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ABSTRACT

Ziel: Das Restless-Legs-Syndrom (RLS) ist eine Erkrankung, deren Pathogenese ungeklart ist
und die Schwere der Syptomatik im Alter meist zunimmt. Die ruhelosen Beine stellen fir die
Betroffenen eine starke Einschrankung der Lebensqualitat dar. Derzeit ist die medikamentdse
Symptomlinderung mit dopaminergen Medikamenten und Opiaten Wahl der Therapie. Das
Zentrale Nervensystem und die Genetik im Zusammenhang mit Umwelteinflissen gelten als
wahrscheinliche Ursache des primaren RLS. Patientinnen mit Nierenerkrankungen kénnen ein
RLS entwickeln. Diese Studie soll klaren, ob Uber osteopathische Behandlungen in der

Nierenregion eine Verbesserung der Symptomatik nachgewiesen werden kann.

Studiendesign: 20 ProbandInnen mit prim&ren RLS werden randomisiert in zwei Gruppen geteilt.
Die Experimentalgruppe mit 14 Probandinnen erhalten vier einstindige osteopathische
Behandlungen, die Kontrollgruppe mit 6 Probandinnen eine Pseudobehandlung. Danach erhalt

die Kontrollgruppe ebenso vier osteopathische Behandlungen.

Methoden: Die Messzeitpunkte wurden vor Behandlungsbeginn, nach der Pseudobehandlung
und nach den osteopathischen Behandlungen festgelegt. Als Messinstrumente wurde fiir die
Schwere der Symptomatik der International Restless Legs Syndrome Study Group (IRLSSG)
Fragebogen und fir die Lebensqualitat der Short-Form-36 (SF 36) verwendet.

Ergebnisse: Es gab eine klinisch relevante Verbesserung nach den osteopathischen
Behandlungen beider Gruppen. Innerhalb der Experimentalgruppe war sie signifikant p =
0,002. Im Intergruppenvergleich zeigte sich keine signifikante Veranderung. Die Haufigkeit und
Dauer sowie die Intensitat der Symptome konnten verbessert werden. Deutlich zeigte sich die
Verbesserung der Schlafqualitéat. Eine leichte Verbesserung der Lebensqualitat konnte

nachgewiesen werden.

Schlusselworter: RLS, Restless-Legs-Syndrom, Osteopathie



ABSTRACT

Objective: Restless Legs Syndrome (RLS) is a disorder of unclear pathogenesis and usually
increasing severity of symptoms with increasing age. For the affected persons the restless legs
represent a considerable limitation in their quality of life. Currently, the treatment of choice is
medication-based symptom relief with dopaminergic drugs or, alternatively, opiates. The central
nervous system and genetic factors in connection with environmental influences are considered
probable causes of primary RLS. Patients with severe kidney disorders often develop secondary
RLS. This study aims at evaluating whether osteopathic treatment of the kidney region facilitates

symptom relief.

Study design: 20 patients with primary RLS are randomly divided in two groups. The 14
participants of the experimental group receive four one-hour osteopathic treatments, while the
control group with 6 participants receive a sham-treatment. After the study period the control

group also receives four osteopathic treatments.

Methods: The measurements are set before the start of the treatment, after the sham-treatment
and after the osteopathic treatments. The International Restless-Legs-Syndrome Study Group
(IRLSSG) questionnaire to determine the severity of the symptoms and the Short-Form-36 (SF-

36) to determine the quality of life were chosen as measurement instruments.

Results: Clinical relevant improvements occurred after the osteopathic treatments in the
experimental group and also the control group. In the experimental group they were significant
p = 0.002. The inter-group comparison did not show significant changes. Frequency and
duration of the symptoms and also their intensity were reduced. Sleep quality improved clearly.
An improvement of the quality of life could be demonstrated, which was clinically relevant but

statistically not significant.

Keywords: RLS, restless legs syndrome, osteopathy
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1 Einleitung

Die Idee zu dieser Studie entstand durch die osteopathische Arbeit in meiner Praxis. Wahrend
unserer Ausbildung an der Wiener Schule fiur Osteopathie (WSO) und Donau-Universitat
Krems (DUK) wies uns ein Vortragender, Herr Christian Fossum DO, Norwegian University
College of Health Sciences, auf den Zusammenhang zwischen der Nierenregion und dem
Restless-Legs-Syndrom hin.

Die Nierenregion weist einen anatomischen Bezug zur Lage des Plexus lumbalis auf. Durch
osteopathische Behandlungen mit spezieller Berticksichtigung der Nierenregion konnte dabei
eine Entlastung folgender Nerven des Plexus lumbalis eine Rolle spielen: N. ilioinguinalis, N.

genitofemoralis, N. iliohypogastricus und N. femoralis (siehe Kapitel 2.7).

Das Restless-Legs-Syndrom (RLS), englisch fir Syndrom der ruhelosen Beine, betrifft in
Deutschland je nach Schweregrad 5-10% der Bevolkerung mit einem 60 bis 70%igen
Frauenanteil (,Restless-Legs-Syndrom®, 2018). Als Hauptsymptomatik werden unangenehme
Missempfindungen beschrieben, die zu einem Bewegungsdrang bis Bewegungszwang fiihren.
Typischerweise unterliegen die Beschwerden einem zirkadianen Rhythmus mit Schwerpunkt

in den Abendstunden und treten nur in Ruheposition auf (siehe Kapitel 2.4).

Die Ursache des primaren RLS gilt als idiopathisch (Koo, Bagai, & Walters, 2016). Seltener
tritt das sekundare RLS auf, das begleitend zu medizinischen Ursachen, haufig bei

Eisenmangelanamie, Schwangerschaft oder Niereninsuffizienz auftritt (siehe Kapitel 2.4).

Bei milderen Formen behelfen sich Patientinnen individuell teilweise mit Bewegung, kaltem
Abduschen oder Cremen wéhrend des Zeitraums der Symptomatik. Vorbeugend kann wenig

unternommen werden (siehe Kapitel 2.6).

Die Therapie der Wahl bei mittlerer bis schwerer Symptomatik besteht in der Gabe von
dopaminergen Medikamenten (siehe Kapitel 2.6.2). Das Risiko der Augmentation, der
Verschlechterung der Symptomatik durch dopaminerge Medikamente, stellt eine weitere
Belastung der RLS Betroffenen dar (Garcia-Borreguero et al., 2016). Alternativ werden Opiate

verordnet.

Durch den groRRen Leidensdruck der Patientinnen, die derzeitige fehlende Erklarung der
Ursache und die momentane ausschlief3liche medikamentdése Symptombehandlung, besteht
eine groRe Relevanz, eine Studie auf Grundlage der Symptomerleichterung durch
osteopathische Behandlungen durchzufihren. Vor allem die Erfahrung in der Praxis zeigte,
dass durch osteopathische Behandlungen mit Hauptaugenmerk auf die Nierenregion bei RLS

Patientinnen teilweise eine Erleichterung der Symptomatik erfahren werden konnte. Das zu



Uberprifen und einen Gedankenimpuls in diese Richtung zu setzen, soll das Ziel dieser

Masterthese sein.



2 Theoretischer Teil

Hier werden das RLS beschrieben, alternative Behandlungsansétze angefihrt, sowie auf die
Osteopathie in Bezug auf das RLS eingegangen.

2.1 Historie

Das Restless-Legs-Syndrom (RLS) englisch fur Syndrom der ruhelosen Beine, auch
Wittmaack-Ekbom-Syndrom oder Willis-Ekbom-Syndrom genannt, wurde erstmals 1685 von
Thomas Willis als eine Schlafstérung durch Krampfe in Armen und Beinen beschrieben (Willis,
1689). Theodor Wittmaak beobachtete die ,Anxietas tibiarum* (Angstlichkeit der Schienbeine)
und bezeichnete sie als eine Hysterieform. Die Diagnosestellung Restless-Legs-Syndrom
stammt seit 1945 von Karl-Alex Ekbom. Er beschrieb dazu die Symptome der Parasthesien
bis hin zu einem Schmerz in den Beinen, die Symptomlinderung durch Bewegung oder Laufen
und das Auftreten des RLS nachts und in Situationen kdrperlicher Ruhe. Eine mdogliche
Mitbeteiligung der Arme wurde auB3er Acht gelassen. Bereits damals war es bei der
Diagnosestellung hinderlich, dass Patientinnen die Parasthesien schwer beschreiben konnten
(Ekbom & Ulfberg, 2009).

Die ,International Restless-Legs-Syndrome Study Group® (IRLSSG) bestatigte Ekboms
Beschreibungen und definierte 1995 daraus vier klinische Diagnosekriterien. Heute wird der
Fokus auf den Bewegungsdrang gerichtet und das flinfte Kriterium zur Diagnosestellung, der
Ausschluss anderer Bewegungsstorungen, wurde 2012 von der IRLSSG hinzugefligt um die

Sensitivitat zu verbessern (siehe Kapitel 2.4).

2.2 Epidemiologie

Seit 2005 gab es einen sehr groRen Anstieg an Studien beziiglich der Evaluation von RLS in

der Bevolkerung.

Dieses Review nimmt Bezug auf 47 Studien, wobei vor dem Jahre 2000 nur eine Studie
bezlglich Epidemiologie veroffentlicht wurde. Hier die wichtigsten Ergebnisse des Reviews
(Ohayon, O’Hara, & Vitiello, 2011).

a. Die meisten Studien verwendeten zur Evaluierung den IRLSSG Fragebogen.

b. In Europa und Nordamerika ist die Haufigkeit der RLS-Betroffenen am grofdten. Sie
wird zwischen 5,5 und 8,8 % angegeben, vorausgesetzt es wurde gemal den vier
Hauptkriterien beurteilt (siehe Kapitel 2.1). Die hohere Haufigkeit ergibt sich oft durch
die Einschlusskriterien der Teilnehmer ab 50 Jahren. Wenn differenzialdiagnostisch
untersucht wurde, belief sich die Haufigkeit auf 1,9 % — 4,6%. Hier kann man davon

ausgehen, dass es sich um ein priméres RLS handelt.



c. Inden asiatischen Landern ist die Haufigkeit der RLS Betroffenen deutlich geringer, es
wird zwischen 0,86% und 2,1% angegeben.

d. Inden meisten Studien wird angegeben, dass Frauen doppelt so haufig betroffen sind
wie Manner. Die Haufigkeit nimmt mit dem Alter in Nordamerika und Europa zu. Im
asiatischen Raum wird dies nicht beschrieben.

e. Das Erkrankungsalter liegt zwischen 30 und 40 Jahren, wobei es beim priméaren
Restless-Legs-Syndrom niedriger ist.

2.3 Pathogenese und Atiologie

Obwohl neurophysiologisch, zirkadian, pharmakologisch, genetisch und Uber bildgebende
Befunde geforscht wird, ist die Pathogenese des RLS weitgehend unbekannt. 2016 wurde ein
Review Uber pathophysiologische Konzepte von Brian B. Koo, Kanika Bagai und Arthur S.
Walters durchgefiihrt, auf dessen Grundlagen hier der Forschungsstand erértert wird (Koo et
al., 2016). Von den Autorlnnen wurden in pubmed entsprechende Artikel von 1966 bis 2016

recherchiert und ausgewertet.

Das Zentralnervensystem (ZNS) wurde durch bildgebende Verfahren, neurophysiologische
und neuropathologische Analysen untersucht. Folgende Gebiete waren auffallig und kénnten

in erster Linie betroffen sein:

a. préa- und postzentraler Gyrus
b. Thalamus

c. Striatum

Durch die sensomotorischen Symptome und die Schlaflosigkeit konnten zusatzlich folgende

Regionen betroffen sein:

a. Cingulum und andere kortikale Regionen

b. Cerebellum

Eisen im ZNS und das opioide System zeigen einen Mangel, das Glutamat- und
Serotoninsystem zeigen eine erhdhte Funktion. Das dopaminerge System zeigt sich paradox.
In der Autopsie wird eine Uberfunktion festgestellt, L-Dopa und Dopaminagonisten werden
jedoch zur Symptomlinderung als Mittel der Wahl verwendet. Dies ist vielleicht eine Erklarung

fur die Augmentation (siehe Kapitel 2.6.2).

Die Rolle des Eisenmangels ist noch nicht ganzlich geklart. Ferritin ist bei RLS Betroffenen
meist niedrig, die Eisenwerte oft normal. Auch wird ein Zusammenwirken zwischen niedrigen
Ferritinwerten im Liquor bei erhdhten Transferrinwerten und dem dopaminergen System

diskutiert. Folgende Hirnareale sind vom Eisenmangel betroffen:



a. Substantia nigra
b. Nucleus ruber
c. Putamen

d. Pallidum

e. Thalamus

Es scheint der Eisentransport ins Gehirn betroffen zu sein. Eisen im Zusammenspiel mit dem
dopaminergen System wird in Tierversuchen untersucht. Die Universitatsklinik von Innsbruck

stellte Ende 2018 einen intrazellularen Eisenmangel fest (Heidegger, o. J.).

Koo et al. verweisen abschlielend auf die Fulle der Erkenntnisse, von der man derzeit jedoch
keine Erklarung der primaren Ursache ziehen kann. Zuletzt weisen sie noch darauf hin, dass
die Mdglichkeit die Ursache fiir diese leidvolle Symptomatik der unruhigen Beine nicht darin

zu finden ist, den Patienten zuzuhdren, was die Richtung der Ursache ausdriicken kénnte.

2.4 Definition und Klassifikation

Das Restless-Legs-Syndrom gilt als extrapyramidale Hyperkinese und wird als haufigste
Bewegungsstérung beschrieben und zahlt ebenso zu den Schlafstérungen (Cotter & O’Keeffe,
2006; Guo et al., 2017).

Die RLS Betroffenen beschreiben ein MiRempfinden der Beine, selten auch der Arme.
Dadurch ergibt sich ein Bewegungsdrang bis zum Bewegungszwang, wobei durch Bewegung
die Symptomatik fir den Moment gelindert werden kann. Es gibt einen zirkadianen Rhythmus
mit Spitzen in den Abendstunden und nachts. Die Symptomatik beeinflusst je nach
Schweregrad das Ausruhen abends und erschwert oder verhindert das Einschlafen und
Durchschlafen mit resultierender Tagesmudigkeit und Erschépfung bis hin zu depressiven
Verstimmungen. Von sonstigen Diagnosen wie Bluthochdruck, kardiovaskulare Symptome,
Diabetes, Fettleibigkeit und Schmerzen sind Menschen mit RLS seltener betroffen (Ohayon et
al., 2011).



In Tabelle 1 sind die Diagnosekriterien des Primaren RLS und Sekundaren RLS zu sehen:

Tabelle 1: Diagnostik Primares/Sekundéares RLS

Priméares RLS Sekundares RLS (K. Ekbom & Ulfberg,
2009)
Idiopathisch Begleitsymptom medizinischer Gegebenheit
e Familigre Haufung - Erforschung e Eisenmangel (Allen et al., 2018)
genetischer Préadisposition e VitB12-Mangel
o GroRRere Haufigkeit e Schwangerschaft
e Niedrigeres Erkrankungsalter e PNP
e Anémien und andere
Tumorerkrankungen
e Diabetes

¢ Nierenerkrankungen

e entzindlich-rheumatische
Erkrankungen
(Gelenkserkrankungen -
rheumatoide Arthritis, Erkrankungen
der WS - ankylosierende
Spondylitis,  Erkrankungen  der
GefaRe und des Bindegewebes —
Lupus erythematodes, Vaskulitiden
und Kollagenosen) (Zink, Minden, &
List, 2010, S. 7/8)

e weitere Systemerkrankungen die als

Symptom RLS aufweisen

Das primare RLS wird als idiopathisch bezeichnet und hat eine grof3ere Haufigkeit (Schormair
et al., 2017). Innerhalb des primaren oder idiopathischen RLS weisen 50 % der Falle eine
familiare Haufung auf (Ekbom & Ulfberg, 2009). Auf die Erforschung der genetischen
Disposition wird grofRes Augenmerk gelegt (Schormair et al., 2017). Die Diagnose des
primaren RLS wird klinisch gestellt mit Hauptaugenmerk auf die Anamnese (Schneider, 2017,
S. 16).



Das sekundare RLS ist begleitendes Symptom einer medizinischen Diagnose, wie z.B.
Schwangerschaft, Eisenmangelandmie, Niereninsuffizienz und wird dber die
Grunderkrankung abgeklart, diagnostiziert und gegebenenfalls behandelt. In dieser Studie
werden Erkrankungen, die ein sekundares RLS auslésen kénnen, unter Ausschlusskriterien
(siehe Kapitel 4.3.6) angefuhrt. Der Eisenmangel wird in der Literatur haufig angefuhrt.

Weiters kann eine Einteilung in Intermittierendes RLS und Chronisches RLS vorgenommen

werden (,International Restless Legs Syndrome Study Group - Diagnostic Criteria“, o. J.).

e Chronisches RLS: Symptomatik ohne Behandlung von mindestens zweimal pro Woche
wahrend des letzten Jahres
¢ Intermittierendes RLS: Sypmptomatik ohne Behandlung von weniger als zweimal pro

Woche wahrend des letzten Jahres, aber von mindestens finfmal im Leben
Diese Einteilung wird in Studien nur selten verwendet.

2.5 Diagnostik und Schweregrad des primaren RLS

Die Diagnostik gilt als beschreibend.

Der standardisierte IRLSSG Fragebogen gilt als valide und wird meist zur Diagnostik
verwendet (Walters et al.,, 2014). In der Studie werden die Daten fiir den primaren

Zielparameter mit diesem Fragebogen erfasst (siehe Kapitel 4.3.7).

Die Diagnosekriterien von 1995 beruhen auf Ekboms Beschreibungen und wurden von der
.International Restless Legs Syndrome Study Group® bestéatigt. Die Schwierigkeit der
Differenzialdiagnostik mit nur diesen vier Kriterien wurde in der Studie von Hening aufgefihrt

(Hening, Allen, Washburn, Lesage, & Earley, 2009).

(a) desire to move the extremities, often associated with paresthesias/dysesthesias
(b) motor restlessness
(c) worsening of symptoms at rest with at least temporary relief by activity, and

(d) worsening of symptoms in the evening or night. (Walters u.a., 1995).

Seit 2012 wird der Fokus auf den Bewegungsdrang gerichtet und ein funftes Kriterium, namlich
der Ausschluss anderer Pathologien mit Bewegungsdrang, wurde zur Diagnose beigefugt.
Somit wurde die Sensitivitat verbessert. Die Diagnosestellung wurde 2012 von der IRLSSG
standardisiert (Guo et al., 2017).
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Das Akronym ,URGED* der IRLSSG kann die Diagnosestellung unterstitzen.

