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Anthroposophische Therapie fir Kinder mit
chronischen Erkrankungen: eine zweijahrige
prospektive Kohortenstudie unter Alltags-
bedingungen

m Zusammenfassung

Hintergrund: Viele Kinder mit chronischen Erkrankun-
gen nutzen komplementare Therapien. Anthroposo-
phische Behandlung fiir Kinder mit chronischen Er-
krankungen wird von Arzten verschrieben und unter-
scheidet sich von konventioneller Behandlung im Ge-
brauch von speziellen Therapien (Anthroposophische
Kunsttherapie, Heileurythmie, Rhythmische Massage)
und speziellen Arzneimitteln. In der vorliegenden Stu-
die wurden die klinischen Ergebnisse bei Kindern mit
chronischen Erkrankungen, die eine anthroposophi-
sche Behandlung unter ambulanten Alltagsbedingun-
gen bekamen, untersucht.

Methoden: Im Rahmen eines Krankenkassen-Modell-
projekts wurden konsekutive,ambulant behandelte
Patienten, die eine anthroposophische Behandlung
wegen jeglicher chronischer Erkrankung erhielten,

in eine prospektive Kohortenstudie aufgenommen.
Hauptzielparameter war der Schweregrad der Haupt-
erkrankung (Krankheits- bzw. Symptomscore, Einschét-
zung des Arztes bzw. des Erziehungsberechtigten auf
einer numerischen Skala von 0-10). Der Krankheits-
score wurde nach o, 6 und 12 Monaten dokumentiert,
der Symptomscore nach o, 3, 6,12,18 und 24 Monaten.
Ergebnisse: Insgesamt wurden 435 Patienten aufge-
nommen. Das durchschnittliche Alter betrug 8,2 Jahre
(Standardabweichung 3,3; Wertebereich 1,0-16,9
Jahre). Die haufigsten Indikationen waren psychische
Stérungen (46,2 % der Patienten; tberwiegend hyper-
kinetische Storungen, emotionale Stérungen und
Entwicklungsstérungen), Atemwegserkrankungen
(14,0 %) und neurologische Erkrankungen (5,7 %). Die
Krankheitsdauer bei Studienbeginn betrug im Median
3,0 Jahre (Interquartilbereich 1,0-5,0 Jahre). Die folgen-
den anthroposophischen Therapieformen wurden
angewendet: Arzneitherapie (69,2 % der Patienten),
Heileurythmie (54,7 %), Anthroposophische Kunst-
therapie (11,3 %) und Rhythmische Massage (6,7 %).

Es fanden im Median 12 Einzelbehandlungen (Inter-
quartilbereich 10—20) mit Heileurythmie, Anthroposo-
phischer Kunsttherapie oder Rhythmischer Massage
statt; die diesbezligliche Therapiedauer betrug im
Median 118 Tage (Interquartilbereich 78-189 Tage).
Zwischen Studienaufnahme und dem 6-Monats-Fol-
low-up verbesserte sich der Krankheitsscore im Durch-
schnitt um 3,00 Punkte (95%-Konfidenzintervall
2,76-3,24 Punkte, p < 0,001) und der Symptomscore
verbesserte sich um 2,41 Punkte (95%-Konfidenzinter-
vall 2,16-2,66 Punkte, p < 0,001). Diese Verbesserungen
blieben bis zum letzten Follow-up erhalten. Der
Symptomscore zeigte eine dhnliche Verbesserung

bei Patienten, die in den ersten sechs Monaten keine
diagnosebezogene nichtanthroposophische Begleit-
therapie hatten.

Schlussfolgerung: Kinder, die anthroposophische Be-
handlung erhielten, erfuhren eine nachhaltige Verbes-
serung chronischer Krankheitsbeschwerden. Obwohl
das Pra-Post-Design der vorliegenden Studie keine
Schlussfolgerung hinsichtlich vergleichenden Nutzens
(engl. comparative effectiveness) zuldsst, legen die
Studienergebnisse doch nahe, dass anthroposophische
Therapien bei der Langzeitversorgung von Kindern mit
chronischen Erkrankungen hilfreich sein konnen.
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Anthroposophic therapy for children with
chronic disease: a two-year prospective
cohort study in routine outpatient settings
m Abstract

Background: Many children with chronic disease use
complementary therapies. Anthroposophic treatment
for paediatric chronic disease is provided by physicians
and differs from conventional treatment in the use of
special therapies (art therapy, eurythmy movement
exercises, rhythmical massage therapy) and special
medications. We studied clinical outcomes in children
with chronic diseases under anthroposophic treat-
ment in routine outpatient settings.

Methods: In conjunction with a health benefit pro-
gram, consecutive outpatients starting anthroposo-
phic treatment for any chronic disease participated in
a prospective cohort study. Main outcome was disease
severity (Disease and Symptom Scores, physicians’

and caregivers‘ assessment on numerical rating scales
0-10). Disease Score was documented after o, 6,

and 12 months, Symptom Score after o, 3, 6,12,18,

and 24 months.

Results: A total of 435 patients were included. Mean
age was 8.2 years (standard deviation 3.3, range
1.0-16.9 years). Most common indications were mental
disorders (46.2 % of patients; primarily hyperkinetic,
emotional, and developmental disorders), respiratory
disorders (14.0 %), and neurological disorders (5.7 %).
Median disease duration at baseline was 3.0 years
(interquartile range 1.0-5.0 years). The anthroposophic

Abkiirzungen

+: Standardabweichung

95%-Kl: 95%-Konfidenzintervall

AM: Anthroposophische Medizin

AMOS: Anthroposophische Medizin Outcomes Studie
ICD-10: International Classification of Diseases
(deutsch: Internationale statistische Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme) -
10. Revision

IQB: Interquartilbereich

KINDL: KINDL-Fragebogen zur Erfassung der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitat bei Kindern und
Jugendlichen

SA: Sensitivitatsanalyse

treatment modalities used were medications (69.2 %
of patients), eurythmy therapy (54.7 %), art therapy
(1.3 %), and rhythmical massage therapy (6.7 %). Medi-
an number of eurythmy/art/massage therapy sessions
was 12 (interquartile range 10—20), median therapy
duration was 18 days (interquartile range 78-189
days). From baseline to six-month follow-up, Disease
Score improved by average 3.00 points (95% confi-
dence interval 2.76-3.24 points, p < 0.001) and Symp-
tom Score improved by 2.41 points (95% confidence
interval 2.16-2.66 points, p < 0.001). These improve-
ments were maintained until the last follow-up. Symp-
tom Score improved similarly in patients not using ad-
junctive non-anthroposophic therapies within the first
six study months.

Conclusion: Children under anthroposophic treatment
had long-term improvement of chronic disease symp-
toms. Although the pre-post design of the present stu-
dy does not allow for conclusions about comparative
effectiveness, study findings suggest that anthroposo-
phic therapies may play a beneficial role in the long-
term care of children with chronic illness.
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Hintergrund
hronische Erkrankungen betreffen 15%—-18 % der
C Kinder (1) und kénnen zu Einschrankung der Funk-
tionskapazitat, Abhangigkeit von Therapien und
Medikamenten, schlechter Schulleistung und beein-
trachtigter Lebensqualitat fuhren (1-4).

Zu den Strategien flr eine Verbesserung der Ergeb-
nisse bei chronischen Kindererkrankungen gehdren eine
verbesserte Krankenversorgung (5) sowie spezielle Schu-
lungsprogramme und Selbsthilfeanleitungen fur die Pa-
tienten und Familien (6-8).Viele Kinder mit chronischen
Erkrankungen erhalten auch komplementare Therapien
(9-13), manchmal von ihren Arzten verordnet. Im Rah-
men von Modellprojekten wurden in Deutschland arzt-
lich verordnete komplementarmedizinische Therapien
mehrfach von den Krankenkassen erstattet (14—17).
Bei der Mehrzahl dieser komplementadrmedizinischen
Therapien hat der Arzt die aktive Rolle durch direkte
Behandlung (z. B. Akupunktur) oder durch die Verschrei-
bung einer Therapie (z.B. homoopathische Arzneimit-
tel), wahrend der Patient eine iiberwiegend passive
Rolle einnimmt. Die Anthroposophische Medizin (AM),
ein komplementarmedizinisches System, begriindet von
Rudolf Steiner und Ita Wegman (18), umfasst sowohl
aktive (anthroposophische Kunsttherapie und Heil-
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eurythmie) als auch passive Behandlungsformen
(Rhythmische Massage, Arzneimittel).

