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1 Abstrakt

Wirksamkeit von Yoga bei alteren Menschen mit chronischen Schmerzen der

Lendenwirbelsaule

Einleitung: Die Wirksamkeit von Yoga in der Behandlung chronischer Schmerzen der
Lendenwirbelsaule (LWS) wurde bei Senioren bisher nicht untersucht. Ziel dieser Arbeit
ist es, die Effektivitat von Yoga-Einheiten im Vergleich zu keiner Intervention zu

untersuchen.

Methodik: Die fur diese Arbeit verwendeten Daten wurden im Rahmen einer
umfassenderen Studie erhoben: Yoga versus Qigong versus keine Therapie bei alteren
Menschen mit chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule - eine randomisierte,
kontrollierte Studie. Senioren (= 65 Jahre) mit chronischen Schmerzen der
Lendenwirbelsaule [Schmerzintensitat 2 2 auf dem Functional Rating Index (FRI);
Dauer = 6 Monate] wurden eingeschlossen und randomisiert drei Gruppen zugeordnet,
1) Yogagruppe (24 Einheiten, je 45 Minuten, Uber 3 Monate), 2) Qigonggruppe (12
Einheiten, je 90 Minuten, Uber 3 Monate), 3) Kontrollgruppe (Intervention erst nach
Abschluss der Studie). Die fur Senioren mit chronischen Schmerzen der LWS
zusammengestellten Interventions-Einheiten wurden speziell fur die Studie entwickelt.
Die Qigong-Daten werden in einer separaten Dissertation durch Dorothea Daus

ausgewertet und veroffentlicht.

Als primarer Zielparamater wurde die Schmerzintensitat anhand des FRI Items nach 3
Monaten gemessen. Die sekundaren Zielparameter schlossen die Messung der
Schmerzintensitat anhand des FRI Items nach 6 Monaten, sowie mittels der Visuellen
Analogskala (VAS) nach 3 und 6 Monaten ein. Sekundar ebenfalls ermittelt wurden
Ruckenfunktion [Funktionsfragebogen Hannover Rucken (FFbH-R)], Schmerz-
medikation, Lebensqualitat [Short Form (36) Gesundheitsfragebogen (SF-36)],
Sturzhaufigkeit, Depressivitat [Geriatric Depression Scale (GDS)], Selbstwirksamkeit,

sowie Zufriedenheit mit der Therapie nach 3 und 6 Monaten.

Ergebnisse: 61 Patienten wurden nach Einschluss in die Yogagruppe (MW/Alter 73 +
5.6 Jahre, 88,5% weiblich), 57 in die Kontrollgruppe (MW/Alter 72,6 + 6,0 Jahre, 91,2%
weiblich) randomisiert. Der adjustierte Mittelwert der Schmerzintensitat anhand des FRI
ltems nach 3 Monaten betrug fur die Yogagruppe 1,7 (95% KIl: 1,5;1,9) und fur die
Kontrollgruppe 1,9 (95% KI: 1,7;2,1). Fur den primaren Zielparameter wurde bei dem
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Vergleich der Gruppen kein statistisch signifikanter Unterschied gefunden
(Mittelwert/Anderung: -0,2 [KI -0,4;-0,1], p=0,18). Die sekundaren Zielparameter zeigten
ahnliche Ergebnisse. Im Gegensatz dazu steht, dass die Zufriedenheit mit der
Intervention von der Yogagruppe sehr hoch war [Mittelwert auf einer numerischen Skala
(10 = sehr zufrieden; 0 = nicht zufrieden): 7,8 + 2,7].

Schlussfolgerung: Die Ergebnisse der Yogagruppe unterschieden sich nicht signifikant

von denen der Kontrollgruppe, obwohl die Teilnehmer drei Monate Aufmerksamkeit
erhalten hatten und die Zufriedenheit mit der Therapie sehr hoch war.
Erklarungsansatze mogen eine unzureichende Dauer der Intervention, inadaquate
Zielparameter und eine veranderte Schmerzwahrnehmung und -verarbeitung bei

Senioren beinhalten.

Schlusselworter: Yoga, Senioren, Schmerz der Lendenwirbelsaule, Kreuzschmerzen

Effectiveness of Yoga in older adults with chronic low back pain

Introduction: The effectiveness of yoga in the treatment of chronic low back pain has not
yet been evaluated in elderly. The aim was to compare the effectiveness of yoga

classes with no intervention.

Methods: The data used for this thesis was part of a larger study: Yoga versus Qigong
versus no therapy in elderly with chronic low back pain — a randomized controlled trial.
Elderly (= 65 years of age) with chronic low back pain [pain intensity = 2 on the
Functional Rating Index (FRI); duration = 6 months] were enrolled and randomly
allocated to a 1) yoga group (24 units, 45 minutes each, over 3 months), 2) gigong
group (12 classes, 90 min each, over 3 months), 3) a no intervention control group. The
intervention-modules where developed for elderly and especially designed for the study.
The qigong part of the study was performed by Dorothea Daus and will be published in
a separate thesis.

Primary outcome parameter was pain intensity measured by the FRI item at 3 months.
Secondary parameters included pain intensity by the FRI item at 6 months and on the
Visual Analogue Scale (VAS) at 3 and 6 months, back function [Funktionsfragebogen
Hannover Rucken (FFbH-R)], pain medication, quality of life [Short Form (SF-36)],
number of falls, depression [Geriatric Depression Scale (GDS)], self efficacy and

satisfaction with treatment at 3 and 6 months.




Wirksamkeit von Yoga bei dlteren Menschen mit chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule
Judith Khnilli

Results: After enroliment 61 patients were randomized to the yoga group (mean age 73
+ 5.6 years, 88.5% female), 57 to the control group (mean age 72.6 £ 6.0 years; 91.2%
female). The mean adjusted pain intensity after three months was for the yoga group
1.7 (95% CI: 1.5;1.9), and for waiting list 1.9 (1.7;2.1). No statistical significant
differences between groups were found (yoga versus waiting list -0.2 (-0.4; 0.1<,
p=0.18). Secondary parameters showed similar results, although the yoga group was
highly satisfied with the intervention [mean score on a numeric rating scale (10 = very
satisfied; 0 = not satisfied): 7.8 £ SD 2.7].

Conclusion: Outcomes in the intervention group did not differ from no intervention
although they received attention for 3 months and were highly satisfied. These findings
were unexpected. Possible explanations might include a too short duration of
intervention, inappropriate outcomes and differences in pain perception and procession

in older adults.

Keywords: Yoga, elderly, older adults, lower back pain
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2 Einleitung

2.1 Chronische Schmerzen der Lendenwirbelsaule

21.1 Allgemein

Uber Rickenschmerzen berichtet ein GroBteil der deutschen Bevdlkerung. Die
Diagnostik von Ruckenschmerzen erfolgt primar anamnestisch. Von Patienten-Seite
variiert das subjektiv empfundene Krankheitsgefuhl stark. Haufig besteht eine
ausgepragte Einschrankung der Leistungsfahigkeit in Alltag, Freizeit und Beruf. Die
hohe soziobkonomische Bedeutung von Ruckenschmerzen in der Gesellschaft entsteht
durch  hohe Inanspruchnahme des  medizinischen  Versorgungssystems,
Arbeitsunfahigkeit und Renten. Schmerzen und Funktionseinschrankungen im LWS-
Bereich treten im Alter und bei fortgeschrittenen degenerativen Veranderungen in den
Vordergrund. Aufgrund der demographisch zunehmend alter werdenden Bevolkerung
steigt die Anzahl an Ruckenschmerz-Patienten. (1, 2)

2.1.2 Terminologie und Definition

Schmerzen der Lendenwirbelsaule (LWS) werden definiert als Schmerzen im Bereich
des Ruckens vom unteren Rippenbogen bis zur Gesaldfalte, eventuell mit Ausstrahlen

in die Beine. Umgangssprachlich wird von Kreuzschmerzen gesprochen.

Dauern Ruckenschmerzen weniger als zwoIlf Wochen an, werden sie als akut
eingestuft. Eine Untergruppe hiervon bilden die persistierenden Ruckenschmerzen, die
seit mindestens vier Wochen bestehen. Bei Beschwerden von mehr als 3 Monaten
wird von chronischen Ruckenschmerzen gesprochen. (2, 3)

2.1.3 Atiologie und Klinik

Sieht man bei der Atiologie von Rickenschmerzen von nicht muskuloskelettalen
Ursachen ab (z.B. gynakologische, urologische Erkrankungen) ist nachfolgende
Klassifizierung  Ublich. Man unterscheidet unspezifische von spezifischen
Ruckenschmerzen. Letzterer hat eine diagnostizierbare Ursache (z.B. Infektion, Tumor,
Osteoporose, Fraktur, Bandscheibenvorfall u.a.).

Fur unspezifische Ruckenschmerzen ist apparativ-diagnostisch keine Ursache

feststellbar, die Diagnose erfolgt primar anamnestisch. Die vorliegende Arbeit
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beschaftigt sich mit unspezifischen Ruckenschmerzen. (3)

Die Genese des unspezifischen Ruckenschmerzes ist nicht bis ins Letzte geklart. Man
geht von einem komplexen Zusammenspiel von folgenden Faktoren aus:
Physiologisch-organische (z.B. Mobilitatsverlust, Fehlbildungen wie Skoliose,
degenerative Veranderungen, hohes Lebensalter, Fettleibigkeit), kognitive und
emotionale (z.B. starke Stimmungsschwankungen), unangemessenes
schmerzbezogenes Verhalten (z.B. Bagatellisieren, Ubertriebene Schonung), sowie
psychosoziale Faktoren (z.B. private bzw. beruflich Beziehungskonflikte, mangelnde
Problemlosekompetenz bzw. Selbstwirksamkeitserwartung, geringe Schulbildung,
fehlende soziale Netze, unzureichender Versorgungsstatus). Zusammengefasst spricht
man auch vom biosozialen Krankheitsmodell. (2-5)

2.1.4 Pravalenz und Kosten

Die Lebenszeitpravalenz fur Rickenschmerzen liegt in Deutschland bei rund 80%. Die
Punktpravalenz fur chronische Ruckenschmerzen ist von rund 30% 2006 auf rund 40%

2009 gestiegen. Frauen sind haufiger betroffen als Manner. (2, 6)

Zu chronischen Ruckenschmerzen gibt es Ergebnisse der Studie ,Gesundheit in
Deutschland aktuell® des Robert Koch Instituts aus dem Jahr 2009. 20,7% der
Befragten berichteten hier von Ruckenschmerzen im Jahr davor, die mindestens uber 3

Monate angedauert hatten. (7)

Die hohe Pravalenz von Ruckenschmerzen in Deutschland zeigt sich auch im
internationalen Vergleich. Die Anfang der Neunziger Jahre durchgefuhrte Untersuchung
der Europaischen Vertebralen Osteoporose-Studiengruppe belegte beispielsweise eine
deutlich niedrigere Haufigkeit von Ruckenschmerzen in Gro3britannien. (8)

Bei Erwachsenen im Alter Uber 60 stehen bei einem Interviewsurvey Ruckenschmerzen
an erster Stelle einer Beschwerdeliste. (9) Die Zunahme der Haufigkeit von chronischen
Ruckenschmerzen im Alter kann als annahernd linear beschrieben werden. (2, 7)

Hierzu liegen allerdings nur wenige Daten vor, die zudem widerspruchliche Aussagen
beinhalten. (10) Die niederlandische BACE Kohortenstudie zeigte beispielsweise, dass
Patienten im Alter von Uber 75 Jahren im Vergleich zu jingeren signifikant mehr
Einschrankungen und Komorbiditaten zeigten, sich bezogen auf die Schmerzintensitat
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im Bereich der LWS in den vorangegangenen 7 Tagen jedoch nicht von anderen
Altersgruppen unterschieden. (11)

2008 beliefen sich die Krankheitskosten fur Ruckenschmerzen in Deutschland
geschatzt auf 9 Milliarden Euro (12), jedoch Uberwiegen bei Ruckenschmerzpatienten
die indirekten Kosten, die durch die Minderung der Erwerbsfahigkeit entstehen. (13)

Die Folgekosten durch Produktivitatsverluste bei chronischen Ruckenschmerzen
werden mit insgesamt 9 bis 26 Milliarden Euro pro Jahr und im Vergleich zu anderen
Erkrankungen als am hochsten eingeschatzt. (14)

2.1.5 Therapieoptionen

Die Therapie bei nichtspezifischen Schmerzen der LWS erfolgt durch
nichtmedikamentdése und medikamentose MalRnahmen. Sie ist symptomatisch
ausgerichtet und hat die korperliche Aktivierung zum Hauptziel. Im Hinblick auf die
Gefahr der Chronifizierung des unspezifischen Schmerzes der LWS ist das Beachten
von psychosozialen Faktoren, sogenannten ,Yellow Flags®, entscheidend. Als
nichtmedikamentose Verfahren empfiehlt die Nationale Versorgungsleitlinie
Kreuzschmerz Bewegungstherapie, Entspannungsverfahren, Ergotherapie,
Patientenedukation, Rulckenschule und Verhaltenstherapie. Die medikamentose
Schmerztherapie mit traditionellen non-steroidalen Antirheumatika (NSAR) soll primar
der Umsetzung aktivierender Malnahmen dienen und nur unter Beachtung des
Nebenwirkungsprofils erfolgen. (3)

Bei Senioren kann der Einsatz von NSAR mit zusatzlichen Risiken verbunden sein.
Aufgrund der haufig bestehenden Multimorbiditat erfolgt bei dieser Patientengruppe
verbreitet ein umfangreicher Einsatz von Medikamenten. Dies kann bei
Dauermedikation mit NSAR zu Medikamenteninteraktionen oder unerwunschten
Arzneimittelwirkungen wie Blutungen des Gastrointestinaltraktes fuhren. (15) Ein
wichtiges Anliegen ware daher, die Uber- und Polymedikation, wie sie heute haufig die
Realitat ist, zu verhindern bzw. zu begrenzen. (16)

Bedingt durch die demographische Entwicklung in Deutschland und einer relativen
Zunahme alterer Menschen ist in der Zukunft daher auch mit einem steigenden Bedarf

an risikoarmen und kostengunstigen nicht-medikamentosen Therapieverfahren
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zu rechnen. Bisher wird die wachsende Gruppe der Senioren in klinischen Studien nur
unzureichend berucksichtigt.

2.2 Yoga

Der Begriff Yoga ist in Indien seit mindestens zweieinhalbtausend Jahren in Gebrauch,
allerdings mit unterschiedlichen Bedeutungen. Diese reichen von Yoga als Mittel zum
Herstellen und Erhalt von Gesundheit, dem Erlernen von Konzentrationsfahigkeit, uber
Yoga als ein philosophisches (aber nicht religioses) System. Im westlichen Kulturkreis
wird unter Yoga ein System besonderer Korper-, Atem-, Konzentrations- und
Meditationstechniken verstanden.

