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Anthroposophisch-arztliche Therapie bei chroni-
schen Erkrankungen: eine vierjahrige prospektive
Kohortenstudie

m Zusammenfassung

Hintergrund: Die kurze Konsultationsdauer in der hausarztlichen
Versorgung wurde wiederholt beklagt und der Wunsch nach
einer langeren Konsultationsdauer ist ein hdufiger Grund dafiir,
dass Patienten komplementarmedizinische Therapien in An-
spruch nehmen. Arzte, die Anthroposophische Medizin praktizie-
ren, fihren erweiterte Konsultationen mit ihren Patienten durch,
in denen sie eine erweiterte Anamnese erheben. Die konstitutio-
nellen, psychologischen und biografischen Aspekte der Erkran-
kung werden betrachtet, die optimale Therapie wird ausgewahlt.
In Deutschland wurde dieser zusatzliche drztliche Zeitaufwand
von den Krankenkassen im Rahmen von Modellprojekten erstat-
tet. Das Ziel der vorliegenden Studie war, den Krankheitsverlauf
bei Patienten zu beschreiben, die nach einer erstmalig erweiter-
ten Konsultation von anthroposophischen Arzten wegen chroni-
scher Erkrankungen behandelt wurden.

Methodik: Im Kontext eines Modellprojekts wurde eine prospek-
tive Kohortenstudie durchgefiihrt. Bei Studienaufnahme wur-
den 233 Patienten im Alter von 174 Jahren aus 72 Arztpraxen

in Deutschland nach einer Konsultation von mindestens 30
Minuten Dauer aufgenommen. Hauptzielparameter waren der
Schweregrad der Erkrankung (Krankheits- und Symptomscore,
Einschatzung des Arztes bzw. des Patienten auf einer numeri-
schen Skala von o bis 10) und die gesundheitsbezogene Lebens-
qualitat (Erwachsene: SF-36; Kinder von 8-16 Jahren: KINDL,
Kinder 1-7: KITA). Der Krankheitsscore wurde nach o, 6 und 12 Mo-
naten dokumentiert, die anderen Zielparameter nach o, 3, 6,12,
18,24 und (Symptomscore und SF-36) 48 Monaten.

Ergebnisse: Die haufigsten Indikationen waren psychische Erkran-
kungen (17,6 % der Patienten: iberwiegend Depression und Er-
schopfung), Atemwegserkrankungen (15,5 %) und Muskel-Ske-
lett-Erkrankungen (11,6 %). Die Krankheitsdauer bei Studienauf-
nahme lag im Median bei 3,0 Jahren (Interquartilbereich 0,5-9,8
Jahre). Die Konsultation, die zur Studienaufnahme fiihrte, dauer-
te bei 51,5 % (n =120/233) der Patienten 30-60 Minuten und bei
48,5% langer als 60 Minuten. Im ersten Studienjahr fanden im
Median 3 (Interquartilbereich 1,0-7,0) weitere ausfiihrliche Kon-
sultationen bei dem anthroposophischen Arzt statt, 86,1% (167/
194) der Patienten wendeten anthroposophische Arzneimittel an.

Alle Zielparameter bis auf die KITA-Subskala Alltag und die
KINDL-Skalen verbesserten sich zwischen Studienaufnahme
und allen folgenden Follow-ups signifikant. Die Verbesserungen
zwischen Studienaufnahme und 12 Monaten waren: Krankheits-
score von durchschnittlich (Standardabweichung) 5,95 (1,74) auf
2,31(2,29) Punkte (p < 0,001), Symptomscore von 5,74 (1,81) auf
3,04 (2,16) (p < 0,001), SF-36 Korperliche Summenskala von 44,01
(10,92) auf 47,99 (10,43) (p < 0,001), SF-36 Psychische Summen-
skala von 42,34 (11,98) auf 46,84 (10,47) (p < 0,001) und KITA-Sub-
skala Psychosoma von 62,23 (19,76) auf 76,44 (13,62) (p = 0,001).
Alle diese Verbesserungen blieben bis zum letzten Follow-up
erhalten. Die Verbesserungen waren dhnlich bei Patienten, die
keine indikationsbezogene Begleittherapie in den ersten sechs
Monaten erhielten.

Schlussfolgerung: Patienten, die von anthroposophischen Arzten
nach einer erstmaligen ausfiihrlichen Konsultation behandelt
wurden, erfuhren eine nachhaltige Verbesserung chronischer
Krankheitsbeschwerden und der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat. Obwohl das Pra-Post-Design der vorliegenden
Studie keine Schlussfolgerung hinsichtlich vergleichenden Nut-
zens (engl. comparative effectiveness) zulasst, legen die Studien-
ergebnisse doch nahe, dass anthroposophische arztliche Thera-
pie in der Langzeitversorgung chronisch kranker Patienten hilf-
reich sein kann.
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Anthroposophic medical therapy in chronic disease:

a four-year prospective cohort study

m Abstract

Background. The short consultation length in primary care is a
source of concern, and the wish for more consultation time is a
common reason for patients to seek complementary medicine.
Physicians practicing anthroposophic medicine have prolonged
consultations with their patients, taking an extended history,
addressing constitutional, psychosocial, and biographic aspect
of patients’illness, and selecting optimal therapy. In Germany,
health benefit programs have included the reimbursement of
this additional physician time. The purpose of this study was
to describe clinical outcomes in patients with chronic diseases
treated by anthroposophic physicians after an initial prolonged
consultation.

Methods: In conjunction with a health benefit program in
Germany, 233 outpatients aged 1—74 years, treated by 72 anthro-
posophic physicians after a consultation of at least 30 min par-
ticipated in a prospective cohort study. Main outcomes were
disease severity (Disease and Symptom Scores, physicians’and
patients’assessment on numerical rating scales 0-10) and
quality of life (adults: SF-36, children aged 8-16: KINDL, children
1-7: KITA). Disease Score was documented after o, 6 and 12
months, other outcomes after o, 3, 6,12,18, 24, and (Symptom
Score and SF-36) 48 months.

Results: Most common indications were mental disorders
(17.6 % of patients; primarily depression and fatigue), respiratory
diseases (15.5 %), and musculoskeletal diseases (1.6 %). Median
disease duration at baseline was 3.0 years (interquartile range
0.5-9.8 years). The consultation leading to study enrolment
lasted 30-60 min in 51.5 % (120/233) of patients and > 60 min in
48.5%. During the following year, patients had a median of 3.0
(interquartile range 1.0-7.0) prolonged consultations with their
anthroposophic physicians, 86.1% (167/194) of patients used
anthroposophic medication.

All outcomes except KITA Daily Life subscale and KINDL showed
significant improvement between baseline and all subsequent
follow-ups. Improvements from baseline to 12 months were:
Disease Score from mean (standard deviation) 5.95 (1.74) to 2.31
(2:29) (p < 0.001), Symptom Score from 5.74 (1.81) to 3.04 (2.16)
(p < 0.001), SF-36 Physical Component Summary from 44.01
(10.92) to 47.99 (10.43) (p < 0.001), SF-36 Mental Component

Summary from 42.34 (11.98) to 46.84 (10.47) (p < 0.001), and

KITA Psychosoma subscale from 62.23 (19.76) to 76.44 (13.62)

(p = 0.001). All these improvements were maintained until the
last follow-up. Improvements were similar in patients not using
diagnosis-related adjunctive therapies within the first six study
months.