Bei der anthroposophischen Kunsttherapie tbt sich
der Patient in Malen, Zeichnen, plastischem Gestalten,
Musik oder Sprachgestaltung (19). Zu der Wirkungswei-
se der anthroposophischen Kunsttherapie gehoren so-
wohl psychologische Effekte (z.B. Aktivierung, emotio-
naler Ausdruck und dialogische Kommunikation mit
dem Therapeuten und dem kiinstlerischen Medium (20,
21)) als auch physiologische Effekte. Beispielsweise ha-
ben anthroposophische Sprachiibungen Effekte auf den
Herzrhythmus und die kardiorespiratorische Synchroni-
sierung, die nicht durch spontane oder kontrollierte
Atmung alleine ausgelost werden (22, 23).

Die Heileurythmie (griechisch: Eurhythmie = harmo-
nischer Rhythmus) ist eine aktiv-tibende Therapie, die
kognitive, emotionale und willensgepragte Elemente
umfasst (24). Wahrend einer Therapiestunde wird der
Patient dazu angeleitet, spezielle Bewegungen mit den
Handen, den Fiiken oder dem ganzen Korper auszufiih-
ren. Heileurythmie-Bewegungen sind mit dem Klang
von Vokalen und Konsonanten, mit Tonintervallen oder
mit seelischen Gesten wie z.B. Sympathie/Antipathie
verwandt (25). Heileurythmie-Ubungen haben spezielle
Effekte auf die Herzfrequenz-Variabilitat (26). Die Quali-
fikation zum anthroposophischen Kunsttherapeuten
oder Heileurythmisten erfordert 6 Jahre Ausbildung ge-
mal eines international standardisierten Lehrplans.

Die Rhythmische Massage wurde von Ita Wegman,
Arztin und Physiotherapeutin (27),aus der Schwedischen
Massage heraus entwickelt und wird von Physiothera-
peuten mit einer 1%2- bis 3-jahrigen Zusatzausbildung
ausgelibt. In der Rhythmischen Massage werden tradi-
tionelle Techniken (Effleurage, Petrissage, Friktion, Tapo-
tement, Vibration) erganzt durch saugende Bewegun-
gen mit leichtem, rhythmisch undulierendem Druck
und streichende Bewegungen, wobei die Grifftechnik
und die Starke der Bewegungen variiert werden, um
spezielle Effekte zu erzielen (28).

Anthroposophische Arzneimittel sind mineralischen,
botanischen oder zoologischen Ursprungs oder beste-
hen aus chemisch definierten Substanzen (29).

Vor der Verschreibung anthroposophischer Arznei-
mittel oder der Uberweisung zu einer AM-Therapie fiih-
ren AM-Arzte erweiterte Konsultationen mit den Pa-
tienten und deren Erziehungsberechtigten durch. Diese
Konsultationen werden genutzt, um eine erweiterte
Patientenanamnese zu erheben, um die konstitutionel-
len und psychosozialen Aspekte der Krankheit der
Patienten zu erfassen, um die Bereitschaft der Patienten
und der Erziehungsberechtigten fiir eine aktive Beteili-
gung an der Behandlung zu ergriinden und um die opti-
male Therapie fiir jeden einzelnen Patienten auszuwah-
len (19, 28).

AM wird in 67 Landern weltweit ausgeiibt (30). Ver-
wandt mit dem AM-Ansatz ist das padagogische Kon-
zept der Waldorfpadagogik, die in mehr als 3.000 Wal-
dorfschulen, Waldorfkindergarten und heilpadagogi-
schen Einrichtungen weltweit implementiert wird (31,

32). Waldorfschiiler haben, im Vergleich zu Staatsschii-
lern, ein vermindertes Risiko fiir atopische Erkrankungen
(33, 34), moglicherweise bedingt durch eine unter-
schiedliche Darmflora. Mogliche Ursachen hierfiir sind
ein restriktiver Gebrauch von Antibiotika und fiebersen-
kenden Arzneimitteln bei infektiosen Erkrankungen
wahrend der Kindheit (34) oder eine vegetarische Er-
ndhrung in den Waldorffamilien (35).
Beobachtungsstudien weisen auf klinisch relevante
Auswirkungen einer AM-Therapie bei Kindern mit chro-
nischen Erkrankungen hin (24,36-45). Allerdings waren
alle diese Studien monozentrisch und alle bis auf vier
Studien (36, 37, 42, 44) hatten eine Fallzahl von 30 oder
weniger AM-Patienten. Hier stellen wir eine vorab ge-
plante Subgruppenanalyse mit 435 Kindern aus einer
multizentrischen Langzeitstudie zu AM-Therapie vor (15).

Methodik

Studiendesign und Fragestellung

Die vorliegende prospektive Kohortenstudie wurde
unter den Bedingungen der therapeutischen Alltagsrea-
litat durchgefiihrt. Die Studie wurde im Rahmen eines
Krankenkassen-Modellprojekts zur AM initiiert als Teil ei-
nes Forschungsprojekts zu Nutzen, Kosten und Sicher-
heit von AM-Therapien chronisch Kranker in der ambu-
lanten Krankenversorgung (Anthroposophische Medizin
Outcomes-Studie, AMOS) (15,46, 47). Die vorliegende vor-
ab geplante Analyse bezog sich auf die Subgruppe der
Kinder mit chronischen Erkrankungen. Die Hauptfrage-
stellungen betrafen das Spektrum der Indikationen fir
AM-Therapien und den Verlauf der Krankheitssympto-
matik unter AM-Therapie. Weitere Fragestellungen um-
fassten die gesundheitsbezogene Lebensqualitat, die An-
wendung nichtanthroposophischer Begleittherapien, die
Therapiezufriedenheit und Nebenwirkungen.

Setting, Teilnehmer und Therapie
Alle ambulant titigen AM-Arzte, die durch die Ge-
sellschaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland fur
das AM-Modellprojekt qualifiziert waren, wurden ein-
geladen, an der AMOS-Studie teilzunehmen. Vorausset-
zungen zur Qualifikation als AM-Arzt waren die Appro-
bation als Arzt und eine dreijahrige, strukturierte Wei-
terbildung. Die Arzte wurden angehalten, konsekutiv
ambulante Patienten, die mit einer AM-Therapie began-
nen, in die Studie aufzunehmen; die Therapie erfolgte
unter den Bedingungen der therapeutischen Alltags-
realitat. Patienten, die vom 1. Januar 1999 bis zum
31. Dezember 2005 in AMOS aufgenommen worden
waren, wurden in die vorliegende Untersuchung einge-
schlossen, wenn sie die Aufnahmekriterien erfillten.
Einschlusskriterien waren:
1. Ambulante Patienten im Alter von 1-16 Jahren.
2. Beginn einer AM-Therapie wegen jeglicher Indikati-
on (Haupterkrankung).
2a. AM-drztliche Therapie: Eine erstmalige AM-bezo-
gene Konsultation mit dem Studienarzt von min-
destens 30 Minuten Dauer, gefolgt von einer Neu-
verordnung einer AM-Arzneitherapie oder einer an-
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deren vom Arzt durchgefiihrten AM-Therapie, oder
2b. Eine neue Uberweisung zu einer AM-Therapie
(anthroposophische Kunsttherapie, Heileurythmie
oder Rhythmische Massage).
3. Dauer der Haupterkrankung von mindestens
30 Tagen vor Studienaufnahme.
Die Patienten wurden ausgeschlossen, wenn sie bereits
eine frihere Behandlung der Haupterkrankung mit der
betreffenden AM-Therapiemodalitdt hatten (siehe Ein-
schlusskriterium Nr. 2). Die AM-Therapie wurde als
Gesamtsystem evaluiert (48) mit Subgruppenanalysen
fur auswertbare Untergruppen der AM-Therapiemoda-
litaten.

Priméres Zielparameter

Primares Zielparameter war der Schweregrad der
Krankheitssymptomatik zum Zeitpunkt des 6-Monats-
Follow-ups. Der Schweregrad der Krankheitssymptoma-
tik wurde auf numerischen Skalen (49), jeweils von o
(,nicht vorhanden®) bis 10 (,schwerst méglich“), doku-
mentiert: Krankheitsscore (globale Einschdtzung des
Schweregrads der Haupterkrankung durch den Arzt);
Symptomscore (globale Einschatzung der Intensitat der
bis zu sechs wichtigsten Krankheitsbeschwerden bei
Studienaufnahme durch den Erziehungsberechtigten).
Der Krankheitsscore wurde nach o und 6 Monaten
dokumentiert, Symptomscore und Lebensqualitat (siehe
unten) nach o, 3, 6,12,18 und 24 Monaten.

