<0,05) uberprift. Es kann kein signifikantes Ergebnis

festgestellt werden.

4.3.3 Ergebnisse von zuséatzlich gewonnenen Parametern

Anhand des Untersuchungsprotokolls konnten noch weitere Daten erhoben werden. Es
handelt sich hierbei um die Haufigkeit, der von den Studienteilnehmern angegebenen
Beschwerden. Zusatzlich geht aus den Behandlungsprotokollen die Haufigkeit der
Dysfunktionen hervor, die bei der Untersuchung festgestellt wurden und welche
Dysfunktionen behandelt wurden. Diese Daten wurden nicht statistisch ausgewertet, sondern
nur in ihrem prozentualen Anteil aufgelistet und befinden sich in tabellarischer Form im

Anhang dieser Studie. Diese Daten gewahren einen Einblick in das Beschwerdebild der
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Teilnehmer, insbesondere der Studiengruppe, doch sie beantworten die primére
Fragestellung dieser Studie nicht (s. Tab.18-21),

Bei der Eingangsuntersuchen zéhlten Verdauungsbeschwerden (68,75%) sowie LWS und
HWS Problematiken (62,5%) zu den am meisten in der Anamnese genannten Beschwerden,
durch die sich die Studienteilnehmer (n=32) beeintrachtigt fiihlten. Kniebeschwerden wurden
von der Halfte der Teilnehmer ebenfalls beklagt.

Mittels der Eingangsuntersuchung konnten bei 71,88% der Personen Dysfunktionen der
BWS gefunden werden, an der HWS waren es 59.38%. Befunde, die das
Verdauungssystems betrafen, wurden hauptsachlich am Colon (56,25%) und am Dinndarm
(53,13%) lokalisiert.

Anhand des Untersuchungs- und Behandlungsprotokoll der Studiengruppe (n=17), kann
gezeigt werden, dass die meisten Personen an Dysfunktionen der BWS (82,35%) und der
HWS (47,06%) litten. An Organen des Atemtrakts (52,94%) und der Leber (47,06%) konnten
haufig Befunde festgestellt werden. Die Untersuchung am 3. Behanlungstag zeigte, dass die
Zahlen der meisten Befunde ricklaufig waren, es also zu einer Verbesserung kam. Die
Anzahl der BWS-Befunde verringerten sich auf 58,2%, die der Atemwege auf 29,41% und
die der Leber auf 11,76% (s. Tab. 22-24).

4.3.4 Zusammenfassung der Ergebnisse

Fragebogen:

Zu Beginn der Studie litten die Teilnehmer der Studiengruppe unter einer wesentlich
héheren Belastung durch mehr bzw. intensivere Beschwerden als die Teilnehmer der
Kontrollgruppe. Am Ende der Studie hatte sich die Befindlichkeit innerhalb der
Studiengruppe in allen Skalen um ein signifikantes Niveau (p<0,05) verbessert, wahrend es
bei der Kontrollgruppe keine signifikanten Veranderungen gab. Der Vergleich der Mittelwerte
aus den Veranderungen der Differenzen von Anfangs- und Endwerten aus Studiengruppe
und Kontrollgruppe zeigt, dass in der Skala Erschopfung (E) (p= 0,035) und der Skala Haut-
und Hautanhangsgebilde (S) (p=<0,015) im Verlauf der Studie eine signifikante

Verbesserung der Symptome erreicht wurde.
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Blutwerte:

Bei den Teilnehmern der Studiengruppe konnte eine nicht signifikante Abnahme (p=0,09)
des TSH-Spiegels beobachtet werden. In wie fern dieser auch Klinisch relevant ist bleibt
unklar. Die weiteren Ergebnisse der Blutproben zeigten, dass der Hormonspiegel der
Kontrollgruppe und auch der, der Studiengruppe konstant gehalten werden konnte.

5 Diskussion

5.1 Methoden
5.1.1 Patientenkollektiv und Dauer der Studie

Die Studie fand in den Ra&umen der Privatarztpraxis flr Osteopathie Dres. H. und M.
Kohlmann in Sinsheim (D) statt. Sie wurde durch die angeschlossene Allgemeinarztpraxis
von Dres. med. Marion und Harald Kohlmann und Thomas Hefner unterstutzt. Es wurde ein
Zugang zum Patientenpool der Allgemeinarztpraxis gewahrt, wodurch es mdglich war,
Patienten mit einer Schilddrusenerkrankung zu rekrutieren. Von insgesamt 592 Patienten,
bei denen eine Schilddriisenerkrankung diagnostiziert war, erfullten 296 Personen die
Einschlusskriterien nicht. Weitere 138 Patienten hatten die Praxis schon langer als 1 Jahr
nicht mehr konsultiert und wurden aus diesem Grund fur den Bedarfsfall auf einer
gesonderten Liste gefuihrt. Von den restlichen 158 Patienten entschieden sich 34 Personen

an dieser Studie teilzunehmen.

Die Studiengruppe war somit recht klein, dem Vorschlag von Sonberg (2010) konnte jedoch
teilweise entsprochen werden. Die Gesamtheit der Studienteilnehmer wurde in eine
Studiengruppe (n=17) und eine Kontrollgruppe (n=17) unterteilt. Die Altersverteilung der

Gruppen war weitgehend identisch.

Der Altersdurchschnitt der Studiengruppe lag bei 45,76 Jahren. Bei der Kontrollgruppe
betrug er 46,26 Jahre.

Der gemessenen BMI wies zwischen Studiengruppe (@ 26) und Kontrollgruppe (2 26) keine
Differenz auf. Der Median in Kontrollgruppe wurde bei 25 in der Studiengruppe mit 24

festgestellt..

Die Studie erstreckte sich Uber einen Zeitraum von 20 Wochen. Innerhalb dieser Zeit wurden

in der Studiengruppe 3 osteopathische Behandlungen durchgefuhrt.  Die
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Abschlussuntersuchung der Studiengruppe mit der abschlieBenden Blutuntersuchung und
Ausfillen des Fragebogens fand 3 Wochen nach der letzten Behandlung statt.

Eine Teilnehmerin der Kontrollgruppe musste wegen einer bestehenden Schwangerschaft
von der Studie ausgeschlossen werden. Ein weiterer Teilnehmer der Kontrollgruppe, der
arbeitssuchend war, zog seine Einwilligung zuriick, da er aufgrund eines gefundenen
Arbeitsplatzes umziehen musste. In der Kontrollgruppe gab es noch 2 weitere Ausfalle, so
dass hier nur die Ergebnisse von 13 Teilnehmerinnen vollstandig ausgewertet werden
konnten. Die Teilnehmer(innen) der Studiengruppe kamen regelmalig zu den Terminen,
doch auch hier konnte ein Fragebogen nicht verwendet werden, da dieser unvollstandig
ausgeflllt war. Auf die Blutuntersuchung einer anderen Teilnehmerin der Studiengruppe
wurde verzichtet, da sie kurz vor dem Abschlusstermin eine Choleozystektomie hatte. Es
wurde angenommen, dass durch die Entziindung und die anschlieRende Operation das

Ergebnis verfélscht wird.

Der Kontakt zu den Teilnehmerinnen der Kontrollgruppe bestand nur zur
Eingangsuntersuchung und telefonisch zur Vereinbarung des Termins der
Abschlussuntersuchung. Die hohe Rate der Drop-Outs in der Kontrollgruppe lasst vermuten,
dass der Zeitraum fr diese Teilnehmer zu lang erschien und sie das Interesse an der Studie

verloren.

In anderen osteopathischen Studien variierte die Dauer der Studie. Sonberg (2010) setzte fur
ihre 18 Teilnehmer 3 Behandlungen, jeweils im Abstand von 1 Woche an, und fihrte 4-6
Wochen nach der letzten Sitzung eine Nacherhebung an. Heim (2007) konnte nur 3
Patienten gewinnen, die sie 6 Mal im Abstand von 2 Wochen behandelte und eine
abschliel3ende Blutuntersuchung 4 Wochen nach der letzten Behandlung durchfiihrte. Die
Studie von Kriegerl (2006), die den Effekt osteopathischer Behandlung auf den
Blutzuckerspiegel bei nicht insulinpflichtigen Patienten untersuchte, umfasste 6
Behandlungen von 10 Patienten im Intervall von 4 Wochen und dauerte somit langer. Der
Blutzuckerspiegel wurde alle 12 Wochen, auch nach Abschluss der Behandlungen,
gemessen. Nur bei Kriegerl gab es noch eine Kontrollgruppe. Sie kannte nach eigenen
Angaben die Patienten der Kontrollgruppe nicht. Somit lasst sich vermuten, dass die
Teilnehmer der Kontrollgruppe einem Diabetesprogramm angehoérten und aus diesem Grund

regelmafige Blutuntersuchungen durchgefihrt wurden.

Eine bessere Verlaufskontrolle in dieser Studie ware durch mindestens 1 Zwischenerhebung

(Fragebogen und Blutabnahme) gewahrleistet worden.
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Bei allen 0.g. Studien, wie auch in dieser Studie, wurden Nacherhebungen erhoben und
somit geprift, ob und welcher Behandlungseffekt sich eingestellt hat und ob dieser Uber
einen langeren Zeitraum erhalten bleibt. Das Intervall zwischen den Behandlungen, lag
ahnlich wie bei Kriegerl (2006) im Schnitt bei 4 Wochen. Somit konnte gewahrleistet und
gepruft werden, ob sich seit dem Abschlusstest der letzten Sitzung noch weitere
Verédnderungen ergeben haben. Barral ist der Meinung, dass eine ,verzogert eingetretene Wirkung*
der osteopathischen Behandlung beweise, ,dass es geniigt, dem Kérper manuell Informationen zu vermitteln
und Fixierungen zu I6sen, und der Patient nicht ununterbrochen behandelt werden muss* (Barral 2004, S. 22). Weiter
behauptet €er: ,Es ist nicht Sinn der Sache, dass Sie einen Patienten im Zeitraum von mehreren Monaten einmal

wochentlich einbestellen (Barral 2004, S. 20). Liem bekraftigt diese Aussage. ,Der therapeutische Prozess

geht auch nach der Behandlung weiter. Einige Osteopathen sind sogar der Meinung, dass er erst am Ende der Behandlung

beginnt. Nach der Behandlung findet ein Prozess der Integration statt. [...] Veranderungen in der Zeit nach der Behandlung sind

deshalb besonders aufschlussreich fiir den Osteopathen* (Liem 2005, S. 400ff).

Liem (2005) gibt prazisere Angaben zu der Behandlungshaufigkeit an und schlagt bei
,chronischen Dysfunktionen* Behandlungen Lalle zwei Wochen oder seltener* VOI, da ,das Gewebe Zeit braucht, um

die neuen Behandlungsimpulse zu integrieren* (Liem 2005, S. 404).

5.1.2 Messinstrumente

Als Messinstrumente wurde ein selbst konstruierter Fragebogen auf der Grundlage des GBB
24 verwendet. Der GBB 24 wurde von Brahler entworfen um die ,psychosomatische Bedingtheit oder
Mitbedingtheit korperlicher Beschwerden* (Brahler et al. 2008, S.14) zu erfassen. Der GBB 24 ist in 4
Funktionsskalen (Magenbeschwerden, Gliederschmerzen, Herzbeschwerden, Erschdpfung)
untergliedert. Innerhalb jeder Skala werden 6 Iltems zu den Beschwerden der jeweiligen
Skala aufgelistet und sollen von der ausfiillenden Person beurteilt werden. Eine 5. Skala,
Beschwerdedruck, ermdglicht die Erfassung des Gesamtsummenwerts aus den 4 Skalen.
Der Beurteilung der Beschwerden erfolgte von den Teilnehmern mittels einer 5- stufigen,
metrischen Skala, (0= keine Beschwerden, 4= starke Beschwerden). Innerhalb der einzelnen
Skalen wurden die Items den Symptomen der Hypothyreose angepasst. Der Fragebogen
wurde zu Beginn und am Ende von den Studienteilnehmern ausgefillt. Den Teilnehmern der
Studiengruppe wurde der Fragebogen 3 Wochen nach der letzten Behandlung vorgelegt. Am
gleichen Tag wurde bei diesen Teilnehmern die abschlieRende Blutenthahme zur Kontrolle

des Hormonspiegels durchgeftihrt.

Der BFF Hypothyreose, der fir die Studie entworfen wurde ist nicht standardisiert, somit
kann keine Aussage Uber die Reliabilitdt gemacht werden. Es konnte allerdings erfasst
werden, in welcher Intensitéat die Teilnehmer unter den abgefragten Symptomen einer

Hypothyreose litten und welche Beschwerden sich wahrend der Studie verbessert oder
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verschlechtert hatten. Da kein standardisierter Fragebogen gefunden wurde, der gezielt die
Beschwerden der Hypothyreose erfasst, wurde dieser Fragebogen entwickelt. Der in Studien
haufig verwendete SF 36 Health Survey erschien zu umfangreich und beantwortete die

Fragestellung nur unzureichend.

Die Messung der Schilddriisenparameter der Studienteilnehmer TSH, fT3 und fT4 wurden in
der Praxis fur Laboratoriumsmedizin Dres. Med. Blackholm H., Lang H.,Wolf D. und
Hilsendecker M. in Heilbronn durchgefihrt. Das Institut verwendete Tests der Firma Siemens
Healthcare Diagnotics Ltd., Sir William Siemens Sq,; Frimley, Camberley UK GU 1680 D. Es
handelte sich dabei um Chemilumineszens-Immunoassays. Die vom Labor vorgegebenen
Normwerte liegen fur TSH zwischen 0,3-3,0uU/ml, fir fT3 bei 3,1-6,5pmol/l und fir fT4 bei
10,3-21pmol/l. Der TSH-Test ist laut Angaben der Packungsbeilage gegen den
Internationalen Standard fur humanes TSH der WHO standardisiert. Die Tests fur fT3 und
fT4 wurden nach Angaben des Herstellers an einem internen Standardmaterial kalibriert,
welches unter Verwendung von Material der United States Pharmacoeica hergestellt wurde.
Die Sollwerte fur die Kalibratoren sind an diesen Standard kalibriert. Das Grof3labor hat
einen Uberregionalen Einzugsbereich. Die Mehrzahl der hiesigen Arztpraxen lassen ihre
Labordiagnostik dort durchfihren. Es kann davon ausgegangen werden, dass die

verwendeten Tests in Bezug auf Validitdt und Reliabilitat zuverlassig sind.

5.1.3 Osteopathische Behandlung

Nach der Anamneseerhebung wurde jeder Teilnehmer osteopathisch untersucht und ein
Behandlungsplan sowie das Behandlungsziel festgelegt. Die eingesetzten Techniken und die
behandelten Kdrperregionen waren vielféltig, variierten, wurden individuell an den Patienten
und die jeweilige Situation angepasst. Die Studie wurde folglich nach dem Open-Box-Design
(Rauch 2012) durchgefiihrt. Dies hat zur Folge, dass es sowohl fur den Leser als auch fir
denjenigen, der an einem ahnlichen Thema arbeitet schwer nachvollbar ist, welche
osteopathischen Techniken am wirkungsvollsten waren. Auch zu vorangegangen Studien,
die mit einer standardisierten Auswahl an Techniken gearbeitet haben, lasst sich eine

Parallele fast nur anhand des Ergebnisses herstellen.

