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1. Zusammenfassung

1. Zusammenfassung

Wissenschaftlicher Hintergrund: Das Fibromyalgiesyndrom (FMS) findet sich in
der International Classification of Diseases (ICD-10) im Bereich funktionell somati-
scher Syndrome. Das chronische, chronifizierte Schmerzsyndrom ist mit zahlreichen
vegetativen und psychoaffektiven Stérungen vergesellschaftet. Aufgrund der unbe-
kannten Atiologie und Pathogenese sowie der zahlreichen unterschiedlichen Aus-
pragungsformen, bedarf es grundsatzlich individueller Behandlungsschemen. Kili-
nisch relevante Methoden sind derzeit aus der Physiotherapie, der Pharmakotherapie
sowie der Psychotherapie bekannt. Bis dato steht die Behandlung der Symptome im
Vordergrund. In der Literatur wird derzeit eine multimodale Therapie als Mittel der
Wahl postuliert. Zentrales Problem ist die inaktive Grundhaltung der FMS Patienten
durch das chronische Schmerzsyndrom. Dies flihrt in einem circulus vitiosus zu im-
mer starkeren Schmerzen und damit auch starkerem sozialem Rickzug. Kénnte die-
ses Schmerzschema aufgebrochen werden, waren ein héherer Aktivitdtsgrad und
damit eine Fdérderung der Lebensqualitdt mdglich. Bisher existieren kaum hinrei-
chende Untersuchungen, die den Zusammenhang zu FMS typischen Symptomkom-
plexen und der Behandlung mit Magnetresonanzstimulation (MRS) verdeutlichen.

Hypothesen

1. Die Magnetresonanzstimulation flhrt zu einer signifikanten Veranderung des
Schmerzempfindens bei Personen mit einem Fibromyalgiesyndrom gegeniber
einer Placebobehandlung.

2. Die Magnetresonanzstimulation flhrt zu einer signifikanten Veranderung der Be-
findlichkeit und Lebensqualitat bei Personen mit einem Fibromyalgiesyndrom ge-
genulber einer Placebobehandlung.

3. Es gibt einen signifikant korrelativen Zusammenhang zwischen dem Schmerz-
empfinden und der Auspragung der motorischen Fahigkeiten.
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Material und Methodik: In einer am Lehrstuhl fiir Sportmedizin und Gesundheitsfor-
derung (Friedrich-Schiller-Universitat Jena, Institut fir Sportwissenschaft, Wéllnitzer
StraBe 42, 07749 Jena) durchgefihrten Untersuchung nahmen 43 Personen teil. Da-
von waren 39 weiblich und vier mannlich. Das Durchschnittsalter betrug + 54,4 Jah-
ren. Die Rekrutierung der Personen mit Fibromyalgie (28 Personen) erfolgte am
Kompetenzzentrum flr Naturheilverfahren, Klinikum fir Innere Medizin Il, Universi-
tatsklinikum Jena. Die Kontrollpersonen (15 Personen) wurden durch den Lehrstuhl
fir Sportmedizin und Gesundheitsférderung, Institut fir Sportwissenschaft, Fakultat
fir Sozial- und Verhaltenswissenschaften, Friedrich-Schiller-Universitat Jena rekru-
tiert. Die FMS Patienten wurden in zwei Gruppen randomisiert. Die Verumgruppe
erhielt fir 12 Wochen, 3xwdchentlich eine MF-Applikation von durchschnittlich 30
Minuten Dauer. Bei der Placebogruppe wurde die Versuchsanordnung identisch ge-
wahlt. Jedoch erzeugte das zweite Therapiegerat kein Magnetfeld. Die Messzeit-
punkte wurden unmittelbar vor der Intervention, direkt danach (K1) sowie vier Wo-
chen nach Interventionsende (K2) gewahlt. Als Untersuchungsmaterialien wurden die
motorische Basisdiagnostik nach BOS und WYDRA (Bos & WYDRA 1992 | die Frage-
bdgen SF-36, FIQ, BDI, die subjektive Schmerzskala VAS, sowie die Ermittlung der
tender points mittels Dolorimetrie genutzt.

Ergebnisse: Fir den Bereich der Koordination lasst sich ausschlieBlich fir die Kon-
trollgruppe eine signifikanter Verbesserung, zwischen dem Zeitpunkt null und zwei,
feststellen (p = .01). Die Verumgruppe weist jedoch im Rahmen der Tests auf Be-
weglichkeit eine deutliche Verbesserung, unmittelbar nach dem Interventionszeit-
raum (p = .02). Schlussendlich zeigt keine der drei Gruppen im Bereich der Krafttests
signifikante Unterschiede Uber die Testzeitpunkte hinweg.

Die Druckalgometrie prasentiert in keiner der drei Gruppen signifikante Veranderun-
gen Uber die Zeitpunkte hinweg, ebenso wenig die Visuelle Analogskala.

Der Short-Form 36 und der Beck-Depressions-Inventar konnten keine signifikanten
Veranderungen innerhalb der Gruppen und Uber die drei Testzeitpunkte, beziglich
der Befindlichkeit und Lebensqualitat, nachweisen.

Der Fibromyalgia-Impact-Questionnaire weist lediglich flir die Verumgruppe eine sig-
nifikante Verbesserung zwischen den Zeitpunkten null und zwei aus (p = .001).

Eine signifikant negative Korrelation auBert sich in der Verumgruppe zwischen der
Visuellen Analogskala und der Beweglichkeit (p < .0005) sowie der Koordination und
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der Druckalgometrie (p = .03). Die jeweils nachsten Testzeitpunkte weisen diesen
signifikanten Zusammenhang nicht mehr auf.

Schlussfolgerungen: Das parallele Auftreten verschiedener Krankheitsbilder und
Symptomkomplexe fihrt zu dem Schluss, dass eine multimodale Therapieform die
sinnvolle Alternative zu streng nacheinander geschalteten, therapeutischen Anwen-
dungen sein muss. An der Persistenz der Multimorbiditat (z.T. Gber mehrere Deka-
den) gemessen, erscheint der kurze Interventionszeitraum kaum nachhaltige Veran-
derungen relevanter Parameter zu bewirken.

Ob und inwieweit langere Behandlungszeitraume zu klinisch relevanten Ergebnissen
fihren kénnen, bleibt Aufgabe kommender Untersuchungen.



2. Einleitung

2. Einleitung: Das Fibromyalgiesyndrom (FMS, Fibromyalgie)

Die Einordnung des Fibromyalgiesyndroms (FMS) findet sich in der International
Classification of Diseases (ICD-10) unter dem Punkt M79.7 (WHO 2007) und wird
somit eher im Bereich funktionell somatischer Syndrome als bei den psychologischen
Auffalligkeiten eingeordnet (Eich et al. 2008).

Das FMS ist ein sehr vielschichtiges Syndrom und &uBert sich in seiner Auspragung
als chronisches und vielfach generalisiertes Muskel-Schmerzsyndrom von unbekann-
ter Atiologie und Pathogenese. AuBerdem zeigen sich in unterschiedlicher Weise
vegetative Dysregulationen, wie das Fatigue-Syndrom, schnell einsetzende korperli-
che und geistige Erschépfung mit dem daraus resultierenden Gefiihl der Uberforde-
rung, Ein- und Durchschlafstérungen sowie morgendliches Frih-Erwachen. Neben
den benannten Myopathien kénnen ebenfalls vasomotorische Kopfschmerzen auftre-
ten. Recht haufig zeigen sich Symptome des Reizdarmes und psychische Probleme.
Die Entwicklung und Auspragung ist haufig ein jahrelanger Prozess. Erste Beschrei-
bungen wurden unter dem Begriff ,Fibrositis, zu Beginn des letzten Jahrhunderts,
zusammengefasst (Gowers 1904). Neuere Begriffsvorstellungen wurden jedoch erst
in den 1970er Jahren gepragt (Smythe 1972), bevor die Klassifikationskriterien des
American College of Rheumatology (ACR) 1990 ihre Gultigkeit erlangten (Wolfe et al.
1990). Laut letztem Kenntnisstand wird einzelnen Symptomen sowie Symptomkom-
plexen, welche in den Leitlinien bereits betrachtet werden, heute mehr Beachtung
geschenkt (Télle 2007). 2010 wurden neue Kriterien erhoben: mittels des globalen
Schmerzindex (Anzahl der von Schmerzen befallenden Regionen) sowie den Symp-
tomskalen (SS) sollen Patienten in ihrem Krankheitsbild nun differenzierter bestimmt
werden (Smith et al. 2011). In einem 2012 erschienenen Artikel von KASHIKAR-ZUCK
und Anderen (Kashikar-Zuck et al. 2013) wird eine juvenile Form des FMS angespro-
chen. Jedoch verweisen ZERNIKOW und Andere (Zernikow et al. 2012) in der Aktuali-
sierung der S3-Leitlinie zum Fibromyalgiesyndrom darauf, dass diese als nicht wis-
senschaftlich fundiert einzustufen ist. Trotz intensiver Forschung konnten bisher kei-
ne objektiven Ergebnisse zu einem verifizierbaren Anhaltspunkt der Entstehung auf-
gezeigt werden, demzufolge sich auch die Auswahl therapeutischer MaBnahmen als
Uberaus schwierig darstellt (Felde & Nowotny 2002, Meiworm et al. 1999). Daraus

abgeleitet wird verstarkt die Notwendigkeit gesehen, weiterfihrende Ursachenfor-
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schung zu betreiben und Therapiemdglichkeiten aufzuzeigen, die den wissenschaftli-
chen Standards einer evidenzbasierten Medizin entsprechen.

2.1 Epidemiologie

Das FMS gilt als typische Frauenkrankheit und besitzt einen ethnologischen Hinter-
grund (Haviland 2010). In den USA sind bereits zehn Millionen Erwachsene betroffen
(Recla 2010). Die Problematik prasentiert sich verstarkt bei Frauen mit wei3er Haut-
farbe. Eine breit angelegte Untersuchung der Punktpravalenz stellt eine Verbreitung
unter Frauen von 3,4%, bei Mannern von lediglich 0,5% (Wolfe et al. 1995) dar.
Bandbreiten von 4:1 bis zu 20:1 gegeniber Mannern wurden publiziert (Russel 1997,
Burckhardt et al. 1991). Am haufigsten sind innerhalb dieser Gruppe Frauen um die
vierte Dekade betroffen (Felde & Novotny 2004, Laser & Pongratz 2008, Neeck
2007, Schochat & Beckmann 2003), wobei die Anzahl der diagnostizierten Erkran-
kungen im hdheren Alter sinkt. Eine Datenbankanalyse zwischen Januar 2003 und
Dezember 2005 erfasste 1803 Patienten. Davon waren 91% Frauen, wovon 21%
unter begleitender Arthritis litten. Weitere 20% zeigten chronische Riickenschmerzen
sowie 16% neuropathische Schmerzen. Die Hélfte der Frauen nahmen Opioide, 1/3
Antiepileptika und 1/5 Antidepressiva (Berger et al. 2010).

Eine umfangreiche Befragung von 9988 FMS Patienten ergab, gegenliber einer Kon-
troligruppe, einen zweifach héheren Verbrauch von Schmerzmitteln im gleichen Zeit-
raum. Ebenso zeigten die Krankheitskosten einen signifikanten Unterschied zu den
gesunden Kontrollen (Palacio et al. 2010).

Die Folgen sind eine deutlich erhéhte Zahl vorzeitiger Berentungen, gehaufte Fehlta-
ge am Arbeitsplatz sowie eine Steigerung der Inanspruchnahme von Gesundheits-
leistungen. Demzufolge ist auch ein Kostenanstieg zu verzeichnen (Wolfe 1997).

So zeigt eine in Kanada entstandene Untersuchung, dass Patienten mit einem FMS
Gesundheitsleistungen in einem Wert von 493 $ p.a. beziehen, wohingegen eine in
Alter und Geschlecht Ubereinstimmende Vergleichsgruppe lediglich die Halfte der
Kosten verursacht (White et al. 1999). Anzunehmen ist, dass in Deutschland &hnliche
Verteilungen relevant sein kénnten. Jedoch fehlen entsprechende Vergleichszahlen.
In einer von HAUSER durchgeflihrten Studie zeigt sich, dass 60% der untersuchten
Personen dauerhaft krankgeschrieben bzw. arbeitslos sind und 15% eine friihzeitige
Rente beziehen. Weitere 17% sind in der Lage, beruflichen Verpflichtungen nachzu-

5



2. Einleitung

kommen. In der Gesamtheit zeigt sich jedoch auch hier eine stark erhdhte Inan-
spruchnahme medizinischer Versorgungsleistungen (Hauser et al. 2006).

Zu ahnlichen Ergebnissen kommt BJORKEGREN. Er zeigte an 138 Frauen mit FMS im
Vergleich zur Kontrollgruppe einen niedrigeren Bildungsstatus und ein geringeres
Einkommen. AuBerdem sind sie kleiner, schwerer und zeigen haufiger gestorte Ver-
haltensweisen bei der Auswahl und Aufnahme ihrer Nahrung (Bjérkegren 2009).
Auch PHILLIPS weist auf die geringeren sozialen Fahigkeiten sowie erhebliche funkti-

onelle Einschrankungen und depressive Verstimmungen hin (Phillips et al. 2010).

2.2 Atiologie und Pathogenese

2.2.1 Psychosoziale Faktoren

Sowohl Atiologie als auch Pathogenese sind bisher noch nicht vollstandig untersucht
und bedirfen weiterer Diskussionen. Die meisten Untersuchungen deuten jedoch auf
eine multifaktorielle Genese hin. Wie auch bei anderen somatoformen Stérungen,
wird das FMS mit dem biopsychosozialen Wirkungsmodell in Verbindung gebracht.
Hierbei werden sowohl psychische als auch soziale Faktoren flr den inharenten
Chronifizierungsprozess mafgeblich verantwortlich gemacht (Briickle & Zeidler 2004,
Egle et al. 2004, Van Houdenhove & Egle 2004). Zu ihnen zahlen sowohl kérperliche
als auch psychische Traumen, Gberwaltigend negativ-emotionale Erlebnisse, wie z.B.
das Miterleben eines schweren Autounfalles 0.4. sowie schwere infektidse Erkran-
kungen (Wigers 1996). Eine retrospektive Untersuchung von Holocaustopfern zu
Nicht-Beteiligten zeigt eine signifikant starkere Auspragung des FMS bei erstgenann-
ter Gruppe (23,81% zu 10,94%). Die Wissenschaftler postulieren die Folgen eines
posttraumatischen Syndroms gepaart mit massivem mentalem Stress (Ablin et al.
2010). MACFARLANE ET AL. bestatigen, dass langer Uberdauernder Disstress als pro-
movierender Faktor eine ursachliche Rolle spielt (MacFarlane et al. 1996). Ein be-
sonders starker Zusammenhang besteht zwischen sexuellem Missbrauch und FMS
(Haviland et al. 2010). Im Rahmen psychopathologischer Auffélligkeiten pragen die
FMS-Patienten, verglichen mit einem Kontrollkollektiv, hdufiger depressive Verstim-
mungen aus (Goldenberg 1989, Kanel et al. 2002). Auch andere Autoren machen
psychiatrische Stdérungen, wie depressive Perioden und Angst, als Mitverursacher
geltend (Benjamin et al. 2000, Croft et al. 1993).
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2.2.2 Neuroendokrinologische Auffélligkeiten

MaBgebliche Verursachung wird in der Literatur dem HHN-System zugesprochen. Es
ist das Stress-verarbeitende System des Menschen. Beim Auftreten von Stressoren,
schittet der Hypothalamus releasing- (Liberine) und inhibiting (Statine) Hormone
aus. Der Hypophysenvorderlappen reagiert auf diese Sezernierung von Liberinen
seinerseits mit der Ausschittung des glandotropen Hormons ACTH, welches wiede-
rum stimulierend auf die Nebennierenrinde wirkt, woraufhin Cortisol abgegeben wird.
Diskutiert wird eine eingeschrankt regulative Antwort auf Stress, aufgrund fehlender
Cortisolausschittung (Calis et al. 2004, Crofford et al. 1994). Verschiedene andere
Untersuchungen bestétigen diese Befunde. So wurden reduzierte Werte des Cor-
tisols im Plasma als auch eine geringere Sekretion des freien Cortisols nachgewie-
sen in einem 24 Stunden Urintest, publiziert (Clauw et al. 1997, Crofford et al. 1994,
Griep et al. 1998, McCain & Tilbe 1989). Eine verminderte Ausschittung von Cortisol
ist ebenfalls verantwortlich flir Erscheinungen wie Fatigue, Somnolenz und Muskel-
schmerzen. Demgegeniber wurden erhdhte Serumcortisolwerte in den Abendstun-
den gemessen (Mahdi et al. 2011). Dieser Umstand unterstltzt entscheidend Ver-
schiebungen des circadianen Rhythmus. Die Hypoaktivitdt der HHN-Achse &uBert
sich ebenfalls durch eine Mindersekretion des ACTH per se. Besonders haufig zei-
gen sich Veranderungen der HHN-Achse bei Patienten mit manifesten Depressionen
(Arborelius et al. 1999, Checkley 1996, Zobel et al. 2000). Eine Behandlung mit syn-
thetischem ACTH zeigt einen physiologischen Anstieg der Cortisolwerte. Auch eine,
durch chronischen Stress herbeigeflhrte, adrenale Insuffizienz wird als mégliche Ur-
sache diskutiert (Griep et al. 1993).

Einen weiteren wichtigen hormonellen Faktor scheinen die Wachstumshormone dar-
zustellen. Somatotropin (STH), welches fir den Knorpel-Knochenaufbau bei Kindern
und das Nutzbarmachen von Energiereserven verantwortlich ist, wird nach Ausschuit-
tung von releasing-Hormonen durch den Hypothalamus vom Hypophysenvorderlap-
pen sezerniert. Es zahlt zu den nicht-glandotropen Hormonen (Effekthormone) und
wirkt somit direkt auf das Erfolgsorgan.

Ahnliche Wirkungen zeigt das Wachstumshormon IGF-1 (engl. Insulin-like growth
factors = insulinahnliche Wachstumsfaktoren), welches in der Leber gebildet wird. Im
Vergleich zu Kontrollgruppen zeigen beide Hormonarten bei FMS-Patienten eine sig-
nifikant geringere Konzentration (Bennett et al. 1992, Bennett et al. 1997, Ferraccioli
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et al. 1994, Griep et al. 1993, Riedel et al. 1998). 1/3 der von FMS betroffenen Per-
sonen zeigen signifikant reduzierte IGF-1-Werte (Bennett et al. 1992). Sowohl STH
als auch IGF-1 werden im Non-REM-Schlaf (in diesem Schlafabschnitt gibt es keine
schnellen Augenbewegungen) gebildet. Dieser ist bei Personen mit FMS nachweis-
lich gestdrt (Bennett et al. 1989). Dabei geht nicht zwangslaufig eine sofortige Minde-
rung der hormonellen Situation mit der Erkrankung einher. In einer Verlaufsstudie
stellten sich klinisch manifeste Abweichungen erst nach zwei Jahren ein. In der Folge
werden unzureichende Heilungsprozesse von Muskeltraumen bei FMS Patienten
postuliert (Bennett et al. 1989). Andere Symptome, welche zum Teil ebenfalls bei
FMS-Patienten auftreten, zeigen sich im Zusammenhang mit einer hormonellen Min-
dersekretion, mit einer generell verminderter Gesundheit (Wallymahmed et al. 1996),
weniger koérperliche Energie und Motivation zur Bewegung (Cuneo et al. 1991,
Cuneo et al. 1992), kognitive Probleme (McGauley et al. 1990) sowie reduzierte Ge-
samtmuskelmasse (Salomon et al. 1989). Als Reaktion auf eine medikamentdse The-
rapie mit STH Ober neun Monate zeigten sich Verbesserungen aller Symptome und
der tender points (Druckpunkte, welche Hyperalgesie/ Allodynie, vgl. Kapitel 2.3)
aufweisen (Bennett et al. 1998).

Bezliglich der Minderung der Muskelmasse kdnnte auch ein weiterer Aspekt von ent-
scheidender Bedeutung sein. Es zeigten sich reduzierte Testosteronwerte bei FMS-
Patienten (Dessein et al. 1999). Auch der Gegenspieler, das Ostrogen, ist im Ver-
gleich zu gesunden Kontrollen signifikant vermindert (Riedel et al. 1998). Ostrogen
hat ebenfalls einen starken Einfluss auf Serotonin, welches u.a. die Schmerzwahr-
nehmung dampft, sowie die Substanz P (P = engl. Pain=Schmerz) und kann somit
pathologische nozizeptive Mechanismen begulnstigen. In einer 2012 verdffentlichten
Untersuchung aus Chile wird FMS generell als Teil des klimakterischen Syndroms
vermutet, welches mit einer Mindersekretion von Ostrogen einhergehen kann (Blimel
et al. 2012).

Haufig werden bei FMS Patienten verringerte Serotoninspiegel gefunden (Russel et
al. 1992). Serotonin ist Gegenspieler der Substanz P (Russel 1994). Diese gilt als
verantwortlich flir eine gesteigerte Sensitivitdt der Schmerzneurone im Rlickenmark
und wird bei akutem Stress ausgeschuttet. Es zeigten sich erhdhte Werte im Liquor
bei FMS-Patienten (Brederson et al. 2011, Russel et al. 1994, Vaeroy et al. 1988),
sogar bis zum dreifachen Wert (Bradley et al. 1996, Russell et al. 1994, Vaeroy et al.
1988, Welin et al. 1995). Ebenso zeigen Calcitonin (Peptidhormon, Gegenspieler

8
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zum Parathormon, wirkt regulierend auf den Calcium- und Phosphathaushalt) und
Somatomedin C (insulindhnlicher Wachstumsfaktor, fir Wachstum und Differenzie-
rung der Zellen verantwortlich) erniedrigte Werte, welche analgetische Effekte ausu-
ben (Otte et al. 1998). FMS-Patienten zeigen im Vergleich zur Kontrollgruppe deutlich
héhere Glutamatwerte. Diese Substanz ist mitverantwortlich fir die Schmerzverarbei-
tung im Gehirn und kann, bei einem Missverhaltnis, verantwortlich fir GberschieB3en-
de Schmerzreaktion sein (Fayed et al. 2010, Harris 2010). In diesem Zusammenhang
wird auch das Enzym Glutamat Decarboxylase diskutiert, welches bei einem gestor-
ten Verhaltniswert auf verschiedene Signalwege der Vermittlung von Sinneswahr-
nehmungen und der Modulation der Motorik sowohl inhibierend als auch forderlich
wirken kann. Fehlende Enzymaktivitdt wurde bei Personen mit pathologischer Mus-
kelsteifigkeit sowie erhdhten Stress- und Depressionsraten gemessen (Fitzgerald &
Carter 2011). Myoinosol sowie Choline sind dagegen signifikant reduziert (Fayed et
al. 2010, Harris 2010). Das so genannte Apolipoprotein E (APOE) stellt einen Indika-
tor fUr erndhte Stresstoleranz dar. Im Vergleich zu einer Kontrollgruppe zeigten Pati-
enten mit FMS signifikant reduzierte APOE-Werte (Becker et al. 2010). Gestorter
Schlaf sowie Fatigue und veranderte Schmerzwahrnehmung kénnen mit verringerten
Melatoninwerten in der Nacht assoziiert werden (Mahdi et al. 2011). Ob neuroendo-
krinologische Veranderungen nun aber Folgen oder Ursachen FMS-spezifischer

Symptomkomplexe sind, kann bisher nicht abschlieBend geklart werden.

2.2.3 Muskulare und ossare Abweichungen

Beobachtet wurden ebenso Veranderungen der Muskulatur, als auch Abweichungen
und Auffélligkeiten im Komplex ossarer Elemente, insbesondere der Wirbelsaule. So
wurde in einer réntgenologischen Vergleichsuntersuchung bei 80% der FMS-
Patienten eine Skoliose diagnostiziert. Bei der Kontrollgruppe wurde die Verande-
rung bei nur 8,9% der Personengruppe festgestellt (Gallati et al. 1988). Sowohl glo-
bale, als auch lokale Veranderungen der Wirbels&aule treten bei an Fibromyalgie er-
krankten Personen weitaus haufiger auf (Muller et al. 1998). Die muskuléaren Eigen-
schaften scheinen insgesamt eher sekundar bedingt zu sein. Eine initiale pathophy-
siologische Bedeutung konnte dem Organsystem bisher nicht nachgewiesen werden
(Pongratz & Spath 1998, Simms 1996). Deutliche Unterschiede zu Kontrollpersonen
konnten jedoch ermittelt werden. Ein- oder doppelseitige Verspannungen der RU-
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ckenmuskulatur wurden mittels unterschiedlicher Messverfahren, wie der Magnetre-
sonanzspektrographie sowie der Messung der Sauerstoffspannung der Muskulatur
und dem Elektromyogramm deutlich (Krapf 1990, Kovac et al. 1994). Besonderes
Augenmerk ist auf Folgeveranderungen durch Inaktivitat zu legen. Muskelbiopsien
zeigen Typ-llI-Muskelfaser Atrophie sowie erhéhte Anzahlen von Fettvakuolen und
Mitochondrien in Typ-lI-Muskelfasern. Damit scheinen Muskelstoffwechsel-assoziierte
Prozesse durch Inaktivitat einzutreten (Larsson et al. 1988). Dies belegen auch Un-
tersuchungen von GRAVEN-NIELSEN und ELVIN. Sie konnten signifikant geringere
Muskelperfusionsraten, im Gegensatz zu den Kontrollprobanden, feststellen (Graven-
Nielsen & Arendt-Nielsen 2002, Elvin et al. 2006). Neben Phosphorylierungsstérun-
gen (Frey et al. 1992) und einem reduzierten Karnitinwert (Spath et al. 1999) konnten
im Vergleich zu FMS Patienten bei Kontrollgruppen keine Erkrankung des Muskel-
stoffwechsels gezeigt werden (Simms et al. 1994, Park et al. 1998). Metabolisch und
funktionelle Unterschiede konnten jedoch erhoben werden: KP, ATP sowie die oxy-
dative Kapazitat sind im Vergleich zu gesunden Personen in Ruhe signifikant redu-
ziert. Diese Faktoren kdnnen sowohl zu Fatigue als auch zu allgemeiner Antriebslo-
sigkeit fihren (Park et al. 1998). Die Dekonditionierung der Muskulatur bei 80% der
Patienten mit FMS (Bennett et al. 1989) mindet somit hdufig in physiologischen Ver-
anderungen, welche bei Schmerzpatienten typischerweise auftreten (Leventhal
1999). In einer 2004 von Sprott et al. veréffentlichten Untersuchung wurden jedoch
auch DNA-Strangbriiche in den Muskelfasern nachgewiesen (Sprott et al. 2004).
Muskelbioptische Untersuchungen zeigten bei ca. 50% der FMS-Patienten Auffallig-
keiten hinsichtlich degenerativer und in der Folge regenerierender Prozesse sowie
entzindliche Filtrate (Bengtsson et al. 1986). BENNETT und Kollegen konnten bei ei-
ner Untersuchung von 25 an FMS erkrankten Frauen einen dekonditionierten Zu-
stand feststellen (anhand Normwerten VO2max). Im Gegensatz zu einer gesunden
Kontrollgruppe zeigten sich signifikant geringere Blutflussraten (Bennett et al. 1989).
Diese Ergebnisse wurden durch eine weitere Untersuchung bestétigt. Sowohl bei
statischen als auch bei dynamischen Ubungen konnten im Vergleich zu Kontrollpro-
banden signifikant geringere Blutflussraten gemessen werden. In der Folge kdnnten
diese muskelischdmischen Prozesse auf die globalen Schmerzzustande promovie-
rend einwirken (Elvin et al. 2006). Auch der ermittelte Sauerstoffdruck |aBt auf eine
signifikant geringere Oxygenierung schlieBen. Sowohl in den tender points als auch
im Muskelgewebe des M. trapezius und des M. brachioradialis wurden deutlich ge-

10



2. Einleitung

ringere Sauerstoffwerte im Vergleich zu Kontrollen ermittelt. Auch diese Untersu-
chung deutet auf eine Ischamie induzierte Schmerzkaskade hin (Lund et al. 1986).

2.3 Symptomatik und Diagnostik

Die grdBte Schwierigkeit in der Beurteilung der Patienten mit Verdacht auf FMS liegt
in den fehlenden Diagnosemdglichkeiten. Allgemein werden nach dem Ausschluss-
verfahren andere Erkrankungen im Gelenk- oder Muskelbereich ausgeschlossen.
Den Terminus ,Fibromyalgie“ nutzte HENCH 1976 das erste Mal (Hench 1976). Erste
grundlegende diagnostische Kriterien wurden von SMYTHE und MOLDOFSKY (Smythe
& Moldofsky 1977) sowie YUNUS ET AL. (Yunus et al. 1981) formuliert. Genaue Richt-
linien flr die generalisierte Tendomyopathie entstanden 1990 durch MULLER und
LAUTENSCHLAGER (Muller und Lautenschlager 1990). Darin fixiert sind globale
Schmerzen, die spontan auftreten, sich in Sehnenanséatzen lokalisieren lassen und
mehr als drei Monate persistieren. Weiterhin wurden insgesamt 18 druckschmerzhaf-
te Punkte lokalisiert, so genannte tender points, bilateral jeweils neun. Fir einen po-
sitiven Befund missen mindestens 11 eine Schmerzreaktion unter der Grenze von
4kp/cm? bei Druckaustibung zeigen. Das Schaubild verdeutlich die Lage der Punkte
(s. Abbildung 1).
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Abb. 1: Lokalisation der tender points (DEUTSCHE FIBROMYALGIE-VEREINIGUNG (DFV) E.V., 2011)

1/2  Occiput:

3/4 untere HWS:

5/6 M. trapezius:

7/8 M. supraspinatus:

9/10 2zweite Rippe:

11/12 lateraler Epicondylus:

13/14 Glutealregion:

15/16 Trochanter major:
17/18 Knie:

bilateral, subokzipitale Muskelanséatzen

bilateral, vorderer Teil zwischen C5 und C7
bilateral, Mitte des oberen Trapeziusrandes
bilateral, Ansétze oberhalb der Spina capulae in der
Nahe der mittleren Grenze

bilateral, oberhalb und seitlich

bilateral, zwei Zentimeter unterhalb der Epikondylen
bilateral, am oberen Quadranten des GeséaB3es an
der vorderen Muskelfalte

bilateral, hinter dem Trochantervorsprung

bilateral, mittlerer Bereich des Fettpolsters,

proximal zur Gelenklinie
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HAUSER ET AL. gehen von einer optionalen Untersuchung der tender points aus (Hau-
ser et al. 2009). Neben der Problematik, dass fir die Anzahl von 11 tender points, als
positives Diagnosekriterium, kaum ausreichend evidenzbasierte Literatur existiert,
birgt auch das generalisierte Schmerzsyndrom einige Probleme zur ndheren Be-
stimmung. Zentralen Symptomkomplexen wie Fatigue, Schlafstérungen und kognitive
Dysfunktionen muss mehr Beachtung geschenkt werden (Crofford & Clauw 2002).
Neben dem Ausschluss entzlindlich-rheumatischer Beschwerden (Untersuchung der
Erythrozyten-Sedimentationsrate, C-reaktives Protein, komplette Blutkultur), wurden
weitere labordiagnostische Untersuchungen durchgefiihrt, um die Herkunft der gene-
ralisierten Schmerzen herauszufinden: Status der Kreatinkinase (Abweichung zeigt
Evidenz fur Muskelkrankheiten), des Kalziums im Serum (Evidenz fur Hyperkalzadm-
ie), des thyroideastimulierenden Hormons (TSH) (basal) (Anzeichen fiir Hypothyreo-
se) (Hauser et al. 2009), Serotonin inklusive Metaboliten, Tryptophan, IGF-1, Sub-
stanz P (Podolecki et al. 2009).

2.4 Therapie

Wie auch die einzelnen Auspragungsgrade der Erkrankung, so sind auch die Thera-
pieansatze sehr vielschichtig. Darlber hinaus wird eine multimodale Schmerzthera-
pie von vielen Autoren empfohlen. In einer umfassenden Review von KARJALAINEN ET
AL. wurden 1808 Abstracts und 65 Reviews erfasst und ausgewertet. Starke Evidenz
zeigen multidisziplindre RehabilitationsmaBnahmen (Karjalainen et al. 2000). Die
2008 verdffentlichte interdisziplinare S3-Leitlinie zeigt flr verschiedene Therapiefor-
men eine starke Evidenz (Hauser et al. 2008).

2.4.1 Medikamentdse Therapie

Far Patienten mit FMS kénnen unterschiedlichste Substanzen zur Anwendung kom-
men (Muller 1997, Forseth & Gran 2002).

Bevor die einzelnen Medikamente und Wirkungsspektren erlautert werden, wird die
Verteilung erértert. 82% der FMS-Patienten nutzen lediglich ein einziges Medika-
ment, 12% nutzen zwei und 6% kombinieren drei verschiedene Medikamente. Am
haufigsten wird das im weiteren Verlauf besprochene Pregabalin genutzt (21%).
Gleich dahinter folgen die Duloxetine (20%). Aus einer anderen Wirkungsgruppe

13



2. Einleitung

werden Antidepressiva und Antiepileptika zu 46 bzw. 35% ausgereicht. Reine
Schmerzmittel kommen zu 25% zur Anwendung, Muskelrelaxanzien und Schlafmittel
zu 8 bzw. 2%.

