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Wirksamkeit eines Programms zu
Stressreduzierung und Burn-out-Pravention

Eine randomisierte kontrollierte Studie zu einer ambulanten VorsorgemaBnahme am Kurort

Marita Stier-darmer, Dieter Frisch, Cornelia Oberhauser, Gotz Berberich, Angela Schuh

ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund: Chronische Stressbelastung scheint sich in den letzten Jahren zuneh-
mend zu verbreiten, insbesondere in der arbeitenden Bevdlkerung. Die verfiigharen
Daten lassen erkennen, dass psychische Gesundheitsstérungen, darunter auch das
Burn-out-Syndrom, nicht nur ein personliches, sondern auch ein ernstzunehmen-
des Public-Health-Problem darstellen. Ziel dieser monozentrischen Studie war die
Uberpriifung der Wirksamkeit eines Burn-out-Préventionsprogramms in Form einer
ambulanten VorsorgemaBnahme am Kurort.

Methode: Personen mit {iberdurchschnittlich hohem Stresslevel und erhdhtem
Burn-out-Risiko wurden per Randomisierung einer Interventions- (IG) oder War-
tekontrollgruppe (WG) zugeteilt. Das 3-wdchige Préaventionsprogramm beinhaltet
Stressmanagement, Bewegungs- und Entspannungstrainings sowie Mooranwen-
dungen. Neben der primdren ZielgroBe, Verdnderung der empfundenen Stressbe-
lastung (PSQ) sechs Monate nach Interventionsende, wurden Burn-out-Symptome,
Wohlbefinden, Gesundheitsstatus, psychische Symptome, Riickenschmerz und
Arbeitsunfahigkeitstage als sekundare ZielgroBen erfasst. Die Teilnehmer wurden
vor und nach Intervention (3 Wochen) sowie 1, 3 und 6 Monate danach schriftlich
befragt.

Ergebnisse: Daten von 88 Personen (IG = 43; WG = 45) wurden (,,per protocol”)
analysiert (Altersmittelwert: 50,85; 76,1 % weiblich). Die IG erreichte zum Inter-
ventionsende signifikante Verbesserungen bei allen untersuchten Parametern.
Diese wurden wahrend der ersten 3 Monate nach Intervention etwas schwa-
cher und blieben danach stabil fiir mindestens weitere 3 Monate. Bei der WG
konnten im Follow-up keine wesentlichen Verdnderungen festgestellt werden.
Die Ergebnisse fiir PSQ wurden in einer ,intention to treat“-Analyse (fehlende
Werte ersetzt durch Last-Observation-Carried-Forward) mit insgesamt 109 ran-
domisierten Personen bestétigt (ANCOVA fiir PSQ nach 6 Monaten, Parameter-
schatzer fiir Gruppe: —20,57; 95-%-Konfidenzintervall: [-26,09; 15,04]). GroBe
Effektstérken (Cohen’s d fiir PSQ: 1,09-1,72) bestitigen die Uberlegenheit der
Intervention.

Schlussfolgerung: Das Programm bewirkte Verbesserungen bei der empfunde-
nen Stresshelastung, emotionalen Erschépfung und weiteren ZielgroBen.
Zukiinftige Studien sollten die Langzeiteffekte sowie die Wirkung maoglicher
Auffrischungskurse untersuchen.
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hronischer Stress scheint sich in den letzten Jahren

zunehmend zu verbreiten, insbesondere in der ar-
beitenden Bevolkerung (1). Die Statistiken der gesetzli-
chen Renten- und Krankenversicherung zeigen eine
deutliche Zunahme psychischer Gesundheitsprobleme,
darunter Erschopfungszustdnde, Burn-out und Depressi-
on (2, 3). Es existiert derzeit keine einheitliche, interna-
tional anerkannte Burn-out-Definition (4, 5). Die meisten
Konzepte stimmen aber darin {iberein, dass es sich bei
Burn-out um eine langfristige Stressreaktion handelt, die
durch anhaltende emotionale Erschopfung als Leitsymp-
tom charakterisiert ist, begleitet von Zynismus/Deperso-
nalisierung und verminderter personlicher Leistungsfa-
higkeit (4, 6).

Der Begriff Burn-out wird gewdhnlich im beruflichen
Kontext verwendet und wurde fiir zahlreiche Berufs- und
Personengruppen beschrieben (7-9). Burn-out ist be-
kanntlich assoziiert mit einem hohen Leidensdruck und
einer Vielzahl an korperlichen und psychischen Gesund-
heitsproblemen (10, 11), Schlafstorungen (12), vermin-
derter Produktivitit und Motivation (13) sowie einem er-
hohten Arbeitsunfahigkeitsrisiko (14).

Aufgrund der fehlenden Diagnose- und Klassifikati-
onskriterien ist das Burn-out-Syndrom statistisch schwie-
rig zu quantifizieren. Die aktuelle Prévalenz ist unbe-
kannt, es ist jedoch anzunehmen, dass Burn-out-Fille
iiberwiegend in den Statistiken der Psychischen Storun-
gen (ICD-10 F00-F99) enthalten sind (15, 16). Die Anzahl
der Fille von Arbeitsunfahigkeit, der betrieblichen Fehlta-
ge sowie die Haufigkeit von Frithberentungen aufgrund
psychischer Erkrankungen sind in Deutschland in den
letzten Jahren stark angestiegen (2). Zwischen 2008 und
2013 nahm die Anzahl der Fehltage aufgrund psychischer
Erkrankung von 41 Millionen (9 % aller Arbeitsunféhig-
keitstage) auf 79 Millionen (13,9 %) zu (17, 18). Der An-
teil psychischer Storungen (ICD-10 F00-F99), die zur
Friihberentung fiihrten, stieg von 24,2 % im Jahr 2000 auf
43,1 % in 2014 (3).

Diese Daten lassen erkennen, dass psychische Gesund-
heitsstorungen, darunter auch das Burn-out-Syndrom,
nicht nur ein personliches, sondern auch ein ernstzuneh-
mendes Public-Health-Problem darstellen. Vor dem Hin-
tergrund der hohen (volks-)wirtschaftlichen Kosten wie
auch der drohenden gesundheitlichen Folgen fiir die be-
troffenen Menschen ist es wichtig, chronischen Stress
frithzeitig zu erkennen und mit praventiven Mafinahmen
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der Entstehung eines voll ausgepragten Burn-out-Syn-
droms vorzubeugen, auch wenn dessen Anteil an der
Krankheitslast durch psychische Erkrankungen in
Deutschland unklar ist.