Sonberg (2010) arbeitete in ihrer Studie mit wesentlich kiirzeren Behandlungsintervallen und
standardisierten Techniken zur Mobilisation der HWS, BWS, den Rippen und der Klavicula.
Ebenso verwendete sie Weichteiltechniken fur die ventrale und dorsale Halmuskulatur als
auch fur die dorsale Thoraxmuskulatur. Sie behandelte ebenfalls Chapmann-Punkte der
Interkostalmuskulatur und fuhrte die CV4 Technik aus. Eine Vielzahl der Behandlungen in

dieser Studie wurden ebenfalls im Bereich dieser Korperrregionen ausgefuhrt, mit dem
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Unterschied: nicht jeder Teilnehmer wurde an jedem Behandlungstag an diesen
Korperabschnitten und mit den immer gleichen Techniken behandelt. Je nach der
vorgestellten Problematik des Teilnehmers und dem Befund wurde z.B. auch eine aktuelle
Lumbalgie oder ein kurzlich stattgefundenes Supinationstrauma vorrangig behandelt.
Zusatzlich wurden haufig gefundene Dysfunktionen an der Leber sowie an den
Verdauungsorganen behandelt.

Die Reliabilitat dieser Studie ist somit nicht gegeben. Sonbergs Studie lasst sich eher
Ubertragen, nachvollziehen und nachprifen. Trotz unterschiedlicher Behandlungsansatze
konnte in beiden Studien eine Verbesserung der kdrperlichen Beschwerden, gemessen am

Ergebnis der Fragebdgen, erzielt werden.

Eine bestimmte Auswahl und Anzahl von standardisierten Techniken zur Behandlung der
Teilnehmer garantiert einerseits, dass alle Teilnehmer die gleiche therapeutische
Anwendung erhalten und somit der Verlauf reproduzierbar ist. Subjektivititen des
Therapeuten kénnen weitgehend ausgeschlossen werden. Dies ist bei einem Open-Box-
Design (Rauch 2012) wesentlich schwerer. ,Diagnostische Befunde und ihre Interpretationen [sind] subjektiv
gepragt und vom Erfahrungshorizont und Kenntnisstand des Therapeuten abhingig (Liem 2005, S. 338,
Hervorhebung nicht im Original). Die Frage:, Soll man mit den Manipulationen am Kopf, an der Wirbelsaule,
viszeral oder an den Extremititen beginnen?* (Barral 2004, S.19) erlbrigt sich wenn ein festgelegtes

Behandlungsprotokoll zum Einsatz kommt.

Damit entfallen aber auch wesentliche Bestandteile einer osteopathischen Behandlung,
namlich Anamnese und Untersuchung. ,Basis fir eine Behandlung am Patienten ist die Anamnese®
(Hinkelthein und Zalpour 2012, S. 2). ,Ziel der osteopathischen Untersuchung ist es, die Ursache fir die

aktuellen und chronischen Beschwerden zu finden, um diese Probleme dann urséchlich zu behandeln* (Hinkelthein und

Zalpour 2012, S.1).

Die ,grofe Verantwortung* des Osteopathen ,in Bezug auf die richtige Diagnose.“ wird von Barral (2004, S.

17) betont. Liem geht hier noch einen Schritt weiter und fordert: ,Eine besonders wertvolle Diagnose
sollte stets eine bestimmte Idee vermitteln von den Veranderungen, die im Menschen stattgefunden haben und von der Art der

Restriktion im Gewebe* (Liem (2005 S. 339). Diese Diagnose kann nur mithilfe von Anamnese und

Untersuchung gestellt werden.

Im Hinblick auf die ursachliche Dysfunktion differieren die Meinungen von Barral, Hinkelthein
und Zalpour. ,Es gibt so viele in Frage kommenden Ursachen, dass wir nur hoffen kénnen, die »am wenigsten
sekundare«, méglichst nah an die primare heranreichende zu entdecken* (Barral 2004, S. 19). Liem fordert auf,

die Untersuchung nicht auf die ,Suche der primaren Dysfunktion zu reduzieren, sondern sie in eine integrale,

-59 -



ganzheitliche Sichtweise vom Patienten zu integrieren* (Liem 2005, S. 339). Liem gibt hiermit den Auftrag,
den Patienten in seiner Gesamtheit zu betrachten — ein Prinzip der Osteopathie! Welche
Vorgehensweise bevorzugt wird hangt vom individuellen Schwerpunkt des Forschers ab - es
gibt hierbei keine festgelegten Regeln.

5.1.4 Ergebnisse Hormonwerte

Bei allen Studienteilnehmern bestand die Diagnose einer Hypothyreose schon langer als ein
Jahr. Dies war ein Einschlusskriterium, womit gesichert war, dass die Einstellung der
Hormonsubstitution abgeschlossen ist. Es wurden somit Schwankungen der Hormonwerte
aufgrund einer Dosisanderung der Hormonsubstitution vermieden. Die Kontrolle der
Hormonwerte aller Studienteilnehmer zeigte, dass alle Teilnehmer gut eingestellt waren und
sich in einer euthyroten Stoffwechsellage befanden. Die Ausgangswerte (Mittelwert) von
TSH lagen in der Studiengruppe bei (1,8 £ 1,10 pU/ml), fT3 (4,5 £ 0,4 pmol/l) und fT4 (14,7 £
1,5 pmol/l). Vergleichsweise dazu konnten in der Kontrollgruppe folgende Ausgangswerte
(Mittelwert) festgestellt werden: TSH (1,6 £ 1,5 pU/ml), fT3 (4,6 = 0,5 pmol/l) und fT4 (15,1
+2,3 pmol/l). Im Verlauf der Studie konnten stabile Werte von fT3 in beiden Gruppen und von
TSH in der Kontrollgruppe verzeichnet werden. Die Hormonwerte von fT4 unterlagen in
beiden Gruppen minimalen Schwankungen, die nicht als signifikant zu bezeichnen sind. In
der Studiengruppe stieg der fT4 Wert auf 14,8 + 1,9 pmol/l (p= 0,79) wahrend der, der
Kontrollgruppe auf 14,4 + 1,6 pmol/l (p= 0,18) sank. Eine weitere nicht signifikante
Veranderung (p=0,09) konnte im Absinken des TSH-Wertes der Studiengruppe beobachtet

werden.

Da alle Teilnehmer Medikamente zur Hormonsubstituion einnahmen und deren Dosis im
Verlauf der Studie nicht geandert wurde, kann man vermuten, dass das Abfallen des
Hormonspiegels von TSH mit den osteopathischen Behandlungen in Verbindung gebracht

werden kann.

Betrachtet man die osteopathische Behandlung als Ursache fir das Absinken des TSH-
Wertes in der Studiengruppe, so kann nur weiter vermutet werden, welche Technik dies
ausgeldst haben kénnte. Die Studie wurde im Open-Box-Design (Rauch 2012) durchgefihrt,
so dass es eine Vielzahl an Moglichkeiten gibt, um diese Annahme zu begriinden, aber eine

klare Aussage kann nicht getroffen werden.

Eine mogliche Erklarung dafir ware, dass sowohl in Sonbergs Studie (2010) als auch in
dieser Studie die Teilnehmer Behandlungen erhielten, die auf das muskulo-skelettale System

ausgerichtet waren. Sonberg prasentierte die Ergebnisse anhand eines ,Schmerzintensitats-Scores*
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und eines ,Scores fiir schmerzbedingte Beeintrachtigungen® (Sonberg 2010, S. 10). Innerhalb beider
Scores konnte eine signifikante Verbesserung der Beschwerden ermittelt werden. Auch bei
dieser Studie kam es ebenfalls zu einem signifikanten Rickgang der Gliederschmerzen
(Skala G des BFF Hypothyreose). Durch eine Reduzierung der Schmerzen bewegt sich der
Mensch wieder mehr. Dies regt das Herz-Kreislaufsystem an, sdmtliche Gewebe und auch
die viszeralen Organe werden wieder besser durchblutet und kénnen dadurch besser
funktionieren. Auf die genauen Zusammenhénge von Behandlungen des parietalen Systems
mit faszialen Relationen, der Verbindung zum Nervensystem und den Organen wird in der

weiteren Diskussion noch eingegangen.

Hypothyreose beschreibt den Mangelzustand an Schilddriisenhormonen. In 95% aller Falle
handelt es sich um eine priméare Hypothyreose (Spelsberg 2000, Renz-Polster 2012), wobei
die Schilddrise selbst nicht mehr in der Lage ist, den Korper mit ausreichend
Schilddrisenhormonen zu versorgen. Eine Atrophie bedingt durch eine Hashimoto-

Thyreoiditis kann zum Zustand der Hypothyreose fuhren.

Welche anderen Faktoren kénnten noch zu einer Atrophie fihren? Verminderte arterielle
Zufuhr, bzw. gestérter veno-lymphatischer Rickfluss aufgrund verschiedener Ursachen?

Still (2005, IV, S. 19) erinnert daran, ,dass das Korperblut zu jeder Zeit in allen Korperteilen zu und in allen

Organen bzw. von ihnen weg ungehindert flieRen sollte.*

2004 berichten Ramos et al. von der Durchfiihrung einer Embolistation der beiden Aa
thyroidea superiores und der A. thyroidea inferior an einer Patientin mit einer grof3en,
knotendurchsetzten Struma. Diese Vorgehensweise wurde 7 Tage vor der bestehenden
Operation durchgeftihrt, da aufgrund der GroBe und Lage der Struma ein erhohter
Blutverlust zu befirchten war. Am Operationstag konnte eine signifikante ,Atrophie®, also
eine Grolenverminderung der Struma festgestellt werden. Eine Einschréankung der
arteriellen Durchblutung hatte hier positive Folgen. Das OP-Risiko dieser Patientin konnte
durch die Grolenverringerung der Struma gesenkt werden. Bei Ramos wurde eine
drastische Herabsetzung der Durchblutung herbeigefiihrt, aber es ist vorstellbar, das eine
stetig geringfiigige Minderdurchblutung der schilddriisenversorgenden Arterien langfristig zu

Funktionsstérungen und Atrophie der Schilddrise fiihren kann.

Unser Korper befindet sich in einem standigen Auf- und Abbauprozess und dem Streben
nach Gesundheit. Auf dieser Tatsache basiert die Vermutung, dass ein Organ, wie die
Schilddrise, durch eine verbesserte Durchblutungssituation auch wieder regenerieren und

ihre Funktion besser erflillen kann. ,Die Arterien bedienen die ganze Nachfrage und die Venen transportieren den

ganzen Mull ab [...]. Konstruktion und gesunde Erneuerung sind in fortwahrender Leistung miteinander verbunden, um den
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Aufbau zu garantieren* (Still 2005, Il, S. 68). In diesem Falle ware das so, als wirde die
Schilddrise ihre Arbeit, die Produktion von Schilddrisenhormonen, wieder freiwillig und
ohne ,forcierten Antrieb® von TSH ausfiuhren. In der Annahme, die Durchblutung der
Schilddrise héatte sich verbessert und dies hatte dazu gefuhrt, dass der TSH-Wert gesunken
ist, lasst sich nicht sagen welche Technik effektiv war. Es ist mdglich, dass eine
Verbesserung der Durchblutung dieser Region durch die Mobilisationsbehandlung der HWS
oder der oberen BWS, durch Behandlung der Halsfaszien, des cranialen Systems oder eines

viszeralen Organs erzielt werden konnte.

Mussig et al. berichten 2009 in der Fallstudie ,Hypothyreose infolge einer Pseudomalabsorption von L-
Thyroxin“ Uber die Untersuchungen, die bei dieser Patientin durchgefthrt wurden und erlautert
in der nachfolgenden Diskussion die mdglichen Ursachen einer Absorptionsstérung. Es
werden unter anderem Erkrankungen des Gastroindestinaltrakts, der Leber und des
Pankreas genannt. L-Thyroxin wird ebenso wie Jod im Dunndarm resorbiert und gelangt
Uber die Blutbahn in die Schilddrise. Kann das mit der Nahrung aufgenommene Jod im
Dinndarm nicht gut resorbiert werden, so gelangt nur ein Teil des zugefihrten Jods in die
Schilddrise. Besteht eine Minderversorgung durch die Aa. thyroidea superiores und/oder
inferiores, so kann das Jodid nur in verringertem Umfang zur Schilddriise gelangen. In
beiden Fallen fehlt der Schilddriise dann der Grundbaustein zur Hormonproduktion. Nicht nur
der Dunndarm, auch die Leber spielt im Jodstoffwechsel eine Rolle. Ein Teil des Jods, das
beim Abbau in der Schilddruse entsteht, wird tber die Niere ausgeschieden. Ein anderer Teil
wird von der Leber metabolisiert und der Schilddrise wieder zugefihrt.

68,75% der Studienteilnehmer gaben bei der Erstuntersuchung Verdauungsbeschwerden
an. Rund 42% der Teilnehmer in der Studiengruppe beklagten dies am 1. Behandlungstag,
am 3. Behandlungstag waren es noch 35%. Haufig konnten bei den Studienteilnehmern
Dysfunktionen im Bereich der Organe des Gastroindestinaltrakts und an der Leber

festgestellt werden und wurden behandelt.

Die Verdauungsbeschwerden der Studienteilnehmer waren ricklaufig, der TSH-Wert ist
gesunken. Dies legt die Vermutung nahe, dass mittels der Behandlung von Magen,
Duodenum; Dinndarm, Colon und Leber eine Verdnderung stattgefunden hat. Es ist
madglich, dass aufgrund von Funktionsanderungen L-Thyroxin oder Jod besser resorbiert
werden kann. L-Thyroxin wird im Organismus ebenso wie T4 bedarfsgerecht zu T3
ungewandelt. Die Konzentration von fT3 wund fT4 wird an Rezeptoren im
Hypophysenvorderlappen gemessen und beeinflusst die Ausschittung von TSH. Gelangt
mehr Jod aus dem Dinndarm zur Schilddrise, so hat diese mehr ,Baustoffe* zur

Hormonsynthese und kann infolge dessen mehr Schilddrisenhormone produzieren und
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abgeben. Je hoher die Konzentration der freien Schilddriisenhormone im Blut ist, desto
weniger TSH wird abgegeben.

AbschlieBend kann festgestellt werde, dass die osteopathische Behandlung keinen
negativen Effekt auf die Hormonwerte hat und somit auch keine Kontraindikation darstellt.
Die Veréanderung des TSH-Wertes ist statistisch nicht signifikant. Um Erkenntnisse tber den
Langzeiteffekt zu gewinnen, wéare es notwendig die Teilnehmer weiter osteopathisch zu
behandeln mit gleichzeitiger Kontrolle der Blutwerte. Bei den angegebenen TSH-Werten
handelt es sich um Mittelwerte, so ist es auch mdglich, dass sich die Werte bei einigen
Teilnehmern starker verandert haben als bei anderen. Ob das Absinken des TSH-Wertes
eine klinische Relevanz fir den einzelnen Teilnehmer hat, muss der behandelnde Arzt

entscheiden und ggf. eine Dosiséanderung des Medikaments veranlassen.

5.1.5 Ergebnisse Fragebogen

Fur diese Studie wurde der Fragebogen BFF Hypothyreose entworfen, der den
Beschwerdedruck einzelner Symptome der Hypothyreose misst. Insgesamt enthielt der
Fragebogen 24 Items, die in 4 Skalen untergliedert waren. Anhand einer 5. Skala wurde die

Summe aller Skalen registriert.