In der jungeren Vergangenheit haben sich verschiedene Medikamente zur Therapie
des FMS etabliert. Eine positive Wirkung auf die Schlafqualitdt und depressive Peri-
oden wird der Kombination von Trazodone und Pregabalin zugesprochen. Pregabalin
hat besonders auf die Schmerzempfindung eine reduzierende Wirkung (Calandre et
al. 2011). Duloxetin zeigt ebenfalls eine signifikante Reduktion der globalen Schmer-
zen (Wright et al. 2010). Dies bestatigt auch eine von ARNOLD ET AL. durchgefiihrte
randomisierte, placebo-kontrollierte Untersuchung. 263 Patienten mit FMS erhielten
die Verumtherapie mit Duloxetin (60-120mg Uber 12 Wochen), 267 Patienten beka-
men eine Scheinbehandlung. Nach einem cross-over nach 12 Wochen wurden Fati-
gue und Schmerzzustande erhoben. Die Verumgruppe zeigte eine signifikante Re-
duktion bei relevanten Parametern (Arnold et al. 2011). Eine retrospektive Erhebung
von 4660, mit Duloxetin, behandelten Patienten zeigte eine signifikante Reduktion
von Depressionssyndromen (Cui et al. 2012). Separat eingesetzt, filhren dauerhaft
angewandte Dosen Pregabalin zwischen 150-600mg / Tag zu signifikanter Schmerz-
reduktion. Es zeigte sich eine signifikante Reduktion der Schmerzen mit Hilfe der
VAS (Stacey et al. 2010). Dieser Effekt konnte von ROTH und Anderen bestatigt wer-
den. Dartber hinaus beobachteten sie, dass Durchschlafprobleme weitaus seltener
auftraten. Die Medikation betrug zwischen 300-450mg Pregabalin / Tag (Roth et al.
2012). Eine umfassende Review zum Medikament Milnacipran belegt seine antide-
pressive Wirkung ebenso wie die geeignete Anwendung bei chronischen Schmerzen.
Auf kognitive Veranderungen konnte bei FMS-Patienten ebenso regulativ eingewirkt
werden. Jedoch zeigt ein Review aus 2012 dass, im Vergleich zu einer Placebobe-
handlung, eine nur um 10% héhere Erfolgsquote bei der Reduktion von Schmerzen
durch Milnacipran eintritt (Verumgruppe 40% der Pateinten statistisch signifikante
Schmerzreduktion, Placebogruppe 30% der Patienten statistisch signifikante
Schmerzreduktion) (Derry et al. 2012). Eine von Wolfe und Anderen (Wolfe et al.
2012) vorgestellte retrospektive Untersuchung zeigt far die kombinierte Anwendung
von Pregabalin, Duloxetin und Milnacipran bei 3123 Erwachsenen Uber elf Jahre eine
signifikante Schmerzreduktion, jedoch keine gesicherten Effekte bei Fatigue und
funktioneller Beweglichkeit. Insgesamt ist das Wirkungsspektrum sehr vielschichtig.
Sowohl Pregabalin, Duloxetin als auch Milnacipran wirken als Serotonin- und Norepi-
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nephrinhemmer. Ebenso Schmerz reduzierend wie auch das Schlafgefiihl verbes-
sernd wirken Kombinationen aus den Neuromodulatoren Gabapentin und Pregabalin.
Eine weitere Review kommt ebenfalls zu dem Schluf3, die Medikamente Pregabalin,
Duloxetin und Milnacipran als wirkungsvoll und fiir die Behandlung von Symptomen
des FMS zu empfehlen (Chong 2009). Ebenfalls sinnvoll ist der Einsatz von 5-HT3-
Rezeptor-Antagonisten (Stratz et al. 2002). Diese wirken besonders bei Patienten mit
schmerzreaktiven Depressionen auBerst positiv. Verschiedene Autoren (Farber et al.
2000, Haus et al. 2000, Stratz et al. 2002) postulieren, dass Uber die Halfte der mit
Tropsiteron behandelten Patienten eine Schmerzlinderung Gber mehrere Wochen, in
Einzelfallen sogar Uber Monate, erfuhr. In einem case-report wurde das Co-Enzym
10, welches einen essenziellen Elektronen-Transporter flir mitochondriale Prozesse
darstellt, in geringen Dosen von 300mg taglich Gber neun Monate FMS Patienten
zugefiihrt. Sowohl VAS und FIQ zeigten signifikante Verbesserungen der Symptome
(Cordero et al. 2011).

2.4.2 Nicht-medikamentdse Therapie

Weitgehend einhellig werden multidisziplindre Therapieverfahren postuliert. So wer-
den neben der medikamentdsen Therapie ebenfalls aerobe Bewegungsformen, Pati-

entenschulungen sowie kognitive Verhaltensdnderungen empfohlen (Chong 2009).

2.4.2.1 Psychotherapie

Die psychotherapeutische Behandlung ist ein Gberaus wichtiges Element in der The-
rapie von FMS-Patienten, wobei eine Patientenschulung zu Symptomen und Entste-
hungsmechanismen die Grundlage der Therapie bilden sollte. Weiterfliihrend wird
zum Erlernen von Schmerz- und Stressbewéltigungsstrategien geraten. Auch Ent-
spannungstherapie in Gruppen oder im Einzelunterricht verschafften Linderung. Um-
fassenden psychotherapeutische Gesprache und ergotherapeutische MaBnahmen
runden das multimodale Therapieverfahren ab (Wild et al. 1998). Bei erstmaliger Di-
agnose empfiehlt sich ein stationarer Aufenthalt, indem sich der Patient umfassende
Strategien aneignet, welche die ambulanten MaBnahmen mafBgeblich unterstitzen
(Wild et al. 2000).
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In einer von LANGE ET AL. durchgefiihrten Untersuchung wurden FMS-Patienten einer
kognitiven Verhaltens-Anderungstherapie zugefilhrt. Zu Beginn sowie nach sechs
Monaten wurde der Angst- und Depressionsfragebogen HADS-D eingesetzt, um die
Therapieffekte zu objektivieren. Die Ergebnisse zeigten eine klinisch signifikante Re-
duktion der entsprechenden Parameter (Lange et al. 2011). Reduzierte Depressi-
onsepisoden durch kognitive Verhaltenstherapie bei FMS Patienten konnten in einer
weiteren Recherche bestatigt werden (Bernardy et al. 2010). In einer Review aus 14
randomisierten und kontrollierten Studien zu kognitiver und operanter Verhaltensthe-
rapie, Entspannungstherapie, Biofeedback-unterstitzter Therapie und Hypnosethe-
rapie, wurde zur Reduktion von Schmerzen die kognitive und operante Verhaltens-
therapie als das Mittel der Wahl postuliert. Alleinige Entspannungstherapie zeigt kei-
ne Effekte. Die Hypnosetherapie generiert milde, jedoch nicht signifikante Verbesse-
rungen (Thieme et al. 2009). Zu einem ahnlichen Schluss kommt auch eine zusam-
menfassende Arbeit von GLOMBIEWSKI ET AL.. Dabei wurden 23 Studien auf ihre Wirk-
samkeit hinsichtlich Schmerzreduktion bei FMS untersucht. Unter den verschiedenen
psychotherapeutischen MaBnahmen, wurde die kognitive Verhaltenstherapie als sig-
nifikant wirkungsvollste Methode identifiziert. Dabei stellten sich Verbesserungen im
Schlafverhalten, Minderung depressiver Episoden sowie abgeschwéachte Zyklen im
Bereich des Katastrophisierens ein (Glombiewski et al. 2010). Wird die kognitive
Verhaltenstherapie mit Hypnose gekoppelt, verstarken sich die positiven Effekte
(Martinez-Valero et al. 2008). Der alleinige Einsatz von Hypnosetherapie zeigt in ei-
ner Review von ELKINS ET AL. positive Effekte auf das Schmerzempfinden und die
Komorbiditaten von FMS Patienten. Zum Teil konnten sogar deutlich bessere Effekte
als bei bewegungs-therapeutischen MaBnahmen und Patienten-orientierter Aufkla-
rung erkannt werden (Elkins et al. 2007). Um den Patienten die Beeinflussbarkeit
ihrer eigenen Organsysteme objektivierbar darzustellen, werden so genannte
Biofeedback-Mechanismen eingesetzt. Die bewusste Verdanderung bestimmter Pa-
rameter ist das Ziel. So konnten z.T. signifikante Verédnderungen durch EMG- und
EEG-Biofeedbackmethoden im Bereich der Reduzierung von Schmerzen erzielt wer-
den (Babu et al. 2007, Kayiran et al. 2007). Unter dem Aspekt der zunehmenden
Entfremdung des eigenen Kérpers durch dissoziative Prozesse bei FMS Patienten,
erachteten RAMACHANDRAN und SACHEL das visuelle feedback und damit die Kon-
zentration auf schmerzende Korperstellen als sinnvolle Therapievariante. Mit Hilfe
eines Spiegels sollten sich die FMS Patienten auf das lumbale Schmerzgeschehen
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konzentrieren und den Kdrperbereich als ihren eigenen wahrnehmen. Die Fokussie-
rung flhrte in der Folge zu einer signifikanten Reduktion der Schmerzempfindung
(Ramachandran & Sachel 2010). In diesem Zusammenhang kann man ebenso die
Therapie durch Bekenntnis und Akzeptanz nennen. Jeweils 1x / Woche erhielten —
FMS-Patienten 12 Wochen lang diese vorbenannte Therapieform. Depressive Ver-
stimmungen sowie Schmerz-assoziierte funktionelle Bewegungseinschrankungen
konnten statistisch signifikant reduziert werden (Wichsell et al. 2012). Der Bereich
entspannender und zugleich konzentrativer Therapieverfahren wird in der Literatur
um meditative Elemente erganzt. So wurde die Wirkung der Meditation in einer ran-
domisierten und kontrollierten Arbeit auf depressive Erscheinungen bei FMS Patien-
ten untersucht. Nach insgesamt acht Wochen mit jeweils 2,5 stiindiger Intervention,
verbesserten sich die Symptome gegeniiber den Kontrollen signifikant. Ahnliche
Tendenzen konnte MERKES in einer Review von 15 Untersuchungen ermitteln (Mer-
kes 2010). Auch der sekundar-praventive Gedanke wurde in jingster Vergangenheit
verstarkt aufgegriffen. FMS Hochrisikopatienten durchliefen dabei eine gekoppelte
Therapie: kognitive Verhaltenstherapie und Ausdauertraining Uber insgesamt zehn
Wochen. Nach dem Interventionszeitraum ergaben sich signifikante Verbesserungen
des Schmerzempfindens, der Fatigue-Erscheinung, des negativem Empfindens und
der Angst (van Koulil et al. 2010).

Der Vergleich einer multidisziplinaren Intervention (MI) mit einem rein aeroben Aus-
dauertraining sowie einer ausschlieBlich medikamentds-gestitzten Therapie zeigt
deutliche Verbesserungen im FIQ sowie in den Fragebdgen zur Lebensqualitat. Die
Resultate aller drei Interventionen weichen jedoch kaum voneinander ab (van Eijk-
Hustings et al. 2013).

Die dargestellten Untersuchungen sprechen somit sehr stark flr den Einsatz verhal-
tenstherapeutischer sowie flankierender, unter Beachtung der individuellen Neigun-
gen, positiv regulierender MaBnahmen. Auch der Ansatz der friihzeitigen Behand-

lung schafft Hoffnung in eine verstarkt praventiv-denkende Versorgung.
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2.4.2.2 Sporttherapie

FMS-Patienten weisen haufig, schon bei geringen Anstrengungen, ausgepragte
Schmerzen auf. Viele von ihnen neigen daher zu vermehrter kdrperlicher Inaktivitat
(Dekonditionierung). In der Folge sinken sowohl aerobe (Granges et al. 1994, Viita-
nen 2001, Goldenberg et al. 2004) als auch die anaerobe (Kennedy und Felson
1996, Viitanen 2001) Leistungsféahigkeit signifikant.

Moderate Bewegungsprogramme wirken sich nicht nur positiv auf die kdrperliche
Leistungsféahigkeit aus, sondern zeigen ebenfalls bei den FMS typischen Symptom-
komplexen deutliche Wirkungen, wie die folgenden Untersuchungen belegen.

In einer Untersuchung von MANNERKORPI und anderen werden zwei FMS Gruppen
miteinander verglichen. Gruppe A erhielt 20 Einheiten Wassergymnastik sowie sechs
Termine zu einem Schulungsprogramm, Gruppe B dient als Kontrollgruppe und
wohnt lediglich dem Programm bei. Sowohl der FIQ als auch ein sechs Minuten
Walk-Test fallen deutlich signifikant zu Gunsten der Gruppe A aus (Mannerkorpi et al.
2009). Eine von HAUSER veréffentlichte Review betrachtet die Wirkung unterschied-
lichster sportlicher Bewegungsformen auf die Symptomkomplexe des FMS. Alle Un-
tersuchungen zeigen signifikante Verringerungen des globalen Schmerzerlebens und
der Mudigkeit, depressive Episoden traten deutlich seltener auf, und es stellte sich
eine Verbesserung der Lebensqualitat und kérperlichen Fitness ein. Dabei ist es un-
erheblich, ob die Ubungen auf festem Untergrund oder im Wasser stattfinden. Weit-
gehend einstimmig abzuleiten sind sowohl Intensitat als auch der Umfang. Hier wer-
den moderate Bewegungsformen sowie dreimaliges Training / Woche postuliert
(Hauser et al. 2010). Nordic-Walking zeigt bei FMS-Patienten Verbesserungen des
FI1Q, fihrt jedoch nicht zu einer signifikanten Reduzierung der globalen Schmerzen
(Mannerkorpi et al. 2010). In einem Vergleich von 33 FM Patienten und 33 Kontroll-
probanden zeigte sich nach 12-wéchigem Tai-Chi-Training (2x / Woche; 60min) eine
signifikante Verbesserung des FIQ und der Lebensqualitat (Wang et al. 2010). Ein
langfristig angelegtes Bewegungsprogramm wurde mit gewohnten Hilfestellungen,
wie medikamentésem und psychologischem Einsatz verglichen. Dazu wurden 42
Frauen in zwei Gruppen randomisiert. Gruppe eins erhielt eine Mischung aus aero-
bem Training, Kraft- und Flexibilitatsibungen. Gruppe zwei bekam die benannte ge-

wohnte Therapie. Sowohl FIQ, als auch SF36 und BDI zeigten klinisch relevante und
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signifikante Verbesserungen der Bewegungsgruppe gegenlber der Gruppe zwei
(Sanudo et al. 2011).

STROBEL (Strobel 2005) untersuchte die Wirkungen eines Circuit- bzw. Ergometrie-
Intervalltrainings auf die Befindlichkeit und Lebensqualitat von Patienten mit FMS. Mit
einer 2xwdchentlichen Belastungsfolge von 30-60min konnten durch Circuit-Training
globale Schmerzen reduziert und die aerobe Ausdauer verbessert werden.

2.4.2.3 Physiotherapie

Die Physiotherapie stellt, neben der Pharmakotherapie und der Psychotherapie, ei-
nen weiteren Baustein in einem multimodalen Therapiekonzept dar. Hintergrund ist
die Wirksamkeit physikalischer Reiz-Reaktions-Serien zur Regulierung lokaler
Schmerzen (detektierbare Nozizeption), lokaler Struktur- und Funktionsstérungen
sowie physiologischer Regelsysteme durch Aktivierung adaptionsphysiologischer
Mechanismen.

Elementare physikalische (mechanische, thermische, elektrische) Reize werden in
der Form eingesetzt, dass Ziele der Primar- Sekundar- und Tertidrpravention verfolgt
werden kénnen. Die Untersuchungen zeigen bei der Anwendung ausgewahlter The-
rapieverfahren durchaus positive Ergebnisse.

In einer randomisierten placebo-kontrollierten Untersuchung mit 86 FMS Patienten
erhielt die Verumgruppe 10malig ein myofasziales Behandlungsschema. Der Place-
bogruppe hingegen wurden ebenfalls 10 Therapiesitzungen verordnet. Jedoch be-
kam diese Gruppe eine Scheinbehandlung mit Kurzwelle- und Ultraschallgeraten.
Gegenlber der Scheingruppe zeigten die tender points der Verumgruppe eine signi-
fikante Senkung, erhoben mit dem McGill Pain Score (Castro-Sanchez et al. 2011).
Werden ausschlieB3lich die tender points behandelt, verbessert sich auch das globale,
myofaziale Schmerzphdnomen (Giamberardino et al. 2011). Passive MaBnahmen,
wie milde Warmetherapie und Ganzkoérperkéltetherapie, zeigen ebenfalls signifikant
positive Effekte hinsichtlich des Schmerzgeschehens (Stratz et al. 1991). Dabei
scheint die Ganzkorperkaltetherapie erfolgsversprechender (Samborski et al. 1992)
und bildet gleichzeitig die Grundlage fiir effektive krankengymnastische Ubungen.
Die Konzentration der physiotherapeutischen Behandlung bei FMS Patienten liegt
auf der Reduzierung globaler und lokaler Schmerzen sowie der Funktions- und Be-
findlichkeitsverbesserung. Ubergeordnetes Ziel ist die Umsetzung der Aktivitaten des
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taglichen Lebens (activities of daily living = ADL), um schlussendlich die Lebensquali-

tat zu erhalten und/ oder zu verbessern.

2.4.2.4 Magnetresonanzstimulation

2.4.2.4.1 Aktueller wissenschaftlicher Literaturstand

Die MRS ist, aufgrund ihrer Wirkweise, mittlerweile ein haufig postuliertes therapeuti-
sches Mittel fiir die unterschiedlichsten Krankheitsbilder. Grundlegender Unterschied
ist die Differenzierung in die Therapie mit statischen und dynamischen, s.g. pulsie-
renden, elektromagnetischen Feldern (PEMF), wobei sowohl Frequenz als auch
Starke bei Letztgenanntem alternieren kénnen. Da sich der Wirkmechanismus direkt
regulierend auf die Kérperzellen beziehen soll, sind die Anwendungsfelder entspre-
chend umfangreich. Die vorliegende Intervention wurde mit einem PEMF durchge-
fihrt. Aus diesem Grund soll im Folgenden speziell auf Untersuchungen in diesem
Bereich eingegangen werden.

Die bisherige Datenlage zu PEMF und FMS ist weitgehend unzureichend. In anderen
Fachgebieten wurden Arbeiten zu chronischen Schmerzen sowie FMS-ahnlichen
symptombehafteten Erkrankungen angefertigt.

In einer doppel-blinden, placebo-kontrollierten Studie wurden die Auswirkungen ei-
nes Kopfhérers mit integriertem PEMF auf die Schmerz- und Angstwahrnehmung
bei FMS Patientinnen untersucht. Nach 30mindtiger Behandlung zeigte sich sowohl
in der Verum- als auch in der Placebogruppe eine signifikante Reduktion der
Schmerzen (Shupak et al. 2006). Zu ahnlich undifferenzierten Ergebnissen kam es
bei einen 3-wdchigen Behandlung mit PEMF. Sowohl FIQ, VAS und SF36 zeigten
signifikante Verbesserungen der Verumgruppe, wobei auch die Gruppe mit Schein-
behandlung &hnliche positive Veranderungen erfuhr (Sutbeyaz et al. 2009).

Bei Diabetes mellitus Patienten konnten ebenfalls signifikante Schmerzreduktionen
bei der Verumgruppe nach dreiwdchiger Behandlung mit PEMF erzielt werden. Je-
doch kam es auch in der Placebogruppe zu ahnlichen Ergebnissen (Wrébel et al.
2008). Eine langere Behandlungszeit von insgesamt drei Monaten flhrte in einem
anderen Versuch bei, durch Diabetes mellitus ausgelésten, neuropathischen
Schmerzzustanden zu einer deutlichen Verringerung. Im Vergleich zur Placebogrup-
pe konnten signifikante Verbesserungen erzielt werden. 29% der Mitglieder der Ver-
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umgruppe wiesen dartber hinaus eine Verlangerung der epidermalen Nervenfaser-
dichte auf. Es ergibt sich somit eine direkte Beziehung zwischen Schmerzreduktion
und Reparaturmechanismen. Diese Effekte konnten bei der Placebogruppe nicht be-
obachtet werden (Weintraub et al. 2009). Chronische Riickenschmerzen sind haufig,
ebenso wie FMS, durch viele Faktoren in ihrer Auspragung und Progredienz be-
stimmt. Nach einer 3-w6chigen Behandlung mit PEMF konnte bei der Verumgruppe
eine signifikant geringere Intensitat des Schmerzempfindens ermittelt werden (Lee et
al. 2006). Auch bei persistierenden unspezifischen Schmerzen im Bereich des Schul-
tergirtels konnte mittels VAS eine Reduktion der Schmerzzustidnde nach Behand-
lung mit PEMF aufgezeigt werden. Hinzu kamen verbesserte Bewegungsausmafie
sowie eine signifikante Verringerung des Gebrauches von Schmerzmitteln (Foley-
Nolan et al. 1990). Bei definierten Krankheitsbildern konnten, auch mit Hilfe langerer
Befeldungszeiten, bereits deutlich bessere Ergebnisse erzielt werden. Positive Er-
gebnisse konnten bei Untersuchungen zur Knochenheilung, Behandlung von Osteo-
arthritis und entzindlichen Erkrankungen des muskuloskeletalen Systems in Verbin-
dung mit Schmerz sowie bei der Reduktion von Spasmen gefunden werden. Speziell
zur Osteoarthritis existiert eine verhaltnismaBige breite Datenlage. Im Kniegelenk
konnte, im Vergleich zur Placebogruppe, eine deutlich schmerzreduzierende Wirkung
sowie funktionelle Verbesserungen bestehender Einschrdénkungen durch PEMF er-
zielt werden. Laborwerte wie das C-reaktive Protein sowie der systolische Blutdruck
erfuhren ebenfalls in der Verumgruppe eine positive Regulation (Jacobson et al.
2001, Pipitone und Scott 2001). Untersuchungen von NICOLAKIS ET AL. bestatigen die
schmerzreduzierende Wirkung bei der Behandlung der Kniegelenksarthrose und zei-
gen auch bei den Sekundareffekten, wie der Gehgeschwindigkeit und Schrittlange,
signifikante Verbesserungen (Nicolakis et al. 2002). GRUNNER konnte bei Kopf-
schmerzen mit klarer Atiologie Verbesserungen feststellen, wohingegen Migrane in
Verbindung mit vegetativen Krisen oder Angstneurosen keine Linderung durch die
Behandlung erfuhren (Grinner 1985). Nach muskuldaren Verletzungen zeigte sich
ebenfalls gegenlber einer Kontrollgruppe eine deutliche Reduktion des lokalen
Schmerzgeschehens aufgrund der Behandlung mit PEMF (Pujol et al. 1998).

Hingegen voran dargestellter Beobachtungen kam es bei einer vorsatzlichen
Schmerzinduktion mittels Injektion hypertoner Salzlésung in den Brachioradialismus-
kel mit anschlieBender Befeldung nicht zu dem gewiinschten schmerzreduzierenden
Erfolg (Fernandez et al. 2007). Postoperative Schmerzen nach Brustresektion konn-
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ten durch die Anwendung des PEMF deutlich gemildert werden. Mittels VAS konnte
z.T. eine dreimal stéarkere Reduktion der Schmerzen identifiziert werden (Hedén &
Pilla 2008).

Fatigue, ein wesentliches Symptom der FMS Patienten, konnte bereits bei Patienten
mit Multipler Sklerose (MS) erfolgreich durch PEMF verbessert werden (Piatkowski et
al. 2009). Die hier aufgezeigten Untersuchungen deuten auf eine mégliche positiv
wirkende Regulation mittels MRS bei Symptomen des FMS hin.

2.4.2.4.2 Wirkmechanismen

Die Magnetresonanzstimulation wird zwischenzeitlich in nahezu allen medizinischen
Fachbereichen als therapeutisches Element eingesetzt. Die Begriindung hierfir liegt
in den postulierten Wirkmechanismen und sich anschlieBenden Wirkungsweisen auf
Zellebene. Als ursachliche Veranderungen an der / auf die Zellmembran sind die
Elektrostimulation, Elektroporation, Permeabilititsveranderung, Elekrtoinsertion so-
wie die Elektrolasion zu nennen. Zur Erklarung dieser Einflisse wurden verschiedene
theoretische Wirkmodelle erstellt.

Rezeptorenwirkung und Botenstoffe

Zu den Botenstoffen auf Zellebene zahlen Hormone und Enzyme. Jedoch sind auch
elektromagnetische Impulse in der Lage, Rezeptoren zu stimulieren. Der Impuls wirkt
dabei wie ein primarer Botenstoff, der wiederum im Zellinneren einen sekundaren
Botenstoff (hier: CAMP) anregt.

Dieser ,second messenger” erflllt folgende Hauptfunktionen der Zellaktivierung:

Er erhéht die Rate der Proteinbiosynthese und schafft damit die Grundlage fir die
Bildung aktiver und passiver Bewegungsstrukturen. Gleichzeitig wird neben dem
quantitativen auch der qualitative Aspekt angesprochen. Der Prozess der verstarkten
Zelldifferenzierung bildet die Grundlage fir optimierte Wirkvorgange. Gleichzeitig
kommt es zu verstarkter Synthese von mRNA und DNA.

Ebenso wie cAMP gibt es mit Ca2" einen weiteren wichtigen ,zweiten Boten®, der
durch ein Magnetfeld angeregt wird und, der Kaskade folgend, essenzielle Stoff-

wechselprozesse aktiviert (Berg & Zhang 1993).

22



2. Einleitung

Physikalische Grundlagen

Grundannahme flr die beschriebenen Wirkweisen sind physikalische Modelle.

Die aktuelle Literatur bezieht sich zumeist auf die folgenden Schemata:

,Zeeman three state coulumbic Modell*

Peter Zeeman beschrieb die Aufspaltung von Sepktrallinien, wenn Materie einem
externen schwachen magnetischen Feld ausgesetzt wird. Dabei kommt es zu Bin-
dungen zwischen Liganden und Rezeptoren unter dem Einfluss sinusférmiger elekt-
romagnetischer Felder und somit zum Beginn der Signallbertragung.

.Larmor precession Modell*

Danach besitzen bestimmte Teilchen im Gewebe einen Eigenimpuls (SPIN), wodurch
sich um sie ein eigenes Magnetfeld entwickelt. Wirkt ein externes Magnetfeld ein,
verandert sich Ausrichtung und Bewegung der Atomkerne in Richtung dieses exter-
nen Feldes. Hierdurch kann z.B. das kalziumbindende Enzym Kalmodulin ebenfalls
in seiner Richtung beeinflusst werden (Barnes & Greenebaum 2006).

Da der therapeutische Einsatz des Magnetfeldes sehr vielschichtig ist und gleichzei-
tig eine breite Palette positiver Ergebnisse liefert, auBern einige Wissenschaftler den
Verdacht, dass ein grundlegender Mechanismus verantwortlich sein muss. Dieser
wird in der aktuellen Literatur mit dem Synonym ,Magnetfeld-Mangel-Syndrom*
(MMS) betitelt. Dies entsteht durch die natlrliche Abschwachung des Erdmagnetfel-
des. Vor einigen Hunderttausend Jahren wies dieses eine Starke von 200uT auf. Ak-
tuell werden rund 50uT in unseren Breiten gemessen.

Die fehlende Differenz beeinflusst die Initialziindungen im Bereich der Stoffwechsel-
vorgange, der Energieproduktion und der Hormonherstellung. Die Folgen kénnen
kérpereigene Kompensationsmechanismen, wie eine verhartete Muskulatur, allge-
meine Antriebslosigkeit, Spannungskopfschmerzen oder Schlafprobleme sein

(Krapf 1990).

Der Einsatz der MRS ist besonders bei FMS-Patienten angezeigt. Die, z.T. jahrzehn-
telangen Behandlungen, kdnnen um ein weiteres Therapieelement erganzt werden

und stellen fir die Betroffenen haufig ein Behandlungsmedium fir eine Vielzahl von
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Indikationen dar. Im Vordergrund stehen die Verbesserung der Lebensqualitat sowie
die Reduktion der Schmerzen. Dies sind zwei Parameter, welche durch bereits ange-
fihrten Untersuchungen belegt werden konnte und fir die FMS-Patienten von aller-
groBter Relevanz sind. Besonders interessant erscheinen dabei die hormonellen
Wirkkaskaden um Serotonin, Dopamin und Melatonin, welche durch den Einsatz der
MRS deutliche Regulierungen erfahren (Lappin et al. 2003, Mally & Stone 1999,
Richards et al. 1997, Sandyk 1996, Sieron et al. 2001). Diese besitzen im Bereich
der Schmerzverarbeitung eine Schllsselposition. Bisherige Ansatze versprechen nur
unzureichende Linderung, da sich die therapeutische Betrachtungsweise nicht ganz-
heitlich sondern stark organbezogen darstellt. Die Vielzahl von Auspragungen des
FMS macht den Einsatz einer multimodalen, wenn auch gezielten, Therapie, auf-
grund der hohen Differenzierungsnotwendigkeit, fast unméglich. Durch die haufige
Immobilitdt und den bestehenden Dauerschmerz eignet sich eine passive Anwen-
dung als initiale Therapieform besonders gut. Uber einen l&angeren Zeitraum beste-
hende energetische und hormonelle Dysfunktionen kénnen, ohne Nebenwirkungen,
natdrlich reguliert werden und bilden die Grundlage fir weiterfiihrende Therapiemaf3-
nahmen. In diesem Zusammenhang steht nicht ausschlieBlich die Behandlung der
Symptome im Vordergrund, sondern eine tiefgreifende Veranderung von Ubergeord-
neten Mechanismen. Dieser Fakt ist fir die meisten FMS-Patienten von besonders
groBer Bedeutung, da rezidivierende Ruckschritte im Therapieprozess haufig mit
psychologischen Krisen einhergehen. Aufgrund der geringen Nebenwirkungsrate und
der einfachen Anwendung, kann von einer sehr guten compliance der Patienten aus-

gegangen werden.

24



3. Inhalte und Ziele der Arbeit
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Bisher existiert keine ausreichend kausale Therapieform, welche die Symptome des
FMS relevant beeinflussen oder die Lebensqualitat nachweislich steigern kénnte. Ziel
der Gesamtuntersuchung ist die Beantwortung der Frage, ob und inwieweit die Mag-
netresonanzstimulation bei Patienten mit diagnostizierter Fibromyalgie wirksam ge-
nutzt werden kann.

Aufgrund der gesichteten Literatur ergeben sich verschiedene Testmodule zur Aus-

wertung.

Die folgenden Hypothesen werden dazu formuliert:

1. Die Magnetresonanzstimulation flihrt zu einer signifikanten Veréanderung des
Schmerzempfindens bei Personen mit einem Fibromyalgiesyndrom gegenliber

einer Placebobehandlung an Fibromyalgiepatienten.

2. Die Magnetresonanzstimulation flhrt zu einer signifikanten Veranderung der
Befindlichkeit und Lebensqualitat bei Personen mit einem Fibromyalgiesyn-
drom gegenuber einer Placebobehandlung an Fibromyalgiepatienten.

3. Durch die Magnetresonanzstimulation entsteht ein signifikant korrelativer Zu-
sammenhang zwischen dem Schmerzempfinden und der Auspragung der mo-

torischen Fahigkeiten.
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4.1 Angaben zu Probanden

In einer am Lehrstuhl flr Sportmedizin und Gesundheitsférderung (Friedrich-Schiller-
Universitat Jena, Institut fir Sportwissenschaft, Wéllnitzer StraBe 42, 07749 Jena)
durchgefiuhrten Untersuchung nahmen 43 Personen teil. Davon waren 39 weiblich
und vier mannlich. Die Rekrutierung der Personen mit Fibromyalgie (28 Personen, im
Folgenden Gruppe 1 und 2) erfolgte am Kompetenzzentrum flr Naturheilverfahren,
Klinikum far Innere Medizin I, Universitatsklinikum Jena. Die Kontrollpersonen (15
Personen, in der Folge Gruppe 3) wurden durch den Lehrstuhl fiir Sportmedizin und
Gesundheitsférderung, Institut fir Sportwissenschaft, Fakultat fir Sozial- und Verhal-
tenswissenschaften, Friedrich-Schiller-Universitat Jena rekrutiert (Tab. 1). Die drop
out Anzahl belief sich auf null Personen.

Zu Beginn der Studie erfolgt eine ausfihrliche mindliche und schriftliche Aufklarung
zu Ablauf, Inhalt und Zielstellung. Das Votum der Ethikkommission der medizini-
schen Fakultat der FSU Jena wurde eingeholt (Bearbeitungsnummer 2396-10/08).
Den Probanden von Verum- und Placebogruppe wurde das Fibromyalgiesyndrom
arztlich, durch Frau Prof. Dr. med. C. Uhlemann am Kompetenzzentrum flr Natur-
heilverfahren, attestiert.

Nach Vorlage der Ergebnisse wurde die Verblindung, durch Frau Prof. Dr. med. Jo-
hanna Hubscher, aufgeldst.

Zum besseren Verstandnis werden im weiteren Verlauf die Gruppen eins, zwei und
drei aus der Datenerhebung und vor der Verblindung mit den korrekten Bezeichnun-

gen versehen:
- Gruppe eins (Placebogruppe (PG))

- Gruppe zwei (Verumgruppe (VG))
- Gruppe drei (Kontrollgruppe (KG))
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Fir die Teilnahme an der Studie wurden sowohl Einschluss- als auch Ausschlusskri-

terien formuliert.

Folgende Einschlusskriterien wurden fur die Untersuchung formuliert:
arztlich klassifiziertes FMS,
Patienten mit diagnostizierten, somatoformen Stérungen
wahrend der gesamten Intervention keine begleitenden physiotherapeutischen
MaBnahmen wahrnehmen,
weitgehende Alltagstauglichkeit,
keine Veranderung der Medikation,

noch keine Therapie mit Magnetresonanzstimulation erhalten.

Zu den Ausschlusskriterien z&hlen:
ungenltgende Compliance (Einhaltung von VerhaltensmaBregeln, Gesetzen und
Richtlinien durch Patienten / Probanden),
Abbruch der Studie durch den Probanden,
organische oder entziindliche Erkrankungen (mit Teilnahme nicht vereinbar),
Trager elektrischer Implantate,
Epilepsie,
Schwangerschaft,
nach Organtransplantationen,
schwere Hyperthyreose,
schwerste Formen der Herzrhythmusstérungen und Herzinsuffizienz,
Fieber,
schwere Pilz- und Bakterien-Infektionen,
elektromagnetische Uberempfindlichkeit,
akute Schibe von Autoimmunerkrankungen,
Tumoren,
schwerste Hypotonien,
schwerste Diarrhden.
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Die individuelle Medikation der Patienten wurde wahrend des Studienzeitraumes

nicht verandert. Parallel verlaufende physiotherapeutische Interventionen waren nicht

erlaubt.

Als Kontrollen dienten N = 15 Probanden (15 weiblich). Die Einschlusskriterien far

dieses Probandengut waren ein Alter zwischen 35 bis 65 Jahren sowie ein BMI bis

30kg/m2. Als Ausschlusskriterium wurde chronischer Rickenschmerz gewahlt.

Tab. 1:  Strukturmerkmale der Patienten und Probanden (Zeitpunkt null)

Merkmale

PG

VG

KG

Teilnehmerzahl

14

14

15

Alter
Durchschnitt
(Jahre)

59,86

60,57

44,53

Gewicht (kg)
Durchschnitt

75,07

83,36

67,27

GroBe (cm)
Durchschnitt

165,57

164,93

164,67

BMI
Durchschnitt

27,32

30,60

24,72

Geschlecht
[& /9]

3/11

1/13

0/15

Familienstand
[ledig / verheiratet /
geschieden / verwitwet]

1/10/3/0

1/11/1/1

3/10/1/1

feste Partnerschaft
[ia/ nein]

10/4

11/3

13/2

Personen im Haushalt
[n=1/2/3/4/5/6/7]

2/9/0/2/0/0/0

2/8/3/0/0/0/1

1/3/7/4/0/0/0

Personen im Haushalt tGiber
18 Jahre
[n=1/2/3/4/5/6/7]

2/9/0/2/0/0

1/9/2/0/0/1/1

3/7/4/1/0/0/0

Krankheitsdauer
Durchschnitt
(Jahre)

20,5

22,21
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Die Probanden wurden vor Beginn der Studie dartber informiert, dass die Teilnahme
freiwillig ist und jederzeit ohne Angabe von Griinden abgebrochen werden kann. Alle
Teilnehmer erhielten Informationen Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der Stu-
die (siehe Anhang Kapitel 11.1.1 und 11.1.2).

