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Abstract

Background:

Low back pain is a highly prevalent condition in industrialized countries with estimated
life-time prevalence up to 85%. Low back pain affects quality of live and productivity and
has a high economic impact. Although there is a wide range of treatment options, most
of them has shown only little effect and the use of complementary and alternative
medicine is growing. The value of gigong in the treatment of chronic low back pain is
unclear. In a randomized controlled trial we evaluated whether gigong is non-inferior to

exercise therapy in patients with chronic low back pain.

Methods:

German outpatients (aged 46.7 + 10.4) with chronic low back pain (mean visual
analogue scale, VAS, 53.88 + 12.54 mm) were enrolled and randomly allocated in a 1:1
ratio to receive either supervised training of gigong (64 patients, 12 sessions with 1x90
min a week) or supervised exercise therapy (63 patients, 12 sessions 1x 60 min a
week). The primary outcome measure was the average pain intensity over the last
seven days on a VAS (0-100 mm, O = no pain, 100 = worst imaginable pain, non-
inferiority margin = 5 mm) after three months. Secondary outcome measures included
disability (Roland Morris Questionnaire), health related quality of life (Short Form SF-36
questionnaire), quality of sleep, compliance, satisfaction with the therapy and side
effects. Follow-up was measured after 6 and 12 months. The primary analysis was by
intention-to-treat using a GEE-ANCOVA model with baseline pain, treatment group,
time point and patient’s baseline expectations for treatment success as covariates.

Missing data were not imputed.

Results:

The mean adjusted low back pain intensity after three months was 34.8 mm (95% CI
29.5; 40.2) in the gigong group and 33.1 mm (95% CI 27.1; 38.4) in the exercise group,
shown no relevant differences between both groups. Non-inferiority of the gigong group
compared to the exercise group failed to show statistical significance (p = 0.204). For

the secondary outcomes significant differences were found in pain intensity after 6

Anna Theresa Kaster X



Wirksamkeit von Qigong gegenuber einem stabilisierenden Rickenlbungstraining bei Patienten mit

chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule

months and for disability after 12 months for the benefit of exercise therapy. For the
other outcome parameters we found no significant differences. Most patients were

content with their therapy and there were only minor side effects.

Conclusion:
Qigong was not proven to be non-inferior to exercise therapy in the treatment of chronic
low back pain. Its role in the prevention of chronic low back pain needs further

clarification”.
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Abstract

Hintergrund:

Uber 80% der Bevolkerung leiden mindestens einmal in ihnrem Leben an Schmerzen der
Lendenwirbelsaule (LWS). Sie gehdren zu den haufigsten Schmerzformen und stellen
ein grofRes medizinisches und gesundheitsékonomisches Problem dar.

Neben Physiotherapie werden vor allem multimodale Konzepte empfohlen und das
Interesse an komplementarmedizinischen Behandlungsmethoden nimmt weiter zu.

Die Bedeutung von Qigong bei der Behandlung von chronischen Schmerzen der
Lendenwirbelsaule ist derzeit unklar. Ziel dieser randomisierten Studie war es, die
Wirksamkeit von Qigong zu evaluieren und auf Nicht-Unterlegenheit gegenuber einem
physiotherapeutischen Ruckenlubungstraining zu testen.

Methoden:

Eingeschlossen wurden Patienten zwischen 20 und 65 Jahren mit einer Schmerzdauer
von mindestens 3 Monaten und maximal 5 Jahren sowie einer mittleren
Schmerzintensitat von mindestens 40 mm auf einer Visuellen Analogskala (VAS). Die
Patienten wurden in einem Verhaltnis von 1:1 in die Qigonggruppe (90 min, 1xWoche
uber 3 Monate) und in die Ruckenubungsgruppe (60 min, 1xXWoche Uber 3 Monate)
randomisiert. Als primarer Zielparameter wurde die mittlere Schmerzintensitat bezogen
auf die letzten 7 Tage auf einer Visuellen Analogskale (0 -100 mm, 0 = kein Schmerz,
100 = maximal vorstellbarer Schmerz, Nicht-Unterlegenheitsgrenze = 5 mm) gewahit.
Anhand von standardisierten Fragebdgen wurden die sekundaren Zielparameter
Funktionseinschrankungen  (Roland Morris Questionnaire), gesundheitsbezogene
Lebensqualitat (SF-36) sowie Compliance, Therapiezufriedenheit und Nebenwirkungen
erhoben. Follow-Up Messungen erfolgten nach 6 und 12 Monaten.

Die Uberprifung des Hauptzielparameters erfolgte im Rahmen einer ITT-Analyse
konfirmatorisch Uber einen einseitig verschobenen t-Test (zum Niveau a=2,5%)
innerhalb einer Kovarianzanalyse (GEE-ANCOVA) und Adjustierung auf Baselinewerte

und Erwartungshaltung.
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Ergebnisse:

Es wurden 127 Patienten eingeschlossen, das Durchschnittsalter lag bei 47 Jahren (sd:
+ 10 Jahre). 80,3% der Teilnehmer waren weiblich. Die mittlere Schmerzintensitat
betrug zu Baseline 53,9 mm (sd: + 12,3 mm). In beiden Interventionsgruppen zeigte
sich eine signifikante LWS-Schmerzreduktion auf der VAS nach 3 Monaten, der
adjustierte Mittelwert lag bei 34,8 mm (95% Kl 29,5; 40,2) in der Qigonggruppe und bei
33,1 mm (95% KI 27,1; 38,4) in der Ruckenubungsgruppe. Eine Nicht-Unterlegenheit
konnte statistisch hingegen nicht bewiesen werden (p = 0,204). Im Follow-up zeigten
sich signifikante Unterschiede nach 6 Monaten bei der mittleren Schmerzintensitat und
nach 12 Monaten bezuglich der Funktionseinschrankungen, jeweils zugunsten der
Ruckenlubungsgruppe. Insgesamt zeigte sich eine hohe Therapiezufriedenheit in beiden

Gruppen sowie eine geringe Anzahl unerwinschter Therapiewirkungen.

Schlussfolgerung:

Die Nicht-Unterlegenheit von Qigong gegenuber einem physiotherapeutischen
Ruckendbungsprogramm bei der Behandlung von Patienten mit chronischen
Schmerzen der Lendenwirbelsaule konnte nicht bewiesen werden. Die Bedeutung von
Qigong bei der Pravention von LWS-Schmerzen sowie dessen Einsatz im Rahmen
multimodaler Konzepte bedarf weiterer Forschung.
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1 Einleitung

1.1 Chronische Schmerzen der Lendenwirbelsaule (LWS)

1.1.1 Hintergrund

Schmerzen der Lendenwirbelsdaule (im Folgenden gleichbedeutend mit ,LWS-
Beschwerden“ verwendet) stellen weltweit einen Hauptgrund fiir Morbiditat dar. Uber 80%
der Bevolkerung leiden mindestens einmal in ihrem Leben an LWS-Schmerzenz, bei
etwa 5-7% chronifizieren sie®*. In einer 2013 verdffentlichten Analyse der ,Global
Burden of Disease Study“ werden LWS-Schmerzen als einer der fuhrenden Grinde flr
durch Behinderungen eingeschrankte Lebensjahre genannt®. Dabei schrinken die
Beschwerden die Betroffenen aber nicht nur in ihrer Lebensqualitat ein, sondern stellen
auch ein erhebliches gesundheitsdkonomisches Problem dar®.

In den letzten Jahren wurden mehr als 1000 randomisierte kontrollierte Studien (RCT's)
uber mogliche Therapien fur Patienten mit LWS-Beschwerden veréffentlicht und
evidenzbasierte Leitlinien publiziert’. Dennoch konnte trotz dieser umfangreichen
Forschung und den steigenden Ausgaben die Pravalenz von chronischen LWS-
Schmerzen in den letzten Jahren nicht gesenkt werden’. Bisher besteht nur fiir wenige
Therapieformen eine positive Evidenz fur deren Wirksamkeit und haufig mangelt es an
klinisch relevanten Langzeiteffekten®. Empfohlen werden unter anderem
physiotherapeutische Bewegungsubungen sowie Ruckenschule und die kognitive
Verhaltenstherapie eingebunden in ein multimodales Behandlungskonzept®>”*'°. Aber
auch die Bedeutung komplementarmedizinischer Behandlungsmethoden nimmt, vor
allem bei chronischen Beschwerden, immer weiter zu'""'®. In Umfragen gaben bis zu 65%
der Bevolkerung an, im letzten Jahr wenigstens eine komplementarmedizinische
Behandlung in Anspruch genommen zu haben''™. Jedoch ist auch hier die

Evidenzlage uneinheitlich oder gar unklar.

1.1.2 Terminologie und Definition

Der Begriff LWS-Schmerzen wird im deutschen Sprachgebrauch oft gleichbedeutend

mit  Kreuzschmerzen, Lumbago, Lumbalgie oder Schmerz-Syndrom der
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Lendenwirbelsdule  verwendet®.  Aber auch  der allgemeine  Terminus
,Ruckenschmerzen® wird oft als Synonym fur LWS-Schmerzen verwendet, was zu
Abgrenzungsschwierigkeiten  gegenuber den Beschwerden im Hals- und
Brustwirbelbereich fiihren kann'’. Im wissenschaftlichen Englisch wird hingegen
einheitlich der Begriff ,low back pain“ verwendet.

LWS-Beschwerden werden mehrheitlich als Unwohlsein oder Schmerzen am Rucken
definiert, welche unterhalb der 12. Rippe und oberhalb der unteren Glutealfalte

18,19

lokalisiert sind, mit oder ohne Ausstrahlung in die Beine ™. In der Definition der

Internationalen Statistischen Nomenklatur der Krankheiten (ICD-10) werden LWS-

Beschwerden als Kreuzschmerzen mit dem Code M54.5 als Unterdiagnose der
Erkrankungsgruppe M54 (Riickenschmerzen) verschliisselt®.

919 und viele Autoren unterscheiden zwischen akuten und

3,21,22

Die meisten Leitlinien
chronischen, teilweise auch subakuten oder rezidivierenden?® Schmerzen. Der
Ubergang zu chronischen Schmerzen wird allerdings nicht von allen Autoren prazise
definiert*. Einige Autoren bezeichnen die Beschwerden als chronisch, wenn sie sich
haufig Gber einen langeren Zeitraum wiederholen oder wenn sie Uber die zu erwartende
Heilungszeit andauern®. Teilweise werden auch Schmerzen, die (iber einen Zeitraum

I,.t21,26

von sechs Monaten anhalten, als chronisch definie . Mehrheitlich wird in den

Veroffentlichungen jedoch von chronischen Beschwerden ab einer Schmerzpersistenz

von mehr als drei Monaten bzw. 12 Wochen ausgegangen®*?"%,

1.1.3 Pravalenz und gesundheitsokonomische Bedeutung

Aufgrund der groRen Heterogenitat in den publizierten Studien hinsichtlich der Definition
und Dauer von LWS-Beschwerden sowie der Auswahl der Studienpopulation, der
Follow-Up-Perioden und der Datengewinnung und -auswertung wird die Pravalenz von
LWS-Schmerzen sehr unterschiedlich angegeben.

In einer 2010 verdffentlichten Ubersichtsarbeit von Hoy et al. schwanken die Angaben
zur Punktpravalenz zwischen 1,0% und 58,1%, wobei fuir Deutschland ein Wert von
39,2% angegeben wurde?. Die Zahlen zur Einjahresprivalenz variierten bei
Erwachsenen zwischen 0,8% und 82,5%, wobei der durchschnittliche Wert bei 38,1%

lag®. Die Lebenszeitpravalenz belauft sich laut WHO auf bis zu 85%%.
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Eine italienische Studie gab fur chronische Beschwerden eine Pravalenz von 5,91%

n®® und Waxman et al. schatzten die Pravalenz chronischer LWS-Beschwerden fiir

a
das Jahr 1997 in England auf 11,1%°>". Laut Gesundheitsberichterstattung des Bundes
litten in Deutschland 2006 22% der Frauen und 15% der Manner an chronischen
Riickenschmerzen®?, womit sie nach wie vor zu den vorherrschenden Ursachen fiir
muskuloskeletale Schmerzen gehéren’.

Die jahrliche Inzidenzrate liegt bei 45%, wobei die 35- bis 55-Jahrigen am starksten
betroffen sind*. Frauen leiden zudem haufiger an LWS-Schmerzen als Manner? und die
Pravalenz steigt bis zum Rentenalter von ca. 65 Jahren an, um danach wieder
allmahlich abzunehmen®®. Der Schweregrad der Beschwerden nimmt hingegen mit
steigendem Alter zu**.

In der primararztlichen Praxis gehdéren LWS-Beschwerden zu den haufigsten
Vorstellungsgriinden® und sind die am dritthaufigsten gestellte Diagnose bei den
Allgemeinarzten®. Die enorme Bedeutung der LWS-Beschwerden zeigt sich auch darin,
dass sie in Deutschland bei Mannern den haufigsten, bei Frauen den zweithaufigsten
Grund fur eine Arbeitsunfahigkeit darstellen und der haufigste Ursache flir eine
Frihberentung sind'®. Nicht zuletzt daraus resultieren hohe Kosten fiir das
Gesundheitswesen und die Volkswirtschaft. Dem statistischen Bundesamt zufolge
beliefen sich die direkten Kosten fur Ruckenschmerzen in Deutschland im Jahr 2008
auf ca. 9 Mrd. Euro, was einen Anteil von 3,6% aller Krankheitskosten ausmachte®. Die
mittleren jahrlichen Kosten pro Patient mit LWS-Schmerzen wurden 2009 auf ca. 1322
Euro geschatzt’’. Der Anteil der indirekten Kosten, in der Hauptsache durch den
krankheitsbedingten Produktionsausfall hervorgerufen, Ubersteigt die direkten Kosten
dabei noch erheblich'®?'. In Deutschland gingen 2008 aufgrund von Riickenschmerzen
247.000 Erwerbstatigkeitsjahre verloren®®. Der GrofRteil der Kosten kann dabei auf

einen kleinen Anteil chronisch Kranker zuriickgefiihrt werden?'.

1.1.4 Klinik und Atiologie

Die beiden vorrangigen Symptome von LWS-Beschwerden sind Schmerzen im
Lendenwirbelbereich sowie funktionelle Einschrankungen®. LWS-Beschwerden sind
haufig mit weiteren Schmerzmanifestationen wie Kopf- und Bauchschmerzen

assoziiert’’ und es findet sich eine hohe Komorbiditat mit anderen Erkrankungen des

Anna Theresa Kaster 3



Wirksamkeit von Qigong gegenuber einem stabilisierenden Rickenlbungstraining bei Patienten mit

chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule

Bewegungsapparates (rheumatoide Arthritis, Arthrose, Osteoporose) sowie mit
psychischen (Depression und Angst) und kardiovaskuldren Erkrankungen®®2°. Sehr oft
fuhren die LWS-Beschwerden aufgrund der Schmerzen und der verminderten

t*° welche sich z.B. in

Funktionsfahigkeit auch zu einer verminderten Lebensqualita
einer restriktiven Partizipation am gesellschaftlichen Leben und einem verminderten
Aktivitatsradius widerspiegeln kann?'.

Lediglich 5-10% der Patienten leiden an spezifischen LWS-Beschwerden?'. Bei diesen
Patienten kann eine klar definierte Ursache festgestellt werden, wobei
Bandscheibenvorfille bis zu 3%, Kompressionsfrakturen 4%, Spondylolisthesis 3%,
Tumormetastasen 0,7%, ankylosierende Spondylitis 0,3% und Infektionen 0,01%
ausmachen®. Der mit (iber 90% groRte Anteil der Patienten leidet an so genannten
unspezifischnen LWS-Beschwerden®. Da der Ursprung der LWS-Beschwerden in
verschiedenen Bereichen der Lendenregion wie der Wirbelsaule, der umgebenden
Muskulatur sowie im angrenzenden Weichteilgewebe liegen kann, ist die spezifische
Ursache bzw. anatomische Quelle der Schmerzen haufig schwer zu evaluieren und

multifaktoriell*'

. Die Patienten mit unspezifischen LWS-Beschwerden klagen zumeist
Uber positionsabhangige Schmerzen, die sich lumbal, Iumbosakral und
dermatomubergreifend projizieren und sich Uber das Gesal® und die Oberschenkel
ausbreiten kénnen. Selten strahlen die Schmerzen bis unter die Kniekehle aus’®.

Die meisten Patienten mit akuten LWS-Schmerzen erlangen innerhalb einiger Wochen
Beschwerdefreiheit und kehren innerhalb einer Woche zurick zur Arbeit, 90% der
Patienten sind innerhalb von 2 Monaten wieder arbeitsféhig21. Mit zunehmender Dauer
der Schmerzen verschlechtert sich jedoch die Prognose und eine bleibende
Behinderung wird wahrscheinlicher®®. Nach sechsmonatigem Arbeitsausfall kehren nur
ca. 50% der Patienten zurick an den Arbeitsplatz, nach 2 Jahren betragt die
Wabhrscheinlichkeit anndhernd 0%. 20-44% der Patienten erleiden innerhalb eines
Jahres weitere Schmerzepisoden?'.

Aufgrund der hohen Pravalenz der LWS-Beschwerden kann annahernd die gesamte
Bevolkerung als Risikogruppe angesehen werden. Dennoch existieren Risikofaktoren,
die das Auftreten und die Chronifizierung von LWS-Schmerzen zusatzlich beglnstigen
und die in wissenschaftlichen Arbeiten als yellow flags bezeichnet werden. Als
Chronifizierungsfaktoren scheinen vor allem psychosoziale Faktoren eine bedeutende
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Rolle zu spielen. Hierzu zahlen z.B. Unzufriedenheit am Arbeitsplatz, ein niedriger
soziodkonomischer Status sowie das Vorliegen von Angsten*? oder einer Depression®.
Ebenso scheinen Arbeitsbedingungen, die beispielsweise ein haufiges Heben
erfordern*!, Rentenbegehren'®, vorangegangene Schmerzepisoden** sowie ein
inadaquater Umgang mit der Schmerzverarbeitung, eine pessimistische Grundhaltung
gegenuber der eigenen  Gesundheit und ungunstige Diagnose- und
Therapieerfahrungen pradiktiv zu wirken'®. AuRerdem wurde gezeigt, dass

4546 sowie Alter und weibliches Geschlecht eine Rolle bei der

2,33

Zigarettenkonsum

Entstehung und Chronifizierung von LWS-Beschwerden spielen

1.1.5 Therapieoptionen

Die Behandlungsziele beinhalten eine Schmerzreduzierung, die Riuckgewinnung, bzw.
den Erhalt der Beweglichkeit sowie die Prophylaxe von Behinderungen und der damit

haufig einhergehenden Arbeitsunfahigkeit®'

. Viele verschiedene Therapiemdglichkeiten
werden zur Behandlung von LWS-Beschwerden in Betracht gezogen, aber nur fur
wenige Therapien besteht eine starke Evidenz fur deren Wirksamkeit®®.

In einem Review von Koes et al. aus dem Jahr 2010, der 13 nationale sowie zwei
europaische Leitlinien einschlie3t, konnte gezeigt werden, dass sich die
Therapieempfehlungen in diesen Leitlinien weitgehend gleichen und keine
grundlegenden Anderungen gegeniiber den Leitlinien zehn Jahre zuvor bestehen®*.
Den Patienten mit akuten LWS-Beschwerden wird mehrheitlich empfohlen, ihre
korperliche Aktivitat beizubehalten, so frih wie mdglich zur Arbeit zurickzukehren und
auf Bettruhe zu verzichten. Bei Bedarf sollte eine medikamentose Therapie eingeleitet
werden, wobei Paracetamol das Medikament der ersten Wahl darstellt, gefolgt von
nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAID's)'%%.

FUr chronische LWS-Beschwerden werden Medikamente, nicht zuletzt wegen ihres
Nebenwirkungspotentials, nur kurzeitig und in mdglichst geringer Dosis empfohlen®’.
Auch hier stellt Paracetamol die erste Wahl dar, bei unzureichender Wirkung werden
NSAID's empfohlen®?*. Der Schwerpunkt der Behandlung chronischer LWS-Schmerzen
liegt jedoch im Bereich der Physiotherapie. Diese umfasst aktive Therapien wie
Ruckenudbungs- oder Rickenschulprogramme sowie allgemeine oder gerategestitzte

Krankengymnastik und passive Therapien wie Massagen, Manuelle Therapie,
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Ultraschall, Thermotherapie, Traktion oder transkutane elektrische Nervenstimulation
(TENS). Die Evidenzlage bezuglich der Wirksamkeit der einzelnen Therapieformen ist
jedoch uneinheitlich'®'8:24,

Als primare Behandlungsoption werden in der Literatur mehrheitlich
physiotherapeutische Rlckenibungsprogramme empfohlen, da fur diese eine starke
Evidenz fiir eine Wirksamkeit besteht®>?**®. Anhand von Studien konnte belegt werden,
dass intensivierte physiotherapeutische Ubungsprogramme Beeintrachtigungen
verringern sowie die Arbeitsunfahigkeit und die Dauer bis zur Rickkehr an den
Arbeitsplatz reduzieren konnten®®. Spezielle Ubungsprogramme, die die Stabilisation
der Wirbelsaule in den Mittelpunkt der Therapie stellen, konnten die Rezidivrate von 80%
auf 30% senken®. Eine entscheidende Rolle scheint dabei auch die Anleitung durch
erfahrene Therapeuten zu spielen, es fehlen jedoch Studien, die die Uberlegenheit
einer speziellen physiotherapeutischen Methode gegenulber einer anderen belegen“’.
Ebenso besteht eine starke Evidenz fur die Wirksamkeit von intensivierten
multidisziplinaren Schmerzbehandlungsprogrammen, in denen die Physiotherapie einen
wichtigen Bereich darstellt und auch kognitiv-verhaltenstherapeutische Ansatze werden

in diesem Zusammenhang empfohlen®?!451

. Insgesamt scheinen nach derzeitiger
Kenntnis die aktiven Konzepte den passiven Mal3inahmen Uberlegen zu sein®.
Weiterhin finden invasive Verfahren wie z.B. Nervenwurzelblockaden oder epidurale
Kortikosteroidinjektionen Anwendung, die jedoch nur bei entsprechender Pathologie
beflrwortet werden. Ebenso sollte der Einsatz operativer Verfahren einer sorgfaltig
ausgewahlten Patientenklientel vorbehalten werden'®2.

Hinweise auf positive Effekte gibt es auch fur komplementarmedizinische Verfahren. So
zeigte sich eine zusatzliche Akupunktur wirksamer, als keine zusatzliche Akupunktur bei

53-57

der Behandlung chronischen LWS-Beschwerden und auch fiir Pilates®® und Tai

Chi*® gibt es erste Hinweise fiir deren Effektivitat. Ebenso zeigte ein Review aus dem
Jahr 2013 erneut das positives Potential von Yoga fur die Behandlung chronischer
LWS-Beschwerden®. Eine klinisch relevante Schmerzreduktion konnte auch fiir die
Phytotherapie-Praparate Weidenrinde und Spanischer Pfeffer gezeigt werden®',
Ferner gibt es Hinweise darauf, dass die Anwendung von Qigong bei der Behandlung

63-65

chronischer Schmerzen Wirkung zeigen konnte®™°, auch wenn es hierfur in Studien

bisher keine ausreichende Evidenz gibt®.
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1.2 Physiotherapeutisches Riuckenubungstraining

1.2.1 Begriffsdefinition ,,Riickeniibungstraining“

Das Rulckenubungstraining stellt einen speziellen Anwendungsbereich der
Physiotherapie dar und kann dem Gebiet der Bewegungstherapie untergeordnet
werden. Eine einheitliche Definition existiert im deutschsprachigen Raum nicht. In der
englischsprachigen Literatur wird allgemein von ,exercises® oder ,exercise
therapy“ gesprochen, wobei diese Begriffe zunéchst nicht auf Ubungen fir die LWS
beschrankt sind.

