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Die vorliegende Forschungsarbeit wurde am Kongress 2005
in Interlaken mit dem Forschungspreis ausgezeichnet.
Publiziert im Archives of Physical Medicine and Rehabilitation Mai 2005

Schlisselworter:

Chronische lumbale Riickenschmerzen;
funktionsorientierte Rehabilitation; randomi-
siert kontrollierte Studie; Arbeitsfahigkeit

Einleitung: Zweck dieser Studie war der Vergleich vom Effekt
einer funktionsorientierten und einer schmerzorientierten statio-
naren Rehabilitation bei Patienten mit Arbeitsunfahigkeit infolge
lumbaler Riickenschmerzen.

Methode: Eine einfach verblindete randomisierte Studie mit Mes-
sungen nach der Behandlung und Nachkontrolle nach 3 Monaten
wurde im Rehabilitationszentrum «Klinik Valens» durchgefiihrt.
Eingeschlossen wurden Patienten mit mehr als 6 Wochen Arbeits-
unfahigkeit. Die funktionsorientierte Behandlung (FCT, 4 Std./Tag,
6 Tage/Woche, 3 Wochen) umfasste Arbeitsspezifisches Training
und die Verbesserung von Kraft und Ausdauer. Die schmerzorien-
tierte Behandlung (PCT, 2.5 Std./Tag, 6 Tage/Woche, 3 Wochen)
bestand aus einer Mini-Riickenschule, individuell angepasste pas-
sive und aktive Mobilisation, Dehnungsiibungen und Medizinische
Trainingstherapie innerhalb der Schmerzgrenze. Resultate: Wir
untersuchten 174 Patienten; 137 Méanner und 37 Frauen. Das
Alter betrug 42 = 8 Jahre; die Arbeitsunfahigkeit vor Studien-
beginn betrug 6.5 Monate. Die Effektstérke fir die FCT Gruppe
im Vergleich zur PCT Gruppe war klein fur die Anzahl
Arbeitstage (25.9 vs. 15.8 Tage, ES = .36, P =.029), und massig fiir
die Verbesserung der Selbstwirksamkeit (5.9 30 vs. —7.4 Punkte,
ES = .55, P =.003) und die Zunahme vom maximal gehobenen Ge-
wicht (2.3 kg vs. 0.2 kg, ES = .54, P = .004).

Schlussfolgerung: Eine funktionsorientierte Behandlung ver-
bessert die Arbeitstatigkeit, Selbstwirksamkeit und Hebeleistung
bei Patienten mit nicht akuten, unspezifischen lumbalen Riicken-

schmerzen.
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EINLEITUNG

Chronische lumbale Rickenschmerzen (low back pain, LBP)
sind ein bedeutendes gesellschaftliches Problem in Westeu-
ropa und Nordamerika. Die Ausgaben der Schweizerischen
Invalidenversicherung nahmen zu von 4 Milliarden Schweizer
Franken in 1990 auf 10 Milliarden Schweizer Franken in 2002.
Die Zunahme der Kosten war in der Schweiz stérker als in 10
anderen Landern der OECD (European Organization for Eco-
nomic Cooperation and Development) [1]. Mehr als 30 Prozent
der Invalidenrenten wurden bezahlt wegen Behinderung in-
folge muskuloskeletaler Beschwerden einschliesslich LBP.
Bei den Erkrankungen des Bewegungsapparates zeigten die
unspezifischen Diagnosen, darunter auch LBP, mit 7,9 Prozent
pro Jahr die grosste Zunahme [2]. LBP ist unspezifisch bei
85 Prozent der Patienten [3]. Die Bedeutung psychosozialer
Faktoren schrankt den Erfolg rein medizinischer Behandlun-
gen ein und hat zur Entwicklung multidisziplindrer Behand-
lungskonzepte beigetragen [4].

Bewegungstherapie bei Patienten mit Rickenschmerzen be-
ruht noch immer vorwiegend auf dem biomedizinischen Krank-
heitsmodell. Die Diagnose der Pathologie, welche die Beschwer-
den verursacht, ist die Grundlage fir die Behandlung. Die
Schmerzintensitat wird oft benltzt, um die Behandlungsin-
tensitdt zu bestimmen, was in vielen Féllen zu restriktiven
Empfehlungen bezlglich Aktivitat und Arbeit fihrt [11]. Diese
Vorgehensweise scheint Verhaltensweisen wie die Einnahme
von Medikamenten, Besuche bei Arzten und Therapeuten,
Unterbrechung der Arbeit, Schonung und sprechen Uber die
Schmerzen nach sich zu ziehen[12].

Das biopsychosoziale Modell wird zunehmend eingesetzt
in der Behandlung von Patienten mit unspezifischen Ricken-
schmerzen und anderen Erkrankungen des Bewegungs-
apparates. Dieses Konzept betont einerseits die Wichtigkeit
psychologischer Faktoren wie etwa personliche Uberzeugun-
gen, Krankheitsverhalten, Angst-Vermeidungsverhalten, und
andererseits soziale Faktoren wie Familie, Arbeit und das
soziale Umfeld fir die Entwicklung und Instandhaltung der
Symptome [4]. Auf der Grundlage des biopsychosozialen Mo-
dells entwickelten Spezialisten Behandlungskonzepte wie das
work hardening [13] und functional restoration Programme
[14]. Das Ziel dieser Programme war das Krankheitsverhalten,
welches einer Wiederherstellung im Wege steht, zu Uberwin-
den und gleichzeitig ergonomische und soziale Massnahmen
durchzufihren, welche fir eine Rickkehr zur Arbeit férderlich
sind.