Die Namen der Probanden wurden zur Nutzung in Protokollen und Tabellen mit An-
gabe der zugehérigen Gruppe, zwei Buchstaben des Nach- und zwei Buchstaben

des Vornamens sowie einer laufenden Nummer kodiert (Beispiel: KG-BABE17).
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4.2 Studiendesign und Ablauf

Die Studie ist als prospektive randomisierte doppelblind placebokontrollierte klinische
Interventionsstudie angelegt. Das Studiendesign wurde vom Lehrstuhl fiir Sportme-
dizin und Gesundheitsférderung (Friedrich-Schiller-Universitat Jena), namentlich
Frau Prof. Dr. J. Hibscher in Zusammenarbeit mit dem Kompetenzzentrum Natur-

heilverfahren (Universitatsklinikum Jena), Frau Prof. Dr. C. Uhlemann, entworfen.

Baseline Follow Up

OI Serie (MF/Placebo) |1 2I
| 12 Wochen ! 4 Wochen |

Abb. 2: Studienablauf

Baseline vor Serienbeginn
Serie 12 Wochen Magnetfeldtherapie bzw. Placebobehandlung
Applikationsfrequenz Woche 1 bis 3: 3 x wochentlich 16 Minuten, Ganzkér-

perbehandlung
Woche 4 bis 12: 3 x wéchentlich, 24 Minuten Ganzkér-
perbehandlung und 8 Minuten Lokal-
applikation
Follow Up 4 Wochen nach Serienabschluss

Die Behandlungen sollten mdglichst zu gleichen Zeitpunkten des Tagesverlaufes
durchgefihrt werden. Die Behandlung erfolgte unter der Aufsicht der Diplomanden
(Frau Zinserling, Herr Ohme, Herr Werner) oder des Doktoranden (Herr Bartsch). Es
konnten maximal zwei Probanden, aufgrund zweier Systeme, gleichzeitig behandelt
werden.

Die Gesprache zwischen betreuenden Personen und Probanden reduzierten sich auf
die wesentlichen Bestandteile der Untersuchung: Dauer und Intensitat der Applikati-
on, Lage des Probanden, Terminabstimmung.
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Zusétzlich zu Verum- und Placebogruppe wurde eine gesunde Kontrollgruppe gebil-
det, welche die Studie mit den gleichen Testanforderungen (ausgenommen VAS)
durchlief. Diese Gruppe erhielt jedoch keine Intervention. Die Erhebung der Zielpa-
rameter fand zu folgenden Kontrollzeitpunkten (KZP) statt:

KZP 0: vor Beginn der 12-wéchigen Magnetfeldintervention,
KZP 1: am Ende der 12-wdchigen Magnetfeldintervention,
KZP 2: 4 Wochen nach Interventionsende.

Die Datenerhebung nahm der Doktorand Benno Bartsch, mit Hilfe von Herrn Thomas
Ohme, Frau Anja Zinserling und Herrn Séren Werner, vor.

Die Erhebung dauerte ca. 60 - 75 Minuten je Person.

Zu den Untersuchungszeitpunkten wurden maximal drei Personen gleichzeitig be-
stellt.

Herr Ohme begleitete die motorische Testbatterie, Frau Zinserling die Visuelle Ana-
logskala und den Fibromyalgia Impact Questionnaire, Herr Werner den SF-36 und
den Beck Depression-Index sowie Herr Bartsch die Druckalgometrie.

Die Probanden flllten zunachst die Fragebdgen aus. AnschlieBend wurde die moto-

rische Testbatterie durchgefihrt. Den Abschluss bildete die Druckalgometrie.

Die nachstehende Beispiel- Probandenakte verdeutlicht die Protokollfiihrung.
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Probandenakte zum Promotionsthema:

Prospektive randomisierte doppelblind placebokontrollierte klinische Interventionsstudie zum Ein-
fluss einer Magnetresonanzstimulation auf das Schmerzempfinden und die motorischen Grundbean-
spruchungsformen sowie auf die Befindlichkeit und Lebensqualitat bei Patienten mit einem Fibro-

myalgiesyndrom

Gruppe: Lfd.-Nr.:
Name: Vorname:
Codierung: Alter:
GroéBe: Gewicht: BMI:
Fiihlen sie sich am heutigen Tag in der Lage an der Studie teilzunehmen. JA / NEIN
Baseline (Kontrollzeitpunkt 0)
Datum Fragebogen Datum Motorischer Test
SF 36 Koordination
BDI Kraft
FlQ Beweglichkeit
VAS
Serie-Applikationsfrequenz
Woche Datum GKA LKA Woche Datum GKA LKA
1 7
2 8
3 9
4 10
5 11
6 12
Serie (Kontrollzeitpunkt 1)
Datum Fragebogen Datum Motorischer Test
SF 36 Koordination
BDI Kraft
FIQ Beweglichkeit
VAS

Follow up (Kontrollzeitpunkt 2)

Datum Fragebogen Datum Motorischer Test
SF 36 Koordination
BDI Kraft
FIQ Beweglichkeit
VAS

Abb. 3: Probandenakte
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VG

Abstand: 2,00m

PG

Abb. 4: Grafische Darstellung des Behandlungs- und Untersuchungsraumes (nicht maBstabsgetreu);
Erdgeschoss Lehrstuhl fiir Sportmedizin und Gesundheitsférderung (FSU Jena), Wollnitzer StraBe 42, 07749 Jena

Der dargestellte Raum (Abb. 4) befindet sich im Erdgeschoss des Lehrstuhls flr

Sportmedizin und Gesundheitsférderung, Woéllnitzer Stral3e 42, 07749 Jena.

Dieser diente sowohl zur Untersuchung an den jeweiligen Kontrollzeitpunkten als
auch der Behandlung mit der Magnetresonanzstimulation (bedarfsgerechter Umbau

zu den jeweiligen Zeitpunkten notwendig).

33



4. Material und Methoden

Die Magnetfeldtherapie wurde mit dem Ganzkérperapplikator durchgefiihrt:

Woche 1 und 2: Programm AUTO, Dauer der Behandlung 16 Minuten und 10% In-
tensitat

Woche 3 bis 12: Programm 24, Dauer der Behandlung 24 Minuten und 25% Intensi-
tat

Weiterfilhrend wurde mit dem Lokalapplikator die MRS appliziert:

Woche 1 und 2: Laufzeit 8 Minuten, Intensitat 25%
Woche 3 bis 12: Laufzeit 8 Minuten, Intensitat 50%

Das Programm AUTO umfasst zw6lf Programme, die den zwdlf Abschnitten des Ta-
ges geman ,Organuhr® zugeordnet sind. Sie werden bei der Anwendung des Sys-
tems automatisch, je nach Uhrzeit, gewahlt.

Die ,Organuhr® ist der Traditionellen Chinesischen Medizin (TCM) entnommen. Sie
basiert auf der Annahme, dass zwdlf verschiedene Organe oder Organsysteme, ent-
sprechend den zwdlf Abschnitten, im Kdrper einen regelmaBigen Zyklus im Tages-
gang durchlaufen und fiur jeweils zwei Stunden ihre starkste und ihre schwéachste
Phase haben.

Die Anwendungseinstellungen des Automatikmodus (AUTO) sind an die Grundlagen
dieser Organuhr angepasst.

Das Programm 24 (Entspannung) soll, laut Hersteller, allgemein entspannend und
beruhigend wirken.

Wahrend der zwdlfwdchigen Behandlung erhielten alle Probanden eine Ganzkdrper-
und eine Lokalapplikation. Die Ganzkdrperapplikation erfolgte im Liegen auf dem
Rucken fir den gesamten Koérper. Die Lokalapplikation erfolgte an der fir die Pro-
banden am schmerzhaftesten erscheinende Region. Die Magnetresonanzstimulati-
onsgerate wurden gleichzeitig, jedoch mit ausreichendem Abstand, durchgefihrt um
eine eventuelle Ausbreitung des Magnetfeldes durch das Verumgerat auf die Pro-

banden der Placebogruppe zu verhindern.
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4.3 Bewertungskriterien

4.3.1 Motorische Grundbeanspruchung

Die von BOs & WYDRA 1992 dazu entwickelte Testbatterie stellt einen Teil sequentiel-
ler Diagnosestrategien dar und dient zur Praxis der Therapiekontrolle. Sie ist fir
Frauen und Manner geeignet, welche sich in stationarer Heilbehandlung befinden
sowie flr Personen mit Bewegungsstdérungen. Die motorische Basisdiagnostik be-
steht aus den vier Fahigkeitsbereichen der Motorik: Ausdauer, Koordination, Kraft
und Beweglichkeit und beinhaltet einfache Ubungen (Bés et al. 1992).

Die hier beschriebene Untersuchung erstreckt sich lediglich auf die Bereiche Koordi-
nation (A), Kraft (B) und Beweglichkeit (C). Mit Hilfe der Tests sollen motorische
Schwéachen ermittelt werden, sollten die gestellten Aufgaben nicht innerhalb der vor-
gegebenen Anforderungsprofile gelést werden. Im Folgenden werden die einzelnen

Aufgaben beschrieben.

(A) Koordination

1) ,Ballumgreifen®

Die Testperson halt im Gratschstand einen Gymnastikball mit einer Hand von vorne
und mit der anderen Hand von hinten zwischen den Beinen fest. AnschlieBend soll
der Ball losgelassen und umgegriffen werden, das hei3t, es kommt zu einem Hand-
wechsel. Die hintere Hand greift nach vorn und die vordere Hand greift nach hinten.
Die Aufgabe ist als gel6st zu bewerten, wenn das Umgreifen dreimal gelingt und der
Ball dabei nicht auf den Boden fallt.

2) ,An der Wand entlang®

Die Testperson stltzt sich mit beiden Handen gegen die Wand. Die FuBe sind etwa
50 cm von der Wand entfernt. Das Einhalten und Kontrollieren des Abstandes wird
durch eine auf dem Boden angebrachte Markierung Uber die gesamte Lange der
Wand (5 Meter) sichergestellt. Es soll nun im Kreuzgang gegangen werden. Es be-
ginnen gleichzeitig rechte Hand und linker FuB3. Es folgen danach gleichzeig linke
Hand und rechter Fu3. Das Ziel der Aufgabe ist erflllt, wenn der vorgegebene Ablauf
nach links und nach rechts ausgefiihrt wurde.

35



4. Material und Methoden

3) ,Achterkreisen®

Die Testperson beschreibt mit einem Bein im seitlichen Stand zu zwei im Abstand
einer Keulenldnge stehenden Keulen eine Acht um beide Keulen. Der Proband flhrt
einen Versuch mit offenen und einen Versuch mit geschlossenen Augen durch. Ziel
ist dabei, die Keulen nicht umzuwerfen. Die Aufgabe qilt als gelést, wenn jeweils eine

Acht um die stehenden Keulen beschrieben werden konnte, ohne diese umzustof3en.

4) ,Balancieren und Ballprellen®

Die Testperson soll versuchen, vorwérts Uber einen drei Meter langen und zehn Zen-
timeter breiten Balken zu balancieren und dabei einen Volleyball mit einer Hand zu
prellen. Die Aufgabe ist erfillt, wenn Uber die gesamte Strecke der Boden mit den
FlaBen nicht berthrt und der Ball zwischendurch nicht festgehalten wurde. AuBBerdem
darf er beim Prellen nicht verloren gehen.

(B) Kraft

1) ,Rumpfaufrichten®
Die Testperson versucht, sich aus der Riickenlage aufzurichten. Die Knie sind ange-
winkelt und die Arme werden seitlich gehalten. Die Aufgabe ist erfillt, wenn die Per-

son Schultern sichtbar vom Boden 16st und die FiiBe am Boden geblieben sind.

2) ,Huftestrecken®

Die Testperson befrindet sich in Bauchlage und winkelt die Knie an. Die Hande
befinden sich auf dem GesaR. Es wird versucht, durch Strecken der Hifte, die Knie
finf Sekunden abzuheben. Die Aufgabe gilt als gelést, wenn die Knie ohne
Unterbrechung abgehoben werden.

3) ,Einbeinaufstehen®

Die Testperson sitzt auf einem Hocker mit einer Ho6he von 47 cm und versucht, mit
einem Bein aufzustehen. Die Arme sind dabei vor dem Kérper verschrankt. Getestet
werden beide Seiten. Die Aufgabe gilt nur dann als gel6st, wenn das Aufstehen mit
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dem linken, als auch das Aufstehen mit dem rechten Bein gelingt, ohne sich dabei
abzustttzen und ohne mit dem angehobenen Ful3 den Boden zu berihren.

4) ,Schulterwegdriicken®

Die Testperson stellt sich mit dem Ricken zur Wand. Die Fersen haben dabei ein-
einhalb FuB3 Abstand von derselben. Gesal3, Ricken und Schultern haben Kontakt
mit der Wand. Zwischen Rumpf und Oberarm sowie im Ellbogengelenk wird ein Win-
kel von 90° erreicht. Mit den Armen soll sie sich anschlieBend far mindestens funf
Sekunden von der Wand wegdricken. Die Aufgabe gilt als richtig ausgefihrt, wenn
wahrend der finf Sekunden nur die Ellenbogen die Wand berthren und die Kérper-

spannung gehalten werden kann.

(C) Beweglichkeit

1) ,Stirn an die Knie*®

Die Testperson sitzt auf einem 47 Zentimeter hohen Hocker und versucht, mit der
Stirn die Knie zu berlhren. Als Erfolgskriterium wird das Erreichen der Knie mit dem
Kopf beim nach vorn Beugen angegeben. Die Aufgabe gilt als erflllt, wenn der Kopf
durch langsames Vorbeugen des Oberkérpers auf Kniehéhe gebracht werden kann.

2) ,Beinstrecken®

Die Testperson hélt im Sitzen auf einem 47 Zentimeter hohen Hocker einen Fuf3
nach Wahl mit beiden Handen an der FuBsohle fest und versucht, das Bein mindes-
tens finf Sekunden im Knie zu strecken. Es werden beide Seiten getestet. Die Auf-
gabe ist erflllt, wenn die Streckung links und rechts realisiert wurde und die vorge-
gebene Zeit eingehalten werden konnte.

3) ,Anfersen”

Die Testperson versucht im Liegen, jeweils die linke und die rechte Ferse mit der
Hand ans Gesal zu ziehen. Beide Seiten werden getestet und die Aufgabe gilt dann
als geldst, wenn die Beriihrung des GeséafBes mit links und rechts gelingt.
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4) ,Ausschultern an der Wand*

Die Testperson steht mit dem Ricken zur Wand, wobei die Fersen eineinhalb Ful3
von der Wand entfernt sind. Gesali, Ricken und Schultern bleiben an der Wand. Die
Hande sollen bei gestrecktem Arm Uber dem Kopf die Wand berthren. Die Aufgabe
gilt als erflillt, wenn beide Arme nach oben gefiihrt werden kénnen und jeweils die
Handriicken die Wand berlhren.

Fir alle Aufgaben qilt dieselbe Wertung: sollten die Erfordernisse bewaltigt worden
sein, wird die Aufgabe mit einem Punkt bewertet. Ist dies nicht der Fall, erhalt der
Proband null Punkte. Die aus den Einzelaufgaben entstandenen Punktsummen wer-
den in den einzelnen Fahigkeitsbereichen (Koordination, Kraft, Beweglichkeit) zu-

sammengefasst (Bos et al. 1992).

4.3.2 Schmerzerfassung

4.3.2.1 Druckalgometrie

Die dolorimetrische Untersuchung beruht auf dem Nachweis s.g. Druckpunkte oder
stender points (TP)“. Dies sind Zonen von Hyperalgesie/ Allodynie, an denen auf lo-
kalisierten Druck von 4kp/cm?2 Schmerz ausgeldst wird (Staud & Domingo 2001,
Mense 2006). Geht man davon aus, dass bei gesunden Personen die Schmerz-
schwelle oberhalb von 4kp/cm? liegt und bei Patienten mit FMS darunter, ist laut De-
finition der Tender Point entweder schmerzhaft oder nicht schmerzhaft (Wolfe et al.
1990). In der vorliegenden Untersuchung wurde, aufgrund langjahriger klinischer
Vorerfahrungen bei Patienten mit FMS im Kompetenzzentrum fir Naturheilverfahren
der FSU Jena, die Druckschmerzschwelle auf 2kp/cm? herabgesetzt. Dies ermdglicht
nicht nur eine genaue Differenzierung zwischen druckschmerzhaften und nicht
druckschmerzhaften Tender Points vorzunehmen, sondern auch eine genauere Ab-
grenzung zwischen schmerzaffektierten oder nicht behandlungsbedurftigen Patienten
von den tatsachlich an FMS erkrankten Personen. Gerade diese Punkte sind bei der
Fibromyalgie von entscheidender Bedeutung (Lautenschlager et al. 1990). Mit Hilfe
des Fingerdruckes sind die TP ermittelbar. Da der Fingerdruck, selbst bei den glei-
chen Personen, differieren kann (Laser 1999), sollte fir wissenschaftliche Untersu-

chungen die Messung der Druckschmerzschwelle mit Hilfe eines objektiven Messge-
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rates (Dolorimeter) Uberprift werden. Dieses wurde von ANDREW FISCHER (1987) in
New York entwickelt und basiert auf einem durch einen Federdruck erzeugte Kraft,
die auf einen Gummibolzen wirkt und auf die entsprechenden Weichteile gepresst
wird (Laser 1999).

Abb. 5: Fischer Dolorimeter (aus Meierworm 1996, S.8)

Die Kontaktflache des Gummibolzens betragt 1cm? und wird senkrecht zur Haut, mit
einer zunehmenden Druckkraft von 1kg/s appliziert. Auf dem Scheitelpunkt des Uber-
ganges zwischen Druck und Schmerz, wird die kontinuierliche Drucksteigerung unter-
brochen sowie der erreichte Wert dokumentiert. Analog der Empfehlungen des Ameri-
can College of Rheumatology (ACR) wurden insgesamt 18 Tender Points gemessen
(neun Punkte bilateral) (Abb. 5) (KluBmann & Schattenkirchner 1989, Keel 1995, Moor-
ahrend 2002, Fibromyalgie-Netzwerk 2010).

Abb. 6: tender points (18 Druckpunkte) (aus DFV ,Deutsche Fibromyalgie Vereinigung“2011)
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(a). Unterer Nackenbereich (kaudale Nackenpartie): Bilateral am vorderen Teil zwi-
schen C5 und C7 liegenden Abschnitts (bzw. Uber den Ligamenta
transversaria C5- C7).

(b). Zweite Rippe: Bilateral, oberhalb und seitlich (bzw. an der sternokostalen syn-
desmose.

(c). Lateraler Epicondylus: Bilateral, 2 cm unterhalb der Epikondylen
(bzw. 2 cm distal des Epicondylus lateralis humeri).

(d). Knie: Bilateral, im mittleren Bereich des Fettpolsters, proximal zur Gelenkslinie
(bzw. Uber dem Fettkérper im Bereich d. medialen Kniegelenkes).

(e). Trochanter major: Bilateral, hinter dem Trochantervorsprung
(bzw. dorsal der Trochanterprominens).

(f). Occiput: Bilateral, an den subokzipitalen Muskelansatzen
(bzw. am subokzipitalen Ansatz der Nackenstrecker).

(9)- M. Trapezius: Bilateral, in der Mitte des oberen Trapeziusrandes.

(h). M. Supraspinatus: Bilateral, an den Ansatzen oberhalb der Spina scapulae,
nahe der mittleren Grenze.

(i). Gluteal: Bilateral, im oberen Quadraten des GeséafBes an der vorderen Muskelfalte
(Meierworm 1996, Moorahrend 2002, Deutsche Fibromyalgie Vereinigung
2011).

4.3.2.2 Visuelle Analogskala (VAS)

Mit Hilfe dieses Messinstrumentes werden subjektiv empfundene Messgré3en quan-
tifiziert. Die Technik wurde erstmals von HAYES und PATERSON (Hayes & Paterson
1921) beschrieben und spéater von AITKEN fir klinische Fragestellungen verwendet
(Aitken 1969). Um die empfundene Schmerzintensitat abzubilden, kann sie als reliab-
les und valides Verfahren genutzt werden (Huskisson 1974, Reuvill et al. 1976, Hus-
kisson et al. 1983, Price et al. 1983). Es muss jedoch angemerkt werden, dass
Schmerz nicht als objektive MessgréBe dienen kann, sondern eher das subjektive
Erleben widerspiegelt. Fir den Patienten werden zwei Extremauspragungen (,kein
Schmerz“ bis ,starkster Schmerz“) an Anfang und Ende einer 100mm langen, nicht
untergliederten Skala, genannt. Der Patient setzt dann an dem Ort einen Punkt, an

dem sein Zustand am ehesten auf der Skala reprasentiert wird. Im Einfachblindver-
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fahren wird die Befragung durchgefliihrt und anschlieBend, anhand der skalierten Sei-
te, der genaue Zahlenwert bestimmt und registriert. Die Probanden wurden vor Be-

ginn der Untersuchung deutlich zum Ablauf instruiert.

4.3.3 Subjektive Gesundheitseinschatzung

4.3.3.1 Short Form 36 (SF-36)

Der SF-36 ist ein krankheitslbergreifendes Messinstrument zur Erfassung der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitat von Patienten (Bullinger 1995). Der Fragebogen
besteht aus 36 Items (siehe Anhang 11.1.4 Protokolle zur Durchfiihrung). Der SF-36
soll die subjektive Sicht auf die eigene Gesundheit in ihren verschiedenen Dimensio-
nen widerspiegeln. Dabei werden acht Dimensionen von Gesundheit im SF-36 unter-
schieden:

1.Kérperliche Funktionsfahigkeit: Physical Functioning (PF)

Die Dimension kérperliche Funktionsfahigkeit erfasst das Ausmaf der Beeintrachti-
gung koérperlicher Aktivitadten wie Selbstversorgung, Gehen, Treppen steigen, Bl-
cken, Heben und mittelschwere oder anstrengende Tétigkeiten durch den Gesund-
heitszustand. Die Subskala umfasst zehn ltems.

2.Kdrperliche Rollenfunktion: Role Physical (RP)

Mit der Dimension kérperliche Rollenfunktion wird das Ausmal3 erfasst, in dem der
kérperliche Gesundheitszustand die Arbeit oder andere tagliche Aktivitaten beein-
trachtigt, zum Beispiel weniger schaffen als gewdhnlich, Einschrankungen in der Art
der Aktivitaten oder Schwierigkeiten, bestimmte Aktivitdten auszufihren. Die Subska-

la umfasst vier ltems.

3.Kdrperliche Schmerzen: Bodily Pain (BP)
Das Ausmaf an Schmerzen und der Einfluss der Schmerzen auf die normale Arbeit,
sowohl im Haus als auch auBerhalb des Hauses, werden durch die Dimension Kor-

perliche Schmerzen erfasst. Die Subskala umfasst zwei Items.
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4.Allgemeine Gesundheit: General Health (GH)

Unter Allgemeine Gesundheit wird die persodnliche Beurteilung der Gesundheit, ein-
schlieBlich des aktuellen Gesundheitszustandes, der zukinftigen Erwartungen und
der Widerstandsfahigkeit gegeniber Erkrankungen, verstanden. Die Subskala um-
fasst funf ltems.

5.Vitalitat: Vitality (VT)
Mit der Dimension Vitalitat wird erfasst, ob sich die Person energiegeladen und voller
Schwung fuhlt oder ob sie eher mide und erschopft ist. Die Subskala umfasst vier

ltems.

6.Soziale Funktionsféhigkeit: Social Functioning (SF)

Die Dimension Soziale Funktionsféhigkeit erfasst das Ausmaf3, in dem die kérperli-
che Gesundheit oder emotionale Probleme die normalen sozialen Aktivitdten beein-
trachtigen. Die Subskala umfasst zwei ltems.

7.Emotionale Rollenfunktion: Role Emotional (RE)

Die Dimension Emotionale Rollenfunktion beschreibt das Ausmaf3, in dem emotiona-
le Probleme die Arbeit oder andere tagliche Aktivitdten beeintrachtigen, unter ande-
rem weniger Zeit fir Aktivitaten aufbringen, weniger schaffen und nicht so sorgfaltig
wie Ublich arbeiten. Die Subskala umfasst drei Items.

8.Psychisches Gesundheitsempfinden: Mental Health (MH)

Mit der Dimension Psychisches Gesundheitsempfinden wird die allgemeine psychi-
sche Gesundheit, einschlieBlich Depression, Angst, emotionale und verhaltensbezo-
gene Kontrolle und allgemeine positive Gestimmtheit, erfasst. Die Subskala umfasst

funf ltems.

Subsumierend erfolgt eine zusammenfassende Berechnung dieser acht Dimensio-
nen zu zwei Hauptkategorien:
» Physische Beeintrachtigung - Physical Component Score (PCS)
(subsumiert aus: Allgemeine Gesundheit, Kérperliche Schmerzen, Kérperliche
Rollenfunktion und Kérperliche Funktionsfahigkeit)
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Im weiteren Verlauf mit ,KRF* (Kérperliche Rollenfunktion) abgekirzt

» Psychische Beeintrachtigung - Mental Component Score (MCS)

(subsumiert aus: Psychisches Gesundheitsempfinden, Emotionale Rollenfunktion,

Soziale Funktionsfahigkeit und Vitalitat).

Im weiteren Verlauf mit ,PRF* (Psychische Rollenfunktion) abgekirzt

Anhand dieser beiden Hauptkategorien kann eine Aussage Uber die kérperliche und

psychische Beeintrachtigung der Patienten gemacht werden.

Alle acht Items gehen in unterschiedlicher Gewichtung und Polaritat in die Bildung

des PCS und MCS ein. Die Werte werden auf eine Skala von 0 bis 100 transformiert.

Bei PCS und MCS bedeutet ein hdherer Wert weniger Einschrankung fir den Patien-

ten.

Eine Zusammenfassung erfolgt noch einmal in der folgenden Tabelle.

Tab. 2: Uberblick zu den ltems des SF 36

Bezeichnung

Fragenverteilung

1. | Kérperliche Funktionsfahig-

keit Physical Functioning PF |3
2. Kdrperliche Rollenfunktion Role Physical RP |4
3. | Kérperliche Schmerzen Bodily Pain BP |7/8
4. | Allgemeine Gesundheit General Health GH |1/11
5. | Vitalitat Vitality VT |9a,e,g,i
6. | Soziale Funktionsfahigkeit Social Functioning SF [6/10
7. | Emotionale Rollenfunktion Role Emotional RE |5
8. | Psychisches Gesundheits- Mental Health MH |9b.cdf h

empfinden
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4.3.3.2 Beck-Depressions-Inventar (BDI)

Der BDI ist ein Selbstbeurteilungsinstrument zur Erfassung der Schwere depressiver
Symptomatik. Der Fragebogen besteht aus 20 Items (siehe Kapitel 11. Anhang).
Dies sind Gruppen von Aussagen, welche alphabetisch von (A) bis (U) geordnet
sind. Durch jede Gruppe von Aussagen werden typische depressive Symptome er-
fragt:

A
B

(A) traurige Stimmung
(B) Pessimismus

(C) Versagen

(D) Unzufriedenheit
(E) Schuldgefiihle

(F) Strafbedurfnis

(G) Selbsthass

(

(

H) Selbstanklagen

© N O O s D~

[) Selbstmordimpulse
. (J) Weinen
11. (K) Reizbarkeit
12. (L) sozialer Rickzug und Isolierung
13. (M) Entschlussunfahigkeit
14. (N) negatives Kérperbild
15. (O) Arbeitsunféhigkeit
16. (
17. (
18. (
19. (
20. (
21. (

P) Schlafstérungen
Q) Ermidbarkeit
R) Appetitlosigkeit
S) Gewichtsverlust

)
T) Hypochondrie
U) Libidoverlust
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Jedes der 20 Iltems enthalt bis zu vier Aussagen. Hier sind in einfachen Séatzen die
depressiven Symptome in aufsteigender Schwere und zunehmender Beeintrachti-
gung von 0 = nicht vorhanden, Gber 1 = leichte Auspragung, 2 = maiige Auspragung
bis 3 = starke Auspragung beschrieben. Demnach wird jedes ltem auf einer vierstufi-
gen Skala von 0 bis 3 hinsichtlich dessen Auftretens wahrend der letzten Woche und
dessen Intensitét beurteilt, so dass Summenwerte fir das BDI zwischen 0 und 63
maéglich sind. Fir die Auswertung bedeutet dies, dass Summenwerte bis einschlieB3-
lich 10 Punkten als unauffallig, im normalen Bereich angesehen werden durfen.
Summenwerte zwischen 11 und 17 Punkten weisen auf eine milde bis maBige Aus-
pragung depressiver Symptome hin. Als klinisch relevant gilt der Summenwert 18

und darUber.

4.3.3.3 Fibromyalgia-Impact-Questionnaire (FIQ)

Mit Hilfe dieses validen und reliablen Messinstrumentes, wird der spezifische gegen-
wartige Gesundheitsstatus bei Patienten mit einem Fibromyalgiesyndrom erfasst
(Burckhardt et al. 1991, Offenbaecher et al. 2000, Bennett et al. 2005). Mit insgesamt
10 ltems werden die koérperliche Funktionsfahigkeit, Arbeitsfahigkeit, Depression,
Angst, Schlaf, Schmerz, Steifigkeit, Fatigue, Morgenmudigkeit sowie Wohlbefinden
ermittelt. Jedes Iltem kann maximal 10 Punkte erreichen. Bei 10 Items ergibt sich so-
mit eine mégliche Gesamtpunktzahl von 100. Im Durchschnitt erreichen Patienten um
die 50, schwerere Beeintréachtigungen zeigen sich tber 70.

4.4 Materialien

4.4.1 Motorische Basisdiagnostik

Far die Durchfihrung der motorischen Basisdiagnostik wird ein Balancierbalken von
drei Meter Lange und zehn Zentimeter Breite, ein Hocker von 47 Zentimeter Hbhe,

eine Gymnastikmatte beziehungsweise weiche Unterlage, ein Volleyball und zwei
Gymnastikkeulen bendtigt (Bds et al. 1992).
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4.4.2 Schmerzerfassung

Dazu wird die Visuelle Analogskala bendtigt. AuBerdem der bereits beschrieben Do-

lorimeter.

4.4.3 Subjektive Gesundheitseinschatzung

Wie bereits beschrieben, werden hier die Fragebdgen SF-36, BDI sowie FIQ bend-
tigt.

4.4.4 Magnetresonanzstimulation (MRS)

Zur Anwendung der Magnetfeldresonanzstimulation wurde ein System der Firma vi-
ta-life, mit Sitz in Liechtenstein, eingesetzt. Dieses Gerat ist nach Medizinprodukte-
gesetz (Richtlinie 93/42/EWG-CE 0482) zugelassen und erflllt die damit verbunde-
nen Kriterien zum therapeutischen Einsatz. Es handelt sich dabei um ein vita-life R-
System, welches ein Frequenzspektrum von ca. 0,01 Hz bis 20.000 Hz und Fluss-
dichten am Ganzkdrperapplikator von 2 uT bis 200 uT (400 pT) +/- 10 % aufweist.
Das Gerat zur MRS nutzt Magnetfeldstarken von 0,3 bis 0,6 Gs. Dies entspricht in
etwa dem Magnetfeld der Erde.

Alle eingesetzten Steuergerate sind mit der vita-life Chipcard fithess MED ausgestat-
tet.
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Abb. 7:  Steuergerat, Chipcard und Abb. 8: Ganzkdrperapplikator Abb. 9: Lokalapplikator
Fingersensor der Firma vita-life der Firma vita-life der Firma vita-life
(Ohme 2010) (Ohme 2010) (Ohme 2010)

Die Anwendungsdauer und die Art des Signals kénnen entsprechend der Program-
me gewahlt und variiert werden.
46



4. Material und Methoden

AR~ eMRS vellness™ | (3] =
00:00:00 m e P
&> AUTO - 2b
W Brmrx (_ ZC
13 L} be
---DDDDDDDDDDDDDDBUD D= = 2d
VIRS

Abb. 10: Bedienfeld des Steuergerates zum vita-life R-System (Ohme 2010)

Das vollstandig installierte und an die Stromversorgung angeschlossene Steuergerat
wird mit der Drucktaste ,ON/OFF* (1) am Bedienfeld (Abb. 10) eingeschaltet.

Danach erfolgt die Wahl des gewiinschten Applikators mit der Taste 2a. Das ge-
wilnschte Programm l&sst sich mit der Taste 2b wahlen. Mit Taste 2c wird die ge-
wilnschte Anwendungszeit und mit Taste 2d die gewlinschte Intensitat eingestellt.
Die Anwendung wird mit Taste 3 gestartet.

4.5 Statistische Methoden

Um zu entscheiden, ob parametrische Modelle (Varianzanalysen) oder nichtparamet-
rische, auf Rangzahlen basierende Modelle angepasst werden, wird fir jede Zielvari-
able gepruft, ob eine Normalverteilung vorliegt. Dafir wird jeweils ein Kolmogorov-
Smirnov-Anpassungstest durchgefihrt. Falls der p-Wert des Kolmogorov-Smirnov-
Anpassungstests <0,05 ist, wird die Nullhypothese der Normalverteilung abgelehnt
und es werden nichtparametrische Verfahren angewendet.
Das Hauptinteresse liegt bei Mittelwertvergleichen: zum einen soll untersucht wer-
den, ob sich die drei Gruppen an den drei Zeitpunkten unterscheiden. Zum anderen
soll untersucht werden, ob die einzelnen Gruppen zwischen den drei Zeitpunkten
Unterschiede aufweisen.
Im ersten Fall wird bei Normalverteilung eine einfaktorielle Varianzanalyse durchge-
fihrt, mit anschlieBenden post-hoc-Tests, in denen untersucht wird, welche Gruppe
sich von welcher anderen Gruppe unterscheidet. Falls keine Varianzanalyse vorliegt,
werden anstelle der einfaktoriellen Varianzanalyse Kruskal-Wallis-Tests durchgefiihrt
und die paarweisen Gruppenvergleiche mit Mann-Whitney-Tests.
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Die Vergleiche der verschiedenen Zeitpunkte fir die einzelnen Gruppen werden mit
Varianzanalysen mit Messwiederholung durchgefiihrt, mit anschlieBenden paarwei-
sen Kontrasten. Falls keine Varianzanalyse vorliegt, werden anstelle der einfaktoriel-
len Varianzanalyse nichtparametrische Friedman-Tests durchgefihrt. Fur die paar-
weisen zeitlichen Vergleiche werden Wilcoxon-Tests verwendet.