U Urge to move legs often accompanied by unpleasant/uncomfortable sensations

Py

Rest or being still worsens the urge to move

G Gyration or movement provides partial or total relief from symptoms
(at least temporary) the evening or at nigth

E Evening or nighttime worsening/symptoms only occur in

D Denial of other explanations of urge

Alle funf Kriterien mussen bei der Diagnosestellung erfillt sein (,International Restless Legs

Syndrome Study Group - Diagnostic Criteria®, o. J.).

In einem Review unter der Leitung der Movement Disorder Society (MDS) wurden 2014 vier
Diagnosemethoden fir RLS untersucht (Walters et al.,, 2014). Drei davon wurden als

empfehlenswert beurteilt:

- The Hening Telephone Diagnostic Interview, eine telefonische Befragung

- The Cambridge-Hopkins Diagnostic Questionnaire for RLS, ein Fragebogen von 13
Fragen, der selbstandig ausgeftllt werden kann

- The RLS Diagnostik Index, entspricht dem IRLSSG Fragebogen (siehe Kapitel 4.3.7)

Laut diesem Review weist die hochste Validitat der RLS Diagnostik Index auf (siehe Kapitel
4.3.7) und wird auch haufig in der Praxis verwendet.

Der Schweregrad der Erkrankung kann durch den standardisierten IRLSSG Fragebogen
erfasst werden. Die Werte, die sich aus den Antworten ergeben, werden summiert und daraus
erfolgt eine Zuordnung beziglich der definierten Schweregradskalen, die International RLS
Severity Scale (IRLS):

0 = kein RLS

1-10 = mildes RLS

11-20 = mittelgradiges RLS

21-30 = schweres RLS

31-40 = sehr schwer
Unterstitzende Diagnosekriterien:

1. Positives Ansprechen auf eine dopaminerge Therapie. Der L-Dopa-Test kann von

Arztinnen durch eine sublinguale Gabe von L-Dopa oder Apomorphin durchgefiihrt
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werden. Er ist valide, wird aber selten verwendet (Stiasny-Kolster, Kohnen, Carsten
Moller, Trenkwalder, & Oertel, 2006).

2. Polysomnographischer Nachweis von periodischen Beinbewegungen (Periodic Limb
Movements/PLM). RLS wird auch bei der ,International Classification of Sleep
Disorders® (ICSD-2) bei den schlafbezogenen Bewegungsstorungen aufgelistet
(,Restless-Legs-Syndrom®, 2018). Es werden bis zu 20 % der Schlafstérungen auf RLS
zurickgefihrt, namlich dann, wenn Periodic Limb Movements — unbewusste
periodische Zuckungen im Schlaf — ausgeldst werden (,Restless-Legs-Syndrom®,
2018).

3. Positive Familienanamnese. Die Pravalenz des RLS unter Verwandten ersten Grades
mit RLS ist drei- bis funfmal héher als bei Menschen ohne RLS (Ekbom & Ulfberg,
2009).

2.6 Therapie

Nachfolgend wird die derzeitige Therapie der Wahl angefiihrt.

2.6.1 Nicht-medikamenttse Therapie

Bei leichter bis mittelschwerer Symptomatik behelfen sich Patientinnen mit individuellen
Malnahmen. Haufige, jedoch oft nur kurz anhaltende Symptomlinderung ergibt sich durch
Bewegung, kaltem Abduschen der Beine, Eincremen der Beine, Dehnung,

Temperaturwechsel.

Eine Anpassung des Lebensstils durch Verbesserung der Schlafhygiene, ausgewogene

Erndhrung, Vermeidung von Koffein und Alkohol kann symptomlindernd wirken.

Alternative Behandlungsmethoden, die recherchiert werden konnten, werden in Kapitel 2.8.2

beschrieben.

2.6.2 Medikamentdse Therapie

Zuerst sollte Eisenmangel abgeklart und gegebenenfalls Eisen substituiert werden (Allen et
al., 2018). Die dopaminerge Therapie ist die medikamentdse Therapie der Wahl, bei Bedarf
wird auf Opiate zuriickgegriffen (Buchfuhrer, 2012; Trenkwalder et al., 2008). Die Indikation

der symptomatischen Therapie ergibt sich aus dem Leidensdruck der Patientinnen.

1. Wahl: Dopaminerge Therapie: Levodopa, Dopaminagonist, beztglich der Augmentation wie

unten beschrieben, wird sie jedoch kritisch betrachtet
2. Wahl: Therapie mit Opiaten: kurz- und langwirkende Opiate

3. Wahl: Ausweichmedikamente: Antikonvulsiva Clonazepam
12



Eine Besonderheit der Medikation stellt die Augmentation dar (Garcia-Borreguero et al., 2016).
Die Details, die hier genannt werden, stammen aus der vorher angefihrten Studie die als
Behandlungsleitfaden bei Augmentation erstellt wurde. Die Augmentation wird 1996 das erste
Mal bei Patientinnen beschrieben, die mit Carbidopa/Levodopa, dopaminergen Medikamenten
behandelt wurden. 2006 wurden vom Max Planck Institut folgende Parameter der
Augmentation festgelegt:

- die Symptomatik tritt vier Stunden friher auf

- oder zwei bis vier Stunden friiher kombiniert mit Beschwerden, wie eine kiirzere
Symptomfreiheit in Ruhe, eine Verteilung der Symptome auf weitere Korperstellen, wie
dem Rumpf oder den Armen oder eine grol3ere Symptomintensitat

Es gibt eine paradoxe Antwort auf die Dosis der Medikation. Eine Zunahme der Beschwerden
erfolgt durch eine Erh6hung der Medikamentendosis und eine Erleichterung der Beschwerden
wird durch eine Reduzierung der Medikamentendosis erreicht. Die Behandlung erfolgt durch
Eruierung von eventuellen Auf3eneinflissen, wie geanderte Schlafgewohnheiten,
Ernahrungsumstellung, einer Uberprifung der Eisenwerte und einer Umstellung der
Medikamente. a 2 © ligands sollten als Erstmedikation verwendet werden, da sie effektiv sind
und ein kleines Risiko der Augmentation aufweisen. Wenn, dann sollten dopaminerge
Medikamente so gering als mdglich dosiert werden. Eisenwerte sollten tberprift werden und
gegebenenfalls aufgefillt werden. Medikamente sollten nur bei entsprechenden Leidensdruck
eingesetzt werden. Eine mogliche Erklarung der Augmentation liefert vielleicht der
dopaminerge Haushalt (siehe Kapitel 2.3).

2.7 Anatomie der Nierenregion

Hier werden relevante anatomische Strukturen dargestellt, die zum Verstandnis der

Intervention beitragen sollen.

Wie in Abbildung 1 zu sehen, zeigen sich dem Plexus lumbalis die Nerven zugehdrig, auf der
die Forschungsfrage aufbaut, namlich der N.iliohypogastricus, der N. ilioinguinalis, der N.
genitofemoralis und der N. femoralis. Unter anderem hat die osteopathische Behandlung in
dieser Studie das Ziel, diese Nerven zu entlasten, indem man Dysfunktionen in den

umliegenden Geweben |6st (siehe Kapitel 4.4).

13



Ramus iliohypogastricus nervi spinalis T12

Ramus anterior nervi spinalis L1

Ramus anterior nervi spinalis L2

~

Nervus iliochypogastricus -

e S

Nervus ilicinguinalis ~—____

Nervus genitofemoralis

Ramus anterior nervispinalis L3 ————___

Lateral cutaneous

nerve of thigh ~ ~——__ /4

Nervus obturatorius __
Nervus femoralis —__

-

Accessory obturator nerve ——

Truncus lumbosacralis ——

= Vertebra thoracis 12

/ { T Nervus subcostalis

—~—

= Vertebra lumbalis 1

~—__ Rami communicantes albi

et grisei

T Vertebra lumbalis 2
s Vertebra lumbalis 3
- Ramus communicans griseus

— Vertebra lumbalis 4

——— Ramus anterior nervi spinalis L4
o \f@rtebra lumbalis 5

% Ramus anterior nervus spinalis LS

Abbildung 1: Plexus lumbalis ,oKenhub (abeihttps://www.kenhub.com)/lllustrator:XY*.

Der Plexus lumbalis erstreckt sich von Th 12 bis L 4, wobei die Nerven der lumbalen Anteile
nach ventral ziehen (Schiinke , Schulte, Schumacher, Voll, Wesker, 2006, S. 350).

Nervus ilicinguinalis (ventrale Ansicht)

Der Nervus iliohypogastricus (Th 12/L1) und der
Nervus ilioinguinalis (L1), der in Abbildung 2 zu sehen
ist, verlaufen erst parallel und ziehen durch den
M.psoas major, treten an dessen lateralen Rand aus
und ziehen bogenformig an der Vorderflache des
M.quadratus lumborum und an der  dorsalen
Nierenoberflache nach lateral. Dort durchbohren sie
den M.transversus abdominis. Der N.iliohypogastricus
zieht danach zwischen M.obliquus internus abdominis
und M.transversus abdominis zur Crista iliaca. Der N.

ilioinguinalis zieht danach weiter zum Leistenkanal.

Abbildung 2: N. ilioinguinalis, ,oKenhub (abeihttps://www.kenhub.com)/lllustrator:XY*.
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Der N. genitofemoralis stammt aus dem Lendensegment L 2. Er tritt unterhalb des N.
ilioinguinalis aus, durchbohrt den M. psoas major und verlauft auf dessen Vorderflache
gemeinsam mit der A. iliaca communis. Er teilt sich in zwei Aste, die nach kaudal innerhalb

der Muskelfaszie ziehen zum Leistenband und an die Oberschenkelinnenseite.

Der Nervus femoralis stammt aus dem Lendensegment L 2 bis L 4. Er tritt am lateralen Rand
des M. psoas major aus dem Plexus lumbalis aus und verlauft in einer Rinne innerhalb des
Fascienraums zwischen dem M. psoas major und dem M. iliacus nach kaudal weiter. Er zieht
durch die Lacuna musculorum unterhalb des Lig. Inguinale in das Trigonum femorale. Sein
l&ngster Ast, der N. saphenus zieht mit der A. und der V. femoralis durch den Adduktorenkanal,
durchbohrt die Membrana vastoadductoria nach ventral und zieht zum medialen
Femurepicondy. Dann lauft er mit der V. saphena magna subkutan zum medialen Knéchel.

Abbildung 3: Lage der Niere retroperitoneal ,oKenhub (abeihttps://www.kenhub.com)/lllustrator:XY*.

In Abbildung 3 ist die Lage der Niere retroperitoneal zu sehen und zeigt einen Uberblick zu den

Kontaktflachen der Muskulatur, die fur die Intervention wichtig sind.

2.8 Osteopathie

Die Osteopathie wurde von A.T. Still (1828 — 1917) erforscht und sieht sich als manuelle
Methode, die die Lebensmechanismen durch die Harmonisierung der Strukturen, Weichteile
und Karperflussigkeiten unterstitzt und so die Wirkung der Gesundheit stérkt. Als oberstes
Ziel gilt, mit Hilfe von prazisen Anpassungsmethoden den Menschen zu unterstiitzen, sein
physiologisches und psychologisches Potential wiederzuerlangen.
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2.8.1 Das Wesen der Osteopathie

Die Grundlage des osteopathischen Arbeitens bildet die Anatomie.

,Der Osteopath darf niemals vergessen, dass die erste Lehrstunde Anatomie
ist, die letzte Lehrstunde Anatomie ist und alle anderen Lehrstunden
ebenfalls Anatomie zum Thema haben.“ (Still, 1908, S. I1I-10)

Darauf basiert die Annahme, dass der Korper eine funktionelle Einheit darstellt, worin sich
Struktur, die Anatomie und Funktion, die Physiologie gegenseitig beeinflussen und somit in
dynamischer Wechselwirkung stehen. Besondere Bedeutung kommt der Zirkulation des Blutes
sowie der ungehinderten Funktion des Nervensystems zu, die weitgehend zur Erhaltung der
Homoostase des Korpers und der einzelnen Gewebe beitragen. Daraus ergibt sich die
Aufgabe der Osteopathin / des Osteopathen, Hindernisse, so genannte Lasionen oder
Dysfunktionen, die die Versorgung der Gewebe beeintrachtigen, durch osteopathische
Behandlung aufzuspiren und zu regulieren. Durch die Annahme der Selbstheilungskrafte des
Menschen auch in der Osteopathie, ist es nun den Patientinnen mdglich, zur Gesundheit,

einem besseren kérperlichen und seelischen Gleichgewicht zu finden.

,Der Osteopath sucht zuerst die physiologische Vollkommenheit der Form,
indem er den knéchernen Rahmen anpasst, sodass alle Arterien das Blut
transportieren, um alle Teile zu erndghren und aufzubauen. Dazu tritt, dass
die Venen die Unreinheiten fortbringen, die von ihnen in ihrer Erneuerung
abhangen. Auch die Nerven aller Klassen missen frei und ungestort sein,
wéhrend sie die Lebenskraft und Bewegung zu allen Abteilungen und dem

ganzen System des naturlichen Labors lenken.“ (Still, 1908, S. 11-15-11-16)

2.8.2 Osteopathierelevante Literatur

Zwei Studien konnten wahrend der Literaturrecherche beziiglich Osteopathie und RLS

gefunden werden.

Eine randomisierte kontrollierte klinische Studie, verfasst von Bonacker, Gabriel , Ruchser
(2011) beschaftigt sich mit osteopathischen Behandlungen von Patientinnen mit Restless-
Legs-Syndrom. 60 Patientinnen werden durch externe Randomisierung einer
Osteopathiegruppe oder einer Kontrollgruppe von je 30 Patientinnen zugewiesen. Als
Messinstrumente werden zwei Fragebdgen der IRLS sowie der SF-36 verwendet. Sie werden
jeweils bei der Eingangsuntersuchung und bei der Abschlussuntersuchung ausgefillt. Sechs
Wochen nach der Abschlussuntersuchung werden die beiden Fragebdgen nochmals
telefonisch abgefragt. Die Patientinnen der Osteopathiegruppe erhalten vier individuelle

befundorientierte osteopathische Behandlungen von je 45 Minuten im Abstand von 10 bis 14
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Tagen. Die Patientinnen der Kontrollgruppe haben eine sechswéchige Wartezeit und erhalten
danach ebenfalls vier osteopathische Behandlungen. Ein Follow-up wird bei allen Patientinnen
sechs Wochen nach Ende der Studienphase durchgefuhrt. Ergebnisse: Im
Intergruppenvergleich zeigte sich keine statistisch signifikante Differenz des IRLS
Gesamtscores (p=0,3) zugunsten der osteopathisch behandelten Gruppe. Die Verbesserung
der Scores in der Osteopathiegruppe lag bei 19 % (Differenz vorher — nachher — 4,8; p=0,005)
in der Kontrollgruppe konnte keine Verbesserung wahrend der Wartezeit aufgezeigt werden.
Weitere 11 % Verbesserung zeigten sich in der Osteopathiegruppe zum Follow-up. Die
Lebensqualitat stieg laut SF-36 an. Die Ergebnisse nach den osteopathischen Behandlungen
der Kontrollgruppe untermauern die Intragruppenergebnisse der Osteopathiegruppe.
Folgestudien mit einer gréReren Patientinnengruppe sowie grof3erer Behandlungsfrequenz
wurde erwlnscht (Bonacker, 2011). Fir diese Studie ist zusatzlich der Hinweis einer haufig

gefundenen viszeralen Ptosesituation interessant (Bonacker, 2011, S. 87).

Die Masterthese von Kroll (2009) beschaftigt sich damit, ob eine Strain Counterstrain Technik
(SCS) die Beschwerden beim RLS lindern kann. Es handelt sich um eine kontrollierte,
zuféllige, einfach blinde, monozentrische Interventionsstudie. Es wurden 50 Probandinnen
akquiriert und in zwei Gruppen eingeteilt. 38 Probandinnen beendeten die Studie. Die
Intervention war die SCS Technik am Restlesslegs Tenderpunkt lateral der Symphyse und der
dazugehorigen Positionierung des/der Patientin. Die Patientin / der Patient erfuhr einen
dreiteiligen Behandlungszyklus mit einem Abstand von einer Woche. Gemessen wurde Uber
eine 10teilige Schmerzskala und dem IRLSSG Fragebogen. Messzeitpunkt des IRLSSG
Fragebogens war jeweils vor der Behandlung und als Follow-up vier Wochen nach der letzten
Intervention. Die Kontrollgruppe bekam eine Shambehandlung. Es kam zu einer signifikanten
Besserung der Interventionsgruppe. Die Methode der SCS Technik wird erklart Gber die
annulospiralen propriozeptiven Reflexe in der Muskelspindel als Hauptursache der
somatischen Dysfunktion. Es wird Bezug genommen auf das Periphere Nervensystem (Kroll,
2009).

In einer Studie wurde die Mikrozirkulation intramuskular am M. tibialis durch Laser Doppler
flowmetrie Uberprift. Die Versuchsgruppe umfasste 16 Frauen, wovon 8 Frauen von RLS
betroffen sind und 8 gesunde Frauen. Die Durchblutung (Mikrozirkulation) des M. tibialis
anterior bei Frauen, die von RLS betroffen sind, ist morgens signifikant besser als abends
(Oskarsson, Wahlin-Larsson, & Ulfberg, 2014).

In einer Studie wurde uber eine Muskelbiopsie des M.tibialis eine morphologische
Untersuchung vorgenommen. Die Versuchsgruppe umfasste 36 Probandinnen, wobei 20
Probandlnnen, die von RLS betroffen waren mit 16 gesunde Probandinnen verglichen wurden.

Die Gruppe mit RLS zeigte eine verminderte Sauerstoffaufnahme sowie eine grof3ere Anzahl
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von Kapillarwindungen, die auf einen Umbau der Kapillargeometrie hinweist (Larsson, Kadi,
Ulfberg, & Aulin, 2007).

Eine weitere periphere Intervention zeigt die Studie lUber chirurgische Nervendekompression
des N. fibularis communis und superficialis. 42 Patientinnen mit RLS wurden Uber Visual
analog scales (VAS) uber 14 Empfindungsarten, wie Schmerzen, Brennen, Krampfen, usw.
klassifiziert und wurden von Oktober 2013 bis Dezember 2015 behandelt und beobachtet. Die
Verbesserung aller Parameter auRer dem Ziehen war signifikant (Anderson, Fritz, Benson, &
Tracy, 2017).

In einer Studie Uber Akupunktur von 2015 wurden 31 Patientinnen in eine Gruppe mit
Standardakupunktur und eine mit Zufallsakupunktur aufgeteilt. Messinstrumente waren der
IRLSSG Fragebogen und der Epworth Sleepiness Scale (ESS). Es wurden Verbesserungen
durch Standardakupunktur, die teilweise ein signifikantes Ergebnis hatten, nachgewiesen (Pan
et al., 2015).

