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ZUSAMMENFASSUNG

Einleitung In Deutschland leiden 6-10% der Menschen an
klinisch relevanten Schlafstérungen, insbesondere unter der
arbeitenden Bevolkerung. Werden diese chronisch, konnen sie
zu schwerwiegenden Erkrankungen fiihren und einen betracht-
lichen Teil der Abwesenheit vom Arbeitsplatz ausmachen. Des-
halb wurde ein Kneippkurprogramm fiir nicht-organische
Schlafstérungen als ein nicht-medikamentdses Behandlungs-
konzept im Kurort Fiissen entwickelt und Gberprift.
Methodik Randomisierte monozentrische klinische Studie mit
5 Erhebungszeitpunkten (pra-/post-Intervention, 1, 3 und 6
Monate nach Intervention). Intervention: 19-tdgiges multimo-
dales Kneippprogramm (Ordnungstherapie, Hydro- und Ther-
motherapie, Bewegungstherapie). Primdre Zielgr6Be: Subjek-
tive Schlafqualitdt (PSQI-Gesamtscore von 0-21 Punkte: <5
Punkte = gesunder Schlaf, PSQI-Wert 5-10 Punkte = schlechte
Schlafqualitat, PSQI-Gesamtscore > 10 Punkte = chronische
Schlafstérung). Sekundare ZielgroRen: Allgemeines Wohlbe-
finden (WHO-5-Wellbeing-Index), chronische Stressbelastung
(TICS), dysfunktionale Uberzeugungen zum Schlaf (DAB-16),
Teilnehmerzufriedenheit.

Ergebnisse 96 Erwachsene mit Schlafstérungen (mittleres
Alter 56 Jahre, 83 % weiblich) wurden in eine Interventionsgrup-
pe G (N=47) und Wartekontrollgruppe WG (N =49) randomi-
siert. Zu Studienbeginn gab es keine relevanten Gruppenun-
terschiede (PSQI-Gesamtwerte: 1G 11,7 3,1, WG: 10,6 £ 3,0).
Nach 1, 3 und 6 Monaten erh6hte sich der Anteil guter Schléfer
deutlich starkerin IG versus WG: 34 vs. 10 % nach 1 Monat, 40
vs. 12 % nach 3 Monaten sowie 28 vs. 14 % nach 6 Monaten.
Nach 1, 3 und 6 Monaten reduzierte sich der mittlere PSQI-
Gesamtscore deutlich starkerin IG als in der WG: — 4,44 Pkt. vs.
-1,14 Pkt. nach 1 Monat (p=0,001), - 4,19 Pkt.vs. - 1,14 Pkt.
nach 3 Monaten (p=0,014]) und - 3,53 Pkt. vs. - 1,28 Pkt. nach
sechs Monaten (p=0,111). Dabei erzielte die IG eine klinisch
relevante Reduktion des PSQI-Scores von minus 3 Punkten zu
allen Messzeitpunkten im Follow-up. Vergleichbare positive
Effekte zeigten sich bei der IG bzgl. des allgemeinen Wohlbe-
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findens, der chronischen Stressbelastung und den dysfunktio-
nalen Gedanken zum Schlaf.

Schlussfolgerung Die ambulante multimodale Kneippkur
erzielte signifikante Verbesserungen bei Schlafqualitdt und
Wohlbefinden sowie eine Reduktion der chronischen Stressbe-
lastung bei Erwachsenen mit nicht-organischen Schlafstorun-
gen. Die Nachhaltigkeit der Effekte {iber 6 Monate hinaus mdiss-
ten in weiteren Studien untersucht werden.

ABSTRACT

Introduction In Germany, 6-10% of people suffer from clini-
cally relevant sleep disorders, especially among the working
population. When these become chronic, they can lead to se-
rious illness and account for a considerable amount of absence
from work. Therefore, a Kneipp cure programme for non-orga-
nic sleep disorders was developed and tested as a non-drug
treatment concept in the health resort of Flissen.

Methods Randomised monocentric clinical trial with 5 data
collection points (pre/post intervention, 1, 3 and 6 months
after intervention). Intervention: 19-day multimodal Kneipp
programme (order therapy, hydro- and thermotherapy, exer-
cise therapy). Primary outcome measure: Subjective sleep
quality (PSQI total score of 0-21 points: <5 points = healthy
sleep, PSQI score 5-10 points = poor sleep quality, PSQI total
score>10 points = chronic sleep disorder). Secondary outcome

measures: General well-being (WHO 5 Wellbeing Index), chro-
nic stress levels (TICS), dysfunctional beliefs about sleep (DAB-
16).

Results 96 adults with sleep disorders (mean age 56 years,
83 % female) were randomised into an intervention group 1G
(N=47) and waiting control group WG (N =49). At baseline,
there were no relevant group differences (total PSQI scores: IG
11.7+3.1, WG: 10.6 £3.0). After 1, 3 and 6 months, the pro-
portion of good sleepers increased significantly more in IG
versus WG: 34 vs. 10 % after 1 month, 40 vs. 12 % after 3
months and 28 vs. 14 % after 6 months. After 1, 3 and 6 months,
the mean PSQI total score decreased significantly more in IG
than in WG: - 4.44 points vs. - 1.14 points after 1 month
(p=0.001), -4.19 points vs. - 1.14 points after 3 months
(p=0.014]) and - 3.53 points vs. - 1.28 points after 6 months
(p=0.111). The IG achieved a clinically relevant reduction in
the PSQI score of minus 3 points at all measurement points in
the follow-up. Similar positive effects were seen in IG regarding
general well-being, chronic stress level and dysfunctional sleep
beliefs.

Conclusion The outpatient multimodal Kneipp programme
achieved significantimprovements in sleep quality and well-being
as well as a reduction in chronic stress in adults with non-organic
sleep disorders. The sustainability of the effects beyond 6 months
would have to be investigated in further studies.