Zusatzlich wurden zweifaktorielle Varianzanalysen durchgefihrt.
Ein Faktor bezieht sich dabei auf die 3 Gruppen, der zweite Faktor ist ein Messwie-
derholungsfaktor und bezieht sich auf die 3 Zeitpunkte.

Korrelationskoeffizient nach SPEARMAN

Zur Analyse des Ausmales des linearen Zusammenhangs zwischen zwei Variablen
wurde der Korrelationskoeffizient berechnet. Der Korrelationskoeffizient ist eine di-
mensionslose GrdBe, die Werte zwischen —1 und +1 annehmen kann. Die Werte 1
und —1 zeigen einen perfekten Zusammenhang zwischen den in die Berechnung
einbezogenen Variablen. Ein positiver Korrelationskoeffizient bedeutet ein Einherge-
hen von hohen Werten der einen Variablen mit hohen Werten der anderen Variablen.
Ein gegenlaufiger Zusammenhang - hohe Werte der einen Variablen gehen mit nied-
rigen Werten der andern Variablen einher - wiirde durch einen negativen Korrelati-
onskoeffizient ausgedrickt werden. Ein Korrelationskoeffizient nahe Null drickt aus,
dass die Messwerte einen weniger ausgepragten oder keinen Zusammenhang ha-
ben.

Aufgrund des explorativen Charakters der Untersuchung wurde keine a-Korrektur fir
multiples Testen durchgeflihrt. p-Werte <0.05 wurden zwar, der allgemeinen Konven-
tion folgend, als signifikant bezeichnet, um eine Einschatzung der Ergebnisse zu er-
leichtern; bei der Wertung der Ergebnisse muss jedoch bertcksichtigt werden, dass

eine Vielzahl von statistischen Tests durchgefiihrt wurde.
Die statistische Auswertung und die grafische Darstellung der einzelnen Untersu-

chungsbereiche erfolgte mit Hilfe der Statistik-Software SPSS Version 20.0 fir
Windows von der Firma SPSS GmbH Software.
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5. Ergebnisse

In den folgenden Abschnitten werden die Ergebnisse der statistischen Auswertung
dargestellt. Zunéachst sollen die Ausgangsdaten genauer analysiert werden, um im
zentralen Abschnitt die Ergebnisse der Folgeuntersuchungen darstellen zu kénnen.
Den Abschluss bilden die Korrelationsergebnisse von Motorik und Schmerz.

Generell gilt ein Signifikanzniveau von alpha </= 0,05 als statistisch relevant bzw.
signifikant. Sollte ein anderes Niveau angenommen werden, ist dies angemerki.
Signifikante Ergebnisse (alpha </= 0,05) sind mit einem ,**, hochsignifikante Ergeb-

nisse (alpha </= 0,01) mit ,*** gekennzeichnet.

5.1 Probandenbezogene Ausgangsdaten

Insgesamt wurden 28 Probanden mit Fibromyalgie in zwei Gruppen (Placebogruppe
n = 14 (PG) und Verumgruppe n = 14 (VG)) randomisiert sowie 15 weitere, gesunde
Personen als Kontrollgruppe (KG) eingeschlossen. Damit ergibt sich eine Gesamt-
stichprobe von 43 Teilnehmern. Zunachst sind Unter- und Obergrenzen des Alters
sowie von Gewicht, GréBe und BMI ermittelt. Des Weiteren wurden Mittelwert und
Standardabweichung berechnet (Tab. 3).

Im Mittel waren die Personen (n = 43), zum Zeitpunkt der Erfassung, 54,74 Jahre alt.
Bei einem durchschnittlichen Gewicht von 75,05kg und einer KoérpergréBe von
165,05¢cm ergibt sich ein BMI (kg / m?) von 27,48.

Tab. 3: Deskriptive Statistik der Gesamtstichprobe, Zeitpunkt null
(N, Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum)

N | Mittelwert | Standardabweichung | Minimum | Maximum
Alter (Jahre) |43 54,74 10,61 35 77
Gewicht (kg) |43 75,05 18,44 47 140
GroBe (cm) |43 165,05 7,59 152 183
BMI (kg / m?) |43 27,48 5,91 20,5 48,4

In der folgenden Ubersicht (Tab. 4) wurden die in Tabelle 3 ermittelten Daten fiir die
einzelnen Gruppen dargestellt. Hierbei wird deutlich, dass nur geringe Abweichun-
gen, hinsichtlich des Alters, zwischen der PG und der KG besteht (MW Alter PG =

59,86 Jahre, MW Alter VG = 60,57 Jahre). Wird nun die KG in die Betrachtung mit
49



5. Ergebnisse

einbezogen, ergibt dies einen mittleren Unterschied von ca. 15 Lebensjahren (MW
Alter KG = 44,53 Jahre). Im Gegensatz dazu weichen die personenbezogenen Daten
wie Gewicht, Gr6Be und BMI weniger stark voneinander ab.

Tab. 4: Deskriptive Statistik, gruppenweise, Zeitpunkt null (N, Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum)

Gruppe N [Mittelwert|Standardabweichung|Minimum|Maximum
PG Alter (Jahre) 14 59,86 7,90 41 69
Gewicht (kg) 14| 75,07 16,80 47 102
GroBe (cm) 14| 165,57 7,48 152 176
BMI (kg / m2) 14 27,32 4,70 21 35,3
VG Alter (Jahre) 14 60,57 9,25 48 77
Gewicht (kg) 14| 83,36 23,71 62 140
GroBe (cm) 14| 164,93 7,91 155 183
BMI (kg / m2) 14 30,59 7,95 20,5 48,4
KG Alter (Jahre) 15 44,53 5,35 35 55
Gewicht (kg) 15| 67,27 10,12 48 85
GroBe (cm) 15| 164,67 7,90 152 180
BMI (kg / m2) 15 24,72 2,74 20,8 29,3

Um die Frage zu beantworten, ob signifikante Ausgangswertunterschiede fir die dar-
gestellten Parameter zwischen den Gruppen (PG, VG, KG) bestehen, sollen mit Hilfe
der einfaktoriellen Varianzanalyse (ANOVA) mdgliche Zwischengruppeneffekte auf-
gezeigt werden. Die nachfolgende Tabelle (Tab. 5) macht deutlich, dass sowohl beim
Alter (p </=.0005) als auch beim BMI (p = .02) hochsignifikante bzw. signifikante Un-
terschiede zwischen den Gruppen (PG, VG, KG) bestehen. Hinsichtlich der GréBe (p
=.95) und des Gewichts (p = .06) gibt es diese nicht.

Tab. 5: Zwischengruppeneffekte personenbezogener Ausgangsdaten
(Alter, Gewicht, GroBe, BMI, Signifikanz)

Variable Signifikanz
Alter (Jahre) |zwischen den Gruppen .00
Gewicht (kg) |zwischen den Gruppen .06
GréBe (cm) |zwischen den Gruppen .95
BMI (kg / m2) |zwischen den Gruppen .02
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Mit Hilfe einer post-hoc-Analyse kénnen Mehrfachvergleiche durchgefihrt (Tab. 6)
und somit Unterschiede zwischen den Gruppen ermittelt werden. Bezug nehmend
auf das Alter der Probanden, erkennt man keinen signifikanten Unterschied zwischen
der PG und der VG (p = .97). Einen statistisch hochsignifikanten Unterschied gibt es
jedoch zwischen der PG und der KG (p </= .0005) als auch zwischen VG und KG (p
</= .0005). Der BMI zeigt im Vergleich zwischen PG und VG keinen signifikanten
Unterschied (p = .30), noch geringer ist die Differenz zwischen PG und KG (p = .45).
Die VG weist hingegen einen signifikanten Unterschied zur KG, hinsichtlich des BMI,
auf (p = .02).

Tab. 6: Mehrfachvergleiche zwischen den Gruppen, Alter, BMI
(Gruppenvergleich, Signifikanz)

Variable Gruppenvergleich | Signifikanz
Alter PG VG .97
PG KG .00
VG KG .00
BMI PG VG .30
PG KG 45
VG KG .02

Die folgenden Abbildungen (Abb. 11, Abb. 12, Abb. 13, Abb. 14) verdeutlichen die
bereits benannten Ergebnisse grafisch.
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Abb. 11: Alter (Jahre) der PG, VG, KG, Zeitpunkt null (MW, SD)
(MW PG (59,85), SD PG (7,90), MW VG (60,57), SD VG (9,25), MW KG (44,53), SD KG (5,35))
" hochsignifikante Ergebnisse (alpha </= 0,01)
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Abb. 12: Gewicht (kg) der PG, VG, KG, Zeitpunkt null (MW, SD)
(MW PG (75,07), SD PG (16,80), MW VG (83,36), SD VG (23,71), MW KG (67,27), SD KG (10,12))
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Abb. 13: GréBe (cm) der PG, VG, KG, Zeitpunkt null (MW, SD)
(MW PG (165,57), SD PG (7,48), MW VG (164,93), SD VG (7,91), MW KG (164,67), SD KG (7,90))
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Abb. 14: BMI (Koérpergewicht (kg) / Kérperhohe (m)?) der PG, VG, KG, Zeitpunkt null (MW, SD)
(MW PG (27,32), SD PG (4,70), MW VG (30,59), SD VG (7,95), MW KG (24,72), SD KG (2,74))
* signifikante Ergebnisse (alpha </= 0,05)
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5.2 Motorische Grundbeanspruchung

Die Ermittlung motorischer Fahigkeiten wurde mit Hilfe der von BOs und Anderen
entwickelte Testbatterie (BOs et al. 1992) durchgefihrt.

In der vorliegenden Untersuchung werden die Fahigkeitsbereiche Koordination, Be-
weglichkeit sowie Kraft untersucht. Fir die Erflllung eines Einzeltests, innerhalb der
Fahigkeitsbereiche, erhielten die Probanden einen Punkt. Bei Nichterflllung null
Punkte. Die folgende Tabelle (Tab. 7) gibt einen Uberblick zur Gesamtstichprobe,
getrennt nach Versuchsgruppen, sowie den einzelnen Fahigkeitsbereichen fir den
Mittelwert, Standardabweichung, Minimum und Maximum, unter dem Aspekt der un-
terschiedlichen Testzeitpunkte.

Die PG weist zum Testzeitpunkt null im Bereich der Koordination einen Mittelwert von
3,57 Punkten auf, die VG von 3,50 Punkten. Der Punktwert der KG liegt, zu diesem
Zeitpunkt, deutlich Gber denen von PG und VG (4,33). Die PG zeigt zwischen Zeit-
punkt null und eins einen Anstieg um 0,5 Punkte auf 4,07 Punkte.
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Tab 7.: Motorische Fahigkeitsbereiche zu den Testzeitpunkten

(N, Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum)

MT = Motoriktest, Ko = Koordination, Be = Beweglichkeit, Kr = Kraft, 0, (1), (2) = Zeitpunkt null, (eins), (zwei))

Gruppe | Variable N | Mittelwert | Standardabweichung |Minimum|Maximum
PG MT Ko O 14 3,57 1,22 1,00 5,00
MT Ko 1 14 4,07 0,99 2,00 5,00
MT Ko 2 14 4,07 0,99 2,00 5,00
MT Be 0 14 2,00 1,51 0 4,00
MT Be 1 14 1,92 1,54 0 4,00
MT Be 2 14 1,92 1,43 0 4,00
MT Kr O 14 3,07 1,77 0 5,00
MT Kr 1 14 3,21 1,31 1,00 5,00
MT Kr 2 14 3,00 1,41 1,00 5,00
VG MT Ko O 14 3,50 1,34 1,00 5,00
MT Ko 1 14 3,78 1,12 1,00 5,00
MT Ko 2 14 3,42 1,34 0 5,00
MT Be O 14 1,64 1,27 0 4,00
MT Be 1 14 2,28 0,91 1,00 4,00
MT Be 2 14 2,21 1,42 0 4,00
MT Kr O 14 2,28 1,48 0 5,00
MT Kr 1 14 2,92 1,14 1,00 4,00
MT Kr 2 14 2,50 1,40 0 5,00
KG MT Ko 0 15 4,33 0,72 3,00 5,00
MT Ko 1 15 4,53 0,63 3,00 5,00
MT Ko 2 15 4,73 0,45 4,00 5,00
MT Be O 15 3,80 0,56 2,00 4,00
MT Be 1 15 3,80 0,41 3,00 4,00
MT Be 2 15 3,73 0,45 3,00 4,00
MT Kr O 15 4,66 0,72 3,00 5,00
MT Kr 1 15 4,40 0,98 2,00 5,00
MT Kr 2 15 4,60 0,91 2,00 5,00
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Mit Hilfe des Kolmogorov-Smirnov-Anpassungstests (KS-Test) wurden die Variablen
auf Normalverteilung Uberpruft um zu entscheiden, ob eine Varianzanalyse durchge-
fihrt werden kann. Fir die Parameter im Bereich der motorischen Fahigkeiten gelten
Signifikanzniveaus von gréBer 0.10 (alpha = 0.10). Diese vorbenannte Bedingung
konnte in keinem Bereich erflillt werden (MT Ko 0 (p = .002), MT Ko 1 (p = .007), MT
Ko 2 (p = .006), MT Be 0 (p = .007), MT Be 1 (p = .04), MT Be 2 (.02), MT Kr 0 (p =
.02), MT Kr 1 (p =.06), MT Kr 2 (p = .06)) (Tab. 8).

Die Normalverteilung ist damit nicht gegeben. Man verwendet daher nichtparametri-
sche Tests.

Tab. 8: KS-Test (N, Signifikanz)
MT = Motoriktest, Ko = Koordination, Be = Beweglichkeit, Kr = Kraft, 0, (1), (2) = Zeitpunkt null, (eins), (zwei)

MT Ko O[MT Ko 1|MT Ko2|MT BeO|MTBe1|MTBe2|MTKr0|MTKr1|MTKr2
N 43 43 43 43 43 43 43 43 43
Signifikanz .002 .007 .006 .007 .04 .02 .02 .06 .06

Im Folgenden gibt der Kruskal-Wallis-Test Aufschluss zu Unterschieden der Fahig-
keitsbereiche zu dem hier definierten Zeitpunkt null. Sowohl fir der Parameter Be-
weglichkeit (MT Be 0 (p </= .0005)) als auch fur der Parameter Kraft (MT Kr 0 (p </=
.0005)) gibt es hdchstsignifikante Mittelwertunterschiede zwischen den Gruppen (PG,
VG, KG) (Tab. 9).

Tab. 9: Ermittlung von Mittelwertunterschieden,
Zeitpunkt null (N, Signifikanz, MT Ko 0, MT Be 0, MT Kr 0)
MT = Motoriktest, Ko = Koordination, Be = Beweglichkeit, Kr = Kraft

MT KoO | MTBe O | MT Kr 0
N 43 43 43
Signifikanz A1 .000 .000

Der Mann-Whitney-Test zeigt fur die Bereiche Beweglichkeit (MT Be 0 (p = .598))
und Kraft (MT Kr 0 (p = .19)) keine signifikanten Unterschiede zwischen PG und VG
zum Zeitpunkt null (Tab. 10).
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Tab. 10: Mann-Whitney-Test, Unterschiede gruppenweise,
Zeitpunkt null (N, Gruppe PG/ VG, Signifikanz)
MT = Motoriktest, Be = Beweglichkeit, Kr = Kraft

PG/ VG MT Be O | MT KrO
N 14 14
Signifikanz .59 19

Der Vergleich von PG und KG, zum Zeitpunkt null, l1&sst flir den Parameter Beweg-
lichkeit (p = .001) sowie flr den Parameter Kraft (p = .004) auf hochsignifikante Un-
terschiede schlieBen (Tab. 11).

Tab. 11: Mann-Whitney-Test, Unterschiede gruppenweise,
Zeitpunkt null (N, Gruppe PG / VG, Signifikanz)
MT = Motoriktest, Be = Beweglichkeit, Kr = Kraft

PG /KG MTBeO | MTKrO
N 14 15
Signifikanz .001 .004

Hochsignifikante Unterschiede ergeben sich ebenso zwischen VG und KG hinsicht-
lich dem Parameter Beweglichkeit (MT Be 0 (p </= .0005)) und Kraft (MT Kr 0 (p </=
.0005)) (Tab. 12).

Tab. 12: Mann-Whitney-Test, Unterschiede gruppenweise,

Zeitpunkt null (N, Gruppe VG / KG, Signifikanz),
MT = Motoriktest, Be = Beweglichkeit, Kr = Kraft

VG /KG MT Be O | MT KrO
N 14 15
Signifikanz .000 .000

Um herauszufinden, welche Gruppen im Verlauf Gber die drei Zeitpunkte mdgliche
statistisch signifikante Unterschiede aufzeigen, bedarf es dem Friedman-Test. Wie in
folgender Tabelle ersichtlich (Tab. 13), gibt es diese ausschlieBlich in der KG (p =
.02). Sowohl PG (p = .18) als auch VG (p = .58) zeigen keine statistisch signifikanten
Unterschiede, in Bezug auf den Faktor Koordination und Uber die drei Zeitpunkte

hinweg.
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Tab. 13: Friedmann-Test, Parameter Koordination,
Veranderung zwischen den Zeitpunkten,
gruppenweise (Gruppe, N, Signifikanz)

Gruppe

PG N 14
Signifikanz .18

VG N 14
Signifikanz .58

KG N 15
Signifikanz .02

Wie der Wilcoxon-Test zeigt, besteht zwischen dem Zeitpunkt null und dem Zeitpunkt
zwei ein hochsignifikanter Unterschied (MT Ko 0 — MT Ko 2 (p = .01)), hinsichtlich
des Parameters Koordination in der KG (Tab. 14). Sowohl zwischen dem Zeitpunkt
null und eins (MT Ko 0 — MT Ko 1 (p = .18)), als auch zwischen dem Zeitpunkt eins
und zwei (MT Ko 1 — MT Ko 2 (p = .08)), gibt es keine statistisch signifikanten Unter-
schiede. Dies wird durch die grafische Darstellung (Abb. 15) ebenfalls deutlich.

Tab. 14: Wilcoxon-Test, Zeitpunktvergleich, Koordination, KG (N = 15, Signifikanz)
MT = Motoriktest, Ko = Koordination

KG MT Ko 0 — MT Kol | MT Ko 1 —MT Ko 2 | MT Ko 0 — MT Ko 2
Signifikanz .18 .08 .01
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Abb. 15: Koordination, Verlauf (Zeitpunkt 0, 1, 2), PG, VG, KG (MW, SD)
(MW PG 0 (3,57), SD PG 0 (1,22), MW VG 0 (3,50), SD VG 0 (1,34), MW KG 0 (4,33), SD KG 0 (0,72),
MW PG 1 (4,07), SD PG 1 (0,99), MW VG 1 (3,78), SD VG 1 (1,12), MW KG 1 (4,53), SD KG 1 (0,63),
MW PG 2 (4,07), SD PG 2 (0,99), MW VG 2 (3,42), SD VG 2 (1,34), MW KG 2 (4,73), SD KG 2 (0,45))
** hochsignifikante Ergebnisse (alpha </= 0,01)

FUr den Faktor Beweglichkeit (Tab. 15) gibt es, wenn auch nur knapp, statistisch sig-
nifikante Unterschiede innerhalb der VG (p = .044). Sowohl PG (p = .965) als auch
KG (p = .77) zeigen keine statistisch signifikanten Veranderungen im Verlauf der drei
Testzeitpunkte.

Tab. 15: Friedmann-Test, Beweglichkeit,
Veranderung zwischen den Zeitpunkten,
gruppenweise (Gruppe, N, Signifikanz)

Gruppe

PG N 14
Signifikanz| .96

VG N 14

Signifikanz| .04
KG N 15
Signifikanz| .77
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Innerhalb der VG gibt es lediglich zwischen dem Zeitpunkt null und eins eine signifi-
kante Differenz fir den Faktor Beweglichkeit (MT Be 0 — MT Be 1 (p = .02)). Zwi-
schen den Zeitpunkten eins und zwei (MT Be 1 — MT Be 2 (p = .94)) sowie zwischen
null und zwei (MT Be 0 — MT Be 2 (p = .11) gibt es keine signifikanten Differenzen
(Tab. 16.).

Tab. 16: Wilcoxon-Test, Zeitpunktvergleich, Beweglichkeit, VG (N = 14, Signifikanz)
MT = Motoriktest, Be = Beweglichkeit

VG MTBe0-MTBe1 | MTBe1-MTBe2 | MT Be 0—MT Be 2
Signifikanz .02 .94 A1
Gruppe
PG VG KG
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Abb. 16: Beweglichkeit, Verlauf (Zeitpunkt 0, 1, 2), PG, VG, KG (MW, SD)
(MW PG 0 (2,00), SD PG 0 (1,51), MW VG 0 (1,64), SD VG 0 (1,27), MW KG 0 (3,80), SD KG 0 (0,56),
MW PG 1 (1,92), SD PG 1 (1,51), MW VG 1 (2,28), SD VG 1 (0,91), MW KG 1 (3,80), SD KG 1 (0,41),
MW PG 2 (1,92), SD PG 2 (1,43), MW VG 2 (2,21), SD VG 2 (1,42), MW KG 2 (3,73), SD KG 2 (0,45))
* signifikante Ergebnisse (alpha </= 0,05)

Flr den Bereich der Kraft gibt es keine statistisch signifikanten Veranderungen in-
nerhalb der Gruppen (PG (p = .67), VG (p = .31), KG (p = .24)) (Tab. 17).
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Tab. 17: Friedmann-Test, Kraft, gruppenweise

(N, Signifikanz)

Gruppe

1 N 14
Signifikanz| .67

2 N 14

Signifikanz| .31
3 N 15
Signifikanz| .24
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Abb. 17: Kraft, Verlauf (Zeitpunkt 0, 1, 2), PG, VG, KG (MW, SD)
(MW PG 0 (3,07), SD PG 0 (1,77), MW VG 0 (2,28), SD VG 0 (1,48), MW KG 0 (4,66), SD KG 0 (0,72),
MW PG 1 (3,21), SD PG 1 (1,31), MW VG 1 (2,92), SD VG 1 (1,14), MW KG 1 (4,40), SD KG 1 (0,98),
MW PG 2 (3,00), SD PG 2 (1,41), MW VG 2 (2,50), SD VG 2 (1,40), MW KG 2 (4,60), SD KG 2 (0,91))
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5.3 Schmerzerfassung

Zu Erfassung des lokalen und globalen Schmerzempfindens wurden in der vorlie-
genden Untersuchung die Druckalgometrie sowie die Visuelle Analogskala verwen-
det. Im Folgenden sollen die Ergebnisse dargestellt werden.

5.3.1 Druckalgometrie

Mittels der Druckalgometrie sollten an definierten Kérperpunkten Schmerzniveaus
ermittelt werden. Steigen die Werte, ist dies ein Anzeichen flir eine Schmerzreduktion
bzw. ein vermindertes lokales Schmerzerleben bei punktueller Provokation.

In der nachfolgenden Tabelle (Tab. 18) werden die Mittelwerte, Standardabweichun-
gen sowie die Minimum- und Maximumwerte der einzelnen Gruppen (PG, VG, KG)
dargestellt. Dabei wird deutlich, dass sich die Mittelwerte der PG und VG um ein Viel-
faches unter denen der KG befinden. Der Mittelwert der PG betréagt zum Zeitpunkt
null 6,94kp/cm?2, fallt dann auf 6,13kp/cm? (Zeitpunkt eins) ab um dann zum letzten
Zeitpunkt (Zeitpunkt drei) auf 7,39kp/cm? anzusteigen. Wahrenddessen zeigt die VG
einen stetigen Anstieg des Mittelwertes (Druckalgometrie 0 (MW = 5,13 kp/cm?),
Druckalgometrie 1 (MW = 6,99 kp/cm?), Druckalgometrie 2 (MW = 7,40 kp/cm?)). Ei-
nen ebenso gleichbleibender Anstieg zeigt sich in der KG (Druckalgometrie 0 (MW =
21,33 kp/cm?), Druckalgometrie 1 (MW = 23,90 kp/cm?), Druckalgometrie 2 (MW =
25,72 kp/cm?)). Weitere Daten kénnen der Tabelle 18 entnommen werden.

Tab. 18: Deskriptive Statistik Druckalgometrie (kp/cm?), gruppenweise, Kontrollzeitpunkte null (0), eins (1), zwei (2)
(N, Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum)

Gruppe N | Mittelwert |Standardabweichung| Minimum | Maximum
PG Druckalgometrie 0 14 6,94 4,40 2,00 16,44
Druckalgometrie 1 14 6,13 4,58 2,00 17,06
Druckalgometrie 2 14 7,39 5,10 2,00 16,94
VG Druckalgometrie 0 14 5,13 2,50 2,00 11,06
Druckalgometrie 1 14 6,99 4,05 2,00 14,08
Druckalgometrie 2 14 7,40 3,74 3,33 15,36
KG Druckalgometrie 0 15 21,33 5,43 13,17 32,50
Druckalgometrie 1 15 23,90 6,47 13,61 39,06
Druckalgometrie 2 15 25,72 6,42 15,28 41,25
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Wie der KS-Test zeigt, kann, Uber alle Gruppen und Zeitpunkte hinweg, die Nullhypo-
these angenommen und damit Normalverteilung bestatigt werden (Druckalgometrie 0
(p = .1083), Druckalgometrie 1 (p = .37), Druckalgometrie 2 (p =.20)) (Tab. 19).

Tab. 19: KS-Test, Druckalgometrie, Testzeitpunkte (N, Mittelwert, Standardabweichung, Signifikanz)

Druckalgometrie 0 | Druckalgometrie 1 | Druckalgometrie 2
N 43 43 43
Mittelwert 11,37 12,61 13,78
Standardabweichung 8,52 9,77 10,20
Signifikanz .10 .37 .20

Mit Hilfe der einfaktoriellen ANOVA wird deutlich, dass bereits zum Zeitpunkt null sta-
tistisch hochsignifikante Unterschiede zwischen den Gruppen bestanden
(p </=.0005) (Tab. 20).

Tab. 20: Mittelwertunterschiede zwischen den Gruppen, Zeitpunkt null, Druckalgometrie
(Zeitpunkt, N = 43, Signifikanz)

Zeitpunkt Signifikanz

Druckalgometrie 0 |zwischen den Gruppen .000

Wie die Mehrfachvergleiche (Tab. 21) zeigen, besteht zwischen der PG und der VG
kein signifikanter Unterschied (p = .54) zum Zeitpunkt null. Dies bedeutet, dass das
erlebte Schmerzempfinden unter Provokation im Ausgangstest in beiden Gruppen
gleich verteilt ist. Gegeniber den gesunden Kontrollprobanden (KG) sind jedoch sta-
tistisch hochsignifikante Unterschiede erkennbar (PG / KG (p </= .0005), VG / KG (p
</=.0005)).

Tab. 21: Mehrfachvergleiche zwischen den Gruppen, Druckalgometrie,
Zeitpunkt null (0) (Variable, Gruppenvergleich, Signifikanz)

Variable Gruppenvergleich | Signifikanz
Druckalgometrie 0 PG VG .54
PG KG .000
VG KG .000
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Wie der Test fir die Innersubjektkontraste zeigt (Tab. 22), bestehen fur die Verglei-
che von Zeitpunkt eins und zwei zur Baseline - Untersuchung (Zeitpunkt null) fir die
drei Gruppen keine statistisch signifikanten Veranderungen. Es fallt jedoch auf, dass
die KG zwischen dem Ausgangstest und der abschlieBenden Untersuchung einen,
wenn auch nicht signifikanten, Unterschied aufweist (p = .07) und im Allgemeinen auf
die stetige Druckerhéhung sehr viel spater mit dem verbalisierten Schmerzempfin-
den reagiert. Die VG zeigt deutlichere sowohl zwischen Zeitpunkt null und eins (p =
.22) sowie zwischen Zeitpunkt null und zwei (p = .10) weitaus deutlichere, wenn auch
nicht signifikante, Unterschiede gegentber der KG (Zeitpunkt null und eins (p = .53),
Zeitpunkt null und zwei (p = .76)). Die Ubrigen Ergebnisse sind der Tabelle zu ent-
nehmen und werden durch die nachfolgende Abbildung (Abb. 18) noch einmal gra-
fisch verdeutlicht.

Tab. 22: Innersubjektkontraste, Zeitpunktvergleich, Druckalgometrie, gruppenweise
(Gruppe, Zeitpunkte, Signifikanz)

Gruppe Zeitpunkte Signifikanz
PG Druckalgometrie 0 — Druckalgometrie 1 .53
Druckalgometrie 0 — Druckalgometrie 2 .76
VG Druckalgometrie 0 — Druckalgometrie 1 22
Druckalgometrie 0 — Druckalgometrie 2 .10
KG Druckalgometrie 0 — Druckalgometrie 1 .31
Druckalgometrie 0 — Druckalgometrie 2 .07
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Abb. 18: Druckalgometrie, Verlauf (Zeitpunkt 0, 1, 2), PG, VG, KG (MW, SD)
(MW PG 0 (6,94), SD PG 0 (4,40), MW VG 0 (5,13), SD VG 0 (2,50), MW KG 0 (21,33), SD KG 0 (5,43),
MW PG 1 (6,13), SD PG 1 (4,58), MW VG 1 (6,99), SD VG 1 (4,05), MW KG 1 (23,90), SD KG 1 (6,47),
MW PG 2 (7,39), SD PG 2 (5,10), MW VG 2 (7,40), SD VG 2 (3,74), MW KG 2 (25,72), SD KG 2 (6,42))

5.3.2 Visuelle Analogskala (VAS)

Die Visuelle Analogskala ist ein Instrument zur Erfassung globaler, subjektiv erlebter
Schmerzen durch Einschatzung des Probanden mit Hilfe einer definierten Skala in
mm. Steigt der Wert, nimmt auch der empfundene Schmerz zu.

Veranderungen von > 20mm gelten als klinisch relevant.

Wie in der folgenden Tabelle (Tab. 23) ersichtlich, wurden hier die entsprechenden
Daten lediglich bei PG und VG sowie ausschlieBlich zu den Zeitpunkten null und eins
erhoben. Da die KG aus gesunden Probanden besteht und (chronischer) Ricken-
schmerz als Ausschlusskriterium gilt, wurde die VAS bei ihnen nicht ermittelt.

Sowohl PG als auch VG zeigen, gemessen an einem moglichen maximalen
Schmerzerleben (100mm), recht hohe Auspréagungen zu den jeweiligen Zeitpunkten
(PG VAS 0 (MW = 41,29), PG VAS 1 (MW = 37,21), VG VAS 0 (MW = 50), VG VAS
1 (48,79)). Sowohl unter Placebo- als auch unter Verumbehandlung, ist der Wert
zwischen Zeitpunkt null und eins gesunken. Klinische Relevanz wird jedoch nicht er-

reicht (gruppenbezogen).
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Tab. 23: Deskriptive Statistik, VAS, PG, VG, Zeitpunkt null (VAS 0) und eins (VAS 1),
(N, MW, SD, Minimum, Maximum)

Gruppe N |Mittelwert|Standardabweichung| Minimum | Maximum
PG VAS 0 14 41,29 16,54 10 64
VAS 1 14 37,21 17,52 2 77
VG VAS 0 14 50 20,59 20 80
VAS 1 14 48,79 17,59 21 90

Der T-Test bei unabhéngigen Stichproben zeigt, dass zum Zeitpunkt null keine statis-
tisch signifikanten Unterschiede zwischen PG und VG bestehen (p = .22).

Der Vergleich der zwei Messzeitpunkte, innerhalb der Gruppen, zeigt ebenfalls keine
statistisch signifikanten Unterschiede (PG (p = .32), VG (p = .70)) (Tab. 24).

Tab. 24: Vergleich der Messzeitpunkte, VAS, PG, VG (Signifikanz)

Gruppe Signifikanz
PG VAS 0 — VAS 1 .32
VG VAS 0 — VAS 1 .70

Die nachfolgende Abbildung (Abb. 19) verdeutlicht die Ergebnisse noch einmal gra-
fisch.
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Abb. 19: VAS, Verlauf (Zeitpunkt 0, 1), PG, VG (MW, SD)
(MW PG 0 (41,29), SD PG 0 (16,54), MW VG 0 (50), SD VG 0 (20,59),
MW PG 1 (37,21), SD PG 1 (17,52), MW VG 1 (48,79), SD VG 1 (17,59))
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Fir den Bereich der Schmerzerfassung lasst sich abschlieBend feststellen, dass es
in keiner der drei Gruppen (PG, VG, KG) zu statistisch signifikanten Veranderungen

im Untersuchungszeitraum gekommen ist.

5.4 Subjektive Gesundheitseinschatzung

Die subjektive Gesundheitseinschatzung spiegelt das Empfinden der Probanden far
den eigenen Gesundheitszustand wider. In der vorliegenden Arbeit wurden dazu drei
Testmanuale verwandt: Short Form 36 (SF-36), Beck - Depression - Inventar (BDI)
sowie ein Fibromyalgie - spezifischer Fragebogen, der Fibromyalgia Impact Questi-
onnaire (FIQ).

Im Folgenden sollen die Ergebnisse dargestellt werden.

5.4.1 Short Form 36 (SF-36)

Der SF 36 dient als krankheitslibergreifendes Messinstrument zur Erfassung der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitat von Patienten.

Im weiteren Verlauf werden die zwei Subskalen (Psychische Rollenfunktion (PRF)
und Kérperliche Rollenfunktion (KRF)) genauer analysiert.

In der folgenden Ubersicht (Tab. 25) sind Mittelwert, Standardabweichung sowie Mi-
nimum und Maximum flr die zwei Subskalen und die drei Testzeitpunkte dargestellt.
Im Bereich der KRF sowie PRF zum Zeitpunkt null zeigen sich Mittelwertunterschie-
de. Inwieweit hier bereits statistisch signifikante Unterschiede vorliegen, gilt es im

weiteren Verlauf zu beantworten.
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Tab. 25: Deskriptive Statistik, SF-36, Kérperliche Rollenfunktion (KRF), Psychische Rollenfunktion (PRF),
gruppenweise, Zeitpunkt null (0), eins (1), zwei (2), (N, MW, SD, Minimum, Maximum)

Gruppe N [Mittelwert|Standardabweichung|Minimum | Maximum
PG SF36 KRF 0 14 37.67 9.57 23.8 54.2
SF36 KRF 1 14 36.72 8.84 24.4 54.2
SF36 KRF 2 14 36.15 6.83 24.8 2.7
SF36 PRF 0 14 36.65 12.31 21 58.6
SF36 PRF 1 14 43.20 9.87 23.6 53.3
SF36 PRF 2 14 42.97 9.82 23.6 56.6
VG SF36 KRF 0 14 31.56 6.66 23.7 45.6
SF36 KRF 1 14 33.35 7.69 24.6 47
SF36 KRF 2 14 30.63 6.52 20.9 41.3
SF36 PRF 0 14 39 11.14 23.8 57.6
SF36 PRF 1 14 40.92 11.16 22 54.4
SF36 PRF 2 14 42.9 10.60 21.2 53.8
KG SF36 KRF 0 15 55.12 4.25 44.3 59.1
SF36 KRF 1 15 54.34 5.03 45.1 61.5
SF36 KRF 2 15 55.02 5.92 38.3 64.1
SF36 PRF 0 15 50.33 4.14 38.8 55.7
SF36 PRF 1 15 50.42 5.78 35.3 57.8
SF36 PRF 2 15 49.44 5.87 294 53.9

Mit Hilfe der einfaktoriellen ANOVA lassen sich sowohl fir die KRF als auch fiir die
PRF zum Zeitpunkt null und zwischen den Gruppen hochsignifikante Unterschiede
feststellen (SF36 KRF 0 (p </=.0005), SF36 PRF 0 (p </=.001)) (Tab. 26).