Es finden sich heute zahlreiche Ubungsverfahren mit der Bezeichnung Yoga. Es wird
von unterschiedlichen Schulen bzw. Traditionen gesprochen. Auch darin besteht eine
jahrtausendealte Tradition. Auch im Ursprungsland des Yoga Indien bestand nie eine
einheitliche Auffassung davon, was eine ,richtige” Yogapraxis ausmacht. (17)

In der hier beschriebenen Studie wurde die Methode des Viniyoga angewandt. In dieser
von Sri T. Krishnamacharya und seinem Sohn und Nachfolger T.K.V. Desikachar
begriundeten Yoga-Tradition wird auf die Anpassung der Praxis an die besonderen
Gegebenheiten jedes einzelnen Ubenden viel Wert gelegt. Dafiir werden von jeder
vorgeschlagenen Ubung zahlreiche Varianten eingesetzt. Dieser individuelle Ansatz ist
eine wesentliche Grundlage fur das therapeutische Konzept und die mogliche Wirkung
von Yoga. (18)

Generell ist das Yoga-Uben in Konzepte eingebunden, in denen gefragt wird: Wie
entstent innere Enge, Stress, Uberforderung? Was kann eine angemessene
Selbstwahrnehmung behindern? Wie lassen sich die eigenen Potenziale entwickeln?
Wie kann ich mich und andere besser verstehen lernen? Wie kann man den eigenen
Korper positiv erleben? Wie kann die notige Distanz zu den Anforderungen des Alltags
gefunden werden? Wie konnen die Selbstheilungskrafte des Korpers gestarkt werden?
(19)

Im Mittelpunkt des Yogaunterrichts fur Senioren steht die Verbesserung der
neuromuskularen Koordination, der Korperbeherrschung und die positive Beeinflussung
des Koharenzgefuhls. (20)

14
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2.3 Stand der Forschung

Yoga findet in Deutschland zunehmende Verbreitung. Es liegen hierzu nur wenig valide
Daten vor. 1989 ging man im Institut fur Yoga-Forschung Stuttgart von 1 Million
Praktizierender aus. Diese Schatzung galt nur fir die damalige Bundesrepublik
Deutschland und fir die in Yoga-Zentren und Yoga-Kursen angemeldeten Ubenden,
sowie fur die, die oOffentliche Yoga-Veranstaltungen besuchten. (21) 2009 ergab eine
Studie, die auf telefonische und computergestutzte Befragungen von 1000 Teilnehmern
basierte, dass mehr als 15 Millionen Deutsche Yoga oder Meditation praktizierten.
Unter den 30- bis 39-Jahrigen und den Befragten ab 50 Jahre waren dieser
Untersuchung zufolge die meisten Praktizierenden zu finden. Die Yoga-Ubenden ab 60
Jahre zeigten die grofte Konstanz im Praktizieren von Yoga oder Meditation. (22)

Seit Uber 10 Jahren wird Yoga weltweit zunehmend auch im Rahmen randomisierter,
klinischer Studien (RCT) getestet. Cramer et al. (2014) geben in ihrer umfassenden
Ubersichtsarbeit einen Uberblick tber alle RCTs zur therapeutischen Anwendung von
Yoga in den Jahren 1975 bis 2014. Der Review schloss hierfur 322 Veroffentlichungen
ein, die Uber 312 RCTs mit insgesamt 22.448 Teilnehmern berichteten, die mediane
Probandenanzahl lag bei 59. Mit Erwachsenen wurden 264 dieser Studien

vorgenommen, 105 mit Senioren, 31 mit Kindern.

Ein Grofteil der Untersuchungen (84 RCTs) wurde mit gesunden Probanden
durchgefuhrt, die Ubrigen befassten sich mit 63 verschiedenen gesundheitlichen
Schwerpunkten. Davon hatten zum Beispiel die meisten die Wirksamkeit von Yoga auf
Brustkrebspatientinnen (17 RCTs) zum Thema. EIf RCTs untersuchten die Wirksamkeit

von Yoga bei Patienten mit chronischen Schmerzen der LWS.

Wahrend 119 der Studien als Intervention keinen bestimmten Yoga-Stil benannten,
wurde bei 35 RCTs von Hatha Yoga gesprochen, 30 wandten Atemubungen als
Therapie an. Die verbleibenden 128 Untersuchungen verwendeten 46 verschiedene

Yoga-Stile. Die mediane Interventions-Dauer lag bei neun Wochen.

Fast vier Jahrzehnte lang wurde somit eine grof3e Bandbreite an Yoga-Methoden
bezogen auf die unterschiedlichsten Studienpopulationen untersucht. Dabei nahm die
Anzahl der RCTs in den letzten Jahren vor allem auch aullerhalb Indiens zu. Die
Anzahl der durchgefuhrten Studien hat sich innerhalb der letzten zehn Jahre nahezu
verzehnfacht, allein seit 2011 verdoppelt. Als haufige Limitationen der bestehenden
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Studien werden die relativ kleinen Fallzahlen, sowie die mangelnde Berucksichtigung
medizinischer Bedingungen angefuhrt. (23)

2.3.1 Yoga bei chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule

Dass Yoga einen positiven Effekt auf Ruckenschmerzen haben kann, wurde in einigen
randomisierten klinischen Studien (RCT) gezeigt. (24-30)

Sherman et al. (2005) konnte in einer RCT mit einer Teilnehmerzahl von 101
Probanden eine signifikante  Wirkung bei chronischen Schmerzen der
Lendenwirbelsaule nachweisen. Zwolf Wochen Yoga-Therapie (Viniyoga) waren bei
den 40- bis 50-jahrigen Teilnehmern der Studie signifikant wirksamer als die
konventionelle Physiotherapie oder das Aushandigen eines Ratgeberbuchs flr
chronische Ruckenschmerzen. Dies auf3erte sich in Besserung der Beweglichkeit und
der Schmerzsymptomatik. Auflerdem konnte eine deutlichere Reduktion der
Schmerzmitteleinnahme gegenuber den Vergleichsgruppen festgestellt werden. (27)

In einer von Williams et al. (2005) durchgefuhrten Untersuchung wurde ebenfalls
funktionelle  Verbesserung, @ Schmerzreduzierung und  Verminderung  des
Schmerzmittelgebrauchs gezeigt. Insgesamt waren hierfir 60 Teilnehmer mit
chronischen Schmerzen der LWS rekrutiert worden. Die eine Halfte der Probanden
erhielt in dieser Studie lyengar-Yoga als Therapie. Der Kontrollgruppe wurden
theoretische Schulungen zum Umgang mit chronischen Ruckenschmerzen und

Ratgeberhefte angeboten. Die Intervention wurden Gber 16 Wochen durchgefuhrt. (30)

In einer weiteren Studie konnten Williams et al. (2009) als zusatzliches Ergebnis eine
signifikante Linderung von Depression verzeichnen, in diesem Fall mit insgesamt 90
Teilnehmern. Die Intervention bestand aus 24 Wochen zweimal wochentlich Yoga. die
Kontrollgruppe wurde nach dem Ublichen medizinischen Standard versorgt. (29)

Groessl et al. (2008) untersuchten die Wirksamkeit von Yoga gegen chronische
Schmerzen der LWS bei US-Militarveteranen, eine Kontrollgruppe wurde nicht
mitgefuhrt. Bei den durchschnittlich 55-Jahrigen zeigte sich ebenfalls eine signifikante

Besserungen bezogen auf Schmerz und Depression. (25)

Eine lediglich sieben Tage andauernde Yoga-Therapie wandten Tekur et al. (2008) in
einer Studie mit insgesamt 80 Teilnehmern an. Die Ubungen wurden dabei speziell an

Patienten mit chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsdule angepasst.
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Die Yogagruppe wurde hier mit einer Kontrollgruppe verglichen, die konventionelle
krankengymnastische Ubungen erhielt. Untersucht wurden Wirbelsdulenbeweglichkeit
sowie Schmerzintensitat, beides besserte sich in der Yogagruppe innerhalb einer
Woche signifikant. (28)

Saper et al. (2009) untersuchten gezielt eine ethnisch heterogene Patientengruppe.
Diese erhielt standardisierte Hatha Yoga Kurse fur zwoIf Wochen. Verglichen wurde mit
einer Kontrollgruppe, die die Ubliche medizinische Versorgung von chronischen
Schmerzen der LWS in Anspruch nahm. Die Gesamtteilnehmerzahl lag bei 33, das
Durchschnittsalter bei 44 Jahren. Sowohl die durchschnittliche Schmerzintensitat auf
der Numerischen Schmerzskala (NRS) als auch der Schmerzmittelverbrauch zeigten

sich bei der Hatha-Yogagruppe signifikant reduziert. (26)

Bei Tilbrook et al. (2011) umfasste die Studienpopulation 313 Patienten  mit
chronischen Schmerzen der LWS. Die Yogagruppe erhielt hier ein sich graduell
steigerndes Ubungsprogramm, die Vergleichsgruppe die Gbliche medizinische
Versorgung. Signifikante Besserung lag hier vor allem in der Ruckenfunktion der Yoga-
Teilnehmer. (31)

Shermann et al. (2011) untersuchten bei 228 Teilnehmern Funktionsstatus und
Schmerzintensitat bei chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule. Hier wurde die
Yogagruppe mit zwei  Kontroligruppen  verglichen. Die einen fuhrten
krankengymnastische Dehnubungen durch, die anderen befassten sich lediglich mit
einem Selbsthilfe-Handbuch. Dabei zeigte sich bei den Yoga-Probanden nur eine
Uberlegenheit gegeniiber dem Gebrauch des Selbsthilfe-Handbuchs. Im Vergleich zu

konventionellen Dehnungsubungen zeigte sich Yoga nicht Uberlegen. (32)

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass bereits einige Studien die Wirksamkeit
von Yoga bei Ruckenschmerzen berichten. Das Alter der untersuchten Teilnehmer lag
zwischen 20 und 67 Jahren. (24-30) Die Anzahl hochwertiger Studien ist jedoch gering.
Die Limitierung vor allem fruher Yoga-Studien liegt in zu geringen Fallzahlen, kurzer

Therapiedauer und haufig nicht standardisierter Anwendung der Intervention. (33)

Dies ergaben auch 3 systematische Reviews bezuglich RCTs zu Yoga bei chronischen
Schmerzen der Lendenwirbelsaule seit 2011. (34-36)

Biissing et al. (2012) untersuchten in einer Ubersichtsarbeit 16 kontrollierte klinische

Studien zu Yoga bei Schmerzen und damit verbundener Behinderung, in 6 dieser
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Studien stand Ruckenschmerz im Fokus. Alle ausgewerteten Untersuchungen zeigten
positive Effekte durch Yoga, wobei die Qualitat der Studien sehr variierte. Finf wiesen
eine einfache Verblindung auf und eine hohe Studienqualitat, sieben waren
randomisiert, nicht verblindet und mit mittlerer Qualitat, vier nicht randomisierte Studien
hatten eine niedrige Qualitat. Ein bemerkenswertes Ergebnis war hier, dass die
methodische Studienqualitat keinen relevanten Einfluss auf das Outcome zeigte. (34)

Die von Holtzman et al. (2011) durchgeflihrte Ubersichtsstudie berichtet von acht RCTs,
die sich mit Yoga bei chronischen Schmerzen der LWS befassten, gemessen wurde die
Wirksamkeit bezlglich Schmerz und funktioneller Behinderung. Am deutlichsten zeigte
sich die Effektivitat hier als kurzfristige Wirkung bezogen auf funktionelle
Einschrankungen. Interessant ist, dass sich trotz einer Spannbreite von
unterschiedlichen Yogastilen statistisch ein ahnlicher Effekt zeigte. Von den acht
Studien berichteten 3 Hatha Yoga angewendet zu haben, zwei lyengar-Yoga, zwei
Viniyoga und ein RCT beschrieb die Yoga-Intervention nicht naher. Die Autoren
schlagen fur zukunftige Untersuchungen ein Vergleich mit aktiven Kontrollgruppen vor,
um Yoga-spezifische Wirkungen gegenuber anderer korperlicher Aktivitdt sowie
konventioneller Ubungsprogramme und anderer alternativer Therapien besser

abgrenzen zu konnen. (35)

Die von Posadzki et al. (2011) untersuchten sieben RCTs zu Yoga bei chronischen
Ruckenschmerzen rangierten auf der Jadad-Skala (37) zwischen 2 und 4. Funf der
Studien zeigen, dass Yoga signifikant zu einer Schmerzreduktion fuhrte, im Vergleich
zu Ublicher medizinischer Versorgung, Schulungen und traditionellen Ubungsgruppen.
Obwohl Yoga in dieser Untersuchung das Potenzial zu Linderung von Schmerzen der
LWS zeigte, raten die Autoren aufgrund der Einschrankungen in der methodischen
Qualitat dieser RCTs, diese Ergebnisse mit Vorsicht zu behandeln. (36)

Cramer et al (2013) berichteten in einem systematischen Review uber zehn RCTs, die
die Wirksamkeit von Yoga auf Ruluckenschmerzen und Behinderung durch
Ruckenschmerzen zum Thema hatten. Insgesamt waren 967 Patienten
eingeschlossen, der Altersdurchschnitt lag bei 44-48 Jahren, die Kontrollgruppen
variierten zwischen keiner Intervention, der ublichen medizinischen Versorgung,
Informationsmaterial und konventionellen Ubungsprogrammen. Unterschieden wurden
hier zwischen Kurzzeit- (frGhestens 12 Wochen nach Randomisierung) und
Langzeitergebnissen (frihestens 12 Monate nach Randomisierung). Fur eine Kurzzeit-
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Wirksamkeit wurden robuste, fur eine Langzeitwirkung moderate Hinweise beschrieben.
Fir zukunftige Untersuchungen empfahlen die Autoren mehr Studien, die den gezielten
Vergleich einer Yoga-Intervention mit leichtliniengerechter Physiotherapie zum Inhalt
haben. Ferner wird vorgeschlagen, unterschiedliche Yoga-Stile miteinander zu
vergleichen, sowie eine Untersuchung der Effekte unterschiedlicher Komponenten des
Yoga vorzunehmen. (38)

2.3.2 Yoga fir Senioren

Insgesamt wurden seit 1975 weltweit 105 RCTs zu Yoga fur Senioren durchgefuhrt, mit
steigender Tendenz. (23)

Positive Effekte von Yoga auf Senioren wurde in klinischen Studien beispielsweise
berichtet fur Depressionen (39-41), Schlafqualitat (39, 42), Lebensqualitat (43),
Koharenzgefuhl (44), Sturzhaufigkeit (45), Balance (46), korperliche Fitness (47),
Atemnot bei COPD (48) und Hyperkyphose (49).

