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1. Einleitung, Hintergrund, Kontextualisierung

1.1 Naturheilkunde, Komplementarmedizin, traditionelle Medizinsysteme:

globale Einbettung der deutschen Perspektive

Die Naturheilkunde (NHK) blickt in Europa auf eine lange Tradition zurtck und ist
insbesondere im deutschsprachigen Raum empirisch verwurzelt (1-7). Allein in
Deutschland waren 2017 bei den Arztekammern 16.055 Arzte und Arztinnen mit der
Zusatzbezeichnung Naturheilverfahren (NHV) registriert (8). Die NHV sind Teil der
Komplementarmedizin, eine Sammelbezeichnung fur diagnostische und therapeutische
Konzepte, die sich als Erganzung zu Behandlungsmethoden der konventionellen
Mainstream-Medizin verstehen. Die NHV sind seit 1988 Bestandteil der deutschen
Approbationsordnung fir Arzte (AAppO). Die NHK im engeren (mitteleuropaischen)
Sinne bezeichnet ein Spektrum verschiedener traditioneller Methoden mit dem
Therapieziel, Selbstheilungs- und Selbstregulationskrafte primar durch NHV zu
aktivieren  (,medicus curat, natura sanat‘) sowie die Ubernahme von

Eigenverantwortung seitens der Patienten zu fordern.

Neben den niedergelassenen Arztinnen und Arzten im Bereich NHV (9-13) sind es
zunehmend spezialisierte Kliniken und Ambulanzen, die NHV anbieten; NHV werden in
Deutschland von ca. 60-70% der Bevodlkerung in Anspruch genommen (14-20). 2017
hatten 1396 stationar tatige Arztinnen und Arzte die Zusatzbezeichnung NHV (8).
Stiftungsprofessuren fur klinische NHK/Komplementarmedizin (CAM) wurden an
verschiedenen deutschen Universitaten eingerichtet mit dem Ziel der Foérderung
randomisierter klinischer Studien (RCT), der Uberpriifung der Wirksamkeit von NHK und
CAM im Sinne der Evidence-based Medicine (EbM), sowie der Evaluierung neuer
Behandlungskonzepte in Form von proof-of-concept-Studien, einschliel3lich
Versorgungsstudien zur Abschatzung der Wirksamkeit solcher Behandlungskonzepte
(21-26). Ein guter Uberblick tiber den aktuellen Stand der forschenden NHK/CAM findet
sich bei Cochrane, das bereits 1996 einen eigenen Bereich Cochrane Complementary
Medicine etabliert hat (27-37).

Die kontinuierliche Zunahme naturheilkundlicher Kompetenzen in der deutschen
Arzteschaft, zur Zeit noch (berwiegend unter hausarztlich tatigen Kolleginnen und



Kollegen, fuhrt auch dazu, dass tradierte Naturheilverfahren (NHV) durch die Integration
globaler naturheilkundlicher Ansatze weiterentwickelt bzw. hybridisiert werden, so dass
sich auch in Deutschland zunehmend eine erweiterte Interpretation von Naturheilkunde
— unter inkrementeller Miteinbeziehung urspringlich kulturkontextferner Elemente —
etabliert (38—40).

Das Verhaltnis von konventioneller Medizin (,Schulmedizin“) und NHK/CAM ist im
deutschen Gesundheitssystem immer noch von gegenseitigem Misstrauen, Abgrenzung
und teilweiser offener Ablehnung gepragt (41-43). Von einer systematischen
Kooperation oder gar Integration verschiedener medizinischer Grundkonzepte kann
bisher nicht bzw. lediglich in Ansatzen die Rede sein (41); vor allem im
universitatsmedizinischen Bereich kann zum jetzigen Zeitpunkt allenfalls von einer
.=asymmetrischen Koexistenz® gesprochen werden, im Rahmen derer die NHK/CAM —
aller aktuellen Entwicklungen zum Trotz - eine vollig untergeordnete Rolle spielt (41).
Ein relevantes Problem ist dabei die Uneinigkeit der NHK/CAM-Szene, sowie deren
weitestgehende Unfahigkeit, relevante Daten aus dem klinischen Alltag zu generieren,
die gegenuber Entscheidungstragern aus Politik, Medizin und Wissenschaft
weiterfuhrende Anstrengungen in diesem Bereich rechtfertigen konnten. Dem positiv
gegenuber steht die Tatsache, dass der wissenschaftliche Standard in der NHK/CAM-
Forschung Uberwiegend hoch ist und dass die vorrangig stiftungs- und
philantropiegeforderten Projekte oft wissenschaftlich Uberzeugende Ergebnisse zeitigen
(44).

Ein Problem liegt sicher auch in dem kontextbezogenen terminologischen Wirrwarr,
wenn mitunter verschiedene Uberschriften fiir naturheilkundliches Denken und Handeln
verwendet werden. Begriffe  wie ,Naturheilkunde, ,Komplementar- und
Alternativmedizin®, ,Integrative Medizin“ (IM), ,Mind-Body-Medizin“ (MBM), , Traditionelle
Medizin® (TM), ,Whole Medical Systems® (WMS) u.a. sind inhaltlich oft kaum
voneinander zu unterscheiden, terminologisch recht diffus und sowohl im
gesellschaftlichen als auch im wissenschaftlich-medizinischen Diskurs zumeist nur mit
entsprechenden Erklarungen, Subtexten oder Definitionen, fur die oft keine
zufriedenstellende nationale oder internationale Einheitlichkeit vorliegt, sinnvoll zu

verwenden (45-53). Dennoch sollte Berucksichtigung finden, dass die verschiedenen



Termini unterschiedliche Botschaften aussenden (wollen), auch wenn sie cum grano

salis vergleichbare Sachverhalte beschreiben.

Obwohl es bisher weder in der Politik noch innerhalb der Universitatsmedizin und der
Mehrheit der arztlichen Entscheidungstrager eine groRere Akzeptanz von NHV gibt
(44,54-58), Dbleibt die Tatsache bestehen, dass die ,unkonventionellen®
naturheilkundlichen Verfahren (in terminologischer Abgrenzung zur ,konventionellen®
Medizin) eine breite gesellschaftliche Annahme erleben und deshalb fur die Medizin in

jedem Falle von mafRgeblicher Relevanz sind (15,20).

So ambivalent das Bild auch sein mag, welches das aktuelle politische und
hochschulpolitische Umfeld von Naturheilkunde und Komplementarmedizin abgibt, so
positiv ist die Entwicklung von Wissenschaft und Forschung in diesen Bereichen zu
bewerten (44). Dies bildet sich unter anderem in der zunehmenden Anzahl
spezialisierter Fachzeitschriften (z.B. Complementary Medicine Research, Journal of
Alternative and Complementary Medicine, Evidence-based Alternative and
Complementary Medicine u.a.) und einer zunehmende Anzahl von fachspezifischen
Publikationen in hochrangigen Fachzeitschriften ab.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass trotz publizierter Forschungsergebnisse in
relevanten Bereichen, der partiell gelungenen forschungs- und erfahrungsgebundenen
Translation naturheilkundlicher Konzepte in moderne Wissenschaftssprache sowie des
Vorhandenseins einer nicht unerheblichen Anzahl deutschsprachiger NHK-
Stiftungsprofessuren, die NHK in Deutschland von Wissenschaftsinstitutionen und
Behorden bisher weitestgehend ausgeblendet wird. Dies steht durchaus im Kontrast
zum Vorgehen in anderen westlichen Landern, wie zum Beispiel in den USA das
National Center for Complementary and Integrative Health (NCCIH) oder in Australien
die Therapeutic Goods Administration (TGA) (21,59-68).

China und Indien fordern ihre traditionellen naturheilkundlichen Systeme Uber die letzten
Jahrzehnte politisch, institutionell und finanziell beachtlich. Auf dem siebten
Weltkongress zu Ayurveda in Kalkutta im Dezember 2016 kundigte der Staatssekretar
des indischen Ministry of Ayurveda, Yoga & Naturopathy, Unani, Siddha, Sowa Rigpa
and Homoeopathy (AYUSH) sogar an, Indien zu einer weltweiten Drehscheibe fur die



traditionelle Medizin in Forschung und Praxis entwickeln zu wollen; zur Forderung der
internationalen Vernetzung hat das AYUSH-Ministerium bereits eine Reihe von
Memorandums of Understanding (MoUs) mit Institutionen in verschiedensten Landern
zur bilateralen Zusammenarbeit in Forschung und Wissensaustausch unterzeichnet
(69). Interessanterweise hat zeitgleich im Dezember 2016 die chinesische Regierung ein
Strategiepapier vorgelegt, dessen Ziel es ist, die traditionellen chinesischen

Heilverfahren (TCM) im Land noch weiter auszubauen (70).

Der Strategieplan der Weltgesundheitsorganisation (WHO) fur traditionelle Medizin
20142023 wurde als Reaktion auf die Resolution der Weltgesundheitsversammlung zur
traditionellen Medizin (Resolution WHAG62.13) entwickelt und auf den Weg gebracht. Die
Strategie zielt darauf ab, die Mitgliedstaaten bei der Entwicklung proaktiver Malinahmen
und der Umsetzung von Aktionsplanen zu unterstitzen, die die Rolle der traditionellen
Medizin bei der Gesunderhaltung der Bevolkerung starken (71).

So ist es auf Deutschland und Europa bezogen wahrscheinlich, dass die
Weiterentwicklung und Anerkennung naturheilkundlicher Verfahren verstarkt durch
internationales Betreiben hin passieren wird. Am Beispiel sud- und ostasiatischer
Naturheilkundesysteme wie Ayurveda oder Traditioneller Chinesischen Medizin (TCM),
wird sichtbar, was aus Perspektive der deutschen akademischen Naturheilkunde ein
tragfahiges und zielfUhrendes Konzept sein konnte: Die von Politik und Akademie
unterstutzte systematische Erforschung naturheilkundlicher Verfahren und die vorrangig
darauf basierende Implementierung und Integration entsprechender Verfahren in

erstattungsfahige offentliche Gesundheitsstrukturen (71-73).

Diese Entwicklungen haben sichtbare Beitrage dazu geleistet, dass insbesondere die
grolen asiatischen NHK-Systeme global an Bedeutung gewonnen haben und auch
hierzulande ein dahingehender thematischer Drift im naturheilkundlichen Sammelkorb
stattfindet — weg von ,orthodoxer® NHK mitteleuropaischer Provenienz hin zu einer
globalen und wissenschaftlich fundierten NHK unter Miteinbeziehung von Elementen

traditioneller Medizin urspringlich fremder Provenienz (71,74).

An der Bedeutung des Konzeptes der klassischen ,Funf Saulen der Naturheilkunde®, die
die Traditionelle Europaische Medizin (TEM) schon seit den Zeiten Hildegard von



Bingens kennt, jedoch expressis verbis erst seit den 1960er Jahren eben so benennt,
andert all dies indes eher wenig (2,3,5,6,75—78). Diese funf Sdulen sind: physikalische
Therapie/Klimatherapie, Bewegungstherapie, Ernahrungstherapie, Phytotherapie und
Ordnungstherapie bzw. Mind-Body-Medizin.

Die Funf Saulen der Naturheilkunde bilden ein kategoriales System, in das sich letztlich
alle naturheilkundlichen Verfahren einordnen lassen, unabhangig ihrer Herkunft oder
sonstigen Systemeigenschaften. Ahnliche Ordnungssysteme kommen auch in allen
anderen grof3en naturheilkundlichen System weltweit vor, beispielsweise im Ayurveda
und in der TCM (79-81).

Die im Folgenden aufgefiinrten Publikationen sollen einen Beitrag zur Uberpriifung der
Wirksamkeit von NHK-Verfahren alter, aul3ereuropaischer Medizinsysteme leisten,
sowohl anhand klinischer Studien im Sinne von EbM, als auch anhand der Evaluierung
entsprechender Behandlungskonzepte im Sinne von proof of concept-Studien.

Vor dem Hintergrund der Forschungsschwerpunkte und des wissenschaftlichen
Werdegangs des Autors geschieht dies am Beispiel der Traditionellen Indischen Medizin
(TIM) mit den Bestandteilen Ayurveda, Yoga, Meditation, Fasten & Ernahrung, mit dem
Anliegen, dass dies auf der einen Seite zu einem versachlichten Verstandnis der
indischen Naturheilkunde aus europaischer Perspektive und auf der anderen Seite zu
einer weiteren wissenschaftlichen Fundierung des Funf-Saulen-Konzepts beitragen

moge.



5 SAULEN DER NATURHEILKUNDE
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therapie Betdtigung

Abbildung 1: Die 5 Saulen der Naturheilkunde

1.2 Sach- und Evidenzlage Traditioneller Indischer Medizin (TIM)

Zunachst einmal sei an dieser Stelle vorausgeschickt, dass die Begrifflichkeit TIM nur
schwer zu definieren ist. Dies hat vielfaltige kultur- und medizinanthropologische
Ursachen, auf die an dieser Stelle nicht im Detail eingegangen werden kann.

Ein malgebliches Problem liegt darin, dass es innerhalb der TIM Medizinsubsysteme
gibt, wie Siddha (82), Unani (83,84), und Sowa Rigpa (85-87), die ihre Urspringe
nachweislich aufderhalb Indiens haben, aber dennoch vom AYUSH als ,traditionell
indisch” eingeordnet werden. Eine Begrundung hierfur liegt darin, dass sich der indische
Kulturkreis in Form der in den Indienwissenschaften terminologisch definierten
Vorgehensweise des sog. ,Inklusivismus® in seiner bisherigen Geschichte zumeist
konstruktiv und bewusst auf ursprunglich kulturkreisfremdes Wissen eingelassen hat,
um dieses dann nach entsprechend erfolgter Bewertung und Hierarchisierung ins bereits
bestehende System zu integrieren bzw. zu (teil-)assimilieren (88-90). Damit ist die
Einordnung der oben genannten Medizinsysteme in die TIM letztlich eine Frage der
Definition und des flieBenden inhaltlichen und definitorischen Ubergangs (91).
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Erheblich klarer ist die Sachgrundlage jedoch fur Ayurveda und Yoga, zwei medizinische
bzw. im Falle von Yoga (auch) epistemologische Systeme, die eindeutig
schwerpunktmalig auf dem indischen Subkontinent entstanden sind und deshalb auch
im engeren Sinne als ,traditionell indisch® bezeichnet werden kdnnen, wenn auch diese
beiden Systeme Uber die Jahrtausende nachweislich zahlreiche Elemente aus anderen
Kulturkreisen verinnerlicht haben (74,91-96).

Erwahnenswert ist an dieser Stelle, dass Yoga uber den grof3ten Teil seiner Gber 2000
Jahre nachgewiesenen philosophischen Existenz sowohl innerhalb als auch auflerhalb
Indiens nicht als Medizinsystem etabliert war, sondern gesellschaftlich primar als
autonome epistemologische und eschatologische Disziplin fungiert hat. Zwar ist es in
dieser Funktion bei entsprechenden medizinischen Fragestellungen mit psychologisch-
philosophisch-spiritueller Dimension schon immer ein Bestandteil traditioneller
medizinischer Behandlungskonzepte Indiens gewesen, gilt dort jedoch erst seit weniger
als einem halben Jahrhundert zusatzlich zum Ursprungskontext auch als TIM-System
per se (97-99).

Wenn in dieser Arbeit im Folgenden also von TIM gesprochen wird, sind damit also im
engeren Sinne Ayurveda und Yoga gemeint.

1"



THERAPIESYSTEMATIK DER
TRADITIONELLEN INDISCHEN MEDIZIN

Abbildung 2: Therapiesystematik der TIM
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1.2.1 Ayurveda

Ayurveda ist das groRte und gesellschaftlich betrachtet relevanteste traditionelle
Medizinsystem Indiens und Sudasiens insgesamt. Im Gegensatz zur komplementaren
Einbettung der NHK hierzulande stellt Ayurveda in seinen Ursprungslandern eine
Volksmedizin von erheblicher gesellschaftlicher Durchdringung dar. In den letzten
Jahren erfreut sich Ayurveda auch in westlichen Landern zunehmender Beliebtheit
(74,100,101).

In Indien wird die ayurvedische Medizin seit 2014 durch ein eigenes und unabhangiges
Ayurveda-Ministerium (AYUSH-Ministry) reguliert, um die aus indischer Sicht optimale
Entwicklung und Verbreitung der AYUSH-Systeme fur die Gesundheitsfirsorge zu
gewahrleisten. Dieses Ministerium ging aus dem bereits 1993 gegrindeten AYUSH-
Department hervor. Ayurveda ist damit in Indien staatlich reguliert und der
konventionellen Medizin rechtlich gleichgestellt. Dementsprechend sind auch Richtlinien
im Bereich Ayurveda fur Bildung, Forschung, Pharmakovigilanz sowie Praxis-Leitlinien
etabliert worden (71,102—-109).

Laut der WHO konnen ayurvedische Therapien geeignete und Kosten-Nutzen-effektive
Behandlungsoptionen fur bestimmte Erkrankungen darstellen (71).

Auch aulerhalb seiner Herkunftslander, vor allem in Europa und den USA, versuchen
Ayurveda-Berufsverbande mehr oder weniger erfolgreich nationale Standards fur
Ayurveda-Praxis und -Ausbildung zu setzen. Die politische und berufsstandische
Anerkennung von Ayurveda als TM und von definierten Ayurveda-Gesundheitsberufen
in westlichen Landern steht jedoch trotz aller Entwicklungen noch aus (110-113).

Die wissenschaftliche Datenlage fur Ayurveda entsprechend der EbM ist nach wie vor
schwach. Trotz zahlreicher, vor allem auch aus Indien kommender Initiativen und
Ankundigungen zur Verbesserung der globalen wissenschaftlichen Sichtbarkeit von
Ayurveda, ist die Anzahl international hochwertig publizierter Veroffentlichungen im
Vergleich beispielsweise zur TCM oder zur TEM/NHK unverhaltnismalig gering und
gerade auch in den letzten Jahren weit unter den selbstgesetzten hohen Erwartungen

der indischen Regierung und der Ayurveda-Netzwerke geblieben (114).
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Ein Blick in Pubmed (Stand 18.10.2018, Suchbegriff ,ayurved*) liefert 5674 Eintrage;
mit der Einschrankung ,clinical trials“ lediglich 146 Eintrage. Eine Suche bei
Clinicaltrials.gov mit dem Stichwort ,,Ayurveda“ (Stand 18.10.2018) lieferte 26 Eintrage
zu klinischen Ayurveda-Studien, von denen lediglich drei aktuell rekrutieren (115);
darUber hinaus ist die ganz Uberwiegende Mehrheit der dort registrierten Studien aus
Europa und den USA, was insgesamt in drastischem Widerspruch zum
Bedeutungsunterschied von Ayurveda zwischen Sudasien und den westlichen Landern
steht.