Zur Anwendung kommen eine Reihe von Elementen wie isometrische und dynamische
Kraftigungsubungen, Stabilisierungs-, Mobilisierungs- und Entspannungsibungen sowie
Ausdauer- und propriozeptive Ubungen zur Verbesserung der Beweglichkeit, der

Koordination, der Muskelkraft und der Ausdauer'®®7%°

Die Beseitigung oder
Verminderung von Schmerzen und Fahigkeitsstorungen und die Erarbeitung
bestmoglicher  6konomischer = Bewegungsablaufe ist ebenso Ziel des
Ruckeniibungstrainings®. Allgemein kann das Rickeniibungstraining somit als ein
Ubungsprogramm beschrieben werden, bei welchem der fachkundig angeleitete Patient
durch die wiederholte Ausfiihrung von dynamischen und statischen Ubungen seinen
Rucken und speziell die Lendenwirbelregion trainiert, um bestehende Funktionsdefizite
zu vermindern und Schmerzen zu lindern. Die Ubungen kénnen in der Gruppe oder
einzeln, mit oder ohne Geréte, durchgefiihrt werden'®. Empfohlen werden zwei bis drei
Trainingseinheiten pro Woche, die jeweils 60-90 Minuten dauern sollten®.

Die Wirkweise des Ruckenubungstrainings beinhaltet mehrere Elemente. Zum einen
wird die Ruickenmuskulatur gestarkt und die Beweglichkeit erhoht sowie das
Bewusstsein fur eine schonende Haltung und Bewegung im Alltag sensibilisiert. Zum
anderen wird der Blutfluss zu den Ruckenmuskeln, den Bandscheiben und den
Wirbelgelenken angeregt und so Reparaturmechanismen aktiviert. Ebenso soll das
Training einen positiven Einfluss auf die Psyche der Patienten nehmen, da durch eine
Stimmungsverbesserung die Schmerzwahrnehmung moduliert werden kann’",

Aus der breiten Definition sowie der unterschiedlichen Gewichtung der einzelnen
Elemente hinsichtlich der Zielgruppe und des Beschwerdebildes resultieren eine

Vielzahl an unterschiedlichen Ubungsprogrammen (z.B. McKenzie-Konzept, Briigger-
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Therapie, propriozeptive neuromuskuldre Fazilitation, individuell gestaltete Ubungen,

etc.), was Verallgemeinerungen zum Ruckenubungstraining schwierig macht.

1.2.2 Historische Entwicklung der Physiotherapie

Bereits in der Fruhzeit haben Leibestbungen und Gymnastik zu Heilzwecken eine Rolle
gespielt. Aus der Antike sind uns gezielte gymnastische Ubungsinhalte (berliefert.
Gymnastik als Kunst der Leibesubungen zur Gesunderhaltung wurde schon von
Hippokrates (*460; 1377 v. Chr.) empfohlen. Auch Galenus (*129; 1199 n. Chr.) begriff
die Bewegung als einen Teilbereich der Medizin und beschrieb eine Vielzahl von
gymnastischen Ubungen als Mittel fir Therapie und Rekonvaleszenz. Wahrend in der
mittelalterlichen europaischen Gesellschaft, unter anderem durch den Einfluss der
Kirche, die Gymnastik fast keine Rolle gespielt hatte, wurden das Bewusstsein und die
Verantwortung fur den Koérper wahrend der Renaissance wieder entdeckt und die
Bedeutung von Leibeslibungen von einer Reihe Gelehrter betont. In Deutschland war
es am Ende des 17. und zu Beginn des 18. Jahrhunderts der 1693 auf den ersten
Lehrstuhl fur Medizin an der neu gegrundeten Universitat Halle berufene Friedrich
Hoffmann (*1660; t1742), der im Rahmen seiner Vorlesungen den Wert von Gymnastik
und Massage betonte. Der franzdsische Arzt Nicolas Andry de Boisregard (*1658;
11742) verfasste 1741 ein Buch uber die Orthopadie und begrindete damit die
Orthopadie als neue Fachrichtung, in der die Bewegungstherapie, z.B. fur die
Behandlung von Ruckgratverkrimmungen, eine wesentliche Rolle spielte. Um 1800
grundete der Dane Franz Nachtegall (*1777; t1847) das erste private gymnastische
Institut in Europa in Kopenhagen. Pehr Henrik Ling (*1776; t1839), ein Schuiler
Nachtegalls, entwickelte in Schweden die ,Medizinische Gymnastik“ und grindete 1813
in Stockholm das konigliche Zentralinstitut fur Gymnastik. Von hier aus verbreiteten die
Schuler Lings ihre wissenschaftlich fundierten Behandlungsmethoden weltweit und
auch in Deutschland wurden erste heilgymnastische Institute gegrindet. Nach einer
ersten Phase der Euphorie und Kritik geriet die schwedische Heilgymnastik in den
sechziger und siebziger Jahren des 19. Jahrhunderts fast in Vergessenheit. Als 1883
und 1884 das Krankenversicherungs- und das Unfallversicherungsgesetz in
Deutschland eingefihrt wurden, nahm auch die Anzahl der heilgymnastischen

Behandlungen zu’®. Wahrend des Ersten und des Zweiten Weltkrieges wuchs der
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Bedarf an heilgymnastischen Behandlungen durch die grof3e Zahl an Verletzten. 1941
erhielt Wolfgang Kohlrausch (*1888; 1t1980) in StralRburg den ersten Lehrstuhl far
Bewegungstherapie und 1949 wurde der Zentralverband der Krankengymnasten (ZVK)
gegrundet. Seit der Novellierung der Berufsgesetze heil’en die Krankengymnasten in
Deutschland Physiotherapeuten. Die Physiotherapie hat sich heute zu einem festen

Bestandteil der kurativen Medizin, der Pravention und Rehabilitation entwickelt”.

1.2.3 Stand der Forschung zu Rickeniibungstraining

Ruckendbungen sind die am weitesten verbreitete konservative Therapieform zur
Behandlung von chronischen unspezifischen Beschwerden der Lendenwirbelsaule’™.
Doch trotz der Vielzahl an veroffentlichten Studien und Reviews, die mehrheitlich die
Effektivitat der Ruckenubungen bestatigen, ist die Evidenzlage nicht einheitlich.
Madgliche Grinde hierflr sind die methodischen Unterschiede in den Studien und die
Bandbreite an unterschiedlichen Inhalten der Ubungsprogramme, die Vergleiche
zwischen den Studien schwierig machen.

Physiotherapeutische Ubungen werden haufig fiir die Behandlung chronischer
Beschwerden herangezogen. So zeigte eine systematische Ubersichtsarbeit aus dem
Jahr 2005™ die Effektivitit von Ubungsprogrammen bei verschiedenen, meist
chronischen Indikationen. Von den 104 analysierten Reviews konnten 45 aufgrund ihrer
hohen Qualitat eingeschlossen werden und zeigten eine Evidenz fur die Wirksamkeit
bei Osteoarthritis des Knies, zystischer Fibrose, COPD sowie Claudicatio intermittens.
Zu LWS-Beschwerden wurden 10 Reviews untersucht. Die Effektivitat der
Ruckenlubungen (v.a. Kraftigungsubungen) konnte im Vergleich mit einer Wartegruppe
(keine Therapie) gezeigt werden. Im Vergleich mit konventioneller Physiotherapie (z.B.
Massage, Ultraschall u.a.) zeigte sich eine ahnliche Effektivitat und gegenuber ,usual
care” beim Allgemeinmediziner erwiesen sich die Ruckenubungen als effektiver. Die
Verbindung von Ruckenidbungen mit einem Rulckenschulprogramm war ebenso
effektiver als die Ruckenschule allein. Keine spezielle Form von Ruckenibungen
konnte sich jedoch gegeniiber einer anderen als wirksamer erweisen’.

In einem narrativen Review aus dem Jahr 2008° wurden 20 Reviews und
Metaanalysen zum Thema Bewegungsubungen bei chronischen LWS-Schmerzen

zusammengefasst und diskutiert. In sechs Reviews konnte eine starke Evidenz daflr
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gezeigt werden, dass ein physiotherapeutisches Rulckenlbungstraining zu
Schmerzlinderung, verminderten Funktionsverlusten und weniger Arbeitsausfallen fuhrt.
Eine Metaanalyse konnte die verminderten Arbeitsausfalle bestatigen. Eine weitere
Metaanalyse beschrieb kleine, aber dennoch signifikante Verbesserungen beztiglich der
Schmerzen und der Funktionsausfalle gegenuber ,keiner Therapie“ oder anderen
konservativen Therapien. Zwei weitere Reviews zeigten eine moderate und zwei
Reviews eine zweifelhafte Evidenz dafur, dass das Ruckenlubungstraining eine hohere
Effektivitat aufweist als Placebo oder keine Intervention. Gegenuber ,usual care® zeigte
sich in zwei Reviews eine starke Evidenz fur die hdhere Effektivitat von Rickenubungen.
Es konnten keine eindeutigen Aussagen dariiber getroffen werden, ob Ubungen in der
Gruppe effektiver sind als individuelle Ubungsprogramme und ob das Trainieren
spezifischer Muskelgruppen allgemeinen Ubungen Uberlegen ist. Es zeigte sich jedoch
eine starke Evidenz dafiir, dass die Uberwachung durch einen fachkundigen
Therapeuten die Effektivitat des Riickeniibungstrainings verbessern konnte™.

In einer Ubersichtsarbeit aus dem Jahr 20107 mit insgesamt 37 eingeschlossenen
RCTs konnte kein signifikanter Unterschied hinsichtlich der Schmerzreduktion oder
verbesserter Funktion gegenltber keiner Therapie bzw. der Wartelistengruppe gezeigt
werden. Es wurde jedoch von schweren qualitativen Mangeln der eingeschlossenen
Studien berichtet, so dass die Evidenz hier fragwurdig bleibt. Gegenuber ,usual
care” zeigte sich aber auch hier eine signifikant reduzierte Schmerzintensitat und eine
verbesserte Funktionalitat nach Therapieende. Die Autoren schlussfolgerten, dass die
Evidenz der eingeschlossenen RCTs die Effektivitat eines Rickenubungstrainings zur
Behandlung chronischer LWS-Beschwerden belegt, auch wenn die Effekte klein waren.
Es konnte auch hier keine Evidenz fur Unterschiede zwischen den verschiedenen
Ubungsprogrammen gefunden werden; der relative Nutzen schien bei allen &hnlich zu
sein. Betont wurde aber ebenso die Bedeutung von supervidierten
Ubungsprogrammen’.

Die aktuellen europdischen'™ und nationalen® Leitlinien empfehlen ebenfalls eine
kontrollierte Bewegungstherapie zur Behandlung chronischer LWS-Beschwerden. Und
auch in den aktuellen Up to date-Empfehlungen werden Ruckentubungen als
Therapieoption mit starker Evidenz beschrieben (Level A1)’®. Eine sehr hohe Evidenz
(Level A1) bescheinigte auch das Philadelphia Panel den Dehnungs-, Kraftigungs- und
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Mobilisierungstibungen zur Therapie von chronischen LWS-Beschwerden. Bezuglich
spezieller Ubungsinhalte sowie der adaquaten Ubungsintensitat, -frequenz und -dauer
konnten auch hier keine abschlieRenden Aussagen getroffen werden’’.

Insgesamt gehoért das physiotherapeutische  Rlckenlbungstraining zu den
evidenzbasierten Therapien zur Behandlung von chronischen unspezifischen LWS-
Beschwerden. Dennoch konnen auch mit dieser Behandlungsform nicht bei allen

Patienten ausreichende Erfolge erzielt werden’®.
1.3 Qigong

1.3.1 Begriffsdefinition und Formen des Qigong

Qigong zahlt neben der Akupunktur, der Arzneimitteltherapie, der Diatetik und der
manuellen Therapie Tunia zu den ,Funf Saulen“ der Traditionellen Chinesischen
Medizin (TCM). Qigong soll der Vorbeugung und Behandlung von Krankheiten sowie
der kdrperlichen und geistigen Schulung dienen®"®,

Qigong setzt sich aus den chinesischen Lauten ,Qi“ und ,gong“ zusammen. Dabei soll
das ,Qi“ das gesamt energetische Potential des Menschen bezeichnen. ,Qi" wird mit
den Begriffen Atem, Dampf oder feinst materieller Hauch Ubersetzt und befinde sich im
Koérper des Menschen ,wie ein Ring, ohne Anfang und Ende* im Fluss’>®. Aber auch
die Begriffe ,Lebenskraft oder ,Lebensenergie® finden Anwendung®?'. Die
Ubersetzung ,Energie®, die erstmals von Soulié de Morant eingefiihrt wurde, hat sich
weitgehend als Bedeutung von ,Qi“ in der westlich gepragten Ubertragung der
Chinesischen Medizin verbreitet®. Der Begriff ,gong*“ steht fiir ,Ubung®, ,Fahigkeit“ oder

6379 Auch wenn die exakte

LArbeit® im Sinne einer kontinuierlichen Anwendung
Ubersetzung von Qigong unbekannt bleibt, so wird allgemein von dem ,Uben mit der
Lebensenergie“ oder vom ,Training mit der Lebenskraft* gesprochen’®'. Sinologen wie
Paul Unschuld uben jedoch Kritik an der Gleichsetzung von ,Qi“ und dem westlichen
Konzept der ,Energie®, da sich antikes chinesisches Gedankengut nicht ohne weiteres
durch die moderne Ubersetzung in die heutige Denkwelt Gibertragen lasse®*%3.

In der Geschichte des Qigong entwickelten sich verschiedene Formen, zu denen neben
dem Qigong der Gelehrten und Philosophen, dem religiosen Qigong und dem Qigong in
den Kampfkinsten auch das medizinische Qigong gehort. Dem medizinischen Qigong

zufolge werden Imbalancen des ,Qi“ als Ursache von Krankheiten gesehen’. Es
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existiert die Vorstellung, dass das freie FlieBen des ,Qi“ durch die Meridiane
(Energiebahnen im Korper) die Gesundheit des Menschen bedeute und das seine
Organe, die mit den Meridianen verbunden seien, harmonisch zusammenarbeiten®.
Aus theoretischer Sicht kdnnen sich erste Anzeichen einer Energieflussstorung somit
als Muskel- und Gelenkschmerzen zeigen®*. Schmerzen wiirden demnach eine
Stauung des ,Qi“ bedeuten und mit den Qigongubungen konnte der ,Qi-Fluss® wieder
angeregt und die Gesundheit gestérkt werden®. Dies geschehe im Wesentlichen durch
bestimmte Kdrperhaltungen, Bewegungen und Atemtechniken sowie durch meditative
Konzentration®®. Parallel zu den Bewegungsablaufen werden dabei die Prinzipien von
Anspannung und Entspannung, korperlicher Ruhe und Bewegung erlernt, die zum Teil
durch bildliche Vorstellungen unterstutzt werden. Auch auf der psychischen Seite werde
durch das Qigong-Training ein besserer Umgang mit den Schmerzen erméglicht63’65.

Bis heute sind mehr als 1000 verschiedene Stilrichtungen und Ubungsformen des
Qigong bekannt. Es kann dabei zwischen dem ,harten Qigong®“, welches bei der
Kampfkunst Anwendung findet und wobei das ,Qi“ als aul’ere Panzerung wirken soll
sowie dem ,weichen Qigong“ unterschieden werden. Beim ,weichen Qigong“ soll das
,Qi“ zur Gesundheitserhaltung oder fiir therapeutische Zwecke eingesetzt werden®.
Das ,weiche Qigong“ kann wiederum in Ubungen zur Selbsttherapie (internal Qigong)
und in die Therapie Anderer (Wai-Qi Liao-Fao, external Qigong), wobei der Therapeut
das eigene ,Qi“ Uber seine Hande auf den Patienten Ubertragen soll, eingeteilt werden.
Qigong zur Selbsttherapie kann durch Ubungen in Ruhe (jing gong), Ubungen in
Bewegung (dong gong) oder einer Kombination aus Ruhe und Bewegung sowie durch
Selbstmassage durchgefilhrt werden®. Weiterhin kénnen Ubungen nach dem
Schwerpunkt auf das Innere (Nei-Gong, z.B. Innen nahrendes Qigong) von solchen mit
dem Schwerpunkt auf das AuRere (Wai-Gong, z.B. Taijiquan) abgegrenzt werden’®.
Allen Ubungen sind dabei die Grundgedanken der Chinesischen Medizin gemein, wie
das Konzept von Ying und Yang, die Meridiane oder die 5 Wandlungsphasen.

Durch das regelmaRige Uben von Qigong sei es méglich, das ,Qi“ zu regulieren und
dadurch Korper, Geist und Seele zu harmonisieren, die Selbstheilungskrafte zu
aktivieren und das Immun-, Nerven- sowie Muskel- und Skelettsystem zu starken®®.
Einigen Ubungen werden spezifische Wirkungen auf ein bestimmtes Organsystem, bzw.
einen Funktionskreis zugeschrieben. So werden Schmerzen im Bewegungsapparat z.B.
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dem Funktionskreis Niere und Leber zugeordnet. Durch bestimmte Qigong-Ubungen
kdnne so das Nieren-Qi gestarkt und Schmerzen reduziert werden®.

Auch wenn Qigong zu den eher unspezifischen Methoden der Chinesischen Medizin
gehort, sei es die am breitesten wirksame Methode, da es sich durch die
unterschiedliche Gewichtung seiner Ubungsinhalte und Wirkfaktoren bei verschiedenen

Krankheiten und in verschiedenen Altersklassen einsetzten lasse®%°.

1.3.2 Historische Entwicklung des Qigong

Die ersten Niederschriften Uber spezielle Atem-, Meditations- und Bewegungstbungen,
die das ,Qi“ beeinflussen, sind ca. 2300 Jahre alt, wahrscheinlich wurde Qigong aber
auch schon vor 3000 bis 4000 Jahren praktiziert’”®. Aus diesen Anfangen entwickelte
sich unter daoistischen, konfuzianischen und buddhistischen Einflissen eine in China
bis heute andauernde Tradition der Qigong-Ubungen, die von vielen Chinesen auch in
der Offentlichkeit praktiziert werden. Die Kenntnisse und Fertigkeiten wurden lange Zeit
traditionell nur als ,geheime Ubertragung® innerhalb der Familie, bzw. von Meistern an
einzelne Meisterschuler durch mundliche Unterweisung weitergegeben, so dass die
Praktiken nur einer kleinen Gruppe zuganglich waren und sich eine Vielzahl
verschiedener Qigong-Formen entwickelte. Erst im 20. Jahrhundert wurde das Wissen
Uber Qigong einer breiteren Offentlichkeit zugéanglich gemacht und der moderne Begriff
des ,Qigong"“ im Sinne von ,Gesundheitsiibungen* gepragt’®®%°. Nachdem Qigong im
19. und Anfang des 20. Jahrhunderts in China von den zunehmend westlich orientierten
Intellektuellen als religioser Aberglaube angesehen wurde und wahrend der
Kulturrevolution (1966-1976) jegliche Beschaftigung mit dessen Methoden radikal
unterbunden wurden, erlebte Qigong erst in den 80er Jahren wieder einen Aufschwung
der bis heute anhalt®®’®. Auch in Europa fanden die verschiedenen Formen des
JArbeitens mit dem Qi“ immer mehr Anhanger. Die grol¥flachige Verbreitung begann
etwa Mitte der 80er Jahre, unter anderem durch das Angebot von Qigong-Kursen an
zahlreichen Institutionen wie Volkshochschulen, Krankenhausern, Reha-Kliniken oder
Wellnesseinrichtungen. Seit dem haben sich eine Reihe privater Schulen und
Fachgesellschaften gegrindet und etabliert, die die Weitergabe und Erforschung von
Qigong férdern und versuchen hochwertige Standards fur die Ausbildung von Qigong-

Lehrern zu formulieren®. Hierzu zahlen unter anderem der Deutsche Dachverband fiir
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Tai Chi und Qigong, die Deutsche Qigong Gesellschaft sowie die Medizinische
Gesellschaft fur Qigong Yangsheng.

Traditionellerweise wurde Qigong nicht indikationsbezogen eingesetzt, sondern
allgemein als ,Gesundheits- und Lebenspflege“®. In den letzten Jahrzehnten hat jedoch
das Interesse an einer wissenschaftlichen Erforschung der spezifischen Wirkungen von
Qigong nicht nur in China zugenommen und es wird vermehrt versucht, die Wirkungen
von Qigong bei bestimmten Erkrankungen zu klassifizieren und Einsatzgebiete nach

westlicher Sicht abzugrenzen.

1.3.3 Stand der Forschung zu Qigong

Qigong hat sich in der westlichen Welt zu einer popularen Form der komplementaren
Medizin entwickelt und wird daher auch vermehrt indikationsbezogen erforscht. In den
letzten Jahren wurden eine Reihe klinischer Studien und Reviews veroffentlicht, die
jedoch grofdtenteils von geringer Qualitdt waren und die zu unterschiedlichen
Ergebnissen kommen. Dennoch gibt es, zum Teil viel versprechende, Hinweise auf die
Wirksamkeit von Qigong bei verschiedenen Krankheitsbildern®.

In einem systematischen Review aus dem Jahr 2007% und einer Metaanalyse aus
2008% wurde die Wirksamkeit von Qigong bei Hypertonie untersucht. Beide
Ubersichtsarbeiten berichten eine signifikante Senkung des Blutdrucks durch die
Anwendung von Qigong gegenuber einer Kontrollgruppe ohne spezifische Therapie. In
vier Studien wurde eine signifikante Blutdrucksenkung beschrieben, wenn Qigong als
zusatzliche Therapie zu blutdrucksenkenden Medikamenten angewendet wurde.
Ebenso zeigte sich eine signifikante Verringerung der Schlaganfallrate und der

t8”. Auch eine Ubersichtsarbeit

Sterblichkeit in der Gruppe die Qigong-Training erhiel
aus dem Jahr 2011 konnte die Evidenz fur die Wirksamkeit von Qigong zur Regulierung
des Blutdrucks bestatigen, berichtete jedoch auch von methodischen Schwachen der
eingeschlossen Studien®.

Fur die Diagnose Diabetes Mellitus Typ 2 existieren derzeit zwei systematische
Reviews, die gunstige Effekte von Qigong auf die Senkung der metabolischen
Risikofaktoren  Blutglukosespiegel, Triglyceride und Gesamtcholesterinspiegel
beschreiben. Bezlglich der Parameter Insulinspiegel und den HbA:. -Wert waren die

Ergebnisse jedoch uneinheitlich®®%°,

Anna Theresa Kaster 14



Wirksamkeit von Qigong gegenuber einem stabilisierenden Rickenlbungstraining bei Patienten mit

chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule

In einer randomisierten, kontrollierten Pilotstudie zeigte sich bei Parkinsonpatienten, die
zusatzlich zur Standarttherapie Qigong erhalten hatten, im Vergleich zur Kontrollgruppe
ohne zusatzliches Qigong-Training, eine deutlichere Verbesserung der motorischen und
autonomen Symptome®'.

Auch bei der Therapie verschiedener Krebserkrankungen werden die Wirkungen von
Qigong zunehmend untersucht. So zeigte ein systematischer Review, dass Qigong
einen positiven Einfluss auf die Lebensqualitat, die Stimmung sowie auf Fatigue-
Symptome und auf die Entziindungsparameter der Krebspatienten hatte. Bezlglich der
Uberlebensrate konnten ebenso ermutigende Ergebnisse beschrieben werden®2,
Dennoch werden die Aussagen auch hier von methodischen Schwachen und geringen
Fallzahlen limitiert.

Auf immunologischer Ebene konnte nach einem einmonatigen taglichen Qigong-
Training bei gesunden Teilnehmern im Vergleich zur Kontrollgruppe ohne Intervention
eine signifikante Reduktion der Immunparameter Leukozyten, Monozyten und
Komplement C3 im Vergleich zu den Werten vor der Intervention gezeigt werden®. In
einer weiteren Studie zeigte sich bei gesunden Teilnehmern nach einem einmonatigen
Qigong-Training im Vorher-Nachher-Vergleich gegenuber der Kontrollgruppe, die kein
Qigong erhalten hatte, eine Reduktion von Angst und depressiver Stimmung. Ein
Einfluss auf die Serum-Zytokine TNF-a und TNF-y zeigte sich hingegen nicht®*. Ebenso
wurde in einer unkontrollierten Studie der Einfluss von Qigong auf die Stresshormone
untersucht. Direkt nach den Qigong-Ubungen stieg der Beta-Endorphin-Spiegel,
wahrend der ACTH-Spiegel sank®.

In einer Einzelfallstudie wurde Uber eine signifikante Senkung der Peak-flow-Variabilitat
und eine Senkung der Erkrankungsschwere bei Asthma-Patienten berichtet, die taglich
{iber ein halbes Jahr lang Qigong-Ubungen durchgefiihrt hatten®'. Ein neuerer RCT
zeigte einige Evidenz fir die unterstitzende Wirkung von Qigong bei der Rehabilitation
von COPD-Patienten®®.