Allerdings ist auch die Aussagefahigkeit der meisten Studien zu Yoga fur Senioren
durch eine niedrige Studienqualitat mit haufig niedrigen Fallzahlen, zu heterogenen
Studienpopulationen und fehlenden Kontrollgruppen eingeschrankt. (41)

Dies stellen auch Loule et al. (2014) in einer aktuellen Ubersichtsarbeit fest. In diesem
Review wurden 6 Studien untersucht, die sich mit komplementaren und alternativen
Heilmethoden gegen Depression bei Senioren befassten, Yoga stellte sich dabei als
vielversprechende Intervention heraus. Es wird jedoch betont, dass die methodischen
Limitationen gravierend sind. Hauptkritikpunkt sind wiederum die zu geringe
Probandenzahl sowie die Auswahl der Teilnehmer, die Gruppen seien zu homogen und
damit nicht reprasentativ. (50)

Auffallend ist bei Studien zu Yoga fur Senioren, dass fruh die Art und Standardisierung
der Intervention zum Thema gemacht wurde. Gegenstand solcher Untersuchungen sind
die Anpassung der Yogaubungen an die korperlichen Einschrankungen, die das hohere
Lebensalter meist mit sich bringt, sowie das Bemuhen, das Verletzungsrisiko moglichst
gering zu halten. (51-53)

Chen et al. (2007) lieRen ein spezielles Yoga-Programm fur Senioren entwickeln, Silver
Yoga genannt. In Phase | der Studie wurden eine interdisziplinare Gruppe von Experten
(u.a. zertifizierte Yogalehrer, Physiotherapeuten, Arzte) beauftragt, ein speziell auf
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die Bedarfe von Senioren zugeschnittenes Ubungsprogramm zu entwickeln. Dieses
beinhaltete sieben sanfte Dehnubungen, wobei die Anforderungen der Yoga-Positionen
beispielsweise durch veranderte Arm- und Beinhaltungen entscharft wurden. In Phase I
erhielten 14 Seniorinnen einen Monat lang Silver Yoga, 3-mal wochentlich 70 Minuten.
Eine Kontrollgruppe gab es nicht. Als Ergebnisse werden eine signifikante
Verbesserung von Stimmung, Schlafqualitat und der subjektiv wahrgenommenen
Gesundheit beschrieben. (51)

Die Notwendigkeit, Yogahaltungen an die Bedarfe von Senioren anzupassen, machen
Krucoff et al. (2010) in ihrer Arbeit deutlich und beschreiben damit treffend das
Spannungsfeld, in dem sich Yoga fur Senioren bewegt. Sie diskutieren, wie mit den
Risiken umgegangen werden kann, die Yoga fur Senioren birgt. Sie nennen sitzende
Lebensweise, Herz-Kreislauferkrankungen und Osteoporose als Hauptrisiken im Alter
und entwickeln daraus Empfehlungen fur einen sicheren Yoga-Unterricht fur Senioren.
Darin finden sich viele koharente Aussagen zu der zuvor beschriebenen Studie. Bei
Blutdruckproblemen sollte auf plotzliche Positionswechsel und Umkehrpositionen
verzichtet werden. Bei Osteoporose seien Vorbeugen und Drehungen aus bestimmten
Positionen kontraindiziert. Ihr Fazit: Kaum eine Gruppe von Yoga-Teilnehmern erfordert
- aufgrund der Risiken - eine so grof3e Flexibilitat von den Unterrichtenden, aber auch
kaum eine Gruppe von Yoga-Teilnehmern kann so vielfaltig von dem Angebot des
Yogas profitieren. (53)

Einen komplett anderen Blickwinkel nahmen Flegal et al. (2007) ein und untersuchten in
einer randomisierten, dreiarmigen Studie die Adharenz von 135 Senioren beim Angebot
von Korperubungs-Programmen. Gemessen wurde die Adharenz in erster Linie an der
Teilnahmehaufigkeit. Verglichen wurde eine Yogagruppe mit einer Aerobic-Walking-
Gruppe und einer Kontrollgruppe (keine Intervention). Dabei erreichte der Unterschied
in der Adharenz der beiden Interventionsgruppen keine Signifikanz. Fur beide Gruppen
beschreiben die Autoren eine akzeptable Teilnahmehaufigkeit der Senioren. In der
Yogagruppe hatten die Probanden an 77% der wdchentlichen Interventions-Einheiten
teiigenommen, bei den Probanden der Aerobic-Walking-Gruppe lag die
Teilnahmehaufigkeit bei 69%. (52)

Auch jungere Studien befassen sich ausfuhrlich mit den korperlichen Anforderungen,
die Yoga-Positionen mit sich bringen und inwiefern sie an die Bedarfe von Senioren
angepasst werden sollten. (54-56)
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Yu et al. (2012) nahmen biomechanische Datenerhebungen bei gesunden Senioren
vor, um die biomechanischen korperlichen Anforderung von Koérperubungen aus dem
Yoga besser quantifizieren zu konnen. Sie verglichen dabei 3 unterschiedliche
Anforderungsstufen zweier klassischer Hatha Yoga Ubungen. Gemessen wurde die
Beanspruchung der Huft- und Kniegelenke. (56)

Greendale et al. (2012) und Wang et al. (2013) untersuchten die Wirksamkeit und
Sicherheit von Yogaubungen fur Senioren. Mit der YESS-Studie (Yoga Empowers
Seniors Study) hatten sie die Quantifizierung korperlicher Anforderungen von Yoga fur
Senioren im Fokus. In dieser Untersuchung wurden sieben haufig unterrichtete Yoga
Ubungen, die im Stehen ausgefiihrt werden, auf ihre Gelenkbeanspruchung getestet.
Die Studienpopulation von 20 Senioren erhielt die Yoga-Intervention Uber 32 Wochen
zweimal wochentlich 60 Minuten, eine Kontrollgruppe wurde nicht mitgefuhrt.
Gemessen wurde die Beanspruchung von Sprung-, Knie- und Huftgelenk in den sieben
Korperhaltungen, erganzt durch elektromyographische Untersuchungen zur
Quantifizierung der Muskelbeanspruchung. Diese Ergebnisse, so die Autoren, kdnnten
als Grundlage fur zukinftige evidenzbasierte Yoga-Interventionen fur Senioren dienen.
(54, 55)

2.3.3 Yoga fur Senioren mit chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule

Bislang ist die Wirksamkeit von Yoga speziell fur chronische Schmerzen der
Lendenwirbelsaule bei Senioren nicht geprift worden.

In diesem Zusammenhang jedoch erwahnenswert ist eine Studie, die eine Deformation
des Ruckens als Hauptfokus ihrer Untersuchung von Yoga bei Senioren hatte.
Greendale et al. (2009) untersuchten dabei, ob eine spezifisch gestaltete Yoga-
Intervention Hyperkyphose bei Senioren reduzieren kann. An der Studie, die zweiarmig,
randomisiert und fur 6 Monate geplant war, nahmen insgesamt 118 Senioren teil. Die
der Kontrollgruppe zugeteilten Senioren erhielten monatlich ein Seminar und bekamen
Informationsmaterial per Post. Die Ergebnisse zeigten fur die Interventionsgruppe im

Vergleich zur Kontrollgruppe eine signifikante Verringerung der Hyperkyphose. (49)

21



Wirksamkeit von Yoga bei dlteren Menschen mit chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule
Judith Khnilli

22



Wirksamkeit von Yoga bei dlteren Menschen mit chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule
Judith Khnilli

3 Fragestellung und Zielsetzung

Chronische Schmerzen der Lendenwirbelsaule sind sehr verbreitet und gehen mit
starken individuellen, gesundheitspolitischen und volkswirtschaftlichen Auswirkungen
einher. Ein besonders hohes Risikoprofil fur diese Erkrankung haben Senioren. (3)

Die haufig vorliegende Multimorbiditat von Senioren bringt einen vielfaltigen Einsatz von
Medikamenten mit sich, sowie die Gefahr von unerwunschten Arzneimittelwirkungen
und -interaktionen. Bundesweit 96% der Uber 70-Jahrigen nehmen Medikamente ein,
durchschnittlich 6 am Tag. (57)

In Anbetracht der aktuellen demographischen Entwicklung sind nichtmedikamentdse
Therapieverfahren, wie Korperubungen und physikalische Therapien, als Alternativen
oder zusatzliche Behandlungsoptionen anzusehen. Deren klinische Effektivitat und
Nutzlichkeit fur Senioren wurde in vielen Fallen jedoch bisher nicht evaluiert.

Wie dargelegt gibt es Studien, die die Wirksamkeit von Yoga bei chronischen
Schmerzen der LWS fur jungere Populationen belegen. Fir die Beurteilung der
Wirksamkeit von Yoga bei Senioren mit chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule
gibt es bisher keine Studien.

In der im Folgenden beschriebenen, dreiarmigen randomisierten Studie wurde die
Effektivitat von Yoga und Qigong mit keiner Intervention verglichen. Primarer

Zielparameter war die Schmerzintensitat.

Sekundare Fragen der Studie schlossen Veranderungen der Funktions-
einschrankungen der LWS, die gesundheitsbezogene Lebensqualitat, die
Erwartungshaltung und Selbsteffektivitat sowie Veranderungen der Schlafqualitat und
Schlafzufriedenheit ein. Um darUber hinaus moglichst viele Aspekte zu erfassen,
wurden zuséatzlich die Variablen Frequenz selbstandigen Ubens, Glaubwirdigkeit und
Zufriedenheit mit der Therapie sowie unerwunschte Therapiewirkungen erfragt.

Die vorliegende Arbeit fokussiert auf den Vergleich zwischen Yoga-Einheiten und keiner
Intervention, mit der Frage, ob Yoga bei der Behandlung von Senioren mit chronischen

Schmerzen der LWS wirksamer ist als keine Intervention.

Der Vergleich zwischen Qigong-Einheiten und keiner Intervention wird in einer

separaten Doktorarbeit durch Dorothea Daus bearbeitet.
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4 Methodik

4.1 Studiendesign

Es handelt sich um eine dreiarmige, randomisierte, kontrollierte, multizentrische,
klinische Parallelgruppenstudie zur Untersuchung der Wirksamkeit von Yoga bzw.
Qigong im Vergleich zu keiner Intervention (Kontrollgruppe). Interventionsdauer waren
12 Wochen mit Follow-Ups unmittelbar nach Ende der Intervention (Follow-Up 1: nach
3 Monaten) und nach 3 weiteren Monaten ohne FortfUhrung der Intervention zur
Messung einer moglichen Langzeitwirkung (Follow-Up 2: nach 6 Monaten).

Die Kontrollgruppe erhielt nach Abschluss der Studie (nach 6 Monaten) je nach Wunsch
Yoga oder Qigong, dies war jedoch nicht Teil der Evaluation, sondern sollte mehr
Patienten motivieren, an der Studie teilzunehmen. (siehe Abbildung 1)

Baseline

Randomisierung

5

Yogagruppe Kontrollgruppe Qigonggruppe
12 Wochen Therapie 3 Monate warten 12 Wochen Therapie
Follow Up 1 Follow Up 1 Follow Up 1
3 Monate 3 Monate 3 Monate
Follow Up 2 Follow Up 2 Follow Up 2
6 Monate 6 Monate 6 Monate

3 Monate Kurs
nach Wahl

Abbildung 1: Studiendesign
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Die Studie wurde in Ubereinstimmung mit der Deklaration von Helsinki (aktualisierte
Version, Edinburgh 2000) und in Anlehnung an die ICH-GCP Guideline for Good
Clinical Practice durchgefuhrt. (58) Ebenso wurden das Bundes- und das Landes-
datenschutzgesetz erfullt. Vor Durchfuhrung der Studie wurde am 26.01.2011
(Amendment: 12.05.2011) das Votum der fur den Leiter der klinischen Prufung
zustandigen Ethikkommission (Ethikkommission Mitte der medizinischen Fakultat der
Charité — Universitatsmedizin Berlin; Identifier: NCT01303588; https://clinicaltrials.gov
/show/NCT01303588) eingeholt.

In die Studie wurden nur Patienten aufgenommen, die Uber Wesen, Bedeutung und
Tragweite der Studie in mundlicher und schriftlicher Form aufgeklart waren und ihre
Bereitschaft zur Teilnahme freiwillig erklart hatten. Die Einverstandniserklarung
der Patienten erfolgte schriftich. Die Studie wurde im Rahmen der
Betriebshaftpflichtversicherung der Charité versichert.

4.2 Patienten

Fir die Teilnahme an der Studie mussten die Patienten folgende Einschlusskriterien
erfullen:

o Frauen und Manner, Mindestalter 65 Jahre

o rezidivierende Beschwerden der Lendenwirbelsaule (Schmerzen und
Bewegungseinschrankung mindestens 6 Monate)

o Functional Rating Index (FRI) Schmerzintensitat = 2 bezogen auf die der
Einschlussuntersuchung vorangegangen 7 Tage

o grundsatzliche geistige und korperliche Teilnahmefahigkeit an der Studie

o einwilligungsfahige Personen, die ihr Einverstandnis zur Studienteilnahme

schriftlich und mundlich erklarten (Written Informed Consent)

Patienten, die eines der folgenden Ausschlusskriterien erflllten, konnten nicht in die
Studie eingeschlossen werden:

o akute Bandscheiben-Protusion oder —Prolaps innerhalb der letzten 3 Monate

o Vorliegen einer schwerwiegenden akuten und/oder chronischen organischen
oder psychischen Erkrankung, die eine Teilnahme nicht zulasst

o LWS-Schmerzen aufgrund von malignen Erkrankungen
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o regelmalige Einnahme von zentralwirksamen Analgetika

o Medikamenten-, Drogen- oder Alkoholabusus

o Teilnahme an einer anderen klinischen Studie in den letzten 6 Monaten

o Teilnahme an einem Yoga- oder Qigongkurs in den vorangegangen 12 Monaten

o geplanter Neubeginn von Physiotherapie/Krankengymnastik wahrend der
laufenden Studie und Nachbeobachtungsdauer

o fehlende Einwilligungsfahigkeit (z. B. gesetzliche Betreuung)

Die Patientenrekrutierung erfolgte Uber Print-Aushédnge und Flyer-Auslage in
Arztpraxen und Apotheken, durch Wurfsendungen in Seniorenwohnanlagen und deren
nahere Umgebung sowie deren naherem Umfeld. Die Flyer-Auslage erfolgte auch
in der Charité Hochschulambulanz fur Pravention und Integrative Medizin, Arztpraxen
und Apotheken, sowie in den beteiligen Yoga- bzw. Qigong-Zentren. DarUber hinaus
wurden in  ausgewahlten  Seniorenwohnanlagen Informationsveranstaltungen
durchgefuhrt und Zeitungsannoncen geschaltet. Interessierte Patienten konnten
telefonisch einen Termin zu einer Einschlussuntersuchung vereinbaren. Hierbei wurden
den potentiellen Probanden bereits wichtige Ein- und Ausschlusskriterien sowie

organisatorische Details des Studienablaufs mitgeteilt.

4.3 Zielparameter

4.3.1 Hauptzielparameter

Der primare Zielparameter der Studie ist die Differenz der Schmerzintensitat
(durchschnittliche LWS-Schmerzen in den vorangegangenen sieben Tagen) zwischen
Yoga- und Kontrollgruppe gemessen mit dem Item Schmerzen des Functional Rating
Index (FRI) nach 3 Monaten. (59)

4.3.2 Nebenzielparameter

Neben-Zielparameter sind Anderungen folgender Variablen vor Beginn der Therapie im
Vergleich zu Therapieende bzw. 3 Monate nach Therapieende (Erfassung nach 3

Monaten und nach 6 Monaten):

o Schmerzintensitat mittels des FRI nach 6 Monaten (59)
o Schmerzintensitat mittels der Visuellen Analogskala (60)
o Ruckenfunktion, anhand des Funktionsfragebogens Hannover (61)
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Schmerzmittelverbrauch

Angst vor Sturzen, Sturzhaufigkeit

Sturzgefahr, erfasst mit Hilfe des Tinetti-Tests (62)

Handkraft, per Hydraulischem Handdynamometer (63)

Schlaf, Kriterien waren Qualitat und Zufriedenheit und Schlafmittelgebrauch
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat, anhand SF-36 (64)

Befinden und Depressivitat, erfasst mit der validierten GDS (65)
Korperselbstwirksamkeit (66)

Zufriedenheit mit der jeweils erhaltenen Therapie

Unerwunschte Therapiewirkungen (Erhebung nach jeder Therapie-Einheit)
Selbststandige Ubungshaufigkeit der Patienten

Interesse an WeiterfUhrung der Therapie

Wiunsche bezuglich medizinischer Versorgung

Erwartungshaltung Therapiewirkung
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4.4 Intervention

441 Yogagruppe

Die Patienten der Yogagruppe erhielten je 24 Yogaeinheiten a 45 Minuten, zweimal
wochentlich Uber 3 Monate (siehe Abbildung 2). In einem Konsensus-Prozess der Yoga-
Therapeuten war eine studienspezifische Ubungsabfolge entwickelt worden.

