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1 Hintergrund

Auf Basis des Digitale-Versorgung-Gesetzes (DVG) kann die Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF) dem Bundesministerium
fir Gesundheit (BMG) Leitlinien vorschlagen, deren Entwicklung oder Aktualisierung das
Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) gemall SGBV
(§§ 139a Abs. 3 Nr. 3, 139b Abs. 6) mit Evidenzrecherchen unterstiitzen soll [1].

Der vorliegende Auftrag umfasst die Beantwortung von Fragestellungen zur Aktualisierung der
interdisziplindren S3-Leitlinie ,Definition, Ursachen, Diagnostik und Therapie des
Fibromyalgiesyndroms” (Registernummer der AWMF: 145-004 [2].

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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2 Fragestellung

Ziel des Evidenzberichts ist die Darstellung der Evidenz bezlglich der Effekte einer
Achtsamkeitsbasierten Stressreduktion im Vergleich zu Standardtherapie oder Warte-
Kontrollgruppe bei Patientinnen und Patienten mit Fibromyalgiesyndrom.
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3 Projektverlauf

3.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Das IQWiG wurde am 11.09.2024 vom BMG beauftragt, die Deutsche Schmerzgesellschaft
e.V. bei der Aktualisierung einer interdisziplindren S3-Leitlinie ,Definition, Ursachen,
Diagnostik und Therapie des Fibromyalgiesyndroms” (Registernummer der AWMF: 145-004)
[2] zu unterstiitzen.

Insgesamt wurden 9 Population-Intervention-Comparison-Outcome(PICO)-Fragestellungen
von der Leitliniengruppe in Abstimmung mit Patientenvertreterinnen und -vertretern und mit
Beratung durch das IQWiG und die AWMF formuliert. Vor der Auftragserteilung zur
Evidenzrecherche fand ein Auftakttreffen zwischen den Leitlinienkoordinierenden, der
AWMF, dem BMG und dem IQWiG statt. In einem Kick-off-Treffen am 20.09.2024, an dem ein
Leitlinienkoordinierender, eine Ansprechperson der AWMF und Ansprechpersonen des IQWiG
teilnahmen, wurden die Fragestellungen finalisiert. Zu jeder PICO-Fragestellung erstellte das
IQWiG 1 Evidenzbericht, der nach Fertigstellung an die Leitlinienkoordinierenden, an die
zustandige Ansprechperson fir die Leitlinie bei der AWMF sowie an das BMG Ubermittelt
wurde.

Nach Abschluss aller Evidenzberichte fir diesen Auftrag wurden diese zusammen an die
Gremien des IQWiG und das BMG (ibermittelt sowie 4 Wochen spater auf der Website des
IQWiG veroffentlicht.

3.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Es ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Anderungen im Evidenzbericht:

= Spezifizierung der generischen Projektskizze zum Abschnitt 2.2 [3]:
o Es erfolgte eine Suche in Studienregistern:
- U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov

- World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search
Portal

jeweils mit der Einschrankung auf Eintrage mit Ergebnissen.
o Es wurden Studienregistereintrage zu eingeschlossenen Studien identifiziert.

o Fir die Bewertung des Publikationsbias wurde eine orientierende Recherche nach
Eintragen im Studienregister ClinicalTrials.gov (U.S. National Institutes of Health) mit
den Einschrankungen bezliglich des Studienstatus abgeschlossen, vorzeitig abge-
brochen sowie mit der Einschrankung auf Eintrdge ohne Ergebnisse durchgefiihrt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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» Anderung der generischen Projektskizze zum Abschnitt 2.3.3 [3]:

o In Abhdngigkeit von der Anzahl der Studien wird zur Durchflihrung von Metaanalysen
folgendes Standardvorgehen gewihlt, sofern keine klaren Griinde dagegensprechen:

- 3 bis 4 Studien fiir die EffektmaRe standardisierte Mittelwertdifferenz, Odds
Ratio, relatives Risiko und Hazard Ratio: Anwendung des Modells mit zufalligen
Effekten, und zwar mithilfe einer bayesschen Metaanalyse mit nicht informativen
A-Priori-Verteilungen fiir den Behandlungseffekt und informativen A-Priori-
Verteilungen fiir den Heterogenitatsparameter T gemaR Lilienthal et al. [4].

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4-
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4 Methoden

Die fiir den vorliegenden Bericht angewandten Methoden werden ausfiihrlich in der
generischen Projektskizze fir Evidenzberichte mit Fragestellungen zu Interventionen
beschrieben [3]. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder Anderungen der
Methoden im Projektverlauf werden in Abschnitt 3.2 erlautert.

In Absprache mit der Leitliniengruppe wurden zur vorliegenden Fragestellung folgende
Kriterien fur den Studieneinschluss festgelegt:

Tabelle 1: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Studieneinschluss

Einschlusskriterien

E1l |Population: Patientinnen und Patienten mit Fibromyalgiesyndrom?