Tab. 26: Mittelwertunterschiede zum Zeitpunkt null, SF-36 (Kérperliche Rollenfunktion (KRF),
Psychische Rollenfunktion PRF)), Signifikanz

Signifikanz
SF36 KRF 0 |zwischen den Gruppen .000
SF36 PRF 0 |zwischen den Gruppen .001

Der Post-Hoc-Test zeigt fir die KRF zum Zeitpunkt null zwischen der PG und VG
keine statistisch signifikanten Unterschiede (p = .08). Zwischen der PG und KG (p
</=.0005) sowie der VG und der KG (p </= .0005) bestehen hochsignifikante Unter-
schiede.
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Auch far die PRF deutet sich ein dhnliches Muster an. Die zwei Versuchsgruppen
zeigen abermals deutliche Mittelwertunterschiede zur KG (PG / KG (p = .002), VG /
KG (p = .013)). Hier ist jedoch anzumerken, dass der psychische Status einer als
gesund geltenden KG keine hoch signifikanten Unterschiede zu Gruppen mit z.T.
jahrelanger multimorbider Manifestation aufweist. Der Vergleich von PG und VG zum
Zeitpunkt null zeigt hingegen keine statistisch signifikanten Unterschiede aus (p =
.81) (Tab. 27).

Tab. 27: Post-Hoc-Test, SF-36 (KRF, PRF), Zeitpunkt null
(Gruppenvergleich, Signifikanz)

Variable Gruppenvergleich | Signifikanz
SF36 KRF 0 |PG VG .088
PG KG .000
VG KG .000
SF36 PRF 0 PG VG 818
PG KG .002
VG KG .013

Der folgende Friedman-Test gibt Aufschluss zu méglichen Veranderungen innerhalb
der Gruppen und Uber die drei Messzeitpunkte hinweg.

Wie in Tab. 28 ersichtlich, gibt es in keiner der drei Gruppen statistisch signifikante
Veranderungen im Bereich PRF (PG (p = .41), VG (p = .48), KG (p = .61)).

Tab. 28: Friedman-Test, PRF, Verlauf der Messzeitpunkte (Gruppe, N, Signifikanz)

Gruppe | N | Signifikanz
PG 14 | .41
VG 14 | .48
KG 15 | .61

Ein ahnliches Bild zeichnet sich flr die KRF ab (Tab. 29). In keiner der Gruppen und
Uber die drei Messzeitpunkte hinweg sind signifikante Veranderungen feststellbar
(PG (p = .84), VG (p = .29), KG (p = 1.00)).
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Tab. 29: Friedman Test, KRF, Verlauf der Messzeitpunkte (Gruppe, N, Signifikanz)

Gruppe | N | Signifikanz
PG 14 | .84

VG 14 | .29

KG 151 1.00

Die Abbildungen verdeutlichen die vorangegangenen Ergebnisse noch einmal gra-
fisch (Abb. 20, Abb. 21).
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Abb. 20: SF-36 KRF, Verlauf (Zeitpunkt 0, 1, 2), PG, VG, KG (MW, SD)
(MW PG 0 (37,67), SD PG 0 (9,57), MW VG 0 (31,56), SD VG 0 (6,66), MW KG 0 (55,12), SD KG 0 (4,25))
(MW PG 1 (36,72), SD PG 1 (8,84), MW VG 1 (33,35), SD VG 1 (7,69), MW KG 1 (54,34), SD KG 1 (5,03))
(MW PG 2 (36,15), SD PG 2 (6,83), MW VG 2 (30,63), SD VG 2 (6,52), MW KG 2 (55,02), SD KG 1 (5,92))
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Abb. 21: SF-36 PRF, Verlauf (Zeitounkt 0, 1, 2), PG, VG, KG (MW, SD)
(MW PG 0 (36,65), SD PG 0 (12,31), MW VG 0 (39), SD VG 0 (11,14), MW KG 0 (50,33), SD KG 0 (4,14))
(MW PG 1 (43,20), SD PG 1 (9,87), MW VG 1 (40,92), SD VG 1 (11,16), MW KG 1 (50,42), SD KG 1 (5,78))
(MW PG 2 (42,97), SD PG 2 (9,82), MW VG 2 (42,9), SD VG 2 (10,60), MW KG 2 (49,44), SD KG 1 (5,87))

5.4.2 Beck-Depressions-Inventar (BDI)

Der BDI stellt ein Selbstbeurteilungsinstrument zur Erfassung der Schwere depressi-
ver Symptome dar. Dazu werden Summenwerte ermittelt, um anschlieBend eine
Dreiteilung vorzunehmen: Summenwerte bis einschlieBlich 10 Punkten gelten als
unauffallig, zwischen 11 und 17 Punkten weisen auf eine milde bis maBige Auspra-
gung depressiver Symptome hin und als klinisch relevant gilt der Summenwert 18
und dariiber. Die nachfolgende Ubersicht (Tab. 30) stellt fiir alle Gruppen sowie zu
allen Messzeitpunkten Mittelwert, Standardabweichung, Minimum und Maximum dar.
Die Veranderung der Mittelwerte erfolgt in der PG degressiv (BDI 0 (MW = 12,07),
BDI 1 (MW = 10,57), BDI 2 (MW = 9,57). Hingegen zeigt die VG, im Vergleich zum
Zeitpunkt null (MW = 15,79) ein Absinken des Mittelwertes (BDI 1 (MW = 12)), um
wieder leicht anzusteigen (BDI 2 (MW = 12,36)). Die Werte der KG befinden sich weit
unter denen von PG und VG und sind der Tabelle (Tab. 30) zu entnehmen.
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Tab. 30: Deskriptive Statistik, BDI (N, MW, SD, Minimum, Maximum)

Gruppe N | Mittelwert | Standardabweichung | Minimum | Maximum
PG BDI 0 14 12,07 8,12 1 29
BDI 1 14 10,57 9,88 0 30
BDI2 | 14 9,57 9,49 0 29
VG BDIO | 14 15,79 8.78 5 37
BDI 1 14 12 10,6 2 36
BDI2 | 14 12,36 8,79 4 36
KG BDIO | 15 3,53 3,02 0 9
BDI 1 15 2,73 3,47 0 13
BDI 2 15 2,27 3,69 0 14

Die Uberpriifung der Mittelwerte zum Zeitpunkt null zeigt, dass keine signifikanten
Unterschiede zwischen PG und VG bestehen (p = 0.38). Jedoch unterscheiden sich
PG und KG (p = .009) VG sowie KG (p </= .0005) statistisch hochsignifikant vonei-
nander (Tab. 31).

Tab. 31: Post-Hoc-Test, Gruppenvergleich, BDI, Zeitpunkt null
(Variable, Gruppe, Signifikanz)

Variable | Gruppenvergleich | Signifikanz

BDIO |PG VG .38
PG KG .009
VG KG .0005

Die nachfolgende Ubersicht (Tab. 32, Friedman-Test) gibt, hinsichtlich der Verande-
rung der reinen Summenwerte Uber die drei Messzeitpunkte, Auskunft.

Demnach sind in keiner der Gruppen signifikante Veranderungen zu verzeichnen
(PG (p =.36), VG (p = .11), KG (p = .36)).
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Tab. 32: Friedman-Test, BDI, Verlauf der Messzeitpunkte
(Gruppe, N, Signifikanz)

Gruppe
PG N 14
Signifikanz| .36
VG N 14
Signifikanz| .11
KG N 15
Signifikanz| .36
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Abb. 22: BDI, Verlauf (Zeitpunkt 0, 1, 2), PG, VG, KG (MW, SD)

BDI 0 (MW PG (12,07), SD PG (8,12), MW VG (15,79), SD VG (8,78), MW KG (3,53), SD KG (3,02))
BDI 1 (MW PG (10,57), SD PG (9,88), MW VG (12), SD VG (10,6), MW KG (2,73), SD KG (3,47))
BDI 2 (MW PG (9,57), SD PG (9,49), MW VG (12,36), SD VG (8,79), MW KG (2,27), SD KG (3,69))

5.4.3 Fibromyalgia-Impact-Questionnaire

Der FIQ gibt den gegenwartigen Gesundheitszustand bei Patienten mit FMS an, wo-

bei Punktwerte von 0 — 100 erreicht werden kénnen (je héher der Punktwert, desto

starker sind die Beeintrachtigungen ausgepragt).

In der folgenden Ubersicht (Tab. 33) sind MW, SD, Minimum und Maximum fiir die
drei Gruppen und zu den jeweiligen Zeitpunkten abgebildet.
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Tab. 33: Deskriptive Statistik, FIQ, gruppenweise, Zeitpunkt null, eins, zwei
(Gruppe, N, MW, SD, Minimum, Maximum)

Gruppe N [Mittelwert|Standardabweichung| Minimum | Maximum
PG FIQ0 |14 44,14 15,36 20,00 77,00
FlIQ1 |14 41,92 19,23 12,00 79,50
FIQ2 |14 37,67 15,35 15,00 72,00
VG FIQo (14 54,75 15,23 31,00 84,00
FIQ1 |14 49,50 16,58 28,50 86,50
FlQ2 |14 42,67 13,23 31,50 82,00
KG FIQo (15 21,30 12,12 12,00 50,00
FIQ1 |15 18,20 10,42 9,50 49,50
FlQ2 |15 25,86 13,81 12,00 49,50

Geman post-hoc-Test zum Zeitpunkt null gibt es zwischen den Gruppen mit FMS
keine statistisch signifikanten Unterschiede (PG / VG (p = .15)). Im Vergleich zur KG
weisen sowohl die PG als auch die VG einen statistisch hochsignifikanten Unter-
schied aus (Tab. 34).

Tab. 34: Post-Hoc-Test, FIQ, Gruppenvergleich, Zeitpunkt null
(Gruppe, Signifikanz)

Variable| Gruppenvergleich | Signifikanz

FIQo |PG VG .15
PG KG .0005
VG KG .0005

Mit Hilfe des Tests auf Innersubjektkontraste lasst sich feststellen, dass die PG zwi-
schen Zeitpunkt null und eins keine signifikante Reduzierung des Punktwertes (p =
.49) erreichen konnte. Der Vergleich der Erhebungen zwischen Zeitpunkt null und
zwei zeigen jedoch eine statistisch signifikante Reduktion der Fibromyalgie-
spezifischen Parameter (p = .03). Hingegen kann bei der VG bereits im Zeitraum der
Behandlung eine deutlich signifikante Reduktion des Punktwertes verzeichnet wer-
den (FIQ 0 - FIQ 1 (p = .03). Gegentiber dem dritten Kontrollzeitpunkt verstarkt sich
dieser Effekt noch einmal (p = .001). Die KG zeigt in keinem der Vergleiche eine sta-
tistisch signifikante Veranderung (FIQ0-FIQ 1 (p = .24), FIQ 0 - FIQ 2 (p = .42)).
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Tab. 35: Test auf Innersubjektkontraste, Zeitpunktvergleich, FIQ

(Gruppe, Signifikanz)

Gruppe |Zeitpunktvergleich | Signifikanz
PG FIQO-FIQ 1 49
FIQO-FIQ2 .03
VG FIQO-FIQ 1 .03
FIQo-FIQ2 .001
KG FIQO-FIQ 1 .24
FIQO-FIQ2 42

Die folgende Grafik veranschaulicht die Verlaufe noch einmal.
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Abb. 23: FIQ, Verlauf (Zeitpunkt 0, 1, 2), PG, VG, KG (MW, SD)

FIQ 0 (MW PG (44,14), SD PG (15,36), MW VG (54,75), SD VG (15,23), MW KG (21,30

BDI 2 (MW PG (37,67), SD PG (15,35), MW VG (42,67), SD VG (13,23), MW KG (25,86

SD KG (12,12))

SD KG (13,81))

),

FIQ 1 (MW PG (41,92), SD PG (19,23), MW VG (49,50), SD VG (16,58), MW KG (18,20), SD KG (10,42))
),
)

* signifikante Ergebnisse (alpha </= 0,05), ~ hochsignifikante Ergebnisse (alpha </= 0,01
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5.5 Korrelationen zwischen Schmerz und Motorik

Um die Frage zu beantworten, ob es Zusammenhange zwischen dem Schmerzemp-
finden und den motorischen Fahigkeiten der Probanden mit Fibromyalgie gibt, bedarf
es der Analyse mittels Korrelationskoeffizienten.

Die VG zeigt fur den hypothetischen Zusammenhang ,Schmerzempfinden und Moto-
rik zwei zu beachtende Korrelationen.

Zum Zeitpunkt null besteht eine stark ausgepragte negative Korrelation zwischen der
VAS und der Beweglichkeit (p </= .0005). Dies wird jedoch schwéacher und zeigt zum
Zeitpunkt eins keine Signifikanz mehr (p = .21).

Da die VAS ausschlieBlich zu diesen beiden Testzeitpunkten erhoben wurde, entfallt
die Betrachtung zum Zeitpunkt zwei.

Ein weiterer Zusammenhang l&sst sich in der VG zwischen der Koordination und der
Druckalgometrie erkennen. Wahrend zum Zeitpunkt null beide Bereiche eine signifi-
kante Korrelation aufweisen (p = .03), verliert sich dieser signifikante Zusammenhang
(Tab.36).

Tab. 36: Korrelation Motorische Fahigkeiten, VAS, Druckalgometrie, Verumgruppe (Zeitpunkt, VAS / Beweglichkeit (Signifikanz,
Korrelationskoeffizient), Beweglichkeit / Kraft (Signifikanz, Korrelationskoeffizient))

VAS / Beweglichkeit Koordination / Druckalgometrie
Gruppe | Zeitpunkt Signifikanz | Korrelationskoeffizient | Signifikanz | Korrelationskoeffizient
VG 0 < .0005 -.825 .03 -.556
1 .21 -.352 .79 -.077
2 .65 133
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6. Diskussion

Das Ziel der vorliegenden Arbeit war es zu prifen, ob eine Intervention, in Form einer
Magnetresonanzstimulation, nachhaltige Effekte auf die Motorik, das Schmerzverhal-
ten sowie die Lebensqualitat bei Patienten mit FMS besitzt. Eine weitere Fragestel-
lung bezog sich auf die Wechselbeziehung von erlebten Schmerzen sowie dem Aus-
pragungsgrad motorischer Fahigkeiten.

Aus dem Spektrum der nicht-pharmakologischen Therapieverfahren zeigen passive
physiotherapeutische MaBnahmen, in Form von Warme- und Kaltetherapie (Giam-
berardino et al. 2011), deutlich positive Effekte.

Die MRS findet ihre Anwendung in fast allen medizinischen Fachgebieten. Aufgrund
der zellularen Wirkungsweise sowie der Optimierung durch die Substituierung des
Magnetfeldes, werden alle Organsysteme positiv regulierend angesprochen. In kaum
einem Fachgebiet wurde die MRS noch nicht angewendet.

Werden klar definierte und abgrenzbare Krankheitsbilder behandelt, zeigen sich
recht deutlich positive Resultate. Eine verhéltnismaBig breite Datenlage existiert be-
reits bei, durch arthrotische Veranderungen, hervorgerufene Schmerzen im Kniege-
lenk (Jacobsen et al. 2001, Nicolakis et al. 2002, Pipitone und Scott 2001).

Im Bereich der inneren Erkrankungen konnten positive Ergebnisse bei neuropathi-
schen Schmerzen beobachtet werden. So zeigte sich, nach dreiwdchiger Behand-
lung, eine signifikante Reduktion der Schmerzen im Langsschnitt, der an Diabetes
mellitus erkrankten Personen. Jedoch kam es in der Placebogruppe zu &hnlichen
Ergebnissen (Wrdbel et al. 2008). Die Erwartungshaltung ist in beiden Gruppen zu
Beginn einer Intervention &hnlich hoch. Details in der Anwendung sowie die resultie-
rende positive Einstellungen durch externe und interne Motivationsfaktoren, schafft
den Nahrboden fir eine positive Grundstimmung, die direkt auf das Schmerzempfin-
den Einfluss nimmt (De Benedetti 2008). In einer Untersuchung mit einer dreiwdchi-
ger Behandlungszeit bei Patienten mit chronisch unspezifischen Rickenschmerzen
zeigten sich deutliche Verbesserungen der Schmerzzustande (Lee et al. 2006). Eine
langere Behandlungszeit scheint jedoch die Placeboeffekte abzumildern. In der Un-
tersuchung von WEINTRAUB ET AL. wurden Diabetiker drei Monate lang mit MF behan-
delt. Im Gegensatz zur Placebogruppe, konnte bei der Verumgruppe eine deutliche

Reduktion des Schmerzempfindens ermittelt werden (Weintraub et al. 2009).
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Ein weiterer ausschlaggebender Faktor scheint die bekannte bzw. unbekannte Atio-
logie von Schmerzzustéanden zu sein.

Muskulare Schmerzen in Folge von Traumen sowie postoperative Schmerzen nach
Brustresektion wurden durch die Anwendung von MF deutlich reduziert (Pujol et al.
1998, Hedén & Pilla 2008). Kopfschmerzen mit klarer Herkunft zeigten ebenfalls posi-
tive Tendenzen nach der Behandlung mit MF, wohingegen Migréne, in Verbindung
mit vegetativen Krisen und Angstneurosen, keine Linderung erfuhr (Griinner 1985).
Neben dem haufig immanenten Schmerzgeschehen der FMS-Patienten, erfahrt die-
ser Patientenkreis eine Haufung von psychosomatischen Beschwerden.

Auch bei verschiedenen anderen Krankheitsbildern zeigen sich diese oder ahnliche
Symptome. Depressive Episoden sind eine haufig auftretende Erscheinung im Zu-
sammenhang mit FMS, ebenso wie Phobien und Fatigue. Nach Behandlung mit MF
zeigten sich in einer Reihe von Untersuchungen signifikante Verbesserungen der
Symptomatiken (Baker-Price & Persinger 1996, Piatkowski et al. 2009)

Die Datenlage zur Magnetresonanzstimulation bei Patienten mit FMS ist bisher unzu-
reichend, um die komplex resultierenden Funktionsmechanismen zu erfassen.
PEMF-Behandlung mittels Kopfhérer wurde bereits bei FMS Patienten mit Schmerz-
und Angstwahrnehmungsstérungen eingesetzt (Shupak et al. 2006, Sutbeyaz et al.
2009). Sowohl Einfach- als auch Mehrfachbehandlungen mit unterschiedlichen Zeit-
und Intensitatsangaben, fihrten nicht zu signifikanten Unterschieden hinsichtlich des
Schmerzempfindens zwischen den Verum- und Placebogruppen. Haufig folgten Pla-
cebo- und Verumgruppen dem gleichen Trend. Beglnstigt wurden diese Ergebnisse
abermals durch Zeitrdume bis zu maximal drei Wochen und einer wahrscheinlich
Uberhdhten Erwartungshaltung gegentber dieser Therapiemethode. Da die meisten
FMS Patienten eine, mehrere Jahre andauernde, Therapieodyssee hinter sich ha-
ben, ist dies nicht verwunderlich. Auch 1&3t sich die lokale Anwendung der Kopfregi-
on in den aufgefihrten Untersuchungen kaum mit der Ganzkérperbehandlung in vor-
liegender Arbeit vergleichen.

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigen, dass die Intervention lediglich im
Trend Verbesserungen, gegenidber einer Placebobehandlung, erzielen konnte. Nach
Darstellung der Ergebnisse wurde die Verblindung aufgehoben. Gruppe A hatte als
Placebogruppe und Gruppe B als Verumgruppe gedient.

Im Bereich der motorischen Basisdiagnostik zeigt sich lediglich in der Verumgruppe,
im Rahmen des Tests auf Beweglichkeit, eine signifikante Verbesserung. Wider Er-
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warten ergaben sich bei den Tests flir das Schmerzempfinden (Druckalgometrie,
VAS) keine statistisch eindeutigen Ergebnisse, ebenso wenig fir den SF-36 und den
BDI. Einzig die Abfrage Fibromyalgie spezifischer Problemstellungen, im Rahmen
des FIQ, zeigte fir die Verumgruppe einen statistisch deutlichen Riickgang. Dieser
Effekt konnte jedoch ebenfalls in der Placebogruppe ermittelt werden. Betrachtet
man mogliche Korrelationen zwischen dem Schmerzempfinden und der motorischen
Fahigkeiten ergibt sich fir die Verumgruppe ein stark negativer Zusammenhang zwi-
schen VAS und Beweglichkeit sowie fiir Druckalgometrie und Koordination. Uber die
Kontrollzeitpunkte hinweg verliert sich der signifikante Zusammenhang und die Kor-
relationskoeffizienten streben gegen null bzw. darlber.

Dieser kurze Uberblick zu den Ergebnissen zeigt, dass die gewonnenen Daten kei-
nem eindeutigen Trend folgen.

Unterstitzt werden diese Erkenntnisse durch bisherige Arbeiten auf diesem Gebiet
(Shupak et al. 2006, Sutbeyaz et al. 2009). Auch hier kam es zu in sich nicht schlls-
sigen Gesamtergebnissen, worauf im weiteren Verlauf der Diskussion eingegangen
werden soll. Die geringe Fallzahl der einzelnen Gruppen in der vorliegenden Unter-
suchung (PG (n = 14), VG (n = 14), KG (n = 15)) lasst die Frage zu, ob die Ergebnis-
se generalisierbar sind. Bei fast 3 Millionen betroffenen Frauen in Deutschland (Wol-
fe 1995), in Kombination mit unterschiedlichsten Auspragungen des FMS, scheint
dies eher fraglich zu sein. Obwohl der Interventionszeitraum z.T. l&nger, mindestens
jedoch die gréBte Dauer der bisherigen Untersuchungen auf diesem Gebiet bestatigt,
kénnte diese jedoch immer noch zu kurz gewahlt sein, um die vielen Krankheitsjahre
und die damit verbundene Konditionierung verschiedenster Verhaltensweisen best-
moglich zu beeinflussen. Die groBten Schwierigkeiten bereitet jedoch die Heterogeni-
tat der FMS-Klientel. Unterschiedliche Symptomauspragungen und die damit ver-
bundenen individuellen Voraussetzungen profitieren zumeist von unterschiedlichen
Behandlungselementen (Jones & Clark 2002). Ausgehend davon sollte die Behand-
lung, nach genauer Analyse spezifisch auf die jeweiligen Erfordernisse angepasst
werden. Die Umsetzung ist schwierig, zumal die Behandlung eines Syndroms bzw.
Symptomkomplexes haufig keine standardisierte Therapie zulaft.
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6.1 Untersuchte Personen

Die Probanden wurden aus dem Patientenbestand des Kompetenzzentrums fir Na-
turheilverfahren rekrutiert. Ihnen wurde bereits das Fibromyalgiesyndrom arztlich,
durch Frau Prof. Dr. med. C. Uhlemann, attestiert. Die gesunde Kontrollgruppe wurde
durch den Lehrstuhl fir Sportmedizin aufgestellt.

Mittels eines Randomierungsprogrammes wurde die Gruppe in Interventions (Ver-
um)- und Placebogruppe geteilt. Signifikante Ausgangswertunterschiede lieBen sich
zwischen der PG und VG bei den wesentlichen Merkmalen nicht nachweisen. Einzig
im Vergleich zur KG fallen in PG und VG ein wesentlich héheres Alter (PG = 59,86,
VG = 60,57, KG = 44,53)) sowie ein statistisch signifikanter Unterschied im BMI (PG
= 27,32, VG = 30,60, KG = 24,72) auf, der, da die KérpergréBe kaum Unterschiede
zeigt, ursachlich auf das Kérpergewicht zurlickzufihren ist. Dieses zeigt im Vergleich
nur knapp keine Signifikanz (p = .06) nach Analyse der Zwischengruppeneffekte.
Fraglich ist, ob aufgrund des wesentlich geringeren Durchschnittsalters altersbeding-
te Erscheinungen (z.B. strukturelle und funktionelle Veranderungen des aktiven und
passiven Bewegungsapparates und méglicherweise daraus folgende Schmerzsymp-
tome) der KG den Unterschied zur PG und VG noch starker sichtbar werden lassen
(bezogen auf die folgenden Erhebungen). Mit dem Vergleich einer gesunden jedoch
gleichaltrigen KG koénnten die, durch das FMS bedingten, Symptomkomplexe we-
sentlich starker quantifiziert werden. Bekannt ist ebenfalls die Tatsache, dass erhéh-
tes Koérpergewicht (in vorliegender Arbeit indirekt diskutabel mittels BMI, PG =
praadipds, VG = adipds (Einstufung It. WHO 2000)) zu verstéarkter Inflammation (er-
hohtes C-reaktives Protein als Marker), verminderter Lebensqualitat, Allgemeinbe-
schwerden (z.B. vermehrtes Schwitzen, Gelenkbeschwerden) und degenerativen
Erkrankungen des Bewegungsapparates (Coxarthrose, Gonarthrose, Wirbelsaulen-
syndrome) (WHO 2000) fihren kann. Erhéhtes Kérpergewicht kann somit FMS spe-
zifische Symptome Uberlagern und fiihrt beim Vergleich von praadipdsen bzw. adipd-
sen FMS Patienten und normalgewichtigen Kontrollprobanden zu einer noch starke-
ren Differenzierung méglicher Symptomkomplexe.

Waéhrend die Vergleichbarkeit der Personenvariablen von FMS Probanden und ge-
sunden Kontrollen ist somit nur bedingt gegeben ist, zeigt sich beim Vergleich auf

Ausgangswertunterschiede zwischen PG und VG kein signifikanter Unterschied.
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Die geringe Fallzahl schmalert jedoch die Effizienz der Zufallsverteilung.

Das Patientengut enthielt ebenfalls vier mannliche Teilnehmer. Diese weisen generell
héhere und variablere Druckschmerzschwellen aus. Dieser Umstand kénnte bei der
Druckalgometrie zu Verschiebungen in der Bewertung von ,normalen“ und ,iberhdh-
ten“ Werten fihren (Brack 1993). Darlber hinaus wurden den durch FMS gepragten
Mannern eine schlechtere kérperliche Funktionsfahigkeit sowie eine schlechtere Le-
bensqualitat gegenlber Frauen attestiert (Buskila et al. 2000). Diese mdglicherwiese
falsch hohen bzw. falsch niedrigen Messwerte sind im Verhaltnis 3:1 (drei ménnliche
Probanden in der PG, ein Proband in der VG) verteilt und wirken sich somit negativ
auf eine objektive Betrachtung aus. Die vorliegende klinische Studie wurde im dop-
pel-blind Verfahren durchgeflihrt. Dabei kam es bei einigen Studienteilnehmern zu
Verstimmungen, da sie ja méglicherweise Uber einen Zeitraum von drei Monaten Zeit
fir eine Behandlung aufwenden, die sie nur zum Schein durchfihren. Jedoch konn-
ten diese Einwande rasch abgemildert werden. Durch die standardisierte Durchfih-

rung im Behandlungsprozess gab es keine Abweichungen.

6.2 Motorische Fahigkeitsbereiche

Die korperliche Leistungsfahigkeit von FMS Patienten ist sowohl im individuellen
Empfindungsspekitrum (Bennett et al. 2005, Ulas et al. 2006, Uhlemann et al. 2007,
Birtane et al. 2007) als auch durch objektive Verfahren (Meiworm et al. 1999, Bader-
Johansson 2000, Weiss 2001) als deutlich reduziert anzusehen. Dabei geben die
Patienten sehr haufig muskulare Verspannungen an, welche sich, unabhangig der
Schmerzintensitat, im Verlauf der Erkrankungsphase manifestieren kdnnen. In der
Folge schranken die Personen ihre taglichen Aktivitdten ein (fear avoidance) womit
ein Funktionsverlust sowie die Verschlechterung der motorischen Fahigkeiten ein-
hergeht.

Aus dem Spektrum der Motorischen Basisdiagnostik nach Bés und Anderen (1992)
wurden die Parameter Koordination, Beweglichkeit und Kraft ermittelt. Die urspringli-
che Testbatterie enthalt ebenfalls die motorische Grundbeanspruchungsform ,Aus-
dauer”. Diese wurde in vorliegender Arbeit nicht erfasst und schmaélert die objektive
Einschatzung der kérperlichen Situation.

Durch die Betrachtung der jeweiligen Ausgangswerte wird deutlich, dass die KG im
Mittel signifikant héhere Punktzahlen bei Beweglichkeit und Kraft erreicht. Diese Er-
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gebnisse werden durch andere Publikationen bereits bestatigt. Gegentiber gesunden
Kontrollen zeigen FMS Patienten deutliche Einschrankungen im Bereich der Beweg-
lichkeit (Jacobsen & Danneskiold-Samsoe 1987, Jacobsen & Danneskiold-Samsoe
1992, Mengshoel et al. 1990, Vestergaard-Poulsen et al. 1995, Norregaard et al.
1997). Anzunehmen ist, dass der Dehnungsreiz als Schmerz empfunden wird (unge-
nigende Differenzierungsmdéglichkeiten zu einer physiologischen Reaktion aufgrund
von Unkenntnis), das globale Schmerzphdnomen verstarkt und somit die Bewegung
stark limitiert. Daflr spricht die Erhéhung des Muskeltonus aufgrund der Reizung vis-
zeraler Nozizeptoren. Dies kann im Extremfall auch zu einer reflektorischen Dauer-
kontraktion flihren. Dieser erhéhte Muskeltonus flhrt seinerseits zu Muskelschmer-
zen und zur Uberempfindlichkeit des Muskels. Vermutlich liegt die Ursache in der
fehlenden Durchblutung mit dem notwendigen Abtransport von Metaboliten. Weiter-
hin unterliegen die FMS Patienten den GesetzmaBigkeiten der Dekonditionierung
durch das globale Schmerzphanomen. Da die Dekonditionierung der Muskulatur ih-
rerseits ebenfalls wieder zu Schmerzen flhrt, befinden sich die FMS Patienten in ei-
nem circulus vitiosus. Aufgrund der anhaltenden Inaktivitdt des Patientenklientels
sowie damit einhergehender stereotyper Haltungs- und Bewegungsmuster sind ent-
sprechend starke Verkiirzungen eine physiologische Reaktion.

Die Minderung der Muskelkraft ist ein weiteres, haufig anzutreffendes Problem der
FMS Patienten. Trotz normaler MuskelgréBe, kann die Muskulatur deutlich weniger
Kraft leisten (Jacobsen & Danneskiold-Samsoe 1987, Jacobsen & Danneskiold-
Samsoe 1992, Mengshoel et al. 1990, Vestergaard-Poulsen et al. 1995, Norregaard
et al. 1997). Auch maximale Kontraktionsleistungen flhren nicht zu der entsprechen-
den Kraftleistungen (Lindh et al. 1994).

Zwischen der PG und VG zeigen sich jedoch keine signifikanten Unterschiede in der
Betrachtung der Ausgangswerte.

Verfolgt man nun die Entwicklung Uber die Kontrollzeitpunkte hinweg IaBt sich fest-
stellen, dass im Bereich der Koordination lediglich die KG eine signifikante Verbesse-
rung von Zeitpunkt eins zu zwei (p = .08) sowie null zu zwei (p = .01) erfahrt. Inwie-
fern hier Lerneffekte verantwortlich sind, kann anhand des vorliegenden Datenmate-
rials nicht abschlieBend geklart werden. Die PG verzeichnet hingegen einen trend-
haften Anstieg (MW Zeitpunkt null (3,57), MW Zeitpunkt eins (4,07)), verbleibt jedoch
zum Zeitpunkt zwei auf eben diesem durchschnittlichen Punktwert (4,07). Im Gegen-
satz dazu verbessert sich der Punktwert in der VG von 3,50 zum Zeitpunkt null auf
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3,78 zum Zeitpunkt eins um danach, zum Zeitpunkt zwei, unter den Ausgangswert
von 3,50 auf 3,42 zu fallen. Da die VG zwischen dem Zeitpunkt null und eins eine
signifikante Verbesserung der Beweglichkeit erfahrt (p = .02) kdnnten, vorsichtig in-
terpretiert, Verbesserungen des Bewegungsausmafles flr den trendhaften Verlauf
der Koordination mit verantwortlich sein. Ein weiteres Indiz daflr ist der Rickgang
der Beweglichkeit zum letzten Kontrollzeitpunkt (ebenso wie der Punktwert der Koor-
dination). Eine muskelrelaxierende Wirkung wurde fir die Magnetresonzstimulation
bereits 1990 postuliert (Foley-Nolan et al. 1990). Dieser Effekt kdnnte somit flr die
signifikant verbesserte Beweglichkeit verantwortlich sein. Sowohl die PG als auch die
KG zeigen hingegen keine signifikanten Verédnderungen im Bereich der Beweglich-
keit. Die PG verzeichnet eher einen leichten Rickgang der durchschnittlichen Punkt-
summe. Im Bereich der Kraft kann fiir keine der drei Gruppen ein signifikantes Er-
gebnis festgestellt werden. Im Trend zeigen PG und VG zum Zeitpunkt eins eine Zu-
nahme der Punktwerte. Jedoch fallt dieser zum letzten Testzeitpunkt wieder ab.

Hier kdnnte der kurze Zeitraum eine entscheidende Rolle spielen. Bevor die Schmer-
zen nicht deutlich abgemildert sind (in der vorliegenden Untersuchung zeigt sich kei-
ne signifikante Reduktion der Schmerzen), sind die FMS Patienten nach wie vor dem
Schmerz-Vermeidungs-Verhalten unterworfen. Da die manifestierten Schmerzpro-
zesse haufig Uber viele Jahre entstanden sind, erscheint es zwingend notwendig mit
konstanten, multimodalen Therapieformen zu antworten. Erst mit Verringerung der
Schmerzzeiten und Schmerzintensitdten kommt es mittels einer unwillkrlich, intrinsi-
schen Motivation zu mehr Alltagsbewegung und damit zu den klassischen Effekten
der Kraftigung, méglicherweise in Verbindung mit erweiterten Fahigkeiten im Bereich
der Beweglichkeit und Koordination.

