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ABSTRACT

HINTERGRUND: Das Postcholezystektomiesyndrom (PCS) tritt laut Literatur bei 14 bis 34 %
der Patienten auf. Das Ziel dieser Studie ist einerseits zu untersuchen, ob die Durchfuhrung
der Primarstudie machbar ist, und andererseits, ob Osteopathie Auswirkungen auf den
Schmerz und die gesundheitsbezogene Lebensqualitat beim PCS hat.

METHODEN: randomisierte, kontrollierte Studie (n=14), zwei Gruppen: Versuchsgruppe
(VG), osteopathische Behandlung (n=8) und Kontrollgruppe (KG), physiotherapeutische
Behandlung (n=6). Der primare Messparameter war Schmerz (NRS) und der sekundare die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat (SF-12). Drei Messungen wurden durchgefihrt - in der
vierten Woche postoperativ (p.0.), in der achten Woche p.o. und in der zwoélften Woche p.o.

ERGEBNISSE: 100 % der VG gaben in der achten Woche p.o. eine komplette
Schmerzfreiheit an. Die positiven Ergebnisse wurden beim Follow up erneut bestatigt. In der
KG berichteten 100 % der Probanden Uber keine Schmerzéanderung zwischen der vierten
und achten Woche p.o., jedoch in der zwdlften Woche zeigten die Testergebnisse eine
allgemeine Verbesserung um einen Schmerzgrad. Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
verbesserte sich in der VG verglichen mit der KG deutlicher. Die Forschungsergebnisse

zeigen zwischen den beiden Gruppen klare Unterschiede, welche klinisch relevant sind.

SCHLUSSFOLGERUNG: Die Machbarkeit der Studie gestaltete sich in Punkten der
Probandenrekrutierung und Erreichung der Mindestteilnehmeranzahl als problematisch.
Anhand der Ergebnisse konnte herausgefunden werden, dass durch die osteopathische
Intervention ein Einfluss auf das PCS bezogen auf den Schmerz und die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat stattfindet. Fir Folgestudien ist eine grolRere Anzahl von
Probanden erforderlich.

Schlusselworter:  PCS, postoperative  Adhésionen, viszerale Mobilisierung,

Lebensqualitat, Visual Analog Skala



ABSTRACT

BACKGROUND: According to literature data, post-cholecystectomy syndrome occurs in 14
to 34 percent post-operatively. The aim of this study is to investigate whether the study is
feasible and whether osteopathy has an impact on the pain and health-related quality of life
in post-cholecystectomy syndrome.

METHODS: randomized controlled trial (n=14), division into two groups - intervention group
(n=8) and control group (n=6). The primary measurement parameter was pain (NRS) and the
secondary health-related quality of life (SF-12). The subjects were evaluated a total of three
times - in the fourth week postoperatively (p.o.), in the eighth week p.o. and in the twelfth

week p.o.

RESULTS: 100 % of the intervention group reported complete freedom from pain in the
eighth week p.o. The positive results were confirmed again at follow up. In the control group,
100 % of the subjects reported no change in pain between the fourth and eighth week p.o.,
but at the twelfth week the test results showed a general improvement by one degree of pain.
The health-related quality of life improved more significantly in the intervention group
compared to the control group. The research results show significant differences between

the two groups, which are clinically relevant.

CONCLUSION: The feasibility of the study turned out to be problematic in terms of subject
recruitment and the achievement of the minimum number of participants. Based on the
results it could be found that the osteopathic intervention has an influence on the post-
cholecystectomy syndrome in relation to the pain and the health-related quality of life. Follow

up studies require a larger number of subjects.

Keywords: postcholezystectomysyndrom, postoperative adhesion, visceral mobilization,

osteopathic manipulative treatment, visual analog scale
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1. Einleitung

Eine haufige Folge von chirurgischen Operationen am Bauchfell ist die Bildung von
Adhasionen (Butureanu & Butureanu, 2014; Karabulut & Canpolat, 2016). Sie nimmt mit dem
Alter der Patienten und der steigenden Anzahl an Operationen zu und die Haufigkeit des
Auftretens ist individuell (Butureanu & Butureanu, 2014). In der Literatur variieren die
Angaben von Verwachsungen bei Bauch- und Beckenoperationen von 50 % bis 100 %
(Briggmann et al., 2010; Fried, Manns & Rogler, 2013), von 60 % bis 80 % (Karabulut &
Canpolat, 2016), und 90 % (Sikirica et al., 2011). Sie kdnnen innerhalb weniger Stunden
postoperativ entstehen.

Fur Chirurgen ist die Adhasionsaufklarung praoperativ eine Herausforderung, denn es kann
keine 100-prozentige Vorhersage getroffen werden, wie stark das Auftreten, das
Adhasionsausmaf} oder die Starke von Adhésionen sind (Arung et al., 2011; Braun &
Diamond, 2014; Briggmann et al., 2010; Butureanu & Butureanu, 2014). Die Chirurgen
versuchen, durch minimal invasive Eingriffe, Einhaltung von chirurgischen Standards und
Prinzipien das Gewebe so schonend wie mdglich zu operieren (ASRM Practice Committee,
2006; Bruggmann et al., 2010). Ob Adhasionen am Bauchfell dadurch verhindert oder
reduziert werden konnen, wird in der Literatur umstritten dargestellt (Arung et al., 2011;
Braun & Diamond, 2014; Briiggmann et al., 2010; Hohmann, Stroh & Manger, 2018b; Kavic
& Kavic, 2002).

Der Begriff der Verwachsung beschreibt in der Chirurgie von der Norm abweichende fibrose
Strange (Bohm, 2006; Rout, Saed & Diamond, 2005; Sikirica et al., 2011). ,Adhesions are
pathological fibrous connections between surfaces within body cavities (e.g. peritoneal,
pericardial, pleural, uterine, joint cavities)“ (Molinas, Binda, Manavella & Koninckx, 2010). Sie
kénnen angeboren oder iatrogen sein (Butureanu & Butureanu, 2014; Kavic & Kavic, 2002;
Molinas et al., 2010). Angeborene Adhasionen entstehen auf Grund von
Entwicklungsstérungen der Peritonealhthle wahrend der embryologischen Zeit (Butureanu &
Butureanu, 2014). Erworbene/iatrogene Verklebungen sind ein Resultat einer
intraabdominalen Entziindung (Arung et al., 2011), einer Operation (Arung et al., 2011;
Molinas et al., 2010) oder einer Bestrahlung (Butureanu & Butureanu, 2014). Sie kénnen zu
groReren Problemen fihren, wie Verdauungsstérungen, Wirbelsdulen-, Becken- und
Bauchschmerzen, Verstopfung, Infertilitit gefolgt von Adhé&siolyse oder weiterfihrenden

Operationen (Bove & Chapelle, 2012; Briggmann et al., 2010).

Die Autorin beschréankt sich in dieser Arbeit ausschlielich auf das Peritoneum und die

Region der Gallenblase.



Laut Literatur haben 14 % bis 34 % der Patienten Beschwerden nach einer
Gallenblasenentfernung (Arora, Kaushik, Kaur & Sachdev, 2017; Krawczyk, Wang,
Portincasa & Lammert, 2011; Madacsy, Dubravcsik & Szepes, 2015). Die haufigsten
Nachwehen sind Schlaflosigkeit, Appetitlosigkeit, Verstopfung, Schmerzen im rechten
Oberbauch und Verdauungsstérungen (Han, Kwon, O, Choi, M.G. Oh & Lee, 2016;
Madacsy, Dubravcsik & Szepes, 2015).

Derzeitige Behandlungsmethoden aus schulmedizinischer Sicht sind Medikation oder eine
erneute Operation (Girometti et al., 2010), welche wieder Adhasionen verursachen kann.

Konservative MalRnahmen, wie viszerale Behandlung zur Vorbeugung von Adhédsionen am
Peritoneum, wurden an einem Rattenexperiment erprobt (Bove & Chapelle, 2012). Die
Autoren der Studie fanden keinerlei negativen Input oder weitere Gewebeschéden an den
getesteten Ratten nach viszeraler Therapie. Im Gegenteil, die manuelle Anwendung hatte
positive Auswirkungen auf das Vorbeugen und das Ldsen von Adhéasionen (Bove &
Chapelle, 2012). Meltzer et al. (2010) verwendeten in ihrer Studie Myofascial Release
Techniken und repetitive Bewegungen auf das Gewebe, Techniken, die haufig von
Osteopathen verwendet werden. Die Forscher kamen zu dem Ergebnis, dass die
Anwendung der genannten Behandlungsmethoden in der Studie zu einer Abnahme des

Inter-Zellkontaktes geftihrt hat.

Die Autorin vertritt die These, dass Osteopathen in der taglichen Praxis oft mit Patienten
nach Operationen am Abdomen konfrontiert werden. Das Ziel der Wiederherstellung der
Gleitfahigkeit zwischen den verschiedensten anatomischen Strukturen sowie die
Optimierung der peritonealen Wundheilung soll laut Autorin Beachtung geschenkt werden.
Die Lebensqualitat der Betroffenen (Ergul & Korukluoglu, 2008) soll gesteigert und die
Wiederaufnahme ins Krankenhaus (Briiggmann et al., 2010) gesenkt werden.

Diese Tatsache war die Motivation, sich thematisch intensiv mit dem Thema zu befassen.
Das Ziel der Studie ist priméar, die Machbarkeit der Studie zu eruieren und sekundar den
Effekt der Osteopathie bei Patienten mit Postcholezystektomiesyndrom in Bezug auf
Schmerzen und die gesundheitsbezogene Lebensqualitat zwischen der vierten und zwdlften

Woche postoperativ zu erforschen.

Diese Arbeit versucht aufzuzeigen, dass eine interdisziplinare Zusammenarbeit zwischen
Chirurgen und Osteopathen sinnvoll ist. Beschwerdebilder, die schulmedizinisch abgeklart

sind und dennoch Probleme verursachen, kénnen durch Osteopathie Linderung erfahren.



2. Grundlagen
2.1. Anatomie der Gallenblase

Die Gallenblase ist im rechten oberen Quadranten des Bauches lokalisiert (Jones & Bhimiji,
2018). Sie ist zehn Zentimeter lang, vier Zentimeter breit und sieben Zentimeter hoch
(Aumdller et al., 2007; Barral & Mercier, 2005; Jones & Bhimiji, 2018). Die Wand der
Gallenblase ist dehnbar und kann daher zwischen 40 bis 70 Milliliter (ml) und bei mehr
Flassigkeit bis zu 200 ml fassen (Aumdller et al., 2007; Kopf, Schima & Meng, 2019).

Fundus vesicae billars
(Galienbiasenboden)

Corpus vesicae bilans
(Gallenbiasenkorper)

Collum vesicae biliars
(Gallenblasenhals)

Ductus hepalicus
Ductus cysticus

(Galtenblasengang)

Ductus choledochus

Abbildung 1: Aufbau der Gallenblase

Abbildung 1 (vgl. Gray, 1918b) zeigt die Untergliederung der Gallenblase auf. Sie besitzt
einen Fundus, einen Corpus, ein Infundibulum und einen Hals (Jones & Bhimji, 2018;
Schiinke, Schulte, Schumacher, Voll & Wesker, 2009). Der Hals verbindet sich mit dem
Ductus hepaticus (Jones & Bhimiji, 2018; Schiinke et al., 2009). Sie ist im Vergleich zu
anderen Organen im menschlichen Kérper klein, kann jedoch starke Schmerzen, meist durch

Gallensteine, verursachen (Jones & Bhimiji, 2018).

Die Gallenblase ist mit dem Peritoneum kaudal, an der Darm zugewandten Seite, und mit
der Leber superior, an der Facies visceralis, verbunden (Barral & Mercier, 2005; Fritsch &
Kudhnel, 2009; Jones & Bhimiji, 2018; Schinke et al., 2009). Eine eigene Kapsel weist die



Gallenblase nicht auf (Jones & Bhimji, 2018; Kopf et al., 2019). Die Leberkapsel (Glisson-
Kapsel) soll eine Erweiterung darstellen und die Gallenblase mit einbetten (Jones & Bhimiji,
2018).

Intraheptische Gallengange

Innerhalb der Leber verlaufen zahlreiche Gallengange (Fried et al., 2013). Sie verbinden sich

und bilden den rechten und linken Ductus hepaticus (Fried et al., 2013).

Extraheptische Gallengéange

,Die extrahepatischen Gallenwege in Form des Gallengangs und der Gallenblase
garantieren den grofRen taglichen Bedarf an fettemulgierender Galle® (Ursus-Nikolaus &
Martin, 2017). Sie verlaufen im Ligamentum hepato-duodenale und werden in funf Bereiche
eingeteilt (Ackermann et al., 2011).

Der Ductus hepaticus communis, eine Vereinigung aus Ductus hepaticus sinister und dexter
(Fried et al., 2013; Fritsch & Kuhnel, 2009; Schiinke et al., 2009) verlauft an der Aul3enseite
der Leber (Jones & Bhimji, 2018) und nimmt den Ductus cysticus auf (Fried et al., 2013). Sie
bilden gemeinsam den Gallengang (Fried et al., 2013; Jones & Bhimji, 2018), den
sogenannten Ductus choledochus (Fried et al., 2013; Fritsch & Kihnel, 2009; Schinke et al.,
2009). Dieser hat einen Durchmesser von zirka vier bis sieben Millimeter (Barral & Mercier,
2005; Fried et al., 2013; Jones & Bhimji, 2018) und eine Lange von zirka sechs Zentimetern
(Barral & Mercier, 2005; Fried et al., 2013). Der Gallengang, Ductus choledochus, vereint
sich dorsal des Duodenums mit dem Ductus pancreaticus und gibt Uber die Papilla duodeni
major die Gallenfliissigkeit in das Duodenum ab (Barral & Mercier, 2005; B6hm, 2006; Fried
et al., 2013; Fritsch & Kuhnel, 2009; Schiinke et al., 2009). Der Sphincter von Oddi
verhindert als SchlieBmuskel den Riickfluss von Zwélffingerdarmsekreten in den Gallengang
(Jones & Bhimji, 2018).

2.2. Lage der Gallenblase

Anatomisch liegt die Gallenblase anterior an der unteren Seite der Lebersegmente Vb und V
(Jones & Bhimji, 2018; Kopf et al., 2019). Abbildung 2 (vgl. Bragelmann & Jend, 2008) stellt

die unterschiedlichen Lebersegmente dar.

e Segment eins - Lobus caudatus
e Segment zwei - kranialer Teil des Segmentum laterale
e Segment drei - kaudaler Teil des Segmentum laterale
e Segment vier - Lobus quadratus

e Segment vier a - kranialer Teil Lobus quadratus
8



e Segment vier b - kaudaler Teil Lobus quadratus

e Segment funf - kaudaler Teil des Segmentum anterius

e Segment sechs - kaudaler Teil des Segmentum posterius
e Segment sieben - kranialer Teil des Segmentum posterius

e Segment acht - kranialer Teil des Segmentum anterius

Venen-
konfluenz

Linke
Pfortader

echte
Pfortader

Abbildung 2: Leber, Segmenteinteilung

Der Fundus der Gallenblase reicht zirka bis Hohe der neunten Rippe (Aumdiller et al., 2007).
Die Flexura coli dextra steht in Kontakt mit dem Corpus der Gallenblase und dorsal des

Gallenblasenhalses befindet sich der Pars superior duodeni (Aumdiller et al., 2007).

Bei der Projektion auf das menschliche Skelett liegt die Gallenblase zirka auf der Hohe der
neunten Rippe in der Medioklavicularlinie (Barral & Mercier, 2005; Granderath & Kirschniak,,
2017; Schiinke et al., 2009). Die Mindung der Gange in das Duodenum ist zirka auf H6he
von Lendenwirbelkérper zwei (Barral & Mercier, 2005; Schiinke et al., 2009). Bei Projektion
der Gallenblase auf die Bauchwand befindet sie sich diese zirka zwei Zentimeter rechts und
oberhalb des Bauchnabels (Barral & Mercier, 2005). Granderath und Kirschniak (2017)
beschreiben die Projizierung des Fundes der Gallenblase auf die Bauchwand in der
Medioklavikularlinie caudal des Rippenbogens.
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2.3. Verbindungen zu Nachbarorganen

Abbildung 3 (vgl. Gray, 1918a) zeigt die Verbindungen zwischen der Leber und den

Nachbarorganen.

Fossa for ductus venosis
Esophageal groove \

\

\

\
\

Papillary
WESIF

Hepatic artery |
Portal vein [
Common bile duct

Round ligament

Abbildung 3: Verbindung zu Nachbarorganen

Eine Beziehung zwischen der Leber und dem Zwerchfell findet Giber das Lig. coronarium statt
(Barral & Mercier, 2005). Es zieht sich von der Ruckseite der Leber zum Zwerchfell und
seine beiden Enden werden rechts als Lig. triangulare dexter und links als Lig. triangulare
sinister bezeichnet (Barral & Mercier, 2005). Die vordere Bauchwand, das Zwerchfell und die
Oberseite der Leber werden Uber das Lig. falciforme verbunden (Barral & Mercier, 2005). ,Es
handelt sich um eine dinne Scheidewand aus Peritoneum, von der die Leber in einen
rechten und linken Lappen unterteilt wird“ (Barral & Mercier, 2005).

Eine weitere Verbindung gibt es zwischen der Leber und der Niere Uber das Lig.
hepatorenale, zwischen der Leber und der V. cava inferior tber die Vv. hepaticae, zwischen
dem Magen, dem Duodenum Pars superior, dem Osophagus und dem Zwerchfell (iber das
Omentum minus (Barral & Mercier, 2005). Das Omentum minus weist zwei unterschiedliche
Abschnitte auf: ,Das Lig. hepatogastricum ist diinn und zart, das Lig. hepatoduodenale fest*

(Barral & Mercier, 2005). Eine Verbindung zu Blut- und LymphgefaRen ist Uber den
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Hauptgallengang und die V. portae von vorne und rechts der A. hepatica propria gegeben
(Ackermann et al., 2011).

Die genannten Verbindungen wirken sich auf die Bewegung der Leber aus (Barral & Mercier,
2005). Kommt es zu einer Fixierung der Leber, kénnen eines oder alle Nachbarorgane
mitbetroffen sein (Barral & Mercier, 2005). Weitere Informationen dazu kénnen auf Seite 17ff

nachgelesen werden.
2.4. Gefallversorgung und Nervenversorgung der Gallenblase

Die arterielle Versorgung der Gallenblase kommt aus der Arteria cystica, welche aus der
Arteria hepatica propria abstammt (Fried et al., 2013; Hohmann, Stroh & Manger, 2018a;
Jones & Bhimiji, 2018). Der venose Abfluss verlauft Uber die Venae cysticae, welche in die
Pfortader mindet (Fried et al., 2013; Hohmann et al., 2018a; Jones & Bhimiji, 2018).

Die sympathische Versorgung der Gallenblase und der Gallengange erfolgt aus dem Plexus
coeliacus, dieser stammt aus dem Plexus hepaticus ab (Fried et al., 2013; Fritsch & Kiihnel,
2009; Jones & Bhimji, 2018). Die orthosympathischen Fasern stammen aus den Segmenten
Th7 bis Th10 ab (Ackermann et al., 2011). Parasympathisch werden die Gallenblase und der
Ductus cysticus Uber den Plexus hepaticus versorgt, der seine Fasern aus dem rechten
Nervus vagus hat (Fried et al., 2013; Jones & Bhimiji, 2018). Die sensorische Versorgung der
Gallenblase erfolgt Gber den rechten N. phrenicus (Fried et al., 2013; Fritsch & Kiihnel, 2009;
Jones & Bhimiji, 2018).

2.5. Funktion der Gallenblase

Die Gallenblase, Vesica fellea oder Vesica billiaris, hat ein Fassungsvermdgen von zirka 40
bis 50 ml Gallenflissigkeit (Aumiller et al., 2007; Barral & Mercier, 2005; Fried et al., 2013).
Ihre Aufgabe ist die Gallenfliissigkeit zu speichern (Fritsch & Kuhnel, 2009) und wéhrend des
Verdauungsvorganges im Darm freizusetzen (Jones & Bhimiji, 2018). Die Ausscheidung der
Gallenfliissigkeit in 24 Stunden betragt zirka 600 ml (Fried et al., 2013).

Bei fetthaltigen Lebensmitteln und Magenentziindungen kommt es zu einer Kontraktion der
Gallenblase und zur Freisetzung von Gallenflussigkeit in den Zwolffingerdarm (Jones &
Bhimji, 2018). Cholezystokinin (CKK) wird bei der Einnahme von fetthaltigen Speisen
aktiviert und bewirkt eine Kontraktion der Gallenblase (Fried et al., 2013; Jones & Bhimiji,
2018) und eine Druckminimierung im Sphincter Oddi des Duodenums (Fried et al., 2013).
,0er grote Teil (95 %) der Gallensaure wird wieder resorbiert* (Fried et al., 2013).
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Zusammengefasst ist die Funktion der Gallenflissigkeit einerseits die Fettresorption im
Dunndarm wund andererseits agiert sie als Transporter zur Ausscheidung von
Abfallproduktion (Bilirubin) und Cholesterin (Schiinke et al., 2009).

2.6. Gallensaureproduktion

Die Gallenfliissigkeit wird in der Leber gebildet, bis zu 1200 ml pro Tag (Fried et al., 2013;
Schiinke et al., 2009). Sie wird als die primare Gallensaure bezeichnet (Fried et al., 2013).
Erst im Darm wird die Gallensaule durch Bakterien in die sogenannte sekundare Gallensaule
umgeformt (Fried et al., 2013). Anschliel3end wird diese wieder in die Leber aufgenommen
(Fried et al., 2013). Dieser Vorgang geschieht bis zu zehn Mal Uber den enterohepatischen

Kreislauf (Fried et al., 2013), welcher im nachsten Absatz beschrieben ist.

»LAullerhalb der akuten Verdauungsphasen wird ein grof3er Teil der in der Leber produzierten
Galle Uber den Ductus cysticus in die Gallenblase geleitet, dort durch Wasserresorption
eingedickt und gespeichert® (Fried et al., 2013). Dies beschrieb auch Schiinke (2009): ,Der
Flissigkeit werden Wasser und Salze entzogen, erst dann wird sie in der Gallenblase
gespeichert. Die Zusammensetzung der Gallenflissigkeit ist Wasser, Salze, Gallenfarbstoff
(Bilirubin), Cholesterin, Phospholipide und anorganische Salze®. Fried et al. (2013) stimmt
der Aussage von Schinke (2009) zu. Er beschreibt die Zusammensetzung der
Gallenflussigkeit folgendermalfien: ,Die wichtigsten Bestandteile der Galle sind Wasser (82
%), Gallensaure (12 %), Phospholipide (4 %) und Cholesterin (0,7 %) (Fried et al., 2013).
Der Rest besteht z.B. aus konjugiertem Bilirubin, Arzneimittel, [...]*. Bei einer veranderten
Flussigkeitszusammensetzung kdénnen Gallensteine entstehen. Néhere Informationen dazu
befinden sich im nachstehenden Unterkapitel. Die gelbe Farbe der Gallenflissigkeit ist
bedingt durch das Bilirubin, das durch Abbau von Hamoglobin in der Leber entsteht (Fried et
al., 2013).

2.7. Cholezystolithiasis

Bei Verdnderungen der Zusammensetzung der Gallenflissigkeit kann es zur Bildung von
Gallensteinen kommen (Schiinke et al.,, 2009). Sie sind haufig und kommen in den
Industriestaaten bei 20 % aller Erwachsenen vor (Fried et al., 2013; Kopf et al., 2019;
Scherber, Lammert & Glanemann, 2017), wobei Frauen h&ufiger betroffen sind als Manner
(Kopf et al.,, 2019). Sie konnen sich in Farbe, Form, Anzahl und Gr6R3e unterscheiden
(Hohmann et al., 2018a).

Risikofaktoren fiir die Bildung von Gallensteinen sind Diabetes mellitus Typ 2, Adipositas,

Morbus Crohn, Schwangerschaft, Magenresektion und das weibliche Geschlecht (Fried et
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al., 2013; Hohmann et al.,, 2018a; Krawczyk et al.,, 2011). Die erbliche Komponente
beschreibt Hohmann (2018a) mit 25 %.

Haufig bleiben Gallengangsteine symptomlos (Kopf et al., 2019; Labenz, Labenz, & Gross,
2015; Schinke et al., 2009). Krankheitszeichen treten auf, wenn es zu einer Obstruktion
oder Entzindung der Gallenwege auf Grund von Steinen (Gloor & Diamantis-
Karamitopoulou, 2019) oder durch neurologische Stérungen kommt (Jones & Bhimiji, 2018).

Bei der Gallenblase kann zwischen einem akuten und chronischen Leiden unterschieden
werden (Hohmann et al., 2018b).

Patienten mit akuten und chronischen Gallensteinleiden beschreiben krampfartige
Schmerzen im rechten Oberbauch mit Ausstrahlung in den Ricken und in das rechte
Schulterblatt kombiniert mit Ubelkeit und Erbrechen (Fried et al., 2013; Gloor & Diamantis-
Karamitopoulou, 2019). Helmberger und Kammer (2018) schreiben in ihrem Artikel, dass
beim akuten Formenkreis Beschwerden wie Erbrechen, Ubelkeit, eine Erhohung der
Entzindungswerte und spontane Schmerzen im Bereich des Oberbauches vorherrschen. Im
Gegensatz dazu sind die Symptome bei der chronischen Gallenblasenentziindung
unspezifisch (Helmberger & Kammer, 2018). Die Autorin beschrénkt sich in ihrer Arbeit auf
den chronischen Formenkreis und beschreibt mit osteopathischen Denkansatzen die

gefundenen Dysfunktionen auf Seite 17ff.

Bei einer chronischen Cholezystitis kommt es binnen ein paar Monaten oder Jahren zur
Verdickung der Wandbeschaffenheit, zur Verkleinerung und zum Verlust der Funktion des
Organes (Hohmann et al., 2018b; Ursus-Nikolaus & Martin, 2017). Nachbarstrukturen,
welche auf Seite 10 beschrieben worden sind, reagieren auf Entziindungen der Gallenblase
(Helmberger & Kammer, 2018; Hohmann et al., 2018b).

In Europa stellt das Gallensteinleiden im Bereich der Krankheiten des Gastrointestinal
Traktes den haufigsten Aufnahmegrund in Krankenhausern dar (Lammert et al., 2016). Zur
Diagnostik wird die Sonographie, die Computertomographie (CT) oder die
Magnetresonanztherapie (MRT) herangezogen (Butureanu & Butureanu, 2014; Girometti et
al., 2010; Helmberger & Kammer, 2018; Kopf et al., 2019). Laut Helmberger und Kammer
(2018) und Kopf, Schima und Meng (2019) kommen CT und MRT jedoch erst beim Auftreten
von Komplikationen wie einer chronischen Cholezystitis, einem tumordésen Geschehen oder
einer Perforation zur Anwendung. Fried, Manns und Rogler (2013) beschreiben einen
Nachteil des CTs. Die Gallenwege werden nicht optimal dargestellt und madgliche
Erkrankungen und Pathologien kdénnen Ubersehen werden (Fried et al., 2013). Nach Fried,
Manns und Rogler (2013) stellt die Ultraschalluntersuchung das erste Mittel der Wahl zur

apparativen Untersuchung der Gallenblase dar. ,Das Auffinden der schmerzhaften
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Gallenblase mit dem Ultraschallkopf, oft im Bereich des Fundus (sonographisches Murphy-
Zeichen), ist einzigartig bei der Abdomensonographie“ (Fried et al., 2013). ,Die Sensitivitat
des Ultraschalls fir den Nachweis von Gallensteinen betragt 95 % und die Spezifitat erreicht
fast 100 %“ (Hohmann et al., 2018a). Nach Helmberger und Kammer (2018) betragt die
Sensitivitdt 94 % und die Spezifitdt 78 %. Hohmann, Stroh und Manger (2018) beschreibt die
Sonographie und die Magnetresonanztherapie als gleichwertig in Bezug auf ihre Sensitivitat
(94 %) und Spezifitat (95 %).

2.8. Chirurgische Therapie

Haben die Patienten Gallenblasenbeschwerden, so wird zur Cholezystektomie geraten, um
das Risiko von weiteren Gallensteinkomplikationen zu vermeiden (Hohmann et al., 2018a;
Krawczyk et al., 2011; Scherber et al., 2017). Die Erfolgsquote postoperativ liegt bei 85 %
(Sinha, Norton, Arshad & Gulati, 2018). Die ersten Cholezystektomien wurden in Europa
Ende des 19. Jahrhunderts durchgefiihrt (Hoffmann & Schemmer, 2017). Im folgenden
Kapitel werden die Durchfihrungsmadglichkeiten der Cholezystektomie beschrieben.

2.8.1. Laparotomische vs. Laparoskopische Cholezystektomie

Die Laparoskopie ist derzeit die Standardintervention bei Cholezystektomien (Krawczyk et
al., 2011; Tachezy & Izbicki, 2019) und wird als Mittel der Wahl angesehen (Jaunoo,
Mohandas & Almond, 2010; Sinha et al., 2018; Sulfekar, Bashir & Ganapath, 2017; Tittel &
Schumpelick, 2018). Sie wurde 1987 von Eric Muhe eingefuhrt (Sulfekar et al., 2017; Tittel &
Schumpelick, 2018). Mittlerweile werden 95 % der Cholezystektomien laparoskopisch
durchgefiihrt (Kirschniak, 2017). Viele Autoren erachten die Laparoskopie als sicher,
hochstandardisiert und minimal traumatisierend (Briggmann et al., 2010; Feul3ner et al.,
2018; Krawczyk et al., 2011; Tittel & Schumpelick, 2018). Krankenhausaufenthalte sind
verglichen mit laparotomischen Operationen bei der laparoskopischen Operationen
durchschnittlich kirzer und die Genesung verlauft schneller (Kavic & Kavic, 2002; Krawczyk
et al.,, 2011; Sulfekar et al., 2017). Kostenersparnisse im Gesundheitssystem und der
bessere kosmetische Output sind weitere Vorteile der Laparoskopie (Jaunoo et al., 2010;
Sulfekar et al.,, 2017). Gegner des laparoskopischen Zuganges sehen ein hdheres
Verletzungsrisiko an Hohlorganen und GefaRen auf Grund der kleinen Zugange (Hohmann
et al., 2018b; Jaunoo et al., 2010; Ludwig, Bernhardt, Wilhelm & Czarnetzki, 2002; Tittel &
Schumpelick, 2018). Ebenso wurde anhand von einem Tierexperiment an Ratten aufgezeigt,
dass die Entstehung von postoperativen Adhasionen durch den Einsatz von einer
laparoskopischen CO,-Operation im Vergleich zur Laparotomie nicht verringert werden kann
(Arung et al., 2012). Tittel und Schumpelick (2018) hingegen beschreiben die Vorziige des

Kohlendioxideinsatzes bei Operationen. Vorteile sind die nicht vorhandene Brennbarkeit, die
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geringen Kosten und der schnelle Abbau des Gases. Der S&ure-Basen-Haushalt des
Korpers wird dennoch beeinflusst (Tittel & Schumpelick, 2018).

Auf die Thematik der Entstehung von Adhasionen gehen Briggmann et al. (2010) und
Molinas et al. (2010) in ihren Reviews ein. Die Entstehung von Adh&sionen bei Laparoskopie
im Vergleich zu Laparotomie wird laut den beiden umestritten diskutiert (Briggmann et al.,
2010; Molinas et al., 2010). ,It is now clear that adhesions occur after all types of intra-
abdominal procedures, regardless of surgical approach (laparotomy versus laparoscopy),
[...]“ (Braun & Diamond, 2014).
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3. Postcholezystektomiesyndrom

Es gibt keine eindeutige Definition und keine eindeutigen Behandlungsrichtlinien beim

Postcholezystektomiesyndrom (Kim et al., 2018).
Mdgliche Definitionen sind:

.Post-cholecystectomy syndrome (PCS) is defined as a complex of heterogeneous
symptoms (Girometti et al., 2010; Sulfekar et al., 2017)“, ,consisting of upper abdominal pain

and dyspapsia, which recur and/or persist after cholecystectomy” (Girometti et al., 2010).
In Tabelle 1 definieren weitere Autoren das PCS.

Tabelle 1: Definitionen Postcholezystektomiesyndrom
Definition PCS Autoren

Bauchkoliken und Schmerzen am rechten | Madacsy, Dubravcsik & Szepes, 2015;
oberen Quadranten des Abdomens (mit | Jaunoo, Mohandas & Almond, 2010;
oder ohne Durchfall), die ahnlich sind den | Angeline & Lalisang, 2018

Beschwerden vor der Operation.

Das PCS st gekennzeichnet durch | Kim et al., 2018; Sinha et al., 2018; Angeline
bestehende abdominale Beschwerden nach | & Lalisang, 2018; Briggmann et al., 2010;
einer Gallenblasenentfernung, welche in | Girometti et al., 2010

der frihen postoperativen Phase auftreten
kéonnen und sich nach Monaten oder

Jahren manifestieren.

Die Beschwerden koénnen von | Conze & Junge, 2018; Hohmann et al.,
Narbenschmerzen bis zu intraabdominale | 2018b
Adhasionen und Bauchwandhernien

reichen.

Symptome wie abdominale Schmerzen, | Girometti et al., 2010; Madacsy et al., 2015;
Intoleranzen, Durchfall und ihr | Sharma, Bhatia & Kumar, 2013; Weinert,
Zusammenhang mit Cholezystektomie sind | Arnett & Kane, 2000

dennoch lange nicht erforscht.

Das Auftreten von neuen Symptomen nach einer laparokopischen Cholezystektomie sind fur

das Postcholezystektomiesyndrom untypisch (Kim et al., 2018; Sulfekar et al., 2017).

Laut Sulfekar, Bashir und Ganapath (2017) ist es kein wirkliches Syndrom und daher ist der

Begriff etwas verwirrend. Der Hautgrund fur das Postcholezystektomiesyndrom ist fir ihn
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eine inkorrekt gestellte praoperative Diagnose (Sulfekar et al., 2017). Diese Aussage
betrachtet die Autorin kritisch, da das Postcholezystektomiesyndrom im ICD mit der
Bezeichnung K91.5 gelistet ist.

3.1. Haufigkeit

Sinha et al. (2018) schreibt in seinem Case-Report, dass zirka flnf bis 40 % postoperativam
PCS leiden. Andere Autoren beschreiben, dass Beschwerden nach
Gallenblasenentfernungen bei zirka 13 % nach sechs Monaten postoperativ anzutreffen sind
(Arora et al., 2017; Hohmann et al., 2018a).

Angeline und Lalisang (2018) fand in einer retrospektiven Datenerhebung in einem
Krankenhaus in Indonesien heraus, dass von 112 Cholezystektomien 51 Patienten an einem
Postcholezystektomiesyndrom litten. 84,3 % von ihnen beschrieben oberen Bauchschmerz,
78,4 % Durchfall, keiner wies einen Ikterus auf (Angeline & Lalisang, 2018). Von den 51
Patienten mit Postcholezystektomiesyndrom gingen nur 13,7 % (sieben Patienten) zu einem
Arzt oder in das Krankenhaus. Bei keinem wurde postoperativ das
Postcholezystektomiesyndrom festgestellt (Angeline & Lalisang, 2018). Erleichterung der
Beschwerden erfuhren viele durch Schmerzmittel, Protonenpumpenhemmer, H2-
Rezeptorblocker (Angeline & Lalisang, 2018). 35,3 % (18 Patienten) hatten postoperativ nur
leichte Beschwerden und suchten keine medizinische Hilfe auf und 51 % (26 Patienten)
wahlten den Weg der Alternativmedizin (Angeline & Lalisang, 2018).

In Deutschland wurden mit der Diagnose Postcholezystektomiesyndrom in den 2000er
Jahren 422 Patienten in Krankenhéusern aufgenommen (Zentraler Auskunftsdienst, 2019).
Im Jahr 2017 betrug die Anzahl der Aufnahmen bedingt durch das
Postcholezystektomiesyndrom 207 Patienten (Zentraler Auskunftsdienst, 2019). Die
deutliche Abnahme von Krankenhausaufenthalten bei Patienten mit
Postcholezystektomiesyndrom-Diagnosen lasst die Autorin  unter anderem auf den
chirurgischen Fortschritt der Operationsmethode schlieen. Auch wenn die Hohe der
Patientenanzahl mit dem Syndrom deutlich gesunken ist (Zentraler Auskunftsdienst, 2019),

ist die Autorin der Meinung, dass dem Syndrom Beachtung geschenkt werden soll.
3.2. Pathophysiologie

Mogliche pathophysiologische Erklarungen sind organische oder funktionelle Erkrankungen
des Gastrointestinaltraktes (Ackermann et al., 2011; Angeline & Lalisang, 2018; Madacsy et
al., 2015), welche nicht unbedingt mit der Cholezystektomie in Verbindung stehen miissen

(Girometti et al., 2010). Zu den organischen Erkrankungen zahlen Gallensteine, benigne
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oder maligne Tumore der Galle oder des Pankreaskopfes (Madacsy et al., 2015; Sinha et al.,
2018).

Funktionelle Beschwerden sind haufiger im klinischen Alltag anzutreffen, jedoch weist
Madacsy, Dubravcsik und Szepes (2015) darauf hin, dass diese schwer zu diagnostizieren
und zu behandeln sind, da keine objektiven Diagnosekriterien vorliegen. Nach Sulfekar,
Bashir und Ganapath (2017) gib es Kkeine funktionellen Beschwerden nach
Cholezystektomie. Die Speicherfunktion der Gallenblase wird durch den Gallengang
tubernommen, welcher sich nach einer Cholezystektomie weitet (Sulfekar et al., 2017).
Angeline und Lalisang (2018) beschreiben jedoch, dass der Verlust der Speicherfunktion
durch die Cholezystektomie vom Gallengang nicht optimal Gbernommen werden kann und zu
viel Gallenflissigkeit im Magen-Darm-Trakt ankommt. Dadurch kdnnen Symptome wie
Gastritis im oberen Verdauungstrakt und Durchfall im unteren Verdauungstrakt entstehen
(Angeline & Lalisang, 2018).

In dieser Arbeit beschrankt sich die Autorin auf die Parameter Schmerz und
gesundheitsbezogene Lebensqualitat. Ein Erklarungsmodell nach Madacsy, Dubravcsik und
Szepes (2015) ist, dass die Schmerzen im rechten Oberbauch mitunter durch das
Einpumpen von Kohlendioxid bei der Operation bedingt werden. Molinas et al. (2010)
schreibt in seinem Review: ,Indeed mesothelial hypoxia (CO, pneumoperitoneum) or
hyperoxia (open surgery), desiccation and surgical manipulation have been identified as

factors cumulatively enhancing adhesions®.