Momentan scheint es, dass nicht irgendeine spezifische Akti-
vitat, sondern korperliche Aktivitat in jeglicher Form ein ent-
scheidender Faktor fir eine erfolgreiche Behandlung von Pa-
tienten mit unspezifischen chronischen Rickenschmerzen
darstellt [9]. Es ist nicht klar, ob eine Behandlung, die auf dem
biomedizinischen Modell mit ihren restriktiven Empfehlungen
beruht, weniger effektiv ist als eine Behandlung, welche auf

dem biopsychosozialen Modell beruht, das eine Zunahme der
Aktivitat anstrebt [5-10].

METHODEN

DESIGN

Wir flhrten eine randomisierte kontrollierte Studie durch.
Ziel der Studie war der Vergleich einer funktionsorientierten
Behandlung (function-centered treatment, FCT) und einer
schmerzorientierten Behandlung (pain-centered treatment,
PCT) bei Patienten mit unspezifischen, nicht akuten lumbalen
Rickenschmerzen. Zwei unabhédngige multidisziplindre Teams
behandelten die Patienten. Die Studie wurde im Rehabilita-
tionszentrum «Klinik Valens» durchgefiihrt, spezialisiert in der
Arbeitsbezogenen Rehabilitation. Das primare Ergebnis war die
Anzahl Arbeitstage wéahrend 3 Monaten nach der Behandlung.
Sekundare Ergebnismessungen waren die Selbstwirksamkeit,
das maximal gehobene Gewicht, Zufriedenheit und Mobilitat.
Die Patienten wurden zwischen Januar 2000 und Mai 2003
in die Studie eingeschlossen. Die bendtigte Anzahl Patienten
wurde vorgangig mit einer Powerberechnung auf 90 Patienten
pro Gruppe geschéatzt (Differenz 10 Arbeitstage, Power = 0.80,
o = 0.05).

EINSCHLUSSKRITERIEN UND RANDOMISIERUNG
Eingeschlossen wurden Patienten mit nicht-akuten unspezifi-
schen Rickenschmerzen, die zur stationdren Rehabilitation an
unser Rehabilitationszentrum tUberwiesen wurden. Zugelassen
wurden nur Patienten mit einem Arbeitsvertrag oder arbeits-
lose Patienten, die eine Arbeit suchten, im Alter von 20 bis 55
Jahre, mit mindestens 6 Wochen Arbeitsunfahigkeit wahrend
den letzten 6 Monaten. Ausgeschlossen wurden Patienten mit
spezifischen Rickenschmerzen bei Kompression einer Nerven-
wurzel, Wirbelkorperfrakturen, Tumoren, Infektionen, entziind-
liche Erkrankungen, Spondylolisthesis, spinaler Stenose und
rontgenologisch gesicherter lumbaler Instabilitédt [16] sowie
Patienten mit Komorditdt, die eine Kontraindikation fir die
Behandlung darstellt oder eine Rickkehr zur Arbeit zusatzlich
erschwert. Dies betraf insbesondere kardiovaskulare, pulmo-
nale und psychiatrische Erkrankungen. Patienten mit zwei oder
mehr positiven pradiktiven Tests wurden ausgeschlossen. Die
Tests waren (1) vorzeitiger Abbruch vom 3-Minuten Stufentest,
(2) vorzeitiger Abbruch vom Trizeps-Brachii-Pseudo-Kraft-Test,
(3) ein positiver Waddell Test [18], und (4) eine momentane
Schmerzintensitat von 9 oder 10 auf einer numerischen Skala
von 0-10.

Patienten, welche eine Einversténdniserklarung unterschrieben,
wurden in Schichten (Strata) eingeteilt, abhédngig von zwei
pradiktiven Faktoren, die in einer friheren Studie bestimmt
wurden [17]. Die vier Schichten waren abhangig von der
Arbeitslosigkeit (ja oder nein) und von der Arbéitsbelastung (1
bis 2 oder 3 bis 5), definiert durch das Arbeitsamt der Vereinig-
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ten Staaten: 1 = sitzende Arbeit; 2 = maximal gehobene Last
5 bis 10 Kilogramm; 3 = maximal gehobene Last 10 bis 25 Ki-
logramm; 4 = maximal gehobene Last 25 bis 45 Kilogramm;
und 5, maximal gehobene Last > 45 Kilogramm [19]. Eine un-
abhéngige, verblindete Assistentin nahm die Randomisierung
innerhalb dieser vier Schichten vor. Ein unabhangiger Unter-
sucher erstellte auf einem PC mit einem Zufallsgenerator
die Liste flr die Randomisierung, die aus Blocken von zwei
bestand.

BEHANDLUNG

Unabhangige Teams waren fiir die Behandlung verantwortlich.
In beiden Gruppen verordnete der Rheumatologe Medikamente
(Schmerzhemmer, nichtsteroidale Entziindungshemmer und
andere) und verabreichte in seltenen Fallen lokale Infiltrationen.
Bei allen Patienten bestimmte der Arzt bei Austritt die medi-
zinische Arbeitsfahigkeit. Fir die Behandlung der Patienten
nach der Rehabilitation war der Hausarzt verantwortlich. Der
Hausarzt wurde nicht tber die Behandlungsgruppe informiert.
Tabelle 1 zeigt wichtige Unterschiede zwischen den zwei Be-
handlungen.