Eine Studie beschreibt rhythmische Gymnastik bei Hamodialysepatientinnen mit RLS. Ziel war
eine nicht-medikament®se Linderung fir diese Patientinnen zu finden, da die RLS Medikation
durch die Nierenerkrankung nicht mdglich ist. 26 Patientinnen wurden in eine Experimental-
und eine Kontrollgruppe eingeteilt und tber 16 Wochen beobachtet. Messinstrumente waren
der Diagnostic Questionnaire for RLS und der SF-36 fir die Lebensqualitit. Eine
Verbesserung der RLS Symptomatik konnte nachgewiesen werden. Es konnte keine

Verbesserung der Lebensqualitat statistisch nachgewiesen (Mortazavi et al., 2013).

Eine Pilotstudie beschreibt eine Intervention von Yoga liber acht Wochen mit durchschnittlich
13 Yogastunden und Hauslbungen 5 x pro Woche bei RLS Patientinnen. Messinstrumente
waren der IRL Scale. Es konnte eine signifikante Verbesserung der RLS Symptomatik

festgestellt werden (Innes, Selfe, Agarwal, Williams, & Flack, 2012)

Eine randomisierte klinische Studie beschreibt die Auswirkung von individuellen Ubungen der
Unteren Extremitdt 3 x die Woche Uber 12 Wochen auf die RLS Symptomatik. 23
Probandinnen wurden in eine Experimentalgruppe von 11 Personen und einer Kontrollgruppe
von 12 Personen eingeteilt. Es konnte eine signifikante Verbesserung der Symptome

nachgewiesen werden (Aukerman et al., 2006).

Eine randomisierte Klinische Studie beschreibt die Auswirkung einer angelegten
Druckmanschette fur mindestens eine Stunde pro Tag wahrend der Zeit der Symtome Uber
einen Monat. Uberpriift wurden die Schwere der Symptomatik, Lebensqualitat,

Tagesmudigkeit und Erschopfung. Am Ende der Studie und ein Monat danach wurden die
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Daten erfasst. Es konnte eine signifikante Verbesserung nachgewiesen werden (Lettieri &
Eliasson, 2009).

In dem systematischen Review Uber Restless legs sydrome associated with major diseases
wird auf die héhere Pravalenz von RLS Betroffenen auf Nierenerkrankungen und Eisenmangel

Bezug genommen (Trenkwalder, Paulus, & Walters, 2005).

Barral beschreibt bei Nephroptosen 1. und 2. Grades Irritationen des M.psoas sowie spinaler
Nervenwurzeln, wie N.iliohypogastricus, N. ilioingiunalis, N. genitofemoralis, N.cutaneus

femoris lateralis und N.femoralis (Barral, 2005, S. 190).

Die hier gesammelte Literatur zeigt, dass tiber den Weg des Peripheren Nervensystems sowie
des Skelett- und Muskelsystems der Unteren Extremitat Auffalligkeiten festgestellt und auch
Verbesserungen erzielt werden konnten. Es konnten keine Studien Uber osteopathische
Behandlungen oder manuelle Therapien in Bezug auf RLS und die Nierenregion gefunden
werden. Dem Anstoss von Herrn Fossum, sowie der Erkenntnis von Barral und dem
Zusammenhang, dass chronische Nierenerkrankungen sekundares RLS entwickeln kdnnen,
mdochte die Autorin in dieser Studie nachgehen. Dadurch entsteht die Relevanz der Studie,
namlich der Frage nachzugehen, ob osteopathische Behandlungen mit Hauptaugenmerk auf
die Nierenregion die Symptome des RLS lindern kénnen. Daraus entwickeln sich die

folgenden Forschungsfragen:
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3 Forschungsfrage

Forschungsfrage 1: Wird bei Patientinnen mit primarem Restless-Legs-Syndrom durch
osteopathische Behandlungen mit Hauptaugenmerk auf die Niere, die retrorenale Faszie, den

M. psoas und den M. quadratus lumborum das Symptomverhalten verbessert?

Forschungsfrage 2: Kann bei Patientinnen mit priméarem Restless-Legs-Syndrom durch
osteopathische Behandlungen mit Hauptaugenmerk auf die Niere, die retrorenale Faszie, den
M. psoas und den M.quadratus lumborum die Lebensqualitat erhdht werden?
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4 Methodologie

Im Folgenden wird die Methodologie der Studie beschrieben.

4.1 Literaturrecherche

Es wurde in folgenden Datenbanken nach Literatur gesucht

- Google scholar
- pubmed

- embase, PEDro,
- Medline (Ovid)

Folgende keywords wurden verwendet:

- RLS, restless legs syndrome, Willis-Ekbom Disease

- Osteopathy, osteopathic manipulation, osteopathic treatment, osteopathic medicine,
osteopath*

- restless legs syndrome and osteopath*

- restless legs syndrome and manual treatment

- restless legs syndrome and alternative therapy

- restless legs syndrome and treatment

- restless legs syndrome and renal disease

- restless legs syndrome and diagnostic
Der Beginn der Literaturrecherche war November 2017, gesucht wurde bis Mai 2019.

4.2 Forschungsdesign

Diese Studie ist eine pragmatische, randomisierte, kontrollierte Studie (Doéring et al., 2015, S.
199). Es werden zwei Gruppen, eine Experimentalgruppe und eine Kontrollgruppe miteinander
verglichen (Aeppli, Gasser, Scharer, & Gutzwiller, 2014, S. 136—-137). Die Experimentalgruppe
erhalt vier osteopathische Behandlungen, die Kontrollgruppe eine Pseudobehandlung (siehe
Kapitel 4.4). Danach erfolgt ein Intergruppenvergleich zwischen Experimentalgruppe und
Kontrollgruppe. Ebenso wird ein Intragruppenvergleich der Experimentalgruppe vor und nach
dem Behandlungszyklus sowie der Kontrollgruppe vor und nach der Pseudobehandlung
durchgefuhrt. Die Kontrollgruppe wird als Kontrollgruppe N weitergefuihrt und bekommt aus
ethischen Griinden ebenfalls vier individuelle osteopathische Behandlungen. Anschlielend

wird wiederum ein Inter- und Intragruppenvergleich durchgefihrt (siehe Kapitel 4.6).

4.2.1 Randomisierung

Es ist handelt sich um eine partielle randomisierte Studie (Sommerfeld, 2006, S. 66/67).
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Die Studie wird in den Praxisbetrieb integriert und innerhalb eines Zeitrahmens von 9 Monaten,
beginnend mit Juni 2018 bis Februar 2019 durchgefiihrt. So wie sich die Patientlnnen in der
Praxis melden, werden sie ad hoc per Munzwurf der Experimentalgruppe oder der
Kontrollgruppe zugeordnet. Wahrend der praktischen Durchfihrung der Studie wird
entschieden, dass Patientinnen, die eine Anfahrtsstrecke von mehr als 35 km zuriicklegen
missen, automatisch der Experimentalgruppe zugeordnet werden. Dadurch umfasst die

Experimentalgruppe 14 Probandinnen und die Kontrollgruppe 6 Probandinnen.

4.2.2 Verblindung

Es handelt sich um eine einfach-blind-Studie. Die ProbandIinnen wissen nicht Bescheid, ob sie
in die Experimentalgruppe oder Kontrollgruppe aufgenommen werden (Scherfer & Bossmann,
2011, S. 159). Die Studienleiterin ist auch behandelnde Osteopathin.

4.3 Stichprobenauswahl

Im Folgenden werden die Akquise und die Eigenschaften der Stichprobe beschrieben.

4.3.1 Gruppengrol3e

Es werden 25 Patientinnen akquiriert, von denen 20 Patientinnen in die Studie aufgenommen
werden (siehe Kapitel 6.1). 14 Patientinnen werden der Experimentalgruppe und 6
Patientinnen der Kontrollgruppe zugewiesen (siehe Kapitel 4.2.1.).

Die Studie wird als Erkundungsstudie aufgrund mangelnder Vorstudien gefihrt. Somit wird
keine Fallzahlberechnung durchgefiihrt (Arzteblatt, 2010, S. 552-556). Stattdessen wird ein
Zeitrahmen der Studie von neun Monaten festgelegt. Eine zweite Studie mit demselben
Forschungsdesign wird von Frau Sonja Woerle durchgefiihrt. Die Ergebnisse sollen
miteinander verglichen werden, um die Mdglichkeit einer groReren Aussagekraft der
Ergebnisse zu erdffnen (siehe Kapitel 6.2).

4.3.2 Akquise

- Vorstellung der Studie und Auflage von Informationsanschreiben bei niedergelassenen
Arztinnen, Neurologinnen und Apotheken in der Umgebung

- Kontaktaufnahme mit RLS Selbsthilfegruppen

- Mundpropaganda

- Informationsmitteilung beztglich der Studie Uber Organisationen und mittelstandigen

Betrieben in der Umgebung

4.3.3 Demographische Angaben

Hier sollen die demographischen Angaben beziglich der beiden Gruppen betrachtet werden.
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Durchschnittsalter
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Achsentitel
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Abbildung 4: Durchschnittsalter

Wie in Abbildung 4 zu sehen ist, betragt das Durchschnittsalter in der Experimentalgruppe

60,21 Jahre und in der Kontrollgruppe 55,83 Jahre.

Das Erkrankungsalter liegt zwischen 30 bis 40 Jahren. Man geht davon aus, dass die

Symptomatik bei Betroffenen lebenslang bestehen bleibt. Dadurch ergibt sich das errechnete

relativ hohe Durchschnittsalter.

EXPERIMENTALGRUPPE

= mannlich = weiblich

Abbildung 5 Geschlechterverteilung Experimentalgruppe

KONTROLLGRUPPE

= mannlich = weiblich

Abbildung 6: Geschlechterverteilung Kontrollgruppe
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Die beiden Abbildungen 5 und 6 zeigen, dass sich die Geschlechterverteilung in der
Experimentalgruppe und in der Kontrollgruppe &hnlich. In der Literatur wird ein 60%iger
Frauenanteil angegeben, wie in Kapitel 2.2 besprochen. In der Studie betragt der Frauenanteil
der Experimentalgruppe 79%, der der Kontrollgruppe 83 %. Es nehmen tberdurchschnittlich
viele Frauen an der Studie teil.

4.3.4 Aufteilung der Schweregrade des RLS

Schweregrade Experimentalgruppe

M Kein RLS

4 Gering
MaRig

2 Stark

M Sehr stark

Experimentalgruppe V

Abbildung 7: Schweregrade Experimentalgruppe

Schweregrade Kontrollgruppe

4
4 B Kein RLS
3 Gering
2 .
5 MaRig
Stark
1
0 0 0 B Sehr stark
0
Kontroll-V

Abbildung 8: Schweregrade Kontrollgruppe

Wie die Abbildungen 7 und 8 zeigen, ist der Gruppenanteil der Probandinnen mit starkem
RLS in der Experimentalgruppe wie in der Kontrollgruppe der grofte. Medikamentds
eingestellt sind in der Experimentalgruppe 5 Probandinnen, in der Kontrollgruppe 2

Probandlnnen.
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4.3.5 Einschlusskriterien

In die Studie aufgenommen werden Patientinnen mit Primarem RLS ab 19 Jahren.

In der Einverstandniserklarung der Studie (siehe Anhang) bestatigen die Probandinnen die
arztliche Diagnose des Primaren RLS sowie die erfolgte Aufklarung tGber die Studie. Weiters
wird darauf hingewiesen, dass die Studie jederzeit vonseiten der Probandin / des Probanden

sowie vonseiten der Studienleiterin abgebrochen werden kann.

Die Schwere des RLS wird durch den IRLSSG Fragebogen erfasst. Es gibt keine

Einschrankung der Teilnahme durch die Schwere der Symptomatik.

4.3.6 Ausschlusskriterien

Kinder bis 19 Jahre, da die Diagnose bei Kindern schwer zu stellen ist. Speziell die
Differenzialdiagnostik zu ADHS gestaltet sich schwierig (Benthien, Alexander Thomas, 2010;
RLS e.V. Deutsche Restless Legs Vereinigung, 2018, S. 56).

Sekundares RLS, wie in Kapitel 2.4 beschrieben

4.3.7 Priméare Zielparameter

Der primare Zielparameter entspricht der Forschungsfrage 1. Er wird Uber den IRLSSG

Fragebogen erfasst (siehe Anhang).

2014 wurde in einem Review geleitet von Movement Disorder Society (MDS) der IRLSSG
Fragebogen beziglich seiner Validitat geprift. Die Sensitivitat betragt 93 %, die Spezifitat 98,9
interrater reliability von a = 0.93. Er wurde als exzellent beurteilt und wird daher als

Diagnostikmethode empfohlen (Walters et al., 2014).

Der IRLSSG Fragebogen (IRLSSG__1_.pdf, 0. J.) wurde von der International Restless Legs
Syndrome Study Group entwickelt (,Validation of the International Restless Legs Syndrome
Study Group rating scale for restless legs syndrome®, 2003). Eine Einteilung in eine
Schweregradskala, die International RLS Severity Scale (IRLS) wird vorgenommen. Der IRLS-
Gesamtscore erfasst die Symptome gereiht in Punkte, wobei die Summe der Punkte = 0 kein
RLS bis eine Summe von maximal 40 Punkten ein sehr starkes RLS beschreibt. Die
Schweregradbeschreibung wird in Kapitel 2.5 naher erdrtert. Es wird die direkte Symptomatik
sowie Auswirkungen der Symptome auf den Alltag abgefragt. Zwei Aussagen beziehen sich

auf Zeitrdume.

Der IRLSS Fragebogen ist eine unipolare Likert-Skala, bestehend aus 10 Aussagen mit einer

5-stufigen Ratingskala (Ddring u.a., 2015, S. 269). Die Stufen haben die Auspragung O bis 4
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bzw. nicht vorhanden bis sehr stark. Der Fragebogen ist nach dem Prinzip der Intervallskala

aufgebaut.

Likert-Skalen werden gerne bei Selbstauskiinften verwendet, haben jedoch den Nachteil, dass
man hicht genau weil3, was Probandinnen genau unter den Antwortmdglichkeiten verstehen
(Déring et al., 2015, S. S.245).

Likert-Skalen zahlen zu den Ordinalskalen, werden aber in der Praxis haufig als Intervallskalen
interpretiert, um bestimmte statistische Operationen, wie Berechnung des arithmetischen
Mittels und davon abhangige weiterfiihrende Berechnungen, durchfiihren zu kénnen (Déring
et al., 2015, S. S.248).

4.3.8 Sekundare Zielparameter

Der sekundare Zielparameter entspricht der Forschungsfrage 2. Er wird hauptséchlich Uber
den Short-Form-36 (SF 36) Fragebogen erfasst. Teilaspekte des IRLSSG Fragebogens

werden mit herangezogen.

Der SF 36 Fragebogen (siehe Anhang) ist ein standardisierter Fragebogen. Er dient zur
krankheitstibergreifenden Erfassung der Lebensqualitdit und beinhaltet korperliche,

psychische und soziale Aspekte (Bullinger, Kirchberger, & Ware, 1995).

Der SF-36 Fragebogen, bestehend aus zehn Frageblocken, wird durch Eigenbeurteilung auf
Ratingskalen ausgefullt (,SF-36“, 2015). Die Merkmalsunterschiede der Messung der
psychologischen und sozialen Variablen im SF-36 werden auf 5stufigen sowie 6stufigen
Skalierungen abgefragt. Drei Frageblocke messen Uber zweifach gestufte nominalskalierte
bindre Variable (ja/nein) (Doring et al., 2015, S. 244). Die Auswertung erfolgt tiber 9 Subskalen,
wovon jede eine Ho6chstpunktezahl von 100 erreichen kann, die die bestmdgliche
Befindlichkeit beschreibt.

Auflistung der 9 Subskalen des SF-36:

- PF Physical Function, Korperliche Funktionsfahigkeit

- SC Social Function, Soziale Funktionsfahigkeit

- MH Mental Health, Psychisches Wohlbefinden

- P Pain, Korperliche Schmerzen

- CiH Change in health, Ver&nderung der Gesundheit

- RLP Role limitation — Physical (RLP), Korperliche Rollenfunktion
- RLM Role limitation — Mental, Emotionale Rollenfunktion

- EV Energy/Vitality, Vitalitat

- HP Health perceptions, Allgemeine Gesundheitswahrnehmung
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4.4 Intervention

Die Probandinnen der Experimentalgruppe erhalten je vier einstiindige osteopathische
Behandlungen mit Hauptaugenmerk auf die Nierenregion im Abstand von ein bis drei Wochen.

Die Kontrollgruppe erhélt eine Pseudobehandlung in Form von kreisenden Bewegungen des
Ultraschallkopfes eines nicht am Stromnetz angeschlossenen Ultraschallgerétes. Die
Probandinnen werden in Bauchlage gelagert, um es auszuschlieRen, dass sie die

Pseudobehandlung beobachten kénnen.

Die Probandinnen der Subgruppe, genannt Kontrollgruppe N bekommen vier osteopathische
Behandlungen mit Hauptaugenmerk auf die Nierenregion, in einem Abstand von einer bis drei

Wochen. Die Behandlungsdauer betragt eine Stunde.
Die Zeitpunkte der jeweiligen Behandlungen kénnen in Kapitel 4.6 nachgelesen werden.

Bei jeder osteopathischen Behandlung wird speziell die Nierenregion mitbehandelt. Folgende
Gewebsstrukturen werden bei jeder Behandlung uberprift und behandelt:

- Musculus psoas

- Musculus iliacus

- Musculus quadratus lumborum

- Thorakales Segment 12 — L4

- Spannung der retrorenalen Faszie

- Position der Niere

In den Abbildungen 10 und 11 werden die Regionen, die zusatzliche Dysfunktionen, das heil3t
veranderte Gewebsstrukturen oder Bewegungseinschréankungen aufweisen, dargestellt.

Dementsprechend werden die osteopathischen Behandlungen gestaltet.

Es werden ausschlief3lich Behandlungsregionen aufgelistet. Therapietechniken werden nicht
angefuhrt, da in der Osteopathie individuell auf somatische Dysfunktionen eingegangen wird.
Wie in Kapitel 2.8.1 beschrieben, ist das Ziel der osteopathischen Behandlung die verbesserte
Fluktuation des Gewebes der betroffenen Region. Mit welchen Methoden und Techniken

gearbeitet wird, wird im Moment der Behandlung entschieden.
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Abbildung 10: Dysfunktionen Kontrollgruppe

In Abbildung 9 sind die zusatzlichen Dysfunktionen der Experimentalgruppe zu sehen. In
Abbildung 10 sieht man die zusatzlichen Dysfunktionen der Kontrollgruppe. Diese wurden in
den osteopathischen Behandlungen neben der Nierenregion jeweils mitbehandelt. Es zeigt
sich, dass die Experimentalgruppe mehr Behandlungsbedarf an Dysfunktionen hat, die nicht
die Nierenregion betreffen.

45 Messmethoden

Es werden zur Erfassung der Daten zwei standardisierte Fragebdgen verwendet:

- der IRLSSG Fragebogen
- der SF 36 Fragebogen

Die Fragebdgen werden in Kapitel 4.3.7 und 4.3.8 naher beschrieben.