Sekundare Zielparameter

Bei Kindern im Alter von 8-16 Jahren wurde die
Lebensqualitat mit einem Selbstbeurteilungsinstru-
ment dokumentiert: KINDL-Fragebogen zur Erfassung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt bei Kindern und
Jugendlichen, mit der KINDL-Gesamtskala (0—100). Fiir
Patienten, die bis Marz 2001 aufgenommen wurden,
wurde die KINDL-40-Fragen-Version verwendet (50); fir
Patienten aufgenommen ab April 2001 wurde die KINDL-
24-Fragen-Version (51) verwendet, mit Kid-KINDL fiir
8-12-Jahrige und Kiddo-KINDL fiir 13—16-Jahrige. Der
KINDL-Fragebogen umfasst die Dimensionen korperli-
ches Wohlbefinden, psychisches Wohlbefinden, Selbst-
wert, Familie, Freunde und Funktionsfahigkeit im Alltag
(Schule bzw. Vorschule/Kindergarten).

Bei Kindern unter 8 Jahren wurde die Lebensqualitat
durch die Erziehungsberechtigten erhoben. Fiir Patien-
ten, die bis Marz 2001 aufgenommen wurden, wurde
der KITA-Fragebogen zur Erfassung der gesundheitsbezo-
genen Lebensqualitdt von Kleinkindern (51) (Alter 1-7 Jah-
re) verwendet. Der KITA-Fragebogen umfasst die Sub-
skalen Psychosoma und Alltag (o—100). Fiir Patienten,
die ab April 2001 aufgenommen wurden, wurde der Kid-
dy-KINDL fiir Eltern (1) (fiir 4—7-)ahrige) verwendet.

Die globale Therapiebewertung (o—-10), die Zufrie-
denheit mit der Therapie (0—10) und die Wirksamkeits-
einschatzung der Therapie (,sehr wirksam®, ,wirksam*,
»weniger wirksam®, ,unwirksam® oder ,nicht beurteil-
bar”) wurden von den Erziehungsberechtigten (die Wirk-
samkeitseinschitzung auch von den Arzten) nach 6 und
12 Monaten dokumentiert. Nebenwirkungen durch Arz-

neimittel oder Therapien wurden von den Erziehungs-
berechtigten nach 6, 12,18 und 24 Monaten dokumen-
tiert und von den Arzten nach 6 Monaten (bei Patienten,
die vor dem 1. April 2001 aufgenommen wurden, auch
nach 3,9 und 12 Monaten). Die Dokumentation umfass-
te die vermutete Ursache, die Intensitat (leicht/mit-
tel/schwer = keine/leichte/vollstandige Beeintrachti-
gung normaler Tatigkeiten) sowie eventuelle Therapie-
abbriiche aufgrund der Nebenwirkungen.

Schwerwiegende Unerwiinschte Ereignisse (Tod,
lebensbedrohliche Situation, akute Krankenhausein-
weisung, neue Krankheit oder Unfall mit bleibenden
Gesundheitsschaden, angeborene Missbildung, neue
Krebserkrankung) wurden durch den Arzt wéahrend der
gesamten Studie dokumentiert.

Datenerhebung

Die Studiendaten wurden mittels Fragebogen erho-
ben, welche in verschlossenen Kuverts direkt an das Stu-
diensekretariat zuriickgeschickt wurden. Die Arzte do-
kumentierten die Aufnahmekriterien; die Therapeuten
dokumentierten die Durchfiihrung der AM-Therapie; die
sonstigen Daten wurden von den Erziehungsberechtig-
ten oder Patienten dokumentiert, sofern nicht anders
angegeben. Die Patientenangaben wurden nicht an die
Arzte weitergegeben. Die Arzte erhielten eine Auf-
wandsentschadigung von 4o Euro (nach Marz 2001:
60 Euro) pro eingeschlossenem und vollstandig doku-
mentiertem Patient; die Patienten und Erziehungs-
berechtigten erhielten keine Aufwandsentschadigung.

Die Daten wurden zweimal von zwei verschiedenen
Personen in Microsoft Access 97 (Microsoft Corp., Red-
mond, WA, USA) eingegeben. Die zwei Datensétze wur-
den miteinander verglichen und Unstimmigkeiten
durch Vergleich mit den Originaldaten behoben.

Qualitatssicherung, ethische Belange

Die Studie wurde durch die Ethikkommission der
Medizinischen Fakultat Charité der Humboldt-Universi-
tat zu Berlin genehmigt und in Ubereinstimmung mit
der Helsinki-Deklaration und weitgehend in Befolgung
der ICH-GCP-Richtlinien (International Conference on
Harmonisation Good Clinical Practice Guidelines) E6
durchgefiihrt. Die schriftliche Einwilligung wurde von
allen Patienten vor Studienaufnahme eingeholt.

Datenanalyse

Die Datenanalyse wurde mit SPSS 14.0.1 (SPSS Inc.,
Chicago, Ill, USA) und StatXact 5.0.3 (Cytel Software Cor-
poration, Cambridge, MA, USA) durchgefiihrt und um-
fasste alle Patienten, die die Aufnahmekriterien erfull-
ten. Die Diagnosen wurden nach ICD-10 (Internationale
statistische Klassifikation der Krankheiten und ver-
wandter Gesundheitsprobleme —10. Revision) kodiert.

Bei kontinuierlichen Daten wurde der T-Test fiir ge-
paarte bzw. unabhadngige Stichproben verwendet. Bei
nominalen Daten wurden der McNemar-Test und der
exakte Test nach Fisher verwendet. Alle Tests wurden
zweiseitig durchgefiihrt. Kriterien fir Signifikanz waren
p< 0,05 und das 95%-Konfidenzintervall (95%-KI) um-
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Tab. 1: Diagnosebezogene nichtanthroposophische Begleittherapien in den Monaten 0-6

Haupterkrankung Nichtanthroposophische Begleittherapien Patienten mit
(Internationale Therapie
statistische
Klassifikation der
Krankheiten und
verwandter Gesund-
heitsprobleme —
10. Revision)
Arzneimittel (Anatomisch- Nichtmedikamentdse N %
Therapeutisch-Chemische Therapie
Klassifikation)
Psychische und Antiepileptika, Psycholeptika, Psychoanaleptika Ergotherapie, Spieltherapie | 31/175 |17,7%
Verhaltensstoérungen und Mittel zur Behandlung von Sucht-
(Foo-F99) erkrankungen (No3A, No5—06, No7B)
Krankheiten des Arzneimittel fiir Atemwegserkrankungen Relevante Operation 18/52 |34,6%
Atmungssystems (Ho2,J01-02,J04-05,J07A, L03, Ro1, R0O3, RO6-07)
(Joo-Jg9)
Krankheiten des Immunsuppressiva, Arzneimittel fiir das Muskel- | Physiotherapie, 3/16 18,8%
Muskel-Skelett-Systems | und Skelettsystem, Analgetika, Antidepressiva relevante Operation
und des Bindegewebes | (Lo4, Mo1-05, Mog, No2A-B, No6A)
(Moo-Mg9)
Kopfschmerz-Syndrome | Analgetika, Arzneimittel gegen Migrane, 0/17 0,0%
(G43-G44, R51) Antidepressiva (Co4AXo1, Co7AA05, Co7ABO2,
Co8CA06, Co8DA01,No2, No3AGO1, NOBA,
No7CA03)
Harninkontinenz (R32) | Vasopressin und Analoga (Ho1BA) Klingelhose, Klingelmatte, | 1/36 2,8%
Ergotherapie, Spieltherapie
Gesamt (auswertbare Patienten) 53/296 |17,9%

fasst nicht o.Da dies eine deskriptive Studie war, wurden
keine Adjustierungen fiir multiple Vergleiche durchge-
fihrt (53).

Intragruppeneffektstarken (Pra-Post-Effektstarken)
wurden als Standardised Response Mean (= der Mittel-
wert der Pra-Post-Differenzen geteilt durch die Stan-
dardabweichung dieses Mittelwerts) berechnet und als
minimal (< 0,20), gering (0,20-0,49), mittelgrof (0,50
0,79) und groR (> 0,80) klassifiziert (54, 55). Die Haupt-
analyse der klinischen Zielparameter umfasste Patien-
ten mit auswertbaren Daten zum jeweiligen Follow-up-
Zeitraum, diesbeziiglich fehlende Werte wurden nicht
ersetzt.

