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Einleitung 
 

Nackenschmerzen stellen mit einer mittleren Lebenszeitprävalenz von 50% eine klinisch bedeutsame Sympto-

matik dar
1
 und sind oft mit Einschränkungen im sozialen wie beruflichen Bereich verbunden.

2-4
 Zur Therapie 

chronischer Verläufe liegt entsprechend aktueller Leitlinienempfehlungen lediglich für Bewegungstherapien, 

Akupunktur und einzelne manuelle Verfahren Level-A-Evidenz vor.
5-7

 In einer Umfrage unter Physiotherapeu-

ten zur komplementären Therapie chronischer Schmerzzustände zählte ebenfalls Craniosacrale Therapie (CST) 

zu den angewandten Verfahren.
8
 

CST ist eine nichtinvasive manuelle Behandlungsmethode, die durch den Einsatz sanfter Palpationstechniken die 

Lösung faszialer Restriktionen zwischen Cranium und Sacrum fokussiert.
9
 Das craniosacrale System ist beein-

flusst von und verbunden mit dem muskuloskeletalen System,
10,11

 dem vaskulären und endokrinen System wie 

auch mit dem autonomen Nervensystem.
12

 Und obwohl die Erforschung der inhärenten Wirkmechanismen der 

CST noch am Anfang steht
13

, findet sich erste Evidenz, die Prozesse der auf- und absteigenden Schmerzhem-

mung durch fasziale Palpationstechniken von geringem Therapiedruck stützt
12,14

 sowie Veränderungen im 

Tonus intrafaszialer Muskelzellen
15

 und der Aktivität des parasympathischen Nervensystems bestätigt.
16

 

In randomisiert kontrollierten Studien konnte nachgewiesen werden, dass CST eine moderate Effektivität in der 

Behandlung chronischer Schmerzsyndrome aufweist,
17-22

 die Studien jedoch von unzureichender methodischer 

Qualität waren.
23

 Darüber hinaus blieb die Frage der spezifischen Wirksamkeit („Efficacy“) unbeantwortet. Die 

vorliegende Studie zielt daher auf:  

1. die Untersuchung der spezifischen Wirksamkeit von CST bei Patienten chronischen Nackenschmerzen 

im Vergleich zu einer aktiven Aufmerksamkeits- und Zuwendungskontrolle (Shambehandlung), 

2. die Überprüfung der Validität / Glaubwürdigkeit der Shamkontrolle und Verblindbarkeit der Patienten, 

3. die Generierung von Hypothesen bezüglich geeigneter Zielkriterien für zukünftige klinische Studien.  
 
 

Methodik 
 

Die Studie (NCT01526447) wurde als randomisiert kontrollierte, mixed-methods Studie mit längsschnittlichem 

Design konzipiert. Nach erfolgter Einschlussuntersuchung durch einen Studienarzt, informierter schriftlicher Ein-

willigung und Fragebogenanamnese (T0) wurden die Patienten mittels unstratifizierter Randomisierungssequenz 

mit zufällig variierender Blocklänge und versiegelter Briefumschläge zu einer der beiden Gruppen zugewiesen. 

In Woche acht nach Randomisierung (T1) sowie drei Monate nach Ende der Intervention (T2) beinhaltete der 

Studienplan weitere Erhebungszeitpunte.  

Die standardisierten Therapieprotokolle umfassten acht 45-minütige Einheiten CST oder Shambehandlung im 

wöchentlichen Rhythmus. Beide Gruppen erhielten initial CST-Diagnostik und wurden durch Physiotherapeuten 

mit Weiterbildung in CST und durchschnittlich sechs Jahren klinischer CST Praxis behandelt. Das CST-Protokoll 

entsprach einem Therapiealgorithmus zur Behandlung chronischer Nackenschmerzen, bei dem standardisierte 

craniosacrale Faszientechniken
9
 in ihrer Reihenfolge an das individuelle Palpationsergebnis des Patienten ange-

passt wurden.
24,25

 Das Sham-Protokoll beinhaltete das Platzieren der Hände mit demselben Therapiedruck auf 

denselben anatomischen Arealen wie in der CST Gruppe, die für jeweils 2 Minuten gehalten wurden.
26,27
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Apriori wurde eine Fallzahlschätzung auf der Basis von Intensitätsratings chronischer Nackenschmerzpatienten 

unter osteopathischer Behandlung
28

 mittels G*Power Software durchgeführt, welche unter Einbezug eventu-

eller Powerverluste durch Studienabbruch (Drop-out) von 10% zu einer Stichprobenzahl von 54 Patienten führte. 