Im Folgenden werden die Messzeitpunkte veranschaulicht.
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Tabelle 2: Messzeitpunkte Experimentalgruppe

Experimentalgruppe

Messung

vor

osteopathischen Behandlungen

den vier | Messung

nach den vier

osteopathischen Behandlungen

IRLSSG

SF 36

Tabelle 3: Messzeitpunkte Kontrollgruppe

Kontrollgruppe

Messung vor

Pseudobehandlung

der

Messung nach

Pseudobehandlung

der

Messung nach den vier

osteop. Behandlungen

IRLSSG

SF 36

In Tabelle 2 und Tabelle 3 werden nochmals die Messzeitpunkte des IRLSSG Fragebogens

sowie des SF-36 Fragebogens dargestellt.
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4.6 Studienablauf

Im folgenden Flussdiagramm, wie

Abbildung 11zeigt, wird der zeitliche Ablauf der Studie dargestellt.

20 Probandinnen
Randomisierung per Minzwurf

Experimentalgruppe
n=14

a +Ausfullen der Einverstandniserklarung
+Ausfillen des IRLSSG Fragebogens
und des SF 36 Fragebogens

b Ersttermin
+ Einverstandniserklarung, Fragebbgen
+ Anamnese
+ 1. Osteopathische Behandlung

Cc 2. -—4. osteopathische Behandlung
jeweils im Abstand von 1-3 Wochen

d Ausfillen des IRLSSG Fragebogens
und des SF-36 Fragebogens

Abbildung 11: Flussdiagramm Studienverlauf

Kontrolllgruppe
n==6

a +Ausflllen der Einverstandniserklarung
+Ausfillen des IRLSSG Fragebogens
und des SF 36 Fragebogens

b Ersttermin
+ Einversténdniserklarung, Fragebbgen
+ Anamnese
+ Pseudobehandlung

¢ Ausflllen des IRLSSG Fragebogens
am Abend des nachsten Tages

d 4 osteopathische Behandlungen
jeweils im Abstand von 1-3 Wochen

e Ausfillen des IRLSSG Fragebogens
und des SF-36 Fragebogens
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4.6.1

a.

4.6.2

Beschreibung des Studienablaufs der Experimentalgruppe

Ausfillen der Einverstandniserklarung, des IRLSSG Fragebogens und des SF-36
Fragebogens. Den Probandinnen werden die Einverstandniserklarung und die
Fragebdgen vorab per mail oder per Post zugesandt. Es wird von der Studienleiterin
darum gebeten, alle drei Dokumente ein bis drei Tage vor dem Ersttermin zuhause
auszufullen.

Ersttermin

Fur den ersten Termin in der Praxis wird ein Zeitrahmen von 90 Minuten eingeplant.

Dieser Zeitrahmen umfasst die Klarung der Einverstandniserklarung sowie der

Fragebdgen, die Anamnese und die erste osteopathische Behandlung.

- Klarung der Einverstandniserklarung: Behandeln offener Fragen, insbesonders
wird die Diagnosestellung durch eine Arztin / einen Arzt besprochen sowie nach
Zusatzdiagnosen gefragt. Der mogliche Abbruch der Studie durch die Probandin
/ den Probanden oder der Studienleiterin wird angesprochen. Dauer ca. 5 Minuten

- IRLSSG Fragebogen, SF 36 Fragebogen: Offene Fragen der bereits vorab
ausgeflllten Fragebtgen werden besprochen. Dauer ca. 20 Minuten

- Anamnese: Eine ausfihrliche Anamnese laut Anamnesebogen wird durchgefihrt.
Dauer ca. 40 Minuten

- Erste Osteopathische Behandlung: Die erste osteopathische Behandlung wird
durchgefuhrt. Die Intervention wird in Kapitel 4.4 beschrieben. Die Dauer der
Behandlung betrégt ca. 25 Minuten.

2. — 4. Osteopathische Behandlung jeweils im Abstand von 1-3 Wochen

Fur jede der drei osteopathischen Behandlungen ist eine Behandlungsdauer von einer

Stunde vorgesehen. Die Intervention wird in Kapitel 4.4 beschrieben.

Der Behandlungsabstand betragt ein bis drei Wochen.

Erfassung des IRLSSG Fragebogens und des SF 36 Fragebogens

Am Abend des Folgetages der vierten osteopathischen Behandlung sollen die

Probandinnen die beiden Fragebtgen erneut ausfilllen. Die beiden Fragebdgen

werden danach ausgefiillt der Studienleiterin per mail oder auf dem Postweg

zugesendet.

Beschreibung des Studienablaufs der Kontrollgruppe

Ausfillen der Einverstandniserklarung des IRLSSG Fragebogens und des SF 36
Fragebogens
entspricht Punkt a der Experimentalgruppe

Ersttermin
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Fur den ersten Termin in der Praxis wird ein Zeitrahmen von 90 Minuten eingeplant.
Dieser Zeitrahmen umfasst die Klarung der Einverstandniserklarung sowie der
Fragebdgen, die Anamnese und die Pseudobehandlung.

- Klarung der Einverstandniserklarung: Behandeln offener Fragen, insbesonders
wird die Diagnosestellung durch eine Arztin / einen Arzt besprochen sowie nach
Zusatzdiagnosen gefragt. Der mogliche Abbruch der Studie durch die Probandin
/ den Probanden oder der Studienleiterin wird angesprochen. Dauer ca. 5 Minuten.

- IRLSSG Fragebogen, SF 36 Fragebogen: Offene Fragen der bereits vorab
ausgeflllten Fragebtgen werden besprochen. Dauer ca. 20 Minuten.

- Anamnese: Eine ausfuhrliche Anamnese laut Anamnesebogen wird durchgefihrt.
Dauer ca. 40 Minuten.

- Pseudobehandlung
Die Intervention wird in Kapitel 4.4 beschrieben. Dauer der Pseudobehandlung ca.
15 Minuten.

- Ein IRLSSG Fragebogen wird den Probandinnen mitgegeben.

c. Ausflllen des IRLSSG Fragebogens am Abend des nachsten Tages

Die Probandinnen werden gebeten, am Abend des Folgetages der Pseudobehandlung

den IRLSSG Fragebogen auszufiillen und zur ersten osteopathischen Behandlung

mitzubringen.
d. Die Probandinnen werden von der Kontrollgruppe in die Kontrollgruppe N als

Subgruppe wieder aufgenommen.

Hier erfahren sie vier individuelle osteopathische Behandlungen. Die Intervention wird

in Kapitel 4.4 beschrieben. Die Behandlungsdauer betrdgt je osteopathische

Behandlung eine Stunde. Die vier osteopathischen Behandlungen werden jeweils in

einem Abstand von ein bis drei Wochen durchgefuhrt.

Am Ende der vierten osteopathischen Behandlung werden den Probandinnen jeweils

der IRLSSG Fragebogen sowie der SF 36 Fragebogen mitgegeben.

e. Erfassung des IRLSSG Fragebogens und des SF 36 Fragebogens
Am Abend des Folgetages der vierten osteopathischen Behandlung sollen die
Probandinnen die beiden Fragebtgen erneut ausfiillen. Die beiden Fragebdgen
werden danach ausgefiillt der Studienleiterin per mail oder auf dem Postweg

zugesendet.

4.7 Datenverarbeitung und -auswertung

Die Daten werden mit Methoden der deskriptiven Statistik und der graphischen Datenanalyse

zusammenfassend ausgewertet.
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Fur den primaren Zielparameter (siehe Kapitel 4.3.7) werden vorwiegend die Daten des

IRLSSG Fragebogens ausgewertet.

Fur den sekundaren Zielparameter (siehe Kapitel 4.3.8) wird vorwiegend der SF-36
Fragebogen ausgewertet. Die Auswertung der Daten des SF-36 Fragebogens soll die

Auswertung der Daten des IRLSSG Fragebogens erganzen und untermauern.

Die Rohdaten des SF-36 werden in einen Auswertungsbogen eingetragen und zu 9
Subgruppen, die in Kapitel 4.5 beschrieben werden, ausgewertet (,Free online SF-36

calculator — orthotoolkit®, 0. J.).

Diese Subgruppenergebnisse des SF-36 Fragebogens und die Rohdaten des IRLSSG
Fragebogens werden in Exceltabellen gesammelt.

Als Voraussetzung der Datenanalyse wird der Kolmogorov-Smirnov Test auf Normalverteilung
der Messwerte bei beiden Tests angewandt. Das Signifikanzniveau wird auf a = 0,05
festgelegt.

Die Analysen fir den IRLSSG und den SF-36 werden mit t-Tests durchgefuhrt. Bei
Intergruppenvergleiche wird der t-Test fur unabhéngige Stichproben verwendet. Bei
Intragruppenvergleichen wird der t-Test fur abh&ngige Stichproben verwendet. Das
Signifikanzniveau wird auf a = 0,05 festgelegt.

Es wird das GNU PSPP verwendet. GNU ist eine Organisation, die ein freies Betriebssystem
und dazu gehérende Anwendungsprogramme entwickelt und zur Verfigung stellt. PSPP ist

ein darin frei erhaltliches Statistikprogramm (,gnu.org®, o. J.).

4.8 Test auf Normalverteilung

Der Kolmogorov-Smirnov Test zeigte bei beiden Gruppen, dass von einer Normalverteilung
der Ergebnisse ausgegangen werden kann und deswegen der T-Test anwendbar ist (siehe

Anhang).

Die Ergebnisse des Levene-Testes und des T-Testes sind im Anhang nachzulesen.
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5 Untersuchungsergebnisse

Um die Untersuchungsergebnisse besser einordnen zu kdnnen, zeigt die Abbildung 12 noch

einen Uberblick tiber die Messzeitpunkte und Uber die Bezeichnung der Experimentalgruppe

und Kontrollgruppe zum jeweiligen Messzeitpunkt.

Experimentalgruppe V (EV)
n=14

4 Osteopathische Behandlungen

Datenanalyse Experimentalgruppe N
(EN)
n=14

Abbildung 12: Flussdiagramm Datenanalyse

Die Gruppenzuteilung ist in Kapitel 4.2.1 nachzulesen.

Eingeschlossen

Kontrollgruppe V (KV)
n==6

Pseudobehandlung

Datenanalyse Kontrollgruppe N (KN)
n==6

4 Osteopathische Behandlungen

Datenanalyse Kontrollgruppe N2
(KN2)
n=14

Die Probandinnen der Experimentalgruppe erhalten vier osteopathische Behandlungen. Es

ergeben sich folgende Bezeichnungen:
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- Experimentalgruppe V (EV) = Experimentalgruppe vor den vier osteopathischen
Behandlungen

- Experimentalgruppe N (EN) = Experimentalgruppe nach den vier osteopathischen
Behandlungen

- Experimentalgruppe V-N = Differenz der Werte der Experimentalgruppe vor den
vier osteopathischen Behandlungen und nach den vier osteopathischen
Behandlungen

Die Probandinnen der Kontrollgruppe erhalten eine Pseudobehandlung. Ein bis drei Wochen
danach erhalten sie vier osteopathische Behandlungen. Es ergeben sich drei Bezeichnungen:

- Kontrollgruppe V (KV) = Kontrollgruppe vor der Pseudobehandlung

- Kontrollgruppe N (KN) = Kontrollgruppe nach der Pseudobehandlung

- Kontrollgruppe N2 (KN2) = Kontrollgruppe nach vier osteopathischen
Behandlungen

- Kontrollgruppe V-N = Differenz der Werte der Kontrollgruppe vor der
Pseudobehandlung und nach der Pseudobehandlung

- Kontrollgruppe V-N2 = Differenz der Werte der Kontrollgruppe vor der
Pseudobehandlung und nach den vier osteopathischen Behandlungen

- Kontrollgruppe N-N2 = Differenz der Werte der Kontrollgruppe nach der
Pseudobehandlung und nach den vier osteopathischen Behandlungen.

5.1 Zielparameter 1

Diese Ergebnisse stammen aus der Auswertung des IRLSSG Fragebogens. Eine
Punkteanzahl von 0 — 40 ist mdglich, wobei 0 kein RLS und 40 die starkste RLS Symptomatik
ausdruckt. 0 = kein RLS, 1-10 = mildes RLS, 11-20 = mittelgradiges RLS, 21-30 = schweres
RLS, 31-40 = sehr schweres RLS (siehe Kapitel 4.5).
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5.1.1 Intragruppenvergleich der Schweregrade der Symptomatik IRLSSG

Vergleich der Schweregrade der Experimentalgruppe V-N

Schweregrade Experimentalgruppe

7
6 6
6
5 5
5 .
M Kein RLS
4 Mildes RLS
3 Mittelgradiges RLS
2 2 Schweres RLS

2

1 1 W Sehr schweres RLS
1

0 0 I

0

Vorher Nachher

Abbildung 13: Intragruppenvergleich Schweregrade Experimentalgruppe V-N IRLSSG

Vergleich der Kontrollgruppe V-N-N2

Schweregrade Kontrollgruppe

5
4 4
a
m Kein RLS
3 Mildes RLS
2 22 Mittelgradiges RLS
2
Schweres RLS
1 11 1 1 W Sehr schweres RLS
00 0 0 0 I 0
0
Vorher Nachher Nachher 2

Abbildung 14: Intragruppenvergleich Schweregrade Kontrollgruppe V-N-N2 IRLSSG

Wie im ersten Uberblick erkenntlich, haben sich bei der Experimentalgruppe, in Abbildung 13
ersichtlich, sowie in der Kontrollgruppe, in Abbildung 14 zu sehen, nach den osteopathischen
Behandlungen die Schweregrade verbessert. Eine deutlichere Verbesserung konnte die
Kontrollgruppe N2 erfahren. Die folgenden Auswertungen zeigen, ob dies bestatigt werden

kann.
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5.1.2 Vergleich der Ausgangswerte

Vergleich der Mittelwerte der Experimentalgruppe und der Kontrollgruppe vor der Intervention:
Sind die Ausgangswerte vergleichbar? Die Ausgangswerte unterscheiden sich geringfigig und
nicht signifikant p = 0,668.

5.1.3 Intergruppenvergleich IRLSSG

Es werden durch den Unterschied der Gruppengrof3e die Mittelwerte verglichen.

Vergleich des Mittelwertes der Experimentalgruppe und Kontrollgruppe vor und nach der
Intervention

Mittelwert Vorher - Nachher

W Vorher M Nachher

25 22,86

21,50

19,83

18,57

20

15

10

%]

Experimentalgruppe Kontrollgruppe

Abbildung 15: Intergruppenvergleich der Mittelwerte IRLSSG

Auf den ersten Blick kann man in Abbildung 15 erkennen, dass die Experimentalgruppe eine

stéarkere Verbesserung erfahren hat als die Kontrollgruppe.
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Vergleich der Mittelwertdifferenz der Experimentalgruppe und Kontrollgruppe vor und nach der
Intervention

Mittelwertdifferenz

m Experimentalgruppe V-N  m Kontrollgruppe V-N

4,29

Abbildung 16: Intergruppenvergleich der Mittelwertdifferenz IRLSSG

Wie in Abbildung 15 und 16 zu sehen, sinkt der Mittelwert der Experimentalgruppe von 22,86
auf 18,57 und ergibt eine Mittelwertdifferenz von 4,29. Der Mittelwert der Kontrollgruppe sinkt
von 21,50 auf 19,83 und ergibt eine Mittelwertdifferenz von 1,67. Die Mittelwertdifferenz der
beiden Gruppen betragt 2,62.

Der Unterschied der beiden Gruppen beziglich der Mittelwertdifferenz ist nicht signifikant (p =
0,493).

5.1.4 Intragruppenvergleich Experimentalgruppe IRSSG

Vergleich der Experimentalgruppe vor und nach den vier osteopathischen Behandlungen

Mittelwert Vorher - Nachher

B Vorher M Nachher

25 22,86

18,57

20

15

10

Experimentalgruppe

Abbildung 17: Intragruppenvergleich Experimentalgruppe IRLSSG
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Wie Abbildung 17 zeigt, sinkt der Mittelwert der Experimentalgruppe von 22,86 auf 18,57
Punkte, dies ergibt eine Mittelwertdifferenz um 4,29 Punkte. Diese Differenz ist hochsignifikant
(t=-3,82; df =13; p=0,002).

Vergleich der Experimentalgruppe vor und nach den vier osteopathischen Behandlungen

Experimentalgruppe

[ vorher B Nachher

| T

X 3
20 X
15 l :
10
5 o] T
0

Abbildung 18: Boxplot Intragruppenvergleich Experimentalgruppe IRLSSG

Tabelle 4: Werte des Boxplot

Vorher | Nachher
Mittelwert 22,86 18,57

Median 21,50 17,50
1. Quartil 18,25 13,25
3. Quartil 28,50 24,00

Abbildung 18 und Tabelle 4 zeigen das Sinken des Medians von 21,50 vorher auf 17,50
nachher. Ebenso das Sinken des Mittelwertes der Experimentalgruppe von 22,86 auf 18,57

Punkte, dies ergibt eine Mittelwertdifferenz um 4,29 Punkte.
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Vergleich der Summen und des Medians gegliedert in die Einzelfragen des IRLSSG

Fragebogens der Experimentalgruppe

Experimentalgruppe - Summe

50
45
40
35
30

0 | I I I

2
Frage 1 Frage 2 Frage3 Frage4 Frage5 Frage 6 Frage7 Frage 8 Frage9 Frage 10

o un

1
1

v O un

Summe vorher B Summe nachher

Abbildung 19: Intragruppenvergleich Experimentalgruppe IRLSSG

Experimentalgruppe - Median
3,5
3,0

2,5

k=

(6]

2
1)
1

0,0 | | | | I | | | I I

k=)

0

w

Frage 1 Frage 2 Frage3 Frage4 Frage5 Frage6 Frage 7 Frage 8 Frage9 Frage 10

Median vorher B Median nachher

Abbildung 20: Intragruppenvergleich Experimentalgruppe IRLSSG

Wie in Abbildung 19 und 20 zu sehen ist, sind die Einzelfragen bezlglich der Summe und

beziglich des Medians einzeln dargestellt.
Frage 1 ,Wie stark ist Inr RLS-Unbehagen im Bereich der Beine oder Arme?“

Die Summe von 41 Punkten vorher vermindert sich auf 28 Punkte nachher um 13 Punkte. Der

Median verringert sich von 3,0 (stark) vorher auf 2,0 (maRig) nachher um 1,0 Punkte.

Frage 2 ,Wie stark empfinden Sie insgesamt den Zwang sich wegen der RLS-Beschwerden

bewegen zu missen?“
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Die Summe von 37 Punkten vorher vermindert sich auf 28 Punkte nachher um 9 Punkte. Der

Median verringert sich von 3,0 (stark) vorher auf 2,0 (maf3ig) nachher um 1,0 Punkte.