Die Autorin versucht in Bezug auf die mdogliche Erklarungsfindung der Beschwerden
ganzheitlich zu denken und die Bereiche viszeral, parietal und cranio-sacral mit einflie3en zu

lassen.
3.2.1. Viszerale Dysfunktion Postcholezystektomie

Fur die Studienleiterin kbnnen aus osteopathischer Denkweise die Schmerzen am rechten
Oberbauch auf Grund des Funktionsverlustes der Gallenblase und der Nachbarorgane
entstehen (Seite 17ff). Wie Hohmann, Stroh und Manger (2018b) beschreibt, kommt es bei
langerem Bestehen von Beschwerden an der Gallenblase zu einem Umbau der
Wandbeschaffenheit und zu Funktionsverlusten des Organes. Aus Sicht der Autorin wird die
Gleitfahigkeit zwischen den Nachbarorganen (Leber, Duodenum, Pankreas, Magen,
Zwerchfell) auf Grund der funktionellen Stérung und moglichen Entziindungen der
Gallenblase in Mitleidenschaft gezogen. ,It should be remembered that cholecystectomy is
associated with several physiological changes in the upper gastrointestinal tract* (Jaunoo et
al., 2010; Sulfekar et al., 2017) ,which may account for the persistence of symptoms or the

development of new symptoms after gallbladder removal“ (Jaunoo et al., 2010).
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Weitere Erklarungen fur viszerale Dysfunktionen:

Omentum minus

Das Omentum minus wird auch als kleines Netz bezeichnet und spannt sich ,von der kleinen
Magenkurvatur, mit Fortsatzen zum rechten Rand des Osophagus und zum oberen Abschnitt
(Pars superior) des Duodenums, bis zur Unterflache der Leber, d.h. zum Hilusbereich aus;
von dort folgt es dem Verlauf des Ductus venosus (Arantii) und der linken Langsfurche und
biegt im rechten Winkel nach hinten zur Rickseite der Leber um, wo es schlieBlich am
Zwerchfell ansetzt* (Paoletti, 2011). Durch das Omentum minus ziehen die Gallenwege und
die vaskulare—neurologische Versorgung der Leber hindurch (Paoletti, 2011). Schmerzen im
mittleren Bereich des Oberbauches lassen sich fur die Autorin auf mogliche Verklebungen im
Bereich des Peritoneums und der Leber zurickfihren. ,The omentum is particulary
susceptible to adhesion formation“ (DiZerega & Campeau, 2001a).

,Der Gallengang verlauft am freien Rand des Omentum minus und zieht schrag nach links
und etwas nach posterior® (Barral & Mercier, 2005). Hiermit lasst sich fur die Studienleiterin
der zuvor beschriebene Hypertonus des Omentum minus erklaren. Ebenso ist in dieser
Region das Ganglion coeliacum lokalisiert, das sich auf Hohe des Truncus coeliacus befindet

und bei einer Irritation eine lokale Spannung in diesem Bereich verursachen kann.

Sphinkter-Oddi-Dysfunktion

Nach einer Cholezystektomie kénnen postoperativ erhéhte Spannungen im Bereich des
Sphincter von Oddi auftreten, dieser kann Schmerzen verursachen (Fried et al., 2013; Link &
Erckenbrecht, 2015).

,Dysfunktionen des Sphinkters &uflern sich Kklinisch in intermittierend auftretenden
Schmerzen im Bereich des rechten Oberbauches mit moglicher Ausstrahlung in den Riicken,
die durch fettreicher Ernahrung verstarkt werden konnen® (Ackermann et al., 2011).
Storungen des Sphinkters sind bei 20 bis 40 % der Patienten nach Cholezystektomie

anzutreffen, wobei Frauen haufiger betroffen sind als Manner (Ackermann et al., 2011).
3.2.2. Parietale Dysfunktion Postcholezystektomie

Die vegetative Versorgung der Gallenblase ist orthosympathisch aus dem Ganglion
coeliacum (Ackermann et al., 2011; Fried et al., 2013; Fritsch & Kuhnel, 2009; Jones &
Bhimji, 2018). Bei einer chronischen Veranderung, wie bei der chronischen Cholezystitis,
kann diese Uber das afferente Nervensystem fir die Autorin eine Dysfunktion im Bereich Th7
bis Th10 verursachen. Dieser Mechanismus wird als viszero-somatischer Reflex bezeichnet
(Lang & Lang, 2007) und kann fur die Studienleiterin eine parietale Dysfunktion in den zuvor

genannten Wirbelsdulensegmenten verursachen.
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Weitere Erklarungen fur parietale Dysfunktionen:

Diaphragma

Die neurologische Versorgung des Zwerchfells ist motorisch tGber den N. phrenicus (Fried et
al., 2013). Weisen die Segmente C3 und C4 eine somatische Dysfunktion auf, kann diese fir
die Autorin der Grund eines Hypertonus des Zwerchfells sein. Eine Dysfunktion des
Zwerchfells kann fir die Studienleiterin auch durch die lokale Gewebeveranderung auf
Grund der chronischen Cholezystitis bedingt sein (Nachbarschaftsbezug). Ebenso kann sich
der Spannungszustand des Zwerchfells fir die Autorin lokal durch das peritoneale Trauma
operationsbedingt ergeben. ,Uber das Peritoneum auf seiner Unterseite sind Leber und
Magen am Zwerchfell aufgehangt® (Paoletti, 2011). Dies ist fur die Studienleiterin eine
madgliche Erklarung, weshalb das Zwerchfell mit betroffen sein kann. Ist das Zwerchfell in
seiner Funktion eingeschrankt, wirkt sich dies in weiterer Folge auf das lymphatische System
aus und es kann zu Stauungen im Bereich der coeliakalen Lymphknoten kommen
(Ackermann et al., 2011).

Schulter- und Nackenschmerzen

Ebenso kénnen Schulter- oder Nackenschmerzen auftreten, da die nervale Versorgung des
M. trapezius aus dem Bereich des N. accessorius (motorische Innervation) und aus den
Segmenten C3 bis C4 (sensorische Innervation) stammt sowie die Leberkapsel sensorisch
vom rechten N. phrenicus versorgt wird (Fried et al., 2013). Sie stammt vom Centrum
tendineum ab (Paoletti, 2011). Somit kann fir die Studienleiterin eine somatische
Dysfunktion in dem Bereich C3 und C4 segmental ausgeldst werden, bedingt durch spinale
viszerale Afferenzen (viszero-somatischer Reflex), und der Muskel wird orthosympathisch
irritiert. Kennzeichen fir die Autorin waren ein Hypertonus des Muskels auf Grund der
somatischen Dysfunktion segmental im Bereich C3 bis C4 sowie eine verminderte
Durchblutung der beschriebenen Schulterzone auf Grund von einer stattfindenden
Vasokonstriktion (Janig, 2006; Lang & Lang, 2007).

,Distension von Leberkapsel und Gallenblase verursachen Schmerzen, die sich in die rechte
Schulter- oder Skapularegion (drittes und viertes Zervikales Dermatom) projizieren kénnen®
(Ackermann et al., 2011).

3.2.3. Cranio-Sacrale Dysfunktion Postcholezystektomie

Der N. vagus, der 80 % afferente Anteile besitzt (Janig, 2006) und die parasympathische
Versorgung der Gallenblase steuert (Ackermann et al., 2011), hat eine spinale viszerale

afferente Verschaltung in das Zentrale Nervensystem (ZNS). Somit ist fur die Autorin der
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Zusammenhang zum cranio-sacralen System gegeben. Die Mehrheit der Afferenzen wird
durch eine Dehnung oder einen Zug aktiviert (Janig, 2006).

Weitere Erklarungen flir Schmerzen am rechen Oberbauch sind:

Headsche Zonen

Sie werden als Ubertragener Schmerz bezeichnet. Das bedeutet, dass Organe, welche
Dysfunktionen aufweisen, Schmerzen im dazugehérigen Dermatom verursachen kénnen
(Otto, 2019). Das entsprechende Dermatom der Gallenblase und der Leber befindet sich im
Bereich Th8 bis Th11l (Otto, 2019).

Chapman Punkt

Der Chapman Punkt der Gallenblase befindet sich im sechsten Intercostalraum rechts. Hat
der Patient Leber- oder Gallenblasenbeschwerden, so ist dieser Punkt schmerzhaft (Weber,
Wiese & Bayerlein, 2018). ,Uber die neurolymphatischen Punkte nach Chapman kann eine
effektive Beeinflussung des Zwischenzellraums mit lymphatischer Entschlackung® angeregt
werden (Weber et al., 2018). Die Behandlung eignet sich sehr gut bei chronischen
Beschwerdebildern (Weber et al., 2018).
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3.3. Adhasionen

Adhasionen kdnnen binnen weniger Stunden nach einer Operation entstehen (Butureanu &
Butureanu, 2014; Karabulut & Canpolat, 2016). Sie kodnnen, muissen jedoch Kkeine
Beschwerden verursachen (Butureanu & Butureanu, 2014; Karabulut & Canpolat, 2016; Kuru
et al., 2015; Molinas et al., 2010; Paoletti, 2011). Hellebrekers und Kooistra (2011)
schreiben, dass je nach Ort einer Adhasion Beschwerden oder auch nicht auftreten kénnen.
Kommt es zu einer Auswirkungen so kann unteranderem die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat der Menschen deutlich beeintrachtigt werden (Arung et al., 2011; Butureanu
& Butureanu, 2014; Hellebrekers & Kooistra, 2011; Kuru et al.,, 2015). Das Anraten zur
Adhasiolyse oder einer erneuten Operation, damit Symptome gelindert werden kdnnen, ist
schwer (Butureanu & Butureanu, 2014) Kommt es zu einer Re-Operation mit bereits
bestehenden Verwachsungen, sorgt diese fir lAngere Operationszeiten und einer erhdhten
Komplikationsrate wahrend und nach dem chirurgischen Eingriff (Hellebrekers & Kooistra,
2011; Molinas et al., 2010).

Eine offizielle Definition der Adhasion gibt es derzeit noch nicht (Butureanu & Butureanu,
2014). Ebenso fehlen anerkannte standardisierte Klassifizierungen zur objektiven Bewertung
von Ausmalfd und Schweregrad einer Adhéasion (Braun & Diamond, 2014; Briggmann et al.,
2010; Butureanu & Butureanu, 2014).

Mogliche Adhasionsdefinitionen sind:

e ,Adhesions are fibrous bands of scar tissue, often result of surgery, that form
between interanal organs and tissues, joining them together abnormally“ (Sikirica et
al., 2011).

o ,Adhesions, defined as abnormal fibrous connections joining tissue surfaces at non-
anatomic locations, are generated between adjacent tissues and organs that are
injured during surgery and are a sequel of the healing process* (Braun & Diamond,
2014).

e Eine intraperitoneale Adhasion ist ein fibréses Gewebeband innerhalb der
Peritonealhdhle (Braun & Diamond, 2014; Kuru et al, 2015), welche als
Folgeerscheinung von Operationen oder Entziindungen auftritt (Butureanu &
Butureanu, 2014; Karabulut & Canpolat, 2016).

e Butureanu und Butureanu (2014) beschreibt die peritoneal Adh&sion als dickes
faseriges Gewebe, welches Blutgefal3e und Nervengewebe enthalten kann und einen
Kontakt zwischen den verschiedenen Organoberflachen der Peritonealhéhle erzeugt.

e Arung, Meurisse und Detry (2011) beschreibt die peritoneale Verwachsung als
pathologische Bindung zwischen Omentum, Darmschleifen und der Bauchwand.
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Diese Verbindungen koénnen faserige Brucken aus Bindegewebe sein, die Blutgefalle
und Nervengewebe enthalten, oder ein direkter Kontakt zwischen zwei
Organoberflachen sein (Arung et al., 2011).

Hellebrekers und Kooistra (2011) beschreiben in ihrem Review, dass die meisten
Adhéasionen auf Grund von Operationen ausgelost werden. Weitere Ausloser sind
Entziindungen, Endometriose, chemische Peritonitis, Strahlentherapie und Reaktionen durch
Fremdkorper (Hellebrekers & Kooistra, 2011; Karabulut & Canpolat, 2016).

Klinische Leitlinien fur die Diagnosestellung, Behandlung und Mdglichkeit zur Minimierung
von Verwachsungen fehlen (Arung et al., 2011; Braun & Diamond, 2014; Briggmann et al.,
2010; Butureanu & Butureanu, 2014). Liegt ein Hinweis auf eine Adh&sion vor, kdnnen durch
hochaufgeltste Sonographie und Magnetresonanzbilder (Cine-MRT) die
Bewegungseinschrankungen zwischen den unterschiedlichen Geweben festgestellt werden
(Briggmann et al., 2010; Butureanu & Butureanu, 2014; Sinha et al., 2018). Leider werden
diese Moglichkeiten in der klinischen Routine nur selten bis gar nicht angewandt
(Briggmann et al., 2010; Butureanu & Butureanu, 2014). Damit das Ausmalf einer Adhasion
definitiv beurteilt werden kann, erfordert dies einen zweiten chirurgischen Eingriff (Braun &
Diamond, 2014; Hellebrekers & Kooistra, 2011), denn nur intraoperativ kann exakt das
Vorliegen einer intraperitonealen Verwachsung diagnostiziert werden (Briiggmann et al.,
2010; Butureanu & Butureanu, 2014).

3.3.1. Entwicklung und Pathophysiologie von Adh&sionen

Die Erklarung der Pathophysiologie der Adhasionsentstehung ist schwach und wird immer
noch nicht komplett verstanden (Butureanu & Butureanu, 2014; Hellebrekers & Kooistra,
2011). Einheitliche Methoden gegen die Entstehung und die Behandlung von Adh&sionen
gibt es derzeit noch nicht (Arung et al., 2011; Butureanu & Butureanu, 2014; Hellebrekers &
Kooistra, 2011). Die Entstehung von Adhasionen ist nach Briggmann et al. (2010) ein
fehlgesteuertes Wundheilungsresultat, das durch Faktoren wie ,Komplexitat der Operation,
Ausmall des Peritonealtraumas, Vorerkrankungen (z.B. Diabetes), schlechter
Ernahrungszustand, intraabdominale Fremdkdrperplatzierung (z.B. Netze), UbermaRige
Koagulation mit Gewebsnekrose, begleitende bakterielle Entziindung, Laparoskopie
(Austrocknung durch Gase und Druck), Laparoskopie (mesotheliale Hypoxie durch
Kohlendioxid), Laparotomie (Austrocknung durch Licht- und Hitzeeinfluss und durch trockene
Bauchtlcher) beeinflusst wird. ,[...] jede Mesothelverletzung durch chirurgische Traumata

oder bakterielle Entziindung kann zur Adhasionsbildung fihren® (Briiggmann et al., 2010).

Abbildung 4 ist in Anlehnung an DiZerega & Campeau (2001b). Sie zeigt den Weg der

physiologischen und der pathologischen Wundheilung auf.
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Abbildung 4: Physiologie und Pathophysiologie der Wundheilung

Nachstehend erklart die Autorin Abbildung 4. Sobald am Bauchraum operiert wird, kommt es

zur Beschéadigung des Peritoneums (Butureanu & Butureanu, 2014; Hellebrekers & Kooistra,

2011; Suzuki et al., 2015). Die Basalmembran der Mesothelschicht ist dem umgebenden
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Gewebe ausgesetzt (Hellebrekers & Kooistra, 2011). Es kommt zum Start der Wundheilung
(Butureanu & Butureanu, 2014). Zwei Prozesse laufen gleichzeitig ab (Butureanu &
Butureanu, 2014).

Die dichte Schicht aus Fibrin wandert innerhalb der ersten zwdlf Stunden in das Wundgebiet
ein (Butureanu & Butureanu, 2014). Ist das Fibrin an der verletzten Stelle angelangt,
dominieren nach zirka 24 bis 36 Stunden die Makrophagen die defekte Stelle (Braun &
Diamond, 2014; Butureanu & Butureanu, 2014; DiZerega & Campeau, 2001b). Zwei Tage
nach der Verletzung ist die Wunde komplett mit einer Makrophagen-Schicht und
Granulozyten Uberzogen, welche in ein Fibrinnetz eingebettet ist (Butureanu & Butureanu,
2014; Karabulut & Canpolat, 2016). Nach nur finf Tagen ist der Heilungsprozess weit
fortgeschritten (Butureanu & Butureanu, 2014; Molinas et al., 2010). Die Mesothelzellen
bedecken den gesamten Wundbereich und die Anzahl der Makrophagen nimmt ab (Baal et
al., 2016; Butureanu & Butureanu, 2014; DiZerega & Campeau, 2001b; Molinas et al., 2010).
.Mesothelial cells migrate, form islands throughout the injured area and proliferate in order to

cover the denuded area“ (Molinas et al., 2010).

Nach der Verletzung der Mesothelzellen werden Histamine und Kinine aktiviert (Butureanu &
Butureanu, 2014; Karabulut & Canpolat, 2016). Die GefalRpermeabilitat wird erhdht und
Fibrinogenexsudation ist im Wundgebiet vorhanden (Briiggmann et al., 2010; Butureanu &
Butureanu, 2014; Karabulut & Canpolat, 2016). Die fibrinolytische Aktivitdt beginnt
normalerweise mit Tag drei und erreicht ihren Hohepunkt am achten Tag (Braun & Diamond,
2014; Briggmann et al., 2010; Butureanu & Butureanu, 2014). Sie ist fir die Vermeidung von
Adhasionen zustandig (Butureanu & Butureanu, 2014). ,Nach Spaltung des Fibrinogens zu
Fibrin und seiner Verbindung mit Fibronektin wird der Defekt verschlossen und ein
temporarer Wundgrund gebildet* (Briggmann et al., 2010). Gesteuert wird die Aktivitat der
Fibrinolyse durch die ,Synthese von Urokinase-like-Plasminogen-Aktivartor (u-PA) und
Tissue-Plasminogen-Aktivator (t-PA), die Plasmin als Ilokale Protease mit breiter
Substratspezifiat aus Plasminogen freisetzen (Briiggmann et al., 2010). Plasmin degradiert
Fibrinpolymere, Bestandteile der extrazellularen Matrix und Basalmembran und aktiviert
andere Proteasen, wie zum Beispiel Matrix-Metallo-Proteinasen® (Briggmann et al., 2010).
Durch den Abbau des Fibrins kommt es zum kompletten Verschluss des Wundgebietes
(Briggmann et al., 2010). Ist die Fibrinolyse gestdrt, kommt es zum pathologischen Abbau
des Fibrins und leichter zur Ausbildung einer Adhasion (Braun & Diamond, 2014; Molinas et
al., 2010). Das unvollstandig, pathologisch abgebaute Fibrin dient den Fibroblasten und
Kapillaren als Grundgerist zum Wachstum von Adhésionen im Peritonealraum (Arung et al.,
2011; Briggmann et al., 2010; Hellebrekers & Kooistra, 2011; Molinas et al., 2010).

Verbindet sich das Fibringerinnsel mit benachbarten Oberflachen, so fuhrt die Reparatur zu
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einer Adhasionsausbildung (Arung et al., 2011; Butureanu & Butureanu, 2014). ,Sie kann
aus Zerstbrung von Mesothelien, ihrer insuffizienten Blutversorgung sowie vermehrter
Synthese von Fibrinolysegegenspielern nach Trauma, bei Hypoxie, Radikalbildung sowie
bakterieller Infektion resultieren® (Bruggmann et al., 2010). Die bestehende Matrix aus Fibrin
kann durch Weiterentwicklungsprozesse eine ,mesothelialisierte und durch Bindegewebe
stabilisierte Gewebestruktur, die Arteriolen, Venolen, Kapillaren sowie Nervenfasern
enthalten® (Briiggmann et al., 2010). Auch andere Autoren schreiben, dass Adhasionen von
Fett, Nerven- und BlutgefaRen durchzogen sein kénnen (Butureanu & Butureanu, 2014;
DiZerega & Campeau, 2001b; Hellebrekers & Kooistra, 2011). Dadurch kénnen Symptome
wie Obstruktion oder Schmerzen entstehen (Butureanu & Butureanu, 2014). DiZerega und
Campeau (2001) halten der Aussage von Butureanu und Butureanu (2014) entgegen. Sie
schreiben in ihrem Review, dass es keine signifikanten Zusammenhange zwischen dem
Auftreten von Schmerzen und der Anzahl von Adhasionen gibt, welche Nervenfasern
enthalten (DiZerega & Campeau, 2001b).

Die Ischamie wird als das haufigste Indiz fir die Entwicklung von Adhasionen angesehen
(Butureanu & Butureanu, 2014; DiZerega & Campeau, 2001b; Hellebrekers & Kooistra,
2011). Laut Butureanu und Butureanu (2014) kann ein fehlerhaft funktionierendes
Immunsystem ebenso zur Adhasionsbildung beitragen. Nach Paoletti (2011) entstehen
Adhasionen im Peritonealbereich ,nach einem Trauma mechanischer, thermischer,

chemischer, infektioser oder ischamischer Art".

Nach Butureanu und Butureanu (2014) ist die Wundheilung ein dynamischer Prozess. Die
Interaktion von Blutzellen und extrazellularer Matrix flhrt zur Regeneration der inneren und
auBBeren Oberflache (Butureanu & Butureanu, 2014). Das Gleichgewicht zwischen
Fibrinaufbau und Fibrinabbau ist entscheidend fiir die Bestimmung einer normalen
Peritonealheilung oder der Entstehung einer Adhasion (Arung et al., 2011; Baal et al., 2016;
Molinas et al., 2010; Paoletti, 2011).

LIf fibrin is completely degraded, normal peritoneal healing will occur. In contrast, if fibrin is
not completely degraded, it will serve as a scaffold for fibroblasts and capillary ingrowth®
(Molinas et al., 2010).

3.3.2. Konsequenzen durch Adhé&sionen

Obwohl die Medizin fortschrittlich ist und prophylaktische Mittel wéhrend einer Operation
eingesetzt werden, stellen Adhasionen postoperativ dennoch ein grof3es Problem in der
chirurgischen Arbeit dar (Wilde, Leicher, Roche, Cezar & Augustinus, 2018).
Folgeerscheinungen wie Infertilitat, Dyspareunie, chronische Schmerzen und lleus sind sehr

haufig nach bauchchirurgischen Eingriffen (Braun & Diamond, 2014; Briiggmann et al., 2010;
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Butureanu & Butureanu, 2014; Kuru et al., 2015; Molinas et al., 2010; Paoletti, 2011; Wilde et
al., 2018). Mobilitats- und Motilitatseinschrdnkungen auf Grund der eingeschréankten
Gleitfahigkeit der Organe zur Nachbarumgebung sind die Folge (Barral & Mercier, 2005).
Erschwerte Re-Operationen, langere Krankenhausaufenthalte, der dadurch bedingte Anstieg
der Gesundheitskosten und die steigende Morbiditdt betonen die Notwendigkeit zu
prophylaktischen Strategien (Braun & Diamond, 2014; Butureanu & Butureanu, 2014; Sikirica
et al., 2011; Suzuki et al., 2015).

3.3.3.  Strategien zur Adhasionspravention aus chirurgischer Sicht

Das Ziel der Adhasionspravention ist, so schonend wie mdoglich zu operieren, Infekten
vorzubeugen um damit zu einer optimalen Heilung beizutragen (Briiggmann et al., 2010;
Kuru et al, 2015). Adhasionen konnen unter anderem durch minimal invasive
Operationsmethoden (Briggmann et al., 2010; Karabulut & Canpolat, 2016), durch
Entfernung von bereits gebildetem Fibrin und durch Verlangsamung bzw. Stopp der
Fibroblastenproliferation eingeschréankt werden (Braun & Diamond, 2014; Karabulut &
Canpolat, 2016). Butureanu und Butureanu (2014) erwdhnen jedoch in ihrem Report, dass
durch laparoskopische Verfahren die Moglichkeit der Entwicklung von Adhé&sionen nicht
wesentlich vermindert wird. Barral und Mercier (2005) weisen in ihrem Buch darauf hin, dass,
sobald es zur Eréffnung der Thorax- oder Abdominalhdhle kommt, Luft in die Hohle eindringt,
die serése Haut austrocknet, und Adhasionen entstehen. Selbst wenn der Chirurg noch so
sorgféltig und schonend operiert, ist die Ausbildung einer Adhésion ein Prozess der

»hormalen und chirurgischen Wundheilung“ (Barral & Mercier, 2005).
3.3.4. Strategien zur Adhasionspravention aus osteopathischer Sicht

Narben und intraperitoneale Verwachsungen filhren zu Dysbalancen im menschlichen
Korper (Dennenmoser, 2014; Paoletti, 2011). Uber den Faktor Zeit verursachen sie
Beschwerden, strukturell oder organisch (Dennenmoser, 2014; Paoletti, 2011). Sie kdnnen
Nachbarorgane auf Grund der Adhasionsbildung beeintrachtigen (Paoletti, 2011). Die
Beweglichkeit der Organe wird minimiert und Organoberflichen werden auf Grund der
unphysiologischen Spannung gereizt (Paoletti, 2011). Palotti (2011) weist darauf hin, dass
durch eingeschrankte Beweglichkeit und Dysfunktionen des Organes neue Erkrankungen
entstehen kdnnen. Durch manuelle Behandlung kann sich das Gewebe neu ausrichten und
somit soll die Gleitfahigkeit zwischen den Geweben optimiert werden (Dennenmoser, 2014).
Osteopathische Techniken, wie sie in der Studie von Meltzer et al. (2010) oder Bove und
Chapelle (2012) beschrieben werden, kénnen der Entstehung von Adhasionen vorbeugen
(Seite 6).
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Myofascial release (MFR)

Das Glossary of Osteopathic Termiology definiert MFR wie folgt:

“MFR, a system of diagnosis and treatment first described by Andrew Taylor Still and his
early students, which engages continual palpatory feedback to achieve release of myofascial
tissues”. (Ward & Sprafka, 2002).

Der Myofasciale Release kann direkt und/oder indirekt angewendet werden (Ward &
Sprafka, 2002). Bei der direkten Technik wird das Gewebe in den Gewebewiderstand
gefuhrt, bis eine Gewebeentspannung eintritt (Ward & Sprafka, 2002). Bei der indirekten
Technik wird das Gewebe in eine maximale Gewebeentspannung gelenkt, bis dieses
entspannt (Ward & Sprafka, 2002). Er findet haufig Verwendung im osteopathischen Alltag
bei Patienten mit Weichteilverletzungen (Cao, Hicks, Zein-Hammoud & Standley, 2015).
Durch MFR soll es zu einer Schmerzerleichterung und einer Reduktion von
Gewebespannung kommen (Meltzer et al., 2010; Schleip, 2016). Weitere Vorteile
postoperativ sind Reduktionen von Odemen und Entziindungen (Meltzer et al., 2010;
Schleip, 2016), eine Reduktion der Einnahme von Schmerzmitteln, eine verbesserte
Muskelregeneration posttraumatisch und eine verbesserte Beweglichkeit verletzter Gelenke
(Meltzer et al., 2010).

3.4. Einschrankung der Methode - ethische Uberlegungen

Mogliche Komplikationen der osteopathischen Behandlung sind Wundheilungsstérungen
(oberflachlich und ,tief).

Laut Prof. Dr. Sven A. Lang (2019), leitender Oberarzt der Uniklinik Freiburg, ist das Risiko
von Wundheilungsstérungen fir Patienten nach laparoskopischer Gallenblasenentfernung
mit 5 % als sehr gering angegeben (Lang, 2019). Da der erste mogliche
Behandlungszeitpunkt nach vier Wochen postoperativ eintritt, ist des Weiteren davon
auszugehen, dass zu diesem Zeitpunkt die Wundheilung bereits weitgehend abgeschlossen
ist (Hellebrekers & Kooistra, 2011; Van den Berg, 2011).

Die Wundheilung der serdsen Haut ist bereits zwischen dem funften und zehnten Tag
abgeschlossen (AT, 1973; Hubbard, Khan, Carag, Albites & Hricko, 1967). Van den Berg
(2011) beschreibt in seinem Buch, dass nach zirka vier Wochen auch die Wundheilung der
desmalen Haut so weit fortgeschritten ist, dass diese mechanischen Belastungen standhélt.

Belastungen auf das Gewebe kdnnen deutlich gesteigert werden (Van den Berg, 2011).

Aus den zuvor beschriebenen Grinden ist das Nutzen/Risiko-Verhaltnis der Osteopathie als

sehr gering einzuschatzen.
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4, Lebensqualitat

Der Begriff ,Lebensqualitat wird haufig in verschiedenen Fachbereichen wie Soziologie,
Okonomie, Philosophie, Psychologie und Medizin verwendet (Bullinger, 2000; Daig &
Lehmann, 2007; Hauser & Grandt, 2001). Eine einheitliche Definition gibt es nicht (Hauser &
Grandt, 2001; Luthi, 2007; Quittan, 2001).

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) definiert Lebensqualitat ,als die subjektive
Wahrnehmung einer ,Uber ihre Stellung im Leben, in Relation zur Kultur und den
Wertesystemen, in denen sie lebt, in Bezug auf ihre Ziele, Erwartungen und Standards®
(Daig & Lehmann, 2007).

In der Medizin gibt es eine Unterscheidungen zwischen einer allgemeinen und
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (Daig & Lehmann, 2007; Hauser & Grandt, 2001). In
dieser Arbeit bezieht sich die Autorin auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat (Health
Related Quality Of Life - HRQOL). Sie ist die subjektive Beobachtung des eigenen
Gesundheitszustandes (Bullinger, 2000; Daig & Lehmann, 2007). ,Sie kann nur indirekt Uber
Indikatoren operationalisiert werden® (Daig & Lehmann, 2007). Grof3e Einflussfaktoren auf
die gesundheitsbezogene Lebensqualitat sind die eigene Personlichkeit, die Selbstsicherheit,
die Selbstverwirklichung und Erkrankungen wie Depression (Bullinger, 2000; Daig &
Lehmann, 2007). Einen geringeren Einfluss haben das Alter, Geschlecht und der
Familienstatus (Bullinger, 2000; Daig & Lehmann, 2007).

4.1. PROMs

Das subjektive Erleben der Gesundheit, die Alltagsbewdltigung und die soziale Integration
der Bevolkerung sind von groRem Interesse in der Medizin (Daig & Lehmann, 2007; Quittan,
2001). Die steigende Anzahl chronischer Erkrankungen und kurativer Mallnahmen lasst die
Medizin wach werden (Daig & Lehmann, 2007). Um zu erfahren, wie die subjektive Sicht des
Patienten auf die Gesundheit, den Krankheitsverlauf, das Wohlbefinden ist, und damit den
grofdten Nutzen der Behandlung herauszufiltern, ist es fir die Medizin unumganglich, die
Patientenansicht einzubeziehen (Hostettler, Kraft & Bosshard, 2018). Sogenannte PROMs
(patient-reported outcome measures) werden hierfur eingesetzt (Devlin & Appleby, 2010;
Hostettler et al., 2018; Ovretveit et al., 2017; Vogel & Drager-Rodi, 2017). Diese mussen ,4
Dimensionen erfassen: Korperliches und seelisches Befinden, soziales Befinden bzw.
soziale Einbindung und Alltagsfunktionsfahigkeit* (Hauser & Grandt, 2001; Ovretveit et al.,
2017). Haufig werden sie in Form eines Fragebogens verwendet (Bullinger, 2000; Devlin &
Appleby, 2010; Hostettler et al., 2018), damit die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
messbar gemacht werden kann (Quittan, 2001). Uber 600 PROMs sollen laut Liithi (2007)

bereits im Umlauf sein. Viele von ihnen stammen aus dem angloamerikanischen
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Sprachraum (L0thi, 2007; Quittan, 2001). Sie werden vom Patienten selbst beantwortet, mit
Stift und Papier, in Form eines Interviews oder elektronisch (Devlin & Appleby, 2010;
Hostettler et al, 2018; Ovretveit et al, 2017). Sie erfassen den ,erreichten
Gesundheitszustand, @ den  Genesungsprozess  (Geschwindigkeit, Qualitat  der
Behandlungskette), die Nachhaltigkeit®, wie die Auswirkung von Krankheiten, die Fahigkeit,
den Alltag zu bewaltigen, und das eigene Wohlbefinden (Hostettler et al., 2018). PROMs
werden zu unterschiedlichen Zeitpunkten der Intervention angewandt, vor, wahrend und/oder
nach einer Behandlung, um Veranderungen auf Ebene des Patienten messen zu kénnen
(Hostettler et al., 2018; Ovretveit et al., 2017).

,=Using PROMS is a useful way to evaluate clinical work and offer opportunities to enhance
practice“ (Vogel & Drager-Rodi, 2017).

Tabelle 2 (vgl. Hostettler et al.,, 2018) zeigt, in welchen Bereichen PROMs Verwendung
finden.

Tabelle 2: Bereiche, in denen PROMs Verwendung finden

Gesundheitssystem Leistungsbeurteilung

Kosten-Nutzen-Verhaltnis

Gesundheitsorganisation Leistungsvergleich

Qualitatsverbesserung

Klinische Studien Screening (z.B. zur Suche nach

spezifischen Eigenschaften)

Behandlungsergebnis

Klinische Praxis Diagnose

Monitoring des Fortschritts

Information fiir Patienten und Arzteschaft Wahl der Behandlung

Wahl des Arztes

Auch in der vorliegenden Masterarbeit verwendete die Autorin als sekundaren
Messparameter den SF-12 gesundheitsbezogenen Lebensqualitatsfragebogen, um das

subjektive Erleben der Probanden zu erforschen.
4.2. SF-12

Der SF-12 Fragebogen ist ein Mittel, um die gesundheitsbezogene Lebensqualitat zu
erfassen und zu messen (Brazier & Roberts, 2004; Patel et al., 2017; Singh, Gnanalingham,
Casey & Crockard, 2006; Wang et al., 2017; Webster & Feller, 2016). Er ist valide und seine
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Verwendung ist weltweit (Moyer et al., 2008; Patel et al., 2017; Singh et al., 2006; Wang et
al., 2017).

Der SF-12 ist eine Ableitung vom SF-36 und kann die Lebensqualitat mit zwolf Fragen
erheben (Daig & Lehmann, 2007; Moyer et al., 2008; Wang et al., 2017). Die
Bearbeitungszeit ist fur die Probanden deutlich reduziert (Patel et al., 2017; Webster &
Feller, 2016). Qualitative Untersuchungen ergaben, dass es verglichen mit dem SF-36 zu
keinem Informationsverlust kommt (Patel et al., 2017; Singh et al., 2006).

Der Fragebogen umfasst acht Bereiche der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat und lasst
sich in die Komponenten kdrperliche und psychische Gesundheit einteilen (Daig & Lehmann,
2007; Moyer et al., 2008; Wang et al., 2017).

Die korperliche Gesundheit wird aus der Kombination

e korperliche Funktionsfahigkeit,

e korperliche Schmerzen und

¢ allgemeine Gesundheit erhoben (Daig & Lehmann, 2007; Moyer et al., 2008; Wang et
al., 2017).

Die psychische Gesundheit basiert auf einer Kombination aus

e Vitalitat,

e sozialer Funktionsfahigkeit,

e Emotion,

e psychische Funktion und

e psychische Gesundheit (Daig & Lehmann, 2007; Moyer et al., 2008; Wang et al.,
2017).

Verglichen mit dem SF-36 Fragebogen (36 Items) beinhaltet der SF—12 Fragebogen (Zwolf
Items) zu den acht Bereichen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat jeweils nur ein bis
zwei Unterpunkte (Moyer et al., 2008; Wang et al., 2017).

4.3. Nutzen und Grenzen der PROMs

Hostettler et al. (2018) beschreiben, dass durch Einsatz von PROMs Behandlungen von
Klienten orientierter werden. Die Verstandigung zwischen dem Behandelnden und dem
Behandelten wird optimiert (Hostettler et al., 2018). Dadurch kommt es zu einem
verbesserten Behandlungsverlauf und die Effektivitat von  verschiedenen
Behandlungsschritten kann evaluiert werden (Hostettler et al., 2018; Ovretveit et al., 2017).
Eine Herausforderung ist es dennoch, den richtigen Zeitpunkt der Befragung zu wahlen

(Devlin & Appleby, 2010; Hostettler et al., 2018). Ist die Befragung zu friih, kann vielleicht der
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Behandlungserfolg noch nicht gemessen werden (Daig & Lehmann, 2007; Devlin & Appleby,
2010; Hostettler et al., 2018). Ist sie zu spat, kénnen behandlungsrelevante Informationen
verloren gehen (Daig & Lehmann, 2007; Devlin & Appleby, 2010; Hostettler et al., 2018).
PROMs zu analysieren und die erhaltenen Ergebnisse zu interpretieren ist immer mit einem
personellen wie auch finanziellen Aufwand verbunden (Hauser & Grandt, 2001; Hostettler et
al., 2018; Ovretveit et al., 2017). ,[...] es fehlen Normwerte, Grenzwerte und préadiktive
Werte* (Hauser & Grandt, 2001). Dennoch wird durch sie die Mdglichkeit geschaffen, ,die
Grundlage fir eine gute Indikations- und Ergebnisqualitat* zu liefern (Hostettler et al., 2018).
Unbrauchbare Behandlungen kénnen vermieden werden (Hauser & Grandt, 2001; Hostettler
et al., 2018).

4.4. Anwendung der PROMs

Fur den Kliniker ist es von enormer Wichtigkeit, dass die Verwendung von PROMs im
klinischen Alltag einfach, kurz und verstandlich ist (Hostettler et al., 2018). Sie sollen in den
Praxisalltag eingebunden werden, ohne den Praxisalltag zu behindern (Hostettler et al.,
2018).

Damit Patienten zahlreich an einer Befragung teilnehmen, ist es notwendig, diesen den
Mehrwert von PROMs zu verdeutlichen (Hostettler et al., 2018). Patienten haben durch
PROMs die Mdglichkeit, den eigenen Gesundheitszustand darzustellen (Hostettler et al.,
2018). ,Basierend auf ihren Werten und Praferenzen kénnen sie mit der Arzteschaft,
Angehdrigen und  weiteren involvierten  Gesundheitsfachpersonen  gemeinsame
Entscheidungen treffen® (Hostettler et al., 2018). Hostettler, Kraft und Bosshard (2018)
beschreiben eine positive Entwicklung in Hinblick auf das Verhéltnis Arzt und Patient und die

Compliance der Patienten durch den Einsatz von PROMs.

,PROMs fordern eine patientenzentrierte Behandlung und machen Konsultationen
effizienter (Hostettler et al., 2018).
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5. Schmerz

Schmerz ist eine subjektive Empfindung (Herrmann-Werner, Ott, Zipfel & Schlisio, 2019). Zur
Messung des Schmerzes gibt es verschiedene Moglichkeiten (Schomacher, 2008). In dieser

Arbeit verwendet die Autorin die Nummerische Ratingskala (NRS).
5.1. VAS und NRS

Die Visual Analog Skala (VAS) ist ein Instrument zur Beurteilung des subjektiven
Schmerzerlebens, ebenso die Nummerische Ratingskala (NRS) (Hilfiker, 2008; Schomacher,
2008). Beide messen die Schmerzintensitat (Hawker, Mian, Kendzerska & French, 2011;
Hilfiker, 2008). VAS wie auch die NRS sind valide, zuverlassige, objektive Messinstrumente
(Hawker et al., 2011; Schomacher, 2008). Sie weisen eine hohe Sensitivitat in Bezug auf
Schmerzempfindungsveranderungen auf (Schomacher, 2008). Die NRS ist eine zehn
Zentimeter lange Linie, welche an den Enden die Bezeichnungen ,kein Schmerz* und
~,maximaler Schmerz* tragt (Hawker et al., 2011). Sie ist eine Linie, die sowohl horizontal als
auch vertikal verwendet werden kann (Hawker et al., 2011; Hilfiker, 2008; Schomacher,
2008).
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6. Forschungsfragen

Auf Seite 16f wird das komplexe Bild des PCS beschrieben. Adhasionspraventation aus

Sicht von Chirurgen und osteopathische Behandlungsansatze befinden sich auf Seite 27.

Nachdem es sich bei dieser Masterarbeit um eine Primérstudie handelt und es keinerlei
Daten aus Vorstudien gab, ist die Frage der Machbarkeit der Durchfihrung essentiell. Die
Machbarkeitsstudie soll bei der Planung und Durchfiihrung weiterer Studien helfen und ihr
Vorteil ist, dass sie der osteopathischen Praxis naher kommt, verglichen mit RCT-Studien
(Vogel & Drager-Rodi, 2017).

Das Ziel von Machbarkeitsstudien ist nicht die Wirksamkeit der Intervention herauszufinden,
das ist das Ziel der Hauptstudie, in diesem Fall das von Folgestudien. ,Feasibility studies are
extremely useful and necessary, as conducting an RCT with no prior feasibility study, has a
high risk of compromising the results due to unplanned difficulties with for example, the RCT
design, recruitment strategies or the acceptability of the intervention“ (Vogel & Drager-Rodi,
2017).

