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Abstract.

Hintergrund: Psychologische Faktoren spielen bei Reizdarmsyndrom eine bedeutende Rolle
in Krankheitswahrnehmung und Schmerzmodulation. Es wird angenommen, dass kognitive
und Personlichkeitsmerkmale als Resilienzfaktoren sowohl maladaptiven als auch
protektiven Einfluss hinsichtlich zentraler GroRen des Krankheitsgeschehens haben kénnen.
Die gut-focused Hypnosetherapie gilt als wirksame Therapiemethode bei Reizdarmsyndrom
(RDS). Fraglich ist, inwieweit sich Faktoren der Resilienz auf den Therapieerfolg auswirken
und wie die GHT auf GréRen der Resilienz rickwirkt.

Ziele der Studie: Erkenntnisgewinn hinsichtlich typischer psychologischer Charakteristika bei
RDS. Ermittlung kognitiver und persoénlichkeitsbezogener Faktoren der Resilienz im
Wirkgeflige des RDS und deren therapeutische Veranderung.

Methodik: Eine Erhebung an ngs= 80 Patienten hinsichtlich folgender Variablen: LQ,
wahrgenommene Schwere der Symptomatik, Angst und Depression und Mal3e der Resilienz.
Die Erhebung teilt sich in zwei Gruppen auf: ny= 40 Patienten erhielten routinemaRig 10
Sitzungen GHT, welche von von bislang 3 langsschnittlichen Erhebungen in Variablen der
Lebensqualitat und der affektiven Belastung flankiert wurde. In einem katamnestischen
follow-up sollen nun zusatzlich Auspragungen in Resilienzvariablen gemessen werden.
Ergdanzend soll an ng= 40 Patienten, welche an der gut-focused Hypnose teilnehmen werden,
eine Querschnittserhebung der fraglichen Variablen durchgefiihrt werden.
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Wissenschaftlicher Hintergrund

Reizdarmsyndrom (RDS) ist gekennzeichnet durch unangenehme Empfindungen, viszeralen
Schmerz und gestorte Defdkation ohne bekannten korperlichen Grund. Diese Symptomatik
wird vermutlich durch Dysregulation der ,brain-gut axis’ auf verschiedenen Ebenen
verursacht. Neben immunologischen Faktoren und Verdanderungen im Bereich des
autonomen Nervensystems spielen zentralnervose und psychologische Prozesse eine
bedeutende Rolle.

Psychologische Aspekte bei RDS umfassen nicht nur hohe Levels von Distress, pychischen
Komorbiditdaten und erhohte Angst- und Depressionspegel, sondern auch auf korperliche
Variablen rickwirkende Verarbeitungsmechanismen. Im Lichte einer kognitiven
Neurobiologie von RDS (Kennedy et al., 2012) sind kognitive und personlichkeitsbezogene
Faktoren entscheidend hinsichtlich der Modulation von Schmerz und der Wahrnehmung
zentraler krankheitsbezogener Outcomes wie gesundheitsbezogener Lebensqualitdt und
psychologischem Distress. Zu den wichtigsten Faktoren zahlen neben dysfunktionalen
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Kognitionen und subjektiven Krankheitstheorien Aspekte der Personlichkeit. Letztere
beziehen sich gleichermalen auf problematische Verarbeitungsstile wie z.B.
Somatisierungstendenzen als auch auf protektiv wirksame Resilienzfaktoren.