Frage 3 ,Wie viel Erleichterung der RLS-Beschwerden in Armen und Beinen erfahren Sie

durch Bewegung?“

Die Summe von 28 Punkten vorher vermindert sich auf 24 Punkte nachher um 4 Punkte. Der

Median bleibt mit 2,0 (mafige Besserung) gleich.
Frage 4 ,Wie schwer ist Ihre durch das RLS bedingte Schlafstérung?“

Die Summe von 33 Punkten vorher vermindert sich auf 28 Punkten nachher um 5 Punkte. Der
Median verringert sich von 2,5 (stark/mafig) auf 2,0 (mé&Rig) um 0,5 Punkte.

Frage 5, Wie ausgepragt ist ihnre Mudigkeit oder Schilafrigkeit durch das RLS tagsuber?“

Die Summe von 19 Punkten vorher vermindert sich auf 16 Punkte nachher um 3 Punkte. Der

Median bleibt mit 1,0 (gering) gleich.
Frage 6 ,Wie schwer ist ihr RLS insgesamt?*

Die Summe von 38 Punkten vorher vermindert sich auf 28 Punkte nachher um 10 Punkte. Der
Median verringert sich von 3,0 (stark) auf 2,0 (m&Rig) um 1,0 Punkte.

Frage 7 ,Wie oft treten bei Ihnen Symptome auf?*

Die Summe von 43 Punkten vorher vermindert sich auf 38 Punkte nachher um 5 Punkte. Der
Median bleibt mit 3,0 (oft = 4 bis 5 Tage/Woche) gleich.

Frage 8 ,Wie lange dauern lhre RLS-Beschwerden an einem durchschnittlichen Tag?“

Die Summe von 31 Punkten vorher vermindert sich auf 30 Punkte nachher um 1 Punkt. Der
Median bleibt mit 2,0 (1-3 Stunden/24 Stunden) gleich.

Frage 9 ,Wie stark wirken sich die RLS-Beschwerden insgesamt auf Ihre Alltagsaktivitaten aus
(z.B. auf Ihr Familienleben, Ihr hdusliches Umfeld, Ihre sozialen Kontakte oder Ihre berufliche
Arbeit)?*

Die Summe von 22 Punkten vorher vermindert sich auf 20 Punkte nachher um 2 Punkte. Der

Median von 1,5 (gering/mafig) vorher verringert sich auf 1,0 (gering) nachher um 0,5 Punkte.

Frage 10 ,Wie stark wird Ihre Stimmungslage von den RLS-Beschwerden beeinflusst (z.B.

Traurigkeit, Gereiztheit, Angstlichkeit)?*
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Die Summe von 28 Punkten vorher vermindert sich auf 20 Punkte nachher um 8 Punkte. Der

Median von 2,0 (m&Rig) vorher verringert sich auf 1,0 (gering) nachher um 1,0 Punkte.

5.1.5 Intragruppenvergleich der Kontrollgruppe IRSSG

Vergleich der Kontrollgruppe vor und nach der Pseudobehandlung

Mittelwert Vorher - Nachher

H Vorher M Nachher

25

21,50
19,83

20

15

10

€]

Kontrollgruppe

Abbildung 21: Intragruppenvergleich Kontrollgruppe IRLSSG

Abbildung 21 zeigt, dass der Mittelwert der Kontrollgruppe von 21,50 Punkte auf 19,83 Punkte
sinkt, dies ergibt eine Mittelwertdifferenz um 1,67 Punkte. Kein signifikanter Unterschied (t = -
1,13; df =5; p=0,310).

Vergleich der Kontrollgruppe vor und nach der Pseudobehandlung

Kontrollgruppe
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Abbildung 22: Vergleich Kontrollgruppe V-N IRLSSG
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Tabelle 5: Werte des Boxplot

Vorher | Nachher | Nachher2
Mittelwert| 21,50 19,83 11,17
Median 22,50 22,50 12,50
1. Quartil 19,00 16,75 3,75
3. Quartil 24,50 24,50 18,25

Wie in Abbildung 22 und Tabelle 5 zu sehen ist, sinkt der Mittelwert der Kontrollgruppe von
21,50 Punkte auf 19,83 Punkte, dies ergibt eine Mittelwertdifferenz um 1,67 Punkte. Es zeigt

sich eine gréRRere Streuung der Messwerte nach der Pseudobehandlung.

Vergleich der Summe und des Medians gegliedert in die Einzelfragen des IRLSSG

Fragebogens der Kontrollgruppe V-N

Wie in Abbildung 23 und 24 zu sehen ist, sind die Einzelfragen bezlglich der Summe und

bezlglich des Medians einzeln dargestellt.
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Frage 1 Frage2 Frage3 Frage4 Frage5 Frage 6 Frage7 Frage 8 Frage9 Frage 10

B Summe vorher Summe nachher

Abbildung 23: Vergleich Kontrollgruppe V-N IRLSSG
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Abbildung 24: Intragruppenvergleich Kontrollgruppe V-N IRLSSG
Frage 1 ,Wie stark ist Inr RLS-Unbehagen im Bereich der Beine oder Arme?“

Die Summe verringert sich von 16 Punkte vorher auf 14 Punkte nachher um 2 Punkte. Der

Median verringert sich von 3,0 (stark) vorher auf 2,5 (stark/maRig) nachher um 0,5 Punkte.

Frage 2 ,Wie stark empfinden Sie insgesamt den Zwang sich wegen der RLS-Beschwerden

bewegen zu missen?*

Die Summe verringert sich von 20 Punkten vorher auf 18 Punkte nachher um 2 Punkte. Der
Median bleibt mit 3,5 (stark/sehr stark) gleich.

Frage 3 ,Wie viel Erleichterung der RLS-Beschwerden in Armen und Beinen erfahren Sie

durch Bewegung?“

Die Summe verringert sich von 6 Punkten vorher auf 5 Punkte nachher um 1 Punkt. Der

Median bleibt mit 1,0 (vollige Besserung) gleich.
Frage 4 ,Wie schwer ist lhre durch das RLS bedingte Schlafstérung?“

Die Summe verringert sich von 13 Punkte vorher auf 9 Punkte nachher um 4 Punkte. Der
Median verringert sich von 2,5 (maRig/stark) vorher auf 1,5 (gering/maRig) nachher um 1
Punkt.

Frage 5 ,Wie ausgepragt ist ihre Midigkeit oder Schlafrigkeit durch das RLS tagsiber?“
Die Summe bleibt mit 6 Punkten gleich. Der Median bleibt mit 1,0 (gering) Punkten gleich.

Frage 6 ,Wie schwer ist ihr RLS insgesamt?*
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Die Summe verringert sich von 15 Punkte vorher auf 13 Punkte nachher um 2 Punkte. Der

Median verringert sich von 3,0 (stark) vorher auf 2,5 (stark/m&Rig) nachher um 0,5 Punkte.
Frage 7 ,Wie oft treten bei lhnen Symptome auf?“

Die Summe verringert sich von 20 Punkte vorher auf 19 Punkte nachher um 1 Punkt. Der
Median verringert sich von 3,5 (oft = 4 bis 5 Tage/Woche bis sehr = 6 bis 7 Tage/Woche auf
oft = 4 bis 5 Tage/Woche) vorher auf 3,0 (oft = 3 bis 5 Tage/Woche) um 0,5 Punkte.

Frage 8 ,Wie lange dauern lhre RLS-Beschwerden an einem durchschnittlichen Tag?“

Die Summe verringert sich von 12 Punkte vorher auf 11 Punkte nachher um 1 Punkt. Der
Median von 2,0 (1-3 Stunden/24 Stunden) bleibt gleich.

Frage 9 ,Wie stark wirken sich die RLS-Beschwerden insgesamt auf Ihre Alltagsaktivitaten aus
(z.B. auf Ihr Familienleben, Ihr hausliches Umfeld, Ihre sozialen Kontakte oder lhre berufliche
Arbeit)?*

Die Summe verringert sich von 8 Punkten vorher auf 7 Punkte nachher um 1 Punkt. Der

Median verringert sich von 1,5 (gering/mafig) vorher auf 1,0 (gering) hachher um 0,5 Punkte.

Frage 10 ,Wie stark wird Ihre Stimmungslage von den RLS-Beschwerden beeinflusst (z.B.
Traurigkeit, Gereiztheit, Angstlichkeit)?*

Die Summe verringert sich von 13 Punkte vorher auf 10 Punkte nachher um 3 Punkte. Der

Median verringert sich von 2,0 (magig) vorher auf 1,5 (gering/manig) nachher um 0,5 Punkte.
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5.1.6 Intergruppenvergleich EV-N — KN-N2 IRLSSG

Intergruppenvergleich der Mittelwertdifferenz der Experimentalgruppe V-N und der
Kontrollgruppe N-N2 jeweils vor und nach den vier osteopathischen Behandlungen

Mittelwertdifferenz

Experimentalgruppe V-N Kontrollgruppe N-N2

10
8,67

4,29

Abbildung 25: Mittelwertdifferenz E V-N — K N-N2 IRLSSG

Die Mittelwertdifferenz der Experimentalgruppe V-N betragt 4,29. Die Mittelwertdifferenz der
Kontrollgruppe N —N2 vor und nach den osteopathischen Behandlungen betragt 8,67 und ist

um 4,38 hoher als jener der Experimentalgruppe (siehe Abbildung 25).
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Intergruppenvergleich der Mittelwertdifferenz der Experimentalgruppe und der Kontrollgruppe

vor und nach den gesamten Interventionen

Mittelwertdifferenz

m Experimentalgruppe V-N Kontrollgruppe V-N2

12
10,33
10

4,29

Abbildung 26: Mittelwertdifferenz E V-N — K V-N2 IRLSSG

Die Mittelwertdifferenz der Experimentalgruppe V-N betragt 4,29. Die Mittelwertdifferenz der
Kontrollgruppe v —N2 vor und nach den gesamten Interventionen betragt 10,33 und ist um

6,04 hoher als jener der Experimentalgruppe (siehe Abbildung 26)

Intergruppenvergleich der Mittelwerte der Experimentalgruppe und der Kontrollgruppe vor und
nach den gesamten Interventionen

Mittelwert Vorher

W Experimentalgruppe  m Kontrollgruppe
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Abbildung 27: Mittelwert Experimentalgruppe und Kontrollgruppe vor den Interventionen
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Abbildung 27 zeigt den Mittelwertvergleich der Experimentalgruppe zur Kontrollgruppe vor den
Interventionen.

Mittelwert Nachher 2

B Experimentalgruppe Kontrollgruppe
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Abbildung 28: Mittelwerte Experimentalgruppe und Kontrollgruppe nach den Interventionen

Abbildung 28 zeigt den Mittelwertvergleich der Experimentalgruppe zur Kontrollgruppe nach

den gesamten Interventionen.

Intragruppenvergleich der Kontrollgruppe V-N2
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Abbildung 29: Intragruppenvergleich Kontrollgruppe V-N2

Wie in Abbildung 29 zu sehen, verringert sich der Mittelwert der Kontrollgruppe vorher von
21,50 Punkten auf den Mittelwert der Kontrollgruppe nach den Behandlungen auf 11,17
Punkte um 10,33 Punkte. Die Werte sind klinisch relevant, statistisch gerade nicht signifikant
(t=-2,53 df=5 p=0,052).
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Intragruppenvergleich Mittelwertdifferenz der Kontrollgruppe V-N mit der Kontrollgruppe N-N2

Mittelwertdifferenz

Kontrollgruppe V-N Kontrollgruppe N-N2

10
8,67

1,67

Abbildung 30: Intragruppenvergleich Kontrollgruppe V-N und Kontrollgruppe N-N2 IRLSSG

Die Mittelwertdifferenz der Kontrollgruppe V-N vor und nach der Pseudobehandlung betragt
1,67, die Mittelwertdifferenz der Kontrollgruppe N-N2 vor und nach den osteopathischen
Behandlungen betragt 8,67. Das ergibt eine Mittelwertdifferenz von und nach den gesamten
Interventionen von 10,34 (siehe Abbildung 30). Die Differenz zu Abbildung 30 von 0,01 ergibt

sich die verschiedenen Arten der Berechnung.
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Intragruppenvergleich der Summen und Mediane der Kontrollgruppe N-N2 gegliedert in die

Einzelfragen des IRLSSG Fragebogens zu sehen in Abbildung 31 und 32

Kontrollgruppe N-N2 - Summe

20
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Abbildung 31: Intragruppenvergleich Kontrollgruppe N-N2 IRLSSG
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Abbildung 32: Intragruppenvergleich Kontrollgruppe N-N2 IRLSSG

Frage 1 ,Wie stark ist Inr RLS-Unbehagen im Bereich der Beine oder Arme?“

Die Summe verringert sich von 14 Punkte vorher auf 8 Punkte nachher um 6 Punkte. Der

Median verringert sich von 2,5 (stark/maRig) vorher auf 1,5 (mafig) nachher um 0,5 Punkte.

Frage 2 ,Wie stark empfinden Sie insgesamt den Zwang sich wegen der RLS-Beschwerden

bewegen zu mussen?“

Die Summe verringert sich von 18 Punkten vorher auf 13 Punkte nachher um 5 Punkte. Der

Median verringert sich mit 3,5 (stark/sehr stark) vorher auf 3,0 (stark) nachher um 0,5 Punkte.
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Frage 3 ,Wie viel Erleichterung der RLS-Beschwerden in Armen und Beinen erfahren Sie

durch Bewegung?*
Die Summe bleibt mit 5 Punkten gleich. Der Median bleibt mit 1,0 (v6llige Besserung) gleich.
Frage 4 ,Wie schwer ist Ihre durch das RLS bedingte Schlafstérung?“

Die Summe verringert sich von 9 Punkte vorher auf 4 Punkte nachher um 5 Punkte. Der
Median verringert sich von 1,5 (gering/mafiig) vorher auf 0,5 (vollige Besserung) nachher um
1 Punkt.

Frage 5 ,Wie ausgepragt ist ihnre Mudigkeit oder Schiafrigkeit durch das RLS tagsiber?“

Die Summe verringert sich mit 6 Punkten vorher auf 3 Punkte nachher um 3 Punkte. Der

Median verringert sich von 1,0 (gering) Punkt auf O Punkte (vollige Besserung) um 1 Punkt.
Frage 6 ,Wie schwer ist ihr RLS insgesamt?*

Die Summe verringert sich von 13 Punkte vorher auf 8 Punkte nachher um 5 Punkte. Der
Median verringert sich von 2,5 (maRig/stark) vorher auf 1,5 (mafig/gering) nachher um 1,0
Punkte.

Frage 7 ,Wie oft treten bei lhnen Symptome auf?“

Die Summe verringert sich von 19 Punkte vorher auf 9 Punkte nachher um 10 Punkte. Der
Median verringert sich von 3,0 (oft = 3 bis 5 Tage/Woche) vorher auf 1,5 Punkte (selten = an

einem Tag/Woche / manchmal = 2 bis 3 Tage/Woche) nachher um 0,5 Punkte.
Frage 8 ,Wie lange dauern lhre RLS-Beschwerden an einem durchschnittlichen Tag?“

Die Summe verringert sich von 11 Punkte vorher auf 7 Punkte nachher um 4 Punket. Der
Median verringert sich von 2,0 (1-3 Stunden/24 Stunden) vorher auf 1,0 Punkte (weniger als 1
Stunde/24Stunden) um 1,0 Punkte.

Frage 9 ,Wie stark wirken sich die RLS-Beschwerden insgesamt auf Ihre Alltagsaktivitaten aus
(z.B. auf Ihr Familienleben, Ihr hdusliches Umfeld, lhre sozialen Kontakte oder lhre berufliche
Arbeit)?“

Die Summe verringert sich von 7 Punkten vorher auf 5 Punkte nachher um 1 Punkt. Der
Median verringert sich von 1,0 (gering) vorher auf 0,5 (nicht vorhanden/gering) nachher um
0,5 Punkte.

Frage 10 ,Wie stark wird Ihre Stimmungslage von den RLS-Beschwerden beeinflusst (z.B.
Traurigkeit, Gereiztheit, Angstlichkeit)?*
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Die Summe verringert sich von 10 Punkte vorher auf 5 Punkte nachher um 5 Punkte. Der

Median verringert sich von 1,5 (gering/mafig) vorher auf 1,0 (gering) nachher um 0,5 Punkte.

5.2 Zielparameter 2

Diese Ergebnisse ergeben sich aus der Auswertung der SF-36 Fragebdgen. 100 Punkte pro
Subgruppe sind moglich — gute physische und mentale Verfassung (siehe Kapitel 4.3.8)
Auflistung der 9 Subskalen des SF-36: PF Physical Function, SC Social Function, MH Mental
Health, P Pain, CiH Change in health, RLP Role limitation — Physical, RLM Role limitation —
Mental, EV Energy/Vitality, HP Health perceptions (siehe Kapitel 4.3.8) Ein maximaler Wert
von 900, der sich aus 9 Subgruppen zu je 100 Punktewerten zusammensetzt, kann erreicht

werden.

In beiden Gruppen bekamen alle Probandinnen eine Behandlungsserie von 4 osteopathischen
Behandlungen. Die Kontrollgruppe hatte vor der osteopathischen Behandlungsserie eine
Pseudobehandlung.

Vergleich der Mittelwerte der Experimentalgruppe V-N und Kontrollgruppe V-N2

Experimental- vs. Kontrollgruppe - Mittelwert
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Abbildung 33: Intergruppenvergleich Mittelwert SF-36

Wie in Abbildung 33 zu erkennen, steigt der Mittelwert der Experimentalgruppe von 568,14 auf
601,86 um 33,72 Punkte. Der Mittelwert der Kontrollgruppe steigt von 553,83 auf 620,83 um
67,00 Punkte. Bei beiden Gruppen ist eine Tendenz zur Verbesserung erkennbar, in der
Kontrollgruppe stérker als in der Experimentalgruppe. Die Werte sind statistisch nicht
signifikant (p=0,831).
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5.2.1 Intragruppenvergleich Experimentalgruppe SF-36

Vergleich der Mittelwerte der Experimentalgruppe V-N gegliedert in Auswertungsbereiche des
SF-36 Fragebogens

Experimentalgruppe - Mittelwert
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Abbildung 34: Intragruppenvergleich Experimentalgruppe SF-36

Wie in Abbildung 34 zu sehen, ist eine Tendenz zur Verbesserung feststellbar, jedoch ist das
Ergebnis statistisch nicht signifikant (t=1,39 df=13 p=0,189).

PF Physical Function: Das Mittel erhdht sich von 72,5 Punkten vorher auf 75,0 Punkte nachher
um 2,5 Punkte.

SC Social Function: Das Mittel bleibt gleich.

MH Mental Health: Das Mittel erhoht sich von 61,7 Punkten vorher auf 66,9 Punkte nachher
um 5,1 Punkte.