Obwohl die Testbatterie fiir die Erfassung von Zustédnden bei Patienten in der ambu-
lanten Versorgung zum Einsatz kommt, sollte in kiinftigen FMS Untersuchungen ein
zusatzliches Medium, zur Erfassung von motorischen Grundbeanspruchungsformen,

einflieBen.
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6.3 Lebensqualitat und Gesundheitszustand

Zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat sowie dem allgemein, glo-
balen Gesundheitszustand wurde der SF-36 verwandt. Die nun folgende Interpretati-
on der erhobenen Daten bezieht sich ausschlieBlich auf die zwei Summenskalen
Kérperliche Rollenfunktion (KRF) und Psychische Rollenfunktion (PRF). Betrachtet
man die Ausgangsdaten genauer, lasst sich ein deutlicher Unterschied sowohl der
PG als auch der VG gegentiber den KG erkennen. Zwischen der PG und der VG
zeigt sich, im Bereich der KRF zum Zeitpunkt null, keine statistische Relevanz (p =
.08). Der Vergleich PG und VG, jeweils mit der KG, weist einen hoch signifikanten
Unterschied aus (p = .0005). Fir die psychische Summenskala ergibt sich ein &hnli-
ches Bild: PG und VG unterscheiden sich zum Zeitpunkt null nicht signifikant (p =
.81) wohingegen sowohl die PG gegenlber der KG (p = .002) als auch die VG ge-
genlber der KG (p = .013) statistisch signifikante Unterschiede zeigt (Tab. 27).
Signifikant héhere Punktwerte gesunder Personen gegeniber FMS Patienten wur-
den bereits in einer Vielzahl von Untersuchungen postuliert (Bennett et al. 2005, U-
las et al. 2006, Uhlemann et al. 2007, Birtane et al. 2007). Der Vergleich der Norm-
werte (Morfeld et al. 2011, S. 151-152) bestatigt die ermittelten Daten der KG in der
jeweiligen Alterskategorie und zeigt zugleich starke Unterschiede zum FMS Klientel
(Mittelwert PG KRF zum Zeitpunkt null = 37,67 (Normwert 47,26), Mittelwert VG KRF
zum Zeitpunkt null = 31,56 (Normwert 47,26), Mittelwert PG PRF zum Zeitpunkt null
= 36,65 (Normwert 49,92), Mittelwert VG PRF zum Zeitpunkt null = 39,0 (Normwert
49,92)). Da bisher fiur das FMS keine statistisch gesicherten Vergleichsdaten vorlie-
gen, sollen hilfsweise Ausgangswerte von Patienten mit generalisierten Schmerzsto-
rungen zur besseren Einordnung herangezogen werden. Sowohl die KRF (MW
Schmerzpatienten = 30,25 (MW PG = 37,67 / MW VG = 31,56)) als auch die PRF
(MW Schmerzpatienten = 36,89 (MW PG = 36,65 / MW VG = 39,0)) (Morfeld et al.
2011, S. 193) zeigen z.T. auffallende Ubereinstimmungen.

Uber die drei Messzeitpunkte hinweg 148t sich fiir keine der drei Gruppen, sowohl fiir
die KRF als auch fiir die PRF, keine signifikante Anderung erkennen. Der Trend deu-
tet flr die PG auf ein moderates, jedoch stetiges Absinken im Bereich der KRF an.
Im Gegensatz dazu zeigt die VG eine Verbesserung um 1,79 Punkte (Zeitpunkt null
(31,56), Zeitpunkt eins (33,65)). Jedoch sinkt der Wert zum letzten Kontrollzeitpunkt
auf 30,63. Vergleicht man den Verlauf wahrend der Intervention mit der Verbesse-
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rung einer Patientengruppe mit generalisierten Schmerzstérungen durch eine Reha-
bilitationsmaBnahme (T1 = 30,25 / T2 = 33,51) (Morfeld et al. 2011, S. 193) wird
deutlich, dass eine starkere Verbesserung in diesem Bereich, auch aufgrund des
kurzen Interventionszeitraumes, nicht zu erwarten ist.

Im Gegensatz dazu steigt der Wert der PRF in der PG von Zeitpunkt null (36,65) zu
Zeitpunkt eins (43,20) sehr stark an. Zum letzten Zeitpunkt fallt dieser Wert nur leicht
ab (42,97). Sehr wahrscheinlich ist dafir das Auftreten des Placebo-Effektes verant-
wortlich, wonach sowohl psychische als auch kérperliche Reaktionen nicht der Wirk-
samkeit der spezifischen Behandlung unterliegen, sondern einem psychosozialen
Kontext, wie z.B. einer Uberhéhten Erwartungshaltung, zuzuordnen sind. Ein weiterer
Grund fir den sprunghaften Anstieg und das Anhalten des Effektes fur die PRF
kdénnte die starkere Sozialisierung durch die gemeinsamen Behandlungstermine, die
Orientierung an zeitlichen Vorgaben, das Teilen von Interessen und Erfahrungsaus-
tausch sowie die geordnete kérperliche Aktivierung sein. In der VG zeigt sich eben-
falls ein Anstieg, wenn auch moderater als in der PG (Zeitpunkt null (39), Zeitpunkt
eins (40,92), Zeitpunkt zwei (42,9)). Die mildere Form der Auspragung kdénnte ur-
sachlich auf eine s.g. Erstverschlimmerung hindeuten. Danach auBBern Personen mit
chronischen Erkrankungen nach Therapiebeginn bzw. zu Beginn des einsetzenden
Heilungsprozesses eine deutliche Reaktion der betroffenen Struktur. Vermutlich sind
funktionelle Anpassungsvorgange oder Fehlregulationen der Ausléser. Damit stehen
sich die unmittelbare Wirkung der Erstverschlimmerung bei Therapieerfolg sowie die
ebenfalls positiven Auswirkungen sozialer Integrationsmechanismen gegeniber.

Ein weiterer Vergleich mit den bereits zitierten Schmerzpatienten zeigt eine deutli-
chere Steigerung des Punktwertes der PRF gegenilber der KRF (T1 = 36,89, T2
(nach Rehabilitation) = 42,17)). Bekannt ist in diesem Zusammenhang das retrospek-
tive Ausblenden negativer Erlebnisse (Psychoanalyse bzw. psychodynamische Theo-
rien (Reinecker 1998): Verdrangung bzw. verzerrte Wahrnehmung) bzw. in diesem
Zusammenhang kérperlicher Unzulanglichkeiten. Dieser natirliche Filter kdénnte
ebenfalls flr die deutliche Steigerung der PRF gegeniiber der KRF verantwortlich
sein. Wie bereits in anderen Untersuchungen postuliert, sind die Dimensionen kér-
perliche Schmerzen und kérperliche Rollenfunktion, als Unterkategorien der KRF,
jene Bereiche welche die gréBten Einschrankungen aufweisen (Schlenk et al. 1998).
In einer weiteren klinischen Untersuchung konnten, durch die Anwendung eines pul-
sierenden Magnetfeldes bei Fibromyalgiepatienten, signifikante Verbesserungen mit-
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tels des SF-36 festgestellt werden. Ahnlich der dargestellten Ergebnisse zeigten sich
auch hier trendartige Verbesserungen in der PG, ebenfalls zum Zeitpunkt der Follow-
up Untersuchung nach 12 Wochen (Sutbeyaz 2009).

Der FIQ erfasst den subjektiv empfundenen, spezifischen Gesundheitsstatus der
FMS Patienten. Es kdnnen Punktwerte von 0 - 100 auftreten, wobei héhere Werte
auf stérkere Beeintrachtigungen hinweisen.

Beginnend mit dem Vergleich der drei Gruppen zum Zeitpunkt null 143t sich feststel-
len, dass zwischen der PG und VG kein signifikanter Unterschied besteht (p = .15).
Hingegen zeigt sich zwischen der PG und KG sowie der VG und KG ein statistisch
signifikanter Unterschied (jeweils p = .0005). PG und VG folgen Uber alle drei Zeit-
punkte hinweg einem stark positiven Trend. Der Zeitpunktvergleich weist sowohl fir
die PG zwischen Kontrollzeitpunkt null und zwei (p = .03) als auch fir die VG zwi-
schen Zeitpunkt null und eins sowie null und zwei statistisch signifikante Ergebnisse
aus (p = .03 bzw. p = .001). Damit nimmt der FIQ den Trend des SF-36 auf und
schafft gleichzeitig eine starkere Differenzierung, aufgrund FMS spezifischer Frage-
stellungen. Obwohl stark von inhaltlichen Uberschneidungen gepragt scheint der
FIQ, aufgrund des wesentlich kirzeren Betrachtungszeitraumes von einer Woche
(gegenulber vier Wochen beim SF-36), die Unterschiede deutlicher zu reprasentieren.
Der bereits beim SF-36 angesprochenen Betrachtungsweise folgend (Verdrangung
bzw. verzerrte Wahrnehmung), Uberlagern ggf. kurzfristig positive Erlebnisse (inner-
halb der letzten sieben Tage) negative Begleiterscheinungen des FMS stark. Wird
der BDI in die Betrachtung mit einbezogen zeigt sich im Trend bei der PG ein ebenso
degressiver Verlauf tUber die drei Zeitpunkte hinweg. Der durchschnittliche Wert der
VG zwischen Zeitpunkt null und eins sinkt ebenfalls, steigt zum Kontrollzeitpunkt je-
doch leicht an. Aufgrund dieser Tatsache ist zu vermuten, dass die Erledigung alltag-
licher Aufgaben (vgl. FIQ) als weniger belastend empfunden wird, da Faktoren wie
Lustlosigkeit und Antriebslosigkeit vermindert auftraten. Signifikante Verbesserungen
des FIQ stellte bereits Sutbeyaz (Sutbeyaz et al. 2009) fest, wobei die Exposition
deutlich haufiger in einem kirzeren Zeitraum stattfand (zweimal taglich fir insgesamt
drei Wochen).

Die KG zeigt keine auffélligen Verédnderungen, erreicht jedoch im Mittel wesentlich
geringere Punktwerte.

6.4 Depressivitat
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Uber das manifeste Schmerzphdnomen hinaus, kommt dem psychologischen Ge-
sundheitszustand der FMS Patienten eine besondere Bedeutung zu. Der BDI ist ein
Selbstbeurteilungsinstrument, um die Schwere depressiver Symptomatiken im Uber-
blick zu erfassen. Schon lange ist bekannt, dass sich dauerhafte depressive und
Angst-erflllte Episoden langfristig auf die Persédnlichkeit der Patienten auswirken
kénnen. Als Folge entsteht haufig negatives Erleben des eigenen Kérpers und eine
distanzierte Haltung zu den eigenen Fahigkeiten und Handlungen. Weiterhin erkann-
te man, dass die Denk- und Vorstellungsprozesse einen direkten Einfluss auf das
Schmerzempfinden und andere dysfunktionale Prozesse besitzen. Im Umkehr-
schluss fiihren auch Dauerschmerzen zu einem ausgepragten Schmerzgedachtnis
und Stdrungen physiologischer Ablaufe. Mehrere Autoren wiesen diese Kaskaden
bereits nach (Stratz et al. 1991, Buckelew et al. 1998).

Die Ergebnisse der hier diskutierten Untersuchung zeigt flir die Ausgangssituation
(Kontrollzeitpunkt null) keinen signifikanten Unterschied zwischen der PG und VG (p
=.38). Hingegen weisen die Vergleiche zwischen PG und KG (p = .009) und VG und
KG (p = .0005) deutlich signifikante Differenzen aus. Uber die Kontrollzeitpunkte hin-
weg ergab sich keine signifikante Veranderung in keiner der drei Gruppen (PG (p =
.36), VG (p = .11), KG (p = .36)). Im Trend zeigt die PG ein stetiges Absinken der
Mittelwerte (Zeitpunkt null (MW = 12,07), Zeitpunkt eins (MW = 10,57), Zeitpunkt 2
(MW = 9,57)). Der letzte angegebene Wert (MW = 9,57) deutet auf eine Veranderung
des Status von ,milde/ maBige Auspragung“ (Punktwerte 11 - 17) in ,unauffallig®
(Punktwerte 0 - 10). Jedoch darf dieses Ergebnis nicht Gberinterpretiert werden. Das
veranderte Merkmal trifft nicht auf die ganze PG gleichmaBig sondern nur auf Einzel-
personen zu. Von Zeitpunkt null zu eins haben drei Personen von der Einstufung
,milde/ maBige Auspragung”“ in ,unauffallig“ gewechselt. Zum Zeitpunkt zwei gab es
einen erneuten Wechsel in dieser Form. Drei Personen verblieben im Status ,klinisch
relevant®. Die dennoch deutliche Degression unterliegt offensichtlich dem Placeboef-
fekt, mit Auswirkung Uber das Ende der Intervention hinaus. Demgegeniber zeigt die
trendartige Veranderung der VG ebenfalls eine Verringerung des Mittelwertes zwi-
schen von Zeitpunkt null zu eins (MW = 15,79 bzw. MW = 12,0). Der leichte Anstieg
zum Zeitpunkt zwei (12,36) deutet auf Verschlimmerung der Depressionsrate hin.
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Diese Ergebnisse gehen mit bisherigen Untersuchungen einher, welche die Wirk-
samkeit des MF bei Depressionen bereits nachgewiesen haben (Baker-Price und
Persinger 1996, Klein et al. 1999).

Als Grundlage dafiir kbnnten hormonelle Regulationsprozesse gelten, die durch den
Einsatz der MRS beeinflusst werden.

Serotonin ist wesentlich an der SignalUbertragung im Zentralnervensystem beteiligt.
Bei einer Mindersekretion kommt es haufig zu depressiven Episoden. Der mehrfach
nachgewiesene verminderte Status bei FMS-Patienten (Russel et al. 1992) kdnnte
eben diese Symptome auslésen. Im Rahmen des Schlaf-Wach-Rhythmus steuert es
die Melatoninproduktion. UnregelmaBigkeiten, wie bei Patienten mit FMS (Mahdi et
al. 2011) fuhren zu Schlafstérungen, welche haufig mit Depressionen einhergehen.
Die Behandlung mit MRS verbessert den Status der genannten Hormone wesentlich
(Mally & Stone 1999).

Der Interventionszeitraum (12 Wochen) ist in dieser vorliegenden Untersuchung mit
dem Anwendungszeitraum gelaufiger Antidepressiva zu vergleichen. Diese bendti-
gen einige Tage bis Wochen, um die neurophysiologischen Anpassungen im Gehirn-
gewebe zu vollziehen. Sie greifen in mehrere Neurotransmittersysteme ein, wozu
auch die bereits beschriebene Wiederaufnahme von Serotonin und Melatonin gehé-
ren. Voraussetzung hier ist, vermutlich ebenso wie bei der Therapie mit MRS, ein
konstanter Wirkstoffspiegel. Dieser Effekt wirde auch far die Annahme eines real
existierenden Magnetfeld-Mangelsyndroms sprechen. Im Gegensatz zu den Neben-
wirkungen von Antidepressiva, wie UnregelmaBigkeiten im Bereich des Herz-
Kreislauf-Systems, des Nervensystems und der Sexualitat, fihrt die Anwendung der
MRS zu keiner der benannten negativen Wirkungsfolgen. Die Kontrollgruppe zeigt,
wie zu erwarten, nur sehr geringe Mittelwerte im Verlauf (Zeitpunkt null = 3,53, Zeit-
punkt eins = 2,73, Zeitpunkt zwei = 2,27) und bestatigt somit die Auswahl gesunder
der Probanden hinsichtlich der Einstufung ,gesund®.
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6.5 Schmerzempfinden

Der Schmerz als solcher ist keine eigentliche MessgréBe, sondern unterliegt tages-
zeitlichen Schwankungen sowie anderen Faktoren wie dem Geschlecht, dem Alter,
Medikation, Genetik, der jeweiligen Grundeinstellung und Persénlichkeit, der Persis-
tenz und Manifestation sowie sozialen und kulturellen Gegebenheiten. Die globale
Hyperalgesie der Patienten mit FMS wurde bereits sehr haufig beschrieben (Laser
1999, Brickle & Muller 1991, Gracely et al. 2002).

Wahrend es bei gesunden Personen zu einer physiologischen Reaktion mit verstark-
ter Wahrnehmung auf wiederholte Reize kommt, bleiben die Schmerzen bei FMS
Patienten haufig bestehen. Weitere typische Symptomkomplexe der FMS verstarken
diese Wahrnehmung Uber den Endpunkt der Stimulation hinaus (Price 2000, Staud &
Domingo 2001).

In dieser Untersuchung wurde zur Erfassung der Druckschmerzschwelle die Dolori-
metrie an den, im Kapitel 4.3.2.1 benannten, tender points durchgefiihrt. Das globale
Schmerzempfinden wurde mittels der Visuellen Analogskala gemessen.

Die tender points werden haufig an Muskel-Sehnen-Ubergangen lokalisiert und diir-
fen nicht mit Triggerpunkten verwechselt werden. H&ufig fallt eine Differenzierung
schwer. Bis vor einiger Zeit wurden die tender points als Mittel der Wahl zur Siche-
rung der Diagnose FMS verwendet. Jedoch werden immer mehr vegetative und psy-
chologische Auffalligkeiten zur klinischen Diagnosebildung herangezogen (Uhlemann
et al. 2007). Patienten mit FMS besitzen generell eine niedrige Druckschmerzschwel-
le (Uhlemann et al. 2007).

In der vorliegenden Untersuchung zeigt sich zum Zeitpunkt null kein signifikanter Un-
terschied zwischen PG und VG (p = .54). Der Vergleich von PG und KG (p = .000)
bzw. VG und KG (p = .000) deutet jedoch auf signifikante Unterschiede hin. Uber die
Kontrollzeitpunkte hinweg ergibt sich in keiner der drei Gruppe eine statistisch signifi-
kante Anderung. Lediglich im Trend |48t sich fir die PG ein Absinken des Mittelwer-
tes zwischen Zeitpunkt null und eins (MW = 6,94 bzw. 6,13) und ein erneuter Anstieg
zum Zeitpunkt zwei Gber den Ausgangswert hinaus (MW = 7,39) beobachten. Die VG
zeigt hingegen zu jedem der folgenden Kontrollzeitpunkie einen stetigen Anstieg
(Zeitpunkt 0 (MW = 5,13), Zeitpunkt 1 (MW = 6,99), Zeitpunkt 2 (MW = 7,40)). Die
KG folgt ebenso dem Trend eines steigen Anstiegs. Der unstete Verlauf in der PG ist
ein Hinweis fir das FMS typischen, spontan auftretenden Schmerzzustande sein
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(Maller und Lautenschlager 1990), ohne Behandlung. Der VG kann jedoch an die
Erfolge der MRS, auf das Schmerzempfinden bei unterschiedlichen Patientengrup-
pen, anknipfen. Ein identischer Behandlungszeitraum von 12 Wochen fuhrt bereits
bei, durch Diabetes mellitus ausgeldsten, neuropathischen Schmerz zu einer signifi-
kanten Reduktion des Schmerzempfindens gegenliber einer Placebogruppe. In die-
sem Zusammenhang kann dem MRS, aufgrund der Tatsache das 29% der Mitglieder
der VG eine Verlangerung der epidermalen Nervenfaserdichte aufwiesen, eine Repa-
raturfunktion attestiert werden (Weintraub et al. 2009). Da die FMS Patienten an den
tender points keine strukturellen Veranderungen aufweisen, kann der optimierte Zell-
stoffwechsel durch die erhéhte Zellmembranpermeabilitdt und der damit verbundene,
erhbéhte Stoff- und lonenaustausch als méglicher Wirkmechanismus identifiziert wer-
den (Aldinger 1994, Seidel 2004). Dabei reagieren nicht ausschlieBlich die Zellen in
der Region der tender points. Ein positiver, weil Schmerz reduzierender, Effekt kann
in vorliegender Untersuchung ebenfalls anhand der VAS beobachtet werden. Die
Arbeiten weiterer Autoren bestatigen die hier aufgeflihrten Mechanismen, sowohl bei
chronisch unspezifischen Rickenschmerzen als auch bei Gewebsverletzungen nach
Brustresektion (Hedén und Pilla 2008, Lee et al. 2006).

Die starke Abh&ngigkeit der Ergebnisse von der Anderung der Schmerzwahrneh-
mung und Schmerzempfindlichkeit, bedingt durch Veranderung der Wetterlage,
Stresslevel, Schlafgewohnheiten, psychische Schwankungen etc. scheint ein aus-
schlaggebender Faktor zu sein. Weiterhin birgt das Untersuchungsverfahren Fehler-
moglichkeiten. Allein aufgrund der unterschiedlichen Konstitution der Probanden,
kann es zu starken Messwertabweichungen kommen.

Damit unterstitzt diese Untersuchung die Auffassung einer reduzierten Prasenz der
tender points als alleiniges Kriterium zur Feststellung von FMS.

Wie bereits erwahnt, sind die Therapieverfahren bei chronischen Schmerzpatienten
mdglichst zu individualisieren. Dies gelang jedoch, aufgrund des Studiendesigns,

nicht.

Das globale Schmerzempfinden, ermittelt durch die VAS, zeigt flir den Vergleich von
PG und VG zum Zeitpunkt null keine signifikanten Unterschiede (p = .22). Da fir die
KG lediglich Teilnehmer ohne chronische Schmerzen rekrutiert wurden, beschrankt
sich die Erhebung lediglich auf die PG und VG. Fir den Vergleich zwischen Zeitpunkt
null und eins kdnnen nur trendhafte, jedoch keine statistisch signifikanten, Verande-
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rungen festgestellt werden (PG (p = .32), VG (p = .70)). Fir die VG deutet sich somit
ein bereits haufig postulierter Verlauf an wonach die MRS positiv, also schmerzlin-
dernd, einwirkt. Die PG weist einen ahnlichen Verlauf nach. Eine mégliche Erklarung
dafir liefert der Placeboeffekt. Inwiefern eine relevante Erstverschlimmerung die
Werte der VG beeinflussen, kann anhand des vorliegenden Datenmaterials nicht ab-
schlieBend beantwortet werden. Klinische Relevanz (Unterschied von 20mm) deutet
sich ebenso wenig an. Damit folgt die VAS der VG den Ergebnissen aus SF-36, FIQ
und BDI — tendenzielle Verbesserungen ohne statistische Signifikanz. Wie bereits in
der Diskussion zum Verlauf der tender points erlauert, kbnnen von extern wirkende
Faktoren wesentlichen Einfluss auf den Schmerzverlauf ausiben. Weiterhin bringen
FMS Patienten mit neuerlicher Diagnose sehr starke Schwankungen in ihrem
Schmerzempfinden zum Ausdruck. Bei Patienten mit langjahrigen Schmerzzustén-
den zeigen sich weitaus stabilere Werte. Eine Betrachtung des zweiten Zeitpunktes
fand nicht statt. Dies schmalert den Wert der Interpretation.

Gegenliber den Ergebnissen bei bisherigen Untersuchungen zu chronisch unspezifi-
schen Globalschmerzen (Shupak et al. 2006, Sutbeyaz et al. 2009), die wie in vorlie-
gender Studie zu keinem deutlichen Ergebnis im Bereich der Schmerzerfassung
kommen, zeigen andere Autoren signifikante Verbesserungen (Foley-Nolan et al.
1990, Lee et al. 2006, Weintraub et al. 2009, Wrdbel et al. 2008). Dabei wird deutlich,
dass, umso mehr der Schmerz spezifiziert und eingegrenzt wird, eine Linderung auf-
gezeigt werden konnte. Ausschlaggebend scheinen daflr biopsychosoziale Wirkmo-
delle zu sein, die im Bereich starker nicht spezifischer Schmerzen erheblich mehr
Einfluss auf die Schmerzgenese besitzen als eindeutige Schmerzzustande nach
strukturellen Veranderungen (z.B. Resektionen, Knochenbriiche). Diese Annahme
wird durch verschiedenen Ergebnisse gestitzt, wie etwa die Schmerzreduktion nach
Einsatz von kognitiver Verhaltenstherapie (Glombiewski et al. 2010), Interventionen
mit Hilfe von Hypnosetherapie mit z.T. deutlich besseren Ergebnissen als bei ande-
ren Behandlungsformen (Elkins et al. 2007) oder auch die eigene Beeinflussbarkeit
der Schmerzen durch eine Visualisierung mittels Biofeedback (Babu et al. 2007,
Kayiran et al. 2007). Damit wird deutlich, dass Veranderungen im Bereich der
Schmerzzustande deutlich stérkeren Einflissen und Schwankungen unterworfen sind
als allgemein bekannt und damit auch die Erhebung und Aussage von ausschlieB3lich
zwei Messzeitpunkten als kritisch zu betrachten ist. Vor einer manifesten Messgréfi3e
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mittels tender point-Bestimmung sowie Einschatzung per VAS, ist eine Veranderung
der hormonellen Regulation anzunehmen. Mehrere Untersuchungen bestéatigen be-
reits, dass verschiedene Schlisselhormone, wie Serotonin (Russel et al. 1992) und
Melatonin (Mahdi et al. 2011) gegentber gesunden Kontrollprobanden signifikant
reduziert. Serotonin ist ein wesentlicher Aktivator von Schmerzreizen und kann so-
wohl auf die Abschwéchung als auch auf die Verstarkung direkt einwirken. Auf einen
mdglicherweise unbewusst einsetzenden positiven Trend beginnender schmerzredu-
zierender Mechanismen, kdénnten bereits die positiven Ergebnisse aus dem Bereich
des psychologischen Gesundheitszustandes hindeuten. Die Veranderung von Do-
pamin- und Serotoninwerten sowie die direkte Wirkung auf den psychologischen Ge-
sundheitszustand stehen mdglicherweise strukturell in der Wirkungskette vor dem
Rdckbau von Veranderungen organischer Strukturen im Bereich der schmerzverar-
beitenden Regionen. In diesem Kontext sind dauerhafte Schmerzzustande zu be-
nennen, welche Strukturverdnderungen in bestimmten Gehirnregionen nach sich
ziehen. Daflr sprechen Untersuchungen von ECKER-EGLE & EGLE. (Ecker-Egle & Eg-
le 2002), wonach Veranderungen in Teilen des Hohlengrau und Nucleus raphe zu
einer zentralen Schmerzverarbeitungsstérung flhren. Dies wirde auch die haufig
auftretende Allodynie erklaren, wonach normale mechanische Reize in einer inada-
quaten Reaktion der Nozizeptoren minden und die FMS-Patienten eine erniedrigte
somatische Schmerzschwelle aufweisen. Starkere Hirnaktivierung bei leichten
Schmerzen gegenlber gesunden Kontrollprobanden unterstitzt das Bild einer
grundsatzlich manifesten Veranderung (Gracely et al. 2002).

6.6 Korrelationen zwischen Schmerz und Motorik

Um die Frage zu beantworten, ob das Schmerzempfinden einen Einfluss auf die mo-
torischen Fahigkeiten besitzt, wurden die einzelnen Aspekte miteinander in Bezie-
hung gesetzt. Demnach besteht fiir die PG zu keinem Zeitpunkt eine statistisch rele-
vante Korrelation. Fir die VG hingegen deuten sich statisch gesicherte Zusammen-
hange an. Zum Zeitpunkt null zeigt sich, dass die VAS und der Bereich der Beweg-
lichkeit stark negativ miteinander korrelieren (p < .0005). Je héher das subjektive
Schmerzempfinden ausgepragt ist umso geringer ist die Beweglichkeit. Dieser As-
pekt folgt dem allgemein glltigen Grundsatz des Schmerz-Vermeidungs-Verhaltens.
Die anhaltende Inaktivitat fihrt zu verstarkter Dekonditionierung bzw. der Ausbildung
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stereotyper Haltungs- und Bewegungsmuster. Damit wird auch die globale Beweg-
lichkeit eingeschrankt. Der Zeitpunkt eins offenbart eine Veranderung des Korrelati-
onskoeffizienten (Zeitpunkt null (-.825), Zeitpunkt eins (-,352)). Dabei wird deutlich,
dass mit der (wenn auch nicht signifikanten) Reduktion der Schmerzen eine tenden-
zielle Verbesserung der Beweglichkeit (in der Einzelbetrachtung signifikant) einher
geht. FUr diesen Vorgang sollen zweierlei Ansatze diskutiert werden. Zum einen
kdénnte das Schmerz-Vermeidungs-Verhalten ricklaufig sein und damit die Schonung
der betroffenen Struktur zugunsten von einem mehr an Bewegung ersetzt werden.
Die Folge ware eine beginnende Ruckbildung der bis dato erlernten Haltungs- und
Bewegungsmuster. Zum anderen kénnte die Minderung der Hyperalgesie von Haut
und Muskeln (Mense 2006), und der damit verbundenen Reduktion der Schmerzen
bei Bewegung, auch eine sofortige Reaktion auf die Beweglichkeit ermdglichen.

Ein ahnliches Szenario kénnte man bei der Betrachtung von Druckalgometrie und
dem Faktor Koordination erwarten. Zum Zeitpunkt null 1&Bt sich ein signifikanter Zu-
sammenhang erkennen (p = .03, Korrelationskoeffizient -,556). Im Verlauf der weite-
ren zwei Zeitpunkte tendiert der Korrelationskoeffizient sehr stark gegen null und
darUber hinaus (Zeitpunkt zwei (p = .65, Korrelationskoeffizient .133). Der negativ-
korrelative Zusammenhang zum Zeitpunkt null kénnte wie folgt interpretiert werden:
hohe koordinative Leistungen (ausgedriickt in hohen Punktwerten, ermittelt anhand
der motorischen Tests) werden durch méglichst niedrige druckalgometrische Werte
lanciert. Unmittelbar nach der Intervention zeigt sich jedoch eine starke Veranderung
des Korrelationskoeffizienten (-.077). Es zeigt sich kein signifikanter Zusammenhang
mehr. Dartber hinaus weist der Trend auf die folgende Erklarung hin: die Zunahme
der Koordinationsleistung bedingt sich durch die héhere Schmerzschwelle. Diese
Beobachtung deckt sich mit den Daten des VAS-Beweglichkeits-Verhéltnisses. Beide

Punktwerte steigen zudem zwischen Zeitpunkt null und eins tendenziell.
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6.7 Fehlerbetrachtung

Aufgrund der sehr stark individuellen Unterschiede der FMS-Klientel (wie z.B. Symp-
tome, Krankheitsjahre) wurde eine streng standardisierte Vorgehensweise verfolgt,
um die Fehlerrate mdglichst gering zu halten. Die paarweise Behandlung gibt Anlass
zur Vermutung, dass der Austausch der Patienten untereinander Einfluss auf die er-
hobenen Ergebnisse gehabt haben kdnnte. Die Untersuchung sowie die Betreuung
wahrend der Intervention muss in kinftigen Untersuchungen durch ein und dieselbe
Person gewahrleistet werden. Auch bei einem, nach Protokoll verlaufenden Vorge-
hen, kann ein sozialer Diskurs nicht ausgeschlossen werden, welcher gerade im Hin-
blick auf das bestehende Syndrom massive Einflisse auf die Testergebnisse haben
kann.

Besonders die Untersuchungsverfahren im Bereich der Schmerzerfassung bergen
eine Vielzahl méglicher Fehlbetrachtungen. Die Erfassung zu lediglich drei Zeitpunk-
ten ist als zu gering einzuschatzen. Die subjektive Einschatzung der Schmerzen mit-
tels VAS sollte kiinftig nicht global erfolgen, sondern sich auf bestimmte Kérperregio-
nen beschranken. Ein kritischer, aber nicht ausschlussfahiger Punkt, ist die wahr-
scheinlich Uberhdhte Erwartungshaltung gegentber neuen Therapieverfahren. Der
relativ kurze Interventionszeitraum zeigt provoziert ein vermehrtes Auftreten von Pla-
ceboeffekten. Diese kdnnten sicher auch durch eine Zunahme der Behandlungsdich-
te abgemildert werden. Auch deshalb ist eine, Gber mindestens ein halbes Jahr an-
gelegte, Untersuchung sinnvoll und notwendig. Um diesen Effekt weiter zu relativie-
ren und eine genauere Bestimmung des status quo zu erhalten, empfiehlt sich ein
Untersuchungspunkt vier Wochen vor dem ersten Untersuchungstermin mit an-
schlieBendem Beginn der Intervention. Somit lassen sich individuelle Schwankungen,
ohne Intervention, in die Betrachtung mit einbeziehen. Aufgrund der unterschiedli-
chen Auspragungen des Fibromyalgiesyndroms, sollten in folgenden Untersuchun-

gen moglichst mehr Patienten mit homogenen Merkmalen eingeschlossen werden.
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7. Zusammenfassung und Ausblick

Insgesamt betrachtet erbrachte die Untersuchung sowohl trendartige als auch signifi-
kante Verbesserungen relevanter Parameter. Bei nahezu allen Einzelaspekten der
vorliegenden Studie zeigte die Placebogruppe auch den nach ihr benannten Effekt.
Die Randomisierung erreichte, trotz z.T. sehr unterschiedlicher Auspragungen des
Patientengutes, eine durchweg homogene Ausgangsdatenlage. Einzig der BMI sowie
das Alter der KG sollten sich in kiinftigen Untersuchungen starker an den Merkmalen
der Patienten orientieren. Damit wirden altersbezogene Auspragungen sowie Morbi-
ditdten durch (Pra)adipositas tber die Gruppen hinweg harmonisiert werden. Bei al-
len weiteren Folgeuntersuchungen bestand zwischen der Placebo- und Verumgrup-
pe kein signifikanter Unterschied. Fir die Erfassung der Veranderung relevanter Pa-
rameter innerhalb der Gruppen sollte bei kiinftigen Erhebungen mindestens ein wei-
terer Testzeitpunkt eingefligt werden (t = -1 (vier Wochen vor Interventionsbeginn)).
FOr den Aspekt der motorischen Grundbeanspruchung zeigt die Verumgruppe im
Trend positive Entwicklungen der Kategorien Kraft und Koordination. Die Beweglich-
keit verbessert sich im Interventionszeitraum signifikant. Diese Entwicklung kann mit
der detonisierenden sowie schmerzreduzierenden Wirkung durch die Magnetreso-
nanzstimulation begriindet werden (Lee et al. 2006, Weintraub et al. 2009). Die Pla-
cebogruppe zeigt hingegen keinen eindeutigen Trend. Fur kinftige Untersuchungen
ist der Einsatz starker differenzierender Erhebungsmethoden sinnvoll, um die motori-
schen Fahigkeiten und deren Auspragung umfassender zu ermitteln. Weiterhin sollte
die Komponente ,Ausdauer” in weiterfihrende Untersuchungen mit erhoben werden.
Sie komplettiert die Erhebungen um Hinweise auf den cardiovaskularen Status der
FMS Patienten. Eine relevante Verlangerung des Interventionszeitraumes sowie
mehrfache Follow-up Untersuchungen scheinen ebenfalls sachdienliche Hinweise zu
sein um den Mechanismen der Adaptation gerecht zu werden (vgl. Mannerkorpi et al.
2002)

Der SF-36 diente bereits bei einer Vielzahl von Untersuchungen verschiedenster
Krankheitsbilder als valides und reliables Instrument zur Erfassung der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitdt. Auch hier konnten positive Entwicklungstrends der
Summenskalen KRF und PRF in der Verumgruppe beobachtet werden. Signifikante
Ergebnisse kénnen jedoch nicht prasentiert werden. Ein Vergleich der Placebo- und
Verumgruppe mit an generalisierten Schmerzstérungen (leider liegen fir das FMS
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noch keine statistisch gesicherten Vergleichswerte vor) erkrankten Patienten zeigt
auffallende Ubereinstimmungen beim Vergleich der Mittelwerte. Eine sich anschlie-
Bende Rehabilitation deutet auf dhnliche Verbesserungen wie nach dem Einsatz der
MRS hin (Morfeld et al. 2011). Um der retrospektiven Struktur des SF-36 gerecht zu
werden (die vergangenen vier Wochen sollen beurteilt werden) sollte die Erhebung
auch in diesen Abstédnden im Interventionszeitraum erfolgen. Andernfalls besteht die
Gefahr der Vermengung oder der Zurlickhaltung relevanter Erlebnisse aufgrund un-
genugender Fahigkeiten zur zeitlichen Begrenzung.