Funktionsorientierte Behandlung

Ein Team, bestehend aus Rheumatologen, Physiotherapeuten
und Ergotherapeuten mit Ergonomieausbildung, Sportthera-
peuten, Sozialarbeiter und Krankenpflege behandelte alle Pa-
tienten. Bei Bedarf wurde ein Psychologe eingeschaltet. Work-
hardening und functional restoration Programme bildeten die
Grundlage fur die funktionsorientierte Behandlung (function
centred treatment, FCT). Das primaére Ziel der FCT mit einer
Dauer von vier Stunden pro Tag war die Verbesserung der
arbeitsbezogenen Leistungsfahigkeit. Schwerpunkt der Behand-
lung war die Verbesserung der Selbstwirksamkeit, definiert
als das Vertrauen der Patienten in die eigenen Fahigkeiten, die
normalen Alltagsaktivitdten durchzufiihren. Der Rheumatologe
informierte die Patienten Uber die Ergebnisse der bildgeben-
den und anderen diagnostischen Verfahren und Gber den gut-
artigen Charakter der Rickenschmerzen. Er informierte die
Patienten darlber, dass die degenerativen Veréanderungen, falls
solche festgestellt wurden, im normalen Bereich waren und in
den allermeisten Fallen keine Schmerzen verursachten. Der
Therapeut erfasste die arbeitsrelevanten Daten, insbesondere
eine Beschreibung der Arbeit mit den wichtigsten physischen
Belastungen. Ebenfalls erfasst wurden die kérperliche Leis-
tungsfahigkeit beim Heben und Tragen von Lasten und die
Fahigkeit, in vorgeneigter Position zu arbeiten und Arbeiten
Uber Kopf durchzufihren. Die Defizite der Leistungsféhigkei-
ten der Patienten in Bezug auf die beruflichen Anforderungen,
bestimmte die Auswahl der Aktivitadten fir die funktionsorien-
tierte Behandlung. Die Behandlung bestand aus: arbeitsspe-
zifisches Training, isokinetisches Kraft- und Ausdauertraining,
Kardiovaskuléres Training durch Gehen, Aqua-Aerobics, Sport-

therapie und Selbsttraining. Die Patienten wurden dariber
informiert, dass eine Zunahme der Aktivitat zu einer Zunahme
der Schmerzen flihren konnte, da der Korper sich an die neuen
Aktivitdten gewdhnen muss. Alle Mitglieder des Teams ermu-
tigten die Patienten, die Aktivitdten im Rahmen der Therapie
auch bei einer Zunahme der Schmerzen fortzusetzen.

Das Protokoll fur die FCT-Behandlung umfasste keine Massa-
ge, Warmeapplikationen oder andere passive Behandlungen,
da die Literatur keine Hinweise auf ihre Effektivitat gibt und wir
der Uberzeugung waren, dass diese Behandlungen nicht dazu
beitragen, dass die Patienten ihre Aktivitaten steigern oder
ihre Selbstwirksamkeit verbessern.

Schmerzorientierte Behandlung

Ein Team, bestehend aus Rheumatologen, Physiotherapeuten
und Krankenpflegenden behandelte alle Patienten. Bei Bedarf
wurde ein Psychologe eingeschaltet. Schmerzreduktion war
das primare Ziel der Behandlung. Das sekundére Ziel war die
Verbesserung der Kraft und Reduktion der Behinderung. Der
Physiotherapeut untersuchte die Patienten auf schmerzhafte
Bewegungen und Einschrankungen der Mobilitat, Kraft, und
Muskelldangen im Bereich der lumbalen Wirbelsaule und unte-
ren Extremitaten. Die Dauer der Behandlung betrug 2.5 Stun-
den pro Tag und beinhaltete individuell ausgewahlte passive
und aktive Mobilisationen, Dehnungen, Krafttraining und eine
Mini-Ruckenschule.

Im Gegensatz zu den Patienten der FCT-Gruppe, wurden Pa-
tienten der PCT-Gruppe dazu angehalten, Aktivitaten, welche
zu einer Zunahme der Schmerzen flhrten, zu unterbrechen.
Passive schmerzlindernde Massnahmen wie Warmeapplikatio-
nen, Elektrotherapie oder Massage wurden taglich eingesetzt.
Zur Férderung der Entspannung benUtzten wir schmerzrespek-
tierende Bewegungstherapie im Wasser und Progressive Mus-
kulare Entspannung, wobei die systematische Anspannung
und Entspannung bestimmter Muskelgruppen instruiert wurde.
Die Patienten wurden dazu ermutigt, die Entspannungstech-
niken im Alltag als Bewaltigungsstrategie anzuwenden, um
Stress, Verspannung und Schmerzen zu reduzieren [20, 21].

ERGEBNISMESSUNGEN

Mit einem Fragebogen erfassten wir die Anzahl Arbeitstage
und andere arbeitsbezogene Ergebnisse. Die Fragebdgen wur-
den an die Hausarzte und Arbeitgeber der Patienten verschickt,
die verblindet waren fir die Behandlungsgruppe. Eine schrift-
liche Erinnerung und ein Anruf einer Researchassistentin
erfolgten wenn die Fragebdgen nicht retourniert wurden. Eine
verblindete Assistentin erfasste die arbeitsbezogenen pré-
diktiven Faktoren und fihrte die Messungen vor und nach der
Behandlung durch. Die Assistentin war nicht involviert in die
Behandlung von Patienten und die Messungen wurden in ei-
nem separaten Raum durchgefiihrt, damit die Verblindung der
Messungen nicht aufgehoben wurde. Die Selbstwirksamkeit,
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Mobilisation der Gelenke und Entspannung der Mus-
kulatur. Verbesserung der schmerzfreien Bewegung.