Ferner wurden die Teilnehmer instruiert und ermutigt, auch im hauslichen Bereich
regelmalig Yoga zu praktizieren, hierfur erhielten sie Handouts mit ausgewahlten
Ubungen (siehe Abbildung 3).

In den Yogagruppen wurden Korper-, Atem- und Konzentrationsubungen im Sitzen,
Stehen und Liegen nach der Methode des Viniyoga (Auswahl der Ubungsvarianten
nach Person, Beschwerden, Situation) angewendet.

Alle Yogaubungen folgen bei dieser Methode in einer Unterrichtssequenz hinter-
einander, in einem durchdachten Aufbau und aufeinander bezogenen Schritten. So
bedirfen bestimmte Ubungen einer intelligenten Vorbereitung und durch entsprechende
Ausgleichstubungen werden mogliche Risiken minimiert. (67)

Die Yogaeinheiten wurden ca. zur Halfte in Rdumen der Charité Hochschulambulanz
fur Pravention und Integrative Medizin angeboten, die andere Halfte wurde vor Ort in
den Seniorenwohnanlagen durchgefuhrt.
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Abbildung 2: Yoga Intervention
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1. Sitz, Hande auf Ober-
schenkel

2. EIN: Arme heben, Ru-
cken strecken

3. AUS: zuriick zu 1.

8x

EIN

1. Hande auf der
Stuhllehne

2. EIN: Riickbeuge,
Kopf heben

3. AUS: Zuriick zu 1
8x

L

" AUS

— 1. AUS: Hande zu den
~— ,,) Knien schieben und dabei
EIN ¥ leicht nach vorne beugen
3. EIN: Aufrichten, Hande
zurlickschieben
8x

Abbildung 3: Beispiel Yoga-Handout (fiir das selbsténdige Uben zu Hause)

4.4.2 Qigonggruppe

Die Patienten der Qigonggruppe erhielten je zwoIf Qigong-Einheiten a 90 Minuten,
einmal wochentlich tber 3 Monate.

Der Vergleich der Qigonggruppe zur Kontroligruppe wird in einer separaten
Doktorarbeit durch Dorothea Daus bearbeitet.
4.4.3 Kontroligruppe

Die Patienten der Kontrollgruppe erhielten fur einen Zeitraum von 6 Monaten nach

Randomisierung keine Intervention.
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Es sollten in dieser Zeit keine anderen LWS-spezifischen Therapien bzw.
Physiotherapie neu begonnen werden. Nach Ablauf der 6 Monate konnten die
Patienten selbst entscheiden, ob sie Yoga- oder Qigong-Einheiten erhalten mochten.
Die Intervention erfolgte frihestens nach 6 Monaten, genauso lange wie bei den
anderen Gruppen, also 24 bzw. zwolf Therapieeinheiten, zwei- bzw. einmal wdchentlich
3 Monate lang. Nach Ablauf der Intervention erfolgte hier keine Datenerhebung, die

Therapie wurde rein aus Grunden der Motivation durchgefuhrt.

4.4.4 Qualifikation und Auswahl der Therapeuten

Bei den Therapeuten fur die Yoga- und Qigong-Intervention handelt es sich um
ausgebildete Yoga- bzw. Qigong-Therapeuten mit Berufserfahrung von mindestens funf

Jahren, speziell auch im Unterrichten von Senioren.

4.5 Messinstrumente

4.5.1 Functional Rating Index Schmerzintensitat

Der primare Zielparameter der vorliegenden Studie wurde mit Hilfe eines Items des FRI
zur Messung der Schmerzintensitat erhoben. Bei diesem 1999 entwickelten und
getesteten Schmerz-Score handelt es sich um ein sehr sensitives, valides und
verlassliches Instrument. Der FRI hat sich neben dem VAS als Standardinstrument zur
Erfassung des subjektiven Schmerzempfindens etabliert. Die Messung erfolgt beim FRI
Schmerzintensitat anhand von funf Antwortmoglichkeiten, die die Schmerzintensitat in
Worten beschreiben (kein Schmerz, milder Schmerz, maliger Schmerz, starker
Schmerz, starkster Schmerz). (59, 68) Die Erfahrung vorangegangener Studien hatte
gezeigt, dass andere Schmerz-Skalen fur Senioren nicht geeignet sind. (69, 70)

4.5.2 Visuelle Analogskala

Als sekundarer Zielparameter der Studie wurde zusatzlich die Schmerzintensitat
anhand der Visuellen Analogskala (VAS) erhoben. Bereits in den 70er Jahren wurde
gezeigt, dass es sich bei der VAS grundsatzlich um ein sehr sensitives, valides und
verlassliches Instrument handelt. (60) Seither hat sich die VAS als eines der
Standardinstrumente etabliert. Die Messung wird anhand einer 100 mm langen Skala
vorgenommen. Der Punkt auf der Skala, der am ehesten der Schmerzintensitat im
gefragten Zeitabschnitt entspricht, wird markiert. (71)
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Vorangegangene Studien haben gezeigt, dass die VAS-Schmerzskala bei Senioren der
des FRI unterlegen ist. Daher ist sie in der vorliegenden Studie fur die Ermittlung der

Schmerzintensitat nur ein sekundarer Zielparameter. (69, 70)

4.5.3 Funktionsfragebogen Hannover Riicken

Zur Einschatzung der subjektiven Ruckenfunktion wurden Daten zu basalen alltaglichen
Verrichtungen erhoben. Beim FFbH-R handelt es sich um einen Kurzfragebogen, der
speziell fir Ruckenschmerz-Patienten entwickelt wurde. Er ermoglicht die Messung der
Ruckenfunktion bei Alltagstatigkeiten, vor allem dann, wenn sie durch
Bewegungseinschrankung im Bereich der Wirbelsaule gekennzeichnet ist. (61)

4.5.4 Tinetti Test

Zur Messung des Sturzrisikos wurde der Tinetti Test angewandt. Es handelt sich dabei
um ein geriatrisches Assessmentinstrument, bei dem mit Hilfe eines Punktesystems

Gleichgewicht und Gangbild nach definierten Kriterien bewertet werden.

Dieser Test beinhaltet die Beurteilung von Gleichgewicht und Mobilitat. Der Patient wird
zu Stand, Gang und Lagewechsel gepruft. Dies beinhaltet freies Sitzen, Aufstehen und
Gehen einiger Schritte, Umdrehen und Ruckweg, wieder Hinsetzen, sowie Stehen mit
geschlossenen Augen und 3-maligem leichten Stof3 vor die Brust zur Testung der
Balance. Der Test wurde durch einen arztlichen Mitarbeiter des Instituts fur
Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsokonomie zu Baseline und nach 3
Monaten durchgefuhrt. (62)

4.5.5 Hydraulisches Handdynamometer

Die Handkraftmessung erfolgte fur beide Hande pro Zeitpunkt 3-mal. Ermittelt wurde
spater der maximale Wert fur jede Hand in kg. Die Messung wurde mit einem
Hydraulischen Handdynamometer vorgenommen. Dabei wird durch kraftigen
Faustschluss uber maximal funf Sekunden bei 3-maliger Wiederholung die Handkraft
gemessen. Der Test wurde durch einen arztlichen Mitarbeiter des Instituts fur
Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsokonomie zu Baseline und nach 3
Monaten durchgefuhrt. (63)
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4.5.6 Short Form-36 Gesundheitsfragebogen

Mittels des SF-36 wurde die allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualitat erfasst.
(64) Aus insgesamt 36 Elementen besteht die deutsche Fassung des Fragebogens SF-
36. Die Auswertung erfolgt Uber eine korperliche und psychische Summenskala, sowie
acht Subskalen: Korperliche Funktionsfahigkeit, Kérperliche Rollenfunktion, Korperliche
Schmerzen, Psychisches Wohlbefinden, Allgemeine Gesundheitswahrnehmung,
Vitalitat, Soziale Funktionsfahigkeit, Emotionale Rollenfunktion. In seiner Funktion als
umfassend evaluiertes Messinstrument zur Erfassung der Lebensqualitat ist der SF-36
international anerkannt. (72)

4.5.7 Geriatric Depression Scale

Die von Sheikh und Yesavage 1986 entwickelte Geriatric Depression Scale (GDS) dient
der Erstbeurteilung von geriatrischen Patienten zur fruhzeitigen Erkennung einer
moglichen Depression. Die GDS umfasst in ihrer Kurzform 15 Fragen und erlaubt
reproduzierbare Erkenntnisse Uber den psychischen Zustand alternder Patienten. Sie

ist auch fur die Verlaufskontrolle geeignet. (65, 73)

4.5.8 Weitere Erhebungsinhalte
Die folgenden Zielparameter wurden anhand selbstentwickelter Fragen erhoben:

o Schmerzmittelverbrauch

o Angst vor Sturzen und Sturzhaufigkeit

o Schlaf, Kriterien waren Qualitat und Zufriedenheit

o Korperselbstwirksamkeit (66)

o Zufriedenheit mit der jeweils erhaltenen Therapie

o Unerwunschte Therapiewirkungen (Erhebung nach jeder Therapie-Einheit)
o Selbststandige Ubungshaufigkeit der Patienten

o Interesse an Weiterfuhrung der Therapie

o Waunsche bezuglich medizinischer Versorgung

o Erwartungshaltung Therapiewirkung
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4.6 Statistik

4.6.1 Randomisierung

Die Randomisierungsliste wurde mit der Funktion ranuni der SAS/STAT® Software
erstellt (Version 9.1) (Hersteller SAS Inc., Cary NC, USA). Das Zuteilungsverhaltnis
Yoga : Qigong : Kontrolle betrug 1 : 1 : 1 (d.h. 60 : 60 : 60 Patienten).

Die Randomisierung erfolgte  stratifiziert nach der  Wohnsituation (in
Seniorenwohnanlagen lebend, nicht in Seniorenwohnanlagen lebend) und geblockt mit
fixer Blocklange, die den Mitarbeitern der Studie nicht bekannt war.

Die Randomisierungsliste wurde in eine gesicherte Access 2007-Datenbank so einge-
bunden, dass bei der Zuteilung der Patienten zu den Therapien kein Zugriff auf die Liste
bestand.

Nach Priufung der Ein- und Ausschlusskriterien wurden die Patienten in die Studie
aufgenommen und danach direkt vor Ort entsprechend ihrer Wohnsituation in der
Reihenfolge ihrer Aufnahme einer der 3 Behandlungsgruppen randomisiert zugeteilt.
Das Ergebnis wurde ihnen mandlich und schriftlich mitgeteilt und konnte in der
Datenbank nicht verandert werden.

4.6.2 Fallzahlberechnung

Die Studie wurde entwickelt, um einen standardisierten klinisch relevanten Effekt (SMD)
von 0,57 zu detektieren, mit einer Power von 80%, in einem zweiseitigen t-Test, mit
einem Signifikanzlevel von 5%. Diese Effekt-GroRe basiert auf einer Validierungsstudie
des FRI (74), in der eine Klinisch relevante Veranderung bei 12,5 Punkten auf der
transformierten Gesamtskala (1-100 Punkte) detektiert und eine Standardabweichung
von 22,1 Punkten beobachtet wurde. Da keine Vordaten fur das Einzelitem zur
Verfugung standen, nutzten wir die gleiche standardisierte mittlere Differenz fur die
Skala Schmerzintensitat, die eine Spannbreite von 0-4 Punkten hat. Nimmt man an,
dass beide aktiven Therapien (Yoga und Qigong) der Kontrollgruppe uberlegen sind, so
bendtigt man einer Fallzahl von mindestens N=50 pro Gruppe. Um einer erhohten
Variabilitdt in den Daten aufgrund von Therapieabbrechern zu entgegnen, wurden
daher insgesamt die Aufnahme von N=60 Patienten je Gruppe geplant.
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Angestrebt wurde fur die dreiarmige Studie somit eine Studienpopulation von insgesamt
180 Patienten. Davon waren jeweils 60 Patienten fur die Yogagruppe und 60 Patienten
fur die Qigonggruppe vorgesehen. Die dritte Gruppe von 60 Patienten wurde als
Kontrollgruppe geplant. In dieser Arbeit wird nur von 120 der geplanten Patienten
(Yoga- und Kontrollgruppe) berichtet.

Angestrebt wurde ferner dass die je 60 Patienten jeder Gruppe aus je 30 Senioren, die
nicht in Seniorenwohnanlagen wohnen und je 30, die in Seniorenwohnanlagen wohnen,
bestinden. Bei den Patienten beider Wohnformen handelte es sich um selbstandig
lebende Senioren.

4.6.3 Hypothesen

Fir die Uberpriifung der statistischen Haupthypothese gilt:

Nullhypothese (Ho): Es zeigt sich kein signifikanter Unterschied zwischen Yoga- und
Kontrollgruppe bezuglich des primaren Zielparameters (mittlere Schmerzintensitat auf
dem Item Schmerz des FRI) nach 3 Monaten.

Alternativhypothese (H1): Es zeigt sich ein signifikanter Unterschied zwischen Yoga-
und Kontrollgruppe bezuglich des primaren Zielparameters (mittlere Schmerzintensitat
auf dem Item Schmerz des FRI) nach 3 Monaten.

Fir die statistische Sekundarhypothese gilt:

Nullhypothese: Eine Nichtunterlegenheit der Yoga- gegenuber der Qigonggruppe
bezuglich des primaren Zielparameters (mittlere Schmerzintensitat auf dem Item
Schmerz des FRI) nach 3 Monaten kann statistisch nicht gesichert werden.

Alternativhypothese: Es zeigt sich eine Nichtunterlegenheit von der Yoga- gegenuber
der Qigonggruppe bezuglich des primaren Zielparameters (mittlere Schmerzintensitat
auf dem Item Schmerz des FRI) nach 3 Monaten.

Die Sekundarhypothese ist nicht Gegenstand dieser Dissertation.

4.6.4 Statistische Analyse

Alle Analysen erfolgten nach dem Intention-to-treat (ITT)-Prinzip, so dass alle einmal
randomisierten Patienten auch in die statistische Auswertung eingingen, unabhangig
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davon, ob sie alle Fragebdgen vollstandig ausgefullt hatten oder nicht, und ob sie die
Therapie abgebrochen hatten oder nicht. Therapieabbrecher sind daher per Definition

ein Teil der ITT-Auswertung. Fehlende Daten wurden nicht ersetzt.

Der Hauptzielparameter wurde uber eine GEE ANCOVA (Generalised Equation
Estimations Analysis of Covariance) mit der Prozedur GENMOD des statistischen
Analyseprogramms SAS ® (SAS Inc., Cary NC, USA) ausgewertet. Dabei wurden die
Werte der Veranderung des Zielparameters nach 3 und 6 Monaten als Funktion der
Gruppenzugehorigkeit (3 Klassen), des Baselinewerts (linear), der Erwartungshaltung
(linear), der Wohnsituation (binar) und des Zeitpunkts (2 Klassen) modelliert. Die
Beurteilung der Wirksamkeit erfolgte innerhalb dieses Modells anhand einer

hierarchischen Anordnung der folgenden statistischen Tests:

1. Ein zweiseitiger t-Test zum Niveau 5% zum Vergleich der aktiven Therapie (Qigong

oder Yoga) versus Kontrollgruppe,

2. Zwei zweiseitige t-Tests zum multiplen Niveau 5% zum Vergleich von Yoga versus
Kontrolle und Qigong versus Kontrolle, wobei die beiden Tests nach der Bonferoni-
Holm-Korrektur multipel adjustiert werden.