An dieser Stelle ist einschrankend bzw. fur ein vertieftes Verstandnis hinzuzufugen,
dass von sudasiatischen Wissenschaftlern oft Ayurveda-spezifische Journals gegenuber
Pubmed-gelisteten, internationalen Impact-Journalen bevorzugt werden, diese in den
meisten Fallen aber, von wenigen Ausnahmen abgesehen, eben nicht Pubmed-gelistet
und deswegen erheblich schlechter sichtbar sind. (Ausnahme: Journal of Ayurveda and
Integrative Medicine (116)); zudem gibt es mittlerweile schon seit einigen Jahren das
grol3e indische Ayurveda-Studien-Datenbankprojekt DHARA fur publizierte Ayurveda-
Studien, das zusatzlich zu den Pubmed-gelisteten Veroffentlichungen auch eine grolde
Anzahl weiterer Publikationen beinhaltet, welche dem internationalen CAM-Publikum
jedoch zumeist wenig bekannt sein durften (117,118).

Zwar wurde indischen Forschungsgruppen von der aktuellen indischen Regierung schon
vor Jahren eine massive Forschungsforderung und gesundheitspolitischer Ruckenwind
in Aussicht gestellt, auch und vor allem, um in diesem Bereich zu China aufzuschlie3en
(114) — dies bildet sich jedoch zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht einmal im Ansatz
publikatorisch ab und stellt ein grolles Problem fur die wissenschaftsbasierte
Anerkennung von Ayurveda vor allem aulerhalb Sudasiens dar; hier besteht dringender
Handlungsbedarf, da die Integration traditioneller ayurvedischer Therapieelemente in
westliche Gesundheitssysteme nur auf der Basis vorliegender positiver Evidenz

stattfinden kann und wird.

Es ist zudem bemerkenswert, dass der uberwiegende Teil der aktuell hochwertigsten
vorliegenden Evidenzen zu Ayurveda, sowohl aus dem grundlagenwissenschaftlichen,

als auch aus dem Kklinischen Bereich, unter ausschlieBlicher oder zumindest

14



maldgeblicher Beteiligung westlicher Wissenschaftsinstitution stattgefunden hat; nebst
den Veroffentlichungen aus unserem Haus befassen sich die wichtigsten internationalen
Publikationen vor allem mit den Themen rheumatoide Arthritis, Genomik, Epidemiologie,
und Onkologie, sowie mit metabolischen Fragestellungen (101,119-127).

Uber die Griinde fiir dieses Kuriosum wird in der internationalen Ayurveda-Szene zwar
lebhaft diskutiert, jedoch ist dazu bisher eher wenig publiziert worden -
Erklarungsversuche reichen von Spekulationen dahingehend, dass Ayurveda aus Sicht
seiner sudasiatischen Anwender vor dem Hintergrund seiner jahrtausendealten Tradition
schlicht keiner weiteren (westlich-)wissenschaftlichen Validierung bedurfe (128,129),
uber schlicht mangelnde finanzielle und wissenschaftsinfrastrukturelle Ressourcen und
Expertise in Sudasien (130-134), bis hin zu ,postkolonialen akademischen
Widerstanden®, in diesem traditionellen Bereich nun erneut nach westlichen Spielregeln
Verfahren zu mussen (135-137).

Hier besteht Klarungsbedarf; insbesondere auch dahingehend, wieso die indische
Situation bezuglich TIM - bei auf der Metaebene durchaus vergleichbaren
Grundvoraussetzungen — sich so grundlegend anders darstellt, als beispielsweise die
chinesische, die bezuglich der wissenschaftlichen Etablierung der TCM entsprechend
international anerkannter EbM-Kriterien bisher und in absehbarer Zukunft in einer ganz

anderen Liga zu spielen scheint (130-134).

Da Ayurveda keine Methode, sondern als WMS ein komplettes Diagnose- und
Therapiesystem ist, das aus seiner emischen Perspektive fur Gesundheit und Krankheit
insgesamt verantwortlich ist, involviert Ayurveda, Ubertragen in die europaisch-
naturheilkundliche Sichtweise, per definitionem alle funf Saulen der Naturheilkunde
(51,52,95,122,138-142).

1.2.2 Yoga und Meditation

An dieser Stelle sollte Erwahnung finden, dass die intellektuelle Trennung von Yoga und
Meditation, wie in westlichen Gesellschaften und Wissenschaften haufig vollzogen, aus
traditionell indischer Perspektive Uber weite Strecken arbitrar ist, da im Ursprungsland
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des Yoga und einem Grolteil der heute weltweit gelaufigsten Meditationsformen Yoga
und Meditation in unmittelbarem Zusammenhang miteinander stehen und
wahrgenommen werden: Meditation (Sanskrit: dhyana u.a. Ubersetzungen) ist demnach
(auch) essenzieller Bestandteil des Yogaweges (143—-145).

Im Kontext wissenschaftlicher Arbeit und Recherche zu Yoga und Meditation ist dies
relevant, da diese Termini in der Wissenschaftsliteratur haufig streng voneinander
unterschieden werden, so als ob es sich um a priori und per se voneinander getrennte
Entitaten handeln warde. Dies ist jedoch, zumindest aus dem indischen Blickwinkel, in
der Praxis Uberwiegend nicht der Fall, da hier zahlreiche reziproke
Kontextualisierungsmaoglichkeiten von Yoga und Meditation bestehen (145). Da sich
jedoch auch im deutschen Sprachgebrauch und speziell in der Interpretation
vorliegender wissenschaftlicher Bereichsevidenzen — nicht zuletzt auch in
Studiendesigns — diese letztlich beliebige Unterscheidung zwischen Yoga und
Meditation etabliert hat, wird auch im Rahmen dieser Arbeit hilfsweise so unterschieden

werden.

Fir ein genaueres Verstandnis von Studieninterventionen ist es vor diesem Hintergrund
deshalb essentiell wichtig, sich ein genaues Bild von der jeweiligen Yoga- oder
Meditationsintervention zu machen. Beispielsweise weisen Yoga-Interventionen haufig
Meditationselemente auf, andersherum konnen Meditationsinterventionen nicht selten
auch Aspekte aus der Yoga-Tradition, wie zum Beispiel Atem-Ubungen (Sanskrit:
pranayama) enthalten.

Yoga

Yoga ist in Indien spatestens seit der Grindung des Central Councils for Research in
Yoga and Naturopathy (CCRYN) im Jahre 1978 als unabhangige Behorde im Rahmen
der mittlerweile zum eigenstandigen Staatsministerium aufgewerteten Behérde AYUSH
als autonomes TIM-System etabliert (146). Im Rahmen der Internationalisierung von
Yoga wurde auch die Weiterentwicklung der akademisch-institutionellen Yoga-
Infrastruktur, inklusive designierter Yoga-Universitaten und Yoga-Colleges in Indien
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gefordert — mittlerweile existieren in Indien eine ganze Reihe solcher Einrichtungen, an
denen Qualifikationsarbeiten bis hin zu Dissertationen und Habilitationen yogaspezifisch
durchgefuhrt werden kdnnen (147,148).

Die aktuelle indische Regierung nutzt Yoga seit Jahren zudem erfolgreich international,
um sozial-ethische Kompetenzen Indiens zu bewerben und um Indien als globale,
ethisch-intellektuelle, ,milde Supermacht® darzustellen. Dies zeigt sich zum Beispiel in
der Initiative des World Yoga Day, einem globalen Event am 21. Juni jeden Jahres, das
mittlerweile sogar ein etablierter Kalendereintrag der Vereinten Nationen geworden ist
(146,149,150).

Wie bereits angemerkt hat Yoga als System seine Wurzeln weniger im gesundheitlichen
Bereich, sondern ist ursprunglich eine von insgesamt sechs hinduistischen
philosophischen Traditionen (Sanskrit: darSana), die wiederum aus proto-
hinduistischem, buddhistischem und jainistischem Gedankengut spirituell-religioser

Provenienz hervorgegangen sind (151-153).

Yoga ist als Begriff in Sanskrit-Worterbluchern zudem mit vielen verschiedenen
Ubersetzungen verbunden (154). Yoga bezieht sich historisch zumeist jedoch auf die
Tradition und Auslegung des in der Yoga-Gemeinschaft hagiographisierten Yoga-
,2Urvaters® Patanjali und dessen intellektuelle Nachfolge. Sie bilden die Grundlage fir die
meisten heutzutage popularen Yoga-Schulen und -Stile, und damit letztlich auch far
Yoga in der Medizin bzw. Yoga als Medizin (143,144,155).

Seit 2016 wird Yoga von der UNESCO als Weltkulturerbe anerkannt, auch auf der
Grundlage wiederholt positiver Evidenz zur Wirksamkeit von Yoga bei gesundheitlichen
Fragestellungen in der gesamten Bandbreite medizinischer Indikationsbereiche. De
facto gehort Yoga mittlerweile zu den am besten wissenschaftlich validierten Verfahren

aus dem Bereich unkonventioneller Therapieverfahren (156).

Von 2000 bis 2012/13 war eine starke Zunahme wissenschaftlicher Publikationen zu
Yoga als Therapieverfahren zu beobachten (157). Mittlerweile hat diese Dynamik zwar
wieder an Schwung verloren, aber im Vergleich zu fast allen anderen CAM-
Therapieverfahren liegen zahlreiche hochwertige Publikationen aus der klinischen
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Forschung vor, darunter eine betrachtliche Anzahl an 1A-Evidenzen im Sinne
systematischer Reviews und Metaanalysen, inklusive Cochrane Reports (27-37).
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Figure 2 Year of publication. Numbers of publications between 1975 (year of first published RCT) and 2013 (last year completely covered by
the literature search).

Abbildung 3: Zunahme der publizierten Yoga-RCTs seit 1975
(aus Cramer et al. 2014, mit Erlaubnis der Autoren)

Bezlglich einer Reihe medizinischer Fragestellung ist auf der Basis der mittlerweile
vorliegenden wissenschaftlichen Daten zu Yoga nicht mehr vordringlich die Frage ob
Yoga wirksam ist, sondern vielmehr in welchem Umfang und wie effizient es im
Vergleich zu konventionellen Therapieverfahren ist (28,158-175,175-177). Bereits
laufende und sich in Planung befindliche Studienprojekte beschaftigen sich deswegen
zunehmend mehr mit differenzierteren Fragestellungen; sie vergleichen beispielsweise
verschiedene Yoga-Stile miteinander (178), beschaftigen sich mit der Sicherheit von
Yoga (179) oder untersuchen Yoga als WMS und nicht lediglich als
kdrpertherapeutische Ubungsdisziplin (122,157,180).
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In seinen Ursprungslandern gehort Yoga daruber hinaus organisch ins Universum der
Ayurveda-Medizin — im klinischen Alltag vieler Ayurveda-Praktizierender Sudasiens ist
Yoga bei passenden Fragestellungen grundsatzlicher Bestandteil multidisziplinarer
Ayurveda-Therapiekonzepte und damit aus Ayurveda-Perspektive generischer
Bestandteil von Ayurveda (181).

Anders herum ist dies bemerkenswerterweise jedoch weniger haufig der Fall. Yoga
existiert aufgrund seiner langen Tradition als philosophisch-epistemologisches System
aus seiner Innenperspektive heraus ganz autonom; zumal die Auslegung
beziehungsweise Selbstwahrnehmung von Yoga als Medizinsystem eine Uberwiegend
neuzeitliche Entwicklung und damit lediglich eine Variante seiner vielfaltigen (teils
uralten) Eigendefinitionen darstellt, die bis in die Industalzivilisation zurtckreichen
(97,143,144,151,152).

Leicht nachvollziehbar werden mit traditioneller Yoga-Praxis im therapeutischen Kontext
vor allem die naturheilkundlichen Saulen von Ordnungs- und Bewegungstherapie
bedient.

Meditation

Meditation ist ein Sammelbegriff fur urspringlich ganz Uberwiegend im religios-
spirituellen Kontext verortete Konzepte, die diachron in jedem Kulturkreis,
unterschiedlich ausdifferenziert, bekannt und beschrieben sind (182,183).

Ahnlich, wie bereits zu Yoga erwahnt, ist der unmittelbar gesundheitsbezogene Fokus
dabei ein eher neuzeitlicher Aspekt, dem ursprunglich erheblich breiter ausgerichtete

geistige Traditionen zugrunde liegen (184).

Allen Meditationsformen gemein sind Praktiken, die ultimativ zu einem Mehr an geistiger

Klarheit und Sammlung in Bezug auf die angestrebten Ziele fuhren sollen (185).

Die Anzahl verschiedener Meditationstraditionen ist insgesamt grof3 und zudem von
einer Vielzahl grundlegend unterschiedlicher Techniken gepragt (186).
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Zwar existiert auch in der Tradition abrahamitischer Kulturen (christlich, judisch,
islamisch gepragte Gesellschaften) ein ausdifferenzierter Kanon unterschiedlichster
meditativer Verfahren, einen besonders grolen Raum als Erfahrungsform nimmt die
Meditation jedoch vor allem in buddhistisch, hinduistisch und/oder jainistisch gepragten
Regionen Asiens ein. Hier wird der Meditation eine ahnlich grol3e Bedeutung
zugewiesen, wie beispielsweise dem Gebet im Christentum. Dementsprechend
existieren gerade im asiatischen Kontext eine ganze Reihe meditativer Praktiken mit
zum Teil jahrtausendealter Tradition; insbesondere Hinduismus, Buddhismus und
Jainismus, inklusive deren geistiger Vorlaufersysteme, haben, urspringlich aus Indien
kommend, ideengeschichtlich-philosophisch sowie intellektuell malRgeblich dazu
beigetragen (187).

Auch die heutzutage, v.a. auch in westlichen Gesellschaften, zunehmend popularen
Meditationsformen wie Vipassana, Zen und Achtsamkeit sowie die explizit therapeutisch
ausgerichteten Varianten Mindfulness-Based Stress Reduction (MBSR), Mindfulness-
Based Cognitive Therapy (MBCT), etc. unter dem Schirm der Mind-Body-Medicine
(MBM), basieren inhaltlich-konzeptionell entweder unmittelbar auf sudasiatischen
Vorlaufersystemen oder stellen wissenschaftsbasierte Versatzkonzepte (MBSR, MBCT)
auf der Basis von Meditationskonzepten sudasiatischer Herkunft dar. Auflerdem
bestehen zahlreiche Ubergange z.B. zwischen Meditation und Yoga, Tai Chi, Qi Gong,
und anderen ahnlichen Verfahren, so dass Meditation an sich nur selten trennscharf aus

ihrem Ursprungkontext heraus zu l6sen ist (187).

Die Datenlage zu Meditation ist, ahnlich wie zu Yoga, im Vergleich zu den allermeisten
anderen komplementarmedizinischen Therapieverfahren mittlerweile erstaunlich gut: vor
allem getrieben durch die wissenschaftlichen Aktivitaten an US-amerikanischen
Universitaten wahrend der letzten 20-30 Jahre und im vergangenen Jahrzehnt
zunehmend auch aus Europa, liegen neben einigen Cochrane Reviews (188-192)
mittlerweile zahlreiche systematische Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen aus
diversen Indikationsbereichen vor. Besonders zahlreich sind die Arbeiten zur
Wirksamkeit von Meditationsverfahren bezuglich verschiedener Aspekte psychischer
Gesundheit, es werden jedoch auch andere Bereiche, unter anderem diverse
internistische Fragestellungen, abgedeckt (193-205).
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Eine populare Form der (New Age-) Meditation/Achtsamkeitsverfahren ist dabei das
MBSR, das sich durch starke positive Evidenz zunehmend in der konventionellen
Medizin und damit auch im erstattungsfahigen Kontext der deutschen Krankenkassen
etabliert. Kurioserweise findet dabei in der Regel nur am Rande Erwahnung, dass
MBSR und angelehnte Verfahren eindeutig aus primar buddhistisch-hinduistischen
Kontexten, insbesondere der Vipassana- und Yoga-Tradition, entlehnt oder unmittelbar
abgeleitet wurden — wenn hier auch der Versuch unternommen wurde, auf eindeutig
religios-spirituelle Konnotation weitestgehend zu verzichten, um diese Techniken fur die
globale medizinische Allgemeinheit konfessionsfrei(er) zuganglich und attraktiv zu
machen (206-220).

Im Kontext der TIM spielen meditative und kontemplative Verfahren eine eminente
Rolle, vordringlich in den Bereichen lebensstil- und stressassoziierter Erkrankungen,
psychiatrischer Erkrankungen sowie in der palliativmedizinischen und geriatrischen
Versorgung (181). Im Rahmen der Ayurveda-Medizin stellen solche Verfahren regulare
Bestandteile integrativ-multidisziplinarer Therapiekonzepte dar, zumal Meditation dort
nicht, wie in vielen westlichen Haushalten, etwas Exotisches darstellt, sondern in der
hauslichen Variante oft gangiger Bestandteil gesellschaftlicher Alltagsablaufe ist
(144,151,152).

Analog zur Yogaforschung ist auch die mit ihr vielfach Uberlappende
Meditationsforschung international mittlerweile breit aufgestellt, lebhaft vernetzt und von
zunehmend groRem gesellschaftlichem und 6ffentlichem Interesse (149,156).

Wissenschaftlich ist hierbei inkrementell eine Miteinbeziehung
grundlagenwissenschaftlicher Outcomes zu beobachten, gerade auch aus den *Omics-
Disziplinen, um Uber reine Entspannungs- und Stressreduktionseffekte hinaus zu
untersuchen, ob meditative Praxis beispielsweise auch zu Veranderungen von Genom
und Epigenom, sowie strukturell-anatomischen Veranderungen im Nervensystem fuhren
kann (221-227).

Nicht zuletzt auch aufgrund der intensiven internationalen wissenschaftlichen Aktivitat in

diesem Feld darf mittlerweile die Frage gestellt werden, ob Meditation — und Yoga —
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Uberhaupt noch als komplementdrmedizinische Verfahren einzuordnen sind oder

mittlerweile nicht schon in Teilen als konventionell betrachtet werden muissen.

Ein klarer Bezug von Meditation und MBM zu den funf Saulen der NHK Iasst sich

insbesondere zur Ordnungstherapie herstellen.