E2 | Prifintervention: Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion

E3 |Vergleichsintervention: Standardtherapie; Warte-Kontrollgruppe

E4 |Endpunkte: Schmerzen, Schlafqualitat, Fatigue, gesundheitsbezogene Lebensqualitat, depressive
Symptomatik, Angst, UEs

E5 |Studientyp: RCT

E6 |Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

E7 |Vollpublikation verfiigbar®

a. umfasst auch Kinder und Jugendliche

b. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemaR ICH E3 [5] oder ein Bericht
Gber die Studie, der den Kriterien des CONSORT-Statements [6] genligt und eine Bewertung der Studie
ermoglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zur Studienmethodik und zu den
Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; ICH: International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use; RCT: randomisierte kontrollierte Studie

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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5 Ergebnisse

5.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der Informationsbeschaffung inklusive Studienselektion gemafk
den Kriterien fur den Studieneinschluss. Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen
Datenbanken (letzte Suche am 22.05.2025) und die Suche in Studienregistern (letzte Suche
am 11.06.2025) sind in Anhang B dargestellt.

Bei den Suchen nach Primarstudien gab es hinsichtlich des Publikationszeitraums keine
Einschrankung. Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, jedoch ausgeschlossenen Treffer
finden sich mit Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 8.2.

Autorenanfragen wurden nicht gestellt.

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Die Suchstrategien fiir die Suche von systematischen Ubersichten (SU, letzte Suche am
19.05.2025) sind in Anhang B dargestellt.

Die Suchen von SUs wurden auf das Publikationsdatum ab 2014 eingeschréankt.

Von den 6 identifizierten SUs (siehe Abschnitt 8.1) wurde keine als Basis-SU herangezogen.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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Identifizierung von Studien
aus Basis-SU(s)

Identifizierung von Studien Giber Datenbanken und Studienregister

Identifizierung von Studien
liber weitere
Informationsquellen

Basis-SU(s)
n=0

Datensatze? identifiziert aus:
bibliografischen Datenbanken
(n =552)

Studienregistern
(n=5)

y

Gesichtete Datensatze
(n =264)

Datensatze vor dem Screening
entfernt:

Duplikate
(n =194)

Datensatze, die aus anderen
Grinden entfernt wurden
(n=99)

y

Auf Erflllung der Einschlusskriterien
gepriifte Dokumente
(n=29)

A\ 4

Ausgeschlossene Datensitze
(Titel- / Abstractebene)
(n = 235)

Dokumente identifiziert Uber:

Sichten von Referenzlisten
(n=0)

G-BA- Website und 1QWiG-
Website (n =0)

Studienregistereintrdagen zu
eingeschlossenen Studien
(n=4)

\ 4

Insgesamt relevante Studien
(Dokumente)
n=4(n=14)

davon im Studienpoolberiicksichtigte
Studien (Dokumente)

n=4(n=14)

\ 4

Ausgeschlossene Dokumente® (Volltext)

(n=19)

Nicht E1 (Population) (n = 14)
Nicht E2 (Prufintervention) (n =1)
Nicht E3 (Vergleichsintervention) (n = 3)
Nicht E7 (n = 1)

A

a. Datensatz: Titel oder Abstract (oder beides) einer Studie, der in einer Datenbank (z. B. MEDLINE) oder auf einer Website indiziert ist.
b. nicht gelistete Ein- und Ausschlusskriterien (n = 0)

Abbildung 1: Ergebnis der Informationsbeschaffung

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)




Evidenzbericht V24-12I Version 1.0

Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion 04.09.2025

Resultierender Studienpool

Der resultierende Studienpool der fiir die Evidenzdarstellung bericksichtigten Studien findet
sich in Tabelle 2.

Tabelle 2: Studienpool der fir die Evidenzdarstellung beriicksichtigten Studien

Studie Verfiigbare Dokumente
Vollpublikation (in Fachzeitschriften) |Registereintrag / Ergebnisbericht aus
Studienregistern
EUDAIMON ja [7-9] ja [10] / nein
Cash 2015 ja[11-14] ja[15] / nein
Schmidt 2011 ja[16,17] ja [18]/ nein
Taub 2024 ja[19] ja [20] / nein

Studien ohne berichtete Ergebnisse

Es wurden keine relevanten Studien ohne berichtete Ergebnisse identifiziert.

5.2 Charakteristika der fiir die Evidenzdarstellung beriicksichtigten Studien

In Tabelle 3 werden die Charakteristika der fir die Evidenzdarstellung beriicksichtigten
Studien dargestellt. Die in den jeweiligen Studien untersuchten Interventionen werden in
Tabelle 4 charakterisiert. Die wesentlichen Ein- und Ausschlusskriterien fiir Patientinnen und
Patienten in den berlcksichtigten Studien sowie die Charakteristika der jeweiligen
Studienpopulationen sind in Tabelle 5 und Tabelle 6 aufgefiihrt.

Tabelle 3: Charakteristika der fiir die Evidenzdarstellung berlicksichtigten Studien

Studie Studien- Patientenzahl Priifinter- Vergleichs- Ort und Zeitraum Interventions-
design N vention intervention der Durchfithrung dauer

EUDAIMON RCT 1:75 MBSR Standardtherapie Spanien 8 Wochen
C:75 2016 bis 2018

Cash 2015 RCT 1:51 MBSR Warte-Kontrollgruppe USA 8 Wochen
C:40 k. A.