Conclusions: Patients treated by anthroposophic physicians after
an initial prolonged consultation had long-term reduction of
chronic disease symptoms and improvement of quality of life.
Although the pre-post design of the present study does not
allow for conclusions about comparative effectiveness, study
findings suggest that physician-provided anthroposophic
therapy may play a beneficial role in the long-term care of
patients with chronic diseases.
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Abkiirzungen

AAT: Anthroposophisch-arztliche Therapie
(AM-Konsultationen mit dem Studienarzt +
AM-Arzneitherapie)

AM: Anthroposophische Medizin

AMOS: Anthroposophische Medizin Outcomes-Studie
IOB: Interquartilbereich

Hintergrund

ie kurze Konsultationsdauerin der hausarztlichen
DVersorgung (durchschnittlich 7%2=15%2 Minuten

in sieben europdischen Landern (1, 2)) wird seit
langerer Zeit beklagt (3, 4). Arzte, die kurze Konsultatio-
nen fiihren, geben weniger Anweisungen zur Lebens-
flihrung und haben weniger zufriedene Patienten; es ist
aber nicht klar, ob der Zeitaufwand an sich die Ursache
oder eher ein Merkmal fiir andere Faktoren ist (4). In
Interventionsstudien mit dem Ziel einer Verlangerung
der Konsultationsdauer wurde die durchschnittliche
Dauer um nur 1-3 Minuten verldngert, die Patienten-
zufriedenheit wurde nicht verbessert und eventuelle
Auswirkungen auf die Patientengesundheit wurden
nicht untersucht (s).

Fiir Patienten der hausarztlichen Versorgung hat
eine ausreichende Zeit mit dem Arzt einen hohen Stel-
lenwert (6), und der Wunsch nach einer langeren Kon-
sultationsdauer ist auch ein hdufiger Grund dafir, dass
Patienten komplementdarmedizinische Therapien in
Anspruch nehmen (7). Einige komplementarmedizini-
sche Therapien werden von Hausarzten verordnet, und
diese Arzte haben erweiterte Konsultationen,in welchen
sie Therapien wie Akupunktur, Homdopathie oder An-
throposophische Medizin (AM) verabreichen.

Die AM ist ein komplementarmedizinisches System,
welches in den 1920er-Jahren von Rudolf Steiner und Ita
Wegman begriindet wurde (8). Die AM wird von Arzten
und nicht-arztlichen Therapeuten ausgelibt. Die AM
erkennt eine spirituell-existentielle Dimension im Men-
schen an, die mit psychologischen und somatischen Ebe-
nen sowohl im gesunden als auch im kranken Zustand
interagiert. Die AM-Therapie flir chronische Erkrankun-
gen zielt darauf hin, konstitutioneller Vulnerabilitat ent-
gegenzuwirken, salutogenetische Selbstheilungspro-
zesse anzuregen und die Autonomie des Patienten zu
starken (9-m). Dies wird angestrebt durch Beratungs-
gesprache (10), durch non-verbale Kunsttherapie mit
Malen oder Plastizieren (12-14), Musik (15) oder Sprach-
gestaltung (16), durch Heileurythmie (17), durch physika-
lische Therapien (18,19) und durch spezielle AM-Arznei-
mittel. Ein zentrales Konzept der AM-Arzneitherapie sind
typologische Korrespondenzen von pathophysiologi-
schen Prozessen im Menschen und gestaltbildenden
Kraften, die in Mineralien, Pflanzen und Tieren wirken,
was eine gemeinsame Evolution von Mensch und Natur
widerspiegelt (8—11). Diese Korrespondenzen werden
therapeutisch bei AM-Arzneimitteln mineralischen, bo-
tanischen oder zoologischen Ursprungs verwendet. Bei
der Herstellung von AM-Arzneimitteln werden pharma-
zeutische Verfahren verwendet, die bei nichtanthropo-

sophischen Arzneimitteln nur selten Anwendung fin-
den, z. B. die Herstellung von Metallspiegeln durch
Dampfaufschlussverfahren und die Verarbeitung von
Pflanzen durch Fermentation, Rosten, Verkohlen, Ver-
aschung oder die sogenannte Digestio (Warmebehand-
lung bei 37°C). AM-Arzneimittel kénnen in konzentrier-
ter Form oder in homdopathischer Potenzierung aufbe-
reitet und in unterschiedlicher Form appliziert werden
(oral, rektal,vaginal, konjunktival,durch nasale oder per-
kutane Anwendung oder durch subkutane, intrakutane
oder intravendse Injektion). Derzeit' sind mehr als 2.000
verschiedene AM-Arzneimittel (bei Zusammenfassung
verschiedener Konzentrationen und Packungsgrofen
der gleichen Arzneimittel) auf dem Markt (20, 21).

Voraussetzungen zur Qualifikation als AM-Arzt sind
die Approbation als Arzt und eine dreijahrige, struktu-
rierte Weiterbildung gemaR eines internationalen Lehr-
plans (22).In Europa werden AM-Therapien von mehrals
2.000 AM-Arzten im stationaren und ambulanten Sek-
tor verabreicht (22). Weltweit arbeiten AM-Arzte in 56
Landern (23).

AM-Arzte filhren erweiterte Konsultationen mit
ihren Patienten durch. Diese Konsultationen (im Folgen-
den ,AM-Konsultationen” genannt) werden genutzt,
um eine erweiterte Patientenanamnese zu erheben, um
die konstitutionellen, psychosozialen und biografisch-
existenziellen Aspekte der Krankheit des Patienten zu
erfassen, um die Bereitschaft des Patienten fiir eine ak-
tive Beteiligung an der Behandlung zu ergriinden und
um die optimale Therapie fiir jeden einzelnen Patienten
auszuwahlen (9, 10, 24). Die Wichtigkeit, auch psycho-
soziale und biografische Aspekte einer Krankheit zu
berticksichtigen, wird auch in der konventionellen
Medizin anerkannt (25) und in dieser Hinsicht wurde
die AM-Praxis als ein mogliches Modell fur integrierte
hausarztliche Versorgung evaluiert (10).

In Deutschland wurde der zusatzliche Zeitaufwand
von komplemenirmedizinisch tatigen Arzten im Rah-
men von Modellprojekten von Krankenkassen erstattet
(26-28). Hier stellen wir eine Studie zur AM-arztlichen
Therapie nach einer erstmaligen AM-Konsultation von
mindestens 30 Minuten Dauer vor.

Methodik

Studiendesign und Ziel

Dievorliegende prospektive vierjahrige Kohortenstu-
die wurde unter den Bedingungen der therapeutischen
Alltagsrealitat durchgefiihrt. Die Studie wurde im Rah-
men eines Krankenkassen-Modellprojekts zur AM initi-
iert und war Teil eines Forschungsprojekts zu Nutzen
und Kosten von AM-Therapien chronisch Kranker im
ambulanten Sektor’. Die primare Fragestellung dieser
Studie war: Gibt es unter AM-arztlicher Therapie nach
einer erstmalig erweiterten AM-Konsultation eine kli-
nisch relevante Verbesserungen der Krankheitsbe-
schwerden? Weitere Fragestellungen betrafen gesund-
heitsbezogene Lebensqualitat, Inanspruchnahme von
Begleittherapien und Gesundheitsleistungen, Neben-
wirkungen und Therapiezufriedenheit.
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Setting, Teilnehmer und Therapie
Alle ambulant tatigen AM-Arzte, die durch die Ge-

sellschaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland fiir

das AM-Modellprojekt qualifiziert waren, wurden ein-
geladen teilzunehmen. Die Arzte wurden angehalten,
konsekutiv Patienten in die Studie aufzunehmen, die die

Aufnahmekriterien erflllten. Einschlusskriterien waren:

1. ambulante Patienten im Alter von 1-75 Jahren,

2. eine erstmalige AM-Konsultation von mindestens
30 Minuten Dauer mit dem Studienarzt wegen jeg-
licher Indikation (Haupterkrankung).

