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Zusammenfassung:

Titel: Der Einfluss der kraniosakralosteopathischen Technik ,CV-4“ auf den Tremor
bei idiopathischem Morbus Parkinson (IPS).

Eine experimentelle Fallserien-Studie. Ergebnisse und Vergleich zur aktuellen
Studienlage. Ein Pladoyer fur die Integration der Osteopathie in die Leitlinien fur
Morbus Parkinson und Tremor

Hintergrund: Tremor ist ein Kardinalsymptom der |IPS-Trias Rigor, Tremor, Akinese.
Tremor lasst sich medikamentds nur unvollstandig beherrschen.

Im ADL kann Tremor eine groRe Belastung fur eine PmP darstellen und Partizipation
und ADLs einschranken oder ganz behindern.

In 2017 konnte in einer zufalligen Einzelfallbeobachtung® eine tremorreduzierende
Wirkung von ,CV-4“ bei medikamentenindiziertem Morbus Parkinson festgestellt
werden. Vier Pilotbehandlungen in 2018 bestatigten eine tremorreduzierende
Wirkung von ,,CV-4 auch bei IPS.

Ziel: Die Hypothese soll gepruft werden, dass die kraniosakralosteopathische
Behandlungstechnik ,CV-4“ den Tremor bei Patienten mit M. Parkinson

reduziert. Das Ergebnis soll evaluiert werden in Bezug auf die Verwendbarkeit bei
der Gestaltung von Leitlinien bei M.P. und Tremor. Die Fallserie kann und soll bei
Bestatigung von Tremorreduktion zur Hypothesenbildung fur die Grundgesamtheit
der PmP in D beitragen, dass kraniosakrale Osteopathie tremorreduzierend wirkt
und daher Bestandteil der leitlinienorientierten Versorgung von IPS sein kann.
Methode: Eine monozentrische experimentelle Fallserien-Studie. 12 Personen mit
Parkinson und Tremor wurden 1- 2 x wochentlich behandelt mit modifizierter
kraniosakralosteopathischer Behandlungstechnik ,CV-4“ in 10 Sitzungen mit 5
Minuten Dauer.

Eine sanfte Kompression und Dekompression von je 5 Sek. Dauer wurde am
Cranium mit der Grifftechnik ,CV-4“ durchgefuhrt. Der Tremor wurde vorher,
nachher und nach 30 Minuten durch die NRS verbal erhoben. Die Dauer der

Tremorreduktion nach der Behandlung wurde bei der nachsten Behandlung erfragt.

! Kwisthout, 2017, Seite 5 ff.



Das Ergebnis wurde verglichen mit der Studienlage und den Leitlinien und in Bezug
auf die interne Validitat mittels PeDro und Evidenzskala Uberprift. Die Ergebnisse
wurden hinsichtlich der Verwendbarkeit bei Leitlinien Gberpruft.

Die Studie wurde zur Prufung der Ethikkommission der LMU vorgelegt, und am
5.2.2019 wurde eine ethisch- rechtliche Unbedenklichkeitsbescheinigung
ausgestellt.

Eine systematische Literaturrecherche von 2017 wurde aktualisiert und bestatigt
durch eine Arbeit aus 20182 zu Parkinson und Osteopathie, stichprobenhaft wurden
intramurale Quellen erschlossen durch Anschreiben von Osteopathieschulen.
Leitlinien in Deutschland fir IPS und Tremor wurden auf Beteiligung der
Osteopathie untersucht.

Ergebnisse:

Von Februar 2019 bis Mai 2019 wurde die Studie in ambulanter Praxis
durchgefuhrt.

Die Differenz des Tremorgrades auf der NRS von Beginn der Studie zu dem
Tremorgrad auf der NRS am Ende der letzten Behandlung > ,0 hat eine relative
Haufigkeit von p = 0,83. Somit reagieren 83,33% aller Probanden mit einer
Tremorreduktion, die groéRer ist als ,0“ auf ,,CV-4“incl. vorangegangener
Physiotherapie.

Der Mittelwert der Tremorreduktion im Vergleich unmittelbar vor und nach ,,CV-4*
liegt bei 0,38 NRS-Punkten. 18,15 Stunden betragt der Mittelwert der Dauer der
Tremorreduktion nach ,,CV-4“.

Diskussion:

Die Primarstudie wird bezuglich bias ausfuhrlich diskutiert. 8 intramurale
Abschlussarbeiten sprechen von Vorteilen fur PmP durch Osteopathie.

Trotz Schwachen im Evidenzgrad dieser Studie spricht die Summe der Nutzen-
bestatigenden Forschung zum Thema dafur, im Sinne der Gleichberechtigung laut
BAK-Gutachten aus 2009 mit anderen Therapieverfahren, z.B. aus der Orthopadie,
bei denen ebenso der EbM-Beweis fehlt, Osteopathie in Leitlinien fur ISP und

Tremor aufzunehmen und weiter zu evaluieren.

2 Falkenstein, 2018, GD.



Schlussfolgerungen/Fazit:

Die Ausgangshypothese wurde bestatigt und stutzt die Annahme der Gultigkeit der
Hypothese fur die Grundgesamtheit des IPS.

FUr die Verbesserung der statistisch relevanten Evidenz zur Tremorreduktion bei
IPS durch ,,CV-4*fur die Grundgesamtheit der PmP wird eine gréfiere Kohorte -
mdglichst mit RCT - empfohlen mit verbesserten Assessments, ohne Placebo, da
eine Placeboanwendung von ,,CV-4" kaum maoglich ist.

Die Studienlage zum Thema ist gering an Zahl. Intramurale Quellen tragen zur
Verbesserung der Forschungslage bei. Die meisten Forschungen zum Thema
sprechen von Verbesserungen durch Osteopathie fUr PmP. In Leitlinien far IPS
und Tremor findet Osteopathie keine Erwahnung.

Auch bei geringem Evidenzgrad einer Fallserie werden die Aufnahme
osteopathischer Fachgesellschaften in LL -Gremien und weitere Evaluation von
Osteopathie in LL fur IPS und Tremor angeregt.

Es gibt Bedarf an einer berufsfeldbezogenen Ethikkommission und open access fur
intramurale Quellen.

Schliisselworter: CV-4, kraniosakrale Osteopathie, Tremor, Tremorreduktion,

Leitlinien, Open Access osteopathischer Studienarbeiten, EbM, Parkinson



Abstract

Title:

The influence of the craniosacral technique “CV-4“ on tremor of patients with
idiopathic Parkinson’s disease.

- An experimental study of a series of cases.

Outcome and comparison of currently available trials. A plea for the integration of
osteopathic treatment into the guidelines for the treatment of idiopathic
Parkinson’s disease.

Backround: Tremor is one of the symptoms of the P.D. trias.

It is currently not possible to control tremor fully by medication.

For a person with P.D. tremor is a symptom he suffers from. In a single occasional
treatment in 2017 with medication- induced P.D. tremor was significantly reduced by
the craniosacral treatment with “CV-4".

Pilot treatments with 4 idiopathic P.D. patients confirmed this reducing influence of
“CV-4". A full case study was examined for 2019 with n=12 after the ethics
committee of the LMU Munich had examined the setting.

Objective: The hypothesis was examined, whether the craniosacral treatment
technique ,CV-4“ would reduce tremor in patients with P.D..

The results will be evaluated with regard to German and European guidelines of
P.D. and tremor. A literature review of 2017 is updated and confirmed by a 2018
literature study.

Methods: A monocentric, prospective experimental study of a series of cases was
conducted about the craniosacral technique “CV-4“ on tremor in patients with
Parkinson’s disease. There were 10 sessions at5 minutes “CV-4“ which was
modified to an interval of each 5 seconds active compression and de-compression
in a frequency of 1-2 times a week. The patient was asked to determine his level
of tremor on the Numeric Rating Scale (NRS) before, after “CV-4” and after 30
minutes. The patient was asked about the duration of tremor reduction at the next
treatment. The result was compared to the available study and guidelines and was
examined concerning the internal validity by means of PEDro scale and the scale
of evidence. The results were examined concerning their usability of craniosacral
osteopathic treatment in guidelines of P.D. and tremor.

A systematic literature review on P.D. and osteopathic treatment from 2017 was

actualized and confirmed by a literature review of 2018.



German guidelines are evaluated about the presence of “Osteopathie®.

Results:

The total response of 12 participants was 83,33 % who reacted in the total
difference of points on the numeric rating scale >0 . This is p = 0,83.

18.15 hours average reduction after ,CV-4“ was reassured.

Discussion: A German doctors commitee advised already in 2009 to put the
same criteria on osteopathic treatments as they are taken for orthopaedic
methods, which often have no high score of evidence either. 8 studies of
osteopathic schools support a positive approach of osteopathic treatment of
persons with P.D.. Consequently an involvement of osteopathic treatment in
guidelines for idiopathic P.D. is recommendable for further evaluation.
Conclusion:

The hypothesis was confirmed. For a better statistic evidence for the population of
P.D. a future study with significantly more participants is recommended.
Although this series of cases on a scale of evidence does not score high,
combined with the positive results in the sense of supporting tendencies for patients
with P.D. from literature review, including osteopathic treatment in the guideline-
commitees for P.D. and tremor is initially advised for further evaluation.
Keywords: P.D., Parkinson, CV-4, craniosacral osteopathic treatment, evidence

based medicine, guidelines, open access, tremor, tremor reduction.
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2. Abkiirzungsverzeichnis

A Austria, dsterreichische Bezeichnung fiir Osterreich

ADL engl.: activities of daily living, Aktivitaten des Alltages

AMG Arzneimittelgesetz

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften

CAM engl.: complementary and alternative medicine

CE CE-Kennzeichnung, Konformitatskennzeichnung

mit europaischen Produktrichtlinien

Cv-4 engl.: compression 4. ventricle; Kompression des 4.
Ventrikels

BAK Bundesarztekammer

DG Diagnose

DHZ Deutsche Heilpraktiker Zeitschrift

EbM Evidenz basierte Medizin

EK Ethikkommission

engl. englisch

et al. lat.: u.a.; und andere

D Deutschland

DGN Deutsche Gesellschaft fir Neurologie

DL Download

DO Deutsche Zeitschrift fur Osteopathie

GA Gesamtausgabe

GD Gesamtdokument (als Verweis im Zitat)

GG Gleichgewicht

IPS idiopathisches Parkinson Syndrom (primares

Parkinsonsyndrom)
KNGF Koniglich Niederlandische Gesellschaft fur



KSO
lat.
LCS
LL
LMU

MOT

MP
MPG

NRS

NW

PD

Physiotherapie

Kraniosakrale Osteopathie

lateinisch

Liquor cerebrospinalis

Leitlinie, Leitlinien
Ludwig Maximilian Universitat Munchen

lat.: Morbus; Krankheit

engl: manual osteopathic treatment; manuelle
osteopathische Behandlung

Minus: weniger, eingeschrankt, reduziert

(Ubliche Kurzschreibweise in physiotherapeutischem
oder osteopathischem Befund)
Minus: deutlich weniger, stark eingeschrankt, stark
reduziert, s.o. .(Ubliche Kurzschreibweise in
physiotherapeutischem oder osteopathischem Befund)
Minus, Steigerungsform: sehr stark eingeschrankt, etc.
s.0.(Ubliche Kurzschreibweise in physiotherapeutischem
oder osteopathischem Befund)

Morbus Parkinson

Medizinprodukte-Gesetz

nach

engl.: Numeric Rating Scale; Numerische
Analogskala

Nebenwirkungen

Osteopathie

engl.. Parkinson’s disease

Plus: vergroRert, nach vorne, hoher, erhaben u.A.

(Ubliche Kurzschreibweise in physiotherapeutischem

oder osteopathischem Befund)



++

+++

PT
PmP
PRM
Red.
RCTs
SE
SPS
syn.
THD
Th-e
UPDRS
VPT
WHO
WS
Z.n.
ZNS

Plus: stark vergroRert, nach vorne, héher, erhaben,

u.A. (Ubliche Kurzschreibweise in

physiotherapeutischem oder osteopathischem Befund)

Plus: sehr stark vergroliert, nach vorne, hoher,

erhaben, u.A. (Ubliche Kurzschreibweise in

physiotherapeutischem oder osteopathischem Befund)

Physiotherapie

Personen mit Parkinson

Primarer Respiratorischer Mechanismus
Redaktion

engl.: Randomized Controlled Trials
Suchergebnis, Suchergebnisse
Sekundares Parkinson Syndrom
synonym

Technische Hochschule Deggendorf
Thieme ejournals (von Thieme Verlag)
engl: United Parkinson Disease Rating Scale
Verband Physikalische Therapie

World Health Organisation

Wirbelsaule

Zustand nach

Zentralnervensystem
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5. Widmung

LAlles, was ich weil3, weil} ich von einem andern,
und alles. was ich lass', lass' ich fur einen andern,
alles, was ich hab', ist ein Name nur,
den hab'ich von einem andern.
Herman, ruft ein Mann, und ich lauf' fort.
Herman, ruft eine Frau, und ich zgere.
Herman, ruft ein Kind, und ich fuhl' mich alt.
Herman, ruft der Wind, und mir wird kalt.
Alles was ich sag', sag' ich einem andern,
und alles, was ich geb', geb' ich einem andern,
alles was ich hab', ist ein Name nur,
den hab'ich von einem andern.

Die Hand, die ich geb', geb' ich einem andern,
und die Tranen, die ich lass',
wein' ich um einen andern.

Den Sinn, den ich hab', hab' ich in einem andern,
und die Liebe, die ich fuhl', ist fur einen andern.

Nur meine Gansehaut ist von mir selbst!”

Herman Van Veen, ,Alles, was ich hab“®

»,Quidquid agis prudenter agas et respice finem!*

»~Was auch immer du tust, tu es klug und bedenke die Folgen!*
- Asops Fabel 45 -°

5>Veen, DL 2018.
6 Asops, 6.Jh.v.Chr.
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und last but not least (auch wenn das nicht sehr wissenschaftlich klingt, aberin
Anlehnung an A.T. Still)...:
20*C+M+B+19



7. Einleitung

In Zeiten, in denen man in einem beliebten Fachmagazin der Physiotherapie, das
als Online -,Influencer® den ,public mind® der Fachschaft pragt, Pressemitteilungen

liest wie die folgende:

» 1 herapiemethoden gibt es fast so viele wie es Therapeuten gibt. Eine umstrittene
Methode ist die sogenannte Cranio-Sacral-Therapie (CST). Um herauszufinden, ob
und wie diese Methode wirksam ist, hat ein Physiotherapeut die medizinisch-
biologischen Grundlagen und Wirkmechanismen untersucht. Das Ergebnis der
Recherche ist, dass es keinen Nachweis fur etwaige Bewegung zwischen
Schadelknochen gibt. Ebenso ist ein reproduzierbares rhythmisches Pulsieren des
Liquors nicht nachweisbar. Dass Handauflegen eine wohltuende Wirkung hat, ist

nicht neu. Aber mehr als ein Placebo-Effekt scheint nicht tibrig zu bleiben.*,

wird der osteopathisch tatige Therapeut, der in der taglichen Arbeit am Patienten
die positiven Wirkungen der Osteopathie auf Patienten beobachten kann und so
aus eigener Erfahrung den empirischen Beweis in Handen halt, dass z.B. ,CV-4*
wirksam ist, bemuht sein, eine Hypothese der Wirksamkeit fur die Fachwelt zu
erbringen, die gangigen wissenschaftlichen Kriterien nahe kommt.

Diese Studienarbeit besteht daher aus drei wesentlichen Teilen.

Zum Ersten

werden die Ergebnisse der Primarstudie vorgestellt.

Die monozentrische, prospektive, interventionelle Studie geht in einer

ambulanten urbanen Praxis fur Physiotherapie, Osteopathie und Naturheilkunde in

84489 Burghausen (19.262 Einwohner)® im Grenzland zu Osterreich der Frage

’Sauerteig, 2017.

& https://www.burghausen.de/wissenswertes/zahlen-daten/einwohnerzahl.html, 2018.



nach, inwiefern die kraniosakralosteopathische Technik ,CV-4“ den Tremor bei
IPS reduziert.

Die Behandlungen dieser Studie begannen am 7.02.2019 und dauerten an bis
9.5.2019. Nachbeobachtungen der 10. Behandlung wurden noch bis 18.5.2019 teils

telefonisch erhoben.

Zum Zweiten

wird die aktuelle Arbeit verortet in der aktuellen Forschungsliteratur zum Thema
Parkinson und Osteopathie.

Dabei wird besonderer Wert gelegt auf den Blick in die ErschlieBung interessanter
intramuraler Quellen, zumal sich die Studienlage in den grof3en medizinischen
Datenbanken seit der letzten Recherche des Autors® als nach wie vor gering an Zahl

erweisen wird.

Zum Dritten

wird die friilhere Untersuchung'® der Leitlinien fir IPS und Tremor auf den
Zusammenhang mit Osteopathie aktualisiert.

Die Rolle der Leitlinien fur aktuelle und zukunftige Therapiesteuerung von
komplexen interdisziplinar betreuten Krankheitsbildern wird noch einmal

unterstrichen.

Die Untersuchungsergebnisse der drei Aspekte werden im Kapitel ,11.
Ergebnisse“ in tabellarischer Ubersicht kommentiert vorgestellt.

Im Kapitel ,12. Diskussion® werden alle drei Ergebnisse kritisch betrachtet.
Nachdem die Wirksamkeit von ,CV-4“ mit p= 0,83 Respondern mindestens fur eine

Hypothesenbildung der Grundgesamtheit der PmP in Deutschland ausreichend

erscheint, beschaftigt sich die Interpretation mit der Zusammenfiuhrung der drei

9 Kwisthout, 2017, S. 11 ff.
10 Kwisthout, 2017, S. 11.



Aspekte in der Erorterung der Anwendbarkeit der ,,CV-4“-Studienergebnisse fur die

Mitgestaltung von Leitlinien von IPS und Tremor.

Die Arbeit schlie3t im Fazit mit einem Pladoyer fur die Integration von Osteopathie

in die Leitliniengestaltung fr IPS und Tremor.
Es darf angenommen werden, dass der Leser der vorliegenden Arbeit mit der
Erkrankung und der Osteopathie vertraut ist.

Daher werden die Grundlagen in den Definitionen repetitorisch nur am Rande

dargestellt, fur die weitere Vertiefung in die Grundlagen stehen Verweise bereit.

Die mannliche Anspracheform beabsichtigt - als Zugestandnis an die Lesbarkeit -

alle Geschlechter m/w/d anzusprechen.

Als alternativer Titel dieser Arbeit ware auch in Frage gekommen:

,Was ist Evidenz? Oder: Uber die Kunst bis fiinf zu zéhlen.“(Eigenzitat)



8. Hintergrund

Bereits 2017 konnte in einer zufalligen Einzelfallbeobachtung '' festgestellt werden,
dass ,CV-4“ den Tremor bei von Medikamenten induziertem Morbus Parkinson
reduzieren kann. Diese Reduktion war wiederholbar.

Das gab Anlass zur Uberpriifung der Ubertragbarkeit auf IPS.

Es fanden im Laufe von 2018 vier Pilotbehandlungen statt.

Diese bestatigten eine Tremorreduktion in unterschiedlichem Mal3.

Die Studie wurde im Rahmen des Studien-Kolloquiums an der THD evaluiert

und von der Studiengangsleitung genehmigt , sodann der Ethikkommission der
LMU zur Prufung vorgelegt.

IPS ist eine haufige neurologische Erkrankung in Deutschland und Westeuropa.
Tremor ist ein Symptom, das PmP an Partizipation und ADL einschranken oder
ganz behindern kann.

Tremor kann medikamentos nicht vollstandig beherrscht werden. Er ist ein

Kardinalsymptom der IPS-Trias Rigor, Tremor, Akinese.

9. Theoretischer Rahmen

Die Erkrankung IPS ist eine haufige neurologische Erkrankung in D, von
wachsender gesundheitsdienstlicher und volkswirtschaftlicher Bedeutung

durch die epidemiologische Entwicklung.

Es ist daher von grof3er Bedeutung fur PmP und ihre Behandler, einen Beitrag zu
leisten durch die Osteopathie zur Verbesserung des Leidensdruckes von PmP,
insbesondere des Tremors, und eventuell auch zur zukunftig moglicherweise

erfolgreichen Heilung von IPS.

11 Kwisthout, 2017, S. 5 ff.



10. Methodik

10.1 CV-4-Studie
10.1.1 Design und Aufbau

Die vorliegende prospektive Labor-Studie Uberpruft die Hypothese, inwiefern die
kraniosacralosteopathische Behandlungstechnik CV-4 (modifiziert) Einfluss nimmt
auf den Tremor bei IPS.

Diese interventionelle Primarstudie als Fallserie n=12 wird als experimentell
klassifiziert wegen einer Intervention als modifiziertes CV-4, herausgeldst aus dem
sonst Ublichen Zusammenhang z.B. des ,10-steps-protocol nach Upledger” oder
einer umfassenden osteopathischen Behandlung von 30- 90 Minuten Dauer, sowie
wegen einer Abanderung der Vorgehensweise gegenuber der oft klassisch
gelehrten und in der Fachliteratur beschriebenen kraniosakralosteopathischen
Technik CV-4, wie es in Kap. 10.1.7 und 10.2.4 gezeigt wird.

FUr den an Pharmakokinetik interessierten Leser wurden auch die
Behandlungszeiten mit in die Dokumentation Ubernommen sowie die
Medikamentenlisten - moglichst basiert auf Medikamentenplan /Arztbericht -
erhoben, die in den Anlagen nachvollziehbar sind.

Die Interferenz der Ergebnisse mit ON- und OFF-Phasen kann somit bei Interesse
weitgehend Uberprift werden.

Eine Standardisierung auf einen immer gleichen

Therapiezeitpunkt bezogen auf die Pharmakokinetik, war praxisorganisatorisch nicht
moglich und in diesem Design auch nicht intendiert, ware aber winschenswert.

In der eher phanomenologisch orientierten Methodik dieses Studiendesigns kénnen
pharmakokinetische Aspekte zunachst vernachlassigt werden, da in der
vergleichsweise zur Gesamtpopulation geringen statistischen Signifikanz einer
Kohorte von n=12 dieser Aufwand nicht als zielfUhrend bewertet wurde, zumal die
Ergebnisse der Fallserie darauf schlieen lassen, dass sowohl in ON- als auch

OFF-Phasen eine vorribergehende Tremor-Reduktion beobachtet werden kann.



Es wurden 4 Pilotbehandlungen in 2018 in je 10 Sitzungen durchgeflhrt, die eine
Tremor-Reduktion auf CV-4 zeigten zwischen 30 Minuten und mehreren Wochen
vollstandiger Restitution tagsuber.

Das begriindete die Uberpriifung der Hypothese in einem Studiensetting.

Die Studie wurde nach universitarer Evaluation und Freigabe der Ethikkommission
der LMU vorgelegt. Nach dortiger eingehender Prifung ab 4.12.2019 und Erfullung
aller Auflagen wurde am 5.2.2019 die ethisch-rechtliche Unbedenklichkeit
zuerkannt.

Dazu war es notwendig, von 2 Arzten und der Studiengangsleitung Stellungnahmen

zur Unbedenklichkeit vorab einzuholen.

Die von der EK beurteilten Patienteninformationen, Datenschutzerklarungen und das

Studienprotokoll befinden sich im Anhang dieser Arbeit.

Dem Probanden wurde es freigestellt, die kostenfreie Teilnahme an der Studie mit
einer arztlich verordneten Physiotherapie der Regelversorgung der Kassen zu
verbinden oder nur zur Studie zu erscheinen.