Schmidt RCT I: 59 MBSR Warte-Kontrollgruppe Deutschland 8 Wochen

2011 C:59 2003 bis 2006

Taub 2024 RCT I: 49 MBSR Warte-Kontrollgruppe Israel 10 Wochen
C: 46 2017 bis 2018

C: Vergleichsgruppe; I: Interventionsgruppe; k. A.: keine Angabe; MBSR: Mindfulness Based Stress Reduction;

N: Anzahl randomisierter Patientinnen und Patienten; RCT: randomisierte kontrollierte Studie

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -8-
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Tabelle 4: Charakterisierung der Interventionen in den beriicksichtigten Studien (mehrseitige
Tabelle)

Studie Prifintervention

EUDAIM |Therapieinhalt:
ON = basierend auf dem MBSR-Konzept von Kabat-Zinn 1982 [21]

= die Teilnehmenden werden ermutigt, téglich zu Hause Achtsamkeit zu tiben (45 Minuten/Tag)
= 1 freiwillige Teilnahme an einem Achtsamkeitsmeditations-Retreat von 6 Stunden

Therapieformat:
= Gruppe

Frequenz und Dauer:

= 1-mal pro Woche a ca. 120 Minuten

Gesamtdauer:
= 8 Wochen

Cash Therapieinhalt:
2015 = sowohl formelle als auch informelle Achtsamkeitspraktiken wurden eingefiihrt, darunter:

@ Anleitung und Diskussionen
e eine aufmerksamkeitsfokussierende Technik (Body-Scan)
@ Sitzmeditation
o eine Reihe einfacher Yogalibungen
= Anleitung und Ermutigung, die 3 Techniken an 6 Tagen pro Woche 45 Minuten/Tag zu liben
(Unterstiitzung durch Arbeitsbuch und Audiomaterialien)
= Angebot eines halbtdgigen Meditations-Retreat zwischen den Wochen 6 und 7

Therapieformat:
= Gruppe

Frequenz und Dauer:

= 1-mal pro Woche a 150 Minuten

Gesamtdauer:
= 8 Wochen

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -9-
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Tabelle 4: Charakterisierung der Interventionen in den beriicksichtigten Studien (mehrseitige

Tabelle)

Studie Prifintervention
Schmidt |Therapieinhalt:
2011

= Die MBSR-Intervention basierte eng auf dem urspringlichen Programm [21].

= Jede Sitzung behandelte bestimmte Ubungen und Themen im Kontext der Achtsamkeitspraxis
und -Schulung. Dazu gehorten:

o verschiedene Formen formeller Achtsamkeitspraxis,

= achtsames Wahrnehmen dynamischer Yoga-Ubungen sowie

= Achtsamkeit in stressreichen Situationen und sozialen Interaktionen.
= tigliche Durchfiihrung von Hausaufgaben im Umfang von 45—-60 Minuten
= zusatzlich einmalige 7-stiindige Ganztagessitzung am Wochenende

Therapieformat:
= Gruppe

Frequenz und Dauer:
= 1-mal pro Woche a 150 Minuten

Gesamtdauer:
= 8 Wochen

Taub
2024

Therapieinhalt:
= Das standardmaRige MBSR-Protokoll [21] wurde in mehreren Punkten an die Bedrfnisse von
Patientinnen und Patienten mit Fibromyalgie angepasst:

o kiirzere und vorsichtiger strukturierte Ubungen, die schrittweise vom ,Einfachen” zum
,Schwierigen” fortschritten

o gezielte Arbeit mit Vermeidungsverhalten

Therapieformat:
= Gruppe

Frequenz und Dauer:
= 1-mal pro Woche a 120 Minuten

Gesamtdauer:
= 10 Wochen (11 Sitzungen)

MBSR: Mindfulness Based Stress Reduction

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -10-
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04.09.2025

Tabelle 5: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den bericksichtigten

Studien

Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

EUDAIMON

Alter: 18 bis 65 Jahre

Diagnose der Fibromyalgie nach ACR-
Kriterien von 1990

= Mini-Mental-Status-Test < 27

= derzeitige psychologische Behandlung oder solche
im letzten Jahr erhalten

= frihere Erfahrung mit Meditationstechniken

= komorbide psychische Stoérung oder schwere
medizinische Erkrankungen, die die Behandlung
beeintrachtigen kénnten

Kriterien der Teilpopulation [7]:
= BMI > 36 kg/m? oder Gewicht > 110 kg
= > 8 Koffeineinheiten pro Tag

= > 5 Zigaretten pro Tag

= Verwendung von lokalen oder oralen
Kortikosteroiden

= Verwendung von Anti-Zytokin-Medikamenten

Cash 2015

Frauen
Alter: > 18 Jahre

Diagnose der Fibromyalgie nach ACR-
Kriterien von 1990

= schwere psychische Erkrankungen

Schmidt 2011

Frauen
Alter: 18 bis 70 Jahre

Diagnose der Fibromyalgie nach ACR-
Kriterien von 1990

= |ebensbedrohliche Erkrankungen
= Hinweise auf unterdriickte Immunfunktion
= Teilnahme an anderen klinischen Studien

Taub 2024

Alter: > 18 Jahre

Diagnose der Fibromyalgie nach ACR-
Kriterien von 1990 durch einen
Rheumatologen

Bestatigung der Diagnose durch ein

Interview mit einem Fibromyalgie-
Spezialisten aus dem Studienteam

= ernsthafte kognitive Beeintrachtigungen
= Psychose

= aktive Suizidalitat

= Substanzmissbrauch

ACR: American College of Rheumatology; BMI: Body-Mass-Index

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 6: Charakterisierung der Studienpopulationen