In den letzten Jahren wurden zahlreiche Anstrengungen
unternommen, um effektive Interventionen zur Stressre-
duzierung und Burn-out-Pravention zu entwickeln (7,
19-21).

Chronischer Stress und Burn-out scheinen untrennbar
miteinander verbunden zu sein. Es gibt keine konzeptuelle
Grenze, an der Stressbewiltigung endet und Burn-out-
Préavention beginnt. Die Optimierung von Stressbewalti-
gungskompetenzen sollte deshalb ein Schwerpunkt der
Burn-out-Priavention sein (22).

Soweit uns bekannt, ist unsere Studie der erste Versuch
zur Entwicklung eines Priventionsprogramms fiir Burn-
out-Gefihrdete, in dem eine ambulante Vorsorgemafnah-
me am Kurort mit einer Stressmanagementintervention
kombiniert wurde.

Kurortmedizin (23) umfasst die Behandlung mit orts-
gebundenen Heilmitteln, wie zum Beispiel Mineralheil-
wasser oder Peloide, und wird, soweit indiziert, unter
anderem durch Maflnahmen der physikalischen Medi-
zin, Bewegungs- und Entspannungstherapie ergéinzt.
Ambulante Vorsorge- und Rehabilitationsmafinahmen in
deutschen Kurorten werden von den gesetzlichen Kran-
kenkassen genehmigt und bezahlt. Die Aufenthaltsdauer
betragt in der Regel drei Wochen.

Ziel dieser Studie war die Entwicklung, Implementie-
rung und Evaluierung eines dreiwdchigen Programms zur
Stressbewdltigung und Burn-out-Prévention. Mit einer
Kombination aus Stressmanagement und klassischer Kur-
ortmedizin sollte das Programm die akute Stressbelastung
der Teilnehmer reduzieren, ihre subjektiven Ressourcen
aktivieren, Erholungsprozesse fiir Korper und Seele ein-
leiten und Strategien fiir den Umgang mit Stressoren im
alltiglichen Leben vermitteln. Im Rahmen einer prospek-
tiven, randomisierten kontrollierten Studie mit einem
6-monatigen Nachbeobachtungszeitraum wurde die Wirk-
samkeit des Programms untersucht.

Methode

Details zu Ein- und Ausschlusskriterien, Intervention,
Fallzahlschidtzung und Behandlung fehlender Werte
sind dem eMethodenteil zu entnehmen.

Die Studie wurde als zweiarmige randomisierte kon-
trollierte Studie mit Messzeitpunkten vor und nach In-
tervention (TO, T1) sowie nach 1-, 3-, und 6-Monaten
Follow-up (T2-T4) durchgefiihrt.

Eingeschlossen wurden Personen mit einem {iber-
durchschnittlich hohen Stresslevel und einem Burn-
out-Risiko. Die Teilnehmerrekrutierung erfolgte durch
Anzeigen in gedruckten und elektronischen Medien.
Studieninteressenten wurden gebeten, zwei Screening-
Fragebogen auszufiillen:

® Maslach-Burn-out-Inventory (MBI-GS-D) (24, 25)

® und Perceived Stress Questionnaire (PSQ) (26, 27).

Geeignete Personen wurden per Blockrandomisie-
rung (permutierte 10er Blocke; 1:1) einer Interventi-
onsgruppe (IG) oder einer Wartekontrollgruppe (WQG)

zugeteilt. Die Interventionsgruppe nahm an einem drei-
wochigen Praventionsprogramm teil, bestehend aus ei-
ner Stressmanagementintervention, Entspannungsver-
fahren, Bewegungstraining und Mooranwendungen.
Die Wartekontrollgruppe erhielt in den ersten sechs
Monaten keine Behandlung und absolvierte im An-
schluss das gleiche Programm.

ZielgroBen und Messverfahren
Als primdre Zielgrole wurde der wahrgenommene
Stress (PSQ) zum Zeitpunkt T4 festgelegt. Standardi-
sierte Messinstrumente wurden eingesetzt, um
® Burn-out-Symptomatik — MBI-GS-D
® Wohbefinden — WHO-5-Item-Well-Being-Index
(WHO-5) (28)
® Gesundheitsstatus — EuroQol (EQ-5D-5L) Gene-
ral Health Index (29) sowie
® psychische Symptomatik — ICD-10-Symptom-
Rating (IRS) (30) zu messen.
Die Haufigkeit und Intensitit von Riickenschmerzen
sowie Anzahl von Krankheitstagen wihrend der letzten
sechs Monate wurden dokumentiert.

Datenanalyse

Laut Fallzahlschitzung waren unter Beriicksichtigung
moglicher Drop-outs mindestens 90 Teilnehmer erfor-
derlich. Die Datenanalyse wurde fiir alle Teilnehmer
durchgefiihrt, welche an der Baseline-Befragung sowie
an mindestens einer Follow-up-Erhebung teilgenom-
men hatten (,,per protocol“-Analyse [PP]). Fiir die
Hauptzielvariable wurde ergidnzend eine ,,intention to
trea“-Analyse (ITT) durchgefiihrt. Das Signifikanzni-
veau wurde auf p < 0,05 (zweiseitig) festgelegt.

Um mogliche Unterschiede zwischen den Gruppen
zu Studienbeginn zu identifizieren, wurde fiir metrische
Variablen der t-Test fiir unabhingige Stichproben und
fiir kategoriale Merkmale der Pearson Chi-Quadrat-
Test verwendet. Fiir den Vergleich der Verdnderungen
der primdren und sekundéren Zielgrofen nach Inter-
ventionsende sowie innerhalb des 6 Monats-Follow-up
zwischen den Gruppen wurden t-Tests oder Mann-
Whitney-U-Tests berechnet. Zusitzlich wurde eine Ko-
varianzanalyse (ANCOVA adjustiert fiir Baseline-PSQ)
durchgefiihrt. Standardisierte Effektstiarken (Cohen’s d)
wurden als Differenz zwischen den Mittelwerten divi-
diert durch die gepoolte Standardabweichung berech-
net.