Die Teilnehmer flllten den Fragebogen zu Beginn und am Ende der Studie aus. Den
Teilnehmern der Studiengruppe wurde der Fragebogen am Termin der Blutabnahme, 3
Wochen nach der letzten Behandlung, vorgelegt. Die Teilnehmer der Kontrollgruppe
bekamen ebenfalls einen Termin und fillten am Tag der Abschlussblutabnahme den
Fragebogen aus. Der Fragebogen wurde allen Studienteilnehmer von der blutabnehmenden
MTA der Allgemeinarztpraxis Dres. H. und M. Kohlmann und Thomas Hefner ausgehandigt.
Dadurch wurde eine Beeinflussung seitens des Untersuchers auf die Studienteilnehmer
vermieden. Die Ergebnisse des zuerst beantworteten Fragebogens waren fir die Teilnehmer

auch nicht einsehbar.

Im Vergleich zwischen Studien- und Kontrollgruppe konnten signifikante (p<0,05)
Verbesserungen der Beschwerden in der Skala E (Erschopfung) und in der Skala S (Haut-

und Hautanhangsgebilde) in der Studiengruppe festgestellt werden.
Die Gegenuberstellung der Ausgangs- und Endwerte der Studiengruppe zeigte, dass in allen

4 Skalen und auch in der Skala der Gesamtbefindlichkeit ein signifikanter (p<0,05) Riickgang

des Beschwerdedrucks erzielt wurde.
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Der fur diese Studie entworfene Fragebogen wurde anhand der Vorlage des GBB 24
entworfen. Einige der Symptome konnten ubernommen werden, andere wurden durch
solche, die fur Hypothyreose typisch sein kdnnen ausgetauscht. So wurden in der Skala E
(Erschopfung) die Symptome ,Benommenheit‘ und ,Mattigkeit“ durch ,Antriebslosigkeit* und

Jnnere Unruhe® ersetzt.

In Skala E sollten die Studienteilnehmer anhand einer 5-stufigen metrischen Skala (0= keine

bis 4=stark) ihren Beschwerdedruck durch folgende Symptome beurteilen:

Schwiéche-
gefiihl

Schlaf-
bedurfnis

Antriebs- Erschopf-

losigkeit barkeit

Miudigkeit

Abb. 16: Items der Skala Erschopfung (E)

Der Mittelwert der Studiengruppe lag in Skala E bei 8,8 zu Beginn der Studie und
verbesserte sich hochsignifikant (p=<0,001) auf 5,7. Der Ausgangswert der Kontrollgruppe in
Skala E war mit einem Mittelwert von 6,4 niedriger, erhéhte sich jedoch zum Ende der Studie
auf 6,9.

Meier et al. (2002) beschreiben Symptome wie Muidigkeit und Antriebslosigkeit. Sie
erwahnen unter anderem auch kognitive Veréanderungen, wie z.B. Aufmerksamkeits-,
Gedachtnis- und Konzentrationsstorungen, sowie in wenigen Féllen auch Innere Unruhe als

Symptome.

Hier von seien allerdings hauptsachlich Patienten mit einer manifestierten Hypothyreose
betroffen. Sie schlieRen sich der allgemeinen Lehrbuchmeinung an, dass sich die Symptome
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durch eine Hormonsubstituion verbessern, bzw. ganz verschwinden. ,Hypothyreose bedingte

psyiatrische Symptome sind unter einer T4-Substitution meist reversibel (innerhalb von 4-8 Wochen)* (Meier et. aI., S.
1148).

Nicht die Reversibilitdét, sondern eine signifikante Verbesserug der Symptome ,bei
therapieresistenr Depression* Wird von Pfeiffer et. al. (2004, S. 242) durch eine Hochdosierung von

L-Thyroxin beschrieben.

Der positive Einfluss von L-Thyroxin auf die psychiatrischen Symptome Iasst sich bestatigen.
Die Annahme, dass sich die Aufnahme von L-Thyroxin und die gesamte
Durchblutungssituation durch die osteopathische Behandlung verbessert hatte, wurde schon
diskutiert und kann auch hier wieder als Begrindung fir die Abnahme des
Beschwerdendrucks der Studiengruppe herangezogen werden. Die Behauptung, L-Thyroxin
wlrde die Beschwerden innerhalb von kurzer Zeit auflésen, kann anhand der Auswertung
dieser Studie nicht unterstitzt werden, denn alle Teilnehmer erhielten seit mindestens 1 Jahr

eine Hormonsubstitution und waren in euthyroter Stoffwechsellage.

In der Skala S (Haut-und Hautanhangsgebilde) wurde nach Beschwerden gefragt, wie:

Trockene,
schuppige
Haut

Trockene,
Obstipation brichige
REEI]

Odeme im
Gewichts- Gesicht/
zunahme um die

Augen
Kalte-

liber-

empfindlich-
keit

Abb. 17: Items der Skala Haut- und Hautanhangsgebilde (S)
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Es konnte in dieser Skala innerhalb der Studiengruppe eine hochsignifikante Verbesserung
(p<0,001) und ein signifikanter Rickgang der Beschwerden von Studiengruppe (p=0,03) im
Vergleich zur Kontrollgruppe festgestellt werden.

In Bezug auf den Zusammenhang von Schilddriisenerkrankungen und Gewichtsproblemen
konnen folgende Studienergebnisse herangezogen werden. Die Probanden der Studie von
Duyff (2000) hatten einen durchschnittlichen BMI-Wert von 28,1. In der Studie von Reiners et
al. (2004) wurde ein Mittelwert von 24,3 der untersuchten Population beobachtet. Sonberg
(2010) schloss Studienteilnehmer mit einem BMI zwischen 20-35 ein, Schanta (2010) gab
den mittleren BMI, der untersuchten Teilnehmer bei 26,6 an. In der vorliegenden Studie
wurde in beiden Gruppen ein Mittelwert des BMI von 26 festgestellt. Dies deutet darauf hin,
dass die Studienteilnehmer im Schnitt Gbergewichtig waren. Anhand dieser Daten, lasst sich
erkennen, dass viele Menschen, die an einer Hypothyreose leiden, auch Gewichtsprobleme

haben.

Der Zusammenhang von Schilddriisenerkrankungen und Symptome an Haut, Haaren und
Nageln wird zwar in Lehrblchern besprochen. Es konnte hier jedoch nicht auf Ergebnisse

von wissenschaftlichen Untersuchungen zuriickgegriffen werden.

Still (2005, 1) weist daraufhin, dass Krankheiten wie Haarausfall, Schuppen, und
Hautprobleme im Gesicht mit der arteriellen Zufuhr oder dem vends-lymphatischen Abfluss

in diesem Gebiet zusammenhangt. ,, Mit dem Bild der oberflachlichen Arterien des Kopfes vor Augen kannst du

schliesen, dass die Drainage des Kopfes normal funktionieren muss. Andernfalls entstehen Krankheiten des Kopfes und des

Gesichts, welche ihre Wirkungen auf der Oberflaiche und der ganzen Haut, bis hinab zu den Faszien; Lymphgefasen,

Ohrspeicheldriisen und anderen wichtigen Strukturen des Kopfes und Gesichts, zeigen werden“ (Still 2005, Ill, S. 48).
Die Angaben zu den Symptomen der Erschépfung und der Situation von Haut und Haaren
wurden zum Abschluss der Studie von den Teilnehmern ohne Beeinflussung durch den
Untersucher und Behandler der Studie ausgefillt. Trotzdem ist nicht auszuschlie3en, dass
die Teilnehmer der Studiengruppe ihr Ergebnis unbewusst positiver darstellten, um das
Ergebnis der Studie guinstig zu beeinflussen. Zusatzlich muss auch noch bedacht werden,
dass die Teilnehmer der Studiengruppe 3 Behandlungen bekamen und wahrscheinlich durch

die Zuwendung, in Form der Behandlungen, ein Placeboeffekt mit im Spiel war.

Symptome des muskulo-skelettalen Systems wurden in der Skala G von den Teilnehmern
hinsichtlich ihres Beschwerdedrucks beurteilt. Im Vergleich zwischen Studiengruppe und
Kontrollgruppe konnten hier keine signifikanten Verdnderungen beobachtet werden. Das
Ergebnis der Studiengruppe zeigt, dass innerhalb dieser Gruppe Schmerzen an LWS, BWS;

Schulter und Nacken, sowie Kopfschmerz und Druckgefuhl im Kopf, als auch das
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Schweregefihl in den Beinen signifikant (p=0,04) zuriickgegangen sind. Hier sei noch auf die
Parallelen zu Sonbergs Studie (2010), die im Vorfeld schon diskutiert wurden und auf die

Ergebnisse der sekundar gewonnenen Parameter hingewiesen.

Veranderungen im Bereich der Muskulatur von Patienten mit Hypothyreose wurden von
Khaleeli et al. 1983 untersucht. Sie verglichen die Kraftentfaltung des M. quadriceps ihrer
Probanden mit dem unteren Limit, dem einer gesunden Person des gleichen Gewichts.
Anhand von Muskelbiopsien wurden der M. vastus lateralis der Probanden untersucht.
Auffalligkeiten der Muskelfasern zu Beginn hatten sich nach durchschnittlich 9 monatiger

Substitution von L-Thyroxin zurtickgebildet.

79% der von Duyff et al. (2000) untersuchten Teilnehmer, bei denen erst kirzlich eine
Hypothyreose diagnostiziert wurde, berichteten Uber Muskelschwdche, 42% Uber
Muskelschmerz, Steifheit und Muskelkrampfe. Anhand verschiedener manueller Messungen
und Messungen mit Dynamometer der Muskelkraft wurden in der manuellen Testung bei
37,5% der Teilnehmer und in der Dynamometermessung bei 58% der Teilnehmer eine
Abschwachung der Muskulatur im Vergleich zur Normalpopulation gefunden. Sensible
symmetrische Stérungen konnte bei 42 % der hypothyreoten Teilnehmer diagnostiziert
werden. Nach der im Durchschnitt 6,9 monatigen Substituion mit Schilddrisenhormonen
verbesserten sich die Ergebnisse der Dynamometermessungen signifikant. Die Teilnehmer

klagten jedoch weiterhin tiber Beschwerden von Muskelschwéche.

Die Probanden von Sonberg (2010), sowie die Teilnehmer dieser Studie bestéatigen das
Ergebnis, dass trotz medikamentdser Behandlung die Beschwerden im muskuloskeletttalen

Bereich einer zusatzlichen Therapie bedurfen.

Die Symptome des Thoracic-Outlet-Kompressionssyndroms (TOS) werden von Beck (2010,
S. 14) in eine eine ,primare neurogene* UNd ,primar vaskulare Symptomatik* untergliedert. Zur
Beschreibung dieser Symptomatiken lassen sich Parallelen mit den Angaben der
Studienteilnehmer ziehen. Beck beschreibt weiterhin welche Ursachen in Bezug auf
Mechanik, arteriell-ventses System und neurogen/neurovaskuldres System zur Erklarung
der Beschwerden herangezogen werden kdnnen. Die Kompression des Plexus, sowie der A.
und V. subclavia konnen mitverantwortlich fur die Beschwerden sein. Hier besteht eine
Verbindung, denn aus dem Truncus thyrocervicalis, der aus der A. subclavia hervorgeht,
zweigt auch die A. thyroidea inferior ab (Moll und Moll 2000). Es kann hier nur ein
Zusammenhang zwischen der Durchblutungssituation, dem Zustand der Hypothyreose und
den Beschwerden des TOS festgestellt werden. Ob die Kompression der A. subclavia fur die

Dysfunktion der Schilddriise verantwortlich ist oder ob aufgrund der Dysfunktion der
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Schilddrise, auch hinsichtlich ihrer GréRe (Struma oder Atrophie), Irritationen Uber die
Halsfaszien nach caudal die A. subclavia beeinflussen, ist ungeklart.

Irritationen der Plexus brachialis, hervorgehend aus den Segmenten C5 bis Th1, kdnnen so
Beck (2010), ebenso mitverantwortlich fir ein TOS sein. Diese Segmente hdngen aufgrund
der Wirbel-Organ und Organ-Wirbel-Beziehungen auch mit dem Versorgungsgebiet der
Schilddrise zusammen (Liem 2005). Die Schilddriise wird parasympathisch von den Nn.
laryngeus superior und inferior aus dem N. vagus, der im Bereich der HWS nach caudal
Zieht, versorgt. Dysfunktionen der unteren HWS und oberen BWS kénnen zur Kompression
der neurovaskularen Strukturen in diesem Bereich flihren. ,Blockaden sind Ausdruck gestérter
Selbsregulation  (Nazlikul 2010, S. 435) und fuhren zu Dauerstress des vegetativen
Nervensystems und somit zu einer ,Minderdurchblutung von Organen, Riickenmuskeln und Bandern“ (Nazlikul
2010, S. 435) Weiter behauptet Nazlikul (2010) ,Funktionsstérungen des Achsenorgans sind meist keine

priméren Herde, aber oft sekundare Storstellen, die das regulatorische Geschehen verstarkend riickkoppeln® (Nazlikul

2010, S. 438)

Als haufig betroffenen Muskeln werden im Rahmen des TOS werden von Beck (2010) auch
der M. deltiodeus, M. biceps brachii und die Mm. supra- und infraspinatus genannt. Der M.
infraspinatus wird sowohl von Andrews (1998) als auch von Hinkelthein und Zalpour (2012)
als Indikatormuskel fur die Schilddrise bezeichnet. Im weiteren werden von Andrews (1998)
noch folgende Muskeln, die in Relation zur Schilddrise oder zur Jodaufnahme stehen
genannt: M. teres minor, die Halsextensoren, M. splenius und M.semispinalis, M.

sternocleidomasoideus und die Mm. scaleni.

Schilddrisenhormone sind in der Embryonalphase essentiell fir die ,Rekrutierung und Reifung von
Knochenzellen (Mikosch 2005, S. 444), da dies sonst beim Neugeboren zu einem verzdgerten
Skelettwachstum flihrt. ,Hypothyreose zu spateren Lebensabschnitten verlangsamt relevant den Knochenumsatz®
(Mikosch 2005, S. 444). Nach umfangreichem Recherchieren in Bezug auf Studien, die den
Knochenstoffwechsel von Schildrisenerkrankungen und dem Knochenstoffwechsel
untersucht haben, stellt Mikosch fest, dass aufgrund unterschiedlichem Umfang und
verschiedenen Erkrankungen des Patientenkollektivs der einzelnen Studien, als auch
differierender Messmethoden ein Zusammenhang besteht, die Ergebnisse der Studien

jedoch nur schlecht vergleichbar sind.