04.09.2025

Dauer der Erkrankung MW (SD)

Studie Priifintervention Vergleichsintervention
Charakteristika

EUDAIMON
N 75 75
Alter [Jahre] MW (SD) 53 (8) 53 (9)
Geschlecht [w/ m] % 97/3 99 /1

13,95 (8,96)

13,10 (9,73)

Cash 2015

Dauer der Erkrankung [Monate]
MW (SD)

N 51 40
Alter [Jahre] MW (SD) 48 (9) 48 (12)
Geschlecht [w/ m] % 100/0 100/0
Dauer der Erkrankung MW (SD) 4,5 (3,6) 4,9 (5,2)
Schmerzen [VAS] MW (SD) 68,1 (25,4) 69,2 (19,6)
Schmidt 2011

N 53 59
Alter [Jahre] MW (SD) 53 (9) 52 (11)
Geschlecht [w/ m] % 100/0 100/0

173,9 (119,1)

154,5 (117,2)

Taub 2024
N 49 46
Alter [Jahre] MW (SD) 51 (12) 48 (14)
Geschlecht [w/ m] % 88/12 92,5/7,5
Dauer der Erkrankung MW (SD) 6,53 (5,19) 8,44 (6,91)

m: mannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl randomisierter Patientinnen und Patienten; RCT: randomisierte
kontrollierte Studie; SD: Standardabweichung; w: weiblich

5.3 Ubersicht der Endpunkte

Aus 4 Studien wurden Daten zu Endpunkten extrahiert. Die Tabelle 7 zeigt die Ubersicht der

dargestellten Daten zu den von den Leitlinienkoordinierenden definierten Endpunkten aus

den bericksichtigten Studien. Zu dem Endpunkt unerwiinschte Ereignisse wurde in keiner

Studie Daten berichtet.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 7: Matrix der einbezogenen Endpunkte
Studie Endpunkte
(]
. z 3
g £ &
o0 b o
2 o b
Q = E Q
" g8 a £
c £ 2 = o =}
) © v 5 > 2
N =) o % o ‘@ =1
Q g =3 = E’ g 4= 2
€ o B0 20 s & 5
< < =} - b, » P
a 3 & o3 o < =1
EUDAIMON - - - ° ] ° -
Cash 2015 ° ° ° - ° - -
Schmidt 2011 - ° - - ° ° -
Taub 2024 - - - ° ° - -
e: Daten werden im Evidenzbericht dargestellt.
—: Daten wurden fiir den Evidenzbericht nicht herangezogen oder in der Studie nicht berichtet.
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5.4 Ergebnisse zu Endpunkten

5.4.1 Ergebnisse zum Endpunkt Schmerzen

04.09.2025

Tabelle 8: Evidenzprofil fiir den Vergleich Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt Schmerzen
(stetige Daten)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Effekt Vertrauens-
Studien- | Studien- Inkonsistenz | Indirektheit |Publikations- |Fehlende Pat!entlnnen und MwD Hedges’ g W"frd'gkae't der
design; |limitationen® bias Genauigkeit Patienten [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
N
I; C
Schmerzen (VAS) [Spannweite 0-100] — Interventionsende
Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil fir die Prifinterventionsgruppe.
RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner schwer- 51; 40 -8,10 -0,32 niedrig
[11] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend® [-18,66; 2,46] [-0,74; 0,10]
Schmerzen (VAS) [Spannweite 0-100] — Nachbeobachtung 2 Monate
Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil fir die Prifinterventionsgruppe.
RCT; 1 schwer- nicht nicht schwer- |keiner nicht schwer- |51; 40 0,10 -0,004 moderat
[11] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend [-9,88; 10,08] [-0,41; 0,42]

a. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.
b. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.
c. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war unklar. Die Studie war nicht verblindet und das ITT-Prinzip war nicht addquat umgesetzt.
d. Das 95 %-KI des Hedges' g Giberdeckt -0,5 und 0. Somit kdnnen weder mittelgroRe Effekte zugunsten der Prifintervention noch Effekte zuungunsten der

Prifintervention ausgeschlossen werden.

C: Vergleichsgruppe; I: Priifinterventionsgruppe; Kl: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien; RCT: randomisierte kontrollierte Studie;
VAS: visuelle Analogskala

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -14 -
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5.4.2 Ergebnisse zum Endpunkt Schlafqualitat

ssreduktion

04.09.2025

Tabelle 9: Evidenzprofil fir den Vergleich Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt Schlafqualitat

(stetige Daten)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Patientinnen Effekt Vertrauens-
Studien- | Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Publikations- |Fehlende und Patienten Hedges’ g [95 %-KI]* wi..irdlgkaelt der
design; |limitationen® bias Genauigkeit Evidenz

N I; C

Schlafqualitat (PSQI, SSQ) — Interventionsende (Metaanalyse: Abbildung 2)

Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil flr die Prifinterventionsgruppe.

RCT; 2 schwer- nicht schwer- |nicht schwer- |keiner nicht schwer- 104; 99 -0,20 moderat
[11,17] wiegend? wiegend wiegend entdeckt wiegend [-0,47; 0,08]

Schlafqualitidt (PSQI, SSQ) — 2 Monate Nachbeobachtung (Metaanalyse: Abbildung 3)

Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil flr die Prifinterventionsgruppe.