Ergebnisse
Die eGrafik 1 zeigt das Flussdiagramm der ein- und aus-
geschlossenen Teilnehmer im Verlauf der Studie. Die
Riicklaufquote im Follow-up betrug 100 %. Demografi-
sche und klinische Merkmale der beiden Teilnehmer-
gruppen sind in Tabelle 1 zusammengefasst. Am Studien-
beginn konnten dabei keine statistisch signifikanten Un-
terschiede zwischen den Gruppen festgestellt werden.
Das Durchschnittsalter betrug 50,9 Jahre (+ 6,9). Die
meisten Teilnehmer waren weiblich (76,1 %), verheiratet
oder in Beziehung lebend (63,6 %) und gut gebildet. Na-
hezu alle Teilnehmer waren berufstitig (94,3 %) und re-

Deutsches Arzteblatt | Jg. 113 | Heft 46 | 18. November 2016



MEDIZIN

Demografische und klinische Merkmale am Studienbeginn
Intervenuonsgruppe Wartekontrollgruppe gesamt
(n= (n= (n=188)
Alter (Jahre), 50,0 (7,5) 51,6 (6,3) 50,85 (6,9)
Geschlecht weiblich, n (%) 33 (76,7 %) 34 (75,6 %) 67 (76,1 %)
Altersgruppe, n (%)
<50 Jahre 17 (39,5 %) 14 (31,1 %) 31(35,2 %)
50-59 Jahre 24 (55,8 %) 28 (62,2 %) 52 (59,1 %)
> 60 Jahre 2 (4,7 %) 3(6,7 %) 5(5,7 %)
Familienstand, n (%)
verheiratet/mit Partner(in) zusammen lebend 28 (65,1 %) 28 (62,2 %) 56 (63,6 %)
getrennt/geschieden/verwitwet 10 (23,3 %) 11 (24,5 %) 21(23,9 %)
ledig 5 (11,6 %) 6 (13,3 %) 11 (12,5 %)
Erwerbsstatus, n (%)
bezahlte Arbeit in Vollzeit 20 (46,5 %) 30 (66,6 %) 50 (56,8 %)
bezahlte Arbeit in Teilzeit 9(20,9 %) 8 (17,8 %) 17 (19,3 %)
Selbststandigkeit 7 (16,3 %) 3(6,7 %) 10 (11,4 %)
mehr als ein Arbeitgeber 24,7 %) 48,9 %) 6 (6,8 %)
andere 5 (11,6 %) 0(0,0 %) 5(5,7 %)
Hochster Schul-/Hochschulabschluss, n (%)
Hauptschulabschluss 2 (4,6 %) 5 (11,0 %) 7(8,0 %)
Realschulabschluss 19 (44,2 %) 16 (35,6 %) 35 (39,8 %)
Abitur/Fachhochschulreife 7(16,3 %) 8 (17,8 %) 15 (17,0 %)
Universitats-/(Fach-)Hochschulabschluss 15 (34,9 %) 16 (35,6 %) 31 (35,2 %)
keine Arbeitsunfahigkeitstage (letzte 6 Monate), n (%) 8 (18,6 %) 15 (33,3 %) 23 (26,1 %)
Anzahl Arbeitsunféhigkeitstage (letzte 6 Monate), 13,4 (21,4),6,5 8,0 (14,7),4 10,6 (18,3), 5
M (SD), MD
MBI-GS-D, M (SD)
emotionale Erschopfung 45(0,7) 4,4 (0,6) 4,4 (0,6)
Zynismus 3,5(0,8) 36(1,1) 3,5(1,0)
personliche Erfiillung 3,7(0,6) 3,6(0,7) 3,7(0,6)
PSQ, M (SD)
Sorgen 54,4 (18,7) 55,3 (20,5) 54,8 (19,5)
Anspannung 77,8 (15,9) 75,0 (15,6) 76,4 (15,7)
Freude 31,0 (18,5) 29,9 (17,7) 30,5 (18,0)
Anforderungen 73,8 (17,1) 71,7 (18,3) 72,7 (17,6)
Gesamtscore 68,8 (12,8) 68,0 (14,0) 68,4 (13,4)
WHO-5, M (SD)
Gesamtscore 31,3 (16,1) 30,1 (14,4) 30,7 (15,2)
EQ-5D, n (%)
Mobilitat, keine Probleme 29 (67,4 %) 29 (64,4 %) 58 (65,9 %)
Selbstversorgung, keine Probleme 40 (93,0 %) 45 (100 %) 85 (96,6 %)
alltagliche Tatigkeiten, keine Probleme 19 (44,2 %) 16 (35 6 %) 35 (39,8 %)
Schmerzen/kérperliche Beschwerden, keine Probleme 2(4,7%) 0(0 %) 2(2,3%)
Angst/Niedergeschlagenheit, keine Probleme 10 (23,3 %) 10 (22,2 %) 20 (22,7 %)
EQ-5D, M (SD)
Gesundheitszustand 59,2 (17,7) 62,9 (14,8) 61,1(16,3)
Riickenschmerzen Haufigkeit, n (%)
keine/ab und zu 11 (25,6 %) 13 (28,9 %) 24.(27,3 %)
regelméaRig/oft/sehr oft oder andauernd 32 (74,4 %) 32 (71,1 %) 64 (72,7 %)
Riickenschmerzen Intensitat, M (SD) 54(24) 5,6(1,9) 55(2,2)
ISR, M (SD)
Depression 1,7(0,7) 1,7(0,7) 1,7(0,7)
Angst 1,4(1,1) 1,1(0,8) 1,2(0,9)
Zwang 1,1(1,0) 1,0(0,8) 1,0 (0,9)
Somatisierung 0,9(0,9) 0,7(0,7) 0,8(0,8)
Essstorung 0,7(0,8) 1,1(1,1) 0,9 (1,0)
Zusatzitems 0,9 (0,5) 0,9(0,4) 0,9(0,5)
Gesamtscore 1,1(0,5) 1,1(0,4) 1,1(0,5)

EQ-5D, EuroQol; ISR: ICD-10-Symptom-Rating; MBI-GS-D: Maslach-Burnout-Inventory-General Survey; PSQ: Perceived Stress Questionnaire;

WHO-5: World Health Organization 5-item Well-Being Index;
M, arithmetisches Mittel, MD, Median; SD, Standardabweichung
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Veranderung der ZielgroRen zwischen Studienbeginn und 1, 3, und 6 Monaten nach Interventionsende (PP-Analyse, N = 88)
und ITT-Analyse (fehlende Werte ersetzt durch Last-Observation-Carried-Forward) fiir die primare ZielgroBe Perceived-Stress-Questonaire-
(PSQ)-Gesamt unter Einbeziehung aller randomisierten Personen (Teilnehmer N = 90 und Nicht-Teilnehmer N = 19)