In allen Fallen haben sich die Probanden fur die Kombination mit Physiotherapie
entschieden, z.B. nach dem Bobath-Konzept als KG -ZNS fur die Erkrankung IPS,
oder in einem Fall auch als Manuelle Therapie fur den Bewegungsapparat.

In wenigen Fallen fanden die ersten Studien-Behandlungen ohne Physiotherapie
statt. Nur in den Pilotbehandlungen wurde ein Teilnehmer ausschlie3lich mit CV-4
behandelt.

10.1.2 Pilotbehandlungen

Die folgenden Behandlungen wurden meistens kombiniert Gber 6-10
Sitzungen mit Physiotherapie vorab:

Fall Nr. 1: (Anzahl 10), m, *1937, Tremorsenkung bis max. 2 Tage anhaltend,
stressgetriggerte Verstarkung, er musiziert Akkordeon, auch 6ffentlich, neu
beobachtete danach auftretende Phasen der allgemeinen inneren Ruhe,

Periode: 9.5.18- 6.6.2018.



Fall Nr. 2: (Anzahl 10), w, *1940, tut ihr allgemein gut, schlaft in der Nacht nach
der Behandlung deutlich besser, nicht naher klassifizierbare Tremorsenkung
(alsinneres Zittern gespirt , aulen kaum sichtbar), Periode: 12.05.18-
20.08.2018.

Fall Nr. 3: (Anzahl 10), m, *1956, regelmaRige deutliche Tremorreduktion fir
30 Min. nach der Behandlung, Periode: 28.5.2018- 16.07.2018.

Fall Nr.4: (Anzahl 10) , m, * 1939, nach 2 Behandlungen deutliche Reduktion
des grobschlagigen Dauertremors des linken FulSes, der sich verstarkt bei
spannenden Filmen; ab 3. Behandlung vollstandige Abwesenheit des Tremors
tagstber, nur noch in der Einschlafphase, anhaltende Reduktion lber einige

Wochen Uber das Ende der Serie hinaus, Periode: 29.9.2018 bis 18.12.2018.

10.1.3 Die Kohortenbildung/ Stichprobe

Zunachst wurden niedergelassene ausgewahlte Hausarzte und Neurologen auf das
Vorhaben angesprochen, telefonisch, personlich und per Fax- oder Mailanschreiben.
Die Studie wurde ausgeschrieben auf der Homepage der Praxis und in der Praxis
durch Aushang im Wartebereich und in jedem Therapieraum bekannt gemacht.

Es entspricht einer zufalligen Stichprobe aus D und dem Grenzland A.

Bei Stagnation der Aquise wurde zur systematischen personlichen Vorstellung in
einem Kurzgesprach Ubergegangen bei allen ca. 20 Hausarzten der Umgebung,
zumeist Fax- oder Mail- gestutzt, sowie des Osterreichischen Grenzlandes per
Telefonat und Faxanschreiben. Die Unbedenklichkeitsbescheinigung der LMU
wurde dabei vorgelegt. Die hausarztliche Einbindung erschien sinnvoll, da einige
PmP ausschlieRlich hausarztlich betreut werden oder dort 6fters konsultieren als
beim Facharzt.

Es wurden die Chefarzte der Neurologiekliniken im Umkreis von ca. 25 Km in
Muhldorf und Altotting telefonisch kontaktiert.



Die SHG Parkinson wurde telefonisch, per Mail und persénlich auf Einladung des
Leiters konsultiert zur kurzen Vorstellung des Vorhabens. Durch die SHG konnten
einige Probanden gewonnen werden.

Schliel3lich wurde je eine Anzeige in der Tageszeitung und eine Anzeige in einer
Postwurfzeitung im Grenzland Austria geschaltet; dies konnte so zum Abschluss der
Kohortenbildung n=12 beitragen.

Die Kohortengrof3e wurde von der Universitat vorgegeben und begrindet sich in
einer leichten statistischen Aussagekraft Uber den reinen Zufall hinaus,

bezogen auf eine zulassige Hypothesenbildung fur die Grundgesamtheit der PmP-
Population in D von etwa 220- 260 T.12

So schreibt Weil} in Basiswissen Medizinische Statistik : ,,...sind Fallserien durchaus
in der Lage, Hypothesen zu generieren.“ 13

Es ist die Intention dieser Bachelorarbeit, eine begrindete Hypothese zu

prasentieren.

10.1.4 Assessments

Die NRS wurde - als wissenschaftlich weit verbreitete und anerkannte' Methode
der Befragung - eingesetzt zur Erhebung der Tremorintensitat. Die Skala wird
regelmaldig zur Befunderhebung eingesetzt in der Physiotherapiepraxis um die
ebenso subjektiv wahrgenommene Schmerzintensitat zu klassifizieren, wird als
valide (,best practice) auch von Arzten angesehen und genutzt und lasst sich gut
Ubertragen auf die subjektive Tremorintensitat.

Auf die Frage:

,Wie bewerten Sie die Intensitat Ihres Tremors/Zitterns in diesem Augenblick auf
einer Skala zwischen 0 = kein Tremor und 10 = der maximal vorstellbare Tremor?*
wurde die vom Probanden genannte Antwort auf der Skala vom Behandler
notiert. Dass der Behandler notiert, hat u.a. den Grund, dass viele PmP ein Problem
mit dem Schreiben haben, die Korperposition liegend ist und sich der Proband so

auf die Tremorwahrnehmung ohne Schreibauftrag besser konzentrieren kann.

12 Sturm, 2013- 2019.
13 Weil3, 2013, Seite 245.
4 Hilfiker, 2008, Seite 46-47.



Dem Auftrag an den Patienten, den Verlauf nach der Behandlung zu
dokumentieren, konnte auch regelmafig nicht nachgekommen werden, sodass
die Dauer der Tremor-Reduktion erfragt wurde zu Beginn der nachsten
Behandlung.

Von der systematischen Anwendung der validierten' UPDRS wurde abgesehen,
da diese sehr zeitumfanglich in der Durchfuhrung ist. Fur die Durchfihrung mit
PmP bend6tigt man meist mindestens z.B. 6 x 10 Minuten mit allen Tests und
Fragen an die meist deutlich verlangsamten PmP flr teils 4 getrennt evaluierte
Kdrperzonen. Eine Anwendung kam daher nicht in Frage und eignet sich
wahrscheinlich vornehmlich fur den Klinikbetrieb. Mit einem grofReren
Untersuchungsteam ware der Einsatz dieses anerkannten Assessments
gegebenenfalls erganzend als Zusatzinformation sinnvoll.

In der Regel sind Anderungen im Therapieverlauf geringer Natur, eine
Verlaufsdokumentation ist daher nurin gro3eren Zeitintervallen aussagekraftig.
Eine Punktwertverbesserung hatte sich auch nicht eindeutig dem Tremor zuordnen
lassen kdnnen. Daher wurde hier von der Verwendung abgesehen aus zeitlichen
Grinden. Die Tremorbewertung wird in der UPDRS auch in gréberen Einteilungen

vorgenommen als hier zielfUhrend ware.

Ebenso wurde die Webster Rating Scale aus Zeitgrinden nicht angewendet.

Eine Einteilung auf der Skala von Hoehn und Yahr'® wurde seitens des Behandlers
vorgenommen nach Befundlage und Anamnese. In einem Fall lag eine arztliche

Klassifizierung vor.

Die Zeit wurde gemessen mit einer handelstblichen Wandfunkuhr mit digitaler
Anzeige. Um diese bequem ablesen zu konnen, wurde sie im Blickfeld des
Behandlers auf einer fahrbaren Ablage neben der Therapiebank im Bereich des
Kopfendes platziert.

15 Ginanneschi et Degl'Innocenti, 1988, Seite 38-41.

16 http://www.neurologienetz.de/fachliches/skalen-scores/hoehn-yahr, 2019.



10.1.5 Einschlusskriterien/Ausschlusskriterien

Laut Studienprotokoll (siehe Anhang) wurden die Ein- und Ausschlusskriterien wie

folgt definiert:

Einschlusskriterien:
- Morbus Parkinson (unabhangig vom Diagnosezeitpunkt)
- Tremor , auch nicht ausgepragter, auch initialer Tremor
- Idiopathische Erkrankung
- Kognitive Selbstbestimmtheit des Patienten
- In der Lage sein, selbstandig oder mit Fahrer in die Praxis zu kommen
- Altersunabhangigkeit
- Unabhangigkeit von Erkrankungsdauer
Ausschlusskriterien:
- Fehlende kognitive Selbstbestimmung
- Immobilitat mit Unfahigkeit, in die Praxis zu kommen
- Aus anderen Grlinden beeintrachtigter Allgemeinzustand, der eine
Teilnahme verbietet
- Nicht idiopathischer M.P., z.B. medikamentds induzierter M.P.

- Neuroleptika- Einnahme
10.1.6 Periode der Datensammlung
Nach Erhalt der Unbedenklichkeitsbescheinigung seitens der EK der LMU am
5.2.2019 wurde mit der ersten Studienbehandlung begonnen am 07.02.2019;
die letzte Studienbehandlung, incl. der teils telefonischen Erfragung der Dauer der
Tremorreduktion nach der 10. Behandlungseinheit, fand bis 16.5.2019 statt.

10.1.7 Ethische Aspekte

Trotz Abweichung von klassischer osteopathischer Ausfuhrung von CV-4

wird die modifizierte Ausfuhrung von CV-4 als unbedenklich eingeschatzt



gegenuber dem wissenschaftlichen Vorteil einer Standardisierung und
Uberprifbarkeit. Durch diese modifizierte Ausfiihrung kann auch

eine Wiederholbarkeit der Intervention gewonnen werden, unabhangig von

Ort, Zeit und beteiligten Personen.

Drei praxisexterne arztliche Stellungnahmen wurden eingeholt, die diese Sichtweise
bestatigen.

Um berufsrechtlichen Konflikten in der Zusammenarbeit mit dem Arzt als Empfehler
und Ubersender von Probanden zu entgehen, wurde eine Stellungnahme der
zustandigen berufsstandigen Vertretung der Arzteschaft, der BLAK, eingeholt.

Die Kammer beantwortete die Anfrage nach der mdglichen Zusammenarbeit positiv
laut Anlage.

Das Forschungsvorhaben wurde am 4.12.2019 daraufhin der Ethikkommission der
LMU Mdinchen (siehe Kapitel 10.4.6) vorgelegt.

Diese war basierend auf Freiwilligkeit bereit, das Vorhaben zu prifen.

Eine verschuldensunabhangige Probandenversicherung wurde bei einem
Spezialversicherer abgeschlossen.

Am 5.2.2019 wurde der Studie die ethisch- rechtliche Unbedenklichkeit bescheinigt.

10.1.8 Die Intervention

Der Raum und die Therapiebank sind immer gleich. Es handelt sich um einen
Gymnastikraum mit asymmetrischem Grundriss von ca. 22 Quadratmetern mit
Linoleumboden in grun. Die elektrische Therapieliege des Herstellers Gymna Unify
vom Modell Osteoflex Luxe hat eine 6 cm dicke Kunstlederpolsterung.

Der Proband liegt auf einem personlichen Frottee-Therapietuch.

Die Knie sind unterlagert mit einer Halbrolle oder Knierolle, der Kopf ruht auf
einem Kopfkissen. Der Tremorgrad wird auf der NRS erhoben. Dabei liegt der
Proband, oder es wird im Stehen oder Sitzen ein Teller bewegt , wenn er sonst
keinen gefuhlten Tremor hat im ADL. Der Brotzeit-Porzellan-Teller ist mit einer Gabel
und 2 kleinen Kunststofflinsen -Sackchen beladen, analog einem vollen Teller mit
Essen. Der Teller wird am Rand mit den Fingern einer Hand gehalten.

Diese Form der Tremormessung bei sonst fehlendem Dauertremor wurde beim
Studienprotokoll nicht bedacht oder genau definiert, stellte sich aber als notwendig

heraus, als einige Patienten sonst zumeist keinen Tremor hatten im sonstigen ADL,



nur eben bei dieser Tatigkeit, und sich das auch anderte unter CV-4. Das Klappern
der Gabel hat sich mehrfach unter CV-4 verloren (im Test hier und auch
nachhaltig im ADL). Diese Form der Messung wurde nur bei wenigen Patienten
durchgefuhrt.

Die Hande des Therapeuten ruhen am Hinterkopf und flihren eine sanfte
Kompression und Dekompression aus im 5-Sekunden-Takt mit Blick auf die
Funkuhr. Vorab wird eine kurze Kontaktaufnahme mit dem Hinterkopf durchgefuhrt.
Es ergibt sich so ein 6-Zyklen-Rhythmus, der dem in der osteopathischen Literatur
beschriebenen PRM 7 von - je nach Quelle - 6 bis 12x in der Minute nahe kommt.
Genauere Beschreibung von CV-4 siehe unter 10.2.4. Im Anschluss der CV-4-
Behandlung wird der Tremorgrad auf der NRS erfragt und dokumentiert. Der
Proband wird gebeten, die Frage nach dem Tremorgrad in 30 Minuten wieder zu
beantworten und solange im Wartezimmer zu verbleiben.

In den meisten Fallen ist das auch erfolgt. Ausnahmen waren das Liegenbleiben auf
der Liege oder im Eilfalle des Patienten eine telefonische Nachfrage nach 30
Minuten.

Hat der Proband vor der Studienbehandlung im Rahmen der Regelbehandlungszeit
eine Physiotherapie erhalten wie meistens, wurde vor der PT ebenso der
Tremorgrad erhoben. Der interessierte Leser findet in den Anlagen der
Erhebungsbogen diese Werte dokumentiert und kann sich ein Bild vom Einfluss der

PT auf den Tremor machen.

Am Anfang der nachsten Behandlung wurde erfragt, wie sich der Tremor nach der
letzten Sitzung verhalten hat. Aus der Erinnerung wurde die Dauer von einer
Tremorreduktion angegeben, wenn diese vorhanden war, und vom Behandler
notiert. Regelmalig war es den Probanden nicht mdglich, den angebotenen
Dokumentationsbogen der Nachbeobachtung selbst auszuflllen zu Hause.

Die Behandlungen von 5 Min CV-4 und 30 Minuten Nachbeobachtung fanden je 10 x
statt.

17 Becker, 2007, Seite II- 59 f.



In den Befundbdgen im Anhang wird nicht vollstandig systematisiert der allgemeine
Befund des Probanden erhoben, wie es in der Regelbehandlung von KG ZNS 25 -
30 Minuten oder von Manueller Therapie 15-25 Min moglich war.

Dieser Befund wurde vor der Auswertungsphase uUbernommen in die Studiendaten

und nach Zuordnung zum Datensatz irreversibel anonymisiert.

10.1.9 Physiotherapie vorab

Die PT folgte dem primaren Ziel, Schmerzfreiheit bestmdglich zu erreichen, vor dem
Uben von Koordination und Gleichgewicht sowie neurofazilitativer Anbahnung.

Im Anhang erkennt man an den Befundbdgen, dass viele PmP unter oft mehreren
Beschwerden am Bewegungsapparat leiden.

Diese wurden mit Prioritat manuell mitbehandelt, adaptiert an den Befund des
Probanden und daher nicht standardisiert durchgefthrt.

Dazu gehorten direkte und indirekte myofasziale manuelle Techniken wie
Massage, fasziale Mobilisationen, lokale Triggerpunktbehandlungen, Dehnungen
verkurzter Muskulatur, segmentale Mobilisationen der Wirbelsaule, Mobilisation des
ISG bei Blockierungen und des llium anterior sowie der Schulter, Mitbehandlung der
tiefen gelenkumgebenden Muskulatur wie z.B. am Becken des M. psoas et iliacus,
Sakrummobilisation aus Nutationsfehlstellungen, Friktionen der oberflachlichen
Muskeln wie z.B. des M. quadratus lumborum, Neuroslidings der Armnerven,
Traktionen der WS, insbesondere der LWS mittels Gurt und der HWS. Dazu kamen
ubliche manuelle Tests am Bewegungsapparat wie u.a. Laségue, Derbolowski,
Kompressionstests der WS, Funktionstest der Gelenke u.a. .

Im neurologisch ausgerichteten Behandlungsteil wurden nach Befund Tests der
Schutzschritte, des Einbeinstandes, des Gleichgewichtes im Sitz durchgefihrt.
Propriozeptiv aktivierende Approximationen und funktionelle Thoraxmobilisationen
bereiteten die Behandlung vor. Anbahnung von ADL-Bewegungen und Gangtraining,
teils mit manuell oder Metronom-induziertem Taktgerausch gestutzt, gehorten
ebenso zu den Behandlungsinhalten. Nach Fahigkeit wurden das Gehen auf einer
Linie, mit geschlossenen Augen und das Ruckwartsgehen belibt. Je nach
Fahigkeiten wurde auch aktives, propriozeptives GG-Training auf instabiler
Unterlage mittels z.B. Propriomed® durchgefuhrt, im Einzelfall bei hoher

Bewegungskompetenz bis zur Einflhrung in die Jonglage (koordinativ anbahnend



fur gesteigerte, in Studien'® bildgebend nachgewiesene neuronale Verschaltung,
HirnarealvergroRerung'® und IQ-Test Verbesserung) und fazilitiertes GG-Training
am Trampolin.

Der Einfluss der PT konnte sich sowohl verstarkend als auch verringernd oder

neutral auf den Tremor auswirken.

10.2 Definitionen

10.2.1 Definition: Morbus Parkinson

.,MP (meistens gebraucht syn. flr IPS) ist eine neurodegenerative Dopamin-Mangel-
Erkrankung des extrapyramidalmotorischen Systems und wird in den LL der DGN
wie folgt definiert:

.Man unterscheidet zwischen dem Parkinson-Syndrom als syndromatischem
Oberbegriff und den verschiedenen Atiologien (idiopathisches, nicht-idiopathisches
Parkinson-Syndrom). Parkinson-Syndrome sind definiert durch das Vorliegen einer
Akinese und eines (Hervorhebung durch den zitierenden Autor) der folgenden, in
unterschiedlicher Auspragung auftretenden Kardinalsymptome: Rigor, Ruhetremor,
posturale Instabilitat.

Fakultative Begleitsymptome sind: sensorische Symptome (Dysasthesien,
Schmerzen, Hyposmie), vegetative Symptome (Stérungen von Blutdruck und/oder
Temperaturregulation, Blasen- und Darmfunktion sowie sexuellen Funktionen),
psychische Symptome (vor allem Depression), Schlafstérungen, kognitive Symptome
(frontale Stérungen, in fortgeschrittenen Stadien Demenz)“. 2° Dadurch wird noch
einmal in Erinnerung gerufen, dass MP einen Syndrom-Begriff darstellt und sehr
unterschiedliche Symptomatik aufweisen kann und soll hier als Beleg fur die
Aussage in der Einleitung gelten, dass Tremor nicht durchgangig in der MP-

Symptomatik vorliegt.“?!

8 Arnold, 2019.

1% Scholz, et al. 2009, GD.

20 Deuschl, et al., 2016, Seite 8.
2! Kwisthout, 2017, Seite 9.



Falkenstein, B.Sc., fuhrt zudem in ihrer Abschlussarbeit 2018 noch aus:

.Morbus Parkinson zahlt zu den haufigsten neurologischen Erkrankungen

weltweit. Eine Degeneration der nigrostriatalen dopaminergen Neurone bewirkt

hier einen Mangel des Botenstoffs Dopamin, sodass Bewegungsimpulse nur
ungenugend weitergeleitet und Muskeln unzureichend gesteuert werden kénnen. So
entstehen Symptome wie Tremor, Rigor, Akinese und posturale Instabilitat. Die
chronisch verlaufende, nicht heilbare Krankheit kann Uber Jahre symptomatisch
wirksam behandelt werden, wobei das Fortschreiten der Krankheit nicht aufgehalten

werden kann.“?2

Ob neuere Forschungen zum Aspekt der Heilbarkeit und Ursachlichkeit von IPS
neue Erkenntnisse aus den Bereichen

- Mikrobiom?3

- Stammzellentherapie (Dr. Eckhard Alt, Minchen); dieser hat bereits eine ahnliche
neurolog. Erkrankung, die Multisystematrophie, experimentell behandelt mit sehr
gutem Erfolg, siehe unten

- Lewy-Korperchen?*

prasentieren werden und Heilbarkeit neu bewertet werden muss, bleibt naherer
Zukunft vorbehalten.

Zur Stammzellentherapie sagte Dr. Alt:

~»Mein spektakularster Fall war ein Patient mit einer neurologischen Erkrankung. Er
hatte von seinen Arzten in USA die Diagnose erhalten, dass er Multisystematrophie
hat, also eine sehr schwere Erkrankung, die schlimmer als ALS, MS und Parkinson
zusammen ist. Seine Frau kam zu mir und sagte, mein Mann wird wahrscheinlich in
den nachsten Wochen sterben, kann man ihn nicht behandeln. Ich sagte, nun ja, das
weild ich nicht, es gibt es keine Erfahrungen, das hat bisher keiner gemacht.“ Und

halt inne: ,Dieser Mann ist nach vier Wochen wieder gelaufen® und nach acht

22 Falkenstein, 2018, Seite I.
2 Dash, 2015, Seite 2.
2 Lju, et al., 20109.



Wochen habe er seinen Urin wieder halten konnen. Fiir den Stammzellforscher ein

Hinweis darauf, dass sich auch neue Nervenzellen gebildet hatten.“?°

In Bezug auf Lewy-Korperchen berichtet bunte.de bereits in der Allgemeinpresse
online popularwissenschaftlich am 24.4.2019:

.Forscher am ,Georgetown University Medical Center in Washington haben jetzt ein
ganz bestimmtes Molekul entdeckt, das der Schlussel zur Bekampfung der giftigen
Proteinklumpen sein kann. Wenn man das Molekul mit dem Namen USP13 im
menschlichen Korper blockiert beziehungsweise entfernt, blockiert man zugleich
auch das Wachstum der ,Lewy-Kdrperchen®. Zudem konnen die giftigen
Proteinklumpen anschlieRend vom Immunsystem aus dem Korper entfernt werden.
Dadurch wird sichergestellt, dass sie sich nicht wieder von Neuem bilden.
Studienleiter Xiaoguang Liu sagte: ,Unsere Studie liefert Beweise daflr, dass USP13
fur die Bildung und das Wachstum von Lewy-Koérperchen verantwortlich ist.”

Auf dieser Erkenntnis konne man jetzt aufbauen und moglicherweise eine Parkinson-
Therapie entwickeln. Mit der Entdeckung dieses Molekuls haben die Forscher den
Betroffenen neue Hoffnung gegeben, dass das nervenschadigende Protein im
menschlichen Korper ausgeschaltet und damit auch Parkinson geheilt werden kann.
Derzeit arbeiten die Forscher intensiv an der Entwicklung von Medikamenten, die

das Molekil USP13 blockieren und aus dem Gehirn entfernen sollen.“ 26

Auch in der deutschen Ubersetzung des Original-abstract liest man online in

,Neuromedizin":

»(..) in der Fachzeitschrift "Human Molecular Genetics" veroffentlichte
Forschungsergebnisse zeigen, dass die Blockierung von USP13 bei Mausemodellen
von Parkinson die Lewy-Korper nicht nur entfernte, sondern auch eine erneute
Bildung verhinderte. Die Markierung, die USP13 entfernt, tragt die Bezeichnung
Ubiquitin. Durch sie wird das Protein Alpha-Synuclein fur den Abbau markiert. Laut

dem Forschungsleiter Xiaoguang Liu liefert die aktuelle Studie neue Beweise daftr,

25 Alt, 2015.
26 hunte.de, 2019.



dass USP13 ein therapeutischer Angriffspunkt bei der Parkinson-Krankheit und

anderen ahnlichen Erkrankungen sein konnte.“?’