1.2.3 Fasten und vegetarische Ernahrung

Im Grunde ware es (vor allem aus TIM-Perspektive) inhaltlich durchaus gerechtfertigt,
die Themenbereiche Fasten, kalorische Restriktionen und vegetarisch/pflanzenbasierte
Ernahrung schlicht in das obige Kapitel zu Ayurveda zu integrieren, da
ernahrungsmedizinische  Ansatze eine  zentrale Determinante in den
Herangehensweisen der Hauptspielart der TIM darstellen: so heil’t es in einem der
Leittexte der Ayurveda-Medizin, der Caraka-Samhita, ,Medizin ist die Behandlung des
inneren Feuers®, was paradigmatisch auf die zentrale Bedeutung der Stoffwechselachse
im groften indischen Naturheilkundesystem hinweist (228).

Gerade aber weil es eine solch dominante Rolle spielt, scheint ein kurzer separater
Abriss an dieser Stelle durchaus gerechtfertigt zu sein. Aul3erdem gibt es insbesondere
auch in dieser Domane zahlreiche Uberschneidung zu anderen TMs asiatischer und
europaischer Provenienz. Daruber hinaus gibt es auch im Bereich der indigen-indischen
Ernahrungsmedizin diverse Bezlge und Hintergrinde zu/aus primar nicht-medizinischen
Bereichen, insbesondere zu spirituell-religiosen Dimensionen, wie analog bereits zu

Yoga und Meditation expliziert (229).

Fastenmedizinische Ansatze, wie sie vor allem auch in der europaischen
Naturheilkunde, zum Beispiel in Form des Buchinger-Fastens, eine wichtige Rolle
spielen, sind auch in der TIM weitlaufig bekannt und dort vor allem im Kontext der
sogenannten ausleitenden Verfahren (Sanskrit: pancakarma) in modifizierter Form bei
der Behandlung chronischer Erkrankungen, und hier insbesondere im stationaren
Kontext, haufig anzutreffen. Die ausleitenden Verfahren des Ayurveda stellen die
Kerndisziplin der — am ehesten mit der ,Allgemeinmedizin® vergleichbaren — Ayurveda-
Disziplin kdyacikitsa dar und sind im Ayurveda ausdifferenziert (228,230,231).
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Nota bene liegt ausgerechnet zu diesem, im Grunde axiomatischen Bestandteil der
Ayurveda-Medizin, kaum hochwertige 1A oder 1B Evidenz aus klinischer Forschung vor.
Dies durfte, zumindest in westlichen Landern, an studiendesignbedingten und damit
verbundenen wissenschaftsethischen Problemstellungen liegen, da es sich bei
pancakarma um komplexe, individualisierte, multimodale und multidisziplinare Konzepte
handelt, wobei entsprechend invasive Ausleitungsaspekte (beispielsweise
medizinisches Erbrechen, Einlaufe, Darmreinigung, Blutegelbehandlung, Aderlass,
Phytotherapie) integraler Bestandteil der Therapie sind. Diese Vorgehensweisen sind
wissenschaftlich nicht einfach und kostengunstig zu analysieren, insbesondere da
hierzulande Teile davon unter das Arzneimittelgesetz fallen. Zusatzlich waren komplexe,

an die Besonderheiten der TIM angepasste, Studiendesigns notwendig (101).

Hier kann nur behelfsweise auf die mittlerweile recht gute klinische Evidenzlage zu
fastenmedizinischen Interventionen aus der TEM zuruckgegriffen werden, solange bis
entsprechende wissenschaftliche Daten zur TIM aus diesem Bereich vorliegen (232—
250).

Anhnlich sieht es mit den Ayurveda- beziehungsweise Indien-spezifischen
vegetarischen/pflanzenbasierten Ernahrungsformen aus, zu denen zwar einige kleinere
Studien, zumeist pivotalen Charakters, vorliegen; jedoch ist die Datenlage entsprechend
EbM auch hier insgesamt noch sehr dunn (101,229,251,252). Jedoch liegen
insbesondere im Bereich pflanzenbasierter Ernahrung mittlerweile zahlreiche
Publikationen von zunehmend hoherer Qualitat aus westlichen Landern vor, die aber in
der Regel nicht die Spezifika traditionell-medizinischer Herangehensweisen in ihren
Studiendesigns bertcksichtigen. Auch hier besteht weiterfuhrender Forschungsbedarf.

Dieser besteht nicht zuletzt auch deshalb, da die Fastenmedizin, verschiedene Formen
kalorischer Restriktion und pflanzenbasierte bzw. pflanzenbetonte Ernahrungsformen im
letzten Jahrzehnt zunehmend in den Fokus des internationalen wissenschaftlichen
Interesses geruckt sind. Dies zeigt sich unter anderem in einem sprunghaften Anstieg
von Forschungsaktivitaten in diesen Bereichen und in einer insgesamt deutlich
intensivierte Wahrnehmung entsprechender ernahrungstherapeutischer Interventionen

in der Schulmedizin. Vor dem Hintergrund von uber 2000 Jahren empirischer Evidenz in
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der TIM im Umgang mit ernahrungsmedizinischen Fragen existiert hier moglicherweise
noch eine wissenschaftliche Fundgrube (253,254).

Der unmittelbare Bezug von Fasten, kalorischer Restriktion und pflanzenbasierter
Ernahrung zum Funf-Saulen-Konzept der NHK in Form der Ernahrungstherapie liegt auf
der Hand.
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2. Eigene Arbeiten

2.1 Wirksamkeit von Ayurveda bei Kniegelenksarthrose — Ergebnisse einer
randomisierten kontrollierten klinischen Studie

Mit dieser Studie liegt nun die erste groliere konfirmatorische randomisierte kontrollierte
Studie zu Ayurveda aulerhalb Sudasiens vor, weswegen die Arbeit fur die
wissenschaftliche CAM-Gemeinschaft und vor allem fur die wissenschaftsbasierte
Ayurveda-Medizin in Deutschland und Europa von Relevanz ist (101,255). Die
multizentrische Studie unter Miteinbeziehung eines internationalen Studienkonsortiums
(Deutschland, Indien, Italien) wurde von der indischen Regierung in Form des damaligen
AYUSH Departments (mittlerweile eigenstandiges AYUSH Ministerium (109)) finanziell
gefordert, um Beitrage zur wissenschaftlichen Etablierung von Ayurveda auferhalb

Indiens zu leisten.

Hauptrationalen fir die Auswahl der Studien-Diagnose Kniegelenksarthrose waren
einerseits die hohe weltweite Pravalenz und gesundheitsokonomische Relevanz der
Kniegelenksarthrose, andererseits die aus Sicht der Ayurveda-Medizin gute
Behandelbarkeit. Aufgrund des deutschland- und europaweiten Mangels an
Erfahrungswerten bei der Durchfuhrung klinischer Studien zur Ayurveda hat diese
Studie zwar wichtige Pionierarbeit geleistet, war jedoch in der Vorbereitung und
Durchfuhrung mit nicht unerheblichen logistischen, organisatorischen sowie
behordlichen Herausforderungen in Deutschland und Indien verbunden; hieraus lassen
sich zahlreiche relevante Erfahrungswerte fur die Planung zukunftiger Studien in diesem

Bereich ableiten.

Die Ergebnisse dieser Studie sind erstaunlich in Bezug auf die Wirksamkeit einer
komplexen Ayurveda-Therapie im Vergleich zur leitlinienbasierten konservativen
konventionellen Standardbehandlung der Kniegelenksarthrose. Die Daten legen nahe —
auch unter Berucksichtigung aller potentiellen Einflussfaktoren — dass eine traditionelle
Ayurveda-Therapie der konventionellen  Standard-Therapie, unter hiesigen
Bedingungen, Uberlegen sein konnte. Hervorzuheben ist auch die im Rahmen der
Langzeit-Follow-Ups beobachtete Nachhaltigkeit der Therapieeffekte nach 6 und 12
Monaten.
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Entscheidendes Qualitatskriterium dieser Studie ist die erstmalige Analyse eines
traditionellen, komplexen, multimodalen Ayurveda-Ansatzes in Form einer
konfirmatorischen RCTs, im Gegensatz zu in der Regel publizierten monomodalen
Interventionen (in den allermeisten Fallen ayurvedische Phytotherapie-Interventionen),
welche zumeist vollkommen losgelOst aus der traditionellen, grundsatzlich multimodalen
Herangehensweise untersucht werden. Insofern stellt diese Arbeit einen pionierhaften
Versuch aullerhalb Sudasiens da, Ayurveda im Rahmen einer klinischen Studie
zumindest approximativ so abzubilden, wie es traditionell realiter praktiziert wird,
anstelle eine Untersuchung zwar unter dem Label ,Ayurveda“ durchzufuhren, dabei
jedoch lediglich einzelne, aus dem ursprunglichen Kontext herausgeloste, Elemente

dieses TMs zu analysieren (101).

Insofern konnte diese Studie in Deutschland und international sowohl als Vorlage zur
Planung weiterer klinisch-wissenschaftlicher Vorhaben im Bereich Ayurveda und TM
dienen, als auch gegebenenfalls als Kristallisationspunkt fur Gesprache mit
Krankenversicherungstragern bezuglich Erstattungsmoglichkeiten von  Ayurveda-
Therapieleistungen zur Behandlung der Kniegelenksarthrose genutzt werden — zum
Beispiel im Rahmen integrierter Versorgungsangebote, wie in Deutschland bereits fur
andere CAM-Inhalte auf der Basis klinischer Studien geschehen (256,257).

Der im Rahmen dieser Studie untersuchte komplexe, multimodale Ayurveda-Ansatz im
Sinne einer Whole Medical Systems-Herangehensweise enthalt Elemente, die alle funf
Saulen der Naturheilkunde synchron bedienen (Phytotherapie [Ashvagandha, Yogaraja-
Guggulu], Ernahrungstherapie [individualisierte Ernahrungsberatung], Ordnungstherapie
[rhythmischer und regelmaliger Lebensstil], Hydrotherapie [Anwendungen, Massagen,
Packungen], Bewegungstherapie [Yoga]). Letztlich ist aus naturheilkundlicher
Perspektive eine Miteinbeziehung aller funf Saulen im Sinne einer mdoglichst
umfassenden, ganzheitlichen Therapie quasi der Idealzustand naturheilkundlich-
therapeutischen Agierens, wie in dieser Studie zumindest approximativ fur Ayurveda bei
Gonarthrose geschehen.
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modal conventional care with 15 treatments over 12 weeks respectively. Primary outcome was the
change on the Western Ontario and McMaster University Osteoarthritis (WOMAC) Index after 12 weeks.
Secondary outcomes included WOMAC subscales; the pain disability index and a pain experience scale,
numeric rating scales for pain and sleep quality, quality-of-life and mood, rescue medication use, and
safety issues.
Results: One hundred fifty-one participants (Ayurveda n = 77, conventional care n = 74) were included.
Changes of the WOMAC Index from baseline to 12 weeks were more pronounced in the Ayurveda group
(mean difference 61.0 [95%CI: 52.4;69.6]) than in the conventional group (32.0 [95%CI: 21.4;42.6])
resulting in a significant between-group difference (p < 0.001) and a clinically relevant effect size
(Cohen's d 0.68 [95% CI:0.35;1.01]). Similar trends were observed for all secondary outcomes at week 12.
Effects were sustained at follow-ups after 6 and 12 months.
Conclusion: Results suggest that Ayurvedic treatment is beneficial in reducing knee OA symptoms.
Further studies should be conducted to confirm the magnitude of the effect and to clarify the role of
different treatment components and non-specific effects.
Registration: at clinicaltrials.gov (NCT01225133; initial release 10/06/2010).
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Introduction

Osteoarthritis (OA) is of global relevance with up to 250 million
people being affected from knee OA worldwide' . Despite prog-
ress in conventional knee OA management many patients continue
to be affected from pain and disability and there is a need for
further effective treatment approaches® . In India and South Asia
traditional Ayurvedic medicine is also commonly used as a treat-
ment approach in knee OA and the World Health Organization
(WHO) recommends to include traditional systems of medicine in
global health care®?,

In India Ayurveda is recognized and regulated by an indepen-
dent ministry (AYUSH)? ', Ayurveda uses individualized treat-
ments consisting of multi-modal components such as manual
therapies, nutritional therapy and herbs, lifestyle counseling and
yoga-based exercise'? (Appendix 1).

A review of 33 Ayurveda studies showed that most trials (91%)
evaluated herbal preparations as single interventions'>. No clinical
trial evaluated Ayurveda treatment with its multi-modal compo-
nents for knee OA so far'%.

In western countries, knee OA is treated by conventional multi-
modal interventions combining pharmacological and non-
pharmacological interventions”'>!6, Ayurveda also uses a multi-
modal intervention approach for the treatment of knee OA. Com-
parisons of the effectiveness of conventional and Ayurveda in-
terventions for the treatment of knee OA would be a feasible
research question.

Method
Study design

Protocol details have been published previously. We designed a
multicenter open-label trial and randomized participants to 12
weeks of Ayurveda or conventional guideline-based care (Appendix
2)'417_ Outcomes were assessed at baseline, 6 weeks, 12 weeks, 6
months and 1 year. Participants received 15 treatment sessions
within 12 weeks. Long-term effects were evaluated after 6 and 12
months (Fig. 1).

We used an equal block-randomization with variable block size
and stratified for study site. An independent statistician generated a
randomization list with SAS (version 9.1, SAS Inc, Cary, NC). The data
manager transferred the randomization list into a secure database
(Microsoft Office Access 2007), where the randomization list was not
accessible to anyone else. Each participant could be registered and
randomized only once and the database did not allow deleting par-
ticipants' data. Statisticians, data entry personnel and the funding
source were blinded to treatment assignment throughout the study.

The trial was registered at clinicaltrials.gov under NCT01225133
and was approved by the university ethics committee (Charité Medical
University, EA1/124/10). It followed the Declaration of Helsinki and
Good Clinical Practice guidelines for trial conduct. Participants pro-
vided written informed consent before taking part and were not
reimbursed for participation. Due to changes in ethical regulations
during the trial one amendment has been made regarding the provi-
sion of nutritional supplements. Thereafter, the remaining 24 study
participants from the Ayurveda group did not receive nutritional
supplements but were advised to increase the food intake of the
previously supplemented nutrients as much as feasible.

Participants

Seventy percent of participants were recruited via newspaper
advertisements. The remaining participants were recruited by
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physicians from the trial center clinics or contacted the centers
themselves, because they had heard about the trial. Participants
were pre-screened over the phone and if suitable scheduled to an
enrolment visit (Fig. 2).

Inclusion criteria: male or female, 40—70 years of age; knee OA
pre-diagnosed by an orthopedic surgeon or radiologist according to
American College of Rheumatology (ACR) criteria'®!?; radiologic
changes in X-ray (Kellgren—Lawrence > 2°%?! or an MRI Recht
grading score > 2(a)’*?>; mean baseline pain intensity in the
affected knee of >40 mm on a 100 mm visual analogue scale (VAS)
over 7 days preceding enrollment, written informed consent.

Exclusion criteria: knee pain caused by congenital dysplasia,
rheumatoid arthritis, autoimmune diseases, malignancies, knee
surgery or knee-arthroscopy; administration of chondroprotective
drugs, intra-articular injections into the knee joint or systemic
corticosteroid medication during the 3 months preceding enroll-
ment; start of any new treatment for knee OA during the 4 weeks
preceding enrollment including treatment with paracetamol, OTC
NSAIDs and any CAM treatments; pregnancy or breastfeeding;
acute mental disorders; serious acute organic diseases; serious
chronic co-morbidity; obesity > WHO grade II; blood coagulation
disorders; intake of coagulation-inhibiting medication other than
acetylsalicylic acid and clopidogrel; invasive measures at the
affected joint during the 12 weeks preceding enrollment or planned
for the 12 months following enrollment; and being in the process of
applying for pension/disability benefits.

Interventions

The interventions were developed in an international consensus
process with Ayurveda and orthopedic experts from three coun-
tries (India, Germany and Italy) using a Delphi approach®. Ayur-
vedic literature (Ayurveda group)'®?°, and current guidelines
(conventional group) were used'®2%2?”, Ayurveda was provided by
conventionally trained physicians with additional Ayurveda
training, who had undergone either a university program for Ay-
urveda in India (Bachelor of Ayurveda Medicine and Surgery
[B.A.M.S.] Indian expert) or had > 500 hours of academic training in
Ayurveda plus > 2 years of continuous clinical experience with
Ayurveda (European experts). Other involved Ayurvedic therapists
were required to have >2 years of continuous clinical experience in
their fields (manual therapies, nutritional advice, lifestyle advice,
yoga therapy). To assure treatment quality, line of treatment for the
first 30 participants was discussed by 4 Ayurveda doctors until
consent was achieved. In the conventional group interventions
were prescribed by board certified medical doctors (MDs) special-
ized in orthopedics or orthopedic surgery. All other conventional
therapists (physiotherapy, occupational therapy) required a
completed licensed training in their field and a minimum of >2
years of continuous clinical experience. In total 5 specialized phy-
sicians (2 Ayurveda, 3 conventional MDs) and 20 specialized ther-
apists (12 Ayurveda [8 for manual therapies, 2 for yoga, 2 for
nutrition and lifestyle], 8 conventional [6 for physiotherapy, 2 for
nutrition and occupational therapy]) treated participants in 2
public hospital outpatient clinics and 2 hospital affiliated private
outpatient clinics for Ayurveda, orthopedics, orthopedic surgery,
physiotherapy and occupational therapy in Berlin, Germany.
Treatments in both groups were administered in 15 sessions over
12 weeks (2 sessions/week in the first 3 weeks and 1 session/week
in weeks 4—12), with treatment time between 45 and 50 min
(conventional) and 60—90 min (Ayurveda) per session. Treatment
time between groups was not further equalized as a treatment time
>50 min per session for physiotherapy/exercise would have largely
exceeded existing treatment standards for knee OA patients.
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Randomization

1:1

Ayurveda treatment Follow-up
(15 sessions)

Conventional .treatment 5 Follow-up
(15 sessions)

weeks 0 E 12 months 6
/4
Main outcome ’ 7
WOMAC global
RM use (PD)
All other secondary
outcomes

(WOMAC subscales, @ é é 'y 'y

SF-36, POMS, PDI,
SES, NRS, Likert-
scales)

Patient enrollment ‘

October 2010 — January 2014

|

Study Intervention ‘

November 2010 — January 2015 ‘

WOMAC = Western Ontario and McMaster University Osteoarthritis Index; RM: Rescue Medication; PD: Participant Diary; SF-36 = Short
Form-36 Health Survey; NRS= Numeric Rating Scales; POMS = Profile of mood states; PDI = Pain Disability Index; SES= Pain Experience Scale

0 indicate time points for the assessment of outcomes

Fig. 1. Study design.