Veranderung Veranderung Veranderung zu Baseline Effekt- | ANCOVA zwischen den
zu Baseline zu Baseline - Differenz zwischen den starke Gruppen*!
Gruppen
N M SD N M SD M [95-%-KI] gepoolte | Cohen’s | Parameterschétzer fiir
SD d Gruppe [95-%-KI]

Perceived-Stress-Questonaire-(PSQ)-Gesamt (PP)
1 Monat 43 -33,45 14,21 | 45 -1,85 946 | -31,60[-37,07; -24,611% | 12,02 -2,63 -31,37 [-36,20; —26,54]**
3 Monate | 43 27,13 15,70 | 44 -5,64 1549 | 21,49 [-28,25;-13,50]* | 15,59 -1,38 -21,27 [-27,65;-14,89]*
6 Monate | 43 -28,33 16,50 | 44 -2,84 10,77 | 2549 [-32,13; -18,46] | 13,90 -1,83 -25,43 [-31,09; -19,77]**
Perceived-Stress-Questonaire-(PSQ)-Gesamt (ITT)
1 Monat 54 -26,64 18,57 | 55 -1,73 8,67 | -24,91[-31,42; -18,45]* | 14,45 -1,72 -24,92 [-30,27; -19,56]**
3 Monate | 54 -21,60 17,81 | 55 -3,94 14,51 | 17,66 [-24,60; 10,78 | 16,23 -1,09 17,67 [-23,67; -11,68]*
6 Monate | 54 —22,56 18,67 | 55 -2,00 10,00 | 20,56 [-27,20; -13,97]** | 14,94 -1,38 -20,57 [-26,09; —15,04]*
World-Health-Organization-5-item-Well-Being-Index (WHO-5) (PP)
1 Monat 43 32,65 16,28 | 45 347 15,27 | 29,18 [22,76; 38,04]*2 15,77 1,85 29,60 [23,23; 35,96]*
3 Monate | 43 24,09 18,75 | 44 5,18 14,78 | 18,91[11,29; 28 51]* 16,86 1,12 19,15 [12,09; 26,217
6 Monate | 43 23,44 20,80 | 44 2,18 1542 | 21,26 [14,95; 31,54]*2 18,28 1,16 22,07 [14,67; 29,48]*
Maslach-Burnout-Inventory and Emotional-Exhaustion (MBI-EE) (PP)
1 Monat 42 -1,08 0,79 | 45 0 055 | -1,08[-1,30;-0,71]* 0,68 -1,59 -1,05 [-1,31; -0,79]**
3 Monate | 42 -1,06 072 | 44 0,07 056 | -1,13[-1,38;-0,70]* 0,64 1,77 -1,11 [-1,38; -0,84]*
6 Monate | 41 -1,03 095 | 45 0,08 054 | —1,11[-1,44; -0,68]*2 0,76 146 | -110[-1,42;-0,78]*
EQ5D-Gesundheitszustand (PP)
1 Monat 42 21,12 15,86 | 45 2,18 17,35 | 18,94 [9,39; 21,27]*2 16,65 1,14 16,55 [10,95; 22,15]*
3 Monate | 42 17,07 19,31 | 45 1,64 17,35 | 15,43 [4,90; 17,85 18,32 0,84 12,85 [6,60; 19,09]*°
6 Monate | 42 19,71 16.93 | 43 3,67 16,97 | 16,04 [5,29; 18,43]** 16,95 0,95 13,74 (7,69; 19,79

ITT, ,intention to treat’; M, arithmetisches Mittel; PP, ,per protocoll

", SD, Standardabweichung; 95-%-KI, 95-%-Konfidenzintervall

*' ANCOVA zwischen den Gruppen adjustiert fiir Baseline-PSQ (Fiir Nicht-Teilnehmer wurden anstelle von Baselinewerten die wahrend der Rekrutierung erhobenen Werte verwendet).
*2 P\Wert fiir den t-Test zum Vergleich der Mittelwerte zwischen den Gruppen < 0,0001; ** P-Wert fiir den t-Test Vergleich zum der Mittelwerte zwischen den Gruppen < 0,001

* P-Wert fiir ANCOVA zwischen den Gruppen < 0,0001; ** P-Wert fiir ANCOVA zwischen den Gruppen < 0,001

prasentierten eine Vielzahl an unterschiedlichen Berufen,
darunter beispielsweise Krankenpflegerlnnen, Verwal-
tungsangestellte oder kaufméannische Angestellte. Mit ei-
ner Ausnahme waren alle Teilnehmer bei der Barmer
GEK krankenversichert. Die Teilnehmer berichteten fiir
die letzten sechs Monate durchschnittlich 10,6 (£ 18,3)
krankheitsbedingte Fehltage. 26,1 % wiesen keinerlei
Krankheitstage auf. Der mittlere PSQ-Gesamt zu Studien-
beginn betrug 68,4 (+ 13,4) und lag damit deutlich hoher
als bei gesunden Erwachsenen, die einen mittleren PSQ-
Gesamt von 33,0 aufweisen (27). Der mittlere Wert des
Maslach-Burnout-Inventory and Emotional-Exhaustion
(MBI-EE) lag bei 4,4 (+ 0,6). Im Bereich der psychischen
Symptome zeigten sich die hochsten Werte bei den Skalen
,Depression (M 1,7 £0,7) und ,,Angst“ (M 1,2 +£0,9).
Beide Werte konnen als geringe bis mittlere Symptombe-
lastung interpretiert werden.

Verdnderungen bei PSQ-Gesamt und sekundéren Outcomes
Tabelle 2 und die Grafik zeigen die Verdnderungen des
PSQ-Gesamt und der sekundéren Zielgrofen im zeitlichen
Verlauf im Vergleich zwischen den beiden Studiengruppen.