Ausschlusskriterium war eine frihere AM-Konsul-

tation von mindestens 30 Minuten Dauer wegen dieser

Diagnose.

Die Behandlung wurde nach Ermessen des Arztes
durchgefiihrt. Die Therapien wurden folgendermaRen
klassifiziert: AM-arztliche Therapie (AAT: AM-Konsulta-
tionen mit dem Studienarzt, AM-Arzneitherapie), AM-
Begleittherapie (AM-Kunsttherapie, Heileurythmie),
nichtanthroposophische Begleittherapie (alle anderen
Therapien).

Klinische Zielparameter

Die Krankheitssymptomatik wurde auf numerischen
Skalen (30), jeweils von o (,nicht vorhanden®) bis 10
(,schwerst moglich“), dokumentiert: Krankheitsscore
(globale Einschatzung durch den Arzt; dokumentiert bei
Patienten, die bis zum 30. September 2000 aufgenom-
men wurden); Symptomscore (globale Einschatzung der
bis zu sechs wichtigsten Krankheitsbeschwerden bei
Studienaufnahme; dokumentiert durch Patienten, die
abdem1.Januar1999 aufgenommen wurden).

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat bei Er-
wachsenen wurde anhand des SF-36-Fragebogens zum
Gesundheitszustand dokumentiert und umfasste die
SF-36 Korperliche und Psychische Summenskala, die acht
SF-36-Subskalen und die SF-36-Skala Gesundheitsveran-
derung (31). Bei Kindern im Alter von 8-16 Jahren wurde
der KINDL-Fragebogen zur Erfassung der gesundheitsbe-
zogenen Lebensqualitdt bei Kindern und Jugendlichen,
40-Fragen-Version, mit einer KINDL-Gesamtskala und
vier Subskalen (32) verwendet, bei Kindern im Alter von
1=7 Jahren der KITA-Fragebogen zur Erfassung der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitdt von Kleinkindern mit
den KITA-Subskalen Psychosoma und Alltag (33).

Der Krankheitsscore wurde nach o, 6 und 12 Monaten
dokumentiert, die anderen Zielparameter nach 0,3, 6,12,
18, 24 und (Symptomscore und SF-36) 48 Monaten.

Andere Zielparameter

Die Inanspruchnahme von Begleittherapien und Ge-
sundheitsleistungen im Studienvorjahr wurde bei Stu-
dienaufnahme dokumentiert, im ersten Studienjahr
wurde sie nach sechs und 12 Monaten dokumentiert,
im zweiten Studienjahr nach 18 und 24 Monaten. Die
Erhebung umfasste: Arzneimittel (zusétzliche Doku-
mentation nach 3 Monaten), Arzt- und Zahnarztbesuche,
medizinische Untersuchungen, stationare Krankenhaus-
und Kurbehandlung, Operationen, Physiotherapie, Ergo-

therapie, Psychotherapie, Heilpraktikerbesuche, Arbeits-

unfahigkeit.

Die Anwendung nichtanthroposophischer diagnose-
bezogener Begleittherapien wahrend der ersten sechs
Studienmonate wurde bei Patienten mit psychischen
Erkrankungen, Atemwegserkrankungen, Muskel-Skelett-
Erkrankungen oder Kopfschmerzsyndromen als Haupt-
diagnose untersucht. Diagnosebezogene Therapien
waren folgende Therapien, wenn sie mindestens 1 Tag
im Monat angewendet wurden:

+ Psychische Erkrankungen: Psychotherapie (bei Kin-
dern Ergotherapie oder Spieltherapie), Antiepileptika,
Psycholeptika, Psychoanaleptika, Arzneimittel bei
Suchterkrankungen (Anatomical Therapeutic Chemi-
cal Classification Index No3A, No5—06, No7B).

+ Atemwegserkrankungen: Relevante Arzneimittel
(Ho2, Jo1-02, Jog-05, Jo7A, Lo3, Ro1, Ro3, Ro6-07)
oder Operationen.

+ Muskel-Skelett-Erkrankungen: Immunsuppressiva,
Arzneimittel fur das Muskel-Skelett-System, Analge-
tika und Antidepressiva (Lo, Mo1-05, Mog, No2A-B,
No6A), Psychotherapie oder relevante Operationen.

+ Kopfschmerzsyndrome: Analgetika, Arzneimittel ge-
gen Migrane und Antidepressiva (Co4AXo1,Co7AA0S5,
Co7AB02, Co8CA06, Co8DA01, No2, No3AGOo1, NOBA,
No7CA03).

Therapiebewertungen wurden nach sechs und 12 Mona-

ten dokumentiert und umfassten die Patientenbewer-

tung des Therapieerfolges (numerische Skala, 0-10), die

Patientenzufriedenheit mit der Therapie (numerische

Skala, 0-10) und die Wirksamkeitsbeurteilung der The-

rapie durch Patient und Arzt (sehr wirksam/wirksam/

weniger wirksam/unwirksam/nicht beurteilbar).

Nebenwirkungen durch Arzneimittel oder Therapien
wurden in den ersten 24 Monaten nach Studienauf-
nahme dokumentiert. Die Dokumentation der Neben-
wirkungen umfasste deren Name, Ursache, Intensitat
(leicht/mittel/schwer =~ wird bemerkt, jedoch gut tole-
riert/beeintrachtigt tagliche, normale Tatigkeit/verhin-
dert normale Tatigkeit vollstandig) sowie eventuelle
Therapieabbriiche infolge von Nebenwirkungen. Die
Arzte dokumentierten auch Schwerwiegende Uner-
wiinschte Ereignisse.

Datenerhebung

Die Studiendaten wurden mittels Fragebogen erho-
ben, welche in verschlossenen Kuverts direkt ans Studi-
ensekretariat zurlickgeschickt wurden. Die Arzte doku-
mentierten die Aufnahmekriterien; die sonstigen Daten
wurden von den Patienten dokumentiert (bei Kindern
unter 17 Jahren von den Erziehungsberechtigen), sofern
nicht anders angegeben. Die Patientenangaben wurden
nicht an die Arzte weitergegeben. Die Arzte erhielten
eine Aufwandsentschadigung von 40 Euro je aufge-
nommenem und komplett dokumentiertem Patienten;
die Patienten erhielten keine Aufwandsentschadigung.

Die Daten wurden zweimal, von zwei verschiedenen
Personen, in Microsoft® Access 97 eingegeben. Die zwei
Datensatze wurden miteinander verglichen und Un-
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Abb. 1: Patientenaufnahme und Follow-up

* Die 18-, 24- und 48-Monats-Follow-up-Befragung wurde bei Patienten, die vor dem 1.Januar 1999 aufgenommen

wurden, nicht durchgefiihrt
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stimmigkeiten durch Vergleich mit den Originaldaten
behoben.

Qualitatssicherung, ethische Belange

Die Studie wurde durch die Ethikkommission der Me-
dizinischen Fakultat Charité der Humboldt-Universitat
zu Berlin genehmigt und in Ubereinstimmung mit der
Helsinki-Deklaration und den ICH-GCP-Richtlinien (In-
ternational Conference on Harmonisation Good Clinical
Practice Guidelines) durchgefihrt. Die schriftliche Ein-
willigung wurde von allen Patienten vor Studienauf-
nahme eingeholt.