Auch in der Skala H (Herzbeschwerden) konnte innerhalb der Studiengruppe eine
signifikante Abnahme der Beschwerden festgestellt werden. Bradykardie, Hypertonie,
Arteriosklerose und Hyperlipidemie z&hlen zu den Symptomen, die durch eine Hypothyreose

hervorgerufen werden (Hehrmann 1995, Pfannenstiel 1999; Gallowitsch 2005). Die
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genannten Autoren sind sich einig, dass sich diese Auswirkungen durch eine
Hormonsubstituion vermindern lassen. Eine Relation zwischen Schilddriise und Herz kann
anhand der embryologischen Entwicklung hergestellt werden. Au3erdem ist die Organkapsel
der Schilddrise mit dem tiefen Blatt der Fascia cervicalis media und der Fascia
phrygobasilaris verbunden. Die Fascia cervicalis media verschmilzt mit der Fascia
pharygobasilaris welche caudal ins Pericard tibergeht (Paoletti 2001). Somit kann auch eine

anatomische Verbindung zwischen den beiden Organen hergestellt werden. ,Faszien bilden eine
ununterbrochene Gewebeeinheit, die sich von Kopf bis Ful, aber auch von auRen nach innen erstreckt. [...] Fszien sind

anpassungsfihig und haben wichtige physiologische Funktionen (Nazlikul 2010, S. 436). Eine dieser
Funktionen wird von Paoletti (2001, S 147) folgendermalRen beschrieben: ,Fszien sind die
tragende Struktur fir das Nerven,- GefaR- und Lymphsystem.“ Im Wissen um die faszialen Verbindung
zwischen Schilddriise und Herz, sowie tragende Funktion fir die neuro-vaskularen
Strukturen und das Lymphsystem kann vermutet werden, dass durch Mobilitatsverlust von
Brust- oder Halswirbelsaule tber die Faszien Spannungen an den Gefal3en entstehen und
zur Minderdurchblutung von Gewebe und Organen fuhren. Ebenso konnen diese
Spannungen zu Irritationen der Nerven, in diesem Bereich auch des N. vagus, fuhren. Der N.
vagus versorgt mit seinen Asten des N. laryngeus die Schilddriise. Die ebenfalls von N.
vagus abgehenden Rr. cardiaci ziehen entlang der A. carotis communis zum Herzen und
wirken hemmend auf die Herzfrequenz und die Erregungsleitungsgeschwindigkeit (Moll und
Moll 2000). Durch osteopathische Techniken zur Mobilistion der Wirbelsdule oder der

Faszien kdnnen diese Spannungsveranderungen positiv beieinflusst werden.

5.1.6 Hypothesenstellung

Die Hypothesen dieser Studie wurden als ungerichtete und unspezifische Hypothesen
aufgestellt. (Bortz 1999) Dies wurde unter anderem auch im Rahmen der Wiener Schule fiir
Osteopathie beflirwortet, da es fir diese Fragestellung nur wenig vergleichbare Studien gibt.
Es wurden zwei Hypothesen gepriift, da einerseits in Anlehnung an Sonbergs Studie (2010)
der Vorschlag aufgegriffen wurde, die Bluthormonwerte mit einzubeziehen. So konnte hier,
im Gegensatz zum BFF Hypothyreose, eine validierte und reliable Messmethode eingesetzt

werden.
Ruckblickend héatten zumindest gerichtete Hypothesen stellen sollen. Aul3erdem hatte es

genugt, den Hormonwert des TSH, welches als Indikator fur eine Schilddrisendysfunktion

steht, als alleinigen Stellvertreter fur die Hypothese der Hormonwerte zu benennen.
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6 Zusammenfassung und Schlussfolgerung

Es wurde untersucht, ob die osteopathische Behandlung hypothyreoten Patienten einen
Einfluss auf die Laborwerte der Schilddrisenhormone und die kérperlichen Beschwerden
dieser Patienten hat. Die Studie erstreckte sich Uber einen Zeitraum von 20 Wochen. Es
wurden insgesamt 34 Personen in die Studie eingeschlossen. Am Ende konnten die Daten
von 13 Teilnehmern der Kontrollgruppe und von 15 Teilnehmern der Studiengruppe

vollsténdig ausgewertet werden.

In Bezug auf das Patientenkollektiv konnte der Vorschlag von Sonberg (2010), héhere
Probandenanzahl und eine Kontrollgruppe, entsprochen werden.

Eine weitere Parallele zu Sonbergs Studie (2010) ist, dass die Teilnehmer trotzt
Hormonsubstiution korperliche Beschwerden hatten. In beiden Studien wurden die
Teilnehmer  mit osteopathischen Techniken behandelt und es wurden anhand der
Fragebogenauswertung in beiden Studien signifikante Verbesserungen von korperlichen
Beschwerden erreicht.

Der erhdhte TSH-Wert, ist in der schulmedizinischen Behandlung der Wert, durch welchen
die Auspragung der Hypothyreose gemessen wird. Durch die Substituion von L-Thyroxin soll
dieser Wert zum Absinken in den Normalbereich gebracht werden (Spelsberg 2000,
Jameson und Wetman 2005). Im Vergleich der TSH-Werte zu Beginn und am Ende der
Studie konnte ein Absinken des TSH-Wertes der Studiengruppe beobachtet werden, der
jedoch nicht signifikant (p=0,09) war. Hormone wirken in geringer Menge. Da es sich bei der
Auswertung um die Mittelwerte der Studiengruppe handelt, kann anhand dieses Ergebnisse
keine Aussage dartiber getroffen werden, ob sich evtl. fir den einzelnen Teilnehmer daraus
eine klinische Relevanz ergeben hat. Dies muss im Einzelfall durch den behandelnden Arzt

entschieden werden.

Die Ergebnisse der Studie bestatigen, dass hypothyreote Patienten von der osteopathischen
Behandlung, dadurch dass sich die korperlichen Beschwerden verringern, profitieren. Die
Fragestellung, ob die osteopathische Behandlung einen Einfluss auf die korperlichen
Beschwerden von Patienten mit einer Hypothyreose hat, wurde hiemit beantwortet. Die
osteopathischen Behandlungen fihrten dazu, dass die Beschwerden der Studienteilnehmer

abnahmen.

Die Veranderungen des TSH-Wertes innerhalb der Studiengruppe lasst eine Tendenz zur

Verbesserung erkennen, die es in weitern Studien zu tberprufen gilt. Der TSH-Wert sank bei

-70 -



der Studiengruppe um 1/3 des Ausgangswerts. Dieses Ergebnis ist nicht signifikant, zeigt
aber dennoch, dass durch die osteopathische Behandlungen der Hormonspiegel des TSH

positiv beeinflusst wurde.

Im Hinblick auf die Aussagekraft der Ergebnisse dieser Studie muss abschlieRend bemerkt
werden, dass die Teilnehmerzahl im Vergleich zur vorangegangenen Studie von Sonberg
(2010) grofRer war, aber dennoch zu klein um von dieser Gruppe auf die Gesamtheit der
hypothyreoten Patienten zu schlieBen. Ebenfalls kann keine Aussage darlber getroffen
werden, welche Techniken ausschlaggebend fur die Verbesserungen waren. Sonberg (2010)
arbeitete mit einer standardisierten Auswahl an Techniken fur Halswirbelsaule und Thorax. In
dieser Studie wurde das Open-Box-Design (Rauch 2012) eingesetzt. Die Teilnehmer
erhielten ,vollstandige® osteopathische Behandlungen mit Anamnese und Untersuchung und

wurden entsprechend ihrer Problematik behandelt.

Die Nachhaltigkeit der Behandlungen wurde Uberprift, in dem die Abschlussuntersuchungen
fur die Studienteilnehmer 3 Wochen nach der letzten Behandlung stattfanden. Um den Effekt
der Studie besser kontrollieren zu kénnen, ware es sinnvoll gewesen, Zwischenerhebungen

nach der 1. und der 2. Behandlung durchzufuhren.

Um die Auswirkung von Techniken auf die korperlichen Beschwerden und die
Schilddrisenwerte zu Uberprifen, misste das osteopathische Prinzip, den Menschen in
seiner Gesamtheit zu behandeln, zurtickgestellt werden. Fir weitere Forschungen zu diesem
Thema wird vorgeschlagen, grundsétzlich eine gréRRere Teilnehmerzahl anzustreben. Die
Gruppen sollten aufgeteilt werden, so dass eine Gruppe der Teilnehmer nur mit parietalen
Techniken, eine mit viszeralen Techniken und eine dritte Gruppe nur mit kranialen Techniken
behandelt werden. Die Ergebnisse missten anhand eines identischen Fragebogens erhoben
werden, der Hormonspiegel sollten mit den gleichen Tests untersucht werden und die

gesamten Ergebnisse mit denen einer unbehandelten Kontrollgruppe verglichen werden.

Die Planung und Durchfiihrung dieser Studie zeigte, dass der Forderung nach grolRer
Probandenanzahl, fir den Forscher, der meist hauptberuflich im Angestelltenverhaltnis oder
auch selbstdndig als Osteopath arbeitet und damit seinen Lebensunterhalt verdient, nur
schwer nach zu kommen ist. Trotz hervorragender Kooperation mit der Allgemeinarztpraxis
Dres. Kohlmann und Hefner und der zur Verfiigung gestellten Daten, konnten letztendlich
nur 34 Teilnehmer fir die Studie gewonnen werden. Der zu investierende Zeitaufwand fur
die Teilnahme, mit dem Ausgleich der zwar ,kostenlosen Behandlungen“ und ,nur® der
Aussicht auf eine Verbesserung ihrer Situation, halt viele Patienten davon ab, an einer

solchen Studie teilzunehmen.
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Auch fur den Forscher bedeutet die Durchfiihrung einer solchen Studie einen erheblichen
Zeitaufwand und/oder finanziellen Verlust. Werden die Teilnehmer wahrend der regularen
Arbeitszeit behandelt, so entfallt der Verdienst, da in dieser Zeit keine anderen Patienten
behandelt werden konnen. Die Studienteilnehmer auf3erhalb der normalen Arbeitszeit zu
behandeln, fihrt zu einer wesentlich hdheren Wochenarbeitszeit, die je nach Teilnehmer-
und Behandlungsanzahl, variiert. Auf3erdem entstehen fir den Forscher weitere zusatzliche
Kosten durch die Miete von Messgeraten, Laboruntersuchungen und der Beschaffung von

Literatur.

Die Blutabnahmen und die Weiterleitung ins Labor wurden in dieser Studie von der
Allgemeinarztpraxis Dres. Kohlmann und Hefner durchgefiihrt. Die Zusammenarbeit verlief
harmonisch und problemlos. Leider haben viele Arztpraxen wenig Interesse an einer solchen
Zusammenarbeit, womit sich flr den forschenden Osteopathen eine weitere Schwierigkeit
ergibtt. Es ware winschenswert, dass die Osteopathie durch osteopathische
Forschungsarbeiten ein héheres Ansehen und mehr Anerkennung, auch der Schulmedizin,
erhalt. Osteopathie und Schulmedizin kénnen sich unterstitzen und erganzen und somit

zusammen fur eine bessere Lebensqualitat der Patienten sorgen.
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10 Englische Kurzfassung

The Influence of Osteopathic Treament on Biochemical Parameters and Physical
Problems in Patients with Hypothyreosis

Karin Monninger, Donau-University Krems
Introduction

lodine deficiency still is the most frequent cause of thyroid disease. The WHO classified
Germany as late as 1998 as a country with iodine deficiency. In the course of the
reunification in Germany the mandatory iodine deficiency prevention program of the German
Democrativ Republic was implemented nationwide. The production and use of iodized table
salt improved the consumption of iodine. Today Germany is rated a country of adequate
iodine nutrition (Melchert, Gérsch and Thierfelder 2000, Vélzke and Thamm 2007, Schumm-
Drager and Feldkamp 2007, Voigt, Gerlach et al. 2011).

Despite this improvement the prevalence of thyroid disease among the German population is
high. This is an important research outcome of the Papillon-Study done in 2001. A total of
96.278 individuals from private und public health institutions underwent ultrasonic diagnosis.
13% of the overall population (18,1% thereof female, 7,1% male patients; Reiners,
Wegscheider et.al.,, 2004) had to be eliminated from the study due to the fact that they did
not meet the criteria for being elected for the study (they had medical treatment following a
thyroid disease). The ultrasonic screening yielded marginal differences for the gender
groups: 34,2% female and 32% male participants showed alterations of thy thyroid gland
(Reiners, Wegscheider et al., 2004)

Schumm-Drager and Feldkamp (2007) also published results of the Papillon-study and
pointed out that many thyroid diseases can be diagnosed and treated as soon as individuals

see the doctor and report afflictions.

Melchert, Gorsch and Thierfeld (2002) collected data using a drug-anamnestic questionnaire
in the German Cardio-Pulmonary-Prevention-Study. They found out that the prevalence of
thyroid diseases is 5,5%. Female persons consulting the doctor due to thyroid afflictions

outnumbered male patients by factor of five.

Voigt, Gerlach et al. 2011 reported a higher percentage of female patients with thyroid
afflictions in doctor's consultation in Saxonia (SESAM-4-Study). Another finding oft he study

was that 98,5% of patients with thyroid afflictions did have a second long-time diagnosis, e.
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g. 50% suffered from arterial hypertension, 20% showed a problem with lipid metabolism
and/or diabetes mellitus.

Reiners, Wegschneider et.al. 2004 could prove (utilizing the results from the Papillon-Study)
that many individuals do not know anything about the dysfunction of the thyroid gland
because symptoms at the beginning of the diagnostic process are not many and not specific.
Difficulties in swallowing or globus sensation are rarely diagnosed or belittled

The vast majority of medical publications and studies point out unanimously that

hypothyreosis stays veiled for a long time due to the unspecified symptoms.

Fatigue, avolition and weight gain despite of unchanged eating and movement behavior

make individuals see the doctor (Schanta 2010). Other comorbidities like sensitivity to cold,

dry and scaly skin, brittle and ragged hair, increasing loss of hair, slow growing fingernails
and toenails, obstipation and a hoarse voice are reported (Pfannenstiel, 1999; Jameson and
Weetman, 2005; Renz-Polster, 2012).

Various researchers (Meier 2002; Pfeiffer, Scherer and Albus 2003; Middelborg 2007;
Schmitt, Huff et al. 2008) did research on the coherance of thyroid diseases and their
influence on the mind (psyche). Khaleeli (1983) examined musclefibres and their metabolism
from hypothyroid patients. Duyff et al. (2000) also researched the impact of thyroid diseases
on the muscular system; they showed that alterations of hormone levels influence muscle
functions. Both studies treated the disease with hormone substitution which led to an
improvement of muscle functions — a complete cure of the disease was not reported.
Sonberg (2010) verified the findings in her own study. Her examination of female patients
who had a hormone substitution following a year-long affliction with hypothyroidism and
combined musculoskeletal problems. The patients were given three osteopathic treatments
using standardized techniques for cervical spine and thorax. The treatment led to a

significant reduction of the afflictions.

This study was designed to find out whether osteopathic treatment has a positive effect on

physical symptoms of hypothyreosis and/or TSH, FT3 and FT4 levels.
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Patient population

592 patients with thyroid disease from the patient base of a co-operating general
practitioner's medical office were selected for further screening. The screening process
followed several steps. At the end 34 patients who met all criteria participated in the study.

Criteria were: age between 18 and 60, persisting diagnosis of hypothyreosis over a period of
at least one year. A valid sonographic and szintigraphic diagnosis excluding malignant

thyroid gland tumors was mandatory.

Patients who had undergone thyreoidectomy were also excluded from the study, as well as
patients with a malignant thyroid tumor or hyperthyreosis. Pregnant patients were not
included in the study. Patients with mental retardation or severe psychiatric illnesses could

not take part in the study due to legal aspects.

During the study four patients dropped out, including one patient in the research group who
did not complete the gquestionnaire. The post-treatment-blood parameters of one patient
could not be included in the study: the patient underwent cholecystectomy before the the
final examination with blood testing. It was assumed that the inflammation of the gall bladder
and its removal might have influenced blood parameters. One patient of the control group hat
to be excluded from the study due to pregnancy. Another patient of the control group
withdrew his participation because he moved to another place following change of
employment. One patient quit after the initial examination, another quit due to personal

reasons.
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Figure 1: Survey of the recruiting and study process

At the beginning of the study 34 participants (32 female, 2 male) were randomly assigned to

the research or the control group. The patient population was age-matched: there were

groups age <30-35 years of age, 36-45, 46-52 and 53-60. This classification was made in

order to form homogenous comparable groups.