Wihrend zu Studienbeginn keine wesentlichen Unter-
schiede zwischen den Gruppen erkennbar waren, unter-
schieden sich die Mittelwertsdifferenzen (Verénderungen
im Vergleich zu Baseline) zwischen beiden Gruppen signi-
fikant zu allen Messzeitpunkten nach Interventionsende.
Verglichen mit der WG waren bei den Teilnehmern der IG
durchweg signifikante Verbesserungen zu sehen. Auch die
ANCOVA ergab signifikante Gruppenunterschiede (PSQ-
Gesamt zu T4 in der PP-Analyse: —25,43; [-31,09;
—19,77]), bestitigt durch die ITT-Analyse (—20,57;
[-26,09; —15,04]). GroBe Effektstirken, auch in der ITT-
Analyse (Cohen’s d fiir PSQ-Gesamt 1,09-1,72), bestiti-
gen die Uberlegenheit der IG im Vergleich zur WG.
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IG, Interventionsgruppe; WG, Wartegruppe; PSQ, Perceived Stress Questionnaire

Zu Studienbeginn berichteten 96,6 % der Teilneh-
mer iiber Riickenschmerzen wihrend der letzten zwei
Wochen. Die mittlere Schmerzintensitdt wurde mit 5,5
(£2,2) angegeben. Im Vergleich zur WG erzielte die
IG eine signifikante Verringerung der Haufigkeit und
Intensitit von Riickenschmerzen nach Interventionsen-
de und im Follow-up (Tabelle 3). Beide Gruppen ver-
zeichneten weniger Krankheitstage im 6-Monats-
Follow-up (MD IG =1, WG =2) im Vergleich zum
6-Monats-Zeitraum vor Studienbeginn (MD 1G =5,
WG =4). Die Unterschiede zwischen den Gruppen
waren nicht signifikant. Es wurden keine Nebenwir-
kungen berichtet.

Diskussion

Das multimodale Priventionsprogramm zielt auf die
Reduzierung der empfundenen Stressbelastung und
gibt den Teilnehmern Strategien an die Hand, um sich
im Umgang mit alltiglichen Stressoren langfristig
selbst helfen zu konnen.

76 % der Teilnehmer waren weiblich, durchschnitt-
lich 51 Jahre alt und gut gebildet. Dies korrespondiert
mit den Ergebnissen bevolkerungsbezogener skandina-
vischer Studien, in denen hohere Werte bei Burn-out und
Erschopfung mit dem weiblichen Geschlecht, héherem
Alter (> 50 Jahre) (8, 31) sowie einem hdheren Bil-
dungsniveau oder keiner Ausbildung assoziiert sind (8).
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Bei den Teilnehmern der IG zeigten sich sofortige sig-
nifikante Verbesserungen sowohl beim wahrgenomme-
nen Stress als auch bei den sekundéren Zielgrofien. Die
Werte verschlechterten sich etwas im Verlauf der ersten
drei Monate nach Interventionsende und blieben danach
fiir mindestens weitere drei Monate nahezu unveréndert.
Bei der WG kam es im gleichen Zeitraum zu keinen we-
sentlichen Verdnderungen. Die in der IG im Zeitverlauf
erzielten grofBen Effektstarken lassen auf eine signifi-
kante Verbesserung der psychischen Befindlichkeit nach
Intervention und wihrend des Follow-up schlieBen. Die
Ergebnisse der ITT-Analyse fiir PSQ-Gesamt stimmen
mit denen der priméren PP-Analyse iiberein.

In den vergangenen Jahren wurden zahlreiche Studien
mit dem Ziel durchgefiihrt, die Effektivitit von Interven-
tionen zur Verminderung von berufsbedingtem Stress und/
oder zur Burn-out-Pravention zu untersuchen (7, 19-21).
Unsere Studie hat mit diesen vieles gemeinsam: Die Studi-
enpopulation war vorwiegend weiblich und bestand aus
Personen mit unterschiedlichem beruflichem Hintergrund,
die einen erhohten Stresslevel und/oder ein Burn-out-Risi-
ko aufwiesen; es wurde ein sekundérpraventiver Ansatz
verfolgt; die ZielgroBen waren Burn-out, Stress und psy-
chische Gesundheit; und Psychoedukation/kognitive Ver-
haltenstherapie (KVT) war ein Hauptbestandteil der Inter-
vention. Unterschiede bestehen demgegeniiber in Art und
Umfang der Interventionen wie auch in ihrer Dauer.
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Haufigkeit und Intensitét von Riickenschmerzen zu Studienbeginn und 1, 3, und 6 Monate nach Interventionsende (PP-Analyse; N = 88)
_ 1-Monats-Follow up 3-Monats-Follow-up 6-Monats-Follow-up
16 | WG | PWet| 16 | WG | PWet IG | WG | PWet IG | WG | PWer
Riickenschmerz Haufigkeit, n (%)
keine 2 1 9 2 7 4 6 0
(4.7) (2,2) (209) | (46) (167) | (89 (140) | (0,0
abund zu 9 12 27 15 21 17 23 19
(20,9) | (26,7) (62,8) | (34,1) (50,00 | (37,8) (53,5) | (42,2)
regelmaRig 1" 16 4 13 10 6 6 9
(256) | (356) (93) | (296) (238) | (133) (140) | (20,0)
oft 8 7 0 9 3 9 4 7
(18,6) | (156) (00) | (209 (71 | (20,0) 93) | (156)
sehr oft / 13 9 3 5 1 9 4 10
andauernd (30,2) | (20,0 (7,0) (11,4) (2,4) (20,0) (9,3) (22,2)
Riickenschmerz Hiufigkeit | regel- | regel- | 0,3277*"| abund | regel- | <0,0001*'| abund | regel- | 0,0089*'| abund | regel- | 0,0042*'
(MD) maBig = maBig zu maRig zu maRig zu maRig
Riickenschmerz Intensitat | 540 | 558 |0,9863 298 | 521 |<00001%| 349 | 538 |00009% 38 | 514 |0,0253*
M (SD) (243) | (1,92 (2,21) | (2,38) (2,20) | (2,66) (2,45) | (2,28)

Die Haufigkeitsdaten sind angegeben als Anzahl (%) der Teilnehmer, die die entsprechende Haufigkeit berichtet haben (jeweils bezogen auf die vergangenen 2 Wochen).
*! P-Wert zum Mann-Whitney-U-Test fiir Riickenschmerzhaufigkeit; ** P-Wert zum t-Test fiir Riickenschmerzintensitéit
IG, Interventionsgruppe; WG, Wartegruppe; M, arithmetisches Mittel; MD, Median; PP, ,per protocoll*; SD Standardabweichung

Die meisten Burn-out-Préventionsstudien untersuch-
ten die Wirksamkeit personenbezogener Interventionen
wie beispielsweise kognitive Verhaltenstherapie, Kom-
munikationstraining, Entspannungsverfahren oder dhnli-
ches. In 75 % dieser personenbezogenen Studien konnte
eine signifikante Verbesserung der Burn-out-Symptoma-
tik erreicht werden (20). Auch Forschungsprojekte zu
betrieblichen Stressmanagementintervention beinhalte-
ten die kognitive Verhaltenstherapie, welche nach Ent-
spannungsverfahren und Meditationstechniken (69 %)
am zweithdufigsten eingesetzt wurde (56 %). Oft wur-
den beide Therapieformen kombiniert. Die kognitive
Verhaltenstherapie zeigte dabei durchgéingig bessere Re-
sultate als andere Therapieformen oder Therapiekombi-
nationen (21). Korperliche Aktivitit zum Stressabbau
wurde kaum untersucht.