The multi-modal Ayurveda intervention was individualized and
followed the treatment principles of Ayurveda. Individualized
treatment included specific manual treatments and massages;
Ayurvedic diet counseling including specific consideration of
selected food items, adapted to local food items commonly avail-
able in German grocery stores; two nutritional Ayurvedic supple-
ments typically used for painful conditions of the musculoskeletal
system, Ashvagandha (Withania somnifera Dunal. Linn) and
Yogaraja Guggulu (compound supplement, main ingredient Com-
miphora mukul Hook. ex Stocks); general and specific Ayurvedic
lifestyle advice; knee specific yoga posture advice; and daily self-
applied knee massage.

Conventional group participants received multi-modal and
individualized conventional care for knee OA according to current
guidelines; this included quadriceps muscle strengthening exer-
cises, knee specific physiotherapy including manual therapy,
occupational therapy, advice for individual home knee exercises,
dietary advice for weight loss for overweight participants, and, if
necessary, administration of long-term pain medication according
to current guidelines'%?%%7 (Appendix 2f).

In both groups rescue medication with a maximum of 3 g
paracetamol per day could be used. In case of intolerance or non-
response to paracetamol, topical or oral NSAIDs could be used
(e.g., diclofenac-sodium ointment 3 time per day or oral ibuprofen
up to a maximum dose of 800 mg per day or equivalent) after
having consulted a study physician. The use of other pain medi-
cation was discouraged. Participants were instructed to document
the use of pain medication in diaries during the intervention
period.

Outcome measures

Primary outcome measure was the change in the WOMAC Index
between baseline and 12 weeks?®?°. The WOMAC has three
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subscales that measure pain (range 0—50), stiffness (range 0—20),
and function (range 0—170) and can be summarized as Index; the
validated German version was used?’. Secondary outcomes were
WOMAC subscales (pain, stiffness and function separately), a Pain
Disability Index (PDI)*°, Numeric Rating Scales (NRS, 0 to 10) for
additional questions on pain and quality of sleep (instead of Visual
Analogue Scales (VAS) as written in the protocol publication), a Pain
Experience Scale (SES)*!, health-related quality of life (Short Form-36
Health Survey, SF-36°2), Profile of Mood States (POMS)*?, a 7-point
Likert Scale for general health-related participant satisfaction, a
participant diary for rescue medication use, and safety (adverse
events and serious adverse events). Outcomes were assessed using
participant questionnaires. All outcomes were assessed at baseline, 6
and 12 weeks, and 6 and 12 months. Study nurses handed out
questionnaires and diaries at baseline (before randomization), week
6 and week 12, and asked participants to complete them and to re-
turn them in sealed envelopes. The 6-months and 12-months
questionnaires and participants' diaries were mailed by the study
office. Adverse events were assessed by trial personnel in a stan-
dardized way at each visit and were also documented by the par-
ticipants at the end of week 6 and week 12. Participants documented
their expectations for treatment outcome at baseline (Fig. 1).

Statistical analyses

This study was designed to have 80% power to detect a difference
of 10 points improvement (change to baseline) on the WOMAC In-
dex after 12 weeks between both groups (pooled standard
deviation = 20, two sided t-test . = 0.05). To achieve this, 64 par-
ticipants per group were needed. By taking drop outs into account,
we planned to include 74 participants per group. The primary
analysis population was the intention-to-treat (ITT) population
including all randomized participants, who provided baseline data
for the primary outcome. The primary outcome was the change of
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Patients contacted

(n=329)
Excluded (n = 132)

Did not meet inclusion criteria: 83
Declined to participate: 31
Other reasons: 18

Patients assessed for

eligibility (n =197 ) E———

Did not meet inclusion criteria: 35
Declined to participate: 5
Other reasons: 6

Randomly assigned
(n=151)

! !

Allocated to Conventional Care
(n=74)

Allocated to Ayurveda
(n=77)

Visited at 6 weeks Visited at 6 weeks
(n=76) (n=71)
Personal reasons: 1 No reasons given:2

Personal reasons: 1

Visited at 12 weeks Visited at 12 weeks
(n=76) (n=171)
Personal reasons: 1 No reasons given:2

Personal reasons: 1

Followed up at 6 month Followed up at 6 month
(n=76) (n=70)
Personal reasons: 1 No reasons given: 3

Personal reasons: 1

Followed up at 12 month Followed up at 12 month
(n=76) (n=69)
Personal reasons: 1 No reasons given: 3

Personal reasons: 2

Included in the main analyses
(n=74)

Included in the main analyses
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Fig. 2. Study flow diagram.
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the WOMAC Index after 12 weeks. Missing data were multiply
imputed by maximume-likelihood based regression methods. Over-
all, 20 complete data sets were generated and combined adequately.
Generalized Linear Mixed Models (GLM) were fitted to the data sets,
including the treatment group as a fixed factor. Results are pre-
sented as adjusted WOMAC means per group with 95% confidence
intervals and the two-sided p-value for the treatment group com-
parison. For sensitivity analysis ANCOVA models for WOMAC Index
and WOMAC subscales were used after 12 weeks as independent
variables. Treatment group and gender as fixed factors, baseline
values and participants' expectations as linear covariates were
applied to the data. The magnitude of effect sizes between and
within groups for the primary endpoint was calculated using
Cohen's d and its confidence intervals with d > 0.5 defining clinically
relevant effect sizes>*. Partial 112, another measure of effect size, was
used to measure the proportion of the total variance in the variable
“WOMAC Index after 12 weeks” attributable to a particular inde-
pendent variable (e.g. treatment group or expectation). Finally,
within-group changes in both primary and secondary outcomes
were assessed using univariate t-test statistics. Treatment responder
analyses were performed using Chi—Square tests. We defined a
decrease of at least 12 points as a treatment response for the main
outcome parameter representing slightly stricter common response
criteria®®. All statistical analyses were carried out blind and prior to
breaking the randomization code. Analyses were conducted using
SPSS (release 23.0; IBM, Armonk, NY, USA, 2015).

Results

Between October 2010 and January 2014, 329 individuals were
contacted by telephone, 197 were assessed for eligibility, and 151
were randomly assigned (77 to the Ayurveda group, 74 to the
conventional group). Participants were treated between November
2010 and January 2015 and included into the primary analyses
(Fig. 2). Four participants had missing values for all outcomes at 6
and 12 weeks, five participants at 6 months and six participants at
12 months; missing values were multiply imputed.

Overall, baseline characteristics were comparable between the
groups (Table I). Participants in the Ayurveda group started with
slightly lower mean WOMAC Index values. Participants and phy-
sicians had higher expectations for Ayurveda than for conventional
care (Table I), which was considered in the sensitivity analyses.

The average number of treatment sessions was 13.5 + 1.7 for
Ayurveda participants and 14.0 + 2.7 for conventional participants.
Mean treatment duration time was 67.8 + 4.1 min (90.2 + 5.8 min in
the Ayurveda group and 45.3 + 2.5 min in the conventional group).

Primary outcome

Changes of the WOMAC Index from baseline to 12 weeks were
more pronounced in the Ayurveda group (mean difference 61.0
[95% CI: 52.4;69.6]) than in the conventional group (mean differ-
ence 32.0 [95% CI: 21.4;42.6]) resulting in a significant group dif-
ference (p < 0.001) and a clinically relevant effect size (Cohen's
d 0.68 [95% CI: 0.35;1.01] respectively partial n> = 0.212) (Table II).
The between-group difference for the WOMAC Index persisted in
similar magnitude up to the 12-month follow-up (Table II, Fig. 3).

The proportion of treatment responders was 93.5 % for Ayur-
veda, and 60.8% for conventional guideline care (Chi—Square:
21.24; p < 0.001).

Secondary outcomes

Changes within each subscale of WOMAC and all other sec-
ondary outcomes were also more prominent in the Ayurveda group
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at week 12. Similar findings were observed at months 6 and 12,
with the exception of POMS scales and the mental component
subscale of the SF-36 (Tables II and III).

In the first 12 weeks, the proportion of participants that used
rescue pain medication was 18.9 % in the Ayurveda group, and 81.1%
in the conventional group (Table IV).

Sensitivity analyses

The results were significantly sensitive to participant expecta-
tions and WOMAC baseline values. For all WOMAC subscales
baseline values revealed a statistically significant influence
(p < 0.001) on the primary outcome. Moreover, participant
expectation significantly influenced the WOMAC subscales “func-
tion” (p = 0.038) and “stiffness” (p = 0.034) while no significant
influence of participant expectation was observed for the subscale
“pain” (p = 0.149). Respectively, for the global WOMAC index a
significant influence of participant expectation (p < 0.044) was
given. However, findings were very robust for sensitivity analyses
(ANCOVA-modeled): the same significant differences between the
two randomized groups (p < 0.001) for both the WOMAC Index
(composite score of three WOMAC subscales) and for each single
WOMAC subscale were observed in the treatment expectation-
adjusted model. Expectation with respect to Ayurveda accounted
for 2.6% and with respect to conventional care for 1.6% of the total
variance in the adjusted model (see Table V for details).

Safety

There were 137 adverse events throughout the intervention
period in 73 participants (59.7 % of participants [n = 46] in the
Ayurveda group and 36.5 % [n = 27] in the conventional group
had > 1 adverse events). Ayurveda participants had a mean of
1.2 + 1.3 adverse events (range 0—6), conventional participants
0.6 + 1.0 adverse events (range 0—5). Both the difference in pro-
portion (p = 0.004) as well as in the amount of adverse events
(p=0.002) were statistically higher in the Ayurveda group. Adverse
events were related to the locomotor system (n = 88), the skin
(n = 9) or to other reasons (n = 40). None of the intervention-
related adverse events led to clinically relevant disease or
required hospital treatment. A total of 4 serious adverse events
occurred among 4 participants (fracture of radius, cholecystectomy,
major depression episode, erysipelas; Ayurveda n = 3, conventional
n = 1); none of the serious adverse events were classified as
intervention-related.

Discussion

With this clinical trial we aimed to evaluate the effectiveness of
an Ayurveda-medicine treatment approach in knee OA. After 12
weeks Ayurveda treatment led to a significantly greater and clini-
cally relevant improvement of knee OA related complaints
compared to the conventional guideline-based care with group
differences maintained over 12 months.

This RCT is the first to evaluate the effectiveness of a complex
multi-modal Ayurveda-medicine approach. We performed a head-
to-head comparison with multi-modal complex conventional care.
The Ayurvedic treatment approach and the conventional care were
carefully designed with the aim of best practice for each group and
including an individual diagnosis as basis for the treatment in the
Ayurveda study arm. The multi-modal Ayurveda treatment was
developed in a Delphi procedure before being put into practice**.
As this trial was implemented in Germany, Western standards of
care and the availability of Ayurvedic interventions in Europe were
considered, including cultural, infrastructural and legal aspects into
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Table I
Baseline characteristics
Characteristic All participants (n = 151) Ayurveda (n = 77) Conventional (n = 74) P-value
Mean age (SD), years 61.2 (6.6) 60.9 (6.5) 61.5 (6.6) 0.562
Gender, n (%) 0.554
Male 35(23.2) 18 (23.4) 17 (23.0)
Female 116 (76.8) 59 (76.6) 57 (77.0)
Mean body mass index (SD), kg/m? 26.1(3.9) 25.8 (3.7) 26.4 (4.2) 0.353
>10 years of school, n (%) 81 (54.4) 42 (56.0) 39 (52.7) 0.949
Mean duration of knee pain (SD), years 9.4 (8.1) 9.7 (9.1) 9.0 (7.0) 0.598
Consulting physicians due to knee OA, n (%)* 0.938
General practitioner 87 (57.6) 47 (61.0) 40 (54.1)
Orthopedic surgeon 150 (99.3) 7 (100) 3(98.6)
Other surgeon 68 (45.0) 32 (41.6) 36 (48.6)
Radiologist 128 (84.8) 67 (87.0) 61 (82.4)
Neurologist 10 (6.6) 7(9.1) 3(4.1)
Other physicians 31 (20.5) 17 (22.1) 14 (18.9)
Participants with concomitant 140 (92.7) 71(92.2) 69 (93.2) 0.943
diagnoses (CD), n (%)
Mean number of CD (SD) 43 (2.5) 4.4 (2.6) 4.1 (2.4) 0.463
Participants with 1-2 CD, n (%) 7 (17.9) 13 (16.9) 14 (18.9)
Participants with 3—4 CD, n (%) 48 (31.8) 22 (28.6) 6 (35.1) 0.917
Participants with >5 CD, n (%) 5 (43.0) 36 (46.8) 9(39.2)
Medication intake for knee OA 73 (48.3) 34 (44.2) 39 (52.7) 0.240
Mean systolic blood pressure (SD), mm Hg 139.4 (16.8) 137.3 (16.1) 141.5(17.3) 0.124
Mean diastolic blood pressure (SD), mm Hg 85.6 (9.4) 84.1 (9.6) 87.1(9.1) 0.047
Mean VAS score for knee pain (SD), mm 57.7 (11.7) 56.9 (11.7) 58.6 (11.7) 0.373
WOMAC, mean (SD)
Index 92.6 (42.2) 91.1 (40.3) 94.2 (44.4) 0.647
Pain subscale 19.3 (8.5) 19.0 (8.1) 19.6 (9.0) 0.651
Stiffness subscale 9.9 (4.7) 9.8 (4.7) 10.1 (4.7) 0.734
Function subscale 63.4 (31.8) 62.3 (30.6) 64.5 (33.1) 0.662
PDI, mean (SD) 23.8(11.4) 22.6 (10.6) 25.1(12.1) 0.192
SES, mean (SD)
Affective 27.1(8.2) 27.3(8.8) 26.9 (7.6) 0.743
Sensory 18.2 (5.7) 18.3 (5.6) 18.1 (5.8) 0.824
POMS, mean (SD)
Depression factor 5(0.9) 5(1.0) 4(0.9) 0.842
Fatigue factor 8(0.9) 8(0.9) 8(0.9) 0.888
Vigor factor 0(0.7) 0(0.6) 2.0 (0.7) 0.989
Anger factor 7 (0.9) 1.8 (0.9) 7 (0.8) 0.309
SF-36, mean (SD)
Physical component summary 33.2(7.7) 334 (7.4) 33.0(8.1) 0.752
Mental component summary 51.3(11.3) 50.4 (12.1) 52.3(10.5) 0.300
NRS (11-point 0—10), mean (SD)
Pain at rest 4(2.3) 4(2.3) 4(2.3) 0.970
Pain during movement 6(1.9) 4 (2.0) 9(1.7) 0.051
Everyday bothersomeness through pain 3(2.0) 1(2.1) 6(1.9) 0.194
Sleep quality 6 (2.5) 2 (2.5) 0(2.5) 0.067
Likert scales (7-point, 0—6), mean (SD)
Participant's expectations of Ayurveda therapy
Reduction of OA complaints 4.8 (1.1) 48(1.1) 4.8 (1.0) 0.667
Overall effectiveness 47(1.2) 46(1.2) 49(1.1) 0.111
Comprehensibility 46(1.3) 4.6 (1.3) 4.6(1.3) 0.862
Participant's expectations of conventional therapy
Reduction of OA complaints 3.8(1.3) 3.7(1.3) 3.9(14) 0.364
Overall effectiveness 3.7(1.2) 34(1.1) 4.0(1.2) 0.002
Comprehensibleness 4.1 (1.4) 4.0 (1.3) 42 (14) 0.363
Physician's expectations of Ayurveda therapy
Reduction of OA complaints 5.0 (1.0) 5.1(1.0) 5.0 (1.0) 0.613
Overall effectiveness 4.5 (0.9) 4.5(1.0) 4.5(0.9) 1.000
Comprehensibility 4.7 (1.1) 4.7 (1.1) 4.7 (1.0) 1.000
Physician's expectations of conventional therapy
Reduction of OA complaints 3.5(0.9) 3.4(1.0) 3.5(0.8) 0.500
Overall effectiveness 3.0 (0.9) 3.0 (0.9) 3.0 (0.8) 1.000
Comprehensibility 3.8(1.1) 3.7(1.1) 3.8(1.1) 0.577
Study center, n (%) 0.933
Study center 1 121 (80.1) 61 (40.4) 0(39.7)
Study center 2 30(19.9) 16 (10.6) 14 (9.3)

Abbreviations: SD = standard deviation; CD = concomitant disease; OA = osteoarthritis; WOMAC = Western Ontario and McMaster University Osteoarthritis Index;
PDI = Pain disability index; SES = Pain experience scale; POMS = Profile of mood states; SF-36 = Short form 36; NRS = Numeric rating scale.

* Multiple answers possible.
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Table II

WOMAC index and WOMAC subscales
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Time Point

Within group differences

(Baseline-week 12)

Between group differences
(Baseline-week 12)

Week 6 mean Week 12 mean Month 6 Month 12 A mean Effect P-Value  Effect P-Value
(95% CI) (95% CI) mean (95% CI) mean (95% CI) (95% CI) Size [CI] size [CI]
WOMAC
Index
Ayur. 49.6 (41.9;57.3) 30.0 (24.0;36.1) 36.3(28.1;44.4) 43.0(34.3;51.7) 61.0(52.4;69.6) 1.78[1.41;2.16] <0.001 0.68 [0.35;1.01]  <0.001
Conv. 74.5(65.7;83.3) 62.2(52.4;72.0) 66.3(56.9;75.7) 69.6(59.9;79.2) 32.0(21.4;42.6) 0.73[0.46;1.00] <0.001
Pain
Ayur. 104 (8.8; 12.0) 6.2 (4.8; 7.6) 7.2 (5.4; 8.9) 7.9 (6.3; 9.6) 12.8(10.8; 14.8) 1.77 [1.37;2.17]  <0.001 0.64 [0.32;0.97] <0.001
Conv. 15.9(14.0;17.9) 13.0(10.7;15.2) 13.7(11.6; 15.8) 14.0(11.9;16.1) 6.7 (44; 8.9) 0.70 [0.44;0.97]  <0.001
Stiffness
Ayur. 5.4 (44;64) 3.6 (2.8;4.4) 4.1 (3.2;4.9) 4.8 (3.8.;5.8) 6.2 (5.2;7.2) 1.51[1.17;1.84] <0.001 0.63 [0.30;0.95] <0.001
Conv. 7.4(64;84) 6.7 (5.7;7.7) 6.8 (5.8; 7.8) 7.1 (6.0; 8.1) 3.4(2.3; 44) 0.74 [0.47;1.00]  <0.001
Function
Ayur.  33.8(28.2;39.5) 202(16.0;24.5) 25.0(19.2;30.8) 30.3(23.8;36.8) 42.0(35.7;48.4) 1.65[1.29;2.00] <0.001 0.64 [0.32;0.97] <0.001
Conv. 51.2(44.9;57.5) 42.6(35.6;49.5) 45.8(39.1;52.5) 485 (41.5;55.5) 22.0(14.3;29.7) 0.69[0.42;0.96] <0.001

Abbreviations: WOMAC = Western Ontario and McMaster University Osteoarthritis Index; CI = Confidence Interval; Ayur. = Ayurveda Group; Conv. = Conventional Group.