Datenanalyse

Die Datenanalyse (SPSS® 13.0.1, StatXact® 5.0.3) um-
fasste alle Patienten, die die Aufnahmekriterien erfill-
ten. Bei kontinuierlichen Daten wurden fiir gepaarte

Y Y

Bogen zuriick Nicht zurtick
n =145 (70,4 %) n=61(29,6 %)

Stichproben der Rangsummentest von Wilcoxon und fiir
unabhangige Stichproben der U-Test von Wilcoxon,
Mann und Whitney verwendet. Die Schatzung des Me-
dians der Differenzen mit 95%-Konfidenzintervall er-
folgte nach der Methode von Hodges und Lehmann (34).
Beinominalen Daten wurden der McNemar-Test und der
exakte Test nach Fisher verwendet. Alle Tests wurden
zweiseitig durchgefiihrt. Signifikanzkriterien waren
p < 0,05 und das 95%-Konfidenzintervall umfasst nicht
0. Pra-Post-Effektstarken wurden als Standardised
Response Mean (= der Mittelwert der Pra-Post-Differen-
zen, geteilt durch die Standardabweichung dieses Mit-
telwerts) berechnet und als gering (0,20-0,49), mittel-
groR (0,50-0,79) und grol (> 0,80) klassifiziert (35). Die
Analyse der Inanspruchnahme von Therapien und Ge-
sundheitsleistungen umfasste, sofern nicht anders
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angegeben, Patienten, die nach dem 1.Januar 1999 auf-
genommen worden waren und die mindestens drei der
flnf Follow-up-Befragungen beantwortet hatten; fir
jedes Item und jeden Follow-up-Zeitraum wurden feh-
lende Werte durch die jeweiligen Gruppenmittelwerte
ersetzt. Die Analyse von klinischen Zielparametern um-
fasste Patienten mit auswertbaren Daten zum jeweili-
gen Follow-up-Zeitraum; fehlende Werte wurden nicht
ersetzt.

Ergebnisse

Teilnehmende Arzte

78 Arzte haben Patienten gescreent. 72 Arzte haben
Patienten in die Studie aufgenommen; zwischen diesen
Arzten und allen fir das AM-Modellprojekt qualifizier-
ten Arzten in Deutschland (n=362) gab es hinsichtlich
Geschlecht (59,7 % bzw. 62,2 % mannlich), Alter (Mittel-
wert 45,4 bzw. 47,5 Jahre), Dauer der Berufserfahrung
seit der Approbation (17,5 bzw. 19,5 Jahre) und hinsicht-
lich des Anteils hausarztlich tatiger Arzte (80,6 % bzw.
85,0 %) keine signifikanten Unterschiede.

Patientenaufnahme und Follow-up

Von 1.Juli 1998 bis 31. Mdrz 2001 wurden 260 Patien-
ten flir die Aufnahme gescreent. 233 Patienten erfillten
alle Aufnahmekriterien und wurden in die vorliegende
Analyse eingeschlossen (Abb. 1). Von den 233 einge-
schlossenen Patienten wurden 13 Patienten auch in eine
Analyse zur Depression (36) und ein Patient in eine Ana-
lyse zum Lendenwirbelsaulensyndrom (37) eingeschlos-
sen. Die letzte Patienten-Follow-up-Befragung erfolgte
am 27.Marz 2005.Zwischen eingeschlossenen und nicht
eingeschlossenen Patienten gab es hinsichtlich Alter,
Geschlecht, Diagnose, Krankheitsdauer, Krankheitsscore
bei Studienaufnahme und Symptomscore bei Studien-
aufnahme keine signifikanten Unterschiede.

73,8 % (n=172/233) der Patienten wurden von All-
gemeindrzten aufgenommen, 9,4 % von Kinderarzten,
4,7 % von Internisten und 12,0 % von anderen Facharzten.
Die Arzte waren als Hausarzte (84,1% der Patienten, n =
196/233) oder Facharzte (9,0 %) niedergelassen oder in
einer Klinikambulanz tatig (6,9 %).

98,3% (n=229/233) der Patienten beantworteten
mindestens einen Follow-up-Fragebogen. Der 12-Mo-
nats-Fragebogen wurde von 89,7 % der Patienten beant-
wortet; zwischen diesen Patienten und den nicht ant-
wortenden Patienten (10,3 %) gab es hinsichtlich Alter,
Geschlecht, Diagnose, Dauer der Erkrankung, Krank-
heitsscore bei Studienaufnahme und Symptomscore bei
Studienaufnahme keine signifikanten Unterschiede.
Entsprechende Analysen fir die 24-Monats-Befragung
zeigten ebenfalls keine Unterschiede. Die Follow-up-
Dokumentation der Arzte war nach sechs Monaten fiir
84,5% (n =197/233) der Patienten verfiigbar und nach
12 Monaten fiir 81,7 %.

Patientencharakteristika bei Studienaufnahme

Die hdufigsten Hauptdiagnosen nach den ICD-10-Ka-
piteln (International Classification of Diseases, deutsch:
Internationale statistische Klassifikation der Krankhei-

ten und verwandter Gesundheitsprobleme - 10. Revisi-
on) waren: Foo-Fgg Psychische und Verhaltensstérun-
gen (17,6 %, n = 41/233 Patienten), Joo-Jgg Atemwegs-
erkrankungen (15,5 %), Moo—-Mgg Krankheiten des Mus-
kel-Skelett-Systems und des Bindegewebes (11,6 %),
Goo-Gg9 Krankheiten des Nervensystems (9,9 %) und
Loo-Lgg Krankheiten der Haut und der Unterhaut
(9,0 %). Die haufigsten Einzeldiagnosen waren Depres-
sion (6,9 %, n=16/233 Patienten), Kopfschmerzen/Mi-
grane (5,6 %), rezidivierende Infekte (3,9 %), Erschopfung
(3,4 %), Asthma (3,4 %) und atopisches Ekzem bzw. Neu-
rodermitis (3,4 %).

Die Dauer der Haupterkrankung bei Studienaufnah-
me betrug im Median 3,0 Jahre (Interquartilbereich [IOB]
0,5-9,8 Jahre, Mittelwert 6,6 Jahre). Die Patienten hat-
tenim Median1,0 (I0B1,0—2,0) Begleiterkrankungen. Die
haufigsten Begleiterkrankungen, klassifiziert nach ICD-
10, waren Moo-Mgg Krankheiten des Muskelskelett-
Systems und des Bindegewebes (17,0 %; n =56 der 329
Begleitdiagnosen), Joo-Jgg Atemwegserkrankungen
(9,7%) und Foo-Fgg Psychische und Verhaltensstérun-
gen (9,4 %).

Die Patienten wurden aus 15der 16 Bundeslander auf-
genommen. Das Alter betrug im Median 38,0 Jahre (IOB
23,0—47,0; Wertebereich 1,0-74,0 Jahre, Mittelwert 34,9
Jahre). Im Verhaltnis zur Bevolkerung in Deutschland
hatten die erwachsenen Patienten ein hoheres Bildungs-
und Beschaftigungsniveau, es gab weniger Niedrigver-
diener, weniger Patienten, die taglich Alkohol konsu-
mierten, weniger weibliche Raucher, weniger Uberge-
wichtige, weniger Patienten, die regelmaRig Sport trie-
ben, und weniger Schwerbehinderte. Vergleichbar mit
der Gesamtbevolkerung Deutschlands war der Anteil
Arbeitsloser, Alleinlebender, mannlicher Raucher und
Untergewichtiger; hoher war dagegen der Anteil Berufs-
und Erwerbsunfahiger und die Anzahl der Arbeitsunfa-
higkeitstage (Tab.1).