Einleitung

Epidemiologische Studien zeigen, dass Schlafstérungen ein Public
Health relevantes Problem darstellen, da sie neben der Tagesbe-
eintrachtigung mittelfristig auch schwerwiegende Folgekrankhei-
ten verursachen kdnnen, darunter Diabetes, Herz-Kreislauf- und
psychiatrische Krankheiten, Krebs und erhéhte Gesamtmortalitat
[9,12]. Eine primédre Insomnie liegt vor, wenn mindestens 3x wo-
chentlich Giber einen Monat Ein- oder Durchschlafstérungen mit
einer negativen Tagesbefindlichkeit bestehen, die nicht durch or-
ganische oder psychische Erkrankungen verursacht wurden [5,19].
Die Prévalenz der primdren Insomnie wird fiir die Bevdlkerung in
Deutschland auf 6-10 % geschdtzt, wobei Frauen stérker betroffen
sind [21]. Unter den deutschen Erwerbstatigen gaben 80 % an, ge-
legentlich schlecht zu schlafen, wahrend 10 % an chronischen
Schlafstérungen leiden [18].

Daherwar das Ziel der vorliegenden Studie, mittel- und langfris-
tige Effekte einer 3-wdchigen komplexen multimodalen Lebens-
stilintervention (Kneippkurim Kneippkurort Fiissen) auf Schlafqua-
litdt und weitere schlafrelevante Parameter bei Personen mit pri-
madrer Insomnie zu untersuchen.

Methodik

Design

Die Studie wurde als prospektive, monozentrische, zweiarmige,
randomisierte kontrollierte Interventionsstudie im Wartegruppen-
design mit einem 6-monatigen Nachbeobachtungszeitraum und

fiinf Messzeitpunkten konzipiert (pra- und post-Intervention sowie
1, 3 und 6 Monate nach Intervention). Die Studie wurde durch die
Ethikkommission der LMU Miinchen (Studien-Nr. 606-15) geneh-
migt und beim Deutschen Register fiir Klinische Studien registriert
(DRKS-ID: DRKS00011673).

Studienteilnehmende und Rekrutierung

Die Studienpopulation bestand aus Personen im Alter von 18-70
Jahren, die an einer nicht-organischen Schlafstérung (Primare In-
somnie nach ICD-10 F51) litten. Ausschlusskriterien waren a) Er-
krankungen, die mit Schlafstérungen assoziiert sind (z.B.
Schlafapnoe, Restless leg-Syndrom), b) regelmdRige Einnahme
schlafbeeinflussender Medikamente und c) regelmaRige Nacht-
schicht oder in Insomnie-Behandlung.

Fallzahlschatzung

Fir die Kalkulation der EffektgréRe bei nicht-organischen Schlaf-
stérungen wurden vergleichbare mittlere Effektstdrken nach Co-
hens d verwendet [1]. Demnach ist beim Vergleich zweier Studien-
gruppen mit a=0,05 und B=0,8 eine StichprobengréRe von 84
Teilnehmenden erforderlich, um d=0,375 zu erhalten [24]. Unter
Einberechnung einer Drop-out-Rate von 15 % war eine Ge-
samtstichprobe von knapp 100 Teilnehmenden zu rekrutieren.

Randomisierung

Die eingeschlossenen Personen wurden mittels Blockrandomisie-
rung (permutierte 10er Blocke; 1:1) einer Interventionsgruppe (IG)
oder Wartekontrollgruppe (WG) zugewiesen. Die WG diente sechs
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Monate als unbehandelte Vergleichsgruppe; danach konnte sie op-
tional dasselbe Kneipp-Programm in Fiissen inkl. Follow-ups absol-
vieren.

Intervention

Das dreiwochige Programm ,,Gesunder Schlaf durch innere Ord-
nung“ (> Abb. 1) basierte auf der Kneipptherapie und wurde als
ambulante VorsorgemaRnahme nach § 23 (2) SGB Vim Kneippkur-
ort Fiissen durchgefiihrt. Insgesamt besuchten von Februar 2016
bis Oktober 2017 sechs Studiengruppen (max. 20 Personen) die
3-wochige Kneippkur in Fiissen. Basierend auf der Kooperations-
vereinbarung mit der Barmer Krankenkasse deckte diese alle the-
rapeutischen Leistungen im Programm ab, die Reise- und Uber-
nachtungskosten waren von den Teilnehmenden selbst zu tragen
(freie Quartierwahl je nach Budget). Beide Gruppen erhielten einen
kleinen finanziellen Obolus fiir das Retournieren aller ausgefiillten
Fragebdgen. Das Kneipp-Programm in Fiissen zeichnete sich durch
die Kombination von psychoedukativen Inhalten (Ordnungsthera-
pie) mit klassischen Elementen der Hydro-/Thermotherapie und
aktivitatsfordernden Bewegungsinhalten (Sporttherapie) aus [27].
Zur Ordnungstherapie gehorte neben der Vermittlung der Semi-
narinhalte (Schlafhygiene, Schlafmanagement) auch das Erlernen
von Entspannungstechniken; beide Verfahren sind nachweislich
evidenzbasiert. Ergdnzt wurde das Programm durch indikations-
spezifische Inhalte aus der Erndhrungs- und Phytotherapie nach
Kneipp und flankierenden Massagen. Von Montag bis Freitag wurde
das in » Abb. 1 dargelegte Kneippprogramm durchgefiihrt. Am
Samstag und Sonntag fiihrten die Teilnehmenden ebenso die
Kneipp-Eigentherapie in den Quartieren durch.

ZielgroRen

Primare ZielgroRe

Primare ZielgroRe war die subjektiv eingeschatzte Schlafqualitat
nach sechs Monaten, erfasst mit der validierten deutschen Version
des Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) [4]. Den 18 Komponen-
ten werden sieben Dimensionen zugeordnet, die jeweils mit 0 bis
3 Punkte bewertet werden konnen. Der Gesamtscore ergibt sich
aus der Summe der Komponenten-Scores und kann von 0 bis 21
variieren, wobei hthere Werte eine schlechtere Schlafqualitét auf-
zeigen. Empirisch bestimmte Cut-off-Werte von <5 Punkte im PS-
QI-Gesamtscore weisen auf einen gesunden Schlaf hin, PSQI-Wer-
te zwischen 5-10 Punkten deuten auf einen schlechten Schlaf hin,
PSQI>10 Punkte dokumentieren eine chronische Schlafstérung.

Sekundére ZielgroRen

(1) WHO-5-Fragebogen zum Wohlbefinden (WHO-5) [2]. Mittels
einer 5-Item Skala wird das psychische Wohlbefinden mit Wer-
ten von 0-5 bewertet. Es wird ein Summenwert gebildet,
wobei ein niedriger Gesamtwert auf ein geringes Wohlbefin-
den hinweist. Werte von<7 Punkten bzw.<28% kdnnen auf
eine Depression hindeuten.