Somit wird in naher Zukunft IPS wahrscheinlich nicht weiter als ,nicht heilbar®
beschrieben werden kdnnen. Wie unten zitiert, sieht der Begrinder der Osteopathie
A.T. Still einen Zugang der Behandlung und Linderung von IPS Uber Verbesserung

von Stoffwechselvorgangen.

Obwohl an dieser Stelle eine Ursachenanalyse des IPS nicht vorgenommen werden
kann, da dies den Rahmen einer ganz eigenen Arbeit erfordern wirde, ist es doch
zumindestens aufschlussreich und naheliegend, Andrew Tailor Still (1828- 1917) in
einer Abschlussarbeit mit einem Thema der Osteopathie kurz zu Wort kommen zu
lassen:

,ES gibt genligend Beweismaterial, um dem osteopathischen Mechaniker zu zeigen,
dass Schuttellahmung die Wirkung einer Ursache ist, die eine Ruckbildung des
ganzen Systems von der achten Rippe bis zum Atlas hervorruft, indem sie das Blut
sowie die zerebrospinale und andere Flussigkeiten, die eigentlich das Nervensystem

nahren sollten, am Weiterfluss hindert“ 28.

Das passt nicht nur gut zu dem, was unter 10.2.4. T. Liem Uber den Einfluss von
CV-4 auf die Mobilisation der LCS- FlUssigkeit schreibt, sondern wird bereits in
einem weit vor Still ausgesprochenen Satz ausgedruckt, der Paracelsus
zugeschrieben wird:

,ES gibt nur eine Krankheit, und die heil3t Stauung®.

Das konnte ein Erklarungsansatz sein fur die positive Wirkung von CV-4 auf den
Tremor bei M. Parkinson.

Prominente mit der Erkrankung sind oder waren u.a. Muhammad Ali, Ottfried
Fischer, Frank Elstner, Michael J. Fox, Theodore Roosevelt, Mao Tse-tung, Leonid

Breschnew.

10.2.2 Definition: Tremor

27 Schweizer (Red.), 2019.
28 still, 2005, S. 102.



Dieser Begriff fur das Zittern von Handen, Flulien und anderen Korperteilen wird im

Eigenzitat wie folgt erlautert:

»(...) die Definition von Tremor laut Tremor LL der DGN:

»1remor ist definiert als unwillktrliche rhythmische Oszillation eines oder mehrerer
Korperabschnitte. Der Tremor ist ein Symptom und atiologisch heterogen. Fur die
Klassifikation ergeben sich daraus besondere Schwierigkeiten. Es

lassen sich einerseits bestimmte haufige Krankheiten und andererseits bestimmte
atiologisch heterogene Symptomkonstellationen abgrenzen, die beide zusammen in
die Klassifikation aufgenommen wurden. Die Tremorformen

werden nach einem Klassifikationsvorschlag der Movement Disorder Society

eingeteilt, der auch Grundlage dieser Leitlinie ist (Deuschl et al. 1998)“.

Sowie laut IPS- LL der DGN die Tremores bei MP:

»,Man unterscheidet drei Tremorformen: den klassischen Parkinsontremor, der bei
unterstitzten Armen in Ruhe mit einer Frequenz von ca. 4—6 Hz in Erscheinung tritt
(hdhere Frequenzen sind in frihen Krankheitsstadien moglich) und oft ein
Pillendreher-Erscheinungsbild hat. Wegweisend ist die Amplitudenabnahme beim
Beginn von Willkirbewegungen; typisch ist die Aktivierbarkeit des Tremors durch
geistige Beschaftigung oder Emotionen. Weitere, jedoch seltener auftretende
Tremorformen sind der Haltetremor (mittlere Frequenz von 5-7Hz, wie beim
essenziellen Tremor), der oft gemeinsam mit einem Ruhetremor bestehen kann,
und der Aktionstremor (8—12 Hz). Die verschiedenen Tremorformen konnen
unterschiedlich auf eine Behandlung ansprechen.*

Damit wird klar, dass die Symptombezeichnung ,, Tremor” im Patientenfall ungenau
bleibt fur eine genaue Klassifizierung und damit fur das Verstandnis des
Phanomens.“?® (Eigenzitat Ende).

In der aktuellen Studie und den vorangegangenen Pilotbehandlungen Iasst sich

beobachten, dass die Wiederholung der CV-4-Technik und die Dauer der

29 Deuschl, et al., 2012, Seite 2; Deuschl, et al., 2016, Seite 9,
nach Kwisthout, 2017, Seite 7.



Tremorreduktion in vielen Fallen korrelieren. Ob eine vollstandige Restitution von
Tremor moglich ist oder eine dauerhafte Reduzierung tber einige Wochen hinaus,
bleibt weiterer Forschung vorbehalten. Die Ausfuhrungen von Becker zur Wirkung
von CV-4 lassen vermuten, dass bei weiterer Wiederholung der Behandlung eine
weitere Verbesserung zu erwarten ist:

~Wenn du die Vitalitat dieser Patienten durch deine Palpation befundest oder misst,
findest du die Batterien vollig leer vor. Bei diesen Patienten kannst du die CV-4-
Technik wahlen und die Batterie wiederaufladen. Sie brauchen ungefahr neun
Monate, um endlich wieder Ladung im Zentralen Nervensystem aufzubauen. Du
kannst dies erreichen, indem du den Liquor cerebrospinalis zur Ruhe bringst, ihn
durch einen Stillpunkt hindurchgehen lasst und das einmal die Woche wiederholst.
Endlich, nach sechs bis neun Monaten, fangen sie plotzlich an, sich aufzuladen.
Dann, ungefahr drei Monate spater, sind sie wieder in ihrer vollen Blute. Das ist alles.

Der Ligour cerebrospinalis ist aufgeladen.“3°

10.2.3 Definition: Kraniosakrale Osteopathie

2017 kam in der Literaturrecherche®! bereits dieses heute ebenso glltige Zitat zur
Anwendung:

,Die kraniosakralosteopathische Behandlung ist vordergrindig eine Beeinflussung
meningealer Faszienspannungen (eigentlich Faszienkontrakturen) uber die
Manipulation der Schadelknochen und des Sakrum; tiefgrindig eine Behandlung des
Zentralnervensystems sowie eine Behandlung traumatischer Belastungen des

Schédels und der Wirbelsaule.“32

10.2.4 Definition: ,,CV-4 “

Es gab verschiedene Versuche, den PRM technisch zu messen33.

Dazu sind mehrere Versuche gescheitert, andere sprechen von messbaren, von der
Atmung verschiedenen Rhythmen, und daher ist die Existenz der PRM nach EbM

30 Becker, 2007, Seite 11-20.

31 Kwisthout, 2017, Seite 7.

32 Wiihr, 2015, Seite 1, nach Kwisthout, 2017, Seite 7.
3 Sauerteig, 2018; Greitz, et al., 1992.



MaRstaben kein wissenschaftlicher Konsens, zumindest werden PRM und die darauf
aufbauende KSO kontrovers3 diskutiert. Dazu schreibt Liem in einer Ubersicht Uber
bestatigend verlaufene Untersuchungen: ,In der osteopathischen Literatur wurde
mehrfach die Vermutung gedullert, dass sich der CRI in einer VergrofRerung und
Verkleinerung des schragen Durchmessers der Orbita ausdrtickt. Die Fourieranalyse
von 30 Messungen erbrachte eine komplexe Wellenform mit bis zu 8 Frequenzen,
signifikant bei 95% Zuverlassigkeit. Es konnten Frequenzen von 2,0, 3,5, 5,5, 7,5,
9,5 und 13,0 Zyklen pro Minute registriert werden, die unabhangig von der Atmung
verliefen. Die Amplitude dieser Rhythmen, errechnet durch die Fourier-Analyse,
variierte von 0,02mm bis 0,12mm. Diese Variationsbreite befindet sich in den
Grenzen menschlicher Palpationsfahigkeit. Allerdings konnten nur bei 8 Probanden
Rhythmen nachgewiesen werden, die der Atmung ahnlich waren. Das zeigt nach
Myers, dass die Instrumente bei den meisten Probanden keine Antwort zur Atmung

registriert haben. 7 der 8 Probanden zeigten sechs oder mehr Frequenzen.*3

Daher wurde hier auf den
PRM als angenommene

. Grundvoraussetzung des CV-
4 verzichtet und eine
Modifikation durchgefiihrt,
um dieser Wirksamkeits-
Diskussion und dem damit
verbundenen ,Schulenstreit*
zu entgehen; und statt ein
Widerlager zum PRM zu

' bilden, wird CV-4 hier

standardisiert ausgeflhrt:

Abbildung 1: CV-4 Grifftechnik am SOMSO® Schadelmodell

34 Gard, 2009; Hartman, 2002.
3 Liem, 2013, Seite 61.



Im 5-Sekunden-Takt wird sanfter, aktiver Druck auf das OS Occipitale in analoger
Grifftechnik zum klassischen CV-4 ausgeubt. Das entspricht gleichwohl dem in der
Literatur®® beschriebenen PRM (6-12 x pro Minute), hier von 6 Zyklen
(Kompression 5 Sek. - Dekompression 5 Sek.) in der Minute.

Das Ziel war, die Behandlung auf ein standardisiertes CV-4 zu reduzieren, um den
Forderungen der EbM nach einer Interrater-Reliabilitat und Intrarater-Reliabilitat zu
entsprechen. Auf diese Weise kann eine Aussage darUber getroffen werden,
welche Intervention genau abgegeben wurde. Der abgegebene Druck wird als sanft
klassifiziert.

Dennoch hat sich selbst bei dieser einfachen Vorgehensweise gezeigt, dass es
durchaus nicht immer moglich war, genau dem 5-Sek.-Takt als Behandler zu folgen
und streng fokussiert zu bleiben.

Bereits friher hatte ich dazu bereits wie folgt zitiert:

»1orsten Liem definiert in seinem Standardwerk ,Kraniosakrale Osteopathie® die
~Wirkungsweise des CV-4 aus biomechanischer Sicht“ und fihrt dazu aus:
»outherland entwickelte diese Technik zur Beeinflussung der lebenswichtigen
Nervenzentren. Zur Kompression an den seitlichen Teilen des Os occipitale und den
Auswirkungen am Tentorium cerebelli wurde angenommen, dass ein Druck auf den
vierten Ventrikel ausgeubt wird und die intrakraniellen Druckverhaltnisse sich ver-
andern. Der intrakranielle Druck erhdht sich mit der Folge eines Anstiegs der FlUssig-
keitsbewegung und des Flussigkeitsaustausches. Der LCS wird so nicht nur Uber die
groRen Offnungen, sondern bis in die kleinsten Verteilungswege abflieRen, in die
Umhllungen der Nerven und der Gefalde, in die Mikrotubuli der Faszien (...).“ 3"
Hierin ist die Bedeutung der direkt auf das ZNS wirkenden Technik fur die
Gehirnfunktionen erkennbar und damit zumindest ein Einfluss auf zentralnervose,

Tremor auslosende Mechanismen und Stoffwechselvorgange denkbar.“*®

36 Liem, 2013, Seite 61 ff.
37 Liem, 2013, Seite 438.
38 Liem, 2013, Seite 438, nach Kwisthout, 2017, Seite 7.



In der klassischen Ausfuhrung in der Literatur wird CV-4 beschrieben als
Widerlagerung des eigenstandigen Ausdehnungsdruckes des Craniums durch den
PRM, insofern kommt in der Expansionsphase des Craniums eine ,Kompression

des 4. Ventrikels® zustande.

Dierlmeier beschreibt dazu:

,Der Behandler sitzt am Kopfende der Bank und formt seine Hande und die Daumen
zu einem ,V“. In dem ,V* der Daumen liegt das Okziput, nicht die Sutura
occipitomastoidea ( ...):

. Wahrend der Inspirationsphase (Extensionsphase) folgt der Behandler der
superior-posterioren Bewegung des Hinterhaupts sowie der intraossaren
Verschmalerung.

. Die Gegenbewegung (Exspiration/Aulenrotation) Iasst der Behandler bis zum

Auftreten eines Still-Punktes nicht zu.“3°

10.2.5 Definition: Leitlinien

An dieser Stelle das nach wie vor gultige, bereits friher genannte Zitat:

,Der Definition von T. Greenhalgh - einer international namhaften Expertin und
Autorin im Bereich EbM - von LL folgend:

,LL sind systematisch entwickelte Aussagen zur Unterstutzung der
Entscheidungsfindung von Arzten (iber die angemessene medizinische
Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen Problemen in spezifischen

klinischen Situationen®40«41,

39 Dierlmeier, 2015, Seite 265 ff.
40 Greenhalgh, 2015, Seite 183, nach Kwisthout, 2017, Seite 7.
41 Kwisthout, 2017, Seite 7.



10.2.6 Definition: Ethikkommission

Der Begriff der Ethikkommission hat sich erstmals entwickelt aufgrund eines
Urteiles des Obersten Gerichtes des Staates New Jersey (USA), das die
Entscheidung Uber das Abschalten lebenserhaltender Systeme nicht treffen wollte,
sondern diese Entscheidung einem zu berufenden interdisziplindren medizinischen
Fachpersonen-Gremium ubertragen wollte vor Ort im Krankenhaus im Fall Karen
Quinlan (1976). Die Folge war: ,Seit 1992 wurde organisierte Ethikberatung in den
Kriterienkatalog der Joint Commission on Accreditation of Healthcare

Organisations (JCAHO) aufgenommen*.42

Eine zentrale berufsstandische Ethikkommission der Physiotherapie oder
Osteopathie besteht zur Zeit in Deutschland nicht. Die THD verfugt nicht Gber eine
universitatseigene EK. FlUr Vorhaben der Forschung nach AMG oder MPG hat der
Gesetzgeber eine Verpflichtung zur positiven Stellungnahme vor Freigabe des
Forschungsvorhabens vorgesehen.

Die Ethikkommission setzt sich zusammen aus interdisziplinaren Fachpersonen aus
dem Bereich Medizin, Pharmakologie und Naturwissenschaften.

Die LMU hélt eine EK*® vor, die auch externe humanmedizinische Forschung

pruft. Sie stellt nach kostenpflichtiger Prufung eine berufsrechtliche und ethische
Unbedenklichkeitsbescheinigung aus (siehe Anlage).In der Regel wird insbesondere
bei experimentellen Forschungsvorhaben, wie hier vorliegend, der Abschluss einer
verschuldensunabhangigen Probandenversicherung gefordert sowie die
irreversible Anonymisierung. Fur die biomedizinische Forschung wird die Anrufung
einer EK empfohlen und geschieht aktuell noch auf freiwilliger Basis des Forschers.
Eine Zustandigkeit fur externe Forscher und eine Rechtspflicht seitens der EK der
LMU bestehen nicht.

42 Bleyer, 2018, Seite 5.
43 Henrikus, 2019.



11. Ergebnisse

11.1 Fallserie

11.1.1 Zahlen & Diagramme
Bei V4 der Probanden handelte es sich um Frauen. Dies weicht damit ab von der in
der Literatur berichteten nahezu gleichen Verteilung der Erkrankung unter den

Geschlechtern mit nur leichter Mehrheit der Manner. 44

Geschlechtshaufigkeit

weiblich

25%

mannlich
75%

Abbildung 2: Geschlechterverteilung unter den Probanden

Analog zur dem in der Literatur berichteten Erkrankungsalter gab es nur einen
Probanden aus der Gruppe der unter 60-Jahrigen.

Acht Teilnehmer gehdrten der Gruppe der 70-79 -Jahrigen an, drei waren alter als
80 Jahre. Der Mittelwert der Diagnosedauer lag bei 5,25 Jahren. Die Spanne
reichte von unter einem Jahr bis zu 16 Jahren. Das Stadium nach Hoehn und Yahr

lag im Mittel bei 2,71 mit mindestens 1 und hdéchstens 4.

4 Sturm, 2013-2019.



Haufigkeit der Altersgruppen

Haufigkeit
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Abbildung 3: Verteilung der Altersgruppen
Vergleicht man die Differenz des Tremors, klassifiziert auf der NRS vor der ersten

PT — Behandlung, mit der letzten Erhebung des Tremors 30 Minuten nach der 10.
Behandlung, so erhalt man eine relative Haufigkeit von p = 0,83 fur alle
Merkmalstrager von NRS >0 bei einem Mittelwert von 1,875 NRS -Punkten.
Beachtenswert ist, dass dieser in keinem Datensatz unter 0 lag, obwohl das im
Mittel der Tremordifferenzmittelwerte pro Datensatz unmittelbar vor und nach CV-4

in einem Datensatz der Fall war.

Haufigkeit Tremorreduktion nach CV-4 >0

15

10

Haufigkeit

0 10
Ansprechen auf CV-4, Intervalle NRS ( 0 oder bis 10)

Abbildung 4: Ansprechen auf CV-4 von 10 der 12 Probanden in der Seriendifferenz
vor Studienbeginn (auch vor PT) zum letzten gemessenen Tremor in der Praxis.

Das entspricht 83,33 % aller Probanden, die mit einer positiven Differenz grofzer

als ,0“, also mit Tremorreduktion auf CV-4 ansprechen.




Jeder andere Daten-Vergleich kann aufgrund transparenter Daten im Anhang selbst
vom Leser gezogen werden.

Die Erhebung des Mittelwertes aller Mittelwerte der Probanden von der Differenz
des Tremorgrades unmittelbar vor und nach CV-4 von 0,38 (NRS) hingegen sagt
fur sich genommen nicht viel. Der Mittelwert aus Tremorgrad vor und nach CV-4 ist,
ausgenommen zweier Datensatze, immer grosser als Null, aber auch nie kleiner
Null.

Erst im Zusammenhang mit Abbildung 4 wird klar, dass sich der zunachst kleine
Mittelwert der Tremordifferenz kumulieren konnte. Mit 83% Respons auf die
Behandlung in Abbildung 3 ist allerdings noch nicht bekannt, wie gro3 das
Ansprechen auf die Behandlung tatsachlich ist.

In der folgenden Abbildung 4 wird aufgezeigt, dass 8 von 12 Probanden mit zwei
oder mehrals 2 Grad Differenz auf der NRS auf die Behandlung mit CV-4
reagieren. Auch eine sehr deutliche Besserung von drei und mehr Grad der Skala
findet sich bei 4 von 12 Probanden. Also lediglich bei zwei Probanden scheint gar

keine Reaktion vorzuliegen.

Differenz vor und nach Serie

O R, N WA WM

4
| 2 2 I 2 2
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Obergrenzen NRS

Haufigkeit NRS -Klassen

Abbildung 5: Die Saulen zeigen das Mal} der Serienbesserung und deren Haufigkeit in NRS-Graden

Fiar den Patienten mit Tremor wird in der Regel bedeutsam sein, wie lange er eine
Reduktion des Tremors durch die Behandlung mit CV—4 erhalt.

Der Durchschnitt der Mittelwerte pro Datensatz der Tremor-Reduktion nach
Verlassen der Praxis 30 Min nach Erhalt der CV-4 Behandlung liegt bei 18,148

Stunden.



Die Abbildung 5 macht deutlich, dass hier in 2 Fallen in der Zeitstufe 71- 80 Stunden
Mittelwerte der Reduktion von 10 Behandlungen vorkommen. Bei 7 von 12

Probanden liegt die Dauer der Besserung unter 10 Std.

Haufigkeit der Zeitintervalle
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Obergrenzen in Stunden der Tremorreduzierung.

Abbildung 6: Haufigkeit der Stundenklassen mit Obergrenzen von Mittelwerten pro Datensatz

von Dauer der Tremorreduzierung nach CV-4.

Ubersicht iiber die Studienergebnisse pro Datensatz

Geschlecht Alter Geburts- DG seit Tremor NRS Tremor NRS Hoehn & Differenz Differenz Durschnitt
m=1w=2 jahr Start Studie Ende Studie Yahr Tremor Durchschnitt  Reduktion
vor PT nach 30 Min. Serietotal vor/n.Cv4 Tremor
Jahre NRS NRS Stadium NRS NRS Stunden
Falll 1 78 1940 1 8 8 3 0,000 0,00 0
Fall 2 1 83 1935 1 7 6,5 3 0,500 0,20 10,1
Fall 3 1 7N 1947 6 6 S 0,000 0,20 1
Fall 4 1 75 1943 16 2,5 0 3 2,500 0,03 70,8
Fall5 1 T 1941 3 3.5 2 3 1,500 0,58 7,3
Fall6 1 71 1947 10 1 | 0 2 1,000 0,15 10,8
Fall 7 1 8 1937 3 3 1 3 2,000 0,35 23,8
Fall8 1 59 1959 10 7 4 2 3,000 1,80 25
Fall9 2 70 1948 3 < 0 3 4,000 0,65 425
Fall 10 1 74 1944 2 35 315 3 2,000 0,20 9,025
Fall11 2 78 1940 < 5 1 1 4,000 0,80 75,4
Fall 12 2 81 1937 4 < 2 2 2,000 -0,35 2,8

Tabelle 1: Tremorgrade in der Falltabelle pro Datensatz



11.1.2 Unerwiinschte Wirkungen

An unerwunschten Wirkungen wurden nur einmal von voribergehenden
Kopfschmerzen berichtet und 3 x von voribergehendem Schwindel, der auch
orthostatisch oder als NW von Medikamenten bedingt gewesen sein konnte. Die

Compliance wurde davon nicht beruhrt.

11.1.3 Dropout

Alle Probanden haben alle 10 Behandlungseinheiten wahrgenommen.

Einige Probanden mussten die Frequenz durch ca. 2-3 Wochen Pause
unterbrechen durch eine Operation oder geplanten Urlaub, was zwar zu einem bias
fuhrte durch geringfligige Abweichung vom Studienprotokoll, das die Frequenz 1-
2x wochentlich fuhrt, aber wegen Geringfuigigkeit nicht zum Anlass eines Studien-
Ausschlusses genommen wurde.

Die Unterbrechungsfaktoren waren zu Studienbeginn grof3enteils noch nicht

abzusehen. Die Compliance war gut und unkompliziert.

11.2 Ergebnisse Studienlage

11.2.1 Ergebnisse Datenbanken

Hier ist zur Erinnerung an die Studiendichte noch einmal die Ergebnistabelle im
Eigenzitat aus der Recherche in 2017 zu sehen (Kwisthout, 2017) . Die
Studienbesprechung ist dem Originaltext zu entnehmen.

Eine umfangreiche Analyse ist an dieser Stelle nicht intendiert und Uberschreitet

den Rahmen dieser Arbeit.

Volltextsuchbegriffe Parkinson AND:

craniosacralosteopathic osteopathic @] KSO

treatment treatment

Datenbank
(Stand 11.09.17)




PubMed 0 4% n.z. 0
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Cochrane Library 0 147 n.z. 0
Th-e DO

(GA ab 2003) 0 0 748 0
Th-e Physiopraxis 0 0 149 0

(2003-dato)

Tabelle 2 : Der Zeitraum wurde nicht eingeschrankt aufgrund der geringen Studienzahl, bzw. wurde
eingeschrankt durch die begrenzte Onlinearchivierung der Verlage, Suche als Volltextsuche und

Phrase.