P Pain: Das Mittel erhoht sich von 59,6 Punkten vorher auf 62,7 Punkte nachher um 3,1
Punkte.

CiH Change in health: Das Mittel erhoht sich von 42,9 Punkten vorher auf 53,6 Punkte nachher
um 10,7 Punkte.

RLP Role limitation — Physical: Das Mittel erh6ht sich von 60,7 Punkten vorher auf 71,4 Punkte
nachher um 10,7 Punkte.

RLM Role limitation — Mental: Das Mittel verringert sich von 73,9 Punkten vorher auf 71,4

Punkte nachher um - 2,4 Punkte.
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EV Energy/Vitality: Das Mittel erhoht sich von 55,4 Punkten vorher auf 57,9 Punkte nachher
um 2,5 Punkte.

HP Health perceptions: Das Mittel erhdht sich von 65,4 Punkten vorher auf 66,8 Punkte

nachher um 1,4 Punkte.

5.2.2 Intragruppenvergleich der Kontrollgruppe SF-36

Vergleich der Mittelwerte der Experimentalgruppe V-N gegliedert in Auswertungsbereiche des

SF-36 Fragebogens.
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Abbildung 35: Intragruppenvergleich Kontrollgruppe V-N2 SF-36

Wie in Abbildung 35 zu sehen, ist eine Tendenz zur Verbesserung feststellbar, jedoch ist das
Ergebnis statistisch nicht signifikant (t=1,39 df=5 p=0,224).

PF Physical Function: Das Mittel erhdht sich von 70,5 Punkten vorher auf 75,8 Punkte nachher
um 5,0 Punkte.

SC Social Function: Das Mittel erhdht sich von 66,8 Punkten vorher auf 76,0 Punkte nachher
um 9,2 Punkte.

MH Mental Health: Das Mittel erhoht sich von 58,0 Punkten vorher auf 60,0 Punkte nachher
um 2,0 Punkte.

P Pain: Das Mittel erhoht sich von 64,8 Punkten vorher auf 83,5 Punkte nachher um 18,7
Punkte.

CiH Change in health: Das Mittel verringert sich von 62,5 Punkten vorher auf 58,3 Punkte
nachher um — 4,2 Punkte.
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RLP Role limitation — Physical: Das Mittel erhéht sich von 66,7 Punkten vorher auf 87,5 Punkte
nachher um 20,8 Punkte.

RLM Role limitation — Mental: Das Mittel erhéht sich von 66,7 Punkten vorher auf 72,2 Punkte

nachher um 5,5 Punkte.

EV Energy/Vitality: Das Mittel erhdht sich von 38,3 Punkten vorher auf 43,3 Punkte nachher
um 5,0 Punkte.

HP Health perceptions: Das Mittel erhdht sich von 59,2 Punkten vorher auf 64,2 Punkte
nachher um 5 Punkte.
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6 Diskussion
6.1 Diskussion der Methodologie

Die Tabelle 6 soll einen kurzen Uberblick tiber die Zufriedenheit der Durchfiihrung der Studie

geben.

Tabelle 6: Studiendurchfiihrung

Durchfiihrung Durchfiihrung gut Durchfiihrung
problemlos leichte Probleme problematisch
Forschungsdesign
Stichprobenauswahl
Intervention
Messmethoden

Studienablauf

Datenauswertung

Randomisierung und Verblindung

Die Gruppe der Studienteilnehmerinnen bildete sich im Laufe der Studiendauer von 9
Monaten. ProbandIinnen wurden in die Studie aufgenommen, sobald sie sich meldeten. Eine

homogene Gruppenbildung zu Beginn der Studie war nicht mdglich.

Die Randomisierung ad hoc per Miinzwurf durchzufiihren, zeigte sich im Praxisalltag als sehr
praktikabel. Durch die ortliche Lage der Praxis im landlichen Bereich meldeten sich viele
Probandinnen mit einer langeren Anfahrtsroute. Es wurde wahrend der Studie entschieden,
Probandinnen mit einer Anfahrtsstrecke von mehr als 35 km automatisch der
Experimentalgruppe zuzuweisen. Dadurch sollte die Drop-out-Rate so gering wie mdéglich
gehalten werden, da es in der osteopathischen Studie von Kroll den Hinweis auf eine hohe
Drop-out-Rate gab (Kroll, 2009). Viele dieser Probandinnen meldeten sich vor allem gegen
Ende der Studie nach einer Akquise im weiteren Umfeld. Somit konnte auf die dadurch

entstehende Gruppenverteilung nicht mehr eingewirkt werden.

Die Verblindung der Probandinnen konnte sehr gut durchgefiihrt werden. Die Autorin ist
zugleich Studienleiterin und behandelnde Osteopathin. Die Behandlung durch mehrere
Osteopathinnen wurde wahrend der Studienplanung uberlegt, konnte in der Praxis jedoch
nicht durchgefuhrt werden. Der Hauptgrund ist darin zu finden, dass die Behandlungen

kostenlos angeboten wurden.
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Stichprobenauswabhl

Im Zeitraum von 9 Monaten meldeten sich 25 Probandinnen. Davon wurden 20 Probandinnen
in die Studie aufgenommen. Eine Patientin wurde nach der Anamnese aufgrund der Diagnose
Diabetes ausgeschlossen. Ein Proband hat aus beruflichen Griinden abgebrochen, da er ein
neues Projekt startete. Eine Besonderheit, die sich durch die landliche Struktur ergibt, ist die
Behandlung von drei Probandinnen mit Zusatzdiagnose PNP. Durch die Empfehlung von
niedergelassenen Arztinnen und Apotherkerinnen vor Ort wurden drei Probandinnen mit
Zusatzdiagnose PNP entsprechend der Experimentalgruppe behandelt. Die Ergebnisse
zeigten eine Verbesserung der Symptome. Sie wurden nicht in die Studie aufgenommen, sie
kbénnen aber im Anhang Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.

nachgelesen werden.

Um die Probandinnenzahl zu erhohen, hat sich die Autorin dieser Studie mit ihrer
Osteopathiekollegin Sonja Woerle entschieden, dieselbe Forschungsfrage und dasselbe
Studiendesign zu wahlen. Die beiden Studien wurden parallel in den jeweiligen Praxen der
Autorinnen durchgefihrt und wurden getrennt ausgewertet. Die Motivation dafiir entstand, eine
gréRRere Probandinnenzahl zu behandeln um ein aussagekraftigeres Ergebnis zu bekommen.
Im Diskussionsteil weiter unten werden die Ergebnisse beider Studien verglichen. Wir sind
nicht dem Hinweis der osteopathischen Studie von Bonacker beziiglich einer gréf3eren
Probandinnenanzahl nachgegangen, sondern haben den Gesichtspunkt der Behandlung
spezifischer gesetzt (Bonacker, 2011). Durch den Behandlungsschwerpunkt der Nierenregion
sollte die Effektivitdt der Behandlung vergro3ert werden. Auch Bonacker beschreibt das
Auffinden von viszeralen Ptosen als Dysfunktion. Durch die Erkundungsstudie war es auch
mdoglich die Gruppengrdf3e so zu gestalten, dass die Akquise sowie die Durchfiihrung den
Osteopathlnnen praktisch moéglich war. Die 96 zusatzlichen Behandlungsstunden fir die
Studie konnten in den normalen Praxisalltag eingebaut werden, jedoch war die Belastung

zwischendurch grenzwertig hoch.

Die meisten Probandinnen konnten durch Mundpropaganda gewonnen werden.
Informationsblatter wurden in Therapiepraxen, Arztpraxen und Apotheken aufgelegt. Viele
Studienteilnehmerinnen warben in der Familie und im Bekanntenkreis zusatzlich weitere
Probandinnen fur die Studie an. Niedergelassene Arztinnen und Arzte und Neurologinnen
wurden durch ein personliches Gesprach tber die Studie informiert. Gegen Mitte der
Studiendauer meldeten sich weniger Probandinnen, woraufhin die Studie Gber Infoblatter tiber
Vereine wie 50 plus in Salzburg und Betriebsrate groRer Firmen bekannt gemacht wurde. Zur
Akquise wurde die Deutsche Restless Legs Vereinigung in Miinchen kontaktiert. Die Studie
wurde in der halbjahrlich erscheinenden Mitgliederzeitschrift fir Deutschland vorgestellt.

Daraufhin meldeten sich interessierte Betroffene aus Gesamtdeutschland. Die Organisation
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von Behandlungen der Betroffenen vor Ort kostete viel Zeit, war aber ohne Erfolg. Grinde
dafir waren Osteopathinnen mit einer fundierten Ausbildung zu finden, die kostenlose
Teilnahme an der Studie, lange Wartelisten von Osteopathinnen. Eine Probandin konnte
behandelt werden, jedoch konnten die Ergebnisse nicht gewertet werden, da ein Fragebogen
nicht vollstandig ausgefullt war. Ein Informationsblatt fir alle Interessierten, die auf diesem
Weg nicht an der Studie teilnehmen konnten, ist geplant. Hier sollen die Studienergebnisse
und die Intervention erdrtert werden. Durch den Kontakt zur RLS Vereinigung Deutschland
kam eine Einladung, die Studienergebnisse im Rahmen der Jahresversammlung am
23.09.2019 vorzustellen.

Die Einverstandniserklarung war fir die Probandinnen tbersichtlich und gut zu verstehen. Die
Bestatigung der Diagnose des primaren RLS wurde durch die Unterschrift der
Studienteilnehmerinnen bestétigt. Es wurde somit eine zusétzliche Belastung der oft
erschopften Patientinnen durch einen weiteren Arztbesuch vermieden. Es konnten keine
Auffalligkeiten wéahrend der Anamnese und den osteopathischen Behandlungen beobachtet
werden, die die Symptomatik in Frage stellen kénnten.

Intervention
Die osteopathischen Behandlungen sowie die Pseudobehandlung verliefen problemlos.
Messmethoden

Der einseitige IRLSSG Fragebogen war fir die Probandinnen gut verstandlich und leicht
auszufillen. Die seltenen Fragen ergaben sich bei Probandinnen mit medikamentdser
Therapie. Hier wurde geraten, jeweils die momentane korperliche und psychische Verfassung
zu beschreiben. Die Auswertung des IRLSSG Fragebogens war problemlos und die

Ergebnisse sind gut zu bewerten.

Das Ausfillen des SF-36 Fragebogens gestaltete sich fur die Probandlnnen als schwieriger.
Hierzu wurden in den meisten Fallen beim Ersttermin offene Fragen besprochen. Es gab
Entscheidungsschwierigkeiten bei der Auswahl der Kategorien. Auch hier wurde geraten,
jeweils die momentane kérperliche und psychische Verfassung zu beschreiben. Die
Auswertung des SF-36 Fragebogens war problemlos, die Interpretation der Ergebnisse

gestaltet sich schwieriger.
Studienablauf

Beim Ersttermin wurden die ersten 15 — 20 Minuten fur offene Fragen bezilglich der
Einverstandniserklarung, des IRLSSG Fragebogens und des SF 36 Fragebogens von den
Probandinnen reserviert. Die eingeplante Zeit der Anamnese wurde von den
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Studienteilnehmerinnen gerne genutzt, um ausfihrlich Uber die Symptomatik zu berichten. Es
stellte sich oftmals heraus, dass viele Betroffene im Alltag ihre Beschwerden nicht gerne
erwahnen. Einerseits treffen sie immer wieder auf Unverstandnis in ihrem Umfeld. Auf der
anderen Seite wird die Symptomatik dieser idiopathischen Erkrankung umgangssprachlich
gerne als ,Nervenerkrankung“ eventuell ,mit psychischer Komponente* gesehen, was viele
Probandinnen als zusatzlich belastend empfinden. Eine nachgewiesene Ursache kann
argumentativ nicht entgegengehalten werden. ,Es war mir eine grof3e Erleichterung alles
einmal von der Seele sagen zu koénnen. Alleine das hat mir jetzt schon geholfen.“, war die
Aussage einer Studienteilnehmerin. Die Anamnese umfasste einen Zeitrahmen von etwa 40

Minuten.

Die Behandlungsdauer von einer Stunde wurde bei jeder osteopathischen Behandlung
vorgesehen. Von einem mdglichen Behandlungsabstand von ein bis drei Wochen wurde
bevorzugt ein Behandlungsabstand zwischen ein und zwei Wochen gewahlt und fixiert. Falls
unvorhergesehene Ereignisse, wie Krankheit, schwierige Verkehrsverhéltnisse, spontane
Gegebenheiten, einen Ausfall des Termins erforderten, war noch ein weiterer Zeitraum fir
einen Ersatztermin zur Verfiugung. Somit wurde die Drop-Out-Rate der Studie durch

Terminschwierigkeiten verhindert.

Die Ricksendung der Fragebdgen per mail oder Postweg nach den osteopathischen

Behandlungen wurde von den Probandinnen zuverlassig durchgefuhrt.
Datenauswertung

Die Rohdaten wurden Uber Exceltabellen erfasst. Die statistische Auswertung erfolgte tber

das PSPP Programm.

6.2 Ergebnisse bezlglich der Forschungsfragen

Die Verbesserung der Schweregrade sowohl der Experimentalgruppe, wie auch der
Kontrollgruppe nach den osteopathischen Behandlungen, wie in Kapitel 5.1.1 zu sehen, zeigt
einen ersten Uberblick der Ergebnisse der Studie. Somit kann die Forschungsfrage 1 positiv

beantwortet werden. Es kann eine Verbesserung der Symptomatik erzielt werden.

Es zeigt sich eine hochsignifikante Besserung der Experimentalgruppe. Bemerkenswert ist,
dass auch die Kontrollgruppe sich nach der Pseudobehandlung leicht verbesserte. Dies
kénnte auf den Erstkontakt zurtickgeftihrt werden. Nachdem auch hier eine Zeitspanne von 90
Minuten eingeplant war, wurde eine ausfuihrliche Anamnese durchgefuhrt. Zu diskutieren ist,
ob diese Zuwendung der Osteopathin bereits eine Erleichterung fir die Probandinnen
darstellte, bei einer Erkrankung, die einerseits chronisch und andererseits diagnostisch schwer

zu erfassen ist. Losse (1978) beschreibt die Anamnese als vornehmste, anspruchsvollste und
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unverzichtbare Aufgabe einer Medizinerin / eines Mediziners, die auch in der modernen
Medizin nichts an Bedeutung verloren habe. Die erste Aufgabe der Anamnese sei es ein
Vertrauensverhdltnis zwischen Patientin und medizinischem Fachpersonal zu schaffen. Das
Gesprach soll in Ruhe und ohne Zeitdruck in einer Atmosphéare gegenseitigen Verstandnisses
und Respektes gefiihrt werden. So kann die Anamnese bereits therapeutische Funktionen
erfullen (Losse, 1978, S. 212-225). Der erste Kontakt bietet nicht nur der Therapeutin / dem
Therapeuten die Mdglichkeit, Informationen zu erhalten, auch die Patientin / der Patient wird
aufgrund ihrer / seiner Eindriicke im Erstgesprach eine Einschétzung der Therapeutin / des
Therapeuten und der kunftigen Behandlung erhalten (Frank & Frank, 2000).

Wenn man das Ergebnis der Kontrollgruppe vor und nach der Pseudobehandlung unter dem
Gesichtspunkt der Einzelfragen wie in Kapitel 5.1.5 dargestellt, betrachtet, gab es die grofite
Verbesserung bei Frage 4, in der es um die Schwere der Schlafstérung geht. Der Fragebogen
wurde am Abend des Folgetages nach der Pseudobehandlung ausgeflillt. Mdglicherweise
konnten einige Probandinnen in dieser Nacht besser schlafen. Auch die Schwere des RLS
insgesamt wurde nach der Pseudobehandlung ein bisschen milder beurteilt. Diese
Verbesserungen und auch der Unterschied der GruppengrofRe konnte die Ursache sein, dass

auch die Kontrollgruppe nach der Pseudobehandlung eine Besserung erfahren hat.

Um das Ergebnis der Experimentalgruppe genauer zu analysieren, werden die Einzelfragen
des IRLSSG, die in Kapitel 5.1.4 dargestellt sind, naher betrachtet. Hier kann eine klare
Erleichterung der Intensitat der Symptome erkannt werden. Dies sieht man an der
Verbesserung der Frage 1 Uber die Starke der Symptomatik, der Frage 2 Uber den
Bewegungszwang und der Frage 6 Uber die Schwere insgesamt. Dieses Ergebnis kann durch
den SF-36 Fragebogen bestéatigt werden. Die RLP, Role of limitation — Physical zeigt innerhalb
der Subgruppen die grofite Verbesserung, wie Kapitel 5.2.1 zeigt. Somit kann hier die
Forschungsfrage 1 klar positiv beantwortet werden, es gibt eine Verbesserung der

Symptomatik.

Auch zeigt sich in der Experimentalgruppe eine Verbesserung der Stimmungslage Uber Frage
10, wo der Median von 2,0 (maRig) auf 1,0 (gering) sinkt. Auch die Frage 9 Uber die
Beeintrachtigung der Alltagsaktivitaten zeigt eine leichte Besserung. Im SF-36 Fragebogen
zeigt sich eine Verbesserung der Subgruppe CiH, Change in health sowie MH, Mental Health
und unterstreicht die leichte Verbesserung des IRLSSG. Eine leichte Verschlechterung des
RLM, Role limitation Mental zeigt die Schwierigkeit der Beurteilung der Forschungsfrage 2
Uber die Verbesserung der Lebensqualitat. Eine leichte Verbesserung der Lebensqualitat ist
zu beobachten, womit die Forschungsfrage 2 hier positiv beantwortet werden kann. Jedoch

entbehrt sie der Klarheit der Antwort der Forschungsfrage 1. Wiinschenswert ware hier ein
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langerer Beobachtungszeitraum. Dies wird auch durch die chronische Erkrankung

unterstrichen.

Wenn man die Ergebnisse beider Gruppen nach den osteopathischen Behandlungen
betrachtet, so gab es eine deutlich grol3ere Verbesserung der Kontrollgruppe, wie in Kapitel
5.1.6 dargestellt ist. Die Verbesserung der Kontrollgruppe N-N2 ist mit 8,67 Punkten doppelt
so grof3 wie die der Experimentalgruppe mit 4,38 Punkten. Wenn man die Pseudobehandlung
miteinbezieht und die Kontrollgruppe zu Beginn und nach allen Interventionen betrachtet, also
KV — KN2 dann zeigt sich sogar eine Verbesserung von 10,33 Punkten beziglich der Schwere
des RLS. Dieser Wert ist klinisch sehr relevant, jedoch statistisch gerade nicht signifikant
(p=0.052). Wie schon zuvor angesprochen, konnte es am Ersttermin, der eine gute
Vorbereitung fur die osteopathischen Behandlungen geboten hat, an der geringeren Anzahl
der zusatzlichen Dysfunktionen sowie an der grof3en Verbesserung der Schlafqualitét in dieser
Gruppe, liegen.