Drei vorab geplante Sensitivitatsanalysen (SA1-SA3)
wurden durchgefiihrt, um den Einfluss von Patienten-
Dropout, Spontanheilung und diagnosebezogener
nichtanthroposophischer Begleittherapien auf das 0—6-
Monats-Ergebnis des Symptomscores abzuschatzen.
SA1 betraf den Patienten-Dropout: Fehlende 6-Monats-
Werte wurden durch den jeweiligen Wert zum vorheri-
gen Befragungszeitpunkt ersetzt. SA2 betraf Spontan-
heilung, die bei AMOS-Patienten mit einer Krankheits-
dauer von mindestens einem Jahr als unwahrscheinlich
angesehen wurde (56): Die analysierte Stichprobe
wurde deshalb auf Patienten mit einer Krankheitsdauer
von mindestens 12 Monaten vor Studienaufnahme be-
schrankt. SA3 betraf die Auswirkung diagnosebezogener
nichtanthroposophischer Begleittherapien und wurde
bei Diagnosegruppen mit mindestens 15 auswertbaren
Patienten durchgefiihrt (psychische Storungen, Atem-
wegserkrankungen, Muskel-Skelett-Erkrankungen, Kopf-

schmerzsyndrome und Harninkontinenz). In SA3 wurde

die analysierte Stichprobe auf diejenigen Patienten

beschrankt, welche in den ersten sechs Monaten keine

solche Begleittherapie hatten (Tab. 1).

Schrittweise multiple lineare Regressionsanalysen
wurden durchgefihrt, um Pradiktoren fiir die Verdnde-
rung des Symptomscores zwischen Studienaufnahme
und 6 bzw. 12 Monaten zu identifizieren. Kriterium fiir
den Einschluss von Variablen in das Modell war p < 0,05
und fiir den Ausschluss p >0,10. Die folgenden unab-
hangigen Variablen wurden analysiert:

+ Soziodemografie: Alter, Geschlecht, Haushaltsgro3e,
Zusammenleben mit dem Vater, Besuch einer Wal-
dorfschule, Art der Krankenversicherung (privat oder
gesetzlich),Jahr des Studieneinschlusses.

+ Krankheitsstatus bei Studienaufnahme: Diagnose
(finf Kategorien), Krankheitsdauer, Krankheitsscore
bzw. Symptomscore bei Studienaufnahme, Anzahl
der Begleiterkrankungen, Therapien im Studienvor-
jahr (Anzahl der AM-Therapie-Behandlungen, Anzahl
der Anwendungsmonate mit AM-Arzneimitteln bzw.
nichtanthroposophischen Arzneimitteln, Anzahl der
Behandlungen mit Physiotherapie, Ergotherapie oder
Spieltherapie).

« Therapiefaktoren: Patienten-Setting (hausarztliche
oder andere Versorgung), Facharztqualifikation (All-
gemeinarzt, Kinderarzt), Anzahl der Berufsjahre des
Arztes bzw. Therapeuten, friihere Behandlung beim
Studienarzt, Anzahl der vom Studienarzt aufgenom-
menen Patienten, Dauer der Arzt-Konsultation bei
Studienaufnahme, AM-Therapiemodalitat (AM-arzt-
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liche Therapie, anthroposophische Kunsttherapie,
Heileurythmie, Rhythmische Massage), Erstattung
der AM-Therapiekosten, Therapien wahrend der ers-
ten sechs Monate (Anzahl der AM-Therapie-Behand-
lungen, Anzahl der Anwendungsmonate mit AM-Arz-
neimitteln bzw. nichtanthroposophischen Arznei-
mitteln, Anzahl der Behandlungen mit Physiothera-
pie, Ergotherapie oder Spieltherapie).
Bei den Regressionsanalysen wurden fehlende Werte fiir
unabhangige Variablen durch den entsprechenden Mit-
telwert ersetzt. Die Modellvoraussetzungen fiir die li-
neare Regression wurden uberprift und bestatigt. Eini-
ge Ausreif3er mit studentisierten Residuen > 3 Standard-
abweichungen wurden identifiziert und von der Analy-
se ausgeschlossen (wegen Ausnahmen hiervon siehe
Ergebnisse).

Ergebnisse

Teilnehmende Arzte und Therapeuten

Beteiligt an der Patientenaufnahme waren 85 Arzte
mit sechs unterschiedlichen Facharztqualifikationen
(57Allgemeinarzte, 20 Kinderarzte, vier Internisten, zwei
HNO-Arzte, ein Gynakologe und ein Psychiater). Zwi-
schen diesen Arzten und allen fiir das AM-Modellprojekt
qualifizierten Arzten in Deutschland mit den gleichen
Facharztqualifikationen, aber ohne Studienpatienten
(n=295) gab es hinsichtlich Geschlecht (63,5% bzw.
60,3% Manner), Alter (durchschnittlich 46,6 + 6,5 bzw.
48,8 8,3 Jahre), Dauer der Berufserfahrung seit der Ap-
probation (17,9 +7,1bzw.19,8 + 9,2 Jahre) und hinsichtlich
des Anteils hausarztlich tatiger Arzte (88,2 % bzw. 83,7 %)
keine signifikanten Unterschiede.

Die Patienten wurden von 131 verschiedenen Thera-
peuten (anthroposophische Kunsttherapie, Heileuryth-
mie, Rhythmische Massage) behandelt. Zwischen diesen
Therapeuten und qualifizierten Therapeuten ohne Stu-
dienpatienten (n =1.046) gab es hinsichtlich Geschlecht
(78,6 % bzw. 81,1% Frauen) und Alter (durchschnittlich
49,4 +8,0 bzw. 50,4 9,6 Jahre) keine signifikanten Un-
terschiede. Die Dauer der Berufserfahrung seit Erhalt
des Diploms war 11,1 6,4 Jahre bei Therapeuten mit
Studienpatienten und 13,4 + 8,9 Jahre bei Therapeuten
ohne Studienpatienten (mittlere Differenz 2,3 Jahre,
95%-Kl1 0,8-3,9 Jahre, p = 0,004).

Patientenaufnahme und Follow-up

Von 1.Januar1999 bis 31. Dezember 2005 wurden 490
Patienten im Alter von 1-16 Jahren flir die Aufnahme ge-
screent. Von diesen Patienten erfillten 435 die Aufnah-
mekriterien und wurden in die Studie eingeschlossen.
55 Patienten wurden aus folgenden Griinden nicht in
die Studie eingeschlossen: Aufnahmedokumentation
des Patienten/Erziehungsberechtigten fehlt (n =15), Auf-
nahmedokumentation des Arztes fehlt (n=8), Aufnah-
medokumentation von Patient/Erziehungsberechtig-
tem und Arzt mehr als 30 Tage voneinander datiert
(n=15),Krankheitsdauer < 30 Tage (n =13), die betreffen-
de AM-Therapie hatte bereits begonnen oder war
friiher durchgefiihrt worden (n = 4). Zwischen den ein-

geschlossenen und den nicht eingeschlossenen Patien-
ten gab es hinsichtlich Alter, Geschlecht, Krankheits-
dauer,Krankheitsscore bei Studienaufnahme und Symp-
tomscore bei Studienaufnahme keine signifikanten
Unterschiede. Eine psychische oder Verhaltensstorung
(ICD-10: Foo-Fg9g9) war bei den eingeschlossenen
Patienten haufiger als bei den nicht eingeschlossenen
(46,2 % bzw. 25,5 %, p = 0,004)

Insgesamt 54,0 % (235 von 435) der Patienten wurden
von Allgemeinarzten aufgenommen, 41,4 % von Kinder-
arzten und 4,6 % von anderen Fachirzten. Die Arzte
waren als Hausarzte (79,0 % der auswertbaren Patien-
ten, n=323/409) oder Facharzte (4,2 %) niedergelassen
oder in einer Klinikambulanz tatig (16,9 %). Die Anzahl
der aufgenommenen Patienten pro Arzt betrug 1-4
Patienten (71%, n=60/85 Arzte), 5—9 Patienten (20 %)
oder > 10 Patienten (13 %), mit einem Median von 2,0
aufgenommene Patienten pro Arzt (Wertebereich 1-62
Patienten, Interquartilbereich [IQB] 1,0-5,5 Patienten).

Die letzte Patienten-Follow-up-Befragung erfolgte
am 16. Februar 2008. Von den 435 Patienten haben
97,5 % (n=424) mindestens einen Follow-up-Fragebo-
gen beantwortet. Die Patienten erhielten insgesamt
2.175 Follow-up-Fragebogen, wovon sie 1.816 (83,5 %) zu-
rickschickten. Die Follow-up-Raten lagen bei 94,5%
(n=411/435),88,3 %, 83,7 %,77,2 % und 73,8 % nach 3,6,12,
18 bzw. 24 Monaten.