WOMAC index (global) progression
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Fig. 3. WOMAC Index progression: baseline - 12 months.

the trial methodology. To ensure comparable individualized con-
ventional treatments, the conventional intervention was guideline-
based and developed in an evidence-based consensus procedure by
the study team and two board-certified external orthopedic
surgeons >16:2627,

Notably, in the Ayurveda group physical and mental outcomes
improved during the intervention, whereas afterwards mental
improvements decreased again, but physical improvements main-
tained. Ayurveda represents a rather new therapy in Western
countries. This was an open label study in which both care pro-
viders and participants were aware of the treatment being given,
and participants had higher expectations for Ayurveda treatment
compared to conventional care. Expectation is discussed as a
prominent aspect of the placebo effect®®>”. Research on a relatively
Ayurvedic-naive German population may introduce expectation
bias; however, we controlled for expectations in the sensitivity
analyses for this reason. While the unblinded nature formally re-
mains a weak spot, blinding would have been not feasible, given the
characteristics of the complex multi-modality Ayurvedic
interventions.

33

Nevertheless, one might argue that the main part of the differ-
ence between groups might be solely due to non-specific effects in
the Ayurveda group. Complementary medicine methods are well
known to have non-specific effects of relevant size; as expectation
is the main mechanism of the placebo effect, results of this study
have been controlled for expectation in the analyses>®. Further-
more, when comparing OA with other pain conditions it seems to
be less sensitive to placebo effects as responder analyzes from
sham-controlled acupuncture trials suggest>®. To summarize, we
believe that the open-label design introduced some non-specific
effects; however, this does not appear to explain the magnitude
of the effects that we observed.

Also, compared to data from other studies on the effectiveness
of non-surgical approaches our conventional group showed similar
effect sizes, while our Ayurveda group had larger effects?*!,

It is interesting to see that while the intervention lasted 12
weeks only, beneficial effects persisted up to 12 months. In the
Ayurveda group this might have been particularly due to the inte-
gration of elements of active self-care into the individualized
therapeutic schemes, including self-empowerment via nutritional



CS. Kessler et al. / Osteoarthritis and Cartilage 26 (2018) 620—630 627
Table III
Secondary outcomes
Ayurveda group Conventional Between groups
(95% CI) group (95% CI) Baseline-week 12
Week 6 Week 12 Month 6 Month 12 Week 6 Week 12 Month 6 Month 12 Mean A (95% CI) P-Value
PDI 14.1 (12.2; 8.2 (6.7; 9.8 (7.8; 11.8 (9,4; 20.3 (17.7; 16.4 (13.9; 17.2 (15.1; 18.2 (15.6; 5.8(2.1;9.5) 0.002
16.1) 9.7) 11.9) 14,2) 22.9) 18.9) 19.4) 20.9)
SES
Affective 21.9 (20.1; 18.3 (16.9; 18.7 (17.1; 19.0 (17.7; 23.9 (22.3; 21.5(19.8; 21.8 (20.2; 21.2 (19.8; 3.6 (1.0; 6.2) 0.007
23.7) 19.8) 20.4) 20.3) 25.5) 23.2) 23.3) 22.6)
Sensory 15.7 (14.7; 13.5(12.4; 13.6 (12.5; 14.2 (13.0; 15.8 (14.8; 15.0 (14.0; 15.2 (14.2; 153 (14.3; 1.8 (-0.1; 3.7) 0.060
16.7) 14.5) 14.8) 15.4) 16.9) 16.1) 16.2) 16.3)
POMS
Depress. 1.1(1.0;1.3) 1.1(09;13) 13(1.1;16) 15(1.2;1.7) 14(1.1;1.6) 1.2(1.0;14) 14(1.2;16) 13(1.1;15) 02(-0.1;04) 0.190
Fatigue 1.6(14;18) 15(1.3;1.7) 17(1.5;19) 19(1.6;2.1) 19(1.7;2.1) 1.7(1.5;19) 1.8(1.6;2.0) 1.8(1.6;2.0) 0.2(0.0;0.5) 0.089
Vigor 1.8(1.7;20) 1.8(1.7;20) 19(1.8;2.1) 2.0(1.9;2.2) 19(1.8;2.1) 19(1.8;2.0) 1.9(1.7;2.0) 2.0(1.8;2.1) 0.1(-0.1;0.3) 0.502
Anger 1.6 (1.5;18) 15(14;1.7) 1.7(1.5;20) 1.7(1.5;19) 15(1.3;1.7) 16(1.4;1.7) 1.6(1.5;18) 1.7(1.5;19) 02(-0.1;0.4) 0.217
SF-36
Subscales
PCS 39.5(37.7; 449 (43.1; 43.0 (40.9; 41.7 (39.5; 36.1 (34.1; 37.9 (35.7; 37.1(35.0; 37.1 (35.0; -6.6 (-9.3; —3.9) <0.001
41.4) 46.7) 452) 44.0) 38.1) 40.1) 39.2) 39.1)
MCS 52.8 (50.5; 53.7 (51.7; 53.0 (51,1; 52.5 (50.5; 52.7 (50.1; 53.9(51.7; 54.1 (52.0; 54.0 (51.7; -1.7 (-5.1; 1.6) 0.308
55.0) 55.7) 55,0) 54.4) 55.3) 56.1) 56.1) 56.2)
NRS (11-p)
Pain rest 1.7(1.3;21) 1.0(07;13) 12(08;1.5) 13(1.0;1.7) 25(2.1;29) 23(1.7,;28) 22(1.7;26) 21(1.7;25) 13(0.5;2.0) 0.001
Pain mov. 3.4(3.0;3.9) 25(2.0;29) 26(2.1;3.0) 27(22;3.2) 4.7(42;51) 39(34;45) 40(3.5;45) 4.2(3.7;47) 09(0.2;1.6) 0.018
Pain both. 3.2(2.8;3.7) 20(1.6;23) 24(1.9;28) 25(2.0;3.0) 45(4.0;50) 3.8(3.2;44) 3.8(3.3;43) 41(36;47) 14(07;2.1) <0.001
Sleep 6.0 (5.5;6.6) 6.4(58;7.0) 64(58;70) 6.0(54;65) 58(52;63) 65(6.0;71) 58(52;63) 6.0(54;66) -0.6(-1.5;0.2) 0.146
Abbreviations: CI = Confidence Interval; PDI = Pain disability index; SES = Pain experience scale; POMS = Profile of mood states; SF-36 = Short form 36; NRS = Numeric rating
scale.
Table IV

Rescue medication use during the 12-week intervention period

Rescue medication (RM) category

Total number
of RM intakes

Number of RM
intakes in the
Ayurveda group

Number of RM
intakes in the
conventional group

Category 1: NSAIDs oral 676 91 585
Category 2: NSAIDs topical 32 30 1
Category 3: other oral analgetics 32 24 8
Category 4: Paracetamol oral 67 7 60

806 (100%)

152 (18.9%)

654 (81.1%)

Table V
ANCOVA interaction analyses

WOMAC-Index WOMAC Pain WOMAC Stiffness WOMAC Function

F P-value F P-value F P-value F P-value
Corrected Model 14.835 <0.001 11.434 <0.001 15.088 <0.001 14.999 <0.001
Intercept* 8.225 0.005 5.115 0.025 7.937 0.006 8.890 0.003
Participant expectation 4.139 0.044 2.104 0.149 4.589 0.034 4.370 0.038
Baseline value 29.884 <0.001 21.734 <0.001 38.010 <0.001 31.881 <0.001
Group 23.859 <0.001 22.083 <0.001 17.104 <0.001 22.548 <0.001
Gender 1.387 0.241 2214 0.139 0.441 0.507 1.113 0.293
Group* 0.061 0.805 0.615 0.434 0.015 0.903 0.011 0.917
Gender

" The value of the dependent variable if all other explanatory variables hypothetically took on the value zero.

advice, lifestyle counseling and knee yoga postures, outlasting the
12-week intervention period.

A number of limitations apply to this study. One of them is the
exclusion of individuals with obesity > WHO grade II; however this
played a minor role, since less than 5 individuals were excluded due
to this criterion during the screening process.

Moreover, no comparison with intra-articular corticosteroids
was done, since in Germany many patients refuse this treatment;
being aware that our approach thus reduces generalizability to
other countries, we excluded them with the aim of reducing se-
lection bias'*. Furthermore, the medication dosage was adapted to
reduce the risk of side effects such as gastrointestinal bleeding.
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The consultation duration differed between the groups. How-
ever, this reflects the usual care setting of both systems: reducing
time in the Ayurveda group would not have allowed adequate
treatment while increasing conventional treatment time would
have introduced artificial settings'%.

In conventional care, patients not responding well to treatment
often become interested in complementary and alternative medi-
cine. This could have introduced bias towards Ayurveda. One
method to reduce this bias could have been to recruit only incident
cases of knee OA. However, in turn this also would have introduced
an artificial setting, since Ayurveda is not seen as first line
treatment.
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For ethical reasons Ayurveda participants were allowed to take
conventional rescue medication. Because of this we decided to
follow a superiority and not a non-inferiority or equivalence hy-
pothesis. However, only 19% in the Ayurveda group compared to
81% in the conventional group used pain medication, suggesting
that Ayurveda might be an option to reduce pain medication.

In this study the botanical/herbal medical options of Ayurveda
medicine suggested for treatment of osteoarthritis could not be
fully explored due to legal restrictions in Germany, while Ayurvedic
safety aspects remain controversial*?. Despite this, the inclusion of
a full-fledged botanical treatment could have led to even more
pronounced effects; In a preceding review and meta-analysis we
identified 33 trials evaluating the use of Ayurveda for OA'®, most of
them had methodological limitations. In contrast to our study'4, no
previous trial used multi-modal treatment, although such an
approach reflects routine practice in Ayurvedic care. Most trials
evaluated standardized interventions with single botanicals. A RCT
on rheumatoid arthritis demonstrated that individualizing Ayur-
vedic botanicals can be incorporated in RCTs*>.

Also, the authors were limited in providing information to the
readers on how Ayurvedic treatment was individualized for par-
ticipants with varying severity of knee osteoarthritis and body
constitution. The authors realize that this information is of
importance in replicating the results of the study to some extent.
However, the authors plan to provide additional information on
how treatments were individualized in a separate case-publication
with teachable cases from this RCT.

The study design could serve as a blueprint for future trials on
whole medical systems. Since several questions remain unan-
swered, particularly related to cultural transmigration of Ayurveda
and economic aspects of complex Ayurveda interventions, future
research should address qualitative analyses, health economic as-
pects and interdisciplinary approaches in addition to well planned
RCTs in order to further prove the effectiveness of Ayurvedic
medicine.

Conclusions

Results showed that Ayurveda led to significant and clinically
relevant improvements in disease-specific symptom-reduction af-
ter 12 weeks of treatment compared with conventional care with
most effects lasting over 12 months. However, further studies
should be conducted to confirm the magnitude of the effect and to
clarify the role of the different treatment components and of non-
specific effects. The individualized Ayurvedic approach might
contribute to more integrative and personalized OA care.

Author contributions

CW, AM, AntM, SG and CK conceptualized the research project,
developed the methodology and the trial protocol. CW, AM, AntM
took part in the acquisition of the financial support for the project
leading to this publication. CW and AM conducted the investigation
process; CK and AM coordinated the research activity planning and
execution. CK, CW and AM wrote the initial draft of the manuscript.
TO performed the formal statistical analysis. KD, AK, MM and ES
took part in the development of the Ayurvedic treatment protocol
and participated in writing and editing the manuscript. KI was
responsible for the trial database software; KI and MS performed
data entry and data curation and also took part in editing the
manuscript.

Competing interests

Dr. Kessler reports personal fees from Bruno Zimmer, Germany,
outside the submitted work. All other authors declare that they
have no conflicts of interest: no support from any organization for

the submitted work; no financial relationships with any organiza-
tions that might have an interest in the submitted work in the
previous three years; no other relationships or activities that could
appear to have influenced the submitted work.

Funding
Ministry of AYUSH, Government of India.

Transparency declaration

A. Michalsen and C.M. Witt had full access to all of the data in
the study and take full responsibility for the integrity of the data
and the accuracy of the data analysis. They affirm that the manu-
script is an honest, accurate, and transparent account of the study
being reported; that no important aspects of the study have been
omitted; and that any discrepancies from the study as planned have
been explained.

Funding statement and role of the funding source

The study was supported by a grant from the Ministry of AYUSH,
Government of India, Central Council for Research in Ayurvedic
Sciences (CCRAS), Delhi, India, that had suggested a randomized
trial including a conventional control group for knee OA. (Memo-
randum of understanding dated February 2, 2010); no other fund-
ing sources were used. All other decisions on design; data
collection, analysis, and interpretation; and publication were
completely independent of the funding source.

Data sharing

The study protocol has been published'#, the German version is
available on request. Statistical code: Available from T. Ostermann
(e-mail: thomas.ostermann@uni-wh.de). Data set: Certain portions
of the analytic data set are available to approved individuals
through written agreements with the authors.

Acknowledgements

We want to thank the Ministry of AYUSH and the Central Council
for Research in Ayurvedic Sciences (CCRAS) for funding the trial;
thanks in particular to Secretary S. Jalaja, Secretary Nilanjan Sanyal,
Dr. Gandhidas Lavekar, Dr. Ramesh Babu, Dr. M.M. Padhi, Dr. Dinesh
Katoch, and Dr. Syed Hissar. We also thank the European Academy
of Ayurveda in Birstein, particularly Mark Rosenberg, for the fruitful
collaboration. Thanks to Dr. Manfred Wischnewsky for his valuable
statistical advice. We are very grateful for the work of the partici-
pating medical personnel (Grit Bartsch, Eva Maack, Ottmar Karl,
Amrita Ronniger, Chrissa Kiosse, Andrea Schultze, Michael Ehm,
Stephanie Riecker, Binita Chakraborty, Dr. Ileni Donachie, Alex-
ander Peters and his team at Sonne und Mond, Dr. Giinter Niessen,
Frank Ruppenthal, Barbara Ellguth, Marion PriiBing and her team,
Dr. Kai Bauwens, Dr. Laif Brocker, Dr. Matthias Miiller, Dr. Ludwig
Kronpall and Dr. Uwe Kehnscherper). Special thanks also to Dr.
Kalapi Patel, Dr. Manish Patel, Markus Ludwig and Karin Bachmaier
for their guidance regarding treatment aspects. We are also grateful
for the work of all secretaries, study nurses, students and other
helpers involved in this project, in particular to Gunda Loibl, Sabine
Saalfeld, Christa Miiller-Aziz, Sabine Leisching, Miriam Rosner,
Kathrin Otto, Karl-Heinz Kriiger, Dr. Michael Jeitler, Kenneth Spiteri
and Dania Schumann. Dr. Rainer Liidtke and Stephanie Roll gave
valuable statistical advice. Thanks also to Jutta Maier, Gayatri Pur-
anik, Bruno Zimmer, Ranjit Puranik, Dr. Hedwig Gupta, Dr. Bernhard
Uehleke and Dr. Harsha Gramminger for their advice and support
related to massage oils and nutritional supplements. Carina Biihner

35


mailto:thomas.ostermann@uni-wh.de

CS. Kessler et al. / Osteoarthritis and Cartilage 26 (2018) 620—630 629

entered the data from the embedded diagnostic study. Thanks also
to Roy Noack, Bjorn Teuteberg, Dr. Stefan Willich and Dr. Benno
Brinkhaus and Iris Bartsch for facilitating administrative processes
at Charité University and Immanuel Hospital. Last but not least we
would like thank all participants for participating in this trial.

Supplementary data

Supplementary data related to this article can be found at
https://doi.org/10.1016/j.joca.2018.01.022.

References

1. Vos T, Flaxman AD, Naghavi M, Lozano R, Michaud C, Ezzati M,
et al. Years lived with disability (YLDs) for 1160 sequelae of
289 diseases and injuries 1990—2010: a systematic analysis for
the Global Burden of Disease Study 2010. Lancet 2012
Dec;380(9859):2163—-96.

2. Lawrence RC, Felson DT, Helmick CG, Arnold LM, Choi H,
Deyo RA, et al. Estimates of the prevalence of arthritis and
other rheumatic conditions in the United States. Part IL
Arthritis Rheum 2008 Jan;58(1):26—35.

3. Zhang Y, Jordan JM. Epidemiology of osteoarthritis. Clin Geriatr
Med 2010 Aug;26(3):355—69.

4. Wallace 1], Worthington S, Felson DT, Jurmain RD, Wren KT,
Maijanen H, et al. Knee osteoarthritis has doubled in preva-
lence since the mid-20th century. Proc Natl Acad Sci USA 2017
Aug 29;114(35):9332—6.

5. Conaghan PG, Hunter DJ, Maillefert JF, Reichmann WM,
Losina E. Summary and recommendations of the OARSI FDA
osteoarthritis assessment of structural change working group.
Osteoarthr Cartil 2011 May;19(5):606—10.

6. McAlindon TE, Driban ]B, Henrotin Y, Hunter DJ, Jiang G-L,
Skou ST, et al. OARSI Clinical trials recommendations: design,
conduct, and reporting of clinical trials for knee osteoarthritis.
Osteoarthr Cartil 2015 May;23(5):747—60.

7. McAlindon TE, Bannuru RR, Sullivan MC, Arden NK,
Berenbaum F, Bierma-Zeinstra SM, et al. OARSI guidelines for
the non-surgical management of knee osteoarthritis. Osteo-
arthr Cartil 2014 Mar;22(3):363—88.

8. World Health Organization. Benchmarks for Training in
Traditional/Complementary and Alternative  Medicine:
Benchmarks for Training in Ayurveda. Geneva: World Health
Organization; 2010.

9. World Health Organization. WHO Traditional Medicine Strat-
egy: 2014-2023 [Internet] 2013 [cited 2017 Nov 27]. Available
from: http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/92455/1/9789
241506090_eng.pdf.

10. WHO. Benchmarks for Training in Ayurveda [Internet]. 2010
[cited 2017 Nov 27]. Available from: http://www.who.int/
medicines/areas/traditional/BenchmarksforTraininginAyur
veda.pdf.