Folgende Forschungsfragen haben sich ergeben:
6.1. Forschungsfrage 1

Ist die Durchfiihrung der Primérstudie machbar?
6.2. Forschungsfrage 2

Kann Osteopathie bei Patienten mit Postcholezystektomiesyndrom zwischen der vierten und
zwolften Woche postoperativ eine Auswirkung haben, gemessen an den Parametern
Schmerz und gesundheitsbezogener Lebensqualitat, verglichen mit der

physiotherapeutischen Behandlung der Kontrollgruppe?

6.3. Forschungshypothesen

Die Hauptforschungshypothese ist die Machbarkeit der Durchfiihrung der Primérstudie.
6.3.1. Nullhypothese erste Forschungsfrage

HO:

Die Durchfiihrung der Primérstudie ist nicht machbar.
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6.3.2. Alternativhypothese erste Forschungsfrage
H1:
Die Durchfiihrung der Primarstudie ist machbar.

Die  zweite  Forschungsfrage  greift den Effekt der  Osteopathie  beim
Postcholezystektomiesyndrom gemessen am Schmerz (priméarer Messparameter) und der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (sekundérer Messparameter) auf.

6.3.3.  Nullhypothese zweite Forschungsfrage (NRS)
HO:

Osteopathie zeigt bei den Probanden der Versuchsgruppe mit Postcholezystektomiesyndrom
keinen Effekt zwischen der vierten und zwdlften Woche postoperativ bezogen auf den
Schmerz, gemessen mit NRS, verglichen mit der physiotherapeutischen Behandlung der

Kontrollgruppe.

6.3.4. Alternativhypothese zweite Forschungsfrage (NRS)
H1:

Osteopathie zeigt bei den Probanden der Versuchsgruppe mit
Postcholezystekotomiesyndrom einen Effekt zwischen der vierten und zwdélften Woche
postoperativ bezogen auf den Schmerz, gemessen mit NRS, verglichen mit der

physiotherapeutischen Behandlung der Kontrollgruppe.

6.3.5. Nullhypothese zweite Forschungsfrage (SF-12)
HO:

Osteopathie zeigt bei den Probanden der Versuchsgruppe mit Postcholezystektomiesyndrom
keinen Effekt zwischen der vierten und zwdlften Woche postoperativ bezogen auf die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, gemessen mit SF-12, verglichen mit der

physiotherapeutischen Behandlung der Kontrollgruppe.

6.3.6. Alternativhypothese zweite Forschungsfrage (SF-12)
H1:

Osteopathie zeigt bei den Probanden der Versuchsgruppe mit Postcholezystektomiesyndrom
einen Effekt zwischen der vierten und zwolften Woche postoperativ bezogen auf die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, gemessen mit SF-12, verglichen mit der

physiotherapeutischen Behandlung der Kontrollgruppe.
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7. Material & Methoden
7.1. Studiendesign

Die vorliegende Studie ist eine randomisierte, kontrollierte, multizentrische Studie. Diese
untersucht als primaren Endpunkt den Schmerz bei Patienten nach laparoskopischer
Cholezystektomie zwischen der vierten und zwoélften Woche postoperativ. Der sekundéare

Endpunkt beinhaltete die gesundheitsbezogene Lebensqualitét.

Die Studienleitung bemiihte sich um einen Kooperationspartner zur Durchfiihrung der Studie.
Im Anhang auf Seite 116 befindet sich die Kenntnisnahme der Studiendurchfiihrung fir das
Allgemeine offentliche Krankenhaus Oberndorf. Als nachsten Schritt beantragte die Autorin
ein Votum bei der Ethikkommission des Landes Salzburg. Das gultige Votum der

Ethikkommission des Bundeslandes Salzburg befindet sich auf Seite 112.

Der Ethikkommissionsantrag fur das Allgemeine 6ffentliche Krankenhaus Oberndorf ist auf
Seite 117 einzusehen. Ebenso wurde um Kostenbefreiung der
Ethikkommissionsantragsprifung angesucht (Seite 115). Die Autorin zog fur eine
Mehrrekrutierung an Probanden das Krankenhaus der Barmherzigen Brider in Salzburg
hinzu. Hierfir wurden eine Meldung (Seite 129) und ein erneuter Antrag an die
Ethikkommission des Bundeslandes Salzburg gestellt (Seite 131). Da die urspriinglich
gedachte Versicherung die vorliegende Studie nicht versichern konnte, teilte die
Studienleiterin dies der Ethikkommission des Bundeslandes Salzburg mit (Seite 144). Die
aktuelle Probandenhaftpflichtversicherung befindet sich auf Seite 113. Die Rekrutierung der
Probanden erfolgte tiber die Arzte der chirurgischen Abteilung des Allgemeinen 6ffentlichen
Krankenhauses Oberndorf und Uber das Krankenhaus der Barmherzigen Briider Salzburg
mit Hilfe des Einverstandniserklarungsbogens (Seite 153). Die rekrutierten Probanden gaben
zu Beginn der Studie eine schriftliche Einwilligung zur Mitwirkung an der Studie ab.

7.2. Ethikvotum und Probandenhaftpflichtversicherung

Zur Durchfihrung der Studie lag ein Votum des Ethik-Komitees des Landes Salzburg vor
(415-E/2297/19-2018). Dieses befindet sich auf Seite 112. Ebenso schloss die
Studienleiterin ~ fur  eine  ordnungsgemafe  Durchfihrung der  Studie eine
Probandenhaftpflichtversicherung bei der Versicherungsgesellschaft ,Zurich“ ab (Seite 113).
Die Polizzen - Kennzahl ist SF-07292200-0. Die Giltigkeit der Versicherung ist mit einem
Jahr festgesetzt, vom 1.5.2018 bis 1.5.2019. Fir die Teilnahme an der Studie erhielten die
Probanden keine finanzielle Aufwandsentschadigung. Da es postoperativ bei
Gallenoperationen seitens der Medizin keine Routinebehandlung gibt, sieht die

Studienleiterin die Interventionen als Aufwandentschadigung an. Damit es zu keinen
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ethischen Problemen kam, wurden die Probanden der Kontrollgruppe im Anschluss der
Studie Uber die Intervention aufgeklart und ihnen wurde die Behandlung der Versuchsgruppe
angeboten. AuRerdem wurde die Studie durch die Studienleiterin selbst finanziert und nicht

extern von einem anderen Institut gefordert.
7.3. Einverstandniserklarung

Zu Beginn der Studie wurden den Patienten Einverstandniserklarungsbdgen (Seite 153),
welche von der Studienleiterin entworfen wurden, im Rahmen des Aufklarungsgespraches
mit dem Arzt vor der Operation ausgehandigt. Sie wurden unterschrieben auf der Station der
Chirurgie des Allgemeinen o6ffentlichen Krankenhauses Oberndorf und des Krankenhauses
der Barmherzigen Bruder Salzburg hinterlegt. Die Studienleiterin konnte sich diese vor Ort
abholen.

7.4, Einschlusskriterien

Basierend auf den Ergebnissen der Literatur wurden fir diese Studie folgende

Einschlusskriterien definiert:

e Patienten mit einer geplanten laparoskopischen Operation an der Galle
e Postoperativer Schmerz im Bauchraum gemessen mit NRS (2 von 10 bis 7 von 10)
und eine Abweichung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (SF-12
Fragebogen) (Becker & Stucchi, 2004; Bove & Chapelle, 2012; Briiggmann et al.,
2010; Diamond & Freeman, 2001; Goebell, Hotz & E.H., 1984).
e Die Operation ist arztlich angeordnet und wirde auch ohne geplante Studie
stattfinden.
Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat wird eingeschlossen, da in zahlreichen Studien
beschrieben wird, dass jene Menschen, die postoperativ an Beschwerden leiden, auch
zusatzlich eine Auswirkung auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat verspiren (Ergul &
Korukluoglu, 2008; Kuru et al., 2015). In dieser Studie weist die unabhangige dritte Person,
Ing. Stefan Kapeller die Probanden darauf hin, dass sich die Angaben zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat ausschliel3lich auf die postoperativen Beschwerden

beziehen.
7.5. Ausschlusskriterien

Basierend auf den Ergebnissen der Literatur und nach Rucksprache mit Primar Dr. Andreas

Heuberger wurden fir diese Studie folgende Ausschlusskriterien definiert:

e Patienten mit akuten postoperativen Beschwerden und mit keiner Normabweichung
des SF-12 gesundheitsbezogenen Lebensqualitatsfragebogens
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e Akutaufnahmen wegen eitriger Gallenblasenentziindung

e Gallenblasentumore

e Gelbsucht wegen Gallengangsteinen

e Patienten, die unter 40 und iber 80 Jahre alt sind

e Patienten, welche ausgedehnte Voroperationen im Oberbauchbereich erhalten haben

e Eine fehlende Zustimmung der Studienteilnahme

e Zusatzliche andere Therapien (etwa Massage, Physiotherapie, Osteopathie) an
welchen der Proband wahrend der Studienzeit teilnimmt, ausgenommen
Gruppentherapien (etwa Wirbelsdulengruppe, Unterwassergruppe)

e Einnahme von Schmerzmitteln
7.6. Fallzahlberechnung

Eine Fallzahlberechnung bzw. Schéatzung der Mindestteilnehmerzahl an der Studie war nicht
mdglich, da keine Daten aus Vorstudien vorhanden waren. Daher zieht die Studienleiterin die
Angaben der Probandenmindestanzahl der Wiener Schule fir Osteopathie Design heran. Bei
einem Studiendesign dieser Wahl (RCT-Studie) werden 28 Probanden, 14 je Gruppe,
empfohlen.

Die Studienteilnehmer der Versuchsgruppe erhalten in den Praxen der Autorin zwei
osteopathische und die der Kontrollgruppe zwei physiotherapeutische Behandlungen
zwischen der vierten und achten Woche postoperativ. Die Behandlungen werden von der
Studienleiterin personlich durchgefihrt. Die Behandlungsdauer je Sitzung entspricht 45

Minuten.

Abbruchkriterien

Falls eine der zuvor aufgelisteten Ausschlusskriterien eintritt oder der Patient auf Wunsch
nicht weiter an der Studie partizipieren mochte, kommt es zu einem Abbruch der

Studienteilnahme.
7.7. Erhebungsmethoden

Zur Messung des Studienerfolges wurden diverse Methoden verwendet, einerseits die
Nummerische Ratingskala, zur objektiven Erfassung des Schmerzgrades postoperativ,
beschrieben auf Seite 33, andererseits die subjektive Methode mittels SF-12 Fragebogen,
um die gesundheitsbezogene Lebensqualitét postoperativ zu erheben, welche auf Seite 30
erlautert wird. Zur Erhebung der korperlichen Beschwerden der Probanden wurde ein
osteopathischer Befund durchgefiihrt. Der verwendete Anamnesebogen befindet sich im
Anhang auf Seite 157.
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7.7.1. Nummerische Ratingskala (NRS)

Da die Probanden telefonisch Uber ihren Schmerz- und ihren gesundheitsbezogenen
Lebensqualitatszustand durch Herrn Ing. Stefan Kapeller interviewt wurden, verwendete die
Autorin zur Schmerzerhebung die Nummerische Ratingskala (NRS) und zur Erhebung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat den SF-12 Interviewfragebogen.

,Der Vorteil der NRS ist, dass sie auch bei Befragungen (zum Beispiel am Telefon)
aussagekraftige Ergebnisse liefert* (Hilfiker, 2008). Die NRS kann sowohl verbal als auch
graphisch verwendet werden (Hawker et al., 2011). Sie besteht aus elf Zahlen, von 0 (kein
Schmerz) bis 10 (heftigster Schmerz) (Hawker et al., 2011; Hechler, Denecke, Hunseler,
Schroeder & Zernikow, 2009; Hilfiker, 2008). In der klinischen Praxis wird sie am haufigsten
verwendet (Hechler et al., 2009; Herrmann-Werner et al., 2019).

7.7.2. SF-12

Da es fur die Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat keinen Goldstandard gibt,
verwendete die Autorin in dieser Arbeit den SF-12 gesundheitsbezogenen
Lebensqualitatsfragebogen, da er sich als ein seit Jahrzehnten bewéhrtes medizinisches
Instrument auszeichnet und effizient in der Handhabung ist (Brazier & Roberts, 2004; Patel
et al., 2017; Webster & Feller, 2016).

Dieser ist die Kurzform des SF-36 gesundheitsbezogenen Lebensqualitatsfragebogens. Der
geringe Zeitaufwand fur die Probanden beim Beantworten der Fragen war ein wesentlicher
Grund fur die Autorin, diesen in ihrer Arbeit zu verwenden. Fur die Autorin ist der SF-12
Fragebogen ein zeitsparendes Instrument zur Erhebung der gesundheitsbezogenen

Lebensqualitat. Die Untergliederung des SF-12 wird auf Seite 30 beschrieben.
7.8. Studienablauf

Die nachstehende Abbildung, welche in Anlehnung an das CONSORT Statement erstellt
worden ist, soll beim Beurteilen und Verstehen der Studie helfen (Schulz, Altman, & Moher,
2011). Sie stellt den Studienablauf dar.
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Vorbereitende Operierte Patienen
MaBnahmen (n=219)

. KH Oberndorf
e (n=78)

KH Barmherzige Brider

v v Salzburg (n=141)

Ausgehandigte
Einverstandniserklarungen
(n=180)

Nicht ausgehandigt (n=39)

Aufnahme Beurteilung der Eignung (n=14)

Ausgeschlossen (n=166)
- Einschlusskriterien nicht erfillt (n=145)
- Teilnahme abgelehnt (n=21)

Randomisiert (n=14)

Zur Versuchsgruppe zugeordnet (n=8) Zur Kontrollgruppe zugeordnet (n=6)
- Zwei ostepathische Behandlungen - Zwei physiotherapeutische
Zuordnung zwischen vierter und achter Woche Behandlung zwischen vierter und
postoperativ wie randomisiert erhalten achter Woche postoperativ wie
(n=8) randomisiert erhalten (n=6)
v v
Nachmessung zwolfte Woche Nachmessung zwélfte Woche
Follow Up postoperativ (n=8) postoperativ (n=6)
Osteopathische Behandlung Physiotheratpeutische Behandlung
abgebrochen (n=0) abgebrochen (n=0)
v v
e e Daten analysiert (n=8) Daten analysiert (n=6)
| - Von Datenanalyse ausgeschlossen (n=0) - Von Datenanalyse ausgeschlossen (n=0)

Abbildung 5: Studienablauf
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7.8.1. Ausfihrende Therapeutin

Die vorliegende Studie wird von der Osteopathin Melanie Noppinger durchgefiihrt. Sie hat
die funfjahrige Ausbildung zur Osteopathin an der Internationalen Akademie der Osteopathie
(IAO) absolviert. Die Studienleiterin ist derzeit fir das Masterstudium der Osteopathie an der
Donauuniversitat Krems inskribiert. Melanie Noppinger arbeitet freiberuflich in einer Praxis in
Oberndorf bei Salzburg und in einer Praxis in der Stadt Salzburg. In den Praxen wurde auch
die Studie durchgefinhrt.

7.8.2. Kooperierende Institutionen/Personen
Kooperierende Institutionen und Personen:

1. Allgemeines Offentliches Krankenhaus Oberndorf und Krankenhaus der
Barmherzigen Brider Salzburg fir die Rekrutierung der Probanden
2. Priv.-Doz. MMag. Dr. Wolfgang Hitzl fur die Hilfe bei der statistischen Auswertung der

Studiendaten
7.8.3. Vorbereitende MalRhahmen

Primar Dr. Andreas Heuberger, Vorstand der Chirurgie und Unfallchirurgie des Allgemeinen
offentlichen Krankenhauses Oberndorf, und Primar Prof. h.c. Univ. Doz. Dr. Helmut Weiss,
MSc, F.E.B.S., Facharzt fur Chirurgie des Krankenhauses der Barmherzigen Brider in
Salzburg, erklarten sich bereit, die Autorin bei der Rekrutierung der Studienteilnehmer zu

unterstutzen.

Basierend auf den jahrlichen Cholezystektomie-Angaben von Primar Dr. Heuberger im
Allgemeinen o6ffentlichen Krankenhaus Oberndorf (n=140) und den Angaben von Herrn
Primar Prof. h.c. Univ. Doz. Dr. Helmut Weiss, MSc, F.E.B.S. aus dem Krankenhaus der
Barmherzigen Brider Salzburg (n=300) Kkalkulierte die Autorin die voraussichtliche

Gesamtdauer zur Durchfihrung der Studie mit sechs Monaten.

Tatsdchlich durchgefuhrte laparoskopische Cholezystektomien

Insgesamt wurden im Zeitraum von Juni 2017 bis Janner 2018 219 Patienten in den
Krankhdusern Oberndorf und Barmherzige Brider Salzburg an der Gallenblase,

(laparoskopische Cholezystektomie) operiert.

¢ Allgemeines o6ffentliches Krankenhaus Oberndorf (n=78)

e Krankenhaus der Barmherzigen Brider Salzburg (n=141)
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Rekrutierung und Aufkldrung der Probanden

Die Rekrutierung und Aufklarung der Probanden erfolgten durch die Arztinnen der
Krankenhauser im Rahmen des Aufklarungsgespraches zur geplanten Operation. Frau Dr.
Christine Trischak, Fachérztin fur Chirurgie der Barmherzigen Brider Salzburg, und Frau Dr.
Ana Lugojan, Assistenzérztin fur Allgemein- und Viszeralchirugie, teilten die
Einverstandniserklarungsbogen (Seite 153) an die Patienten im Krankenhaus aus und
klarten diese Uber die Studie auf. Die Einverstandniserklarungsbogen wurden von den
Probanden unterzeichnet und die Studienleitung konnte sich diese in den beiden
Krankenhdusern jederzeit abholen. Patienten, die an der Durchfihrung der Studie

interessiert waren, kreuzten beim Einverstandniserklarungsbogen ,JA* an.

Es wurden 180 Einverstandniserklarungsbdgen seitens der Arzte an die Patienten mit einer
geplanten Operation an der Gallenblase (laparoskopische Cholezystektomie) verteilt.

7.8.4. Aufnahme zur Studienteilnahme

Nach vier Wochen postoperativ wurden die Patienten von Herrn Ing. Stefan Kapeller
telefonisch kontaktiert. Diese vier Wochen wurden seitens der Autorin abgewartet, um

mdgliche Komplikationen (Seite 28), bedingt durch die Operation, auszuschalten.

Uberprifung der Ein- und Ausschlusskriterien

14 Patienten konnten nach Uberprifung der Ein- und Ausschlusskriterien am Telefon in der
vierten Woche postoperativ (erster Messzeitpunkt) durch Herrn Ing. Stefan Kapeller in die

Studie eingeschlossen werden.

Bei positiver Zusage zur Studienteilnahme teilt Herr Ing. Stefan Kapeller den Teilnehmern
lediglich mit, dass diese kostenlos zwei Interventionen zwischen der vierten und achten

Woche postoperativ in den Praxen der Studienleiterin erhalten wirden.

Des Weiteren erwdhnte Herr Ing. Stefan Kapeller, dass er die Probanden in der achten
(zweiter Messzeitpunkt) und zwoélften Woche (dritter Messzeitpunkt) postoperativ erneut
telefonisch kontaktieren und den Schmerzgrad und die gesundheitsbezogene Lebensqualitat

erheben werde.

Am Ende der Studie (zwdlfte Woche postoperativ, dritter Messzeitpunkt) erkundigte sich Herr
Ing. Stefan Kapeller bei den teilnehmenden Probanden, ob diese in den vergangen zwolf
Wochen andere Behandlungen erhalten haben. Wenn dies der Fall war, dann wurden die
erhobenen Daten nicht zur statistischen Auswertung herangezogen, um unerwinschte

Effekte auszuschliel3en.
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Den Teilnehmern der Studie wurde auch seitens Herrn Ing. Stefan Kapeller versichert, dass
ein Austritt bei Studiendurchfuhrung jederzeit mdglich ist. Beendeten Probanden die Studie
vorzeitig, wurden die bis dahin erhobenen Daten nicht zur statistischen Auswertung

verwendet.
7.8.5. Randomisierung

Damit eine Randomisierung gewahrleistet ist, erstellte Herr Priv.-Doz. MMag. Dr. Wolfgang
Hitzl eine Randomisierungsliste. Herr Ing. Stefan Kapeller trug die in die Studie
eingeschlossenen Probanden der Reihe nach ein, um Einflisse auf die Zuteilung der
Probanden der Versuch- und Kontrollgruppe zu vermeiden. Acht Patienten kamen in die
Versuchsgruppe (weiblich n=7, mannlich n=1) und sechs Patienten in die Kontrollgruppe
(weiblich n=5, mannlich n=1). Die verwendete Randomisierungsliste befindet sich im Anhang
auf Seite 160.

7.8.6. Befundung der Probanden

Die Befundung der Studienteilnehmer erfolgte vor der ersten Behandlung und beim
Endtermin nach acht Wochen postoperativ durch die Studienleiterin. Die haufigsten
Auffalligkeiten zwischen der Versuchsgruppe und Kontrollgruppe stellt die Autorin im

Ergebnisteil (Seite 56ff) gegenliber.
7.8.7. Mess- und Behandlungszeitpunkte

Die Messzeitpunkte erfolgten wie in der vierten, achten und zwdlften Woche postoperativ
durch Herrn Ing. Stefan Kapeller. Die Behandlungszeitpunkte der Studie beider Gruppen
waren zwischen der vierten und achten Woche postoperativ durch die Studienleiterin selbst
in den Praxen der Autorin. Die Versuchsgruppe erhielt in dieser Zeit zwei osteopathische, die
Kontrollgruppe zwei physiotherapeutische Behandlungen. Die osteopathische Behandlung
wurde auf die Befundung abgestimmt. Bei der physiotherapeutischen Behandlung definierte
die Autorin vorab eine Technik, welche angewandt wurde. So konnte sie klar zwischen der
osteopathischen und physiotherapeutischen Behandlung differenzieren und kam in keinen

persdnlichen Konflikt.

Die Behandlungszeit in beiden Gruppen wurde mit 45 Minuten festgelegt und wéhrend der

Behandlung wurde mit den Probanden nicht kommuniziert.
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Osteopathische Behandlung

Die Studienleiterin prufte durch Induktionstechniken, ob der Mobilitatsverlust des jeweiligen
Organes mit der Wirbelblockade in der Brustwirbelsaule zusammenhangt. Wie auch Barral
und Mercier (2005) schreiben: ,Wenn eine Restriktion der Leber das eigentliche Problem
darstellt, wird eine adaquate viszerale Manipulation auch die sekundéren vertebralen
Restriktionen I6sen®. Bei allen getesteten Probanden fand die Studienleiterin heraus, dass

der viszerale den parietalen Bereich beeinflusst. Daher war der Behandlungsablauf wie folgt:

a. Behandlung der Mobilitat der unteren Rippen um die drei Achsen in Seitenlage (Abbildung
6, Abbildung 7, Abbildung 8, Abbildung 9, Abbildung 10, Abbildung 11)

b. Behandlung der Mobilitat des Zwerchfells in Rickenlage mit angestellten Beinen
(Abbildung 12, Abbildung 13)

c. Behandlung der Mobilitst des Sphincter oddi in Rickenlage mit angestellten
Beinen - indirekte Technik (Abbildung 14)

d. Behandlung der Mobilitéat der Leber in Rickenlage mit angestellten Beinen - indirekte
Technik (Abbildung 15)

e. Behandlung der Mobilitat des Omentum minus - indirekte Technik in Rickenlage mit
angestellten Beinen (Abbildung 16)

f. Behandlung der Motilitdét der Leber in Riickenlage (wenn notwendig) mit angestellten
Beinen - indirekte Technik (Abbildung 17)

g. Re-Test der Brustwirbelsaule und bei Bedarf Manipulation der Brustwirbelsédule - DOG
Technik (Abbildung 18, Abbildung 19, Abbildung 20)
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Abbildung 6: Mobilitat der unteren Rippen um die anteriore-posteriore Achse (Inspiration)

Abbildung 7: Mobilitat der unteren Rippen um die anteriore-posteriore Achse (Exspiration)
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Abbildung 8: Mobilitat der unteren Rippen um die latero-laterale Achse (Exspiration)

Abbildung 9: Mobilitat der unteren Rippen (latero-laterale Achse - Inspiration)
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Abbildung 11: Mobilitét der unteren Rippen (cranio-caudale Achse - Inspiration)




Abbildung 12: Zwerchfellbehandlung

Abbildung 13: Zwerchfellbehandlung mit langem Hebel




Abbildung 14: Sphincter oddi - indirekte Technik

Abbildung 15: Lebermobilisierung - indirekte Technik
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Abbildung 16: Omentum minus - indirekte Technik

Abbildung 17: Motilitéat der Leber - indirekte Technik
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Abbildung 18: Oszillation obere Brustwirbelséule
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Abbildung 20: DOG Technik




Physiotherapeutische Behandlung

Die physiotherapeutische Behandlung bestand aus einer festgelegten Technik. Da die
Studienleiterin selbst die Behandlung durchfihrte, war fir diese wichtig, die Technik genau

festzulegen, da sie ansonsten in einen personlichen Konflikt mit sich selbst kommen kdnnte.

Die Technik wurde so festgelegt, dass sich der Proband in Seitenlage rechts oder links
befindet. Die Studienleiterin ist sitzend hinter dem Probanden. Sie fuhrt einen konstanten
Druck seitlich der Wirbelsaule zwischen den Segmenten Th5 bis 9 durch (Abbildung 21). Die
Wirbelsaulensegmente thorakal funf bis neun wurden gewahlt, weil die sympathische
Versorgung der Gallenblase aus diesen Segmenten stammt (Aumidiller et al., 2007; Schiinke

et al., 2009). Laut Hermanns (2009) werden die Leber, die Gallenblase und die Gallengange

von den Segmenten Th5 und Th6 versorgt.

Abbildung 21: Physiotherapeutische Behandlung
7.9. Datenmanagement

Die Daten der Telefonate wurden von der dritten unabhangigen Person Herrn Ing. Stefan

Kapeller gesammelt, anonymisiert. Herr Ing. Stefan Kapeller unterzeichnete hierfir eine

Datenschutzerklarung, welche sich auf Seite 155 befindet. AnschlieRend wurden die Daten

an die Studienleiterin Ubergeben. Diese war fur die korrekte Datenverwaltung zustandig. Die

Studienleiterin trug die erhaltenen Daten pseudoanonymisiert in ein Excel-Sheet ein. Die
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Daten wurden in Zusammenarbeit mit Priv.-Doz. MMag. Dr. Wolfgang Hitzl vom
Forschungsbiro der Paracelsus Medizinischen Privatuniversitat Salzburg ausgewertet. Das
Dokument der Dateneingabe befindet sich auf Seite 161, die statistische Auswertung kénne
Sie auf Seite 164 entnehmen.

7.10. Statistische Methoden

Die statistische Analyse wurde per Protokoll durchgefihrt und es wurden keine

Zwischenauswertungen gemacht.

Randomisierung: Es erfolgte eine einfache Randomisierung basierend auf dem random
sorting Verfahren (Piantadosi, 2017; Pocock, 1983; Rosenberger & Lachin, 2002). Die

Randomisierungsliste befindet sich auf Seite 160.

Fallzahlplanung: Es erfolgte keine Fallzahlplanung, dies wird als Limitation in der Arbeit in
der Diskussion angefuhrt.

Datenauswertung: Die Daten wurden auf Konsistenz und auf Ausreiler hin untersucht.
Kreuztabellen wurden zusammen mit Fisher's Exact Test und Pearson’s Chi-Quadrat Test
analysiert. Stetige Zufallsvariablen wurden auf Normalverteilungen hin mittels Kolmogorov-
Smirnov und Lilieforstests untersucht. Bei Vorliegen von Normalverteilungen wurden
abhangige Student t-Tests, ansonsten der Test nach Wilcoxon verwendet. Soweit mdoglich,
wurden aufgrund der geringen Fallzahl Monte-Carlo Methoden verwendet, um exakte p-
Werte zu erhalten. Whiskerplots mit 95% Konfidenzintervallen fiir die Erwartungswerte
wurden zur Veranschaulichung der Ergebnisse verwendet. Alle Tests wurden einseitig
durchgefuhrt, das Signifikanzniveau wurde auf 5% festgelegt. Bei allen statistischen
Analysen wurden STATISTICA 13 (Hill, T. & Lewicki, P. Statistics: Methods and Applications.
StatSoft, Tulsa, OK) und StatXact 10 (Cytel Software 2013, Cambridge MA, USA)

verwendet.
7.11. Art der Literaturrecherche

Die Literaturrecherche erfolgte von November 2017 bis Marz 2019 Uber diverse
Datenbanken wie PubMed, Unibibliotheken, Google Scholar, Mendeley, Clinical Key, free

medical journals.
Verwendete Suchbegriffe auf Deutsch:

e Postcholezystektomiesyndrom
e postoperative Adh&sionen

e viszerale Mobilisierung
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e Lebensqualitat

e Visual Analog Skala
Verwendete Suchbegriffe auf Englisch:

e postcholezystectomysyndrom

e postoperative adhesion

e visceral mobilisation

e osteopathic manipulative treatment

e visual analog scale

Die Suchbegriffe wurden zuerst in Deutsch und anschlieRend in Englisch gewahlt, da die

meiste Literatur in englischer Sprache zu finden ist.
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8. Ergebnisse
8.1. Schritte der Studiendurchfiihrung

Tabelle 3 zeigt die Schritte der Studiendurchfihrung auf. Die Kommentare werden auf Seite
81ff diskutiert.

Tabelle 3: Schritte der Studiendurchfiihrung
problematisch ‘

Schritte der Studiendurchfiihrung | zufriedenstellend Kommentar
problemlos .

Literaturrecherche

Kooperierende Institutionen

Ethikkommission/-votum

Probandenhaftpflichtversicherung

Rekrutierung der Patienten Eine 100 % Rekrutierung

konnte nicht erzielt werden.

Uberprufung Einschlusskriterien

Uberprufung Ausschlusskriterien

Probandenmindestanzahl (n=28) 14 Probanden konnten in
die Studie aufgenommen

werden.

Randomisierung
Erhebung NRS und SF-12

Befundung der Probanden

Behandlung der Probanden

Datenmanagement

Statistische Auswertung

8.2. Studienpopulation

Die Rekrutierung der Probanden erfolgte von Anfang Juni 2018 bis Ende Janner 2019 in
Kooperation mit dem Allgemeinen 6ffentlichen Krankenhaus Oberdorf und den Barmherzigen

Bridern Salzburg. Insgesamt konnten 14 Probanden erzielt werden.
8.2.1. Anzahl, Alter und Geschlecht der Probanden
Tabelle 4 zeigt die Baseline Daten der 14 Studienteiinehmer bezogen auf die

Gruppenzuteilung, das Alter und das Geschlecht auf.

56



Tabelle 4: Baseline Daten - Gruppe, Alter, Geschlecht

Proband Gruppe Alter Geschlecht
1 Versuch 40 w
2 Versuch 59 w
3 Versuch 40 w
4 Kontroll 48 w
5 Versuch 62 w
6 Kontroll 66 m
7 Kontroll 40 w
8 Versuch 53 w
9 Versuch 57 w
10 Kontroll 62 w
11 Versuch 56 m
12 Kontroll 41 w
13 Versuch 53 w
14 Kontroll 58 w

Aktiv an der Studie nahmen 14 (zwolf weibliche und zwei ménnliche) Probanden teil. Acht
davon waren in der Versuchsgruppe (sieben Frauen, ein Mann) und sechs in der

Kontrollgruppe (funf Frauen, ein Mann).

Das Durchschnittsalter der Versuchsgruppe betrug 52,5 Jahre und das der Kontrollgruppe

belief sich ebenso auf 52,5 Jahre.
8.2.2. Nebendiagnosen der Probanden

Tabelle 5 zeigt die Nebendiagnosen der Studienteilinehmer am Aufnahmetag ins
Krankenhaus. Die haufigste gleichnamige Diagnose der Probanden der Versuchs- und der

Kontrollgruppe war Adipositas.
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Tabelle 5: Nebendiagnosen der Studienteilnehmer

Diagnose Versuchsgruppe Kontrollgruppe Gesamt
Adipositas 3 1 4

Hiatushernie

2 0 2
Leistenhernie rechts 1 0 1
Harninkontinenz nach | 1 0 1

Prostatektomie

Obstipation 1 0 1
Noduli 1 0 1
haemorrhoidales

Hernia umbilicalis 1 0 1
Appendektomie 1 0 1
lithogene Pankreatitis | O 1 1
milde Hypokaliamie 0 1 1
bikuspide 0 1 1
Aortenklappe

Hyperthyreose 0 1 1
Morbus Basedow 0 1 1
Hyperlipidamie 0 1 1
Hyperurikamie 0 1 1
arterielle Hypertonie 0 1 1

8.2.3. Sozialer Status der Probanden

Auf die Frage ,Wie sieht Ihr soziales Umfeld aus?“ zeigten beide Gruppen keinerlei
Auffalligkeiten - siehe Tabelle 6. Alle 14 Probanden bezeichneten sich als gut aufgehoben

mit einem ausreichenden Familien- und Freundeskreis.
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Tabelle 6: Sozialer Status der Studienteilnehmer

Soziales Umfeld Proband Nummer problematisch

zufriedenstellend

problemlos

10

11

12

13

»

14

8.3. Befundung

Die haufigsten gefundenen Einschréankungen im parietalen Bereich sowohl in der Versuchs-

als auch in der Kontrollgruppe waren:

e Eingeschrankte Mobilitdt der untersten Rippen (14 von 14 Probanden)
e Hypertones Zwerchfell (12 von 14)
e Gruppenlasion im Bereich des thorako-lumbalen Uberganges (10 von 14)

e Gruppenlasion im Bereich Brustwirbel sechs, sieben und acht (12 von 14)

Die haufigsten gefundene Einschrankungen im viszeralen Bereich sowohl in der Versuchs-

als auch in der Kontrollgruppe waren:
e Eingeschrankte Mobilitdt und Motilitdt der Leber (14 von 14)
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e Hypertonus des Omentum minus (14 von 14)

e Hypertonus des Pylorus und Sphincter oddi (14 von 14)

Tabelle 7 zeigt die gefundenen Auffalligkeiten bei der Befundung je Proband und Gruppe.
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Tabelle 7:

Gefundene Einschrankungen bei der Befundung

Proband | Gruppe Einschrankung parietal Einschrankung viszeral

1 Versuch Rippe 10 - 12, Hypertones | Mobilitdt und Motilitat der Leber, Hypertonus
Zwerchfell, Blockade TLU, | Omentum minus, Pylorus und Sphincter oddi
Blockade Th 6 - 8, Flexion rechte
Schulter

2 Versuch Rippe 10 - 12, Hypertones | Mobilitdt und Motilitdt der Leber, Hypertonus
Zwerchfell, Blockade TLU, | Omentum minus, Pylorus und Sphincter oddi
Blockade Th 6 - 8, Ilium posterior
rechts

3 Versuch Rippe 10 - 12, Hypertones | Mobilitat und Motilitdt der Leber, Hypertonus
Zwerchfell, Blockade Th 6 - 8, | Omentum minus, Pylorus und Sphincter oddi
0dematdses rechtes Bein

4 Kontroll Rippe 10 - 12, Hypertones | Mobilitat und Motilitt der Leber, Hypertonus
Zwerchfell, Blockade TLU, | Omentum minus, Pylorus und Sphincter oddi
Blockade Th 6 - 8

5 Versuch Rippe 10 - 12, Hypertones | Mobilitat und Motilitdt der Leber, Hypertonus
Zwerchfell, Blockade TLU, llium | Omentum minus, Pylorus und Sphincter oddi
posterior rechts, Atlas rechts
Rotation

6 Kontroll Rippe 10 - 12, Blockade TLU, | Mobilitat und Motilitit der Leber, Hypertonus
Blockade Th 6 - 8 Omentum minus, Pylorus und Sphincter oddi

7 Kontroll Rippe 10 - 12, Hypertones | Mobilitat und Motilitdt der Leber, Hypertonus
Zwerchfell, Blockade TLU Omentum minus, Pylorus und Sphincter oddi

8 Versuch Rippe 10 - 12, Blockade Th 6 - 8, | Mobilitat und Motilitdt der Leber, Hypertonus
Flexion rechte Schulter Omentum minus, Pylorus und Sphincter oddi

9 Versuch Rippe 10 - 12, Hypertones | Mobilitat und Motilitdt der Leber, Hypertonus
Zwerchfell, Blockade TLU, | Omentum minus, Pylorus und Sphincter oddi
Blockade Th 6 - 8, Atlas rechts
Rotation

10 Kontroll Rippe 10 - 12, Hypertones | Mobilitait und Motilitdt der Leber, Hypertonus
Zwerchfell, Blockade Th 6 - 8, | Omentum minus, Pylorus und Sphincter oddi
llium posterior rechts

11 Versuch Rippe 10 - 12, Hypertones | MobilitAt und Motilitdt der Leber, Hypertonus
Zwerchfell, Blockade Th 6 - 8 Omentum minus, Pylorus und Sphincter oddi

12 Kontroll Rippe 10 - 12, Hypertones | MobilitAt und Motilitdt der Leber, Hypertonus
Zwerchfell, Blockade TLU, | Omentum minus, Pylorus und Sphincter oddi
Blockade Th 6 - 8

13 Versuch Rippe 10 - 12, Hypertones | Mobilitat und Motilitdt der Leber, Hypertonus
Zwerchfell, Blockade TLU, | Omentum minus, Pylorus und Sphincter oddi
Blockade Th 6 - 8

14 Kontroll Rippe 10 - 12, Hypertones | Mobilitait und Motilitdt der Leber, Hypertonus
Zwerchfell, Blockade Th 6 - 8, | Omentum minus, Pylorus und Sphincter oddi
llium posterior rechts
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8.4. 1. Messzeitpunkt
8.4.1. Schmerz nach vier Wochen postoperativ

Tabelle 8 zeigt die Baseline Daten der Probanden nach vier Wochen postoperativ bezogen

auf den Schmerz vor der ersten Behandlung.

Tabelle 8: NRS vor erster Behandlung

Broband Gruppe NRS vor erster Behandlung
(0 - 10)
1 Versuch 3von 10
2 Versuch 3von 10
3 Versuch 4 von 10
4 Kontroll 3von 10
5 Versuch 4 von 10
6 Kontroll 4 von 10
7 Kontroll 3von 10
8 Versuch 3von 10
9 Versuch 4 von 10
10 Kontroll 3von 10
11 Versuch 3von 10
12 Kontroll 4 von 10
13 Versuch 4 von 10
14 Kontroll 3von 10

In Tabelle 9 wird der Schmerz nach vier Wochen postoperativ aufgezeigt. 50 % der
Versuchsgruppe hatten Schmerz drei von zehn und 50 % der Versuchsgruppe gaben
Schmerz vier von zehn an. Im Vergleich zur Kontrollgruppe gaben vier Probanden von sechs

Schmerz drei von zehn und zwei von sechs Probanden Schmerz zwei von zehn an.
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Tabelle 9: Schmerz vor erster Behandlung

NRS vor erster | NRS vor erster | sagamt
Gruppe Behandlung Behandlung

Schmerz 3 von 10 Schmerz 4 von10
Versuchsgruppe 4 4 8
Zeilen % 50 % 50 % 100 %
Kontrollgruppe 4 2 6
Zeilen % 67 % 33% 100 %
Gesamt 8 6 14

Es kann kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen

werden. Der Fisher exact, two tailed Wert ist p=.6270.
8.4.2. Lebensqualitat nach vier Wochen postoperativ

Tabelle 10 zeigt die SF-12 Baseline Daten der Probanden nach vier Wochen postoperativ
vor der ersten Behandlung.