Zwischen den Patienten, die den 6-Monats-Frage-
bogen beantworteten (n =384), und den nicht antwor-
tenden Patienten (n=51) gab es hinsichtlich Alter, Ge-
schlecht, Diagnose, Krankheitsdauer, Krankheitsscore
bei Studienaufnahme und Symptomscore bei Studien-
aufnahme keine signifikanten Unterschiede.

Entsprechende Vergleiche zwischen Beantwortern
(n=314) und Nicht-Beantwortern (n=112) der 24-Mo-
nats-Befragung zeigten ebenfalls keine Unterschiede,
auler fir den Krankheitsscore bei Studienaufnahme,
mit 6,4 +1,8 Punkten bei den Beantwortern und 6,9 +1,7
Punkten bei den Nicht-Beantwortern (mittlere Differenz
0,6 Punkte, 95%-Kl 0,2—0,9 Punkte, p = 0,005). Die Fol-
low-up-Dokumentation der Arzte nach 6 Monaten war
fiir 89,7 % (n =390/435) der Patienten verfiigbar.

Patientencharakteristika bei Studienaufnahme

Die Patienten wurden aus 15 der 16 Bundeslander auf-
genommen. Das Durchschnittsalter betrug 8,2 + 3,3
Jahre (Wertebereich 1,0-16,9 Jahre). Insgesamt waren
58,9 % (n=256/435) der Patienten Jungen. Die mittlere
HaushaltsgroRe, einschliellich des Patienten, betrug
4,2 +1,5 Personen. Der Anteil der Waldorfschiiler betrug
50,4 % (n=139/276) der Schulkinder und 32,0% aller
Patienten.

Insgesamt 46 % der Patienten hatten eine psychiatri-
sche Hauptdiagnose (ICD-10: Foo-Fg9) (Tab. 2). Die dies-
beziiglich haufigsten Diagnose-Subgruppen waren
F9o—-Fg8 Verhaltens- und emotionale Stérungen mit Be-
ginn in der Kindheit und Jugend (27,8 %, n=121/435
Patienten) und F80-F89 Entwicklungsstérungen (10,1%,
n =44). Die haufigsten 3-stelligen ICD-10-Diagnosen



waren Fgo Hyperkinetische Stérungen (16,1%, n=
70/435), R32 Nicht naher bezeichnete Harninkontinenz
(8,7%, n=38),J45 Asthma bronchiale (8,0 %, n =35) und
F98 Andere Verhaltens- und emotionale Stérungen mit
Beginn in der Kindheit und Jugend (5,1%, n=22). Die
mediane Krankheitsdauer lag bei 3,3 Jahren (IQB 1,0—
5,0 Jahre, Durchschnitt 3,4 +2,7 Jahre).

Insgesamt 63,6 % (n=276/434) der auswertbaren
Patienten hatten eine Begleiterkrankung; im Median
bestanden 1,0 (IOB 0,0-2,0) Begleiterkrankungen. Die
haufigsten Begleiterkrankungen waren Roo-Rgg Symp-
tome und abnorme klinische und Laborbefunde, die
anderenorts nicht klassifiziert sind (19,7%, n=90 von
458 Begleitdiagnosen), Foo—Fgg psychische und Ver-
haltensstorungen (17,5%), Joo-Jgg Krankheiten des
Atmungssystems (13,8 %), Loo—Lgg Krankheiten der
Haut und der Unterhaut (9,6 %) und D5o-D89 Krank-
heiten des Blutes und der blutbildenden Organe sowie
bestimmte Stérungen mit Beteiligung des Immunsys-
tems (6,1%). Weitere Patientencharakteristika bei Studi-
enaufnahme werden in Tab. 2 vorgestellt.

Therapie

Bei Studienaufnahme betrug die Dauer der Konsul-
tation mit dem AM-Arzt <30 min bei 53,1% (n = 231/435)
der Patienten,30-44 min bei 21,1%, 45-59 min bei 12,6 %
und > 60 min bei13,1%.Bei Studienaufnahme begannen
16,3 % (n =71/435) der Patienten mit einer AM-arztlichen
Therapie (Definition siehe Methodik), wahrend die
verbleibenden 83,7% (n=364) zu anthroposophischer
Kunsttherapie, Heileurythmie oder Rhythmischer Mas-
sage uberwiesen wurden.Von diesen 364 Patienten hat-
ten 86,8% (n=316) die geplante AM-Therapie, 0,5%
(n=2) hatten die geplante AM-Therapie nicht und bei
12,6 % (n=46) ist die Dokumentation der AM-Therapie
unvollstandig. Die durchgefiihrten AM-Therapien waren
Heileurythmie (n =238 Patienten), Rhythmische Mas-
sage (n=29) und anthroposophische Kunsttherapie
(n=49) mit den Therapiemodalitdten Malen/Zeich-
nen/Plastik (n =17), Sprachgestaltung (n =17) und Musik
(n=15). Diese AM-Therapie begann im Median 13 (IQB
3-41) Tage nach Studienaufnahme. Die Therapiedauer
betrug im Median 118 Tage (IOB 78-189), die Anzahl der
Therapieeinheiten betrug im Median 12 Einheiten (IQB
10-20). AM-Arzneimittel wurden in den ersten sechs
Monaten nach Studienaufnahme von 41,6 % (n =181/435)
der Patienten angewendet und innerhalb der zweijahri-
gen Studiendauer von 69,2 % (n =301).

Die Anwendung diagnosebezogener nichtanthropo-
sophischer Begleittherapien wahrend der ersten sechs
Studienmonate wurde bei Patienten mit psychischen Er-
krankungen, Atemwegserkrankungen, Muskel-Skelett-
Erkrankungen, Kopfschmerzsyndromen oder Harnin-
kontinenz als Hauptdiagnose (n =335 Patienten) analy-
siert. Die Patienten wurden in Anwender klassifiziert,
wenn sie mindestens eine der aufgelisteten Begleitthe-
rapien (Tab. 1) an mindestens einem Tag im Monat an-
gewendet hatten. Von 296 auswertbaren Patienten
hatten 82,1% (n = 243) keine solche Begleittherapie.
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Tab. 2: Patientencharakteristika bei Studienaufnahme
Item N %
Altersgruppe
+ 1-3Jahre 32/435 7,4%
+ 4-7Jahre 183/435 421%
+ 8-12Jahre 175/435 | 40,2%
+ 13-16 Jahre 45/435 10,3%
Zusammenleben mit
+ Mutter 424/435 97,5%
+ Vater 339/435 779%
+ Geschwistern 339/435 77,9%
« anderen Personen 50/435 11,5%
« mehr als einer Person 396/433 91,5%
Schulkinder
+ 1.bis 3.Klasse 148/275 53,8%
+ 4.bis 6.Klasse 86/275 31,3%
+ 7.bis11.Klasse 41/275 4,9%
Krankenversicherung
+ Gesetzlich 389/434 | 89,6%
+ Privat 45/434 10,4 %
Haupterkrankung, Internationale statistische
Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme —10. Revision
+ Foo-Fgg Psychische und Verhaltensstérungen 201/435 | 46,2%
+ Roo-Rgg Symptome und abnorme klinische und
Laborbefunde, die andernorts nicht klassifiziert sind 80/435 18,4%
+ Joo-Jg9 Krankheiten des Atmungssystems 61/435 14,0%
+ Goo-Ggg Krankheiten des Nervensystems 25/435 57%
+ Moo-Mgg Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems
und des Bindegewebes 17/435 39%
+ Andere 51/435 11,7%
Krankheitsdauer
+ 1-2 Monate 15/435 34%
+ 3-5Monate 15/435 3,4%
+ 6-11 Monate 40/435 92%
+ 1-4Jahre 241/435 55,4%
+ >5lJahre 124/435 28,5%
Abb.1 Krankheitsscore Symptomscore
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Der Krankheitsscore und der Symptomscore (Abb. 1)
verbesserten sich zwischen Studienaufnahme und allen
darauf folgenden Follow-up-Zeitpunkten signifikant
und stetig. Eine Verbesserung um mindestens 50 % des
Krankheitsscores bzw. des Symptomscores beim 6-Mo-
nats-Follow-up gegeniiber Studienaufnahme wurde bei
46,7% (n =169/362) bzw. bei 41,7 % (n =159/381) der aus-
wertbaren Patienten beobachtet. Die Effektstarken fir

Abb. 1: Krankheits-

score und Symptom-
score. Wertebereich:
0,,hicht vorhanden®,

10,,schwerst moglich“.