Altere, chronisch kranke Patienten profitierten, bezogen auf ihre ,biopsychosoziale
Gesundheit®, von der regelméRigen Durchfilhrung von Qigong-Ubungen, was sich in
einer Reduzierung depressiver Episoden duBerte®’. Und auch bei Schulkindern zeigte
sich nach einem 6-monatigen Qigong-Training eine Verbesserung der schulischen
Leistungen und des Sozialverhaltens®.
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In der Therapie von Schmerzerkrankungen spielt Qigong ebenso eine zunehmende
Rolle. In einem systematischen Review von Lee aus dem Jahr 2009% wurde die
Wirkung von Qigong bei Schmerzen verschiedener Ursachen untersucht. Vier RCT's
und drei kontrollierte Studien (CCT) wurden in den Review eingeschlossen, wobei die
Diagnosen LWS-Schmerzen, Schmerzen der Halswirbelsaule (HWS), Fibromyalgie,
Schmerzen bei Brustkrebs sowie Wehen- und Schulterschmerzen vertreten waren.
Zwei der CCTs (1x Schmerzen bei Brustkrebs, 1x Schulterschmerzen) zeigten gunstige
Effekte von Qigong gegenuber den Kontroligruppen (1x Chemotherapie, 1x keine
Therapie), der dritte CCT zum Thema Wehenschmerzen konnten hingegen keinen
Effekt gegenuber der Kontrollgruppe (keine Therapie) nachweisen. Ein RCT konnte
keine signifikante Schmerzreduktion gegenuber der Kontrollgruppe
(elektromyographische Biofeedbackmethode) zeigen, zwei weitere RCT’'s zu HWS-
Schmerzen wiesen ebenso keine signifikanten Unterschiede gegenlber der
Kontrollgruppe (zweimal Nackenlbungsprogramm, einmal Warteliste) nach. In einem
RCT zeigte sich Qigong bei der Behandlung von Symptomen bei Fibromyalgie der
Kontrollgruppe (Aerobic-Ubungen) gegeniiber unterlegen®®.

Ein weiterer systematischer Review von Lee untersuchte die Wirksamkeit von
.external“ Qigong bei zwei pramenstruellen und drei Schmerz-Syndromen und konnte
fur alle Diagnosen einen Effekt bezogen auf die Kontrollgruppe (2x Standardtherapie,
2x Scheintherapie, 1x Warteliste) nachweisen®.

Mehrere Quellen empfehlen Qigong zur Pravention und Behandlung von HWS- und
LWS-Beschwerden, dennoch existieren fiir diese Diagnosen kaum Studien®°>"°. Eine
schwedische Studie zu HWS-Schmerzen konnte eine signifikante Senkung der
Schmerzintensitat und der Bewegungseinschrankungen nach dreimonatigem Qigong-
Training zeigen. Gegenuber der  Kontrollgruppe (physiotherapeutisches
Ubungsprogramm)  konnte  kein  Unterschied  nachgewiesen  werden'®.
Eine methodisch ahnliche Studie unserer Arbeitsgruppe, die die Wirksamkeit von
Qigong bei alteren Patienten (= 55 Jahre) untersuchte, konnte keine Uberlegenheit von
Qigong  gegenuber den  Vergleichsgruppen (1x keine  Therapie, 1x
physiotherapeutisches Nackenlibungsprogramm) zeigenze. Eine weitere Studie unserer
Arbeitsgruppe untersuchte ebenfalls die Wirkungen von Qigong bei chronischen
Beschwerden der HWS'™'. Es wurden 122 Patienten mit HWS-Schmerzen in einem
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Alter von 20-60 Jahren eingeschlossen und in drei Gruppen randomisiert. Zwei
Therapiegruppen erhielten Uber einen Zeitraum von jeweils sechs Monaten Qigong bzw.
ein Nackenubungsprogramm, die dritte Gruppe erhielt keine Therapie und diente als
Kontrollgruppe. Bereits nach drei Monaten konnte anhand einer Visuellen Analogskala
(VAS) gezeigt werden, dass Qigong die Schmerzen signifikant senken konnte und somit
effektiver als keine Therapie war, eine Nicht-Unterlegenheit gegenuber der
Nackeniibungsgruppe konnte hingegen statistisch nicht bewiesen werden™",

Zu Qigong bei LWS-Beschwerden existiert bisher nur ein RCT aus dem Jahr 1983, der
16 Patienten in zwei Therapiegruppen randomisierte. Eine Gruppe erhielt zweimal
wochentlich  fur zwei Wochen Qigong, die andere wurde mit einer
elektromyographischen Biofeedbackmethode behandelt und diente als Kontrolle. Die
Ergebnisse konnten keine signifikante Schmerzreduktion von Qigong, gemessen
anhand einer 4-Punkte-Likert-Skala, gegenlber der Kontrollgruppe zeigenmz. Jedoch
wird die Aussagefahigkeit dieser Studie durch die geringe Fallzahl sowie die niedrige

Interventionsfrequenz reduziert.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass aufgrund der kleinen Fallzahlen und
der methodischen Defizite der meisten Studien, eine abschlielende Empfehlung von

Qigong fiir die einzelnen Krankheitsbilder gegenwirtig nicht gegeben werden kann®.
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2 Fragestellung und Zielsetzung

Uber 80% der Bevélkerung leiden mindestens einmal in inrem Leben an Beschwerden
der Lendenwirbelsdule, fast 40% aller Deutschen sind derzeit betroffen®. LWS-
Schmerzen zahlen damit zu den haufigsten Schmerzformen und sind einer der

Hauptgriinde fir Krankentage und Arbeitsunfahigkeit'®

. Diese Fakten machen die grof3e
medizinische und gesundheitsékonomische Bedeutung dieser Diagnose offensichtlich.

Physiotherapeutische Bewegungsubungen stellen eine Standardtherapie zur
Behandlung von LWS-Beschwerden dar, dennoch kann auch mit dieser
Behandlungsform nicht allen Patienten geholfen werden. Besonders Patienten mit
chronischen Beschwerden greifen daher immer haufiger auf komplementarmedizinische
Verfahren zuriick'>. Qigong als Therapieform fiir Schmerzerkrankungen findet in
westlichen Landern eine immer groRere Anwendung. Fur die Behandlung von LWS-
Beschwerden existiert derzeit nur eine sehr kleine Studie aus dem Jahr 1983, die keine
signifikante  Minderung der  Schmerzen  gegentber der  Kontroligruppe

(elektromyographische Biofeedbackmethode) zeigen konnte'®?,

Vorrangiges Ziel der vorliegenden Arbeit war es, die Wirksamkeit von Qigong
gegenuber einem physiotherapeutischen Rulckenlbungstraining, bei Patienten mit
chronischen unspezifischen Schmerzen der LWS, zu evaluieren. Dabei sollte auf Nicht-
Unterlegenheit von Qigong gegenuber dem physiotherapeutischen
Ruckenubungstraining, bezogen auf die Minderung der Schmerzen auf der VAS,

getestet werden.
Es wurde folgende Hypothese aufgestellt:

Es zeigt sich die Nicht-Unterlegenheit der Qigonggruppe gegenuber der
Ruckenubungsgruppe bezuglich des primaren Zielparameters (Differenz der mittleren
LWS-Schmerzintensitat, gemessen anhand der VAS mit 0-100) nach 3 Monaten.

Weiterhin sollten die Wirkungen von Qigong und dem Rulckenubungstraining auf die
Funktionseinschrankungen der LWS, auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
sowie auf die Schlafqualitat und -zufriedenheit untersucht und verglichen werden.
Zusatzlich wurden die Erwartungshaltung, Begleiterkrankungen, die zusatzlich in
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Anspruch genommenen Therapien, die Ubehaufigkeit sowie die Zufriedenheit mit der
Therapie und unerwunschte Therapiewirkungen erfasst und verglichen. Um zu
evaluieren, ob es einen unmittelbaren Effekt direkt nach einer einzelnen
Therapiesitzung gab, wurde die Schmerzintensitat vor und nach der siebenten
Therapieeinheit erfasst. Erganzend wurde ein Follow-up sechs und 12 Monate nach

Therapieende durchgefuhrt, um etwaige Langzeiteffekte aufzeigen zu konnen.
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3 Methodik

3.1 Studiendesign und Rahmenbedingungen

Die vorliegende Untersuchung wurde als randomisierte, zweiarmige, multizentrische
Studie zur Beurteilung der Wirksamkeit von Qigong gegenuber einem
physiotherapeutischen = Ruckenubungstraining bei Patienten mit chronischen
unspezifischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule durchgefihrt. Dabei wurde eine
Qigonggruppe mit einer Rickenubungsgruppe verglichen. Patienten und Therapeuten
waren nicht verblindet. Die Datenerfassung erfolgte mittels standardisierter Fragebogen
vor Randomisierung (Baseline), nach drei, sechs und 12 Monaten. AuRerdem fand eine

Befragung unmittelbar vor und nach der siebenten Therapieeinheit statt (siehe Abb.1).

/' Qigong Follow-Up

Randomisierung

\‘ Ruckentbungen Follow-Up

Monate n X ﬂ m
Datenerhebung t ' t t '

X = 7.Therapieeinheit

Abbildung 1: Studiendesign

193 und in

104

Die Studie wurde in Ubereinstimmung mit der Deklaration von Helsinki
Anlehnung an die internationalen Standards zur Guten Klinischen Praxis (ICH-GCP)
durchgefuhrt. Ebenso wurden die Landesdatenschutzgesetze erflllt und vor Beginn der
Studie das Votum der zustandigen Ethikkommission (Ethikausschuss 1, Campus Mitte,
Charité-Universitatsmedizin Berlin, Antrag vom 05.10.2009; EA/1/210/09) eingeholt.
Durch die Betriebshaftpflichtversicherung der Charité-Universitatsmedizin Berlin wurde
der Versicherungsschutz gewahrleistet.

Die Studie wurde vom Institut flir Sozialmedizin, Epidemiologie und

Gesundheitsokonomie als Investigator Initiated Trial durchgefuhrt.
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3.2 Patientenkollektiv

3.2.1 Rekrutierung

Die Patientenrekrutierung erfolgte Uber das Intranet sowie Uber Aushange in Form von
Plakaten und Flyern auf den drei Campi der Charité-Universitadtsmedizin Berlin und in
umliegenden offentlichen Institutionen, wie z.B. Hochschulen, Mensen, Bibliotheken,
Arztpraxen und Physiotherapien. Ebenso wurden weitere Patienten Uber die Ansprache
von Betriebsarzten und Personalverantwortlichen in Berliner Unternehmen und
ansassigen Landes- und Bundeseinrichtungen rekrutiert.

Interessierte Patienten konnten sich telefonisch oder direkt im Studienburo Uber die
Studie informieren und einen Termin fur die Einschlussuntersuchung ausmachen. Dabei
wurden bereits wichtige Ein- und Ausschlusskriterien sowie organisatorische Details mit
den potentiellen  Studienteilnehmern  besprochen. Wahrend des ganzen
Rekrutierungszeitraums wurde ein Pre-Study-Screening-Log gefuhrt, der das Alter und
Geschlecht aller Interessenten sowie deren Einschluss, bzw. die Grunde eines Nicht-

Einschlusses dokumentierte.

3.2.2 Einschlusskriterien

In die Studie sollten 120 Patienten eingeschlossen werden. Fur die Aufnahme in die
Studie mussten die Patienten folgende Einschlusskriterien erfullen:

= Alter: 20-65 Jahre

= klinische Diagnose ,chronische Schmerzen der LWS* seit mindestens drei
Monaten und maximal funf Jahren

= | WS-Schmerzen starker als ggf. vorliegende Hals- oder
Brustwirbelsaulenschmerzen

= LWS-Schmerzen auf einer Visuellen Analogskala (0-100 mm) = 40mm
bezogen auf den Durchschnitt der letzten sieben Tage

= normale Beweglichkeit der LWS in allen vier Untersuchungsebenen

= einwilligungsfahige Personen beiderlei Geschlechts

= grundsatzliche geistige und korperliche Teilnahmefahigkeit an der Studie

= gchriftliches und mindliches Einverstandnis
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3.2.3 Ausschlusskriterien

Folgende Ausschlusskriterien durften die Patienten fur eine Aufnahme in die Studie

nicht erfillen:

LWS-Schmerzen aufgrund von malignen Erkrankungen

LWS-Schmerzen aufgrund eines vorangegangenen Unfalls

entzandliche Gelenkerkrankungen

vorangegangene Wirbelsaulenoperation/ -en

Protusio oder Prolaps eines Discus vertebrae oder Spondolisthesis jeweils mit
radikularen Symptomen

Ausubung anderer Sportarten wahrend der Studiendauer, die einen
anzunehmenden positiven Effekt auf die LWS haben, wie z.B. Schwimmen, Yoga,
Pilates, Tai Chi, Gymnastik, etc.

geplante oder bereits stattfindende Inanspruchnahme von Therapien wahrend
der Studiendauer, die einen anzunehmenden positiven Effekt auf die LWS haben,
wie z.B. Physiotherapie, Akupunktur, Massage, Spinale Manipulation,
Feldenkrais, etc.

regelmafdige (> 1x/ Woche) Einnahme von Schmerzmedikamenten aufgrund von
anderen Erkrankungen

vorliegende oder geplante Schwangerschaft wahrend der Studiendauer
Vorliegen einer schwerwiegenden akuten und/ oder chronischen organischen
und/ oder psychischen Erkrankung, die eine Teilnahme an der Studie nicht
zulassen

Medikamenten-, Drogen- und/ oder Alkoholabusus

gleichzeitige Teilnahme an anderen klinischen Studien oder Teilnahme bis zu
sechs Monaten vor Studieneinschluss

gleichzeitige Teilnahme an einem Qigong- und/ oder Ruckenubungskurs oder

Teilnahme in den letzten 12 Monaten
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3.3 Zielparameter

3.3.1 Primarer Zielparameter

Als primarer Zielparameter fur die Studie wurde die Differenz der mittleren LWS-
Schmerzintensitit, gemessen anhand der VAS'® mit 0-100 mm, zwischen der Qigong-
und der Ruckenubungsgruppe, nach drei Monaten gewahlt. Die Schmerzintensitat

wurde dabei auf die letzten sieben Tage bezogen (siehe Abb. 2).

) maximal
Uberhaupt | |
] X vorstellbarer
kein Schmerz | |
Schmerz

Abbildung 2: Visuelle Analogskala, mittlere LWS-Schmerzintensitat bezogen auf die letzten

sieben Tage, 0-100 mm

3.3.2 Sekundare Zielparameter

Die Differenzen der mittleren Schmerzen auf der VAS nach sechs und nach zwolf
Monaten zwischen beiden Gruppen wurden als sekundare Zielparameter erfasst. Als
weitere sekundare Zielparameter wurden nach drei, sechs und zwolf Monaten folgende

Veranderungen herangezogen:

» Funktionseinschrankungen durch die LWS-Schmerzen anhand des Roland
Morris Disability Questionnaire (RDQ)'%®
» Gesundheitsbezogene Lebensqualitat anhand der Deutschen Version des Short

Form 36 Health Survey Questionnaire (SF-36)""" bezogen auf die letzte Woche.

3.3.3 Weitere Parameter

Um moglichst viele Aspekte der Studientherapien zu erfassen, wurden weitere
Parameter erhoben. So wurde vor Therapiebeginn die Erwartungshaltung der Patienten
bezuglich der beiden Therapieformen sowie die Motivation zur Studienteilnahme
abgefragt. Durch Erhebung der Schmerzintensitat anhand der VAS direkt vor und nach
der siebenten Therapieeinheit sollte ein madglicher unmittelbarer Therapieeffekt in

beiden Gruppen erfasst werden.
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Nach Interventionsende wurden zudem die Glaubwirdigkeit und Zufriedenheit mit der
jeweils erhaltenen Therapie erfasst.
Weiterhin wurden nach drei, sechs und zwolf Monaten folgende Veranderungen

erhoben:

= Schlafqualitat und Schlafzufriedenheit

* Medikamenteneinnahme

= Inanspruchnahme des Gesundheitswesens/ Co-Interventionen
= sportliche Aktivitat

= Arbeitsunfahigkeit

» Ubehaufigkeit

= unerwlnschte Therapiewirkungen
3.4 Messinstrumente

3.4.1 Die Visuelle Analogskala (VAS)

Der Erhebung des primaren Zielparameters diente in der vorliegenden Studie die VAS.
Bereits in den siebziger Jahren wurde die VAS ausfiihrlich beschrieben'®® und 1974 von
Huskisson als ein sensitives, valides und reliables Instrument befunden'®. Seitdem hat
sich die VAS als ein Standardinstrument zur Erfassung des subjektiven
Schmerzempfindens etabliert’® und wird regelmaRig in verschiedenen Studien
angewendet?®°31%11%  Gemessen wird die Schmerzintensitat auf einer 100 mm langen
Skala, wobei der Anfang der Skala bei 0 mm fur ,uberhaupt kein Schmerz® und das
Ende bei 100 mm fur ,maximal vorstellbarer Schmerz® steht (vgl. Abb. 2, Absatz 3.3.1).
Der Patient wird aufgefordert mit einem Kreuz die Stelle zwischen den beiden Enden zu

markieren, die am ehesten seinen Schmerzen im erfragten Zeitraum entspricht.

3.4.2 Roland Morris Disability Questionnaire (RDQ)

Der Roland Morris Disability Questionnaire ist ein weit verbreiteter Fragebogen, der
Anfang der achtziger Jahre von den Englandern Martin Roland und Richard Morris

entwickelt wurde, um, durch Rickenschmerzen bedingte, funktionelle Einschrankungen

111

erfassen zu konnen ''. Die Sensitivitat, Validitdat und Reliabilitat konnte seither in

diversen Studien belegt werden"""",
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Von multinationalen Forschergruppen wird der RDQ als Standardinstrument fur die
Ergebnismessung bei Patienten mit Riickenschmerzen empfohlen'>'"® und findet
sowohl in der Forschung als auch in der Klinik Anwendung. Zudem besteht eine hohe
Korrelation mit dem, fir den deutschsprachigen Raum entwickelten,
Funktionsfragebogen Hannover-Riicken (FFbH-R)'"” und anderen Schmerzskalen (z.B.
VAS)'"'®. Der RDQ ist bisher in {iber 20 Sprachen iibersetzt wurden. Eine valide und
reliable deutsche Version des RDQ wurde 1999 von Wiesinger et al. entwickelt'®.

Der RDQ basiert auf einer Auswahl von 24 Aussagen aus dem ,Sickness Impact
Profile” (SIP), einem aus 136 Elementen bestehenden Fragebogen zum allgemeinen
Gesundheitszustand'"®. Jede der ausgewahlten Aussagen beschreibt ein spezifisches,
dysfunktionales Verhalten, wobei folgende Eigenschaften berucksichtigt werden:
Aktivitatsebene, Bewegung, Aktivitaten des taglichen Lebens, Essen und Schlafen.
Jede Aussage wurde zudem durch den Satz ,because of my back® (,wegen meinem
Rucken®) erganzt, um andere Ursachen fur die Funktionsbeeintrachtigung abgrenzen zu
konnen. Zur Beantwortung des RDQ soll der Patient nur diejenigen der 24 Aussagen
ankreuzen, die seinem aktuellen Zustand von ,heute“ entsprechen. Die Einzelantworten
werden dann zu einem Summenscore aufaddiert, wobei der individuelle Patientenwert
von 0 ,keine Beeintrachtigung® bis zu einem Wert von 24  extreme

Beeintrachtigung” variieren kann'"".

3.4.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt wurde der Short Form 36
Health Survey Questionnaire (SF-36) herangezogen'®’. Der SF-36 ist eine Kurzform
des aus 149 Elementen bestehenden Health Survey Questionnaire, der im Rahmen der
Medical Outcome Study, in den sechziger und siebziger Jahren in den USA, entwickelt
wurde'®. Heute findet der SF-36 als ein internationales und umfassend evaluiertes
Standardinstrument eine breite Anwendung'%"1%°,

Der SF-36 besteht aus 36 Fragen und erfasst Uber acht Dimensionen, bzw. Subskalen
(Korperliche Funktionsfahigkeit, Korperliche Rollenfunktion, Korperliche Schmerzen,
Allgemeine Gesundheitswahrnehmung, Vitalitat, Soziale Funktionsfahigkeit, emotionale
Rollenfunktion und Psychisches Wohlbefinden) die subjektive Gesundheit. Er dient

somit der Selbsteinschatzung von psychischen, korperlichen und sozialen Aspekten.
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Die Auswertung erfolgt Uber den Summenwert pro Subskala sowie Uber einen
korperlichen und psychischen Summenscore, wobei die Antwortkategorien von binaren
(»ja-nein®) bis hin zu sechsstufigen Skalen variieren'®. Hohe Skalenwerte entsprechen
dabei einem besseren Gesundheitszustand und umgekehrt bedeuten niedrige
Skalenwerte einen schlechteren Gesundheitszustand.

Die deutsche Version wurde entsprechend den Vorgaben der International Quality of
Life Assessment (IQOLA) Project Group von Monika Bullinger und Inge Kirchberger
erstellt’?" und als reliable, valide und sensitiv bewertet'®*'?2, Ebenso existieren fiir alle
Skalen Normwerte, wodurch die subjektive Einschatzung der Lebensqualitat in ein

Verhéltnis zur Norm gestellt werden kann'?,

3.4.4 Weitere Messparameter

Die weiteren Messparameter wurden anhand von Fragen erhoben, die vom Institut fur
Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsbkonomie der Charité-

Universitatsmedizin Berlin entworfenen und mehrfach getestet wurden.
3.5 Intervention

3.5.1 Physiotherapeutisches Riickeniibungstraining

Das Therapiekonzept fur das physiotherapeutische Ruckenlbungstraining wurde von
qualifizierten Physiotherapeuten und Physiotherapeutinnen der Klinik fur Physikalische
Medizin und Rehabilitation der Charité — Universitatsmedizin Berlin, Campus Mitte und
Campus Benjamin Franklin entwickelt und durchgefuhrt.

Das Ruckenlubungstraining basierte auf einem standardisierten, im Praxisalltag bereits
bewahrten, Programm mit spezieller Ausrichtung auf Patienten mit chronischen
Schmerzen in der Lendenwirbelsaule, welches ebenso zum ergonomischen Verhalten
im alltaglichen Leben anleitete.

Die Patienten der Ruckenlbungsgruppe erhielten Uber einen Zeitraum von drei
Monaten einmal wdchentlich eine Therapieeinheit. Die einzelnen Einheiten dauerten
jeweils 60 Minuten, was der empfohlenen Standardbehandlungsdauer bei Patienten mit
LWS-Beschwerden entsprach’®. Das physiotherapeutische Rlckenibungstraining
wurde vorwiegend im Sitzen und Liegen durchgefuhrt. Als Hilfsmittel fanden Hocker,
Gymnastikballe und Therabander Anwendung. Jede Therapieeinheit gliederte sich in
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eine Aufwarmphase, an die sich das Erarbeiten der Grundspannung im Thoraxbereich
anschloss. Daraufhin erfolgten verschiedene Kraftigungsubungen fur die Rucken- und
Bauchmuskulatur, die aus unterschiedlichen Ausgangsstellungen heraus durchgefuhrt
wurden (z.B. aus der Bauchlage, VierfuRlerstand, Sitz auf Hocker, etc.). Dabei sollten
die verschiedenen Muskelgruppen gekraftigt und stabilisiert sowie die Beweglichkeit
und das Gleichgewicht verbessert werden. Die vorher erarbeitete Grundspannung sollte
dabei stets eingehalten werden. Als Abschluss wurden Dehnungs-, Lockerungs- und
Entspannungstibungen durchgefuhrt. Auch wenn der Schwerpunkt auf das Training der
LWS-Region gelegt wurde, so waren ebenfalls Ubungen fir den gesamten
Ruckenbereich Teil des Programmes.

Die einzelnen Ubungen wurden aus einem Pool standardisierter Ubungen ausgewahit
und jeweils mehrere Male wiederholt. Den Schweregrad, die Wiederholungshaufigkeit
sowie die Reihenfolge der einzelnen Ubungen konnten die Therapeuten dabei an die
individuellen Fahigkeiten und Bedurfnisse der Patienten anpassen. Die Schmerz- und
Belastungsgrenzen jedes Einzelnen sollten dabei nicht Uberschritten werden. Nach
jeder Therapieeinheit wurden die Patienten nach ihrem Befinden und madglichen
Beschwerden gefragt. Damit die Patienten die erlernten Ubungen auch kontinuierlich zu
Hause (wahrend des Therapiezeitraums sowie in der Selbstibephase) durchfuhren
konnten, wurde ihnen eine Anleitung zur Selbstubung ausgehandigt.