Um mit diesem Verfahren ein multiples Niveau von 5% zu erreichen, kdnnen die unter
2.) genannten Tests nur dann durchgefuhrt werden, wenn sich unter 1.) ein signifikanter

Unterschied feststellen Iasst (hierarchisches Testprinzip).

Fehlende Werte wurden nicht ersetzt, die GEE-ANCOVA garantierte, dass unter der
Annahme zufallig fehlender Werte konsistente Ergebnisse erzielt wurden.

Eine Zwischenauswertung fand nicht statt. Die Nebenzielkriterien wurden Uber analoge

Modelle ausgewertet.

4.7 Datenmanagement

In seiner schriftlichen Einverstandniserklarung Uber die Teilnahme an der Studie
erklarte jeder Patient, dass er mit der im Rahmen der klinischen Prufung erfolgenden
Aufzeichnung von Krankheitsdaten einverstanden ist. Die arztliche Schweigepflicht
blieb in jedem Fall gewahrt. Die in dieser Studie erfassten Daten dienen ausschlief3lich

wissenschaftlichen Erkenntnissen.

37



Wirksamkeit von Yoga bei dlteren Menschen mit chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule
Judith Khnilli

Die Daten wurden anonymisiert und vom Institut fur Sozialmedizin, Epidemiologie und
Gesundheitsokonomie der Charité — Universitatsmedizin Berlin per Einfacheingabe auf
Datentragern gespeichert. Die Ubertragung der Daten in das SAS-Datenformat erfolgte
nach Prufung auf Korrektheit und Plausibilitat von einer 10% umfassenden Stichprobe.
Das Ubersteigen wurde mit héchstens 1% toleriert. Die Durchfiihrung der Analysen
erfolgte mit dem Programmpaket SAS/STAT (Version 9.1, Hersteller SAS Inc., Cary
NC, USA).

Das Institut bewahrt die Studienunterlagen fur mindestens 10 Jahre nach Studienende
auf (Studienende: 04/2012). Das Institut kann einen Studienpatienten Uber die im CRF
dokumentierten Angaben zur Person anhand seiner sonstigen Aufzeichnungen und der
Patientenliste bis mindestens 10 Jahre nach Studienende identifizieren. Alle anderen
zur Studie gehorenden Unterlagen werden ebenfalls vom Institut fur Sozialmedizin,
Epidemiologie und Gesundheitsokonomie entsprechend den aktuellen gesetzlichen
Bestimmungen aufbewahrt.

Das Votum der Datenschutzkommission der Charité Universitatsmedizin Berlin wurde
am 10.02.2011 gewahrt.
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5 Ergebnisse

5.1 Studienpopulation

5.1.1 Rekrutierung

Die Rekrutierung der Patienten erstreckte sich von Ende Januar 2011 bis Anfang
August 2011. 369 Interessenten hatten sich aufgrund der Werbemalinahmen gemeldet,
davon konnten 176 in die Studie eingeschlossen und randomisiert werden.

Ein Drittel der Patienten wurden randomisiert der Yogagruppe (61 Teilnehmer), ein
Drittel der Kontrollgruppe (57 Teilnehmer) zugeteilt. (siehe Abbildung 4)

5 Teilnehmer der Yogagruppe und 4 der Kontrollgruppe lehnten im Verlauf die weitere
Teilnahme an der Studie ab (Studienabbrecher). Ein Teilnehmer der Yogagruppe flllte
aus gesundheitlichen Grunden zum Follow Up 2 (nach 6 Monaten) den Fragebogen
nicht aus. In die ITT-Analyse eingeschlossen wurde aber die Gesamtzahl aller

Studienteilnehmer, die an der Randomisierung teilgenommen haben.

Die Gruppen bestanden gemischt aus Senioren, die nicht in Seniorenwohnanlagen
wohnen und solchen, die in Seniorenwohnanlagen wohnen. Bei den Patienten beider

Wohnformen handelt es sich um selbstandig lebende Senioren.

Die Kontrollgruppen-Teilnehmer besuchten erst nach 6 Monaten bzw. nach dem Follow
Up 2 eine Intervention ihrer Wahl (Yoga oder Qigong), hierbei erfolgte keine weitere

Evaluierung.

Der Qigong-Arm der Studie ist Gegenstand einer separaten Dissertation von Dorothea
Daus.
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177 Einschluss

118 kein Einschluss
74 kein Interesse
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61 Yoga

57 Kontrolle

58 Qigong

U

U

N

nach 3 Monaten
56 Follow Up 1

5 weitere Teilnahme
an der Studie
abgelehnt

nach 3 Monaten
53 Follow Up 1

4 weitere Teilnahme
an der Studie
abgelehnt

nach 3 Monaten
55 Follow Up 1

2 weitere Teilnahme
an der Studie
abgelehnt

U

U

N

nach 6 Monaten
54 Follow Up 2
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Grinde, Bogen nicht
ausgefullt

nach 6 Monaten
53 Follow Up 2

nach 6 Monaten
53 Follow Up 2

1 weitere Teilnahme
an der Studie
abgelehnt

61 Analyse priméarer
Endpunkt

57 Analyse primarer
Endpunkt

58 Analyse primarer
Endpunkt

Abbildung 4: Rekrutierung
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5.1.2 Baselinedaten

5.1.2.1 Soziodemographische Daten

Die relevantesten soziodemographischen Daten der Patienten sind in Tabelle 1
dargestellt. Die Studienpopulation umfasste fur die Yogagruppe 61 Teilnehmer, fur die
Kontrollgruppe 57 Teilnehmer. Der Altersdurchschnitt der Uberwiegend weiblichen
Studienpopulation lag bei 73 Jahren (Standardabweichung + 6 Jahre). 29,6% der

Patienten leben in einer festen Partnerschaft, 70,4% in einem Einpersonenhaushalt.

Als hochsten Schulabschluss nannten in der Yogagruppe die meisten die 10. Klasse
(44,3%), in der Kontrollgruppe Uberwogen die Patienten mit Abitur als hochsten
Schulabschluss (43,9%). Insgesamt 1,8 % beider Gruppen berichteten, aktuell einer

beruflichen Tatigkeit nachzugehen. (siehe Tabelle 1)

Tabelle 1: Soziodemographische Daten (Charakteristika zu Baseline)

Yogagruppe Kontrollgruppe

Soziodemographische Daten (n=61) (n=57)
Alter (Jahre; MW+sd) 73,0+5,6 72,6+6,0
Geschlecht (%)

weiblich 88,5 91,2

mannlich 11,5 8,8
Familienstand (%)

in Partnerschaft lebend 31,1 28,1

allein lebend 68,9 71,9
HaushaltsgroBe (%)

Einpersonenhaushalt 78,0 71,4

Mehrpersonenhaushalt 22,0 28,6
Hochster Schulabschluss (%)

Hauptschule 24,6 22,8

10. Klasse 443 24,6

Abitur 24,6 43,9

sonstiger Abschluss 4.9 7,0
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5.1.2.2 LWS-Parameter, Arztbesuche vor Studienbeginn

Die Studienteilnehmer litten durchschnittlich bereits seit 19 Jahre an chronischen
Schmerzen der LWS. Das Minimum lag bei einem halben Jahr, das Maximum bei 55
(Yogagruppe) bzw. 60 Jahren (Kontrollgruppe).

Die mittlere Schmerzintensitat wurde vor Beginn der Intervention mit 2,6 (Yogagruppe)
bzw. 2,5 (Kontrollgruppe) anhand des FRI Iltems Schmerzintensitat angegeben. 21,6%

der Patienten litten unter starken bzw. starksten Schmerzen.

Der Uberwiegende Teil der Patienten (94,1%) hatte im Vorfeld wegen seiner Schmerzen
der LWS einen Arzt aufgesucht. Am haufigsten waren Orthopaden (83,2%) konsultiert

worden, Hauséarzte nur zu 22,9%.

Die funktionelle Beeintrachtigung durch Schmerzen der LWS lag gema® FFbH-R bei
durchschnittlich 69,0%. (siehe Tabelle 2)

Tabelle 2: LWS-Parameter, Arztbesuche (Charakteristika zu Baseline)

Yogagr e Kontroligr e
LWS-Parameter, Arztbesuche gagrupp grupp
(n=61) (n=57)
Dauer der LWS-Schmerzen
18,7 +12,2 19,6 + 16,3
(Jahre; MW+sd)
Durchschnittlicher LWS-Schmerz
. . 26+0,7 25+0,6
(FRI Item Schmerzintensitat; MW+sd)
Durchschnittlicher LWS-Schmerz
51,5+18,7 50,6 + 21,3
(VAS; MW+sd)
Arztbesuche wegen LWS-Schmerzen
91,8 96,4
(0-100%)
Orthopade (0-100%) 80,3 86,0
Hausarzt (0-100%) 23,0 22,8
Medikamteneinnahme wegen LWS-Schmerz
60,7 63,2
(0-100%)
Riickenfunktion
68,7154 69,2+ 19,1

(FFbH-R; 0-100%)

5.1.2.3 Sport, Therapien vor Studienbeginn

Der Groldteil der Teilnehmer hatte vor Studienbeginn sportliche Aktivitaten bzw.

Bewegungstherapien angewandt und nichtmedikamentose Therapieverfahren in
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Anspruch genommen. Dabei lag Krankengymnastik/Physiotherapie mit 65,9% der
Patienten an oberster Stelle. Bezogen auf komplementare Heilverfahren war die
Anwendung von Akupunktur am haufigsten. 6,7% der Teilnehmer hatten Erfahrung mit
Yoga. (siehe Tabelle 3)

Tabelle 3: Sport und Therapien (Charakteristika zu Baseline)

Sport und Therapien Y°9(':f:1‘;’pe K°“‘(’:='E’7’)”ppe
Sport und Aktivitaten (%)
Krankengymnastik/Physiotherapie 63,9 67,9
Fitness/Gymnastik 39,3 28,6
Yoga 9,8 3,6
Tai Chi/Qigong 3,2 3,6
Schwimmen/Wassergymnastik 42,6 44 .6
Tanzen 4.9 5,4
Walking/Laufen 16,4 14,3
Weitere Therapieverfahren (%)
Feldenkrais 11,5 10,7
Autogenes Training 11,5 8,9
Schropfen 4.9 10,7
Neuraltherapie 1,6 1,8
Pflanzenheilkunde, Ayurveda 0,0 1,8
Massage/Fango/Heilluft 29,5 35,7
Akupunktur 39,3 32,1
Homdopathie 4.9 3,6
Chiropraktik/Manuelle Therapie 9,8 17,9
Osteopathie 1,6 8,9
Andere Therapieverfahren (%) 1,6 3,6

5.1.2.4 Sturzgefahr, Sturzhaufigkeit vor Studienbeginn

Bei den meisten Patienten war bei Einschluss keine bzw. nur eine ,eventuell leicht

erhohte Sturzgefahr® festzustellen, dies ergaben Punktwerte von durchschnittlich 24,2

43



Wirksamkeit von Yoga bei dlteren Menschen mit chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule
Judith Khnilli

bei  Durchfuhrung des Mobilitatstests nach Tinetti im Rahmen der
Einschlussuntersuchung. (siehe Tabelle 4)

Tabelle 4: Sturzgefahr und Sturzh&ufigkeit (Charakteristika zu Baseline)

Yogagruppe Kontrollgruppe
Sturzgefahr- und haufigkeit gagrupp grupp
(n=61) (n=57)
Angst vor Stiirzen, letzte 3 Monate
2127 1,9+26
(Skala 1-10/MW+sd)
Anzahl Stiirze, letzte 3 Monate
0,1+0,6 0,2+0,6
(MW+sd)
Mobilititstest nach Tinetti
24,6 +4,3 23,857

(1-28 Punkte/MWzsd)

5.1.2.5 Handkraftmessung vor Studienbeginn

88,5% (Yogagruppe) bzw. 91,2% (Kontrollgruppe) der Teilnehmer waren Frauen. Legt
man die Normwerte fur die Handkraft weiblicher Senioren (60. bis 69. Lebensjahr) mit
28,6kg (MWr/rechte Hand) und 27,6 (MWI/linke Hand) zugrunde, lag die
durchschnittliche Handkraft der Teilnehmer der hier beschriebenen Studie unter der
Norm. Berucksichtigt man jedoch den Altersdurchschnitt der Studienpopulation
(Yogagruppe: 73,045,6; Kontrollgruppe: 72,6+6,0) und die Tatsache, dass die Handkraft
mit dem Alter deutlich abnimmt (Normwertstudie M3 Diagnose System 2008), kdnnen
die Handkraft-Werte/rechte Hand der Studienpopulation mit 23,9+6,8 (Yogagruppe) und
22,5+7,1 (Kontrollgruppe) als fur die Altersgruppe reprasentativ gewertet werden (siehe
Tabelle 5). (63, 75, 76)

Tabelle 5: Handkraftmessung (Charakteristika zu Baseline)

Yoga Kontroll
Handkraft gagruppe ontrollgruppe
(n=61) (n=57)

Handkraftmessung rechts

23.9+6.8 22571
MW aus 3 Messungen (kg)
Handkraftmessung links

219+6.6 20.8+6.5

MW aus 3 Messungen (kg)
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5.1.2.6 Lebensqualitat, Depressivitat, Selbstwirksamkeit vor Studienbeginn

Bei der Ermittlung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt anhand des SF-36-
Fragebogens lagen die Studienteilnehmer bei Ausgangswerten von durchschnittlich
36,4 (Korperliche Summenskala) und 49,5 (Psychische Summenskala). Die Werte fur
die korperliche Summenskala der deutschen Normstichprobe betragen fur Personen
uber 70 Jahre mit aktuellen oder chronischen Erkrankungen 39,0 Punkte
(arithmetisches Mittel). Die Baselinewerte der zwei Gruppen lagen leicht unter diesem
Normwert (Differenz: Yoga: 2,7 Punkte; Kontrolle: 2,5 Punkte). Die Werte fur die
psychische Summenskala der deutschen Normstichprobe betragen fur Personen uber
70 Jahre mit aktuellen oder chronischen Erkrankungen 50,0 Punkte (arithmetisches
Mittel). Die Baselinewerte der zwei Gruppen lagen marginal darunter und kdnnen als
normwertig bezeichnet werden (Differenz: Yoga: 1 Punkt; Kontrolle: 0,1 Punkt). (64)

Der Korperselbstwirksamkeits-Score ergab als Baselinewert durchschnittlich 2,85
Punkte.