Reduktion der Aktivitdten verstérkt die Schmerzen.
Die Rickenschmerzen sind unspezifisch und gut-
artig. Es gibt keine abnormalen Veréanderungen in
der Wirbelsédule, welche einem arbeitsspezifischen

Befunde der klinischen Untersuchung der bildgebenden
Verfahren und anderer Befunde werden stark gewertet.
Riickenschmerzen werden durch somatische Befunde
erklart, zum Beispiel durch Degeneration der Band-

Training im Wege stehen.

scheiben, Mobilitatsverlust der Gelenke oder Verhar-
tungen respektive Triggerpunkte der Muskulatur.

|

‘ Behandlung

Arbeitsspezifisches Training, Verbesserung der mus-
, kularen Kraft und Ausdauer, Kardiovaskuléres Training.

Passive und aktive Mobilisierung, Dehnung, Entspannung,
Massage, Warme, Elektrotherapie, leichtes Training im
schmerzfreien Bereich.

Rat bei Zunahme der
E Schmerzen durch Aktivitat
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Schmerz ist kein Alarmzeichen oder Hinweis auf
drohende Schédigung. Versuchen Sie die Aktivitat zu
steigern, auch wenn die Schmerzen zunehmen.

Reduzieren Sie bei einer Zunahme der Schmerzen
die Intensitat der Aktivitdt. Vermeiden Sie Aktivitaten, |
welche die Schmerzen verstérken. Verwenden Sie bei |
einer Zunahme der Schmerzen passive Massnahmen
und Entspannungstechniken.

Tab. 1: Unterschiede in Patienteninformation in den zwei benttzten Behandlungen.

Zufriedenheit und Schmerzen wurden mit Fragebdgen erfasst,
welche die Patienten selbstandig ausfullten. Wir untersuchten
das Befolgen vom Studienprotokoll, da Abweichungen eine
ernsthafte potentielle Ursache nicht-signifikanter Resultate
darstellen. Wir evaluierten die von den Patienten erhaltene
Behandlung, indem wir die Teilnahme an den Behandlungen
und die Dauer des Aufenthaltes erfassten. Wir analysierten
auch das Befolgen der Richtlinien fir die zwei unterschied-
lichen Behandlungen seitens der Therapeuten und Arzte.
Dazu machte eine Untersucherin (JD) 25 konsekutive Tonband-
aufnahmen der Informationen, welche Arzte und Therapeuten
den Patienten gaben. Sieben verblindete Experten beurteilten
die Information unabhéngig voneinander. Sie gaben eine Ge-
samtbeurteilung und separate Beurteilungen fir die Formu-
lierung der Behandlungsziele, Information Uber die geplante
Behandlung, Information Uber die Ursache der Beschwerden
und Beratung Uber den Umgang mit den Beschwerden.

Als adaquate Ubereinstimmung mit dem Protokoll definierten
wir einen durchschnittlichen Skore der Experten Gber 7.5 auf
einer visuellen Analogskala von 0 (iiberhaupt nicht in Uberein-
stimmung mit dem Protokoll) bis 10 (perfekte Ubereinstim-
mung mit dem Protokoll).

Verblindung der Patienten fUr die erhaltene Behandlung war
nicht moglich, aber wir versuchten mit allen Mitteln zu verhin-
dern, dass die Patienten einen maoglicherweise erwarteten Ef-
fekt erahnen wirden. Mit einer 7-Punkte Likert Skala erfassten
wir die Zufriedenheit der Patienten mit dem Rehabilitationsauf-
enthalt, mit den erhaltenen Ratschldgen und der Information
Uber die Ursache der Beschwerden und mit ihrer Fahigkeit,
selbst auf die Beschwerden Einfluss zu nehmen. Beivergleich-
baren Skores in den beiden Gruppen wirde der Versuch, die
Patienten Uber den erwarteten Behandlungseffekt im Unge-
wissen zu lassen als erfolgreich betrachtet.

PRIMARES ERGEBNIS

Die Anzahl Arbeitstage war das primére Ergebnis der Studie.
Jeder Kalendertag wurde gezéhlt, sodass die maximale Anzahl
der Arbeitstage wahrend der 3-monatigen Periode der Nach-
kontrolle 90 betrug. Diese Methode ist unempfindlich fur die
Tatsache, dass Patienten ihre Arbeitszeit unterschiedlich tGber
die einzelnen Wochentage verteilen. Da die Schweiz nicht Gber
eine zentrale Datenbank verfligt, welche eine einfache Erfas-
sung der Krankentage ermdglicht, erfassten wir die Arbeitstage
mittels Fragebdgen, welche wir den Arbeitgebern und Haus-
arzten drei Monate nach der Behandlung zustellten. Unstim-
migkeiten zwischen den retournierten Fragebdgen wurden durch
Telefongesprache mit den involvierten Personen geklart. Wir
berechneten auch den Anteil der Patienten, die nach drei
Monaten arbeiteten, ein Ergebnis, das in verschiedenen an-
deren Studien verwendet wurde [8].

SEKUNDARE ERGEBNISSE

Wir untersuchten vor und nach der Behandlung die Selbstwirk-
samkeit, definiert als das Vertrauen der Patienten in die eige-
nen Fahigkeiten bei der Ausflihrung der basalen Alltagsaktivi-
taten mit dem Performance Assessment and Capacity Testing
[22, 23] (PACT). Der PACT besteht aus 50 Bildern von verschie-
denen Alltagsaktivitdten in unterschiedlichen sitzenden und
stehenden Positionen. Die Darstellung durch Bilder anstelle
von Text, reduzieren Schwierigkeiten im Verstandnis vom PACT.
Die Patienten beurteilen das Ausmass der Schwierigkeit,
die einzelnen Aktivitaten auszufliihren auf einer 5-Punkte-Skala
(1 = ohne Einschrédnkung méglich; 5 = unmaglich).