Die meisten dieser Studien beschreiben Interventio-
nen mit einer Dauer von mehreren Wochen oder Mona-
ten. Es ist davon auszugehen, dass es sich dabei liberwie-
gend um Therapiesitzungen handelte, die einmal oder
mehrmals wochentlich am Wohnort oder Arbeitsplatz
durchgefiihrt wurden. Dies unterscheidet sich wesentlich
von unserem 3-Wochen-Praventionsprogamm am Kur-
ort, das den Teilnehmern nicht nur ein umfassendes mul-
timodales Programm offerierte, sondern durch die Ent-
fernung von Wohnort und Arbeit auch die Moglichkeit
bot, dem Alltagsstress fiir einige Zeit zu entkommen.

Eine der jiingeren Studien untersuchte die Wirksam-
keit von Kurortmedizin bei arbeitsbedingtem Burn-out
(32). Die in diesem Forschungsprojekt eingesetzten
Heilverfahren waren allerdings nicht priméir zur Burn-
out-Pravention gedacht. Die Studienteilnehmer hielten
sich wegen muskuloskelettaler Beschwerden in dem

osterreichischen Kurort auf, zeigten aber auch Sympto-
me eines Burn-outs. Sie erhielten die tibliche individua-
lisierte Kurbehandlung. Eine spezielle Stressmanage-
mentintervention wurde nicht durchgefiihrt. Es wurde
eine deutliche Verbesserung der Burn-out-bezogenen
Beschwerden erreicht, die bis zu drei Monate andauer-
te. Allerdings schrinkt das Fehlen einer Kontrollgruppe
die Validitat dieser Ergebnisse erheblich ein.

Die in unserer Studie erreichten Verbesserungen sind
durchaus vergleichbar mit fritheren Forschungsergebnis-
sen. Die Ergebnisse in Tabelle 2 beinhalten grofle Effekt-
stirken flir wahrgenommenen Stress, Wohlbefinden, emo-
tionale Erschopfung und allgemeine Gesundheit wihrend
der 6-monatigen Nachbeobachtung. Richardson und Roth-
stein (21) zeigen in ihrer Metaanalyse mit 36 Studien zur
Effektivitdt von Stressmanagementintervention, dass die
kognitive Verhaltenstherapie die einzige Therapieform ist,
die dhnlich groBe Effekte erzielt. Im Gegensatz dazu er-
reichten multimodale Interventionsprogramme mit einer
Kombination aus kognitiver Verhaltenstherapie und/oder
Entspannungsverfahren signifikante aber nur kleine
Effektstirken. Dabei sank interessanterweise die Effekti-
vitdt mit der Anzahl der hinzugefiigten therapeutischen
Komponenten (21). Dies steht im Widerspruch zu den
Ergebnissen unserer Studie, bei der ein multimodales
Interventionsprogramm bestehend aus Stressmanagement-
intervention, Entspannungstechniken, korperlichen Ak-
tivitdten und Mooranwendungen sowohl kurz- als auch
mittelfristig hochst effektiv war in der Verminderung von
Stress und Burn-out-Symptomatik.

Es kann davon ausgegangen werden, dass auch die
dreiwdchige Abwesenheit von Zuhause und vom Ar-
beitsplatz zu den beobachteten Verdnderungen beitrug.
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Frithere Studien zeigten, dass mit Erholungspausen von
Beruf'und tiglicher Arbeitsbelastung kleine, aber positi-
ve Effekte auf Gesundheit und Wohlbefinden erreicht
und das Stresserleben und Burn-out-Symptome redu-
ziert werden konnen. Der Erholungseffekt ist jedoch nur
von kurzer Dauer. Stresserleben und Burn-out-Sympto-
me verringern sich wéhrend eines Urlaubs und nehmen
nach der Riickkehr nach Hause wieder zu (33, 34).

Mit unserer Studie konnten keine Aussagen iiber die
Effektivitit des Pridventionsprogramms fiir spezielle
Subgruppen (Unterschiede bezogen auf Alter, Ge-
schlecht, Bildung et cetera) getroffen werden. Dieser
Teilaspekt wird in einer Langsschnittdatenanalyse, ba-
sierend auf dem kompletten Datensatz, untersucht.

Es war nicht Ziel dieser Studie zu untersuchen, wel-
che einzelne Interventionsmafinahme essenziell fiir die
Stress- beziehungsweise Burn-out-Reduktion ist. Fiir
die meisten in unserem Priventionspogramm einge-
setzten therapeutischen Maflnahmen wurden stressre-
duzierende oder antidepressive Effekte bereits in frithe-
ren Studien nachgewiesen (35-39). Die bisherige For-
schung zur Burn-out-Privention zeigt allerdings, dass
Stressmanagementinterventionen dabei eine entschei-
dende Rolle spielen kdnnten (20).

Als Limitationen dieser Studie sind zunéchst ein po-
tenzieller Bias durch die Verwendung von Selbstbeur-
teilungsinstrumenten sowie das Fehlen zusitzlicher Pa-
rameter zu nennen, welche potenziell Einfluss auf
Stressempfinden und Burn-out-Symptome haben kon-
nen (zum Beispiel Personlichkeitsmerkmale, soziale
Unterstlitzung). Die Verwendung einer Freiwilligen-
Stichprobe konnte dazu gefiihrt haben, dass nur hochst-
motivierte Personen an der Studie teilnahmen, was die
Generalisierbarkeit der Ergebnisse einschrinken wiir-
de. Aufgrund der potenziellen Uberschitzung von The-
rapieeffekten ist das in der Studie verwendete Warte-
gruppendesign umstritten. Dennoch gilt es als {ibliches
und sinnvolles Verfahren in der Evaluation von Stress-
managementinterventionen (21), das ethische (Behand-
lungsgarantie) und methodische Vorziige (zum Beispiel
Kontrolle fiir Zeit, Regression zur Mitte) aufweist (40).
Abschlielend ist zu erwidhnen, dass ein Bias durch die
fehlende Verblindung, die jedoch im Wartegruppende-
sign kaum realisierbar ist, nicht ausgeschlossen werden
kann.