Gut-directed Hypnosetherapie (GHT) hat sich in zahlreichen Untersuchungen als nachhaltig
wirksame Therapiemethode bei RDS erwiesen (vgl. z.B. Lindfors et al., 2012; Webb,
Kukuruzovic, Catto-Smith, & Sawyer, 2007; Whorwell, Prior & Faragher, 1984). Die GHT
beinhaltet die Induktion von tiefer Entspannung und Trance, sowie Suggestionen und
Imaginationen, die therapeutische Veranderungen auf der Ebene von Personlichkeit,
kognitiven Verarbeitungsmustern und krankheitsbezogenen Attributionen bewirken sollen.
Somit eroffnet sich ein breites Spektrum moglicher Wirkmechanismen der GHT, von
kognitiven und emotionalen Veranderungen bis hin zu verbesserter Modulation auf der
Ebene des autonomen Nervensystems. Zahlreiche Wirksamkeitsstudien dokumentieren
neben Lebensqualitatverbesserungen und verringertem Schmerzerleben Rickgdnge in
affektiven Belastungsvariablen wie Angst und Depression. Neben unmittelbaren zerebralen
Verbesserungen der Schmerzverarbeitung (Faymonville et al., 2003) spielen hinsichtlich der
Wirksamkeit der GHT vermutlich kognitive Mechanismen eine fundamentale Rolle.
Vereinzelt konnten Veranderungen in kognitiven Variablen durch die gut-focused Hypnose
bereits demonstriert werden (Gonsalkorale, Toner & Whorwell, 2004; Palsson, Turner,
Johnson, Burnett & Whitehead, 2002).

Die Erforschung solcher Faktoren ist im Kontext von psychologischer Resilienz hoch relevant.
Erstens stellen RDS-Patienten eine besonders risikoexponierte Gruppe dar, da ihr Leiden
chronisch ist und zudem keine unmittelbare organische Ursache aufweist. Zweitens wirft die
hohe Komorbiditat von RDS und psychischen Erkrankungen die Frage auf, ob diese teilweise
auf identen Mechanismen beruhen. Naliboff et al. (2012) konnten mittels
Strukturgleichungsmodellen zeigen, dass psychologische Faktoren ursachliche Auswirkung
auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat bei RDS haben. Umgekehrt ist bekannt, dass
Aspekte psychologischer Resilienz einen Beitrag zur Aufrechterhaltung somatischen
Wohlbefindens leisten kdnnen (Ickovics et al., 2006).

Fortschreitende Konzeptualisierung und Identifikation spezifisch relevanter Reslienzfaktoren
fiir bestimmte Gruppen wie hier der Population der Reizdarmpatienten sind erklarte Ziele
der Resilienzforschung (Davydoff, Stewart, Ritchie & Chaudieu, 2009).

Das im Rahmen der vorliegendenden Arbeit geplante Projekt soll sich diesem
Forschungsdesiderat verpflichten und einen Beitrag zur Konzeptualisierung von Resilienz,
dem Verstandnis des RDS und den Mechanismen der GHT leisten.

Ziele der Studie

Durch die Messung von Veranderungen in Schweregrad des RDS, Lebensqualitats- und
affektiven Variablen soll die Wirksamkeit der GHT dokumentiert werden. Hinsichtlich der
erhobenen Resilienz- und Personlichkeitsvariablen liegen bislang keine Untersuchungen an
der Population der RDS-Patienten vor. Die Untersuchung soll aufklaren, welchen Faktoren
besondere Bedeutung fiir das Krankheitserleben und moégliche therapeutische
Veranderungen beizumessen ist. Durch Gegenuberstellung zur Kontrollgruppe soll
Riickschluss gezogen werden auf Veranderungen in MalSen der Resilienz durch die GHT.

Zentrale Ziele/Hypothesen:

Psychologische Faktoren und Resilienz bei RDS und gut-directed Hypnosetherapie
-4 -



Verminderte Belastung (Schweregrad, Affektive Variablen, LQ) infolge der GHT
Explorative Erhebung von Resilienzvariablen bei Reizdarmpatienten

Resilienz geht mit vermindertem Belastungserleben einher

Hohere Auspragung von Resilienz nach GHT

Hohere Auspragung von Resilienz bei starken Therapieansprechern
Erfolgserwartung bez. Therapie korreliert mit Resilienzfaktoren
Erfolgserwartung korreliert mit Therapieerfolg

Nou,s,wNe

Studiendesign

Als Studiendesign ist eine Kombination aus einer langsschnittlichen Untersuchung von
Patienten in Hypnosetherapie und einer Querschnittsuntersuchung an Patienten, welche auf
die Hypnosetherapie warten geplant. Fir die Langsschnittuntersuchung wurden
routinemaRig bereits drei Erhebungen durchgefiihrt (t1-t3), lediglich die follow-up
Untersuchung (t4,) und die Erhebung an der Kontrollgruppe (t4g) sind noch ausstandig.