11. India Ministry of Health & Family Welfare. Protocol for na-
tional pharmacovigilance programme for Ayurveda, Siddha
and Unani (ASU) drugs, 2008. In: Collaboration with WHO
Country Office for India. New Delhi 2008.

12. Sarma RK, Dash B, Eds. Agnivesa's Caraka Samhita: Text with
English Translation & Critical Exposition Based on Cakrapani
Datta's Ayurveda Dipika. Chowkhamba Sanskrit Series Office
2002.

13. Kessler CS, Pinders L, Michalsen A, Cramer H. Ayurvedic in-
terventions for osteoarthritis: a systematic review and meta-
analysis. Rheumatol Int 2015 Feb;35(2):211-32.

14. Witt CM, Michalsen A, Roll S, Morandi A, Gupta S,
Rosenberg M, et al. Comparative effectiveness of a complex

36

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Ayurvedic treatment and conventional standard care in oste-
oarthritis of the knee—study protocol for a randomized
controlled trial. Trials 2013;14:149.

National Clinical Guideline Centre (UK). Osteoarthritis: Care
and Management in Adults [Internet]. London: National
Institute for Health and Care Excellence (UK), 2014 [cited 2017
Nov 27]. (National Institute for Health and Clinical Excellence:
Guidance). Available from: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/
books/NBK248069/.

American Academy of Othopaedic Surgeons. Treatment of
Osteoarthritis of the Knee. Evidence-based Guideline and 2nd
Edition [Internet] 2013 [cited 2017 Nov 27]. Available from:
https://www.aaos.org/research/guidelines/treatmentofosteo
arthritisofthekneeguideline.pdf.

Zwarenstein M, Treweek S, Gagnier J], Altman DG, Tunis S,
Haynes B, et al. Improving the reporting of pragmatic trials: an
extension of the CONSORT statement. BM] 2008 Nov 11;337:
a2390.

Hochberg MC, Altman RD, April KT, Benkhalti M, Guyatt G,
McGowan J, et al. American College of Rheumatology 2012
recommendations for the use of nonpharmacologic and
pharmacologic therapies in osteoarthritis of the hand, hip, and
knee. Arthritis Care Res (Hoboken) 2012 Apr;64(4):465—74.
Altman R, Asch E, Bloch D, Bole G, Borenstein D, Brandt K, et al.
Development of criteria for the classification and reporting of
osteoarthritis. Classification of osteoarthritis of the knee.
Diagnostic and therapeutic criteria committee of the American
rheumatism association. Arthritis Rheum 1986 Aug;29(8):
1039—-49.

Kellgren JH, Lawrence ]S. Radiological assessment of osteo-
arthrosis. Ann Rheum Dis 1957 Dec;16(4):494—502.

Kellgren JH, Moore R. Generalized osteoarthritis and Heber-
den's nodes. Br Med ] 1952 Jan 26;1(4751):181-7.

Recht MP, Resnick D. Magnetic resonance imaging of articular
cartilage: an overview. Top Magn Reson Imaging 1998
Dec;9(6):328—36.

Recht M, Bobic V, Burstein D, Disler D, Gold G, Gray M, et al.
Magnetic resonance imaging of articular cartilage. Clin Orthop
Relat Res 2001 Oct;(Suppl 391):5379—-96.

Lachance LL, Hawthorne V, Brien S, Hyland ME, Lewith GT,
Verhoef MJ, et al. Delphi-derived development of a common
core for measuring complementary and alternative medicine
prevalence. ] Altern Complement Med 2009 May;15(5):
489-94.

Upadhyaya Y, Ed. Madhava Nidana. Varanasi: Chaukhambha
Sanskrit Sansthan; 1993.

Jordan KM, Arden NK, Doherty M, Bannwarth B, Bijlsma JW],
Dieppe P, et al. EULAR recommendations 2003: an evidence
based approach to the management of knee osteoarthritis:
report of a task force of the standing committee for interna-
tional clinical studies including therapeutic trials (ESCISIT).
Ann Rheum Dis 2003 Dec;62(12):1145-55.

Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und orthopadische
Chirurgie und Berufsverband der Arzte fiir Orthopadie. Lei-
tlinien der Orthopadie: Gonarthrose. Cologne, Germany:
Deutscher Arzte-Verlag; 2002.

Bellamy N, Buchanan WW, Goldsmith CH, Campbell ], Stitt LW.
Validation study of WOMAC: a health status instrument for
measuring clinically important patient relevant outcomes to
antirheumatic drug therapy in patients with osteoarthritis of
the hip or knee. ] Rheumatol 1988 Dec;15(12):1833—40.
Stucki G, Meier D, Stucki S, Michel BA, Tyndall AG, Dick W,
et al. Evaluation of a German version of WOMAC (Western
Ontario and McMaster Universities) arthrosis index.
Z Rheumatol 1996 Feb;55(1):40-9.


https://doi.org/10.1016/j.joca.2018.01.022
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref1
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref1
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref1
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref1
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref1
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref1
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref1
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref2
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref2
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref2
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref2
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref2
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref3
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref3
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref3
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref4
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref4
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref4
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref4
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref4
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref5
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref5
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref5
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref5
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref5
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref6
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref6
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref6
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref6
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref6
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref7
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref7
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref7
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref7
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref7
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref8
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref8
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref8
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref8
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/92455/1/9789241506090_eng.pdf
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/92455/1/9789241506090_eng.pdf
http://www.who.int/medicines/areas/traditional/BenchmarksforTraininginAyurveda.pdf
http://www.who.int/medicines/areas/traditional/BenchmarksforTraininginAyurveda.pdf
http://www.who.int/medicines/areas/traditional/BenchmarksforTraininginAyurveda.pdf
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref11
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref11
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref11
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref11
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref11
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref12
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref12
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref12
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref12
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref12
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref13
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref13
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref13
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref13
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref14
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref14
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref14
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref14
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref14
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref14
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK248069/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK248069/
https://www.aaos.org/research/guidelines/treatmentofosteoarthritisofthekneeguideline.pdf
https://www.aaos.org/research/guidelines/treatmentofosteoarthritisofthekneeguideline.pdf
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref17
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref17
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref17
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref17
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref18
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref18
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref18
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref18
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref18
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref18
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref19
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref19
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref19
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref19
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref19
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref19
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref19
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref20
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref20
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref20
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref21
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref21
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref21
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref22
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref22
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref22
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref22
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref23
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref23
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref23
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref23
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref24
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref24
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref24
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref24
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref24
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref24
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref25
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref25
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref26
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref26
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref26
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref26
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref26
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref26
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref26
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref27
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref27
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref27
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref27
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref27
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref27
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref27
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref27
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref27
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref27
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref28
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref28
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref28
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref28
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref28
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref28
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref29
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref29
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref29
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref29
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref29

630

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

CS. Kessler et al. / Osteoarthritis and Cartilage 26 (2018) 620—630

Dillmann U, Nilges P, Saile H, Gerbershagen HU. Behinder-
ungseinschatzung bei chronischen Schmerzpatienten. Der
Schmerz 1994;8(2):100—10.

Geissner E. Die Schmerzempfindungsskala—SES (unter Mitar-
beit von A. Schulte). Gottingen: Manual Hogrefe—Verlag fiir
Psychologie; 1996.

Morfeld M, Bullinger M, Kirchberger I. Fragebogen zum
Gesundheitszustand: SF-36; deutsche Version des Short form-
36 health survey. Hogrefe; 2011.

Grulke N, Bailer H, Schmutzer G, Brahler E, Blaser G, Geyer M,
et al. [Standardization of the German short version of “profile
of mood states” (POMS) in a representative sample—short
communication]. Psychother Psychosom Med Psychol 2006
Oct;56(9—10):403—5.

Cohen J. Statistical Power Analysis for the Behavioral Sciences
Lawrence Earlbaum Associates 198820—6. Hillsdale, NJ.

Pham T, van der Heijde D, Altman RD, Anderson JJ, Bellamy N,
Hochberg M, et al. OMERACT-OARSI initiative: osteoarthritis
research society international set of responder criteria for
osteoarthritis clinical trials revisited. Osteoarthr Cartil 2004
May;12(5):389—99.

Enck P, Benedetti F, Schedlowski M. New insights into the
placebo and nocebo responses. Neuron 2008 Jul 31;59(2):
195—-206.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

37

Mondloch MV, Cole DC, Frank JW. Does how you do depend on
how you think you’ll do? A systematic review of the evidence
for a relation between patients' recovery expectations and
health outcomes. CMAJ 2001 Jul 24;165(2):174-9.

Linde K, Niemann K, Schneider A, Meissner K. How large are
the nonspecific effects of acupuncture? A meta-analysis of
randomized controlled trials. BMC Med 2010 Nov 23;8:75.
Cummings M. Modellvorhaben Akupunktur—a summary of the
ART, ARC and GERAC trials. Acupunct Med 2009 Mar;27(1):26—30.
Katz JN, Brophy RH, Chaisson CE, de Chaves L, Cole BJ, Dahm DL,
et al. Surgery versus physical therapy for a meniscal tear and
osteoarthritis. N Engl ] Med 2013 May 2;368(18):1675—84.
Skou ST, Roos EM, Laursen MB, Rathleff MS, Arendt-Nielsen L,
Simonsen O, et al. A randomized, controlled trial of total knee
replacement. N Engl ] Med 2015 Oct 22;373(17):1597—606.
Saper RB, Phillips RS, Sehgal A, Khouri N, Davis RB, Paquin ],
et al. Lead, mercury, and arsenic in US- and Indian-
manufactured Ayurvedic medicines sold via the Internet.
JAMA 2008 Aug 27;300(8):915—23.

Furst DE, Venkatraman MM, McGann M, Manohar PR, Booth-
LaForce C, Sarin R, et al. Double-blind, randomized, controlled,
pilot study comparing classic ayurvedic medicine, metho-
trexate, and their combination in rheumatoid arthritis. J Clin
Rheumatol 2011 Jun;17(4):185—92.


http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref30
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref30
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref30
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref30
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref30
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref31
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref31
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref31
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref31
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref31
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref31
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref32
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref32
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref32
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref33
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref33
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref33
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref33
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref33
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref33
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref33
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref33
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref33
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref34
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref34
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref34
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref35
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref35
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref35
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref35
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref35
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref35
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref36
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref36
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref36
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref36
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref37
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref37
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref37
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref37
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref37
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref38
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref38
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref38
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref39
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref39
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref39
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref39
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref40
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref40
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref40
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref40
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref41
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref41
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref41
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref41
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref42
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref42
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref42
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref42
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref42
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref43
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref43
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref43
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref43
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref43
http://refhub.elsevier.com/S1063-4584(18)30082-7/sref43

2.2 Ayurvedische versus konventionelle Ernahrungs- und Lebensstilberatung
bei Miittern mit Burnout-Syndrom - eine randomisierte, kontrollierte

klinische Pilotstudie mit qualitativem Erhebungsteil

Inspiriert von den Vorarbeiten im Rahmen der im Vorherigen beschriebenen Studie,
fuhrten wir eine weitere randomisierte kontrollierte Studie, nun zu ayurvedischer versus
konventioneller Ernahrungs- und Lebensstilberatung bei Muttern mit Burnout-Syndrom

an unserem Institut durch (251).

Obgleich die Diskussion zur diagnostischen Entitat Burnout international nach wie vor
medizinisch kontrovers diskutiert wird, das letzte Wort zur diagnostischen Klassifizierung
noch nicht gesprochen ist und Burnout weiterhin als Z-Diagnose im ICD-10 gefuhrt wird,
besteht jedoch wenig Zweifel daran, dass es sich beim Burnout-Syndrom
(beziehungsweise dessen diagnostischen Alternativen) um ein gesamtgesellschaftlich
betrachtet groRes gesundheitsokonomisches Problem handelt — zumal die existierenden
Therapien fur das Burnout-Syndrom (oder entsprechende diagnostische Alternativen)
haufig kosten- und personalintensiv sind (258-261).

Schwangerschaft, Geburt und Erziehung werden dabei sowohl korperlich als auch
psychoemotional haufig als besonders erschopfend empfunden, sodass Frauen der
entsprechenden Altersgruppen ofters unter Erschopfung und Depressivitat leiden.
Deshalb entschieden wir uns im Rahmen dieser Pilotstudie speziell fur dieses
Patientenkollektiv (262,263).

Die  Ayurveda-Medizin  beansprucht  fur  sich, uUber  Ernahrungs- und
Lebensstilmodifikation, sowohl auf korperlicher, als auch auf psychoemotionaler Ebene,
relevante Beitrage zur Behandlung von Erschopfungssyndromen leisten zu konnen.
Bisher fehlte dazu jedoch wissenschaftliche Evidenz entsprechend EbM, sodass wir uns
fur diesen explorativen Ansatz im Sinne einer Pilotstudie als mogliche Ausgangsbasis
fur konfirmatorische RCTs entschieden.

Besonderes Merkmal dieser Studie ist die Miteinbeziehung eines qualitativen
Analyseaspekts im Sinne einer Mixed-Methods-Herangehensweise.  Wenig

uberraschend konnten bei der PP-Analyse aufgrund der geringen Fallzahl keine
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statistisch signifikanten Gruppenunterschiede detektiert werden, dafur jedoch eine Reihe
signifikanter und klinisch relevanter Veranderungen innerhalb der Gruppen, mit deutlich
sichtbaren Veranderungen in der Ayurveda-Gruppe — was auch die Resultate der
qualitativen Analyse nahelegen. Insgesamt liefert diese Studie durchaus gehaltvolle
Hinweise zur weiterfuhrenden Forschung in diesem Bereich; die Ergebnisse implizieren
beispielsweise, dass auch niederschwellige und kostengunstige
Gesprachsinterventionen, in diesem Fall Ayurveda, bei der Behandlung des Burnout-
Syndroms zu relevanten Veranderungen bezuglich target-spezifischer Outcomes fuhren

konnen.

Diese Studie bedient mit der Ernahrungs- und Lebensstilberatungsintervention
offensichtlich vor allem die zwei Naturheilkunde-Saulen Ernahrungstherapie und
Ordnungstherapie, implizit Uber entsprechende Empfehlungen hinsichtlich

Selbstfursorge auch die Bewegungstherapie.
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2.3 Yoga bei chronischen Nackenschmerzen: Eine randomisierte, kontrollierte
klinische Pilotstudie

In dieser RCT-Pilotstudie zu Yoga bei chronischen Nackenschmerzen wurde speziell
lyengar-Yoga untersucht. Das lyengar-Yoga ist eine wissenschaftlich mittlerweile gut
validierte Yoga-Schule, zu der aus ganz verschiedenen Indikationsbereichen gute
Evidenzen vorliegen (siehe Einleitungsabschnitt zu Yoga) (161).

Beim lyengar-Yoga handelt es sich um einen eher korperbetonten Yoga-Stil, in dem
besonders viel Wert auf Prazision bei der Anleitung, dem Erlernen und der
Durchfuhrung der Yogaubungen gelegt wird. Hilfsmittel wie Decken, Blocke, Bander und
Matten konnen zur Hilfe genommen werden, um optimale Voraussetzungen fur eine

effektive und sichere Yoga-Praxis zu gewahrleisten (264).

Im Vergleich zu einem, von einer deutschen gesetzlichen Krankenversicherung
entwickelten, Selbstbehandlungskonzept  fur Patienten mit chronischen
Nackenschmerzen (unter mafgeblicher Miteinbeziehung von Anleitungen fur
entsprechende Korperlibungen), fuhrte die neun-wochige Yoga-Intervention zu
statistisch und klinisch  relevanten  Gruppenunterschiedenen bezlglich des
Hauptoutcomes und der Uberwiegenden Anzahl der sekundaren Zielparameter.
Bemerkenswerterweise wirkte sich die Intervention nicht lediglich auf primar korperliche
Zielparameter aus, sondern ging, in Konkordanz mit zahlreichen anderen
Studienergebnissen aus der Yoga-Forschung, auch mit deutlich messbaren
Veranderungen psychologischer Zielparameter einher.

Die verhaltnismalig geringe Anzahl an Studienteilnehmern und das Fehlen von
Langzeit-Follow-Ups stellen zwar Einschrankungen dieser Studie dar, jedoch sind die
Studienergebnisse im Gruppenvergleich deutlich. Zugleich decken sie sich mit bereits
vorliegender Evidenz zu Yoga bei unteren Ruckenschmerzen - hier kamen
verschiedenen Studien zu vergleichbaren Ergebnissen (27,158-160). Die bezuglich
Aufwand, Komplexitat und Kosten niederschwellige Yoga-Intervention ist nicht nur vor
dem Hintergrund der vorliegenden Daten aus dieser Pilotstudie beachtenswert, sondern
vor allem in der Zusammenschau der mittlerweile beachtlichen Grundgesamtheit
klinischer ~ Studien zu Yoga, wunter anderem auch im orthopadisch-
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schmerztherapeutischen Bereich, mit Vorliegen auch zahlreicher 1A-Evidenzen (siehe
Einleitungsabschnitt zu Yoga).

Auch fur die im Rahmen dieser Studie untersuchte Yoga-Intervention trifft zu, dass hier
mittels Yoga schwerpunktmallig die beiden Ebenen Bewegungstherapie und
Ordnungstherapie angesprochen wurden.
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Abstract: Yoga has been found effective in the treatment of chronic low back pain. We aimed to
evaluate the effectiveness of lyengar yoga in chronic neck pain by means of a randomized clinical
trial. Seventy-seven patients (aged 47.9 x 7.9, 67 female) with chronic neck pain who scored >40
mm on a 100-mm visual analog scale (VAS) were randomized to a 9-week lyengar yoga program
with weekly 90-minute classes (n = 38) or to a self-care/exercise program (n = 38). Patients were ex-
amined at baseline and after 4 and 10 weeks. The primary outcome measure was change of mean
pain at rest (VAS) from baseline to week 10. Secondary outcomes included pain at motion, functional
disability, quality of life (QOL), and psychological outcomes. Twelve patients in the yoga group and
11 patients in the self-care/exercise group were lost to follow-up, with higher study nonadherence in
the self-care group (5 versus 10 patients). Mean pain at rest was reduced from 44.3 + 20.1 to 13.0
11.6 at week 10 by yoga and from 41.9 + 21.9 to 34.4 + 21.1 by self-care/exercise (group difference:
—20.1, 95% confidence interval: —30.0, —10.1; P < .001). Pain at motion was reduced from 53.4 + 18.5
to 22.4 + 18.7 at week 10 by yoga and from 49.4 + 22.8 to 39.9 + 21.5 by self-care/exercise (group dif-
ference: —18.7, 95% confidence interval: —29.3, —8.1; P < .001). Significant treatment effects of yoga
were also found for pain-related apprehension, disability, QOL, and psychological outcomes. Sensitiv-
ity analyses suggested minimal influence of dropout rates. Both programs were well tolerated. In this
preliminary trial, yoga appears to be an effective treatment in chronic neck pain with possible addi-
tional effects on psychological well-being and QOL. The effectiveness of yoga in chronic neck pain
should be further tested by comparative effectiveness studies with longer observation periods.