Therapien

Die Dauer der AM-Konsultation, die zur Studienauf-
nahme fiihrte, betrug 30-45 Minuten bei 352% (n=
82/233) der Patienten, 45—-60 Minuten bei16,3 % und lan-
ger als 60 Minuten bei 48,5%. Im ersten Studienjahr
fanden im Median 3 (Interquartilbereich 1,0-7,0) weitere
AM-Konsultationen mit dem Studienarzt statt, davon
gab es im Median 1,0 (IOB 0,0-3,0) AM-Konsultationen
langer als 60 Minuten und 0,5 (0B 0,0-2,0) AM-Konsul-
tationen mit 45-60 Minuten Dauer. AM-Arzneimittel
wurden in den ersten drei Monaten nach Studienauf-
nahme von 71,1% (n =138/194) der auswertbaren Patien-
ten angewendet, wahrend der ersten sechs Monate von
83,0 % und wahrend der ersten 12 Monate von 86,1 % der
Patienten (diese Analyse betrifft Patienten mit vollstan-
digen Follow-up-Daten nach 3, 6 und 12 Monaten; siehe
auch Tab. 2). Wahrend der ersten sechs Monate nach
Studienaufnahme hatten 3,8 % (n = 8/211) der auswert-
baren Patienten AM-Kunsttherapie und 14,2% (n=
30/21) Heileurythmie.
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Tab. 1: Soziodemografische Daten

Items Studienpatienten Hausarztpatienten Deutschland
N % % Quelle
Weibliches Geschlecht 169/233 73% 53% (47)
Altersgruppen 0-19 Jahre 54/233 23% 14 % (47)
20-39 Jahre 73/233 31% 27% (47)
40-59 Jahre 87/233 37% 27% (47)
60—75 Jahre 19/233 8% 21% (47)
Erwachsene Studien- Bevolkerung Deutschland
patienten aufgenommen
ab1.Januar1999
Fachhochschul- oder Hochschulreife 69/157 44 % 19% (48)
Hochschulabschluss 32/156 21 % 6% (48)
Arbeiter 7/157 4% 18% (48)
Arbeitslos in den letzten 12 Monaten Erwerbspersonen 7/91 8% 10% (48)
Alleinlebend 25/154 16 % 21% (48)
Monatliches Netto- 15/136 1% 16 % (48)
Haushaltseinkommen < 900 €
Alkoholeinnahme taglich (Patienten) Manner 4/32 13% 28% (49)
bzw. fast taglich (Deutschland) Frauen 3/125 2% 1%
Tagliches oder gelegentliches Rauchen Méanner 14/32 44 % 37% (50)
Frauen 18/124 15% 28%
Mindestens 1 Stunde Sport wochentlich | Alter 25-69 71/141 50 % 39% (51)
Korpermasseindex < 18,5 (untergewichtig) | Manner 0/32 0% 1% (52)
Frauen 6/124 5% 4%
Korpermasseindex 25 (iibergewichtig) Manner 9/32 28% 56 % (52)
Frauen 32/124 26 % 39 %
Erwerbs- oder Berufsunfahigkeit 9/157 6% 3% (53)
Schwerbehinderung 8/157 5% 12 % (54)
Arbeitsunfahigkeitstage Erwerbspersonen 22,4 (44,8) Tage 17,0 Tage (55)
wahrend der letzten 12 Monate,
Mittelwert (Standardabweichung)

Nichtanthroposophische Begleittherapien, Gesund-
heitsleistungen und Arbeitsunfahigkeitstage sind in
Tab. 2 aufgelistet, zusammen mit AM-Arzneimitteln. Im
Vergleich zwischen dem Studienvorjahr und dem ersten
bzw. dem zweiten Studienjahr waren die einzigen An-
derungen, die in beiden Jahren beobachtet wurden, ein
vermehrter Verbrauch von AM-Arzneimitteln und eine
hohere Anzahl Psychotherapieeinheiten. Im Verhaltnis
zum Studienvorjahr vermehrten sich im ersten Studien-
jahrdie Anzahl der Arzt- und Zahnarztbesuche im Medi-
an um 1,7 (durchschnittlich um 1,4) Besuche; diese An-
zahl (durchschnittlich 16,6 im ersten Studienjahr) bein-
haltet allerdings auch die AM-Konsultationen beim
Studienarzt (durchschnittlich 5,2).

Die Anwendung diagnosebezogener Begleitthera-
pien (siehe Methodik) wahrend der ersten sechs Studi-
enmonate wurde bei Patienten mit psychischen Erkran-
kungen, Atemwegserkrankungen, Muskel-Skelett-Er-
krankungen oder Kopfschmerzsyndromen als Haupt-
diagnose (n=117) analysiert. Von 103 auswertbaren
Patienten hatten 63 % (n = 65) keine diagnosebezogene
Begleittherapie.

Klinische Ergebnisse

Der Krankheitsscore (Abb. 2) und der Symptomscore
(Abb. 2),alle elf SF-36-Skalen (Erwachsene, Abb. 3) und die
KITA-Subskala Psychosoma (Kinder im Alter 1-7 Jahre,
Abb. 4) verbesserten sich zwischen Studienaufnahme
und beinahe allen darauf folgenden Follow-up-Zeit-
punkten signifikant (75 signifikante und vier nicht-sig-
nifikante Verbesserungen bei 79 Pra-Post-Vergleichen).
Bei allen 14 Zielparametern fand die starkste Verbesse-
rung in den ersten sechs Monaten statt. Beim 12-Mo-
nats-Follow-up waren Krankheits- und Symptomscore
bei 88,4 % bzw. 83,2% der Patienten gegenliber Studi-
enaufnahme verbessert (Tab. 3); eine Verbesserung um
mindestens 50 % des Wertes bei Studienaufnahme wur-
de bei 69,0% (n=107/155) bzw. 48,4 % (n=89/184) der
auswertbaren Patienten beobachtet. Die Verbesserun-
gen des Krankheits- und Symptomscores waren bei
Erwachsenen und Kindern ahnlich ausgepragt. Die Ef-
fektstarken fir den o—12-Monatsvergleich waren bei
Krankheits- und Symptomscore groR (1,52 bzw.1,05) und
beiden SF-36-Skalen und der KITA-Subskala Psychosoma
gering bis mittelgrol3 (Wertebereich 0,33-0,71) (Tab. 3).
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Tab. 2: Anthroposophische Arzneimittel, nichtanthroposophische Begleittherapien, Gesundheitsleistungen und Arbeitsunfahigkeitstage.
Patienten, die nach dem 1.Januar 1999 aufgenommen wurden und mindestens 3 von 5 Follow-up-Bogen beantwortet haben (n = 182).
*Erwerbspersonen (n = 80). **Patienten mit kompletten Daten fiir alle Zeitabschnitte.