Die Uber die Geriatrische Depressionsskala (GDS) ermittelte Depressivitat der
Studienteilnehmer ergab vor Studienbeginn im Mittel einen Wert von 2,9. Die Patienten
zeigten damit im Durchschnitt keine Anzeichen von Depression. (73)

(siehe Tabelle 6)

Tabelle 6: SF-36, GDS und Kérperselbstwirksamkeit (Charakteristika zu Baseline)

Yogagr e Kontrollgr e
SF-36, GDS, Kérperselbstwirksamkeit gagrupp grupp
(n=61) (n=57)
Korperliche Summenskala
36,3+8,7 36,5+9,3
(SF36; MWzsd)
Psychische Summenskala
49,0+ 11,8 49,9+ 10,3
(SF36; MWzsd)
Korperselbstwirksamkeit-Score
29+0,7 28+0,7
(1-4)
Geriatrische Depressionsskala
29+26 28+238

(0-15)
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5.1.2.7 Erwartungen vor Studienbeginn

Vor Beginn Randomisation schatzten sowohl die Patienten der Yogagruppe (94,7%) als
auch die der Kontrollgruppe (96,3%) Yoga als wirksam ein (Summe aus ,sehr wirksam®
und ,wirksam®). Sie erwarteten zu 98,3% (Yogagruppe) bzw. zu 96,5% (Kontrollgruppe)
eine Linderung ihrer Beschwerden. (siehe Tabelle 7)

Tabelle 7: Erwartungen (Charakteristika zu Baseline)

Erwartungen bzgl. Yoga Yogagruppe Kontrollgruppe
(n=61) (n=57)
Geschatzte Wirksamkeit (%)
Sehr wirksam 15,8 14,5
Wirksam 78,9 81,8
Weniger wirksam 53 1,8
Nicht wirksam 0,0 1,8
Geschatzte Beschwerdelinderung (%)
Heilung 1,6 1,8
Deutliche Besserung 62,3 59,6
Leichte Besserung 34,4 35,1
Keine Besserung 0,0 1,8
Weild nicht 1,6 1,8

5.1.2.8 Schlaf vor Studienbeginn

Die auf die jeweils vorangegangene Woche bezogenen Schlafparameter wurden
anhand einer numerischen Skala ermittelt, die von 0 (sehr gut) bis 10 (sehr schlecht)
reichte. Fur die Schlafgute wurden dabei durchschnittlich 4,3 Punkte angegeben, fur die
Schlafzufriedenheit 4,4 Punkte. Schlafmittel eingenommen zu haben, berichteten 13,3%
(Yogagruppe) bzw. 14,0% (Kontrollgruppe). (siehe Tabelle 8)
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Tabelle 8: Schilaf (Charakteristika zu Baseline)
Yogagr Kontroll
Schiaf gagruppe ontrollgruppe
(n=61) (n=57)

Schlafgiite letzte Woche

40+28 46+27
(Skala 0-10/MWxsd)
Schlafzufriedenheit letzte Woche

40+29 47+28

(Skala 0-10/MW+sd)

Schlafmittel letzte Woche (%) 13,3 14,0

5.2 Primarer Zielparameter

5.2.1 Functional Rating Index Iltem Schmerzintensitat nach 3 Monaten

Entsprechend der Primarhypothese fur diesen Vergleich wurde die Yogagruppe mit der
Kontrollgruppe anhand des FRI Iltems Schmerzintensitat verglichen (Adjustierung auf
Baseline und Erwartungshaltung). In beiden Gruppen konnte nach 3 Monaten ein
Ruckgang der Schmerzintensitat der vorangegangenen sieben Tage gemessen
werden, in der Yogagruppe mit -0,8 (-0,9; -0,6) Punkten mehr als in der Kontrollgruppe
mit -0,6 Punkten (-0,8; -0,3). Der Vergleich des Schmerzriackganges beider Gruppen
zeigte mit einer Differenz von -0,2 (-0,4; 0,1) Punkten keinen signifikanten Unterschied.
(siehe Tabelle 9, Abbildung 5)

Tabelle 9: Schmerzintensitét ltem des Functional Rating Index

Yogagruppe Kontroll- Differenz P
gruppe Yoga- vs.
FRI Iltem Schmerzintensitat Kontrollgruppe
MW MW MW
(95% KI) (95% KI) (95% KI)
Nach 3 Monaten
LWS-Schmerzen auf dem FRI
i 1.7 1.9 -0,2
wahrend der letzten 7 Tage 0,175
) (1.5;1.9) (1.7; 2.1) (-0,4; 0,1)
(1 bis 4 Punkte)
Nach 6 Monaten
LWS-Schmerzen auf dem FRI 1.7 18 0.1
wéhrend der letzten 7 Tage (1.5; 1.9) ' ' 0,318
(1.7; 2.0) (-0,4; 0,1)

(1 bis 4 Punkte)

p: X-Test innerhalb eines GEE-Modells, adjustierte Mittelwerte
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5.3 Sekundare Zielparameter

5.3.1 Functional Rating Index Iltem Schmerzintensitat nach 6 Monaten

Die Messung der Schmerzintensitat anhand des FRI nach 6 Monaten zeigte in der
Yogagruppe mit -0,8 (-1,0; 0.6) keinen zusatzlichen Rickgang. In der Kontrollgruppe
hingegen bildete sich mit -0,1 (-0,4; 0,1) eine geringfugige, zusatzliche Reduktion der
Schmerzintensitat ab. (siehe Tabelle 9, Abbildung 5)

2,5

Yogagruppe

W Kontrollgruppe

FRI (0-4 Punkte), MW und 95% KI

Monat 3 (adjust.) Monat 6 (adjust.)

Abbildung 5: Schmerzintensitat anhand des Functional Rating Index ltems nach 3 und 6
Monaten

5.3.2 Visuelle Analogskala - Schmerzintensitat

Zusatzlich zum FRI Item erfolgte die Messung der Schmerzintensitat der
vorangegangenen sieben Tage anhand der VAS nach 3 und 6 Monaten (siehe
Abbildung 6). Dabei liel sich bei der Yogagruppe ein Ruckgang der Schmerzintensitat
um -11, 7 (16,8; -6,4) % nach 3 Monaten feststellen. In der Kontrollgruppe fiel der
Ruckgang der Schmerzintensitat mit - 6,6 (-11,6; -1,6) % geringer aus. Statistisch
signifikant war dieser Unterschied nicht.

Die Messung nach 6 Monaten bildete mit -8,6 (-14,0; -3,2) % bei der Yogagruppe und
-9.4 (-14,6; -4,2) % die gegenlaufige Entwicklung der Schmerzintensitat beider
Studiengruppen ab. Die zur Messung der Langzeitwirkung der Intervention
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vorgesehene Datenerhebung nach 6 Monaten ergab damit bei der Yogagruppe eine
durchschnittlich héhere Schmerzintensitat. Bei der Kontrollgruppe hingegen nahm die

Schmerzintensitat weiter ab. (siehe Tabelle 10, Abbildung 6)

Tabelle 10: Schmerzintensitédt anhand der Visuellen Analogskala

Yogagruppe Kontroll- Differenz
gruppe Yoga- vs.
VAS Schmerzintensitat Kontrollgruppe P
MW MW MW
(95% Ki) (95% Ki) (95% Ki)
Nach 3 Monaten
LWS-Schmerzen auf der VAS
shrend d Iztt u7T 391 441 5.0 0,148
wahrend der letzten 7 Tage )
g (33.9; 44.2) (39.0; 49.1) (-11,8; 1,8)
(mm, Skala 0-100)
Nach 6 Monaten
LWS-Sch f der VAS
ah Z dme:rzte l: au7 Ter 424 412 038 0,825
wahrend der letzten 7 Tage )
g (36.7; 47.5) (36.1; 46.4) (-6,3; 7,9)

(mm, Skala 0-100)

p: X-Test innerhalb eines GEE-Modell, adjustierte Mittelwerte

50,0

o T | T
>

300 T

Yogagruppe

42,1 W Kontrollgruppe

200 T 39,0

VAS (0-100 mm), MW + 95% K
&
°

Monat 3 (adjust.) Monat 6 (adjust.)

Abbildung 6: Schmerzintensitdt anhand der Visuellen Analogskala nach 3 und 6
Monaten
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5.3.3 Riickenfunktion

Far den FFbH-R zur Beurteilung der Rickenfunktion zeigte sich nach 3 und 6 Monaten
eine durchschnittliche Verschlechterung bei beiden Studiengruppen. Dies bildete sich
bei der Kontrollgruppe nach 3 Monaten mit -4,7 (-7,5; -1,8) % deutlicher ab als bei der
Yogagruppe mit -2,8 (-6,0; 0,4) %. Nach 6 Monaten zeigte sich dies in der
Kontrollgruppe mit -4,6 (-7,2; -1,9) % und in der Yogagruppe mit -3,3 (-6,9; 0,4) %. Es

bestanden keine signifikanten Unterschiede. (siehe Tabelle 11, Abbildung 7)

Tabelle 11: Riickenfunktion anhand des Funktionsfragebogens Hannover

Yogagruppe Kontroll- Differenz
gruppe Yoga- vs.
FFbH-R Riickenfunktion Kontrollgruppe p
MW MW MW
(95% Ki) (95% Ki) (95% Ki)
Nach 3 Monaten
Riickenfunktion 67.0 65.1 1,9 0377
(0-100%) (63,8; 70.2) (62,3; 68.0) (-2,3; 6,0) ’
Nach 6 Monaten
Riickenfunktion 66.6 65.3 1,3 0,568
(0-100%) (62,9; 70.2) (62,6; 72.5) (-3.2; 5,8) ’

p: X-Test innerhalb eines GEE-Modell, adjustierte Mittelwerte

80,0

~
o
o

)
o
o

0
o
o

Yogagruppe

66,6 W Kontrollgruppe

FFbHR (0-100 %), MW und 95% KI
w S
k=] o
[S) [S)

N
o
o

i
o
[=]

0,0
Monat 3 (adjust.) Monat 6 (adjust.)

Abbildung 7: Riickenfunktion anhand des Funktionsfragebogens Hannover nach 3 und
6 Monaten
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5.3.4 Sturzgefahr und Sturzhaufigkeit

Die Angst vor Sturzen nahm im Verlauf der Studie sowohl bei der Yoga- als auch bei

der Kontrollgruppe zu. Dies zeigte sich auf einer Skala von 0 bis 10 in der Yogagruppe

nach beiden Messzeitpunkten deutlicher als in der Kontrollgruppe, mit 1,3 (0,6; 2,1)
Punkten nach 3 Monaten und 1,3 (0,6; 2,1) Punkten nach 6 Monaten. Fur die nach 3

Monaten zum Vergleich mit den Baseline-Werten ermittelte Sturzgefahr war in

Yogagruppe keine Veranderung [0,0 (-0,9; 0,9)

Kontrollgruppe zeigte hierbei eine Verminderung um -0,4 (-1,2; 0,4) Punkte.
Sturzhaufigkeit blieb bei beiden Gruppen mit durchschnittlich 1,9 Stlrzen bei

Punkte] zu verzeichnen.

der
Die
Die
der

Yogagruppe und durchschnittlich 1,8 Sturzen bei der Kontrollgruppe zu beiden

Messzeitpunkten gering. Nach 6 Monaten hatte sich die Anzahl der Sturze in der

Yogagruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe mit -0,3 (-0,5; 0,0) statistisch signifikant

verringert. (siehe Tabelle 12)

Tabelle 12: Sturzgefahr und Sturzhé&ufigkeit

Yogagruppe Kontroll- Differenz
gruppe Yoga- vs.
Sturzgefahr/-haufigkeit Kontrollgruppe p
MW MW MW
(95% Ki) (95% Ki) (95% Ki)
Nach 3 Monaten
Angst vor Stiirzen 1,3 0,4 0,9 0.043
(Punkte) (0,6; 2,0) (-0,2; 1,0) (0,0;1,8) ’
Sturzhaufigkeit 1,8 1,8 -0,2 0.931
(Punkte) (1,7; 1,9) (1,7; 1,9) (-0,5;0,1) ’
Mobilitdtstest nach Tinetti 24,6 24,2 0,4 0.469
(Punkte) (23,7;25,4) (23,3; 25,0) (-0,7;1,5) ’
Nach 6 Monaten
Angst vor Stiirzen 1,3 0,8 0,5 0.956
(Punkte) (0,6; 2,1) (0,2; 1,5) (-0,4; 1,4) ’
Sturzhaufigkeit 1,9 1,8 -0,3
0,047
(Punkte) (1,8; 2,0) (1,7; 1,9) (-0,5; -0,0)

p: X-Test innerhalb eines GEE-Modells, adjustierte Mittelwerte
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5.3.5 Handkraft

Die Handkraft-Werte/rechte Hand nach 3 Monaten lagen bei der Yogagruppe mit 24,7
kg und bei der Kontrollgruppe mit 23,8 kg Uber den Baseline-Werten. Es bestand kein

signifikanter Unterschied bei dem Vergleich der beiden Gruppen. (siehe Tabelle 13)

Tabelle 13: Handkraftmessung anhand eines Hydraulischen Handdynanometers

Yogagruppe Kontroll- Differenz
gruppe Yoga- vs.
Handkraft Kontrollgruppe P
MW MW MW
(95% KI) (95% KI) (95% KIl))
Nach 3 Monaten
Handkraft/rechte Hand 24,7 23,8 0,9 0.192
(kg) (23,7;25,7) (22,8; 24,8) (-0,4; 2,2) ’
Handkraft/linke Hand 23,7 22,9 0,7 0.936
(kg) (22,7;24.6) (22,0; 23,8) (-0,5; 2,0) ’

p: X-Test innerhalb eines GEE-Modells, adjustierte Mittelwert

5.3.6 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Mittels zweier Summenskalen Iasst sich anhand des SF-36-Fragebogens die subjektive
Einschatzung der Lebensqualitat ermitteln. Bei der Yogagruppe stieg der Punktwert
nach 3 Monaten um 1,3 (-0,7; 3,3) auf der korperlichen Summenskala. Die
Langzeitmessung nach 6 Monaten ergab ein Absinken unter das Baseline-Niveau mit
-0,5 (-2,6; 1,6) Punkten. Bei der Kontrollgruppe hingegen deutete sich mit einem
Anstieg um 0,1 (-1,8; 2,0) Punkten nach 3 Monaten und 0,7 (-1,5; 2,8) Punkten nach 6
Monaten ein sehr geringer, jedoch kontinuierlicher Anstieg des Punktwertes an. Auf der
psychischen Summenskala zeigte die Yogagruppe nach 3 Monaten mit -1,7 (-4,2; 0,9)
eine Abnahme des Punktwertes, der nach 6 Monaten mit -1,5 (-4,4; 1,4) Punkten
nahezu unverandert blieb. Eine annahernd gleichformige Entwicklung auf hoherem
Niveau, mit -1,4 (-3,6; 0,8) Punkten nach 3 Monaten und -1,8 (-4,4; 0,9) Punkten nach 6
Monaten, war bei der Kontrollgruppe zu verzeichnen. Es lagen keine signifikanten
Unterschiede zwischen den beiden Studiengruppen vor. (siehe Tabelle 14, Abbildung 8
und 9)
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Tabelle 14: Lebensqualitdt anhand des Short Form (36) Gesundheitsfragebogens

Yogagruppe Kontroll- Differenz
ruppe Yoga- vs.
SF-36 Lebensqualitit arupp 9
Kontrollgruppe P
MW MW MW
(95% Ki) (95% Ki) (95% Kil))
Nach 3 Monaten
Korperliche Summenskala 38,2 37,0 1,2 0.351
(0-100) (36,2; 40,2) (35,1; 38,9) (-1,3; 3,7) ’
Psychische Summenskala 48,5 48,8 -0,3 0.858
(0-100) (46,0; 51,1) (46,6; 50,9) (-3,1; 2,6) ’
Nach 6 Monaten
Korperliche Summenskala 36.4 37.6 -1,2 0.382
(0-100) (34,4; 38,5) (35,5; 39,8) (-3,9; 1,5) ’
Psychische Summenskala 48,7 48,4 0,3 0873
(0-100) (45.8; 51.6) (45.7; 51.1) (-3,3; 3,9) ’

p: X-Test innerhalb eines GEE-Modells, adjustierte Mittelwerte

45,0

40,0 I

350
300
250
200
150

100

SF36 korp. Summenskala (0-100), MW und 95% KI

50

Yogagruppe

¥ Kontrollgruppe

0,0
Monat 3 (adjust.)