(2) Dysfunktionale Uberzeugungen und Einstellungen zum Schlaf
wurden mit der deutschen Fassung des DBAS-16, dem Mei-
nungen-zum-Schlaf-Fragebogen [16] erhoben. Als Gesamts-
core wird das arithmetische Mittel aus den 16 Item-Werten
berechnet. Hohere Werte bedeuten mehr dysfunktionale
Uberzeugungen und Einstellungen zum Schlaf.

(3) Chronische Stressbelastung (Trier Chronic Stress Inventory —
TICS) [22]. Der standardisierte Fragebogen umfasst neun auf-
summierte Subskalen mitinsgesamt 57 Items. Ein Gesamtscore
(0-48 Punkte) gibt die Stdrke der Stressbelastung an, wobei
héhere Werte auf eine starkere Belastung hinweisen.

(4) Teilnehmerzufriedenheit: Evaluation der Programmgqualitat
durch einen nicht-standarisierten Fragebogen.

Statistische Analysen

Alle Studienteilnehmer wurden im Sinne eines Intention-to-treat-
Ansatzes fiir die Datenanalyse zugeteilt, fiir die sie randomisiert
wurden. Einzelne fehlende Werte wurden durch den Mittelwert der
vorhandenen Werten ersetzt. Zur Datenanalyse-Software wurde
das Statistikprogramm SPSS Version 23 (IBM) verwendet. Die Aus-
gangsmessungen und demografischen Daten wurden zwischen
den Gruppen mit dem t-Test fiir unabhangige Stichproben fiir me-
trische und dem Chi-Quadrat-Test von Pearson fiir kategorische
Variablen verglichen. Werte der primaren und sekundéren Ergeb-
nisse wurden zu den weiteren Messpunkten zwischen den Gruppen
mittels unabhdngigen t-Tests oder Mann-Whitney U-Tests vergli-
chen.

Ergebnisse

Rekrutierung der Studienpopulation

» Abb. 2 zeigt den Fluss der ein- und ausgeschlossenen sowie aus-
geschiedenen Studienteilnehmenden. 100 Personen (IG: N =49,
WG: N=51) nahmen anfangs an der Studie teil. Im Verlauf kam es
zu jeweils 2 Drop-outs bei IG und WG.

Demografische und klinische Baseline-
Charakteristika

Die Baseline-Daten von IG und WG sind in > Tab. 1 dargestellt. Es
bestehen keine signifikanten Gruppenunterschiede in den Merk-
malen beider Studiengruppen (p<0,05).

Das Durchschnittsalter betrug 56 Jahre (SD=9,0, MIN =25,
MAX=70). 46 % der Teilnehmenden waren zwischen 50-59 Jahre
alt, der Frauenanteil betrug 83 %. Mehrheitlich waren die Teilneh-
menden verheiratet oder mit Partner(in) zusammenlebend (57 %),
42 % waren in Vollzeit berufstdtig, 18 % bereits im Ruhestand. Mehr-
heitlich hatte die IG einen mittleren Bildungsabschluss, wohinge-
gen die WG ein hoheres Bildungsniveau aufwies.

Auch wenn zur Baseline-Messung im PSQI-Gesamtscore zwi-
schen IG und WG kein signifikanter Unterschied nachgewiesen wer-
den konnte (p=0,090), so lag doch der Anteil von chronischen
Schlafstérungen in der IG mit 66 % um 11 Prozentpunkte hdher als
in der WG. In beiden Gruppen waren die Schlafqualitdt und das all-
gemeine Wohlbefinden verschlechtert.

Primare ZielgréBe Schlafqualitdt

ErwartungsgemaR war der Anteil der gesunden Schlafer (PSQI<5)
in der gesamten Studienpopulation am Studienbeginn sehr gering
(2,1 %): Nur jeweils eine Person aus IG und WG konnte dieser Kate-
gorie zugeordnet werden (2,1 % bzw. 2,0 %). 36 Teilnehmende
(37,5%, davon IG: N=15 (31,9 %) bzw. WG: N=21 (42,9 %)) galten
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Woche 1

Montag

06:00 - 07:00

07:00 - 08:00

Dienstag

Mittwoch

Donnerstag

Freitag

Samstag / Sonntag

08:00 - 09:00

09:00 - 10:00

10:00 - 11:00

11:00 - 12:00

12:00 - 13:00

mit

mit

mit

mit

mit

mit

Mittagsschlaf (20 Min.)

Mittagsschlaf (20 Min.)

Mittagsschlaf (20 Min.)

Mittagsschlaf (20 Min.)

Mittagsschlaf (20 Min.)

13:00 - 14:00

14:00 - 15:00

15:00 - 16:00

16:00 - 17:00

17:00 - 18:00

Vor dem
Schlafen

Woche 2

06:00 - 07:00

07:00 - 08:00

Montag

Dienstag

Mittwoch

Donnerstag

Freitag

Samstag / Sonntag

08:00 - 09:00

09:00 - 10:00

10:00 - 11:00

11:00 - 12:00

12:00 - 13:00

Seminar Innere Ordnung /
Gesunder Schiaf

Mittagspause mit

Qigong / Hatha Yoga

Mittagspause mit

Seminar Innere Ordnung /
Gesunder Schlaf

Mittagspause mit

Qigong / Hatha Yoga

Mittagspause mit

Seminar Innere Ordnung /
Gesunder Schiaf

Mittagspause mit

Mittagspause mit

Mittagsschlaf (20 Min.)

Mittagsschlaf (20 Min.)

Mittagsschlaf (20 Min.)

Mittagsschlaf (20 Min.)

Mittagsschlaf (20 Min.)

Mittagsschlaf (20 Min.)

13:00 - 14:00

14:00 - 15:00

16:00 - 17:00

Bewegungstherapie

Meditation / Achtsamkeit

Kneippschetherapie Heusack
anschlieBend Ruhepause

Bewegungstherapie

Meditation / Achtsamkeit

Vor dem
Schlafen

Seminar Erndhrungstherapie

Kneippschetherapie Heusack
anschlieBend Ruhepause

Bewegungstherapie

Meditation / Achtsamkeit

Massage

Woche 3

06:00 - 07:00

07:00 - 08:00

Dienstag

Friihstiick

Mittwoch

Friihstiick

Donnerstag

Friihstiick

Freitag

Friihstiick

Samstag

Friihstiick

08:00 - 09:00

09:00 - 10:00

10:00 - 11:00

11:00 - 12:00

12:00 - 13:00

mit

mit

mit

mit

mit

mit

Mittagsschlaf (20 Min.)