Tabelle 10: SF-12 vor erster Behandlung

Proband Gruppe SF-12
1 Versuch 38
2 Versuch 33
3 Versuch 33
4 Kontroll 34
5 Versuch 30
6 Kontroll 33
7 Kontroll 33
8 Versuch 33
9 Versuch 30
10 Kontroll 34
11 Versuch 33
12 Kontroll 28
13 Versuch 38
14 Kontroll 34

Der gesundheitsbezogene Lebensqualitatsfragebogen war bei der Frage eins ,Wie wirden
Sie Ihren Gesundheitszustand im Allgemeinen bezeichnen?“ zwischen der Versuchs- und

Kontrollgruppe signifikant auffallig. Die Tabelle 11 zeigt, dass in der Versuchsgruppe funf von
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acht mit ,Sehr gut (62,5 %) und drei von acht mit ,Gut* (37,5 %) geantwortet haben. In der

Kontrollgruppe gaben sechs von sechs ,,Gut® an (100 %).

Tabelle 11: SF-12 Messung vor erster Behandlung, Frage 1

Gruppe SF-12 Frage 1 | SF-12 Frage 1 | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | Gesamt
vor erster | vor erster | 1 vor erster | 1 vor erster | 1 vor erster
Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung
Ausgezeichnet | Sehr gut Gut Weniger gut | Schlecht

Versuchs- 0 5 3 0 0 8

gruppe

Zeilen % 0% 63 % 37 % 0 % 0% 100 %

Kontrollgruppe | O 0 6 0 0 6

Zeilen % 0 % 0 % 100 % 0 % 0% 100 %

Gesamt 0 5 9 0 0 14

Es kann ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden.
Der Fisher exact, two tailed Wert ist p=.0309.

Bei der Frage sechs ,Haben Sie in der vergangenen Woche wegen seelischer Probleme
weniger geschafft, als sie wollten?* gab es signifikante Unterschiede zwischen der
Interventions- und Kontrollgruppe. Tabelle 12 zeigt auf, dass 100 % der Versuchsgruppe
keine Einschrankungen angab, wahrend 100 % der Kontrollgruppe Einschrankungen

nannten.

Tabelle 12: SF-12 Messung vor erster Behandlung, Frage 6

Gruppe SF-12 Frage 6 | SF-12 Frage | Gesamt
vor erster | 6 vor erster
Behandlung Behandlung
Ja Nein
Versuchsgruppe 0 8 8
Zeilen % 0% 100 % 100 %
Kontrollgruppe 6 0 6
Zeilen % 100 % 0% 100 %
Gesamt 6 8 14

Es kann ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden.

Der Fisher exact, two tailed Wert ist p=.0003.
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Die Frage neun ,Wie oft waren Sie in der letzten Woche ruhig und gelassen?“ zeigte ebenso
signifikante Unterschiede zwischen den beiden Gruppen. In Tabelle 13 ist zu erkennen, dass
in der Versuchsgruppe 25 % ,meistens®, 50 % ,manchmal“ und 25 % ,nie“ angaben. In der

Kontrollgruppe gaben 16,67 % ,ziemlich oft*, 66,67 % ,manchmal® und 16,67 % ,selten” an.

Tabelle 13: SF-12 Messung vor erster Behandlung, Frage 9

Gruppe SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | Gesamt
9 vor erster | 9 vor erster | 9 vor erster | 9 vor erster | 9 vor erster | 9 vor erster
Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung
immer meistens ziemlich oft manchmal selten nie
Versuchs- 0 2 0 4 0 2 8
gruppe
Zeilen % 0% 25 % 0% 50 % 0% 25 % 100 %
Kontroll- 0 0 1 4 1 0 6
gruppe
Zeilen % 0% 0% 17 % 66 % 17 % 0% 100 %
Gesamt 0 2 1 8 1 2 14

Es kann ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden.
Der Fisher exact, two tailed Wert ist p=.0090.

Bei der Fragen zehn ,Wie oft waren Sie in der letzten Woche voller Energie?” gaben in der
Versuchsgruppe 50 % ,ziemlich oft, 25 % ,manchmal® und 25 % ,selten® an. In der
Kontrollgruppe nannten lediglich 16,67 % mit ,ziemlich oft®, 33,33 % mit ,selten” und 50 %
,nie“ an — siehe Tabelle 14.

Tabelle 14: SF-12 Messung vor erster Behandlung, Frage 10

Gruppe SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | Gesamt
10 vor erster | 10 vor erster | 10 vor erster | 10 vor erster | 10 vor erster | 10 vor erster
Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung
immer meistens ziemlich oft manchmal selten nie
Versuchs- 0 0 4 2 2 0 8
gruppe
Zeilen % 0% 0% 50 % 25 % 25 % 0% 100 %
Kontroll- 0 0 1 0 2 3 6
gruppe
Zeilen % 0% 0% 17 % 0% 33% 50 % 100 %
Gesamt 0 0 5 2 4 3 14
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Es kann ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden.
Der Fisher exact, two tailed Wert ist p=.0355.

Auf die Frage ,Wie oft waren Sie in der letzten Woche entmutigt und traurig?“ gaben in der
Versuchsgruppe 25 % ,manchmal“ und 75 % ,selten® an. In der Kontrollgruppe hingegeben
waren 66,67 % bei ,ziemlich oft®, 16,67 % bei ,manchmal® und 16,67 % bei ,selten“ — siehe
Tabelle 15.

Tabelle 15: SF-12 Messung vor erster Behandlung, Frage 11

Gruppe SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | Gesamt
11 vor erster | 11 vor erster | 11 vor erster | 11 vor erster | 11 vor erster | 11 vor erster
Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung
immer meistens ziemlich oft manchmal selten nie
Versuchs- 0 0 0 2 6 0 8
gruppe
Zeilen % 0% 0% 0% 25 % 75 % 0% 100 %
Kontroll- 0 0 4 1 1 0 6
gruppe
Zeilen % 0% 0% 66 % 17 % 17 % 0% 100 %
Gesamt 0 0 4 3 7 0 14

Es kann ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden.

Der Fisher exact, two tailed Wert ist p=.0083.

In Tabelle 16 ist zu erkennen, dass funf von acht Probanden der Versuchsgruppe auf die
Frage zwolf ,Wie oft haben in der vergangenen Woche lhre kérperliche Gesundheit oder
seelische Probleme lhre Kontakte zu anderen Menschen beeintrachtigt?* mit ,selten” und
drei von acht mit ,nie“ beantwortet haben. In der Kontrollgruppe gaben zwei von sechs
Teilnehmern ,manchmal® und vier von sechs ,selten® an. Es kann ein signifikanter
Unterschied zwischen den Gruppen nachgewiesen werden. Der Fisher exact, two tailed Wert
ist p=.0341.
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Tabelle 16: SF-12 Messung vor erster Behandlung, Frage 12

Gruppe SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | Gesamt
12 vor erster | 12 vor erster | 12 vor erster | 12 vor erster | 12 vor erster
Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung
immer meistens manchmal selten nie
Versuchsgruppe 0 0 0 5 3 8
Zeilen % 0% 0% 0% 62 % 38 % 100 %
Kontrollgruppe 0 0 2 4 0 6
Zeilen % 0% 0% 33 % 67 % 0% 100 %
Gesamt 0 0 2 9 3 14

8.5. 2. Messzeitpunkt
8.5.1. Schmerz nach acht Wochen postoperativ

Tabelle 17 zeigt die Baseline Daten der Probanden bezogen auf den Schmerz nach der

zweiten Behandlung.

Tabelle 17: NRS nach zweiter Behandlung

Proband Gruppe NRS nach zweiter
Behandlung (0 - 10)
1 Versuch 0 von 10
2 Versuch 0 von 10
3 Versuch 0von 10
4 Kontroll 3von 10
5 Versuch 0von 10
6 Kontroll 4 von 10
7 Kontroll 3von 10
8 Versuch 0 von 10
9 Versuch 0 von 10
10 Kontroll 3von 10
11 Versuch 0 von 10
12 Kontroll 4 von 10
13 Versuch 0 von 10
14 Kontroll 3von 10

Die Tabelle 18 zeigt auf, dass 100 % der Versuchsgruppe keine Schmerzen nach der

Behandlung hatten. In der Kontrollgruppe gaben 66,67 % Schmerz drei von zehn und 33,33
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% Schmerz vier von zehn an. Das heifdt, die Kontrollgruppe zeigte keinen Effekt auf die
Behandlung, die Versuchsgruppe jedoch schon.

Tabelle 18: Schmerz nach zweiter Behandlung

NRS nach zweiter | NRS ~ nach  zweiter | NRS nach zweiter | 5ogamt
Gruppe Behandlung Behandlung Behandlung

Schmerz 0 von10 | Schmerz 3 von 10 Schmerz 4 von 10
Versuchs- 8 0 0 8
gruppe
Zeilen % 100 % 0% 0% 100 %
Kontrollgruppe | 0 4 2 6
Zeilen % 0% 67 % 33% 100 %
Gesamt 8 4 2 14

Es kann ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden.
Der Fisher exact, two tailed Wert ist p= .0001. Die Intervention der Versuchsgruppe hatte
einen Effekt auf das Schmerzbild der Probanden.

8.5.2. Lebensqualitat nach acht Wochen postoperativ

Die nachstehende Tabelle zeigt die SF-12 Baseline Daten der Probanden nach der zweiten

Behandlung.
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Tabelle 19: SF-12 Messung nach zweiter Behandlung

Proband Gruppe SF-12
1 Versuch 34
2 Versuch 32
3 Versuch 33
4 Kontroll 31
5 Versuch 30
6 Kontroll 33
7 Kontroll 29
8 Versuch 32
9 Versuch 30
10 Kontroll 34
11 Versuch 32
12 Kontroll 27
13 Versuch 34
14 Kontroll 34

Bei der Frage eins ,Wie wurden Sie Ihren Gesundheitszustand im Allgemeinen bezeichnen?*

gab es zwischen der Versuchs- und Kontrollgruppe signifikante Unterschiede nach der

achten Woche postoperativ. Der Fisher exact, two tailed Wert ist p= .0003. Die Tabelle 20

zeigt, dass 100 % der Versuchsgruppe mit ,Sehr gut® und 100 % der Kontrollgruppe mit

,Gut“ geantwortet haben. Die Probanden der Versuchsgruppe konnten sich durch zwei

osteopathische Interventionen verbessern.

Tabelle 20: SF-12 Messung nach zweiter Behandlung, Frage 1

Gruppe SF-12 Frage 1 | SF-12 Frage 1 | SF-12 Frage 1 | SF-12 Frage | SF-12 Frage 1 | Gesamt
nach zweiter | nach zweiter | nach zweiter | 1 nach | nach zweiter
Behandlung Behandlung Behandlung zweiter Behandlung
Behandlung
Ausgezeichnet | Sehr gut Gut Weniger gut Schlecht
Versuchs- 0 8 0 0 0 8
gruppe
Zeilen % 0% 100% 0% 0% 0% 100%
Kontroll- 0 0 6 0 0 6
gruppe
Zeilen % 0% 0% 100% 0% 0% 100%
Gesamt 0 8 6 0 0 14
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Bei der Frage sechs ,Haben Sie in der vergangenen Woche wegen seelischer Probleme

weniger geschafft, als Sie wollten?“ gab es signifikante Unterschiede (p= .0003) zwischen

der Versuchs- und Kontrollgruppe nach der achten Woche postoperativ.

100 % der Versuchsgruppe gaben keine Einschrankungen und 100 % der Kontrollgruppe

gaben Einschrdnkungen an - siehe Tabelle 21.

Tabelle 21: SF-12 Messung nach zweiter Behandlung, Frage 6

Gruppe SF-12 Frage 6 | SF-12 Frage 6 | Gesamt
nach zweiter | nach zweiter
Behandlung Behandlung
Ja Nein
Versuchsgruppe 0 8 8
Zeilen % 0% 100 % 100 %
Kontrollgruppe 6 0 6
Zeilen % 100 % 0% 100 %
Gesamt 6 8 14

Der Fisher exact, two tailed Wert ist wie vor der ersten Behandlung p=.

0003. Fur die Autorin

ist dies ein Zeichen, dass die Behandlungen der Versuchs- und der Kontrollgruppe auf die

Frage ,Haben Sie in der vergangenen Woche wegen seelischer Probleme weniger geschafft,

als Sie wollten?” keinen Einfluss hatte.

Auf die Fragen neun ,Wie oft waren Sie in der letzten Woche ruhig und gelassen?*

antworteten in der Versuchsgruppe 75 % mit ,meistens, und 25 % mit ,ziemlich oft“. In der

Kontrollgruppe antworteten 16,67 % mit ,ziemlich oft, und 83,33 % mit ,manchmal® - siehe

Tabelle 22.
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Tabelle 22: SF-12 Messung nach zweiter Behandlung, Frage 9

Gruppe SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | Gesamt
9 nach | 9 nach | 9 nach | 9 nach | 9 nach | 9 nach
zweiter zweiter zweiter zweiter zweiter zweiter
Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung
immer meistens ziemlich oft manchmal selten nie
Versuchs- 0 6 2 0 0 0 8
gruppe
Zeilen % 0% 75 % 25 % 0% 0% 0% 100 %
Kontroll- 0 0 1 5 0 0 6
gruppe
Zeilen % 0% 0% 17 % 83 % 0% 0% 100 %
Gesamt 0 6 3 5 0 0 14
Es kann ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden.

Beide Gruppen verbesserten sich, die Versuchsgruppe jedoch deutlicher. Der Fisher exact,
two tailed Wert ist p= .0004.

Auf die Frage zehn ,Wie oft waren Sie in der letzten Woche voller Energie?“ gaben 75 %

.,meistens® und 25 % ,manchmal“ in der Versuchsgruppe an. In der Kontrollgruppe waren
lediglich 16,67 % bei ,ziemlich oft“ und 83,33 % gaben ,manchmal® - siehe Tabelle 23.

Tabelle 23: SF-12 Messung nach zweiter Behandlung, Frage 10

Gruppe SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | Gesamt
10 nach | 10 nach | 10 nach | 10 nach | 10 nach | 10 nach
zweiter zweiter zweiter zweiter zweiter zweiter
Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung
immer meistens ziemlich oft manchmal selten nie
Versuchs- 0 6 0 2 0 0 8
gruppe
Zeilen % 0% 75 % 0% 25% 0% 0% 100 %
Kontroll- 0 0 1 0 2 3 6
gruppe
Zeilen % 0% 0% 17 % 83 % 0% 0% 100 %
Gesamt 0 6 1 2 2 3 14
Es kann ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden.

Der Fisher exact, two tailed Wert ist p= .0046. Fur die Studienleiterin heil3t dies, dass die

Intervention einen Einfluss auf den Energiehaushalt der Probanden hatte.
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Auf die Frage elf ,Wie oft waren Sie in der letzten Woche entmutigt und traurig?“ gaben in
der Versuchsgruppe 100 % ,nie“ an und die Kontrollgruppe 100 % ,manchmal - siehe
Tabelle 24.

Tabelle 24: SF-12 Messung nach zweiter Behandlung, Frage 11

Gruppe SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | Gesamt
11 nach | 11 nach | 11 nach | 11 nach | 11 nach | 11 nach
zweiter zweiter zweiter zweiter zweiter zweiter
Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung
immer meistens ziemlich oft manchmal selten nie
Versuchs- 0 0 0 0 0 8 8
gruppe
Zeilen % 0% 0% 0% 0% 0% 100 % 100 %
Kontroll- 0 0 0 6 0 0 6
gruppe
Zeilen % 0% 0% 0% 100 % 0% 0% 100 %
Gesamt 0 0 0 6 0 8 14

Es kann ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden.

Der Fisher exact, two tailed Wert ist p= .0003.

In Tabelle 25 ist zu erkennen, dass funf von acht Probanden der Versuchsgruppe auf die
Frage zwdlf ,Wie oft haben in der vergangenen Woche ihre korperliche Gesundheit oder
seelische Probleme lhre Kontakte zu anderen Menschen beeintrachtigt?” mit ,selten” und
drei von acht mit ,nie“ geantwortet haben. In der Kontrollgruppe gaben zwei von sechs
Teilnehmern ,manchmal“ und vier von sechs ,selten® an. Es kann ein signifikanter
Unterschied zwischen den Gruppen nachgewiesen werden. Der Fisher exact, two tailed Wert
ist p=.0001.

Im Vergleich zur vierten Woche postoperativ hat sich in den beiden Gruppen keine

Verbesserung eingestellt.
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Tabelle 25: SF-12 Messung nach zweiter Behandlung, Frage 12

Gruppe SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | Gesamt

12 nach | 12 nach | 12 nach | 12 nach | 12 nach

zweiter zweiter zweiter zweiter zweiter

Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung Behandlung

immer meistens manchmal selten nie
Versuchsgruppe 0 0 0 5 3 8
Zeilen % 0% 0% 0% 62 % 38 % 100 %
Kontrollgruppe 0 0 2 4 0 6
Zeilen % 0% 0% 33% 67 % 0% 100 %
Gesamt 0 0 2 9 3 14

8.6. 3. Messzeitpunkt
8.6.1. Follow up - Schmerz nach zwélf Wochen postoperativ

Tabelle 26 zeigt die Baseline Daten der Probanden bezogen auf den Schmerz nach der 12.
Woche postoperativ.

Tabelle 26: Baseline Daten - NRS nach zwolf Wochen postoperativ

Proband Gruppe NRS nach 12. Woche
postoperativ (0 - 10)
1 Versuch 0von 10
2 Versuch 0von 10
3 Versuch 0von 10
4 Kontroll 2von 10
5 Versuch O0von 10
6 Kontroll 3von 10
7 Kontroll 2von 10
8 Versuch 0 von 10
9 Versuch 0 von 10
10 Kontroll 2von 10
11 Versuch 0 von 10
12 Kontroll 3von 10
13 Versuch 0 von 10
14 Kontroll 2von 10

In Tabelle 27 ist zu sehen, dass die Versuchsgruppe zu 100 % auch nach zwélf Wochen

postoperativ schmerzfrei blieb. In der Kontrollgruppe gaben immer noch 66,67 % Schmerz
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zwei von zehn und 33,33 % Schmerz drei von zehn an. Es kam in dieser Gruppe zu einer

Verbesserung um einen Schmerzgrad im Vergleich zur Messung nach acht Wochen

postoperativ.

Tabelle 27: Follow up - NRS nach zwolf Wochen postoperativ

NRS, Follow up, NRS, Follow up, NRS, Follow up, Gesamt
Gruppe Schmerz 0 von10 | Schmerz 2 von 10 Schmerz 3 von 10
Versuchs- 8 0 0 8
gruppe
Zeilen % 100 % 0% 0% 100 %
Kontrollgruppe | 0 4 2 6
Zeilen % 0% 67 % 33% 100 %
Gesamt 8 4 2 14

Es kann ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden.

Der Fisher exact, two tailed Wert ist p=.0001

8.6.2.

Die nachstehende Tabelle zeigt die SF-12 Baseline Daten der Probanden nach der zwolf.

Woche postoperativ.

Follow up — Lebensqualitat nach zwolf Wochen postoperativ

Tabelle 28: Baseline Daten - SF-12 nach zwolf Wochen postoperativ

Proband Gruppe SF-12
1 Versuch 30
2 Versuch 30
3 Versuch 29
4 Kontroll 34
5 Versuch 33
6 Kontroll 34
7 Kontroll 31
8 Versuch 30
9 Versuch 33
10 Kontroll 33
11 Versuch 30
12 Kontroll 36
13 Versuch 30
14 Kontroll 33

74




Nach der zwoélften Woche postoperativ gab es bei der Frage eins ,Wie wirden Sie ihren

Gesundheitszustand im Allgemeinen bezeichnen?“ zwischen der Versuchs- und

Kontrollgruppe signifikante Unterschiede. Die nachstehende Tabelle zeigt, dass 75 % der
Versuchsgruppe ,Ausgezeichnet”, 25 % ,Sehr gut” angaben. In der Kontrollgruppe gaben
100 % der Probanden mit ,Gut" ab - siehe Tabelle 29.

Tabelle 29: Follow up - SF-12, Frage 1

Gruppe SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | Gesamt
1, Follow up 1, Follow up 1, Follow up 1, Follow up 1, Follow up
Ausgezeichnet | Sehr gut Gut Weniger gut Schlecht

Versuchs- 6 2 0 0 0 8

gruppe

Zeilen % 75 % 25 % 0 % 0 % 0 % 100 %

Kontroll- 0 0 6 0 0 6

gruppe

Zeilen % 0 % 0 % 100 % 0 % 0 % 100 %

Gesamt 6 2 6 0 0 14

Es kann ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden.
Der Fisher exact, two tailed Wert ist p= .0001. Die Versuchsgruppe hat bei der Frage ,Wie
wlrden Sie ihren Gesundheitszustand im Allgemeinen bezeichnen?“ signifikant besser

abgeschnitten als die Kontrollgruppe.

Auf die Frage sechs ,Haben Sie in der vergangenen Woche wegen seelischer Probleme
weniger geschafft als Sie wollten?* zeigten sich nach zwolf Wochen postoperativ zwischen
den beiden Gruppen keine Veradnderung verglichen mit acht Wochen postoperativ. Die
Probanden der Kontrollgruppe gaben immer noch zu 100 % Einschrankungen an - siehe
Tabelle 30.
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Tabelle 30: Follow up - SF-12, Frage 6

Gruppe SF-12 Frage 6, | SF-12 Frage | Gesamt
Follow up 6, Follow up
Ja Nein
Versuchsgruppe 0 8 8
Zeilen % 0% 100 % 100 %
Kontrollgruppe 6 0 6
Zeilen % 100 % 0% 100 %
Gesamt 6 8 14

Es kann ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden.
Der Fisher exact, two tailed Wert ist p= .0003. Im Langzeiteffekt (zwdIf Wochen postoperativ)
zeigten die beiden Gruppen verglichen mit der achten Woche postoperativ keine

Anderungen.

Auf die Frage neun ,Wie oft waren Sie in der letzten Woche ruhig und gelassen?“ gaben in
der Versuchsgruppe 12,5 % immer, 62,5 % meistens und 25 % ziemlich oft an - siehe
Tabelle 31. In der Kontrollgruppe gaben 50 % mit ziemlich oft und 50 % mit manchmal

an - siehe Tabelle 31.

Tabelle 31: Follow up - SF-12, Frage 9

Gruppe SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | Gesamt
9, Follow up 9, Follow up 9, Follow up 9, Follow up 9, Follow up 9, Follow up
immer meistens ziemlich oft manchmal selten nie
Versuchs- 1 5 2 0 0 0 8
gruppe
Zeilen % 12 % 63 % 25% 0% 0% 0% 100 %
Kontroll- 0 0 3 3 0 0 6
gruppe
Zeilen % 0% 0% 50 % 50 % 0% 0% 100 %
Gesamt 1 5 5 3 0 0 14

Es kann ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden.

Der Fisher exact, two tailed Wert ist p=.0061.

Auf die Frage zehn ,Wie oft waren Sie in der letzten Woche voller Energie?“ gaben in der
Versuchsgruppe 75 % ,immer“ und 25 % ,meistens” an. In der Kontrollgruppe gaben 16,67

% ,ziemlich oft* und 83,33 % ,manchmal“ an - siehe Tabelle 32.
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Tabelle 32: Follow up - SF-12, Frage 10

Gruppe SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | Gesamt

10, Follow | 10, Follow | 10, Follow | 10, Follow | 10, Follow | 10, Follow

up up up up up up

immer meistens ziemlich oft manchmal selten nie
Versuchsgruppe | 6 2 0 0 0 0 8
Zeilen % 75 % 25 % 0% 0% 0% 0% 100 %
Kontrollgruppe 0 0 1 5 0 0 6
Zeilen % 0% 0% 17 % 83 % 0% 0% 100 %
Gesamt 6 2 1 5 0 0 14

Es kann ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden.
Der Fisher exact, two tailed Wert ist p= .0002. Die beiden osteopathischen Behandlungen
haben den Probanden der Versuchsgruppe im Langzeiteffekt subjektiv mehr Energie

verschaffen kénnen.

Bei Frage elf ,Wie oft waren Sie in der letzten Woche entmutigt und traurig?“ gaben beim
Follow up in der Versuchsgruppe 100 % ,nie“ an. In der Kontrollgruppe gab es eine minimale
Verschlechterung bei 17 % der Probanden von ,manchmal® auf ,ziemlich oft* und 17 % der
Probanden verbesserten sich von ,manchmal® auf ,selten im Vergleich zur zweiten Messung

nach acht Wochen postoperativ - siehe Tabelle 33.

Tabelle 33: Follow up - SF-12, Frage 11

Gruppe SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | Gesamt
11, Follow up | 11, Follow up | 11, Follow up | 11, Follow up | 11, Follow up | 11, Follow up
immer meistens ziemlich oft manchmal selten nie
Versuchs- 0 0 0 0 0 8 8
gruppe
Zeilen % 0% 0% 0% 0% 0% 100 % 100 %
Kontroll- 0 0 1 4 1 0 6
gruppe
Zeilen % 0% 0% 17 % 66 % 17% 0% 100 %
Gesamt 0 0 1 4 1 8 14

Es kann ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden.
Der Fisher exact, two tailed Wert ist p= .0002. Weder die beiden osteopathischen
Interventionen noch die beiden physiotherapeutischen Interventionen hatten Uber den

Langzeiteffekt eine Auswirkung auf die Traurigkeit der Probanden.

77



In Tabelle 34 ist zu erkennen, dass 100 % Probanden der Versuchsgruppe auf die Frage
zwolIf ,Wie oft haben in der vergangenen Woche lhre korperliche Gesundheit oder seelische
Probleme Ihre Kontakte zu anderen Menschen beeintrachtigt?“ mit ,nie“ geantwortet haben.
In der Kontrollgruppe gaben funf von sechs Teilnehmern ,selten“ und einer von sechs ,nie”
an. Es kann ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen nachgewiesen werden. Der
Fisher exact, two tailed Wert ist p=.0030.

Tabelle 34: Follow up - SF-12, Frage 12

Gruppe SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | SF-12 Frage | Gesamt
12, Follow up | 12, Follow up | 12, Follow up | 12, Follow up | 12, Follow up
immer meistens manchmal selten nie
Versuchsgruppe 0 0 0 0 8 8
Zeilen % 0% 0% 0% 62 % 38 % 100 %
Kontrollgruppe 0 0 0 5 1 6
Zeilen % 0% 0% 0% 84 % 16 % 100 %
Gesamt 0 0 0 5 9 14

Es zeigt sich fur die Autorin, dass es bemerkenswerte signifikante Unterschiede auf der
psychischen Ebene des gesundheitsbezogenen Lebensqualitatsfragebogens (SF-12)
zwischen den beiden Gruppen im Vergleich vor, nach der Behandlung und nach zwolf

Wochen postoperativ gab.

Die Drop-out-Quote betrug 0 %.
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9. Diskussion
9.1. Thematik des Postcholezystektomiesyndroms

Der Studienleiterin fiel auf, dass der Begriff des Postcholezystektomiesyndroms im
chirurgischen Alltag kaum Verwendung findet. Dies kénnte daran legen, dass wie auf Seite
16 beschrieben wird, die Definition des PCS laut Kim et al. (2018) nicht eindeutig ist und
Chirurgen postoperativ haufig nicht erfahren, ob Patienten Beschwerden wie Schmerzen im
Bauchraum oder eine Einschrankung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat haben,
auBBer diese sind heftig. Dies bestatigt die E-Mail vom 6.2.2019 von Frau Dr. Christine
Trischak, Sekundararztin fir Chirurgie der Barmherzigen Brider Salzburg: ,Meine bisherigen
Patienten haben, wenn sie Beschwerden gehabt haben, postoperativ eine Narbenhernie
entwickelt, aber generell Schmerzen oder Einschrénkung der Lebensqualitat sind mir nicht
bekannt‘. Bezogen auf die Narbenherie beschreiben Conze und Junge (2018), dass
unabhéangig einer laparoskopischen oder laparotomischen Operationsmethode die Inzidenz
des Auftretens der Bauchwandhernie bei bis zu 15 % liegen kann. Hohmann et al. (2018)
erwéhnen wie Conze und Junge (2018), dass sich abgesehen von der Bauchwandhernie,
Narbenschmerzen und intraabdominale Adhasionen ausbilden kdnnen (Seite 22ff). Diese
konnen die gesundheitsbezogene Lebensqualitat einschranken. Die Schwierigkeit fur Arzte
hierbei ist wiederum, dass es wie beim PCS keine klare Definition gibt. Eine weitere
Herausforderung fir die Chirurgen ist, wie Braun und Diamond (2014), Briiggmann et al.
(2010) beschreiben, dass keine anerkannte standardisierte Klassifizierung zur objektiven
Bewertung von Ausmafd und Schweregrad einer Adhasion vorliegt. Ebenso beschreiben
Butureanu und Butureanu (2014), dass die Erklarungsmodelle der Pathophysiologie bei der
Entstehung von Adhasionen schwach sind und noch immer nicht komplett verstanden

werden.

Die Thematik der nicht vorhandenen Schmerzen und einer Einschrdnkung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat fiir Arzte beschreibt Angeline und Lalisang (2018).
Nur wenige Patienten mit leichteren Beschwerden finden den Weg ins Krankenhaus und

suchen sich anderweitige Hilfe (Angeline & Lalisang, 2018) (Seite 17).

Bei der Pathophysiologie des PCS gehen einige Autorin von organischen oder funktionellen
Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes aus. Organische Beschwerden kdnnen mittels
bildgebender Diagnostik abgeklart werden. Die Problematik im chirurgischen Alltag ist
jedoch, abgesehen von der unklaren Definierung des PCS, dass es keine klaren
Diagnosekriterien fur funktionelle Beschwerden gibt. Gegensatzlich dazu, stellt die
Osteopathie in diesem Fall eine optimale Erganzung dar. Im Alltag des Osteopathen geht es

darum Dysfunktionen, strukturell und funktioneller Art, im Korper ausfindig zu machen und
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diese zu behandeln. Auf Seite 17ff hat die Studienleiterin mogliche Erklarungen fur viszerale,
parietale und cranio-sacrale Dysfunktionen beim PCS naher erlautert.

Fur Frau Dr. Ana Lugojan, Assistenzarztin fur Allgemein- und Viszeralchirurgie mit dem
medizinischen Schwerpunkt Allgemein- und Viszeralchirurgie aus dem Allgemeinen
offentlichen Krankenhaus Oberndorf bei Salzburg ist das Problem der Postcholezystektomie
interessant. Sie schrieb in ihrer E-Mail am 4.2.2019: ,Ich finde, Sie haben sich ein gutes
Thema fir Ihre Studie einfallen lassen® [...] “Es ist auch flr uns sehr interessant, wie viele
Patienten Schmerzen postoperativ haben [...] “Es ware auch interessant zu wissen, wie

viele auch andere Beschwerden haben®.
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9.2. Diskussion der Methodologie

Nachdem es sich bei der vorliegenden Thesis um eine Machbarkeitsstudie handelt und zwei
Punkte in der Studiendurchfiihrung problematisch waren, werden diese auf den nachsten

Seiten erlautert.
9.2.1. Laparoskopische Cholezystektomie

Die Studienleiterin hat sich auf die jahrliche Schatzung der durchgefiihrten laparoskopischen
Cholezystektomien von Herrn Primar Dr. Andreas Heuberger, Vorstand Chirurgie und
Unfallchirurgie aus dem Allgemeinen 6ffentlichen Krankenhaus Oberndorf bei Salzburg und
Herrn Primar Prof. h.c. Univ. Doz. Dr. Helmut Weiss, MSc, F.E.B.S, Facharzt fir Chirurgie

der Barmherzigen Brider Salzburg, verlassen.

Die jahrliche Schatzung fir das Allgemeine 6ffentliche Krankenhaus Oberndorf betrug 140
durchgefiuhrte laparoskopische Gallenblasenentfernungen und die der Barmherzigen Brider
Salzburg belief sich auf 300 Operationen. Die Studienleiterin zog diese Anzahl von

geschatzten 440 laparoskopischen Cholezystektomien jahrlich heran.

In Anlehnung an die Literaturrecherche beziglich der Angaben der Haufigkeit des
Postcholezystektomiesyndroms (Seite 17) definierte die Autorin die geplante Studiendauer
mit sechs Monaten und ging davon aus, dass die gewlnschte Probandenanzahl von 28 mit

hoher Wahrscheinlichkeit zu erreichen sei. Ihre Uberlegung war wie folgt:

Wenn von 440 operierten Patienten, wie in der Literatur beschrieben, zirka 14 % bis 34 %
nach einer Gallenblasenentfernung Beschwerden haben (Arora et al., 2017; Krawczyk et al.,
2011; Madacsy et al., 2015), sind dies zwischen 62 und 150 Probanden postoperativ.

Tatsachlich wurden im Zeitraum vom 1.6.2018 bis zum 31.1.2019 219 laparoskopische
Gallenblasenentfernungen durchgefihrt. 78 laparoskopische Gallenblasenentfernungen im
Allgemeinen o6ffentlichen Krankenhaus Oberndorf, bei den Barmherzigen Brudern waren es
im selben Zeitraum 141. Die Aussagen der Arzte bezogen auf die Anzahl der jahrlichen

Operationen an der Gallenblase passen fir die Autorin somit.
9.2.2. Probandenrekrutierung

Die ausgeh&ndigten Einverstandniserklarungsbdgen in den Krankenhdusern belaufen sich
auf 180 Stick. 39 Patienten erhielten keinen Bogen. Herr Primar Dr. Heuberger gab hierzu
am 7.2.2019 per E-Mail ein Statement ab: ,Aufgrund der sehr geringen personellen

Ressourcen im Krankenhausalltag ware die Anwesenheit der Studienleiterin hinsichtlich
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Aufklarung der Patienten sicherlich vorteilhaft, da dadurch mehr Patienten lukriert werden

konnten®.

Da die Studienleiterin jedoch in freier Praxis tétig ist, fuhr sie einmal wochentlich in das
Allgemeine offentliche Krankenhaus Oberndorf und zu den Barmherzigen Brudern nach
Salzburg, um die Einverstandniserklarungsbdgen abzuholen. Ein engmaschigerer Besuch in
den Krankenhausern wére fur die Studienleiterin mit dem gleichen Arbeitspensum nicht
maglich gewesen. Optimaler ist, wenn die Studienleitung direkt im Krankenhaus beschaftigt
ist. So kann diese die Rekrutierung der Probanden taglich vor Ort durchfihren und das
Arztekollegium entlasten.

9.2.3. Limitationen der Studie

Limitationen der Studie

Es erfolgte keine Fallzahlplanung.

Studiendesign und Probandenanzahl

Als Studiendesign wurde eine kontrollierte randomisierte Studie gewahlt. ,Die randomisierte
kontrollierte Studie ist am besten geeignet, die Wirksamkeit einer Behandlungsmafinahme
zu prufen® (Faller & Lang, 2016; Vogel & Drager-Rodi, 2017). Die Studienleiterin hat die
empfohlene Probandenanzahl der WSO herangezogen, 14 Probanden je Gruppe, da es bis
dato keine Vorstudien zu dieser Thematik gibt. Leider konnte die Studienleiterin die
vorgegebene Mindestanzahl nicht erreichen. Die Probanden, welche in die Studie
eingeschlossen werden konnten, waren lediglich 14 (7,8 %). Dieser Wert ist deutlich
geringer, als durch die Literatur beschrieben wird (Seite 17). Fur die Autorin ist dies unter
anderem ein Zeichen fir die hochwertige Arbeit der Chirurgen (Seite 14). Unabdingbar ist fur
die Erreichung von fundierten Ergebnissen eine Wiederholung der Studie mit einer héheren
Anzahl an Probanden. Der Aufwand mehr Patienten zu betreuen, bedarf Mitarbeiter, welche
die Studienleiterin bei der Dateneinholung von den Krankenh&usern, Befundung und

Behandlung unterstitzen.

,2However, it is possible to organize randomized studies with a sufficient number of patients,
to form main and control groups of patients with similar characteristics (age, main disease,
etc.) and to use instrumental research methods in order to objectify the results of treatment”
(Potekhina, Tregubova & Mokhov, 2018).

Auffallig war, dass die in die Studie eingeschlossenen Probanden primar weiblich und die
haufigste Nebendiagnose der Studienteilnehmer Adipositas war. Diese Tatsache bestatigt

sich mit den genannten Risikofaktoren fir die Bildung von Gallensteinen auf Seite 12.
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Datenerhebung

Schmerz (NRS) und gesundheitsbezogene Lebensqualitdit (SF-12) wurden mit
standardisierten Messverfahren erhoben. Um Bias zu minimieren, erfolgte die Erhebung am
Telefon in Form eines Interviews durch eine dritte unabhangige Person, Herrn Ing. Stefan
Kapeller.

Messzeitpunkte

Auf Seite 28 wurden die Einschrdnkungen der Methode beschrieben. Daher richtete sich die
Wahl der Messzeitpunkte (vierte, achte, zwolfte Woche) postoperativ nach den

Wundheilungsphasen. Daten aus Vorstudien waren leider nicht gegeben.

Anzumerken ist jedoch, dass bei nicht optimaler Zeitwahl der Erhebungen durch Fragebdgen
Limitationen gegeben sind (Seite 29ff) und die Befragungen der Probanden der
Tagesverfassung unterworfen sind. Diese Tatsachen kdnnen sich wiederum auf die

Ergebnisse der Studie auswirken.
9.2.4. Ein- und Ausschlusskriterien

Damit eine Homogenitat der Gruppen gewahrleistet werden konnte, waren die Ein- und

Ausschlusskriterien eng definiert.

Ein Ausschlusskriterium der Studie war akute Cholezystitis, deshalb fallen ein paar
Probanden von der geschatzten Minimumannahme 62 weg. Bei geschatzten 62 Probanden,
welche eine geplante laparoskopische Gallenblasenoperation erhalten, ging die
Studienleiterin davon aus, dass Schmerzen am Bauchraum bei vielen eine Problematik
darstellt. Wie auf Seite 39 dargestellt, konnten lediglich von 180 Probanden 14 in die Studie

eingeschlossen werden.

Die nachstehende Tabelle zeigt die Ausschlussgriinde aus der Studie mit Anzahl der

Probanden und Prozent auf.
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Tabelle 35: Ausschlussgriinde zur Studienteilnahme

Ausschlusskriterium Anzahl der Probanden %

Schmerzfreiheit 93 52 %
Wundsekret 24 13 %
Abweichung der Altersgrenze 28 15 %
Teilnahmeverweigerung 21 12 %
Gesamt 166 92 %

Die aus der Studie ausgeschlossenen Probanden erhielten beim Telefonat mit Herrn Ing.
Stefan Kapeller eine Aufklarung seitens der Autorin Uber den Zweck, Ablauf und die

Durchfuhrung der Studie.
9.2.5. Befundung beider Gruppen

Die gefundenen Einschrankungen im parietalen Bereich durch die Autorin in beiden Gruppen

waren:

e Eingeschrankte Mobilitat der untersten Rippen
e Hypertones Zwerchfell
e Gruppenlasion im Bereich des thorako-lumbalen Uberganges

e Gruppenlasion im Bereich Brustwirbel sechs, sieben und acht

Die gefundenen Einschrankungen im viszeralen Bereich durch die Autorin in beiden Gruppen

waren:

e Eingeschrankte Mobilitdt und Motilitat der Leber
e Hypertonus des Omentum minus

e Hypertonus des Pylorus und Sphincter oddi

Die Autorin konnte in der Literatur einige Statements zur Bestatigungen der gefundenen

Dysfunktion seitens der Studienleitung finden:

Somatische Dysfunktionen bei einer Cholezystitis beschrieben Channel und Mason (2009) in
ihrem Buch ,The 5-Minute Osteopathic Manipulative Medicine Consult®. Sie wiesen darauf
hin, dass die parasympathische Versorgung, der Bereich des OAA und der Nervus vagus,
mit einer erhdhten Spannung und dadurch bedingten Funktionsverlusten reagieren kann
(Channel & Mason, 2009). Die sympathischen Zonen der Gallenblasenversorgung, Th5 bis
Th9, kdonnen ebenso mit einer Spannungserh6hung und einer Irritation des Ganglion
coeliacum antworten (Channel & Mason, 2009). Nervus phrenicus, Versorgung C3 bis C5,

kann eine Irritation des Zwerchfells bewirken (Channel & Mason, 2009). Weitere somatische
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Dysfunktionen sind Restriktionen der Cisterna chyli ebenso wie Bewegungseinschréankungen
im mittleren und unteren Rippenbereich (Channel & Mason, 2009).