Monat 6 (adjust.)

Abbildung 8: Lebensqualitdt anhand der kérperliche Summenskala des Short Form
(36) Gesundheitsfragebogens nach 3 und 6 Monaten
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SF36 psych. Summenskala (0-100), MW und 95% Kl

30,0 J | Yogagruppe
W Kontrollgruppe
48,5 48,7 grupp
20,0
100
0,0
Monat 3 (adjust.) Monat 6 (adjust.)

Abbildung 9: Lebensqualitat anhand der psychischen Summenskala des Short Form
(36) Gesundheitsfragebogens nach 3 und 6 Monaten

5.3.7 Depressivitat

Der Verlauf der GDS =zeigte bei den Studienteilnehmer eine geringfugige
Verschlechterung der Depressivitat sowohl nach 3, als auch nach 6 Monaten. Bei der
Kontrollgruppe mit 0,6 (-0,2; 1,4) Punkten nach 3 Monaten und 0,8 (-0,0; 1,6) Punkten
nach 6 Monaten deutlicher als bei der Yogagruppe, mit 0,0 (-0,6; 0,7) Punkten nach 3
Monaten und 0,2 (-0,4; 0,8) Punkten nach 6 Monaten. Signifikante Unterschiede zeigten
sich nicht. (siehe Tabelle 15)

Tabelle 15: Depressivitét anhand der Geriatric Depression Scale

Yogagruppe Kontroll- Differenz
gruppe Yoga- vs.
Depressivitat Kontrollgruppe p
MW MW MW
(95% Ki) (95% Ki) (95% KI)
Nach 3 Monaten
Geriatric Depression Scale 2,6 3,2 -0,6 0.224
(Punkte, 0-15) (2,0; 3,3) (2,6; 3,9) (-1,5;0,4) ’
Nach 6 Monaten
Geriatric Depression Scale 2.76 2.76 -0,64 0162
(Punkte, 0-15) (2,2; 3,4) (2,2; 3,4) (-1,6; 0,3) ’

p: X-Test innerhalb eines GEE-Modells, adjustierte Mittelwerte
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5.3.8 Schlaf

Nach der Schlafgute gefragt zeigte sich sowohl bei der Yogagruppe mit 0,3 (-0,3; 0,9)
Punkten als auch bei der Kontrollgruppe mit 0,5 (-0,0; 1,1) Punkten nach 3 Monaten
eine Verschlechterung. Dies gilt auch fur den Messzeitpunkt nach 6 Monaten.

Bezogen auf die Zufriedenheit mit ihrem Schlaf ergab die Befragung der Patienten
ebenfalls in beiden Gruppen eine Verschlechterung, die sich in der Kontrollgruppe nach

3 Monaten mit 0,1 (0,0; 1,2) Punkten am geringsten zeigte. (siehe Tabelle 16)

Tabelle 16: Schlafgiite und Schlafzufriedenheit

Yogagruppe Kontroll- Differenz
gruppe Yoga- vs.
Schlaf Kontrollgruppe p
MW MW MW
(95% Ki) (95% KiI) (95% KIl))
Nach 3 Monaten
Schlafgiite 0,3 0,5 -0,3 0.517
(Punkte/Skala 0-10) (-0,3; 0,9) (-0,0; 1,1) (-1,0; 0,5) ’
Schlafzufriedenheit 0,4 0,1 -0,2 0.669
(Punkte/Skala 0-10) (-0,2; 1,0) (0,0; 1,2) (-1,0; 0,6) ’
Nach 6 Monaten
Schlafgiite 0,1 0,7 -0,5 0.156
(Punkte/Skala 0-10) (-0,44; 0,68) (0,08; 1,25) (-1,29; 0,21) ’
Schlafzufriedenheit 0,4 0,6 -0,2 0.592
(Punkte/Skala 0-10) (-0,2; 1,0) (0,1;1,2) (-1,0; 0,6) ’

p: X-Test innerhalb eines GEE-Modells, adjustierte Mittelwerte

5.3.9 Erwartungshaltung und Selbstwirksamkeit

Auch der Verlauf des Korperselbstwirksamkeits-Scores zeigten sich bei der
Studienpopulation konstant [Yoga 0,0 (-0,2; 0,1) % nach 3 Monaten und 0,0 (-0,3; 0,0)
% nach 6 Monaten] bzw. mit sinkender Tendenz [Kontrollgruppe mit -0,1 (-0,3; 0,1) %
nach 3 Monaten und -0,1 (-0,3; 0,1) % nach 6 Monaten]. Signifikant waren die
Gruppen-Unterschiede nicht. (siehe Tabelle 17)
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Tabelle 17: Kérperselbstwirksamkeit

Yogagruppe Kontroll- Differenz
Erwartungshaltung gruppe Yoga- vs.
und Kontrollgruppe p
Selbstwirksamkeit MW MW MW

(95% KiI) (95% KiI) (95% KIl))

Nach 3 Monaten
Korperselbstwirksamkeits-Score 2,8 2,7 0,1 0.541
(0-100%) (2,6; 3,0) (2,6;2,9) (-0,2; 0,3) ’
Nach 6 Monaten
Korperselbstwirksamkeits-Score 2,7 2,7 0,0 0.830
(0-100%) (2,5;2,9) (2,6;2,9) (-0,3;0,2) ’

p: X-Test innerhalb eines GEE-Modells, adjustierte Mittelwerte

5.3.10 Frequenz selbstindigen Ubens

Den Teilnehmern der Yogagruppe wurde vorgeschlagen, zusatzlich zur Studien-

Intervention selbstandig zuhause Yoga zu Uben. Etwa 90% der Patienten setzten dies

innerhalb der ersten 3 Monate um, mehr als die Halfte Ubten mindestens zweimal

wochentlich selbstandig. Nach 6 Monaten gaben uber 80% der Patienten an, zu Hause

zu Uben. Die Anzahl derer, die mindestens zweimal die Woche Yoga praktizierte, lag zu
diesem Zeitpunkt bei Uber 50%. (siehe Abbildung 10)
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Abbildung 10: Frequenz selbsténdigen Ubens nach 3 und 6 Monaten
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5.3.11 Therapiebewertung

Anhand einer numerischen Skala wurde die Zufriedenheit mit der Yoga-Therapie
erhoben (0="Uberhaupt nicht zufrieden®; 10="sehr zufrieden®). Zum Messzeitpunkt nach
3 Monaten lag die Zufriedenheit der Teilnehmer mit der Studientherapie bei
durchschnittlich 7,8 (x SD 2,7). Weitere drei Monate spater, ohne Yoga-Therapie,
wurde die Zufriedenheit mit 6,2 (+ SD 2,7) im Durchschnitt angegeben. Als passend
bewerteten die Patienten die Yoga Intervention nach 3 Monaten mit durchschnittlich 8,2
(x SD 2,1). Auf die Frage, ob sie die Therapie anderen empfehlen wuirden, lag der
Mittelwert des Zufriedenheits-Scores nach 6 Monaten noch bei 8,0 (x SD 2,4).
(siehe Abbildung 11)

Wie zufrieden mit 7,8
Studientherpaie? 6,2
Art der Therapie - 82
passend? 7,2 3 Monate
6 Monate
Studientherapie -85
empfehlenswert? 8,0

0,0 2,0 4,0 6,0 8,0 10,0
Zufriedenheit in Punkten (Skala 0-10)

Abbildung 11: Zufriedenheit mit Therapie nach 3 und 6 Monaten

5.3.12 Unerwiinschte Therapiewirkung

8 der Teilnehmer der Yogagruppe berichteten zur Endpunkt-Analyse (nach 3 Monaten)
uber  unerwlinschte  Therapiewirkungen. Davon nannten 4  Teilnehmer
Ruckenschmerzen bzw. —stechen, 2 gaben Muskelkater an. 1 Teilnehmer beschrieb
,Reifllen in den Beinen®. Ein weiterer berichtete Uber Brustbeinschmerz (vorbestehend

implantierte Drahte im Bereich des Brustbeines).

5.3.13 Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse

6 schwerwiegende unerwunschte Ereignisse (SUE) wurden in der gesamten
Studienpopulation bis zur Endpunkt-Analyse (nach 3 Monaten) verzeichnet. Jeweils 1
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Teilnehmer erlitt eine Darmentzindung, eine Niereninsuffizienz (mit Dialysepflicht), eine
Sepsis (unklarer Fokus), 1 Teilnehmer unterzog sich einer Operation am Auge (Grauer
Star), 2 Teilnehmer erkrankten an einer Pneumonie. Es bestand in keinem Fall eine
Kausalitat zur Studienintervention.

5.4 Co-Interventionen

5.4.1 Sport

Zusatzliche Sportaktivitaten wurden durchschnittich mehr durchgefuhrt von
Teilnehmern der Kontrollgruppe als von Teilnehmern der Yogagruppe.
Fitness/Gymnastik und Schwimmen/Wassergymnastik waren insgesamt die am
haufigsten wahrgenommenen Aktivitaten. Bei der Datenerhebung nach 6 Monaten fallt
ein vermehrter Anteil von Yogagruppen-Teilnehmern auf, die Walking/Laufen als

zusatzliche Sportart angaben. Keiner der Yogagruppenteilnehmer nannte Tanzen.
(siehe Abbildung 12 und 13)
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Abbildung 12: Zusétzliche Sportaktivitdten, erfragt nach 3 Monaten
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Abbildung 13: Zusétzliche Sportaktivitéten, erfragt nach 6 Monaten
5.4.2 Arztbesuche und Therapie

Zusatzliche Arztbesuche/Therapien erfolgten bei den Teilnehmern der Yogagruppe und
Kontrollgruppe nahezu gleich oft. Etwa die Halfte der Studienpopulation machte
insgesamt von dieser Moéglichkeit Gebrauch. Eine gegenlaufige Entwicklung ist nach 6
Monaten zu erkennen: Plus 7,4% der Yogagruppen-Teilnehmer gaben zu diesem
Zeitpunkt an, zusatzliche Arztbesuche/Therapien in Anspruch genommen zu haben. In
der Kontrollgruppe hatte die Anzahl um 4,7% abgenommen. (siehe Abbildung 14)

]

Yogagruppe

3 Monate

"6 Monate

50,9

B m

0 10 20 30 40 50 60
Patienten (%)

zusatzliche
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Abbildung 14: Zusétzliche Arztbesuche und Therapien nach 3 und 6 Monaten
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5.4.3 Medikamente

Zum Erhebungszeitpunkt nach 6 Monaten berichtete in beiden Gruppen ein geringfugig
hoherer Prozentsatz von Teilnehmern dber Schmerzmitteleinnahme. Bei der
Yogagruppe lag dieser bei 5,1%, bei der Kontrollgruppe lag dieser bei 5,7%. Zu beiden
Follow-Ups war der Prozentsatz der Teilnehmer, die zusatzlich Schmerzmittel
einnahmen, bei der Kontrollgruppe um 0,2% (nach 3 Monaten) und 0,8% (nach 6
Monaten) marginal hoher. Es fand sich kein signifikanter Gruppenunterschied.
(siehe Abbildung 15)
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Abbildung 15: Schmerzmittelverbrauch nach 3 und 6 Monaten
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6 Diskussion

6.1 Zusammenfassung und Ergebnisse

Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen Yoga- und Kontrollgruppe
bezlglich des primaren Zielparameters (mittlere Schmerzintensitat anhand des FRI
Items) nach 3 Monaten. Die Ergebnisse der sekundaren Zielparameter waren bis auf

wenige Ausnahmen ahnlich.

6.2 Studiendesign

6.2.1 Starken

Es wurde eine randomisierte, prospektive, kontrollierte, multizentrische Studie
durchgefuhrt. Es wurden klare Ein- und Ausschlusskriterien festgelegt und trotzdem
settingnah rekrutiert. Alle Analysen erfolgten nach dem ITT-Prinzip. Fehlende Werte
wurden nicht ersetzt, da durch die GEE-ANCOVA bei der Annahme zufallig fehlender
Werte konsistente Ergebnisse erzielt werden konnten. Die Intervention wurde
studienspezifisch von Yoga-Experten entwickelt, die langjahrige Erfahrung mit dem

Unterrichten von Senioren hatten.

6.2.2 Limitationen

Wie bei allen Studien der Bewegungstherapie ist auch in dieser Arbeit die fehlende
Verblindung von Probanden und Therapeuten als Limitation zu nennen. Dies ist der
Tatsache geschuldet, dass die Therapeuten gegenuber der von ihnen durchgefuhrten
Therapie nicht verblindet werden koénnen. Ebenso wenig ist eine Verblindung der
Patienten der Intervention gegenuber moglich, da sie aktiv daran teilnehmen und die
Intervention leicht zu identifizieren ist. (37)

Auch wenn der Aspekt der Verblindung bei Studien zu Bewegungstherapien aus diesen
Grunden heute ublicherweise nicht mehr als Qualitatskriterium angelegt wird (77), ist
trotzdem ein Bias madglich.

Ebenso als Limitation kann betrachtet werden, dass es sich bei der Kontrollgruppe in
dieser Studie um eine Wartegruppe handelt und nicht um eine konventionelle Therapie.
Dies ware der nachste Schritt.
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In Anbetracht der Ergebnisse ist zu Uberdenken, welche Limitationen Uber diese Punkte
hinaus zu diskutieren sind. So ist es beispielsweise denkbar, dass sich der gewahlte
Beobachtungszeitraum von 6 Monaten bei einer Studienpopulation von Senioren flr

das Studien-Outcome als limitierend ausgewirkt hat.

Auch das Haupteinschlusskriterium, chronische unspezifische Schmerzen der LWS, ist
als mogliche Limitation zu nennen. Leitliniengerecht erfolgt die Diagnose dieses
Krankheitsbildes in erste Linie anamnestisch. Bildgebende Verfahren werden nur bei
Vorhandensein von Red Flags, d.h. bei dem Verdacht auf spezifische
Ruckenschmerzen angewandt. (siehe Kapitel 2.1.3) Somit kann es nicht vollkommen
ausgeschlossen werden, dass im Ausnahmefall auch Patienten mit chronisch

spezifischen Ruckenschmerzen in die Studie mit eingeschlossen wurden.

Es ware zudem in Erwagung zu ziehen, ob in einer nachsten Studie als Outcome-
Parameter eher ein Fremdassessment als ein Selbstassessment anzuwenden ware,
wobei die Vor- und Nachteile von objektiven und subjektiven Zielparametern gut

abzuwagen sind.

Denkbar ware die Erhebung des Schober-Malies, mit Hilfe dessen die Beweglichkeit
der Lendenwirbelsaule erhoben wird. Damit wurde allerdings die Funktionalitat der
Wirbelsaule in den Mittelpunkt der Untersuchung gerickt. Zur Beurteilung der
Beweglichkeit konnten auch Videoaufnahmen gezielter Bewegungsablaufe dienen. Eine

Messung objektivierbarer Parameter ware hierdurch gegeben.