Der BDI dient als Selbstbeurteilungsinstrument zur Erfassung der Schwere depressi-
ver Symptome. Dabei werden drei ,Auffélligkeitsbereiche” unterschieden. Die Ver-
umgruppe zeigt im Interventionszeitraum eine, wenn auch nicht signifikante, Verbes-
serung mit anschlieBendem Wiederauftakt zum letzten Kontrollzeitpunkt. Eine Linde-
rung depressiver Symptome durch die MRS konnte bereits in anderen Untersuchun-
gen nachgewiesen werden (Baker-Price und Persinger 1996, Klein et al. 1999). Die
signifikanten Erfolge sind mafgeblich von der Dichte der Behandlungen abhangig.
Ahnlich der Anwendung von Psychopharmaka scheint der Wirkstoffspiegel ein ent-
scheidendes Kriterium zu sein. Dieser Aspekt sollte bei der Erstellung kinftiger Stu-
diendesigns mit beachtet werden.

Der FIQ gibt den gegenwartigen Gesundheitszustand von FMS Patienten wieder.
Hierbei zeigt sowohl die Placebo- als auch die Verumgruppe eine stete Reduktion
der Punktwerte Uber die drei Zeitpunkte hinweg. Signifikante Veranderungen wéh-
rend und nach dem Interventionszeitraum zeigt jedoch lediglich die Verumgruppe.
Der Vergleich mit dem SF-36 zeigt inhaltliche Uberschneidungen. Jedoch scheint der
FIQ die erhobenen Daten spezifischer differenzieren zu kénnen und |aBt damit eine
validere Sichtweise auf die Veranderung der angegebenen Symptome vor, wahrend
und nach der Intervention zu. Nicht zuletzt ist dafiir auch der erfragte Zeitraum (die
letzten sieben Tage) verantwortlich. FMS Patienten zeigten bereits in anderen Unter-
suchungen (Sutbeyaz et al. 2009) signifikante Verbesserungen nach MRS.

Im Bereich der Druckalgometrie ist lediglich in der Kontrollgruppe eine signifikante
Verbesserung zwischen dem Zeitpunkt null und zwei zu erkennen. Der Trend deutet
jedoch fur die Verumgruppe auf eine deutliche, wenn auch nicht signifikante Erhé-
hung, der Mittelwerte hin. Andere Untersuchungen bestatigen immer wieder den
schmerzlindernden Effekt der MRS (Hedén und Pilla 2008, Lee et al. 2006). Da das
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Schmerzempfinden jedoch sehr stark von weiteren Faktoren abhangig ist, sind die
vorsichtig zu interpretieren.

Analog der vorangegangenen Aussage, ist auch die VAS als Mittel der globalen
Selbsteinschatzung von vielen Faktoren abhéangig. Sowohl PG als auch VG zeigen
eine trendartige Reduktion der empfundenen Schmerzen. Neben dem Fehlen des
letzten Messzeitpunktes schmalern ebenfalls die nicht erhobenen Daten der KG
(Ausschlusskriterium chronischer Rickenschmerz ist keine Garantie flr das Fehlen
von Schmerz in Ganze) die Aussage der VAS. Klinische Relevanz (Unterschied
>20mm auf der Skala) ist ebenfalls nicht zu verzeichnen.

AbschlieBend lassen sich auch trendartige Zusammenhéange zwischen VAS und Be-
weglichkeit sowie Druckalgometrie und Koordination erkennen. Vorsichtig interpre-
tiert, fihrt eine héhere VAS zu einer Verringerung der Beweglichkeit. Steigt die
Druckschmerzschwelle geht dies mit der Verbesserung der Koordination einher. So-
mit kdnnte postuliert werden: reduziert sich das Schmerzempfinden fihrt dies zu ei-
ner Anhebung der kérperlichen Leistungsfahigkeit, wobei dieser Zusammenhang in
kinftigen Arbeiten wesentlich intensiver untersucht werden sollte, um prazisere Aus-

sagen treffen zu kdnnen.

AbschlieBend laBt sich feststellen, dass trotz hoher Punktpravalenz in der deutschen
Bevélkerung bisher wenige aussagekraftige Untersuchungen durchgeflhrt wurden,
welche die Wirkung von MRS auf das FMS verdeutlichen kdnnten. Damit ist auch die
Voraussetzung fir eine erschdpfende Diskussion kaum gegeben. Viele der postulier-
ten Ansatze stltzen sich auf physiologische bzw. pathophysiologische Wirkmecha-
nismen sowie psychologische Verhaltensmuster. Somit verbleibt der Wunsch des
Autors vorliegender Untersuchung an die Forschungsgemeinschaft zur starkeren Fo-
kussierung auf das Beziehungsgeflecht Kérper-Geist und die Klarung relevanter Vor-
gange, um die Leiden der Patienten bestmdglich zu lindern.
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11. Anhang
11.1 Erhebungsmaterialien
11.1.1 Einverstandniserklarung

Ich habe mit Hilfe des Informationsblattes flr Probanden Uber Wesen, Bedeutung

und Tragweite der Studie

Prospektive randomisierte doppelblind placebokontrollierte klinische Interven-
tionsstudie zum Einfluss einer Magnetresonanzstimulation (MRS) auf das
Schmerzverhalten und motorische Grundbeanspruchungsformen sowie auf die
Befindlichkeit und Lebensqualitat bei Patienten mit einem Fibromyalgiesyn-

drom

informiert. Des Weiteren hatte ich die Mdglichkeit, zusatzliche Fragen in einem aus-
fihrlichen Gesprach mit dem Prifarzt zu besprechen. Insbesondere bin ich Gber Fol-
gendes informiert:
1. Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite dieser Untersuchung
2. Sollten bei mir im Laufe der Studie Nebenwirkungen irgendwelcher Art auftre-
ten, werde ich den Studienleiter sofort davon unterrichten. Uber theoretisch
denkbare, unerwiinschte Nebenwirkungen bin ich informiert worden
3. Waéhrend der Dauer der Studie notwendig werdende, anderweitige physiothe-

rapeutische MaBnahmen werde ich dem Studienleiter anzeigen

»,Es besteht Einverstandnis, dass ich mit der im Rahmen der Studie erfolgen-
den Aufzeichnung von Studiendaten und ihrer anonymisierten Weitergabe zur
Uberpriifung an den Auftraggeber, an die zustindige Uberwachungsbehérde
oder die zustiandige Bundesbehdrde, und, soweit es sich um personenbezoge-
ne Daten handelt, mit deren Einsichthahme durch zur Verschwiegenheit ver-
pflichtete Beauftragte des Auftraggebers oder der Behoérde einverstanden bin.*
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Dabei werden die Richtlinien des Datenschutzes beachtet. Es besteht Einverstand-
nis, dass diese Daten anonym innerhalb von Veréffentlichungen genutzt werden
kénnen. Die arztliche Schweigepflicht bleibt stets in vollem Umfang gewahrt.

4. Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig und mit einem jederzeitigen Rick-
trittsrecht ohne Angabe von Grinden und ohne entstehende Nachteile ver-
bunden.

Ich erklare, dass ich Uber die oben genannten Punkte informiert wurde und mir eine
persdnliche Kopie des Informationsblattes flr Probanden Uber die oben genannte
Studie ausgehandigt und ausreichend erklart wurde. Den Inhalt dieses Informations-
blattes sowie dieser Ubereinkunft habe ich verstanden. Ich erklare, dass ich mit dem
geplanten Ablauf der Studie einverstanden bin und den arztlichen Anordnungen, die

fur die Durchflihrung der Studie erforderlich sind, folgen werde.

Datum:
Name des Probanden Unterschrift des Probanden
Name des Arztes Unterschrift des Arztes
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11.1.2 Informationsblatt

Prospektive randomisierte doppelblind placebokontrollierte klinische Interven-
tionsstudie zum Einfluss einer Magnetresonanzstimulation (MRS) auf das
Schmerzverhalten und die motorische Grundbeanspruchungsformen sowie auf
die Befindlichkeit und Lebensqualitit bei Patienten mit einem Fibromyalgie-
syndrom

Sehr geehrte Teilnehmer,

Sie erwagen an der oben genannten Studie teilzunehmen. Bitte lesen Sie die
kommenden Ausfiihrungen in Ruhe und gewissenhaft durch.
Das Fibromyalgiesyndrom stellt ein weitaus haufigeres Krankheitsbild dar, als im All-

gemeinen angenommen wird. Verschiedene Untersuchungen gehen davon aus,
dass das Fibromyalgiesyndrom ebenso haufig in der deutschen Bevdlkerung auftritt,
wie bspw. der Diabetes mellitus. Die endgultige Entstehung und Ausbildung der
Symptomatik sind noch weitgehend ungeklart und bedirfen einer multifaktoriellen
Sichtweise der Entstehung mit dazu passenden TherapiemaBnahmen. Eine Méglich-
keit zur Verringerung des globalen Schmerzphdnomens stellt dabei die Anwendung
der Magnetresonanzstimulation dar. Wie bei anderen Schmerzsymptomatiken be-
kannt, fahrt die regelméaBige Anwendung haufig zu einer merklichen Schmerzredukti-
on. Die Idee und das Wissen um die Heilkraft von Magneten hat dabei schon eine
lange Vergangenheit. So wurde die Anwendung bei verschiedensten Leiden schon
im alten Agypten, bei den Rémern und bei Paracelsus beschrieben. Aufgrund der
immer starker werdenden Zunahme an chronischen und psychosomatischen Erkran-
kungen kommt auch heute die Magnetfeldtherapie und somit der naturheilkundliche
Ansatz verstarkt zum Tragen - nicht zuletzt bedingt durch die vermehrte Ratlosigkeit
der Schulmedizin innerhalb dieser Bereiche, da Kausalzusammenhénge offensicht-
lich fehlen. Das Wirkungsspektrum der Magnetfeldanwendung ist sehr weitlaufig, be-
dingt durch die Funktionsverbesserung im zellularen Bereich. So befindet sie sich
bereits im Gebrauch als RegulationsmaBnahme bei Gesunden, zur Unterstiitzung
verschiedener Heilungsprozesse bei unterschiedlichen Erkrankungen und als unter-
stitzendes Mittel sowohl zur Regeneration als auch zur Leistungssteigerung bei Ath-
leten im Hochleistungs- und Freizeitbereich. Leider ist trotz einer groBen Anzahl in-
ternationaler Publikationen das Wissen um diese Therapieform noch sehr begrenzt.
Um die jeweiligen Wirkungsparamter wie Frequenz, Intensitat und Dauergezielt ap-
plizieren zu kdnnen, ist es von unbedingter Notwendigkeit, geman wissenschaftli-
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chen Standards, entsprechende Studien durchzuflihren. Ziel dieser Studie soll es
somit sein, einen wissenschaftlichen, d.h. objektiven Nachweis der Wirksamkeit
elektromagnetischer Resonanzstimulation (eMRS) in Bezug auf das Schmerzverhal-
ten und damit verbundener muskularer Aktivierungsmuster sowie auf die Befindlich-
keit und Lebensqualitéat bei an einem Fibromyalgiesyndrom erkrankter Personen zu
erbringen. Im Anschluss an eine Informationsveranstaltung werden Sie zufallig in
eine der beiden Gruppen (1. tatsachliche Behandlung 2. Scheinbehandlung) einge-
teilt. Unmittelbar vor Beginn der Intervention werden Ihre motorischen Fahigkeiten
durch einfache Tests erhoben. Weiterhin werden mittels einer Doloriometrie 18
Druckschmerzpunkte erfasst und Sie gebeten einige Fragebdgen auszufiillen. Wir
rechnen mit einer Gesamtzeit von ca. 2 Stunden fur dieses Procedere. Dieser Test-
ablauf erfolgt nach der 12wdchigen Interventionsphase sowie vier Wochen nach Ab-
schluss der Intervention ein weiteres Mal. Die im Rahmen der Studie gewonnen Da-
ten werden gesammelt und anonymisiert, d.h. mit einem Code versehen, der keinen
Rlckschluss auf Ihre Person erlaubt. Innerhalb der Verdffentlichung von Studiener-
gebnissen bleibt die Vertraulichkeit Ihrer persdénlichen Daten unter Beachtung des
Bundesdatenschutzgesetzes gewaéhrleistet. Auch wenn Sie sich jetzt mit der Teil-
nahme an der Untersuchung einverstanden erklaren, haben Sie zu jedem Zeitpunkt
der Untersuchung das Recht, lhre Einwilligung ohne Angabe von Griinden zurtickzu-
ziehen. Dadurch entstehen Ihnen keine Nachteile. Sollten vor, wahrend bzw. nach
der Studie, die Studie betreffende Fragen auftreten, so kdnnen diese gern in einem
ausfuhrlichen Gesprach erértert werden.

AbschlieBend danken wir fiir die Teilnahme an der geplanten Studie.

Dipl. Sportwiss. Benno Bartsch Prof. Dr. med. habil. Johanna Hlubscher
(Leiter der Studie) (Betreuerin)
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11.1.3 Ethikantrag

Friedrich-Schiller-Universitat Jena

Lehrstuhl fir Sportmedizin
Leiter: Univ.-Prof. Dr. med. H. Gabiriel

seit 1558

Lehrstuhl flir Sportmedizin, Wollnitzer StraBe 42, 07749 Jena

E-Mail: h.gabriel@ghz.de Unser Zeichen Telefon: (03641) 945650 Datum:

Antragsformular*
zur Durchfithrung klinischer Forschung am Menschen (§ 15 Abs. 1 BO LAK
Thiringen vom 21.10.1998) der Ethik-Kommission der Friedrich-Schiller-
Universitat Jena

1. Bezeichnung der Studie:

Prospektive randomisierte doppelblind placebokontrollierte klinische Interventions-
studie zum Einfluss einer Magnetresonanzstimulation (MRS) auf das Schmerzverhal-
ten und die motorischen Grundbeanspruchungsformen sowie auf die Befindlichkeit

und Lebensqualitat bei Patienten mit einem Fibromyalgiesyndrom

2. Ziel der Studie:

Fragestellung

Das Fibromyalgiesyndrom beeinflusst stets die Lebensqualitat und die Aktivitat des
Patienten. Eine Mdglichkeit diese zu verbessern, ist die elektromagnetische Reso-
nanzstimulation. Die Wirkung des Magnetfeldes auBert sich durch den verbesserten
Stoffaustausch jeder einzelnen Kérperzelle. Weiterhin wirkt das Magnetfeld dem s.g.
,Geldrollenphdnomen® entgegen, das den Sauerstofftransport im Blut erschwert.
Somit werden minderversorgte Organgebiete in ihrer Funktionsweise stabilisiert. Um
diese Effekte beschreiben zu kénnen, bedarf es verschiedener Tests. Hauptzielpa-
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rameter sind daflir die standardisierte Erfassung der Schmerzintensitat mittels
Druckalgometrie und die Erfassung der Nebenkriterien (vgl. Pkt. 17). Weiterhin sollen
mittels eines Bewegungskoordinationstests (BKT-Kur nach BOS & WYDRA 1984)
Rulckschllsse auf die durch die Schmerzreduktion verbesserte motorische Fertigkei-
ten erhoben werden. Nebenzielparameter sind Fragebdgen, die den unspezifischen
Gesundheitszustand (SF 36), die Depressionsrate (BDI), die spezifische Beeintrach-
tigung von Fibromyalgiesymptomen (FIQ) und die Erhebung der globalen
Schmerzintensitat (VAS) unter dem Einfluss einer 3x wdchentlich und 4 Wochen lan-
gen Ganzkdrper- und lokalen Magnetfeldapplikation im Vergleich zu Placebo und

gesunder Kontrollgruppe zu untersuchen.

Zielparameter

Zur Erfassung festgelegter Schmerzpunkte wird die Druckalgometrie verwendet, ein
Verfahren zur Unterscheidung verschiedener Druckschmerzgrenzen. Mittels ,Motori-
scher Basisdiagnostik® werden motorische Auffalligkeiten in den Bereichen Kraft,
Ausdauer, Koordination und Beweglichkeit aufgezeigt. Das globale Schmerzgesche-
hen wird mittels VAS erhoben. Fir den Bereich zur Beurteilung der Fahigkeiten im
Alltag und des Gesundheitszustandes kommen verschiedene Fragebogentypen zum

Einsatz.

Bestimmung der Schmerzintensitét

VAS

Die Visuelle Analogskala (VAS) ist ein Messprinzip um subjektiv empfundene Mess-
gréBen zu quantifizieren. Sie stellt ein reliables und valides Verfahren zur Messung
der empfundenen Schmerzintensitat dar. Das Prinzip der VAS besteht darin, zwei
Extremauspragungen eines Zustandes zu formulieren und den Patienten auf einer
Ublicherweise 100 mm langen, nicht untergliederten Skala einen Punkt markieren zu

lassen, der am ehesten seinen Zustand reprasentiert.

Druckalgometrie und tender points

Die Druckschmerzschwelle ist die minimale Druckkraft, welche Schmerz auslést. Bei
Patienten mit FMS wird die Druckschmerzschwelle anhand der sogenannten Tender
Points bestimmt. Tender Points sind Zonen von Hyperalgesie/Allodynie, an denen
auf lokalisierten Druck von <4 kp/cm? Schmerz ausgelést wird. Davon ausgehend,
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dass der Druck von 4 kp/cm? beim Gesunden oberhalb und bei Patienten mit FMS
unterhalb der Schmerzschwelle liegt, wird bei der Definition eines positiven Tender
Points zwischen schmerzhaft und nicht schmerzhaft unterschieden.

Es werden jeweils verschiedene Punkte bilateral gemessen.

Bestimmung der Befindlichkeit

SF 36

Der SF-36 ist ein krankheitsibergreifendes Messinstrument zur Erfassung der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitat von Patienten. Der SF-36 erfasst 8 Dimensio-
nen, die sich konzeptuell in die Bereiche «kdérperliche Gesundheit» und «psychische
Gesundheit» einordnen lassen: kdrperliche Funktionsfahigkeit, kdrperliche Rollen-
funktion, kérperliche Schmerzen, allgemeine Gesundheitswahrnehmung, Vitalitat,
soziale Funktionsfahigkeit, emotionale Rollenfunktion und psychisches Wohlbefin-
den.

BDI

Das von Beck 1961 entwickelte Selbstbeurteilungsverfahren zur Erfassung der
Schwere depressiver Symptomatik. Der BDI ist dabei ein zuverlassiges, konsisten-
tes, valides, sensibles und daher gut brauchbares Instrument. Die ltems umfassen
Bereiche von trauriger Stimmung bis zum Selbstmordimpuls und Libidoverlust.

FIQ

Der Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ) ist ein in den spaten achtziger Jahren
von Klinikern der Health & Science University (USA) entwickeltes, 1991 erstmals
veroffentlichtes, valides und reliables Messinstrument zur Untersuchung des spezifi-
schen gegenwartigen Gesundheitsstatus bei Patienten mit einem Fibromyalgiesyn-
drom. Er umfasst 10 Items und misst die kdrperliche Funktionsfahigkeit, Arbeitsfahig-
keit, Depression, Angst, Schlaf, Schmerz, Steifigkeit, Fatigue, Morgenmudigkeit so-

wie Wohlbefinden.

Motorische Grundbeanspruchung - Testbatterie
Die motorische Basisdiagnostik stellt einen Teil sequentieller Diagnosestrategien dar.
Diese dient in vorliegender Studie der Erfassung motorischer Auffalligkeiten bzw.

Insuffizienzen, bedingt durch das globale Schmerzphanomen.
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Die Diagnostik besteht aus den 4 Fahigkeitsbereichen der Motorik und beinhaltet
einfache Ubungen zu deren Erfassung. Eine genauere Beschreibung befindet sich in

Anlage 2.

Praktische Relevanz

Im Mittelpunkt der hier vorgestellten Untersuchung steht die Verbesserung des
Schmerzgeschehens und der Lebensqualitat bei an einem Fibromyalgiesyndrom
erkrankten Patienten. Neben den bisherig postulierten Therapieformen, wie Medika-
tion, Physiotherapie und Psychotherapie soll zusétzlich eine Magnetfeldtherapie zur
Verbesserung beitragen. Die Zunahme der Lebensqualitat soll durch die Linderung
der lokalen und globalen Schmerzen sowie der Funktions- und Befindlichkeitsver-
besserung erreicht werden.
Bisherige Therapieformen sind nur bedingt erfolgreich, so dass der Einsatz der Mag-
netresonanzstimulation eine weitere wichtige S&ule in der Behandlungskonzeption
darstellen kann. Bisher durchgefiihrte Arbeiten am Kompetenzzentrum Naturheilver-
fahren, Klinik Innere Medizin Il, FSU Jena an Patienten mit einem Fibromyalgiesyn-
drom:
— Wirkung einer Laserbehandlung auf Patienten mit einem Fibromyalgiesyndrom
(FMS)
(GroBe et al. 2008)
— Wirksamkeit von Kérperwahrnehmungsschulungen bei Patienten mit einem Fib-
romyalgiesyndrom (Kanel et al. 2008)
— Einfluss konditionierender Interventionen auf Befindlichkeit und Lebensqualitat von

Patienten mit einem Fibromyalgiesyndrom (Strobel et al. 2006)

3. Arztlicher/Wissenschaftlicher Leiter der Studie: Prof. Dr. med. Johanna Hiib-
scher

Flr multizentrische Studie:

Fir lokale Studie:

4. Mitwirkende Arzte/Wissenschaftler: Prof. Dr. med. Christine Uhlemann
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5. Wer finanziert die Studie? Mischfinanzierung

6. Art der Studie Zutreffendes bitte ankreuzen

ja nein

Handelt es sich um eine

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Offene Studie? () (X)
Kontrollierte Studie? (X) ()

Gegen Placebo (X) ()

Gegen Vergleichspraparat

(bitte angeben) () (X)
Doppelblindstudie (X) ()
Untersuchung an

Gesunden Probanden? ambulant (X) stationar ( ) Anzahl: 25
Patienten? ambulant (X) stationar ( ) Anzahl: 56

Voraussichtliche Dauer fiur den Patienten/Probanden:

Dauer der Gesundheitsbeurteilung: ca. 1 2 Stunden

Geplante Beginn der Studie:
Oktober 2008

Tests und Untersuchungen erfolgen:

—

. unmittelbar vor Interventionsbeginn
2. nach 12 Wochen Intervention

3. 4 Wochen nach Interventionsende
4

. sowie an verschiedenen Zeitpunkten innerhalb der Intervention
Vorrausichtliches Ende der Studie:

Dezember 2009

Entschadigung vorgesehen ja 0 nein X
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8. Welche Substanzen kommen zur Anwendung?
(Internationaler Freiname und/oder Strukturformel)

es werden keine Substanzen verwendet

Substanz: neu entwickelt - nicht registriert ()
bekannt - nicht registriert ()
bekannt - registriert

mit neuer Applikationsform ()
bekannt - registriert ()
Anwendung: einmalig () wiederholt ()
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9. Studienbedingte MaBnahmen an Patienten/Probanden:
(Zutreffendes bitte ankreuzen)

z. B. stationarer Aufenthalt ()
Blutentnahmen ()
Blasenkatheter ()
Endoskopie ()
Biopsien ()
Rdéntgendiagnostik ()
Radioaktive Substanzen ()
Studienmedikation ()
Therapiepausen ()

weitere MaBBnahmen:

3x pro Woche Ganzkdrper- und Teilkérpermagnetfeldapplikation

(Verum bzw. Placebo — Behandlung) a 16 min

Befragung (Questionnaire)

— ,Schmerzmessung"“ (siehe Anlage 1)

Motorische Testbatterie (siehe Anlage 2)

10. Dient die Studie
10.1. Auch unmittelbar dem Interesse des Patienten (X)

10.2. Einem rein wissenschaftlichen Ziel ohne unmittelbaren
diagnostischen oder therapeutischen Wert fir den Probanden ()

11. Ist die Studie

11.1. Gefahrlich ()
11.2. Wenig gefahrlich ()
11.3. Ohne Risiko (X)
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Zusammenfassende Bewertung des arztlichen Leiters der Studie zu Bedeutung und
Risiko der Studie:

Die Studie weist einen erheblichen Stellenwert fiir die Behandlung von chronifizierten
Schmerzsyndromen sowie somatoformen Stérungen auf und erflillt durch ein doppel-
blindes Verfahren den Anspruch qualifizierter wissenschaftlicher Arbeit. Da zur Be-
antwortung der Fragestellungen nur Fragebdgen und einfache motorische Tests so-
wie die als ungeféhrlich einzustufende Druckalgometrie verwandt werden, sind die
Risiken durch diagnostische Methoden als sehr gering einzuschatzen.

Das Magnetresonanztherapiegerat der Firma ,vita-life ist ein Medizintechnisches

Gerat und erflllt die damit verbundenen Kriterien zum therapeutischen Einsatz.

12. Liegen zu der geplanten Studie bereits vor:

12.1. Literatur (Kurzfassung in der Anlage 3) (X)
12.2. Labor- (in-vitro-)Versuche ()
12.3. Tierversuche ()
12.4. Untersuchungen am Menschen (X)
12.4.1. lber Vertraglichkeit (Phase |) ()
12.4.2. Wirksamkeit) Phase II) ()
12.4.3. Klinische Priifung (Phase lll) ()

(geman den Richtlinien Gber die
Prifung von Arzneimitteln)

13. Liegt oder lag die Studie in dieser oder dhnlicher Form einer anderen Ethik-
Kommission bereits vor? Wenn ja, dann Kopie des Votums als Anlage bitte
beifliigen.

Ja (X) Nein ()

Ergebnis: siehe Anlage 4 - Bewilligungen
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14. Welche Nebenwirkungen sind
14.1. Bisher bekannt geworden

— Erhéhung der Hauttemperatur

— aufgrund von Durchblutungsverbesserung im gesamten Kérper kann es zur

so genannten ,Erstreaktion“ kommen, wie sie bereits bei anderen physio-

therapeutischen Geraten bekannt ist

14.2. Prinzipiell mdglich
— Ja (entsprechend 14.1)
14.3. Im Rahmen der Studie zu erwarten

— Ja (entsprechend 14.1)

Es sind keine schadigenden Nebenwirkungen zu erwarten. Das zur Anwen-

dung kommende eMRS der Firma vita-life (Osterreich) ist im Handel frei er-
haltlich.

15. UberwachungsmaBnahmen

15.1. Art und Haufigkeit der vorgesehenen UberwachungsmaBnahmen vor -
wahrend - nach der Untersuchungsperiode

Art: siehe Punkt 17 — Eingesetzte Materialien und Methoden

Haufigkeit: siehe Punkt 17 — Zeitplan der Untersuchung

Kommentar: eine Uberwachung ist nicht erforderlich

15.2. Wird der behandelnde Arzt (Hausarzt) informiert - ggf. wie:

Ja (X Nein ()

16. Besteht Versicherungsschutz
16.1. Flr den Patienten/Probanden (X)

16.2. fir die Untersucher (X)
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Versicherungstrager: die Patienten sind bereits Gber die Versicherung des Klini-
kums abgedeckt

Wird eine Probandenversicherung beantragt?

Ja () Nein () Dbereits erfolgt (s.0)

17. Kurze Darstellung der geplanten Versuchsanordnung:

Einleitung

Das Fibromyalgiesyndom (FMS) ist ein chronisches Schmerzsyndrom mit vegetati-
ven Dysregulationen und psychologischen Auffélligkeiten. Es wird zu den somato-
formen Stérungen subsummiert. Nach Leiber ist es ein Syndrom der 1. Ordnung, bei
dem weder Atiologie noch Pathogenese klar sind (Leiber 1990).

Aktuell sind die Kriterien nicht mehr allein valide, sondern spezifische Symptome

bzw. Symptomkomplexe haben fiir derzeit erarbeitete Leitlinien eine gréBere Gultig-

keit (Télle 2007).

Die Krankheit wurde von Hench 1976 (Hench 1976) zum ersten Mal als ,fiboromyal-

gia“ beschrieben und 1990 als offizielle Bezeichnung in den USA (ACR = American

College of Rheumatology) und Kanada aufgenommen. Es wird die Fibromyalgie in

der deutschen Ausgabe der ICD (Internationale Klassifikation der Erkrankungen) un-

ter dem Code M 79.7 verschlusselt. Die Anzahl der FMS-Patienten wird in Deutsch-
land auf etwa 1,6 Millionen (2% der Bevélkerung) geschatzt. 80-90% der Betroffenen
sind Frauen mit einem Krankheitsbeginn um das 35. Lebensjahr. Die vom ACR und

Wolfe (Wolfe et al. 1990) festgelegten Forschungskriterien, die die Diagnose der Fib-

romyalgie ermdglichten, wurden bald als diagnostische Kriterien (Hauptkriterien)

verwandt und sind wie folgt beschrieben:

1. spontane Schmerzen in der Muskulatur, im Verlauf von Sehnen und deren Ansat-
zen mit typischer Lokalisation im Stamm und/ oder an den Extremitaten bzw. in
der Kieferregion; Schmerzen bestehen langer als drei Monate und in mindestens
drei Kdrperregionen

2. Nachweis erhdhter Druckschmerzhaftigkeit mit verbaler Schmerzangabe unter
4kg/cm? an mindestens elf von achtzehn FMS-Punkten (Tender-Points):

— Kopf: Insertionsstellen der subokzipitalen Muskulatur
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— Hals: Intertransversalraume C5-C7

— M. trapezius: in der Mitte zwischen Halsansatz und Akromion

— M. supraspinatus: mittlerer Anteil Gber der Spina scapulae

— Zweite Rippe: Knochen-Knorpel-Grenze

— Epicondylus lateralis: 2 cm distal der Epikondylen

— GesaB: duBerer Quadrant der Glutaalregion (lber der auBeren Grenze des M.
glutaeus maximus)

— Trochanter major: posterior der Prominentia trochanterica

— Knie: mediales Fettpolster proximal des medialen Gelenkspalts

Weiterhin existieren haufig Nebenerscheinungen (Nebenkriterien) des Fibromyalgie-

Syndroms, die wie folgt kategorisiert werden (nach Mdller, Lautenschlager 1990):

Vegetative Symptome und funktionelle Stérungen: kalte Akren, trockener Mund,

Hyperhidrosis (Hande), ausgepragter Dermographismus, orthostatische Beschwer-

den, respiratorische Arrythmie, Tremor, Schlafstérungen, funktionelle gastrointestina-

le Beschwerden, funktionelle urogenitale Beschwerden, funktionelle kardiale und

Atembeschwerden, Dyséasthesien

Psychopathologische Symptome: Angstlichkeit, Nervositat, Reizbarkeit, Depressi-

vitat

Nach Muller und Lautenschlager missen alle Hauptkriterien und drei Nebenkriterien

fir eine gesicherte FMS-Diagnose vorhanden sein.

Atiologisch gesehen liegen dem FMS keine peripheren Gewebeschadigungen zu-

grunde. Die Faktoren sind hingegen multifaktorieller Genese im Rahmen eines bi-

opsychosozialen Modells und stellen sich in dispositionierender, auslésender und

chronifizierender Form dar:

Pradisponierende Faktoren: weibliches Geschlecht, Ostrogen-Mangel, Fehlhaltung

der Wirbelsaule, emotionale Vernachlassigung, labiles Selbstwertgeflihl uvam.

Auslésende Faktoren: lang anhaltender Alltagsstress, belastende Lebensereignis-

se, kérperliche Traumata, Infektionen

Chronifizierende Faktoren: angstliche bzw. depressive Symptomverarbeitung, in-

adaquates Schonverhalten mit Dekonditionierung, katastrophisieren, sozialer Ruck-

zug, unangemessene medizinische Diagnostik und Therapie (Ahles et al. 1984,

Raphael et al. 2004, Buskila 2001). Die angesprochenen spezifischen Symptome
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bzw. Symptomkomplexe habe fir derzeit erarbeitet Leitlinien eine gréBere Glltigkeit
(Télle 2007).

Die Diagnose erfolgt letztlich tber verschiedene Parameter. Um die Hauptkriterien zu
erfullen, werden verschiedene Arten von Schmerzfragebdgen genutzt (z.B. Schmerz-
fragebogen der Deutschen Gesellschaft zum Studium des Schmerzes, DGSS). Der
bereits erwahnte Druck auf die Tender-points wird standardisiert durchgefthrt und
zeigt den entsprechenden Nachweis fiir die Festlegung des FMS, wenn durch weite-
re Allgemeinuntersuchungen und die Anamnese drei der 0.g. Nebenkriterien festge-
stellt werden.

Therapeutisch gesehen ist in den meisten Fallen lediglich eine Reduktion der
Schmerzen um ca. 30-50% mdglich. Dazu werden verschiedene Medikamente ver-
abreicht (hier mit besonders starker Evidenz angezeigt: Amitriptylin (trizyklisches An-
tidepressivum), Antikonvulsiva, Muskelrelaxanien sowie mit nichtmedikamentédser
Therapie gearbeitet. Starke Evidenz zeigen hier maBiges aerobes Herz-Kreislauf-
Training, kognitive Verhaltenstherapie, Patientenschulungen und multidisziplinare
Therapien (Hauser und Kéllner in Arztliche Praxis 2008). Aufgrund der angezeigten
multifaktoriellen Genese des Fibromyalgie-Syndroms, ist eine gesicherte Therapie-
form bisher nicht vorhanden.

Eine weitere, bis dato kaum in der internationalen Literatur diskutierte Anwendung,
sind gezielte Magnetfeld-therapeutische Interventionen zur Behandlung des Fibro-
myalgiesyndroms.