Nach Barral und Mercier (2005) sind haufig die Brustwirbelsdulensegmente sieben bis neun
sowie die Halswirbelsdulensegmente vier und funf zur Leber assoziiert. ,Die unteren Rippen
und die Kostovertebralgelenke rechts konnen ebenfalls wegen des direkten Kontakts zur
Leber und auf Grund der mechanischen Beanspruchung durch die Leberaufhdngung
betroffen sein“ (Barral & Mercier, 2005).

Hermanns (2009) erklart in seinem Buch, dass die Funktion eines Organes nicht nur von sich
selbst, sondern auch von den umgebenden Strukturen und den Strukturen, mit denen es
zusammenarbeitet, abhangig ist. Gibt es eine Funktionsstdrung, zeigt sich diese durch eine
veranderte Beweglichkeit (Hermanns, 2009). Funktionsstdrungen koénnen im Korper
Beschwerden an einer anderen Stelle verursachen (Sillem et al., 2016), den das Ausmal3,
die Richtung und der Rhythmus der Bewegung sowie Spannungszustédnde der Gewebe
verandern sich (Hermanns, 2009).

Dennoch ist zu sagen, dass die Studienleiterin haufig ahnliche Dysfunktionen an den
Probanden fand (Seite 59ff). Werden bei einer Folgestudie andere Osteopathen zur
Unterstiitzung bei der Befundung und Behandlung herangezogen, kann mit dieser Studie

verglichen werden, ob und wie haufig &hnliche Befundergebnisse eintreten.
9.2.6. Behandlung beider Gruppen

Die osteopathische und physiotherapeutische Behandlung erfolgte durch eine Person, die
Autorin selbst. Der Vorteil davon ist, dass keine Verzerrung der Ergebnisse entsteht, wie es
bei unterschiedlichen Testern und Behandlern der Fall sein kann (Intratester-Reliabilitat). Der
Nachteil ist, dass die Behandlungen durch die Autorin selbst und nicht durch eine
unabhéangige dritte Person erfolgt sind. Um Bias zu reduzieren, ware es optimaler, wenn die
Durchfihrung der Behandlungen von externen Osteopathen beziehungsweise

Physiotherapeuten geschieht.

Wirkungsgrad der osteopathischen Behandlung

Herr Ing. Stefan Kapeller klarte am Ende der Studie ab, ob die Probanden wussten in
welcher Gruppe sie sich befanden. Alle Teilnehmer verneinten. Auf die Korrektheit der

Aussagen der Probanden muss sich die Studienleiterin verlassen.

Die Versuchsgruppe schnitt verglichen mit der Kontrollgruppe bei etlichen Fragen zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt und bei der Entwicklung des Schmerzes zwischen

vierter und zwdlfter Woche postoperativ deutlich besser ab. Die Autorin versucht die Wirkung
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der Osteopathie mit den in der Studie verwendeten Techniken, welche auf Seite 28 erkléart
wurden, in der nachstehenden Tabelle darzulegen.

Tabelle 36: OMT

Erklarung Autoren

Durch  OMT sollen  physiologische | Snow, Seffinger, Hensel & Wiseman (2016)
Funktionen verbessert und

wiederhergestellt werden.

Eine Reduzierung akuter und chronischer | Arienti, Bosisio, Ratti, Miglioli & Negrini
Schmerzen sowie eine Verbesserung der | (2018)

Funktionalitat kann durch OMT erreicht | Licciardone, Brimhall & King (2005)

werden. Potekhina et al. (2018)

,Osteopathic  manipulative  treatment | Nicholas & Oleski (2002)
(OMT) is an important aspect of pain

management and disease prevention®.

OMT hat gute Resultate bei funktionellen | Potekhina et al. (2018)
und  korperlichen Problemen,  wie
Harninkontinenz, Reizdarmsyndrom und

postoperativem Darmverschluss, erzielt.

Durch OMT-Behandlungen verbessern | Potekhina et al. (2018)
sich der lymphatische Fluss und die

lymphatische Drainage.

Krankenhausaufenthalte kénnen auf Grund schnellerer Schmerzreduktion herabgesetzt
werden, dies fihrt zu einer Kostenersparnis im Gesundheitswesen durch OMT (Crow &
Gorodinsky, 2009; Nicholas & Oleski, 2002). Ebenso steigen die Patientenzufriedenheit und
die Lebensqualitat, der Alltag kann schneller aufgenommen werden (Nicholas & Oleski,
2002; Potekhina et al., 2018).

2014 erstellten Franke und sein Forscherteam ein systematisches Review basierend aus 15
randomisierten, kontrollierten Studien. Zehn Studien beschéftigten sich mit unspezifischem
lumbalem Ruckenschmerz, drei Studien mit lumbalem Ruckenschmerz wéahrend der
Schwangerschaft und zwei Studien mit Iumbalem Rickenschmerz nach der
Schwangerschaft. Franke und sein Team haben herausgefunden, dass OMT einen
signifikanten Effekt auf Schmerz und eine Verbesserung der kérperlichen Funktionen bei

akuten oder chronischen unspezifischen Rickenschmerz, verglichen mit einer Placebo-
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Behandlung, keiner Behandlung oder einer aktiven Behandlung, hat (Franke, Franke &
Fryer, 2014).

2005 erstellten Goldstein et al. eine Doppelblindstudie, in welcher aufgezeigt wurde, dass bei
Patientinnen nach einer elektiven, totalen abdominalen Hysterektomie die OMT-Behandlung
dazu fuhrte, dass die Patientinnen postoperativ weniger Morphine benétigten als operierte
Frauen, welche eine Placebo-Behandlung erhielten (Goldstein, Jeck, Nicholas, Berman &
Lerario, 2005).

Dennoch: ,Clinical studies of the effectiveness of OMT are complicated by the fact that the
impact is manual® (Potekhina et al.,, 2018) AuBerdem ist der Wirksamkeitsbeweis der

Osteopathie immer noch unzureichend (Penney, 2013).

Bekanntheitsgrad der osteopathischen Behandlung

Die Teilnehmer hatten keine Vorstellung, wie eine osteopathische Behandlung aussehen
koénnte. Auch Herr Primar Dr. Heuberger schrieb in seiner E-Mail am 7.2.2019, dass es eine
»<allgemeine Unwissenheit Uber Osteopathie Therapie“ gibt. ,Eine bessere Aufklarung der

Mitwirkenden sowie auch Patientinnen und Patienten ware zielfihrend gewesen.*

Die Schwierigkeit fur die Studienleiterin war Schulmediziner zu erklaren wie eine
osteopathische Befundung an Organen aussieht und funktioniert, wie eine Mobilitat oder
Motilitat eines Organes erspuirt werden kann und wie konkret die osteopathische Behandlung
am Proband durchgefiihrt wird. Die Autorin ist der Meinung, dass der Bekanntheitsgrad der
Osteopathie in Osterreich gesteigert gehort, damit die Bevolkerung eine Vorstellung und von

Osteopathie bekommen und Erfahrungen damit sammeln kann.

Physiotherapeutische Behandlung

Die durchzufuhrende Technik wurde vorab definiert und von der Studienleiterin durchgefuhrt.
Optimaler ware gewesen, die physiotherapeutische Technik von einem Physiotherapeuten

durchfiihren zu lassen, um Studienergebnisse in Hinsicht auf Bias zu minimieren.

Hier ist auch anzumerken, dass Physiotherapie eine manuell durchgefihrte Therapie ist und
nicht zu hundert Prozent objektive Resultate liefert. ,For some other methods of treatment
(surgical interventions, physiotherapy, methods of restorative medicine) this is also

impossible for objective reasons” (Potekhina et al., 2018).
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9.3. Diskussion der Ergebnisse

Da es sich bei dieser Arbeit um eine Machbarkeitsstudie handelt und es in den Bereichen
der Probandenrekrutierung und Erreichung der Mindestteilnehmeranzahl zu Schwierigkeiten
gekommen ist, kdnnen die vorliegenden Ergebnisse der Studie dem Leser der Arbeit
lediglich eine Idee Uber den Effekt der Osteopathie beim PCS bezogen auf Schmerz und die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat geben. Um fundierte Ergebnisse zu erlangen, wird
eine Folgestudie bendtigt.

9.3.1. Beschwerdebesserung der Erhebungsinstrumente

Beschwerdebesserung Schmerz

Die erste Messerhebung des Schmerzes und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat war
nach vier Wochen postoperativ. Die letzte Messung der beiden Parameter erfolgte nach der
zwolften Woche postoperativ.

In der Versuchsgruppe konnte die Besserung des Schmerzes durch die osteopathische
Behandlung bereits zwischen der vierten und achten Woche postoperativ erzielt werden.
Dieses Ergebnis bestatigte sich in der zwdlften Woche postoperativ.

In der Kontrollgruppe erfolgte zwischen der vierten und achten Woche postoperativ keine
Verbesserung des Schmerzes. Zwischen der achten und der zwolften Woche postoperativ
konnte eine Verbesserung um einen Schmerzgrad ohne physiotherapeutische Behandlung

erzielt werden.

Faller und Lang (2016) beschreiben, dass ,Veranderungen im Zeitverlauf alleine durch den
natiirlichen Krankheitsverlauf zustande kommen kénnen, wie er sich auch ohne spezifische
Intervention ereignet hatte“. Bei akuten und chronischen Krankheiten oder auch
Depressionen konnen sich akute Verschlechterungen von alleine zurlckbilden (Faller &
Lang, 2016).

Beschwerdebesserung gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Beide Gruppen konnten eine Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

erzielen. In der Versuchsgruppe war diese deutlicher.

Auf die Frage eins ,Wie wirden Sie Ilhren Gesundheitszustand im Allgemeinen
beschreiben? gaben in der Versuchsgruppe nach vier Wochen postoperativ finf von acht
Probanden ,Sehr gut® und drei von acht Probanden ,Gut® an, ebenso in der achten Woche
postoperativ. Beim Follow up in der zwdlften Woche postoperativ waren sechs von acht

Probanden bei ,Ausgezeichnet‘ und zwei von acht Probanden wahlten ,Sehr gut‘. Hier gab
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es unmittelbar nach der Intervention keine Verbesserung des allgemeinen
Gesundheitszustandes, jedoch trat dieser im Follow up ein. Verglichen mit der
Kontrollgruppe waren die Ergebnisse nach der vierten Woche, nach der achten Woche und
nach der zwolften Woche postoperativ unverandert. 100 % der Probanden fuhlten sich gut.

Auf die Frage neun ,Wie oft waren Sie in der letzten Woche ruhig und gelassen?” gaben in
der Versuchsgruppe in der vierten Woche postoperativ zwei ,meistens®, vier ,manchmal,, und
zwei ,nie“ an. In der achten Woche postoperativ gab es bereits eine Besserung des
Wohlbefindens. Sechs Probanden gaben ,meistens” und zwei ,manchmal“ an. Beim Follow
up nach zwolf Wochen konnte erneut eine Besserung verzeichnet werden. Ein Proband gab

Jmmer*, funf ,meistens” und zwei ,ziemlich oft* an.

Auf die Frage zehn ,Wie oft waren Sie in den letzten Wochen voller Energie?“ gaben in der
Versuchsgruppe vier Probanden ,ziemlich oft*, zwei Probanden ,manchmal“ und zwei
Probanden ,selten” an. In der achten Woche nannten bereits sechs Probanden ,meistens®
und zwei Probanden ,manchmal®. Beim Follow up nach zwolf Wochen postoperativ waren
sechs Probanden ,immer* und zwei Probanden ,meistens® an. Hier konnte eine deutliche
Verbesserung des Energiehaushaltes der Probanden der Versuchsgruppe bereits nach den
Behandlungen und beim Follow up verzeichnet werden. Im Vergleich zur Kontrollgruppe
nannte lediglich ein Proband bei ,ziemlich oft“, zwei Probanden ,selten und drei Probanden
,nie“. In der achten Woche postoperativ konnte auch hier eine Verbesserung erreicht
werden. Funf Probanden gaben ,selten® oder ,nie“ Energie zu haben, zum Gefiihl,
»,manchmal“ Energie zu verspuren. Der Energiehaushalt blieb von der achten Woche auf die
zwoélfte Woche unverandert. Bei dieser Fragestellung zeigten beide Gruppen eine

Verbesserung, die Versuchsgruppe jedoch eine deutlichere.

Auf die Frage elf ,Wie oft waren Sie in den letzten Wochen entmutigt oder traurig?“ gaben
zwei Probanden ,manchmal“ und sechs Probanden der Versuchsgruppe ,selten® an. In der
achten Woche erreichten bereits 100 % der Probanden ,nie” und dies konnte beim Follow up
noch einmal bestéatigt werden. Hier zeigt die osteopathische Behandlung Erfolg. In der
Kontrollgruppe gaben vier Probanden ,ziemlich oft, ein Proband ,manchmal und ein
Proband ,selten® an. In der achten Woche postoperativ kam es zu einer Verbesserung des
Gemiitszustandes. Alle Probanden wahlten ,manchmal“ aus. Nach der zwolften Woche kam
es zu einer leichten Verschlechterung in der Kontrollgruppe. Ein Proband gab an ,ziemlich
oft* entmutig und traurig zu sein. Vier Probanden waren ,manchmal“ und einer ,selten®
traurig. Bei dieser Fragestellung zeigte sich, dass die Versuchsgruppe eine konstante

Verbesserung der Stimmung erfahren hat.
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9.3.2. Behandlungsnachweis

»~ochon die Erwartung, eine Therapie zu erhalten, kann zur subjektiven Besserung der
Beschwerden fihren® (Faller & Lang, 2016).

Um einen weiteren Bias zu minimieren, wurden die Probanden am Ende der Studie von
Herrn Ing. Stefan Kapeller telefonisch interviewt, ob sie andere Interventionen wahrend der
Studiendauer genossen haben. Alle Probanden verneinten. Dennoch kann die Studienleiterin
nicht ausschlieen, dass Probanden anderweitige Behandlungen genossen haben, was
Einfluss auf die Ergebnisse gehabt haben konnte. ,Nicht auszuschlieen sind weiterhin im
selben Zeitraum durchgefiihrte andere Behandlungen, deren Wirkung bei diesem Studientyp

nicht von der Wirkung der Intervention zu trennen ist* (Faller & Lang, 2016).
9.4. Probanden

Ungleiche Probandenanzahlen in der Kontroll- und Versuchsgruppe verzerren das Ergebnis
(Faller & Lang, 2016). Fur die Autorin war die Mehranwesenheit des weiblichen
Geschlechtes in der Studie auffallig. Dies deckt sich mit den Aussagen von Fried et al.,
(2013), Hohmann et al., (2018a), Krawczyk et al., (2011), dass das weibliche Geschlecht fiir

die Gallensteinbildung ein Risiko darstellt.
9.5. Forschungsfragen

Erste Forschungsfrage

Auf die Forschungsfrage ,Ist die Durchfiihrung der Primarstudie machbar?“ muss die Autorin
mit ,Nein“ antworten.
Die zwei Hauptprobleme bei der Durchfihrung der Studie waren:

¢ die Rekrutierung der Probanden und

e die Erreichung der Mindeststudienteilnehmeranzahl.
Bezugnehmend auf Punkt eins erhielten lediglich 39 von 219 operierten Patienten keinen
Einverstandniserklarungsbogen seitens der Arzte im Krankenhaus. Diese Zahl ist als sehr
gering anzusehen.
Bezugnehmend auf Punkt zwei empfiehlt die Autorin in einer Folgestudie mit einer héheren
Anzahl an kooperierenden Krankenhdusern zusammen zu arbeiten und die Dauer der
Studiendurchfihrung zu erhéhen.

In diesem Fall wird die Nullhypothese bestatigt.
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Zweite Forschungsfrage

Auf die Forschungsfrage ,Kann Osteopathie bei Patienten mit Postcholezystektomiesyndrom
zwischen der vierten und zwolften Woche postoperativ eine Auswirkung haben, gemessen
an den Parametern Schmerz und gesundheitsbezogener Lebensqualitat, verglichen mit der
physiotherapeutischen Behandlung der Kontrollgruppe?“ kann die Autorin bezogen auf den

Schmerz mit ,Ja“ und auf die Teilbereiche des SF-12 gesundheitsbezogenen
Lebensqualitatsfragebogen ebenso mit ,Ja“ antworten. Um fundierte Aussagen zu erlangen,
wird eine Folgestudie empfohlen, die die problematischen Punkte der Studiendurchflihrung

eliminiert.
9.6. Forschungshypothesen
Die Hauptforschungshypothese ist die Machbarkeit der Durchfiihrung der Primérstudie.

Kann Osteopathie bei Patienten mit Postcholezystektomiesyndrom zwischen der vierten und
zwolften Woche postoperativ eine Auswirkung haben, gemessen an den Parametern
Schmerz und gesundheitsbezogener Lebensqualitat, verglichen mit der
physiotherapeutischen Behandlung der Kontrollgruppe?

Die Nullhypothese ,Osteopathie zeigt bei den Probanden der Versuchsgruppe mit
Postcholezystektomiesyndrom keinen Effekt zwischen der vierten und zwoélften Woche
postoperativ bezogen auf den Schmerz, gemessen mit NRS, verglichen mit der

physiotherapeutischen Behandlung der Kontrollgruppe® kann verworfen werden.

In der Versuchsgruppe starteten nach vier Wochen postoperativ vier Probanden mit Schmerz
drei von zehn und vier Probanden mit Schmerz vier von zehn. Dieser lag nach den beiden
osteopathischen Behandlungen in der achten Woche postoperativ bei allen acht Probanden
bei null von zehn. Ebenso gaben die Probanden der Versuchsgruppe beim Follow up nach
zwoIlf Wochen postoperativ den Schmerz null von zehn an. Dies ist eine 100-prozentige
Schmerzverbesserung. In der Kontrollgruppe hingegen blieb der Schmerz in der vierten und
achten Woche postoperativ unverandert. Vier Probanden gaben Schmerz drei von zehn und
zwei Probanden Schmerz vier von zehn an. Nach der zwdlften Woche postoperativ
verbesserte sich der Schmerz um einen Grad. Vier Probanden hatten Schmerz zwei von
zehn und zwei Probanden Schmerz drei von zehn. Eine leichte Verbesserung geschah in

dieser Gruppe Uber den Faktor Zeit.

Die Nullhypothese ,Osteopathie zeigt bei den Probanden der Versuchsgruppe mit
Postcholezystektomiesyndrom keinen Effekt zwischen der vierten und zwoélften Woche

postoperativ bezogen auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, gemessen mit SF-12,
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verglichen mit der physiotherapeutischen Behandlung der Kontrollgruppe® kann ebenso

verworfen werden.

Die Alternativhypothese ,Osteopathie zeigt bei den Probanden der Versuchsgruppe mit
Postcholezystektomiesyndrom einen Effekt zwischen der vierten und zwolften Woche
postoperativ bezogen auf den Schmerz, gemessen mit NRS, verglichen mit der

physiotherapeutischen Behandlung der Kontrollgruppe“ kann somit angenommen werden.

Die auffalligsten Veranderungen zeigten sich im psychischen Bereich der Fragen des SF-12

gesundheitsbezogenen Lebensqualitatsfragebogens.

Die Alternativhypothese ,Osteopathie zeigt bei den Probanden der Versuchsgruppe mit
Postcholezystektomiesyndrom einen Effekt zwischen der vierten und zwoélften Woche
postoperativ bezogen auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, gemessen mit SF-12,
verglichen mit der physiotherapeutischen Behandlung der Kontrollgruppe“ kann

angenommen werden.

Bezugnehmend auf die Eingangsliteratur, dass zwischen funf und 40 % postoperativ am
Postcholezystektomiesyndrom leiden (Sinha et al., 2018), belauft sich das Ergebnis in dieser
Studie auf 7,6 % postoperativer Beschwerden nach Cholezystektomie. Die Beschwerden in
dieser Arbeit beziehen sich auf Schmerz am Bauchraum und eine auffallige

gesundheitsbezogene Lebensqualitat postoperativ.

Der Prozentsatz der vorliegenden Masterthesis ist deutlich geringer, als jener, welcher in der
Literatur beschrieben wird. Bezogen auf die Daten der Eingangsliteratur lasst sich fur die
Autorin nicht erkennen, mit welchem Score zur Beschwerdeerhebung gearbeitet worden ist
und welche Beschwerden eingeschlossen worden sind. Einen Standard Score zur

Definierung des Syndroms gibt es derzeit noch nicht.

Die gewonnenen Forschungserkenntnisse decken sich mit den Angaben von Seite 16ff, in
welchem ersichtlich geworden ist, dass sich die Aufnahmediagnose

Postcholezystektomiesyndrom tber die letzten Jahre deutlich reduziert hat.
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10. Konklusion

In dieser Studie wurden 14 Probanden behandelt, zwolf weibliche und zwei méannliche. Acht
Probanden (sieben weibliche, ein mannlicher) erhielten zwei osteopathische und sechs
Probanden (funf weibliche, ein mannlicher) bekamen zwei physiotherapeutische
Behandlungen.

Das Ziel der Studie war es, Forschungserkenntnisse Uber die Machbarkeit und den Effekt
der Osteopathie bei Postcholezystektomiesyndrom in Bezug auf Schmerz und
gesundheitsbezogene Lebensqualitat zu erhalten. Als Schmerzmessinstrument wurde die
NRS und zur Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat der SF-12 Fragebogen
verwendet. Messzeitpunkte wurden in der vierten, achten und zwoélften Woche p.o.

angesetzt.

Die Probanden in der Versuchsgruppe waren nach nur zwei Sitzungen zwischen der vierten
und achten Woche p.o. schmerzfrei und konnten die Schmerzfreiheit auch im Langzeiteffekt

(zwolfte Woche p.o.) halten.

Im Zeitfenster der beiden physiotherapeutischen Behandlungen zwischen der vierten und
achten Woche p.o. konnte keine Verbesserung des Schmerzes erzielt werden. Die
Kontrollgruppe verbesserte ihren Schmerzzustand zwischen der achten und zwolften Woche

p.o. Uber den Faktor Zeit.

Ebenso konnte sich die psychische Komponente in beiden Gruppen verbessern. Deutlicher

war diese in der Versuchsgruppe.

Die Ergebnisse der Studie zeigen auf, dass durch osteopathische Behandlungen ein Einfluss
auf das Beschwerdebild Schmerz und gesundheitsbezogene Lebensqualitéat gegeben ist.
Beschwerdebilder, wie auf Seite 6 beschrieben worden sind, kdnnen eingedammt werden.
Somit kénnen die Alternativhypothesen des primaren und sekundaren Messparameters der
Forschungsfrage zwei bestatigt werden. Forschungsfrage eins kann aufgrund der
Schwierigkeiten bei der Rekrutierung der Probanden und der Nichterreichung der
Mindestteilnehmeranzahl der Studie widerlegt werden. Die Nullhypothese ,Die Durchflihrung

der Primarstudie ist nicht machbar“ wird bestatigt.

Auf Basis der Ergebnisse dieser Studie bekommt der Leser eine Idee, welche Auswirkungen
durch osteopathische Behandlung erzielt werden kénnen. Ebenso soll diese Arbeit
aufzeigen, dass eine interdisziplindre Zusammenarbeit zwischen Chirurgen und Osteopathen
sinnvoll ist. Beschwerdebilder, die schulmedizinisch abgeklart sind und dennoch

Beschwerden verursachen, kdnnen durch Osteopathie Linderung erfahren.
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Auf Grund der Ergebnissituation ware es wunschenswert, wenn Folgestudien geplant
werden wirden. Interessant ware die gleiche Studie mit einer hoheren Probandenanzahl, mit

einer Gruppe Osteopathie, einer Gruppe Physiotherapie und einer Placebo-Gruppe.

Die klinische Relevanz fur die Studienleiterin ist, dass Osteopathie eine Abhilfe darstellt, um
den Leidensdruck eines Patienten zu minimieren und die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat zu steigern. Auch wenn nur ein geringer Prozentsatz an Patienten tatsachlich
am PCS leidet, stellt die Osteopathie eine tolle Erganzung zur klassischen Schulmedizin dar.

Ebenso gehort der Bekanntheitsgrad der Osteopathie gesteigert. Daher appelliert die Autorin
an das Kollegium Studien Uber Osteopathie zu verfassen, damit der Wirkungsgrad der

Osteopathie weiter erforscht wird.
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ANHANG D Kenntnisnahme der Studiendurchfiihrung

Auswirkung der Osteopathie bei Postcholezystektomiebeschwerden auf Schmerz und
Lebensqualitat

Melanie Noppinger, BSc

Herm Osteopathin und Physiotherapeutin
Prim. Dr. Andreas Heuberger

Arztlicher Vorstand .

Abt. Chirurgie und Unfallchirurgie Ghn{mdwag;e ;2
Paracelsusstrasse 37 5020 Salzburg

5110 Obemdorf

Tel: 0043 664 433 80 66

www. physictherapie-noppinger.at

Schiossl, den 7.2.2018

Kenntnisnahme der Studiendurchfiihrung

Hiermit nehme ich zur Kenntnis, dass Frau Noppinger Melanie, im Rahmen ihres
Masterstudiums ,Osteopathie an der Donau Uni Krems, ihre geplante Studie
JAuswirkung der Osteopathie bei Postcholezystektomiebeschwerden auf Schmerz
und Lebensqualitit im Aligemein &ffentlichen Krankenhaus Oberndorf, in der
Abteilung Chirurgie durchfihrt.

Mit freundlichen GriRen,

Vorstand Abteilung Chirurgie Pfiegedienstieitung
und Unfallchirurgie Paradeiser Peter, MSc, MBA
Prim. Dr. Heuberger Andras
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ANHANG E Antrag Allgemein 6ffentliches Krankenhaus Oberndorf

Antrag

Yersion 6.4 vom 1206.2012 Bitte immer die ghinelle Version verwenden (hipaierhikkommissionen.af):

Dieses Formular soll fiir Einreichungen bei Ssterreichischen Ethikkommissionen verwendet werden,
Es setzt sich aus einem allgemeinen Teil A - Angaben zur Studie und zum Sponsor -
und aus einem speziellen Teil B - Angaben zu der/den einzeinen Priifstelle(n) - rusammen.
Bei Finreichungen filr mehrere Zeniren (Priifen/innen) muss nur der Tell B an das jewe(Tige Zentrum angepasst werden.

Adfresse der Ethikkammession (aptional j It fir Zanpangsstempel, BR-Nammer, cic. Biete Proilassen!

Ethikkommission fur das Bundesland Salzburg
Michael-FPacher-Strasse 36
5020 Salzburg

ANTRAG AUF BEURTEILUNG EINES KLINISCHEN FORSCHUNGSPROJEKTES
fiir folgende Priifer/innen bei folgenden dsterreichischen Ethikkommissionen:
¥ Bitte alle Ethikkommissionen eintragen, an die der Antrag gesendet wird (Kurgbegeichnung!) 4
W Im Falle einer mudtizentrischen Arzneiminelstudie ist die Leitethikkommission als erste anzigfithren! 44

Zustiindige Ethikkommission Priiferin/Priifer (lokale Studienleitung)
Ethikkommission fiir das Bundesland Salzburg Melanie Elisabeth Noppinger
Teil A |

1. Allgemeines:
Il Projekttitel: Auswirkung der Osteopathie bei Postcholezystektomiebeschwerden auf Schmerz

und Lebensqualitit
1.2 Protokollnummer/-bezeichnung:Version 1 1.2,1 EudraCT-Nr.:
1.3 Datum des Protokolls; 07.02.2018 1.3.1 ISRCTN-Nr.:
1.4 Daten der beiliegenden Amendments: 1.4.1 Nr. 1.4.2 Datum:
1.4.3 Nr, 1.4.4 Datum:
1.4.5 Nr. 1.4.6 Datum:
1.5 Sponsor / Rechmungsempfiingerln (Kontaktperson in der Buchhaltung):
Sponsor Rechnungsempfingerin
1.5.1 Name: Ansuchen auf Kostenfreistellung
1.5.2 Adresse:
1.5.3 Kontaktperson:
1.5.4 Telefon:
1.5.5 FAX:
1.5.6 e-mail:

1.5.7 UID-Mummer
{wenn nicht gleich wie ,.Sponsor)
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2. Eckdaten der Studie

2.1 Art des Projektes:  [[] 2.1.1 Klinische Priifung cines nicht registrierten Arzneimittels
[ 2.1.2 Klinische Priifung eines registrierten Arzneimittels
[ 2.1.2.1 gemB der Indikation [ 2.1.22 nicht gemiB der [ndikation

[ 2.1.16 Nicht-interventionelle Studie (NIS) ~ nur gem. § 2a Abs. 3 AMG

[ 2.1.3 Klinische Priifung einer neven medizinischen Methode

(] 2.1.4 Klinische Priifung ¢ines Medizinproduktes
[0 2.1.4.1 mit CE-Kennzeichnung  [] 2.1.4.2 ohne CE-Kennzeichnung
[0 2.1.4.3 Leistungsbewertungspriifung {In-vitro-Diagnostika)

[ 2.1.5 Nicht-therapeutische biomedizinische Forschung am Menschen
{Grundlagenforschung)

[J 2.1.6 Genetische Untersuchung

[0 2.1.10 Register

] 2.1.11 Biobank

(] 2.1.12 Retrospektive Datenauswertung

[J 2.1.13 Fragebogen Untersuchung

I 2.1.14 Psychologische Studie

] 2.1.15 Pflegewissenschaftliche Studie

B 2.1.7 Sonstiges (z.B. Diiitetik, Epidemiologie, etc.), bitte spezifizieren:

Pilotstudie

Lusatzinformation: [[] 2.1.% Dissertation [0 2.1.9 Diplomarbeit
i.i Fachgebigt: Osteopathie
2.3 Arzneimittelstudie (wenn zutreffend) 2.4 Medizinproduktestudie {wenn zutreffend)
2.53.1 Priifsubstanz{en): 2.4.1 Priifprodukt(e):
2.3.2 Referenzsubstanz: 2.4.2 Referenzprodukt:
2.5 Klinische Phase: ___ (unbedingt angeben, bei Medizinprodukten die am ehesten zutreffende Phase)
2.6 Nehmen andere Zentren an der Studie teil; ja [ nein. Wenn ja:

2.6.1 im Inland [ 2.6.2 im Ausland []

2.7 Liste der Zentren:  Krankenhaus Cherndorf

2.8 Liegen bereits Voten anderer Ethikkemmissionen vor?

Oja & nein.  Wenn ja. Voten beilegen!
2.9 Geplante Gesamizahl der Pritfungsteilnehmer/innen (in allen teilnehmenden Zentren): @
2,10 Charalterisierung der Priifungsteilnehmer/innen: 2.10.1 Mindestalter: 2.10.2 Hichatalter:
2.10.3 Sind auch nicht persinlich Einwilligungsfihige einschliefbar? [Tia [ nein
2.10.4 EinschlieBbar sind 2] weibliche  {und/oder) [ minnliche  Teilnehmer/innen.
-

105 Sind gebirfihige Frauen einschliefbar? [ja [ nein. Wenn nein: Begriindung unter 7.3
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11 Daver der Teilnahme der einzelnen Priifungsteilnehmer/innen an der Studie: 8 Wochen
2.11.1 Aktive Phase: 4 Wochen 2.11.2 Nachkontrollen: 1

[ ]

.12 Voraussichtliche Gesamtdauer der Studie: & Monate

3a. Betrifft nur Studien gemiB AMG: Angaben zur Priifsubstanz (falls nicht in Osterreich registriert):

3.1 Registrierung in anderen Staaten? [Jja [ nein. Wenn ja, geben Sie an, in welchen:

3.2 Liegen iiber das zu priifende Arzneimittel bereits aussagekriifiige Ergebnisse van klinischen
Priifungen vor? [(Jja [ nein '

Wenn ja, bitte geben Sie folgende Daten an:

3.2.1 In welchen Staaten wurden die Prifungen durchgefihrt:

322 Phase:  ____ (Wenn Studien in mehreren Phasen angeflihrt sind, die hichste Phase angeben)

3.2.3 Zeitraum:

324 Anwendungsart{en):

3.2.5 Wurde(n) die klinische(n) Prifung(en) gemél GCP-Richtlinien durchgefihrt? [Jja [ nein

32,6 Liegt ein Abschlubbericht vor? [Jja [ nein

Wenn ja, bitte legen Sie die Investigator's Brochure, relevante Daten oder ein Gutachten des Arznei-
miltelbeirates bei.

3b. Sonstige im Rahmen der Studie verabreichte Medikamente, deren Wirksamkeit und/oder
Sicherheit nicht Gegenstand der Priifung sind:

Generic Name Darreichungsform Dosis

4. Betrifft nur Studien gemil MPG: Angaben zum Medizinprodukt:

4.1 Bezsichnung des Produkres:

4.2 Hersteller:

4.3 Zertifiziert fir diese Indikation: Clja [ nein
4.4 Zertifiziert, aber fiir eine andere Indikation: [Jja [ nein
4.5 Das Medizinprodukt tiigt ein CE-Zeichen  [Jja [ nein
4.6 [] Die Produkthroschitre liegt bei.

4.7 Welche Bestimmungen hzw. Normen sind fiir die Konstruktion und Priifung des Medizinproduktes
herangezogen worden (Technische Sicherheit):

4.8 Allfallige Abweichungen von den o.a. Bestimmungen {Normen):

Amtrageformular - Qsterrelohisehe Ethklammissionen, Version 6.4, 12.08.2072 Seite 3
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5. Angaben zor Versicherung (gemif §32 Abs.1 Z.11 und Z.12 und Abs.2 AMG; 5847 und 48 MPG)

3
3
5

=

3
3

.1 Eine Versicherung ist erforderlich:  [fja  [] nein. Wenn ja:
L1 Versicherungsgesellschaft ARAG

1.2 Adresse: Favoritenstrasse 36, 1041 Wien
.1.3 Telefon: +43 (0) 1 531 02-0

5.1.4 Polizzennummer:

1.5 Giiltigkeitsdaner; 3112.2018
Diese Angaben miissen in der Patienten- / Probandeninformation enthalten sein!

Antragsformuar - Qsferreichische Ethikommissionen, Version 6.4, 12.06.2012
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6. Angaben zur durchzufihrenden Therapie und Diagnostik
6.1.Welche MaBinahmen bzw. Behandlungen werden ausschlieBlich studienbezogen durchgefithrt?

|Art Anzahl/Dosis Zeitraum Insgesamt
Sﬂhmanarhahung :‘fﬂiﬁeﬂd&r ml pgrEter:ﬂ ndiiang, 1x nach § 4 Wochen 2x
Lebensqualititserhebung SF12 Eﬂ::::’;nm“";?““'““g‘ Txnach® | 4 wochen

Osteopathische Behandlung faufrtjl‘:;nm':::::nhm des Messzeitraumes 4 Wachen e

6.2. Welche speziellen Untersuchungen (nur invasive und strahlenbelastende) werden wihrend des
Studienzeitraumes zu Routinezwecken durchgefiih:

Art . Anzahl/Mosis Leitraum Insgesamt

6.3.Erginzende Informationen zu studienbezogenen Mafnahmen und alle erforderlichen Abweichungen
von der Routinebehandlung:

Die Routinebehandlung nach Gallenblasenentfernung sieht keinerlei therapeutischen
Behandlungen postoperativ vor. Die osteopathischen Techniken von Barral und Finet werden
standardmafig in der Osteopathie angewandt.

: _;-Am;uhb"l)m:s
“amljeden 3. Tag

; .»Lrt Sl
: 'Blutabfnahmen

Magenbiopsie ol Begmn der Studie . A
- psychologische '1 ats oD B&gmn L.-{ Zum: Abschluss e
Insulinsg, T A -':'Zx-fli][E

Thoraxréntgen - chn Beginn defr Studie

}:‘.v-}}}}}}}}}}}}}}}:ﬁ-}}bb}}hb}}}}:ﬁ BE[SPIE] E', -:.‘{-e:-e:{{-e:-:{-e:-:—:q{-ﬁﬁ{{ﬁﬁd{{{ﬁ{{-ﬂf—c—ﬁ{
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7. Strukturierte Kurzfassung des Projektes (in deutscher Sprache, kein Verweis auf das Protokoll)
7.1 Wenn Original-Projekttite] nicht in Deutsch: Deutsche Ubersetzung des Titels:

7.2 Zusammenfassung des Projektes (Rechifertizung, Relevanz, Design, MaBnahmen und Vorgehensweise):

Beschwerden nach Cholezystektomie treten cirka bei einem Drittel der operierten Patienteninnen
auf. Diese reichen von Verdauungsbeschwerden, Ubelkeit, Brechreiz bishin zu Verstopfungen und
Durchfall. 50-100% aller Operierten leiden nach Bauchchirurgischen Eingriffen an Adhdsionen.

Als Studiendesign wird eine nicht kontrollierte, Pilotstudie mit mehreren Messzeitpunkten {“within
subject design"), ohne Randomnisferung gewahlt

Die therapeutische Malinzhme ist mit den rekrutieren Probandeninnen, welche der
Studienteilnahme eingewillt haben, nach der 4. Woche postoperativ telefonisch in Kontakt zu treten
und sie Ober Schmerz und Lebensqualitat zu befragen. Die Probandeninnen milssen sowohl eine
auffalige VAS Skala haben als auch eine Abweichung der Lebensqualitst (SF 12 Fragebogen)
aufweisen. Wenn beides, sowchl die VAS - Skala als auch der SF12 Fragebogen auffallig sind,
erhalten die Probandeninnen in den darauffolgenden 4 Wochen 2 esteopathische Behandlungen
fior je 45 Minuten. Nach der & Woche postoperativ werden wiederurm Schmerz und Lebensgualitat
erhoben, Verglichen wird, wis sich der Schmerz und die Lebensqualitst von der 1. Messung auf die
2. Messung verandert haben.

Ergebnisse der pri-klinischen Tests oder Begriindung fiir den Verzicht auf pri-klinischen Tests:

In der fraiberuflichen Praxis hat die Studienleiterin, Melanie Elisabeth Noppinger, immer wieder
Patientenfinnen nach Cholezystectomie mit Beschwerden behandelt. Die Probandeninnen fihlten
nach der Behandlung besser als zuvor

714

Primire Hypothese der Studie {wenn relevant auch sekundiire Hypothesen):

Osteopathie hat keine Auswirkung auf den Schmerz- von Patienten nach Cholezystektornie im
Vergleich vor und nach der Behandlung.

Osteopathie hat keine Auswirkung auf die Lebensqualitat von Patienten nach Cholezystektomie im
Vergleich vor und nach der Behandlung.

r at

7.5

Relevante Ein- und Ausschlusskriterien:
Einschiusskriterien:

1. Patienten/innen mit einer geplanten Operation an der Galle (Becker & Stucchi, 2004; Bove &
Chapelle, 2012; Brilggmann et al., 2010; M. P. Diamond & Freeman, 2001),

Die Operation ist arzllich angaordnet und wirde auch ohne geplante Studie stattfinden.