Krankheitsscore: Ein-
schatzung des Arztes,
n =426. Symptom-
score: Einschdtzung
des Erziehungs-

berechtigten, n = 433.
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Tab. 3: Klinische Ergebnisse 0-6 Monate

Zielparameter Alterin | N o Monate 6 Monate 0-6-Monatsdifferenz* SRM
(Wertebereich) Jahren
Mittelwert (SD) | Mittelwert (SD) | Mittelwert P-Wert
(95%-Konfidenzintervall)
Krankheitsscore 1-16 | 362 | 6,49(1,75) 3,49 (2,25) 3,00 (2,76-3,24) <0,001 |1,30
(0o—10)
Symptomscore 1-16
(0-10)
- Alle Patienten 381 | 6,21 (1,76) 3,80 (2,34) 2,41 (2,16-2,66) <0,001 | 0,97
+ Anthroposophisch- 60 5,72 (1,56) 2,86 (2,45) 2,86 (2,22-3,50) <0,001 |1,16
arztliche Therapie

« Heileurythmie 239 | 6,37(1,84) 4,04 (2,33) 2,33 (2,02-2,65) <0,001 | 0,95
- Kunsttherapie 51 | 6,35(1,38) 3,86 (2,05) 2,49 (1,90-3,09) <0,001 |18
« Rhythmische Massage 31 5,70 (1,84) 3,73 (2,32) 1,97 (0,82-3,11) 0,001 0,63
KINDL g40-Fragen, 8-16 69 67,93 (11,18) 71,83 (11,18) 3,89 (1,43-6,36) 0,002 0,38
Gesamt** (0—100)
KINDL (Kid oder Kiddo)
Gesamt*™* (0-100) 8-16 | 104 | 68,48 (13,06) |72,19(11,35) | 3,71(1,24-6,18) 0,004 | 0,29
KITA Psychosoma**
(0-100) 1-7 80 | 67,92(1521) |7573(13,74) | 7,81(4,45-11,18) <0,001 | 0,52
KITA Alltag™ (0—100) 1-7 87 59,39 (19,48) 66,14 (19,03) 6,75 (3,00-10,50) 0,001 0,38
KINDL (Kiddy)
Gesamt** (0-100) 4-7 104 | 67,82(9,97) 71,78 (9,62) 3,97 (2,07-5,87) <0,001 | 041
*  Positive Differenzen bedeuten Verbesserung. SRM: Standardised Response Mean Effektstarke
** Patienten, die bis zum 31. Mdrz 2001 aufgenommen wurden.  (minimal: < 0,20; gering: 0,20-0,49;
*** Patienten, die ab dem 1. April 2001 aufgenommen wurden. mittelgrol: 0,50-0,79; gro8: > 0,80).
Tab. 4: Symptomscore 0-6 Monate: Sensitivitdtsanalysen (SA)
Analyse N o Monate 6 Monate 0—-6-Monatsdifferenz

Mittelwert (SD) | Mittelwert (SD) | Mittelwert P-Wert

(95%-Konfidenz-
intervall)

Hauptanalyse: Patienten mit auswertbarem | 381 | 6,21 (1,76) 3,80 (2,34) 2,41 (2,16-2,66) <0,001
Symptomscore nach o und 6 Monaten
SA1: Ersetzen fehlender 6-Monats-Werte 433 | 6,15(1,80) 3,87 (2,35) 2,28 (2,05-2,52) <0,001
durch den jeweiligen Wert vom vorherigen
Befragungszeitpunkt
SA2: Patienten mit Krankheitsdauer 320 | 6,29(1,76) 3,91 (2,28) 2,39 (2,13-2,65) <0,001
> 12 Monate bei Studienaufnahme
SA1 + SA2 364 | 6,24(1,78) 3,96 (2,30) 2,28 (2,03-2,52) <0,001
Patienten mit Hauptdiagnose
psychische Storung, Atemwegserkrankung,
Muskel-Skelett-Erkrankung, Kopfschmerz-
syndrom oder Harninkontinenz
Hauptanalyse: Patienten mit auswertbarem | 297 6,26 (1,72) 3,84 (2,35) 2,42 (2,13-2,71) < 0,001
Symptomscore nach o und 6 Monaten
SA3: Patienten ohne diagnosebezogene 239 6,32 (1,71) 3,69 (2,29) 2,63 (2,32-2,95) < 0,001
nichtanthroposophische Begleittherapie
im Monat 06 (Tab. 1)
SA1+SA2 + SA3 204 | 6,40(1,71) 3,87 (2,21) 2,54 (2,22-2,86) <0,001

den o-6-Monatsvergleich waren bei beiden Zielpara-
metern grof (1,30 bzw. 0,97). Der Symptomscore verbes-
sertesichinallen vier Untergruppen nach AM-Therapie-
modalitat (AM-arztliche Therapie, anthroposophische
Kunsttherapie, Heileurythmie, Rhythmische Massage
(Tab. 3)) signifikant.

Es wurden drei Sensitivitaitsanalysen der o-6-
Monatsergebnisse des Symptomscores durchgefiihrt
(Tab. 4: SA1-SA3; ausfihrliche Beschreibung siehe Me-
thodik). SA1 und SA2 hatten nur geringe Effekte; sie

verringerten die durchschnittliche Verbesserung um
maximal 5% (2,41 2,28 Punkte). SA3 fiihrte zu einer
Zunahme der Verbesserung um 9 % (2,42 — 2,63 Punkte).
Die Kombination von SA1+SA2+SA3 fiihrte zu einer
Zunahme der Verbesserung des Symptomscores um 5 %
(2,42 2,54 Punkte).

Pradiktoren fiir die Verbesserung des Symptomscores
nach 6 bzw. 12 Monaten im Vergleich zur Studienauf-
nahme wurden durch schrittweise Multiple Lineare Re-
gression identifiziert (ausfiihrliche Beschreibung siehe
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Tab. 5: Pradiktoren fiir die Symptomscore-Verbesserung: Ergebnisse der schrittweisen Multiplen Linearen Regressionsanalyse

Variable 0-6 Monate (N =380) 0-12 Monate (N = 360)
Adjustierte R2-| B (95%- P-Wert | Adjustierte R2-| B (95%- P-Wert
Veranderung | Konfidenzintervall) Veranderung | Konfidenzintervall)
Konstante 0,31 (-1,21 bis 1,82) 0,690 0,67 (-0,57 bis 1,90) 0,290
Symptomscore
bei Studienaufnahme
(0-10) 0,17 0,67 (0,54 bis 0,81) <0,001 | 0,20 0,71 (0,58 bis 0,84) | < 0,001
Krankheitsscore bei 0,03 -0,18 (-0,32 bis -0,05) |0,007 0,02 -0,21 (-0,34 bis -0,08) | 0,002
Studienaufnahme
(o—10)
Anthroposophisch- 0,01 0,81 (0,20 bis 1,42) 0,010 — — —
arztliche Therapie als
Therapiemodalitat*
Friihere Behandlung 0,01 0,60 (0,11 bis 1,09) 0,016 — — —
durch den Studienarzt*
Krankheitsdauer (Jahre) | 0,01 -0,10 (-0,19 bis -0,02) |0,018 0,02 -0,14 (-0,23 bis -0,05) | 0,002
Physiotherapie, 0,01 -0,03 (-0,05 bis -0,003) | 0,029 | --- - -—-
Ergotherapie oder
Spieltherapie in den
Monaten 0-6
(Behandlungen)
Haupterkrankung - - - 0,02 -0,65 (-1,08 bis -0,22)| 0,003
Foo-Fgg Psychische und
Verhaltensstérungen®
Aufnahme durch
Allgemeinmediziner* — — — 0,01 0,58 (0,14 bis 1,02) 0,010
Gesamt Gesamt
R*>0,23 R*>0,26
Varianzanalyse F-Wert P-Wert F-Wert P-Wert
19,727 <0,001 26,641 <0,001

Adjustiertes R2: Adjustierter Determinationskoeffizient.
B: Regressionskoeffizient.

*:0 = nein, 1= ja.---: Variable nicht in das Modell eingeschlossen.

Methodik). Die Modelle fiir die 0-6- und 0-12-Monats-

Verbesserung erklarten 23% bzw. 26 % der Varianz

(Tab. 5). Drei Variablen waren signifikante Pradiktoren

flir beide Modelle:

+ Symptomscore bei Studienaufnahme: Fiir jede Erho-
hung des Symptomscores bei Studienaufnahme um
1,00 Punkt (Erhéhung heil’t starkere Symptome) ver-
groBert sich die Verbesserung um durchschnittlich
0,67 bzw. 0,71 Punkte nach 6 bzw. 12 Monaten. Der
Symptomscore bei Studienaufnahme war der starks-
te Pradiktor; er erklarte 17% bzw. 20 % der Varianz
nach 6 bzw.12 Monaten.