RCT; 2 schwer- nicht schwer- |nicht schwer- |keiner nicht schwer- 104; 99 -0,19 moderat
[11,17] wiegend® wiegend wiegend entdeckt wiegend [-0,47; 0,09]

a. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.

b. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

c. Nur Hedges’ g dargestellt, da die Berechnung einer MWD aufgrund von unterschiedlichen Operationalisierungen in den Studien nicht sinnvoll ist.

d. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war in allen Studien unklar. Alle Studien waren nicht verblindet. Das ITT-Prinzip war in allen Studien nicht addquat
umgesetzt. Die Berichterstattung war in 1 Studie nicht ergebnisunabhangig.

C: Vergleichsgruppe; I: Priifinterventionsgruppe; Kl: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien; PSQI: Pittsburgh Sleep Quality Index; RCT:
randomisierte kontrollierte Studie; SSQ: Stanford Sleep Questionnaire

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie
Schlaf - Interventionsende
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz
Stressreduktion Standardtherapie
Studie n Mittel SD n Mittel SD Hedges' g (95%-KI) Gewichtung Hedges' g 95%-KI
Cash 2015 51 850 3.30 40 930 3.10 - 44.4 -0.25 [-0.66, 0.17]
Schmidt 2011 53 10.04 3.76 59 10.68 4.42 = 55.6 -0.15 [-0.53, 0.22]
Gesamt 104 99 e —— 100.0 -0.20 [-0.47, 0.08]
T T T 1
-0.70 -0.35 0.00 0.35 0.70

Heterogenitat: Q=0.11, df=1, p=0.745, 1>=0%
Gesamteffekt: Z-Score=-1.38, p=0.167

Stressreduktion besser

Standardtherapie besser

Abbildung 2: Metaanalyse, Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie,
Endpunkt Schlafqualitat, Studienende — Effektmal’: Hedges’' g

achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie

Schlaf - 2 Monate Nachbeobachtung
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz

Stressreduktion Standardtherapie
Studie n Mittel SD n Mittel SD Hedges' g (95%-KI) Gewichtung Hedges' g 95%-KI
Cash 2015 51 840 4.00 40 950 270 —_— . 44.3 -0.31 [-0.73, 0.10]
Schmidt 2011 53 10.01 3.60 59 10.37 4.06 — 55.7 -0.09 [-0.46, 0.28]
Gesamt 104 99 e —— 100.0 -0.19 [-0.47,0.09]
T T T 1
-0.80 -0.40 0.00 0.40 0.80

Heterogenitat: Q=0.60, df=1, p=0.440, 1>=0%
Gesamteffekt: Z-Score=-1.34, p=0.179

Stressreduktion besser

Standardtherapie besser

Abbildung 3: Metaanalyse, Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie,

Endpunkt Schlafqualitat, 2 Monate Nachbeobachtung — Effektmal’: Hedges’ g

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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5.4.3 Ergebnisse zum Endpunkt Fatigue

04.09.2025

Tabelle 10: Evidenzprofil fir den Vergleich Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt Fatigue (stetige

Daten)
Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Effekt Vertrauens-
Studien- | Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Publikations- |Fehlende Pat!entmnen und MWD Hedges’ g wi.irdlgkaelt der
design; |limitationen® bias Genauigkeit Patienten [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
N
I; C
Fatigue (FSI) [Spannweite 0-10] — Interventionsende
Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil fir die Priifinterventionsgruppe.
RCT; 1 |schwer- nicht nicht schwer- | keiner nicht schwer- |51; 40 -0,80 -d moderat
[11] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend [-1,52; -0,08]
Fatigue (FSI) [Spannweite 0-10] — 2 Monate Nachbeobachtung
Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil flr die Prifinterventionsgruppe.
RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner schwer- 51; 40 -0,50 -0,27 niedrig
[11] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend® [-1,27; 0,27] [-0,68; 0,15]

a. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.
b. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.
c. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war unklar. Die Studie war nicht verblindet und das ITT-Prinzip war nicht addquat umgesetzt.
d. Fir die Bewertung der fehlenden Genauigkeit nicht erforderlich, da MWD signifikant.

e. Das 95 %-KI des Hedges' g Uiberdeckt -0,5 und 0. Somit kdnnen weder mittelgroRe Effekte zugunsten der Prifintervention noch Effekte zuungunsten der
Prifintervention ausgeschlossen werden.

C: Vergleichsgruppe; FSI: Fatigue Symptom Inventory; I: Priifinterventionsgruppe; Kl: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien; RCT:
randomisierte kontrollierte Studie

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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5.4.4 Ergebnisse zum Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Tabelle 11: Evidenzprofil fir den Vergleich Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt
gesundheitsbezogene Lebensqualitat (stetige Daten)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Effekt Vertrauens-
Studien- | Studien- Inkonsistenz | Indirektheit |Publikations- |Fehlende Patientinnen MWD Hedges’ g wi.irdlgkaelt der
design; |limitationen® bias Genauigkeit und. [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
N Patienten
I; C
Gesundheitsbezogene Lebensqualitét (FIQR) [Spannweite 1-100] — Interventionsende (Metaanalyse: Abbildung 4)
Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil flr die Prifinterventionsgruppe.
RCT; 2 schwer- nicht schwer- |nicht schwer- |keiner nicht 99; 95 -13,30 -d moderat
[7,19] wiegend® wiegend wiegend entdeckt schwerwiegend [-17,93; -8,68]
Gesundheitsbezogene Lebensqualitit (FIQR) [Spannweite 1-100] — Nachbeobachtung 12 Monate
Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil flr die Priifinterventionsgruppe.
RCT; 1 schwer- nicht nicht schwer- |keiner nicht schwer- 49; 49 -9,77 -d moderat
(7] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend [-17,99; -1,55]

a. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.

b. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

c. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war in allen Studien unklar. Alle Studien waren nicht verblindet. Das ITT-Prinzip war in allen Studien nicht adaquat
umgesetzt. Die Berichterstattung war in 1 Studie nicht ergebnisunabhangig.

d. Fur die Bewertung der fehlenden Genauigkeit nicht erforderlich, da MWD signifikant.

e. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war unklar. Die Studie war unverblindet. Das ITT-Prinzip war nicht addquat umgesetzt. Die Berichterstattung war nicht
ergebnisunabhéangig.

C: Vergleichsgruppe; FIQR: Fibromyalgie Impact Questionnaire Revised Version; I: Priifinterventionsgruppe; KI: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz; N:
Anzahl der Studien; RCT: randomisierte kontrollierte Studie

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -18-
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achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat - Interventionsende
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz
Studie Effekt SE Effekt (95%-KI) Gewichtung  Effekt 95%-KI
EUDAIMON -14.28 2.71 —— 759 -14.28 [-19.59,-8.97]
Taub 2024 -10.24 4.80 —_— 241  -10.24 [-19.65,-0.83]
Gesamt ——— 100.0 -13.30 [-17.93, -8.68]
T T T T 1
-20.00 -10.00 0.00 10.00 20.00

Heterogenitat: Q=0.54, df=1, p=0.464, 1>=0%
Gesamteffekt: Z-Score=-5.64, p<0.001

Stressreduktion besser

Standardtherapie besser

Abbildung 4: Metaanalyse, Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie,
Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Studienende — Effektmal3:

Mittelwertdifferenz

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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5.4.5 Ergebnisse zum Endpunkt depressive Symptomatik

04.09.2025

Tabelle 12: Evidenzprofil fiir den Vergleich Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt depressive
Symptomatik (stetige Daten)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Patientinnen Effekt Vertrauens-
Studien- | Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Publikations- |Fehlende und Patienten Hedges’ g [95 %-KI]¢ w'L:|rd|gkae|t der
design; |limitationen® bias Genauigkeit Evidenz

N I; C

Depressive Symptome (HADS, CES-D, BDI, PHQ9) - Interventionsende (Metaanalyse: Abbildung 5)

Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil flr die Prifinterventionsgruppe.

RCT; 4 schwer- nicht schwer- |nicht schwer- |keiner nicht schwer- 174; 166 -0,37 moderat
[7,11,17, wiegend? wiegend wiegend entdeckt wiegend [-0,72; -0,04]

19]

Depressive Symptome (CES-D, BDI) — 2 Monate Nachbeobachtung (Metaanalyse: Abbildung 6)

Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil flr die Prifinterventionsgruppe.

RCT; 2 schwer- nicht schwer- |nicht schwer- |keiner nicht schwer- 104; 98 -0,22 moderat
[11,17] |wiegend® wiegend wiegend entdeckt wiegend [-0,49; 0,06]

a. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.

b. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

c. Nur Hedges’ g dargestellt, da die Berechnung einer MWD aufgrund von unterschiedlichen Operationalisierungen in den Studien nicht sinnvoll ist.

d. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war in allen Studien unklar. Alle Studien waren nicht verblindet. Das ITT-Prinzip war in allen Studien nicht addquat
umgesetzt. Die Berichterstattung war in 3 Studien nicht ergebnisunabhangig.

e. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war in allen Studien unklar. Alle Studien waren nicht verblindet. Das ITT-Prinzip war in allen Studien nicht adaquat
umgesetzt. Die Berichterstattung war in 1 Studie nicht ergebnisunabhangig.

BDI: Beck-Depressions-Inventar; C: Vergleichsgruppe; CES-D: Center of Epidemiological Studies — Depression Scale; HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale; I:
Prifinterventionsgruppe; Kl: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien; PHQ9: Patient Health Questionnaire-9; RCT: randomisierte
kontrollierte Studie

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie
Depressive Symptomatik - Interventionsende
Bayesianisch HN(0.3)
Stressreduktion Standardtherapie v
Studie n Mittel SD n Mittel SD Hedges' g (95%-Kl) Gewichtung Hedges' g 95%-KI
EUDAIMON 29 6.14 517 28 782 506 —_— 17.0 -0.32 [-0.85, 0.20]
Schmidt 2011 53 2320 9.04 59 2422 10.28 — 33.8 -0.10 [-0.48, 0.27]
Cash 2015 51 1240 7.40 39 15.10 8.10 — 26.4 -0.35 [-0.77,0.07]
Taub 2024 41 10.95 5.50 40 15.48 5.93 — 22.7 -0.78 [-1.24,-0.33]
Gesamt 174 166 —— 100.0 -0.37  [-0.72,-0.04]
" T T 1
-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00