Table 1: Comparison of age and BMI (research and control group)

Research Group

Control Group

Age in years

MeantSD

45,76 + 8,17

Mean+SD

46,26 + 9,99

Median

47 years

Median

46 years

BMI

MeanxSD

26,12 + 5,63

Mean+SD

26,1+5,29

Median

24

Median

25
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Design and execution of the study

The study was done in the location of an osteopathic private practioner in Sinsheim,
Germany on Mondays and Thursdays exclusively. At the beginning of the study all
participants were examined medically. The overall period of the study including a final blood

sampling was 25 weeks. An open-box-design (Rauch 2012) was applied.

First all participants received a declaration of consent (informed consent) which they could
argue about with the practitioner. After signing the declaration the initial medical examination
started. The examination period covered week 5 to 9, 2012. Included were a case history, a
physical and an osteopathic exploration. In addition sonographic and szyntigraphic findings
were analyzed. All participants completed the BFF hypothyreosis questionnaire, the blood
samples were taken at the cooperating general practioner’s office.

The osteopathic treatment was given applied to the participants of the research group three
times in an interval of four to six weeks. Final taking of the blood samples and the completion
of the BFF hypothyreosis questionnaire were done three weeks after the third ostepathic
treatment at the same doctor’'s office without seeing the osteopath. The final medical
examination of the research group took place in the weeks 23 — 28, 2012, the examination

for the control group between week 24 — 30, 2012.

Each treatment session started with anamnesis, followed by a physical examination: visual

inspection of skin and bearing of the patient, mobility testing of joints and muscle function.

Findings of deficient mobility or strength values in one body section led to more specific

muscle and/or mobility tests (e. g. meniscus test for the knee joint).

In of a suspicion or an abnormality a neurological testing of reference muscles, testing of

muscle reflexes and the testing of skin and depth sensitivity was applied.

The examination of viszeral organs included zylinder test and the palpation of the position,
mobility and motility of organs. Palpation of the cranial system determined frequency,
strength, amplitude and the direction of the CRI. An impulse test checked the mobility of the
cranial bones. The data collection yielded a treatment hypothesis and a treatment goal for

every participant. The osteopathic treatment followed the individual's findings.
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Measuring Instruments

Laboratory Diagnostics

The blood samples were sent to a specialized transregional medical laboratory in Heilbronn,
Germany. This laboratory determines norm/reference values for basal TSH 0,3 — 3,0pU/ml,
for FT4 10,3 — 21,9 pmol/l and for T3 3,1 — 6,5pmol/l. The determination of the TSH, FT3 and
FT4 levels the laboratory used chemiluminescent immunoassay from Siemens Healthcare
Diagnostics Ltd. The reference values oft he laboratory differ slightly from those from

Pfannenstiel and Hehrmann.

Table 2: Reference values of the thyroid hormones

TSH fT4 fT3
Laboratory 0,3 - 3,0pU/ml 10,3 —21,9pmol/l 3,1 - 6,5pmol/l
Hehrmann (1995) 0,3 —4,0pU/ml 10-26pmol/l 3,8 —-9,2pmol/l
(p. 48) (p. 50) (p. 50)
Pfannenstiel (1999) 0,3 —4,0puU/ml 10 — 23pmaoal/l 5,4 —12pmol/l
(p- 48) (p. 54) (p. 56)

BFF Hypothyreosis Questionnaire

The BFF Hypothyreosis questionnaire had been especially designed for this study and asked
for the symptoms of hypothyreosis — a standardized questionnaire for hypothyroesis had not
been found in literature; the commonly used SF 36 Health Survey was considered too
comprehensive and lacking precision. The GBB (GieRen Symptom Scale) 24 (Brahler 2008)

served as orientation.
It is not standardized and therefore reliable data cannot be generated. It consists of four

functional scales with six items each. A fifth scale measuring pressure caused by discomfort

yields an overall measure of all four subscales.
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A four-level Likert scale measured the degree of discomfort (0 = no discomfort, 4 = strong
discomfort).
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Table 3: Scales and items of the BFF Hypothyreosis Questonnaire

Scale Item
E sense of weakness
fatigue Need for sleep
fatiguability
fatigue
avolition
unrest
S dry, scaly skin

skin and skin adhesions

dry, brittle hair

obstipation

edemata in face/ around eyes

weight gain

hypersensibility to cold

Pain in the limps

pain/ sense of pressure in the thoracic

pain/ movement restriction lumbar spine

neck pain, shoulder pain

headache

to be heavy-legged/tired legs
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a feeling of pressure in the head

heart trouble

heart throb

vertigo

globus sensation

decelerated pulse

poor endurance / shortness of breath

hypertension

mental state

total score
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http://www.dict.cc/englisch-deutsch/heart.html
http://www.dict.cc/englisch-deutsch/trouble.html
http://www.dict.cc/englisch-deutsch/heart.html
http://www.dict.cc/englisch-deutsch/throb.html

Data Analysis

Data processing was done using Microsoft Excel software for age and BMI and SPSS
software for the questionnaiere and the blood tests. Means were calculated for all scales of
the BBF Hypothyreosis Questionnaire and the blood values of all parameters measured. The
Shapiro-Wilk-Test (Hain 2011) was administered to test the normal distribution of the metric
values. Consequently, statistical methods for normally distributed samples and non-

parametrical methods for non-normally distributed samples were used.

T-Test for paired samples (Portney and Watkins 2009, Zwerenz 2008) compared normally
distributed samples, The Mann-Whitney-Test (Portney und Watkins 2009) compared
dependant non-normally distributed samples. Two-sided test of significance were calculated
(p-values <0,05 are statistically significant).

Results

Blood Samples

At the beginning of the study hormone levels of all participants were normal. The mean oft he
TSH-level was normal for the control group (TSH 1,6 *+1,5uU/ml), but compared with the
research group (TSH 1,8 + 1,1uU/ml), the mean was lower. The decrease of the TSH-levels
within the research group was not significant. Changes in the levels for fT4 and fT3 did not
change. Within the control group, FT4-levels decreased slightly (not significantly), the other

levels did not change at all.

Table 4: blood values research group — control group

Hormone Values Research group Control group

TSH pre-test* 1,8+ 1,1pU/ml 1,6 £ 1,5pU/ml
post-test* 1,2 £ 0,8uU/ml 1,6 £ 1,3uU/ml
p 0,09 0,93

fT4 Pre-test* 14,7 + 1,5pmol/l 15,1 + 2,3pmol/Il
post-test* 14,8 + 1,9pmol/l 14,4 + 1,6pmol/l
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p 0,79 0,18
fT3 Pre-test* 4,5+ 0,4pmol/l 4,6 = 0,5pmol/l
Post-test* 4,5+ 0,5pmol/l 4,6 = 0,5pmol/l
p 0,83 0,85
*mean = SD (Standard Deviation)
The means of both groups differed slightly but not significantly (t-test).
Table 5: Comparison of means
TSH FT4 FT3
Mann-Whitney-Test | t-Test t-Test
Research group* -0,6 £ 1,2pU/ml 0,1 £ 2,2pmol/l 0,0 £ 0,6pmol/l
Control group* 0,0 £ 1,4pmol/l -0,7 £ 1,7pmol/l 0,0 £ 0,4pmol/l
P 0,2 0,3 1

*pre-post-test-means + SD (Standard Deviation)

Questionnaire

The participants rated the intensity of their complaints on a four-level Likert-Scale. Item-
values were summed up, a mean value was then calculated. The b-scale was also included

in the calculation. Higher values indicate a greater amount of discomfort.

At the beginning of the study the participants oft he research group suffered more than the
participants oft he control group. The situation oft he members oft he research group
improved following osteopathic treatment in all scales. The control group showed a minor
increase of complaints of scale E (fatigue), an improvement of all other scales could be

shown although there was no treatment.
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Figure 2: Results of the questionnaire for the research group scales E, S, G, F and B

y-axis: pressure from discomfort; x-axis: scales (Means)

scale E: fatigue; scale S: skin and skin adhesions; scale G: pain in the limbs; scale H: heart
trouble; scale B: mental state (sum of all scales)
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Figure 3: Results of the questionnaire (control group) scales E, S, G, Hand B

y-axis: pressure from discomfort; x-axis: scale; (Means)

scale E: fatigue; scale S: skin and skin adhesions; scale G: pain in the limbs; scale H: heart

trouble; scale B: mental state (sum of all scales)
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Within the research group the values for scales S, was not normally distributed (p<0,05).
Within the control group the value for scale H was not normally distributed. The mean scores
of all scales of the questionnaire got lower at the end oft he study. It can be assumed that the
patients felt a decrease of their discomforts. The biggest difference between pre and post
test values were found in scale S. The differences of this scale as well as of scales E and B
were highly significant (p<0,01). The differences in scale G and H were not as big as in the

scales mentioned before but also significant.

Table 6: Pre and post means of scales E, S, G, H and B (research group)

Mean E S G H B

Pre-test* 9,5+6,2 7,8+ 4,3 9,1+59 49+40 31,2 + 18,7
Post-test* 5752 34+29 6,351 3,3+3,2 18,6 + 14,5
Difference -3,8 -4,4 -2,8 -1,7 -12,7

p <0,001 <0,001 0,04 0,01 <0,001

*Mean +/- SD Standard Deviation
General means of the research group and the control group indicated, that the members of
the research group felt greater discomforts than the members oft he control group. The

control group showed no significant changes in the perception of their discomforts.

Table 7: Pre and post test values for scales E, S, G, H and B (control group)

Means E S G H B

Pre* 6,5+4,8 7,1+4,3 8,1+55 45+ 3,6 26,3+ 12,3
Post* 6,9+54 6,3 3,7 6,3x4,7 3425 229+ 10,1
Difference 0,3 -0,8 -1,8 -1,1 -3,5

p 0,31 0,79 0,32 0,26 0,42
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*Mean +/- SD Standard Deviation

The calculation of the difference of overall means between pre and post testing was done,
the difference was tested by means of a t-test and Mann-Whitney-Test (significance p;
Zwerenz 2008, Portney and Watkins 2009). The members of the research group had a
benefit from the osteopathic treatment. They indicated that they suffered less fatigue,
reduced fatiguabilty, feeling less exhausted) At the same time the participants judged the
state of their skin, hair, nails and digestion to be better as compared to the beginning oft he
study (scales E and S). These improvements differed from the values of the control group

significantly.

Table 8: Comparison of the means of scales E, S, G, H und B (research and control group)

E S G H B
Research group* | -3,1+2,7 -3,9+24 -2,1+3,8 -1,3+1,6 -104 £ 7
Control group* 05+54 -09+£39 -1,7+4.8 -1,3+3,2 -34+150
p 0,035 0,015 0,800 0,970 0,132

*mean differences of pre and post test results +/- SD Standard Deviation

Critical aspects oft he study

All participants of the research group had been diagnosed osteopathically on every treatment
day, a treatment plan and a treatment goals had been assigned to every participant. There
was a multitude of osteopathic techniques used to treat various body areas, the whole
treatment situation was individually assigned and evaluated Open-Box-Design. (Rauch
2012). This study therefore does not yield specific evidence on which specific ostepathic
technique was the most effective one for the treatment (improvement) of hypothyroidism.
Sonberg (2010) had worked with standardized techniques, allowing other researchers to
compare. The results of both studies can be compared as far as the outcome is concerned.
She had treated within shorter treatment intervals and used standardized techniques for the
cervical spine, the thoracic spine, ribs and clavicle. Soft tissue techniques were applied to

neck muscles (ventral and dorsal) and dorsal thorax muscles.
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The present study has found as many evidences diagnosing the same body regions and
applied a great number of techniques — the treatment was not standardized as a
consequence of the treatment method used (open box). In some cases patients suffered
from liver dysfunctions and from dysfunctionss of other organs oft he gastro-intestinal tract
and were treated. A cranio-sacral therapy was applied as soon as a diagnosis was found
demanding this form of therapy.

The multitude of techniques used and the individual treatment plans do not allow any
remarks on the efficiency of techniques related to hypothyroidism. In order to compare the
effectiveness of certain techniques a greater number of participants in the study must be
chosen, allowing the formation of different treatment-groups (e. g. a visceral-techniques-
treatment group, a parietal-technigues-treatment group and a cranial-techniques-treatment
group). Blood testing, questionnaire and a control group should be used to evaluate the
findings. The standardizing of methods and treatments lead to a comparability of the results
and the conclusion on the efficacy of a technique. Subjectivities of the osteopath can be
excluded to a great extent. This is not true for the open-box method, although this method is
more likely to be commonly used in everyday osteopathic professional practice. Important
elements of an osteopathic treatment are lacking when standardized techniques are use.

,Basis fur eine Behandlung am Patienten ist die Anamnese* (,The foundation of treating a patient is

anamnesis”, translated by the author; Hinkelthein and Zalpour 2012, S. 2), ,Ziel der
osteopathischen Untersuchung ist es, die Ursache fiir die aktuellen und chronischen Beschwerden zu finden, um diese

Probleme dann urséchlich zu behandeln“ (, The goal of an osteopathic diagnose is to find the origin of
acute and chronic diseases and to treat the cause, not the symptom®, translation by the
author; Hinkelthein und Zalpour 2012, op. cit., S.1)

The questionnaire especially designed for this study and used with the participants is not
standardized and therefore not reliable. It did, however, collect evidence about the intensity
of perceived suffering from symptoms connected with hypothyrosis and did point at the

positive effects of osteopathic treatment on the wellbeing or aggravation of the suffering.

The self-made questionnaire had to be used — there was no questionnaire asking for the
complaints of hypothyrosis. Statistical analysis of data collected proved that the participants
of the research group felt better as a consequence of the reduction of symptoms on all
scales oft he questionnaire. The highly significant improvements in the scales ,fatigue and
,SKin and skin adhesions® (which form a complex of symptoms characteristic for

hypothyrosis) were significant too.
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For the symptoms skin, hair and nails there is a standard agreement in literature that the
symptoms disappear after a decline of the TSH-levels following hormone substitution. There

is no scientific literature to prove or to disprove these assumptions.

Symptoms described in scale E are described in a study from Meier et al. (2002). In their
study they found additional cognitive symptoms such as attention deficits, memory deficits
and a lack of concentration — in some cases even inner restlessness. In their conclusion they
support the assumptions made in the scientific literature: ,Hypothyreose-bedingte psychiatrische
Veranderungen sind unter einer T4-Substitution meist reversibel (innerhalb von 4-8 Wochen)” (,Psychiatric alterations
due to hypothyrosis can be reversed giving T4-substitution within four to eight weeks”, Meier
et al. 2002, S. 1148; translation by the author). Own findings in this study (scale E positive
alterations) do not support textbook opinion and the findings of Meier et al. (2002). All
patients of this study had hormone substitution for at least one year, still suffered from the

sickness and had a positive situation following osteopathic treatment.

A high TSH-level is the marker for the degree of hypothyrosis in general practitioners
treatment. The substitution of L-Thyroxin shall lower the level to a reference level. All patients
of the research group of this study had a diagnosis for hypothyrosis for more than a year.
See the description of the study: only patients with a completed hormone substitution were
allowed to take part in the study. Participants with an actual hormone therapy would have

been prone to fluctuations of their hormone levels following a change in medication.

All participants chosen for this study were well adapted and showed an euthyroid metabolic
state. Patients having medication in this respect took fixed doses. This allows the
assumption, that a 30% decline of the TSH-level can be associated with the osteopathic
treatment. The result is statistically not significant but shows a tendency for improvement

trough osteopathic treatment.