3.5.2 Qigong

Das Therapieprogramm fur die Patienten der Qigonggruppe wurde ebenfalls von
qualifizierten Qigong-Therapeutinnen durchgefuhrt. Die Patienten erhielten ebenso
insgesamt 12 Therapieeinheiten, jeweils eine Einheit pro Woche. Eine Ubungseinheit
dauerte in der Qigonggruppe hingegen 90 Minuten, da diese Zeitdauer den Inhalten des
Qigong gerechter erschien und auch von den Therapeutinnen empfohlen wurde. Die
studienspezifischen Ubungsinhalte und die Ubungsabfolge wurden in einem
Konsensusprozess mit den Qigong-Therapeutinnen entwickelt und basierten auf dem
Nei Yang Gong (,Innen Nahrendes Qi Gong“ aus dem Ubungsprogramm von Liu YA
Fei), einer speziellen Form des Qigong, zu der Selbstmassagen, stille und bewegte

Ubungen sowie spezielle Atemtechniken gehéren'® .
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Das ausgewahlte Ubungsprogramm wurde in drei Teile gegliedert:

Im ersten und vorbereitenden Teil, der mindestens 20 Minuten in Anspruch nahm,
kamen Selbstmassagen zum Einsatz, die speziell fur den unteren Ricken entwickelt
wurden. So wurden z.B. abwechselnd das Kreuzbein oder der Ricken gerieben. In
Kombination dazu wurden  Klopfibungen  durchgefihrt, die bestimmte
Akupunkturpunkte, wie den ,Dai Mai“, ,Feng Shi“ oder ,Huan Tiao“ stimulieren und
allgemein anregend wirken sollten. Ebenso wurden die drei ,Dantian® stimuliert (1.
unterhalb des Bauchnabels ,Qihai“ 2. in Hohe des Herzens ,Shanzhong", 3. zwischen
den Augen ,Yintang®). Die Vorbereitungsubungen dienten dazu, den Kérper und die
Muskeln zu lockern und alle Gelenke durch zu bewegen. Ebenso sollte durch eine
spezielle geistige Fokussierung unnotige Kraft aus dem Korper genommen und eine

Jnnere Kraft“ entwickelt werden.

Im zweiten und eigentlichen Hauptteil wurden nacheinander sieben Ubungen aus der
Reihe ,Wandle Muskeln und Sehnen und Bewege das Qi“ erlernt und geulbt. Dieser Teil
nahm bis zu 50 Minuten in Anspruch. Der Schwerpunkt lag auf intensiven Ubungen fiir
die Wirbelsaule. Entsprechend der Bewegungsrichtung wurden hierbei Bander, Muskeln
und Gelenke im LWS-Bereich trainiert. Die Patienten wurden von der Therapeutin
angeleitet, die Wirbelsaule vom Steillbein bis zum ,Bahui“-Punkt (wichtigster
Akupunkturpunkt auf der Spitze des Schadels) achtsam aufzurichten und sich ihre
Atmung bewusst zu machen. Dadurch wurde die richtige und fir Qigong wichtige
duRere sowie innere Kdrperhaltung eingenommen. Alle Ubungen wurden von einer
speziellen Musik begleitet und konnten sowohl im Stehen als auch im Sitzen
durchgefuhrt werden. Die Patienten sollten sich geistig und korperlich entspannen, sich
dem Fluss der Bewegungen hingeben und nach ,innen® spiren. Nur so konnte erreicht
werden, dass jede einzelne Ubung den ,Qi-Fluss“ auf spezielle Weise anregen und an
bestimmte Orte des Korpers bringen, bzw. Uber bestimmte Meridiane leiten und so
Blockaden I6sen konnte. Insgesamt sollte die Lebenskraft gestarkt, Qi und Blut (Xue)
harmonisch zum FlieBen gebracht, die Zang Fu (Inneren Organe) reguliert und der

ganze Korper gekraftigt werden'.

Im dritten und abschlieRenden Teil wurden Selbstmassagen durchgefihrt, die nicht

speziell auf den Rucken wirkten, sondern allgemein der Absenkung und Verteilung des

Anna Theresa Kaster 28



Wirksamkeit von Qigong gegenuber einem stabilisierenden Rickenlbungstraining bei Patienten mit

chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule

,Qi“ dienten. Dazu gehorten klassische Qigong-Abschlussibungen wie das

Handereiben oder das Ausstreichen von Gesicht und Nacken.

Im Anschluss an jede Therapieeinheit bestand fur die Patienten die Mdglichkeit, von
ihren Erlebnissen sowie mdoglichen Nebenwirkungen oder Problemen zu berichten.

Wahrend der Ubungen wurden die Patienten stets angehalten, ihre individuellen
Schmerz- und Belastungsgrenzen nicht zu Uberschreiten. Auch den Patienten der
Qigonggruppe wurde angeraten, die erlernten Ubungen eigenstandig zu Hause, wenn
mdglich taglich, durchzufihren. Als Grundlage fir die Selbstibungen erhielten die

Patienten ein Hauslbungsprogramm.

3.5.3 Auswahl und Qualifikation der Therapeuten

Die Therapeuten und Therapeutinnen sowohl des physiotherapeutischen
RuckenlUbungstrainings als auch der Qigongkurse sollten eine mehrjahrige
Berufserfahrung nachweisen kdénnen und im Anleiten der jeweiligen Therapie und im
Betreuen von Patientengruppen geubt sein. Ebenso sollten sie ein Interesse an
wissenschaftlicher Arbeit haben und mit den Grundsatzen wissenschaftlicher Arbeitens
vertraut sein.

Nach diesen Auswahlkriterien wurden flr das Ruckenubungstraining funf
Physiotherapeuten und Physiotherapeutinnen ausgewahlt, die als qualifizierte
Mitarbeiter der Klinik fur Physikalische Medizin und Rehabilitation der Charité —
Universitatsmedizin Berlin mit einem standardisierten Therapiekonzept fur Patienten mit
chronischen LWS-Schmerzen vertraut waren und eine mindestens 15-jahrige
Berufserfahrung nachweisen konnten (MW: 24,8; Minimum: 15; Maximum: 36 Jahre).
Die drei, nach den oben genannten Kriterien ausgewahlten, Qigong-Therapeutinnen
sollten zudem eine mdoglichst vergleichbare Ausbildung an einer anerkannten Qigong-
Schule (z.B. Deutsche Qigong-Gesellschaft oder Medizinische Gesellschaft fur Qigong
Yangsheng) absolviert haben. Da die verschiedenen Qigong-Gesellschaften jeweils
andere Ubungsinhalte vermitteln, sollte so sichergestellt werden, dass die
durchgefiihrten Ubungen einen vergleichbaren Standard erfiillten. Die drei Qigong-
Therapeutinnen hatten alle eine Ausbildung bei Liu Ya Fei erhalten, um die Ubungen
sowie ihre Wirkungsweisen und Anwendungsmdglichkeiten kennen zu lernen und

verfugten somit Uber gute Kenntnisse des in der Studie angewandten Nei Yang Gong.
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Auch die Qigong-Therapeutinnen verfigten Uber eine mindestens 15-jahrige
Berufserfahrung (MW: 19,0; Minimum: 15; Maximum: 21 Jahre).

3.6 Statistik

3.6.1 Randomisierung

Konnten die Patienten, nach Prufung der Ein- und Ausschlusskriterien, in die Studie
aufgenommen werden, so wurden sie in konsekutiver Reihenfolge vom Studienpersonal,
welches nicht an den Interventionen beteiligt war, direkt vor Ort in einer Datenbank
registriert und in Folge randomisiert. Ein in die Datenbank aufgenommener Patient
konnte nicht mehr geldscht werden. Das Ergebnis wurde den Patienten unmittelbar
mitgeteilt.

Die Zuteilung der Patienten zu den Interventionsgruppen erfolgte entsprechend einer
Blockrandomisation, mit einer Blocklange von 10. Die zugrunde liegende
Randomisationsliste wurde mit der Funktion ranuni der SAS/STAT® Software erstellt
(Version 9.2, Hersteller SAS Inc., Cary NC, USA).

Das Zuteilungsverhaltnis physiotherapeutisches Rlckenlbungstraining: Qigong betrug
1:1, d.h. 60:60 Patienten pro Interventionsgruppe. Die Randomisationsliste wurde dabei
so in eine Access-2000® Datenbank eingebunden, dass das randomisierende
Studienpersonal und alle weiteren direkt an der Studie beteiligten Personen keinen

Zugriff auf die hinterlegte Liste hatte.

3.6.2 Fallzahlschatzung

Die Studie wurde so konzipiert, dass sie die notwendige Power hatte, um die Nicht-
Unterlegenheit von Qigong gegenuber einem physiotherapeutischen Ruckenubungs-
programm beurteilen zu kdnnen. Mit einem einseitigen t-Test zum Niveau von a = 2,5%
bendtigte man N = 53 Patienten pro Gruppe, um mit einer Power von 3 = 80%
nachweisen zu konnen, dass die Qigong-Therapie einem physiotherapeutischen
Ruckenubungstraining auf der VAS (100 mm) nicht relevant um hochstens A = 5mm
(Nicht-Unterlegenheitsgrenze) unterlegen ist, wenn der tatsachliche
Gruppenunterschied bei 6mm zugunsten der Qigonggruppe betragt und die

Standardabweichung in beiden Gruppen bei sd = 20 mm liegt.
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Unter der Berucksichtigung von Drop-outs sollten insgesamt 120 Patienten (60

Patienten pro Interventionsgruppe) in die Studie eingeschlossen werden.

3.6.3 Hypothesen

Fir die Uberpriifung der Hypothese galt:

Nullhypothese (Ho): Eine Nicht-Unterlegenheit der Qigonggruppe gegenuber der
Ruckenubungsgruppe kann bezuglich des primaren Zielparameters (mittlere
Schmerzen gemessen anhand der VAS nach drei Monaten) statistisch nicht gesichert

werden.

Alternativhypothese (H1): Eine Nicht-Unterlegenheit der Qigonggruppe gegenuber der
Ruckenlbungsgruppe kann bezuglich des primaren Zielparameters (mittlere
Schmerzen gemessen anhand der VAS nach drei Monaten) statistisch gezeigt werden.

3.6.4 Statistische Analyse

Die soziodemographischen Daten zu Baseline wurden fur kontinuierliche Daten in Form
von Mittelwerten, Standardabweichungen, Median sowie Minimum und Maximum und
fur kategorielle Daten in Form von Haufigkeiten und Prozenten dargestellt.

Die Uberpriifung der Hypothese (Nicht-Unterlegenheit von Qigong gegeniiber dem
Ruckendbungstraining in der mittleren Schmerzintensitat nach drei Monaten) erfolgte
konfirmatorisch Uber einen einseitig verschobenen t-Test (zum Niveau a = 2,5%)
innerhalb eines GEE-ANCOVA-Modells (Generalized Estimation Equations Analysis of
Covariance). Die Werte der Veranderung des Zielparameters wurden dabei nach drei,
sechs und 12 Monaten als Funktion der Gruppenzugehdrigkeit (zwei Klassen), des
Baselinewerts (linear), der Erwartungshaltung (linear) und des Zeitpunkts (zwei Klassen)
modelliert. Die Nichtunterlegenheitsgrenze fur den verschobenen t-Test wurde auf A =5
mm auf der VAS der mittleren Schmerzintensitat festgesetzt, was in Vorstudien in etwa
0,25 Standardabweichungen entsprochen hatte. Zu den unterschiedlichen
Messzeitpunkten wurden weitere  Gruppenvergleiche (andere Zielparameter)
vorgenommen, die explorativ innerhalb des oben genannten GEE-ANCOVA-Modells

zweiseitig mit einem Signifikanzlevel von a = 5% ausgewertet wurden.
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Alle Auswertungen erfolgten dabei mit der Prozedur PROC GENMOD des statistischen
Programmpakets SAS/STAT ® (Version 9.2, Hersteller SAS Inc., Cary NC, USA).
Fehlende Daten wurden nicht ersetzt.

Fir die Auswertung wurde folgende Population gebildet:

. Intention to treat-Population (ITT): Flir die Zielparameter wurden alle
Patienten berucksichtigt, fur die Baselinedaten vorlagen und die die Intervention
begonnen hatten.

3.7 Datenmanagement

Das Datenmanagement wurde in Anlehnung an die ICH-Empfehlungen zur ,Good

Clinical Practice*'%

und den Vorgaben des Qualitatsmanagementhandbuchs des
Institut flir Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsbkonomie der Charité —
Universitatsmedizin Berlin durchgeflhrt. Das Institut erflllt die Anforderungen der
internationalen Norm ISO 9001 und wurde entsprechend zertifiziert. Fur die Studie
wurden daruber hinaus studieninterne Standard Operating Procedures (SOPs) erstellt.
Es wurden personenbezogene und medizinische Daten erhoben, die vom
Studienpersonal pseudonymisiert in Passwort geschitzten studienspezifischen
Microsoft Access 2003 Datenbanken gespeichert und verwaltet wurden. Die
Datenerfassung erfolgte dabei per Einfacheingabe und unterlag
Qualitatssicherungsmalinahmen. Bei fehlenden, unplausiblen oder unklaren Daten
wurde der Sachverhalt mittels telefonischer oder schriftlicher Nachfrage (Query) mit
dem Studienteilnehmer abgeklart und korrigiert. Fehlende Werte, die nicht geklart
werden konnten, wurden nicht imputiert, sondern blieben fehlend. Anhand von
Zufallsstichproben (25% der eingegebenen Fragebdgen pro Erhebung) wurde ein
Fehlerquotient berechnet, der unter 1% liegen sollte. Nach Erstellung des Clean File
(Prifen der Daten auf Korrektheit und Plausibilitéat) erfolgte die Ubertragung der Daten
in das SPSS-Datenformat.
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4 Ergebnisse

4.1 Studienpopulation

4.1.1 Rekrutierung

Die Rekrutierung der Patienten ist in Abbildung 3 dargestellt und erfolgte in einem
Zeitraum von Oktober 2009 bis Januar 2010. Von den 317 Patienten, die sich infolge
der WerbemalRnahmen in der Studienzentrale gemeldet hatten, erfullten 128 die
Einschlusskriterien und konnten in die Studie eingeschlossen und randomisiert werden.
Damit wurde die erforderliche Fallzahl von 120 Patienten erreicht.

Eine Patientin zog direkt nach der Randomisierung ihre Einwilligung zur
Studienteilnahme zurick, da sie mit der Randomisierung in die Ruckenubungsgruppe
unzufrieden war. Somit nahmen 127 Patienten an der Studienintervention teil und

konnten in die ITT-Analyse eingeschlossen werden.
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317 Interessenten nach

Werbung 145 erfillten Einschluss-
T Kriterien nicht

12 erschienen nicht zur
“““““““““ > Einschlussuntersuchung

10 haben sich nicht mehr gemeldet

150 zum Einschluss-
Gesprach erschienen

__________________ »i 22 verletzten die Einschlusskriterien

128 erfilllten die Einschluss-
Kriterien

1 Studienabbruch wegen
""""""""" > Unzufriedenheit mit Randomisierung

\, l

64 ITT 63ITT
Qigong Rickeniibungen
2x Abbruch aus familidren 2x Abbriiche aus gesund-
Grinden heitlichen Grinden

"""" > 1x konnte nicht mehr erreicht > 1x Abbruch wegen Unzufrieden-
werden heit mit Studientherapie
2x Abbruch aus gesundheitlichen 2x Abbruch aus beruflichen und
Griinden privaten Griinden

4 \4

59 nach 3 Monaten 58 nach 3 Monaten
------- » 2 wollten die Fragebdgen nicht L - -----»! 1 nicht mehr kontaktierbar

mehr ausfillen

57 nach 6 Monaten 57 nach 6 Monaten
2 wollen Fragebdgen nicht mehr 4 wollen Fragebdgen nicht mehr
_______ ausflllen 777777 ausfiillen
1 nicht mehr kontaktierbar 2 nicht mehr kontaktierbar
L4
54 nach 12 Monaten 51 nach 12 Monaten

Abbildung 3: Trial Flow Chart

Anna Theresa Kaster 34



Wirksamkeit von Qigong gegenuber einem stabilisierenden Rickenlbungstraining bei Patienten mit

chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule

4.1.2 Soziodemographie und Baselinedaten

Die wichtigsten soziodemographischen Daten der Patienten sind in Tabelle 1 dargestellt.
An der Studie nahmen 25 Manner und 102 Frauen teil, damit lag der Frauenanteil bei
insgesamt 80,3%. In der Qigonggruppe lag der Anteil der Frauen sogar bei 90,6%
gegenuber 69,8% in der Ruckenubungsgruppe, wodurch sich hier ein signifikanter
Gruppenunterschied hinsichtlich der Geschlechterverteilung ergab.

Das Durchschnittsalter lag bei 47 Jahren (Standardabweichung (sd) + 10 Jahre). Der
maximale Altersunterschied zwischen dem jungsten (21 Jahre) und dem altesten
Patienten (65 Jahre) betrug 44 Jahre. Der durchschnittliche Body Mass Index (BMI) lag
mit 24,6 kg/m? (sd = 4,1 kg/m?) in beiden Gruppen knapp in dem Bereich, der laut
Weltgesundheitsorganisation (WHO) dem Normgewicht Erwachsener entspricht '2*.

Mit 72% gab der Uberwiegende Teil der Patienten an, in einer festen Partnerschaft zu
leben, 69% lebten in einem Mehrpersonenhaushalt. Auch beziglich der Haushaltsgréfie
zeigte sich ein signifikanter Gruppenunterschied.

Die Mehrheit der Patienten hatte das Abitur als hochsten Schulabschluss abgelegt
(61%), 37% hatten die 10. Klasse absolviert und 1,6% verfugten Uber einen
Hauptschulabschluss.

Zu Baseline gaben 61% der Patienten an, in einem Angestelltenverhaltnis, 10% in
einem Beamtenverhaltnis und 7% freiberuflich tatig zu sein. 9% der Patienten machten
eine Ausbildung, 4% waren bereits berentet und 4% gaben an, zurzeit arbeitslos zu sein.

Insgesamt waren 83% der Patienten zu Baseline berufstatig.
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Tabelle 1: Baselinecharakteristika (soziodemographisch)

Soziodemographie Qigong Riickeniibungen P
(n=64) (n=63)

Alter (MW1sd) 45,7£10,0 47,7£10,8 0,193

Geschlecht (% von n) 0,003
Weiblich 90,6 69,8
Mannlich 9,4 30,2

BMI (kg/m?, MWtsd) 24,2443 25,0+3,9 0,128

HaushaltsgroBe (% von n) 0,040
Mehrpersonenhaushalt 60,9 77,8
Einpersonenhaushalt 39,1 22,2

Hochster Schulabschluss (% von n) 0,395
Hauptschule 1,6 1,6
10. Klasse 31,3 42,9
Abitur 67,2 55,6

Familienstand (% von n) 0,123
in Partnerschaft lebend 64,1 79,4
allein lebend 34,4 20,6

Berufstatigkeit (% von n) 76,6 88,9 0,066

LWS-Parameter, Sport und Therapien vor Studienbeginn

Die Patienten, die an der Studie teilgenommen hatten, litten vor Studienbeginn im
Durchschnitt bereits 3 Jahre (sd £ 1,5 Jahre) an ihren LWS-Schmerzen. Die minimale
Beschwerdedauer lag bei 3,6 Monaten, die maximale Dauer bei 5 Jahren. Die Patienten
der RuUckenubungsgruppe gaben im Durchschnitt eine um 6 Monate langere
Erkrankungsdauer gegenuber der Qigonggruppe an, was sich als signifikanter
Unterschied darstellte. Bei allen weiteren LWS-Parametern (auf3er bei den sportlichen
Aktivitaten) zeigte sich zu Baseline kein signifikanter Gruppenunterschied.

Die durchschnittliche LWS-Schmerzintensitat wahrend der letzten sieben Tage vor
Baseline lag auf der VAS bei 53,9 mm (sd £ 12,3 mm). Die minimale Schmerzintensitat,
die angegeben wurde, nahm einen Wert von 40,0 mm ein, der hochste Wert lag bei
98,0 mm. Damit wurden die Einschlusskriterien bezuglich der Parameter Dauer der
LWS-Schmerzen und LWS-Schmerzintensitat erfullt (siehe Tab. 2).
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Die Funktionseinschrankungen durch die LWS-Schmerzen, gemessen anhand des
RDQ, lagen mit durchschnittlich 6,0 Punkten (sd + 3,4) in einem unteren Bereich
(Minimum:1 Punkt; Maximum: 17 Punkte).

Mit durchschnittlich 42,2 Punkten lag der Baselinewert der kdrperlichen Summenskala
des SF-36 leicht unter dem Wert der deutschen Normstichprobe fur Personen mit
Riickenschmerzen von 44,8 Punkten (arithmetisches Mittel)'?®. Auch der Wert fiir die
psychische Summenskala des SF-36 lag mit 47,8 Punkten im Durchschnitt unter dem
Wert der deutschen Normstichprobe (48,3 Punkte, arithmetisches Mittel; hdhere Werte

25 Differenziert nach

entsprechen einem  besseren  Gesundheitszustand)
Interventionsgruppen nahm der Baselinewert der psychischen Summenskala fur die
Ruckenubungsgruppe jedoch mit 49,2 Punkten einen Bereich Uber dem deutschen
Normwert ein. Der Wert der Subskala ,Schmerzen“ des SF-36 lag mit 38 Punkten
deutlich unter den Werten der deutschen Normstichprobe fur Patienten mit
Ruckenschmerzen (63,3 Punkte, arithmetisches Mittel), wobei hier niedrigere Werte
einem niedrigeren Schmerzniveau entsprechen'®.

Keiner der Patienten war zu Studienbeginn aufgrund der LWS-Beschwerden
krankgeschrieben, der Grofteil (70%) gab jedoch an, innerhalb der letzten sechs
Monate wegen der LWS-Beschwerden mindestens einmal arbeitsunfahig gewesen zu
sein, wobei eine durchschnittliche Arbeitsunfahigkeit von 15 Tagen (sd + 17,23)
angegeben wurde.

Uber zwei Drittel der Patienten (74%) hatten wegen ihrer LWS-Beschwerden bereits
einen Arzt konsultiert, wobei der letzte Besuch im Durchschnitt im vorausgegangenen
Jahr erfolgte (Zeit seit letztem Arztbesuch: 0,8 + 1,3 Jahre). Orthopaden waren dabei
mit 63% die am haufigsten aufgesuchten Arzte, gefolgt von den Allgemeinmedizinern
und Hausarzten mit 25%. Etwa ebenso haufig wie Arzte wurden Nicht-Arztliche
Therapeuten (70,9%; Mehrfachnennungen moglich) aufgesucht, wobei vor allem
Physiotherapeuten genannt wurden (70,1%).

41% der Patienten nahmen wegen ihrer LWS-Beschwerden Medikamente ein, am
haufigsten Ibuprofen (24,4%) und Diclofenac (14,9%). An Diagnostik erfolgte bei 39,4%
der Patienten eine Réontgenaufnahme der LWS, eine MRT wurde bei 22,1% und eine

CT bei 6,3% der Patienten veranlasst.
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Rund 40% der Patienten betrieben zu Studienbeginn mindestens eine Sportart, im
Durchschnitt 2-3-mal pro Woche (sd + 2,57). Am haufigsten wurden Radfahren (23,5%),
Jogging (17,6%), Fitnesstraining (13,7%) sowie Schwimmen (11,8%) und Tanzen
(11,8%) genannt. Auch hier bestand zu Baseline ein signifikanter Unterschied
zugunsten der Rickentbungsgruppe, die einen deutlich hdheren Anteil Sporttreibender

gegenuber der Qigonggruppe aufwies.