Die Verbesserung des Schlafes in der Kontrollgruppe, der bereits nach der Pseudobehandlung
festgestellt wurde, kann hier noch weiter beobachtet werden. Bei Frage 4, wo die Schwere der
Schlafstérung beurteilt wird, sinkt der Median dieser Frage von 2,5 (stark/mafiig) vor
Behandlungsbeginn auf 0,5 (gering/nicht vorhanden) nach den gesamten Behandlungen. Bei
Frage 5, in der die Mudigkeit oder Schlafrigkeit tagstiber abgefragt wird, sinkt der Median von
2 (maRig) auf 0 (nicht vorhanden). Uber die Verbesserung des Schlafes kann auf die
Symptomlinderung allgemein geschlossen werden, da die ruhelosen Beine das Einschlafen
und Durchschlafen klar beeintrachtigen. Dieses Ergebnis fliel3t sowohl in Forschungsfrage 1

sowie 2 ein. Beide kdnnen hier positiv beantwortet werden.

Diese starke Verbesserung der Kontrollgruppe kann eventuell auch darauf zurickgefihrt
werden, dass die zuséatzlichen Dysfunktionen nicht so breit gestreut waren, wie man in Kapitel
4.3.3 sehen kann. Sie beziehen sich eher auf die Nierenregion. In der Experimentalgruppe
wurden vermehrt die Extremitaten mitbehandelt. So blieb in der Kontrollgruppe pro

Behandlungseinheit mehr Zeit fir die Nierenregion.

In der Experimentalgruppe zeigt sich beim Summenvergleich der Fragen 4 und 5, wie in Kapitel
5.1.4 zu sehen, eine leichte Verbesserung der Schwere der Schlafstérung sowie der
Tagesmudigkeit. Der Median betreffend die Frage 5 beziiglich der Tagesmidigkeit bleibt
jedoch mit dem Wert 1 (gering) gleich.

Eine deutliche Verbesserung zeigt in der Kontrollgruppe auch die Frage 7 Uber die Haufigkeit
des Auftretens der Symptome. Hier kann tGber den Median eine Verringerung von 3,0 (oft = 3
bis 5 Tage/Woche) auf 1,5 (zwischen selten = an einem Tag/Woche und manchmal = 2 bis 3

Tage/Woche) festgestellt werden. In der Experimentalgruppe zeigt sich nur Gber die Summe,
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nicht Gber den Median eine Besserung. Bezliglich der Kontrollgruppe kénnen auch in diesem

Punkt beide Forschungsfragen positiv beantwortet werden.

Die Erleichterung der Symptomatik der Kontrollgruppe entspricht jenen der
Experimentalgruppe. Auffallend zeigt sich hier noch Verminderung der Subgruppe P, Pain

des SF-36 Fragebogens.

Auch die Auswertungen bezlglich der Stimmungslage, Einschrankungen der Alltagsaktivitat
und der mentalen Verfassung deckt sich zum groRen Teil mit jenen der Experimentalgruppe.
Auch hier zeigt bezlglich der Subgruppen des SF-36, die grundsatzlich eine Verbesserung
zeigen, eine Subgruppe CiH Change in health einen leicht sinkenden Wert. Auch hier kann
ausgesagt werden, dass durch Tendenzen der Besserung die Forschungsfrage 2 positiv

beantwortet werden kann.

Gerne nehme ich Bezug zur schon oben erwdhnten Studie eine Osteopathiekollegin. Die
Studie, durchgefiihrt von Woerle Sonja deckt sich beziglich der Fragestellung und des
Studienaufbaus mit dieser Studie. Die Versuchsgruppe umfasste 20 Probandinnen, wovon 10
Probandinnen der Experimentalgruppe und 10 Probandinnen der Kontrollgruppe zugeteilt
wurden. Die Ergebnisse unterstreichen die Ergebnisse dieser Studie, wobei im
Intergruppenvergleich sowie im Intragruppenvergleich statistisch signifikante Verbesserungen

gezeigt werden konnten.

Die Verbesserungen der Symptome durch osteopathische Behandlungen kénnen eventuell
durch die verbesserte Durchblutung und verbesserte peripheren Nervenversorgung der Beine
erklart werden. Die Rolle der htheren Mikrozirkulation des M. tibialis anterior bei RLS morgens
wurde bei Oskarsson et al. beschrieben (Oskarsson et al., 2014). Ebenso kann die Studie von
Anderson et al. herangezogen werden, die eine Verbesserung durch chirurgische
Nervendekompression des N. fibularis communis superficialis beschreibt (Anderson et al.,
2017). Larsson et al. beschreiben Gber die Muskelbiopsie des M. tibialis eine Veranderung des

Muskelaufbaus (Larsson et al., 2007). Diese Studien sind in Kapitel 2.8.2 naher erlautert.

Die recherchierte Literatur zeigt auch nachgewiesene Verbesserungen der Symptomatik
durch Bewegung, wodurch man wiederum auf eine verbesserte Durchblutungssituation und
Innervation der Unteren Extremitat schlieBen konnte. Diese Studien befassen sich bei
Aukermann et al. mit individuellen Ubungen der Unteren Extremitét, bei Innes et al. mit Yoga
und bei Mortazavi et al. mit rhythmischer Gymnastik (Aukerman et al., 2006; Innes et al., 2012;

Mortazavi et al., 2013). Diese Studien sind in Kapitel 2.8.2 naher ausgefuhrt.

In dieser Studie zeigt sich, dass eine Einflussnahme auf3erhalb des ZNS eine Verbesserung

der Symptomatik erzielen kann. Damit wird kein Anspruch erhoben, die Ursache der RLS
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Erkrankung erklaren zu kénnen. Einzig eine Méglichkeit einer Behandlungsform zur Linderung

der Symptomatik soll aufgezeigt werden.

Zusammenfassend kann man feststellen, dass die Forschungsfrage 1 klar positiv mit einer
Verbesserung der Symptomatik beantwortet werden kann. Hierzu wurde vor allem die
Auswertung des IRLSSG Fragebogens herangezogen. Die Gewichtung der Einzelfragen

zeigte sich bei den beiden Gruppen unterschiedlich.

Die Forschungsfrage 2 beziglich der Lebensqualitdt kann positiv beantwortet werden. Dies
zeigen die Tendenzen der Besserung, jedoch gibt es hier keine so grof3e Klarheit wie bei
Forschungsfrage 1.
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7 Konklusion

Es zeigt sich eine klinisch relevante Verbesserung, die statistisch unterstrichen werden kann.
Durch diese Studie konnte gezeigt werden, dass osteopathische Behandlungen mit
Hauptaugenmerk auf die Nierenregion eine Symptomlinderung bei RLS bringen kénnen. Die
Ergebnisse dieser Studie werden von der zeitgleich durchgefihrten Studie von Woerle Sonja
klinisch und statistisch bestétigt. In der Praxis konnen osteopathische Behandlungen mit
einem Hauptaugenmerk auf die Nierenregion bei geringen und mittleren Schweregraden des
RLS als eine alternative Behandlungsmdglichkeit und bei schwererer Symptomatik als eine

gute Begleittherapie empfohlen werden.
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ANHANG A

Eine Studie Uber die Wirksamkeit osteopathischer Behandlungen beim

Sehr geehrte/r Studienteilnehmerin!
Gerne wirden wir uns bei lhnen vorstellen:

Sonja Woerle und Sabine Lotz, beide von Grundberuf Physiotherapeutinnen, absolvierten an
der Wiener Schule fir Osteopathie die 5jahrige Ausbildung zur Osteopathin mit
abgeschlossenen Prifungen im Jahre 2012. An der Donauuniversitat Krems belegten wir
anschlieRend 3 Semester mit dem Ziel der Verfassung einer Masterthesis.

Im Zuge unserer wissenschaftlichen Arbeit der Masterthese beschaftigen wir uns mit dem
Krankheitsbild Restless-Legs-Syndrom. Durch osteopathische Behandlungen mit
spezieller Beriicksichtigung der Nierenregion konnten bisher behandelte Patientinnen
teilweise eine Erleichterung ihrer Symptomatik erfahren. Es kdnnte dabei eine Entlastung
folgender Nerven des Plexus lumbalis eine Rolle spielen: N.ilioinguinalis, N.genitofemoralis
N. iliohypogastricus und N. femoralis. Dadurch haben sich unsere Forschungsfragen wie
folgt ergeben:

.Kann bei Menschen mit primarem Restless-Legs-Syndrom durch osteopathische Be-
handlungen mit Hauptaugenmerk auf die Niere, die retrorenale Fascie, den M. psoas und den
M. quadratus lumborum die Lebensqualitat erhdht werden?*

~Wird bei Menschen mit primarem Restless-Legs-Syndrom durch eine osteopathische
Behandlung mit Hauptaugenmerk auf die Niere, die retrorenale Fascie, den M. psoas und den
M. quadratus lumborum das Schmerzsymptomverhalten gesenkt?“

Wir wirden uns sehr freuen, Sie als TeilnehmerIn unserer Studie begrifRen zu durfen.
Bitte nehmen Sie einfach Kontakt mit uns auf.

Sie werden von uns bis zu vier Mal kostenlos osteopathisch behandelt. Der Abstand zwischen
den Behandlungen betrégt jeweils individuell ein bis drei Wochen je nach Vereinbarung.

Wir bitten Sie zu Beginn und am Ende der Behandlungsserie jeweils 2 Fragebdgen zuverlassig
auszufillen, da sie wesentlich fur die Auswertung unserer Studie sind. Gerne sind wir lhnen
dabei behilflich. Als Dankeschon erfolgen die Behandlungen kostenlos.

Das Ergebnis der Studie wird Ihnen selbstverstandlich mitgeteilt.

Mit freundlichen GrifRen

Sabine Lotz Sonja Woerle
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Sehr geehrte
Gerne wirden wir uns bei Thnen vorstellen:

Sonja Woerle und Sabine Lotz, beide von Grundberuf Physiotherapeutinnen, absolvierten an
der Wiener Schule flr Osteopathie die 5jahrige Ausbildung zur Osteopathin  mit
abgeschlossenen Prifungen im Jahre 2012. An der Donauuniversitat Krems belegten wir
anschliel3end 3 Semester mit dem Ziel der Verfassung einer Masterthesis.

Im Zuge unserer wissenschaftlichen Arbeit der Masterthese beschaftigen wir uns mit dem
Krankheitsbild Restless-Legs-Syndrom. Durch osteopathische Behandlungen mit
spezieller Beriicksichtigung der Nierenregion konnten bisher behandelte Patientinnen
teilweise eine Erleichterung ihrer Symptomatik erfahren. Es kdnnte dabei eine Entlastung
folgender Aste des N.femoralis namlich des N.ilioinguinalis, des N.genitofemoralis und des N.
iliohypogastricus eine Rolle spielen. Dadurch haben sich unsere Forschungsfragen wie folgt
ergeben:

.Kann bei Menschen mit primarem Restless-Legs-Syndrom durch osteopathische Be-
handlungen mit Hauptaugenmerk auf die Niere, die retrorenale Fascie und den Muskulus
Psoas die Lebensqualitat erhéht werden?“

+Wird bei Menschen mit primarem Restless-Legs-Syndrom durch eine osteopathische
Behandlung mit Hauptaugenmerk auf die Niere, die retrorenale Fascie und den Muskus Psoas
das Schmerzsymptomverhalten gesenkt?*

Fir eine valide Studie benétigen wir einen Umfang von ca. 50 Patientinnen, welche wir bis zu
vier Mal jeweils im Abstand von ein bis drei Wochen kostenlos osteopathisch behandeln
werden. Die Auswertung der Studie erfolgt mittels des standardisierten Restless-Legs-
Syndrom Fragebogens und des standardisierten Lebensqualitétsfragebogens SF 36.

Falls Sie Patientinnen mit primarem Restless-Legs-Syndrom betreuen, bitten wir Sie
herzlichst, diese Uber unsere Studie zu informieren.

Wir danken Ihnen sehr fur Ihre Mithilfe und informieren Sie gerne Uber das Ergebnis unserer
Studie.

Mit freundlichen GriiRen
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Einverstdndniserklédrung

Name

...................................................................... VOrName: ... ..o,
Geburtsdatum:...... ...

e (=T =P
Tel.Privat:.......cooo MOD:. .

Hiermit erklare ich mich einverstanden, an folgender Studie teilzunehmen:
Das Restless- Legs- Syndrom:
Die Lage der Niere und das Restless-Legs-Syndrom.... Gibt es einen

Zusammenhang und kann eine osteopathische Behandlung die

Beschwerden lindern?

Ich wurde Uber den Hintergrund und Zweck der Studie sowie mdgliche Risiken bei der
Therapie umfassend informiert. Eine umfassende Information Uber Osteopathie bzw. eine

osteopathische Behandlung habe ich mindlich von meinem Therapeuten erhalten.

Das Krankheitshild ,primares Restless- Legs- Syndrom® wurde bei mir von einem Arzt

diagnostiziert.

Ich erklare mich bereit, an dieser Studie teilzunehmen und weil3, dass ich zu jeder Zeit die
Studie abbrechen kann. Ein Abbruch kann auch von Seiten des fir die Studie verantwortlichen

Therapeuten auf Grund seiner eigenen Entscheidung jederzeit erfolgen.

Die im Rahmen dieser Studie erhaltenen perséonlichen Daten werden unter Beachtung der

gultigen Vorschriften des Datenschutzgesetzes streng vertraulich behandelt.

Ort, Datum Unterschrift Therapeut/in
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Universitatsklinikum I
Hamburg-Eppendorf

Fragebogen zum Gesundheitszustand (SF-36)

In diesem Fragebogen geht es um lhre Beurteilung lhres Gesundheitszustandes. Der Bogen
ermdglicht es, im Zeitverlauf nachzuvollziehen, wie Sie sich fuhlen und wie Sie im Alltag
zurechtkommen.

Bitte beantworten Sie jede der folgenden Fragen, indem Sie bei den Antwortmdglichkeiten die
Zahl ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft.

1. Wie wirden Sie Ihren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben ?

(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

AUSgEZEIChNE.. ..o e, 1
SENE QUL 2
GUL e e 3
WENIGET QUL 4
SCHIECRNT...iiici s e 5
2. Im Vergleich zum vergangenen Jahr, wie wirden Sie Ihren derzeitigen

Gesundheitszustand beschreiben ?
(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

Derzeit viel besser als vor einem Jahr......ccccoooveeveennnnnnn. 1

Derzeit etwas besser als vor einem Jahr.......c......ceeeeee. 2
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Etwa so wie vor einem Jahr........ccceeeviveeeiiiiieceiee e 3
Derzeit etwas schlechter als vor einem Jahr.................. 4
Derzeit viel schlechter als vor einem Jahr..........ccce........ 5
3. Im folgenden sind einige Tatigkeiten beschrieben, die Sie vielleicht an einem normalen

Tag ausiben. Sind Sie durch lhren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen
Tatigkeiten eingeschrankt ? Wenn ja, wie stark ?

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an )

TATIGKEITEN

Ja, stark

eingeschrankt

Ja, etwas

eingeschrankt

Nein ,
Uberhaupt
nicht
eingeschrankt

a. anstrengende Tatigkeiten, z.B. schnell

laufen, schwere Gegenstdnde heben,

anstrengenden Sport treiben 1 5 3
b. mittelschwere Téatigkeiten, z.B. einen Tisch

verschieben, staubsaugen, kegeln, Golf

spielen 1 2 3
c. Einkaufstaschen heben oder tragen 1 2 3
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d. mehrere Treppenabsatze steigen 1 2 3

e. einen Treppenabsatz steigen 1 2 3
f. sich beugen, knien, biicken 1 2 3
g. mehr als 1 Kilometer zu Fu3 gehen 1 2 3

h. mehrere StralRenkreuzungen weit zu Ful}

gehen
1 2 3
i. eine StralRenkreuzung weit zu Ful3 gehen 1 2 3
j. sich baden oder anziehen 1 2 3
4, Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund lhrer kdrperlichen Gesundheit

irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Tatigkeiten im
Beruf bzw. zu Hause ?

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

SCHWIERIGKEITEN JA NEIN

a. Ich konnte nicht so lange wie
Ublich tatig sein

b. Ich habe weniger geschafft
als ich wollte




1 2
c. Ich konnte nur bestimmte
Dinge tun
1 2
d. Ich hatte Schwierigkeiten bei
der Ausfuhrung (z.B. ich
mufte mich besonders 1 >
anstrengen)
5. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme irgendwelche

Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause

(z.B. weil Sie sich niedergeschlagen oder @ngstlich fahlten) ?

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

SCHWIERIGKEITEN JA NEIN
a. Ich konnte nicht so lange wie
Ublich téatig sein
1 2
b. Ich habe weniger geschafft
als ich wollte
1 2
c. Ich konnte nicht so sorgfaltig
wie ublich arbeiten
1 2
6. Wie sehr haben lhre kérperliche Gesundheit oder seelischen Probleme in den

vergangenen 4 Wochen Ihre normalen Kontakte zu Familienangehérigen, Freunden,

Nachbarn oder zum Bekanntenkreis beeintrachtigt?
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(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

Uberhaupt NICHL.......ccvciiieiciececee e 1
EIWAS ..o 2
IVERIG 1+ eeee e et ee e et e ee e eses e eee e es s e es e eseeneenens 3
ZIEMITCI .o 4
SO e 5

Wie stark waren |hre Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen ?

(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

Ich hatte keine SChMerzen.........ccccceeeiic e 1
SeNr T ICNT e 2
LEICHT . e 3
IVEERIG ettt ee et ee s e e eeeeas 4
S - 1 5
SENT STAIK....eiiiiiiiiie e 6

Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen 4 Wochen bei der Ausiibung
Ihrer Alltagstatigkeiten zu Hause und im Beruf behindert ?

(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)
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Uberhaupt NICHT.......c.coiiiiieieeecceee e 1

Bin DiBCNEN....coii 2
Y = TE o [ TP P PP TRRPRP 3
ZIeMIICR ..o 4
ST e 5

In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fihlen und wie es lhnen in den
vergangenen 4 Wochen gegangen ist. (Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Zahl an, die
Ihrem Befinden am ehesten entspricht). Wie oft waren Sie in den vergangenen 4
Wochen...

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

BEFINDEN Immer Meistens | Ziemlich | Manch- Selten Nie
oft Mal
...voller Schwung 1 2 3 4 5 6
...sehr nervos 1 2 3 4 5 6
...SO
niedergeschlagen,
dalR Sie nichts
aufheitern konnte 1 2 3 4 5 6
?
...ruhig und gelassen 1 2 3 4 5 6
...voller Energie? 1 2 3 4 5 6
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f. ...entmutigt und
traurig
1 2 3 4 5
g. ...erschopft 1 2 3 4 5
h. ... glicklich 1 2 3 4 5
i. ..mide 1 2 3 4 5
9. Wie haufig haben Ihre kdrperliche Gesundheit oder seelischen Probleme in den

vergangenen 4 Wochen |Ihre Kontakte zu anderen Menschen (Besuche bei Freunden,

Verwandten usw.) beeintrachtigt?