Vor und nach der Rehabilitation bestimmte ein unabhéngiger
Untersucher bei allen Patienten die maximal gehobene Last
vom Boden zu Taillenhohe, Taillen zu Scheitelhéhe und hori-
zontal auf Taillenhohe. Der Untersucher war ausgebildet und

(1]
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erfahren in der Anwendung dieser Methode und die Zuverlas-
sigkeit der Hebetests wurde mehrfach untersucht [24-26].
Wir untersuchten den subjektiv empfundenen Effekt nach der
Behandlung und nach drei Monaten mit Fragen Uber die Korper-
liche Leistungsfahigkeit, das allgemeine Wohlbefinden, und der
globalen Verbesserung. Wir verwendeten dabei eine 7-Punkte
Likert Skala [27].

Die momentane Schmerzintensitdt wurde erfasst mit einer
11-Punkte Skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (den schlimms-
ten Schmerz, den ich mir vorstellen kann) [28].

Vor und nach der Behandlung erfassten wir den Finger-Boden-
Abstand als Indikator der Beweglichkeit in Flexion in der Wirbel-
saule und im Huftgelenk [29]. Die lumbale Extension wurde mit
einem Inklinometer gemessen [30]. Zur Quantifizierung der
Muskelfunktion erfassten wir die maximale Dauer einer iso-
metrischen Extension der HUfte und lumbalen Wirbelsaule
(Biering-Sorensen Test) und der Flexion des Rumpfes gegen
die Schwerkraft [31, 32].

ANALYSE

Wir flhrten eine Intention-to-treat Analyse durch. Fir Verglei-
che zwischen Gruppen vor und nach der Behandlung und nach
drei Monaten bendtzten wir ein Chi-Quadrat Test bei katego-
riellen Variablen. Ein unabhangiger T-Test wurde bei normal
verteilten kontinuierlichen Variablen verwendet und der Mann-
Whitney U-Test bei nichtparametrischen kontinuierlichen
Variablen.

Wir benutzten ein Allgemeines Lineares Modell bei wiederhol-
ten Messungen von kontinuierlichen Variablen und machten
eine Subgruppenanalyse fir die Anzahl Arbeitstage in den
beiden Behandlungsgruppen in Abhangigkeit von Geschlecht,
Nationalitdt, Alter, Arbeitsbelastung und Arbeitslosigkeit mit
Bonferronikorrektur fir Mehrfachvergleiche.

Wir berechneten die Effektstarke (ES) flr alle Ergebnisse. Bei
kontinuierlichen normal verteilten Variablen verwendeten wir
Cohen’s d, indem wir die Differenz zwischen den zwei Gruppen
dividierten durch die Standardabweichung der Veranderung in
der PCT-Gruppe. Wenn die Resultate mit dem Allgemeinen
Linearen Modell berechnet wurden, leiteten wir die ES von n?
ab [33]. Positive Effektstarken weisen auf einen Vorteil der FCT
hin. Eine ES von .20 wurde als klein, .50 als méassig, und .80
als gross betrachtet [34]. Die statistische Auswertung wurde
mit SPSS, Version 11.5 ausgefiihrt mit einem Alpha von .05.

[AlE

RE
Zwischen dem 1. Januar 2000 und dem 1. Mai 2003 wurden
260 Patienten zur Rehabilitation Uberwiesen, wovon 174 in die
Studie eingeschlossen wurden. Wahrend der Rehabilitation
wurde bei einem Patienten der FCT-Gruppe eine Femurkopf-
nekrose diagnostiziert. Der Patient wurde zur chirurgischen
Behandlung in ein Spital Uberwiesen. Die Messungen nach
der Rehabilitation fehlen bei zwei Patienten der PCT-Gruppe,
welche ein und vier Tage friher als geplant entlassen wurden,
was der Research Assistentin nicht gemeldet wurde.

Die Anzahl der Arbeitstage wurde bei 99 Prozent der Patienten
erfasst. Das Resultat war nicht verflgbar flr einen Patienten
der FCT-Gruppe. Es gab keinen signifikanten Unterschied zwi-
schen den beiden Gruppen in der Ricklaufquote der Fragebo-
gen nach drei Monaten. Der Ricklauf betrug 93 Prozent bei den
Patienten, 84 Prozent bei den Arbeitgebern und 82 Prozent bei
den Arzten.

FCT-Gruppe PCT-Gruppe
(n=287) (n = 87)

Alter (Jahre) 41 6+84 42 5+84
Geschlecht (Manner/Frauen) 69/18 68/19
Body Mass Index (kg/m?2) 26.7+4.2 27 2 1:4 O
Nationalitat

Schweiz 38 85

Italien 17 11

Jugoslawien 11 16

Bosnien b 6

Mazedonien 5 15

Kroatien 4 5

Spanlen Portugal Turke| 7 9
Arbeltslos 18 (21) 20 (23)
Arbeitsbelastung:

gehobene Last > 25 kg 68 (78) 68 (78)
Keine Berufsausblldung 38 (44) 42 (48)
Krankentage 2 Jahre vor der

Studle 1841156 1991135
SelbstWIrksamke|t (PACT) 1101-39 102 i42
MaX|maIe gehobene Last (kg)

Boden zu Taille 156.8+5.4 15.6+7.3

Horizontal 20.4+7.6 18.9+7.8

Ta|||e zu Schultern 13 2i4 3 13.0+£4.8
Schmerzmtensntat (NRS 0 10) 5 5+2 0 57/2=22; 2
Muskulare Ausdauer (s)