Hypothyreosis means a deficiency state of the thyroid hormones. 95% of all cases are
primary hypothyreosis (Spelsberg 2000, Renz-Polster 2012): the thyroid glands are not able
to supply the body with sufficient amounts of thyroid hormones. An atrophy following
Hashimoto-Thyroiditis may lead to hypothyroidism. Are there other causes? Reduced arterial
blood supply or a dysfunctional veno-lymphatic reflux due to uncertain causes? Still points
out (2005, IV, S. 19),"dass das Kérperblut zu jeder Zeit in allen Kérperteilen zu und in allen Organen bzw. von ihnen weg
ungehindert flieBen solite” (‘that blood should flow to and from any limb and to any organ an at any

time without obstruction.”; translation by the author).
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Ramos et al. (2004) describe a case of a female patient in a pre-operative state
(embolisation of both arteries thyroidea superior and one of two arteries thyroidea inferior)
and a hypertrophic struma with many nodules. The embolization was done seven days prior
to the operation to prevent a massive blood-loss that was expected due to the location and
the size of the struma. On operation day the struma showed a significant atrophy which had
been caused by the embolization. The reduction of the arterial blood flow was positive and
reduced not only the size of the struma but also the risk of post-operative complications.
Ramos case had a rigorous diminishing of the blood circulation in this area serving the
purpose to diminish the operation-risk for a short period of time; it may be assumed though
that a constant reduced blood circulation in the thyroid arteries may lead, in the long run, to

dysfunctions of the thyroid gland and to atrophy.

The human body is constantly changing, cells form and vanish striving for health. This aspect
leads to the assumption that an organ like the thyroid gland may strive for regeneration and

functional normality by improvement oft he blood circulation.

,Die Arterien bedienen die ganze Nachfrage und die Venen transportieren den ganzen Mill ab [...]. Konstruktion und gesunde

Erneuerung sind in fortwahrender Leistung miteinander verbunden, um den Aufbau zu garantieren* (Still 2005, II, S. 68)
(LArteries serve the whole demand and venes transport the waste [...] Construction and
healthy renewal are constantly mutually active in order to guarantee construction.®; translated
by the author) In the case of the thyroid gland this implies that the gland voluntarily starts
working without , TSH-fuelling®. Again, there is no prove which osteopathic technique may
have effected the healed state of the gland and it's balanced functioning. It is quite possible
(but highly speculative) that mobilization of the cervical spine or of the upper thoracic spine,
the treatment of the neck fasciae of the cranial or the visceral system led to this

improvement.

In 2012 Beck researched the symptoms of the thoracic-outlet-compression-syndrom (TOS)
and the causes of these complaints and described and explained their mechanics (arterio-
venous system, neurogenic/neurovascular system). The compression of the plexus as well
as the artery and vein subclavia may be responsible for the complaints. The truncus
thyreocervicalis originates from the artery subclavia, as well as the artery thyroidea inferior
(Moll and Moll 2000). Whether the compression of the artery subclavia leads to a dysfunction
of the thyroid gland or whether the dysfunction of the thyroid gland (struma or atrophy)

irritates the artery subclavia caudally via neck fasciae cannot be explained yet.

Irritations of the plexus brachialis, stemming from segment C5 to Thl, may also, according to

Beck, be responsible for TOS. These segments are linked with the supply area of the thyroid
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gland (vertebra-organ-relation and organ-vertebra-relation; Liem 2005). The thyroid gland is
supplied parasympatically by the nerves laryngeus superior and inferior by the Vagus nerve
which stretches caudally along the cervical spine. Dysfunctions of the lower cervical spine
and the upper thoracic spine may cause compression of the neurovascular structures.
,Blockaden sind Ausdruck gestorter Selbstregulation® (Nazlikul 2010, S. 435) (,Blockades indicate a
disorder in selfregulation; translated by the author); and lead to permanent stress of the
autonomic nervous system and to a “Minderdurchblutung von Organen , Riickenmuskeln und Bandern.”
Nazlikul 2010, S. 435) (,reduced circulation of organs, back muscles and ligaments®.

translated by the author) He also suggests (Nazlikul 2010 S 438) that ,Funktionsstérungen des
Achsenorgans sind meist keine priméren Herde, aber oft sekundéare Stoérstellen, die das regulatorische Geschehen verstéarkend

riickkoppeln® (,Functional disorders of the spine are in most cases not the primary seat of
disease, but secondary disorder loci which feedback and intensify regulatory
activities“;translated by the author)

Most commonly affected muscles (TOS) are the musculus deltoideus, musculus biceps
brachii and musculi supraspinatus and infraspinatus, according to Beck (2010). Andrews
(1998) and Hinkelthein and Zalpour (2012) name the musculus infraspinatus the indicator
muscle for the thyroid gland. Andrews (1998) names muscles that are related to the thyroid
gland and iodine uptake: musculus teres minor, neck extender muscles musculus splenius

und musculus semispinalis, musculus sternocleidomastoideus and musculi scaleni.

Sonberg (2010) treated this body region with selected standardized techniques and reached
signifcant improvements of musculo-skeletal complaints with patients in her study. The
present study showed improvements of factors of scale G, but this could not be affirmed

cross-checking the control group.

Khaleeli (1983) reached normal muscle function of the musculus quadriceps through
hormone substitution. Duyff et al. (2000) also improved muscle functionning after hormone
treatment, the patients still had complaints and pain. Sonberg (2010) affirmed these findings

in her study.

The present study followed the demand of Sonberg (2010) and had a greater sample (n), a
control group and blood testing (hormone levels). The total number of participants still is not
suited to generalize the findings (the study is not representative). The significant findings and
trends indicate that osteopathic treatment may have positive effects on the wellbeing of
patients with hypothyreosis. It supports the improvement (reduction) of symptoms like
fatigue, skin and skin adhesions which could not be influenced positively by hormone

substitution.
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The outcome of the study leads to the assumption that TSH-levels can be lowered by
osteopathic treatment by one third. This finding was statistically not significant. The levels fT3
and fT4 were not altered significantly.

The treatment improved physical symptoms of all scales of the applied questionnaire for the
research group. The improvements of scales E and S were significant compared with the
control group. This allows to assume that osteopathic treatment can reduce physical

complaints in hypothyrotic patients.
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11 Anhang

Studienplan

Tab. 17. geplanter Studienablauf

Dez 12 | Jan 13 | Feb 13 | Marz April Mai 13 | Juni Juli 13
13 13 13
1 10 3/AU
2 20
3 ® 3
4 ® EU EU 1 3/AU
5 ®
6 ® 2 3
7 ® ® EU EU
8 ® 1 AU
9 ® 20
10 ® ® 3
11 ® ® EU 1 1 AU
12 ®
13 ® 2 3
14 ® ® EU 10
15 ® 1 AU
16 ® 2
17 ® 3/AU
18 ® EU 109 1 AU
19 ®
20 ® 20 3/AU @
21 ® EU 1
22 2 AU
23 2
24 3/AU
25 EU 109 2 AU
26
27 3 3/AU
28 EU EU 10
29 2
30 30
31 EU

EU: Eingangsuntersuchung
1: erste osteopathische Behandlung
2: zweite osteopathische Behandlung
3: dritte osteopathische Behandlung
AU: Abschlussuntersuchung
@: keine Behandlung (Feiertag/Praxis geschlossen/Behandler auf Weiterbildung)
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11.1Untersuchungs- und Behandlungsprotokoll
11.1.1 Eingangsuntersuchung: Daten der Anamnese und deren Ergebnisse

Die in den nachfolgenden 3 Tabellen aufgelisteten Beschwerden beziehen sich auf die
Erstnennung von  Kdorperregionen und  Organsysteme der  Studienteilnehmer.
Mehrfachnennungen waren mdglich, da jeder Teilnehmer in seiner Gesamtheit erfasst
werden sollte. Anhand weiterer Fragen zu Schmerzqualitat, Schmerzdauer, Ruhe- oder
Belastungsschmerz, Schmerzausstrahlung, Kraftverlust, Sensibilitatsstérungen sowie Kalte-
oder Warmegefuhl konnte schon vor der differenzierten Untersuchung eine
richtungsweisende Hypothese beziiglich des Beschwerdebilds erstellt werden.

In der Kontrollgruppe fuhlten sich Uber die Halfte der Teilnehmer durch
Verdauungsbeschwerden, Wirbelsédulen-, Hand-, und Kniebeschwerden beeintréachtigt.

Die nachfolgende Tabelle verdeutlicht die Haufigkeit der angegebenen Probleme in

absteigender Form.

Tab. 18: Eingangsuntersuchung: Anamnese der Kontrollgruppe

Korperregion/ | Anzahl der Nennung | Haufigkeit in %
Organsystem | (n=15)

Verdauung 11 73,33%
HWS 10 66,67%
LWS 9 60,00%
Hand 9 60,00%
Knie 8 53,33%
Atemwege 6 40,00%
BWS + Rippen | 4 26,67%
Schulter 4 26,67%
Hufte 4 26,67%
FuR 4 26,67%
Ellbogen 2 13,33%

Uber die Halfte der Teilnehmer der Studiengruppe klagte iiber Verdauungsprobleme, sowie
Beschwerden in LWS und HWS.
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Die genaue Rangfolge der Beschwerden in absteigender Form, kann der anschlie3enden

Tabelle enthommen werden.

Tab. 19: Eingangsuntersuchung: Anamnese der Studiengruppe

Korperregion/ | Anzahl der Nennung | Haufigkeit in %
Organsystem | (n=17)

Verdauung 11 64,71%
LWS 11 64,71%
HWS 10 58,82%
Knie 8 47,06%
Atemwege 8 47,06%
BWS + Rippen | 5 29,41%
Ful 5 29,41%
Schulter 3 17,65%
Ellbogen 3 17,65%
Hand 3 17,65%
Hufte 2 11,76%

Zusammenfassend kann  festgestellt  werden, dass in  beiden Gruppen
Verdauungsbeschwerden und Wirbelsdulenproblematiken zu den am haufigsten genannten

Beschwerden zahlten.

In der anschlielBenden Tabelle werden die angegebenen Beschwerden in absteigender Form

auf die Gesamthaufigkeit der Studienteilnehmer dargestellt.
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Tab. 20: Eingangsuntersuchung: Gesamthaufigkeit der Anamneseangaben

Beschwerden Haufigkeit (n=32)
Anzahl Anteil in %

Verdauung 22 68,75%
LWS 20 62,50%
HWS 20 62,50%
Knie 16 50,00%
Atemwege 14 43,75%
Hand 12 37,50%
BWS + Rippen 9 28,13%
FuR 9 28,13%
Schulter 7 21,86%
Hiifte 6 18,75%
Ellbogen 5 15,63%

11.1.2 Eingangsuntersuchung: Befunde

Nach der Anamnese erfolgte die kdrperliche Untersuchung der Teilnehmer. Sie umfasste die
Inspektion der Teilnehmer. Daran anschlieBend wurden Mobilitats- und Muskeltests und eine
Palpation der einzelnen Kdérperabschnitte durchgefiihrt. Bei Auffalligkeiten wurde der Befund
durch spezielle Muskel- und Gelenktests und/oder eine neurologische Testung
angeschlossen. Die Untersuchung der visceralen Organe beinhaltete neben dem
Zylindertest, die Palpation nach Mobilitat und Motilitdt. Fir das Craniale System wurde der
Befund anhand der Palpation von Frequenz, Kraft, Richtung und Amplitude des CRI

bestimmt.

Ausstrahlende Schmerzen wurden insgesamt 28 Mal angegeben. Dabei handelte es sich um
bei 10 Angaben um Ausstrahlungen im Muskelverlauf der Halsmuskulatur und eine Angabe

bezog sich auf muskuléare Ausstrahlungen im Bereich der LWS.

Radikularer Ausstrahlungsschmerz von der Halswirbelsdule ausgehend wurde von 10
Teilnehmern genannt und 7 Teilnehmer klagten Gber radikulare Symptomatik im Bereich der

Lendenwirbelsaule.

Bei fast allen Teilnehmern konnte eine akutes neurologisches Geschehen anhand von
negativen Kraft-, Sensibilitats- und Tiefensensibilitatstest, als auch durch negative

Nervenprovokationsstests und abgeschwéachten Reflexen ausgeschlossen werden. Ein
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leichtes Kraftdefizit des M. biceps brachii links bei seitengleicher Reflexauslésung und einer
ERS re Dysfunktion im Segment C 5/6 wurde bei einer Teilnehmerin festgestellt.
Ausstrahlungen in Dermaton C7 mit schmerzhafter Bewegungseinschrankung der HWS-
Extension, jedoch ohne weitere neurologische Symptomatik konnte bei zwei Teilnehmerin
festgestellt werden. Diese Teilnehmerinnen wurden zur weiteren medizinischen Diagnostik
weitergeleitet und die Diagnosen (Protrusio nucleus pulposus) in den weiteren
Behandlungen berlcksichtigt.

Trotzdem bestétigten die erhobenen Befunde weitgehend, dass es sich bei den meisten
Beschwerden entweder um kapsular/ligamentare und/oder muskulare Dysfunktionen
handelte. Die Angaben der Patienten Uber schwere, kraftlose oder auch mide Extremitaten

konnten einer vendsen oder lymphatischen Stauung zugeordnet werden.

Die Verteilung der gefundenen Dysfunktionen ist in beiden Gruppen weitgehend homogen.
BWS- und Rippendysfunktionen dominieren in beiden Gruppen, gefolgt von Befunden an der
HWS. Der htéhere Anteil an Befunden am Colon in der Kontrollgruppe fiihrt zu einer gréReren
Gesamthaufigkeit. Dunndarmdysfunktionen sind in beiden Gruppen symmetrisch verteilt und

wurden bei Uber der Halfte der Teilnehmer gefunden.

Die erhobenen Befunde sind in Tabellen ersichtlich. Die Kérperregionen wurden im Vergleich
zu den Tabellen der Anamnese durch Hinzufuigen von llium und Sacrum verandert.
Ausfuhrlicher werden in den nachfolgenden Tabellen die Organe, das Kiefergelenk (TMG)
und das Cranium als gesamtes aufgefiihrt. Alle Befunde, die mehr als 50% der Teilnehmer
betreffen, sind hervorgehoben.
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Tab. 21: Eingangsuntersuchung: Haufigkeit der Befunde

Befund Anzahl KG Haufigkeit Anzahl SG Haufigkeit Haufigkeit
(n=15) KG (h=15) (n=17) SG (n=17) gesamt
(n=32)
LWS 5 33,33% 3 17,65% 25,00%
llium 2 13,33% 6 35,29% 25,00%
Sacrum 6 40,00% 3 17,65% 28,13%
BWS+Rippen 12 80,00% 11 64,70% 71,88%
HWS 8 53,33% 11 64,70% 59,38%
Schulter 2 13,33% 2 11,76% 12,50%
Ellbogen 5 33,33% 5 29,41% 31,35%
Hand 3 20,00% 3 17,65% 18,75%
Hiifte 1 6,67% 5 29,41% 18,75%
Knie 2 13,33% 2 11,76% 12,50%
FuR 3 20,00% 2 11,76% 15,69%
Magen 7 46,67% 7 41,18% 43,75%
Leber 4 26,67% 6 35,29% 31,25%
Duodenum 7 46,76% 4 23,53% 34,38%
Dinndarm 8 53,33% 9 52,94% 53,13%
Colon 11 73,33% 7 41,18% 56,25%
Niere 1 6,67% 6 35,29% 21,88%
Blase 2 13,33% 3 21,43% 15,63%
Uterus 5 33,33% 2 11,76% 21,88%
Atemwege 7 46,67% 8 57,14% 46,88%
TMG 5 33,33% 4 23,52% 34,38%
Cranium 5 33,33% 6 35,29% 34,38%

11.2Behandlungsprotokoll:
Daten zur Anamnese, Befund und Behandlung

Die Teilnehmer der Studiengruppe erhielten im Zeitraum der Kalenderwochen 10-27 im Jahr
2013 drei Behandlungen im Abstand von ca. 4-6 Wochen. Jede Sitzung begann mit einer
Anamnese, der kdrperlichen Untersuchung (s.0.). Bei fast allen Studienteilnehmern fanden
sich mehrere Dysfunktionen Um die anschlieende Arbeitshypothese erstellen zu kdnnen,

wurden Inhibitionstests ausgefiihrt, um die am meisten dirigierende Dysfunktion zu
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behandeln zu kdnnen. Danach wurde Behandlungsziel festgelegt und jeder Teilnehmer
entsprechend seines Befundes und des Behandlungsziels behandelt.