Item Studienvorjahr | 0—-12 Monate Studienvorjahr vs. 0—12 Monate | 12—24 Monate | Studienvorjahr vs. 12—24 Monate

Mittelwert Mittelwert Median der p-Wert Mittelwert Median der p-Wert

(Standard- (Standard- Differenzen (Standard- Differenzen

abweichung) | abweichung) (95%-Konfidenz- abweichung) (95%-Konfidenz-

intervall) zum intervall) zum
Studienvorjahr Studienvorjahr

Anthroposophische | 0,29 (0,68) 0,78 (80,92) 0,47 (0,36 bis 0,59) | p<0,001 | 0,47 (0,85) 0,17 (0,09 bis 0,26) p < 0,001
Arzneimittel pro Tag
Nichtanthropo- 0,69 (1,10) 0,82 (1,01) 0,12 (0,04 bis0,22) | p=0,005 | 0,68 (0,90) 0,04 (-0,05 bis 0,15) | p=0,447
sophische Arznei-
mittel pro Tag
Arzt- und 15,23 (15,27) | 16,64 (13,53) 1,69 (0,19 bis 2,99) | p=0,006 | 14,84 (14,35) -0,78 (-2,43 bis 1,00) | p=0,698
Zahnarztbesuche
Medizinische 5,16 (5,91) 5,85 (7,52) 0,00 (-0,50 bis 1,00) | p=0,665 | 4,34 (5,32) -0,98 (-1,50 bis -0,08) | p=0,011
Untersuchungen
Krankenhaustage 4,68 (16,25) 1,77 (5,82) -2,50 (-8,00 bis 1,00) | p=0,123 | 3,04 (19,92) -2,50 (-5,50 bis 0,00) | p=0,046
Kurtage 0,89 (5,05) 1,74 (6,75) 7,00 (0,00 bis 14,48) | p=0,041 | 0,67 (3,43) -0,62 (-0,90 bis -0,56) | p=0,008
Operationen 0,21 (0,51) 0,17 (0,49) 0,00 (-0,50 bis 0,00) | p=0,342 | 0,14 (0,40) -0,34 (-0,46 bis 0,07) | p=0,494
Physiotherapie 9,25 (25,98) 11,28 (34,02) 1,50 (-2,50 bis 6,00) | p=0,541 | 9,88 (25,95) 0,22 (-3,59 bis 5,10) | p=0,885
und Ergotherapie
Psychotherapie 2,50 (8,04) 3,12 (9,06) 3,50 (0,50 bis 7,42) | p=0,023 | 3,58(9,88) 2,78 (1,72 bis 6,52) p=0,007
Arbeitsunfahig- 22,42 (44,79) | 27,61(71,91) 1,24 (-7,50 bis 9,00) | p=0,748 | 26,39 (62,96) 0,50 (-7,00 bis 8,18) p=0,823
keitstage®
Patienten mit 21/143 (14,7 %)| 18/143 (12,6 %) p=0,571 | 22/143 (15,4 %) p = 1,000
Besuchen beim
Heilpraktiker
(n+%)**

Abb. 2: Krankheitsscore, Symptomscore
(Mittelwert + Standardabweichung).
Skalenwerte von 0 ,nicht vorhanden“
bis 10 ,schwerst moglich®.
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Alle diese Verbesserungen blieben bis zum letzten Be-
fragungszeitpunkt erhalten. Die KINDL-Skalen (Kinder
im Alter 8-16 Jahre, Abb. 5) und die KITA-Subskala Alltag
(Kinderim Alter1—7Jahre, Abb.4) anderten sich wahrend
der Studie nicht signifikant (Ausnahmen: zwei signi-
fikante Verbesserungen bei 30 Pra-Post-Vergleichen).
Es wurden drei Post-hoc-Sensitivitatsanalysen der
0-12-Monatsergebnisse fiir Krankheits- bzw. Symptom-
score durchgefiihrt. Die erste Analyse betraf einen mog-
lichen Einfluss auf die Ergebnisse durch fehlende Werte
von nicht antwortenden Patienten. Wahrend die Haupt-
analyse alle Patienten mit auswertbaren Daten bei Stu-

Abb. 3: SF-36 Korperliche und Psychische Summenskala

(Mittelwert + Standardabweichung). Hohere Skalenwerte bedeuten besseren
Gesundheitszustand. Erwachsene Patienten und deutsche Bevolkerungs-
stichprobe (Bevdlkerung DE, standardisiert fiir Alter und Geschlecht) (31).

SF-36 Korperliche Summenskala
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dienaufnahme und nach 12 Monaten umfasste, wurden
in der ersten Sensitivitdtsanalyse fehlende 12-Monats-
Werte durch den jeweiligen Wert vom vorherigen Befra-
gungszeitpunkt ersetzt; dies verringerte die durch-
schnittliche 0—12-Monats-Verbesserung des Krankheits-
bzw. Symptomscores um 15% (3,65 3,12 Punkte) bzw.
5% (2,69 2,56 Punkte). Die zweite Analyse betraf mog-
liche Effekte durch AM-Begleittherapien. Die Analyse
wurde beschrankt auf Patienten, die weder AM-Kunst-
therapie noch Heileurythmie in den ersten sechs Stu-
dienmonaten hatten; dabei nahm die durchschnittliche
Verbesserung des Krankheitsscores um 4 % (3,65 3,78

—&— Patienten
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Tab. 3: Klinische Ergebnisse 0 —12 Monate

* Positive Differenzen bedeuten Verbesserung. ** Prozentanteil der Patienten mit einer Verbesserung im Vergleich zum Ausgangswert.
***1=,derzeit viel besser als im vergangenen Jahr*, 5 =, derzeit viel schlechter als im vergangenen Jahr*
SRM: Standardised Response Mean Effektstérke (gering: 0,20—0,49; mittelgroR: 0,50—0,79; groR: > 0,80).

Zielparameter N 0 Monate 12 Monate 0—12-Monatsdifferenz
Mittelwert Mittelwert Median der Differenzen p-Wert Verbessert**| SRM
(Standard- (Standard- (95%-Konfidenzintervall)*
abweichung) abweichung)
Krankheitsscore (0—10) 155 5,95 (1,74) 2,31 (2,29) 4,00 (3,50 bis 4,50) p < 0,001 88 % 1,52
Symptomscore (0—10) 184 5,74 (1,81) 3,04 (2,16) 2,97 (2,50 bis 3,25) p < 0,001 83 % 1,05
SF-36-Skalen (0—100)
- Korperliche Funktions-
fahigkeit 161 77,09 (24,07) 84,41 (20,69) 7,50 (5,00 bis 10,00) p < 0,001 60 % 0,37
- Kérperliche Rollenfunktion 157 | 55,47 (38,39) 72,29 (36,64) 25,00 (12,50 bis 37,50) p < 0,001 46 % 0,42
- Emotionale Rollenfunktion 157 | 68,15 (37,43) 81,63 (31,98) 33,33 (16,67 bis 33,34) p < 0,001 39% 0,33
- Soziale Funktionsfahigkeit 161 67,93 (25,07) 77,10 (23,06) 12,50 (6,25 bis 18,75) p < 0,001 52 % 0,34
- Psychisches Wohlbefinden 160 58,74 (18,25) 66,10 (18,34) 8,00 (4,00 bis 10,00) p < 0,001 63 % 0,43
- Korperliche Schmerzen 161 | 59,89 (27,62) 71,27 (26,76) 15,50 (9,50 bis 21,00) p < 0,001 54 % 0,38
- Vitalitit 160 | 42,53 (18,34) 52,84 (18,49) 12,50 (10,00 bis 17,50) p < 0,001 60 % 0,53
- Aligemeine Gesundheits-
wahrnehmung 161 53,10 (19,30) 61,01 (19,48) 8,50 (5,00 bis 11,00) p < 0,001 63 % 0,45
SF-36 Gesundheits-
veranderung (1—5***) 159 3,27 (1,08) 2,14 (1,02) 1,50 (1,00 bis 2,00) p < 0,001 65 % 0,71
SF-36 Korperliche
Summenskala 154 | 44,01(10,92) 47,99 (10,43) 3,97 (2,71 bis 5,30) p < 0,001 73 % 0,42
SF-36 Psychische
Summenskala 154 42,34 (11,98) 46,84 (10,47) 3,98 (2,30 bis 5,71) p < 0,001 64 % 0,40
KINDL-Subskalen (0—100)
- Psyche 16 69,75 (19,91) 69,74 (21,57) 1,13 (-4,55 bis 5,68) p=0,782 56 % 0,00
- Korper 16 71,18 (17,21) 71,74 (19,88) 2,78 (-4,16 bis 8,33) p=0,520 63 % 0,03
- Sozial 16 74,30 (14,89) 69,73 (18,78) -4,16 (-9,72 bis 3,65) p=0,292 31% -0,26
- Funktionalitat 15 67,42 (12,08) 69,18 (14,45) 2,04 (-3,41 bis 6,82) p=0,367 67 % 0,20
KINDL-Gesamtskala (0—100) 16 70,39 (17,67) 69,77 (17,91) 0,31 (-4,02 bis 4,93) p=0,889 50 % -0,06
KITA-Subskalen (0—100)
- Psychosoma 31 62,23 (19,76) 76,44 (13,62) 13,54 (4,17 bis 21,87) p =0,001 77% 0,62
- Alltag 29 63,22 (12,40) 67,96 (15,43) 6,25 (0,00 bis 12,50) p=0,038 55 % 0,28