Extension Hufte/Rumpf 30.4+32.3 25.9+25:9

FIeX|on Rumpf 30 4: 285 25.5+22.8
Flnger-Boden Abstand (cm) 22 81 1 3 5 26. 7:t15 1
Lumbale Extensnon( ) (1128 1+76 10 6165

Tab. 2: Vergleichbarkeit der Gruppen vor der Behandlung Mittelwert + Standard-

abweichung (SD), n oder n (Prozent).
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VERGLEICHBARKEIT DER GRUPPEN VOR DER
BEHANDLUNG

Tabelle 2 zeigt die Vergleichbarkeit der Gruppen vor der Be-
handlung fir die wichtigsten prognostischen und Ergebnis-
variablen. Es gab keine signifikanten Unterschiede zwischen
den Gruppen nach der Randomisierung. In beiden Gruppen
erhielten zwei Patienten eine 50-prozentige Invalidenrente. 16
Patienten in der FCT-Gruppe und neun Patienten in der PCT-
Gruppe hatten in Zusammenhang mit ihren Rickenbeschwer-
den einen Anwalt genommen. Die Zufriedenheit mit der Arbeit
war etwas besser in der FCT-Gruppe (1.8 + 2.1 vs. 2.4 + 2.9,
P =.134).

EINHALTUNG VOM STUDIENPROTOKOLL

Die Aufenthaltsdauer in den beiden Gruppen war vergleichbar
und betrug 22.2 + 3.7 Tage in der FCT-Gruppe und 22.3 + 3.8
Tage in der PCT-Gruppe. Alle Patienten nahmen an mindestens
90 Prozent der geplanten Behandlungen teil. Eine Patientin
waurde nichtin Ubereinstimmung mit dem Studienprotokoll be-
handelt, da sie wegen einer Zunahme der Schmerzen darauf
insistierte, Warmeapplikationen zu erhalten.

Die Zufriedenheit mit der Behandlung, den erhaltenen Rat-
schldgen, den Informationen lber die Beschwerden und die
Moglichkeit, selbst Einfluss auf die Beschwerden zu nehmen,
war gleich in den zwei Gruppen. Dies ist ein Hinweis darauf,
dass der Versuch, die Patienten Uber einen erwarteten Behand-
lungseffekt im Ungewissen zu lassen erfolgreich war.

Arzte und Therapeuten hielten sich in beiden Behandlungs-
gruppen ans Protokoll. Die Experten beurteilten die Tonband-
aufnahmen mit einem durchschnittlichen Skore von 8.8 in der
FCT-Gruppe, und 8.9 in der PCT-Gruppe.

BEHANDLUNGSERGEBNIS

Tabelle 3 zeigt die wichtigsten Resultate. Die Effektstarke fiir
die primére und flr die meisten sekundéren Ergebnisse war
klein bis massig (FCT-Gruppe im Vergleich zur PCT-Gruppe). In
der FCT-Gruppe arbeiteten nach drei Monaten mehr Patienten
(47 Prozent vs. 27 Prozent, ES = .15, P = .037), und die Arbeits-
losigkeit war etwas geringer (19 Prozent vs. 24 Prozent, ES =
.05, P = .637).

Eine Subgruppenanalyse fur die Anzahl Arbeitstage zeigte
einen signifikanten negativen Effekt von Arbeitslosigkeit ohne
Interaktion zwischen Arbeitslosigkeit und Behandlungsgruppe.
Geschlecht, Alter, Arbeitsbelastung und Nationalitdt hatten
keinen Effekt (Bonferronikorrektur, oo = .01).

Nach der Behandlung zeigten die sekundédren Ergebnismes-
sungen in der FCT-Gruppe eine signifikant grossere Verbes-
serung der Selbstwirksamkeit, in allen drei Hebetests und im
subjektiv empfundenen Effekt. Nach drei Monaten war der
subjektiv empfundene Effekt in beiden Gruppen gleich.

Die Schmerzintensitdt war nach der Behandlung signifikant
tiefer in der FCT-Gruppe als in der PCT-Gruppe. Wahrend den
ersten drei Monaten nach der Rehabilitation nahm der Schmerz
in beiden Gruppen zu, aber der Unterschied zugunsten der FCT-
Gruppe blieb unverandert. Bei den Messungen von Muskel-
funktion und Beweglichkeit konnten keine Unterschiede zwi-
schen den Gruppen nachgewiesen werden.

Wir fihrten bei den nicht signifikanten Resultaten keine Power-
berechnung durch. Wir betrachteten die Gruppengrdsse der
Studie als genligend gross, um einen klinisch relevanten Un-
terschied nachzuweisen.

Diese Publikation beschreibt die Resultate der ersten randomi-
sierten klinischen Studie in der Schweiz, welche die Effektivitat
der arbeitsbezogenen Rehabilitation bei Patienten mit LBP
untersucht. Friihere Studien in der Schweiz waren entweder
nicht randomisiert [43] oder nicht kontrolliert [15]. Die Behand-
lung flihrte zu einer signifikanten Reduktion von Arbeitsausfall
und eine grossere Anzahl Patienten arbeitete nach drei Mona-
ten. Die Effektstérke der Anzahl Arbeitstage war klein (0.36),
massig fur die Selbstwirksamkeit (0.55) und klein bis méassig
fr die maximal gehobene Last (0.32-0.54) und die Schmerzin-
tensitét (0.42).