Die Stirken der Studie liegen in der Verwendung
von gut validierten Befragungsinstrumenten, der Ge-
wissenhaftigkeit der Studienteilnehmer, der beeindru-
ckenden Riicklaufquote und Vollstidndigkeit der Daten-
sédtze sowie der niedrigen Drop-out-Rate.

Wie bereits erwidhnt wurden unsere Studienteilneh-
mer auf Basis ihres wahrgenommenen Stresslevels und
ihrer Burn-out-Symptome ausgewihlt. Es bleibt unklar,
ob die Studienergebnisse auf alle Bevolkerungsgruppen
mit einem Burn-out-Risiko tibertragbar sind. Fiir unse-
re Studienpopulation jedoch konnten die Durchfiihrbar-
keit dieses kurortbasierten Préventionsprogrammes,
seine positive Wirkung auf das Stresserleben und ande-
re gesundheitsrelevante Parameter sowie seine hohe
grundsitzliche Akzeptanz sehr deutlich gezeigt werden.
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® Das 3-wdchige Praventionsprogramm, das klassische
Elemente der Kurortmedizin mit einer Stressmanage-
mentintervention kombiniert, hat das Potenzial, bei Er-
wachsenen mit iiberdurchschnittlichem Stresserleben
und erhéhtem Burn-out-Risiko das Stresserleben und
die emotionale Erschdpfung zu reduzieren sowie weite-
re Zielparameter zu verbessern.

@ Signifikante Verbesserungen blieben iber einen Zeit-
raum von 6 Monaten nach Interventionsende bestehen.

® Es besteht ein deutlicher Bedarf an Interventionen, wel-
che das Stresserleben reduzieren und gleichzeitig Stra-
tegien fiir den besseren Umgang mit Stressoren im tag-
lichen Leben vermitteln.

® Betroffene Menschen sind bereit, Zeit (3 Wochen Ur-
laub) und Geld (Reisekosten, Ubemachtung, Essen) zu
investieren, um an einem derartigen Programm teilneh-
men zu kdnnen.

® Zukiinftige Forschung sollte den langfristigen Effekt
(> 6 Monate) des Programms sowie die Wirksamkeit
von Refresher-Trainings untersuchen.
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Intervention abgebrochen
(n = 1) aufgrund einer akuten

Beobachtung unvollstédndig
(n=1)
Teilnahme abgebrochen we-
gen schlechtem Gesundheits-

Erkrankung

zustand

abgeschlossener 6-Monats-
Follow-up und analysiert
(n=43)
ITT-Sensitivitdtsanalysen

(N =54)

abgeschlossene 6-Monats-
Wartezeit und analysiert

(n = 45)
ITT-Sensitivitatsanalysen
(N = 55)

ohne Angabe von Griinden (2)

* Griinde fiir die Absage von Teilnehmern im Zeitraum zwischen Randomisierung und Baseline-Assessment:
Interventionsgruppe: finanzielle (1), Terminprobleme (3), personliche (3), arbeitsbezogene (1),

Wartekontrollgruppe: finanzielle (1), Arbeitsplatzwechsel (1), Vaterschaft (1), Auslandspraktikum (1),

kein Urlaub (1), ohne Angabe von Griinden (2)

Flussdiagramm der ein- und ausgeschlossenen Teilnehmer
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eMETHODENTEIL

Studienpopulation

Die Teilnehmerrekrutierung erfolgte durch Anzeigen in
gedruckten und elektronischen Medien (Flyer, Studien-
webseite, Zeitungen, Mitgliedermagazin der Barmer
GEK) im Zeitraum Mitte Dezember 2013 bis Ende Febru-
ar 2014. Die Studieninteressenten wurden gebeten, zwei
Screening-Fragebogen auszufiillen: das Maslach-Burn-
out-Inventory (MBI-GS-D) (24, 25) und den Perceived
Stress Questionnaire (PSQ) (26, 27). Eingeschlossen wur-
den Personen mit einem {berdurchschnittlich hohen

Stresslevel und einem Burn-out-Risiko.

Teilnahmekriterien
Einschlusskriterien:
a) Alter: 1870 Jahre,

b) Burn-out-Risiko oder beginnendes Burn-out-Syn-
drom (Emotionale Erschopfungsskala [MBI-EE] des

MBI-GS-D 3,6-5,2),

c) tiberdurchschnittliches Stresserleben (PSQ-Gesamt
> 50, definiert als Mittelwert plus eine Standardab-
weichung bei gesunden Erwachsenen [27]),

d) ausreichende Belastbarkeit fiir die Teilnahme am
Programm und fiir Moorvollbader sowie

e) versichert bei der Barmer GEK oder Selbstzahler.
Ausschlusskriterien waren akute oder chronische Er-

krankungen, welche eine Kontraindikation zur Verabrei-

chung von Moorvollbddern darstellen (zum Beispiel ver-
minderte Herz-Kreislauf-Belastbarkeit, Hautkrankheiten).

Interessenten, die aufgrund eines zu hohen Burn-out-

Wertes ausgeschlossen wurden, erhielten die Empfehlung,

ihren Hausarzt zur Abklérung zu kontaktieren.

Interventionsprogramm

Die Interventionsgruppe (IG) nahm an einem 3-wdchi-
gen Pridventionsprogramm teil, welches vier zentrale

therapeutische Elemente beinhaltete:

(1) Stressmanagementintervention zur Burn-out-
Priavention (10 x 2 Stunden, in Gruppen von 8-12 Teil-

nehmern),

(2) Entspannungsverfahren: Hatha-Yoga (5 x 1
Stunde), Qigong (5 x 1 Stunde), Achtsamkeitstraining
(10 x 20 Minuten) und progressive Muskelrelaxation

(6 x 1 Stunde),

(3) Korperliche Aktivitit: Riickenschule (7 x 1
Stunde) und Ausdauersport (7 x 1 Stunde) sowie

(4) Mooranwendungen (7 x Moorvollbad [42 °C,
20 Minuten] gefolgt von einer 20-miniitigen Ruhepau-
se und anschlieender Massage [20 Minuten]).

Ein Moorbad wird aus aufbereitetem Naturmoor
(Torf) zubereitet und besteht aus organischem Material,

Ein stressreduzierender oder anti-depressiver Effekt
wurde fiir die meisten der hier eingesetzten therapeuti-
schen Verfahren bereits frither nachgewiesen (35-39).
Das Programm wurde in dem bayerischen Kurort Bad
Aibling im Marz/April 2014 (2 x 3 Wochen jeweils mit
bis zu 12 Personen in 2 parallelen Gruppen) durchge-
fithrt. Teilnehmer der Wartekontrollgruppe (WG) muss-
ten 6 Monate warten, bevor sie am gleichen Programm
im Oktober/November 2014 teilnehmen konnten.