Mittagsschlaf (20 Min.)

Mittagsschlaf (20 Min.)

Mittagsschlaf (20 Min.)

Mittagsschlaf (20 Min.)

Mittagsschlaf (20 Min.)

13:00 - 14:00

14:00 - 15:00

15:00 - 16:00

16:00 - 17:00

Vor dem
Schlafen

> Abb. 1 Wochenplane 1-3 des 3-wdchigen Kneipp-Programmes “Gesunder Schlaf durch innere Ordnung*“ mit den einzelnen therapeutischen

Elementen.
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»Tab.1 Demografische und klinische Merkmale bei Studienbe-

ginn.

Alter (Jahre), M (SD)
Geschlecht weiblich, n (%)
Altersgruppe, n (%)

<50 Jahre

50-59 Jahre

>60 Jahre
Familienstand, n (%)

verheiratet/mit Partner(in)
zusammenlebend

getrennt/geschieden/verwitwet
ledig

Erwerbsstatus, n (%)

Bezahlte Arbeit in Vollzeit
Bezahlte Arbeit in Teilzeit
Selbststandigkeit

Rentner

Andere

Hochster Schulabschluss, n (%)
Hauptschulabschluss
Realschulabschluss
Abitur/Fachhochschulreife
Universitdts-/Hochschulabschluss
keine Angabe

Pittsburgh Sleep Quality Index PSQI
Gesamtscore, M (SD)

Gruppen, n (%)

Gesunde Schlafer

Schlechte Schlafer

Chronische Schlafstérungen

WHO-5 Wohlbefinden in %, MD
(SD)

Trierer Inventar zum chronischen
Stress TICS, M (SD)

Arbeitsiiberlastung

Soziale Uberlastung
Erfolgsdruck
Arbeitsunzufriedenheit
Uberforderung

Mangel an sozialer Anerkennung
Soziale Spannungen

Soziale Isolation

Chronische Besorgnis
Screening-Skala zum chronischen
Stress

Meinung zum Schlaf MSzZ, MD
(SD)

274

Interven-
tionsgruppe
(n=47)

55,5 (9,0)
40,0 (85,1%)

7(14,9%)
24 (51,1%)
14 (34,0%)

28 (59,6 %)

15(31,9%)
4(8,5%)

15,5 (7,7)
12,2 (5,9)
15,7 (8.0)
9,9 (5,0)
56(39)

,1(3.9)
75(54)
9,4(5,7)
9,0 (4,9)
20,9 (9,0)

38,0 (19,2)

Kontroll-

gruppe
(n=49)

56,1(9,1)
40 (81,6%)

9(18,4%)
20 (40,8%)
20 (40,8 %)

27 (55.1%)

4(28,6%)
8(16,3%)

2
1

(42,9%)
(20,4%)
(6.1%)

(18,4%)
(

1
0
3
9
6(12.2%)

45,9 (19,4)

als schlechte Schlafer. Deutlich héher prasentierte sich der Anteil
an chronischen Schlafstérungen im PSQI: 58 Studienteilnehmen-
de (60,4 %) litten an einer chronischen Schlafstérung (1G: 66,0 %;
WG: 55,1 %). Im Studienverlauf reduzierte sich der Anteil der chro-
nisch Schlafgestorten in der1G um 38,3 Prozentpunkte auf 27,7 %,
die WG erzielte eine deutlich geringere Reduzierung um 16,3 Pro-
zentpunkte auf 38,8 % nach sechs Monaten (> Abb. 3). Dadurch
nahm der Anteil der ,Schlechtschléfer (1G 44,7 %; WG 46,9 %) ins-
gesamt leicht zu, wéhrend der Anteil der gesunden Schléfer beson-
dersin derIG sehr deutlich am Studienende anstieg (1G 27,7 %; WG
14,3%).

Der mittlere PSQI-Gesamtscore der IG unterscheidet sich nach
einem (p=0,001, 95 %-Cl -3,49, -0,72) und nach drei Monaten
(p=0,014,95%-Cl-3,24,-0,23]) im Follow-up signifikant von dem
der WG. Nach sechs Monaten ist derimmer noch relevante Grup-
penunterschied jedoch nicht mehr statistisch signifikant (p=0,111,
95%-Cl-2,59, 0,34).

Im Vergleich zur unbehandelten WG erzielte die IG deutlich star-
kere und nachhaltige Verbesserungen durch das Kneipp-Programm
(» Abb. 4): Die Verdnderung der PSQI Gesamtscores im Vergleich
zum Studienbeginn in der IG erzielte den geringsten klinisch rele-
vanten Unterschied von minus 3 Punkten (Hughes et al. 2009) zu
allen Messzeitpunkten (p=0,001), wihrend die WG zwar auch Ver-
besserungen zeigt, der klinisch relevante Wert aber zu keinem Zeit-
punkt erreicht wird.

» Tab. 2 zeigt die sieben Komponenten des PSQI am Studien-
beginn und nach 6 Monaten in der IG, die Baselinewerte der Ge-
samtpopulation (IG + WG) und die Referenzwerte von [15]. Die
Werte der |G im Studienverlauf konnten sich in nahezu allen Subs-
kalen deutlich verbessern, erreichen aber dennoch nach sechs Mo-
naten noch nicht ganz die Schlafqualitit der deutschen Erwachse-
nenbevoélkerung (9):

Sekundare ZielgroRen

Dysfunktionale Uberzeugungen und Einstellungen zum
Schlaf

Die |G weist zur Baseline h6here Werte (MW =5,27, SD=1,50) auf
als die WG (MW=4,92,SD=1,80), dieser Unterschied ist statistisch
nicht signifikant (p=0,312, 95 %-Cl -0,328, 1,016). Die IG verbes-
sert sich stetig im Studienverlauf, die starkste Verbesserung wird
sechs Monate nach Intervention (MW =3,65, SD=1,87) erzielt. Die
IG erzielt an allen Follow-ups eine signifikante Reduktion der dys-
funktionalen schlafbehindernden Gedanken/Einstellungen in den
Differenzwerten zu T0 (p=.001) (» Abb. 5). Im Gruppenvergleich
zeigt sich nach sechs Monaten ein signifikanter Unterschied zwi-
schen IG und WG (p=0,021, 95%-Cl -1,597, -0,135).