+ Krankheitsscore bei Studienaufnahme: Fiir jede Er-
héhung des Krankheitsscores bei Studienaufnahme
um 1,00 Punkt (Erhohung heilt schwerere Krankheit)
verringert sich die Verbesserung um durchschnittlich
0,18 bzw. 0,21 Punkte nach 6 bzw. 12 Monaten.

+ Krankheitsdauer: Fur jedes zusatzliche Jahr Krank-
heitsdauer vor Studienaufnahme verringert sich die
Verbesserung um durchschnittlich 0,50 bzw. 0,14
Punkte nach 6 bzw.12 Monaten.

Zusatzliche und jeweils positive Pradiktoren fiir die 0-6-

Monats-Verbesserung waren die Variablen ,AM-arztli-

che Therapie als AM-Therapiemodalitat“ und ,friihere

Behandlung beim Studienarzt; allerdings verschwan-

den diese zwei Pradiktoren aus dem Modell, wenn ein

identifizierter und aus der Analyse ausgeschlossener
AusreilRer wieder eingeschlossen wurde (ausfiihrliche
Beschreibung siehe Methodik). Ein zusatzlicher negati-
ver Pradiktor fiir die 0—6-Monats-Verbesserung war
die Anzahl der Einzelbehandlungen mit Physiotherapie,
Ergotherapie oder Spieltherapie im Studienvorjahr. Die
0-12-Monats-Verbesserung hatte die Variable ,Studien-
aufnahme durch einen Allgemeinarzt“als positiven Pra-
diktor und die Variable ,Haupterkrankung Foo-Fgg,
psychische und Verhaltensstorungen“ als negativen
Pradiktor.

Sekundare Zielparameter

Die Skalen der gesundheitsbezogenen Lebensquali-
tat verbesserten sich in allen Gruppen zwischen Studi-
enaufnahme und nahezu allen folgenden Follow-up-Be-
fragungen signifikant (23 signifikante und zwei nicht-
signifikante Verbesserungen in 25 Pra-Post-Vergleichen).
Die Effektstarken flr die o-6-Monats-Vergleiche waren
fuir KITA Psychosoma mittelgro (o,52) und fiir die ver-
bleibenden vier Skalen gering (Wertebereich 0,29 - 0,41,
(Tab. 3)).

Bei der 6-Monats-Befragung lag die durchschnittli-
che Einschdtzung des Therapieerfolges durch die Erzie-
hungsberechtigten (numerische Skala: o = ,gar nicht ge-
holfen“, 10 =,,sehr gut geholfen“) bei 7,12 + 2,56 Punkten;
die Zufriedenheit der Erziehungsberechtigten mit der The-
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rapie (o = ,sehr unzufrieden®, 10 = ,sehr zufrieden”) lag
bei 7,87 + 2,27 Punkten.

Die Wirksamkeitseinschdtzung der Heileurythmie,
Kunsttherapie oder Rhythmischen Massage durch die Er-
ziehungsberechtigten war bei 78,8 % (n =242/307) der
auswertbaren Patienten, die mit ihrer Therapie begon-
nen hatten, positiv (,sehr wirksam* oder ,wirksam“) und
bei 21,2% negativ (,weniger wirksam®, ,unwirksam*
oder ,nicht beurteilbar”). Die Wirksamkeitseinschatzung
durch die Arzte war in 79,7% (n = 274/344) der Fille po-
sitivund in 20,3 % der Falle negativ. Zwischen der 6-Mo-
nats- und12-Monats-Befragung nahm die Zufriedenheit
der Erziehungsberechtigten mit der Therapie im Durch-
schnitt um 0,38 Punkte (95%-Kl 0,13-0,63, p = 0,003) ab,
wahrend die Einschitzung des globalen Therapieerfol-
gesdurch die Erziehungsberechtigten und die Wirksam-
keitseinschatzung der Arzte sich nicht signifikant 4n-
derten.

Nebenwirkungen durch AM-Therapien wurden bei
1,3% (n=4/316) der Therapieanwender berichtet (Heil-
eurythmie: n =2, Rhythmische Massage: n =2). Diese
Nebenwirkungen hatten eine mittlere Intensitat (n =3)
oder die Intensitat war nicht dokumentiert (n=1);
bei zwei Patienten wurde die Therapie aufgrund der
Nebenwirkungen abgebrochen (Heileurythmie: n=1,
Rhythmische Massage: n =1). Die Haufigkeit der berich-
teten Arzneimittelnebenwirkungen war 2,3% (n =7 von
301 Anwendern) bei AM-Arzneimitteln und 8,3% (n =22
von 264 Anwendern) bei nichtanthroposophischen Arz-
neimitteln (p = 0,002).

Finf Schwerwiegende Unerwiinschte Ereignisse tra-
ten auf: vier akute Krankenhauseinweisungen und eine
dauerhafte Schadigung durch ein Schleudertrauma.
Keines dieser Ereignisse stand in einem Zusammenhang
zu einer Arzneimittelanwendung oder einer Therapie.

Diskussion

Die vorliegende zweijahrige prospektive Kohorten-
studie ist die erste groRe Studie zu AM-Therapie bei Kin-
dern mit chronischen Erkrankungen in der hausarztli-
chen Versorgung. Ziel der Untersuchung war es, Kennt-
nisse tiber die Anwendung der padiatrischen AM-Thera-
pie in Deutschland unter Alltagsbedingungen zu ge-
winnen. Hierflir wurden das Diagnosespektrum und die
klinischen Ergebnisse bei Kindern im Alter von 1-16 Jah-
ren, die wegen einer chronischen Erkrankung mit einer
AM-Therapie begannen, untersucht. Die haufigsten In-
dikationen waren psychische oder Verhaltensstorungen
(vorwiegend hyperkinetische Storungen, emotionale
Stérungen und Entwicklungsstérungen) und Atem-
wegserkrankungen. Unter AM-Therapie wurden statis-
tisch signifikante Verbesserungen der Krankheitsbe-
schwerden und der gesundheitsbezogenen Lebensqua-
litat beobachtet. Patienten, die keine diagnosebezogene
nichtanthroposophische Begleittherapie erhielten, hat-
ten eine dhnliche Verbesserung der Krankheitssympto-
matik. Ein starker positiver Pradiktor fiir die Verbesse-
rung nach 6 bzw. 12 Monaten war eine hohe Intensitat
der Krankheitssymptomatik bei Studienaufnahme (Ein-

schatzung des Erziehungsberechtigten); schwéchere
und negative Pradiktoren waren ein hoher Krankheits-
schweregrad (Einschatzung des Arztes) und eine lange-
re Krankheitsdauer. Nebenwirkungen durch AM-Thera-
pie und AM-Arzneimittel waren selten und nicht schwer-
wiegend.

Zu den Starken dieser Studie gehdren die detaillierte
Dokumentation des Therapie-Settings und der thera-
piebezogenen Faktoren, der lange Beobachtungszeit-
raum und eine hohe Reprasentativitat durch die Betei-
ligung von 14 % der fiir die Studie qualifizierten AM-Arz-
te und AM-Therapeuten in Deutschland. Die teilneh-
menden Arzte und Therapeuten waren in Hinblick auf
soziodemografische Charakteristika dhnlich wie die Ge-
samtheit der teilnahmeberechtigten Arzte bzw. Thera-
peuten. Ebenso waren die in die Studie eingeschlosse-
nen Patienten ahnlich den nicht eingeschlossenen, ge-
screenten Patienten in Bezug auf Patientencharakteris-
tika bei Studienaufnahme (ausgenommen einer mogli-
chen Uberreprasentation psychischer Stérungen). Dem-
zufolge kann angenommen werden, dass die Studie die
gegenwartige Patientenversorgung mit AM im ambu-
lanten Sektor in Deutschland weitgehend wirklichkeits-
gerecht abbildet.

Eine Limitierung der Studie ist das Fehlen einer Ver-
gleichsgruppe, die eine konventionelle Therapie oder
keine Therapie erhielt. Demnach kdnnen die beobachte-
ten Pra-Post-Verbesserungen mehrere andere Ursachen
als die AM-Therapie haben. Deshalb wurden Sensitivi-
tatsanalysen flir den Symptomscore durchgefiihrt, um
die Auswirkungen von Dropoutbias, nichtanthroposo-
phischen Begleittherapien und Spontanverbesserung
abzuschatzen. Diese drei Faktoren zusammen konnten
nur 5% der Verbesserung erkldren. Einer friiheren Ana-
lyse dieses Forschungsprogramms zufolge (56) kann
Regression zur Mitte durch Symptomschwankung und
bevorzugte Selbstselektion zur Therapie und Studien-
aufnahme bei Beschwerdegipfeln bis zu 0,43 Punkte
(14 %) der Verbesserung des Krankheitsscores erklaren,
was ungefahr 18 % der Verbesserung des Symptom-
scores in der vorliegenden Analyse entsprache. Weitere
mogliche Einflussfaktoren sind psychologische Faktoren
und unspezifische Effekte. Da jedoch die AM-Therapie
als Gesamtsystem evaluiert wurde (48), stellt sich die
Frage der Unterscheidung von spezifischen Therapieef-
fekten und unspezifischen Effekten (Placeboeffekten,
Kontexteffekten, Arzt-Patienten-Beziehung, Patienten-
erwartungen usw.) in der vorliegenden Untersuchung
nicht.