(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)
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10. Inwieweit trifft jede der folgenden Aussagen auf Sie zu ?

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

AUSSAGEN Trifft ganz zu| Trifft weit- | Weil3 nicht Trifft Trifft
gehend zu weitgehend| Gberhaupt
nicht zu nicht zu
a. Ich scheine etwas leichter
als andere krank zu
werden 1 2 3 4 S
b.Ich bin genauso gesund wie
alle anderen, die ich
kenne 1 2 3 4 5
c. lch erwarte, dalR meine
Gesundheit nachlafnt
1 2 3 4 5
d. Ich erfreue mich
ausgezeichneter
1 2 3 4 5

Gesundheit
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Gerne wirden wir uns bei Ihnen vorstellen:

Sonja Woerle und Sabine Lotz, beide von Grundberuf Physiotherapeutinnen,
absolvierten an der Wiener Schule fiur Osteopathie die 5jahrige Ausbildung zur
Osteopathin mit abgeschlossenen Prifungen im Jahre 2012. An der Donauuniversitat
Krems belegten wir anschlieBend 3 Semester mit dem Ziel der Verfassung einer
Masterthesis.

Im Zuge unserer wissenschaftlichen Arbeit der Masterthese beschéaftigen wir uns mit
dem Krankheitsbild Restless-Legs-Syndrom. Durch osteopathische Behandlungen mit
spezieller Berluicksichtigung der Nierenregion konnten bisher behandelte Patientinnen
teilweise eine Erleichterung ihrer Symptomatik erfahren. Es kdnnte dabei eine
Entlastung folgender Nerven des Plexus lumbalis eine Rolle spielen: N.ilioinguinalis,
N.genitofemoralis N. iliohypogastricus und N. femoralis. Dadurch haben sich unsere
Forschungsfragen wie folgt ergeben:

»Kann bei Menschen mit primarem Restless-Legs-Syndrom durch osteopathische Be-
handlungen mit Hauptaugenmerk auf die Niere, die retrorenale Fascie, den M. psoas
und den M. quadratus lumborum die Lebensqualitidt erhoht werden?“

,»Wird bei Menschen mit primarem Restless-Legs-Syndrom durch eine osteopathische
Behandlung mit Hauptaugenmerk auf die Niere, die retrorenale Fascie, den M. psoas
und den M. quadratus lumborum das Schmerzsymptomverhalten gesenkt?*

Wir wirden uns sehr freuen, Sie als TeilnehmerIn unserer Studie begrif3en zu durfen.
Bitte nehmen Sie einfach Kontakt mit uns auf.

Wenn sich in einer Region mehrere Interessentinnen finden, sind wir gerne bereit auch
zu lhnen zu kommen. Sie werden von uns bis zu vier Mal kostenlos osteopathisch
behandelt. Der Abstand zwischen den Behandlungen betragt jeweils ein bis drei
Wochen je nach Vereinbarung.

Wir bitten Sie zu Beginn und am Ende der Behandlungsserie jeweils 2 Fragebdgen
zuverlassig auszufillen, da sie wesentlich fur die Auswertung unserer Studie sind.
Gerne sind wir Ihnen dabei behilflich. Als Dankeschdn erfolgen die Behandlungen
kostenlos.

Wenn Sie sich angesprochen fiihlen, melden Sie sich bitte bei uns.
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Kolmogorov-Smirnov Test

auf Normalverteilung

Versuchsgruppe
HO: Normalverteilung der Werte
p: 0,05
Versuch Vorher WVersuch Nachher WVersuch Differenz
M 14 14 14
MNormal Parameter  |Mittelwert 22,86 18,57 4,29
Std. Abweichung 7,03 7,91 4,20
Gralkte Differenz bsolut 12 L1323 17
Positiv |12 KE} 17
Negativ L,10 [11 )
Kolmogorov-Smirnov 45 L .63
ri
Asymp. Sig. (2-seitig) 988 L1977 818

Asymp. Sig.: > 0,05

HO kann nicht abgelehnt werden!

T-Test ist anwendbar!
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Kontrollgruppe

Hez Marmalvertailumg der Wierte

p- 0056
[Worher Nachher Machher 2
IN |5 | |5
[Hormal Parameter  [Mittelwert 21,50 19,E3 11,17
Etd. Abweichung 14,23 6, 46 2.8
[ariBte Differenz i ks st 21 £l 21
Prositiv 14 21 13
M apati =21 - 30 -21
[Ealmogoros:Smimay 52 73 51
[z
|Asymp. Sig. (2-seitig) 547 Bl G960
Crgebnis:
Agwmp. Sig.c = 0,05
Ho kann nicht abgelehnt werden ! T-Test ist anwendbar!
IDifferenz IDifferenz IDifferenz
[Varher-Nachher INachher-Nachher? [Varher-Nachher2
IN |G |6 |6
[Normal Parameter  [Mittelweart -1,67 8,67 -10,33
Erd. Abweichung 3,61 11,72 13,95
[GriiBte Differenz it bes caluat a1 26 33
Positiv 2 21 21
M egath =41 - 206 - 3%
[knlmogorny-Smimmay 1,00 B3 B2
[
|Asymp. Sig. (2-seitig) 175 |B2d 513
Crgebnis:
Asymp. Sig. = 0,06
Ho kann nicht abgelehnt werden! T-Test ist anwendbar!
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T-Test bei unabhingigen Stichproben

Differenz Vorher — Nachher2

Versuchsgruppe vs. Kontrollgruppe

Gruppenstatistiken

Ergebmis:

lEruppa N [Mittehwert std. Abweichung,
es Mittelwertes
IGifferenz Experimental 14 l9,23 4,20 1,12
lkentrall 3 10,33 EEE] 1,08
Test hel unakhaneigen stichproben
Levene-Test der  [T-Test fiir die pittelwergleichheit
[varianzgleichheit
S5
Konfidenzintervall
er Differanz
F ISIE. It (dF Big. (2-  [nirtlere |stdfehler|untare  |Ohere
lseitig])  [Differenz [der
Differenz
[pifferenz [earianzeniz, 54 1,55 1E,00 067 605 [510 l1z,57  |a7
zind
Kich
= 1,43 15,77 6,05 4,23 16,50 14,41
Eind nicht]

unterschisd awischen Varsuch und Kentrall bej vorher-Nachher2-Differenz it nicht, signifikant
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T-Test bei gepaarten Stichproben

Hic Stichproben sind gleich, dh. kein Unterschied wischen Vorher und Wachher

Die Signifikanz, die berechnet wird (der p-Wert) bedeutet daher, wie wahrscheinlich die beocbachteten
Mitielwerdsunterschisde sind, wenn wir von zufalligen Effekten ausgehen. Ein geringer p-Wert
bedeutet daher, dass es hichst unwahrscheinlich ist, dass die becbachteten Unterschiede sllein
durch Zufall zustande gekommen sind.

Versuchsgruppe Vorher - Nachher

Statistik bei gepaarten Stichproben

Mittelwert N Std. Standardfehler
IAbweichung |des
Mittelwertes
Faar 1 [Wersuch. M 18,57 14 I7.81 2.11
Wersuch W 22,86 14 [7.03 1.88

Korrelationen bei gepaarten Stichproben

M K orrelation 15ig.
Faar 1 Wersuch N & 14 E:13 000
[Ersuch W

Test bei gepaarten Stichproben

Gepaarte Differenzen
850
Fonfidenzintersall
lder Differenz

MittehwerStd. IStd.fehler [Untere  [Obere |t di IShg. (2-

Abweichungdes |=eitig)
Mittehwertes
Faar 1 [Wersuch M-4,28 4,20 1,12 8,71 1,86 3,82 13 Joo2
[ulersuch

Ergebnis: Machher-Werte sind signifikant niedriger als Vorher-Werte!



Kontrollgruppe Vorher vs. Nachher 1

Statistik bei gepaarten Stichproben

Mittelwert N Std. Standardfehler
bweichumng des
Mittelwertes
Faar 1 Faontroll_F1 19,83 A48 2,84
Fontrall A 21,50 [4.23 1.73
Korrelationen bei gepaarten Stichproben
N Korrelation 5ig.
Faar 1 Kontroll_M1 & [5] BR 031
Fontroll A
Test bei gepaarten Stichproben
|Gepaarte Differenzen
‘5%
Konfidenzintervall
der Differenz
Mittehwart [Std. IStd.fahler des  |Untzre  [Obere It NEEES
labweichungMitiehwertes seitig)
Faar 1 [Kontrall_N1F1,67 2,81 11 A8 -5,46 [2.13
I Konfrall &

Ergebnis: Machheri-Werte sind geringer als Vorher-Werte. Kein signifikanter Unterschied!
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T-Test bei unabhangigen Stichproben

Vorher — Nachher

Versuchsgruppe vs. Kontrollgruppe

Vorher
Gruppenstatistiken
Gruppe M Mittehwert Std. Abweichung (Standardfehler
des Mittelwertes
Vorher Versuch 14 22,86 17,03 1,88
Kontrall 3 2150 ] 173

Test bei unabhdngigen Stichproben

Levene-Test der T-Test fiir die Mittelwertgleichheit
Varianzgleichheit
105%
Konfidenzintervall
ider Differenz
F I51g. It i Gig. (2- |Mittlere [Stdfehler(Untere [Obere
seitig)  |Differenz (der
Differenz
Vorher Varianzen2,53 129 44 18,00 1,36 3,11 5,18 7,89

Isimcl

jgleich

\Varianzen 3 1548 | 602 755 [4.07 5,78

lsind nichit

jgleich

Ergebnis:
Unterschied ist nicht signifikant!



MNachher

Gruppenstatistiken

Machher Versuch 14 18,57 7,91 2,11
Kontrall N & 19,83 B8 4,64
IKomtrall N2 & 11,17 B, B9 3,63

Test bei unabhdngigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit

T-Test fiir die Mittelwertgleichheit

195%
Konfidenzintervall
der Differenz
F Sig. It idf Gig. (2- |Mittlere [Stdfehler [Untere  [Obere
seitig)  |Differenz [der
Differenz
Machher 1 [Varianzen, 54 471 34 18,00 126 3,68 8,99 5,45
Isird
gleich
Warianzen| 37 11,64 1,26 3,38 -B8.65 5,13
Isimd nichit
lgleich
Machher 2 [Varianzen, 24 627 1,85 18,00 400 .89 15,80
lzimc
gleich
Warianzen| 1,76 B,53 420 2,16 16,97
Isimd nichit
gleich
Ergebnis:

Unterschied Versuch Machher — Kontroll Machher ist nicht signifikant!
Unterschied Versuch Nachher — Kgntroll Machher2 ist nicht signifikant!
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h—Test bei gepaarten Stichproben

Hic Stichproben zind gleich, db. keim Unterschied zwischen Vorher und Machher

Die Signifikanz, die berechnet wird (der p-Wert) bedeutet daher, wie wahrscheinlich die beobachieten
Mittehwertsunterschiede sind, wenn wir von zufalligen Effekten ausgehen. Ein geringer p-VWert
bedeutet daher, dass es hochst unwahrscheinlich ist, dass die becbachteten Unterschiede allein
durch Zufall zustande gekommen sind.

Versuchsgruppe Vorher - Nachher

Statistik bei gepaarten Stichproben

Mittelwert M Std. Standardfehler
IAbweichung |des
Mittelwertes
Faar 1 [WVersuch M 18,57 14 [7.81 [2.11
Warsuch W [22,B6 14 [7.03 1.88

Korrelationen bei gepaarten Stichproben

M Korrelation 5ig.
Faar 1 Mersuch [ & 14 BR 000
ersuch

Test bei gepaarten Stichproben

IGepaarte Differenzen
EEE
Konfidenzintervall
ider Differenz

hMittehwart(Std. [Sid.fehler [Untere  |[Obere | i ISig. (2-

|Abweichungldes l=itig)
Mittehwarteg
Faar 1 [Wersuch MN-4,28 [4.20 1.12 8,71 1,86 3,82 13 002
[uErsuch ]

Ergebnis: Nachher-Werte sind signifikant niedriger als Vorher-Werte!



Kolmogorov-Smirnov Test

auf Normalverteilung
|

Ha Bl rlad ung dir 'Warte

e D05
Versuchsgruppe
I 19 19 19
Murmal Paramaker & 2w bt GbBE. L4 EETS 13,71
1. Sirwechung A FIEF] FTHETS H 0
i st DHIBeren: s il FE] 17 1%
fasilre 1§ 14 K]
ol e R ] e -1
[Esimupgorue-Smirm HS ] a7
H
SEmp. i 2-aeibg] T74] H1% [0
Serng. G- w 0,05
Hz bans nieht sbgalesng wardan
T-Tam2 il aswsandbarl
Kontrollgruppe
| T | e | e T
K = = ]
Murmal Paramaker % 1u ber HEERE] EE] o O
i, Abrwechung 12510 T 11614
i st DHIBeren: s il i 17 ]
ITHEN 21 1T T
Il L i T T
[Esimupgorue-Smirm 1] a1 59
H
SR i 1 2-aeibg] TEx DTS ¥
S S w005
Hs kaina nie i abgalifn? wirddn

T-Tam2 il aswsandbarl
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T-Test bei gepaarten Stichproben

Hp: Stichproben sind gleich, d.h. kein Unterschied zwischen Vorher und Machher

Versuchsgruppe Vorher - Nachher
Statistik bei gepaarten Stichproben

elwert [N Std. Standardfehler
Abweichung |des
Mittelwertes
Faar 1 ersuch_i T 14 (200 30 3,05
ersuch_ W 4 14 171,31 ELAY
Korrelationen bei gepaarten Stichproben
N [Korrelation [Sig.
Faar 1 ersuch N & 14 B3 0on
\Versuch, W
Test bei gepaarten Stichproben
[Gepaarte Differenzen
LT
Konfidenzintervall
er Differenz
[Mittelweri5td. Sid.fehler [Unfere [Obere i dTf Sig. (2-
Abweichungdes seitig)
Mittelweries
Faar 1 [Versuch N33,/ L0, 490 el S ENGE LR
\WVersuch v

Ergebnis: Nachher-Werte sind minimal hiher als Vorher-Werte. Keine Signifikanz!
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Kontrollgruppe Vorher — Nachher
Statistik bei gepaarten Stichproben

[Hittefwert H LT Standardfehler
A bwrsichung ES
ittelwertes
Faar T Eantrnl N G053 ] 105,76 43,18
Eantpll Y o, iy il 125,18 o111
Korrelationen bei gepaarten Stichproben
M Rorrelation Lifel
Faar 1 Eaontrpll N & i ] il
Kanirpll M
Test bei gepaarten Stichproben
[Gepaarte Differenzen
"
Konfidenzintervall
er Differenz
[Mitt=FweriStd. bt fehler  [Untere |Cbere |t Bl hag. (-
A bweichungdes saitig)
IMittelwartes

Faar 1 [angeell Moy, OU 118,19 Ek: B FodlUS [T -
fanteoll A

Ergebniz: Machher-YWertz sind minimal hiher als Yorher-Wers, Keine Signifikanz!
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h—Test bei unabhangigen Stichproben
Differenz Vorher — Nachher

Versuchsgruppe vs. Kontrollgruppe

Gruppenstatistiken
[Gruppe H [Aittelfwert Std. Standardfehler
Abwieichung BS
ittehwertes
Differenz ersuch i B Bk o, ol 24 20
taniopl] I -0, Ol 118,18 42 20
Test bei unabhdngigen Stichproben
LCevene-Test der [I-Test fur die Mittelwertgleichheit
\Varianzgleichheit
T
Konfidenzinterval
er Differenz
F Ti0. t 5 Sig. (2- [Mitiere [SidfehledUntere  [Obere
saitig) |Differenader
Differenz]
DifferangdVananzen, 70 415 6o T200 [BEcEZE  [@EdD [HEE4E TR
sind
gh=ich
Arnanzen i) B [BpE RFRE2R Bl PELEd [TRRET
sind nichi
glaizhi
Ergebni=:

Levens-Test p = 0,05 == Varanzhomaogenitst ist gegeben
T-Test p = 0,05 == Unterschied ist nicht signifikant
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f[—Test bei unabhangigen Stichproben
Versuchsgruppe vs. Kontrollgruppe Vorher
Versuchsgruppe vs. Kontrollgruppe Nachher

Gruppenstatistiken
Gruppe [N [Mittefwert Std. Standardfehler
A bwieichung hEE
ittelwertes
aner arsuch 14 oes, 14 17131 Eé.?ﬂ
tantrnll E e, o3 124218 1.11
Machher ersuch 14 Al LI, 20 o, b
Eaontrpll il oA B 102, /G 44,18
Test bei unabhdngigen Stichproben
Levene-Test der [I-Test tur die Mitelwertglaichhert
Warianzgleichheid
[k
Konfidenzinterval
ider Differenz
F LilN t hij g (£- [Mittere [atdtehleqUntere  |[Ubere
saitig) |Differenzader
Differenz
omer  [Wananzsnd ot Sy g 18,00 00 Hiaghn (TR
sind
qh=ich
ananzen 21 TaUE [oas 1431 b F1dEET [Todbhl
sind nichi
qh=ich
Machher|Wananzend Gl L3 L 22 1200 |Cl- c.B5  |Br.4Z [oU2nd |1B4ED
sind
qh=ich
ananzen T ST T T ST 2 N 4 [ G O e e
sind nichi
qh=ich
Ergebnis:

Levens-Test p = 0,05 == Varianzhormogenitst ist pegebsen
T-Test p = 0,05 == Unterschied ist nicht signifikant
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Schweregrade PNP IRLSSG

4

3

2

1

0

PNP-V PNP-N

m Kein RLS 0 0
m Gering 0 0
= MaRig 0 1
= Stark 3 2
B Sehr stark 0 0

25,00
24,00
23,00
22,00
21,00
20,00
19,00

PNP - Gesamt IRLSSG

24,33

21,00

PNP

= Mittelwert vor B Mittelwert nach
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350

300

250

20

o

15

o

10

o

5

o

120,0

100,0

80,0

60

©

40

©

20

©

0,

o

PNP - Summe SF 36

PF SC MH P CiH RLP RLM EV HP

B Summe vorher

B Summe nachher

PNP - Mittelwert SF 36

PF SC MH P CiH RLP RLM EV HP

B Mittel vorher

m Mittel nachher
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1750
1700
1650
1600
1550
1500
1450
1400
1350

580,00
560,00
540,00
520,00
500,00
480,00
460,00

440,00

PNP - Gesamt SF 36

1695

B Gesamt vor

1473

PNP

B Gesamt nach

PNP - Mittelwert SF 36

565,00

= Mittelwert vor

491,00

PNP

H Mittelwert nach
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