Je nach Befund wund der Ausgangssituation des Patienten (Vorgeschichte,
Kontraindikationen, Schmerzintensitat, neurovegetative und psychisch-emotionale Situation)
wurden fur den zu behandelnden Teilnehmer unterschiedliche Behandlungstechniken
eingesetzt.

Im parietalen Bereich kamen folgende Techniken zum Einsatz:

HVLT

MET

Jones-Punkte
Sutherland-Technik
Fasziale Techniken
Triggerbandbehandlungen
Triggerpointbehandlungen

Neuro-lymphatische Pumptechniken und die Behandlung von neuro-lymphatischen
Reflexpunkten kamen bei der Behandlung des parietalen, als auch des visceralen Systems,

zum Einsatz.

Zur Behandlung der visceralen Organe wurden zusatzlich noch folgende Techniken

herangezogen:

e Mobilisierende Techniken (direkt/indirekt) fur das Organ und dessen
Aufhangesystem
e Behandlug von Chapman-Punkten

Bei der Behandlung des Craniums wurden nachstehende Techniken angewendet:

CV4/EVA4

Direkte/indirekte Mobilisationstechniken
Engagement/Disengagement
PBMT/PBLT/PBFT/Balanced Point

Der Termin fur die ndchste Sitzung wurde nach abschlieRenden Tests in Abstimmung zum

Beschwerdenbild nach der Behandlung und dem Zeitplan des Teilnehmers vereinbatrt.
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11.2.1 Behandlung 1

Am 1. Behandlungstag wurden von den Teilnehmern am haufigsten Schulter (52,9%), HWS
(41,18%) und Verdauungsproblematiken (41,18%) bei der Anamnese genannt. Viele
~Schulterprobleme” der Patienten bezogen darauf, dass sie Arme schwer waren oder auf
eine rasche Ermudbarkeit der Arme. Eine primare Dysfunktion der Schulter konnte nur bei
einer Patientin festgestellt werden.

Zahlt man alle Befunde der Verdauungsorgane Magen, Duodenum; Dinndarm und Colon
zusammen, so konnten im TGl 70,59 % gefunden werden. Uberwiegend konnten Befunde im
Bereich des Thorax (BWS+Rippen 82,53%) und der Halswirbelsédule (47, 06%) festgestellt
werden. Dysfunktionen von Diaphragma und Lunge, kurzgenannt, Atemwege (52, 94%),
aber auch der Leber (47,06%) z&hlten zu den mehrfach gefundenen Dysfunktionen.

Die Mehrzahl der Behandlungen zielte auf die Verbesserung der Funktion des Thorax und
der Halwirbelsaule ab.

Viele der gefundenen Dysfunktionen lief3en sich auf Stauungsproblematiken zuriickfiihren.
Die Leber, als groRRes Stoffwechselorgan, steht durch ihr Aufh&ngungssystem in enger
Relation mit der Brustwirbelsaule, den grof3en Blutgefallen und auch dem Diaphragma. Sie
wurde aufgrund der Befunde und dieser Relationen ebenfalls haufig behandelt. Zusatzlich
hat die Leber auch eine Entgiftungsfunktion und steht Uber das Ausleitungssystem in
Verbindung mit der Niere, die ebenfalls bei vielen Teilnehmern eine verringerte Mobilitat

aufwies, und behandelt wurde.

Die folgende Tabelle veranschaulicht nochmals die Daten der Anamnese, Befunde und

Behandlungen der 1. Sitzung der Studienteilnehmer.
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Tab. 22: Protokoll Behandlungl

Befund

LWS

llium

Sacrum

BWS/
Rippen

HWS

Schulter
Ellbogen
Hand

Hufte

Knie

Ful

Magen
Leber

Duo

DD

Colon

Niere

Blase
Uterus

AW

TMG

Cranium

Anzahl
(n=17)

14

w

Haufig-
keit
(%)
17,65
35,29

35,39

82,35

47,06

5,88
17,65
23,53

29,41

11,76
17,65

23,53
47,06

11,76
35,29

41,78

17,65
11,76
52,94

23,53
29,41

Teil-

nehmer

$2,510,S12
S3,S5,59,
S10,S11,S16
$1,S2,S3,
S$9,511,S12

S2,S3,54,
S5,56,57,
S$8,510,S11,
S$12,5S13,514,
S15,S16

S2,54,S5,
$6,57,512,
S15,S17
S8
S$7,59,516
S3,54,512,
S14
$2,59,510,
S11,S17
S9,516
$10,S13,S14

S$2,56,57,S8,
S$12,S14,515,
S16

S10,S17

S7,511,S12,
S$13,516,517

S$1,S83,59,S10,
S11,S13,S14

S3,56,516
S1,S15
S$4,55,56,57,
$10,S11,514,
S15,S16
S$4,57,510,S14
S2,54,S5,S6,
S17

Behandlung

LWS

llium

Sacrum

BWS/
Rippen

HWS

Schulter
Ellbogen
Hand

Hufte

Knie

FuB

Magen
Leber

Duo

DD

Colon

Niere

Blase
Uterus

AW

TMG

Cranium
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Anzahl

12

Haufig-
keit
(%)

29,41

5,88

70,59

47,06

5,88
5,88
11,77

11,77

11,76
17,65

35,29

23,53

35,29

5,88
5,88
29,41

5,88
23,53

Teilneh-

mer

S3,S5,S9,
S11,S16

S1

S2,54,S5,
S6,5S7,S8,
$10,S11,
S12,S14,
S15, S16

S2,54,S5,
S$6,57,S12
,515,S17

S8
S9
S3,54

S11,S17

S9,S16
$10,S13,S14

$2,56,57,S8,
S12,S16

S7,512,
S13,S17

$1,S3,510.511,
S13,S14

S3

S1
S$6,S10,
S11,S14,
S15

S4
S2,54,S5,
S17



11.2.2 Behandlung 2

In der 2. und 3. Behandlung verlief die Abfolge nach dem oben beschriebenen Schema.

Bei den Angaben der Beschwerden dominierten Beschwerden an der Hand (47,06%) vor
LWS-Problemen (41,18%). Stérungen der Verdauung (29,41%) wurden gleichrangig mit
HWS-Symptomatiken (29,41%) an 3. Stelle genannt. Dysfunktionen wurden vorrangig an der
gesamten Wirbelsdule (LWS und BWS jeweils 52,94%, HWS 47,06%) und der Leber
(47,06%) gefunden. Es wurden Uberwiegend Strukturen des Thorax (35,29%), der LWS
(29,41%) und die Leber (41,76%) behandelt.
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Die genauen Daten sind in der unten stehenden Tabelle einzusehen.

Tab. 23: Protokoll Behandlung 2

Befund

LWS

llium

Sacrum

BWS/
Rippen

HWS

Schulter
Ellbogen
Hand
Hifte
Knie

Fu3

Magen

Leber

Duo
DD

Colon

Niere

Blase
Uterus

AW

TMG

Cranium

Anzahl
(n=17)
9

N N W W N W

Haufig-
keit (%)
52,94

41,76

23,53
52,94

47,06

17,65
11,76
17,65
17,65
11,76
11,76

17,65
47,06

17,65
23,53
35,29

41,76

23,53
11,76
35,29

5,88
23,53

Teilnehmer

S3,54,57,S9,
S12,5S13,514,
S$16,S17

S3,56,510,
S13,S14,S15

S7,59,511,S17

$4,S5,56,S8,
$9,512,S13,
S14,S15

S$2,S5,56,S8,
S$9,513,514,515

S$1,54,S8
S4,514
S3,54,S14
S$6,S11,S17
S6,510
S6,510

S5,57,511

S1,52,54,S8,
S11,S12,S14,S15

S2,515,S16
S$1,S83,589,511
S$2,S3,59,S10,
S11,813
S§7,59,510,S12,
S14,516,S17

$6,57,512,S13
S7,515

S2,54,S6,
S$10,S15,S17

S7
S5,56,S8,S17

Behandlung

LWS

Ilium

Sacrum

BWS/
Rippen

HWS

Schulter
Ellbogen
Hand
Hifte
Knie

Ful

Magen

Leber

Duo
DD

Colon

Niere

Blase
Uterus

AW

TMG

Cranium
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Anzahl

N N N W P W

Haufig-
keit (%)
29,41

5,88

11,76
35,29

23,53

17,65
5,88

17,65
11,76
11,76
11,76

17,65
41,76

17,65
17,65
23,53

23,53

5,88
11,76
23,53

11,76

Teilneh-

mer

S$3,57,59,516,S17

S6

S7,511

S5,S8,59,
S13,S14,
S15

S5,S8,59,
S13

S1,54,S8
S14
S3,54,S14
S$6,S17
S6,S10
S6,S12

S5,57,S11

S1,52,S8,511,
S$12,S14,S15

S2,S16
S$1,S3,S9

S3,S10,
S11,S13

S$9,510,
S12,S16

S12
S7,S15

S2,54,
$10,S15

S6,517



11.2.3 Behandlung 3

Am Ablauf der Behandlung wurde nichts veréandert. Verdauungsbeschwerden (35,29%)
stellten den hochsten Anteil der Beschwerden bei der Anamnese dar. Weiterhin litten die
Teilnehmer ihren Angaben nach noch verstarkt unter LWS und Schulterbeschwerden
(29,41%). An vierter Stelle wurden Beschwerden an der Hand beklagt. Die Hauptanteile der
Befunde verteilten sich auf BWS und HWS gleichmafig (jeweils 58,82%). An dritter Stelle
der Befundliste landeten dieses Mal Beschwerden der Hand (35,29%). Die eingesetzten
Behandlungstechniken verhielten sich der Rangfolge der Befunde entsprechend: BWS
(47,06%), HWS (52,94%), Hand (29,41%).
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Tab. 24: Protokoll Behandlung3

Befund Anzahl  Haufig-  Teilneh- Behandlung Anzahl  Haufig-  Teilneh-mer
(n=17) keit (%) mer (n=17) keit (%)

LWS 5 29,41 S3,58,510,S12, LWS 4 23,53 S3,510,S12,
S16 S16

llium 5 29,41 S1,57,S8,S9, llium 3 17,65 S1,S9,511
S11

Sacrum 2 11,76 S3,S8 Sacrum 2 11,76 S3,S8

BWS/ 10 58,82 S1,52,S5,S6, BWS/ 8 47,06 S$1,S6,59,511,

Rippen S$9,S11,S12,S13, Rippen S12,513,S14,517
S14,515

HWS 10 58,82 S1,54,S6,S7, HWS 9 52,94 S1,54,S6,S7,
S$9,511,S13,S14, S9,511,S13,S14,
S15,516 S16

Schulter 3 17,65 S6,57,S8 Schulter 3 17,65 S6,57,S8

Ellbogen 2 11,76 S4,S16 Ellbogen 1 5,88 S4

Hand 6 35,29 S4,S5,S8,S9, Hand 5 29,41 S5,58,59,511,
S11,S14 S14

Hufte 3 17,65 S8,59,517 Hufte 1 5,88 S17

Knie 1 5,88 S10 Knie 1 5,88 S10

Ful 1 5,88 S12 FuR 1 5,88 S12

Magen 3 17,65 S2,57,S15 Magen 1 5,88 S2

Leber 2 11,76 S2,S5 Leber 2 11,76 S2,S5

Duo 4 23,53 S1,S2,S11,S15  Duo 2 11,76 S1,S2

DD - - DD - -

Colon 2 11,76 S13,S17 Colon 2 11,76 S13,S17

Niere 2 11,76 S11,S15 Niere 1 5,88 S15

Blase 2 11,76 S15,S16 Blase 2 11,76 S15,S16

Uterus 2 11,76 S3,S8 Uterus 1 5,88 S3

AW 5 29,41 S4,55,56,513, AW 3 17,65 S4,S6,S17
S17

T™MG 1 5,88 S7 T™MG 1 5,88 S7

Cranium 2 11,76 S5,S17 Cranium 2 11,76 S5,S17

*incl. Magenbeschwerden
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11.2.4 Zusammenfassung der Ergebnisse des Untersuchungs- und
Behandlungsprotokolls

Bei der Erstuntersuchung konnte seitens der Anamnese der Studienteilnehmer (n= 32)
festgestellt werden, dass sich diese Gruppe am meisten durch Verdauungsbeschwerden
(68,75%) beeintrachtigt flhlte. Weitere Beschwerdenhaufigkeit wurde im Bereich von HWS
und LWS (62,5%) dokumentiert. Die Hélfte (50%) der befragten Personen gaben aufderdem

an, sie litten an Kniebeschwerden.

Die Untersuchung der Studienteilnehmer (n=32) ergab folgendes Ergebnis: Es wurden am
haufigsten Dysfunktionen der BWS (71,88%) und der HWS (59,38%) festgestellt. Die
Befunde des Verdauungssystems betreffend, wurden am Colon (56,25%) und am Dinndarm

(53,13%) die meisten Dysfunktionen lokalisiert.

Die Erstanamnese der Studiengruppe (n=17) ergab die Verteilung der Beschwerden:
Schulterbeschwerden (52,9%), HWS-Symptomatik (41,18%) und Verdauungsbeschwerden
(41,18%). Mittels der Anamnese der 3. Behandlung zeigt sich, dass Anteile der
Verdauungsbeschwerden (35,29%), die Schulterbeschwerden (29,41) und die HWS-
Symptomatiken (17,65%) riicklaufig waren.

Das Untersuchungs- und Behandlungsprotokoll der Studiengruppe bestatigt die Ergebnisse
der Anamnese und Untersuchung zu Beginn der Studie. Der grofdte Anteil der Befunde
verteilte sich auf die Region der BWS (82,35%) und HWS (47,06%) in Bezug auf das
parietale System. Im Bereich des visceralen Systems konnten an den Organen der
Atemwege (52,94%) und der Leber (47,06%) gehauft Befunde festgestellt werden. Die
Anzahl der Dysfunktionen im Bereich des Verdauungstraktes verteilten sich auf die einzelnen
Organe, konnten im Verlauf der 3 Behandlungen reduziert werden. Die Untersuchung der 3.
Behandlung erzielte folgendes Ergebnis: Die Anzahl der BWS-Befunde war ricklaufig auf
58,82%, ebenso wie die Haufigkeit der Atemwegsbefunde (29,41%) und der Leber (11,76%).