Einschlusskriterien umfassten Patienten zwischen 18 und 65 Jahren mit seit mindestens drei Monaten beste-

henden unspezifischen Nackenschmerzen von moderater Intensität, d.h. mindestens 45 mm auf einer 100 mm 

visuellen Analogskala (VAS).
29

 Um Erwartungs- und Konditionierungseffekten sowie systematischen Verzer-

rungen durch Entblindung vorzubeugen, wurden nur therapienaive Patienten zugelassen. Ausschlusskriterien 

umfassten spezifische Nackenschmerzen, schwere komorbide somatische und psychische Erkrankungen sowie 

das Vorliegen einer Schwangerschaft. Der Gebrauch von Analgetika als Begleitmedikation stand Patienten 

beider Gruppen offen (ausgenommen Opiate, Cortikosteroide, Muskelrelaxantien und Antidepressiva). 

Patienten wurden gegenüber ihrer Gruppenzuordnung sowie der Tatsache verblindet, dass eine Gruppe eine 

Shambehandlung erhielt. Wie es für Studien zu manuellen Interventionen empfohlen wird,
30

 erhielten die 

Patienten detaillierte Beschreibungen zum Ablauf beider Behandlungen, jedoch wurden diese als traditionelle 

und abgewandelte Form der CST beschreiben. Darüber hinaus wurden die Forschungsassistenten, die die 

Erhebung der Zielvariablen sicherstellten, sowie der Statistiker, der die Auswertung betreute, verblindet. 

Als primäres Zielkriterium wurde die durchschnittliche Schmerzintensität der letzten sieben Tage auf einer 

100mm VAS erhoben.
31

 Sekundäre Zielkriterien umfassten Bewegungsschmerz (POM),
32

 Druckschmerzschwellen 

(PPT) am individuellen Schmerzmaximum und bilateral an drei anatomisch definierten Punkten (M. levator 

scapulae, trapezius und semispinalis capitis),
33

 funktionelle Einschränkungen (NDI),
34

 körperliche und psy-

chische Lebensqualität (SF-12),
35

 habituelles Wohlbefinden (FEW-16),
36

 Ängstlichkeit und Depressivität (HADS),
37

 

Stressperzeption (PSQ),
38

 Schmerzakzeptanz (ERDA),
39

 Körperachtsamkeit (SBC)
40

 und die globale Verbesserung  

(PGI-I).
41,42

 Qualitative Daten wurden mithilfe semi-strukturierter Interviews
43

 auf der Basis von Körperschema-

zeichnungen zu T0 und T1 generiert.
44

 Im Anschluss an die Zeichnung zu T1 erfolgte die leitfadengestützte Befra-

gung zur Kontrastierung beider Zeichnungen und Auswirkungen der Therapie auf Schmerz- und Körperwahrneh-

mung, emotionale, behaviorale und sozioökonomische Aspekte. Unerwünschte Ereignisse sowie die parallele 

Einnahme von Schmerzmedikamenten sollten in einem Patiententagebuch dokumentiert werden. Darüber 

hinaus wurde die Therapieerwartung (zu T0) und -glaubwürdigkeit (zu T1) (CEQ),
45,46

 und der Einfluss der thera-

peutischen Beziehung und der Zufriedenheit (zu T1) (HAQ)
47

 erfasst. 

Die Auswertung der quantitativen Zielkriterien erfolgte mit SPSS (Version 22.0) auf Basis der intention-to-treat 

(ITT) Population, bei der fehlende Werte mit Hilfe multivariater Imputationen durch Chained Equations ersetzt 

wurden.
48,49

 Drop-out Charakteristika und Baseline-Komparabilität wurde bei kontinuierlichen Daten mittels t-

Tests für unabhängige Stichproben, bei kategorialen Daten mittels Chi-Quadrat-Tests analysiert. Der Gebrauch 

von Analgetika wurde in definierte Tagesdosen (DDD)
50

 umgerechnet und mittels einfaktorieller Kovarianz-

analyse mit Messwiederholung (ANCOVA) untersucht. Das primäre Zielkriterium wurde mittels ANCOVA als 