Da die Patienten von AM-Arzten behandelt wurden,
die moglicherweise ein Interesse daran haben konnten,
dass die AM-Therapie gute Ergebnisse erzielt, wurden
die Studiendaten liberwiegend durch die Patienten bzw.
Erziehungsberechtigten und nicht durch die Arzte erho-
ben. Ein eventueller Bias infolge der Arztdokumentation
betrifft den Symptomscore und die Lebensqualitat nicht,
da diese Zielparameter durch die Erziehungsberechtig-
ten oder Patienten dokumentiert wurden.
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In dieser Analyse wurde die AM als Gesamtsystem
evaluiert (48), mit Untergruppenanalysen der AM-The-
rapiemodalitaten. In der bivariaten Analyse war die Ver-
besserung der Symptomatik unter den Patienten starker
ausgepragt, die eine AM-drztliche Therapie erhielten,
und weniger ausgepragt in der Gruppe mit Rhythmi-
scher Massage (Tab. 3); dies konnte jedoch in der multi-
variaten Pradiktoranalyse nicht verlasslich abgesichert
werden.Auch andere Messparameter fiir die Variabilitat
der AM-Behandlung, wie die Dauer der Erstkonsultation
oder die Anzahl der AM-Therapieeinheiten, konnten die
Verbesserung der Symptome nicht pradizieren.

Der starkste Pradiktor fiir die Verbesserung der Symp-
tomatik war die von den Erziehungsberechtigten doku-
mentierte Intensitat der Symptome bei Studienaufnah-
me. Dieses Ergebnis kann verschiedene Ursachen haben,
wie z.B. mehr Raum flir Verbesserung und starker aus-
gepragte Regression zum Mittelwert bei hoheren Ska-
lenwerten, den ,Hello-Goodbye-Effekt” und eine héhere
Motivation der Patienten mit einem besseren Anspre-
chen aufdie Therapie bei starkerer Symptomatik (55, 56).

Die Pradiktion des vom Arzt dokumentierten Krank-
heitsscores war umgekehrt wie die Pradiktion des von
den Erziehungsberechtigten dokumentierten Symp-
tomscores, d. h., ein niedrigerer Krankheitsscore pradi-
zierte eine starkere Verbesserung, wahrend ein niedri-
gerer Symptomscore eine geringfligigere Verbesserung
pradizierte. Eine mogliche Erklarung fiir dieses schein-
bare Paradoxon ist, dass die Arzte bei der Einschatzung
des Krankheitsschweregrads ihr medizinisches Wissen
liber die Prognose fiir die Kinder mit einbeziehen, wah-
rend die Erziehungsberechtigten starker auf die Symp-
tomatik fokussieren.

Eine Limitierung der Pradiktoranalyse ist es, dass die
elterliche Schul- und Berufsbildung sowie das Haus-
haltseinkommen nicht analysiert werden konnten, da
diese Parameter fur Kinder nicht erhoben wurden. In
einer korrespondierenden Pradiktoranalyse mit erwach-
senen Patienten aus dem AMOS-Projekt waren diese
Faktoren nicht mit der Verbesserung der Symptome
assoziiert (57).

Frihere Studien haben AM-Therapie fur Kinder mit
chronischen Erkrankungen evaluiert, u.a. bei Anorexia
nervosa (36, 38), Atopie (37, 43), Hyperkinetischem Syn-
drom (24, 45), Epilepsie (44), Hepatitis B (39) und bei
Immunsuppression mit wiederkehrenden Atemwegs-
infekten nach radioaktiver Exposition durch den Unfall
im Kernkraftwerk Tschernobyl (40-42). Alle diese Studi-
en hatten giinstige Ergebnisse; die drei grofSten Studien
(Wertebereich 79—125 AM-Patienten) zeigten eine hohe
Heilungsrate bei Anorexia nervosa (36), verminderte
Infektionsraten und Normalisierung der Immunpara-
meter bei Tschernobyl-Kindern (42) und erfolgreiche Epi-
lepsie-Therapie ohne konventionelle Antiepileptika (44).
Mit Ausnahme einer Pilotstudie mit fiinf Patienten (24)
wurde diese Studie mit stationaren Patienten in Kran-
kenhdusern (36-39) oder in Klinikambulanzen (40, 45)
durchgefiihrt. In Ubereinstimmung mit diesen Studien
aus der facharztlichen Versorgung zeigt unsere Studie,

mit iberwiegend hausarztlich versorgten Patienten, sig-
nifikante Verbesserungen bei psychischen und Verhal-
tensstorungen, Atemwegserkrankungen und anderen
chronischen Erkrankungen bei Kindern unter einer AM-
Behandlung. Die grofiten Verbesserungen (groRe Effekt-
starken, Verbesserung von mindestens 50 % des Aus-
gangswertes bei der Halfte der Patienten) wurden bei
denjenigen Zielparametern beobachtet, die die Behand-
lungsindikation fir AM-Therapie direkt messen, d.h.
Krankheitsscore und Symptomscore.

Diese Studie unterstreicht auch die Bedeutung von
naturalistischen Outcomes-Studien bei der Evaluation
komplementarer Therapien und anderer komplexer The-
rapiesysteme (58, 59). Flir solche Studien wurden meh-
rere Merkmale gefordert (48, 58-61), die die vorliegende
Studie aufweist: primare Erfassung des ganzen Thera-
piesystems und sekundare Untersuchung der Therapie-
komponente; Rekrutierung der Patienten in dem Be-
handlungssetting, in dem sie normalerweise behandelt
werden (hier Uberwiegend Hausarztpraxen); Dokumen-
tation des Behandlungsverlaufs unter Praxis-Alltags-
bedingungen bei Minimierung von Verzerrungen durch
experimentelle Studienbedingungen; weit verbreitete
Zielparameter (hier: numerische Bewertungsskalen);
lange Nachbeobachtungszeit; und, besonders im Fall
von einarmigen Studien, eine systematische Vorgehens-
weise, um Bias zu minimieren.

Schlussfolgerung

In der vorliegenden Studie erfuhren Kinder, die eine
AM-Therapie wegen psychischer oder Verhaltensstorun-
gen, Atemwegserkrankungen oder anderer chronischer
Erkrankungen erhielten, eine nachhaltige Verbesserung
der Krankheitsbeschwerden und der gesundheitsbezo-
genen Lebensqualitit. Ahnliche Verbesserungen wur-
den bei der Untergruppe von Patienten beobachtet, die
keine nichtanthroposophische Begleittherapie anwen-
deten. Obwohl das Pra-Post-Design der vorliegenden
Studie keine Schlussfolgerung hinsichtlich vergleichen-
den Nutzens (engl. comparative effectiveness) zulasst,
legen die Studienergebnisse doch nahe,dass AM-Thera-
pie bei der Langzeitbehandlung von Kindern mit chroni-
schen Erkrankungen hilfreich sein kann.

Interessenkonflikte

Wahrend der letzten fiinf Jahre haben HJH und GK
projektbezogene Forschungsmittel und CM Vortrags-
honorare von den AM-Arzneimittel-Herstellern Weleda
und WALA erhalten. Alle anderen Autoren erklaren, dass
keine Interessenkonflikte vorliegen.

Beitrage der Autoren

H.J. Hamre, C. M. Witt, G. S. Kienle, S. N. Willich und H.
Kiene haben am Studiendesign mitgewirkt. H.J. Hamre,
A.Glockmann, C. Meinecke und H.Kiene waren an der Da-
tenerhebung beteiligt. H. J. Hamre und H. Kiene haben
den Auswertungsplan geschrieben, H. J. Hamre und A.
Glockmann haben die Daten analysiert. H. J. Hamre war
Hauptautor, hatte vollstandigen Zugang zu allen Daten
und ist Garant fiir die Publikation. Alle Autoren waren an
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der Entstehung und Revision des Manuskripts beteiligt
und haben das endgliltige Manuskript genehmigt.
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