2. Patienten/innen mit postoperativen Beschwerden wie Schmerzen im Bauchraum, Koliken,
Brechreiz, Ubelkeit, Verdauungsbeschwerden, Blahungen, Verstopfung, Durchfall (Goebell, Hotz &
Farthmann, 1384).

3. Patienten/innen, bei denen der Lebensqualitdtsfragebogen (SF12) von der Morm abweicht.

Ausschiusskriterien:

1. Patientenfinnen mit @iner akuten Operation an der Galle.

2. Patientenfinnen mit keinen postoperativen Beschwerden,

3. Patientanfinnen mit keiner Abwelchungen von der Nomn des SF12

Ethische Uberlegungen

{Identifizieren und beschreiben Sie alle miglicherweise aultretenden Probleme. Beschreiben Sie den mig-
lichen Wissenszuwachs, der durch die Studie erzielt werden soll und scine Bedeutung, sowie mégliche Risi-
ken flr Schidigungen oderBelastungen der Pritfungsteilnehmerfinnen, Legen Sie Ihre eizene Bewertung

des Mutzen/Risiko-Verhiltnisses dar):

Mugliche Komplikationen der ostecpathischen Behandiung sind:

- Woundheilungsstarung (oberftachlich und tief

Grundsatzlich ist laut Unikiinik Freiburg das Risiko von Wundheilungsstrungen fir Patienten nach
laparoskopischer Gallenblasenenifernung mit 5% als sehr gering angegeben.

Da der erste mégliche Behandiungszeitpunkt nach 4 Wochen postoperativ stattfindet, ist des
Weiteren davon auszugehen, dass zu diesern Jeitpunkt die Wundheilung bereits weitgehend
abgeschlossen ist. Das Risiko einer Wundheilungsstrung durch die im Rahmen der
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asteopathischen [ntervention auftretenden kérperlichen Belastungen, kann somit als minimal
angesehen werden,

Die Wundheilung der serdsen Haut ist bereits zwischen dem 5. und 10 Tag abgeschlossen (AT,
1973; Hubbard, Khan, Carag, Albites, & Hricko, 1967).

Van den Berg beschrzibt in seinem Buch, dass nach cirea 4 Wochen auch die Wundheilung der
desmalen Haut sowelt fortgeschritien ist, dass diese mechanische Belastungen standhalt (Van den
Berg, 2011}, Belastungen auf das Gewebe kiénnen deutlich gesteigert werden (Van den Berg,
20113,

Aus den oben beschriebenen Grinden ist das Nutzen/Risiko-Verhdlinis als sehr garing
einzuschétzen.

7.7 Begrimdung fiir den Einschluss von Personen aus geschiitzten Gruppen
{z.B. Minderjihrige, temporir oder permanent nicht-einwilligunzsfihige Personen; wenn zutreffend):

7.8 Beschreibung des Rekrutierungsverfahrens
{alle zur Verwendung bestimmte Materialicn, z.B. Inseraic inkl. Lavout miissen beigelegt werden):
Die Probandeninnen werden beim arztlichen Aufklarungsgesprach Ober die Studie seitens des
Primars informiert, aufgeklant und rekrutiert,

7.9 Vorgehensweise an der/den Priifstelle(n) zur Information und Erlangung der informierten Einwil-
ligung von Priifungsteilnehmer/inne/n, bzw, Eltern oder gesetzlichen Vertreter/inne/n, wenn zu-
treffend (wer wird informieren und wann, Erfordernis fiir geseteliche Vertretung, Zeugen, ete.):

Die Patienteneinverstdndniserkidrung wird im Rahmen des arztlichen Aufkldrungsgespraches
ausgehandigt und bei Interesse des Patienten, der Patientin unterzeichnet.

7.10 Risikoabschiitzung, vorhersehbare Risiken der Behandlung und sonstiger Verfahren, die verwendet
werden sollen {inkl. Schmerzen, Unannehmlichkeiten, Verletzung der persdnlichen Integritit und Malnah-
men 7t Vermeidung und/oder Versorzung von unvorhergeschenen [ unerwiinschien Ereignissen):

Die ostecpathische Behandlung hat auf den Kérper keine nachgewiesenan negativen
Auswirkungan.

7.11 Voraussichtliche Vorteile fiir die eingeschlossenen Priffungsteilnehmer/innen:

Probanden/lnnen erhalten 2 osteopathische Behandlungen, welche nach herkdmmiicher
Behandlung nach Chalezystektomie nicht vargesehen sind.

7.12 Relation zwischen Priifimgsteilnehmer/in und Priifer/in (zB. Patient/in - Arztin/Arzt, Smdentin -
Lehrerfin, Dienstnehmenfin - Diengtgeber/in, ete.):
Patient/[n - Studierende

7.13 Verfahren an der/den Priifstellein) zur Feststellung, ob eine einzuschlieBende Person gleichzeitig
an einer anderen Studie teilnimmt oder ob eine erforderliche Zeitspanne seit einer Teilnahme an
einer anderen Studie verstrichen ist
{von besonderer Bedeutung, werm gesunde Proband/inn/en in pharmakologische Studien eingeschlossen
werden):

Am Ende der Studie werden die Probanden/Innen gefragt, ob sie in den letzten acht Wochen
anderweitige Behandlungen genossen haben. Wenn dies der Fall ist, kénnen die erhobenen Daten
nicht fir die Studie verwertet werden. Diesa kénnten das Endergebnis verfalschen.

7.14 Methoden, um unerwiinschte Effekte ausfindig zu machen, sie aufrureichnen und zu berichten
{Beschreiben Siz wann, von wem und wie, z.B, freies Befragen und/oder an Hand von Listen]:
Ein Telefonat nach der 4. Wache postoperativ, 2 osteopathische Behandiungen wahrend der 4.

und 8. Woche postoperativ und ein Telefonat nach der 8. Woche postoperativ an denen
unerwinschie Effelte von der Studienleiterin aufindig gemacht werden kénnen.

7.15 Optional: Statistische Uberlegungen und Griinde fiir die Anzahl der Personen, die in die Studie
eingeschlossen werden sollen {erginzende Informationen zu Punkt 8, wenn erforderlich):
Da auf Grund von fehlenden Vordaten keine Schatzung bzw Fallzahiberachnung gemacht werden
kann, zieht die Studienleiterin die empfohlene Probandenanzahl seitens der Wiener Schule fir
Osteopathie heran.

7.16 Optional: Verwendete Verfahren zum Schutz der Vertraulichkeit der erhobenen Daten, der Quell-
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dokumente und von Proben (erginzende Informationen zu Punkt 8, wenn erforderlich):

7.17 Plan zur Behandlung oder Versorgung nachdem die Personen ihre Teilnahme an der Studie beendet
haben (wer wird verantwortlich sein und wol:

Die Probandeninnen werden von der Studienleiterin an den Hausarzt dberwiesen,

7.18 Betrag und Verfahren der Entschiidigung oder Vergiitung an die Priffungsteilnehmer/innen
{Beschreibung des Betrages, der withrend der Priifungsteilnahme bezahlt wird und wofir, z. B, Fahrispesen,
Einkommensverlust, Schmerzen und Unannehmlichkeiten, etc.);

Die Entschadigung ist, dass die Probandeninnen zwei osteopathische Behandlungen erhaltan,
welche nach Cholezystectomie normalerwsise nicht vorgesehen sind. )

7.19 Regeln fiir das Aussetzen oder vorzeitige Beenden der Studie an der/den Priifstellein) in diesem
Mitgliedstaat oder der gesamten Studie:

Wenn Probandeninnen die Studie aussetzen, oder vorzeitig beenden, werden die erhobenen
Daten nicht fur die Studie verwendet,

7.20 Vereinbarung iiber den Zugriff der Priferin/des Priifers/der Priifer auf Daten, Publikationsricht-
limien, ete. (wenn nicht im Protokoll darzestell):

Die Daten der Probandeninnen werden ancnymisiert,

7.21 Finanzierung der Studie {wenn nicht im Protokoll dargestellt) und Informationen tiber finanzielle oder
andere Interessen der Priiferin/des Priifers/der Priifer:
Die Studie ist von der Studienleiterin selbst finanziert.

T.22 Weitere Informationen (wenn erforderlich):
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8. Biometrie, Datenschutz: .
(Hier nur Kurzinformationen in Stichworten, ausfithriicher - wenn erforderiich - unter Punky 7.135 und 7.16)

8.1 Btudiendesign (z.B. doppelbling, randomisiert, kentrolliert, Placebo, Parallelgruppen, multizentrisch)

[18.1.1 offen (] 8.1.2 randomisiert [J %.1.5 Paralleleruppen [ 8.1 4 monozentrisch
[ 4.1.5 hlind [ 8.1.6 kontralliert  [[] .1.7 cross-over [ &.1.8 multizentrisch
] 8.1.9 doppelblind [ 8.1.10 Placebo (] 2.1.11 faktoriell < 8.1.12 Pilotprojekt

[18.1.12 observer-blinded [] 8.1.14 .ﬂquiualenzprﬂl‘ung
[1 8.1.15 sonstiges:

8.1.16 Anzahl der Gruppen: 1
8.1.17 Stratifizierung; Bd nein ] ja: Kriterien:
8.1.18 Messwiederholungen: [ nein [ ja: Zeitpunkte: vor der 1. osteopathischen Behandlung und

nach der letzten osteopathischen
Behandlung

8.1.19 Hauptrielgribe: Schmerz

£.1.20 Mullhvpothese(n):

Osteopathie hat keine Auswirkung auf den Schmerz- von Patienten nach Cholezystektomie im
Vergleich vor und nach der Behandlung.

Osteopathie hat keine Auswirkung auf die Lebensqualitit von Patienten nach Ehniezyﬁtéktomie
im Vergleich vor und nach der Behandlung.
§.1.21 Alternativhypothese(n):

Osteopathie hat eine Auswirkung auf den Schmerz von Patienten nach Cholezystektomie im
Vergleich vor und nach der Behanldung.

Osteopathie hat eine Auswirkung auf die Lebensqualitit von Patienten nach Chelezystektomie im
Vergleich vor und nach der Behandlung.

8.1.22 MebenzielgriiBen: Lebensqualitit

8.2 Swudienplanung

Die Fallzahlberechnung basiert auf (Alpha = Fehler 1. Art, Power = | — Beta = | — Fehler 2. Art):
8.2.1 Alpha: [ zweiseitizc  [] einseitiz 822 Power:

B.2.3 Statistische Verfahren:

8.2.4 Multiples Testen: [ nein [ ja Korrekiurverfahren.:

8.2.5 Erwartete Anzahl von Studienabbrecher/inne/n (Drop-out-Quote):

£.3 Geplante statistische Analyse
Population: [] 8.3.1 Intention-to-treat [} 8.3.2 Per protocal
8.3.3 Pwischenauswertung: [ nein [] ja: Abbruchkriterien:

8.3.4 Geplante statistische Verfahren:

8.4 Dokumentationsbdgen / Datenmanagement
8.4.1 Angaben zur Datengualititsprifung

2.4.2 Angaben zum Datenmanagement

£.5 Verantwortliche und Qualifikation
8.5.1 Wer fiihrte die biometrische Planung durch {gef. Nachweis der Qualifikation)?

§.52 Wer wird die statistische Avswertung durchfiibren (ggf. Nachweis der Qualifikation)?
Dr. Hitzl (PMU)

8.6 Datenschutz
8.6.1 Die Datenverarbeitung erfolgt a) [ personenbezogen b} [ indirekt personenbezogen
) B nicht personenbezogen

862 Wenna) Begrindung:

Antragafarmidar - Csterraichiseine Ethikkommissionen, Versian 6.4, 12,06 2012 Seite 9
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DVE-Nummer:
8.6.3 Wenn b): Wie erfolgt die Verschliisselung?

Antragsformular - Osterreichische Ethikkommissionen, Versor 6.4, 12.06.2042 Saita 10
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9. Name und Unterschrift der Antragstellerin/des Antragstellers

9.1 Name: Melanie Elisabeth Noppinger
9.2 Institution Firma: Osteopathie & Physiotherapie
9.3 Position; Studienleiterin

9.4 Antragsteller/in ist [ 2.4.1 koordinierende/r Priifer/in (multizentrische Studie)
(nur AMG-Studicn) ] 9.4.2 Hauptpriifer/in {monozentrische Studie)
[ 9.4.3 Sponsor bzw, Vertreter/in des Sponsors
[] 9.4.4 vom Sponsor autorisierte Person/Oraanisation
Ich bestdtige hiermit, dass die in diesem Antrag gemachten Angaben korrekt sind und dass ich der Mein-

ung bin, dass die Durchfihrung der Studie in Ubereinstimmung mit dem Protokoli, nationalen Regelun-
gen und mit den Prinzipien der Guten Klinischen Praxis miglich sein wird,

Weiters stimme ich mit meiner Unterschrift zu, dass folgende Daten aus meinem Antrag gef. durch die
Ethikkommission veriiffentlicht werden, um die Antrige nach Zahl und Inhalt transparent zu machen:
EK-Nummer, Emreich-Datum, Frojekttitel. Hauptpriifer. Sponsor/CRO, weitere Zentren,

{Im Falle der Nichi-Zustimmumg bitte diesen Absaiz durchzustreichen)

Unterschrift der Antragstellerin'des Antragstellers Datum

11! Achtung: Diese Unterschirift ist in jedem Fall erforderlich !!!

Antragsformuar - Osterreichische Ethitkommissionen, Version 6.4 12.06.2012 Saite 17
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Teil B

Studienkurzbezeichnung: Pilotstudie

10. Angaben zur Priiferin/zum Priifer

10.1 Name: Melanie Elisabeth Noppinger

10.2 Krankenanstalt/Institut/Abteilung:  Osteopathie und Physiotherapie Noppinger
10.3 Telefon 10.4 _Pieps™/Mobil | 10.5 Fax 10.6 e-mail-Adresse:
06644338966 noppingermelly@drei.at

10.7 Jus practicandi: [ ja nein  10.8 Facharzt fiir:
10.9 Prifirztekurs: ja nein
10.10 Sofern relevant: Priklinische Qualifikation (z.B. Labordiagnostik) bzw. Name der Verantwortlichen:

11. Geplante Anzahl der PatientInnen bzw. ProbandInnen an dieser Priifstel|§140 geplante OP’s jahrlich|

12. Verantwortliche MitarbeiterInnen an der klinischen Studie (an Ihrer Priifstelle)

Fr/Hr | Titel Vorname Name Institution
Hr Primar Dr. | Andreas Heuberger Krankenhaus Obemdorf

13. Unterschrift der Priiferin/des Priifers

Ich bestatige hiermit, dass die in diesem Antrag gemachten Angaben korrekt sind und dass ich der Meinung bin. dass die
Durchfiihrung der Studie in chremsummung mit dem Protokoll. nationalen Regelungen und mit den Prinzipien der Guien
Klinischen Praxis miglich sein wird.

Unterschrift der Priiferin/des Priifers Datum

Bei multizentrischen AMG-Studien sind die Teile B von der Hauptpriferin/dem Hauptprifer des jeweiligen Zentrums zu unter-
zeichen. Alternativ zur Unterschrift auf den Teilen B kinnen die Untersclwifien der Hauptprifer/innen aucl auf den Unter-
schriftenseiten des Protokolly oder der Prifarsteverirage vorgelegt werden. Es muss jedenfolls eine eindentige - durch Unter-
schrift dokumentierte « Zustimmung alier Hauptprifer/innen zum Protokoll vorliegen.

14, Leiterin/Leiter [d der Einrichtung* [ des Pflegedienstes™
14.1 Name: Primar Dr. Ac,ims l-lcu/rgt

//
\/ Lz o U o4 Losf

Unterschrift der Leiterin/des Leiters Datum

*  Div Unterschrifi der Loiterin/des Leiters des Pflagedionsies isi fiir Pllegeforschnmgsprofekic und die Arrwendung neuer
Pllegekonzepte und -methoden a;fordcrf:ch ansonsien die Umrsdvrm der Leiterin/des Lelters der jeweiligen Einrichtung.
Einvichtung, die Klinik fwenn g jert: die Minische Abteilung). die Abteilung oder die gemeinsame Einrichlung

11! Achtung: Teil B ist in jedem Fall vollstiindig auszufiillen, bei multizentrischen Klinischen
Priifungen nach AMG fiir jedes in Osterreich teilnehmende Zentrum separar !!!

Antragsformular - Ostemeichische Ethilkommissionen, Version 8.4, 12.06.2012 Seite 12
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ANHANG F Meldung fir Studienanderung

Meldung

Formular fiir die Meldung von Amendments, SAEs, SUSARs
und filr sonstige Mitteilungen an dsterreichische Ethik-Kommissionen.

Version 5.1 vom 25.08.2006 Bitte immer die aktuelle Version verwenden (http://ethikkommissionen.at)!
Adresse der Ethikkosmmssion (optiosal) Raum fur Cingangssempel, 2tc Bitte Fredassen!

Ethikkommission fur das Bundesland Salzourg

Michael -Pacher Strasse 36

5020 Salzburg

MITTEILUNG
an folgende dsterreichische Ethik-Kommissionen:
Ethik-Kommission EK-Nummer Datum des Priifer
Votums

Ethikkommission Land Salzburg

X 1.1 MELDUNG einer PROTOKOLLANDERUNG (AMENDMENT)

Begronden Sie die vorgenommenen Protokollinderungen. Legen Sie cin Exemplar, sowie cine Liste der vorge-

nommenen Anderungen bei,

Machen Sie exakte Angaben Ober die Bezeichnung des Amendments (falls erforderlich),

O
O
NEBENWIRKUNG (SUSAR) *

»*

Ergeben sich daraus fir [hr Projekt Konsequenzen? Geben Sie cine Stellungnahme dazu ab!

1.2 MELDUNG cines SCHWERWIEGENDEN UNERWUNSCHTEN EREIGNISSES (SAE) *
1.3 MELDUNG einer MUTMASSLICHEN UNERWARTETEN SCHWERWIEGENDEN

Legen Si¢ eine Kopie der Meldung an das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen bei {wenn zutrefiend)

[J 1.4 SONSTIGE MITTEILUNG

2. An n zum F hungsprojekt (EK-Nummer bitte in die obige Tabelle ¢int

2.1 Projektrite] (Kurzbezeichnung):

Auswirkungen der Osteopathie bei Postcholezystectomiebeschwerden auf Schmerz und

Lebensqualitat
2.2 Protokollnummer (falls vorhanden):

Meldungeformuler - Osterrelchische Ethilkommizsionen, Version 5.1, 25 08 2008
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3; riindung/Stell hme/Mi 2

Das Krankenhaus der Barmherzigen Bruder in Salzburg, Abteilung for Chirurgie, in Absprache mit
Herrn Primar Dr. Weiss wird mich bei der Probandenrekrutierung unterstitzen. Das Beschwerdebild
wird laut Primar Heuberger (KH Oberndorf) selten auftreten und daher hat er mir empfohlen ein weiteres
Krankenhaus zur Probandenrekrutierung heranzuziehen damit die Mindestanzahl fir die Durchfiihrung
der klinischen Studie innerhalb eines Jahres erreicht werden kann.

4. Unterschrift o
/eé, ( Z/ 7l b

Untersch(iﬂ (Priifer/in bzw, Antragsteller/in) Datum

Meigungsformutar - Osterreichische Ethikkommissionen, Version 5.1, 25.08 2006 Seite 2
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ANHANG G Antrag Krankenhaus der Barmherzigen Bruder Salzburg

Antrag

Yersion 6.4 vom 12.06.2012 Bitte immer die aktuelle Version verwenden (hifp:/ethikk ST af)!

Dieses Formular soll fiir Einreichungen bei sterreichischen Ethikkommissionen verwendet werden,
Es setzt sich aus cinem allgemeinen Teil A - Angaben zur Studie und zum Sponsor -
und aus cinem speziellen Teil B - Angaben zu der/den einzelnen Pritfstelle(n) - zusammen,
Bei Emreichungen filr mehrere Zentren (Priifer/innen) muss nur der Teil B an das jeweilige Zentrum angepasst werden

Adresse der Edskkommission (oprional) Raum flir Eingomgsstempel, EK-Numeer, et B Freilassea’

Ethikkommission fir das Bundesland Salzburg
Michael-Pacher-Strasse 36
5020 Salzburg

ANTRAG AUF BEURTEILUNG EINES KLINISCHEN FORSCHUNGSPROJEKTES
fiir folgende Priifer/innen bei folgenden dsterreichischen Ethikkommissionen:

P Bitte alle Ethikkommissionen eintragen, an die der Antrag gesender wird (Kurzbezeichnung!) <4
¥ I Falle einer multizentrischen Arzneimittelstudie isi die Leitethikkommission als erste anzufiihren! <

Zusmndlge Ethikkommission Priiferin/Priifer (lokale Studienleitung)
Ethikkommission fiir das Bundesland Salzburg Melanie Elisabeth Noppinger

Teil A |
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1. Allgemeines:

I.1 Projekttitel: Auswirkung der Osteopathie bei Postcholezystektomiebeschwerden auf Schmerz

und Lebensqualitét

1.2 Protokollnummer/-bezeichnung:Version 2 1.2.1 EudraCT-Nr.:
1.3 Datum des Protokolls: 22.02.2018 1.3.1 ISRCTN-Nr.:
1.4 Daten der beiliegenden Amendments: 1.4.1 Nr. 1.4.2 Datum:

1.4.3 Nr. 1.4.4 Datum:

1.4.5 Nr. 1.4.6 Datum:
1.5 Sponsor / Rechnungsempfiingerln (Kontaktperson in der Buchhaltung):

Sponsor Rechnungsempfingerin
1.5.1 Name: Ansuchen auf Kostenfreistellung
1.5.2 Adresse:
1.5.3 Kontaktperson:
1.5.4 Telefon:
1.5.5 FAX:
1.5.6 ¢-mail:
1.5.7 UID-Nummer
{wenn nicht gleich wie . Sponsor*)

Antragsformuiar - Osterreichische Ethikkommissionen, Version 6.4, 12,06.2012 = Selte 1

2. Eckdaten der Studic

2.1 Art des Projektes: [ 2.1.1 Klinische Priifung cines nicht registrierten Arzneimittels
[1 2.1.2 Klinische Priifung eines registrierten Arzoeimittels
[ 2.1.2.1 gemiiB der Indikation [] 2.1.2.2 nicht gemiB der Indikation

[] 2.1.16 Nicht-interventionelle Studie (NIS) ~ nur gem. § 2a Abs. 3 AMG

[T] 2.1.3 Klinische Priifung ¢iner neuen medizinischen Methode

7] 2.1.4 Klinische Priifung eines Medizinproduktes
[ 2.1.4.1 mit CE-Kennzeichnung [ 2.1.42 ohne CE-Kennzeichnung
[ 2.1.4.3 Leistungsbewertungspriifung (In-vitro-Diagnostika)

[ 2.1.5 Nicht-therapeutische biomedizinische Forschung am Menschen
(Grundlagenforschung)

[[] 216 Genetische Untersuchung

[J 2.1.10 Register

] 2.1.11 Biobank

[ 2.1.12 Retrospektive Datenauswertung

[J 2.1.13 Fragebogen Untersuchung

[] 2.1.14 Psychologische Studie

[ 2.1.15 Pllegewissenschaftliche Studie

[ 2.1.7 Sonstiges (z.B. Diiitetik, Epidemiologie, etc.), bitte spezifizieren:
blindierte, randomisierte klinische Studie

Zusatzinformation: [] 2.1.8 Dissertation [J 2.1.9 Diplomarbeit

2.2 Fachgebiet: Osteopathie
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2.3 Arzneimittelstudie (wenn zutreffend) 2.4 Medizinproduktestudie (wenn zutreffend)

2.3.1 Priifsubstanz{en): 2.4.1 Priifprodukt(e):
2.3.2 Referenzsubstanz: 2.4.2 Referenzprodukt:
2.5 Klinische Phase: (unbedingt angeben, bei Medizinprodukten die am chesten zutreffende Phase)

2.6 Nehmen andere Zentren an der Studie teil: Bja [ nein. Wenn ja:
2.6.1 im Inland 2.6.2 im Ausland [

2.7 Liste der Zentren:  Krankenhaus Oberndorf

2.8 Liegen bereits Voten anderer Ethikkommissionen vor?

Oja [ nein.  Wenn ja, Voten beilegen!
2.9 Geplante Gesamtzahl der Priifungsteilnehmer/innen (in allen teilnehmenden Zentren): 30
2.10 Charakterisierung der Priifungsteilnehmer/innen: 2.10.1 Mindestalter: 2.10.2 Hachstalter:

2.10.3 Sind auch nicht personlich Einwilligungsfihige einschliefbar? [Jja [ nein
2.10.4 Einschliebbar sind [ weibliche (und/oder) [ ménnliche  Teilnehmer/innen.
2.10.5 Sind gebiirfihige Frauen einschlieBbar? [Jja [ nein. Wenn nein: Begriindung unter 7.5

AnﬂaWMI- Osteraichische Ethikkommissionen, Version 64, 12.06,2012 Saite 2

2.11 Dauer der Teilnahme der einzelnen Prijfungsteilnehmer/innen an der Studie: 12 Wochen
2.11.1 Aktive Phase: 4 Wochen 2.11.2 Nachkontrollen: 1

2.12 Voraussichtliche Gesamtdauer der Studic: 6 Monate

3a. BetrifTt nur Studien gemiiB AMG: Angaben zur Priifsubstanz (falls nicht in Osterreich registriert):
3.1 Registrierung in anderen Staaten?  [Jja [ nein. Wenn ja, geben Sie an, in welchen:

3.2 Liegen Uber das zu priifende Arzneimittel bereits aussagekriifiige Ergebnisse von klinischen
Pritfungen vor? [Jja  [Jnein
Wenn ja, bitte geben Sic folgende Daten an:

3.2.1 In welchen Staaten wurden die Priiffungen durchgefiihrt;

3.2.2 Phase: (Wenn Studien in mehreren Phasen angefiihrt sind, die hichste Phase angeben)
3.2.3 Zeitraum:
3.2.4 Anwendungsart(en):

3.2.5 Wurde(n) die klinische(n) Priifung(en) gemill GCP-Richtlinien durchgefithrt? [Jja  [] nein
3.2.6 Liegt ein AbschluBbericht vor? [Jja [ nein

Wenn ja, bitte legen Sie die Investigator’s Brochure, relevante Daten oder ein Gutachten des Arznei-
mittelbeirates bei,

3b. Sonstige im Rahmen der Studie verabreichte Medikamente, deren Wirksamkeit und/oder
Sicherheit nicht Gegenstand der Priifung sind:

Generic Name Darreichungsform Dosis
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4. Betrifft nur Studien gemiil MPG: Angaben zum Medizinprodukt:
4.1 Bezeichnung des Produktes:

4.2 Hersteller:

4.3 Zertifiziert fiir diese Indikation: [dja  [Onein

4.4 Zertifiziert, aber fiir eine andere Indikation: [Jja [ nein

4.5 Das Medizinprodukt triigt ein CE-Zeichen [Jja [0 nein

4.6 [] Dic Produktbroschiire liegt bei.

4.7 Welche Bestimmungen bzw. Normen sind fiir dic Konstruktion und Priifung des Medizinproduktes
herangezogen worden (Technische Sicherheit):

4.8 Allfiillige Abweichungen von den o.a. Bestimmungen (Normen):

Antragsfermear - Osterreichische Ethitc issionen, Version 6.4, 12.06.2012 Seife 3

5. Angaben zur Versicherung (gemiifl §32 Abs.1 Z.11 und Z.12 und Abs.2 AMG; §§47 und 48 MPG)

5.1 Eine Versicherung ist erforderlich: ~ BJja  [Jnein. Wenn ja:
5.1.1 Versicherungsgesellschaft ~ ARAG
5.1.2 Adresse:
5.1.3 Telefon:
5.1.4 Polizzennummer: R752021590
5.1.5 Ghltigkeitsdauer:
Diese Angaben miissen in der Patienten- / Probandeninformation enthalten sein!
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6. Angaben zur durchzufiihrenden Therapie und Diagnostik
6.1.Welche Mafinahmen bzw. Behandlungen werden ausschlieBlich studienbezogen durchgefiihrt?

Art Anzahl/Dosis Zeitraum Insgesamt
1x vor der ersten Behandiung, 1x nach 8
Schmerzerhebung Wochen postoperativ, 1x nach 12 8 Wochen I
Wochen postoperativ

1x vor der ersten Behandlung, 1x nach 8
Lebensqualitatserhebung SF12 | Wochen postoperativ, 1x nach 12 8 Wochen 3x
Wochen postoperativ

Osteopathische Behandlung gr']::;n ‘;'\‘ﬂ‘::::en des Messzeitraumes |, o =

6.2.Welche speziellen Untersuchungen (nur invasive und strahlenbelastende) werden wihrend des
Studienzeitraumes zu Routinezwecken durchgefiihrt;

Art Anzahl/Dosis Zeitraum Insgesamt

6.3.Ergiinzende Informationen zu studienbezogenen Malinahmen und alle erforderlichen Abweichungen
von der Routinebehandlung:

Die Routinebehandlung nach Gallenblasenentfernung sieht keinerlei therapeutischen
Behandlungen postoperativ vor.

S ra e »>>3>>55> BEISPIELE als AUSFULLHILFE c<c<<<ccccccaccaccaacaaeds
Art Anzahl/Dosis Zeitraum insgesamt
Blutabnahmen Sml fjeden 3. Tag 3 Wochen 35ml
Magenbiopsie Ix zu Beginn der Studie - |
psychologische Tests Ix zu Beginn; 1x zum Abschluss 3 Wochen 2

Insulin s.c. 2x401E | Woche 2
Thoraxriintgen Ix zu Beginn der Studie .- l
SRS e e s> BEISPIELE €<<<<<idcddd<ddccadac<aadaaecs

Antragsformular - Osterraichische Ethikkommissionen, Version 6 4, 12.06 2012 Seite 5
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7. Strukturierte Kurzfassung des Projektes (in deutscher Sprache, kein Verweis auf das Protokoll)

7.1

Wenn Original-Projekttitc] nicht in Deutsch: Deutsche Ubersetzung des Titels:

72

Zusammenfassung des Projektes (Rechtfertigung. Relevanz, Design, Mabnahmen und Vorgehensweise):

Beschwerden nach Cholezystektomie treten zirka bei einem Drittel der operierten Patienteninnen
auf. Diese reichen von Verdauungsbeschwerden, Ubelkeit, Brechreiz bishin zu Verstopfungen und
Durchfall. 50-100% aller Operierten leiden nach Bauchchirurgischen Eingriffen an Adhasionen.

Als Studiendesign wird eine bliniderte, randomisierte klinische Studie gewahlt

Die therapeutische MaRnahme ist mit den rekrutieren Probandeninnen, weiche der
Studienteilnahme eingewillt haben, nach der 4. Woche postoperativ telefonisch in Kontakt zu treten
und sie liber Schmerz und Lebensqualitat zu befragen. Die Probandenlnnen missen sowohl eine
auffallige VAS Skala haben als auch eine Abweichung der Lebensqualitat (SF 12 Fragebogen)
aufweisen. Wenn beides, soweh! die VAS - Skala als auch der SF12 Fragebogen auffallig sind,
erhalten die Probandeninnen in den darauffolgenden 4 Wochen 2 osteopathische Behandlungen
fur je 45 Minuten, Nach der 8. Woche und der 12. Woche postoperativ werden wiederum Schmerz
und Lebensqualitat erhoben.

7.3

Ergebnisse der pri-klinischen Tests oder Begriindung filr den Verzicht auf pra-klinischen Tests:

In der freiberuflichen Praxis hat die Studienleiterin, Melanie Elisabeth Noppinger, immer wieder
Patienten/innen nach Cholezystectomie mit Beschwerden behandelt. Die Probandeninnen fuhiten
nach der Behandlung besser als zuvor.

74

Primiire Hypothese der Studie (wenn relevant auch sekundire Hypothesen):

Osteopathie hat keine Auswirkung auf den Schmerz- von Patienten nach Cholezystektomie im
Vergleich mit der Kontroligruppe.

Osteopathie hat keine Auswirkung auf die Lebensqualitat von Patienten nach Cholezystektomie im
Vergleich mit der Kontrollgruppe.

7.3

Relevante Ein- und Ausschlusskriterien:

Einschlussknterien:

Patientenfinnen mit einer geplanten Operation an der Galle, die nur postoperativ Schmerz im
Bauchraum und eine Abweichung der Lebensqualitat (SF12 Fragebogen) haben. (Becker &
Stucchi, 2004; Bove & Chapelie, 2012; Bruggmann et al., 2010, Diamond & Freeman, 2001,
Goebell et al., 1984). Die Operation ist arztlich angeordnet und wirde auch ohne geplante Studie
stattfinden. Die Lebensqualitat wird eingeschlossen, da in zahireichen Studien beschrieben wird,
dass die Menschen die postoperativ an Beschwerden leiden auch zusatzliche eine Auswirkung auf
die Lebensqualitat verspiren (Ergul & Korukluoglu, 2008, Kuru et al,, 2015). In dieser Studie weist
die unabhéngige. dritte Person die Prebandenfinnen darauf hin, dass sich die Angaben zur
Lebensqualitat ausschiieflich auf die postoperativen Beschwerden beziehen

Ausschiusskriterien:

« Patienten/innen mit keinen postoperativen Beschwerden

« Patientenfinnen mit keiner Abweichungen von der Norm des SF12
+  Akutaufnahme wegen eitriger Gallenblasenentzindung

» Gallenblasentumore

» Gelbsucht wegen Gallengangsteine (diesen missen praoperativ mittels endoskopischer
Gallengangspiegelung entfernt werden)

- Alter Uber 80 und unter 40 Jahre (da die Diagnose laut Primar Heuberger selten vor dem 20.
Lebensjahr und selten liber dem 85. Lebensjahr auftritt, die Gruppe soll altermalig jedoch nicht zu
heterogen werden)

+ Ausgedehnte Voroperationen im Oberbauch
+ Fehlende Zustimmung der Studientellnanme

» Zusatzliche andere Therapien (Massage, Physiotherapie, Osteopathie,...) an weichen der
Proband, die Probandin teilnimmt. ausgenommen Gruppentherapien (Wirbelsaulengruppe,
Unterwassergruppe....)

« Einnahme von Schmerzmitteln

7.6

Ethische Uberlegungen

Anteagsformular - Ostemsichisehe Ethikkommissionsn, Version 6.4, 12 06,2012 Seito &
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(Identifizieren und beschreiben Sie alle moglicherweise auftretenden Probleme. Beschreiben Sie den mig-
lichen Wissenszuwachs, der durch die Studie erzielt werden soll und seine Bedeutung, sowie mdgliche Risi-
ken fur Schiidigungen oderBelastungen der Priffungsteilnehmer/innen. Legen Sie Ihre eigene Bewertung
des Nutzen/Risiko-Verhiltnisses dar):

Mogliche Komplikationen der osteopathischen Behandlung sind:
- Wundheilungsstérung (oberflachlich und |, tief')

Grundsétzlich ist laut Uniklinik Freiburg das Risiko von Wundheilungsstérungen fir Patienten nach
laparoskopischer Gallenblasenentfernung mit 5% als sehr gering angegeben.

Da der erste mogliche Behandlungszeitpunkt nach 4 Wochen postoperativ stattfindet, ist des
Welteren davon auszugehen, dass zu diesem Zeitpunkt die Wundheilung bereits weitgehend
abgeschlossen ist. Das Risiko einer Wundheilungsstérung durch die im Rahmen der
osteopathischen Intervention auftretenden korperlichen Belastungen, kann somit als minimal
angesehen werden.

Die Wundheilung der serosen Haut ist bereits zwischen dem 5. und 10 Tag abgeschlossen (AT,
1973; Hubbard, Khan, Carag, Albites, & Hricko, 1967).

Van den Berg beschreibt in seinem Buch, dass nach circa 4 Wochen auch die Wundheilung der
desmalen Haut soweit fortgeschritten ist, dass diese mechanische Belastungen standhalt (Van den
Berg, 2011). Belastungen auf das Gewebe kénnen deuthich gesteigert werden (Van den Berg,
2011),

Aus den oben beschriebenen Grinden ist das Nutzen/Risiko-Verhiltnis als sehr gering
einzuschatzen,

7.7 Begriindung fiir den Einschluss von Personen aus geschiitzten Gruppen
(z.B. Minderjiihrige, temporiir oder permanent nicht-cinwilligungsfithige Personen; wenn zutreffend):

7.8 Beschreibung des Rekrutierungsverfahrens
(alle zur Verwendung bestimmite Materialien, 2.B. Inserate inkl. Layout milssen beigelegt werden):
Die Probandeninnen werden beim #rztichen Aufklarungsgesprach ber die Studie seitens des
Primars informiert, aufgeklart und rekrutiert

7.9 Vorgehensweise an der/den Priifstelle(n) zur Information und Erlangung der informierten Einwil-
ligung von Priifungsteilnchmer/inne/n, bzw. Eltern oder gesetzlichen Vertreter/inne/n, wenn zu-
treffend (wer wird informicren und wann, Erfordernis filr gesetzliche Vertretung, Zeugen, ¢1c.):
Die Patienteneinverstandniserkiarung wird im Rahmen des arztlichen Aufklarungsgespréches
ausgehandigt und bei Interesse des Patienten, der Patientin unterzeichnet.

7.10 Risikoabschiitzung, vorhersehbare Risiken der Behandlung und sonstiger Verfahren, die verwendet
werden sollen (ink). Schmerzen, Unannchmlichkeiten, Verletzung der persdnlichen Integritit und MaBnah-
men zur Vermeidung undfeder Versorgung von unverhergesehenen / unerwlinschten Ereignissen):

Die osteopathische Behandlung hat auf den Koérper keine nachgewiesenen negativen
Auswirkungen

7.11 Voraussichtliche Vorteile fiir die cingeschlossenen Priifungsteilnchmer/innen:

Probanden/innen erhalten 2 osteopathische Behandlungen, weiche bei herkommiicher Behandlung
nach Cholezystektomie nicht vorgesehen sind.

7.12 Relation zwischen Priifungsteilnehmer/in und Priifer/in (z.B. Patient/in - Arztin/Arzt, Student/in -
Lehrer/in, Dienstnehmer/in - Dienstgeber/in, etc.):

Patient/In - Studierende

7.13 Verfahren an der/den Priifstelle(n) zur Feststellung, ob eine einzuschliefiende Person gleichzeitig
an einer anderen Studie teilnimmt oder ob cine erforderliche Zeitspanne scit ciner Teilnahme an
einer anderen Studie verstrichen ist
(von besonderer Bedeutung, wenn gesunde Proband/inn/en in pharmakologische Studien eingeschlossen
werden):

Am Ende der Studie werden die Probanden/innen gefragt, ob sie in den letzten 12 Wochen
anderweitige Behandlungen genossen haben. Wenn dies der Fall ist, konnen die erhobenen Daten
nicht fur die Studie verwertet werden. Diese konnten das Endergebnis verfalschen.

7.14 Methoden, um unerwiinschte Effekte ausfindig zu machen, sie aufzuzeichnen und zu berichten
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(Beschreiben Sie wann, von wem und wie, z.B. freies Befragen und’oder an Hand von Listen):

Ein Telefonat nach der 4. Woche postoperativ, 2 osteopathische Behandlungen wahrend der 4.
und 8. Woche postoperativ und ein Telefonat nach der 8. Woche und 12. Woche postoperativ an
denen unerwunschte Effekte von der Studienleiterin aufindig gemacht werden konnen.