Die PCT-Gruppe erreichte das primare Behandlungsziel der
Schmerzreduktion nicht. Die Schmerzintensitdt nahm in der
PCT-Gruppe zu und wurde geringer in der FCT-Gruppe. Wah-
rend den ersten Monaten der Studie kritisierten viele Arzte und
Therapeuten die Behandlung der FCT-Gruppe, da sie beflrch-
teten, dass die Ermutigung der Patienten die Aktivitdten auch
bei einer Erhohung der Schmerzen weiterzufiihren zu einer
gesteigerten Schmerzintensitat flihren wirde. Die Abnahme
der Schmerzintensitat in der FCT-Gruppe unterstitzt die Hy-
pothese, dass die Angst vor Schmerzen die Patienten mehr
behindert als die Schmerzen selbst [35].

Im Vergleich mit anderen Studien sind unsere Resultate bemer-
kenswert, da es sich um eine pragmatische Studie handelt,
wobei zwei Behandlungen verglichen werden, was in einem
relativ geringen Kontrast resultiert. In einer kirzlich publizier-
ten Metaanalyse waren die Unterschiede solcher Vergleiche
zwischen zwei experimentellen Behandlungen nur in ein von
neun Vergleichen signifikant [8]. Die ES der Arbeitstage in der
hier présentierten Studie, ist vergleichbar mit der ES in funf
Studien, die eine intensive Behandlung mit usual care vergli-
chen [36-40]. Usual care bestand im Wesentlichen aus me-
dikamentdser Behandlung und Beratung durch den Hausarzt.
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FCT N

PCT N ES P

Ergebnisse [
Arbeitstage* 25.9E3252. 86 1B f5=2227/15 87 .36 .0291
Selbstwirksamkeit (change £ PACT) 5.9+32.5 86 -7.4x4.4 85 .65 .003
Maximal gehobene Last # (kg)

Boden-Taille 2354 86 (0 2a588) 85 .54 .004|

Horizontal 1.7+5.9 86 -0.2£6.0 85 £32, .049]|

Taille-Kopf 18582 86 -0.2+3.7 85 41 .006||
Subjektiver Effekt

Kérperliche Leistungsfahigkeit 4.1+2.1 86 2= 57/ 85 71 .001l

Allgemeines Wohlbefinden 40+2.1 86 SRIEERNO) 85 47 .005]|

Allgemeine Verbesserung 44+20 86 3.6+2.0 85 40 .009l
Schmerz, Veranderung # (NRS range, 0-10)

Nach der Behandlung -0.25+2.1 86 0:55:EHE9 85 42 .023]|

Nach 3 Monaten 0.35+2.1 86 0.89%1.9 85 .28 .094||
Muskelfuntkion # (Veréanderung, s)

Extension Hifte/Rumpf 8.6+26.2 86 2.5+24.9 85 .24 21

Flexion Rumpf 0.7+21.6 86 -1.9£184 85 14 .398
Finger-Boden-Abstand # (Veranderung, cm) -2.9+7.7 86 0.0+8.3 85 44 .018]l
Lumbale Extension # (Verdnderung, °) -1.0£6.3 86 0.4+7.0 85 -20 .166|

Tab. 3: Resultate nach der Behandlung und nach 3 Monaten, Mittelwerte + Standardabweichungen (SD).

* Messung nach drei Monaten. t Mann-Whitney U Test.

Die Dauer der Behandlung in dieser Studie betrug 70 Stunden.
Autoren einer anderen Literaturtbersicht [41] berichteten, dass
nur Behandlungen mit einer minimalen Dauer von 100 Stunden
effektiv sind. Dieser Review beschréankte sich jedoch auf mult-
idisziplinare Behandlungen. Andere Behandlungen mit einer
Dauer von 20 bis 40 Stunden, die Aktivitat oder Bewegungs-
therapie beinhalteten, haben auch ihre Effektivitat bewiesen
[37, 39, 42].

Der Ausschluss von Patienten, die nicht von der Behandlung
profitieren, ist sehr wichtig, um die statistische Beweiskraft
und somit die Effizienz eines RCT zu verbessern. Die positiven
Resultate und die hohe Follow-up rate waren auch teilweise
die Folge vom Ausschluss der Patienten mit positiven pradik-
tiven Tests flr eine unverbesserte Arbeitsfahigkeit, die wir in
einer friheren Studie beschrieben haben [17]. Wir fragten uns,
ob der Ausschluss dieser Patienten gerechtfertigt war. Dazu
evaluierten wir mit Fragebdgen, und bei Bedarf mit schriftlichen
und telefonischen Erinnerungen, die Arbeitstatigkeit der ersten
40 ausgeschlossenen Patienten, die ebenfalls an einer 3-wdchige
Rehabilitation teilgenommen hatten. Die non-Responsrate be-
trug in dieser Gruppe 30 Prozent und nur ein Patient hatte
wahrend den drei Monaten nach der Behandlung gearbeitet,
was den pradiktiven Wert der verwendeten Tests bestatigt.
Eine wichtige Frage ist, welche Elemente der funktionsorien-
tierten Behandlung entscheidend waren fir die Effektivitat. Die
Behandlung bestand aus vier Stunden Aktivitat téglich wahrend
sechs Tagen pro Woche innerhalb von drei Wochen. Das primére
Ziel war die Verbesserung der Arbeitstatigkeit durch Verbesse-
rung der arbeitsbezogenen Leistungsfahigkeit und Steigerung
der Selbstwirksamkeit. Die Patienten wurden ermutigt, ihre
Aktivitaten auch bei einer Zunahme der Schmerzen fortzuset-
zen. Eine grosse Herausforderung flr die Teammitglieder war
die konsistente Information der Patienten.

+ Messung nach der Behandlung.

|| Varianzanalyse.