Die Suche wurde von Falkenstein aktualisiert. Sie kommt in ihrer Abschlussarbeit
mit Datum vom 30.6.2018 zu ahnlichen Ergebnissen mit ahnlichen Suchbegriffen
(Zitate kursiv) :

Osteopath AND Parkinson's Disease

im Bereich von Osteopathie und Parkinson.®° Der verkirzte Suchterminus inkludiert
beide englischen Suchbegriffe und beide deutschen Suchbegriffe vom Autor 2017.
Sie verwendet folgende Einschlusskriterien der Suche:

- Auschluss von Reviews und Einzelfallstudien

- Zeitraum 1998-2018

- Ausschluss von Duplikaturen und unpassenden Titeln

Sie findet ebenso 3 Studien:

DiFrancisco-Donighue et al. (2017)

Mitiller et Pietsch (2013)

Wells et al. (1999)

Daruber hinaus 6 weitere, hier nicht thematisch relevante Studien zu Suchbegriffen

4 SE Pubmed: DiFrancisco-Donoghue, Rivera-Martinez, Boehm, Wells, nach Kwisthout, 2017.

46 Suchparameter in englischen Datenbanken nicht zielfiihrend, da doppeldeutig mit
unzahligen Knochenerkrankungen.

47 SE Cochrane Library: Yang, 2013, nach Kwisthout, 2017.

48 SE DO: Noll, 2006; McGovern, 2006; Schroeder, 2009; Buckler, et al., 2006;
Unger, 2016; Resch, 2011; Prestling, et al. 2017, nach Kwisthout, 2017.

49 SE Physiopraxis: Miller, 2013, nach Kwisthout, 2017.

¥ Falkenstein, 2018, Seite 12 ff.



Physiotherap AND Parkinson's Disease

Manual therapy AND Parkinson's Disease

Massage therapy AND Parkinson's Disease.

Im Zeitraum 15.9.2017 bis 30.6.2018 (Suchzeitraum Falkenstein April bis Mai 2018)
wurden somit keine weiteren Treffer gefunden. Die Suche des Autors von 2017 ist
also noch als aktuell anzusehen und bedarf unabhangig von den
Studienergebnissen durch die geringe Anzahl von Studien Uber einen langen

Zeitraum der weiteren Forschung zum Thema.

11.2.2 Ergebnisse Grey Literature

Zu den intramuralen, nicht barrierefrei recherchierbaren Quellen gehéren auch die
Abschlussarbeiten der Osteopathieschulen in Deutschland.

Per Email wurden exemplarisch in der Tabelle 2 aufgefihrte Schulen
angeschrieben. Da die Antworten aus Deutschland sparlich ausgefallen sind und
diese Liste beliebig ins Ausland erweiterbar ist, wurde exemplarisch auch

die WSO einbezogen, da sie wichtige Arbeiten zum Thema archiviert, die
teilweise aus England oder Spanien stammen; so lasst sich die Suche nicht auf
den deutschen oder deutschsprachigen Raum begrenzen.

Anfragen bei ausgewahlten Osteopathieschulen

Osteopathie -Schule: Antwort: Anzahl Arbeiten
Osteopathie UND
Parkinson
Quelle Kontakte Ausbildungsfiihrer®': Anfragen am 28.4.2019
info@ecom-osteopathieschule.de 30.04.2019 0
info@sfo-osteopathieschule.de Nein ?
info@littlejohn-college.de Nein ?
info@osteopathieschule.de Nein ?
info@still-academy.de Nein ?
info@mfz-leipzig.de Nein ?
osd@osteopathie-schule.de 07.05.2019 1x 52
info@daom.de Nein ?

1 Higler, 2019.
52 Falkenstein, 2018.



Recherche allgemein Google®?:
johan@vangorp.de fiir Salutaris
muenchen@paracelsus.de
info@ifaop.com

info@oam.zfn.de
verwaltung@holistea.de
edu@avt-osteopathie.de
info@dfo-zentrum.de
Osterreichische Osteopathie Schule:
http://www.osteopathic-research.com
am 13.05.2019, library@wso.at

Anfragen am

31.05.2019
Nein
13.05.2019
Nein
Nein
Nein
13.05.2019
13.05.2019

Nein

12.5.2019:

O NV v Vv O v O

754

Nur 7 per

Plattform

Tabelle Nr. 3 Anfragen bei ausgewahlten Osteopathieschulen in Deutschland und Austria.

Die Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit und will die umfangreiche und versteckte

Vielfalt intramuraler Literatur illustrieren

Originalarbeiten der Schulen fiir Osteopathie

Autor Jahr  Design
Pelzl, R.>® 2004 RCT
cross over
Rupp, G.>® 2006 Clinical outcome
study R(?)CT

Intervention

n

13 Osteopathie
+ 2 x 60 Min, Pause
13 3 Wochen,
(C) nicht genau

spezifiziert

13 Osteopathie

13

Test
Parameter
10 Schritte
:Distanz

10 x
Unteram
Pro-
/Supination:
Zeitdauer
Lungen-

funktion

Schule

I0S, Wien,
A

I0S, Wien,
A

53 Suchbegriff: Osteopathieschule.
%4 Siehe Ergebnisse Tabelle 4.

55 Pelzl, 2004.

56 Rupp, 2006.




Hernandez,E.L. >’

Farrell, S.>8

Gray,L. >

Lai Su Maine, 1.%°

Beck, W.5!

Falkenstein, S.5?

2011

2017

2016

2016
2015

2018

In Spanisch daher
nicht eruierbar
Keine Antwort auf
Nachfrage n.
Englischversion

A single case
study

Multiple baseline
ABAB single

subject design

A qualitative
study
phaenomenologic
model gathering

data

Structure
literature Review
A structured

literature review

Systematische

Literaturanalyse

10

12

13

4 treatment
sessions over 10
weeks period

of

osteopathy

semi structured

interview

since/in 1998
-2016

1999-2017

balance
age, falls
risk, mean
distance
and sway
area

Data was
analysed
and
analysed
by thematic
framework
PEDro,
SORT
SORT,
JADAD
score

PEDro

Escola d’
Osteopatia
de
Barcelona,
S, via 10S
ESO, UK

ESO, UK

ESO, UK

ESO, UK

0sh, D

Tabelle Nr. 4

Intramurale Literatur, Quelle: osd@osteopathie-schule.de und http://www.osteopathic-

research.com . Der interessierte Leser erhalt die Originalarbeiten durch persénliche Anfrage bei den
Schulen IOS, OSD, ESO per Mail.

57 Hernandez, 2011.
8 Farrell, 2017.
5% Gray, 2016.

60 Lai Su Maine, 2016.

61 Beck, 2015.
62 Falkenstein, 2018.




11.3 Ergebnisse Leitlinien

Die Sichtung der Leitlinien hat ergeben, dass die Ergebnisse der Voruntersuchung
aus 2017 noch Giiltigkeit besitzen. Die bis 2017 verlangerte Leitlinie Tremor®?
(Deuschl et al. Stand 2012, guiltig bis : Dezember 2015, verlangert bis 29.9.2017)
wurde bis dato noch nicht aktualisiert oder verlangert mit Sichtung vom 31.5.2019.
Mit Sichtung auf der Homepage der AMWF am 1.6.2019 bestatigt sich die Gultigkeit
der LL fur IPS bis 31.12.2020. Die letzte Aktualisierung erfolgte 2016.

Anbei hier zitierte®* Untersuchung von 2017, die per PDF-Suche im Volltext
erhoben wurde:

Leitlinien und Parkinson

LL / Suchbegriff Osteopathie craniosacral kraniosakral
IPS LL — — —
Kurzfassung®®

IPS LL — — —
Langfassung®®

IPS EU PT-LL — — —
Hauptdokument®”

Tremor LL®8 — — —

Tabelle Nr. 5: Bezug von Leitlinien fur Parkinson und Tremor mit Osteopathie. Aktualisierte Sichtung
vom 1.6.2019.

11.4 Sonstige Quellen

Es waren hier die nationalen und internationalen Berufsverbande der Osteopathie
zu nennen, die noch osteopathische Literatur htuten kdnnten. Auch Universitaten mit
osteopathischen Studiengangen kommen noch in Frage fur eine Kontaktaufnahme,
um die Suche in Deutschland und in das europaische sowie in das nicht-

europaische Ausland erweitern zu konnen.

63 Deuschl, et al., 2012.

64 Kwisthout, 2017, Seite 11.

65 Deuschl, et al., 2016.

6 Deuschl, et al., 2016 (Langf.).
67 Keus, et al., 2014.

68 Deuschl, et al., 2012.



Ebenso kommen die Archive der deutschen , europaischen und
aulereuropaischen Fachzeitschriften und Buch-Verlage im Bereich Physiotherapie,
Osteopathie und Komplementarmedizin incl. deren Online-Prasenzen in Betracht.
Diese zu kontaktieren mit dem Anspruch der umfassenden, vollstandigen Recherche
nicht online gestellter Inhalte wirde den Rahmen dieser Arbeit Uberschreiten und
bliebt weiterer Forschung vorbehalten.

Nicht zuletzt bleibt hier der Bereich der Erfahrungen von PmP und
osteopathischen Behandlern, die zu erheben ebenso lohnend sein kann nach

positiven Berichten von Tremorreduktion durch CV-4 und Osteopathie.

12. Diskussion

12.1 Diskussion Primarstudie CV-4

Bei der Bewertung der Studienergebnisse fallt zunachst auf, dass die
Differenz zwischen Studienbeginn und Studienende nie kleiner als Null ist.
Es gibt 4 Probanden, bei denen die Differenz kleiner 1 ist, also etwa 1/3 der
Studienteilnehmer.
Es wird fur den Einzelnen eine andere Rolle spielen, wenn sein Tremor eine
Differenz von 50 % auf der NRS erreicht und sich dieser von NRS 2 auf NRS 1
reduziert, als wenn sich dieser von NRS 8 auf NRS 4 reduziert. Daher wurde
auf die Darstellung der Verbesserung in % verzichtet.
Entscheidend fur den Patienten wird aber sein, wie lange sich die Reduktion erhalt.
Es kann also gesagt werden, dass in 2/3 der Falle eine deutliche Verbesserung
uber die Serie erreicht wird, und CV-4 Tremor reduzierend beeinflusst.
Eine positive Wirkung von CV-4 auf den Tremor kann zeitverzogert auftreten, wie
bereits in friherer Einzelfall-Beobachtung®® aufgefallen war.
Im Rahmen der wirtschaftlichen und zeitlichen Moglichkeiten der ambulanten Praxis
fur Physiotherapie und Osteopathie ohne Forschungsteam mussten unweigerlich
Kompromisse beim EbM-Niveau des Studien- Designs gemacht werden, die spater
unter bias diskutiert werden. Die Intervention selbst sollte im Gegensatz zu

69 Kwisthout, 2017, Seite 5 ff.



besprochenen Studien eine mdglichst Uberprufbare Intervention haben, weniger

eine lange etablierte ,Testbatterie”.

12.2 Diskussion Literatursichtung

Insgesamt sehen wir bei den intramuralen Quellen der Osteopathieschulen teils mit
Rupp und Pelzl sehr gute Versuche, den EbM -Kriterien an eine Studie gerecht zu
werden, durch Prasentation eines RCT-Designs (Evidenzlevel 1A) sogar mit
Crossover -Setting.

Es stellt sich nur die Frage, ob es zielfuhrend sein kann, die Methodik und das
Setting/Design einer Studie uber Osteopathie auf EbM- Niveau zu heben und
darlUber zu vergessen, dass die Intervention selbst, die ,,Osteopathische
Behandlung®, weder standardisiert ist, noch mit den EbM Kriterien der Intrarater-
und Interrater-Reliabilitat zu fassen ist.

Es wird dann gern in den Studienbeschreibungen von einer auf den individuellen
Befund des Patienten abgestimmten Behandlung unter Verwendung der Techniken
A, B und C gesprochen.’® Aus osteopathischer Sicht mag das sinnvoll und
notwendig erscheinen, Iasst aber einen Betrachter auf3erhalb der Mure

,Osteopathie” ohne Einblick in das Geschehen aulien vor.

In der Regel wird auch selten ein osteopathischer Behandler

einem anderen osteopathischen Behandler per interventioneller Studie beweisen
wollen, dass Osteopathie wirkt bei einem bestimmten Krankheitsbild.

Dafur musste der einfache Erfahrungsaustausch oder Fallbericht ausreichend sein.
Eine Studie dagegen hat in den allermeisten Fallen die Intention und Aufgabe,
Menschen auRerhalb der Mure zu (iberzeugen: Laien, Patienten, Uberweiser,
Verantwortungstrager und Entscheider im Gesundheitswesen, Kostentrager,

Leitliniengremien, etc..

Keine der osteopathischen Parkinsonstudien beschaftigt sich ausdricklich mit dem
Tremor. Genaue Inhalte oder Standardisierung osteopathischer Intervention sind

nicht beschrieben.

70 pelzl, 2004, S. 35 ff.



Es muss also der Versuch unternommen werden, Studien seitens der Osteopathie
S0 zu gestalten, dass wir auch neben dem Setting mit der eigentlichen Intervention
moglichst nahe an die Kriterien der EbM heranreichen, um hier Gehor zu
bekommen bei Entscheidungstragern in Politik und Gesundheitswesen, die die
rechtlichen und finanziellen Arbeitsbedingungen der Osteopathie mal3geblich

pragen.

Die ohnehin sparlich recherchierbaren gesichteten intramuralen Studien zu
Osteopathie und Parkinson verwenden teils viel Aufmerksamkeit auf eine moglichst
standardisierte, hochwertige Testanordnung und teils auf aufwandige
Studiendesigns mit Kontrollgruppe und Cross-Over Design (Pelzl, 2004). Die
wenigsten sind davon interventionell.

Das lenkt jedoch von der Tatsache ab, dass die eigentliche osteopathische
Intervention regelmafig ,individuell® (Pelzl, 2004) durchgefuhrt wird.

Zwar Uberzeugen die Autoren den osteopathisch praktizierenden Leser davon, dass
diese Behandlungen allen Regeln osteopathischer Heilkunst in Kenntnis von
behandelter Struktur, Funktion und Behandlungsintention folgen. Es macht aber
wenig Sinn, erheblichen Aufwand zu betreiben, um in einer statistisch nicht
signifikanten KohortengroRe einen RCT-Standard zu erreichen mit Kontrolle aller
MessgrofRen, ganz unabhangig vom Studiendesign. Eine Fallserie will zur
Hypothesenbildung beitragen und nicht den RCT- Beweis incl. Signifikanz-Test
erbringen.

Eine wissenschaftliche, Uber die Mure hinausgehende Wirkung wird jedoch schon
aufgrund der meist fehlenden barrierefreien Veroffentlichung kaum erreicht werden
kénnen in einer EbM-orientierten Wissenschaftswelt, da die Grundsatze der EbM
die der Interrater-Reliabilitdt und Intrarater-Reliabilitdt der Intervention sind
(Greenhalg).

In LL-Gremien kommuniziert der osteopathische Behandler mit einem
interdisziplinaren, EbM-orientierten Team, so er dort sitzt.

Hier muss er sich bemihen, auch einmal extramural zu kommunizieren und nach
Moglichkeiten zu suchen, EbM-gemal zu handeln.

Gemeinsam ist allen oben genannten osteopathischen Studien zu Parkinson, dass

eine Tendenz zu einer positiven Wirkung auf PmP besteht.



13. Interpretation der CV-4 Studienergebnisse

Die Fragestellung lautete, ob CV-4 Einfluss auf den Tremor bei M.P. ausubt.

Die Antwort lautet: , ja, eindeutig®, aber mit p = 0,83 nicht immer, sondern nur in
83% der Falle. In dieser Studie waren das 2 Probanden, die mit einer Serien-
Differenz von ,0“ als Nonresponder reagierten.

Auch wenn aufgrund von diskutierten bias (siehe unten, Kapitel 14) Verbesserungen
notwendig erscheinen, ging es hier um das Phanomen Tremor , einer empirischen,
phé&nomenologischen, wenn auch systematischen Betrachtung der Wirkung von
CV-4 auf Tremor zur Bildung und Unterstutzung der Hypothese.

Momentan geht es darum eine Wirkung aufzuzeigen, was hier gelungen ist.
Insofern hat es CV-4 verdient, im Hinblick auf die Tremorreduktion Gegenstand

weiterer Untersuchung zu werden.

13.1 Evidenzgrad und Einordnung in die PEDro Skala

Die PEDro — Skala ist hier nicht geeignet zur Beurteilung der internen Validitat
dieser Studie, da sie fur RCTs entworfen wurde, wie das folgende Zitat aus der
Fulinote des Pedro -PDF zeigt:

,D0er Zweck der PEDro-Skala ist es, Benutzern der PEDro-Datenbank dabei zu
helfen, schnell festzustellen, welche der tatsachlich oder vermeintlich randomisierten
kontrollierten Studien (d.h. RCTs oder CCTs), die in der PEDro-Datenbank
archiviert sind, wahrscheinlich intern valide sind“. Wendet man sie trotzdem an,
erhalt man 5 von 11 Fragen, die mit ,ja“ beantwortet werden kdénnen. (Frage 1,
Fragen 8-11).

Die Einteilung nach Evidenzgrad:

Die AHRQ (Agency for Healthcare Research and Quality) unterscheidet die Klassen
| — IV; eine Fallserie wie diese wird mit Klasse V ahnlich einer Expertenmeinung
eingeordnet.

Allerdings sprechen Matthias Perleth und Heiner Raspe in ihrem sehr
empfehlenswerten Artikel Levels of Evidence — Was sagen sie wirklich aus? 77 Kritik

71 perleth und Raspe, 2007.



aus an aktueller Handhabung von Evidenzklassen und darauf basierender
Entscheidungsfindung:

In die Hierarchie der Evidenz geht in den meisten Vorschldgen auch nicht die
Qualitat der zugrundeliegenden Studien ein. Lediglich die Skalen von Jovell &
Navarro-Rubio (1995) und die Fassung des Centre for Evidence-based Medicine in
Oxford berticksichtigen die Studienqualitét.

Schlielllich ist es nicht plausibel, klinisch irrelevante Ergebnisse aus Level-I-Studien
héher zu gewichten als dramatische Ergebnisse aus Studien mit niedrigerem
Evidenzgrad. Es ist klar, dass Malinahmen mit offensichtlicher Wirksamkeit,
beispielsweise lebensrettende SofortmalBnahmen, keines peniblen
Wirksamkeitsnachweises bedlirfen. Umgekehrt ist der Wirksamkeitsnachweis um so
aufwendiger, je kleiner der Effekt einer MalRnahme ist. Insbesondere bei
widerspriichlichen Studien kann eine Klarung nur noch (ber den Weg systematischer
Ubersichten erfolgen, in denen sémtliche vorhandenen Studien gewiirdigt werden.
Daraus geht hervor, dass die Qualitat einer Fallstudie z.B. gar nicht erfasst werden
kann, schon weil sie kein RCT ist, und damit ein niedriges Evidenzniveau zuerkannt
bekommt. Die Adharenz einer Fallstudie bezuglich EbM-Malistadben wie o0.g.
Intrarater-Reliabilitat ist somit kaum erfassbar per Evidenzskala.

Der aufmerksame Therapeut und externe Beobachter kann anhand der
vorliegenden Daten Uberprifen, dass ein empirischer Nachweis, eine
phamomenologische Evidenz fur die Wirksamkeit von CV-4 (hier auf Tremor

bezogen) vorliegt.

Auch Bernd Rohring et al. sprechen in lhrem Artikel 7> von der Eignung von
Fallserien fur deskriptive Zwecke, erortern jedoch keine Gutekriterien von
Fallserien, sondern sprechen von Qualitatskriterien von Studien allgemein:
Nachteil von Fallserien ist das Fehlen einer Kontrollgruppe. Entsprechend eignen

sich Fallserien in erster Linie flir deskriptive Zwecke.

13.2 Bedeutung fiir Leitlinien von Tremor und IPS

72 Réhrig, et al., 2009.



Es darf ein weiteres Mal nicht vergessen werden, dass Evidenz-Grade, die ohnehin
kontrovers diskutiert werden (siehe Kap. 13.1), die auch unter EbM-
Gesichtspunkten selbst fragwurdig sind - also an einer inharenten, intramuralen
Unglaubwiirdigkeit leiden’3- nicht das einzige Kriterium der Anerkennung eines
Therapieverfahrens sein kdnnen und ja auch schon jahrelang nicht sind.

Dennoch ist es unabdingbar um Fortschritte zu erzielen in der Kommunikation
verschiedener Medizin-Ansatze , dass sich beide Seiten aufeinander zubewegen:
Die Allopathie auf Seiten der schulmedizinisch gepragten LL-Geber und
andererseits komplementarmedizinische Osteopathie. Daflr ist es notwendig, dass
die Osteopathie sich etwas mehr der EbM gegenulber 6ffnet, also auch aktiv sich
bei LL-Gremien um Mitwirkung bemuht. Obwohl diese LL-Gestaltung
ausgeschrieben wird, hat sich wohl noch keine osteopathische Fachgesellschaft
berufen geflhlt, sich in einer der recherchierten LL zu beteiligen. Andererseits
mdchten sich die interdisziplinaren LL-Gremien auch mehr 6ffnen gegentber
empirischen, phanomenologischen Behandlungsansatzen der nicht ausschliel3lich
mit EbM messbaren Verfahren, zu denen ubrigens auch Antibiotika,
Nothilfeverfahren und viele orthopadischen Verfahren bekannterweise gehdren.
Nicht zuletzt sind auch in der Physiotherapie manche Verfahren von Philosophen (
Lymphdrainage nach Vodder) oder Pfarrern (Kneipp-Wasseranwendungen und
Kuren) initiiert worden und nicht der schulmedizinischen EbM entsprungen.
Insofern ist hier noch einmal die Eingangsfrage aus der Einleitung in Erinnerung
gerufen:

,Was ist Evidenz? Oder: von der Schwierigkeit bis funf zu zahlen®.

14. Kritische Bewertung von Schwachstellen und bias

14.1 Interrater-Reliabilitat

Die Interrater- Reliabilitat kann bei einer groferen zukunftigen Studie mit mehreren
Behandlern mit ,gut” erwartet werden, da die Technik standardisiert ist und jeder
Therapeut und mancher interessierte Laie die Technik reproduzieren kann unter

Kenntnis der Griffposition nur mit einer Uhr als Hilfsmittel. Auch ein Nicht-Osteopath

73 Perleth und Raspe, 2007.



kann somit aufgrund der Informationen in dieser Studienarbeit und ggf. der Literatur
Erfahrungen mit dieser Behandlungstechnik unter Berticksichtigung der
Kontraindikationen sammein.

Die Interrater- Reliabilitdt konnte aufgrund des Settings mit nur einem Behandler in

dieser Studie nicht Uberprift werden.

14.2 Bias Intrarater-Reliabilitat

Der Druck am CV-4 ist schwer zu standardisieren. Der abgegebene sanfte Druck
kann nicht genau bemessen werden. Obwohl es flexible Druckmesselektroden auf
dem Markt bereits gibt, die sich technisch fur die Anwendung am Schadel eignen
wurden, sind diese in der Humanbiometrie weder etabliert noch wissenschaftlich
akkreditiert und haben nicht selten keine CE-Zertifizierung, die laut MPG u.a.
Voraussetzung fur die Anwendung in der Praxis am Menschen ist.

Aus diesem Grund wird auf eine wiinschenswerte technikgestitzte Druckmessung
und damit mogliche Druckstandardisierung verzichtet in diesem Setting, um der
Kritik zu entgehen, ein nicht wissenschaftlich akkreditiertes Assessment zu
verwenden. ,Keeping the beat® beim CV-4 hat sich auch als teilweise weniger
einfach dargestellt als gedacht: einfach nur bis 5 zu zahlen ist eben doch nicht
immer einfach.