Punkte) zu und blieb beim Symptomscore nahezu gleich
(2,69 2,68 Punkte). Die dritte Analyse betraf mogliche
Effekte durch diagnosebezogene Begleittherapien und
wurde fiir alle Patienten mit psychischer Erkrankung,
Atemwegserkrankung, Muskel-Skelett-Erkrankung oder
Kopfschmerzsyndrom als Hauptdiagnose durchgefiihrt.
Die Analyse dieser Patientengruppe wurde beschrankt
auf Patienten, die keine diagnosebezogene Begleit-
therapie in den ersten sechs Studienmonaten hatten
(siehe Methodik); dabei nahm die durchschnittliche
Verbesserung des Krankheitsscores um 4 % (3,84—>3,98
Punkte) zu und blieb beim Symptomscore nahezu gleich
(2,77> 2,76 Punkte).

Andere Ergebnisse

Bei der 6-Monats-Befragung lag die durchschnitt-
liche Patienteneinschdtzung des Therapieerfolges (nu-
merische Skala: o = gar nicht geholfen,10 = sehr gut ge-
holfen) bei 7,21 (SD 2,64) Punkten; die Patientenzufrie-
denheit mit der Therapie (0 = sehr unzufrieden, 10 = sehr
zufrieden) lag bei 7,81 (SD 2,45) Punkten. Die Wirksam-

keitseinschdtzung der Therapie durch die Patienten war
bei 75,5 % (n =157/208) der Patienten positiv (,sehr wirk-
sam"“ oder ,wirksam“) und bei 24,5 % negativ (,weniger
wirksam®, ,unwirksam* oder ,nicht beurteilbar”). Die
Wirksamkeitseinschatzung durch die Arzte war in
80,9 % (n = 157/194) der Falle positiv und in 19,1% der
Falle negativ. Hinsichtlich der Einschatzungen des The-
rapieerfolges, der Therapiezufriedenheit und der Wirk-
samkeit gab es zwischen Erwachsenen (Patientenanga-
be) und Kindern (Angabe der Erziehungsberechtigten)
und zwischen der 6- und 12-Monats-Befragung keine
signifikanten Unterschiede.

Nebenwirkungen durch AM-Arzneimittel wurden bei
2,5% (n =5) der 197 Patienten berichtet, die mindestens
einmal wahrend der ersten 24 Monate nach Studien-
aufnahme ein AM-Arzneimittel eingenommen haben
(ein kausaler Zusammenhang zur Arzneitherapie wurde
bei vier Patienten bestatigt und bei einem Patienten
nicht bestatigt (21)). Die Intensitat der gemeldeten
Nebenwirkungen war bei einem Patienten leicht und bei
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Abb. 4: KITA-Subskalen Psychosoma und Alltag
(Mittelwert + Standardabweichung). Wertebereich 0-100,
hohere Skalenwerte bedeuten besseren Gesundheits-
zustand. Kinder im Alter 1—7 Jahre.
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vier Patienten mittelgradig. Drei Patienten (1,5%) bra-
chen die AM-Arzneimittelanwendung wegen der ver-
muteten Nebenwirkungen ab: Chamomilla/Malachit
comp. (Augenbrennen), Conchae D6 (verstarkte Angst)
und Oxalis 30 % Salbe (allergisches Exanthem). Neben-
wirkungen durch nichtanthroposophische Arzneimittel
wurden bei 13,5% (n =28/207) der Anwender berichtet;
sieben Patienten brachen die Arzneimittelanwendung
ab. Nebenwirkungen durch begleitende AM-Kunstthe-
rapie oder Heileurythmie kamen nicht vor, aber sechs
Patienten hatten Nebenwirkungen durch nichtanthro-
posophische nichtmedikamentose Therapien (Opera-
tion: n =2, Zahnbehandlung: n = 2, Akupunktur: n = 2).

Drei Patienten erfuhren ein Schwerwiegendes Uner-
wiinschtes Ereignis. Ein Patient starb durch ein Magen-
karzinom und zwei Patienten hatten einen akuten sta-
tionaren Krankenhausaufenthalt wegen Thrombose der
unteren Extremitaten bzw. wegen Henoch-Schénlein
purpura. Keines der Schwerwiegenden Unerwiinschten
Ereignisse stand in einem Zusammenhang zu einer
Therapie oder Arzneimittelanwendung.

Diskussion

Die vorliegende prospektive Kohortenstudie ist die
erste Studie zur umfassenden AAT bei chronischen Er-
krankungen in der hausarztlichen Versorgung. Ziel der
Untersuchung war, Kenntnisse liber die Anwendung
von AAT in Deutschland unter Alltagsbedingungen zu
gewinnen. Hierfiir wurde der Krankheitsverlauf von
Patienten untersucht, die wegen chronischer Erkran-
kungen eine AAT begannen nach einer erstmaligen AM-
Konsultation von mindestens 30 Minuten. Die Studie
wurde im Rahmen eines Krankenkassen-Modellprojekts
durchgefiihrt, bei dem die Kosten fiir AM-Konsultatio-
nen bei jeglicher Diagnose erstattet wurden. Aus diesem
Grund, und weil vor der Studie wenig Kenntnisse tiber
das Indikationsspektrum und die jeweilige Haufigkeit
der Indikationen fuir AAT in der hausarztlichen Versor-
gung vorhanden waren, wurden Patienten jeglichen Al-
tersund aller Diagnosen eingeschlossen. Die haufigsten
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Indikationen waren psychische Erkrankungen, Atem-
wegserkrankungen und Muskel-Skelett-Erkrankungen.
Unter AAT wurden signifikante Verbesserungen der
Krankheitsbeschwerden und der gesundheitsbezoge-
nen Lebensqualitat beobachtet. Die groften Verbesse-
rungen (groRRe Effektstarken, Besserung der Werte um
mindestens 50 % des Wertes bei Studienaufnahme bei
der Halfte der Patienten) wurden bei denjenigen Ziel-
parametern beobachtet, die direkt jene Krankheitsbe-
schwerden abbilden, welche Gegenstand der AAT waren,
d.h. Krankheits- und Symptomscore. Die Verbesserun-
gen blieben Uber den vierjahrigen Beobachtungszeit-
raum erhalten und waren mit keiner vermehrten Inan-
spruchnahme von Begleittherapien assoziiert, ausge-
nommen eines leichten Anstiegs von Psychotherapie.