Eine Schmerzorientierte Behandlung (PCT) mag unethisch er-
scheinen, weil sie nicht mit den Leitlinien vereinbar ist. Die PCT
umfasste Ubungen mit leichter Intensitat und passive Mass-
nahmen. Das wesentliche Merkmal der PCT war das primére
Ziel der Schmerzreduktion und die Vermeidung von Schmer-
zen. Trotz der Leitlinien wird die PCT immer noch mehr verwen-
det als die FCT [1].

Die Verblindung der Patienten ist nicht mdglich fir die unter-
suchten Behandlungen. Die ausgezeichnete Teilnahme an den
Behandlungen und die vergleichbare Zufriedenheit der Patien-
ten in den beiden Gruppen weisen darauf hin, dass es uns
gelang, die Patienten im Ungewissen zu halten in Bezug auf
einen erwarteten Behandlungsvorteil.

Obwohl die Anzahl Arbeitstage in der FCT-Gruppe signifikant
grésser war, ist das Problem von Behinderung und Arbeitsaus-
fall infolge lumbaler Riickenschmerzen nicht gelést. Die unter-
suchte Patientengruppe zeichnete sich jedoch aus durch eine
extrem lange Geschichte von Rickenschmerzen mit viel Ar-
beitsausfall, eine hohe Arbeitsbelastung und eine geringe
Ausbildung, resultierend in einer begrenzten Mdéglichkeit, die
korperlichen Anforderungen der Arbeit durch einen Wechsel
des Arbeitsplatzes zu reduzieren. Die Rickkehr zur Arbeit wur-
de zusatzlich erschwert, da auf dem Arbeitsmarkt zu wenige
Stellen mit leichteren Anforderungen verfligbar sind. Das zeig-
te sich auch darin, dass nur zwei Personen eine andere Arbeit
fanden.
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Die Erfassung der Anzahl Arbeitstage war von zentraler Bedeu-
tung in dieser Studie. Die fast vollstandige Nachuntersuchung
erhoht die interne Validitat. Wir erhdhten die Zuverlassigkeit
der Erfassung der Arbeitstage, indem wir diese sowohl bei
den Arbeitgebern als auch bei den Hausérzten erfassten. Bei-
de waren fUr die Behandlungsgruppe der Patienten verblindet.
Verschiedene frihere Studien konnten zur Erfassung der Ar-
beitstage auf eine Datenbank zurlickgreifen. Leider ist das in
der Schweiz nicht moglich. Die verwendeten Fragebdgen kon-
nen zwar zuféllige Fehler bei den Messungen verursachen.
Systematische Fehler sind jedoch nicht zu erwarten und der
Vorteil unserer Methode ist, dass auch die ersten Tage einer
Absenz erfasst werden, was die Zuverlassigkeit der berechne-
ten Effektstdrke verbessert. Verwendete Datenbanken zur
Erfassung der Krankentage in anderen Studien erfassten nicht
die ersten 7 [37] oder 16 Tage [44, 45] einer Krankheitsepisode.
Viele Studien, die Krankentage erfassen, beschreiben nicht, wie
Arbeitslosigkeit und Absenzen bei Patienten, die eine Invali-
denrente erhalten, erfasst werden. Um das Problem der unter-
schiedlichen Typen von Arbeitsausfallen zu vermeiden, zahlten
wir die Anzahl Arbeitstage als primares Ergebnis.

Die Kosteneffektivitat der FCT wird noch weiter analysiert. Die
durchschnittlichen Kosten vom Arbeitsausfall werden auf 155
Euro geschétzt [48]. Die Einsparungen wéhrend den ersten drei
Monaten betragen 1550 Euro pro Person und 135000 Euro fir
die ganze FCT-Gruppe. Die von den Krankenkassen bezahlten
Kosten flr die Rehabilitation betragen in beiden Gruppen 220
Euro pro Tag oder 4900 Euro pro Patient. Die zehn zusétzlichen
Arbeitstage in der FCT-Gruppe werden als relevant betrachtet.
Wir planen die Durchfiihrung einer detaillierten Kosten-Effek-
tivitdts-Analyse, wobei auch die Behandlungskosten nach der
Rehabilitation und die Kosten fir die Invalidenrenten analysiert
werden. Wenn der Vorteil fir die FCT-Gruppe bis ein Jahr nach
der Behandlung weiter besteht, konnte die Behandlung kos-
teneffektiv sein.

Die Ergebnisse dieser Studie sollten durch weitere Studien in
anderen Rehabilitationszentren bestatigt werden.

SCHLUSSFOLGERUNG
Funktionsorientierte Rehabilitation reduziert die arbeitsbezo-

gene Behinderung. Die Effektstarken waren klein bis massig.
Die Anzahl Arbeitstage wahrend den ersten drei Monaten nach
der Behandlung war in der FCT-Gruppe zehn Tage grdsser als
in der PCT-Gruppe, und die Anzahl Personen, die drei Monate
nach der Behandlung arbeiteten, war signifikant grosser. Die
Selbstwirksamkeit, die Hebeleistung und die Schmerzinten-
sitdt verbesserten sich signifikant mehr in der FCT-Gruppe.
Eine Subgruppenanalyse zeigte einen signifikanten negativen
Effekt fur Arbeitslosigkeit ohne Interaktion mit der Behand-
lungsgruppe. Die Anzahl Arbeitstage war unabhéngig von
Geschlecht, Alter, Arbeitsbelastung und Nationalitat.

An Stelle der noch immer weit verbreiteten schmerzorien-
tierten Behandlung sollte die funktionsorientierte Behandlung
verwendet werden.

Dank
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