Tabelle 2: Baselinecharakteristika (LWS-Parameter, Therapien, Sport)

LWS-Parameter, Therapien, Sport Qigong Riickeniibungen P
(n=64) (n=63)

Dauer LWS-Schmerzen

(Jahre; MWsd) 2,7£1,4 3,2£1,5 0,036

VAS.- durchschnittliche LWS-Schmerzen 55.6+14.2 52.1£105 0,247

(mm; MW#sd)

Roland-Morris Disability

(Punkte: MWsd) 6,2+3,4 5,7£3,4 0,366

SF-36 Schmerzen (Punkte; MW1sd) 37,1£7,3 38,9+6,3 0,217

SF-36 psychischer Summenscore

(Punkte: MWsd) 46,3+10,8 49,2+10,1 0,124

SF-36 korperlicher Summenscore

(Punkte: MWsd) 41,8+8,5 42,617,5 0,908

sportliche Aktivitaten (% von n) 29,7 50,8 0,015

I-zrztbesuche wegen LWS-Schmerzen 73.4 74.6 0,881

(% von n)

Behandlung d(l).ll'ch Nicht-Arztlichen 65.6 76.2 0,190

Therapeuten (% von n)

Medikamenteneinnahme wegen LWS-

Schmerzen (letzte 6 Monate; % von n) 37,5 44.4 0,426

Nicht-medikamentése Behandlung

(letzte 6 Monate; % von n) 76,2 74,6 0,797

Arbeitsunfahigkeit aufgrund LWS- 71.9 68.3 0,656

Schmerzen (letzte 6 Monate, % von n)
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Erwartungshaltung der Patienten

Die Patienten wurden bei Studieneinschluss gefragt, welche der beiden Therapien sie
personlich vorziehen wurden. Knapp die Halfte der Patienten (49,6%) gab an, am
liebsten an den Qigongkursen teilnehmen zu wollen. Nur 18,1% zogen das

RuckenlUbungstraining vor, 32,3% der Patienten hatten keine Praferenzen.

Tabelle 3: Baselinecharakteristika (Erwartungen der Patienten)

Erwartungen Qigong Riickeniibungen P
(n=64) (n=63)
geschatzte Wirksamkeit von Qigong 0278
(% von n) ’
sehr wirksam 21,9 15,9
wirksam 67,2 68,3
wenig wirksam 10,9 15,9
geschitzte Wirksamkeit des 0312
Ruckeniibungstrainings (% von n) ’
sehr wirksam 21,9 31,7
wirksam 68,8 58,7
wenig wirksam 9,4 9,5
geschatzte Beschwerdelinderung durch 0153
Qigong (% von n) ’
Heilung 6,3 1,6
deutliche Besserung 70,3 63,5
leichte Besserung 17,2 34,9
weifd nicht 6,3 0,0
geschitzte Beschwerdelinderung durch 0.807

Riuickenuibungstraining (% von n)

Heilung 1,6 1,6
deutliche Besserung 70,3 71,4
leichte Besserung 25,0 27,0
weild nicht 3,1 0,0

Der Uberwiegende Teil der Patienten schatzte vor der Randomisierung sowohl die
Qigong-Therapie (86,7%) als auch das Ruckenubungstraining (90,6%) als wirksam ein
(Summe aus ,sehr wirksam® und ,wirksam®). Eine Heilung oder deutliche Besserung

ihrer Beschwerden erwarteten Uber zwei Drittel der Patienten sowohl von der Qigong-
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Therapie (70,9%) als auch von dem Ruckenubungstraining (72,5%). Knapp ein Dirittel
(26%) erwartete immerhin noch eine leichte Linderung der Beschwerden durch beide
Therapieformen. Auch von der ihnen zugeordneten Therapieform erwarteten zwei
Drittel der Patienten (68,5%) eine Heilung oder deutliche Besserung ihrer Beschwerden
(siehe Tab. 3).

Begleiterkrankungen

Knapp die Halfte der Patienten (49,6%) litt neben den LWS-Schmerzen an mindestens
einer weiteren Erkrankung. Klassifiziert nach ICD-10%° waren Krankheiten des
Kreislaufsystems am haufigsten vertreten mit 20,6% (Qigonggruppe: 14,1%;
Ruckenubungsgruppe: 27,0%), gefolgt von endokrinen sowie Ernahrungs- und
Stoffwechselerkrankungen mit 18,2% (Qigonggruppe: 18,8%; Ruckenubungsgruppe:
17,5%). Krankheiten des Atmungssystems bildeten mit insgesamt 8,7% die drittgrofite
Gruppe. 4,0% der Patienten gaben an, an Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems und

des Bindegewebes zu leiden.

Schlaf

Die erhobenen Schlafparameter wurden mit einer Ratingskala von 0 (sehr gut, bzw.
sehr zufrieden) bis 10 (sehr schlecht, bzw. Uberhaupt nicht zufrieden) erhoben und
bezogen sich jeweils auf die zuruckliegenden sieben Tage. Die Frage, wie gut die
Patienten in der letzten Woche geschlafen hatten, wurde mit durchschnittlich 4,7 (sd
2,6) Punkten beantwortet (Minimum: 0; Maximum: 10). Die Zufriedenheit des Schlafs
wurde im Durchschnitt mit 5,0 Punkten bewertet. 11 Patienten (8,7%) gaben an, in den

letzten sieben Tagen Schlafmittel eingenommen zu haben (siehe Tab. 4).

Tabelle 4: Baselinecharakteristika (Schlaf)

Schlaf Qigong Riickeniibungen p
(n=64) (n=63)

Schlafgute (MWtsd) 47+27 47+2.5 0,709

Schlafzufriedenheit (MW+sd) 4,9+2.9 5,1£2,5 0,483

Schlafmittel (% von n) 6,3 11,1 0,330
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Motivation zur Studienteilnahme

18 Patienten (14,2%) gaben an, bereits friher an einer klinischen Studie teilgenommen
zu haben, fur 8 Patienten (6,3%) war dies auch der Grund fur die erneute
Studienteilnahme. Mit 93,7% war die Hoffnung auf eine Besserung der Beschwerden
jedoch der Hauptmotivationsgrund fur die Teilnahme an der Studie. Als weitere Grinde
wurden z.B. die Neugier auf eine neue Therapieform (61,4%) oder die Moglichkeit zur
Forschung beizutragen (45,6%) angegeben (siehe Tab. 5).

Tabelle 5: Baselinecharakteristika (Motivation zur Studienteilnahme)

Motivation zur Studienteilnahme Qigong Rickeniibungen p

(% von n, Mehrfachangaben moglich) (n=64) (n=63)
frGhere Studienteilnahme 6,3 6,3 0,148
Neugier auf neue Therapieform 60,9 61,9 0,911
Besserung der Beschwerden 92,2 95,2 0,479
zur Forschung beitragen 54,7 36,5 0,040
Gruppenzugehorigkeit 14,1 11,1 0,616
kostenloses Therapieangebot 29,7 27,0 0,735
anderer Grund 0,0 4.8 0,077

4.2 Primarer Zielparameter

4.2.1 VAS und Nicht-Unterlegenheit

Fir die durchschnittlichen LWS-Schmerzen der letzten sieben Tage auf der VAS nach
drei Monaten (primarer Zielparameter) zeigte sich in der ITT-Analyse (GEE-ANCOVA,
Adjustierung auf Baseline, Erwartungshaltung und Zeitpunkt) kein statistisch
signifikanter  Unterschied im Vergleich zwischen der Qigong- und der
Ruckenudbungsgruppe.

Nach sechs Monaten ergab sich ein signifikanter Unterschied zugunsten der
Ruckenubungsgruppe, der jedoch nach 12 Monaten statistisch nicht mehr
nachzuweisen war (sekundare Zielparameter) (siehe Tab. 6).
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Tabelle 6: VAS-Veranderungen nach 3, 6 und 12 Monaten

VAS Qigong Riicken- Rucker:lt;bungen p™* p'#
ITT-Analyse libungen Qi o.n
adi. MW adj. MW 9A 9
o) 0,
(95% KI) (95% KIl) (95% KI)
nach 3 Monaten
LWS-Schmerzen auf der
. 34,8 33,1 -1,8
VAS wahrend der ’ ; ’ 0,646 0,204
letzten 7 Tage (mm) (29,5;40,2) (27,7;38,4) (-9,4;5,8)
nach 6 Monaten
LWS-Schmerzen auf der
. 35,1 27,4 -7,7
}rl:gsevzl:#;;end der letzten 7 (30,0:40,3) (22.8:32,1) (-14,7--0,7) 0,031 0,776
nach 12 Monaten
LWS-Schmerzen auf der
. 35,9 28,8 -7.1
VAS wahrend der letzten 7 (29,8:42,1) (23,5:34,1) (-15,2:1,0) 0,086 0,695

Tag (mm)

" verschobener t-Test innerhalb des GEE-Modells; *Gruppenunterschied; *Nicht-Unterlegenheit

Bei Test auf wurde die zuvor

Nichtunterlegenheitsgrenze (A = 5 mm, siehe Kapitel 3.6.4) jedoch uberschritten (95%-

dem Nicht-Unterlegenheit festgelegte

Konfidenzintervall: A = -9,4 bis 5,8 mm). Die Nicht-Unterlegenheit der Qigong-
gegenuber der Rluckenubungsgruppe konnte damit statistisch nicht gesichert werden
(siehe Abb. 4).

Qigong nicht
unterlegen

Qigong
unterlegen

»
=

A

A=-9,4 A=5 A=0 A=5,8

Abbildung 4: Test auf Nicht-Unterlegenheit: Therapieunterschied A (Riickeniibungen vs. Qigong)
in mm auf der VAS (95%-Konfidenzintervall, Nichtunterlegenheitsgrenze A=5 mm)
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4.2.2 VAS-Verlauf nach 3, 6 und 12 Monaten

Der Verlauf der LWS-Schmerzintensitat ist in Abbildung 5 dargestellt. In beiden
Gruppen konnte nach drei, sechs und 12 Monaten eine statistisch signifikante
Reduktion der durchschnittichen LWS-Schmerzen gegenuber Baseline verzeichnet
werden. In der Ruckenubungsgruppe reduzierten sich die Schmerzen zwischen der
zweiten und dritten Erhebung noch einmal um durchschnittlich 5,7 mm. Auch wenn in
der Qigonggruppe die Schmerzen nach Therapieende wieder leicht zunahmen, lag das
Schmerzniveau nach 12 Monaten in beiden Gruppen weiterhin deutlich unterhalb der

Ausgangswerte zu Baseline.

100

80 -
70
60 -
50 - —a—Qigong

40 | —e—Ruickentbungen

VAS (0-100 mm)
<«— besser

30 A
20 -

0 T T
Baseline 3 Monate 6 Monate 12 Monate

Abbildung 5: Verlauf VAS (ITT-Analyse; adjustierte Mittelwerte und 95%-Konfidenzintervall der

jeweiligen Gruppen zu den vier Messzeitpunkten)
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4.3 Sekundare Zielparameter

431 RDQ

Die mit dem RDQ gemessenen Werte fur die Funktionseinschrankungen durch die
LWS-Schmerzen sind in Tabelle 7 dargestellt. Hier zeigte sich nach drei und sechs
Monaten kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Qigong- und der
Ruckenubungsgruppe. Der Vergleich der Interventionsgruppen nach 12 Monaten ergab

hingegen einen signifikanten Gruppenunterschied zugunsten der Rickenlbungsgruppe.

Tabelle 7: RDQ-Veranderungen nach 3, 6 und 12 Monaten

RDQ Qigong Riicken- Ruckelvgbungen p'
tibungen Qi o.n
adj MW adj. MW gA 9
0, 0,
(95% KIl) (95% KiI) (95% KI)
nach 3 Monaten
LWS-Funktions-

e wnis 4,3 3,8 -0,5
beeintrachtigungen ’ ! ’ 0,353
(Punkte) (3,6;5,0) (3,1;4,6) (-1,5;0,5)
nach 6 Monaten
LWS- Funktions-

PR 4.1 3,1 -0,9
beeintrachtigungen ’ ’ ’ 0,076
(Punkte) (3,3;4,8) (2,4,3,8) (-2,0;0,1)
nach 12 Monaten
LWS- Funktions- )
beeintrachtigungen (3,222,2) (2,22:13,8) (_2,;;’_%,1) 0,031

(Punkte)

" verschobener t-Test innerhalb des GEE-Modells

Die Werte fur den RDQ lagen in beiden Gruppen zu Baseline auf ungefahr dem
gleichen Niveau. Im Verlauf zeigte sich anfangs unter der Therapie in beiden Gruppen
eine Reduktion der LWS-bedingten Funktionseinschrankungen um durchschnittlich 2
Punkte. In der Ruckenlbungsgruppe war auch nach sechs und 12 Monaten noch eine
leichte Verbesserung (-0,7 Punkte) zu verzeichnen, in der Qigonggruppe blieben die
Werte vergleichsweise konstant auf dem 3-Monatsniveau. Nach 12 Monaten lagen die
Werte in beiden Gruppen weiterhin deutlich unter den Baselinewerten, der
Gruppenunterschied nach 12 Monaten war jedoch signifikant geworden (siehe Abb. 6).
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—=—Qigong

—e—Riickenibungen

RDQ (0-24 Punkte)
<— besser

o = N W H» O O N 00 © O
|

Baseline 3 Monate 6 Monate 12 Monate

Abbildung 6: Verlauf RDQ (ITT-Analyse, adjustierte Mittelwerte und 95%-Konfidenzintervall der

jeweiligen Gruppen zu den vier Messzeitpunkten)

4.3.2 SF-36

Die mit dem SF-36 gemessene Lebensqualitat Iasst sich mittels zweier Summenskalen
beschreiben, die in Tabelle 8 dargestellt sind. Im Vergleich der beiden
Interventionsgruppen zeigte sich weder bei der psychischen noch bei der kdrperlichen
Summenskala nach drei, sechs und 12 Monaten ein signifikanter Unterschied. Fur die
psychische Summenskala lagen die adjustierten Werte zu allen Messzeitpunkten in
beiden Gruppen unterhalb der Werte der deutschen Normstichprobe (arithmetisches
Mittel 48,3 Punkte)'?®. Die adjustierten Werte der kdrperlichen Summenskala lagen
hingegen nach drei, sechs und zwoIf Monaten (Ausnahme Qigong nach 3 Monaten)
uber den deutschen Normwerten flr Personen mit Rickenschmerzen (arithmetisches
Mittel 44,8 Punkte)'?°.
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Tabelle 8: SF-36 Veranderungen nach 3, 6 und 12 Monaten

Riickeniibungen

SF-36 Summenskalen Qigong Riicken- Vs ¢
tibungen Qi o-n
adj. MW adj. MW gA 9
o o
(95% KiI) (95% KiI) (95% KI)
nach 3 Monaten
Korperliche Summenskala 44,3 45,5 1,2 0346
(Punkte) (42,6;46,1) (43,8;47,3) (-1,3;3,7) ’
Psychische Summenskala 449 45,7 0,8 0 654
(Punkte) (42,3;47,5) (43,3;48,1) (-2,4;4,4) ’
nach 6 Monaten
Korperliche Summenskala 45,8 46,6 0,8 0563
(Punkte) (43,9;47,7) (44,7;48,4) (-1,9;3,4) ’
Psychische Summenskala 454 46,6 1,2 0501
(Punkte) (42,7;48,1) (44,3;49,0) (-2,4;4,9) ’
nach 12 Monaten
Korperliche Summenskala 44,8 46,5 1,8 0268
(Punkte) (42,5;47,0) (44,4;48,7) (-1,3;:4,9) ’
Psychische Summenskala 45,0 45,5 0,5 0815
(Punkte) (41,9;48,2) (42,9;48,1) (-3,6;4,6) '

" verschobener t-Test innerhalb des GEE-Modells

In den Abbildungen 7 und 8 ist der Verlauf der beiden Summenskalen zu den vier
Erhebungszeitpunkten dargestellt. Die Werte flr die psychische Summenskala nahmen
nach drei Monaten sowohl in der Ricken- (um 2,3 Punkte) als auch in der
Qigonggruppe (um 2,2 Punkte) ab. Nach weiteren drei Monaten konnte eine moderate
Verbesserung um 0,9 Punkte in der Ruckenubungsgruppe und um 0,5 Punkte in der
Qigonggruppe verzeichnet werden, die nach 12 Monaten jedoch wieder ricklaufig war

(Ruckenubungsgruppe um 1,1 Punkte; Qigonggruppe um 0,4 Punkte).
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Abbildung 7: Verlauf SF-36, psychische Summenskala (ITT-Analyse, adjustierte Mittelwerte und

95%-Konfidenzintervall der jeweiligen Gruppen zu den vier Messzeitpunkten)

Die Werte fur die korperliche Summenskala zeigten zur Erhebung nach drei Monaten in
beiden Gruppen eine deutliche Verbesserung (Ruckenubungsgruppe um 3,2 Punkte;
Qigonggruppe um 2,3 Punkte). Nach sechs Monaten konnte nochmals eine
Verbesserung in beiden Gruppen erzielt werden (Ruckenubungsgruppe um 1,1 Punkte;
Qigonggruppe um 1,5 Punkte). Nach 12 Monaten waren die anfanglichen
Verbesserungen dann vor allem in der Qigonggruppe wieder leicht rucklaufig (um 1,0
Punkte).
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Abbildung 8: Verlauf SF-36, Korperliche Summenskala (ITT-Analyse, adjustierte Mittelwerte und

95%-Konfidenzintervall der jeweiligen Gruppen zu den vier Messzeitpunkten)

4.3.3 Unmittelbare Therapiewirkung nach der 7. Therapieeinheit

Um einen unmittelbaren Therapieeffekt bewerten zu kdnnen, sollten die Patienten vor
und nach der siebenten Therapieeinheit die Intensitat ihrer LWS-Schmerzen auf der
VAS angeben. In beiden Interventionsgruppen zeigte sich eine deutliche Reduktion der
Schmerzen unmittelbar nach der Therapieeinheit (MW+sd: Ruckenubungsgruppe: -
9,76x£17,07 mm; Qigonggruppe: -7,94+14,83 mm) (siehe Abb.9).

Tabelle 9: VAS vor und nach der 7. Therapieeinheit

VAS Qigong Riicken- Rucker\lll;t.mngen p’
7. Therapieeinheit MW ubrﬂr\}sen Qigong
(95% KI) (955 K) A
(95% KI)
vor der 39,9 32,8 -7,1 0.095
(Tr:]‘;’)ap'ee'"he“ (33,73:46,06)  (27,08:38,59) (-15,38:1,26) !
nach der
er 31,9 23,1 8.8
(e apieeinhelt (26,00:37,92)  (17,93:28,24) (-16,65:-1,11) 0,026

"verschobener t-Test innerhalb des GEE-Modells
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Beim Zwischengruppenvergleich zeigte sich unmittelbar nach der siebenten
Therapieeinheit  ein  statistisch  signifikanter =~ Unterschied  zugunsten der
Ruckenubungsgruppe bezuglich der Schmerzreduktion gemessen anhand der VAS
(siehe Tab. 9).

5
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10 EQigong

-15 A B Rlckenldbungen

VAS-Differenz (0-100mm)

Abbildung 9: mittlere Differenz der LWS-Schmerzen auf der VAS (Mittelwerte und

Standardabweichung der jeweiligen Gruppen vor und nach der 7. Therapieeinheit)

4.3.4 Schlaf

Die Parameter Schlafgute und Schlafzufriedenheit haben sich im Verlauf der Studie nur
geringfugig verandert und waren in beiden Gruppen zu allen vier Messzeitpunkten
vergleichbar (kein signifikanter Unterschied, siehe Tab. 10).

Die geringfugige Verbesserung der Schlafgite nach drei Monaten (um maximal 0,5
Punkte in der Ruckenubungsgruppe und 0,2 Punkte in der Qigonggruppe) und der
Schlafzufriedenheit (um 0,4 Punkte in der Ruckenibungsgruppe und um 0,2 Punkte in
der Qigonggruppe) war nach sechs und nach 12 Monaten wieder ricklaufig (niedrigere

Werte kennzeichnen eine bessere Schlafgute bzw. -zufriedenheit als héhere Werte).
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Tabelle 10: Schlafparameter nach 3, 6 und 12 Monaten (0 = sehr gut, 10 = sehr schlecht)

Schlaf Qigong Riicken- Rucker:,:bungen p'
tibungen Qi o-n
adj. MW adj. MW gA 9
0, 0,
(95% KiI) (95% KiI) (95% KI)
nach 3 Monaten
Schlafgiite 4,5 4,3 -0,2 0.720
(Punkte) (3,8;5,1) (3,7;4,9) (-1,0;0,7) ’
Schlafzufriedenheit 4.8 4,7 -0,1 0 850
(Punkte) (4,1;5,5) (4,1;5,3) (-1,0;0,8) ’
nach 6 Monaten
Schlafgiite 4,6 4,5 -0,0 0916
(Punkte) (3,9;5,2) (3,9;5,2) (-1,0;0,9) ’
Schlafzufriedenheit 5,0 4.8 -0,3 0561
(Punkte) (4,4;5,7) (4,2;5,4) (-1,1;0,6) ’
nach 12 Monaten
Schlafgiite 4.5 47 0,2 0683
(Punkte) (4,0;5,1) (4,1;5,3) (-0,7;1,0) ’
Schlafzufriedenheit 5,1 5,1 0,1 0.865
(Punkte) (4,5,5,7) (4,5;5,7) (-0,8;0,9) ’

p’ verschobener t-Test innerhalb des GEE-Models

4.3.5 Ubehiufigkeit und Compliance

Nach drei Monaten gaben 72% der Qigongteilnehmer und 62% der
Ruckenudbungsteilnehmer an, die erlernten Bewegungsibungen, zusatzlich zu den
Therapieeinheiten, selbststandig zu Hause durchgeflhrt zu haben. Rund die Halfte der
Patienten in beiden Interventionsgruppen Ubte mindestens einmal in der Woche. Ein
Viertel der Studienteilnehmer der Qigonggruppe ubte mindestens zweimal pro Woche
alleine zu Hause, in der Ruckenubungsgruppe fuhrten sogar ein Drittel der Teilnehmer
die erlernten Bewegungen mindestens zweimal in der Woche zusatzlich durch (siehe
Abb. 10).

Fast alle Teilnehmer, die zusatzlich zu Hause (ibten, gaben an, die Ubungen alleine
durchzufihren (Ruckenubungsgruppe: 94,9%; Qigonggruppe: 97,8%). In beiden
Gruppen nahmen sich 59% der selbststandig Ubenden bis 15 Minuten zum

Durchfuhren der Bewegungsibungen Zeit. Bis zu einer halben Stunde trainierten 36%
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der Ruckenubungsgruppenteilnehmer und 28% der Qigongteilnehmer. Nur ein kleiner

Anteil an Patienten Ubte regelmafig uber eine halbe Stunde.
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Abbildung 10: Ubeverhalten nach 3 Monaten in den jeweiligen Gruppen

Nach sechs Monaten sank die Anzahl der selbststindig Ubenden in der
Ruckenubungsgruppe auf 60,3% und auf 64,1% in der Qigonggruppe. Rund 40% der
Teilnehmer beider Gruppen Ubte mindestens einmal in der Woche die erlernten
Bewegungsubungen (siehe Abb. 11).

Auch nach sechs Monaten trainierte der Uberwiegende Anteil alleine zu Hause
(Ruckenubungsgruppe: 98%; Qigonggruppe: 85%). Ca. zwei Drittel der selbstandig
Ubenden in der Riickeniibungsgruppe und 58% in der Qigonggruppe gaben an, sich bis
zu 15 Minuten Zeit fur die Ubungen zu nehmen.
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Abbildung 11: Ubeverhalten nach 6 Monaten in den jeweiligen Gruppen

Nach 12 Monaten lag der Anteil der selbststandig Ubenden in beiden
Interventionsgruppen nur noch bei der Halfte der Teilnehmer. In der
Rickeniibungsgruppe flihrten noch 33,3% der Teilnehmer die Ubungen mindestens
einmal wochentlich selbstandig zu Hause durch, in der Qigonggruppe waren es noch
23,4% der Teilnehmer (siehe Abb. 12).