Perspective: This article presents the results of a randomized controlled trial on the clinical effects of
a 9-week yoga program or self-care exercise in patients with chronic neck pain. Yoga led to superior
pain relief and functional improvements and might be a useful treatment option for chronic neck pain.

© 2012 by the American Pain Society
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2.4 Mind-Body-Medizin und Lebensstilveranderung als supportive
Krebsbehandlung: Kohortenstudie zu einem Tagesklinikprogramm fur

Krebspatienten

Diese Kohortenstudie mit Krebspatienten wurde an unserer naturheilkundlich-
onkologischen Tagesklinik am Immanuel Krankenhaus Berlin durchgefuhrt (265).

Die Inanspruchnahme komplementarmedizinischer Dienstleistungen ist unter
onkologischen Patienten hoch und die Onkologie stellt insgesamt eine Paradedisziplin
dar, in der sich integrativmedizinische Ansatze, ergo die Kombination konventioneller
und komplementarmedizinischer Ansatze, zunehmender Beliebtheit erfreuen.
Insbesondere auch aus den USA liegen mittlerweile zahlreiche hochwertige
Publikationen dazu vor, dass sich mit MBM-Interventionen, insbesondere mit Bezug auf
Lebensqualitat, Coping und unerwunschte Wirkungen konventioneller Tumortherapien,
gute Wirkung erzielen lassen (218,266,267).

Auf dieser Basis wurden bereits vor Jahren auch in Deutschland, beispielsweise in den
Naturheilkundekliniken Essen (Kliniken Essen-Mitte) und Berlin (Immanuel Krankenhaus
Berlin), tagesklinische Konzepte implementiert, die sich, Uber weite Strecken
wissenschaftsbasiert, nicht nur groflen Zuspruchs unter Patienten und Einweisern
erfreuen, sondern auch von vielen gesetzlichen Krankenkassen aufgrund

reproduzierbarer, klinisch relevanter Therapieeffekte, finanziell getragen werden.

Das zwolfwochige onkologische Tagesklinikprogramm, mit einem Prasenztag pro
Woche im Gruppensetting, welches im Rahmen dieser Studie analysiert wurde,
beinhaltet schwerpunktmallig MBSR-basierte Aspekte (v.a. Achtsamkeit, Meditation,
Yoga, Atemubungen, Muskelentspannung, Bewegung, kognitive Restrukturierung und
sozialen Support) in Verbindung mit ausgewahlten klassischen naturheilkundlichen
Elementen (Ernahrung, Kichenmedizin, Selbstmassagen, Hydrotherapie). Insgesamt
liegt ein deutlicher Schwerpunkt auf Selbstwirksamkeit und Selbstflrsorge.

Die Ergebnisse dieser Arbeit demonstrieren, dass es signifikante und klinisch relevante
Unterschiede zwischen der onkologischen Tagesklinik-Gruppe und der Wartelisten-

Kontrollgruppe bezuglich aller definierten Zielparameter gibt. Wichtige Erkenntnis der
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Auswertung ist auch die Tatsache, dass das Tagesklinik-Programm insgesamt sehr gut
vertraglich ist, von den Patienten gut akzeptiert wird und mit einer sehr geringen Anzahl

unerwunschter Ereignisse assoziiert ist.

Trotz der studiendesignbedingten erheblichen Einschrankungen bezuglich der
Generalisierbarkeit der vorliegenden Daten liegt mit dieser Studie nun eine weitere
Veroffentlichung vor, die die Wirksamkeit der MBM bei schwerwiegenden chronischen
Erkrankungen, hier im onkologischen Kontext beobachtet, nahelegt. Gerade in diesem
Bereich der Komplementarmedizin liegen mittlerweile so viele hochwertige klinische
Studien vor, dass die Frage, ob die MBM wirksam ist oder nicht, langst beantwortet zu
sein scheint. Im US-amerikanischen Kontext wird die MBM deshalb auch zumeist nicht
mehr als reine CAM-Disziplin betrachtet, sondern gehort vielfach schon zum Standard

multimodal-onkologischer Therapiestrategien (siehe Einleitungsabschnitt Meditation).

Vor diesem Hintergrund ware in Bezug auf zukunftige Forschungsfragen interessant
herauszufinden, uber welche Mechanismen diese Interventionen im Detail wirken und
welche Elemente aus der multivarianten Blackbox der MBM mehr oder weniger fur den
Gesamteffekt verantwortlich sind. Auch die vielfach gedulerte Hypothese von MBM-
Verfechtern, dass es sich hierbei um finanziell vergleichsweise niederschwellige
Interventionen handelt, ist im Rahmen prospektiver cost-effectiveness-Analysen

weiterfihrend zu validieren.

Das MBM-Konzept der naturheilkundlichen Tagesklinik Iasst sich thematisch in jedem
Fall unmittelbar auf die Saulen Ordnungstherapie, Erndhrungstherapie,
Bewegungstherapie und Hydrotherapie projizieren, wenn auch uber weite Strecken nicht
durch passive Therapien, sondern vor allem im Kontext von Selbstwirksamkeit. Auch die
Ebene der Phytotherapie wird zumindest indirekt Uber die Schilderung grundsatzlicher
Moglichkeiten in diesem Bereich mit angesprochen. Insgesamt handelt es sich bei dem
naturheilkundlichen Tagesklinikkonzept de facto also auch um eine komplexe,

multimodale und annahernd vollstandige 5-Saulen-Intervention.
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Abstract

Objective: We developed an integrative day care clinic program for cancer patients focusing
on mind-body techniques and health-promoting lifestyle modification (7-hour once-per-week

group sessions over 12 weeks).

Methods: A cohort study design with a waiting group was implemented. Outcome
parameters were assessed at the beginning, at the end of the active program, and at a 6-month
follow-up. Patients waiting >4 and <12 weeks before treatment start were allocated to the
waiting group and additionally assessed at the start of their day care program. Outcome measures
included quality of life (FACT-G, FACT-B/C, WHO-5), fatigue (FACIT-F), depression/anxiety
(HADS), and mood states (ASTS). A per protocol analysis using mixed linear models was

performed.

Results: One hundred patients were screened on-site for eligibility. Eighty-six cancer
survivors (83% female; mean age 53.7 £ 9.7 years; 49% breast cancer) were included into
the study. Sixty-two patients were allocated to the intervention group and 24 patients, to
the waiting group (mean waiting time 5 4 1 weeks). Sixty-six data sets were included in
the final analysis.

Significant improvements were observed in favor of the intervention group after 12 weeks
compared with the waiting group at the end of the waiting period for quality of life, anxiety/
depression, and fatigue. Results from the 6-month follow-up for the whole study population
showed lasting improvement of quality of life.

Conclusions:  The program can be considered as an effective means to improve quality of life,
fatigue, and mental health of cancer patients. Moreover, it appears to have a sustainable effect,

which has to be proved in randomized trials.
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2.5 Eine nicht-randomisierte kontrollierte klinische Pilotstudie zu 8 Wochen

intermittierendem Fasten

Die internationale Fastenforschung beziehungsweise Forschung zu kalorischer
Restriktion hat in den letzten Jahren eine starke Dynamik erlebt (siehe einleitender
Abschnitt zum Thema). Das sowohl praklinische als auch klinische bemerkenswerte
Interesse an diesen Forschungsfeld ist vor allem dem Umstand geschuldet, dass
mittlerweile zunehmend klarer wird, dass mittels entsprechender
Ernahrungsinterventionen sowohl im Zell- und Tiermodell als auch am Menschen
zahlreiche zentrale Stoffwechselwege gunstig beeinflusst werden. Somit kdnnen mittels
kalorisch restriktiver Interventionen auf erstaunlich einfache, effektive und nachhaltige
Art und Weise wesentliche Beitrage zu gesundheitsrelevanten Aspekten, vor allem im
kardiometabolischen Bereich, aber auch in anderen Gebieten, geleistet werden (siehe
einleitender Abschnitt zum Thema).

Bezuglich der Frage, welche Form des Fastens oder der kalorischen Restriktion
generell, diagnosebezogen oder im Individualfall nun die beste Variante ist, herrscht
wissenschaftlich nach wie vor grol3e Unklarheit — letztlich ist noch immer weitestgehend
unklar, ob klassisches prolongiertes Fasten, intermittierendes Fasten in seinen
zahlreichen Spielarten, Mahlzeitenauslassen, oder regelmafRige Fasten-,Imitationen®
(sog. fasting-mimicking-diets) die effektivste Art der Kalorienrestriktion darstellen; hier
besteht ganz erheblicher und unmittelbarer Forschungsbedarf (243,268,269).

Um einen Beitrag hierzu zu leisten, fuhrten wir eine nicht-randomisierte, kontrollierte
klinische Pilotstudie zu einer achtwochigen intermittierenden Fastenintervention mit
einem definierten Fastentag pro Woche im Vergleich zu einer Kontrollgruppe durch, die
lediglich Informationen zu gesunder Ernahrung entsprechend der Deutschen
Gesellschaft flr Erndhrung erhielt. Bei den Teilnehmern handelte es sich durchweg um
gesunde Probanden; die Zuteilung zu den beiden Vergleichsgruppen erfolgte aufgrund
der Probandenpraferenz (232).

FUr uns uberraschend konnten keinerlei signifikanten Unterschiede von klinischer
Relevanz zwischen den Gruppen beobachtet werden. Selbstverstandlich bringt der
Pilotstudiencharakter zahlreiche interpretatorische Unsicherheiten mit sich, dennoch ist
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auf der Basis dieser Daten zu vermuten, dass Fasteneffekte vor allem bei kranken
Individuen sichtbar werden und anscheinend weniger bei (metabolisch) gesunden
Individuen, wie in dieser Studie der Fall. Naturlich ist nicht auszuschlie3en, dass solch
regelmaiige Fasteninterventionen bei Gesunden dennoch praventive Effekte unterhalb
der Schwelle statistischer Sichtbarkeit zeitigen, im Sinne einer wissenschaftlich schwer
nachweisbaren ,Gesunderhaltung der Zellen®. Zur wissenschaftlichen Beantwortung
solcher Hypothesen bedarf es jedoch erheblich intensivierter weiterfuhrender klinischer
und grundlagenwissenschaftlicher Forschung, vor allem auch im
praventionsmedizinischen Bereich, um an dieser Stelle tiefere Erkenntnisse zu
Wirkmechanismen und Wirksamkeit von Fasten-Interventionen zu generieren; nicht
zuletzt auch, um zu klaren, in wie weit und in welchem Umfang sich die Effekte von
Fastenintervention zwischen klinisch Gesunden und Erkrankten unterscheiden und falls

Unterschiede bestatigt werden sollten, woran diese liegen konnten.

Mit der Fastenintervention bediente diese Studienintervention schwerpunktmalig die
ernahrungstherapeutische Saule der NHK.
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Objective: The aim of the study was to evaluate whether intermittent fasting (IF) is an effective
preventive measure, and whether it is feasible for healthy volunteers under every day conditions.
Methods: A nonrandomized controlled clinical trial on IF was performed with healthy volun-
Keywords: teers.over a period of 8 wk, and a subsequent 4-mo follow—gp. Outcomes were assessed at
Fasting baseline, after 8 wk, and after 6 mo. Volunteers who were not interested in fasting served as a
Fast control group. Participants in the fasting group were asked to continue their regular nutri-
tional habits on the nonfasting days, whereas the control group maintained their habitual
nutrition throughout the whole period. Outcomes included changes of metabolic parameters
(insulin, glucose, insulin resistance, insulin-like growth factor-1, brain-derived neurotropic
factor, lipids, liver enzymes, hemoglobin Alc) and coagulation markers; bioelectrical imped-
ance analysis; body mass index; abdominal girth; blood pressure; general quality of life (five-
item World Health Organization Well-Being Index [WHO-5] questionnaire), as well as mood
and anxiety (Hospital Anxiety and Depression Scale [HADS], Profile of Mood States,
Flourishing-Scale, visual analog scale, Likert scales). The intervention consisted of a fasting
day, which was repeated every week for 8 wk, with abstinence from solid food between 00:00
and 23:59 at minimum and a maximum caloric intake of 300 kcal on each fasting day. A per-
protocol analysis was performed. P < 0.05 was considered significant.
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to the control group. Thirty-three data sets were included in the final analysis. Although significant
in-group changes were observed in both groups for a number of outcomes after 8 wk and 6 mo, no
significant between-group differences were observed for any outcome other than overall body fat
mass after 8 wk as well as for the HADS total score and the WHO-5 total score after 6 mo, all in
favor of the fasting group. However, none of the between-group differences were clinically
relevant.

Caloric restriction
Buchinger fasting
Traditional European medicine

Da die Originalpublikation nicht open access ist, kann deren Volltext aus urheberrechtlichen
Grinden hier nicht eingebunden werden. Direktlink zur Originalpublikation:
https://doi.org/10.1016/j.nut.2017.08.004)

This study was funded by the Irmgard Deutsch Foundation, Berlin, Germany. All take full responsibility for the integrity of the data and the accuracy of the data

decisions on design; data collection, analysis, and interpretation; and publication
were completely independent of the funding source. CK, RS, AM., and N.S.
conceptualized the research project and developed the methodology and the trial
protocol. RS. and A.M. took part in the acquisition of the financial support for the
project leading to this publication. R.S., M., and N.S. conducted the investigation
process. C.K. and RS. coordinated the research activity planning and execution. C.K.
and N.S. wrote the initial draft of the manuscript. N.S. performed the formal statistical
analysis. M.S., A.S., and ER. participated in editing the manuscript and performed data
entry and data curation. CK. and N.S. had full access to all of the data in the study and

http://dx.doi.org/10.1016/j.nut.2017.08.004
0899-9007/© 2017 Elsevier Inc. All rights reserved.

analysis. They affirm that the manuscript is an honest, accurate, and transparent ac-
count of the study being reported; that no important aspects of the study have been
omitted; and that any discrepancies from the study as planned have been explained.
Statistical code is available from N.S. (e-mail: Nico.steckhan@charite.de). Certain
portions of the analytical data set are available to approved individuals through
written agreements with the authors. The authors have no conflicts of interest to
declare.
* Corresponding author. Tel.: +49-30-805-05691; fax +49-30-805-05692.
E-mail address: C.kessler@immanuel.de (C. S. Kessler).


Delta:1_surname
Delta:1_surname
Delta:1_surname
Delta:1_surname
mailto:Nico.steckhan@charite.de
mailto:C.kessler@immanuel.de
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.nut.2017.08.004&domain=pdf
http://dx.doi.org/10.1016/j.nut.2017.08.004
www.sciencedirect.com/science/journal/08999007
http://www.nutritionjrnl.com
http://dx.doi.org/10.1016/j.nut.2017.08.004
https://doi.org/10.1016/j.nut.2017.08.004

3. Diskussion

Diese Arbeit zeigt, dass sich TIM-Systeme wie Ayurveda, Yoga und Meditation aufgrund
zahlreicher Systemverwandtschaften auf das 5-Saulen-Konzept der klassischen

europaischen NHK Ubertragen lassen.

Eine Voraussetzung fur eine nachhaltige Etablierung der TIM aullerhalb ihrer
Ursprungslander ist ihr Ausbau zu einer wissenschaftlich begrundeten,
patientenzentrierten und ressourcenbewussten TIM. Hinzu kommt eine qualitativ
hochwertige Aus-, Weiter- und Fortbildung, Forschung auf international kompetitivem,
schulmedizinischen Niveau und der Aufbau entsprechender Organisationen (siehe zum
Beispiel als Vergleich die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V. [AWMF]). Der Begriff wissenschaftlich begrundete TIM ist
weitergehend als der Begriff ,evidenzbasierte TIM“ (EbTIM), da sich letzterer auf den
Evidenzbegriff beschrankt (270,271). EbTIM als Schnittmenge der drei Wirkbereiche
.Klinische Expertise®, ,externe Evidenz“ und ,Patientenerwartungen“ kann prinzipiell
nicht fir das Ganze sprechen (272). Es ist bekannt, dass evidenzbasierte Medizin (EbM)
mit integrativem Anspruch sich selbst Uberschatzt; EbM ist nicht patientenbasiert und

geht nicht von der individuellen Erfahrung des Arztes aus (272).

Wahrend der Ausbau zu einer wissenschaftlich begrindeten TIM bemerkenswerter
Weise fur Yoga und Meditation/MBM in einigen Bereichen durchaus gelungen ist und
dies auch wesentliche Beitrage zu einer veranderten gesamtgesellschaftlichen
Wahrnehmung bezulglich Yoga und Meditation leistet, gibt es hier vor allem in Bezug auf
Ayurveda — als WMS und in Bezug auf alle seine Bestandteile — erheblichen
wissenschaftlichen Nachholbedarf. Im Vergleich zur TCM oder TEM ist die Datenlage
bei Ayurveda Uberschaubar. Insbesondere hinsichtlich Wirkung und Wirksamkeit dieses
alten Medizinsystems gibt es zwangslaufig viele offene Forschungsfragen.

China liefert bereits seit Jahrzehnten regelmaflig Mustervorlagen dafur, wie ein TM
durch gezieltes internationales wissenschaftliches Publizieren und strategische

Forderung entsprechender Infrastrukturen, sowie Generierung medialer Aufmerksamkeit
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und intensiver politischer Lobbyarbeit im Ausland systematisch gefordert und erfolgreich

etabliert werden kann.

Hier hat Stdasien noch erheblichen Nachholbedarf, trotz nicht zu unterschatzender
Fortschritte (71).