Funktion der Gruppenzugehörigkeit (fester Faktor), des jeweiligen Baselinewertes und der Erwartungshaltung 

bezüglich des Therapieerfolgs (lineare Kovariaten) modeliert. Innerhalb des Modells wurden Gruppenunter-

schiede (∆) und 95%ige Konfidenzintervalle (KI) zu T1 und T2 mittels t-Test zu einem zweiseitigem Signifikanz-

niveau von α=0,05 getestet. Gleiche Modelle wurden für die sekundären Zielkriterien berechnet. Da diese 

explorativ zu interpretieren sind, waren Bonferroni-Korrekturen nicht erforderlich.
51

 Für jedes Zielkriterium 

wurden zudem standardisierte Effektstärken (Cohens d)
52

 kalkuliert. Für Patienten, die eine Verbesserung von 

mindestens 20% ihrer initialen Schmerzintensität berichteten (minimal clinically important difference) sowie 

für Patienten mit mindestens 50% Verbesserung (substantial clinical benefit)
53,54

 wurden Responderanalysen 

berechnet. Gruppenunterschiede wurden mittels Chi-Quadrat-Tests untersucht. Die Validität  / Glaubwürdigkeit 

des Shamprotokolls und der Einfluss der Qualität der therapeutischen Beziehung wurde durch logistische 

Regressionsanalysen geprüft. Die Analyse der qualitativen Daten erfolgte mit MAXQDA (Version 11.0.9) nach 

qualitativ inhaltsanalytischen Kriterien
43

 in einer interdisziplinären Interpretationsgruppe aus wissenschaftlich 

und praktisch arbeitenden Experten, die die wort-wörtlichen Transkripte kodiert, paraphrasiert, reduziert, inter-

pretiert und zu übergeordneten Kategorien zusammengefasst haben. 
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Ergebnisse 
 

Von initial 150 gescreenten Patienten wurden n = 54 Patienten im Alter von 19 bis 65 (Mittelwert: 44,6 ± 10) mit 

einer Schmerzdauer von 9,6 ± 8,9 Jahren randomisiert. Das Sample war zum größeren Teil weiblich (81,5%), 

berufstätig und wies ein gleichverteiltes Bildungsniveau auf. Zu T0 gab es zwischen den Therapiearmen keine 

signifikanten Unterschiede bezüglich Sozialdemografie, Nackenschmerzcharakteristik oder Therapieerwartung 

(p ≥ .05). Zu T1 mussten Daten von n = 3 Patienten, zu T2 von n = 9 Patienten aufgrund terminlicher Probleme 

statistisch imputiert werden. Unterschiede in Sozialdemografie, Schmerzcharakteristik oder Erwartungshaltung 

schienen hingegen keine Gründe für den Studienabbruch darzustellen (p  ≥ .05).  

Im Vergleich zur Shambehandlung berichteten Patienten der CST-Gruppe zu T1 (∆ = -21,0 mm VAS; 95% KI: [-32,6| 

-9,4]; p = .001; d = 1,02) wie auch zu T2 (∆ = -16,8 mm VAS; 95% KI: [-27,5|-6,1]; p = .003; d = 0,88) statistisch signi-

fikant und klinisch relevant weniger Schmerzintensität. Eine minimal klinisch relevante Schmerzreduktion von 

20% wurde von 74,1% der CST-Patienten zu T1 (p = .013) und 77,8% der CST-Patienten zu T2 (p = .046) berichtet. 

Substanzielle klinische Verbesserungen von über 50% Reduktion konnten bei 44,4% der CST-Patienten zu T1          

(p = .017) und 48,1% der CST-Patienten zu T2 (p = .091) festgestellt werden. Die Einnahme von Analgetika von T0 

zu T1 war mit 0,1 ± 0,1 DDD in der CST-Gruppe und 0,5 ± 0,3 DDD in der Shamgruppe hingegen weder im Zeit-

verlauf (p = .716) noch im Gruppenvergleich (p = .099) signifikant unterschiedlich. Auch die Glaubwürdigkeit des 

Behandlungsarms, die therapeutische Beziehung und die Zufriedenheit mit der Behandlung waren keine signifi-

kanten Prädiktoren zur Klassifizierung der Patienten in CST- und Shamgruppe (p≥.05).  