Dennoch bin ich subjektiv der Meinung, dass die CV-4 Technik sehr schematisch
und wiederkehrend gleich abgegeben wurde, zumal kleine Variationen
wahrscheinlich keine grofl3e Rolle spielen. Daher wurde trotz beschriebener

Variationen die Datenanalyse nach der ,intention to treat-Methode vorgenommen.

14.3 Confounding

- Geschlechtsverteilung:
Diese entspricht nicht der Grundgesamtheitsverteilung

- Ein essentieller Tremor in Kombination mit IPS (Aquivalenztyp) kann hier einen
parkinsonbedingten Tremor vortauschen. Das kdnnte bei einem Non-Responder
der Fall gewesen sein. Allerdings sprechen einige Patienten mit essentiellem
Tremor ebenso auf CV-4 mit Reduktion des Tremors an.

- Die Ergebnisse der Studie kdnnen abgeschwacht oder verstarkt worden sein
durch den Einfluss der vorangegangenen Physiotherapie im direkten Vergleich

der NRS-Tremorgrade unmittelbar vor CV-4 (die bereits einer Veranderung durch



die PT unterlagen) zu unmittelbar nach CV-4 (0,38 NRS -Punkte) oder nach 30
Minuten. Bei der Responder-Rate von p= 0,83 bzw. 83,33 % wurde deshalb der
Tremorgrad vor PT einbezogen. Selbstverstandlich kann auch hier der Einfluss
der PT nicht ganz ausgeschlossen werden. Hier lohnt fur den interessierten

Leser einmal der Blick in die Erhebungsdatensatze im Anhang.

14.4 Bias Studiendesign: RCT -Setting

Es ware auch entscheidend, zur Vergleichbarkeit moglichst standardisierte
Gruppen zu bilden.

Eine Verblindung des Behandlers ist nicht moglich, da er CV-4 selbst ausfuhren
muss. Eine Verblindung des Patienten /Probanden ist nicht moglich, weil er spart,
was er bekommt und auch in anderweitigen Quellen erfahren kann, was CV-4 ist
und es somit von reinem Handauflegen unterscheiden kann.

Es steht somit kein Placebo fur CV-4 zur Verfugung.

Es ist keine 2. Person als ein vom Behandler verschiedener Beobachter zugegen,
da dies praxisorganisatorisch und wirtschaftlich nicht zu bewaltigen war.

Es ist keine Kontrollgruppe vorhanden; sie war hier nicht vorgesehen und war
zahlenmalig auch nicht akquirierbar. Es erforderte bereits erheblichen Aufwand in
der ambulanten Praxis, die aktuelle Kohorte zu bilden.

Eine bestmogliche Angleichung an einen RCT-Standard ist moéglicherweise
lohnend in einer sehr viel grolReren, statistisch flr den Signifikanztest relevanten

Kohorte, in einem stationaren oder mindestens einem Kilinik-Setting.

14.5 Bias der Pharmakokinetik

In Einzelfallen wurde berichtet, dass unter Madopar die ,ON“ -Zeit von 3-4 auf 6
Stunden verlangert wurde durch die Studienbehandlung.

Eine Standardisierung der Einnahmezeit und jeweiligen Behandlungszeit im
Hinblick auf die Medikamenteneinnahme ist winschenswert, aber nicht wesentlich
fur die aktuelle Feststellung von Tremorreduktion. Unabhangig von kontrollierter ON
/OFF Zeit kam es in beiden Phasen zu Tremorreduktion. Es ist schwer zu erfassen,

inwiefern ,ON“- und ,OFF“- Phasen die Ergebnisse tangieren. Viele Studien



bemulhen sich, durch Standardisierung der Interventionszeit (Wells), Fluktuationen
klein zu halten.

Das wurde voraussetzen, dass tatsachlich PmP ihre ohnehin nach
Krankheitsstadium unterschiedlich dosierte Medikation auch punktlich einnehmen.
Dies gelingt aber nach Befragung der Patienten gar nicht immer, und
Medikamente werden teilweise auch beschwerdebezogen eingenommen.

Die Kontrolle und Uberwachung der Einnahme - bei von Natur aus vergesslichen
PmP - ist nur mit sehr viel Aufwand moglich. Daher ist diese Kohorte von
vorneherein heterogen. So wurde z.B. mehrfach berichtet, dass sich die Wirkzeit
teilweise sporadisch, teils wiederholbar verlangert hat bis zur nachsten
beschwerdebedingten Medikamenten-Einnahme von Ublichen 3-4 Stunden auf bis
zu 6 Stunden. Auf diese Weise verringerte sich auch die Gesamttagesdosis von
Levopoda, was die Studienergebnisse ebenso verzerren kann. Diese Patienten
beantworteten die Frage nach Anderungen der Medikation regelmaRig mit ,Nein®.
Man kann also auch nur erfahren , wonach man genau fragt und nach dem, von dem
der Frager annimmt oder weil3, wonach er fragen soll, also annimmt, dass es
uberhaupt vorhanden ist.

Die Frage ist also, ob es unbedingt um den Ausschluss von bias durch
Medikamentenwirkung gehen kann in einer solchen Studie, da man sich von
vorneherein auf ,wackeligem Boden befindet“(Volksmund). Aus der Erfahrung und
aus der Literatur (s.0.) ist auch bekannt, dass es bei CV-4 auf die stetige
Wiederholung ankommt, evtl. tber 3 Monate, wie Dierlmeier (Dierlmeier 2015)

schreibt.

14.6 Bewertung des Selektionsbias

Eine Vergleichbarkeit der Probanden in ihren Merkmalen auler Tremor, wie z.B.
Alter, Dauer der Erkrankung, Eintrittsalter der Erkrankung, Medikation u.a., konnte
nicht erreicht werden bezuglich der Bildung einer Kontrollgruppe.

Bereits die Bildung einer Kohorte von n=12 war langwierig und aufwandig.

Bei dem Stadium 4 nach Hoehn und Yahr gestaltete es sich bereits grenzwertig
problematisch bez. der Aufnahme in die Studie, eine genaue Antwort auf die Frage
nach dem Tremorgrad zu bekommen, und war mit besonderer Verlangsamung und

Zeitaufwand verbunden.



Bei Fall 1 kann es daran liegen, dass die Differenz bei ,0“ liegt vor und nach CV-
4, dass ggf. ein essentieller Tremor (It. Arztbericht) und gleichzeitig evtl. ein Nicht —
Tremordominanztyp IPS (Aquivalenztyp) vorliegen. Das war zunachst in der
Anamnese ubersehen worden.

Andererseits liegen bei Fall 1 viele Nebenerkrankungen vor und ein sehr starres
Cranium. Im Rahmen der Studie haben allerdings auch zwei Patienten mit
essentiellem Tremor auf die Ausschreibung reagiert, die beide auflerhalb der Studie
mit Osteopathie behandelt wurden und gut auf die CV-4- Behandlung mit

Tremorreduktion angesprochen haben.

14.7 Psychologische Riickkopplung

Bei der Beantwortung der NRS-Tremor kann eine psychologische Ruckkopplung, die
sog. ,Ubertragung“ zwischen dem Probanden und dem Studienleiter, nicht
vollstandig ausgeschlossen werden. Dadurch kann der Proband dazu neigen, die
unbewusste Intention des Studienleiters Verbesserungen zu erzielen, zu
ubernehmen und das Messergebnis zu beschonigen. Dem wurde entgegengewirkt
durch eine neutrale Fragehaltung mit ggf. mehrmaliger Wiederholung des oben
beschriebenen, immer gleichen Fragewortlautes. Ein 2. Assistent als Beobachter, der
die Ergebnisse dokumentiert, kann diesem bias entgegenwirken in einem

zukunftigen Studiensetting.

14.8 Assessment- Bias

Einzelne PmP wurden mit dem ADL Teller-Tragen getestet im Hinblick auf
einen nicht mehr messbaren Tremor im allgemeinen ADL-Verhalten.

Diese Art der Messung wahrend eines ADL wurde auch nicht immer von Anfang an
konsequent durchgefuhrt, da sich die mangelnde Messbarkeit eines
Intentionstremors oder ADL -Tremors auf der Therapiebank oder einer neutralen
Ruhehaltung im Sitzen oder Stehen erst im Laufe der Studie herausgestellt hat,
und auch eine Lésung durch Verwenden eines Tellers nicht sogleich zur Hand

war. Die Angabe der Dauer der Tremorreduktion aus der Erinnerung heraus steht



ohne Zweifel auf tdnernen Flussen. Mitgegebene Fragebdgen dazu wurden einfach
nicht ausgefullt , wohl aus PmP-typischem Unvermogen durch Schreibprobleme,
Konzentrations- und Gedachtnisprobleme, also aus Uberforderung. Daher ist auch
wie in einem Fall der Skalenwert 4 Hoehn und Yahr als grenzwertiges
Einschlusskriterium zu werten. Zur Zeit des Entwurfes des Studienprotokolles war
dieser Umstand nicht im Blick.

FUr zukunftige Studiendesigns ist es empfehlenswert, das Einschlusskriterium
Hoehn und Yahr bei Stadium 2 und 3 zu legen. Stadium 1 hatte zu wenig
messbare Symptome, 4 zu grof3en Fortschritt der Erkrankung flr einen
zuverlassigen Aussagewert der NRS, z.B. durch Gedachtnisprobleme und grol3e
Verlangsamung. Auch der standardisierte Einsatz eines Tellers zum Messen feiner
Tremorabstufungen im Bereich unter NRS 2 sollte erwogen werden.

14.9 Bewertung osteopathischer Vorgehensweise

Neuere Forschungen legen nahe, dass die Liquor-Produktion nicht nur im 4.
Ventrikel, sondern auch von Ependymzellen’® insgesamt sezerniert und resorbiert
wird. Daher muss auch kritisch hinterfragt werden, wie die Physiologie des
Liquorflusses momentan gelehrt wird”® und wie er in der Literatur abgebildet ist.
Dies gilt auch fur die damit verbundenen osteopathischen Arbeits-Hypothesen, was
auch die Wirkungsweise des CV-4 angeht. Die Vorstellung, dass der Liquor nur im
Bereich des Ventrikels gebildet wird, ist so moglicherweise nicht mehr haltbar. Die
hier angewendete Modifikation des klassischen CV-4 kann auch als Variation

des ,modelling“ ’® verstanden werden.

Das ,modelling“ kennt der osteopathisch arbeitende Therapeut bereits aus anderen
lang erprobten, sicheren Techniken wie z.B. aus der Lippincott- Technik am
Cranium. Daher scheint es akzeptabel - auch wenn dabei der

gefuhlte PRM mit Inspirations- und Expirationsphase nicht respektiert oder

bertcksichtigt wird - hier eine sanfte Kraft auf das Os occipitale einzuleiten.

74 Drake, et al., 2007.
7> Liem, 2013, Seite 283 ff.
76 Wiihr, 2018.



Das nebenstehende Tensegrity-Modell
stellt ein Denkmodell dar, das dem
osteopathischen Behandler und auch dem
Patienten helfen kann, die Reaktion des
Korpers auf ein osteopathisches ,modelling*
zu verstehen. Wird ein Druck eingeleitet auf
das Modell und anschlief3end wieder
entfernt, stellt es sich wieder zurlck in die

ursprungliche Form. Blockierungen kénnen

damit behoben werden, da die eingeleitete

Abbildung Nr. 7: Tensegrity Modell

Kraft gerade grof® genug ist, um eine Stagnation der autoregulativen
Selbstorganisation des Systems zu tGberwinden und um anschliellend den Schadel,
Knochen (analog der Holzstébe) und Weichteile (analog der Gummiringe) ihr
Gleichgewicht wieder finden zu lassen. Auch in der Architektur wird dieses Prinzip
bereits eingesetzt um Windlasten zu kompensieren. Ein Beispiel dafur sind die
Olympiaanlagen im Olympiapark Minchen.

Hier ist also, wie z.B. dem Autor aus der Empirie bestatigt wurde, kein Schaden fur
das Cranium zu befurchten. Patienten geben in den allermeisten Fallen auch in
dieser Studie an, dass CV-4 ein angenehmes, warmendes und entspannendes
Gefuhl ist.

14.10 Statistische Signifikanz der Studie

Die statistische Relevanz fiur die Gesamtpopulation und Grundgesamtheit der PmP
in Deutschland von etwa 220.0000 — 260.000 ist mit n=12 sehr gering.

Daher ist es unabhangig vom hier dargestellten Ergebnis sinnvoll, eine grofere
Kohorte in zukunftigen Studien zu bilden, da sich alle Aussagen, die hier getroffen
werden, nicht weit Uber den statistischen Zufall - bezogen auf die Gesamtpopulation
Parkinsonbetroffener in Deutschland - hinausbewegen, unabhangig vom erzielten

Studienergebnis.

15. Schlussfolgerungen

Die Ausgangshypothese wurde bestatigt und stutzt die Annahme der Gultigkeit der
Hypothese fur die Grundgesamtheit des IPS.



FUr die Verbesserung der statistisch relevanten Evidenz zur Tremorreduktion bei
IPS durch CV-4 fur die Grundgesamtheit der PmP empfiehlt sich die Wiederholung
mit einer gro3eren Kohorte, moglichst mit Nicht-Placebo-RCT und verbesserten
Assessments.

Die Studienlage zum Thema ist gering an Zahl. Intramurale Quellen tragen zur
Verbesserung der Forschungslage bei. Die meisten Forschungen zum Thema
sprechen von Verbesserungen durch Osteopathie fur PmP. In den Leitlinien fur
IPS und Tremor findet Osteopathie keine Erwahnung.

Auch bei geringem Evidenzgrad einer Fallserie werden durch diese die Aufnahme
osteopathischer Fachgesellschaften in LL -Gremien und die weitere Evaluation von
Osteopathie in LL fur IPS und Tremor angeregt.

Es gibt Bedarf an einer berufsfeldbezogenen Ethikkommission und open access fur

intramurale Quellen.

16. Ausblick
16.1 Weitere Forschung CV-4 /KSO und IPS
A) Systematische Einbeziehung weiterer validierter Assessments, z.B.:

- UPDRS,

- Klassifizierung Hoehn und Yahr, arztlich validiert,

- Berg Balance Scale”’,

- Timed up and go test,

- 39-item Parkinson's Disease Quality of Life Questionnaire (PDQ-39);
sowie Einbeziehung Ubertragbarer, validierter Koordinationstests aus der
Ergotherapie:

- Round Blocks (wieviele Kldtzchen in einer Minute)8,

- Nuts and Bolts (Motherboard), (wie lange fiir das Fillen eines Boards)’®,

- Peg Board (wieviele in einer Minute).

B) Erfullung weiterer Forderungen der EbM:

77 Berg, et al., 1992.
78 http://efl-verein.at/test/#hand, DL 1.6.2019.

79 http://efl-verein.at/test/#hand, DL 1.6.2019.

80 http://efl-verein.at/test/#hand, DL 1.6.2019.




- Ein vom Behandler verschiedener Beobachter, der dokumentiert.

- Ein vom Behandler /Untersucher verschiedener Auswerter.

- Randomisierung: ist moglich bei gentigend Probanden.

- Verblindung (2-fach): nicht moglich, da Behandler Kenntnis der
Behandlungsart hat und Proband weil}, was er bekommt).

- Placebokontrolle — nicht oder kaum maoglich.

- Confounder PT ausschalten durch alleinige CV-4- Behandlung ohne

Physiotherapie vorher

C) Einsatz messtechnischer Verfahren:
- Muskelmyographische Tremorfrequenzmessung
- Andruckmesselektrode am Cranium, sofern zugelassen n. MPG

- Gdf. Videodokumentation des Tremorverlaufes

D) EinfGhren eines Eingangsscreenings:
- bezlglich des Eingangstremorgrades ware mindestens NRS 3 sinnvoll,
- Stadium Hoehn & Yahr: 2- 3, fUr eine deutlichere Differenz vom Ausgangswert
und eine zuverlassige Auskunftsfahigkeit, was nur in einem gréf3eren Pool

eines Probandenangebotes umsetzbar ist.

E) VergroRerung der Kohorte in nachsten Studien:

Wiederholung der Studie als RTC in einer wesentlich gréReren Kohorte, um eine
statistisch relevantere Aussage treffen zu konnen incl. der Durchfuhrung des
Signifikanztests fur die Grundgesamtheit aller PnP (IPS).

Es ware wunschenswert, wenn in einem Team eine Folgeuntersuchung gemacht

wulrde, was die sehr aufwandige Durchflihrung auf EbM-Niveau erst ermoglicht.

F) Versuch, den Wirkmechanismus von CV-4 zu erklaren im Hinblick auf die

genaue, aktuell bekannte Pathophysiologie von Tremor.

16.2 Open access intramuraler Quellen

Nach wie vor ist es extrem aufwandig, Studienarbeiten der Osteopathie-

Ausbildungsstatten barrierefrei zu erhalten.



Die WSO hat mit der offenen Plattform http://www.osteopathic-research.com

einen ersten Schritt in Richtung open access getan, dieser muss aber noch als
barrierearm angesehen werden und nicht barrierefrei, da Originalarbeiten teils
aufwandig einzeln bei den Schulen erfragt und Formulare zur Anforderung ausgefullt
werden mussen. Es ist der WSO zu winschen, dass sich weitere Schulen und
Universitaten mit der Plattform barrierefrei verbinden und ihre Arbeiten einstellen.
Auch konnte sich z.B. die WSO mit der Cochrane Library und anderen
medizinischen Datenbanken vernetzen.

Des weiteren sollte Uberlegt werden, die Betriebskosten einer gemeinsamen

.Berufsfeldsuchplattform“ auf mehrere Schultern zu verteilen.

16.3 Bildung einer eigenen EK fiir das Berufsfeld Physiotherapie und

Manuelle Therapien incl. der Osteopathie
Die Suche nach einer prufenden EK flr das vorliegende Forschungsvorhaben, um
den Mal3staben einer zeitgemafen und seriésen Forschung gerecht zu werden,
gestaltete sich aufwandig. In Anbetracht dessen empfiehlt sich bei aktuell
berufsstandisch angestrebter Akademisierung von 20- 30 % in der Physiotherapie,
eine eigenstandige EK fur Forschungsvorhaben der Physiotherapie, manuellen
Therapien und Osteopathie zu etablieren. Geschieht dies ggf. auf Bundesebene
aller Berufsverbande oder im Universitatsverbund, kann man dem mit zunehmender
Akademisierung verbundenen erhohten Aufkommen von berufsseitig erwinschten
Forschungsvorhaben mit Wirknachweisen fur Methoden der Physiotherapie und
Osteopathie gerecht werden. Auf diese Weise kdnnen dann auch Lehrinhalte der
Facher Medizinrecht und Medizinethik Berucksichtigung finden und die weitere
Akademisierung und wissenschaftliche Festigung und Anerkennung des
Berufsstandes Physiotherapie und Osteopathie unterstutzen.

16.4 Gestaltung von Leitlinien unter Beteiligung der Osteopathie

Bereits seit 2009 ist bekannt, dass die Osteopathie einen akkreditierten nicht EbM-
fahigen - mit vielen Verfahren der Orthopadie gleichgestellten - Status geniel3t als
ein Behandlungsverfahren, das mit den Mitteln der EbM schwer fassbar ist.

Hier kann man noch einmal auf die Aussage des Osteopathie-Gutachtens der BAK

zuruckblicken:



,In diesem Zusammenhang sei bereits darauf hingewiesen, dass bei der Evi-
denzbewertung nicht mit zweierlei Malistaben gemessen werden darf, denn z. B. in
der Orthopadie fehlt ebenfalls fur viele Verfahren aus mehr oder weniger einsichtigen
Grunden die Ausrichtung am ,Goldstandard® (RCTs). Auch sonst ist die
Studiendichte im Sinne einer evidenzbasierten Medizin in diesem Feld
therapeutischen Handelns eher gering“.?

Daher scheint es in der Summe positiver Forschungsberichte - unter dem Vorbehalt
der weiterhin EbM orientierten Wirknachweise durch die Osteopathie durch
Vereinfachung der Testanordnungen in Studien - gerechtfertigt, mit der Beteiligung,
Evaluation und Aufnahme von Osteopathie in Leitlinien und mindestens
osteopathischer Berufsvertretern in Leitlinien-Gremien von IPS und Tremor zu

beginnen.

17. Fazit

Kehrt man zur Ausgangsfrage zuruck:

,Was ist Evidenz? Oder: Uber die Kunst bis fiinf zu zéhlen.*,

darf gefragt werden, ob die Evidenz das einzige Kriterium sein kann flr die
Aufnahme der Osteopathie oder eines anderen Verfahrens in Leitlinien einer
Erkrankung, hier IPS und Tremor. Wenn bereits eine isolierte KSO-Technik einen
sichtbaren und messbaren Erfolg der Tremorreduktion erbringt, um wieviel effektiver
und hilfreicher wird dann erst eine komplexe osteopathische Behandlung auf den
Tremor wirken?

Diese Arbeit ist ein Pladoyer fiir mehr Offnung der Osteopathie gegenliber der EbM
und dem ,open access®, sowie flr die Offnung der allopathisch gewichteten LL -
Gremien gegenuber ,Nicht-EbM®- Hinweisen auf die Wirksamkeit von (hier
osteopathischer ) Therapie. Insofern soll auch ermutigt werden zu mehr Fallstudien
der Osteopathie ohne den Anspruch ein RCT zu erreichen in kleiner

Probandenzahl. Auf gute Zusammenarbeit!

81 Buchmann, et al., 2009.
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19. Anhang
1) Patienteninformation CV-4 Studie

3

phys.othe,ap.e Robbert B. Kwisthout

Robbert B. Kwisthout Kwnsthout Praxis fur Physiotherapie, Naturheilkunde & Osteopathie

Robbert B. Kwisthout e Hermann-Hiller-Str. 8 « 84489 Burghausen

Patienteninformation und Einwilligungserkléirung

Studie: ,,Der Einfluss der kraniosakralosteopathischen Technik "CV 4" aufden
Tremor bei idiopathischen Morbus Parkinson (IPS).“

~ Fur Teilnehmer/-innen mit oder ohne arztlich verordnete Regelversorgung, z.B.
- Datum:

Krankengymnastik-ZNS nach Bobath
Priifleiter: HP und Physiotherapeut Robbert B. Kwisthout,
Cand. B.Sc. Physiotherapie (THD)

Hermann-Hiller-Str. 8, 84489 Burghausen, Email: R.B.Kwisthout@physio-hp-praxis-
kwisthout.de, Tel. Nr. 08677-913071

I Einverstindnis und Freiwilligkeit :

Hiermit gebe ich

geb. am

mein freiwilliges Einverstéandnis fir die Teilnahme an einer Studie fur eine
wissenschaftliche Bachelor-Abschlussarbeit des Autoren Herrn Robbert B.
Kwisthout im Rahmen des Studienganges B.Sc. Physiotherapie, Schwerpunkt
Manuelle Therapie, der TH Deggendorf.

Ich kann jederzeit meine freiwillige Teilnahme an der Studie ohne Begriindung
beenden und die Praxis verlassen.

I Kostenfreiheit:
Ich wurde aufgeklart, dass mir oder meiner gesetzlichen oder privaten
Krankenkasse durch die Teilnahme keine Kosten/Gebiihren in Rechnung

gestellt werden. Die Teilnahme an der Studie erfolgt somit kostenfrei.