A) Langsschnittliche Erhebung von Lebensqualitatvariablen, sowie Angst und Depression
und bei na= 40 Patienten mit Reizdarmsyndrom, welche Gruppenhypnosetherapie
erhalten. Insgesamt vier Messzeitpunkte: Baseline(t1), wahrend der
Gruppenhypnosetherapie (t2), am Ende der Therapie (t3).

Katamnese (t4,) mit zusatzlicher Untersuchung von ausgewahlten Faktoren der Resilienz

und RDS-Symptomatik.

B) Querschnittserhebung (t4g) bei ng= 40 RDS-Patienten ohne psychologische
Behandlung. Erhebungsmale analog zu t4,: Lebensqualitatvariablen, Angst und
Depression, Resilienzfaktoren, RDS-Symptomatik .

Zur Veranschaulichung des Designs siehe Grafik im Anhang (Abb.1).

Direkte Kausalschlisse kdnnen mit diesem Design nicht gezogen werden. Fir die
epistemische Gliltigkeit des Vergleichs spricht von VG und KG spricht jedoch die aus der
Literatur bekannte relative Zeitstabilitat von Resilienz- und Personlichkeitsfaktoren. Um die
Vergleichbarkeit der beiden Gruppen zu gewahrleisten, sollen die Charakteristika von VG
und KG soweit als moglich angeglichen werden.

Stichprobe

Die Untersuchung soll sich auf Daten von Reizdarmpatienten der Psychosomatischen
Ambulanz der Univ. Klinik, Abteilung fir Innere Medizin Il stiitzen. Teilweise kann auf
bereits vorliegende Erhebungsergebnisse zugegriffen werden. Die Einwilligung zur
Datenerhebung und Auswertung wird bei der Ethikkommission der Medizinischen
Universitat Wien eingereicht.

1. Bereits vorliegende Datensatze
Dabei kann auf im Zeitraum von 2009 bis heute routinemaRig erhobene Daten von
Reizdarmpatienten, welche Gruppenhypnose erhielten zuriickgegriffen werden. Von diesen
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Patienten wurden jeweils zu folgenden Zeitpunkten Daten erhoben: prospektiv vor der
ersten Sitzung, zur 5. und zur 10. (letzten) Sitzung. Abgefragt wurden Selbsteinschatzungen
auf visuellen Analogskalen (VAS) in den Dimensionen: korperliches Befinden, seelisches
Befinden, sowie allgemeines Befinden und Lebensqualitdt. Zum ersten Zeitpunkt der
Vorgabe wurde zudem die subjektive Erwartung von Veranderungen auf genannten
Dimensionen erfragt, zu den beiden lGbrigen Messzeitpunkten eine Einschatzung relativ zur
Ausgangslage vor Beginn der GHT, jeweils wiederum auf VAS. Zu allen drei Zeitpunkten
wurde die HADS-D (Hospital Anxiety and Depression scale — Deutsch) zur Erfassung von Angst
und Depression vorgegeben.

Die Fragebogen aus diesen Erhebungen liegen in den Ambulanzakten der Patienten auf.
Nach Genehmigung durch die Ethikkommission sollen die Daten von na= 40 Patienten
eingesehen, einer anonymisierten statistischen Auswertung zugefiihrt und von einer
katamnestischen Nachuntersuchung gefolgt werden.