Die Stressmanagementintervention basiert auf einem
gruppentherapeutischen Programm fiir stationdre Burn-
out-Patienten, welches in der Psychosomatischen Kli-
nik Windach, Deutschland, konzipiert wurde. Es wurde
fiir den Einsatz in der Priavention gekiirzt und modifi-
ziert. Das Seminar verfolgt einen vorwiegend psycho-
edukativen Ansatz kombiniert mit Achtsamkeitsiibun-
gen und umfasst die folgenden Inhalte: Erklarungen
zum Burn-out-Prozess und -Syndrom einschlieBlich
der Rolle von Stress in der Entwicklung der Sympto-
matik; Vermittlung eines grundlegenden Verstdndnisses
der Neurobiologie und Neuroendokrinologie des Stres-
ses; Einfilhrung von psychologischen Stressmodellen
(el), um den Teilnehmern die moglichen gesundheitli-
chen Auswirkungen von Stress zu vermitteln und sie
fiir die individuelle Stresserkennung zu sensibilisieren;
Gruppendiskussionen, in denen die Teilnehmer ermu-
tigt werden, ihre personlichen Erfahrungen auszutau-
schen, berufliche und psychosoziale Stressoren, die zu
Burn-out fithren konnen, zu erdrtern sowie die Mog-
lichkeiten der Pravention durch eine Verdnderung der
beruflichen Bedingungen zu reflektieren; Erklarung,
dass das Burn-out-Syndrom nicht nur als Folge von be-
ruflichem Stress zu sehen ist, sondern auch durch eine
Vielzahl von Personlichkeitsmerkmalen beeinflusst
wird (e2—e4); Reflexion und Anderung von Einstellun-
gen und Verhalten, um dazu beizutragen, stressbedingte
Erkrankungen zu verhindern. Die Teilnehmer werden
ermutigt, eigene Ziele und Werte zu definieren, mogli-
che Interessenkonflikte mit Arbeitgebern oder Gesell-
schaft zu erkennen und die daraus resultierenden Kon-
sequenzen zu diskutieren. Das Programm wird kom-
plettiert durch grundlegende Stress-Management-Tools
wie Aufgabenmanagement, Grenzen setzen im Berufs-
alltag und Delegieren von Aufgaben sowie Selbstfiir-
sorge, Schlathygiene, Erholung, Freizeit und Genuss.

Das Stressmanagementseminar wurde von zwei in
der Burn-out-Behandlung erfahrenen Psychologen
durchgefiihrt. Die Bewegungs- und Entspannungskurse
wurden von erfahrenen Therapeuten geleitet. Die
Mooranwendungen wurden in zwei ortlichen Rehabili-

Mineralien und Wasser. In europdischen Kurorten (be-  tationskliniken sowie dem Kurmittelhaus verabreicht.
sonders in Deutschland, Osterreich, Polen und Tsche-

chien) ist die therapeutische Nutzung als Teil der Bal-  Rechtlicher Hintergrund

neotherapie weit verbreitet. Mooranwendungen in Die formale und rechtliche Grundlage des Praventions-
Form von Packungen oder Vollbadern werden bei einer ~ programmes ist eine ambulante Vorsorgemafinahme am
Vielzahl von Beschwerden eingesetzt, besonders bei  Kurort gemidl §23.2 SGB V (Sozialgesetzbuch V).
muskuloskelettalen Erkrankungen. Dies impliziert, dass die Teilnehmer
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(1) die iiblichen Formalitdten zur Beantragung von
ambulanten Vorsorgeleistungen am Kurort erledigen
miissen,

(2) in den vergangenen 3 Jahren keine ambulanten
Vorsorgeleistungen am Kurort erhalten haben diirfen,

(3) fiir die Ubernachtungs-, Verpflegungs- und Rei-
sekosten selbst aufkommen miissen (die gesetzliche
Krankenkasse gewéhrte einen Zuschuss von 8 Euro pro
Tag) sowie

(4) in der Regel Urlaub nehmen miissen fiir die Dau-
er der Maflnahme, es sei denn, mit dem Arbeitgeber
konnten andere Vereinbarungen getroffen werden.

Die Kosten aller medizinischen und therapeutischen
Mafnahmen (abziiglich des gesetzlichen Anteils) tiber-
nimmt die gesetzliche Krankenkasse.

Fallzahlschétzung

Die Fallzahlschétzung basiert auf der priméaren Ziel-
groBle “Stresserleben” (PSQ-Gesamt) zum Zeitpunkt
T4. Fiir die Durchfithrung einer Kovarianzanalyse
(ANCOVA) mit zwei Gruppen ist demnach, unter
der Annahme einer Power von 0,8 und einem Signi-
fikanzniveau von 0,05, um eine zu erwartende Ef-
fektgrofle von 0,35 zu erhalten, eine Fallzahl von
insgesamt 82 Teilnehmern erforderlich. Unter Be-

riicksichtigung einer geschitzten Drop-out-Rate von
10 % mussten insgesamt 90 Personen rekrutiert wer-
den.

Behandlung fehlender Werte

Einzelne fehlende Werte in den standardisierten Frage-
bogen wurden gegebenenfalls entsprechend der Anga-
ben der Fragebogenentwickler ersetzt (siehe dazu Ziel-
groflen und Messverfahren im Methodenteil).

In Ubereinstimmung mit den ITT-Prinzipien, wurde
eine Analyse des primdren Outcomes PSQ-Gesamt un-
ter Einbeziehung aller randomisierten Personen durch-
gefiihrt. Fiir diese Analyse wurden alle fehlenden PSQ-
Werte durch die zuletzt verfiigbaren Werte ersetzt
(,,Last Observation Carried Forward“ [LOCF]-Metho-
de [e5]). Fiir Nicht-Teilnehmer, die zwischen der Ran-
domisierung und der Baselineerhebung aus der Studie
ausgeschieden waren, weil sie den vorgesehenen Studi-
entermin nicht einhalten konnten, wurden anstelle von
Baselinewerten die wihrend der Rekrutierung erhobe-
nen Werte verwendet.

Statistiksoftware
Die statistische Auswertung erfolgte mit den Statistik-
programmen ,,R*, Version 2.15.2 und SPSS 23.0.
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