Aus westlicher Wissenschaftsperspektive ist eine Reihe von Schritten zur Etablierung
von TIM notwendig, die im Folgenden detailliert beschrieben werden sollen (273):

i. Adaptierte Forschungsmethodik und Whole Systems Forschung

Fur die TIM — deren grundlegendes Weltbild per se multimodal ist, indem sie
verschiedene therapeutische Ansatze auf der Basis multikausaler Pathogenese- und
Salutogenesekonzepte kombiniert — ist es essentiell, Forschungsmethodik und
Studiendesigns an diese multimodalen Ansatze zu adaptieren, beziehungsweise sie
sinnvoll weiterzuentwickeln. Multimodalitat ist eo ipso Teil holistischer Konzepte, bei
denen eine ganzheitliche Betrachtung gefordert wird (,Das Ganze ist mehr als die
Summe seiner Teile®); die Gegenposition ist der Reduktionismus, nach der ein
System durch seine Einzelbestandteile vollstandig bestimmt wird — eine Methode, die

fur TIM (und TM generell) in den meisten Fallen nicht geeignet ist.

Viele Studien haben sich im Laufe der letzten Jahrzehnte lediglich unter den
Uberschriften ,Ayurveda“, ,Yoga“ und ,Meditation“ mit der jeweiligen Thematik
beschaftigt, sich realiter und aus traditionell-medizinischer Perspektive jedoch
zumeist nur mit mehr oder weniger isolierten Einzelaspekten beschaftigt und dabei
oft ,das Ganze aus dem Blick verloren®: den systeminharenten multimodalen Ansatz,

Kernaxiom der TIM und anderer TM-Systeme (273).

Entsprechende wissenschaftliche ,Enttauschungen® oder Ubertriebene Erwartungen,
oft einhergehend mit daraus abgeleiteten unzuldssigen Verallgemeinerungen
bezuglich der vermeintlichen Wirksamkeit oder Unwirksamkeit solcher Therapien auf
der Basis selektiver Studienergebnisse, sind dabei im Grunde fast zwingend

vorprogrammiert (273).
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Im Laufe des letzten Jahrzehnts hat sich vor dem Hintergrund dieser fur letztlich alle
TM-Systeme relevanten Problemstellung die Disziplin Whole Systems Research
(WSR) entwickelt. WSR umfasst komplexe adaptive Systeme (CAS) und verwandte
Modellierungsansatze zur Entwicklung der wissenschaftlichen Grundlage mit dem
Ziel, der Komplexitat von TM gerecht zu werden. (51,51,138-141,274).

Ein zentraler Punkt der WSR-Philosophie ist die aus ihrer Sicht bestehende
Notwendigkeit, die charakteristischen, medizinischen Annahmen von WMS, wie der
TIM, in entsprechend angepasste Forschungsmethodiken zu fassen, um der
Komplexitat solcher Ansatze dadurch wissenschaftsmethodisch gerechter zu
werden, zumindest im Sinne einer groRtmoglichen methodischen Approximation
(51,141).

TIM-Studien mussen aus diesen Grunden unter BerUcksichtigung von WSR-
Ansatzen geplant werden. Dies berucksichtigt die individualisierten, multimodalen
Therapiekonzepte der TIM erheblich adaquater (101,129,133,140).

ii. Mixed-Methods Forschung

Bei einer wissenschaftlich begrindeten und patientenzentrierten TIM treten
zwangslaufig qualitative und quantitative Daten auf. Die Berucksichtigung sowohl der
qualitativen als auch der quantitativen Perspektive ist essentiell fur die
Kontextualisierung von Patientenerfahrungen in einem klinisch sinnvollen
Messrahmen entsprechend der Aufforderung, ,zu messen, worauf es bei den

Patienten ankommt".

Forschung unter expliziter Verwendung quantitativer und qualitativer Komponenten
(in Bezug auf Daten und/oder Methoden) beruht methodisch auf den Ergebnissen
der Mixed-Methods Research (MMR); MMR ist seit mehr als 50 Jahren als
methodischer Ansatz vor allem in den Sozial- und Geisteswissenschaften etabliert
und wird in zunehmenden Malde auch in den Gesundheitswissenschaften verwendet
(91,96,128,251,273,275-278). MMR beinhaltet die Anwendung eines klar definierten
interdisziplinaren Forschungsdesigns, welches gezielt und prospektiv qualitative und
quantitative Komponenten definiert, um einen mdoglichst vollstandigen Satz von
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Evidenzen fur die jeweilige Forschungsfrage zu generieren. Die US-amerikanische
Food and Drug Administration (FDA) hat eine klare Rolle fur MMR in ihrer Roadmap
zur patientenorientierten Zielparameter-Messung in klinischen Studien beschrieben;
innerhalb der Internationalen Gesellschaft fur Lebensqualitatsforschung (ISOQOL)
wurde daruber hinaus eine Special Interest Group (SIG) eingerichtet, um die
Nutzung von MMR zu férdern (279,280).

iii. Reverse Pharmakologie-Forschung und Placebo-Optimierung

Eine systematische Weiterentwicklung der sog. ,reversen® phytopharmakologischen
Forschung und der damit vor allem im Ayurveda-Bereich unmittelbar verwobenen
Placebo-Methodik (aber auch pars pro toto fur die spezifischen Bedurfnisse und
Anforderungen konstitutionsmedizinischer Konzepte im Allgemeinen) ist conditio sine
qua non, um nachzuweisen, dass die pharmakologische Dimension der TIM sowohl
nach den Grundsatzen der TIM, aber auch nach denen von EbM und adaptierter
RCT-Methodik gleichermalien sinnvoll analysiert werden kann (119,120,281,282).

Vor dem Hintergrund der auf diesem Gebiet noch immer sehr durftigen Datenlage
mit Blick auf international hochwertig publizierte Studien, ist leicht ersichtlich, dass
eine Zunahme an Evidenz bezuglich ayurvedischer Phytotherapie sowohl deren
Wahrnehmung, als auch deren Akzeptanz in westlichen Landern, erheblichen
Vorschub leisten wirde. Solche Forschung wirde auch die nachvollziehbaren
Bedenken hinsichtlich der Guite und Sicherheit hierzulande verfugbarer
ayurvedischer Produkte abdecken mussen, inklusive der in diesem Zusammenhang
immer mal wieder auftauchenden ,Schwermetallskandale® (283—288).

Langfristiges Ziel innerhalb der EU sollte zudem die Etablierung des
,Kernrepertoires” ayurvedischer Phytopharmaka als traditionelle Arzneimittel
entsprechend der European Directive on Traditional Herbal Medicinal Products
(THMPD) sein; auch und vor allem, um Ayurveda aus der
,Nahrungserganzungsmittelfalle® zu fuhren. Dies wurde einerseits zu mehr Klarheit,
Sicherheit und Struktur fiir Arzte und Patienten im Umgang mit ayurvedischen
Arzneien hierzulande fuhren, andererseits konnten dadurch relevante Beitrage zur

verbesserten Sichtbarkeit von Ayurveda als Medizinsystem (und weniger als
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Wellness-Konzept oder exotische Neutraceutical-Disziplin) geleistet werden (289—
291).

iv. Cost-Effectiveness-Forschung im Rahmen pragmatischer

Studiendesigns

Cost-effectiveness-Forschung im Rahmen pragmatischer Studiendesigns und unter
den Bedingungen der Alltagspraxis in der unmittelbaren Patientenversorgung sind
ein wirkmachtiges Instrument, um zu demonstrieren, dass die TIM nebst ihrer
medizinisch-therapeutischen Wirksamkeit im direkten Vergleich zur Mainstream-
Medizin moglicherweise auch einen kosteneffektiven Behandlungsansatz darstellen
kdénnte (101,273).

Vor allem dieser Aspekt wird aus Sicht von Entscheidungstragern im
Gesundheitswesen (z.B. von Krankenversicherungstragern) eine entscheidende
Determinante fur die Integrationsfahigkeit von TIM-Therapien in 6ffentlich-westliche
Gesundheitssysteme sein, wobei, wenn Yoga und Meditation an dieser Stelle
ausgeklammert werden (292-297), entsprechende Evidenzen hierzu bisher fast
ausnahmeslos fehlen (298).

v. Innovation aus Grundlagenforschung und *Omics-Disziplinen

Innovative transdisziplinare Grundlagenforschung, speziell auch aus dem Bereich
der *Omics-Disziplinen, aufbauend auf bereits bestehenden zukunftsweisenden
personenzentrierten Forschungsinitiativen z.B. aus Sudasien, angepasst an lokale
Gegebenheiten, Ressourcen, Anforderungen und Bedurfnisse, sind als proof-of-
principle-Ansatze und zur Translation von TIM-, vor allem ayurvedischer
Paradigmata und Grundannahmen in moderne Wissenschafts- und Medizinsprache,
von grof3er Bedeutung (123,252,299-302).

vi. Fach- und Dachverbande, sowie Forschungsnetzwerke etablieren und
starken

Fur die Zukunft der TIM in Deutschland und Europa ist es unerlasslich, effektive(re)

nationale und supranationale, professionell agierende Berufsverbande, sowie
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funktionsfahige universitare Forschungsnetzwerke zu formieren, um Arzte und
anderes medizinisches Fachpersonal, Entscheidungstrager in der
Gesundheitspolitik, Medien und Offentlichkeit, Akademiker, sowie nicht zuletzt die
Patienten, angemessen erreichen und informieren zu konnen. Die bisherigen
Bemuhungen solcher Initiativen und Organisationen (beispielsweise der Yoga-
Verbande BDY (303) und DeGYT (304) oder der Ayurveda-Verbande DAGAM (305),
DGA (306) und VEAT (307)) markieren zwar erste wichtige Kristallisationspunkte
(bezuglich Yoga gesellschaftlich und politisch bereits deutlich sichtbarer als dies fur
Ayurveda der Fall ist), konnen jedoch erst der Anfang eines Prozesses der
beruflichen und berufspolitischen Professionalisierung der TIM-Szene sein (273).

Insbesondere effektiven medizinischen TIM-Dachorganisationen und analogen
forschungsaktiven Universitatsnetzwerken kommt hier eine besondere Bedeutung
zu, da durch deren Dberufsstandisches, gesellschaftspolitisches und
wissenschaftliches Wirken die Sichtbarkeit der TIM hierzulande erhoht wird, vor
allem in primar medizinischen Kontexten (und in der Folge reduzierter in Wellness-
oder esoterischen Zusammenhangen). Hierzu gehodren auch die feste Etablierung
wissenschaftlicher Fachkonferenzen, Kongresse und Symposien, sowie die
regelmaflige Durchfuhrung z.B. CME-zertifizierter Fortbildungsmaoglichkeiten. Kurz
vor Abgabe dieser Arbeit wurde im Mai 2019 als Ergebnis jahrelanger Vorarbeit in
der Ayurveda-Community nun der Ayurveda-Dachverband Deutschland e.V.
(ADAVED) gegrundet, ein Internetauftritt liegt aktuell noch nicht vor.

In diesem Zusammenhang markieren die malgeblich auf Verbandsarbeit
aufbauende Entwicklung und Implementierung verbindlicher curricularer Inhalte fur
therapeutische Aus- und Weiterbildungsformate von — Uber weite Strecken noch zu
definierenden — TIM-Gesundheitsberufsbildern oder medizinischen
Zusatzqualifikationen einen noch in weiter Ferne liegenden Meilenstein der TIM in
Europa, aller gemachten ersten Schritte zum Trotz (72,102,273).

Dies trifft in besonderem Male auf Ayurveda zu, flir den es bisher — mit Ausnahme
erfreulicher Entwicklungen in der Schweiz (308,309) — innereuropaisch keine
staatlich anerkannten Ayurveda-bezogenen Berufsbilder/Zusatzqualifikation gibt. Vor
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allem die Deutsche Arztegesellschaft fir Ayurveda-Medizin e.V. (DAGAM) leistet hier
uber Zu- und Lobbyarbeit fur die Novellierungen der arztlichen
Weiterbildungsordnung (,Zusatzbezeichung Ayurveda“) und der GOA (Vorschlage
fur explizite Ayurveda- und Yoga-Ziffern) wichtige Pionierarbeit. Insbesondere im
Rahmen dieser Entwicklung ist zudem eine intensivierte, undogmatische und
landerspezifische AYUSH-Unterstutzung unter Berlcksichtigung lokaler, regionaler

und nationaler regulatorischer Rahmenbedingungen zu fordern.

Hierzu gehort insbesondere auch eine von AYUSH erheblich flexibler geforderte
Wegbereitung fur TIM-Professuren/Lehrstuhle an medizinischen Fakultaten innerhalb
Deutschlands und Europas, was bisher zumeist an rigiden und zumindest an
deutschen Universitaten nicht erfullbaren Vorgaben indischer Behorden gescheitert
ist und bis dato nur in kleineren EU-Landern mit kirzeren legislativen und politischen
Wegen (Ungarn, Lettland) mehr recht als schlecht realisiert werden konnte. Gleiches
gilt fir Post-Doc-Programme, akademische Austauschprogramme und public-private-
partnership-Forschungsforderungsinitiativen fur die TIM (273).

vii. Forder- und Philantropienetzwerke entwickeln

Effektive Forschungsfinanzierungs- und Philanthropienetzwerke fur TIM sind im
deutschsprachigen Raum noch nicht (gut) etabliert, wobei dies vor allem fur
Ayurveda zutrifft, in geringerem Umfang auch fur Yoga und Meditation. Diese
Tatsache markiert fur die TIM auch eine deutliche Abgrenzung beispielsweise zur
Homoopathie, Anthroposophie und zur TCM, fur deren Anliegen bereits grolde
Verbande, Stiftungen, im Falle der Anthroposophie sogar landesweite Krankenhaus-
und Universitatsnetzwerke, existieren, von denen auch die Forschung zu diesen
WMS direkt und indirekt profitiert.

Da dies vor allem in Bezug auf Ayurvedaforschung in Deutschland und Europa
bisher noch nicht einmal im Ansatz gelungen ist, liegt hier ein erhebliches
Optimierungspotential vor, auch mit Blick auf die im Grunde zahlkraftigen
Inanspruchnehmer*innen der TIM und der Wahrnehmung, vor allem von Ayurveda,
als Luxus(medizin) (273,278,310).
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viii.  Aus der Alternative iiber das Komplementare in die Integration

Die TIM muss, wenn sie in westlichen Landern medizinisch erst genommen werden
mochte, mittelfristig deutlich sichtbarer Teil der komplementaren, langfristig der
integrativen Medizinrealitat werden - bisher ist sie Uberwiegend noch Bestandteil der
,alternativen" Domane von CAM und sogar innerhalb der CAM-Netzwerke nach wie
vor oft in Randspektren prasent, was wiederum starker fur Ayurveda zutrifft, als dies
fur Yoga der Fall ist. Auch an dieser Stelle ware eine pragmatischere Unterstitzung
seitens AYUSH zur ,Image-Verbesserung“ oder eher ,Image-Verédnderung® der TIM
aulderhalb Sudasiens ausgesprochen begrifienswert.

Anstelle an aussichtlosen Maximalforderungen festzuhalten, wie z.B. der politischen
Anerkennung von Ayurveda als Medizinsystem in Deutschland insgesamt oder einer
Novellierung der deutschen arztlichen Weiterbildungsordnung hinsichtlich eines
eigenen ,Facharztes fur Ayurveda“ oder der ,per ordre AYUSH*Installation von TIM-
Lehrstihlen in Deutschland (ohne wesentliches Mitspracherecht autonomer
deutscher Medizinfakultaten im Rahmen von Berufungsverfahren), ware es
ausgesprochen sinnvoll, dass Indien hierzulande verstarkt all jene
wissenschaftlichen, klinischen und berufspolitischen Initiativen systematisch fordern
wurde, die Schlusselbeitrage zur Integration von TIM-Elementen in
Gesundheitsstrukturen zu leisten in der Lage sind.

Von solchen Foérderungen sollten insbesondere Strukturen profitieren, die in
Wissenschaft (vor allem Studiendurchfuhrung), Klinik (zum Beispiel in
Leitlinienarbeit) und Offentlichkeit (selbstreflektiert, wissenschaftsinformiert) fundierte
Beitrage zur Etablierung einer EbTIM in westlichen Kontexten leisten wollen und

konnen.
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4. Zusammenfassung

Die Traditionelle Indische Medizin (TIM) lasst sich Uber das Funf-Saulen-Konzept der
europaischen Naturheilkunde (TEN) abbilden. Zwischen beiden
Naturheilkundesystemen gab und gibt es groRe medizinhistorische Reflektions- und
Austauschflachen. So beschreiben beide Systeme Krankheiten als Ungleichgewicht
entsprechender Elemente (Parameter) und betonen den Ausgleichsgedanken, d.h.
die Eigenschaften der Elemente werden durch entgegengesetzte Eigenschaften
ausbalanciert. Hier unterscheiden sich traditionelle Naturheilkundesysteme im
Ubrigen nicht von der modernen westlichen Medizin, die Krankheiten als Stérung der
normalen Funktion eines Organs oder Korperteils, auch des geistigen, seelischen
Wohlbefindens einschliel3lich somatoformer Stérungen auf der Basis pathologischer
(= nicht ausbalancierter) Werte definiert (311).

Wie diese Arbeit zeigt, ist die Situation bezuglich Evidenz und Integration einzelner
TIM-Elemente in westliche Naturheilkunde und Mainstream-Medizin dagegen
heterogen. Vor allem in Bereichen wie Yoga, Meditation/Mind-Body-Medizin und flr
ernahrungsmedizinische Aspekte wurden bereits wichtige Schritte unternommen. Fur
die Ayurveda-Medizin, das aus indischer Perspektive mit Abstand wichtigste Element
der TIM, ist der Prozess mit Blick auf Europa noch am Anfang. Deutsche
Forschungsgruppen leisten in diesem Kontext zentrale Beitrage. Fur eine weitere
Vertiefung sind vor allem transdisziplinare Denkmodi, unkonventionelle interkulturelle
Kommunikationsbereitschaft, = gegenseitiger = Respekt fur alle beteiligten
Naturheilkundetraditionen & Medizinsysteme (gleichermal3en fur die ankommenden
als auch fur die gastgebenden), sowie genuine experimentelle Offenheit und Geduld
erforderlich. Eine besonders gro3e Adaptationsleistung ist hier seitens der TIM zu
erbringen — sie ist nach mehr als 2000 Jahren durchgehender Existenz in Sudasien
herausgefordert, sich im 21. Jahrhundert nicht nur im eigenen Raum zu
reaffirmieren, sondern sich auch offen, entwicklungswillig und selbstkritisch den
Fragen einer zunehmend globalisierten und evidenzinformierten
Wissenschaftsgemeinschaft zu stellen. Frei nach Caraka: krtsno hi loko
buddhimatamacarya — ,Fur die Weisen ist die ganze Welt ein Lehrer” (254).
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