Die explorative Analyse der sekundären Zielkriterien zu T1 ergab signifikante Gruppenunterschiede für bewe-

gungsinduzierte Schmerzen (p = .001; d = 0,92), Druckschmerzsensitivität am individuellen Schmerzmaximum (p = 

.038; d = 0,52) und bilateral am Trapezius (p = .042; d = 0,43), für funktionelle Einschränkungen (p = .010; d = 0,73), 

körperliche Lebensqualität (p = .013; d = 0,64), Körperachtsamkeit (p = .001; d = 0,59) und die Einschätzung der 

globalen Verbesserung (p < .001; d = 1,01). Zu T2 wurden für bewegungsinduzierte Schmerzintensität (p = .020;    

d = 0,66), funktionelle Einschränkungen (p=.006; d=0,80), körperliche Lebensqualität (p < .001; d = 1,07), Ängst-

lichkeit (p = .020; d = 0,58) und die globale Verbesserung (p = .029; d = 0,62) ebenfalls signifikante Gruppenunter-

schiede gefunden. Für die Variablen Wohlbefinden, psychische Lebensqualität, Stress und Schmerzakzeptanz 

zeigten sich keine signifikanten Gruppenunterschiede. 

Für die qualitativen Analysen konnten n = 20 der 27 Patienten der CST-Gruppe rekrutiert werden. Im Vergleich 

zu den 7 nichtinterviewten Patienten fanden sich weder zu T0 noch zu T1 signifikante Unterschiede in Sozial-

demografie oder Nackenschmerzcharakteristik (p ≥ 05). Insgesamt berichteten die Patienten Veränderungen 

durch die Therapie auf sechs induktiv abgeleiteten Ebenen des menschlichen Erlebens: Auf körperlicher Ebene 

wurden längere schmerzfreie Intervalle, weniger Kopfschmerzen und Schwindel, verbesserter Schlaf sowie eine 

aufrechtere Körperhaltung und ein größerer Bewegungsradius beschrieben. Auf perzeptiver Ebene wurde ein 

tiefer, meditationsähnlicher Entspannungszustand berichtet, der das intensive Erleben von Körperstrukturen 

und -prozessen förderte und über die Therapieerfahrung hinaus eine gesteigerte Körperachtsamkeit als 

Mediator für Veränderungen im Umgang mit den Schmerzen zur Folge hatte. Mit Entspannungsphänomenen 

auf struktureller Ebene gingen auch emotionale Lösungsprozesse einher, die als Erleichterung und Befreiung 

empfunden wurden. Patienten beschrieben Gefühle wie Glück, Frieden und Zuversicht. Die Schmerzen erschie-

nen jetzt weniger bedrohlich und weniger als Last. Durch die Reduzierung der affektiven Dimension der Schmerz-

qualität berichteten die Patienten auch insgesamt weniger Gereiztheit und mehr Gelassenheit in stressigen 

Situationen. Kognitiv erhielten Patienten Einsicht in Krankheitszusammenhänge und wurden sich ihrer eigenen 

Verantwortlichkeit und Grenzen bewusster. Das Selbstwirksamkeitsgefühl stieg. Neben diesem Lernprozess 

schien auch Vergessen im Sinne der Löschung des Schmerzgedächtnisses möglich zu sein. Infolge der ver-

ringerten Schmerzen und des gesteigerten Körperbewusstseins seien die Patienten insgesamt beweglicher in 

ihren Handlungsalternativen geworden: Sie berichteten weniger Durchhaltestrategien, die Korrektur  habitu-

eller Fehlhaltungen und aktivere Stresspräventionsstrategien. Patienten erlebten zudem einen Rückgang der 

Einschränkungen auf sozialer und beruflicher Ebene. Der Kontakt zu Familie und Freunden wurde als inten-

siviert berichtet, schmerzfreies Arbeiten war – auch ohne Schmerzmedikation – wieder möglich.  
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Es wurden keine schwerwiegenden unerwünschten Ereignisse berichtet. Geringfügigere Nebenwirkungen in der 

CST-Gruppe umfassten stärkere Nackenschmerzen (n = 2) und Kieferbeschwerden, Schüttelforst, Müdigkeit, 

starke emotionale Reaktionen und Weinen (jeweils n = 1). In der Shamgruppe wurden Kopf- oder migräneartige 

Schmerzen (n = 7), stärkere Nackenschmerzen (n = 3), Kribbelgefühle (n = 2) und Schwindel (n = 1) berichtet. N = 2 

weitere Patienten, einer aus jeder Gruppe, unterbrachen die Studie infolge wiederkehrender Kopfschmerzen 

während der Behandlung, waren zu T1 und T2 jedoch frei von Kopfschmerzen. 
 