7.15 Optional: Statistische Uberlegungen und Griinde filr dic Anzahl der Personen, die in dic Studie
eingeschlossen werden sollen (ergiinzende Informationen zu Punkt 8, wenn erforderlich):
Da es keine Vordaten gibt, kann keine Schatzung bzw. Fallzahlberechnung durchgefahrt werden.
Daner zieht die Studienleiterin die empfohlene Probandenzahl der Wiener Schule fur Osteopathie
heran.

7.16 Optional: Verwendete Verfahren zum Schutz der Vertraulichkeit der erhobenen Daten, der Quell-
dokumente und von Proben (erginzende Informationen zu Punkt 8, wenn erforderlich):

7.17 Plan zur Behandlung oder Versorgung nachdem die Personen ihre Teilnahme an der Studie beendet
haben {wer wird verantwortlich sein und wo):
Die Probandeninnen werden von der Studienleiterin an den Hausarzt Gberwiesen.

7.18 Betrag und Verfahren der Entschidigung oder Vergiitung an die Prifungsteilnehmer/innen

(Beschreibung des Betrages, der wiihrend der Priffungsteilnahme bezahlt wird und woflir, 2.8, Fahrispesen,
Einkommensverlust, Schmerzen und Unannehmlichkeiten, etc.):

Die Entschadigung ist, dass die Probandeninnen zwei osteopathische Behandiungen erhalten,
welche nach Cholezystectomie normalerweise nicht vorgesehen sind.

7.19 Regeln fiir das Aussetzen oder vorzeitige Beenden der Studie an der/den Priifstelle(n) in diesem
Mitgliedstaat oder der gesamten Studie:
Wenn Probandeninnen die Studie aussetzen, oder vorzeitig beenden, werden die erhobenen
Daten nicht fur die Studie verwendet

7.20 Vereinbarung iiber den Zugriff der Priiferin/des Priifers/der Pritfer auf Daten, Publikationsricht-
linien, etc. (wenn nicht im Protokoll dargestellt):
Die Daten der Probandeninnen werden anonymisiert.

7.21 Finanzierung der Studie (wenn nicht im Protokoll dargestelit) und Informationen {iber finanzielle oder
andere Interessen der Pritferin/des Priifers/der Priifer:
Die Studie ist von der Studienleiterin selbst finanziert.

7.22 Weitere [nformationen (wenn erforderlich):
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8. Biometrie, Datenschutz:
(Hier nur Kurzinformationen in Stichworten, ausfihvlicher - wenn erforderlich - unter Punkt 7.15 und 7.16)

8.1 Studiendesign (z.B. doppelblind, randomisicrt, kontrolliert, Placebo, Parallelgruppen, multizentrisch)

[J8.1.1 offen < 8.1.2 randomisiert [ 8.1,3 Parallelgruppen &.1.4 monozentrisch
(2 8.1.5 blind B4 8.1.6 kontrolliert  [[] 8.1.7 cross-over ] 8.1.8 multizentrisch
[[] 8.1.9 doppelblind [ 8.1.10 Placebo  [] 8.1.11 faktoricll 1 &.1.12 Pilotprojekt

[ 8.1.13 observer-blinded [] 8.1.14 Aquivalenzpriifung
[C] 8.1.15 sonstiges:

8.1.16 Anzahl der Gruppen: 1

8.1.17 Stratifizicrung: B nein  [] ja: Kriterien:

8.1.18 Messwiederholungen: (] nein [ ja: Zeitpunkte: zwischen der 4., 8. Woche und 12. Woche
postoperativ

8.1.19 HauptzielgriBe: Schmerz

8.1.20 Nullhypothese{n):
Osteopathie hat keine Auswirkung auf den Schmerz- von Patienten nach Cholezystektomie im
Vergleich mit der Kontrollgruppe.

Osteopathie hat keine Auswirkung auf die Lebensqualitit von Patienten nach Cholezystektomie
im Vergleich mit der Kontrollgruppe.

8.1.21 Alternativhypothese(n):
Osteopathie hat eine Auswirkung auf den Schmerz von Patienten nach Cholezystektomie im
Vergleich mit der Kontrollgruppe.

Osteopathie hat eine Auswirkung auf die Lebensqualitit von Patienten nach Cholezystektomie im
Vergleich mit der Kontrollgruppe.

8.1.22 NebenzielgroBien: weitere Aspekte der Lebensqualitit

8.2 Studienplanung

Die Fallzahlberechnung basiert auf (Alpha = Fehler 1. Art, Power = | — Beta = 1 — Fehler 2. Art):
8.2.1 Alpha: 0,000 [ zweiseitie [ einseitig  8.2.2 Power:

8.2.3 Statistische Verfahren: keine da Pilotprojekt

8.2.4 Multiples Testen: [ nein [ ja: Korrekturverfahren.: keine

8.2.5 Erwartete Anzahl von Studienabbrecher/inne/n { Drop-out-Quote): <10 %

8.3 Geplante statistische Analyse
Population: [] 8.3.1 Intention-to-treat [ 8.3.2 Per protocol
8.3.3 Zwischenauswertung: [ nein [] ja: Abbruchkriterien:
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%.3.4 Geplante statistische Verfahren: Es erfolgt eine einfache Randomisierung basierend auf dem
random sorting Verfahren (Piantadosi, 2005; Pocock, 1983;
Rosenberger & Lachin, 2002). Die Daten werden auf
Konsistenz und auf Ausreisser hin untersucht. Kreuztabellen
werden zusammen mit Fisher's Exact Test und Pearson’s Chi-
Quadrat Test hin anlaysiert. 95% Konfidenzintervalle nach
Pearson-Clopper werden fiir Wahrscheinlichkeiten verwendet.
Stetige Zufallsvariablen werden auf Normalverteilungen hin
mittels Kolmogorov-Smirnov und Lilieforstests untersucht.
Bei Vorliegen von Normalverteilungen werden abhéngige
Student t-Tests ansonsten der Test nach Wilcoxon verwendet.
Soweit moglich, werden aufgrund der geringen Fallzahl,
Monte-Carlo Methoden verwendet werden, um exakte p-Werte
zu erhalten. Whiskerplots mit 95% Konfidenzintervalle fiir die
Erwartungswerte werden zur Veranschaulichung der
Ergebnisse verwendet. Es erfolgt keine Fallzahiplanung, dies
wird als Limitation in der Arbeit in der Diskussion
beschrieben. Alle Tests werden einseitig durchgefiihrt, das
Signifikanzniveau wird auf 5% festgelegt. Bei allen
statistischen Analysen werden STATISTICA 13 (Hill, T. &
Lewicki, P. Statistics: Methods and Applications. StatSoft,
Tulsa, OK) und StatXact 10 (Cytel Software 2013, Cambridge
MA, USA) durchgefiihrt werden.

8.4 Dokumentationsbigen / Datenmanagement
8.4.1 Angaben zur Datenqualititspriifung
Daten werden vom Datenerfasser und Statistiker auf Konsistenz gepriift

8.4.2 Angaben zum Datenmanagement
iber Excelfiles

8.5 Verantwortliche und Qualifikation
8.5.1 Wer fiihrte die biometrische Planung durch (gef. Nachweis der Qualifikation)?
es gibt keine biometrische Planung

852 Wer wird die statistische Auswertung durchfiihren (gef. Nachweis der Qualifikation)?
PD Dr. MMag. Wolfgang Hitzl (PMU)

8.6 Datenschutz
86.1 Dic Datenverarbeitung erfolgt a) ] personenbezogen  b) [ indirekt personenbezogen
¢) [ nicht personenbezogen
8.6.2 Wenna): Begriindung:
DVR-Nummer:
8,6.3 Wenn b): Wie erfolgt die Verschliisselung?
Uber ID
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9. Name und Unterschrift der Antragstellerin/des Antragstellers

9.1 Name: Melanie Elisabeth Noppinger
9.2 Institution/ Firma: Osteopathie & Physiotherapie
9.3 Position: Studienleiterin

9.4 Antragsteller/in ist [J 9.4.1 koordinierende/r Prilfer/in (multizentrische Studic)
{nur AMG-Studien) () 9.4.2 Hauptpriifer/in (monozentrische Studie)
[ 9.4.3 Sponsor bzw. Vertreter/in des Sponsors
[J 9.4.4 vom Sponsor autorisierte Person/Organisation
Ich bestatige hiermit, dass die in diesem Antrag gemachten Angaben korrekt sind und dass ich der Mein-

ung bin, dass die Durchfiihrung der Studic in Ubereinstimmung mit dem Protokoll, nationalen Regelun-
gen und mit den Prinzipien der Guten Klinischen Praxis méglich sein wird.

Weiters stimme ich mit meiner Unterschrift zu, dass folgende Daten aus meinem Antrag gef. durch dic
Ethikkommission vertiffentlicht werden, um die Antrige nach Zah! und Inhalt transparent zu machen:
EK-Nummer, Einreich-Datum, Projekttitel, Hauptpriifer, Sponsor/CRO, weitere Zentren,

(Im Falle der Nicht-Zustimmumg bitte diesen Absarz durchzustreichen)

Unterschrift der Antragstellerin/des Antragstellers Datum

11! Achtung: Diese Unterschrift ist in jedem Fall erforderlich !!!
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| Teil B

Studienkurzbezeichnung: ADOBPASUL

10. Angaben zur Priiferin/zum Priifer
10.1 Name: Melanie Elisabeth Noppinger
10.2 Krankenanstalt/Institut/Abteilung:  Osteopathie und Physiotherapie Noppinger

10.3 Telefon 10.4 _.Pieps“/Mobil | 10,5 Fax 10.6 e-mail-Adresse:
06644338966 noppingermelly@drei.at
10.7 Jus practicandi: [ ja nein  10.8 Facharzt fur:

10.9 Priifiirztekurs: Oja  Hnein
10.10 Sofern relevant: Priiklinische Qualifikation (zB. Labordiagnostik) bzw. Name der Verantwortlichen:

11. Geplante Anzahl der Patientlnnen bzw. ProbandInnen an dieser gm"]‘gel]gh40 geplante jahrlich

12. Verantwortliche MitarbeiterInnen an der klinischen Studie (an Ihrer Priifstelle)

FrHr | Titel Yorname Name Institution
Hr Dr. Helmut Weiss Krankenhaus Barmherzige Briider Salzburg

13. Unterschrift der Priiferin/des Priifers

Ich bestiitige hiermit, duss die in diesem Antrag gemachten Angaben korrekt sind und dass ich der Meinung bin, dass die
Durchlithrung der Studic in Cbcn.mmmnmng mit dem Protokoll, nationalen Regelungen und mit den Prinzipien der Guien
Klinischen Praxis moglich sein wird.

Unterschrift der Priiferin/des -Prﬁfers Datum

Bei multizentrischen AMG-Studien sind die Teile B von der Hawgnpriferin'dem Hauptprifer des jeweiligen Zemteums zu unter
zeichen. Alternany zur Unterschrift auf den Teilen B kannen die Unterschrifien der Hawtpritfer/innen auck awf den Unter-
schriftenseiten des Protokells oder der Prafarzteverirage vorgelegt wérden, Ex muss jedenfalls eine eindeutige - durch Unter-
schrifi dokumentierie - Zustimmung aller Heagxpriifer/innen zum P‘ tokol! vorliege]

14, Leiterin/Leiter <] der Emmmm* (] des Pllegedienstes®
14.1 Name: Primar Dr. Helmut Weiss (‘
/ 2r. . P
schnﬁ der Leiterin/des Leiters Datum

v Die U uudmﬁ der 1. lmnfdes Leiters des Pflegediensies ist fur Pllegeforschungsprojekte wnd die Awwending mever
Pflegekonzepte und -muthoden erjarderlich, ansonsten dic Unlerserift der Leiterinides Leiters dev feweiligen Einrvichiung
Linrichimung: die Klinik (wenn gegliedert: die kinische Abteihung), die Abreilung oder die gemeinsame Einrichiung

1! Achtung: Teil B ist in jedem Fall vollstindig auszufallen, bei multizentrischen klinischen
Pritfungen nach AMG fiir jedes in Osterreich teilnehmende Zentrum separat !!!
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ANHANG H Meldung Versicherungsanderung

Meldung

Formular fiir die Meldung von Amendments, SAEs, SUSARs
und fiir sonstige Mitteilungen an dsterreichische Ethik-Kommissionen.

Version 5.1 vom 25.08.2006 Bitte immer die aktaelle Version verwenden (http://ethikkommissionen.at)!
Adresso der Exhukkommission (optiosal) Roum fiw Eingangsstempel, e Bitte Freilassen!
Ethikkommission fir das Bundesland Salzburg
Michael-Pacher-Strasse 36
5020 Salzburg
MITTEILUNG
an folgende dsterreichische Ethik-Kommissionen:
2 Datum des o
: Ethik-Kommission EK-Nummer Votanss Priifer
Bundesland Salzburg

& 1.1 MELDUNG einer PROTOKOLLANDERUNG (AMENDMENT)
Begriinden Sie die vorgenommenen Protokollanderungen. Legen Sie ein Exemplar, sowie eine Liste der vorge-

nommenen Anderungen bei.

Machen Sic exakte Angaben Dber die Bezeichnung des A 4 (fislks erforderlich),

[J 1.2 MELDUNG eines SCHWERWIEGENDEN UNERWUNSCHTEN EREIGNISSES (SAE) *
[0 1.3 MELDUNG einer MUTMASSLICHEN UNERWARTETEN SCHWERWIEGENDEN
NEBENWIRKUNG (SUSAR) *

*  Ergeben sich daraus flir Ihr Projekt Konsequenzen? Geben Sic eine Stellungnahme dazu ab!
Legen Sie eine Kopie der Meldung an das Bundesamt fibr Sicherbeit im Gesundheitswesen bei (wenn zutreffend).

[J 1.4 SONSTIGE MITTEILUNG

2. An zum Forsch rojekt (EK-Nummer bi

2.1 Projekttitel (Kurzbezeichnung):

e ei en):

Auswirkungen der Osteopathie auf das Postcholezystektomiesyndrom in Bezug auf Schmerz

und Lebensqualitét

2.2 Protokollnummer (falls vorhanden):

Meldungsformular - Ostemaichische Ethikkommissionen, Version 5.1, 25.08, 2006
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3. _Begriindung/Stellungnahme/Mitteilung:

Anderung der Versicherungsgesellschaft und der Polizzennummer der Personenschadenversicherung.
Die ARAG Versicherung konnte leider keine verniftige Personenversicherung fur die klinische Studie
anbieten, daher die Anderung auf die ZURICH Versicherung mit der Polizzennummer SF-07292200-0.

4. _Unterschrift
DC{)O‘\\'\QU' bu &Q*\«K O/EQ ((' a‘QQ((f
Unterschrift (Priifer/in bzw. Antragsteller/in) Datum
Maidungsformutar - Osterreichische Elhikkommissionan, Version 5.1, 25.08.2006 Seite 2
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ANHANG | Patienteninformation

ADOBPASTL Version 0 vom 27.4.2018

PatientInneninformation’ und Einwilligungserklirung
zur Teilnahme an der klinischen Studie

Aumswirkungen der Osteopathie bei Postcholezyvstektomiebeschwerden auf Schmerz und
Lebensqualitiit.

Sehr geehrte Teilnehmerin sehr geehrier Teilnehmer!

Wir laden Sie ein an der oben genannten klinischen Studie teilmumehmen Die Aufklimmng
dariiber erfolgt in einem ausfithrlichen drztlichen Gesprich.

Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie erfolgt freiwillis. Sie kinnen jederzeit ohne
Angabe von Griinden aus der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der Teilnahme oder ein
vorzeitiges Ausscheiden aus dieser Studie hat keine nachteilicen Folgen fiir Thre
medizinische Betreuung.

Klinische Studien sind notwendig, nm verlissliche nene medizinische Forsclmngsergebmisse zu
gewinnen Unverzichtbare Voraussetmung fiir die Durchfiibnng einer klimschen Studie ist
jedoch, dass Sie Ihr Finverstindmis zur Teilnahme an dieser klinischen Smidie schriftlich
erkliren. Bitte lesen Sie den folgenden Text als Erginzung zum Informationsgesprich mit Threm
Arrt sorgfiltig durch und zégem Sie nicht Fragen zu stellen.

Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungserklamng mir

- wenn Sie Art und Ablanf der Klinischen Studie vollstindig verstanden haben,

- wenn Sie bereit sind. der Teilnahme zuzustimmen und

- wenn Sie sich iiber Ihre Rechte als Teilnehmer an dieser klinischen Studie im Klaren sind.

Zu dieser klinischen Studie, sowie zur Patienteninformation vnd Emwilligmngserklanng wurde
von der zustindigen Ethikkommission eine befiirwortende Stellungnahme abgegeben.

1. Wasist der Zweck der klinischen Studie?

Der Zweck dieser klinischen Smdie i1st es Patienfen mit Beschwerden nach
Gallenblasenentfermung osteopathisch (ganzheitlich) zu behandeln. Da es noch keinerlei
Eenntnisse iiber Auswitdungen der Osteopathie auf Schmerz und Lebensqualitit bei
Beschwerden nach Gallenblasenentfernung gibt. soll diese Studie Wissenschaftlern, Arzte
und Osteopathen in Zukunft noch bessere Behandlungsméglichkeiten fiir Patienten it
Postcholezystektomiebeschwerden bieten Die Probanden welche eine geplante
Gallenblasenentfermung erhalten. werden im Krankenhaus Oberndorf fiir die Studie

! Wegen der besseren Lesbarkeit wird im weiteren Text zum Teil auf die gleichzeitize Verwendung weiblicher

und minnhcher Personenbegnffe verzichtet. Gemeint und angesprochen sind — sofern mtreffend — mmmer
beide Geschlachter,
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ADQBPASTUL Ferzion 0 vem 27.4.2013

reloufiert. Dhie Daten der Patienten werden anonvim, also ohne dabei den Namen der
Patienten anzugeben, verwendet.

2. Wie lauft die klinische Studie ab?

Diese klinische Studie wird im Erankenhaus Obemdorf durchgefiibrt, und es werden
msgesamt ungefihr 50 Personen daran tfeilnehmen FEs werden our Probanden
aufgenommen. welche eine geplante Gallenblasenoperation haben und postoperativ einen
anffalligen Lebensqualititsfragebogen und einen auffilligen Schmerz (Schmerzslkala ab 2
von 10) am und um den Bauchraum haben Die klinische Studie wird randomisiert, das
heifit es gibt 2 Gruppen mnd die Zuteilung zu den Gruppen erfolgt zufillig. Fine Gruppe
erthilt emne osteopathische und die andere Gruppe erhilt eine physiotherapeutische
Behandlung. Bei der osteopathischen Behandlung wird der gesamite Korper befundet und
die Stellen behandelt, welche auffillig sind zum Beispiel das Zwerchfell, die Rippen, das
Erenzbein. Bei der physiotherapeutischen Behandhing wird seitlich der Wirbelsiule auf
Héhe der mittleren Brustwirbelsaule rechis und links seitlich der Wirbelsaule ein leichter
Druck ausgeiibt. Die Behandhmgen finden in den Praxen (Oberndorf bei Salzburg, und
Salzburg Stadt) der Studienleiterin statt.

Ihre Teilnahme an dieser kKlinischen Studie wird voraussichilich 12 Wochen davern.

Foleende Malfnahmen werden ausschlieflich aus Smdienerinden durcheefiibrt:

Wilrend dieser klinischen Studie werden keinerlei Untersuchumgen oder Handlungen
durchgefiihrt, die nicht auch in der Klinischen Routine durchgefiihrt werden. Es &ndert sich
auch nichts an der geplanten Operation. Es werden im Rahmen der Studie Daten zirka
nach der 4 Woche. nach der 8. Woche und nach der 12. Woche postoperativ erhoben und
anonym, das heibt ohne Angabe Ihres Namens in eine Datenbank emgetragen Eine
unabhingige, eingesclmlte drifte Person, Stefan Kapeller, Freund der Studienleitering wird
mit Thnen zirka nach der 4., nach der 8. und nach der 12. Woche postoperativ telefonisch in
Kontakt treten und Thnen einige Fragen beziiglich Ihres Gesundheitszustandes stellen
Zwischen der 4. und 8. Woche postoperativ erhalten Sie zwei kostenlose Behandlungen (3
45 Minuten) in den Praxen der Studienleiterin, falls der Gesundheitszustand (Schmerz und
Lebensoualitit) auffallig war. Die Praxen befinden sich in Obemdorf bei Salrburg oder in
Salzburg Stadt. Das Wahmehmen der Telefonanmife und der zwei Behandlungen sind von
enfscheidender Bedeutung fiir den Erfolg dieser klinischen Studie.

Falls es zu ungeklirten Beschwerden oder hohen Schmerzen (Schmerzskala 8§ von 10)
kommen sollte, muss umgehend Herr Primar Dr. Heuberger kontaktiert werden.

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

Es ist nicht zu erwarten. dass Sie aus Ihrer Teilnahme an dieser klinischen Studie gesund-
heitlichen WNutzen =zehen werden Der Zweck dieser Studie ist es  bessere
Behandhingsmdglichkeiten und Behandlungsstrategien fiir kiinftige Patienten zu
entwickeln

4. Gibt es Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen?

Das Risiko einer Wundheilungsstdrung durch die im Rahmen der Intervention
auftretenden korperlichen Belastungen, kann als numimal angesehen werden (5% laut

Seite 2von 7

147



ADOBPASTUL Ferzion 0 vem 27.4.2018

Uniklinik Freiburg). Avs meinen bisherigen Erfahrungen haben osteopathische
Behandlungen am Patienten keine ernstmimehmenden Nebenwirkungen  Die
Studienleiferin hat im Rahmen der klinischen Studie eine Haftpflichtversichenung
(Polizzenmummer 07292200-0) fiir eventuell entstandene Schiden abgeschlossen.

th

Zusiitzliche Einnahme von Arzneimitteln?

Sie milssen im Ralmen der Teilnahme an dieser Studie keine zusitrlichen Medikamente
einnehmen

6. Hat die Teilnahme an der klinischen Studie sonstice Auswirkungen auf die
Lebensfiithiung und welche Verpflichtungen ergeben sich daraus?

Es wird Sie einmal zitka nach 4 Wochen. nach 8 Wochen und nach 12 Wochen Stefan
Kapeller telefonisch kontaktieren und Sie nach Threm Gesundheitszustand edamdigen.

Des Weiteren erhalten Sie zwischen der 4. und 8. Woche postoperativ zwei kostenlose
Behandhungen a 45> Minuten in den Praxen der Studienleiterin. Die Praxen befinden sich in
Oberndorf bei Salzburg und in Salzburg Stadt.

Die erthobenen Daten werden anonym, also ohne dabei den Namen des Patienten
anzugeben, verwendet.

Einschlusskriterien:

Patienfen/innen muit einer geplanten Chperation an der Galle, die nur postoperativ Schmerz
m Bauchraum und eine Abweichnng der Lebenscqualitit (SF12 Fragebogen) haben.
(Becker & Stucchi, 2004; Bove & Chapelle, 2012; Briiggmann et al., 2010; Diamond &
Freeman 2001; Goebell et al., 1984). Die Operation ist drzilich angeordnet und wiirde
auch ohne geplante Studie statffinden Dhe Lebensqualitdt wird eingeschlossen, da in
zahlreichen Studien beschrieben wird, dass die Menschen die postoperafiv an
Beschwerden leiden auch zusitzliche eine Auvswirkung auf die Lebensoualitit verspiiren
(Ergul & Komkluoglu, 2008; Eum et al., 2013). In dieser Studie weist die unabhingige,
dritte Person die ProbandenTnnen darauf hin dass sich die Angaben zur Lebenscualitit
ansschlieflich auf die postoperativen Beschwerden beziehen.

Ansschiusskriterien

s Patienten/innen mit keinen postoperativen Beschwerden

o Patienten/innen mit keiner Abweichningen von der Norm des SF12
* Alutanfnahme wegen eifriger Gallenblaseneniziindung

* (Gallenblasenfumore

s (elbsucht wegen Gallengangsteine (diesen milssen prioperaftv  miftels
endoskopischer Gallengangspiegelung entfernt werden)
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o Alter iiber 80 und unter 40 Jahre (da die Diagnose laut Primar Heuberger selten vor
dem 20. Lebensjahr und selten iiber dem 85. Lebensjahr aufiritt, die Gruppe soll
altermahig jedoch nicht zu heterogen werden)

*  Ansgedehnte Voroperationen im Oberbauch
s TFehlende Zustimmung der Studienteilnabme

s 7usdtrliche andere Therapien (Massage, Physiotherapie, Osteopathie . ) an
welchen der Proband, die Probandin teilnimmt, ansgenommen Gruppentherapien
(Wirbelsiulengruppe, Unterwassergruppe, ...}

+« FEinnahme von Schmerzmitteln

7. Was ist zu tun beim Aufireten von Symptomen, Begleiterscheinungen und/oder
Verletzungen?

Sollten im Verlauf der Klinischen Studie irgendwelche Svmptome, Begleiterscheinungen
oder Verletzungen aufireten, miissen Sie diese Threm Arzt mitteilen. bel schwerwiegenden
Begleiterscheinungen umgehend. ggf. telefonisch (Telefonnummern. etc. siche unten).

8.  Versicherung

Die Studienleitenin hat im Rahmen dieser klinischen Studie eine Haftpflichiversichenmng
fiir eventuell entstandene Schiaden (Polizzenmummer SE -07202200-0) abgeschlossen.

0.  Wann wird die klinische Studie vorzeitiz beendet?

Sie kinnen jederzeit auch ohne Angabe von Grinden. Thre Teilnahmebereitschaft wider-
rufen und aus der klinischen Studie ausscheiden olme dass Ihnen dadurch irgendwelche
Nachteile fitr Thre weitere medizinische Betreuung entstehen.

Ihr Studienarzt wird Sie iiber alle neven Erkenntnisse, die in Berug auf diese klimische
Studie bekannt werden und fiir Sie wesentlich werden kénnten umgehend mformieren.
Auf dieser Basis kinnen Sie dann Thre Entscheidung zur weiteren Teilnahme an dieser
Klinischen Studie neu iberdenken.

Es ist aber auch midglich, dass Ihr Studienarzt entscheidet, Thre Teilnahme an der

Kinischen Studie vorzeitig zu beenden. ohne vorher Ihr Finverstindnis einzuholen. Die

Griinde hierfiir knnen sein:

a) Sie kdnnen den Erfordermissen der Klinischen Studie nicht entsprechen;

b) Ihr Studienarzt hat den Eindruck, dass eine weitere Teilnahme an der klinischen Studie
nicht in Threm Interesse ist;

¢) der Auftraggeber trifft die Entscheidung. die gesamte Klinische Priifung abzubrechen
oder lediglich Ihre Teilnahme vorzeitig zu beenden

Sofemn Sie sich dazu entschliefen, vorzeitig aus der klinischen Pritfing auszuscheiden,
oder Thre Teilnahme aus einem der oben genannten Griinde vorzeitig beendet wird, ist es
fiir Ihre eigene Sicherheit wichtig, dass Sie sich einer normalen Kontrollmtersuchung
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10.

11.

12.

14.

unterziechen Diese besteht meistens aus einer kdmperlichen Untersuchung sowie aus
Labonmtersuchungen.

In welcher Weise werden die im Rahmen dieser Klinischen Studie gesammelten
Daten verwendet?

Sofern gesetzlich nicht etwas anderes vorgesehen ist, hat our die Studienleiterin, Stefan
Kapeller, der Freund der Studienleiterin, und das Erankenhavspersonal Zugang zu den
vertraulichen Daten. in denen Sie namentlich genannt werden. Diese Personen unterliegen
der Schweigepflicht.

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

Die Daten werden auf emner externen Festplatte gespeichert und fiir 10 Jahre verwahrt,
anschliefend werden diese geldscht.

Entstehen fir die Teilnehmer Kosten? Gibt es einen Kostenersatz oder eine
Vergiitung?

Durch die Teilnahme an der klinischen Studie entstehen keine Kosten.

Miglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen

Fiir weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser klinischen Studie stehen Thnen Thr
Studienarzt und seine Mitarbeiter gem zur Verfiigung. Auch Fragen. die Thre Rechte als
Patient und Teilnehmer an dieser klinischen Studie betreffen. werden Thnen geme
beantwortet. Sobald allgemeine Ergebnisse dieser klinischen Studie vorliegen, kdnnen Sie
ebenfalls dariber informiert werden, falls Sie dieses wiinschen.

Name der Kontaktperson: Melanie Elisabeth Noppinger

Stindig erreichbar unter: 0664 4338966

Name der Kontaktperson: Primar Dr. Andreas Heuberger
Stindig erreichbar unter: 06272 4334431

Sollten andere behandelnde Airzte von der Teilnahme an der Klinischen Studie
informiert werden?

Sie knnen die Teilnahme an dieser Studie geme mit Threm Hausarzt oder einem Arzt
Ihres Vertrauens besprechen. Da fiir Sie keinerlei Anderungen an Threr Behandlung
auftreten. ist dies jedoch nicht zwingend notwendig.

Einwillicungserklirung

IWame des Patienten in Druckbuchstaben:
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Code:

Ich erklire much bereit, an der kKlinischen Studie | Avswirkungen der Osteopatlue bei
Postcholezysteltomiebeschwerden auf Schmerz und Lebensqualitit™ teilzunehmen.

Ich bin von Herm/Frau ausfiihrlich und verstindlich Gber
mégliche Belastmngen wnd Risiken sowie {iber Wesen, Bedeutung und Tragweite der
Klinischen Studie, sich fiir mich daraus ergebenden Anforderungen aufgeklart worden. Ich
habe dariiber hinaus den Text dieser Patientenaufklinumg und Einwillipungserklinmg, die
msgesamt & Seiten umfasst gelesen Aufoetretene Fragen wurden mir vom Studienarzt
verstindlich und geniigend beantwortet. Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.
Ich habe murzeit keine weiteren Fragen mehr.

Ich werde den drztlichen Anordmmngen die fiir die Durchfilbrung der klinischen Studie
erforderlich sind, Folge leisten behalte mir jedoch das Recht vor, meine freiwillige
Mitwirtkamg jederzeit zu beenden ohne dass mir daraus NMNachteile fiir meine weitere
medizinische Betrewnng entstehen

Beim Umgang der im Fahmen der Smdie . Avswirkungen der Osteopathie bei
Postcholezysteltomiebeschwerden auf Schmerz und Lebensqualitit™ erhobenen Daten
werden die Bestimnmmgen des Datenscinizgesetzes 2000 beachtet. Alle Personen die
Stmdienleitenin. Stefan Kapeller, und das Krankenhauspersonal, die auf Grund ihrer
Tatigkeit Zugang zu diesen Daten haben, sind - unbeschadet anderer gesetzlicher
Verpflichtungen - gemal § 15 DSG 2000 an das Datengeheimmis gebunden.

Nach dem DSG 2000 sind | personenbezogene Daten™ Angaben fiber Studienteilnehmer/-
imnen. durch die deren Idenfitd bestimmit oder besimmbar ist Unter _indirekt

genen Daten™ versteht das DSG 2000 Daten, deren Personenbezug derart ist,
dass die Idenfitit der Studienteilnehmer-innen muit rechilich zuldssigen Mitteln nicht
ermittelt werden kann.

Ich stimme ., dass meine im Rahmen und zum Zweck dieser Studie emmittelten
personenbezogenen Daten (Name, Teleformummer, Angaben iiber die Gesundheit)
verarbeitet werden und in mndirekt personenbezogener Form (pseudommusierter bzw.
verschliisselter) zur statistischen Datenauswertung herangezogen werden.

Mir ist bekannt. dass zur Uberpriifung der Richtigkeit der Datenaufzeichmmg Beaufiragte
der zustindigen Behdrden, der Fthikkommissionen und des Aufiragsgebers der Priifimg
beim Priifarzt Finblick in die Daten nehmen diirfen.

Mir ist auch bekannt, dass ich meine Zustimmung zur Datenverwendung ohne Angabe von
Griinden und ohne nachteilipe Folgen fir mene medizinische Behandhung jederzeit
widermfen kann wobel ein Widernuf grundsitzlich die Uneulissighkeit der weiteren
Verwendung der Daten bewurkt, sofern micht andere gesetzliche Vorschnften oder
iiberwiegende berechfigte Inferessen die Datenverwendung weiterhin zuldssig machen.
Eine Eopie dieser Patienteninformation und Einwillisingserklamng habe ich eshalten. Das
Original verbleibt beim Studienarzt.

mam]mdunldﬂspan}
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(Datum Name und Unterschrift des verantwortlichen Arztes)

{Der Patient erhdlf eine unierschricbene Kopie der Patienteninformarion nnd
Einwilligungserklirung, das Original verbleibi im Studienordner des Studienarzies.)
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ANHANG J Einverstandniserklarungsbogen

Einverstandniserklarung]

1

Ich-bin-einverstanden,-dass-mich-Frau-Melanie-Noppinger,-BSc.-nach-der-
Operationtelefonisch-kontaktieren-darf. 4]

Bitte-zutreffendes-ankreuzen:9|

q JIAY NEINg

1

Telefonnummer:- 1
Frau-Noppinger-ist-Studentin-an-der-Donau-Universitat-Krems, -
Masterstudiengang-Osteopathie.-Im-Rahmen-lhres-Abschlusses-q| g ts

macht-Sie-eine-klinische-Studie-um-neue-medizinische-9
Forschungsergebnisse-iiber-Beschwerden-nach-Gallenblasen-1
entfernung-gewinnen-zukonnen.-UnverzichtbareVoraussetzung-
furdie-Durchfliihrung-st1hr-Einverstandnis-zur-Kontaktaufnahme. 9]

1
1

Ort,Datum+ - - - - -+ Unterschriftq

1

Die-Ethikkommission-des-Bundeslandes-Salzburg-hat-der-Durchfiihrung-der-
klinischen-Studie-zugestimmt;-Geschaftzahl:-415-E/2297/19-2018.9

Im-Rahmen-dieser-klinischen-Studie-mtissen-verschiedene-Daten-erhoben-
werden,die-unter-das-Datenschutzgesetz fallen.-Aufgrund-dessen-ist-es-meine-

Pflicht-Sie-dariiber-zu-informieren,woflirlhre-Daten-verwendetwerden. 4]
L1}
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Verarbeitungszweck:q

lhre- Daten- (Name,- Telefonnummer,- Geburtsdatum,- Diagnose)- werden- zur-
Dokumentation-erhoben.

Rechtsgrundlage:-q

Bestimmungen- tiber- die- freiberufliche/selbstandige- Ausiibung- des- Berufes-als-
Berufsangehorige/r-der-gehobenen-medizinisch-technischen-Dienste,-§§7a.-11.-
11a- und- 11b- Bundesgesetz- Uuber- die- Regelung- der- gehobenen- medizinisch-
technischen-Dienste,-BGBI-1992/460-idgF-(MTD-G).1l

Zweck-der-Datenanwendung:f]

Durchfihrung-der-klinischen-Studie-im-Rahmen-meiner-Masteraushildung¥]

Hochstdauer-der-zuldssigen-Datenaufbewahrung:9q

Die- Daten-werden- 10-Jahre,- nach- Abschluss- der- klinischen- Studie, - archiviert-
und-anschlieBend-werden-die-Daten-geloscht.-§

Empfanger-der-Daten:q

Maogliche- Empfanger- der- Daten- sind- das- Krankenhauspersonal- und- ich- als-
Studienleiterin.-Wir-unterliegen-der-Schweigepflicht.-Anschliefend-werden-ihre-
Daten-anonymisiert-weiterverarbeitetet,-das-heilft-chne-ihren-Namen.-1

lhre-Rechte:-q

Hinsichtlich- Ihrer- Daten- haben- Sie- das- Recht- auf- Auskunft,- Berichtigung,-
Loschung,- Einschrankung,- Datenubertragbarkeit- und- Widerspruch.- Wenn- Sie-
der- Ansicht- sind,- dass- die- Verarbeitung- der- von- lhnen- angegebenen- Daten-
gegen-datenschutzrechtliche- Bestimmungen-verstolst,- haben-sie-das-Recht-auf-
Beschwerde-bei-der-Datenschutzbehorde.

1
Ich- mochte- festhalten,- dass- ich- als- Physiotherapeutin- und- Osteopathin- der-

Schweigepflicht-unterliege-und-alle-von-lhnen-gemachten-Angaben-vertraulich-
behandeln-werde.q]
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ANHANG L Datenschutz

R l S Bundesrecht konsolidiert

Kurztitel
Datenschutzgesetz 2000

Kundmachungsorgan
BGBIL I Nr. 165/199%9 P

BG g |/ . / /\,

§/Artikel/Anlage s
Ar.2§15 ngf on l(dp(_“‘i er
22.03 201%

Inkrafttretensdatam
01.01.2000

AuBerkrafttretensdatum
24,05.2018

Abkiirzung
DSG 2000

Index
10/10 Grundrechte, Datenschutz, Auskunftspflicht

Text

Datengebeimnis

§ 15, (1) Aufiraggeber, Dienstleister und ihre Mitarbeiter — das sind Arbeitnehmer (Diznstnehmer)
und Personen in einem arbeitnehmerdhnlichen (diensmehmesihnlichen) Verhdlinis ~ haben Daten aus
Datenanwendungen, die ihnen ausschlieBlich aul Grund ihrer bemafsmisiBigen Beschiiftigung anvertraut
wurden oder muginglich geworden sind, unbeschadet sonstiger pesetzlicher Verschwiegenheitspflichten,
geheim 7u halten, soweit kein rechilich zulissiger Grund filr cine Ubermittiung der anvertrauten oder
zugiinglich gewordenen Daten besteht {Datengeheimnis),

{2) Mitarbeiter diirfen Daten nur suf Grond einer ausdriicklichen Anordnung thres Arbeligebers
{Dienstgebers) dbermitteln, Aufiraggeber und Dicnstleister haben, sofemn eine solche Verpflichiung threr
Mitarbeiter micht schon kraft Gesetzes bestehi, diese veriraglich zu verpflichten, dali sie Daten aus
Dratenanwendungen nar auf Grund von Anordnungen Ubermitteln und das Datengeheimnis auch nach
Beendigung des Arbeits{Dienst)verhiilinisses zum Auftragpeber oder Dienstleister einhalten werden.