Anhand des Wirkungsspekirums der Magnetresonanzstimulation erscheint der Ein-
satz am Patienten, zur Reduktion des Schmerzes und Verbesserung des allgemei-
nen Wohlbefindens, sinnvoll und stellt gleichzeitig das Hauptziel der Studie dar. Er-
gebnisse zur Schmerzreduktion bei anderen Erkrankungsformen liegen bereits vor
(vgl. Cheing 2005, Harden 2007, Quittan 2000, Shupak 2006, Thomas 2007,
Ushakov 1995, Weintraub 2004). Da im Besonderen sowohl auslésende, als auch
chronifizierende Faktoren der Fibromyalgie eng mit psychischer Belastung einher
gehen, sollten die Ergebnisse zur Stabilisierung der psychischen Situation durch die
Magnetresonanzstimulation (vgl. Grunhaus 1998, Héflich 1993, Janiacak 2002) ent-
sprechend in die Bewertung des Therapieverlaufes mit aufgenommen werden.
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Studiendesign

Die Studie ist eine randomisierte, doppelblinde placebokontrollierte Interventionsstu-
die. Die Probanden werden in eine Placebo- und in eine Verumgruppe eingeteilt.

Es handelt sich um 56 Patienten (Frauen im Alter zwischen 30 und 65 Jahren), bei
denen ein Fibromyalgiesyndrom &rztlich, durch Frau Prof. Dr. C. Uhlemann (Kompe-
tenzzentrum Naturheilverfahren), diagnostiziert wurde. Bei den Patienten erfolgt eine
12-wochige Magnetfeldtherapie bzw. eine Placebotherapie. Diese sieht vor, dass
sich die Probanden 3mal wdéchentlich einer 16mindtigen Ganzkérpermagnetfeld-
applikation und einer 8minttigen lokalen Applikation unterziehen. Zusatzlich wird ei-
ne gesunde Kontrollgruppe gebildet, welche die gleichen Testanforderungen, nicht

jedoch die Intervention erhalt.

Gesundheits- und Leistungsbeurteilung

Alle Teilnehmer erhalten vor Beginn der EMF - Therapie eine Uberpriifung des Ge-
sundheitszustandes. Diese Untersuchung erfolgt durch einen Arzt/ Arztin und bein-

haltet eine arztliche Anamnese und eine allgemeinmedizinische Untersuchung.

Einschlusskriterien

— Patienten mit einem arztlich klassifizierten Fibromyalgiesyndrom
— darfen wahrend der Intervention keine begleitenden physiotherapeutischen Maf3-
nahmen wahrnehmen

— mussen Uber weitgehende Alltagstauglichkeit verfligen

Ausschlusskriterien

ungentigende Compliance
Abbruch der Studien durch den Probanden

organische oder entzliindliche Erkrankungen, die mit einer Studienteilnahme nicht

zu vereinbaren sind

Trager elektrischer Implantate
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— Epilepsie

— Schwangerschaft

— nach Organtransplantationen

— schwere Hyperthyreose

— schwerste Formen der Herzrhythmusstérungen und Herzinsuffizienz
— Fieber

— schwere Pilz- und Bakterien-Infektionen

— elektromagnetische Uberempfindlichkeit

— akute Schube von Autoimmunerkrankungen
— Tumoren

— schwerste Hypotonien

— schwerste Diarrhéen
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Eingesetzte Materialien und Methoden

Schmerzerfassung

Motorische Testbatterie:

Fragebogen:

Magnetfeldapplikation:

Zeitplan der Untersuchung

Baseline:

Serie:

Applikationsfrequenz:

follow up:

Bestimmung der Druckschmerzgrenze mittels
Druckalgometrie (PPT) an ausgewahlten Punkten
und Erhebung der Nebenkriterien (s. Einleitungsbe-
schreibung Punkt 17); VAS-Skala (0-100mm) zur
Erfassung der Schmerzintensitat

einfache Tests zur Uberpriifung motorischer Fertig-
keiten (Kraft, Koordination, Beweglichkeit)

SF 36 - Fragebogen, BDI - Fragebogen, FIQ - Fra-
gebogen

Magnetresonanztherapiegerat eMRS der Firma ,vi-

ta-life”

unmittelbar vor Interventionsbeginn

nach 12 Wochen Magnetfeldtherapie

3 x wdchentlich zu je 16 Minuten
Ganzkérperbehandlung und 8 Minuten Lokalappli-

4 Wochen nach Serienabschluss

Kontrollzeitpunkte

Baseline follow up
0 Serie 2

I I

| 12 Wochen 4 Wochen |
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| Parameter 0 1 2
Druckalgometrie ° ° °
SF-36 ° ° °
BDI ° ° °
FIQ ° ° °
Nebenkriterien ° ° °
Motorische Test- ) ° °
batterie
VAS nach jeder Behandlung

Zusatzlich wird der SF-36 - Fragebogen in der Serie nach der 6. Woche erhoben.

Datum ...oooveieiii Datum...coooeveieiiinean.
Unterschrift und Stempel Unterschrift und Stempel
des Leiters der Studie des Instituts-/Kliniksdirektors

Jedem Antrag ist ein auf einem Kopfbogen der durchfiihrenden Einrichtung
geschriebenes Exemplar der Patienteninformation/Einwilligungserklarung bei-
zufiigen.
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Anlage 1 - Beschreibung zur Durchfiihrung der Druckalgometrie

Mit der Messung der Druckschmerzschwelle steht eine etablierte, reliable und valide
Methode der subjektiven Algesimetrie zur Verfligung (Raspe und Croft 1995). Die
Druckschmerzschwelle ist die minimale Druckkraft, welche Schmerz auslést (Fischer
1987). Bei Patienten mit FMS wird die Druckschmerzschwelle anhand der sogenann-
ten Tender Points bestimmt. Tender Points sind Zonen von Hyperalgesie/Allodynie,
an denen auf lokalisierten Druck von <4 kp/cm? Schmerz ausgeldst wird (Staud und
Domingo 2001, Mense 2006). Davon ausgehend, dass der Druck von 4 kp/cm?2 beim
Gesunden oberhalb und bei Patienten mit FMS unterhalb der Schmerzschwelle liegt,
wird bei der Definition eines positiven Tender Points zwischen schmerzhaft und nicht
schmerzhaft unterschieden (Wolfe et al. 1990). Der auszutibende Druck wird mittels
Dolorimeter festgelegt. Der Druck wird Uber eine Kontaktflache von 1 cm? senkrecht
zur Haut mit einer zunehmenden Druckkraft von 1 kg/s ausgeldst. Zum Zeitpunkt des
Ubergangs von Druck in Schmerz wird die weitere kontinuierliche Drucksteigerung
unterbrochen und der erreichte Wert registriert. Gemessen wird in Newton (N) oder
in kp/cm2. Tender Points mit einer Schmerzangabe bei Druck von < 4 kp/cm? gelten
als positiv. In der Diskriminierung positiver Tender Points wurde nach langjéhrigen
klinischen Erfahrungen an Patienten mit FMS am Institut fir Physiotherapie und dem
Kompetenzzentrum flr Naturheilverfahren der FSU Jena der Cut-off zwischen ,nor-
mal“ und ,pathologisch* bzw. positiven und negativen Tender Points auf 2 kp/cm?
anstatt die vom American College of Rheumatology empfohlenen 4 kp/cm?2, festge-
legt. Dies fuhrt in der Konsequenz zu einer starkeren Diskriminierung von eindeutig
druckschmerzhaften Tender Points und klassifiziert dadurch schmerzaffektierte Per-
sonen oder nicht behandlungsbedirftige Patienten als Patienten mit FMS im engeren
Sinne, das heiBt, die Klassifikation eines FMS anhand der Tender Points wird kon-
kretisiert. Die Messungen wurden nach dem Protokoll von Wolfe (Wolfe et al. 1990)
an 24 Tender Points durchgefihrt. Jeweils bilateral gemessen werden:

— Os occipitale, suboccipital am Muskelansatz

— 2. Rippe, an der Kostochondralverbindung unmittelbar lateral der Verbindung im

oberen Teil
— M. trapezius, Pars descendens, an den Urspriingen oberhalb der Spinascapula

nahe der medialen Begrenzung
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M. supraspinatus, Mitte

M. masseter, Angulus mandibulae
— lange Bizepssehne

— Daumensehne

— Epicondylus radialis, 2 cm distal der Epikondylen

— Glutealregion, im oberen duBeren Quadranten des GesafBes im anterioren Mus-

kelanteil

— Trochanter major, unterhalb der Trochanterprominenz

— Pes anserinus

— Malleolus medialis

Anlage 2 - Beschreibung der motorischen Testbatterie

Die motorische Basisdiagnostik (sieche Tabelle 26) stellt einen Teil sequentieller Di-

agnosestrategien dar. Diese dient in vorliegender Studie der Erfassung motorischer

Auffalligkeiten bzw. Insuffizienzen, bedingt durch das globale Schmerzphanomen.

Die Diagnostik besteht aus den 4 Fahigkeitsbereichen der Motorik und beinhaltet

einfache Ubungen zu deren Erfassung (siehe Tabelle 26).

Tab. Uberblick zur motorischen Testbatterie

Ausdauer

Koordination

— Lauftest (4 Belastungsstufen von je-
weils 2 Minuten)

Ballumgreifen

An der Wand entlang

Achterkreisen

— Ballprellen
Kraft Beweglichkeit
— Rumpfaufrichten — Stirn an die Knie
— Huaftestrecken — Beinstrecken

— Einbeinaufstehen

— Schulterwegdriicken

Anfersen

Ausschultern an der Wand
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Die Testbatterie wurde von Bés und Wydra erstellt und wird in der Literatur mehrfach
beschrieben:

Bds, K., Wydra, G. (1990). DKV-Aktiv-Profil. KéIn: Deutsche Krankenversicherung
AG.

Bos, K., Wydra, G., Karisch, G. (1992): Gesundheitsférderung durch Bewegung,
Spiel und Sport. Erlangen: perimed.

Bos, K., Wydra, G. (2002). Fitness-Basis-Test. Aussagekraft und Praktikabilitét eines
einfachen, funktionsorientierten motorischen Tests. Gesundheitssport und Sportthe-
rapie 18: 196-201.

Wydra, G. (1996): Problemorientierte Diagnosestrategien im Sport mit Alteren. In H.
Denk (Hrsg.), Forschung im Alterssport (78-93). Schorndorf: Hofmann.

Wydra, G. (2000). Eine problemorientierte Diagnosestrategie flir die Sporttherapie. In
K. Schile & G. Huber (Hrsg.), Grundlagen der Sporttherapie (91-100). Mlinchen: Ur-
ban & Fischer. (GroBe der Datei 128 KB).

Wydra, G., Dusemond, A. (191). Bedarfsanalyse flir den Sport mit Dialysepatienten
im Saarland. In: Gesundheitssport und Sporttherapie 7(4): 4-6.

Eine spezifische Anwendung fand sie in der Dissertation von Wakel 2003 (Entwick-
lung und Evaluation eines sporttherapeutischen Programms fir Fibromyalgie-
Patienten in der stationaren Rehabilitation) zur Kontrolle des Bewegungskonzeptes.
Innerhalb der geplanten Arbeit sollen jedoch lediglich die Komponenten Kraft, Be-
weglichkeit und Koordination erfasst. Auf eine Verbesserung der Ausdauerkompo-
nente lasst sich nur bedingt schlieBen. Im Folgenden sollen nun die einzelnen Tests

naher erlautert werden:

Koordination

1. Ballumgreifen

Die Testperson hélt im Gratschstand einen Gymnastikball mit einer Hand von vorne
und mit der anderen Hand von hinten zwischen den Beinen fest. Es soll anschlie-
Bend der Ball losgelassen und umgegriffen werden, d.h. die hintere Hand greift nach
vorne und die vordere Hand greift nach hinten. Der Ball darf dabei nicht auf den Bo-

den fallen.

2. An der Wand entlang
Die Testperson stltzt sich mit beiden Handen gegen die Wand. Die FuBBe sind etwa
50cm von der Wand entfernt. Es soll nun im Kreuzgang an der Wand entlang gegan-
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gen werden. Es beginnen gleichzeitig die rechte Hand und gleichzeitig der linke Fuf3.
Es folgen die linke Hand und gleichzeitig der rechte Fuf3.

3. Achterkreisen

Die Testperson beschreibt im seitlichen Stand zu zwei im Abstand einer Keule ste-
henden Keulen eine Acht um beiden Keulen. Der Proband fiihrt einen Versuch mit
offenen und einen Versuch mit geschlossenen Augen durch.

4. Balancieren und Ballprellen
Die Testperson soll versuchen, vorwarts Gber den Balancierbalken zu balancieren
und dabei einen Volleyball mit einer Hand zu prellen.

Kraft

1. Rumpfaufrichten

Die Testperson versucht, sich aus der Rickenlage aufzurichten. Die Knie sind ange-
winkelt, und die Arme werden seitlich zum Kérper gehalten.

2. Huftestrecken

Die Testperson liegt auf dem Bauch. Die Knie sind angewinkelt. Die Hande sind auf
dem Rulcken verschrankt. Die Testperson versucht, die Knie 5 Sekunden lang vom
Boden abzuheben. Der Kopf bleibt bei der Ubungsausfiihrung auf dem Boden.

3. Einbeinaufstehen
Die Testperson sitzt auf einem Hocker oder Stuhl (H6he 47cm) und versucht, mit ei-
nem Bein aufzustehen. Die Arme sind dabei vor dem Kérper verschrankt. Getestet

werden beide Seiten.

4. Schulterwegdriicken

Die Testperson stelle sich mit dem Ricken zur Wand. Die Fersen sind dabei 1 %
FuB von der Wand entfernt. Gesaf, Ricken und Schulter haben Kontakt mit der
Wand. Die Arme sind in Schulterh6he seitlich angewinkelt. Die Arme werden nun so
kraftig nach hinten gezogen, dass die Schulter fliir mindestens 5 Sekunden keinen

Kontakt mehr zur Wand hat.
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Beweglichkeit

1. Stirn an die Knie

Die Testperson sitzt auf einer Turnbank und versucht, mit der Stirn die Knie zu be-
rihren. Bei adipdsen Patienten gilt als Erfolgskriterium das Erreichen der Knie mit

den Schultern bei gespreizten Beinen.

2. Beinstrecken

Die Testperson hélt im Sitzen einen FuB3 mit beiden Handen fest und versucht, das
Bein mindestens 5 Sekunden lang durchzudriicken. Es werden beide Seiten getes-
tet.

3. Anfersen
Die Testperson versucht, im Liegen die Ferse mit der Hand an das Gesaf zu ziehen.

Es werden beide Seiten getestet.

4. Ausschultern an der Wand

Die Testperson steht mit dem Ricken zur Wand, wobei die Fersen 1 %2 Ful3 von der
Wand entfernt sind. GeséaR3, Ricken und Schulter haben Kontakt mit der Wand. Es
wird versucht, die Hande mit gestreckten Armen Uber Kopf an die Wand zu fihren.
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11.1.4 Protokolle zur Durchfiihrung

Probandenakte zum Promotionsthema:

Prospektive randomisierte doppelblind placebokontrollierte klinische Interventionsstudie zum Ein-
fluss einer Magnetresonanzstimulation auf das Schmerzverhalten und die motorischen Grundbean-
spruchungsformen sowie auf die Befindlichkeit und Lebensqualitat bei Patienten mit einem Fibro-

myalgiesyndrom

Gruppe: Lfd.-Nr.:
Name: Vorname:
Codierung: Alter:
GréBe: ................................................................ GeWiCht: ................................... BMI: ..........................................
Fiihlen sie sich am heutigen Tag in der Lage an der Studie teilzunehmen. JA / NEIN
Baseline (Kontrollzeitpunkt 0)
Datum Fragebogen Datum Motorischer Test
SF 36 Koordination
BDI Kraft
FlQ Beweglichkeit
VAS
Serie-Applikationsfrequenz
Woche Datum GKA LKA Woche Datum GKA LKA
1 7
2 8
3 9
4 10
5 11
6 12

Serie (Kontrollzeitpunkt 1)

Datum Fragebogen Datum Motorischer Test
SF 36 Koordination
BDI Kraft
FIQ Beweglichkeit
VAS

Follow up (Kontrollzeitpunkt 2)

Datum Fragebogen Datum Motorischer Test
SF 36 Koordination
BDI Kraft
FIQ Beweglichkeit
VAS
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Motorische Testbatterie

Gruppe:

Name:

Vorname:

Baseline (Kontrollzeitpunkt 0)

Datum

Test erfolgreich

nein

Koordination

Ballumgreifen

An der Wand entlang

Achterkreisen (mit offenen Augen)

Achterkreisen (mit geschlossenen Augen)

Ballprellen und Balancieren

Beweglichkeit

Stirn an die Knie

Beinstrecken

Anfersen

Ausschultern an der Wand

Kraft

Rumpfaufrichten

Huftstrecken

Einbeinaufstehen links

Einbeinaufstehen rechts

Schulterstrecken

Serie (Kontrollzeitpunkt 1)

Datum

Test erfolgreich

ja

nein

Koordination

Ballumgreifen

an der Wand entlang

Achterkreisen (mit offenen Augen)

Achterkreisen (mit geschlossenen Augen)

Ballprellen und Balancieren

Beweglichkeit

Stirn an die Knie

Beinstrecken

Anfersen

Ausschultern an der Wand

Kraft

Rumpfaufrichten

Huftstrecken

Einbeinaufstehen links

Einbeinaufstehen rechts

Schulterstrecken

Follow up (Kontrollzeitpunkt 2)

Datum

Test erfolgreich

nein

Koordination

Ballumgreifen

an der Wand entlang

Achterkreisen (mit offenen Augen)

Achterkreisen (mit geschlossenen Augen)

Ballprellen und Balancieren

Beweglichkeit

Stirn an die Knie

Beinstrecken

Anfersen

Ausschultern an der Wand

Kraft

Rumpfaufrichten

Huftstrecken

Einbeinaufstehen links

Einbeinaufstehen rechts

Schulterstrecken
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Beck-Depressions-Inventar (BDI)

Lesen Sie bitte zunachst alle Aussagen des Abschnittes A und umranden Sie nur

diejenige AussageOnit einem

, welche am ehesten auf Sie zutrifft. In den folgenden

Abschnitten B, C, D usw. gehen Sie bitte in gleicher Weise vor.

—_

—_

A

Ich bin nicht traurig.

Ich bin schwermiitig und traurig.

Ich bin dauernd schwermitig oder traurig
und kann aus dieser Stimmung nicht her-
auskommen.

Ich bin so traurig und unglucklich, dass es
mich qualt.

Ich bin so traurig und ungliicklich, dass ich
es nicht mehr ausschalten kann.

B

Ich sehe nicht besonders angstlich oder
mutlos in die Zukunft.

Ich sehe mutlos in die Zukunft.

Ich glaube, ich habe nichts mehr zu
erwarten.

Ich flirchte, ich werde aus meinen
Schwierigkeiten nicht mehr her-
auskommen.

Ich glaube, dass meine Zukunft hoff-
nungslos ist und die Dinge sich nicht zum
Besseren wenden kdénnen.

C

Ich fUhle mich nicht als Versager.

Ich glaube, ich habe 6fter versagt, als die
meisten anderen Menschen.

Ich glaube, ich habe in meinem Leben
wenig geschafft, was sich gelohnt hatte
oder was von Bedeutung ist.

Wenn ich auf mein Leben zurlickblicke,
sehe ich eine Menge Fehlschlége.

Ich glaube, ich bin ein vélliger Versager
(als Vater, Mutter, Ehemann, Ehefrau)

D

Ich bin nicht unzufrieden.

Ich fiihle mich meist gelangweilt.

Ich kann mich nicht mehr so freuen wie
frGher.

Mich kann nichts mehr befriedigen.

Ich bin mit allem unzufrieden.

E

Ich habe keine besonderen Schuldgefihle.
Ich habe oft das Gefiihl, dass ich schlecht
oder wertlos bin.

Ich habe oft ziemliche Schuldgefiihle.

Ich habe dauernd das Gefiihl, schlecht und
wertlos zu sein.

Ich glaube, dass ich ein sehr schlechter,
wertloser Mensch bin.

F
Ich habe nicht das Geflihl, vom Schicksal
gestraft zu sein.

1

2

WNh = =20

—_

Ich habe das Geflihl, dass mir etwas
Schlimmes zustoBen kdnnte.

Ich glaube, dass das Schicksal mich straft
oder strafen wird.

Ich flihle, dass ich solche Schicksalsschla-
ge verdiene.

Ich wiinsche mir, dass ich bestraft werde.

G

Ich bin mit mir nicht unzufrieden.
Ich bin von mit enttauscht.

Ich kann mich selbst nicht leiden.
Ich ekele mich vor mir selbst.

Ich hasse mich.

H

Ich meine nicht, dass ich schlechter bin, als
sonst irgendjemand.

Ich bin sehr kritisch was meine Schwéachen
oder Fehler angeht.

Ich mache mir Vorwiirfe bei allem, was
schief geht.

Ich glaube, dass ich viele schlimme Fehler
habe.

|

Ich kAme nicht auf die Idee, mir selbst
etwas anzutun.

Ich denke manchmal daran, mit etwas
anzutun, aber ich brachte es nicht fertig.
Ich glaube, es wére besser, wenn ich tot
ware.

Ich habe bestimmte Vorstellungen, wie
man Selbstmord veribt.

Ich glaube, meine Familie ware besser
dran, wenn ich tot wére.

Ich wiirde mich umbringen, wenn ich es
kdnnte.

J

Ich weine nicht 6fter, als friiher.

Ich weine haufiger, als friher.

Ich weine jetzt dauernd. Ich kann auch
nicht aufhéren zu weinen.

Friher konnte ich weinen, aber jetzt hab
ich keine Tranen mehr, selbst wenn ich
weinen mochte.

K

Ich bin nicht reizbarer als friiher.

Ich werde leichter ungeduldig oder gereizt
als friiher.

Ich bin dauernd gereizt.

Was mich sonst geéargert hat, regt mich
nun schon nicht mehr auf.

L

Ich habe das Interesse an anderen Men-
schen nicht verloren.
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wnN = O

Mich interessieren andere Menschen weni-
ger als friher.

Ich kiimmere mich kaum noch um andere
Menschen und dann wenig flr sie empfin-
den.

Ich habe mein Interesse an anderen Men-
schen verloren und kiimmere mich nicht
mehr um sie.

M

Ich bin so entschlussfreudig wie immer.

Ich bin unsicherer geworden und versuche,
Entschllisse aufzuschieben.

Ich kann mich ohne fremde Hilfe nicht mehr
entscheiden.

Ich kann Uberhaupt keine Entschliisse
mehr fassen.

N

Ich finde, dass ich nicht schlechtes ausse-
he wie friher.

Es bekiimmert mich, dass ich alt oder
unattraktiv aussehe.

Ich splre, dass ich mich in meinen Ausse-
hen dauernd &ndere und dadurch immer
unattraktiver werde.

Ich glaube, dass ich hésslich oder absto-
Bend aussehe.

O

Ich kann so gut arbeiten wie immer.

Ich muss mir einen Ruck geben, bevor ich
etwas anfange.

Ich arbeite nicht mehr so gut wie friher.

Ich muss mich geradezu zwingen, etwas zu
tun.

Ich kann gar nichts mehr tun.

P

Ich schlafe so gut wie immer.

ICH wache neuerdings morgens unausge-
ruht auf.

Ich wache immer eine bis 2 Stunden friher
auf und schlafe schlecht wieder ein.

Q

Ich ermide nicht eher als friiher.

Ich bin leichter ermUidet als friiher.

Schon die geringste Anstrengung ermuidet
mich.

Ich bin zu made, um irgendetwas zu tun.

S

Ich habe in letzter Zeit kaum abgenommen.
Ich habe mehr als 5 Pfund verloren.

Ich habe mehr als 10 Pfund verloren.

Ich habe mehr als 15 Pfund verloren.

T
Ich sorge mich um meine Gesundheit nicht
mehr als gewdhnlich,

Ich sorge mich um Schmerzen, Magendri-
cken, Verstopfung oder andere kérperliche
Beschwerden.

Ich bin mit dem beschéftigt, wie es mir geht
und was ich fiihle, dass ich kaum an etwas
anderes denken kann.

Ich bin vollkommen damit beschéftigt, zu
beobachten, wie ich mich fiihle.

u

Ich kann in letzter Zeit keine Veréanderung
in meinem Sexuellen Interesse feststellen.
Ich habe weniger sexuelles Verlangen als
friher.

Ich habe kaum noch sexuelles Verlangen.
Ich habe gar kein Verlangen mehr nach
sexueller Betatigung.
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Short Form 36 (SF-36)

Datum:|__|_ || I I | SF - 36

(deutsche Version 2.0)

Untersucher: | |

Fragebogen zum Gesundheitszustand

In diesem Fragebogen geht es um lhre Beurteilung Ihres Gesundheitszustandes. Der Bogen ermdg-
licht es, im Zeitverlauf nachzuvollziehen, wie Sie sich fihlen und wie Sie im Alltag zurechtkommen.

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

1. Wir wirden Sie Ihren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?
(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an!)

AUSGEZEICNNET: (oo 1
SN QUL s 2
UL e e 3
WENIGEE QUL .o 4
SCRIECHL: .. e 5

2. Im Vergleich zum vergangenen Jahr, wie wirden Sie Ihren derzeitigen Gesundheitszustand be-
schreiben?

(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an!)

Derzeit viel besser als vor einem Jahr: .......cccccceveeiiiiiiiicciiieeeeeee, 1
Derzeit etwas besser als vor einem Jahr: ............cccoeviiniiiiniiinnnnnee. 2
Etwa so wie vor einem Jahr: ..o, 3
Derzeit etwas schlechter als vor einem Jahr: ..........cccoccieeeneenenn. 4
Derzeit viel schlechter als vor einem Jahr: .........ooovvciiiieeeeeeeeen, 5

3. Im Folgenden sind einige Tatigkeiten beschrieben, die Sie vielleicht an einem normalen Tag ausi-
ben. Sind Sie durch Ihren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen Tatigkeiten eingeschrankt?
Wenn ja, wie stark?

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an!)
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Nein, Gber-
A Ja, stark Ja, etwas haupt
TATIGKEITEN eingeschrankt | eingeschrankt nicht einge-
schrankt
a) anstrengende Tatigkeiten, z. B. schnell
laufen, schwere Gegenstande heben, an- 1 2 3
strengenden Sport treiben
b) mittelschwere Tétigkeiten, z. B. einen Tisch
verschieben, staubsaugen, kegeln, Golf 1 2 3
spielen
c) Einkaufstaschen heben oder tragen 1 2 3
d) mehrere Treppenabsatze steigen 1 2 3
e) einen Treppenabsatz steigen 1 2 3
f)  sich beugen, knien, blicken 1 2 3
g) mehrals 1 Kilometer zu FuBB gehen 1 2 3
h) mehrere StraBenkreuzungen weit zu Fuf3 1 5 3
gehen
i) eine StraBenkreuzung weit zu Ful3 gehen 1 2 3
j)  sich baden oder anzuziehen 1 2 3

4. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund lhrer kérperlichen Gesundheit irgendwel-
che Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause?
(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an!)

SCHWIERIGKEITEN Immer | Meistens | Manchmal | Selten | Nie

a) Ich konnte nicht so lange wie Ublich tatig 1 5 3 4 5

sein
b) Ich habe weniger geschafft als ich wollte 1 2 3 4 5
¢) Ich konnte nur bestimmte Dinge tun 1 2 3 4 5
d) Ich hatte Schwierigkeiten bei der

Ausfihrung (z.B. Ich musste mich 1 2 3 4 5

besonders anstrengen)
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5. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme irgendwelche Schwie-
rigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause (z. B. weil Sie
sich niedergeschlagen oder éngstlich fihlten)?

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

SCHWIERIGKEITEN Immer | Meistens | Manchmal | Selten Nie
a) Ich konnte nicht so lange wie Ublich tatig 1 > 3 4 5
sein
b) ich habe weniger geschafft als ich wollte 1 2 3 4 5
¢) Ich konnte nicht so sorgféltig wie Ublich 1 > 3 4 5

arbeiten

6. Wie sehr haben Ihre kérperliche Gesundheit oder seelische Probleme in den vergangenen 4 Wo-
chen Ihre normalen Kontakte zu Familienangehdrigen, Freunde, Nachbarn oder zum Bekanntenkreis
beeintrachtigt?

(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an!)

Uberhaupt NICHE: ..., 1
EIWAS: e 2
1Y =5 T PSP UOTTPPP PRI 3
ZIEMIICN: Lo e 4
SN e 5

7. Wie stark waren lhre Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen?
(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an!)

Ich hatte keine Schmerzen: ... 1
Sehr leiChE: ..o 2
L ICNT: e 3
1Y = 15T TP PSP P TR 4
SEAIK e 5
SENF STANK: .. 6

8. Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen 4 Wochen bei der Ausibung lhrer All-
tagstatigkeit zu Hause und im Beruf behindert?
(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an!)

Uberhaupt NICHE: .......cveeeeeeeceeeeeceeee e 1
Ein DISSCREN: ... 2
1Y =15 T PP O PRSPPI 3
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A 1Y 01T o

ST o1

4

5

9. In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fuhlen und wie es lhnen in den vergangenen 4 Wo-
chen gegangen ist. (Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Zahl an, die lhrem Befinden am ehesten ent-
spricht!) Wie oft waren Sie in den vergangenen 4 Wochen ...
(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

BEFINDEN Immer Meistens Manchmal Selten Nie
a) ...voller Schwung 1 2 3 4 5
b) ...sehr nervos 1 2 3 4 5
c) ...so niedergeschlagen,
dass Sie nichts aufheitern 1 2 3 4 5
konnte
d) ...ruhig und gelassen 1 2 3 4 5
e) ...voller Energie 1 2 3 4 5
f) ... entmutigt und traurig 1 2 3 4 5
g) ...erschopft 1 2 3 4 5
h) ...gltcklich 1 2 3 4 5
i) ...m0de 1 2 3 4 5

10. Wie haufig haben Ihre kérperliche Gesundheit oder seelischen Probleme in den vergangenen
4 Wochen Ihre Kontakte zu anderen Menschen (Besuche bei Freunden, Verwandten usw.) beein-

trachtigt?
(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an!)
1 0T 41T P 1
MEISTENS: <. 2
MaNCAM@AL .. 3
SBIEN: s 4
NI it e e ——————— 5
11. Inwieweit trifft jede der folgenden Aussagen auf Sie zu?
(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an!)
. . . : Trifft weit- | Trifft Gber-
AUSSAGEN Trifft Trifft weit- Weifs gehend | haupt nicht
ganz zu | gehend zu nicht .
nicht zu zu
a) Ich scheine etwas leichter als 1 > 3 4 5
andere krank zu werden
b) Ich bin genauso gesund wie 1 > 3 4 5
alle anderen, die ich kenne
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c) Ich erwarte, dass meine Ge-
sundheit nachlasst

d) Ich erfreue mich ausgezeich-
neter Gesundheit.

Fibromyalgia Impact Questionnaire

FIBROMYALGIA IMPACT QUESTIONNAIRE (FIQ)

Name: Datum://

Anweisung: Bei den Fragen 1 bis 11, kreuzen Sie bitte die Nummer an, die am bes-
ten

beschreibt, wie es Ihnen in der letzten Woche insgesamt gegangen ist. Wenn sie
etwas auch normalerweise nicht tun, streichen Sie bitte die Frage durch.

Waren Sie in der Lage:

Immer Meistens Selten Nie
1.) Zum Einkaufen? 0 1 2 3
2.) Mit der Waschma- 0 1 2 3
schine zu waschen?
3.) Zu kochen? 0 1 2 3
4.) Von Hand abzuwa- 0 1 2 3
schen?
5.) Zum Staubsaugen? 0 1 2 3
6.) Bettenmachen? 0 1 2 3
7.) Mehrere Hauser- 0 1 2 3
blocks zu gehen?
8.) Freunde oder Ver- 0 1 2 3
wandte zu besuchen?
9.) Gartenarbeit zu ma- 0 1 2 3
chen?
10.) Auto zu fahren? 0 1 2 3
11.) Treppen zu steigen? 0 1 2 3

12. Von den 7 Tagen der letzten Woche, wie viele Tage haben Sie sich gut

gefahlit?
0 1 2 3

13. An wie vielen Tagen in der letzten Wochen sind Sie wegen der

4

7

Fibromyalgie nicht zur Arbeit gegangen, oder haben lhre Hausarbeit liegen

lassen?
0 1 2 3

5

7

FIBROMYALGIA IMPACT QUESTIONNAIRE (FIQ) Seite 2
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Anweisung: Bei den restlichen Fragen kreuzen Sie bitte den Punkt auf der Linie an, der
am besten zeigt, wie sich insgesamt in der letzten Woche geflihlt haben.

14. Wenn Sie gearbeitet haben, wie stark haben Schmerzen oder andere
Symptome der Fibromyalgie Ihre Fahigkeit ihrer Arbeit einschlieBBlich der
Hausarbeit nachzugehen beeintrachtigt?

o | |1 | I I I | e

Kein Problem bei der Arbeit groBBe Schwierigkeiten zu arbeiten

15. Wie stark waren lhre Schmerzen ?
° I I | | I I I I | °
Keine Schmerzen sehr starke Schmerzen

16. Wie sehr litten Sie unter Miidigkeit ?
o | || | I I I | e
Keine Muadigkeit sehr mide

17. Wie haben Sie sich gefiihlt, wenn Sie morgens aufgestanden sind?
o | | I I I I | e
Wach gut ausgeschlafen und frisch wach sehr mude

18. Wie ausgepréagt war ihre Muskelsteifigkeit?
o | | I I I I | e
Keine Muskelsteifigkeit sehr steif

19. Wie sehr waren Sie dngstlich und nervés?
o | |1 [ I I I | e
Nicht angstlich sehr angstlich

20. Wie sehr waren Sie traurig oder depressiv?
o | | I I I I | e
Nicht depressiv sehr depressiv
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Visuelle Analogskala (VAS)

Name: Vorname: Codenummer:

,Bitte tragen Sie auf unten stehendem Balken durch einen Strich ein, wieviel Schmerzen Sie
jetzt empfinden®

Starkste
Keine vollstellbare
Schmerzen Schmerzen
0 5 10

| | | | |

I N R S N R B

Wird vom Testleiter ausgefullt: cm
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Messprotokoll zur dolorimetrischen Untersuchung

Codenummer:

Name:

Vorname:

Datum:

Zur Erinnerung: Drucksteigerung ca. 0,2 kg pro Sekunde, jeden Punkt erst rechts, dann links
messen, Punkte 1-10 in Ruckenlage, Punkte 11-18 im Sitzen.

Druckpunkte

Unterer Nackenbereich
C5-C7

Knochenknorpelgrenze
der 2. Rippe

Epicondylus lateralis

Fat pad
{Knie}

Trochanter major

Hinterkopf

M. trapezius in der Mitte des oberen
Trapezrandes

M. Supraspinatus

Oberes inneres Quadrat der Regio
glutea

Summe der Punkte 1 — 18

Endnote

Auswertung: Summe der Punkte 1-9 (rechts und links) dividiert durch 18.
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