Chronische Stressbelastung

Zum Zeitpunkt der Baseline-Befragung konnten keine statistisch
signifikanten Gruppenunterschiede in der TICS-Screeningskala
nachgewiesen werden (p=0,675). Nach der Teilnahme zeigte sich
im Verlauf des Follow-ups in der Interventionsgruppe im Vergleich
zur Wartekontrollgruppe eine stete signifikante Verbesserung
(p<0,029), die am letzten Erhebungszeitpunkt nach sechs Mona-
ten eine Reduktion der chronischen Stressbelastung von -5,7 Punk-
tenzu TO erzielte (p=0,023, 95 %-Cl -7,522, -0,554) (> Abb. 6).
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Beurteilung der Eignung
(n=384)

Einschlusskriterien nicht erfiillt (n=99),
| Ein-Ausschluss ungeklart, keine
“|Riickmeldung von Interessenten
(N=30)

Aufnahme

Eingeladen zur
Studiente ilnahme (n=255)

Keine Studienteilnahme (n=126) wg.
- keine verbindliche
Anmeldung (n=75)
- Teilnahme abgelehnt (n=51)

Randomisiert (n=129)

W

Zur Sofortintervention zugeordnet
(n=71)
Intervention wie randomisiert
erhalten (n=49)
Teilnahme abgelehnt (n=22)*

Zuordnung

Intervention abgebrochen (n=2)
aufgrund einer akuten
Erkrankung

Follow-up

W

6 Monate Follow up und
analysiert (n=47)

Datenanalyse

\
|

Zur Wartegruppe zugeordnet
(n=58)
Teilnahme an der Studie wie
randomisiert (n=51)
Teilnahme abgelehnt (n=7)*

N

Beobachtung unvollstandig (n=2)
Drop out wahrend Wartezeit aus
gesundheitlichen (n=1) und aus
beruflichen/privaten Griinden (n=1)

I
¥

6 Monate Wartezeit und
analysiert (n=49)

> Abb. 2 Flussdiagramm (gemaR Consort-Statement) der eingeschlossenen und ausgeschlossenen Teilnehmenden im Verlauf der Studie bis T4.

Wohlbefinden

Die mittleren Wohlbefindenswerte beider Gruppen (1G: 38 %, WG:
46 %) lagen bei Studienbeginn deutlich unter dem Normwert der
vergleichbaren Allgemeinbevélkerung [2]. Im Verlauf der 3-wochi-
gen Intervention in Fiissen zeigte sich bei der |G eine erhebliche
Steigerung des Wohlbefindens um 30 Prozentpunkte auf 68 %
(p=0,001). Sie erreichte damit fast die Normwerte der Allgemein-
bevélkerung (70 %). Einen Monat nach Interventionsende zeigte
sich weiterhin eine Verbesserung von 25 Prozentpunkten auf 63 %
im Vergleich zur Baseline (p=0,001), nach drei Monaten um 27 Pro-
zentpunkten auf 65 % und nach sechs Monaten um 22 Prozentpunk-

ten auf60% (p=0,001). Die WG hingegen erzielte zu keinem Zeit-
punkt eine signifikante Verbesserung (p=0,936).

Auffallig ist die Verbesserung des allgemeinen Wohlbefindens
der |G in Bezug auf eine mogliche depressive Stimmung: 36,2 % der
Teilnehmenden in der IG schienen bei Studienbeginn an einer de-
pressiven Stérung zu leiden (WHO-5-Index <28 %), bei der WG
waren es 25%. Am Studienende sechs Monate nach Intervention
war in der IG der Anteil der Teilnehmenden mit Anzeichen fiir eine
Depression auf 6,4 % hochsignifikant (p=0,001) gesunken, wah-
rend die WG mit geringen Schwankungen am Studienende unver-
andert bei 25 % lag (> Abb. 7).
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Schlafqualitat (PSQI_Gesamt)
Interventionsgruppe (N=47)

3 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate
27,7 19,1 191 217
53,2 468 | 404 44,7
19,1 34,0 40,4 27,7

Schlafqualitat (PSQI_Gesamt)

Wartegruppe (N=49)

a
100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0% -
Baseline
MG chronische Schlafstorung (PSQI>10) 66,0
M |G schlechte Schlafer (PSQI 6-10) 31,9
1G gesunde Schlafer (PSQI <5) 2,1
b
100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%
Baseline
B WG chronische Schlafstérung (PSQI>10) 55,1
WG schlechte Schlifer (PSQI 6-10) 42,9
WG gesunde Schlafer (PSQI <5) 2,0

> Abb. 3 PSQI-Schlafqualitat der IG und WG im Studienverlauf. N=96.

Programmevaluation & Teilnehmerzufriedenheit

Am Ende des dreiwdchigen Aufenthaltes in Fiissen bewerteten alle
Studienteilnehmenden aus IG und WG (N=91) das dreiwdchige
Kneipp-Programm: 74 % der Teilnehmenden empfanden die Dauer
des Programms als angemessen, 20 % zu kurz, 4% zu lang. 69 % der
Teilnehmenden bewerteten die kérperliche Belastungsintensitdt
qut, 79% fiihrten taglich die selbstinstruierten Kneippanwendun-
gen durch und 60 % bzw. 23 % schatzten die Gesamteffekte der
Kneipptherapie als gut bzw. ziemlich gut ein. Zudem war fiir 59%
der Austausch und die Gruppeaktivitaten wichtig, 62 % hat es ge-
holfen, Menschen mit dhnlichen Problemen zu treffen. Die Entfer-
nung von zu Hause wurde von 72 % als wichtig angesehen, um sich
ihrer Gesundheit widmen zu kénnen. Die mittel- und ldngerfristi-
ge Wirksamkeit der 3-wochigen Kneippintervention wurde von den

3 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate
0,0 a9 40,8 38,8
0,0 46,9 46,9 46,9
0,0 10,2 12,2 14,3

Teilnehmenden (N =288) bei 19 % mit mind. 3 Monaten angegeben,
wohingegen 49 % der Studienpopulation nach 6 Monaten immer
noch eine Wirksamkeit der Intervention bestdtigten. Insgesamt
wiirden 74 % der Befragten wieder an einem derartigen Programm
teilnehmen wollen.