Wenn geubt wurde, dann hauptsachlich alleine (90% in beiden Gruppen) und
groldtenteils Uber einen Zeitraum von 15 Minuten (Ruckenubungsgruppe: 59,4%;
Qigonggruppe: 56,3%).
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Abbildung 12: Ubeverhalten nach 12 Monaten in den jeweiligen Gruppen

Die Anwesenheit bei den Kursen war in der Qigonggruppe gegenuber der
Ruckenubungsgruppe hoher ausgepragt. 67% der Qigongteilnehmer waren bei 8 von
12 Kursterminen prasent, die Halfte bei mindestens 10 Terminen. In der
RuckenlUbungsgruppe war mit 51% nur die Halfte der Teilnehmer bei mindestens 8 von

12 Terminen anwesend.

4.3.6 Therapiebewertung

Veranderung der Schmerzwahrnehmung

Die Studienteilnehmer wurden zu den verschiedenen Messzeitpunkten anhand einer
Likert-Skala gefragt, wie sich ihre Schmerzen im Vergleich zur letzten Befragung
verandert hatten (von ,deutliche Verbesserung® bis hin zu ,deutliche Verschlechterung®).
Durchschnittlich 71,9% der Teilnehmer beider Interventionsgruppen gaben an, dass
sich das Schmerzniveau nach drei Monaten im Vergleich zu Baseline geringflgig bis
deutlich verbessert hatte. 15,7% gaben keine Veranderung an und bei 4,7% der
Studienteilnehmer hatten sich die Schmerzen geringfugig bis deutlich verschlechtert.
Nach sechs Monaten gaben noch durchschnittlich 63,0% der Teilnehmer eine
geringflugige bis deutliche Verbesserung im Vergleich zu der Erhebung nach drei
Monaten an. Bei durchschnittich 5,5% war eine geringfugige bis deutliche
Verschlechterung festzustellen. Bei der Befragung nach 12 Monaten berichteten
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durchschnittlich 44,0% der Teilnehmer von einer geringfigigen bis deutlichen
Schmerzverbesserung. Hingegen gaben 11,8% an, dass sich die Schmerzen wieder
geringfugig bis  deutlich  verschlechtert hatten. Zwischen den beiden

Interventionsgruppen gab es keine signifikanten Unterschiede (siehe Abb. 13).
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Abbildung 13: Veradnderung der Schmerzwahrnehmung in den jeweiligen Gruppen zu den

verschiedenen Messzeitpunkten

Therapiezufriedenheit

Die Bewertung der beiden Therapieformen wurde nach drei Monaten anhand einer
numerischen Skala (0 = schlechteste Beurteilung; 10 = beste Beurteilung) erfasst.
Beide Interventionen wurden Uberwiegend positiv bewertet (MWz+sd: 7,9+2,5). Die
Studienteilnehmer waren mit ihrer jeweils erhaltenen Therapie in hohem Male
zufrieden und empfanden sie als adaquat fur ihre aktuellen LWS-Beschwerden. Ebenso
konnte sich der Groliteil der Teilnehmer beider Interventionsgruppen vorstellen, die
erhaltene Therapie Dritten weiterzuempfehlen und sie auch bei anderweitigen
Beschwerden in Anspruch zu nehmen. Aul3erdem wurde die Frage, ob die Teilnehmer

ihren Korper nach der Studienintervention besser splren wirden, von beiden Gruppen
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mehrheitlich positiv beantwortet (siehe Abb. 14). Dennoch gaben nur ca. 40% der
Teilnehmer in beiden Gruppen an, dass sich ihr Umgang mit den Schmerzen seit
Studienbeginn verbessert habe. Zwischen den Gruppen gab es bei der

Therapiebewertung keine signifikanten Unterschiede.

@ Qigong mRuckendbungen

-
N

-
o
L

Therapiebewertung (0-10 Punkte)
— besser
N

Zufriedenheit mit  Passung der Therapie Empfehlung der Therapie passend bei bessere
Therapie Therapie anderen Beschwerden Koérperwahrnehmung

Abbildung 14: Therapiebewertung (Mittelwert und Standardabweichung, Angaben der Teilnehmer

in den jeweiligen Gruppen nach 3 Monaten)

Die Therapeuten wurden sowohl in der Qigong- als auch in der Rickenubungsgruppe

als sehr sympathisch und fachlich kompetent eingeschatzt (siehe Abb. 15).
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Abbildung 15: Beurteilung der Therapeuten (Mittelwert und Standardabweichung der Teilnehmer

in den jeweiligen Gruppen nach drei Monaten)

4.3.7 Unerwiinschte Therapiewirkungen

In den ersten drei Monaten berichteten 32,3% aller Therapieteilnehmer Gber
unerwinschte  Therapiewirkungen  (Mehrfachnennungen  moglich).  In der
Selbstubungsphase reduzierte sich der Anteil an berichteten Nebenwirkungen nach
sechs Monaten auf 9,5% und nach 12 Monaten auf 3,9%. Zwischen beiden

Interventionsgruppen gab es hierbei keine signifikanten Unterschiede (siehe Abb. 16).
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Abbildung 16: Unerwiinschte Therapiewirkungen in den jeweiligen Gruppen zu den verschiedenen
Messzeitpunkten

In den ersten drei Monaten wurde in der Ruckenubungsgruppe am haufigsten
Muskelkater beschrieben (17-mal), gefolgt von Verspannungen (11-mal), Schwindel (3-
mal) und Kopfschmerzen (2-mal). Jeweils ein Teilnehmer klagte Uber verstarkte
Schmerzen im Lendenwirbelbereich, Uber diffuse Rickenschmerzen sowie Uber
Knieschmerzen. Ein weiterer Teilnehmer gab an, Bauchschmerzen gehabt zu haben.
Uber 80% der Patienten, die Gber Nebenwirkungen klagten, gaben an, die Therapie
dennoch weiterfuhren zu wollen.

Nach sechs Monaten gaben nur noch zwei Patienten an, unter Muskelkater zu leiden,
Verspannungen wurden noch dreimal und Ruckenschmerzen einmal genannt, die
Symptome Schwindel und Kopfschmerzen traten nicht mehr auf. Dafur gab ein Patient
an, beim selbststandigen Uben negative Stimmungsschwankungen erlebt zu haben.
Auch nach 12 Monaten wurden dreimal Muskelkater, zweimal Verspannungen und
einmal Schwindel sowie einmal sonstige Nebenwirkungen angegeben.

Die Teilnehmer der Qigonggruppe klagten nach drei Monaten hingegen am haufigsten
uber das Symptom Schwindel (10-mal), gefolgt von Muskelkater (8-mal) und
Verspannungen (5-mal). Bei weiteren funf Teilnehmern trat eine Verstarkung der LWS-
Beschwerden auf, zwei Teilnehmer klagten Uber Schmerzen in den Knien und ein

Patient berichtete Uber negative Stimmungsschwankungen. Ebenso wurden zwei
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sonstige unerwlnschte Therapiewirkungen angegeben. Auch in der Qigonggruppe gab
der uberwiegende Teil (79%) der Teilnehmer an, trotz der Nebenwirkungen auch
weiterhin die Therapie durchfihren zu wollen.

Nach sechs Monaten reduzierte sich auch hier der Anteil von Patienten mit Muskelkater
deutlich (2-mal). Uber Verspannungen und Uber Schwindel wurde noch jeweils zweimal
berichtet. Ebenso wurden einmal negative Stimmungsschwankungen sowie einmal
sonstige Nebenwirkungen angegeben.

Nach 12 Monaten wurde lediglich einmal Uber Muskelkater und einmal Uber

Verspannungen berichtet (siehe Abb. 17).
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Abbildung 17: Art der Nebenwirkungen in den jeweiligen Gruppen zu den verschiedenen

Messzeitpunkten (Mehrfachnennungenmaéglich)

Eine Teilnehmerin der Qigonggruppe klagte wahrend des Interventionszeitraums uber
einmaliges Auftreten von Herzrhythmusstérungen, die jedoch bereits vorbekannt waren.
Ein kausaler Zusammenhang mit der Intervention wurde seitens der Teilnehmerin nicht

gesehen und wurde als unwahrscheinlich angenommen. Eine weitere Teilnehmerin der
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Qigonggruppe zog sich mehrere Rippenbriche im Zusammenhang mit einem
epileptischen Anfall zu, sodass die Studientherapie nicht weitergefuhrt werden konnte.
Aufgrund der bereits vorbekannten Erkrankung wurde auch hier ein kausaler
Zusammenhang ausgeschlossen.

Bei einer Teilnehmerin der Ruckenubungsgruppe wurde wahrend des
Interventionszeitraums ein Mammakarzinom diagnostiziert, weshalb sie die Studie
abbrechen musste. Ein kausaler Zusammenhang mit der Studienintervention wurde
auch hier als sehr unwahrscheinlich erachtet. Ein weiterer Teilnehmer der
Ruckenubungsgruppe klagte Uber eine Verschlimmerung seiner HWS-Beschwerden,
wobei moglicherweise ein ursachlicher Zusammenhang mit der Intervention bestehen
konnte. In der Ruckenubungsgruppe wurde wahrend des 12-Monats-Follow-Ups bei
einer Teilnehmerin ein Malt-Lymphom diagnostiziert. Auch hier wurde ein kausaler
Zusammenhang mit der Studienintervention mit hoher Wahrscheinlichkeit
ausgeschlossen. Ein weiterer Teilnehmer der Rickenubungsgruppe berichtete Uber
einen 12-tagigen stationaren Aufenthalt wahrend des 12-Monats-Follow-Ups zur Darm-
Teilresektion bei poliposis coli. Da eine genetische Disposition fur die Erkrankung vorlag,

wurde hier ebenso ein Zusammenhang mit der Studientherapie verneint.

Arbeitsunfahigkeit

Zur Befragung nach drei Monaten gaben 74,6% der Teilnehmer der
Ruckenubungsgruppe und 75,0% der Qigonggruppe an, wenigstens einmal innerhalb
der letzten drei Monate aufgrund ihrer LWS-Beschwerden arbeitsunfahig gewesen zu
sein. Nach sechs Monaten waren 81,0% der Teilnehmer der Ruckenubungsgruppe und
78,1% der Qigonggruppe mindestens einmal innerhalb der letzten drei Monate
arbeitsunfahig. Nach 12 Monaten gaben noch durchschnittlich 69,3% in beiden

Interventionsgruppen an, in den letzten 3 Monaten arbeitsunfahig gewesen zu sein.
4.4 Co-Interventionen

4.41 Sportliche Aktivitaten

Innerhalb des Studienzeitraums stieg in der Qigonggruppe der Anteil an
Therapieteilnehmern, die zusatzlich zur Studienintervention mindestens eine weitere

Sportart ausgeubt hatten, deutlich an. In der Rickenubungsgruppe war bereits zu
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Baseline mit Uber der Halfte der Teilnehmer ein gegenlber der Qigonggruppe
signifikant hoherer Anteil sportlich aktiv. Dieser Anteil sank jedoch nach drei Monaten
auf ca. ein Drittel der Teilnehmer, um dann im Follow-Up Zeitraum wieder anzusteigen.
(siehe Abb. 18). Im Durchschnitt trieben die Teilnehmer dabei dreimal pro Woche Sport.
Zwischen den beiden Interventionsgruppen bestand nach drei, sechs und zwodlf
Monaten kein statistisch signifikanter Unterschied. In den Follow-Up Befragungen
wurden wie bereits zu Baseline die Sportarten Joggen und Radfahren am haufigsten
genannt.

70

60

50

40 EQigong

mRuckenibungen

30

Patienten (%)

20

10 A

0 i

Baseline 3 Monate 6 Monate 12 Monate

Abbildung 18: Anteil der Sporttreibenden in den jeweiligen Gruppen zu den verschiedenen
Messzeitpunkten

4.4.2 Arztbesuche

Die Anzahl der Arztbesuche reduzierte sich in beiden Gruppen nach dem dreimonatigen
Therapieintervall gegenuber der Baselinebefragung signifikant. Im Verlauf sank die
Anzahl der Patienten, die aufgrund ihrer LWS-Beschwerden einen Arzt aufgesucht
hatten in der Rickenubungsgruppe noch weiter, in der Qigonggruppe stieg der Anteil
jedoch wieder an (siehe Abb. 19). Nach drei und nach sechs Monaten bestand kein
signifikanter Gruppenunterschied. Nach 12 Monaten war der Unterschied bezuglich der
Anzahl der Arztbesuche zwischen der Ruckenubungs- und der Qigonggruppe jedoch
statistisch signifikant.
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Abbildung 19: Anzahl der Patienten mit LWS-bedingten Arztbesuchen in den jeweiligen Gruppen
zu den vier Messzeitpunkten

Am haufigsten wurden, wie bereits zu Baseline, Orthopaden und Allgemeinmediziner
konsultiert.

4.4.3 Medikamente

Wahrend zu Baseline noch ein groRer Teil der Studienteilnehmer (44,4% in der
Ruckenlubungsgruppe und 37,5% in der Qigonggruppe) Medikamente aufgrund der
LWS-Schmerzen einnahm, verringerte sich dieser Anteil im Studienverlauf um Uber 75%
in beiden Interventionsgruppen (siehe Abb. 21). Im Durchschnitt wurde ein Medikament
eingenommen und wie bereits zu Baseline wurden in beiden Gruppen vor allem
Nichtsteroidale Antirheumatika wie Ibuprofen und Diclofenac angegeben. Die Anzahl an
Medikamenten, die aufgrund anderer Erkrankungen eingenommen wurden, blieb im
Studienverlauf weitgehend konstant. Im Gruppenvergleich ergab sich hier kein
statistisch signifikanter Unterschied.
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Abbildung 20: Medikamenteneinnahme in den jeweiligen Gruppen zu den unterschiedlichen

Messzeitpunkten

5 Diskussion

5.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Die vorliegende Arbeit hat gezeigt, dass die Schmerzreduktion sowohl in der
Qigonggruppe als auch in der physiotherapeutischen Ruckenubungsgruppe ahnlich war
und dass diese auch bis zu 12 Monate nachweisbar blieb. Obwohl der Mittelwert der
Zwischengruppendifferenz innerhalb des festgelegten Nicht-Unterlegenheitsrahmens
von 5 mm lag, Uberschritt das untere Konfidenzintervall diese Grenze. Eine Nicht-
Unterlegenheit von Qigong konnte somit statistisch nicht bewiesen werden.

Eine deutliche Reduktion der Medikamenteneinnahme nach Ende der
Studienintervention, eine hohe Therapiezufriedenheit sowie eine signifikante
Verbesserung der Schmerzen unmittelbar nach einer Therapieeinheit konnten bei

beiden Therapieformen beobachtet werden. Ebenso traten in beiden Gruppen nur
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wenige unerwunschte Therapiewirkungen auf, welche sich zudem als mild und

selbstlimitierend erwiesen.
5.2 Studiendesign

Als multizentrische, randomisierte Studie mit klar definierten Ein- und
Ausschlusskriterien erflllt diese Studie hohe methodologische Standards. Neben einer
korrekt durchgefuhrten Randomisierung mit ,allocation concealment® wurden ein
Langzeit-Follow-Up Uber einen Zeitraum von 12 Monaten durchgefluhrt sowie
international anerkannte Messinstrumente verwendet. Ebenso wurde ein unmittelbarer
Therapieeffekt durch eine Zwischenbefragung vor und nach einer einzelnen
Therapieeinheit erfasst. Es wurde das Prinzip der ITT-Analyse angewendet und
Studienabbrecher (Drop outs) erlautert. Somit wurden wichtige Qualitatsmerkmale der

Jadad- und Pedro-Kriterien erfullt'?%1%,

Eine mogliche Verblindung der Patienten und der Therapeuten, welche oft als weiteres

Qualitatskriterium fir klinische Studien gefordert wird'®*'%’

, war in dieser Studie leider
nicht moéglich. Zum einen kénnen die Therapeuten gegenulber ihrer eigenen Therapie
nicht verblindet werden, zum anderen weisen beide Interventionsformen
charakteristische Ubungsabfolgen mit Widererkennungswert auf, an denen die
Teilnehmer die Interventionen leicht identifizieren und unterscheiden konnten. Auf das
Problem der fehlenden Verblindung wurde bereits in vergangenen Studien zu

74,101,128,129

Bewegungstherapien hingewiesen und auch dargelegt, dass sich das

Problem der Verblindung nicht I6sen lasst und daher nicht als primares

130131 Dennoch kann nicht

Qualitatskriterium  herangezogen werden sollte
ausgeschlossen werden, dass die Nichtverblindung der Patienten die
Studienergebnisse beeinflusst hat, auch wenn die Erwartungshaltung der Patienten
durch die statistische Adjustierung berucksichtigt wurde.

Ein ebenso zu diskutierender Punkt ist das Fehlen einer Shamkontrolle. Die Wirkung
von unspezifischen Aspekten auf die Schmerzwahrnehmung wird bereits in vielen
Studien beschrieben und stellt far klinische Studien einen bedeutenden
Limitationsfaktor dar'®?'3. Existiert bei einer Nicht-Unterlegenheitsstudie eine etablierte
Referenztherapie, so scheint jedoch eine zusatzliche Shamkontrolle nicht zwingend

5

erforderlich zu sein'®. Welches AusmaR ein mdglicher Placebo-Effekt durch die
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Therapeuten-Patienten Interaktionen und die spezifischen Effekte des Qigong auf
unsere Ergebnisse gehabt hat, kann in dieser Studie nicht beurteilt werden.

Eine weitere Limitation im Sinne der internen Validitat stellt moglicherweise der Mangel
an einer praziseren objektiven Diagnostik dar, wie beispielsweise der Einsatz
bildgebender Verfahren zur Diagnosestellung. Dies koénnte zu einer falschen
Klassifizierung einzelner Patienten gefuhrt haben. Da in dieser Studie jedoch
symptomatische Patienten entsprechend der Routineversorgung untersucht wurden,
wurde auf eine Bildgebung bewusst verzichtet. Um dennoch sicherstellen zu kénnen,
dass die Diagnose ,chronische unspezifische LWS-Schmerzen bei den
Studienteilnehmern vorlag, wurden in der Einschlussuntersuchung anhand der
Anamnese, der vorliegenden Befunde sowie der Uberprifung der Ein- und
Ausschlusskriterien spezifische Ursachen der LWS-Schmerzen weitestgehend
ausgeschlossen. Dieses Vorgehen entspricht der allgemeinen Praxis, dennoch kann
nicht sicher ausgeschlossen werden, dass trotz grof3tmdoglicher Vorsicht einzelne
Patienten mit spezifischen LWS-Schmerzen eingeschlossen wurden.

5.3 Messinstrumente

5.3.1 VAS

Die VAS gehort zu den am haufigsten angewandten Methoden, um die Intensitat von

1% |hre Validitat und Reliabilitat ist in der wissenschaftlichen

Schmerzen zu messen
Literatur mit hoher Evidenz belegt'®"3"'%_ Durch ihre weite Verbreitung eignet sie sich
sehr gut fur den Vergleich mit anderen Studienergebnissen. Aufgrund der hohen Anzanhl
an Antwortkategorien (100 mm auf der VAS entsprechen 101 Antwortmoglichkeiten)
reagiert die VAS sehr empfindlich auf Veranderungen in der gemessenen
Schmerzintensitat und spiegelt Behandlungseffekte somit sensitiv wider™®. Ebenso
scheint die VAS Veranderungen bei der Schmerzmessung von einzelnen Gruppen
verhaltnismaRig darstellen zu kénnen™®. Auch wenn die VAS relativ leicht zu
handhaben ist, wird in der Literatur darauf hingewiesen, dass die Bedeutung der Skala
den Patienten nicht immer klar ist'*" und dass die Fahigkeit der Abstraktion (Bildung
eines Mittelwertes der LWS-Schmerzen in den letzten sieben Tagen) vor allem bei
alteren Patienten eingeschrankt sein kann'*2. Dem zuletzt genannten Aspekt stehen in

dieser Studie jedoch das Durchschnittsalter von 47 Jahren sowie das Hochstalter von
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65 Jahren in den Einschlusskriterien gegenlber, so dass bei diesem Patientenklientel
nicht von eingeschrankten geistigen Fahigkeiten ausgegangen wurde. Dem
zusatzlichen Erklarungsbedarf wurde zudem durch die Aufklarung der Patienten durch
das Studienpersonal in der Einschlussuntersuchung Rechnung getragen. Fur die
Follow-Up-Befragungen wurden die Fragebdgen jedoch auf postalischem Weg
zugestellt, so dass hier nicht sicher ausgeschlossen werden kann, dass zu diesen
Zeitpunkten einzelne Patienten geistig oder korperlich nicht in der Lage waren, ihre
Schmerzwahrnehmung in Form von Werten korrekt auf die VAS zu Ubertragen. Auf eine
personliche Betreuung zu diesen Erhebungszeitpunkten wurde aufgrund des hohen
zeitlichen und personellen Aufwands verzichtet.

Der Tatsache entsprechend, dass die VAS zwar die Effektivitat einer Therapie, nicht
jedoch deren Qualitat abbilden kann', wurde durch die Erhebung weiterer Parameter
Rechnung getragen.

Um den Verlauf der LWS-Schmerzen sowie mogliche Interaktionen mit
Alltagsaktivitaten genauer abbilden zu konnen, hatte auch das Fuhren eines
Schmerztagebuchs eine Alternative dargestellt. Diese I|dee wurde jedoch aus
organisatorischen Griinden verworfen.

Trotz der moglichen Limitationen handelt es sich bei der VAS um ein insgesamt valides
und aussagekraftiges Messinstrument, welches deshalb als Hauptzielparameter

herangezogen wurde.

5.3.2 RDQ

Neben dem Oswestry Disability Questionnaire (ODI) ist der RDQ der am haufigsten
angewendete Fragebogen zur Beurteilung von LWS-bedingten Einschrankungen der
Funktionalitat und ermoglicht damit Vergleiche mit anderen nationalen und
internationalen Studienergebnissen’'>'**. Die Anwendung des RDQ in der vorliegenden
Studie erweist sich als sinnvolle Wahl, da bei Patienten mit milden bis moderaten
Funktionseinschrankungen, wie es in unserer Studie mit durchschnittlichen
Baselinewerten von sechs Punkten der Fall ist, der RDQ gegeniuber dem ODI

d144.

empfohlen wir Ebenso zeichnet er sich durch sehr gute psychometrische

Kennwerte aus (siehe Kapitel 3.4.2).
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Eine mdgliche Fehlerquelle bei der Anwendung des RDQ kdénnten Konstellationen
darstellen, in denen die Patienten ihren Zustand schlechter einschatzen, als in dem
Fragebogen beschrieben wird. In der Literatur wird darauf hingewiesen, dass die
Patienten in dieser Situation Schwierigkeiten haben, was sie ankreuzen sollen™*. Dem
Konzept des RDQ entsprechen die ,trifft zu“ Antworten dem Ausmald der
Funktionseinschrankungen. Daraus konnten unter der oben genannten Konstellation,
auch in unserer Studie Fragen nicht zutreffend beantwortet worden und somit falsch
negative Ergebnisse entstanden sein. Durch die Einweisung im Rahmen der
Einschlussuntersuchung wurde jedoch versucht, diese Fehlerquelle einzuschranken.

Eine weitere Schwache konnte die limitierte Bandbreite der abgefragten funktionalen
Fahigkeiten darstellen. Einige, fur die LWS-Funktionalitat, wichtige Aspekte, wie das
Anheben von Gegenstanden oder Drehbewegungen werden beispielsweise nicht
bertcksichtigt. Ebenso werden psychologische und soziale Problembereiche durch den
RDQ nicht erfasst. Da der RDQ jedoch starker von der aktuellen psychischen
Befindlichkeit des Patienten beeinflusst zu werden scheint als z.B. von seiner

gegenwartigen Leistungsfahigkeit'*

, muss dies bei der Auswertung und Interpretation
beachtet und die Erkenntnisse weiterer Messparameter, die psychische und soziale
Bereiche abbilden, mit einbezogen werden. In der Literatur wird wiederholt darauf
hingewiesen, dass sich die objektiven funktionellen Einschrankungen in den subjektiv
erlebten Behinderungen der Rickenschmerzpatienten nur wenig widerspiegeln. Diese
Diskrepanz wird bei chronischen Schmerzpatienten immer wieder beobachtet und ist
bereits mehrfach auch flr andere subjektive Funktionsmessinstrumente beschrieben

worden!'4144,

Da das subjektive Erleben jedoch fur den Patienten im Alltag
entscheidend ist, spricht diese Tatsache nicht gegen die Verwendung des RDQ.

Der restriktive Charakter des RDQ stellt aber auch eine Starke dar. Trotz der Kurze
werden Ubliche Alltagsituationen angesprochen und die Erfassung der
Funktionseinschrankungen wird ohne grof3en Zeitaufwand fur Patienten und Auswerter
ermoglicht. Ebenso wird die Interpretation der Ergebnisse erleichtert. Ferner hat sich
gezeigt, dass Patienten gegenuber numerischen Ratingskalen beim Ausfillen des RDQ
weniger Schwierigkeiten haben''*.