Heterogenitat: Q=5.23, df=3, p=0.156, 1>=42.6%

Stressreduktion besser

Standardtherapie besser

Abbildung 5: Metaanalyse, Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie,
Endpunkt depressive Symptomatik, Studienende — Effektmal’: Hedges’ g

achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie
Depressive Symptomatik - 2 Monate Nachbeobachtung

Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz

Stressreduktion Standardtherapie
Studie n Mittel sSD n Mittel SD Hedges' g (95%-Kl) Gewichtung Hedges'g 95%-KI
Schmidt 2011 53 21.70 9.93 59 24.00 961 = 55.8 -0.23 [-0.61, 0.14]
Cash 2015 51 1330 7.50 39 14.80 8.10 ] 44.2 -0.19 [-0.61, 0.23]
Gesamt 104 98 ———— 100.0 -0.22 [-0.49, 0.06]
" T T 1
-0.70 -0.35 0.00 0.35 0.70

Heterogenitat: Q=0.02, df=1, p=0.882, I1>=0%
Gesamteffekt: Z-Score=-1.52, p=0.129

Stressreduktion besser

Standardtherapie besser

Abbildung 6: Metaanalyse, Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie,
Endpunkt depressive Symptomatik, Studienende — Effektmal’: Hedges’ g

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-21-



Evidenzbericht V24-12I Version 1.0

Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion 04.09.2025
5.4.6 Ergebnisse zum Endpunkt Angst

Tabelle 13: Evidenzprofil fir den Vergleich Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt Angst (stetige
Daten)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Patientinnen Effekt Vertrauens-
Studien- | Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Publikations- |Fehlende und Patienten Hedges’ g [95 %-KI] WL.|rd|gkae|t der
design; |limitationen® bias Genauigkeit L Evidenz

N ;

Angst (HADS, STAI) - Interventionsende (Metaanalyse: Abbildung 7)

Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil flr die Prifinterventionsgruppe.

RCT; 2 schwer- nicht schwer- |nicht schwer- |keiner nicht schwer- |82; 87 -0,20 moderat
[7,17] wiegend® wiegend wiegend entdeckt wiegend [-0,50%; 0,11]

a. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.

b. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

c. Nur Hedges’ g dargestellt, da die Berechnung einer MWD aufgrund von unterschiedlichen Operationalisierungen in den Studien nicht sinnvoll ist.

d. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war in allen Studien unklar. Alle Studien waren nicht verblindet. Das ITT-Prinzip war in allen Studien nicht adaquat
umgesetzt. Die Berichterstattung war in allen Studien nicht ergebnisunabhangig.

e. untere KI-Grenze: -0,4995

C: Vergleichsgruppe; HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale; I: Prifinterventionsgruppe; Kl: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der
Studien; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; STAI: State-Trait-Anxiety Inventory
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achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie
Angst Interventionsende
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz
Stressreduktion Standardtherapie
Studie n Mittel SD n Mittel SD Hedges' g (95%-KI) Gewichtung Hedges' g 95%-KI
EUDAIMON 29 855 5.15 28 10.72 477 —_—— 33.3 -0.43 [-0.96, 0.09]
Schmidt 2011 53 4765 843 59 4839 992 —_— 66.7 -0.08 [-0.45, 0.29]
Gesamt 82 87 e —— 100.0 -0.20 [-0.50, 0.11]
T T T 1
-1.00 -0.50 0.00 0.50 1.00

Heterogenitat: Q=1.15, df=1, p=0.284, 1>=12.7%

Gesamteffekt: Z-Score=-1.27, p=0.204

Stressreduktion besser

Standardtherapie besser

Abbildung 7: Metaanalyse, Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion vs. Standardtherapie,
Endpunkt Angst, Studienende — Effektmal3: Hedges’ g
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6 Zusammenfassung

6.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Fir die untersuchte Fragestellung beziglich der Effekte von Achtsamkeitsbasierter
Stressreduktion im Vergleich zu Standardtherapie oder Warte-Kontrollgruppe bei
Patientinnen und Patienten mit Fibromyalgiesyndrom wurden 4 Studien eingeschlossen.
Diese berichteten verwertbare Daten zu 6 von 7 festgelegten Endpunkten.

Fiir die Endpunkte Fatigue, gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und depressive Symptomatik
zeigte die Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion zum Interventionsende nach 8 bis 10 Wochen
ein statistisch signifikanter Vorteil im Vergleich zur Standardtherapie. Das Vertrauen in die
Evidenz war moderat. Das Ergebnis zum Endpunkt Fatigue basiert auf 1 Studie. Eine
Replikation des Ergebnisses durch weitere Studien fehlt.

Fir die gesundheitsbezogene Lebensqualitat zeigte sich 12 Monaten nach Interventionsende
ebenfalls ein statistisch signifikanter Vorteil der achtsamkeitsbasierten Stressreduktion
gegenlber einer Standardtherapie. Das Vertrauen in die Evidenz war ebenfalls moderat. Das
Ergebnis basiert auf 1 Studie. Eine Replikation des Ergebnisses durch weitere Studien fehlt.

Fir die Endpunkte Schmerzen, Schlafqualitdit und Angst zeigten sich keine statistisch
signifikanten Unterschiede zu Interventionsende und 2 Monate nach Interventionsende. Fiir
die Endpunkte Fatigue und depressive Symptomatik zeigte sich 2 Monate nach
Interventionsende ebenfalls kein statistisch signifikanter Unterschied. Fir unerwiinschte
Ereignisse lagen keine verwertbaren Daten vor.