Diskussion

Die vorliegende randomisierte kontrollierte Studie belegt erstmals
die Effektivitat einer 3-wdchigen ambulanten Kneipptherapie fir
die nicht-medikament&se Behandlung der primdren Insomnie
nicht-organischer Genese, die im Kneippkurort Fiissen durchge-
fihrt wurde.
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> Abb. 4 Verdnderung des PSQI Gesamtscores im Vergleich zum Studienbeginn im zeitlichen Verlauf. Orangefarbene Linie = geringster klinisch
relevanter Unterschied.

»Tab.2 PSQI Komponenten und Gesamtscore fiir die Interventionsgruppe zu Baseline und nach sechs Monaten nach Interventionsende sowie

Mittelwertdifferenzen
1
N
w

M Interventionsgruppe

M Wartegruppe

Schlafqualitat (PSQI_Gesamt) - Veranderung zu Baseline
Interventionsgruppe (N =47) | Wartegruppe (N =49)

1 Monat
-4,44
-1,14

3

Monate
-4,19
-124

6 Monate
-3,53
-1,28

Daten flr die gesamte Studienpopulation zu TO im Vergleich zu deutschen Referenzwerten aus der Bevolkerung (Hinze et al. 2009).

Interventionsgruppe

1. Schlafqualitat

2. Schlaflatenz
3. Schlafdauer
4. Schlafeffizienz
5. Schlafstorungen

6. Schlafmittelkonsum
7. Tagesmiidigkeit

PSQI Gesamtscore

1. Schlafqualitat

2. Schlaflatenz

3. Schlafdauer

4. Schlafeffizienz

5. Schlafstérungen
6. Schlafmittelkonsum
7. Tagesmiidigkeit

PSQI Gesamtscore

Immich G et al. Effekte einer ambulanten Kneippkur ..

Frauen (N=40)
MW (SD)

2,15 (0,58)
2,13 (0,99)
2,08 (0,94)
1,88 (1,14)
1,35 (0,48)
0,65 (1,00)
1,63 (0,81)
11,85 (3,11)

Baseline (T0)

Manner (N=7)
MW (SD)

2,14(0,38)
1,57 (0,98)
2,29 (0,76)
1,86 (1,21)
1,29 (0,49)
0,00 (0,00)
1,71 (0,49)
10,86 (3,18)

Gesamt
(N=47) MW
(SD)

2,15 (0,55)
2,04 (1,00)
2,11 (0,91)
1,87 (1,13)
1,34 (0,48)
0,55 (0,95)
1,64 (0,76)
11,70 (3,11)

Gesamtpopulation Baseline TO

Frauen (N=80)
MW (SD)

2,10 (0,56)
2,01 (1,02)
1,78 (1,03)
1,80 (1,06)
1,45 (0,55)
0,60 (0,94)
1,54 (0,79)
11,28 (3,20)

Manner (N=16)
MW (SD)

2,06 (0,25)
1,56 (0,96)
2,00 (0,82)
1,94 (1,24)
1,25 (0,45)
0,19 (0,40)
1,56 (0,63)
10,56 (2,48)

Gesamt (N=96)
MW (SD)

2,09 (0,52)
1,94 (1,02)

1,81 (1,00)
1,82 (1,09)
1,42 (0,52)
0,53 (0,88)
1,54 (0,77)
11,16 (3,09)

Sechs Monaten (T4) nach Interventionsende

Frauen (N=40)
MW (SD)

1,25 (0,63)
1,70 (0,97)
1,30 (1,02)
1,45 (1,15)
1,23 (0,48)
0,27 (0,75)
1,15 (0,70)
8,35 (4,25)

Manner (N=7) MW
(SD)

1,29 (0,49)
1,00 (0,58)
1,20 (0,95)
1,43 (0,98)
0,86 (0,38)
0,00 (0,00)
1,29 (0,76)
7,14 (3,44)

Gesamt (N=47)

MW (SD)

1,26 (0,61)
1,60 (0,95)
1,30 (1,00)
1,45 (1,12)
1,17 (0,48)
0,23 (0,70)
1,17 (0,70)
8,17 (4,12)

Referenzwerte Bevolkerung (Hinze et al. 2009)

Frauen (N=4.864)
MW (SD)
1,22 (0,67)
1,20 (0,97)
0,63 (0,85)
0,80 (1,03)
0,67 (0,59)
0,20 (0,63)
0,81(0,67)
5,54 (3,58)

Manner (N=4.420)
MW (SD)

1,05 (0,62)
0,90 (0,85)
0,53 (0,77)
0,61 (0,90)
0,50 (0,56)
0,09 (0,42)
0,71 (0,65)
4,38 (3,00)
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Gesamt (N=9.284)

MW (SD)

1,14 (0,65)
1,06 (0,93)
0,58 (0,81)
0,71 (0,97)
0,59 (0,58)
0,14 (0,55)
0,76 (0,66)
5,00 (3,37)
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Meinungen zum Schlaf (MZS) - Verdnderung zu Baseline
Interventionsgruppe (N =47) | Wartegruppe (N =49)
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» Abb. 5 Verinderung der mittleren dysfunktionalen Uberzeugungen und Einstellungen zum Schlaf im Vergleich zum Studienbeginn und im zeitli-

chen Verlauf - 1G vs. WG

Chronischer Stress (TICS_SSCS) - Verdnderung zu Baseline
Interventionsgruppe (N=47) | Wartegruppe (N=49)
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-6,04 -5.74
-2,64 -2,47

» Abb. 6 Verdnderungen der mittleren chronischen Stressbelastung im Vergleich zum Studienbeginn und im Verlauf nach Interventionsende bei IG

und WG.