Fraglich  bleibt hingegen der Umstand, dass der RDQ nur die

Funktionseinschrankungen an einem einzigen Tag erfasst und sich somit tagesaktuelle
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Ereignisse starker auf die Ergebnisse auswirken koénnten als es z.B. bei
durchschnittlichen Werten, die z.B. Uber eine Woche erhoben werden, der Fall ware.
Der RDQ gilt als dnderungssensitives Instrument'*, dennoch waren die gemessenen
Veranderungen im Verlauf unserer Studie als eher gering einzustufen (Differenz
Baseline - 3 Monate: -1,9 Punkte in beiden Gruppen). In der Literatur werden meistens
Veranderungen von mindestens 3,5 Punkten als Untergrenze fur die Einschatzung der
klinischen Relevanz  der  Ergebnisse  empfohlen™. Bei milden
Funktionseinschrankungen, wie es in unserer Studie der Fall ist, scheinen aber auch
Veranderungen von einem bis zwei Punkten als kleinste klinisch relevante Veranderung
angemessen zu sein™. Dennoch ist fraglich, ob der RDQ in unserer Studie die
Funktionseinschrankungen in ausreichendem Ausmal} abbilden konnte oder ob es
tatsachlich nur zu geringen Verbesserungen gekommen war.

Da der RDQ fur die Erfassung des Therapieerfolgs und dessen Verlaufskontrolle
speziell bei Patienten mit chronischen LWS-Schmerzen empfohlen wird, haben wir dem
RDQ nicht zuletzt auch aus Grunden der Vergleichbarkeit Vorzug vor anderen

mdglichen Messinstrumenten zur Erfassung von Funktionseinschrankungen gegeben.

5.3.3 SF-36

Der SF-36 ist der international am haufigsten angewandte Fragebogen zur Erfassung
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit'®. Die psychometrischen Eigenschaften
wurden hinreichend untersucht, flr gut bewertet und lassen sich auch auf die deutsche
Version (ibertragen'®'22, Weiterhin stellen die leichte Handhabbarkeit fiir die Patienten,
die internationalen Vergleichsmoglichkeiten und das Vorhandensein von Normwerten
besondere Starken des SF-36 dar.

Probleme bei der Anwendung des SF-36 ergeben sich hingegen in Bezug auf die
Bildung und Interpretation der beiden Summenskalen. Trotz der propagierten
Unabhangigkeit der psychischen und der korperlichen Summenskala'®® konnte ein
empirischer Zusammenhang beider Summenskalen nachgewiesen werden, was bei der
Interpretation der Daten beachtet werden sollte*®.

Weiterhin ist fraglich, ob die Erfassung der ,sozialen Funktionsfahigkeit® mit zwei Items
unterreprasentiert und die Qualitat der Skala L2Allgemeine

Gesundheitswahrnehmung® maoglicherweise suboptimal ist. Es wird auch immer wieder
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erwahnt, dass die Einschrankungen auf die Lebensqualitat mit dem SF-36 zwar erfasst
werden, die relative Wichtigkeit der jeweiligen Einschrankungen fur den Patienten aber
nicht beriicksichtigt wird'%°.

Auch wenn der SF-36 als leicht handhabbar gilt, so kdnnte die Fllle der Fragen des 15-
seitigen Fragebogens einen Einfluss auf das Ausfullverhalten im Sinne einer
Uberdrissigkeit gehabt haben. Zwar wurden in dieser Studie fehlende oder unklare
Angaben telefonisch nachgefragt, dennoch stellt sich die Frage, inwiefern solche
Faktoren einen Einfluss auf das Ausflllverhalten des Fragebogens gehabt haben
konnten.

Da in der vorliegenden Studie die Lebensqualitat jedoch nicht im Mittelpunkt der
Fragestellung stand und daher nur als sekundarer Verlaufsparameter gewahlt wurde,

wurden diese moglichen Probleme gegenliber den Starken des SF-36 vernachlassigt.

5.3.4 Sonstige Parameter

Um das Behandlungsergebnis mdoglichst differenziert bewerten zu kénnen, wurden
weitere Parameter erhoben, die auch in der Literatur empfohlen werden. Dazu gehdren
u.a. die Erfassung der Therapiezufriedenheit, der Arbeitsunfahigkeit, der
Inanspruchnahme des Gesundheitssystems (Medikamente, Arztbesuche, andere
Therapien) sowie die Erwartungshaltung und mégliche Nebenwirkungen'>#7.

Aufgrund mangelnder international etablierter und standardisierter Fragebogen wurden
diese Parameter mittels am Institut flir Sozialmedizin, Epidemiologie und
Gesundheitsokonomie der Charité-Universitatsmedizin Berlin entworfener Fragebdgen
erhoben, die schon in mehreren vorherigen Studien des Instituts angewendet und

erprobt wurden.
5.4 Studienpopulation

Als positiv ist die hohe Fallzahl von 127 Studienteilnehmern zu bewerten. Das
Durchschnittsalter ist mit 47 Jahren vergleichbar mit anderen Studien, da, je nach
Studienziel und Untersuchungsgegenstand, die Altersobergrenze meistens bei 65
Jahren liegt'?®1%",

Eine mogliche Limitation hingegen stellt der sehr hohe Anteil an weiblichen Patienten in

der vorliegenden Studie mit rund 80% dar. Hierfur sind moglicherweise mehrere
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Faktoren mitverantwortlich. Zum einen ist die Pravalenz chronischen LWS-
Beschwerden bei Frauen héher als bei Mannern™®, womit sie per se eine gréRere
Patientenklientel bilden. Zum anderen zeigen mehrere Studien, dass sich Frauen
haufiger Hilfe im Gesundheitswesen suchen wund allgemein ein erhdhtes
Chronifizierungsrisiko ihrer LWS-Beschwerden aufweisen®'°. Zudem wird in der
Literatur beschrieben, dass sich Frauen auch bei anderen Indikationen aktiver fur die

151152 "\was fiir eine

Verbesserung ihrer Gesundheit einsetzen als mannliche Erkrankte
erhdhte Motivation zur Studienteilnahme sprechen kénnte.

Die ungleiche Geschlechterverteilung ist bereits in vorherigen Studien beschrieben
wurden. So liegt der Frauenanteil in der Studie von Rendant et al. mit der Indikation
chronische HWS-Beschwerden bei 88%'®" und auch in der Studie von Brinkhaus et al.
in der die Wirksamkeit von Akupunktur bei chronischen LWS-Schmerzen untersucht
wurde, mit 67,8% deutlich (iber dem Anteil der Manner®.

Entgegen den Erwartungen bei einer adaquat durchgefihrten Randomisierung lag der
Frauenanteil in der Qigonggruppe mit 90,6% signifikant uber dem Anteil der Frauen in
der Ruckenlbungsgruppe mit 69,8%. In einer aktuellen deutschen Studie konnte jedoch
gezeigt werden, dass es keinen signifikanten Unterschied bezlglich des Ausmalies der
Schmerzreduktion bei Patienten mit chronischen Ruckenschmerzen wahrend einer
stationaren Rehabilitation zwischen Frauen und Mannern gab. Es zeigte sich aber auch,
dass bei den Frauen die Schmerzen zu allen Zeitpunkten starker ausgepragt waren und
es Unterschiede bezuglich der Pradiktoren fur die Schmerzveranderung zwischen den
Geschlechtern gab™.

Ebenso entgegen den Annahmen bei einer randomisierten Studie unterschied sich der
Baselinewert der Beschwerdedauer zwischen beiden Interventionsgruppen signifikant
voneinander. Die Patienten der Rickenlbungsgruppe litten im Durchschnitt 0,5 Jahre
langer an ihren LWS-Beschwerden als die Patienten der Qigonggruppe. Das
Schmerzniveau lag jedoch zu Baseline in beiden Interventionsgruppen auf einem
vergleichbaren Niveau auf der VAS und auch die Baselinewerte des RDQ sowie des
SF-36 wiesen keine signifikanten Unterschiede auf. Auch im Hinblick auf den
chronischen Charakter der LWS-Beschwerden ist die Differenz der Beschwerdedauer

von einem halben Jahr als unterrangig zu bewerten.
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Auch wenn anzunehmen ist, dass unsere Studienteilnehmer insgesamt stellvertretend
fur die Population im arbeitsfahigen Alter mit chronischen unspezifischen LWS-
Schmerzen stehen, kann durch die Rekrutierung ein moglicher Selektionsbias
aufgetreten sein. Die Rekrutierung unserer Studienpopulation erfolgte aus
organisatorischen Grinden vorrangig im medizinischen Umfeld und es ist zu vermuten,
dass die Mehrheit der Teilnehmer aus eigener Initiative heraus medizinische Hilfe
aufgesucht hat, woraus von vorneherein eine Studienpopulation mit hoher Motivation
resultierte. Mdglicherweise haben auch mehr Patienten aufgrund ihres Interesses an
Qigong an der Studie teilgenommen. Bei der Befragung, welche Therapie die Patienten
vorziehen wurden, wurde Qigong von knapp der Halfte der Teilnehmer bevorzugt (47%).
Nur 12,5% hatten sich vor Studienbeginn fur das Ruckenubungstraining entschieden.
Die Praferenzen der Patienten wurden in unserem Studiendesign nicht berlcksichtigt
und dessen Einfluss auf die Ergebnisse bleibt somit unklar.

Der Anteil sportlich aktiver Patienten war in der Rickentubungsgruppe signifikant hoher
als in der Qigonggruppe. So gaben 50,8% der Teilnehmer des Riuckenubungstrainings
an, regelmalig sportlich aktiv zu sein, wobei dieser Wert unterhalb des

bundesdeutschen Durchschnittswertes mit 64% liegt'®*

. In der Qigonggruppe gaben
29,7% an, regelmalig Sport zu treiben, womit sie ebenfalls deutlich unterhalb des
bundesdeutschen Durchschnitts liegen. Fraglich ist hier also zum einen, inwieweit sich
unsere Ergebnisse auf die Normalbevdlkerung Ubertragen lassen und zum anderen,
inwieweit sich der signifikante Unterschied in der sportlichen Aktivitat zwischen beiden
Interventionsgruppen auf die Ergebnisse ausgewirkt hat.

Ein weiterer wichtiger Aspekt ist die Compliance. Neben ca. 17% Studienabbrechern,
war in unsere Studie auch die Teilnahmetreue an den Kursen nicht gut (nur ca. 42%
nahmen regelmafig an mindestens 10 von 12 Kursen teil). Die Anzahl und die Grinde
waren in beiden Gruppen ausgeglichen, so dass die mangelnde Compliance nicht mit
der jeweiligen Intervention im Zusammenhang zu stehen scheint, jedoch Iasst sich nicht
mit Sicherheit ausschlieBen, dass auch diese Tatsache einen Einfluss auf die
Wirksamkeit der beiden Interventionen gehabt hat. Als eine Erklarung fur die geringe
Teilnahmehaufigkeit soll hier jedoch angefihrt werden, dass es wahrend des
Interventionszeitraums einen sehr strengen Winter mit sehr glatten Straflen und

Gehwegen gab, was einige Teilnehmer davon abhielt, zu den Kursen zu kommen.
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Ebenso gab es eine Reihe von Krankmeldungen, was ebenso mit den
Wetterverhaltnissen im Zusammenhang stehen konnte. Die Mitarbeit beim Ausfullen der
Fragebogen kann jedoch als gut bewertet werden. Alle Teilnehmer - bis auf die
Studienabbrecher - flllten ihre Fragebdgen aus, was sicherlich auch mit der hohen
Therapiezufriedenheit und dem damit moglicherweise einhergehenden Gefuhl der

Verbindlichkeit erklart werden kann.
5.5 Interventionen

In Studien zu Qigong und physiotherapeutischen Ruckenubungen wird immer wieder
auf die Bedeutung einer hohen Expertise der Therapeuten fur den Erfolg der Therapie

hingewiesen®"°

. Dieser Anforderung sind wir durch die Auswahl hochqualifizierter
Therapeuten mit langjahriger Berufserfahrung nachgekommen. Die Interventionen
wurden durch die erfahrenen Therapeuten eigens in einem Experten-Konsensus-
Prozess speziell fir unsere Studienpopulation entwickelt, wobei die Ubungen auf in der
Praxis bereits etablierten Ubungsinhalten aufbauten.

Die ausgewahlten Ubungen fiir den Qigongkurs basierten auf dem Nei Yang Gong,
einer Form des Qigong, welche den Schwerpunkt auf Selbstmassagen, stille und
bewegte Ubungen sowie spezielle Atemtechniken legt. Hier wahlten die Therapeuten
Ubungen aus, die sich speziell auf den unteren Riicken auswirkten und als besonders
wirksam zur Behandlung chronischer LWS-Schmerzen eingeschatzt wurden. Auch eine
weitere Studie unserer Arbeitsgruppe wahlte spezielle Ubungen des Nei Yang Gong zur
Behandlung von chronischen HWS-Beschwerden aus'. In der Studie von Lansinger
kam das Biyun-Qigong zum Einsatz, welches in den 1980er Jahren in China begrindet
worden war'®. Welche Art des Qigong Zhuo 1983 in seiner Studie zu Qigong bei LWS-

n'%. Eine weitere Studie unserer

Beschwerden anwendete, wurde nicht erlaute
Arbeitsgruppe wahlte das Dantian-Qigong, wobei die Auswahl der Ubungen hier durch
das hohe Alter der Studienpopulation (> 55 Jahre) bestimmt war, da hier eine Vielzahl
an Ubungen im Sitzen durchgefiihrt werden konnte®®. Auch das Riickeniibungstraining
basierte auf im Praxisalltag erprobten und an unser Studienziel angepassten Inhalten
und beinhaltete vor allem Kraftigungs, -Stabilisierungs- und Entspannungsubungen.
Wie auch in den vorangegangenen Studien unserer Arbeitsgruppe war die

Interventionsdauer wieder ein Diskussionspunkt. Wahrend die Qigong-Experten der
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Ansicht waren, dass mit einem relevanten Wirkungseintritt erst nach mehr als drei
Monaten zu rechnen sei, gingen die Physiotherapeuten davon aus, dass sich
ublicherweise bereits nach sechs Wochen erste positive Effekte zeigen wurden. Die
gewahlte Interventionsdauer von drei Monaten muss daher als eine Kompromisslésung
angesehen werden, die mdglicherweise nachteilige Effekte auf die Ergebnisse des
Qigong zur Folge gehabt haben konnte. Einzelne Studien mit ahnlichen oder deutlich
kUrzeren Interventionszeitraumen berichten aber durchaus von positiven Ergebnissen
von Qigong bei chronischen Erkrankungen'®®'>*'6  Auf der anderen Seite zeigten
Studien des Shanghai Institute of Hypertension, dass ein signifikanter Einfluss von
Qigong auf den Blutdruck erst nach einem Jahr ermittelt werden konnte®®.

Insgesamt variieren die Angaben zu den Interventionszeitraumen in der Literatur
erheblich. Sowohl fir Qigong als auch fur die Rickenubungen finden sich Angaben zu
Zeitraumen zwischen zwei Wochen'%?"%® und 1,5 Jahren'®":199160,

Die Lange der einzelnen Therapieeinheiten wurde entsprechend den Empfehlungen der
Therapeuten ausgewahlt. Beiden Interventionen sollte der praxisubliche Zeitraum
ermoglicht werden. So nahm eine Therapieeinheit Qigong 90 Minuten in Anspruch, eine
Ubungseinheit des Riickeniibungstrainings dauerte 60 Minuten. Die 1,5 Stunden fiir
den Qigongkurs wurden als notig erachtet, da die meisten Teilnehmer zum einen
Anfanger waren und somit zunachst viel Zeit zum Erklaren und Erlernen der Ubungen
verwendet wurde, zum anderen die Zeit nétig war, um den Inhalten des Qigong gerecht
werden zu kénnen. In anderen Studien wird teilweise sogar Uber langere Einheiten von
120 Minuten®" berichtet, aber genauso werden Therapieeinheiten von 60 Minuten'®,
45 Minuten®*'° und sogar 30 Minuten'® beschrieben. Qigongkurse an Privat- und
Volkshochschulen haben ebenso meistens einen Umfang von 45 bis 90 Minuten.

Die Dauer des RulckenlUbungstrainings wurde nach den Empfehlungen der
Physiotherapeuten mit 60 Minuten bemessen. Damit lagen wir auch im Rahmen der in
der Literatur empfohlenen Dauer einer Therapieeinheit von 60 bis 90 Minuten’. Aber
auch hier finden sich im Vergleich mit anderen Studien Zeitspannen von 10 Minuten'®?
bis zu 240 Minuten'®, wobei meistens jedoch eine Dauer von 30 bis 60 Minuten
gewahlt wurde?®00:101.164,

In der Literatur werden fur chronische Ruckenschmerzen mindestens zwei

Ubungseinheiten pro Woche empfohlen™. In Studien fanden sich fiir Qigong
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Frequenzen von taglich®'®® bis 1-mal pro Woche'®"%®

26,100,102

, wobei am haufigsten 2-mal
wochentlich geubt wurde . Fur die Ruckenubungen zeigt sich eine ahnliche
Studienlage. Die Angaben zur Ubungsfrequenz variieren auch hier von téglich™®’ bis 1-
mal wochentlich'®. In einer Studie konnte gezeigt werden, dass es keinen signifikanten
Unterschied im Outcome gab, wenn statt 2-mal 3-mal wdchentlich trainiert wurde'®®. Bei
symptomlosen Patienten bescheinigte eine Studie sogar ahnliche Effekte - unabhangig
davon ob 1-mal, 2-mal oder sogar 3-mal wéchentlich eine Trainingseinheit stattfand"®®.
Die Studien mit einer hoheren Therapiefrequenz fanden zudem oftmals in einem Umfeld,
wie z.B. im Rahmen eines Rehabilitationsaufenthalts, statt, in welchem ein haufigeres
Uben besser ermdglicht werden konnte. Dennoch muss die von uns gewdhlite
Therapiefrequenz mit 1-mal pro Woche als Zugestandnis angesehen werden. Hoher
frequentierte Therapieeinheiten waren mdglicherweise effektiver gewesen. Da sich
unsere Studienpopulation jedoch zu Uber 80% aus Berufstatigen zusammensetzte,
ware eine haufigere Terminfindung problematisch gewesen. AulRerdem wird auch in der
Literatur immer darauf hingewiesen, dass die Motivation und Verbindlichkeit zur

9770 so dass

Kursteilnahme ein ubliches Problem darstellt und Uber die Zeit abnimm
eine Therapiefrequenz von 1-mal wochentlich fur drei Monate in unserem Setting als
angepasst zu bewerten ist und der Routineversorgung entspricht. Da ein
Zusammenhang zwischen Interventionsdauer, Dauer der Therapieeinheit sowie der
Frequenz bisher noch nicht systematisch untersucht worden ist, Iasst sich Uber ein
verbessertes Outcome bei einem langeren Interventionszeitraum und einer héheren

Therapiefrequenz nur spekulieren.
5.6 Ergebnisse

Flr den Hauptzielparameter unmittelbar nach Therapieende wurde kein signifikanter
Gruppenunterschied festgestellt. Beide Interventionsgruppen wiesen im Vergleich zu
Baseline signifikant verbesserte Werte auf, wobei die Intragruppen-Veranderungen
auch als Klinisch relevant zu bezeichnen sind. Die Nicht-Unterlegenheit von Qigong
gegenuber dem Ruckenubungstraining konnte jedoch nicht bewiesen werden.

Die Nicht-Unterlegenheitsprifung eignet sich gut fur den Vergleich einer neuen
Therapie mit einer bereits etablierten Standardtherapie und somit fur

differentialtherapeutische Uberlegungen. Damit war diese Studienform auch fiir unsere
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Fragestellung geeignet. Dass die Gleichwertigkeit beider Interventionen nicht gezeigt
werden konnte, kann zum einen darin liegen, das Qigong dem physiotherapeutischen
Ruckenubungstraining tatsachlich in der Reduzierung der Schmerzintensitat nach
einem dreimonatigen Interventionszeitraum unterlegen ist.

Mdglicherweise hat sich der signifikant hdhere Frauenanteil in der Qigonggruppe auf
das Ergebnis ausgewirkt. In einer Studie wurde berichtet, dass Frauen und Manner
zwar im Rahmen einer Rehabilitationsmaldnahme ihre chronischen Ruckenschmerzen
in gleichem Ausmal} senken konnten, die Schmerzen bei den Frauen aber zu allen
Zeitpunkten starker ausgepragt waren''®3. Auch in unserer Studie Iasst sich der Trend
erkennen, dass bereits zu Baseline das Schmerzniveau in der Qigonggruppe (+3,5 mm
auf der VAS) uber dem der Ruckenubungsgruppe lag.

In einer Arbeit von Ostelo wird eine Schmerzreduktion von 20 mm auf der VAS als
klinisch relevant angesehen''. Somit stellt sich die Frage, ob die von uns gewahlte
Irrelevanzgrenze von 5 mm auf der VAS als zu gering einzustufen ist. Betrachtet man
das Konfidenzintervall, so wird deutlich, dass der Irrelevanzbereich nur geringfugig
uberschritten worden ist (siehe Kapitel 4.2.1).

Auch hier muss erneut die Frage nach der optimalen Therapiedauer gestellt werden.
Den Qigongtherapeuten nach zu urteilen, ist die Dauer von drei Monaten zu kurz far
eine optimale Behandlungsdauer. Auch wenn sich die Schmerzen in der Qigonggruppe
innerhalb der drei Monate signifikant reduzierten, so ist aus ihrer Sicht bei einer langer
andauernden Therapie von weiteren Verbesserungen auszugehen. Es wird in der
Literatur immer wieder betont, dass regelmaBiges Uben fiir einen langfristigen Erfolg
essentiell ist®*. AuRerdem lasst sich anmerken, dass das Konzept des
Ruckenubungstrainings auf einem schnellen Aufbau von Muskelkraft beruht, welche zur
Behandlung des LWS-Schmerzes noétig ist. Im Zuge des Qigongtrainings werden
ebenso verschiedene Muskelgruppen trainiert, jedoch sind die Inhalte wesentlich
komplexer. Neben den Bewegungsablaufen und der aul3eren Korperhaltung wird eine
innere Korperhaltung erarbeitet und spezielle Atem- und Meditationstechniken erlernt,
was einen langeren Zeitraum bendtigt, um auf muskuldrem Gebiet gleiche Erfolge wie
das Ruckenlubungstraining zu erzielen. Ebenso mussen vor allem Anfanger erst einmal
die Inhalte und Prinzipien des flur sie neuen Therapieansatzes erlernen, was fur den

westlich gepragten Patienten moglicherweise ebenso einer gewissen Vorlaufzeit bedarf.
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Beide Gruppen zeigten Uber den gesamten Follow-Up Zeitraum ein niedrigeres
Schmerzniveau als zu Baseline, so dass bei beiden Therapien von Langzeiteffekten
ausgegangen werden kann. Das Ubeverhalten war nach Therapieende in beiden
Gruppen mit knapp der Halfte der Patienten gleichermal3en ausgepragt, dennoch kam
es nur in der Rickenlbungsgruppe nochmals zu einer weiteren Schmerzreduktion im
Follow-Up-Zeitraum. Hier konnte man argumentieren, dass das selbststandige
Weiterfiihren der Ubungen des Riickentrainings fiir die Patienten leichter méglich war
als fur die Qigongteilnehmer, da diese ein fur die meisten Vvollig neues
Therapiekonstrukt verinnerlichen mussten, was vermutlich in drei Monaten nicht zu
einem selbststéandigen Beherrschen der Ubungen geflihrt haben wird. Hier hat die
fachkundige Supervision zumindest bis zum alleinigen Beherrschen der Qigong-
spezifischen Inhalte mdglicherweise eine groRere Bedeutung als in der
Ruckenlbungsgruppe. Die Qualitdt der Heimubungen kann ebenso nicht beurteilt
werden und es ist nicht auszuschliel3en, dass deren Wirkungen eingeschrankt waren.
Auch wenn Rendant et al. in ihrer Studie nach den ersten drei Monaten Intervention, mit
einer Therapieeinheit pro Woche, keine weitere relevante Verbesserung der
Schmerzreduktion beschreiben, so kann dies auch an der im weiteren Studienverlauf
reduzierten Therapiefrequenz von einer Therapieeinheit alle 2 Wochen Iiegen“”. Das
American College of Sports Medicine empfiehlt fur Patienten mit chronischen LWS-

Beschwerden Therapiefrequenzen von mindestens 2-mal wochentlich”°.

Auch in der Beurteilung des unmittelbaren Therapieeffektes war Qigong dem
Ruckenubungstraining unterlegen. Beide Interventionen erreichten zwar eine
signifikante Schmerzreduktion, jedoch war der Gruppenunterschied unmittelbar nach
der Therapieeinheit ebenso signifikant. Wie bereits zuvor beim Hauptzielparameter
beschrieben, starteten auch hier die Qigongteilnehmer wieder auf einem hdheren
Schmerzniveau. Eine Ursache konnte auch hier die Tatsache sein, dass die
Qigongteilnenhmer noch beim Erlernen der Ubungsabfolgen waren und nicht wie die
Patienten der Ruckenubungsgruppe bereits die erlernten Abfolgen trainieren konnten.