6.2 Anmerkungen zu den Ergebnissen

Es wurden keine verwertbaren Daten zu den Endpunkten schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse oder Abbriiche aufgrund von unerwiinschten Ereignissen identifiziert. Es ist unklar,
ob diese tatsachlich nicht auftraten, es keine relevanten Unterschiede gab oder ob sie nicht
erhoben wurden.

Es konnte keine Studie zu Kindern oder Jugendlichen identifiziert werden.
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Anhang A Kriterien des Verzerrungspotenzials

Tabelle 14: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Schmerzen
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Tabelle 15: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Schlafqualitat
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Tabelle 16: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Fatigue
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Tabelle 17: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt gesundheitsbezogene

Lebensqualitat
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Tabelle 18: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt depressive Symptomatik
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Tabelle 19: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Angst
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Anhang B  Suchstrategien

B.1 Bibliografische Datenbanken

Suche nach systematischen Ubersichten

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

= QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to May 16, 2025

Es wurde folgender Filter lbernommen:

» Systematische Ubersicht: Wong [22] — High specificity strategy (adaptiert)

Searches

((chronic adj widespread adj pain) or (chronic adj primary adj pain) or (chronic adj pain)).ab,ti.

Fibromyalgia/

fibromyalgia*.ti,ab.

or/1-3

exp Mindfulness/
Meditation/mt [Methods]

mindfulness*.ti,ab.

or/5-7

|| N[ | |W|N|FL | &

Cochrane database of systematic reviews.jn.

[EnN
o

(search or MEDLINE or systematic review).tw.

[EEY
[EEY

(meta analysis or systematic review).pt.
or/9-11

[
N

[ERN
w

12 not (exp animals/ not humans.sh.)

and/4,8,13

[
S

[ERN
(2}

14 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

[ERN
(e)]

limit 15 to yr="2014 -Current"
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2. International HTA Database
Suchoberflidche: INAHTA

# Searches

("chronic widespread pain" OR "chronic primary pain" OR "chronic pain")[Title] OR ("chronic
widespread pain" OR "chronic primary pain" OR "chronic pain")[abs]

Fibromyalgia[mh]

(fibromyalgia*)[Title] OR (fibromyalgia*)[abs]

#3 OR #2 OR #1

"Mindfulness"[mhe]

"Meditation"[mh]

(mindfulness*)[Title] OR (mindfulness*)[abs]

#7 OR #6 OR #5

|| NV bW IN|[K

#8 AND #4

Suche nach Priméarstudien

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

»  Ovid MEDLINE(R) ALL 1946 to May 21, 2025

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= RCT: Lefebvre [23] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity- and precision-maximizing version (2023
revision)
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# Searches

1 ((chronic adj1 widespread adjl1 pain) or (chronic adjl primary adjl pain) or (chronic adj1 pain)).ab,ti.
2 Fibromyalgia/

3 fibromyalgia*.ti,ab.

4 or/1-3

5 exp Mindfulness/

6 Meditation/

7 mindfulness*.ti,ab.

8 or/5-7

9 exp randomized controlled trial/

10 controlled clinical trial.pt.

11 (randomized or placebo or randomly).ab.

12 clinical trials as topic.sh.

13 trial.ti.

14 or/9-13

15 exp animals/ not humans.sh.

16 14 not 15

17 and/4,8,16

18 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or

exp guideline/

19 hi.fs. or case report.mp.

20 or/18-19

21 (17 not 20) and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

2. The Cochrane Library
Suchoberflidche: Wiley

Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 4 of 12, April 2025, 22.05.2025
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# Searches

#1 [mh AFibromyalgia]

#2 fibromyalgia:ti,ab

((chronic:ti,ab NEAR/1 widespread:ti,ab NEAR/1 pain:ti,ab) OR (chronic:ti,ab NEAR/1
#3 primary:ti,ab NEAR/1 pain:ti,ab) OR (chronic:ti,ab NEAR/1 pain:ti,ab))

#4 #1 OR #2 OR #3

#5 [mh AMindfulness]

#6 [mh A"Meditation]

#7 mindfulness*:ti,ab

#8 #5 OR #6 OR #7

#9 #4 AND #8

#9 not (*clinicaltrial*gov* or *trialsearch*who* or *clinicaltrialsregister*eu* or *anzctr*org*au* or
#10 | *trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so

#10 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or
est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or
per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd
#11 |or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown))) in Trials

#12 |#11in Trials

B.2 Studienregister

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health
= URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

AREA[ConditionSearch](Fibromyalgia) AND AREA[BasicSearch](mindfulness) AND (AREA[HasResults] true)

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
»  URL: https://trialsearch.who.int

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

(fibromyalgia) AND (mindfulness*)| With results only
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B.3 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken
G-BA-Website und IQWiG-Website
G-BA

URL: https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/

04.09.2025

Suchbegriffe

Fibromyalgie, Fibromyalgiesyndrom

QwiG
URL: https://www.igwig.de/projekte/projekte-und-ergebnisse/

Suchbegriffe

Fibromyalgie, Fibromyalgiesyndrom
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