2. Geplantes weiteres Procedere

Mit na= 40 jener Patienten, von denen bereits Daten vorliegen soll eine telefonische
Kontaktaufnahme erfolgen, im Rahmen derer eine kurze Erklarung des Vorhabens und die
Bitte um Erlaubnis zur Zusendung von Fragebdgen kommuniziert werden soll. Bei Ablehnung
soll telefonisch lediglich die Frage gestellt werden, ob durch die GHT eine angemessene
Besserung eingetreten ist (zu beantworten mit ja/nein). Ansonsten werden nach erfolgter
miindlicher Einwilligung die Fragebdgen zur Riicksendung an die Pat. versandt. Die Sendung
enthalt neben den Fragebdgen vorfrankierte Umschlage zur Riicksendung sowie die
Patienteninformation und das Formular zur Erteilung der schriftlichen Einwilligung zur
Studienteilnahme (informed consent).

3. Weiters sollen ng= 40 Patienten an der Ambulanz um Teilnahme an der Studie gebeten
werden. Nach miindlicher Erlauterung des Forschungsvorhabens erhalten diese die
Fragebogen direkt zum Ausfillen an der Ambulanz. Das schriftliche Einverstandnis zur
Teilnahme soll bei diesen Pat. beim Ausfiillen der Fragbdgen eingeholt werden.

Fiir beide Patientengruppen soll folgendes gelten:

Telefonnummern des Diplomanden Herrn Peter und der Ambulanz (Univ. Prof. Moser)
werden fiir Riickfragen bekanntgegeben. Zusatzlich wird angeboten, die Fragebdgen
telefonisch oder nach Terminabsprache an der Ambulanz gemeinsam mit dem Diplomanden
bzw. in Gegenwart von Frau Prof. Moser durchzuarbeiten. Es wird darauf hingewiesen, dass
Frau Prof. Moser bei auftauchendem Bediirfnis nach einem Gesprach an der Ambulanz zur
Verfligung steht oder zurlickruft.

3. Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien

RDS-Patienten nach den Rom-IlI-Kriterien
Altersbereich: 18-70 Jahre

Ausschlusskriterien

Pat. mit akuten Komplikationen, Darmoperationen
Pat. mit starken Depressionen oder Angstzustanden
Pat. mit unzureichenden Deutschkenntnissen
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‘ Pat. in Schwangerschaft

Intervention

Im Rahmen der Studie ist zum jetzigen Zeitpunkt keine Intervention vorgesehen. Die Halfte
der Patienten der Stichprobe hat bereits routinemaBig an der bauchgerichteten
Gruppenhypnosetherapie teilgenommen. Diese wurde an der Psychosomatikambulanz der
Univ. Klinik fir Innere Medizin Il durchgeflhrt, jeweils 10 Sitzungen a 45 Minuten in
wochentlicher Frequenz, in Gruppen von 6 bis 8 Patienten.

Die Hypnose wurde nach den Vorgaben des Manchester-Protokolls der ,gut-focused
hypnotherapy” durchgefiihrt (Gonsalkorale, 2006). Diese kann folgendermafRen umschrieben
werden: nach einer kurzen Erlduterung der Pathophysiologie der Erkrankung wird eine
hypnotische Trance induziert. Im Rahmen dieser Trance werden Anleitungen zu tiefer
Entspannung, taktiler Eigenberiihrung (Auflegen der Hande auf den Bauch), Imaginationen
und Suggestionen gegeben. Diese zielen auf ein Entkatastrophisieren krankheitsbezogener
Vorstellungen, das Wiedererlangen subjektiver Kontrolle Gber korperliche Zustande, die
Verringerung von Angst und Stress und das Erlernen wirksamer Selbstberuhigung ab.

Ergebnisvariablen

Fir die Erhebung von Lebensqualitat, affektiver Belastung, Schwere der Krankheitssymptomatik und
Resilienzfaktoren an Hypnose- und Kontrollgruppe sollen verschiedene Fragebogenverfahren zum
Einsatz kommen.