Weiterhin reduzierten sich die Anzahl 14 weitere Befunde. Im Bereich der
Verdauungsorgane betrifft diese Verbesserung, die Funktion des Magens, des Dinndarms
und des Colons. Ebenso hatte sich die Menge der Befunde an der Niere verbessert. An der
Anzahl der Befundes des Uterus gab es anzahiméaRig keine Veranderung. Bei Dysfunktionen
der HWS, der Schulter und der Hand gab es eine Zunahme, ebenso wie bei Dysfunktionen

des Duodenum und des Colons zu beobachten.
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11.2.5 Patienteneinwilligung

Patienteninformation und Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der
klinischen Studie

Kann mittels osteopathischer Behandlung bei Patienten mit Hypothyreose die Effektivitat der
medizinischen Standardbehandlung in Bezug auf die Laborwerte TSH, fT; und fT, und korperlichen
Beschwerden (gemessen anhand des GBB 24) verbessert werden?

Sehr geehrte Teilnehmerin, sehr geehrter Teilnehmer!

Ich lade Sie ein an der oben genannten klinischen Studie teilzunehmen. Die Aufklarung dariber
erfolgt in einem ausfihrlichen Gespréch.

lhre Teilnahme an dieser klinischen Prifung erfolgt freiwillig. Sie kdnnen jederzeit ohne
Angabe von Grinden aus der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der Teilnahme oder ein
vorzeitiges Ausscheiden aus dieser Studie hat keine nachteiligen folgen fur lhre medizinische
Betreuung.

Klinische Studien sind notwendig, um verlassliche neue medizinische Forschungsergebnisse zu
gewinnen. Unverzichtbare Voraussetzung fir die Durchfiihrung einer klinischen Studie ist jedoch,
dass Sie Ihr Einverstandnis zur Teilnahme an dieser Studie schriftlich erklaren. Bitte lesen Sie den
Text als Erganzung zum Informationsgesprach mit lhrem Osteopathen sorgféltig durch und zégern Sie
nicht Fragen zu stellen.

Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungserklarung nur
e wenn Sie Art und Ablauf der klinischen Studie vollstandig verstanden haben
e Wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zustimmen und
e Wenn Sie sich Uber Ihre Rechte als Teilnehmer an dieser klinischen Studie im Klaren sind.

Zu dieser klinischen Studie, sowie zur Patienteninformation und Einwilligungserklarung wurde von der
zustandigen Ethikkommision eine befliirwortende Stellungnahme abgegeben.

1. Was ist der Zweck der klinischen Studie?

Der Zweck dieser klinischen Studie ist zu untersuchen ob es durch die osteopathische
Behandlung zu einer Verbesserung lhrer Schilddrisenwerte und zu einer Verbesserung von
korperlichen Beschwerden, die im Zusammenhang mit Ihrer Schilddriisenunterfunktion bestehen,
kommt

2. Wie lauft die klinische Studie ab?

Diese klinische Prifung wird in 74889 Sinsheim, Heilbronner Str. 29 durchgefuhrt, und es werden
insgesamt ungefahr 40 Personen daran teilnehmen. Vor Aufnahme in diese klinische Prifung
wird die Vorgeschichte lhrer Krankheit erhoben, und Sie werden einer umfassenden &rztlichen
Untersuchung unterzogen.

Ihre Teilnahme an dieser klinischen Priifung wird voraussichtlich 22 Wochen dauern.
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Es erfolgt eine Einteilung in eine Studien- und eine Kontrollgruppe mit jeweils der gleichen
Teilnehmerzahl. Die Teilnehmer der Studiengruppe erhalten im Verlauf der Studie 3
osteopathische Behandlungen. Die Teilnehmer der Kontrollgruppe erhalten in diesem Zeitraum
keine osteopathische Behandlung.

Die Einteilung in Studien- und Kontrollgruppe wird in Bezug auf folgende Parameter gematcht;

e GleichmaRige Verteilung der Geschlechter in Studien- und Kontrollgruppe

e Altersgerechte Aufteilung (entsprechend dem Durchschnittsalter) in Studien- und
Kontrollgruppe

e Bei Patienten ahnlichen Alters entscheidet das Los

Eine Reihe von Untersuchungen und Eingriffen werden im Zuge lhrer Behandlung durchgefthrt,
gleichguiltig, ob Sie nun an dieser klinischen Prifung teilnehmen oder nicht. Diese werden von
Ihrem  Osteopathen und lhrem Prifarzt im Rahmen des (blichen arztlichen
Aufklarungsgespraches mit Ihnen besprochen.

Folgende Maflinahmen werden zu Studienzwecken durchgefihrt:

Zu Beginn und am Ende erhélt jeder Teilnehmer eine korperliche Untersuchung, einen
Fragebogen und es wird eine Blutabnahme zur Bestimmung I|hrer Schilddrisenwerte
durchgefuhrt.

Wahrend dieser klinischen Priifung werden fur die Teilnehmer der Studiengruppe im Abstand von
3-5 Wochen die folgenden Untersuchungen durchgeflinrt: insgesamt 3 osteopathische
Behandlungen (Zeitaufwand ca. 1 Stunde). Sie werden gebeten, hierzu jeweils in die
Privatarztpraxis fur Osteopathie Dres. Kohlmann, Heilbronner Str. 29, 74889 Sinsheim zu
kommen. Insgesamt sind 5 Besuche notwendig. Die Einhaltung der Besuchstermine,
einschlieB3lich der Anweisungen des Osteopathen bzw. des Prifarztes ist von entscheidender
Bedeutung fiir den Erfolg dieser klinischen Prifung.

HINWEIS: Bis jetzt wurde der Einfluss einer osteopathischen Behandlung in Bezug auf die Werte
von TSH ,fT3 und fT, sowie die Verbesserung von kdrperlichen Beschwerden im Zusammenhang
mit der Hypothyreose noch in keiner Studie untersucht und dokumentiert und ausgewertet.

3. Worin liegt der Nutzen einer Teilnahme an der klinischen Studie?

Mit der osteopathischen Behandlung konnen sich mdoglicherweise lhre Laborwerte, die im
Zusammenhang mit Ihrer Hypothyreose stehen verbessern, so dass es eventuell zu einer neuen
Anpassung lhres Schilddrisenmedikaments durch lhren Arzt kommen kann oder Ihre
korperlichen Beschwerden gebessert werden. Es ist jedoch auch mdglich, dass Sie durch lhre
Teilnahme an dieser klinischen Prifung keinen direkten Nutzen fiir Inre Gesundheit ziehen.

Folgende Verbesserungen kénnen eventuell zu beobachten sein:

e Senkung des TSH-Wertes

e Erh6hung der Werte von fT; und fT,4

e Abnahme von Miidigkeit, Antriebslosigkeit
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e Regulierung von Puls und/oder Blutdruck in den Normbereich
e Verbesserung der Verdauung
e Gewichtskontrolle fallt leichter

e Schmerzen im Bereich der Halswirbelsdule, des Nackens oder Kopfschmerz verbessern
sich

e Kalteempfindlichkeit lasst nach

e Verbesserung der Situation von Haut und Hautanhangsgebilde (z.B. Haare; Nagel)
e Die Neigung zu Odemen verbessert sich

e Verbesserung von Fertilitatsstorungen

Mit dieser Studie soll untersucht werden ob durch die Beseitigung von Gelenkblockaden und/oder
Muskeldysbalancen, sowie durch die Behandlung von Organen, die im Zusammenhang mit der
Schilddriise stehen, die Versorgung und die Funktion der Schilddriise verbessert werden kénnen.

4. Gibt es Risiken, beschwerden und Begleiterscheinungen?

HINWEIS: Nach einer osteopathischen Behandlung kann es in einigen Fallen zu einer so
genannten Erstverschlimmerung kommen. D.h. Sie verspliren im Bereich der umliegenden
Muskulatur eines behandelten Gelenkes zunéchst eine Art Muskelkater durch die Verénderung
der Spannung dieser Muskulatur. Ebenfalls kann es sein, dass sich vegetative Reaktionen z.B.
Mudigkeit, vermehrtes Schwitzen oder aber auch ein Kaltegefihl nach der Behandlung zeigt.
Dies sind Reaktionen auf die Behandlung, da in dieser Zeit lhr Kérper auf die Behandlung
reagiert und die Selbstheilungskrafte angeregt worden sind. Im Falle, dass diese Beschwerden
sehr stark oder lang anhaltend sind, rufen Sie bitte Ihren Osteopathen an und teilen ihm dieses
mit.

Darlber hinaus kénnen die im Rahmen dieser klinischen Prifung durchgefuhrten Mafinahmen zu
Beschwerden filhren (z.B. Schmerzen bei der Blutentnahme) oder sogar mit Risiken behaftet sein
z.B. Uberempfindlichkeitsreaktion auf Radiopharmaka und Strahlenbelastung im Falle einer
angeordneten Szintigraphie.

5. Die Einnahme von Arzneimittel

Bitte nehmen Sie am Tag der Blutabnahme zur Bestimmung lhrer Schilddriisenwerte Ihr
Schilddrisenmedikament erst nach der Blutabnahme ein.

Alle Medikamente, die Ihnen lhr Arzt verordnet hat, nehmen Sie bitte entsprechend der arztlichen
Anweisung.

6. Was ist zu tun beim Auftreten von Symptomen, Begleiterscheinungen und/oder
Verletzungen?

Sollten Sie im Verlauf der klinischen Studie irgendwelche Symptome, Begleiterscheinungen oder
Verletzungen auftreten, missen Sie diese lhrem Osteopathen mitteilen, bei schwerwiegenden
Begleiterscheinungen umgehen ggf. telefonisch.

- 116 -



Tel.: 07261-9496585 oder 07261-655755

7. Wann wird die Studie vorzeitig beendet?

Sie kdnnen jederzeit auch ohne Angabe von Griinden, lhre Teilnahmebereitschaft widerrufen
und aus der klinischen Studie ausscheiden ohne dass Ihnen dadurch irgendwelche Nachteile fur
Ihre weitere medizinische Betreuung entstehen.

Ihr Osteopath wird Sie Uber alle neuen Erkenntnisse, die in Bezug auf diese klinische Studie
bekannt werden, und fur Sie wesentlich werden kénnen, umgehend informieren. Auf dieser
Basis konnen Sie dann Ihre Entscheidung zur weiteren Teilnahme an dieser klinischen Studie
neu uberdenken.

Es ist aber auch mdglich, dass lhr Osteopath entscheidet, Ihre Teilnahme an der klinischen
Studie vorzeitig zu beenden, ohne vorher |hr Einverstandnis einzuholen. Die Griinde hierflr
kénnen sein:

Sie kénnen den Erfordernissen der klinischen Studie nicht entsprechen

Ihr behandelnder Osteopath hat den Eindruck, dass eine weitere Teilnahme an der klinischen
Studie nicht in Ihrem Interesse ist.

8. In welcher Weise werden die im Rahmen der Studie gesammelten Daten verwendet?

Sofern gesetzlich nicht anders vorgesehen, haben nur die Prifer und deren Mitarbeiter Zugang
zu den vertraulichen Daten, in denen Sie namentlich genannt werden. Diese Personen
unterliegen der Schweigepflicht.

Die Weitergabe der Daten erfolgt ausschlie3lich zu statistischen Zwecken und Sie werden
ausnahmslos darin nicht namentlich genannt. Auch in etwaigen Veroffentlichungen der Daten
dieser klinischen Studie werden Sie namentlich nicht genannt.

9. Entstehen fir die Teilnehmer Kosten? Gibt es einen Kostenersatz oder eine
Vergutung?

Durch Ihre Teilnahme an der klinischen Studie entstehen fir Sie keine zusétzlichen Kosten.

10. Wann wird die Studie vorzeitig beendet?

Fir weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser klinischen Studie stehen Ihnen lhr Osteopath
und seine Mitarbeiter gern zur Verfugung. Auch fragen, die Ihre Rechte als Patient und
Teilnehmer an dieser klinischen Studie betreffen, werden lhnen gerne beantwortet.

Name der Kontaktperson: Karin Monninger

Standig erreichbar unter: Tel.: 07261-9496585 oder Mobil: 0175-4321977
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11. Einwilligungserklarung

Ich erklare mich bereit, an der klinischen Studie teilzunehmen.

Kann mittels osteopathischer Behandlung bei Patienten mit Hypothyreose die Effektivitat der
medizinischen Standardbehandlung in Bezug auf die Laborwerte TSH, fT; und fT, und korperlichen
Beschwerden (gemessen anhand des GBB 24) verbessert werden?

Ich bin von Frau Karin Monninger ausfihrlich und verstandlich Gber mdogliche Belastungen und
Risiken, sowie das Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Studie, sich fir mich daraus
ergebende Anforderungen aufgeklart worden. Ich habe dariber hinaus den Text dieser
Patientenaufklarung und Einwilligungserklarung, die insgesamt 5 Seiten umfasst, gelesen.
Aufgetretene Fragen wurden mir vom Osteopathen verstandlich und genliigend beantwortet. Ich hatte
ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. Ich habe zur Zeit keine weiteren Fragen mehr.

Ich werde den Anordnungen, die fur die Durchfihrung der klinischen Studie erforderlich sind, Folge
leisten, behalte mir jedoch das Recht vor, meine freiwillige Mitwirkung jederzeit zu beenden, ohne mir
daraus Nachteile fir meine weitere medizinische Betreuung entstehen.

Ich bin zugleich damit einverstanden, dass meine im Rahmen dieser klinischen Studie ermittelten
Daten aufgezeichnet werden. Um die Richtigkeit der Datenaufzeichnung zu Uberprifen, dirfen
Beauftragte des Auftraggebers und der zustandigen Behdrde beim Osteopathen Einblick in meine
personenbezogenen Krankheitsdaten nehmen.

Beim Umgang mit den Daten werden die Bestimmungen des Datenschutzgesetzes beachtet.

Eine Kopie dieser Patienteninformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten. Das Original
verbleibt beim Osteopathen.
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11.2.6 Fragebogen

Fragebogen BFF Hypothyreose
Datum:

Name/Code:

Geschlecht:

Geburtsdatum:

Auf dieser Seite ist eine groRere Anzahl von Beschwerden aufgelistet. Uberlegen Sie bitte,
an welchen Beschwerden Sie leiden. Machen Sie ein Kreuz in die entsprechende Spalte. Die

Beschwerden, die Sie nicht haben, erhalten ein Kreuz in der ,nicht“-Spalte.

1. Schwéachegefihl

2. Herzklopfen, -jagen oder -stolpern

3. trockene, schuppige Haut

4. UberméaRiges Schlafbeduirfnis
5.Schmerz/Druckgefiihl an der Brustwirbelséule
6. Schwindelgefuhl

7.Schmerz/Bewegungseinschrankung
der Lendenwirbelsaule

8. Nacken- oder Schulterschmerz

9. trockene, brichige Haare

10. Obstipation

11.KloRRgefuhl, Engigkeit oder Wiirgen im Hals
12. Odeme im Gesicht/ um die Augen

13. Gewichtszunahme

14. Kopfschmerzen

15. Rasche Erschépfbarkeit

16. Mudigkeit

17. Antriebslosigkeit

18. Schwere- oder Mudigkeitsgefuhl in den Beinen
19. innere Unruhe

20. verlangsamter Puls

21. Kéaltetiberempfindlichkeit

22. schlechte Ausdauerleistung/Atemnot

23. Druckgefuhl im Kopf
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24. Bluthochdruck

11.2.7 Befundbdgen
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