(3} Anfirapgeber und Dienstleister dirfen Anordnungen zur Ubermittlung von Daten nur ereilen,
wenn dies nach den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes mulissig ist. Sic haben die von der Anordoung
hetroffenen Mitarbeiter tber die fiir sie geltenden Ubermittlungsanordnungen und tiber die Folgen einer
Verletzing des Datengelwimii sses zu belehren,

(4} Unbeschadet des verfassungsrechilichen Weisunpsrechts darf einem Mitarbeiter aus der
Verweigerung der Befolgung ciner Anordnung zur Dateniibermittiung wegen Verstofes gegen die
Bestimmungen dieses Bundespesetzes kein Nachteil erwachsan.

wowrw,ris bka. gv.at Seite | van 2
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ANHANG M Anamnesebogen

Anamnesebogen
Name: Alter:
Diagnose: Nebendiagnose:

Medikamente:

Operationen/ Unfélle:

Hauptproblem:

Sozialer Status/
Lifestyle:

Tractus-Anamnese:

Familienanamnese:

Emotionsstatus:

Auffalligkeiten:
Parietal

Auffalligkeiten:
Visceral

Auffalligkeiten:
Cranio-Sacral
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ANHANG N Dokumentation der Behandlungen

Achsen -DOC Technikuntere-
Brustwirbelsidule, -Indirekte-
TechnikenderViszera--
Sphincteroddi, -Pylorus,-
Omentum-minus,-
Lebermobilisierung=

Dokumentation-der-Behandiungeny
|
Proband= | Gruppe= | erste-Behandlung= Zweite-Behandlung=
1m Versuch= | Mobilisierung-derunteren-Rippen- | Mobilisierung-der-
um-diedrei-Achsen;- unteren-Rippen-umdie-
Zwerchfellbehandlung, Indirekte- | drei-Achsen, Viszerale-
Technik-am-Sphincteroddi,- Behandlung-siehe erste
Pylorus und-Omentum-minus, - Behandlung=
Mobilisierung-der-Leber-und-
Forderung der-Motilitat=
2 Versuch= | lliumrechts-nach-anterior- Indirekte Techniken-am: |=
mobilisiert -Maobilisierung-der- Sphincteroddi,-Pylorus-
unteren-Rippen-umdie drei- und-Omenfumminus,
Achsen, Zwerchfellbehandlung,- | Mobilisierung-der-Leber,
Indirekte Technik-am-Sphincter- Mobilisierungder-
oddi,-Pylorus-und-Omentum- unteren-Rippen-umdie-
minus, Mobilisierung derLeber: drei-Achsen=
und-Forderung derMotilitat
3o Versuch= | Rippenmobilisierungumdiedrei- | Indirekte Techniken-am:
Achsen,Zwerchfellbehandlung,- | Sphincteroddi -Pylorus-
Indirekie - Techniken-am-Sphincter-| und-Omentumminus,-
oddi,-Pylorus -Omentum-minus - Mobilisierung derlLeber,
MobilisierungderlLeber-und- Mobilisierung-der-
Forderung der-Motilitat-= unteren-Rippen-um-die-
drei-Achsen. -
Zwerchfellmobilisierungy
4o Kontroll= | Druck seitlich der- Druck seitlich der-
Brustwirbelsaule-auf-Héhe Tho- | Brustwirbelsaule-auf-
O Hohe ThS--9=
ou Versuch= | Manipulation TLU und-DOC- Indirekte - Techniken-am-
Technik-untere Brustwirbelsaule,- | Sphincteroddi,-Pylorus-
Zwerchfellmobilisierung, llium- und-Omentumminus,
nach-anteriormobilisieren - MobilisierungderLeber,
Indirekie-Techniken-Sphincter- Mobilisierung-der
oddi,-Pylorus -Omentum-minus - unteren-Rippen-um-die-
Lebermobilisierung= drei-Achsen,-
Zwerchfellmobilisierungs
G Kontroll= | Druckseitlichder- Druck-seitlichder-
Brustwirbelsaule-auf-Héhe Tho- | Brustwirbelsdule-auf-
G Hihe ThS -9
T Kontroll= | Druckseitlichder- Druckseitlichder-
Brustwirbelsaule-auf-Héhe Tho- | Brustwirbelsdule-auf-
O Hohe ThS--9=
I Versuch= | Rippenmobilisierung-umdrei- Indirekte-Technikender: |

Viszera--sphincter-
oddi,-Pylorus, -Omentum:
minus=
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Qux

Versucho

Rippenmobilisierung-um-drei-

Achsen Zwerchfellmobilisierung -

Indirekte-Techniken-Sphincter-
oddi,-Pylorus,-Omentum-minus -
Lebermobilisierung=

Indirekte-Techniken-der
Viszera—5Sphincter-

oddi,-Pylorus, Omentum:

minus,-
Zwerchfellmobilisierung

=

10= Kontroll= | Druck-seitlich der- Druck-seitlich der-
Brustwirbelsaule-auf-Hohe Thb- | Brustwirbelsaule-auf-
Om Hohe Th5--O=

1= Versuch= | Rippenmobilisierungderunteren- | Zwerchfellmobilisierung
Rippen,Zwerchfellmobilisierung,- | Indirekte-Techniken-am-
DOC Technik ThG—--8 - Indirekte- Sphincteroddi, Pylorus,
Technik-am-Sphincteroddi - Omentum-minus,-
Pylorus,-Omentum-minus - Lebermobilisierung=
Lebermobilisierung=

120 Kontroll= | Druck-seitlich der- Druck-seitlich der-
Brustwirbelsaule-auf-Hthe-Tha-- | Brustwirbelsaule-auf-
Om Hohe Th5--O=

13 Versuch= | Rippenmobilisierungderunteren- | Sphincteroddi-
Rippen,Zwerchfellmobilisierung,- | indirekte-Technik -
DOC Technik ThG—--8 - Indirekte- Lebermobilisierung, -
Technik-am-Sphincteroddi - Omentum---indirekte-
Pylorus,-Omentum-minus,- Technik=
Lebermobilisierung=

14x Kontroll= | Druck-seitlich der- Druck-seitlich der-

Brustwirbelsaule-auf-Hhe Th5--
Ou

Brustwirbelsaule-auf
Hohe Th5--- 9=
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ANHANG O Randomisierungsliste

Proband Nr Gruppenzuordnung Rekrutierungsnr.

1 Intervention 2
2 Intervention 3
3 Intervention 24
4 Kontrolle 30
5 Intervention 33
6 Kontrolle 45
7 Kontrolle 50
3 Intervention 56
9 Intervention 65
10 Kontrolle 72
11 Intervention 90
12 Kontrolle 105
13 Intervention 112
14 Kontrolle 125
15 Intervention
16 Kontrolle
17 Kontrolle
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ANHANG P statistische Rohdaten

Variablennummer 1 2 3 4 5 6 7

SF12 SF12 SF12

vor erster Behandlungnach letzter Behandlung FU 4w

Variablent;ezeichnun Patient ID group Age Geschlecht F1 F1 F1
1 Intervention 40 W 20 2,0 1,0

2 Intervention 59 W | 2,0 | 2,0 1,0

3 Intervention 40 w 3,0 2,0 1,0

4 Kontroll 48 W 3.0 3,0 30

5 Intervention 62 w 3,0 2,0 20

6 Kontroll 66 m 3.0 3,0 30

7 Kaontroll 40 w 3.0 3,0 30

8 Intervention 53 w 20 2,0 1,0

9 Intervention 57 w 3.0 2,0 2,0

10 Kontroll 62 W 30 3,0 30

11 Intervention 56 m 2,0 2,0 1.0

12 Kontroll 41 W 30 3,0 30

13 Intervention 53 w 2,0 2,0 1.0

14 Kaontroll 58 w 3.0 3,0 30

8 9 10

SF12 SF12 SF12 SF12 SF12 SF12

vor erster Behandlungnach letzter Behandlung FU 4w vor der ersten Behandlung nach letzter Behandlung FU 4w
F2 F2 F2 F3 F3 F3
30 30 30 3,0 3.0 3,0
20 30 30 3,0 30 3,0
2,0 30 30 3.0 30 30
20 30 30 3.0 30 30
1,0 20 3,0 20 30 30
2.0 30 3.0 3.0 30 2.0
2.0 2.0 3.0 20 2.0 3.0
20 30 30 3,0 3.0 3,0
1,0 20 30 2,0 30 3,0
2,0 30 30 3.0 30 30
20 30 30 3.0 30 30
2.0 20 3,0 20 20 30
30 30 3,0 30 30 30
2.0 30 3.0 3.0 30 3.0
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SF12 SF12 SF12 SF12 SF12 SF12
vor der ersten Behandlung nach letzter Behandlung FU 4w vor der ersten Behandlung nach letzter Behandlung FU 4w

F4 F4 F4 F5 F5 F5
20 20 20 20 20 20
1,0 20 20 1,0 20 20
1,0 2,0 2,0 1,0 2,0 2,0
1,0 20 20 1.0 2,0 20
1,0 1,0 20 1,0 1,0 20
1,0 1,0 2,0 1,0 1,0 2,0
1,0 1,0 20 1,0 1,0 2.0
1,0 20 20 1,0 20 20
1,0 1,0 20 1,0 1,0 20
1,0 2,0 2,0 1,0 2,0 2,0
1.0 20 20 1.0 2,0 20
1,0 1,0 20 1,0 1,0 20
2,0 20 20 2,0 2,0 2,0
1,0 20 20 1.0 2,0 2,0
SF12 SF12 SF12 SF12 SF12 SF12
vor der ersten Behandlung nach letzter Behandlung FU 4w vor der ersten Behandlung nach letzter Behandlung FU 4w
F6 F6 F6 F7 F7 F7
20 20 20 20 20 20
20 20 20 20 20 20
20 20 20 20 20 20
1,0 1.0 1.0 20 20 20
2,0 2,0 2,0 1,0 1,0 2,0
1,0 1.0 1,0 20 20 20
1,0 1.0 1,0 1.0 1,0 20
2,0 20 20 20 20 20
2,0 2,0 2,0 1,0 1,0 2,0
1,0 10 1,0 20 20 20
20 20 20 20 20 20
1,0 1.0 1.0 1.0 1.0 20
2,0 2,0 2,0 20 20 2,0
1,0 10 1,0 20 20 20
SF12 SF12 SF12 SF12 SF12 SF12
vor der ersten Behandlung nach letzter Behandlung FU 4w vor der ersten Behandlung nach letzter Behandlung FU 4w
F8 F8 F8 F3 F3 F3
30 10 1,0 6,0 20 20
3.0 1,0 1,0 40 2,0 2,0
30 20 1,0 40 2,0 1,0
40 20 20 40 4.0 4.0
40 20 1,0 20 30 30
4,0 30 2,0 40 4,0 4,0
4.0 a0 20 50 4.0 30
30 1.0 1,0 40 20 20
40 20 1,0 20 30 30
4,0 20 20 40 4,0 30
3.0 1,0 1,0 40 2,0 20
40 30 30 30 3,0 4.0
30 1.0 1,0 6,0 20 20
4.0 2,0 20 40 4,0 30
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SF12 SF12 SF12 SF12 SF12 SF12
vor der ersten Behandlung nach letzter Behandlung FU 4w wvor der ersten Behandlung nach letzter Behandlung FU 4w

F10 F10 F10 F11 F11 F11
40 40 1,0 50 6,0 6,0
30 20 1,0 50 6,0 6,0
30 2,0 1,0 50 6,0 6,0
6,0 40 40 30 40 40
50 20 2,0 4.0 6,0 6,0
50 40 40 30 40 40
50 4.0 3,0 50 40 3.0
30 20 1,0 50 6,0 6,0
50 20 20 40 6,0 6,0
6,0 40 4.0 30 4.0 4.0
30 20 1,0 50 6,0 6,0
30 3,0 4.0 4.0 40 5.0
40 40 1,0 50 6,0 6,0
6,0 4.0 4.0 30 40 4.0

13 14 15
SF12 SF12 SF12 VAS VAS VAS
vor der ersten Behandlung nach letzter Behandlung FU 4w vor erster Behandlungnach letzter Behandlung FU 4w
F12 F12 F12
4.0 50 50 30 0.0 0.0
5.0 50 50 30 0.0 0.0
4,0 50 5,0 4,0 0,0 0,0
4.0 4.0 4.0 30 30 2.0
40 50 50 40 0.0 0.0
4,0 4,0 5,0 4,0 4,0 3,0
30 3.0 4,0 3.0 3.0 2,0
5.0 50 50 30 0.0 0.0
4.0 50 5,0 4.0 0,0 0,0
4,0 4,0 4,0 30 3.0 2,0
5.0 50 50 30 0.0 0.0
3.0 3.0 40 40 40 3,0
4,0 5.0 5.0 4,0 0,0 0,0
4.0 40 4.0 30 30 2.0
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1 2-Way-Summary Table: Dbsanved Frequencies-(d)o H
groupzm SF12vorerster-F19 | SFi12vorersterF1q Bowdl |n
2m 3o Totalsn
Interventiono Gk 39 By
Pow- %o 6.2 .50%4 37.50 % 1in
Faontrol i [<E Gy
Pow- %o 0.00%z 100.00 %9 1x
Totalsn 51 =L 144y
all
1 Statistics: group(2)x5F12vorarster |g
Statistica F1(2)-(d)m
Chigquargn [ dfs p= H
Pearson-Chi-sgquaren F B33333n df=1n |p=015730 (g4
M-L-Chi-sguarsn 7.6641720 df=1o |[p=.005830 [y
“ates-Chisguaren 3428704z df=1o |[p=.06407z |y
Fisherexact, gne-taikdo o o p=.02787o |y
two-tailedn o o g=.030970 |y
McMemarChirsquarse (A0 | 00000000 df=1z [p=1.00000 (g
(BICm 1.3333330 di=1o |[p=.248210 |y
|
o+
1 2-Way-Summary Table: Ohsenved Frequencies {x
groupz (dm
SF12nach--F1Y| SF12nach--F1| Rowl |z
2o 3o Totalsz
Interventiono =B 04 21y
Bow %o 100.00% 0. 000 %401 1=
Faontrolz hE [:E [
Pow- %o 0.00%g 100,00 %9 1x
Totalsz = [ 144y
all
1 Statistics: group{2)x5F12nach- H
Sitatisticn F1(Z)dm
Chi-zquaren | dio pz H
Pearson Chi-sguaren 14.00000z df=1o [p=.000120 |y
M-L-Chi-sgquaren 18.121430 df=1o [p=.000010 |y
Yates-Chi-squarsn 10.21441m df=1z [p=.001330 (g
Fisherexact, gne-taikedo o o p=.000330 |y
two-tailedn o o p=.000330 |g
McMemar-Chisquare {A/Dm | 07142860 df=1o [p=.78927n |y
[B/C)m —n —x —x =
all
1 2-Way-Summary Table: Ohserved Frequencies(djo H
groups SF12FU-awF 1| SF12FU-4wF1Y| SF12FU-4wF1q Powl |m
1o 2o 3o Totalsn
Interventiono Gy 23 0g By
Pow- %o 75.00%g 25.00%:3 0.00%3 1z
Faontrolz i 03 [:£ Gy
Pow- %o 0.00%3 0.00%4 100.00 % 1y
Taotalsn 61 23 [:E 1413y
|
all
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1 Statistics: group{2)x5F12FU- H
Statistico 4wF1(3ydm
Chirsquaren | difo po H
Pearson-Chi-sguares| 14.00000z df=2o | p=.00081z2 |y
M-L-Chi-sguaren 19.12143n df=2a | p=.00007z [y
all
1 2-Way Summary Table: Dhserved Freguengies{dj= B
groupo SF12vorersterF2Y | SF12vorersterF2Y SF12vorersterF21 Bowl |w
1o 2o 3a Totalsz
Interventiono 24 43 21 CF
Bow %o 25.00%- 50.00%:3 25.00% g
Faontrolz g 53 HE Gy
Bow- %o 0.00% 100.00%4 0.00%: 1n
Totalsz 29 104 21 144y
all
1 Statistics: group(2ixSF12voraerster |g
=iatistica F2[3)dm
Chisquaren | dfo pz H
Pearson-Chi-sguaren| 4.200000z di=Zo | p=.12246n |y
M-L-Chi-sgquarnen 5.661193o df=2o | p=.058580 |y
all
| 2-Way-Summary Table: Dhsarved Frequencies o
groupn [dm
SF12nach- F29| SF12nach--F21 Bowll |u
2o 3o Totalso
Interventiono 24 [ 84y
Bow-%o 25.00%4 75.00%3 15
Fontrolio 21 41 By
Bow- %o 33,33 %4 66.67%: g
Totalso 41 104 144y
all
1 Siatistics: group(2)x5F12nach- 5
Siatistico F2{Z) (=
Chizqusren | diz po 5
Pearson-Chi-sguargo .1166567D df=1o |p=.732680 |y
M-L-Chi-sguareo 1160161z df=1o |p=733400 |g
W ates-Chisguareo 06562500 df=1m =T97820 |y
Fizherexact, gne-teiedo o o p=.59441n |y
two-tailedn o o p=1.00000 |g
NMeMemar Chi-squane (A/Dm | 16666670 df=1a |p=6830890 |y
(BiCm 1.1250002 df=1o |p=288840 |y
1 2-WeaySummanyTable: H
group= Lhserved Freguancias{dm
SF12FU-4wF2q Bowl |n
3o Totalso
Interventiono =k R
Fiow %o 100.00%z E
Faontrolo g Oy
Pow- %o 100.00%g 1y
Totalso 145 149y
y
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1 2-Way-Summary Table: Qhsenved Frequancies |n
groupz [dm
SF12F-4wF3Y | SF12FU-4wFaEY| BEowl |u
2o 3o Totalso
Interventiono 0z =R 81y
Fow %o 0.00%g 100.00 %3 15
Kaontrolo 19 = Gy
Bow %o 1657 % B3 335% 1z
Totalso ik 134 1413y
|
1 Statistics: group(2)-SF12FU B
Statisticn 4wF3(2){d}m
Chi-sgusres | gz pa B
Pearson-Chi-sguargn 1.435887o df=1o |p=.23080o |y
M-L-Chi-sgquares 1.788187o di=1z [p=.17333z |y
“etesChi-squaren 022435590 df=i1o |p=880930 |y
Fizherexact, gne-tailedo o o p= 4286870 |y
two-tailedo o o p=428870 |y
WNcMemar Chi-square (A/Dmo [ 3.2000000 df=i1o |p=.073640 |y
[B/Cm 40000000 di=1o |[p=.045500 |y
all
1 2Way-Summarny Table: Ohsenved: H
groupd Freguancies{djo
SF12vor--F4f | S5F12vor--F49] Bowdl |z
1o 2o Totalsz
Interventiono [ 23 E=E =)
Bow %o 75.00% 25.00% 1z
Faontrolio g 03 o1y
Fow %o 100.00% 0.00 %3 15
Totslso 124 23 144y
1
1 Siatistics: group(2)x-S5F12vor--F42)
Statistico [djm
Chi-sguares | dio pz
Pearson-Chisquaeo 1.750000z df=1z | p=.18588n
M-L-Chi-sguaren 2. 4858950 df=1z |p=.11487o
Yates-Chi-squarez 303815940 df=1z |p=.58150=z
Fizherexsact, gne-teiledo o o p=.30768z
two-tailedo o o p=472530
MeMemar Chi-square {A/Dmo [ 4.1656867T0 df=1z |p=.041230
[BiCm 1.125000z df=1o |p=.28884o
g
1 2-WaySummary Table: Ohsanved Frequancies: |n
groupz [dm
SF12nach---F4Y | SFi12Znach---Fa49 Bowl |n
1o 2o Totalso
Interventiono 21 [ =E
Pow %o 25.00%7 75.00% 15
Faontrolo 31 33 [
Bow %o 50,00 %z 50.00%: 1ix
Totalso R EE 144y
|

=g
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1 Statistics: group(2)x5F12nach - H
Siatistico F4(2) [d]m
Chi-zquaren |  dfo po H
Pearson-Chi-sguanez 8333333z df=1z | p=.33400z |y
M-L-Chi-squaren 93405520 df=1o [p=333810 |g
Y atesChi-squaren 16203700 gdf=1a |[p=687258a |y
Fizherexact, gne-taikedz o o p=.34286n0 |y
two-tailedo o o p=580420 |y
MeMemar Chi-square {A/0)m | 0.000000z df=1o [p=1.0000z0 |g
(B/Cm Addddddo df=1z |[p=.5045858a |y
|
1 2-Way-Summany Tablke:- H
groupo Chzamnved Frequencies-(dm
SF12FU-4wFay) Bowdl |u
2o Totslso
Interventiono 81 =R I
Bow %o 100.00%y 1n
Faontrolio [:E 3 M
Bow %o 100.00% 15
Totalso 144 144y
|
1 Statistics: group(2jxSF12FU- E
Statistics dwFa{1)-{djm
Chi-zqugrgn | dfn pz H
Pearson-Chi-sguares| 0.000000=z df=0z | p=1.000020 |y
M-L-Chi-sguaren 0.000000z df=0z | p=1.0000z |y
|
1 20 ay-Summany Table: Qhsarved: H
groupa Eregueancies(dm
SF12vor--FBY | SF12vor--FOY Bowl g
1 2o Totalso
Interventiono [t 21 2y
Bow %o 75.00%3 25.00% 1y
Faontrolio ag HE [
Bow %o 100.00%3 0.00%: 1n
Totalso 124 21 144y
1 Statistics: group{22SF12wor- F5{2)
Sitatistico [d)m
Chi-sgusren dfo po
Pearson-Chisgquaren 1.750000z df=1o |p=.18588n
WML -Chi-zguaren 2. 4858950 df=1o |[p=.11487o
W atesChi-squaren 2038194 df=1o |p=.58150x
Fisherexact, gne-tailedo o o p=.2076090
two-tailedn o o p=.47253o
McMemar Chi-sgquare [ADm | 4, 1566670 df=1o |p=.04123n
(B/C)m 1.125000z df=1o |p=.28884n
!‘l
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1 2-WaySummary-Table: Qhserved Frequencies: [o
groupa [d]m
SF12nach--FBY| SF12nach---FHY Bowl |u
1z 2o Totalsz
Interventiono 21 [ =E
Row-%a 25 .00%z 75.00 %3 1n
Faontrolo 37 31 o1y
Fow- %o 50.00%z 50.00%: 1n
Totalso 5 =E 144y
all
1 Statistics: groupl2)x-5F12nach -
Statistico FoZ) (d)m
Chi-zqugren | dfo po
Pearson-Chi-squaren B333333z df=1a | p=233400z
WM-L-Chi-sguaren A3405520 df=1o |p=33381m
“fatesChi-squaren L1620370z df=1o | p=68728n
Fisherexact, gne-taikedo o o p=.234266z
two-taikedo o o p=580420
WgMemar Chi-sguare (ADm | 0.000000z di=1zo |p=1.0000n
[B/Cm 44444440 df=1z |p=50498a
."E
1 2-WaySummary Table:- H
group= Qhsened Freguencizs(dm
SF12FL-4wFET Bowd (b
2o Totalsn
Interventiono Bz 81y
Bow %o 100.00%3 15
Faontrolo % Gy
Bow %o 100.00% 15
Totalso 141 144y
y
1 Statistics: group(2)x-5F12FU- B
Statistico 4wF5(1){dm
Chi-squares |  dfo pa B
Pearson-Chi-sguaren| 0.000000z df=0z | p=1.0000z |y
WM-L-Chi-squaren 0.000000a df=0z | p=1.0000z |y
l
1 2-Way-Summarny Table: Ohsanved: H
group= Ereguencies{dm
SF12vor--F8Y | SF12vor--F&Y Bowl |p
1o 2n Totalso
Intervantiono HE 23 8y
Bow- %o 0.00% 100,00 %3 in
Fontrolin (£ 03 Sy
Bow %o 100.00% 0.00 %3 15
Totalso [E: =E 144y
l
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1 Statistics:group(2)x-5F12vor--FE{2) |y
Statistica [djm=

Chi-sguaren |  djo po H
PearsonChi-squaren 14.00000=n df=1o |p=.000180 |g
M-L-Chi-squaren 19.12143n df=1o |p=.000010 |g
Wates-Chi-sguarsn 10.21441n df=1o |p=.001358z |g
Fisherexact, gne-teiledn o o p=.000330 |y
two-tailedn o o p=.000330 |y
Mchemar Chi-square (A/0m | —a —a |—= H
(B/Cm 07142860 df=1a |[p=.785827zo |y
all
1 2-Way Summary Table: Dhseved Frequencies: |o
groupa [djm

SFi12nach---F&Y| SF12nach---FoY Bowdl |n
1 2o Totalsa

Interventiono e 21 21y
Bow- %o 0.00%z 100.00 %9 e
Faontrolz [:E HE Gy
Bow- %o 100.00 %4 0.00% E
Totalso L R 144y
all
1 Statistics:group(2)x5F12nach-- o
Statistica F&2)(dm

Chi-sguares |  dio pa i
Pearson-Chi-sgquargn 14.00000z df=1zo | p=.00018n |y
M-L-Chi-squaren 19.12143n df=1o |p=.000010 |g
Wates-Chi-sguarsn 10.21441n df=1o |p=.001358z |g
Fizherexact, gne-tailedo o o p=.00033z |y
two-teiledo o o p=.000330 |y
MeMemar Chi-sguars (ADm | —= —a [—= H
(B/Cm 07142860 df=1n [p=.78827To |y
al
1 2-WaySummary Table: Qhzanved Frequencies |y
groupa [d)m

SF12F-4wFEY | SF12FU-4wFEY Bowll o
1o 2n Totalso

Interventiono 0z =R =E =
Bow- %o 0.00 %4 100,00 %4 e
Faontrolo [ HE Gy
Bow- %o 100.00 %z 0.00 %9 e
Totalsm [ 81 144y
|
1 Statistics: group{2yxSF12FU- H
Statistico 4wF5(2){dm

Chizgquaren | dfs po H
Pearson-Chi-sguaeo 14.00000= df=io [p=.00018z |g
M-L-Chi-squarez 19121430 df=i1o [p=.00001z2 |g
“Vates-Chi-sguaren 10.214410 df=i1n [p=.00138z |g
Fisherexact, gne-tailedo o o p=.00023z |y
two-taileds o o p=.00023z |y
MeMemar Chi-squarg [A/Dm | —a —a [—= H
[BiCm 07142860 di=1z |[p=T78827z |y
|



1 2-Way-Summeany Table: Qhsened- H
groups Freguencies{dm
SF12vor--FrY | SF12vor--Fr Bowll g
1o 2o Totalso
Interventiono 24 3 2y
Bow %o 25.00%4 75.00%9 1n
Kontrolo 21 43 By
Bow- %o 33.33%g 66.67 %3 15
Totalso 41 104 149y
4l
1 Statistics:group(2)x-5F12vor-Fr(2)
=iatistico (d]m
Chi-zgugren | dio po
Pearson-Chi-sguaren .1166667 df=1o |p=.73268o
M-L-Chiksquaren 11801810 df=1o |p=.73340z
fates-Chi-squaren 06562500 df=1n |p=T797E2n
Fisherexsct, gne-teiledn o o p=.594410
two-tailedn o o g=1.0000z
McMemar Chi-sgquare{A/D)o [ 16566670 gdf=1n |p=.68309z
[BiCm 1.125000z df=1a |p=.28EE4=
3l
1 2-Way-Summary Table: Qhsarved Freguancies: |n
groupz (d)m
SF12nach---Fi| SF12nach---F7 Rowl |&
1o 2o Totalso
Interventiono 24 3 2y
Bow %o 25.00%4 75.00%9 A
Faontrolo 21 43 01y
Pow- %o 33.33%g 06,67 % 1y
Totalso 41 1103 1aqy
_
1 Statistics: group(2yx-SF12nach--
Statistico FTi){d)m
Chizquargn | dfe pa
Pearson-Chi-squargn 11666670 df=1a |p=.73268z
M-L-Chi-sguanez 1160161z df=1a | p=T73340z
“ates-Chi-squaren 0656250z df=1a |[p=T79782o
Fisherexact, gne-taikedo o o p=.08441o
two-tailedo o o p=1.0000z
MeMemear-Chi-sguare (A/Djmo | . 16666670 df=1o | p=.68309z
(B/Cm 1.125000z df=1a |p=28E&4xz
3
1 2-Way-Summary Table:- B
groups Qhzerved Frequancizs{dim
SF12FU-4wF Bowdl |u
2o Totalsn
Interventiono 21 21y
Bow %o 100.00 %3 15
Fontrollo [ 3
Bow %o 100.00%g 15
Totalso 144 144y
a
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1 Statistics: group(23x-5F12FU- H
Statistico dwF7[1)(dm
Chi-squaren | gdfo po H
Pearson-Chi-squeren| 0.000000z df=0no | p=1.00000 (g
M-L-Chi-sgquaren 0.000000=z df=0o | p=1.0000z |y
all
1 2-Way-Surmmany Table: Dheenved: H
groupa Ereguencies(dm
SF12vor--FEY | SF12wor--FEY Bowl lu
3o 4o Totalso
Interventiono [E 21 R
Row-%n 75.00% 25.00%9 1n
Kontrolo e 63 [
Row-%o 0.00 % 100.00 %3 1
Taotslsn [ a1 141y
all
1 Statistics: groupl2)SF1 2vor- FR2) |5
Statistico [dm
Chi-gqugren [ dim pz H
Pearson-Chi-squaren 78750000 df=1n |[p=.005010 (g
N-L-Chi-sguaren 10.124060 df=1n [p=.001480 |y
‘VatesChisquaren 5.110243n df=1n |(p=.023780 |y
Fisharaxact, one-taiedn o o g=.009320 (g
two-tailedo o o p=.009660 |y
MeMemar Chi-square (Ao [ 08333330 df=1o |p=.772833 |y
[B/Cm 5000000z df=1o |p=.479503 |y
bl
1 2-Way-Summary Table: Dhzaned Frequencies{dm
groupo SF12nach---FEY| SF1Znach---FEY| SF1Znach---FEY Bowdl
1o 2o 2o Totalsz
Interventionno b1 21 Oz 1
Pow %o 62.50%4 37.50%: 0.00%3 3
Faontrolio 03 33 =h 03
Bow- %o 0.00%z 50.00% 50.00%4 1
Totalso b1 a3 s 144
l
Siatistico Statistics: group(2)x5F12nach-- B
F2(3)-(dm
Chisguare= | di= pz H
Pearson-Chi-squaren| 7.2875000n df=2o | p=.018500 |y
M-L-Chi-zquaren 10.20366n df=2o | p=.004510 (g
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' | 2-Way-Summary Table: Qhzerved Frequencies(dm

172

H
groupz SF12FU-4wFBY | SF12FU-4wFBY| SF12FU-4wFaT Bowl |u
1z 2o 3o Totslsa
Interventiono & 03 04 2
Fiow- o 100.00% 00030 0,00 % 1y
Kaontrolio e ik 19 Oy
Biow- %o 0.00%x 83.33% 16.67 % in
Totalso b 53 19 144y
|
1 Statistics: groupf2)x5F12FU- H
=tatistico 4wFa (3 {dm
Chizquaren [ dfo po H
Pearson-Chisquarsn| 14.000000 df=2n [ p=.000912 |y
M-L-Chi-zgquargs 19.121430 df=2o [ p=.000073 |g
al
1 2-WaySummary Table: Qhzered Frequancies dm
groupo SF12var--FY | SF12wor---FAY | SF12wor--F3Y| SF12vor--F3Y | SF12vor--FIY
2n 2o 4dn An Hno
Interventiono 21 03 49 03 21
Pow %z 25.00 %4 0.00%9 50.00%4 0.00% 25.00%3
Faontrolio 01 11 43 11 0z
Row- %z 0.00%z 16.67 %9 6667 %9 16.67 %3 0.00%3
Totalso 29 11 £y 14 24
1 2-Way |y
groupo Surmmmar
v Table:-
;b-EE.E
Frequens
jes (dm
Bowdl |u
Total=m
Interventiono By
Row %o e
Faontrolz Gy
Bow %o e
Totalso 145y
1
1 Statistics: group(2)2-5F12vor- FR(E) |y
Statistico [dm
Chi-gqugren | dfo po H
Pearson-Chi-sguaren| 5.8333330 df=d4n | p=.211950 (g
M-L-Chi-sguamez 5.031072a df=4ao | p=.08045z |y
al
| 2-Way-Summary Teble: Dhzenved Frequanciesdm B
groupn SF12nach---FO| SF1Znach---F2Y| SFiZnach---Foq Powll |g
2o 3o 4z Totalzsn
Interventiono 61 2 Og By
Pow- %o 75.00%3 25.00%3 0.00%z 15
Fontroliz ik 13 51 Gy
Bow- %o 0.00 % 16.67 %3 £3.33%5 15
Totalso Gy a3 R 143y
all
1 Statistics: group(2yx-5F12nach - H
Statistico Fa3)-(dm
Chi-squaee |  dfm po H
Pearson-Chi-sguaren| 11.277 78 df=2n | p=.00356n (g
M-L-Chi-sgquamez 15.2302340 df=2o | p=.000480 (g
al
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1 2-Way-Summary-Table:-Qbserved Frequencies-(d)= o]
group= SF12FU-4wF9Y | SF12FU-4AwFSY | SF12FU-4wF9Y | SF12FU-4wFoy Rowd [z
1a 2o Ja 4a Totalsa
Intervention= 1 5 2 0 (g o
Row-%a 12.50% 62.50% 25.00% 0.00% ufod
Kontroll= 0 0 3 3 G
How-%= 0.00% 0.00% 20.00% 20.00% i
Totalsa 1 5 5 3 145
all
1 Statistics: -group(2)x-SF12FU- 5}
Statistic= 4wF3{d) (d)=
Chi-squares= dfa p= H
Pearson-Chi-square= | 9.100000= df=3a | p=.02799= |g
M-L-Chi-square= 12 39131= df=3= | p=.00616= (g
all
1 2-Way-Summary-Table:-Observed Erequencies-(d)= o
groupa SF12vor--F10 | SF12vor--F10f [ SF12vor---F109 | SF12vor--F109 Rowdl o
Jm A Aa B Totalg=
Interventiona 4 2 2 0 Ben
Bow Y= 50.00% 25.00% 25.00% 0.00% o
Kontroll= 1 0 2 3 Bep
Row-%a 16.67% 0.00% 33.33% 50.00% 1]
Totals= 5 2 4 3 144
1 H
1 Statistics; group{2)x5F 12vor-- H
Sitatisticn F10(4)-{d}m
Chisguarez | dfz po H
Pearson-Chi-squaren| 6. 650000z df=3o | p=083830 |y
M-L-Chi-sguaren 8.572226n df=3o | p=.025850 |y
all
1 2-Way-Summarny-Table: Qhserved Freguencies-{dm H
groupa SF12nach-F109| SF12nach--F10f[ SF12Znach--F10Y| Rowl |4
2n 3o 4n Taotalsn
Interventiona EE g 23 By
Bow %o 75.00%4 0.00%4 25.00%4 in
Fontrolio ik 14 59 6y
Bow %o 0.00 % 16.67 % EEEEES 14
Totalso a7 14 71 144y
all
1 Statistics: group(2ixSF12nach-- H
Sitatisticn F10{3)-{d}m
Chisqugren | dfo po H
Pearson-Chi-squaren| 8. 1666670 df=2o | p=016850 |y
M-L-Chi-sguaren 10.745650 df=2o | p=.004540 |y
|
1 2-Way-Summary Table: Dhserved Frequencies{dm H
groupo SF12ZFU-4wF109 | SF12FU-4wF10Y| SF12FU-4wF107| SF12FU-4wF10Y Rowllin
13 2o 3o 4o Taotalss
Interventiono 61 21 03 03 =
Bow %o 75.00%4 25.00%4 0.00%4 0.00%4 4y
Faontroliz Oz 01 13 53 Gy
Bow %o 0.00 % 0.00% 16.67%4 83.33%4 Ay
Totalso a1 21 13 53 144y
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1 Statistics:group2)-5F12FU- B
Siatistipo dwF10(4)d)m
Chi-squaren |  dfm po H
Pearson-Chi-squares| 14.00000o df=3n | p=.002312 |y
M-L-Chi-squargn 19.12143n df=3n | p=.00026z |y
all
1 2-Way-Summary Table: Qhserved Erequencies-(dmo H
groupo SF12vor--F119| SF12vor--F119| SF12vor--F117| Rowl |z
3o 4o ] Totslso
Interventiono 0g 29 [ =R =
Bow %o 0.00%+ 25.00%4 75.00%z 1n
FKaontrolio & 11 14 [
Bow- %z 6667 %1 16.67 %9 16.67 %4 in
Totalso & 39 T 144y
|
1 Statistics:group2)2x-5F12vor-- =
Siatistico F11(3){d}m
Chi-squaren | dfs po H
Pearson-Chi-squaresn| 7.777 7 réa df=2o | p=.02047To |y
M-L-Chi-squaren 89.560714n df=2n | p=.0083590 |y
|
1 2-\Way-Summary Table: Qhsenved Frequencies-(dmn
groupo SF12nach--F11Y| SF12nach--F119| PRowl [g
4n [} Totalso
Interventiono hE: =E E=E e
Baow- %o 0.00%4 100,00 %3 15
Kaontrolio [E: 03 [E ]
Bow %o 100.00 % 0.00%: 1y
Totalso [E =E 144y
H
1 Statistics:group(2)x5F12nach-- H
Statistico F11(2)d}m
Chizqueren | din pa H
Pasarson-Chi-squaren 14.00000zn df=1a [p=000180 (g
M-L-Chi-squaren 19.121430 df=1o [p=.00001z |y
fatesChi-sguaren 10.214410 df=1o |[p=.0012%0 (g
Fisherexact, gne-tailedo o o p=.00033n |y
two-tailedo o o p=.00033z |y
MeMemar Chi-sguare (A/Djm | —=o —a |—= I
(BiC)m 07142880 df=1o [p=78927n (g
al
1 2-Way-Summary Table: Dhsened Freguengies {djo
groupz SF12FU-EwF11Y | SF12FU-&wF117| SFI12FU-4wF11y SFi12FU-4wF11Y Fowd
3o 4o fo Sao Totalso
Interventiona e e 01 21 E:
Pow- %o 0.00 % 0.00%: 0.00%: 100,00 %3 E
Faontrolo 1 49 19 01 oz
Pow- %o 16.67 %1 56.67%9 16.67%4 0.00 % E
Totalso 1g 41 14 21 14z
1

o o o oo o



1 Statistics: group2)x-SF12FU- H
Statistico 4wF11(4)d)m
Chi-squaren | dfo pa H
Pearson-Chi-zquaren| 14.00000= df=3n | p=.002810 |y
M-L-Chi-squanen 19.121430 df=3z | p=.00025z |y
all
1 2-WaySummary Table: Observed- H
Vario Frequencies{Spreadsheetim
Fi2vor] | Fi2vor]| Fi12vor]] Bow? |=
3 4o fn Totalso
Interventiono e 53 a4 B
Bow %o 0.00%d4 &2.50%4 37.50%7 1
Faontrolin 29 43 0g et b4
Bow %o 33.33%d 66.575%:3 0.00%4 1
Totalsn 29 ER R 144
all
1 Statistics: Varl [2)x-F12vor3} H
Siatistico [Spreadsheet1o
Chi-squares |  difo pa =
Pearson-Chi-squaren| 4. 9258260 df=2n | p=.08518z0 |u
M-L-Chi-squanen 6. 7551190 df=2z | p=.03411z |=
1
1 2-WaySummary Table: Observed Frequencies{Spreadshest1m
Warla Fi12-nach-letzter Behandiungyf | F12-nach-letzterBehandiungd
it ] 4n
Interventiono e 03
Bow %o 0.00%g 0.00%
Faontrolin 21 41
Bow %o 33.33%q 6557 %1
Totalso 2 4]
al
1 2-Way-Summary Table: Obsarved- B
Varla Frequencies{Spreadsheeto
F12-nach-letzter Behandiung Bowl |=
S Totalso
Interventiono R T b
Eow- %o 100,00 %7 b i
Faontrolio 0g [ -]
Bow- %o 0.00%g i3
Totalso =k 144
3l
1 Statistics: Varl(2)xF12 nach letzter |y
Statistico Behandiung(3){Spreadsheat! o
Chizquaren | dio po H
Pearson-Chizguaren| 14.000000 df=2o | p=.000813 |y
M-L-Chisquaren 19.121430 df=2o | p=.00007z |y
]
1 2-Way-Summary Table: Obsarved: [y
Vario Frequencies{Spreadshest1m
F12-4uq| F12-4w1 Fowl |&
4o Ha Totslsz
Interventiona 01 = Edy
B %o 0.00%4 100.00% oy
Kaontrol B 14 [
Bow- %o 83.33%q 16.67%4 ay
Totalso G EE 144y
all
1 Stetistics: Varl (2)xF12-4wi2) H
Siatistico [Spreadsheetl)o
Chirzquaren | dfo po H
Pearson-Chi-squareo 1037037 df=1o |p=001280 |y
M-L-Chi-sgquaren 12.842450 df=1= |p=.00034a |y
“ates Chisguanen 7.0583330 df=1z |p=.00788z |y
Fisherexact, gne-taikedn o o p=.003000 |y
two-tailedo o o p=.003000 |y
McMemar Chi-square [A/Dm [ 0.0000000 df=1o |p=1.00000 |y
[BIC)m 30769230 df=1n |p=57210n |y
all
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