Starken und Limitierungen

Zu den Starken dieser Studie gehoren der lange Be-
obachtungszeitraum, die hohen Follow-up-Ricklauf-
quoten und die Beteiligung von 20 % der fiir die Studie
qualifizierten AM-Arzte in Deutschland. Die teilneh-
menden Arzte waren im Hinblick auf soziodemografi-
sche Charakteristika ahnlich wie die Gesamtheit der teil-
nahmeberechtigten Arzte, ebenso waren die in die Stu-
die eingeschlossenen Patienten dhnlich den nicht ein-
geschlossenen, gescreenten Patienten in Bezug auf
Patientencharakteristika bei Studienaufnahme. Demzu-
folge kann angenommen werden, dass die Studie die
gegenwartige Patientenversorgung mit AAT weitge-
hend wirklichkeitsgerecht abbildet. Darliber hinaus ist
indieser friihen Phase der AAT-Evaluation der Einschluss
aller Diagnosen ein Vorteil, da dies ein Gesamtbild der
gegenwartigen AAT-Praxis bietet. Andererseits war es
nicht moglich, diagnosespezifische Zielparameter fir
alle eingeschlossenen Diagnosen zu verwenden. Das
grofRere AMOS-Projekt, von dem diese Studie ein Teil ist,
beinhaltet jedoch krankheitsspezifische Erhebungen
furr die wichtigsten Krankheitsgruppen (36, 37) (weitere
Publikationen eingereicht).
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Wegen der langen Rekrutierungsphase konnten nicht
alle infrage kommenden Patienten (d. h. Patienten, die
mit AAT nach einer erweiterten AM-Konsultation be-
gannen) von den teilnehmenden Arzten gescreent und
eingeschlossen werden. Der Selektionsgrad flr diesen
Teil des AMOS-Projekts ist nicht bekannt, aber fiir andere
Teile (Patienten, die zu AM-Therapien Uberwiesen wur-
den) wurde geschitzt, dass die Arzte jeden vierten teil-
nahmeberechtigten Patienten in die Studie aufnahmen
(36). Ein Selektionsbias kdnnte vorhanden sein, falls die
Arzte das Therapieergebnis voraussehen konnten und
vorzugsweise solche Patienten gescreent und aufge-
nommen hatten, fiir die ein besonders positives Ergeb-
nis erwartet wurde. In diesem Fall wiirde man erwarten,
dass der Selektionsgrad (= das Verhaltnis von liberwie-
senen zu aufgenommenen Patienten) mit dem klini-
schen Ergebnis positiv korreliert. Dies war nicht der Fall,
die Korrelation war beinahe null (-0,04). Diese Analyse
(36) lasst nicht erwarten, dass das arztliche Screening
der teilnahmeberechtigten Patienten durch Selektions-
bias beeinflusst wurde.

Eine Limitierung der Studie ist das Fehlen einer Ver-
gleichsgruppe, die eine andere oder keine Behandlung
erhielt. Demnach konnen die beobachteten Pra-Post-
Verbesserungen mehrere andere Ursachen haben als die
AAT: Nichtanthroposophische Begleittherapien konnen
jedoch die Verbesserungen von Krankheits- und Symp-
tomscore nicht erkldren, da die Verbesserungen bei
Patienten ohne solche Therapien vergleichbar waren
(analysiert bei Patienten mit psychischen Erkrankungen,
Atemwegserkrankungen, Muskel-Skelett-Erkrankungen
oder Kopfschmerzsyndromen als Hauptdiagnose, die
zusammen 50 % der Patientenstichprobe ausmachten).
Ein Bias durch nicht antwortende Patienten konnte bis
zu 15 % der o—12-Monats-Verbesserung des Krankheits-
scores erklaren, jedoch nur 4% der entsprechenden
Besserung des Symptomscores. Spontanbesserung und
Regression zum Mittelwert (engl. ,regression to the
mean*), die die Ergebnisse ebenfalls beeinflussen kon-
nen, werden gesondert analysiert (38). Weitere Einfluss-
faktoren sind Beobachtungsbias und psychologische
Faktoren wie Patientenerwartungen. Da jedoch die AAT
als Gesamtsystem einschlieflich der Arzt-Patienten-
Konsultationen evaluiert wurde, stellt sich die Frage der
Unterscheidung von spezifischen Therapieeffekten und
unspezifischen Effekten (Placeboeffekten, Kontexteffek-
ten, Patientenerwartungen usw.) in der vorliegenden
Untersuchung nicht.

Bedeutung der Studie

Die in der vorliegenden Kohorte beobachteten Cha-
rakteristika der AM-Anwender stehen im Einklang mit
anderen Studienergebnissen (10,S.39—42): Die Patienten
sind Uberwiegend Frauen mittleren Alters oder Kinder,
das Bildungsniveau und das Beschaftigungsniveau sind
héher als durchschnittlich und typische Indikationen
sind psychische Erkrankungen, Atemwegserkrankungen
und Muskel-Skelett-Erkrankungen. Friihere Studien zur
umfassenden AAT bei chronischen Erkrankungen wur-

den in stationaren Krankenhausabteilungen (neun Stu-
dien) oder Klinikambulanzen (vier Studien mit 18-54
Patienten (43-46)) durchgefiihrt. Die letztgenannten
vier Studien zeigten: Verbesserungen der Symptomatik
und Funktionskapazitat und verminderte lokale und sys-
temische Entzlindungsaktivitat bei Patienten mit ent-
ziindlich-rheumatischen Erkrankungen, die weitestge-
hend ohne konventionelle Antirheumatika behandelt
wurden (43), erfolgreiche Epilepsie-Therapie ohne kon-
ventionelle Antiepileptika (44), hohe Ansprechraten bei
Hepatitis-C-Patienten, die ohne Interferon behandelt
wurden (45), und verminderte Asthmasymptome bei
Kindern, die ohne Kortikosteroide behandelt wurden
(46). In Ubereinstimmung mit diesen Ergebnissen aus
der facharztlichen Versorgung zeigte unsere Studie mit
uberwiegend hausarztlich behandelten Patienten Lang-
zeitverbesserungen der Krankheitsbeschwerden und
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat bei Patien-
ten mit psychischen Erkrankungen, Atemwegserkran-
kungen, Muskel-Skelett-Erkrankungen und anderen
chronischen Erkrankungen.

Indeutschen Allgemeinarztpraxen verbringt der Arzt
durchschnittlich 772 Minuten mit jedem Patienten (1).
In dieser Studie verbrachten die Arzte mindestens 30
Minuten mit dem Patienten und verordneten AAT (AM-
Konsultationen und AM-Arzneimittel). Die Studiener-
gebnisse zeigen, dass diese Interventionen mit einem
glinstigen klinischen Ergebnis verbunden sein kénnen.

Schlussfolgerung

In der vorliegenden Studie erfuhren Patienten, die
von einem AM-Arzt nach einer erstmalig erweiterten
Konsultation behandelt wurden, eine nachhaltige Ver-
besserung chronischer Krankheitsbeschwerden und der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat. Obwohl das
Pra-Post-Design der vorliegenden Studie keine Schluss-
folgerung hinsichtlich vergleichenden Nutzens (engl.
comparative effectiveness) zuldsst, legen die Studiener-
gebnisse doch nahe, dass AM-Therapie hilfreich fir
die Langzeitversorgung von Patienten mit chronischen
Erkrankungen sein kann.
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