1. Bedeutung des Projektes:

In der Studie soll untersucht werden, inwiefern der Tremor bei idiopathischen
Parkinsonsyndromen beeinflusst werden kann durch eine
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kraniosakraosteopathische Technik, die die Bezeichnung ,Kompression des 4.
Ventrikel“ (CV4) tragt. Diese Technik ist nicht Teil von Physiotherapie.

Deswegen wird diese genau 5 Minuten im Anschluss an eine Heilbehandlun
z.B. Krankengymnastik - Therapie nach Bobath durchgefiihrt, sofern diese
verordnet wurde. Alternativ findet sie ohne vorherige Physiotherapie statt.

Yol
-k

Untersuchungen, die einen Beweis fiir die Wirksamkeit der Osteopathie zu

erbringen versuchen. Das liegt unter anderem daran, das Wissenschaftliche
Standards eine

Datum:

Uberprifbarkeit und MeRbarkeit von Beobachtungen fordern.
Osteopathie begruindet sich jedoch in weiten Teilen auf geflhlten oder

vom Behandler wahrgenommenen Befunden und behandelt in
Therapiesitzungen, in denen viele unterschiedliche Behandlungstechniken
vorkommen und regelmé&Rig 30- 60 Minuten und langer dauern.

Daher ist eine wissenschaftliche Beurteilung einer solchen nicht
standardisierbaren Behandlung begrenzt maglich und hat daher wenig
Aussagekraft tiber den Fachkreis der mit Osteopathie vertrauten Behandler
hinaus.

Diese Studie Uber CV -4 bezieht die wissenschaftliche Aussagekraft daraus,
dass sie die Behandlung auf eine einzelne Technik (CV-4) vereinfacht,
wodurch Veranderungen- sollten diese auftreten- auf diese einzelne Technik
zuriickgefuhrt werden kénnen.

Bei Einzelfallen vor dieser Studie konnte bisher eine Verbesserung von Tremor
beobachtet werden. Diese Studie kénnte diese Einzelfall-Beobachtungen
bestatigen oder widerlegen (falsifizieren).

V. Angewendete Behandlungstechnik CV-4:

Es wird alle 5 Sek. am Hinterkopf ein sanfter Druck auf den hinteren Schadel
ausgeubt durch die flachig aufgelegten Hande des Therapeuten. Die
Teilnehmerin/ der Teilnehmer liegt dabei auf dem Riicken auf einer
Behandlungsliege. Dieser Druck wird anschlieRend 5 Sek. pausiert. Die Hande
des Therapeuten bleiben dabei in Kontakt mit dem Hinterkopf ohne ihre
Position zu verlassen. Dieser Wechsel von Druck und Druckentlastung wird
Uber 5 Minuten wiederholt (Frequenz 6 Zyklen pro Minute). Andere
Kérperzonen zum Beispiel die Halswirbelsaule werden nicht mitbehandelt.
Das genaue Prinzip der Behandlung ist noch nicht geklart wenn auch viele
Male angewendet.

Patienteninformation und Einwilligungserkldrung CV — 4 Studie
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In der tblichen osteopathischen Behandlung ist die ,CV-4“-Technik meistens
eine von vielen Behandlungstechniken an verschiedenen Korperteilen in einer

Sitzung von 60 Minuten oder langer. Hier wird sie ohne andere
Behandlungstechniken isoliert angewendet. Es gibt verschiedene Ansatze der
Erkldrung, warum diese Technik -laut Literatur'in dem Fachbereich der
Osteopathie -Kérperfunktionen oft beruhigt, normalisiert oder korrigiert. U.a.
liegt der Nerven-Kern von einem Teil des vegetativen Nervensystems in
diesem Gehirnbereich, der fur die Beruhigung und Regeneration vieler
Korperfunktionen zustandig ist. Dieser kénnte durch ,CV 4“ stimuliert werden.
Manche Autoren beschreiben einen PRM, ,Primaren Respiratorischen
Mechanismus®, der harmonisiert wird. Dabei wird eine Eigenbewegung des
Schadels angenommen. Dieser Eigenbewegung wird in der klassischen
osteopathischen Behandlung mit ,CV 4 ein Widerstand mit den Handen
entgegengesetzt. In dieser Studie wird nicht beabsichtigt den PRM zu spiiren
oder zu behandeln. Einen anerkannten Beweis gibt es fur den PRM bis heute
nicht. Es kann allgemein von einer Verbesserung der Durchblutung des Gehirns
ausgegangen werden durch CV 4 laut osteopathischer Literatur.

V. Ablauf der Untersuchung:

Unmittelbar vorher und nach der Behandlung von 5 Minuten mit ,Cv 4“ wird die
Intensitat des Tremors auf einer Numerischen Rating Skala von 0-10 (NRS)
von dem/der Teilnehmer/in bewertet. Dabei ist ,10“ der hochste vorstellbare
Tremor und ,0“ kein Tremor. Wahrend der Nachbeobachtungszeit von 30
Minuten wird der / die Teilnehmer/-in sich im Anschluss in der Praxis aufhalten
und kann sich in der Zeit frei in oder vor der Praxis bewegen , etwas lesen,
trinken, verhalten ohne Vorgaben. Nach 30 Minuten wird wieder im
Wartezimmer eine Bewertung des Tremors auf einer Skala von 0-10
abgegeben von der Teilnehmerin/ dem Teilnehmer. Alternativ kann im
Ausnahmefall ein Telefonat nach 30 Minuten verabredet werden.

Zuhause wird auf einem Beobachtungsprotokoll festhalten, ob und wenn wie
lange eine Veranderung des Tremors anhalt. Alternativ werde ich die Dauer
der Tremor-Veranderungen zur néchsten Behandlung mitteilen, wenn mir eine
Protokollierung nicht méglich ist

Nach 5-7 Tagen nach der letzten, 10. Sitzung erfolgt ein Anruf des
Studienleiters um die Dauer einer eventuellen Tremor- Veréanderung zu
erfragen.

Patienteninformation und Einwilligungserkldrung CV -4 Studie
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VI. Individueller Nutzen und Risiken Behandlung:

RegelméaRig haben in den Vorbeobachtungen an Einzelfsllen zu dieser Studie
Patienten mit einer Verbesserung ihres Tremors auf die Behandlung reagiert.
Diese Reduktion trat teilweise zeitverzogert auf und dauerte unterschiedlich
lange an. Bei einem von 4 Patienten ist tagstiber der Tremor des Fufes

- vollstandig vergangen. Die Behandlung wird meistens als angenehm oder
neutral empfunden.

Beobachtungen legen nahe, dass sich bei Wiederholung der Behandlung die
Wirkung verstarkt. Nebenwirkungen kénnen laut vorliegender
Vertretbarkeitsbeurteilung zweier osteopathisch arbeitenden Arzte allenfalls im
Sinne von leichten, voriibergehenden Kopfschmerzen auftreten und in der
Literatur ist dies ebenso beschrieben. Diese sind wahrscheinlich auf
ublicherweise begleitende Techniken zuriickzufuhren. Diese werden hier
weggelassen. Gelegentlich kann ein leichtes, kurzes Ziehen oder Stechen an
einer Schadelnaht auftreten. Eine weitere Beurteilung eines Osteopathen
kommt ebenso zu dem Schluss, dass die Cv- 4 Technik wie sie hier
angewendet wird fir die behandelte Person unbedenklich ist.

In bisherigen eigenen Vorbeobachtungen haben Patienten ebenso keine
gravierenden Nebenwirkungen angegeben.

Die Teilnahme an der Studie kann individuell die Einzelfallbeobachtungen
bestatigen oder widerlegen.

ViIl. Unterschiede zur Regelversorgung mit Physiotherapie auf

arztliche Verordnung:

Osteopathie ist -leistungsrechtlich betrachtet- aktuell nicht Teil der
Physiotherapie und insofern erhalten Sie die beschriebene ,CV 4“-Technik nicht
im Rahmen lhrer arztlich verordneten Physiotherapie.

In der Physiotherapie sind bislang keine Techniken bekannt, wodurch der
Tremor mehr als eine kurze, vorrilbergehende Zeit reduziert wird.

Wenn Sie nicht an der Studie teilnehmen, kénnen Sie durch Buchung einer
osteopathischen Sitzung ebenso mit ,CV 4* behandelt werden. Manche
gesetzliche Kassen gewahren dazu einen Zuschuss, Privatversicherte kénnen
diese vertragsgemaR erstattet bekommen.

Haufigkeit, Dauer und Intensitat des Auftretens von Tremor-Verbesserung ist
Gegenstand dieser Studie.

Die in Einzelfallbeobachtungen festgestellte Tremor-Verbesserung kann durch
die Studie bestatigt oder widerlegt (falzifiziert) werden.

Patienteninformation und Einwilligungserklarung CV - 4 Studie
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VIIl.  Schweigepflicht und Datenschutz:
Der Studienleiter R.B.Kwisthout unterliegt der Schweigepflicht.

Die Studiendaten werden getrennt von den Dokumentationen der
Heilbehandlung ( z.B. Physiotherapie) gehalten. Nur der Studienleiter hat
Zugang zu den Studiendaten.

In der aufgrund der Studiendaten erstellten Studienarbeit (Bachelorarbeit)
werden meine Daten irreversibel anonymisiert einer wissenschaftlichen
Leserschaft und den Prifern der THD (Technischen Universitat Deggendorf)
vorgestellt. Mit einer spéteren moglichen Veroffentlichung der Studie z.B.
im Internet und in Fachmagazinen bin ich einverstanden.

Die Studie beriicksichtigt die strengen Vorschriften des
Bundesdatenschutzgesetzes in der geltenden Fassung und die Europaische
Datenschutzverordnung laut separater Aufklarung.Die separate
Datenschutzvereinbarung habe ich gelesen und bin damit einverstanden.

1X. Widerrufsrecht:

Mir ist bekannt, das ich jederzeit mein Einverstandnis das ich hiermit gebe ,
schriftlich oder mundlich widerrufen kann. Ich weil, dass ich die Behandlung

jederzeit unterbrechen kann und ohne Erklarung die Praxis verlassen kann.

Bis zur Auswertungsphase der Daten bis Mitte Mai 2019 kann Ein Widerruf
wirksam werden und meine Daten werden aus der Studie vollstandig entfernt.
Danach werden in jedem Fall werden nur anonymisierte Daten veréffentlicht.

X. Haftpflichtversicherung:

Es besteht eine tbliche Berufs-Haftpflichtversicherung fur alle Behandlungen,
die bei Behandlungsfehlern haftet. Eine Verschuldens-unabhangige
Versicherung besteht fiir die Studie ergénzend:

Kontaktdaten der Versicherungsgesellschaft:

CNA Insurance Company Limited Direktion fur Deutschland
Im Mediapark 8, 50670 Koln

Underwriting: Kirsten Hinrichsen 0049-(0)221-94998661
Kirsten.hinrichsen@cnahardy.com

Patienteninformation und Einwilligungserklarung CV -4 Studie
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Schadenmeldung:

Claims, CNA Insurance Company Limited

Direktion fur Deutschland

Im Mediapark 8, 50670 Kéln
schaden@cnahardy.com

Datum:

Bei einem Schadensfall ist dieser umgehend und zeitnah der Versicherung
und dem Studienleiter zu melden.

Der/die Teilnehmer/-in erhilt ein Duplikat dieser Patienteninformation.

Die Studie wurde von der Ethikkommission der LMU am 5. Februar 2019 unter
Projekt Nr. 18-872 zertifiziert.

Burghausen,den

Unterschrift Teilnehmer/-in, Patient/-in

Unterschrift aufklarender Therapeut und Studienleiter

Ich willige ausdriicklich ein in die Teilnahme an der Studie

Teilnehmer/-in, Patient/-in

Patienteninformation und Einwilligungserklarung CV — 4 Studie
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Information zum Datenschutz fiir CV- 4 Studie:

,Der Einfluss der kraniosakralosteopathischen Technik "CV 4" auf den
Tremor bei idiopathischen Morbus Parkinson (IPS).“

Nach dem Datenschutzrecht (insbesondere dem BDSG und der DSGVO) sind
~wir verpflichtet, Sie dariiber zu informieren, fur welche Zwecke wir Ihre Daten in
unserer Praxis verwenden.

1. Verantwortliche fiir die Datenverarbeitung
ist die:
Praxis fiir Physiotherapie, Naturheilkunde & Osteopathie Robbert B.
Kwisthout,
Physiotherapeut, Heilpraktiker
Hermann -Hiller-Str. 8, 84489 Burghausen
Tel. Nr. 08677-913071, Email: R.B.Kwisthout@physio-hp-praxis-kwisthout.de

Il Freiwilligkeit der Teilnahme
Sie nehmen freiwillig an dieser Studie teil.

Sie kénnen jederzeit die Praxis auch ohne Begriindung verlassen.

1. Zweck der Datenerhebung und Datenverarbeitung

Wir erheben und verarbeiten |hre Daten ausschlieBlich zum Zweck der
Durchfihrung von der CV-4- Studie. Der Datenschutz Ihrer gegebenenfalls
parallel stattfindenden Heilbehandlung wird in einer gesonderten
Datenschutzvereinbarung besprochen.

Die Studiendaten werden getrennt von den Dokumentationen der
Heilbehandlung ( z.B. Physiotherapie) gehalten. Nur der Studienleiter R.B.
Kwisthout hat Zugang zu den Studiendaten.

Lediglich der Vermerk ,nimmt an der CV- 4 Studie teil* wird in die Patientenakte
der Heilbehandlung eingetragen, sofern diese in der Praxis stattfindet.

Diese Akte unterliegt der Unveranderlichkeit und insofern kann dieser Vermerk
aufgrund gesetzlicher Vorgaben nicht entfernt werden.

Datenschutzerklarung ,CV -4“ Studie
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Aufgrund rechtlicher Vorgaben sind wir dazu verpflichtet, diese Daten mindestens
10 Jahre nach Abschluss der Behandlung aufzubewahren. !

Wir behandeln alle Patientendaten vertraulich. Eine Weitergabe an ander",
Personzn oder Stellen, findet nur insoweit statt, wie Sie der Datenweitergabe
ausdrucklich zugestimmt haben.

Bezogen auf die Studiendaten, namlich den Erfassungsbdgen der
Tremorintensitat, werden diese nach Erfassung irreversibel anonymisiert,
ausgewertet und veréffentlicht in Internet und Fachkreisen sowie den Prifern der batum:
THD zur Bewertung vorgelegt.

V. Rechtsgrundlage der Verarbeitung:

Die Rechtsgrundlage fur die Datenverarbeitung in unserer Praxis ist
insbesondere der zwischen Ihnen und uns bestehende Einwilligungserklarun
zur Studie. sowie die Verarbeitung zur Erfllung eigener Interessen (Art. 6 Abs. 1
f DSGVO) und Erfullung gesetzlicher Verpflichtungen. :

Ihnen steht das Recht auf Auskunft, Dateniibertragbarkeit und Einschrankung der
Verarbeitung zu.

V. Beschwerderecht und zustdndige Aufsichtsbehorde

AuRerdem haben Sie das Recht sich bei Rechtsverletzungen bei der zustandigen
Aufsichtsbehorde zu beschweren. Deren Kontaktdaten lauten:

Der Bayerische Landesbeauftragte fiir den Datenschutz (BayLfD)
Prof. Dr. Thomas Petri
Schreiben: Postfach 22 12 19, 80502 Munchen

Besuchen:  WagmdullerstraRe 18, 80538 Miinchen

Anrufen: 089 212672-0
Faxen: 089 212672-50
Mailen: poststelle@datenschutz-bayern.de

USt-IdNr. DE 811335517

WWW: https://www.datenschutz-bayern.de

Bei dieser Studie werden die Vorschriften tber die Schweigepflicht und den
Datenschutz eingehalten. Es werden personliche Daten und Befunde tUber Sie
erhoben, gespeichert und irreversibel anonymisier nach der
Datenerfassungsphase der Studie.
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S msonerae  RODDEIt B. Kwisthout

Robbert B. Kwisthout Praxis fUr Physiotherapie, Naturheilkunde & Osteopathie

Robbert B. Kwisthout e Hermann-Hiller-Str. 8 e 84489 Burghausen

VL. Widerrufsrecht
Im Falle des Widerrufs lhrer Einwilligung werden die irreversibel anonymisiert
gespeicherten Daten in irreversibel anonymisierter Form weiter verwendet nach
Abschluss der Datenerhebungsphase mittels Veréffentlichung und Abgabe der
~ Bachelorarbeit bei der Universitat (THD).

Nur in der Datenerhebungsphase werden kdnnen Studiendaten vernichtet
werden.

Der Zugang zu den Originaldaten ist auf folgende Personen beschrankt:
Studiengangleiter. Dieser stehen ebenso unter der Schweigepflicht nach BGB.
Die Unterlagen werden in der Praxis laut Datenschutzgesetz als Dateien
passwortgeschutzt auf dem Praxisserver aufbewahrt und als Printversion unter
Verschluss verwahrt mindestens fur die gesetzliche Frist von 10 Jahren.

Eine Entschlisselung erfolgt in der Datenerhebungsphase lediglich in Fallen,
in denen es |hre eigene Sicherheit erfordert (,medizinische Griinde®) oder falls
es zu Anderungen in der wissenschaftlichen Fragesteliung kommt
(,wissenschaftliche Griinde“). Eine spéatere Entschliisselung ist nicht mehr
moglich.

Im Falle von Veréffentlichungen der Studienergebnisse bleibt die
Vertraulichkeit der persdnlichen Daten durch irreversible Anonymisierung
gewdhrleistet.

Diese Studie findet statt im Rahmen einer wissenschaftlichen Bachelor-
Abschlussarbeit des Autoren Herrn Physiotherapeut und Heilpraktiker und
Cand. B.Sc. Physiotherapie Robbert B. Kwisthout im Rahmen des
Studienganges B.Sc. Physiotherapie, Schwerpunkt Manuelle Therapie der TH
Deggendorf. Die Studie wurde genehmigt von dem Prufer und
Studiengangsleiter Prof. Dr. med. dent. Erich Wihr, MSc, Bad Koétzting
sowie von der Ethikkommission der LMU im Februar 2019 unter Projekt Nr.
18-872 zertifiziert.

Ich , geboren am: bin mit der
Erhebung und Verwendung persénlicher Daten und Befunddaten nach
MaRgabe der Patienteninformation einverstanden,

Burghausen, den

Unterschrift Patient

Datenschutzerklarung ,,CV -4“ Studie
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3) Studienprotokoll
geringflgig nachredigiert, wie vorgelegt EK:

Studienprotokoll fiir prospektive Datenerhebungen (in Anlehnung an das WHO-

Template)

Projekttitel:
»Der Einfluss der kraniosakralosteopathischen Technik "CV-4" auf den Tremor

bei idiopathischem Morbus Parkinson (IPS).*

Versionsnummer: Studienprotokoll Nr. 1
Versionsdatum: Studienprotokolldatum 10.11.2018

1. Zusammenfassung des Projekts :

In Anlehnung an bereits geklartes wissenschaftliches Umfeld in der
vorangegangenen Studienarbeit Klinische Medizin (siehe 3. )soll der Einfluss der
nachgenannten Technik CV-4 auf Tremor bei IPS untersucht werden,
ausgehend von einer bereits beschriebenen Einzelfallbeobachtung, dass CV-4
den Tremor bei medikamentds induziertem M.P. bis zu 4 Tage signifikant
reduzierte. Ich zitiere einfUhrend aus meiner u.g. Arbeit, die Intervention ( 5 Min.
CV-4) ist dabei genauer beschrieben:

»3.1.1 Kraniosakrale Osteopathie

,Die kraniosakralosteopathische Behandlung ist vordergrindig eine Beeinflussung

meningealer Faszienspannungen (eigentlich Faszienkontrakturen) uber die

Manipulation der Schadelknochen und des Sakrum; tiefgrindig eine Behandlung des

Zentralnervensystems sowie eine Behandlung traumatischer Belastungen des

Schadels und der Wirbelsaule.“ (Wuhr, E., 2015, Seite 1.)

3.1.2CV4

Die beim Patientenfall verwendete spezifische KSO-Technik:

Torsten Liem definiert in seinem Standardwerk ,Kraniosakrale Osteopathie” die
,Wirkungsweise des CV-4 aus biomechanischer Sicht” und fuhrt dazu aus:
,outherland entwickelte diese Technik zur Beeinflussung der lebenswichtigen

Nervenzentren. Zur Kompression an den seitlichen Teilen des Os occipitale und den



Auswirkungen am Tentorium cerebelli wurde angenommen, dass ein Druck auf den
vierten Ventrikel ausgeubt wird und die intrakraniellen Druckverhaltnisse sich
verandern. Der intrakranielle Druck erhoht sich mit der Folge eines Anstiegs der
Flussigkeitsbewegung und des Flussigkeitsaustausches. Der LCS wird so nicht nur
Uber die groRen Offnungen, sondern bis in die kleinsten Verteilungswege abflieRen,
in die Umhallungen der Nerven und der Gefale, in die Mikrotubuli der Faszien.”
(Liem T., 2013, Seite 438.).°

,Hierin ist die Bedeutung der direkt auf das ZNS wirkenden Technik fur die
Gehirnfunktionen erkennbar und damit zumindest ein Einfluss auf zentralnervose,
Tremor auslosende Mechanismen und Stoffwechselvorgange denkbar.”
(Eigenzitat Seite 7, siehe Literatur 3. Stand der Forschung )

Ausfiihrung als experimentelle Fallserie n=12 bis 15

- Aquise-Gesprach und mundliche Aufklarung incl. Rucktrittsrecht

A) Bei GKV Patienten ggf. im Anschluss an eine KG ZNS — Behandlung

(kostenlos)

B) Bei PKV Patienten kostenlos, ggf. nach Einzelbehandlung (PVK vergutet,
laut individuellem Behandlungsvertrag)

- Patienten unterschreiben eine Aufklarungsvereinbarung (siehe Anlage)
- Patienten unterschreiben eine Datenschutzvereinbarung (in Vorbereitung)
- Durchfuhrung in der Physiotherapiepraxis
- Bewertung der Tremorintensitat durch den Probanden auf der NAS 1- 10
a) vor Physiotherapie
b) vor CV-4
c) nach CV-4
d) nach 30 Minuten in der Praxis (Nachbeobachtungszeit)
e) Bewertung aus der Erinnerung zu Anfang der nachsten Sitzung;

wenn moglich eigene Notiz



- Intervention: Eine Behandlung von 5 Minuten Dauer von CV-4 mit 6
Zyklen pro Minute im 5 Sekunden -Takt ausgefuhrt (visuelle Kontrolle durch
Therapeut per Stoppuhr), 5 Sekunden Kompression (Druck bei 50- 400

gr.), 5 Sek Dekompression.
- Nachbeobachtung Uber 30 Min. im Wartezimmer der Praxis (moglichst)
- Beobachtung Uber mindestens 10 Sitzungen

- Messinstrument:
Beurteilung durch den Patienten: EbM -Skala NAS (Numerische Analog Skala

0-10 ) von Tremor

Zeitmessung uber visuelle Kontrolle einer Wandfunkuhr (5 Sekunden-
Taktung) im Blickfeld des Therapeuten

- Rechtfertigung Studie:

Bisherige Beobachtungen sind bereits vielversprechend, z.B. Fall 4

Pilotbehandlungen:

Nach 3. Behandlung: (Fuldtremor li) Tremorpause seit 4 Wochen, nur noch

gering in Einschlafphase

2. Verantwortlichkeiten
e Studienleiter/in:
Herr Robbert Boudewijn Kwisthout
Physiotherapeut und Heilpraktiker
1. Prufer, Studiengangsleiter: Prof. Dr. med. dent. Erich Wihr, Bad
Koétzting, THD
2. Prufer, Lehrbeauftragter THD 2017: Dr. med. Wolfgang Schaaf,

Landesarztekammer Niederbayern

e Geldgeber:
Eigenmittel
3. Wissenschaftlicher Hintergrund
e Stand der Forschung (incl. Literaturangaben) mit Ableitung der

Fragestellung (Rationale):



Literatur: siehe auch ebendort Literaturverzeichnis: Eigenzitat, Kwisthout,
R.B., Analyse der Leitlinien fur die Behandlung von M. Parkinson im
Hinblick auf die Rolle der Kraniosakralen Osteopathie -eine
Literaturrecherche, Studienarbeit THD, 2017
www.kwisthout.de/wissenschaftliche Arbeiten, DL 11.09.2018,
Gesamtdokument und AGR Aktuell, Ausg. 1.2018, Nr. 59 ,
Gesamtdokument

Beides verfugbar unter: www.kwisthout.de/wissenschaftliche Arbeiten

Vielversprechende Pilotbehandlungen (4), Tremorreduktion bis 4 Wochen
4. Projektziele
e priméare Ziele: Uberpriifung der Hypothese:
,Die kraniosakralosteopathische Technik ,CV-4“lindert regelmafig
signifikant Tremor bei Patienten mit IPS", Erstellung der Bachelorarbeit
zur Erlangung des Titels B.Sc. Physiotherapie
e sekundare Ziele:
- Verbesserung des als von Patienten mit IPS ( v.a.
Tremordominanztyp) stark beieintrachtigend empfundenen
Tremors durch eine minimal aufwandige Behandlungstechnik, mit
geringem Kostenaufwand und geringem Risikoprofil
- Grundlage bilden fur ein wissenschaftliches Interesse von
Fachkreisen an der Bildung einer gréf3eren Kohorte
- Hinwirken auf Integration von kraniosakralosteopathischen
Malnahmen
- Hinwirken auf Beteiligung von osteopathischen
Fachgesellschaften an der Leitlinien-Konsensus-Konferenz fur
IPS und anderen neurologischen LL mit Tremorkomponente

bzw. deren wissenschaftlichen Uberpriifung

5. ZielgroBen
e primare/sekundare ZielgroRRen:
- primar gemessenes metrisches stetiges Merkmal: Abhangige
Variable (Zielgrof3e) ist die Tremorintensitat (per NAS 0-10) 30
Min nach Intervention CV-4.



sekundar gemessenes metrisches, stetiges Merkmal (Zielgrole):

die Dauer der (evtl.) Tremorreduktion in Zeit.