 

Diskussion 
 

Die vorliegende Studie ist die erste randomisiert kontrollierte Studie, die die spezifische Effektivität von CST 

gegenüber Sham bestätigt. In einem verblindeten Patientensample mit durchschnittlich 9,6 Jahren unspezifi-

scher Nackenschmerzen konnte die Schmerzintensität signifikant und klinisch relevant gesenkt werden. Die 

Größe des Effekts ist mit d = 1,02 direkt nach Interventionsende und d = 0,88 weitere 3 Monate später als groß 

einzuschätzen
52

 und vergleichbar mit der Effektivität von Leitlinientherapien für chronische Nackenschmer-

zen.
55-57

 Signifikante Verbesserungen zum Follow-up umfassten ebenso bewegungsinduzierte Schmerzen, funk-

tionelle Einschränkungen, körperliche Lebensqualität, Ängstlichkeit und die globale Verbesserung der Symp-

tomatik. Darüber hinaus schien es infolge vegetativer Regulations- und Lernprozesse zu weiteren Verände-

rungen auf perzeptiver, emotionaler, kognitiver und behavioraler Ebene zu kommen, die sich bis in sozio-

ökonomische Dimensionen auswirkten. Das berichtete Nebenwirkungsprofil entspricht den in der Literatur 

beschriebenen temporären Symptomexazerbationen während CST.
19

 In craniosacralen Erklärungsmodellen 

werden kurzzeitig verstärkte Schmerzen, Müdigkeit oder emotionale Reaktionen während faszialer Lösungs-

prozesse in vielen Fällen als Ansprechen auf die Behandlung verstanden.
58

 Ähnliche psycho-physiologische 

Regulationsprozesse wurden auch während Massagetherapie und Akupunktur beschrieben.
59-61

 

Die Stärken der Studie umfassen das randomisierte mixed-methods Design, die ITT-Analyse, die adäquate Drop-

outrate, die Kontrolle von Erwartungseffekten und des Einflusses von Analgetika sowie die glaubwürdige Sham-

bedingung und damit erfolgreiche Verblindung der Patienten. Der Einfluss von begleitenden Therapien, nicht 

spezifischen Therapie- und Placeboeffekten auf die gefundenen Gruppenunterschiede sollte daher weitgehend 

vernachlässigbar sein. Die Repräsentativität und Generalisierbarkeit der Ergebnisse ist dennoch möglicherweise 

durch das relativ kleine Sample mit hoher Frauenquote limitiert – auch wenn die Analysen über adäquate 

statistische Power verfügten, was vergleichbare Effekte auch in größeren Samples erwarten ließe und epide-

miologische Studien die generell höhere Prävalenz von unspezifischen Nackenschmerzen bei Frauen belegen.
1,3

 

Die Vergleichbarkeit der Therapiebedingungen könnte infolge der Zuordnung der Patienten zu den Thera-

peuten eingeschränkt sein. Während drei Therapeuten CST durchführten, wurde die Shambehandlung nur von 

einem Therapeuten praktiziert. Zudem konnten die Therapeuten nicht verblindet werden. Sekundäranalysen 

zeigten dafür, dass die Qualität der Beziehung mit dem jeweiligen Therapeuten keinen systematischen Einfluss 

auf die Ergebnisse hatte. Weiterhin kann nicht abschließend ausgeschlossen werden, dass die berichteten 

Ergebnisse subjektiver Natur sind. Zwar konnte die über digitale Algometrie objektivierte Druckschmerz-

sensitivität zum Ende der Intervention signifikant reduziert werden, zum Follow-up war der Gruppenvergleich 

jedoch nicht mehr signifikant, obwohl die Verbesserung der Schmerzintensität persistierte. Eine insgesamt 

geringe Korrelation beider Maße wurde jedoch auch in anderen Studien berichtet.
62

  

Zusammenfassend kann CST gegenüber einer Shambehandlung als spezifisch wirksam und sicher für chronisch 

unspezifische Nackenschmerzen angesehen werden. Bis zu drei Monaten nach Interventionsende waren eine 

Reduktion der Schmerzintensität, der funktionalen Einschränkungen und eine Verbesserung der Lebensqualität 

nachweisbar. Zukünftige Studien mit streng methodischen Designs, erweiterten Zielkriterien und Langzeitnach-

beobachtungen sind nötig um diese erste Evidenz zu bestätigen und mehr über spezifische Wirkmechanismen 

der CST zu erfahren.  
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