Wahrend die Ergebnisse der korperlichen Summenskala des SF-36 plausibel
erscheinen (positive Entwicklung Uber die ersten sechs Monate in beiden
Interventionsgruppen), erscheint der Verlauf der psychischen Summenskala zunachst
widerspruchlich (negative Entwicklung innerhalb der ersten drei Monate in beiden
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Interventionsgruppen). Studien haben gezeigt, dass das Uben von Qigong als auch
Ubungsprogramme fiir den Riicken die Lebensqualitat von Patienten in positivem MaRe
beeinflussen kénnen'7"172 Auch eine vorherige Studie unserer Arbeitsgruppe hatte
den positiven Effekt von Qigong und Nackenlibungen bei Patienten mit chronischen
Beschwerden der HWS auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat gezeigt®. Eine
weitere Studie unserer Arbeitsgruppe konnte zwar nach einem dreimonatigen Qigong-
und Ruckenubungstraining keine Verbesserung der Lebensqualitat nachweisen, die
Studienpopulation war aber auch mit einem durchschnittlichen Alter von 76 Jahren
hochbetagt und litt unter einer Vielzahl von Komorbiditaten, so dass sich die Ergebnisse
nicht problemlos auf unsere Studiensituation (ibertragen lassen®. Insgesamt hatten wir
vor allem bei der psychischen Summenskala eine Verbesserung erwartet, da wir zum
einen angenommen hatten, dass sich durch die regelmaRige korperliche Aktivitat, dem
Gedanken, selbst etwas fur sich zu tun und nicht zuletzt auch aus der

Gruppendynamik®

heraus positive Effekte ergeben. Anderseits konnte die vermehrte
Beschaftigung mit den LWS-Beschwerden auch zu einer verstarkten Wahrnehmung
dieser gefihrt haben, wogegen jedoch die positive Entwicklung des Schmerzniveaus
und der Funktionseinschrankungen sprechen wirde. Ebenso kénnten die Erwartungen
an die angebotene Therapie zu hoch gewesen sein, vor allem, weil vielen Patienten die
Inhalte des Qigong vor der Studie vollig fremd gewesen waren. Aber auch dagegen
spricht zum einen, dass die Entwicklung in der Rickenubungsgruppe gleichermalien
verlief und zum anderen die hohe Therapiezufriedenheit und Weiterempfehlungsrate.
Das kalte Winterwetter konnte einen weiteren Erklarungsansatz darstellen. Letztendlich

bleibt der Grund fur diese Entwicklung der psychischen Summenskala unklar.

Fur beide Therapieformen sprechen die hohe Therapiezufriedenheit und die Tatsache,
dass ein Grolteil der Teilnehmer die erhaltene Therapie als adaquat fur ihre LWS-
Beschwerden empfand. Ebenso sank der Anteil der Teilnehmer, der aufgrund seiner
LWS-Beschwerden Medikamente einnehmen musste, woraus sich folgern lassen
konnte, dass die Patienten durch die Interventionen zu einer vermehrten Eigenaktivitat

im Sinne ,Hilfe zur Selbsthilfe“ befahigt worden waren.

Auf der anderen Seite stieg der Anteil an Arztbesuchen und Zusatztherapien in der
Qigonggruppe im Follow-Up Zeitraum wieder starker an. Hier kann ebenso argumentiert
werden, dass eine dauerhafte und kontinuierliche Therapie zum Erhalt der
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Therapiewirkungen des Qigong notwendig ist und dass das Selbstuben nicht in
gleichermalen effizient ist wie die Gruppentherapie. In der Qigonggruppe entwickelte
sich die Schmerzreduktion zudem in der Selbstibephase nicht in gleichem Male wie in
der RuckenUbungsgruppe, so dass die Patienten der Qigonggruppe zwar ein geringeres
Schmerzniveau im Vergleich zu Baseline aufwiesen, mdglicherweise aufgrund der

fehlenden weiteren Verbesserung aber wieder vermehrt fremde Hilfe aufsuchten.

Sowohl Qigong als auch das Ruckenubungstraining kdnnen als sichere Therapieformen
angesehen werden, da kaum relevante Nebenwirkungen auftraten. Die wenigen
unerwinschten Therapiewirkungen, von denen berichtet wurde, waren mild und
selbstlimitierend. In vielen bisherigen Qigong-Studien wurden keine Nebenwirkungen
beschrieben, was zum einem an einem Publikationsbias liegen konnte oder zum
anderen daran, dass tatsachlich keine Nebenwirkungen aufgetreten waren. Wurden
Nebenwirkungen berichtet, so waren diese vergleichbar mit den Ergebnissen unserer
Studie. Am haufigsten wurden im Zusammenhang mit Qigong Muskelkater,
Verspannungen sowie Schwindel und Schmerzen genannt®®™®'. Keine der
Nebenwirkungen fuhrte jedoch bei den betroffenen Patienten zu einer Beendigung der
Studienteilnahme. Mehrheitlich wird Qigong in der Literatur als eine sichere

Therapieform beschrieben'"®'"

. Auch fur das Ruckenubungstraining werden nur
wenige Nebenwirkungen in der Literatur beschrieben. Auch hier werden vor allem
Muskelkater, Verspannungen sowie eine initiale Beschwerdezunahme oder
Kopfschmerzen genannt'®'°'. Auch diese Ergebnisse decken sich mit denen unserer

Studie.
5.7 Vergleich mit anderen Studien

Nach derzeitigem Wissensstand untersucht diese Studie erstmals in Deutschland die
Wirksamkeit von Qigong bei chronischen LWS-Schmerzen und vergleicht es mit einem,
in der klinischen Praxis Ublicherweise angewendeten und wissenschaftlich evaluierten,
physiotherapeutischen Rickentbungsprogram. Unsere Ergebnisse mit denen anderer
klinischer Studien zu vergleichen, ist demnach schwierig. Zum einen ist uns lediglich
eine einzige weitere internationale Studie zu dem Thema Qigong bei chronischen LW S-
Beschwerden von Zhuo aus dem Jahr 1983 bekannt'®?, zum anderem fand sich nur in

einer der anderen vergleichbaren Studien eine Auswertung auf Nicht-UnterIegenheit1°1.
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Die Studie von Zhuo'® verglich Qigong mit einer elektromyographischen
Biofeedbackmethode und konnte keinen signifikanten Unterschied bezogen auf die
Schmerzreduktion zwischen beiden Gruppen aufzeigen. Zudem war die
Studienpopulation mit nur 16 Patienten sehr klein und die Interventionsdauer mit zwei
Wochen deutlich kirzer als in unserer Studie. Die genaue Art des Qigong wurde nicht
beschrieben. Daher lassen sich Vergleiche zu unseren Ergebnissen nur sehr begrenzt
herstellen.

Daneben existieren drei Studien, die Qigong mit physiotherapeutischen
Bewegungsubungen verglichen haben. Allen drei Studien ist jedoch gemein, dass sie
die Interventionen unter der Diagnose ,chronische HWS-

26,100,101

Schmerzen® untersuchten , SO dass auch hier direkte Vergleiche nicht moglich

° und die

sind. Die Untersuchung der schwedischen Arbeitsgruppe um Lansinger10
unserer Arbeitsgruppe um Rendant’®’ sind methodisch ahnlich aufgebaut,
unterscheiden sich aber dennoch zum Teil in der Durchfuhrung und der Auswertung.
Rendant nutzte z.B. einen langeren Interventionszeitraum von sechs Monaten ohne
Follow-Up und bei Lansinger war die Dauer einer Therapieeinheit mit 60 Minuten
bezogen auf die Rickenubungen gleich lang, im Vergleich zu Qigong jedoch klrzer. Bei
Rendant war die Dauer der HWS-Schmerzen ebenso auf maximal funf Jahre begrenzt,
bei Lansinger hingegen litten 45% der Patienten bereits langer als funf Jahre an ihren
HWS-Schmerzen. Die Studienpopulationen waren mit einem Durchschnittsalter von 46
bzw. 44 Jahren und einem Frauenanteil von 87,7% bzw. 70% mit der unseren
vergleichbar (47 Jahre, 80% Frauen). Rendant schloss 123 Patienten ein, Lansinger
122 Patienten. Die durchschnittliche Schmerzintensitat gemessen anhand der VAS
betrug zu Baseline bei Rendant ca. 58 mm, bei Lansinger 53 mm und war damit ebenso
vergleichbar mit den Baselinewerten unserer Studie (54 mm). In der Studie von
Rendant wurde zusatzlich noch eine Wartelistengruppe mitgefuhrt.

Lansinger'® konnte im Vorher-Nachher-Vergleich (VAS nach drei Monaten, Neck
Disability Index (NDI)) eine signifikante Verbesserung der beiden Interventionsgruppen
zeigen. Der Vergleich beider Gruppen erbrachte keinen signifikanten Unterschied. Die
Verbesserungen konnten ebenso noch nach 12 Monaten nachgewiesen werden. Hier
ist jedoch anzumerken, dass die Ergebnisse in die Kategorien ,verbessert® und
zunverbessert/schlechter” dichotomisiert worden sind und somit die Auspragungen der
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Ergebnisse in beiden Interventionsgruppen nicht eindeutig voneinander abzugrenzen
sind.

Auch bei Rendant'® konnte im Vorher-Nachher-Vergleich sowohl fiir den
Hauptzielparameter (VAS nach sechs Monaten) als auch fir den Nebenzielparameter
(Neck Pain and Disability Scale (NPAD) nach sechs Monaten) in beiden
Interventionsgruppen eine signifikante Verbesserung festgestellt werden. Auch hier
erbrachte der Zwischengruppenvergleich keine signifikanten Unterschiede. Die Werte
der korperlichen Summenskala des SF-36 zeigten ebenso wie in unserer Studie eine
Verbesserung, jedoch konnte bei Rendant im Gegensatz zu unseren Ergebnissen auch
fur die psychische Summenskala eine Verbesserung gezeigt werden. Die zusatzlich
angestellte Prafung auf Nicht-Unterlegenheit von Qigong konnte statistisch ebenfalls
nicht gesichert werden. Die Fallzahl der Studie war jedoch nicht fir den Vergleich von
Qigong mit Nackenubungen und nicht fur die Nichtunterlegenheitspriafung berechnet

worden, sondern fur den primaren Vergleich von Qigong versus Warteliste.

Die Studie von van Trott aus unserer Arbeitsgruppe, die 117 Patienten in drei Gruppen
(Qigong, Nackenubungen, Warteliste) randomisiert hatte, zeigte ebenso keinen
signifikanten Unterschied zwischen der Qigong- und der NackenlUbungsgruppe im
Vorher-Nachher-Vergleich (VAS nach drei Monaten)®. Beide Interventionsgruppen
hatten Uber drei Monate zweimal wochentlich eine Einheit Qigong bzw. Nackenibungen
erhalten, jedoch waren die Therapieeinheiten mit einer Dauer von 45 Minuten kurzer als
in unserer Studie. Auch hier ist ein Vergleich mit unseren Ergebnissen schwierig, da
das Durchschnittsalter der Studienpopulation mit 76 Jahren deutlich Uber dem unsrigen
lag. Eine Uberlegenheit von Qigong gegeniiber der Wartenlistengruppe konnte nicht
gezeigt werden und es wurde von methodischen Problemen der Messinstrumente in

dieser Altersgruppe ausgegangen.

Ein systematischer Review untersuchte die Wirksamkeit von Qigong bei verschiedenen
Schmerzerkrankungen®. Eingeschlossen wurden vier RCTs und drei CCTs, die alle ein
zweiarmiges Design hatten. Unter den eingeschlossenen Studien fanden sich die
bereits beschriebenen Arbeiten von Zhuo zu LWS-Schmerzen sowie von Lansinger und
von van Trott mit der Diagnose HWS-Schmerzen. Daneben wurden Arbeiten zu den
Diagnosen Fibromyalgie, Wehenschmerzen, Schulterschmerzen und Schmerzen bei
Brustkrebs einbezogen. Ahnlich zu unseren Ergebnissen zeigte sich, dass Qigong
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bezogen auf die Reduktion von Schmerzen bei Fibromyalgie Bewegungsibungen
unterlegen war. Jedoch limitieren auch hier methodische und interventionelle
Unterschiede wie eine kleine Fallzahl von 30 Patienten und ein kirzerer
Interventionszeitraum von 6 Wochen sowie Therapieeinheiten von 30 Minuten Dauer
die Aussagekraft. Hingegen konnte fur Qigong, welches zusatzlich zur Chemotherapie
bei Brustkrebspatienten betrieben wurde gegenuber Chemotherapie allein sowie fur
Qigong bei Schulterschmerzen gegeniiber keiner Therapie, eine Uberlegenheit gezeigt
werden. Bei Wehenschmerzen hingegen konnte kein Unterschied im Vergleich zu
keiner Therapie bewiesen werden. Aber auch hier ist ein Vergleich der Ergebnisse
aufgrund der methodischen Unterschiede sowie der differenten Diagnosen nicht
angemessen®.

Die meisten Studien zu Qigong berichten wie auch unsere Studie von geringen bis

26,101,166

keinen Nebenwirkungen durch die Qigongtherapie sowie von einer hohen

Therapiezufriedenheit®®°".
5.8 Implikationen

Patienten mit chronischen Beschwerden der LWS stellen medizinisch und
gesundheitsokonomisch eine bedeutende Gruppe in unserer Gesellschaft dar. Als
Therapieoptionen stehen neben einer Vielzahl an konservativen Behandlungsformen
auch die komplementarmedizinischen Verfahren wie Qigong zunehmend im Interesse
der Patienten und der Forschung. Dennoch mangelt es an qualitativ hochwertigen und
an wissenschaftlichen Malistaben ausgerichteten Studien, die deren Wirksamkeit
untersuchen.

Da unsere Studie die erste Arbeit zu der Diagnose LWS-Schmerzen mit dem
entsprechenden Studiendesign der Nichtunterlegenheitsprifung darstellt, sind weitere
Studien notig, um unsere Ergebnisse zu Uberprufen. Ebenso lassen sich aus unserer
Studie wichtige Aspekte fur weitere Untersuchungen ableiten.

Wie bereits in vorherigen Studien angemerkt worden ist, sollte erneut die
Interventionsdauer von drei Monaten Uberdacht werden. Zeigen sich in diesem
Zeitraum Erfolge bei den konservativen Therapieformen, so ist der Zeitraum fur eine
Therapie mit Qigong nicht zuletzt fur Anfanger moglicherweise zu kurz gewahlt, um

aquivalente Wirkungen zu erreichen. Somit sollten zukunftige Studien einen langeren
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Zeitraum Uber drei Monate wahlen, wobei die Frequenz nicht reduziert werden sollte.
Dies birgt zwar moglicherweise Probleme beziglich der Compliance und der
Organisation der Studie, wirde aber die Aussagekraft Uber die Therapie mit Qigong
steigern. Dem Problem der mangelnden Compliance sollte in zuklnftigen Studien
ebenfalls eine grolRere Bedeutung zukommen, wobei mdgliche finanzielle
Anregungssysteme oder eine intensivere Patientenbetreuung seitens des

Studienpersonals zu diskutieren waren.

In der vorliegenden Arbeit wurden zwei komplexe Therapieverfahren verglichen. In den
nationalen Versorgungsleitlinien werden jedoch auch multimodale Therapieansatze, die
u.a. Physiotherapie, Verhaltenstherapie sowie Ruckenschule beinhalten®, empfohlen.
Daher stellt sich die Frage, ob man das Design der Studien dahingehend verandern
sollte, dass man Qigong im Rahmen von multimodalen Ansatzen untersucht. Ebenso
konnten spezielle  Subgruppenanalysen durchfuhrt werden, da spezielle
Patientengruppen moglicherweise in einem anderem Umfang von Qigong profitieren als
andere. Diesen Fragen kann unser Studiendesign nicht nachkommen - fir weitere
Forschungsvorhaben waren es jedoch interessante Ansatzpunkte.

Aufgrund der grolden Bedeutung der chronischen LWS-Beschwerden kénnte auch die
weitere Erforschung von Qigong als Praventionsmallhahme bedeutsam sein. Konnten
wir zeigen, dass Qigong Schmerzen reduzieren kann, stellt sich die Frage, ob diese

Behandlungsform Beschwerden auch verhindern konnte.
5.9 Schlussfolgerung

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigen, dass beide Therapieformen eine
signifikante Schmerzreduktion und einen Rickgang der Funktionseinschrankungen bei
Patienten mit LWS-Beschwerden erzielen. Obwohl Qigong nach drei Monaten &hnliche
Werte wie die RuckenuUbungsgruppe aufwies, konnte eine Nicht-Unterlegenheit von
Qigong statistisch nicht bewiesen werden. Gezeigt werden konnten hingegen eine hohe
Therapiezufriedenheit und nur wenige milde Nebenwirkungen. Eine weiterflhrende
qualitativ hochwertige Forschung erscheint vor diesem Hintergrund sinnvoll. Zukunftige
randomisierte Studien sollten ebenso ein Nicht-Unterlegenheitsdesign beinhalten, eine

grolRere Fallzahl aufweisen und Aspekte wie einen langeren Therapiezeitraum,
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Subgruppenanalysen sowie multimodale Ansatze und Anregungsmechanismen fur eine

bessere Compliance berucksichtigen.
6 Zusammenfassung

Vorrangiges Ziel dieser Arbeit war es, die Nicht-Unterlegenheit von Qigong gegenuber
einem standardisierten physiotherapeutischen Rickenubungstraining bezuglich der
Reduktion der mittleren Schmerzintensitat bei der Behandlung von Patienten mit
chronischen unspezifischen LWS-Schmerzen zu untersuchen. Weiterhin sollte die
Effektivitat der Interventionen bezogen auf Funktionseinschrankungen der LWS und die
Lebensqualitat verglichen werden.

Dafur wurde eine Studie mit multizentrischem, randomisiertem, zweiarmigem Design
durchgefuhrt. Eingeschlossen wurden Patienten zwischen 20 und 65 Jahren, die seit
mindestens drei Monaten und hochstens funf Jahren an unspezifischen LWS-
Beschwerden litten und deren mittlere LWS-Schmerzintensitat, bezogen auf die letzten
sieben Tage, bei mindestens 40 mm auf der Visuellen Analogskala lag.

Die Patienten wurden in eine der beiden Interventionsgruppen randomisiert und
erhielten Uber einen Zeitraum von drei Monaten einmal wochentlich eine
Therapieeinheit (insgesamt 12 Therapieeinheiten). Daran schloss sich ein Follow-Up
Zeitraum von neun Monaten ohne angeleitete Therapie an, in welchem die Patienten
jedoch gebeten wurden, selbststandig zu tben.

Die auf Patienten mit chronischen LWS-Schmerzen abgestimmten Ubungsprogramme
wurden von hochqualifizierten Experten entwickelt und durchgeflihrt. Fir die
Qigonggruppe wurde das ,Nei Yang Gong“ gewahlt, welches seinen Schwerpunkt auf
Selbstmassagen, stille und bewegte Ubungen sowie spezielle Atemtechniken legte.
Eine Therapieeinheit nahm 90 Minuten in Anspruch. Die Ubungen des Riickentrainings
folgten einem standardisierten und im Alltag bewahrten sowie an die spezifischen
Bedurfnisse der Patienten angepassten Programm und dauerten pro Therapieeinheit 60
Minuten.

Als Hauptzielparameter wurde die Differenz der mittleren LWS-Schmerzintensitat
(durchschnittliche Intensitat der LWS-Schmerzen innerhalb der letzten sieben Tage)

zwischen der Qigong und der Ruckenubungsgruppe nach drei Monaten herangezogen,
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die anhand der Visuellen Analogskala (VAS; 0-100 mm, 0 = keine Schmerzen, 100 =
maximale Schmerzen) gemessen wurde. Als sekundare Zielparameter wurden die
Funktionseinschrankungen aufgrund der LWS-Schmerzen mit dem Roland-Morris
Disability Questionnaire (RDQ), die Lebensqualitat mit dem Short Form 36 (SF-36) und
die Schlafqualitdt und -zufriedenheit, die Erwartungshaltung und Ubehé&ufigkeit, die
Therapiezufriedenheit sowie Co-Interventionen und unerwinschte Therapiewirkungen
erhoben. Weiterhin wurde ein moglicher Therapieeffekt unmittelbar nach einer
Therapieeinheit erfasst.

Die standardisierten Fragebdgen wurden von den Patienten vor Randomisierung
(Baseline), nach drei, nach sechs und nach zwolf Monaten ausgefulit.

Die statistische Auswertung des primaren Endpunktes erfolgte konfirmatorisch Uber
einen einseitig verschobenen t-Test (zum Niveau a=2,5%) innerhalb einer
Kovarianzanalyse (GEE-ANCOVA) und Adjustierung auf Baselinewerte und
Erwartungshaltung. Fir die Nicht-Unterlegenheitsgrenze wurde eine Differenz von 5
mm auf der Visuellen Analogskala festgesetzt. Alle anderen Zielparameter wurden
innerhalb des beschriebenen Modells zweiseitig zum Niveau von a=5,0% ausgewertet.
Fehlende Daten wurden nicht ersetzt.

Insgesamt wurden 127 Patienten in die ITT-Analyse eingeschlossen (64 in der
Qigonggruppe, 63 in der Ruckenubungsgruppe). Das Durchschnittalter lag bei 47
Jahren [Standardabweichung (SD): + 10 Jahre], 80,3% der Teilnehmer waren weiblich.
Die durchschnittliche LWS-Schmerzdauer betrug zu Studienbeginn 3,0 Jahre [SD: 1,5
Jahre], die mittlere Schmerzintensitat betrug 53,9 mm [SD: + 12,3 mm] auf der Visuellen
Analogskala. Bei der Geschlechterverteilung, der Beschwerdedauer sowie bei den
sportlichen Aktivitaten und der HaushaltsgroRe ergab sich zu Baseline ein signifikanter
Unterschied zwischen beiden Interventionsgruppen.

Flr den Hauptzielparameter konnte nach drei Monaten in beiden Gruppen eine
signifikante Schmerzreduktion gezeigt werden, im Zwischengruppenvergleich ergab
sich kein signifikanter Unterschied in der Schmerzreduktion (mittlere Differenz: -1,8 mm
[KI: -9,4; 5,8], p=0,646). Die Nicht-Unterlegenheit flir Qigong gegenuber dem
Ruckendbungstraining konnte jedoch statistisch nicht gesichert werden (p= 0,204).

Die Werte der Funktionseinschrankungen ergaben keinen  signifikanten
Gruppenunterschied nach drei Monaten (mittlere Differenz: -0,5 [KI: -1,5; 0,5], p= 0,352).
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Im Follow-Up zeigten sich signifikante Gruppenunterschiede nach sechs Monaten bei
der Schmerzreduktion auf der VAS (mittlere Different: -7,7 mm [KI: -14,7; -0,7], p=
0,031) und nach 12 Monaten bei den Funktionseinschrankungen anhand des RDQ
(mittlere Differenz: -1,2 [KI: -2,3; -0,1], p= 0,031). Bei der Messung des unmittelbaren
Therapieeffektes ergab sich im Vergleich der Interventionsgruppen ebenso ein
signifikanter Unterschied in der Schmerzreduktion zugunsten der Ruckenubungsgruppe
(mittlere Differenz: -8,8 mm [KI: -16,65; -1,11], p= 0,026).

Der SF-36 zeigte im Gruppenvergleich zu keinem der Erhebungszeitpunkte signifikante
Unterschiede. Es zeigten sich eine hohe Therapiezufriedenheit und eine geringe Rate

an unerwunschten Therapiewirkungen.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass sowohl Qigong als auch das
Ruckendbungstraining bei Patienten mit chronischen LWS-Schmerzen in Bezug auf
eine Reduktion der Schmerzen und der Funktionseinschrankungen ahnlich positive
Effekte aufweisen. Eine Nicht-Unterlegenheit von Qigong konnte jedoch nicht gezeigt
werden. Da diese Arbeit die erste Studie ist, die sich mit der Nicht-Unterlegenheit von
Qigong gegenuber einer Referenztherapie bei der Behandlung von chronischen LWS-
Schmerzen auseinandergesetzt hat, sind weitere Studien zu diesem Thema
empfehlenswert. Zukunftige Studien sollten sich dabei vor allem erneut der Diskussion
um einen adaquaten Therapiezeitraum, von moglichen Subgruppenanalysen sowie von

praventiven und multimodalen Ansatzen widmen.
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