6. Studienpopulation

e Einschlusskriterien:

Morbus Parkinson (unabhangig vom Diagnosezeitpunkt)
Tremor , auch nicht ausgepragter, auch initialer Tremor
Idiopathische Erkrankung

Kognitive Selbstbestimmtheit des Patienten

In der Lage sein, selbstandig oder mit Fahrer in die Praxis zu
kommen

Altersunabhangig

Unabhangig von Erkrankungsdauer

e Ausschlusskriterien:

Fehlende kognitive Selbstbestimmung

Immobilitat mit Unfahigkeit, in die Praxis zu kommen

Aus anderen Grunden beeintrachtigter Allgemeinzustand, der eine
Teilnahme verbietet

Nicht-idiopathischer MP, z.B. medikamentds induzierter M.P.

Einnahme von Neuroleptika

e Anzahl: n= 12-15

¢ Rekrutierungswege und Rekrutierungsmafnahmen:

Ausschreibung auf der Praxishomepage

Ansprechen von Patienten in der Praxis

Aushang im Wartebereich der Praxis

Hinweise an nicht betroffene Patienten auf die Durchflihrung
Ansprechen von niedergelassenen Neurologen der Region

auf Basis der Klarung moglicher Zusammenarbeit durch
.interesse wecken*

durch den Arzt - berufsrechtlich geklart durch Anschreiben der
BLAK, Schreiben vom 21.6.18 , siehe Anlage) - handout-

gestutzt, mailgestitzt, Korrespondenz



Ansprechen der Hausarzteschaft vor Ort, personliche
Praxisbesuche, mailgestutzt, handoutgestutzt

Ansprechen der Selbsthilfegruppe der Deutschen Parkinson
Vereinigung, mailgestutzt

Ansprechen der Neurologie- Chefarzteschaft der stationaren
Neurologie Altotting und Muhldorf, mailgestutzt

Ansprechen der Hausérzteschaft im Grenzland Osterreich,
mailgestutzt, handoutgestutzt

7. Methodik und Durchfiihrung

Monozentrisch:

Praxis fur Physiotherapie, Osteopathie und Naturheilkunde R.B. Kwisthout

Hermann-Hiller-Str.- 8
84489 Burghausen, D

Beschreibung der Datenquellen (Krankenakten, Fragebdgen etc.):

Anamnesebogen zur Krankengeschichte aus eigener Praxis
(Fallgeschichte, allgemeine Anamnese, Beruf, Sozialanamnese,
Sportanamnese)

Erfassungsbogen NAS Tremor, einzig relevante Daten fur
Studienergebnisse

Stammdatenblatt /Patientenanmeldeblatt

Externe Befunde nach Vorlage des Patienten

Da es sich bei Morbus Parkinson Syndrom um eine
bekannterweise sehr heterogene Gruppe von Erkrankungen
handelt mit der Trias Rigor, Tremor , Akinese mit sehr
unterschiedlichen Symptomen, ADL-Einschrankungen ,
Medikamenten , Nebenerkrankungen und Erkrankungsdauer, wird
an dieser Stelle darauf verzichtet diese genau zu differenzieren
und zu erfassen.

Eine Differenzierung von Untergruppen des Parkinsonsyndroms
mussen spatere Untersuchungen in einer wesentlich gréf3eren
Kohorte ergeben , die statistisch signifikantere Aussagen
erlauben im Bezug auf die Gesamtheit der Patientenpopulation in
D und Nord-/Westeuropa.

Auflistung der zu erfassenden Daten:



- Stammdaten Patient, in Studie anonymisiert
- Diagnosen, Vorbefunde, Medikamentenliste zur Feststellung des
Einschlusskriteriums IPS

- Externe Befunde
Voraussichtlicher Zeitraum der Datenerfassung
(Seitens der THD besteht die Moglichkeit der Verlangerung des
Bearbeitungszeitraumes um 3 Monate, diese wurde bewilligt vom 1.3. auf
den 1.6.):
Abgabezeitpunkt der Arbeit: 1.6.2019
Datenerhebungsphase von Januar 2019 nach Zertifizierung der
Ethikkommission der LMU bis voraussichtlich 5.2019
Verfahren zur Aufklarung und Einholung der Einwilligung:

- Patientengesprach zur Orientierung

- Einholen der Unterschrift unter:

A) Teilnahmeaufklarung (siehe Anlage)
B) Datenschutzvereinbarung (siehe Anlage)

Gesamtdauer des Projekts
Start nach Prufung der Ethikkommission ca. Januar 2019 bis
Abgabedatum, verlangert bis 1.6.2019. Vorphase Pilotbehandlungen seit
Mai 2018, Vorstudienarbeit 2017, siehe Literatur ebendort,
Themenfindung: Exposé datiert vom 29.06.2018 (siehe Anlage)

Nutzen-Risiko-Abwagung

studienbedingte Belastungen und Risiken:
A) fur Patienten:
Belastungen: 35 Minuten zusatzlicher Zeitaufwand zur
physiotherapeutischen Verordnung (Kassenpatient):
B) Laut ,Arztliches Statement zur Vertretbarkeit‘ und nach eigener
Erfahrung keine unerwinschten Phanomene zu beobachten bei
Cv-4.
mit der Studie verbundener Nutzen:
A) fur den Patienten: Linderung, Pausieren oder Remission des
Tremors, Verbesserung seiner Lebensqualitat durch

Wiedergewinnung feinmotorischer Bewegungs-Kompetenz durch



Wegfallen oder Linderung des Tremors. Wiedererlangung
feinmotorischer Alltagskompetenz, um gewtnschten Tatigkeiten
wieder nachgehen zu kdnnen, Verbesserung der
Selbstwirksamkeitserfahrung.

B) fir den Behandler:

Durchfuhrung der Studie, Erstellung der Studie mitn = 12-15
Patienten. Erlangung des angestrebten Studienabschlusses B.Sc.
Physiotherapie (THD).

C) fur den Fachkreis Physiotherapie & Osteopathie:
-Konsolidierung der wissenschaftlichen Basis von osteopathisch-
physiotherapeutischen Behandlungsoptionen bei M. Parkinson
und anderen tremorkorrellierten neurologischen Erkrankungen.
Dadurch verbesserte berufspolitische Stellung gegentber Politik
und Kostentragern.

D) fur Leitliniengeber M. Parkinson:

Integrationsmoglichkeit in Leitlinien durch wissenschaftliche
Begrindung von kostengunstiger und risikoarmer
Behandlungsoption mit geringem Nebenwirkungsprofil; als
alternative oder adjuvante, evtl. dosisverringernde Therapie zu
Medikation fur die Linderung von bisher bedingt medikamentos
linderbarer Tremorsymptomatik bei IPS.

Dadurch wahrscheinlich wirtschaftlich verbessertes
Allokationsprofil

der Tremorbehandlung bei M. Parkinson.

E) fur die Patientengruppe M. Parkinson: zuklinftig Gewinnen einer
niedrigschwelligen, wissenschaftlich anerkannten
Behandlungsoption zur Verbesserung oder vollstandigen
Remission des Tremors bei ideopathischem M. Parkinson und
Verbesserung der allgemeinen Lebensqualitat und Partizipation
(bezogen auf feinmotorische Tatigkeiten).

o Statement zur arztlichen Vertretbarkeit:
Siehe Anlage Wiesenberger
8. Biometrie

e explorative Studie: Erlauterung zur statistischen Methodik:



deskriptive Statistik

Darstellung der Daten in Tabellen, z.B. Haufigkeitsverteilung
Darstellung in Diagrammen der Haufigkeitsverteilung von Tremor-
Reduktion

und Reduktionsdauer

Bestimmung der rel. Haufigkeit und Summenhaufigkeit
Bestimmung von Kennzahlen der Streuung: Varianz,
Standardabweichung, Variationskoeffizient

Bestimmung von Kennzahlen der Lage: Mittelwert und Median

9. Datenmanagement und Datenschutz

e Datenerfassung und Datenspeicherung

Manuell und in Praxis EDV TIM ( AZH/ Noventi Healthcare)

e Anonymisierte Daten in der Bachelor-Thesis

e Datenweitergabe

Widerruf:

Nur fertige Bachelorthese an Prufer der THD, nur anonymisierte
Daten (Alter, Geschlecht, Erkrankung; Tremordynamik in der
Studie)

Im Rahmen der Praxisroutine an Mitarbeiter : Stammdaten
Veroffentlichung der Arbeit in Fachmedien, Homepage
Universitatsbibliothek incl. www. -Stellung. Nur anonymisierte
Daten (Alter, Geschlecht, Erkrankung; Tremordynamik in der
Studie)

Der Widerruf der Studienteilnahme ist moglich ohne Begrindung bis zum

Ende der Datenerhebungsphase

e Datenloschung:

Gegeben auf Wunsch bis Ende der Datenerhebungsphase fur den

Studienteil, bei Behandlungsteil nach gesetzlichen Vorgaben, da Teil der

Behandlungsdokumentationspflicht;

in Auswertungsphase ab Mai 2019 und nach Veréffentlichung und Abgabe

bei der Universitat am 1.6.2019 nicht mehr moglich.

10. Unterschriften: Studienleiter/in (Antragsteller)

Burghausen, den 4.12.2018




4) Unbedenklichkeitsbescheinigung der EK der LMU

LUDWIG-
MAXIMILIANS-
LMu UNIVERSITAT ETHIXKOMMISSION BEI DER LMU MONCHEN
MONCHEN |
Ethikkommisaion - Pettenkofersir. 8 - 80336 Minchen Vorsitzender:
Praxis fir Physiotherapie Prof. Dr. W. Eisenmenger
Telafon+49 (0)86 440085191
Osteopathie und Naturheilkunde Telafax+48 (0)89 440055182
R.B.Kwisthout Ethikkommission @
H nn-Hiller-Str. 8 m T;Wm-:ﬁ: med.uni
84489 Burghausen -muenchan de
Anschrift:
Pattentolersir. Ba
D-80336 Minchen
Ansprechpa

Oskars M&.um MA.

Telefon: 089-4400 57604
E-Mail: oskars.mikazans@
med uni-musnchen.de

05.02.2019 Hb/om

Projekt Nr.: 18-872 (bitte bat Schritwechsel angeban)
Beratung nach Fakultitsrecht

Studientitel:  Der Einfluss der kraniosakralosteopathischen Technik ,CV 4" auf den Tremor bei
idsopathischen Morbus Parkinson (IPS) - Eine experimentelie Faliserien-Studie.

Antragsteller: Praxis fir Physiotheraple, Osteopathle und Naturhellkunde R.B.Kwisthout, Hermann-Hiller-
Str_ 8, 84489 Burghausen

Untersucher: Boudewikn Robbert Kwisthout, Praxis fur Physiotherapie, Osteopathie und Naturheilkunde
R.B Kwisthout, Hermann-Hiller-Str. 8, 84489 Burghausen

Sehr geehrter Herr Kwisthout,
besten Dank fiir lhr Schreiben vom 05.02.2019 mit der Beantwortung unserer Fragen bzw,
Erillung der Auflagen und den noch ausstehenden bzw. (berarbeiteten Unterlagen.

Die Ethikkommission (EK) kann Ihrer Studie nun die ethisch-rechtliche Unbedenklichkeit
zuerkennen,

Vorsorglich machte ich darauf hinweisen, dass auch bei einer positiven Beurtellung des Vorhabens

durch die EK die arztliche und juristische Verantwortung fiir die Durchfiihrung des Projektes
uneingeschrankt bei Ihnen und Ihren Mitarbeitern verbleibt.

Allgemeine Hinweise:

«  Anderungen im Vertauf der Studie sind der EK zur ermeuten Priifung vorzulegen.
« Schwerwiegende unerwartete studienabhangige Ereignisse sind der EK mitzuteden (trifft nur fur
interventionelle Projekte zu).

Mzgseder dor Kemmission:

Prof. Dr. W. Eisenmenger (Vorsitzenser), Prof. Or. E. Held (Versiizandar), Prol. Or. H. Angsiwurs, Prof. Dr. 8 Bbck, J. Echert, Pref. Dr 8,
Emmerich, Pref. Dr. S. Endres, Pred. Dr. R. Fischer, Prof. De. H. U. Guallwas, Prol. Or. O. Geezel- Beroviezdny, Prof, Or. K, Hahn, Prof, Or
N. Harbeck, Or. B. Hoalikes, PM Dr. C. Houmana, Prof. Dr. A. Helstege, Pred. Dr. R. M. Huber, Prol. Or. V. Kiauss, Di. F. Kohimayer,
Profl. Dr. J. Lindnes, Prof. or. 8 Lecanyd, Prof Dr. G Marckmann, D V. Méach, PD D Dr. H. MOckber, Prof. Dr. A Nassehl, Prof De R
Penning, Prol. De. . Peters, Prof Dr. K. Pleifer, Dr. | Sauke, Prof Dr. H, Scmn Prof. Oe. M Scunuu Prof. Or. U. Sehroth, Prof. De
0. Sweinlain, PD Dr. G. Stdben, Pred. Dr. H. Waldner, PD Dr. U. Wandl, Pref. Dr. C. Werdiner, De. A Yassoundis, Or. C. Zech
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+ Das Ende der Studie ist anzuzeigen und das Ergebnis vorzulegen.

* Die arztliche und juristische Verantwortung bei der Durchfiihrung der Studie verbleidt
uneingeschrankt bei Innen und [hren Mitarbeitern, Bitte berlicksichtigen Sle, dass diese Bewertung
dle gof. erforderiiche Konsultation des behrdiichen Datenschutzbeaufiragten nach Art. 26 BayDSG
nicht ersetzt.

+ Die Ethikkommission erkiart, dass an der Bewertung des vorfiegenden Antrags niemand beteiligt war,
der gemaR Bayerischem Verwaltungsverfahrensgesetz (BayVwVfG) Art. 20 als befangen anzusehen
ist.

Fur Ihre Studie winsche ich Ihnen viel Erfolg.
Mit freundlichen GriRen

Prof. Dr. W.
Vorsitzender der E ission

=



5) Anschreiben der BLAK

| N BAYERISCHE
¥\ LANDESARZTEKAMMER EINSESANBEN 20

&% . Uni 2018
AW

Bayerische Landesarztekammer - MihlbaurstraRe 16 81677 Munchen Schreiben von
Referat Berufsordnung |
Telefon: 0838 4147-220
Herrn ) Fax: 089 4147-750
Robbert B. Kwisthout E-Mail: berufsordnung@blaek.de

Hermann-Hiller-Strasse 8 Unsere Zeichen: 181248/wa
84489 Burghausen Ihr Zeichen:
Ihr Schreiben vom 29.05.2018

21.06.2018

lhre Anfrage zur BA sc. Arbeit Physiotherapie — Zuweisung von Arz-
ten an Physiotherapeuten

Anlagen

Bundeséarztekammer ,Hinweise uns Erlauterungen zu Kooperationen zwi-
schen Krankenhausern und niedergelassenen Arztinnen und Arzten!,
Deutsches Arzteblatt 17.06.2016, A1 — A7

Sehr geehrter Herr Kwisthout,

wir nehmen Bezug auf die bereits mit der Ethik-Kommission unserer
Kammer geflihrten Korrespondenz in 0.g. Sache und diirfen Ihnen zu lhrer
Anfrage Folgendes mitteilen:

§ 31 Abs. 2 der Berufsordnung fir die Arzte Bayerns (BO) regelt, dass der
Arzt seinen Patienten nicht ohne hinreichenden Grund bestimmte Arzte,
Apotheken, Heil — und Hilfsmittelerbringer oder sonstige Anbieter gesund-
heitlicher Leistungen empfehlen oder seine Patienten an diese verweisen
darf.

Diese Regelung dient u.a. dazu, die unbeeinflusste Wahlfreiheit des Pati-
enten unter den Anbietern von gesundheitlichen Dienstleistern/Anbietern
gesundheitlicher Hilfsmittel zu gewahrleisten.

Zur Frage, wann nun ein solcher hinreichender Grund i.S.d. § 31 Abs. 2
BO gegeben sein kann bzw. welche Art der ,Empfehlung" der Arzt vor-
nehmen darf, dirfen wir auf ein Urteil des Bundesgerichtshofes (BGH)
vom 13.01.2011 (AZ: | ZR 112/08) verweisen.

So kénnen sich nach BGH hinreichende Griinde u.a. aus der Qualitat der

Versorgung, aus der Vermeidung von Wegen bei gehbehinderten Patien-

ten und aus schlechten Erfahrungen ergeben, die Patienten bei anderen Bayerische Landesarztekammer
Anbietern gemacht haben. Allein die gréRere Bequemlichkeit eines be- ;\‘A‘mg?ﬁ;fgg:ﬁ g"e"'“C“e“ Rechts
stimmten Versorgungsweges allgemein oder ein preislicher Vorteil zum 81677 Miinchen
Versandhandel reichen nach Ansicht des BGH aber nicht als hinreichen- Telefon 089 4147-0

b : www blaek.d
der Grund fur eine Verweisung aus. T

Am besten erreichen Sie die BLAK
telefonisch montags bis donnerstags

Zur Frage der .Empfehlung" eines Leistungserbringers durch den Arzt von 9.00 bis 15.30 Uhr und
fuhrt der BGH u.a. aus, dass die Wahlfreiheit des Patienten schon dann freitags von 9.00 bis 12.00 Uhr

Bayerische Landesbank Minchen

BLZ 700 500 00 - Konto 24 801

IBAN DE 19 7005 0000 0000 0248 01
Seite 1 von 2 BIC : BYLADEMM
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beeintréachtigt sei, wenn der Arzt von sich aus einen bestimmten Erbringer
gesundheitlicher Leistungen nahelegt oder auch nur empfiehlt.

Anders verhalte es sich aber, wenn der Patient den Arzt um eine Emp-
fehlung bitte. Hier spréche bereits die mit dem Behandlungsvertrag tiber-
nommene Fursorgepflicht des Arztes dafir, dass der Arzt auf der Grund-
lage seiner Erfahrungen die erbetene Empfehlung erteilen darf.

Die Ausfiinrungen des BGH aus besagtem Urteil kénnen unserer Ansicht
nach als allgemeine Hinweise fur ein Vorgehen in der arztlichen Praxis
herangezogen werden. Da sich fur den Arzt aus einer Verweisung ohne
hinreichenden Grund berufsrechtliche sowie ggf. dartiber hinaus auch
wettbewerbsrechtliche Probleme ergeben kénnen, wiirden wir einen ent-
sprechend anfragenden Arzt (als Mitglied der Kammer) auch stets in die-
sem Sinne beraten.

Das oben Dargestellte kann u.E. als ,grober Rahmen* dienen - hinsicht-
lich der Frage, wie die Umsetzung Ihres Vorhabens unter Einbeziehung
der erlauterten Grundsatze konkret ausgestaltet werden kann, wird es
unserer Ansicht nach auf die lokale Ethikkommission ankommen, die auch
die Zulassigkeit etwaiger Patienten-RekrutierungsmaRnahmen priift.

Letztlich wird es u.E. wohl darum gehen, hierbei den Vorteil fur den Pati-
enten entsprechend zum Ausdruck zu bringen.