Lebensqualitit & affektive Variablen

e korperliches Befinden, seelisches Befinden, sowie allgemeines Befinden und Lebensqualitat
(VAS)
e Einschatzung hins. Erwartung und eingetretenem Erfolg der Hypnose (nur Hypnosegruppe)

e Angst und Depression (HADS-D, Zigmond & Snaith, 1983)

Schwere der Krankheitssymptomatik

e IBS-Symptom Severity Scale, deutsche Ubersetzung

e Frage nach addquater Besserung (adequate relief- dichotomes Antwortformat)

Resilienzfaktoren

e BFI-K Big Five Personlichkeit, Faktoren Extraversion und Neurotizismus (Rammstedt & John,
2005)

e Trait Cheerfulness (Ruch, Kéhler, & van Thriel, 1996)

e  SWE Selbstwirksamkeitserwartung (Schwarzer & Jerusalem, 1999)
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e CD-RISC Resilienzskala — Kurzfassung (Connor & Davidson, 2003)
e CERQ Kognitive Emotionsregulation (Loch, Hiller, & Witthoft, 2011)

e F-SozU K-14 Soziale Unterstltzung (Fydrich, Sommer, Tydecks,& Brahler, 2009)

Statistik und Datenanalyse

Daten aus Fragebdgen und Patientenakten werden im Zuge der computerisierten
Datenverarbeitung mit Codes versehen und anonymisiert weiterverarbeitet.

Die statistische Auswertung soll mit SPSS (Version 16 oder hoher) durchgefiihrt werden. Die
Auswertung der erlangten Daten wird teils deskriptivstatistisch erfolgen, flir die wichtigsten
Hypothesen (z.B. Verdanderung in Lebensqualitat, Angst und Depression in Folge von GHT)
werden ausserdem inferenzstatistische Auswertungsverfahren zur Anwendung kommen.
Vorgesehen sind hierflir multiple Regressionen, Pearson Korrelationen, faktorielle
Varianzanalysen und multivariate Varianzanalysen flir wiederholte Messungen (repeated-
measures MANOVAs) fiir die langsschnittliche Auswertung der Hypnosegruppe.

Stichprobengrofle

In einer am AKH von Frau Prof. Moser rezent durchgefiihrten Untersuchung an
Reizdarmpatienten unter gut-focused Gruppenhypnose (zur Publikation eingereicht) zeigten
sich im Fragebogen SF-36 zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdat (McHorney, Ware &
Raczek, 1993) nach 12 Monaten im Vergleich zu Patienten in Standardtherapie Effektstarken
von durchschnittlich r=".34; mit dem Statistikprogramm G*Power 3.1 (Faul, Erdfelder,
Buchner & Lang, 2009) wurde mit diesen Werten folgendes berechnet: bei einem Alpha-
Fehlerniveau von 5 % und einer Power von .80 ergibt sich ein zu fordernder
Stichprobenumfang von etwa 49 Personen.

Flik et al. (2011) haben in der Publikation ihres Studienprotokolls flr eine valide
katamnestische Gegenliberstellung von Patienten nach GHT und Placebokontrollgruppe eine
StichprobengréRe von 44 Personen veranschlagt.

Die Konzeption der Studie mit 40 Personen pro Gruppe erfiillt diese Anforderungen
zumindest annahernd.

Ethische Gesichtspunkte

Fiir die Patienten ist die Befragung mit einem gewissen Zeitaufwand fiir das Ausfiillen der
Fragebogen verbunden. Die aufzubringende Zeit und die Bekanntgabe von personlichen
Einstellungen kann mitunter als unangenehm empfunden werden. Demgegeniiber steht die
positiv besetzte Moglichkeit, zum Erkenntnisfortschritt beizutragen —im Allgemeinen sowie
hinsichtlich der eigenen Erkrankung.

Ein gesundheitliches Risiko besteht beim Ausflillen der Fragebogen nicht.
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Anhang
Abb.1: Grafik zum Versuchsdesign
Anmerkung: die Fragebogenverfahren und Patienteninformationen/Einwilligungen werden

aus Griinden der Ubersichtlichkeit nicht hier aufgefiihrt, sondern als separate Dokumente
eingereicht.
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