Der PSQI-Gesamtscore als Ausdruck der Schlafqualitdt verbes-
serte sich bei der IG im Vergleich zur WG im Studienverlauf signifi-
kant und klinisch relevant an allen Erhebungszeitpunkten. Dabei
ist besonders die Abnahme von schlechten Schléfern bzw. Perso-
nen mit chronischer Schlafstorung in der IG um 25 % am Studienen-
de nach sechs Monaten im Vergleich zur Baseline bedeutsam.
Gleichzeitig stieg der Anteil gesunder Schldfern von 6 % auf 27 %
an. Obwohl es zu einer deutlichen Schlafverbesserung kommt, er-
reicht die IG nicht ganz den Normwert fiir einen gesunden Schlaf.
Die erzielte Verbesserung ist vergleichbar mit Studienergebnissen
aus der kognitiven Verhaltenstherapie zur Behandlung der Insom-
nie (KVT-1) [7, 26], jedoch sind in vielen KVT-I-Studien die Baseline-
PSQI-Scores besser (mind. 70 %) als die der vorliegenden Studien-

kohorte IG. Die beobachtete Schlafverbesserungin der IG kann teil-
weise durch die mit der KVT-I vergleichbaren Inhalte wihrend der
Psychoedukation erklart werden. Im Kneipp-Programm werden die
unterschiedlichen MaBnahmen und Verfahren der Schlafhygiene,
der Stimuluskontrolle, des Schlafmanagements vermittelt, eben-
so was einen gesunden oder gestérten Schlaf ausmacht. Im Unter-
schied zur KVT-l verbessert sich jedoch die Schlafqualitdt der IG im
Studienverlauf nachhaltig weiter, was mit Ende eines KVT-I-Trai-
nings kaum zu beobachten ist [20]. Der Mehrwert der multimoda-
len Kneipptherapie ist die Kombination aus unterschiedlichen
schlafevozierenden evidenten MaRnahmen wie Psychoedukation
(Schlafhygiene- und -managementschulung), Stressmanagement,
regelmdRiger Achtsamkeitspraxis und leichter Bewegungsthera-
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Anteil Studienteilnehmer mit WHO5-Score <28
(Indikation zur spezifizierten Diagnostik einer Depression)

100%
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80%
]
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=
]
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]
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©
S
@ 40%
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c 30%
<
20%
10%
0% .
Baseline
M Interventionsgruppe (N=47) 36,17%
M Wartegruppe (N=49) 24,49%

1 Monat 3 Monate 6 Monate
6,38% 4,26% 6,38%
28,57% 22,45% 24,49%

» Abb. 7 Anteil der Studienteilnehmer mit WHO-5 Score <28, was einer Indikation zur spezifizierten Diagnostik einer Depression entspricht.

pie verbunden mit der Kneippschen Hydro- und Thermotherapie.
Er verursacht metabolische, thermoregulatorische und immuno-
logische Reaktionen. Zudem verstdrkt das ambulante Kurpro-
gramm die Selbstwirksamkeit und Handlungskompetenz der Teil-
nehmenden, was durch den Abstand zum Alltag im Kurort weiter
verstarkt wird.

Auffillig war die deutliche nachhaltige Besserung der IG im all-
gemeinen Wohlbefinden durch die KneippkurmaRnahme in Bezug
auf eine mogliche Depressivitdt (WHO-5-Index<28 %). Anfangs
zeigten 36 % der IG einen WHO-5-Indexwert <28 % (WG =25 %). Am
Studienende sechs Monate nach Intervention war der Anteil der
Teilnehmenden mit Anzeichen einer Depression in der 1G auf 6,4 %
signifikant gesunken (WG =24,5%). Diese Effekte werden durch die
Effektivitat einzelner Programmbausteine wie Sport/Bewegung,
Entspannungsverfahren und Ordnungstherapie in Form einer Psy-
choedukation zur Verbesserung des Schlafes untermauert [5].
Somit erzielte die Kneippkur synergistisch nicht nur eine nachhal-
tige Schlafverbesserung, sondern wirkt sich positiv auf das allge-
meine Wohlbefinden und die Psyche aus.

Das Kneipp-Programm reduziert die dysfunktionalen Einstel-
lungen zum Schlaf, die oftmals eine wichtige Rolle bei der Entste-
hung und Aufrechterhaltung von Schlafstérungen spielen. Beide
Studiengruppen litten anfangs stark an maladaptiven Gedanken,
jedoch nur die IG konnte langfristig eine signifikante Reduzierung
erreichen. Dabei scheinen die synergistisch wirkenden Programm-
elemente der Kneipptherapie einen entscheidenden Einfluss zu
haben, denn die IG erreicht initial nach Interventionsende die
starkste Reduzierung.

Die vorliegenden Studienergebnisse sind im Public Health-Kon-
text wichtig, da nicht-organische Schlafstérungen besonders bei
dlteren Erwachsenen weit verbreitet sind und hdufig unzureichend
behandelt werden [5]. Dadurch kommt es oftmals zu schlafassozi-
ierten Folgeerkrankungen, die zudem hohe konomische Kosten
verursachen (ca. 1,6 % des Bruttoinlandproduktes jahrlich) [11].