Mit freundlichen GriiRen

/
/

/
/

A. Wagner-Reiter
Assessorin

Seite 2 von 2



6) Excel - Erhebungsbdégen Fall 1-12
tabellarisch (wg. Ubersichtlichkeit nicht die Originale), irreversibel
anonymisiert
Fall 1 Datum Uhrzeit Tremor Tremor Tremor Diff Tremor Redukt. Medi-A. Bemerkungen

Therapie vor PT, v.CV-4 n.CV-4 v./n. NRS, Tremor Ja=1,
NRS NRS NRS NRS n.30 M. Stunden Nein= 2

Beh. 1 12.02.2019 9:45 8 6 6 0 6 0 2
Beh. 2 14.02.2019 16:05 8 7 7 0 7 0 2
Beh.3 18.02.2019 9:45 8,5 7,5 7.5 0 7,5 0 2 &ussert sich, dass CV 4 ihm
Beh.4 21.02.2019 16:05 8,5 8,5 8,5 0 8,5 0 2 gut tut
Beh.5 25.02.2019 9:45 8 8 8 0 8 0 2
Beh.6 28.02.2019 16:05 8 8 8,5 -0,5 8 0 .
Beh.7 04.03.2019 9:45 8 8 8 0 8 0 2
Beh.8 27.03.2019 16:08 8 8 8 0 8 0 2
Beh.9 29.03.2019 9:50 8 8 7,5 0,5 7,5 0 2
Beh. 10 01.04.2019 16:10 8 8 8 0 8 0 2
Spalte G
erfragt 04.04.2019 8
Bem.: Bereiche 7-8 Bem.:
OP zw. 7. wirdzu 7,5 0 = keine Anderung
u. 8. Beh.
Durchschnitt Diff.: 0
Durchschnitt Reduktion Tremor: 0
Uhrzeit auf 5 Min. gerundet

Fall 2 Datum Uhrzeit Tremor Tremor Tremor Diff Tremor Redukt. Medi-A.  Bemerkungen

v.PT, v.CV4, n. CV4, v./n. n.30 M. Tremor Ja=1,

NRS NRS NRS NRS NRS Std. Nein = 2
Beh. 1 07.02.2019 17:40 7 7,5 55 2 5,5 5 2
Beh. 2 12.02.2019 12:10 8 8 7 A 7 24 2
Beh. 3 19.02.2019 12:15 6 7 7 0 g 24 2
Beh. 4 21.02.2019 12:30 6 6 6 0 6,5 0 2
Beh.5 26.02.2019 12:20 6,5 5 6 -1 6,5 0 2 kann Zahnpasta besser auftragen
Beh. 6 05.03.2019 12:10 6,5 7 i 2 0 7 0 2
Beh.7 07.03.2019 12:25 7 7 7 0 7 0 2
Beh. 8 13.03.2019 12:10 7 Z 7 0 7 0 2
Beh.9 19.03.2019 11:45 7 7 7 0 7 0 2
Beh.10 27.03.2019 19:40 6 6 0 6,5 48 2

Nachfrage
Spalte H am: Bereiche z.B.7-8 Bem.:
30.04.2019 wird zu 7,5 gemittelt 0 = keine Anderung
Leerfeld: keine Durschnitt Reduktion:
PT vorab 10,1

Durchschnitt Diff: 0,2



Fall 3

Beh.
Beh.
Beh.
Beh.
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Fall 4

Beh.1

Beh. 2

Beh. 3
Beh.4
Beh.5

Beh. 6
Beh.7

Beh. 8
Beh.9

Beh. 10
Nachgefragt
10.Beh.
18.03.2019

Datum Uhrzeit Tremor Tremor Tremor Diff Tremor Redukt. Medi-A. Bemerkungen
vorPT v.CV4 n.CV4 v./n. n. 30 M. Tremor Ja=1,
NRS NRS NRS NRS NRS Stunden Nein= 2
11.02.2019 10:35 6 3,5 35 0 3,5 1 2
18.02.2019 10:25 6 4 35 05 3 1 2 angehalten bis PKW fahren  Badminton +
25.02.2019 10:40 6 35 3 05 3 1 2 Madoparwirkung 6 Std. statt 4
04.03.2019 11:10 4 3 2 1 2 1 2 Madoparwirkung normal
18.03.2019 0:00 5 6 55 05 5 1 2
25.03.2019 9:35 6 56 4,5 1 4,5 1 2
01.04.2019 16.:35 5,5 5 55 -05 6 1 2
08.04.2019 10:10 6 5 5 0 4 ;| 2
17.04.2019  10:20 5 4,5 4,5 0 5,5 1 2 Sehr starker Tremor bei
24.04.2019 10:15 4,5 5 6 -1 6 1 2
Nachgefragt
10. Beh. Durchschn. Diff.: 0,2
29.04.2019 Durchschnitt Reduktion: 1
Bereiche Bem.:
wirdzu 7,5 0 = keine Anderung
Leerfeld: keine 1= bis 1 Std.
PT vorab
Datum Uhrzeit Tremor Tremor Tremor Diff. Tremor Red. Tremor Medi-A. Bemerkungen
vorPT v.CV4 n.CV4 v/n n.30M. Dauer Ja=1,
NRS NRS  NRS NRS NRS Std. Nein= 2
11.02.2019 11:25 2,5 0 0 0 0 48 2 kein Klappern der Gabel mehr im ADL von sonst NRS 2-
13.02.2019 10:00 0 0 0 0 0 36 2
18.02.2019 11:05 0 0 0 0 0 48 2
20.03.2019 15:45 0 0 0 0 0 120 2 Dauer Tremorreduktion entspricht der Therapiepause
25.02.2019 11:20 0 0 0 0 0 48 2 rechte Hand, li noch leichter Tremor bis zur nichsten Be
27.02.2019 11:10 0 0 0 0 0 120 2 rechte Hand, li noch leichter Tremor bis zur ndchsten B
04.03.2019 11:45 0 0 0 0 0 0 2 eher mehr Zittern der Gabel
07.03.2019 11:15 0 2 1 1 0,5 96 2 *, ab hier zusatzlich zum Protokoll: messen am ADL-Te
11.03.2019 11:15 1 0/75 1,5 -0,75 0,5 96 2 *, ab 8. Behandlung Seitenunterschied festgestellt, zum
14.03.2019 11:45 1 1 1 0 0,5 96 2 Dieser bewegte sich zwischen 0,5 bis 1, 5 mit Reduktiot
li bet. um 0, 5- 0,75 auf der NRS.
Bereiche z.B.7-8 Bem.:
links 1, re 0 wird zu 7,5 0 = keine Reduktion
Durchschnitt Diff: 0,025 70,8 Std. Durchschnitt Reduktion
Leerfeld: keine 1= bis 1 Std.
PT vorab 1- 2 Tage = 36 Std./ 1,5 Tage)

Der Patient hat nur einen Tremor von anfangs NRS 2-3 bei ADLs Teller tragen o.3.

Ab der 8. Behandlung wurde der Tremor am ADL Teller (befiillt mt zwei Reissdckchen und mit Gabel) tragen beurtei
um diesen Tremor besser erfassen zu kénnen.

Nach der 1. Sitzung wurde berichtet, er habe sein iibliches Klappern der Gabel nicht mehr

Daher entsteht hier ein bias, da Abw Anderungen in Spalte G beziehen sich auf den ADL Tremor (Teller)

besteht und andererseits der Anfangs -Tremor nicht "0" sein kann.

(Einschlusskriterien) . Der Patient wurde eingeschlossen,

weil er ADL Tremor hat, diesen aber nicht zeigte im Test-Setting

ohne ADL auszufiihren. Im Protokoll wurde nicht genau beschrieben

unter welchen Umsténden ( Kérperhaltung/Tétigkeit) der Tremor beurteilt werden soll. Es darf angenommen werden,
dass ohne Teller-Test weiterhin "0" getestet worden wire.

Bei einem Seitenunterschied wurde der héhere Tremorwert eingetragen und nicht der Mittelwert gebildet.

* rechts ruhig, links zittern



Fall 5 Datum Uhrzeit Tremor Tremor Tremor Diff. Tremor Redukt. Medi-A. Bemerkungen

vorPT v.CV4 n. CV4 v./n. n. 30M. Tremor Ja=1,

NRS NRS NRS NRS Stunden Nein= 2
Beh. 1 27.02.2019 15:00 35 3 05 3 3 2 Therapiepause weil Proband/-in Grippe
Beh. 2 06.03.2019  15:25 3 3 3 0 2,5 24 2
Beh.3 07.03.2019 9:30 2,5 4 4 0 2 0 2
Beh. 4 11.03.2019 14:45 3 2,5 3 -05 2 0 2
Beh.5 14.03.2019 14:40 3 4 25 45 2 0 2 Schwindel angegeben
Beh. 6 22.03.2019 17:35 3 4 25 15 2 24 2 Schwindel angegeben
Beh.7 25.03.2019 15:10 2,5 2,25 2,5 -0,25 2 24 2 Schwindel angegeben
Beh.8 03.04.2019 11:40 3 3 2 1 2 0 2
Beh.9 08.04.2019  13:15 2 3 2 1 2 0 2 Marcumar getauscht gegen Xarelto,
Beh. 10 16.04.2019 10:55 3 3 2 1 2 0 2 am Sonntag stérker (6. Tag nach

10. Beh. nachgefragt: Behandlung)
Durchschn. Diff: 0,58
23.04.2019 3 Durchschnitt Redukt.: 73

Vom Patienten angegebene Bereiche z.B.

wird zu 7,5 gemittelt

Leerfeld: keine
PT vorab erhalten

7-Bem.:
0 = keine , unverdndert zu Spalte G, unauffilliger Verlauf

1= bis 1 Std.
1-2 Tage = 36 Std./ 1,5 Tage)

Diese Spalte C ist illustrierend fiir die Wirkung der PT auf den Tremor, keine Wertung in der Statistik der

Studienfragestellung

bei Seitenunterschieden wurde der héchste Tremorwert , also kein Mittelwert von rechts und links eingetragen

Medikationsénderungen bzgl. Parkinsonmedikation

Fall & Datum Uhrzeit Tremor Tremor Tremor Diff. Tremor Redukt. Medi-A. Bemerkungen

v.PT, v,CV4,n.CV4,v./n. n.30M., Tremor Ja=1,

NRS NRS NRS NRS Stunden Nein= 2 Test des Tremors durch ADL Teller
Beh. 1 06.03.2019 8:50 1 0,5 0 10,5 0 36 2 tragen mit 2 Reissidckchen und Gabel
Beh. 2 08.03.2019 13:45 1 1 1 0 1 0 2 morgens mehr Tremor
Beh. 3 12.03.2019 19:05 0 0 0 0 0 0 2 ab 2. Behandlung wurden teils kleine
Beh. 4 15.03.2019 14:05 1 p | oS 05 0,5 0 2 Seitenunterschiede angegeben zw.
Beh. 5 20.03.2019 10:35 0 0 0 0 0 0 2 li und re Hand: Differenz 0, 5- 1,0
Beh. 6 22.03.2019 16:25 1 0,5 0 0,5 0 72 2 auf der NRS,
Beh.7 25.03.2019 10:35 0 0 0 0 0 0 2 dabei biszu NRS 1 Seitenunterschiede
Beh. 8 28.03.2019 14:45 0 0 0 0 0 0 2 festgestellt bei ADL Teller tragen.
Beh.9 03.04.2019 17:50 0 0 0 0 0 0 2
Beh.10 05.04.2019 14:15 0 0 0 0 0 0 2

Durchschn. Diff. 0,15

Nachgefragt Durchschn. Reduktion: 10,8
10. Beh. 18.04.2019 0 Bem.:

kein Tremor (Teller) NRS 1 mehr zwischenzeitl.
aufgetreten seit 5.4.19 (14 Tage)

Leerfeld: keine

PT vorab erhalten

0 =keine Reduktion

1= bis 1 Std.
1- 2 Tage = 36 Std./ 1,5 Tage)

Diese Spalte C istillustrierend fiir die Wirkung der PT auf den Tremor, keine Wertung in der
Statistik der Studienfragestellung
bei Seitenunterschieden wurde der héchste Tremorwert , also kein Mittelwert von rechts und links eingetragen

Vom Patienten angegebene Bereiche z.B. 7-8

wird zu 7,5 gemittelt

Medikationsédnderungen bzgl. Parkinsonmedikat.
Tremor



Fall 8
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Fall 7

Beh.1
Beh. 2
Beh.3
Beh.4
Beh. 5
Beh.6
Beh.7
Beh.8
Beh. 9
Beh. 10

10. Beh.
erfragt

Datum

Datum Uhrzeit Tremorv. Tremor Tremor Diff. Tremor Redukt. Medi-A. Bemerkungen
FuR/Hand v.CV4 n.CV4 v./n. n.30M. Tremor Ja=1,

NRS NRS NRS NRS NRS Stunden Nein= 2
23.03.2019  9:20 3 2 1 1 1 0 2 Proband/-in, hat Tremor am li FuR und
25.03.2025 13.35 15 1 1 0 0,5 0 2 re und li Hand
28.03.2019 13.00 1 2 0 2 0 0 2
01.04.2019 11:25 0,5 0 0 0 0 0 2
04.04.2019 11:35 0 0 0 0 0 0 2
08.04.2019 12:35 0,75 0,5 1 -0,5 0 10 2 Abends keinen FuBtremor, am Behandl.-stag
11.04.2019  9:20 0 0 0 0 0 24 2
15.04.2019 9:00 0,5 0,5 0 0,5 0 12 2
18.04.2019 12:20 0 0,5 0 0,5 b | 168 2 bis 25.4.19 geblieben
25.04.2019 10:10 1 0 0 0 1 24 2

Durchschn. Diff: 0,35
Durchschn. Reduktion: 23,8
09.05.2019 FuR 1,5 Bem.:
bis Tremor max. 2 NRS zwischenzeitl. aufgetreten seit 25.4.19 (14 T.) 0 = keine Reduktion
Leerfeld: keine 1= bis 1 Std.
PT vorab erhalten 1-2 Tage = 36 Std./ 1, 5 Tage)

Diese Spalte C istillustrierend fiir die Wirkung der PT auf den Tremor, keine Wertung in der Statistik d. Studienfrage
bei Seitenunterschieden wurde der héchste Tremorwert, also kein Mittelwert von rechts und links eingetragen

Medikationsénderungen bzgl. Parkinsonmedikation
Vom Patienten angegebene Bereiche z.B. 7-8
wird zu 7,5 gemittelt

Uhrzeit Tremor Tremor Tremor Diff. Tremor Redukt. Medi-A. Bemerkungen
vorPT v.CV4 n. CV4 v./n. n.30 M. Tremor Ja=1,
NRS NRS NRS NRS NRS Stunden Nein= 2

25.03.2019  19:50 7 2 50 0,5 3,0 2
28.03.2025 13:40 7 4 2 20 6,5 0,0 2
01.04.2019 9:25 4 7 4 3,0 6 2,0 2
03.04.2019 13.15 4 3 2 10 2 2,0 2 Behandl.-pause wg. Urlaub
15.04.2019  10:05 5 2 1 10 : | 3,5 2
17.04.2019 11:45 4 3 4 -10 5 6,0 2 Wirkzeit Levodopa v. 6 Std.
23.04.2019 18:15 8 4 3 10 5 2,5 2 (statt ca.3Std.)
26.04.2019 15:15 4 4 1 3,0 2 3,0 2
30.04.2019 0:00 2,5 2 2 00 2 3,5 2
02.05.2019  10:25 2 4 1 30 4 0,0 2 1 Std.lang mehr Tremor gehabt bis ca. 13.00 Tabl.-Einnal
Durchschnitt Redukt.: 2,5
08.05.2019 Durchschn. Diff. 1,8 Bem.:
0 = keine Reduktion
Leerfeld: keine 1= bis 1 Std.
PT vorab erhalten 1-2 Tage = 36 Std./ 1,5 Tage)

Diese Spalte C ist illustrierend fiir die Wirkung der PT auf den Tremor, keine Wertung in der Statistik der
Studienfragestellung
bei Seitenunterschieden wurde der héchste Tremorwert , also kein Mittelwert von rechts und links eingetragen

Medikationsdnderungen bzgl. Parkinsonmedikation
Vom Patienten angegebene Bereiche z.B. 7-8
wird zu 7,5 gemittelt



Fall 9 Datum Uhrzeit Tremor Tremor Tremor Diff. Tremor Redukt. Medi-A. Bemerkungen

vorPT vor CV4 n.CV4 v./n. n.30 M. Tremor Ja=1
NRS NRS NRS NRS NRS Stunden Nein= 2
Beh.1 03.04.2019 13:05 4 35 0,5 3 12 1 neu Dopa 5 Tage + Abends 0
Beh.2  04.04.2025 10:05 3,5 2,5 0,5 2 0 3 2
Beh.3  09.04.2019  9:20 2 1 0 1 0 3 2
Beh. 4 11.04.2019  8:40 2 0,75 0,5 0,25 0 3 2 alles gehe leichter im ADL
Beh.5 15.04.2019 10:45 1 1 0,5 0,5 0,5 3 2
Beh. 6 18.04.2019 14:40 35 0,5 0,25 0,25 0,25 3,5 2
Beh. 7 23.04.2019 12:40 0,75 0,75 0 0,75 0 4 2 noch sehr selten NRS 4
Beh. 8 25.04.2019 10:55 1.5 0,5 0 0,5 0 3,5 2
Beh.9 29.04.2019 11:10 0,75 0,75 0,5 0,25 0,5 3,5 2
Beh.10 03.05.2019 17:05 1 1 0,5 0,5 0,5 4 2
n. 10. Beha. Durchschn. Redukt. 4,25
erfragt  06.05.2019 Durchschn. Diff.: 0,65 Bem.:
0 = keine Reduktion
Leerfeld: keine 1= bis 1 Std.
PT vorab erhalten 1-2 Tage = 36 Std./ 1,5 Tage)
Diese Spalte C ist illustrierend fiir die Wirkung der PT auf den Tremor, keine Wertung in der Statistik
der Studienfragestellung
bei Seitenunterschieden wurde der héchste Tremorwert, also kein Mittelwert von rechts und links eingetragen
Medikationsénderungen bzgl. Parkinsonmedikation
Vom Patienten angegebene Bereiche z.B. 7-8
wird zu 7,5 gemittelt
Fall 10 Datum Uhrzeit Tremor Tremor Tremor Diff. Tremor Redukt. Medi-A. Bemerkungen
vorPT v.CV4 n.CV4 v./n. n.30 M. Tremor Ja=1,
NRS NRS NRS NRS Stunden Nein= 2
Beh. 1 10.04.2019 16.35 35 1 1 0,00 0 0 2 (seit 22.3. 3x tgl Levodopa statt 2 x), NRS 2-4 tagelang
Beh. 2 12.04.2025 18:20 2 1 3 -2,00 2 0 2 keine Anderung
Beh. 3 16.04.2019 19:20 2 p ¢ 0,25 0,75 0 12 2 iber Nacht
Beh. 4 18.04.2019 19:25 2 1 0 1,00 0 3,5 2 bis Abends dann leichter
Beh. 5 23.04.2019 19:15 2 0,75 0 0,75 2 | 35 2 bis 25.4.2019 geblieben
Beh. 6 25.04.2019 16:45 1 0 0 0,00 0,5 48 2 bis Abends
Beh.7 30.04.2019 18:15 1.5 1 1 0,00 2 6 2 bis Abend NRS "0", insg. Leichter
Beh. 8 02.05.2019 16:45 1 0 0 0,00 0 4,75 2 bis Abends
Beh.9 06.05.2019 16.30 1 b | 0,5 0,50 : | 6,5 2 bis Abends, morgens NRS 3
Beh. 10 09.05.2019 16.45 2 2 1 1,00 1,5 6 2 an Behandlungsabend NRS 1-2, Tochter begleitet
Durchschn. Diff: 0,20
n. 10. Beh. Durchschn. Red.: 9,025
erfragt 16.05.2019 3,5 Bem.:

0 = keine Reduktion
jeweils laut Fremdanamnese Tochter 2-3 Std. leichter nach Behandlung
Leerfeld: keine 1= bis 1 Std.
PT vorab erhalten 1- 2 Tage = 36 Std./ 1,5 Tage)
"bis Abends" bis 24.00 Uhr gerechnet, gerundet auf 15 Min
Diese Spalte C istillustrierend fiir die Wirkung der PT auf den Tremor,
keine Wertung in der Statistik der Studienfragestellung
bei Seitenunterschieden wurde der héchste Tremorwert , also kein Mittelwert von rechts und links eingetragen

Medikationsdnderungen bzgl. Parkinsonmedikation
Vom Patienten angegebene Bereiche z.B. 7-8
wird zu 7,5 gemittelt
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Fall 11 Datum Uhrzeit Tremor Tremor Tremor Diff. Tremor Redukt. Medi-A. Bemerkungen
v.PT v.CV4 n.CV4 v./n. n.30M. Tremor Ja=1,
NRS NRS NRS NRS NRS Stunden Nein= 2
Beh.1 09.04.2019 12:45 5 4 1,00 5 7 2 ab 15.30 zuhause bis Abend
Beh.2 10.04.2025 17:30 4 4 0,00 2,5 108 2
Beh.3 15.04.2019 18.40 3 3 1 2,00 2,5 72 2
Beh.4 18.04.2019 13.30 2 3 0,5 2,50 2 120 2
Beh.5 24.04.2019 18:15 2,5 i | 1 0,00 2 3 2 22.30 ins Bett gegangen
Beh.6 25.04.2019 14:35 2 2 0,00 1.5 108 2
Beh.7 30.04.2019  9:05 a5 1,5 1 0,50 1 36 2
Beh.8 02.05.2019 12:50 2 2 1 1,00 : | 84 2 Episode kurz mehr Tremor gehabt
Beh.9 06.05.2019  9:45 1 i 0 1,00 0,5 72 2
Beh.10 09.05.2019 10:15 0,75 0,75 0,75 0,00 1 144 2 6 Tage gleich geblieben
Durchschn. Diff.: 0,80
Durchschn. Redukt. : 75,4
n. 10. Beh.
erfragt: 15.05.2019 1
1= bis 1 Std.
1- 2 Tage = 36 Std./ 1,5 Tage)
Diese Spalte C istillustrierend fiir die Wirkung der PT auf den Tremor, keine Wertung in der Statistik der
Studienfragestellung
bei Seitenunterschieden wurde der héchste Tremorwert , also kein Mittelwert von rechts und links eingetragen
Medikationsdnderungen bzgl. Parkinsonmedikation
Vom Patienten angegebene Bereiche, z.B. 7-8,
werden zu 7,5 gemittelt
Patientin wurde befragtin Regelphysiotherapie am 28.05.2019: Kein Tremor Glber NRS 1 mehr vorgekommen
seit Studienende (14 Tage)
Datum Uhrzeit Tremor Tremor Tremor Diff. Tremor Redukt. Medi-A. Bemerkungen
vorPT, v.CV4, n.CV4, v./n. n,30M., Tremor Ja=1,
NRS NRS  NRS NRS NRS Stunden Nein= 2
10.04.2019  14:40 4 6,5 6,5 0,00 6 0 2
12.04.2025 17:35 5 6 7 -1,00 3,5 0 2 Spalte H nicht erhebbar Red. Tremor Dauer
15.04.2019 11:35 4,5 4 5 -1,00 5 0 2 Spalte H nicht erhebbar
17.04.2019 13:35 6 2 2,5 -0,50 4 0 2 weniger geblieben, bis?
24.04.2019 12:45 3 1 2 -1,00 3 10 2 am Behandlungstag noch
26.04.2019 13:40 7 3 2 1,00 2 10 2 bis 1.00 Uhr noch geblieben
29.04.2019 17:15 3 2,5 2 0,50 2 0 2 NRS 2-3 geblieben, Spalte H nicht erhebbar
02.05.2019 15:15 2 1 2 -1,00 35 0 2 Spalte H nicht erhebbar
06.05.2019  15:05 4 0,5 1 -0,50 1.5 8 2 bis Abends ruhig geblieben
09.05.2019  15:20 2 2 2 0,00 2 0 2 Spalte H gut nicht erhebbar tel. mit
Durchschn. Diff.: -0,35 Tochter, sei ganz normal gewesen
Durchschn. Redukt.: 2,8
16.05.2019 Bem.:
0 = keine
Liicke = nicht erhebbar, nicht erinnerlich
Leerfeld: keine 1= bis 1 Std.
PT vorab erhalten 1-2 Tage = 36 Std./ 1,5 Tage)

Angabe "bis Abends" wird bis 24.00 gerundet berechnet nach Ende der Nachbeobachtungszeit
Angabe " 1/2 Tag" wird mit 12 Std. berechnet
Diese Spalte C istillustrierend fiir die Wirkung der PT auf den Tremor, keine Wertung in der Statistik der Studienfragestel

bei Seitenunterschieden wurde der héchste Tremorwert, also kein Mittelwert von rechts und links eingetragen
Medikationsdnderungen bzgl. Parkinsonmedikation

Vom Patienten angegebene Bereiche z.B. 7-8
wird zu 7,5 gemittelt

Wegen Hoehn & Yahr Stadium 3-4 wurde bei dieser Patientin zur besseren Einschitzung von NRS



7) Fall 1-12, Stammdatenblatter
Sie wurden im Verlauf der Studie erhoben und anschlief3end irreversibel
anonymisiert. Hier wurde aus Platzgrinden auf sie verzichtet; sie kdbnnen beim Autor
angefordert werden unter:

R.B.Kwisthout@physio-hp-praxis-kwisthout.de