Spezifische und unspezifische Wirkfaktoren des
Kurregimes

Die Kneipptherapie als multimodales naturheilkundliches Behand-
lungskonzept initiiert Adaptationsprozesse auf physiologischer, im-
munologischer und psychischer Ebene. Es basiert auf den fiinf ,Sau-
len“ der Kneipptherapie mit Wasser- und Thermotherapie, Bewe-
gung, gesunde Erndhrung, Heilkrduter und Lebensordnung und wird
auch bei Schlafstérungen traditionell eingesetzt [3]. So leistet jedes
Element der Kneipptherapie einen eigenstdndigen Beitrag zur Schlaf-
forderung: Die Hydro- und Thermotherapie (z. B. feucht-kalte
Strimpfe abends, absteigende Bader, kalte Waschungen, warme Wi-
ckel) fordert das Einschlafen, indem durch lokale Kaltreize konsen-
suelle Reaktionen im GefaR- und Immunsystem initiiert werden [3].
Die Wirksamkeit der Hydrotherapie wurde in unterschiedlichen Re-
views und Studien gezeigt [25, 28]. Ebenso werden regelmé&Rige Be-
wegungseinheiten (Nordic Walking, Yoga) im Kneipp-Programm um-
gesetzt, um die schlafférdernde Wirkung aerober kérperlicher Akti-
vitdten basierend auf wissenschaftlichem Konsens zu erzielen [5, 13],
da stete korperliche Bewegung als ein essenzieller Teil eines gesun-
den Lebensstils empfohlen wird [29]. Auch die in der Kneippthera-
pie verwendeten Phytotherapeutika wie Baldrian, Hopfen oder Jo-
hanniskraut sollen verstarkt eine Entspannungsreaktion herbeifiih-
ren, um das Schlafverhalten positiv zu beeinflussen. So beschreiben
zum Beispiel [23] in einer Metaanalyse schlafverbessernde und
angstlosende Eigenschaft von Baldrian. SchlieRlich verkniipft die
Ordnungstherapie chronobiologische Erkenntnisse [14] mit Inhal-
ten einer Schlafhygiene- und Schlafmanagement-Schulung - basie-
rend auf der kognitiven Verhaltenstherapie fiir Insomnie (CBT-I).
Erganzend beinhaltet das Schulungsprogramm unterschiedliche
Entspannungsverfahren, so zeigen z. B. Achtsamkeits- und Entspan-
nungsverfahren nachweislich einen effektiven Beitrag zur Schlafver-
besserung[8,17]. Insgesamt zielt die Ordnungstherapie auf eine zir-
kadiane sinnvolle Neustrukturierung des Tagesablaufs ab, um einen
guten und erholsamen Schlaf zu fordern [3].
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Die 3-wochige Kneipp-Intervention besticht durch ihre hohe
Programmdichte: Die Intensitdt der durchgefiihrten psychoedu-
kativen Schulungen (10 Einheiten iiber 3 Wochen) unterscheidet
sich wesentlich von einer normalen CBT-I, die standardmaRig 1x
wochentlich fiir 90 Minuten stattfindet. [6] beschreiben deutlich
starkere schlafverbessernde Effekte, wenn die CBT-I zweimal wo-
chentlich durchgefiihrt wird im Vergleich zu 1x wéchentlich bzw.
14-tdgig. In der vorliegenden Studie wurde die Psychoedukation
3x wochentlich fir 90 Minuten durchgefiihrt. Die Erkenntnisse las-
sen vermuten, dass die hohere Intensitdt der Psychoedukation im
Kneipp-Programm maRgeblich die signifikanten und nachhaltigen
Verbesserungen des Schlafverhaltens unterstiitzt haben kénnen.
Zudem konnten die Teilnehmenden im Ordnungstherapie-Seminar
neue Strategien zur Verbesserung des Schlafes und Erkenntnisse
zum dysfunktionalen Schlafverhalten erwerben. Dariiber hinaus
bemthten sie sich durch tagliche selbstangeleitete KneippmaR-
nahmen aktiv um die Verbesserung ihres Schlafes. Insgesamt zielt
die Kneipptherapie ganzheitlich darauf ab, die Selbstwirksamkeit
(Empowerment), d. h. Hilfe zur Selbsthilfe, durch die unterschied-
lichen Elemente als einen wichtigen nachhaltigen Lebensstil zu im-
plementieren.

Neben den Kneipp-spezifischen schlafverbessernden Effekten
missen noch weitere, unspezifische Wirkfaktoren diskutiert wer-
den. Zum einen verfolgt der Aufbau des Kurplanes einen steten
Wechsel von Aktivitats- und Ruhetagen, um einer kdrperlichen
Uberlastung entgegenzuwirken. Die Studienteilnehmenden be-
werteten mehrheitlich positiv die Ausgewogenheit der korperli-
chen Belastung innerhalb das Kneippprogramms in Fiissen. Eben-
so stellen die 6rtliche Entfernung des Kurorts und die andersarti-
gen bioklimatischen Bedingungen weitere unspezifische
Wirkfaktoren dar, die gesundheitsférderlich wirken kénnen [10].
Die Teilnehmenden bestatigten dies und beschrieben die Distan-
zierung von zu Hause mit der damit einhergehenden Reduzierung
von Sorgen und Problemen als besonders wichtig fiir den Erfolg des
Programmes.

Starken und Limitationen

Zu den Starken der vorliegenden Studie gehorten das randomisier-
te Studiendesign und der Einsatz validierter international weit ver-
breiteter Fragebogen-Instrumente. Zudem wurden in der Interven-
tion unterschiedliche validierte MaBnahmen bzw. Verfahren durch-
gefiihrt (z. B. Achtsamkeitspraxis, Bewegungstherapie). Jedoch ist
auch auf potenzielle Limitationen hinzuweisen. Unsere Studie war
beziiglich der Geschlechterverteilung ungleich verteilt: Es nahmen
mehrheitlich Frauen in der Menopause teil, beides bedingt bereits
einen hoheren Anteil an schlafgestérten Personen [5]. Auch
schrankt die Freiwilligenstichprobe die Generalisierbarkeit der Er-
gebnisse ein, da vermutlich nur hochmotivierte Personen an der
Studie teilnahmen. AuBerdem fiihrt das Wartegruppendesign zur
potenziellen Uberschitzung von Therapieeffekten. Eine fehlende
Verblindung, die allerdings bei einer Interventionsstudie mit War-
tekontrollgruppendesign nicht zu vermeiden ist, muss ebenfalls
bei der Interpretation der Ergebnisse beachtet werden. Das Schlaf-
verhalten konnte in unserer Studie nur durch Selbstbeurteilungs-
instrumente, aber nicht objektiv z. B. mittels Aktimetrie ermittelt
werden. Da dies in beiden Gruppen gleichermaRen erfolgte, konn-

te sich dadurch zwar eine méogliche Fehleinschdtzung der Haufig-
keit von Schlafstérungen in der Studienpopulation als Ganzes er-
geben, jedoch kein potenzieller Measurement Bias.

Schlussfolgerung

Das ambulante Kneipp-Programm ,,Gesunder Schlaf durch innere
Ordnung* zeigte nachhaltige, vielversprechende Wirkungen bei
der Behandlung von nicht-organischen Ein- und Durchschlafsto-
rungen. Das dreiwdchige multimodale Kurprogramm fiihrte zu
einer deutlich verbesserten Schlafqualitat mit geringerer Schwere
der Schlafstérungen. Dariiber hinaus reduzierten sich chronische
Stressbelastungen und schlafassoziierte dysfunktionalen Gedan-
ken. Ebenso steigerte sich das allgemeine Wohlbefinden deutlich
bei gleichzeitiger Reduktion depressiver Symptome.
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