Zu beachten ware jedoch, dass die fur den Patienten haufig im Mittelpunkt seines
Krankheitserlebens stehende Schmerzintensitat ein hochst subjektiver Faktor ist.
Zur sehr differenzierten Erhebung dieses subjektiven Erlebens eines Patienten

wiederum wurden sich qualitative Interviews eignen. (69, 70)

6.2.3 Functional Rating Index Iltem Schmerzintensitat

Der FRI gilt als anerkanntes, valides und verlassliches Messinstrument, das sich dem
ltem Schmerzintensitat anderen Messinstrumenten gegenuber als Uberlegen gezeigt
hat. Der Schmerz-Score hat sich sowohl fur Patienten, Klinikarzte, als auch fir

Wissenschaftler als praktikabel erwiesen. (74)

Die Entscheidung, das Item Schmerzintensitat des FRI fur die hier beschriebene Studie

als primaren Zielparameter zu wahlen, basierte auf einer vorangegangenen qualitativen
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Pilot-Studie mit 20 Senioren mit muskuloskelettalen Schmerzen. Anhand von kognitiven
Interviews erfolgte hier eine Evaluation mehrerer Schmerz-Skalen. (69, 70)

Das Item Schmerzintensitat des FRI mit seinen 5 klaren Antwortmdglichkeiten wurde
als fur Senioren am passendsten eingeschatzt, um die subjektiv empfundenen

Schmerzintensitat einstufen zu konnen.

Die Teilnehmer der in dieser Arbeit beschriebenen Studie fullten Fragebogen 1
(unmittelbar nach Einschluss) in Gegenwart des Studienpersonals aus. Haufig dul3erten
die Patienten bezogen auf das FRI Schmerz Iltem die Frage danach, wo sie ,ihr Kreuz®
setzen mussten. Obwohl in diesem Rahmen und zu diesem Zeitpunkt Unklarheiten
ausgeraumt werden konnten, kann nicht ausgeschlossen werden, dass beim Ausfullen
der Fragebdgen nach 3 und 6 Monaten (Zustellung postalisch), Unsicherheiten
bestanden und ggf. Ungenauigkeiten bei der Angabe der Schmerzintensitat auftraten.

6.2.4 Visuelle Analogskala - Schmerzintensitat

Zur sekundaren Erfassung der Schmerzintensitat wurde in dieser Studie die VAS
eingesetzt. Es handelt sich ebenfalls um ein anerkanntes, valides und verlassliches
Messinstrument (78-81) und es hat sich zur Vergleichbarkeit mit anderen RCT-
Ergebnissen bewahrt.

Generell gilt die VAS mit ihren potentiell 101 Antwortmoglichkeiten als besonders
sensitives Messinstrument im Vergleich zu anderen Schmerz-Scores mit weniger
Antwortmoglichkeiten. In der Literatur wird jedoch auch darauf hingewiesen, dass
Studienteilnehmer die Bedeutung der Skala erklart bekommen mussen.
Speziell fur subakute und chronische Schmerzen der Lendenwirbelsaule ergab eine
Untersuchung dieses Messinstrumentes, dass eine Schmerzlinderung von mindestens
20mm auf der VAS vorliegen muss, um von eine klinisch relevanten Schmerzlinderung
sprechen zu konnen. Das Alter der zugrunde liegenden Studienpopulationen lag hier
unter 65 Jahren. (82-84)

Dass Senioren Schwierigkeiten haben, die von ihnen empfundene Schmerzintensitat
auf der VAS festzulegen, haben zwei qualitative Studien ergeben. (69, 70) Dies zeigte
sich auch bei den Teilnehmern der hier beschriebenen Studie. Viele der Senioren
sahen sich nicht auf Anhieb in der Lage, auf der Skala zwischen 0 und 100 mm ihre

durchschnittliche Schmerzintensitat der vorangegangenen sieben Tage anzugeben.
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Obwohl beim Ausfullen des Fragebogens zur Baseline Unklarheiten im personlichen
Gesprach ausgeraumt werden konnten, kann nicht ausgeschlossen werden, dass beim
Ausfullen der Fragebdgen zu Follow Up 1 (nach 3 Monaten) und Follow Up 2 (nach 6
Monaten, Zustellung postalisch) Ungenauigkeiten bei der Angabe der Schmerzintensitat

auftraten.

6.2.5 Rickenfunktion

Der FFbH-R-Wert beschreibt die Funktionskapazitat bei Einschrankung durch
Beschwerden der Wirbelsaule. (siehe Kapitel 3.5.3) Bereits leichte bis malige
Einschrankungen konnen abgebildet werden. Es handelt sich um ein qualitativ
hochwertiges Messinstrument, dass den Kriterien Reliabilitat, Validitat und Sensitivitat
genugt. Speziell Veranderungssensitivitat wurde in verschiedenen Studien gepruft, dies
schloss auch die Anwendbarkeit bei Senioren ein. (61) Es werden darin Fragen zu
alltagsnahen Bewegungsablaufe gestellt, die Funktionskapazitat wird dann in Prozent
angegeben und in ,normal® (100 - 80%), ,maRig® (70%) oder ,relevant® (< 60%)
eingestuft. Das Zielgruppenalter schlief3t mit 18 bis 99 Jahren die Altersgruppe der

vorliegenden Studie mit ein.

6.2.6 Sturzgefahr und Sturzhaufigkeit

Die Anwendung des Tinetti-Mobilitatstest gehort zum Ublichen geriatrischen
Assessment. Es handelt sich um einen Performancetest zur Prifung von Stand und
Gang, mit Hilfe dessen eine erhdhte Sturzgefahr ermittelt werden kann (ab 20 von 28
Punkten). Fur den Tinetti-Test wurde eine hohe Sensitivitat (76%) sowie Spezifitat
(66%) nachgewiesen. Als Limitationen dieses reliablen und validen Instruments wird
lediglich genannt, dass es durch erfahrenes medizinisches Personal durchgefihrt
werden muss und deutlich aufwendiger in der Durchfihrung ist als andere
vergleichbare Assessments (z.B. Timed ,Up and Go“ Test). (85) Beide Aspekte wurden
in der vorliegenden Studie berlcksichtigt. Der fur die qualifizierte Durchfihrung
erforderliche zeitliche Rahmen sowie geschultes Studienpersonal waren gegeben.

6.2.7 Handkraft

Fur die Handkraftmessung als geriatrisches Assessmentinstrument wird eine positive
Korrelation bezogen auf die Gesamtkorperkraft und eine negative Korrelation bezogen
auf Sturzrisiko beschrieben. Diese Testung ist gut fur Verlaufskontrollen geeignet und
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ist immer im Zusammenhang mit anderen geriatrischen Assessments zu sehen, die die

Diagnostik von Alterssyndromen zum Ziel haben.

In der hier beschriebenen Studie ware eine zusatzliche Messung nach 6 Monaten flr
die Aussagekraft dieses Parameters von Vorteil gewesen. Da die Datenerhebung zum
Follow Up 2 (nach 6 Monaten) per Fragebogen postalisch erfolgte, wurde an dieser
Stelle ressourcenorientiert auf das Einbestellen der Patienten zur Handkraftmessung

verzichtet.

6.2.8 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Der SF-36 ist ein haufig angewandtes Messinstrument zur Ermittlung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat. Gut dokumentiert und als gut einzuschatzen
sind die Messwerte fur Reliabilitat, Objektivitat und Validitat. (64)

In der hier beschriebenen Studie war der SF-36 mit je 3 DIN A4-Seiten Bestandteil der
Fragebdgen 1 bis 3 (unmittelbar nach Einschluss, nach 3 und nach 6 Monaten). Bei
Durchsicht der ausgefullten Fragebdogen durch das Studienpersonal fiel auf, dass sich
die Teilnehmer nicht immer fur eine der Antwortmoglichkeiten hatten entscheiden
konnen. Teilweise war ein Kreuz zwischen den Antwortmoglichkeiten gesetzt worden.
An anderer Stelle war ein handschrifticher Kommentar hinzugeflgt worden. Es kann
daher davon ausgegangen werden, dass fur einen Teil der Patienten beim Ausfullen
des SF-36 Schwierigkeiten bestanden.

6.2.9 Geriatric Depression Scale

Auch die GDS gilt als valides Assessment in der Geriatrie, sie wird zur Ermittlung von
depressiven Storungen angewandt. Sie ist leicht durchfuhrbar, erfordert jedoch ein
Setting, in dem spontanes Beantworten moglich ist. Fur demente Patienten ist der
Fragebogen nicht geeignet. (73)

Die Bedingungen fur das Beantworten dieses Scores zur Baseline der vorliegenden
Studie entsprachen den Anforderungen. Alle Teilnehmer waren geistig in der Lage,
Fragebogen auszufullen (Einschlusskriterium). Im Rahmen der Einschlussuntersuchung
fullten die Patienten den GDS als Teil des Fragebogen 1 zugig und spontan aus. Bei

Unverstandnis konnten sie dem Studienpersonal Fragen stellen.
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Andererseits ist es nicht auszuschlieRBen, dass beim Ausfullen der Fragebdgen im
Rahmen des Follow Up 1 und 2 (nach 3 und 6 Monaten) keine passenden Bedingungen

bestanden.

6.2.10 Erwartungshaltung und Selbstwirksamkeit

Die Korperselbstwirksamkeit spielt bei der Anwendung komplementarer Heilverfahren
eine grofke Rolle. Man versteht darunter die Uberzeugung, dass der Korper in der Lage
ist mit Faktoren, die die Gesundheit bedrohen, fertig zu werden und nicht zu erkranken.
(66) Der in der vorliegenden Studie angewandte Korperselbstwirksamkeits-Score wurde

bisher nicht speziell fir Senioren untersucht.

Studien anhand bildgebender Verfahren des Zentralen Nervensystems haben gezeigt,

dass eine Antizipation von Schmerzlinderung die absteigenden Bahnen aktiviert. (86)

Auch fur die Vermittlung des Placebo-Effektes spielen die absteigenden
schmerzhemmenden Bahnen eine wichtige Rolle. Bekannt ist, dass der Placebo-Effekt
bei Senioren eine untergeordnete Rolle spielt. Denkbar ware, dass eine altersbedingte
Degeneration der absteigenden schmerzhemmenden Bahnen auch eine Verminderung
erwartungsbedingter Effekte auf psychischer wie korperlicher Ebene mit sich bringt. (86,
87)

Im Rahmen der Einschlussuntersuchung flllten die Patienten den Korperselbst-
wirksamkeits-Score als Teil des Fragebogens 1 aus. Bei Unverstandnis konnten sie
dem Studienpersonal Fragen stellen. Bezogen auf die Fragen zur Selbstwirksamkeit
bestanden bei vielen Senioren Unsicherheiten und Unverstandnis.

Ankreuzmoglichkeiten (,Stimmt nicht” bis ,stimmt genau®) zu Aussagen wie ,Ich bin mir
sicher, dass mein Korper Krankheiten gut aus eigener Kraft bewaltigen kann, auch
wenn ich eine langer andauernde Krankheit habe®, stellten offensichtlich eine grolle
Herausforderung fur sie dar. Mit Unterstitzung des Studienpersonals gelang ihnen die
Beantwortung der Fragen.

Es ist zu vermuten, dass beim Ausfullen der Fragebogen im Rahmen des Follow Up 1
und 2 erneut Schwierigkeiten bei der Beantwortung der Fragen zur Korperselbst-
wirksamkeit bestanden.
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6.3 Interventionen

Bei den Therapeuten handelt es sich um ausgebildete Yoga-Lehrer mit Berufserfahrung
von mindestens funf Jahren, speziell auch im Unterrichten von Senioren.
Der Entwicklung der studienspezifischen Yoga-Ubungsabfolge war ein ausfihrlicher
Konsensus-Prozess der Yoga-Therapeuten vorangegangen. Dieser bezog sich auf die
Haufigkeit der Intervention (2 x wochentlich), die Dauer der Therapie-Einheiten (45
Minuten) sowie auf die Auswahl der Ubungen. Abgesehen von den therapeutischen
Kernfragen (Therapie von Schmerzen der LWS meist mehrfacherkrankter Senioren)
mussten hier zusatzlich Umstande berucksichtigt werden wie: eine moglicherweise
verminderte Aufmerksamkeitsspanne aufgrund des hohen Lebensalters, die geeignete
Tageszeit, sowie die Anfahrtswege fur die nicht in Seniorenwohneinrichtungen lebende
Teilnehmer, zum Teil bei winterlicher Witterung.

Ausgewahlt wurden Korper-, Atem- und Konzentrationsubungen im Sitzen, Stehen und
Liegen nach der Methode des Viniyoga (Auswahl der Ubungsvarianten nach Person,
Beschwerden, Situation) angewandst (siehe Kapitel 3.4.1).

Zusammenfassend kann von einer hohen Expertise der Therapeuten sowie von einer
an die Bedarfe der einzelnen Senioren im Hochstmald angepassten Intervention
gesprochen werden.

6.4 Studienpopulation

Bei der Auswahl der Studienteilnehmer ist ebenfalls eine Limitation zu nennen. Auch
wenn mit der Rekrutierung von Patienten sowohl aus Seniorenwohnanlagen als auch
von auBerhalb von  Seniorenwohnanlagen insgesamt eine  heterogene
Studienpopulation zusammengestellt wurde, stellt sich die Frage, ob diese reprasentativ
fur die Altersgruppe ab 65 Jahren ist. Es handelte sich durchweg um selbstandig, d.h. in
eigenen Wohnungen lebende Senioren. Durch die Bereitschaft zur Studienteilnahme
lag bei den Teilnehmern ein Uberdurchschnittlich hohes Interesse vor, aktiv zur eigenen
Gesunderhaltung beizutragen.

6.5 Ergebnisse
Den Ergebnissen der vorliegenden Studie zufolge bringt die Teilnahme an einem
3-monatigen Yoga-Programm bei Senioren mit chronischen Schmerzen der LWS im
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Vergleich zu keiner Intervention weder eine statistisch signifikante Verbesserung
bezuglich der Schmerzintensitat und Ruckenfunktion, noch eine positive Beeinflussung

der Lebensqualitat.

Eine Erklarung hierfur ware, dass Yoga chronische Rickenschmerzen bei Senioren
nicht lindert. In einem vergleichbaren Setting bei einer jungeren Studienpopulation
zeigte Yoga mehrfach Wirksamkeit. (27) Eine Erklarung fur das Ausbleiben dieses
Effektes bei Senioren kdnnte sein, dass die Dauer von 3 Monaten Yoga-Intervention zur
signifikanten Reduktion der Schmerzintensitat bei dieser Altersgruppe nicht ausreichte.
Ein moglicher Grund hierfur ist, dass die Teilnehmer dieser Studie bei Einschluss im
Durchschnitt bereits 19 Jahre an chronischen Schmerzen der LWS gelitten hatten. Dies

konnte auch das Ausbleiben einer Langzeitwirkung nach 6 Monaten erklaren.

Den Daten der vorliegenden Studie ist nicht zu entnehmen, ob das selbstandige
zusétzliche Yoga-Uben der Teilnehmer einen Effekt gezeigt hat. Die Sequenzen fiir das
Uben zu Hause war den Teilnehmern auf einem Handzettel mit Abbildungen
mitgegeben worden. Moglicherweise hatten die Patienten Schwierigkeiten mit der
korrekten, selbstandigen Umsetzung dieser Ubungsabfolgen.

Es fallt auf, dass die Frequenz des selbststéandigen Ubens, sowie die Zufriedenheit mit
der Therapie sehr hoch waren. (siehe Kapitel 5.3.10 und 5.3.11)

Eine Rolle konnte spielen, dass die Teilnehmer der Studie in einer Form von den
Ubungen profitieren, die sich weder in den Schmerz-Scores, noch in den ansonsten
bewahrten geriatrischen Assessments abbilden lassen. (70)

Ein weitere Grund fur den unklaren Ergebnisverlauf konnten Schwierigkeiten mit dem
Ausfullen der Fragebdgen sein. Qualitative Studien haben gezeigt, dass Senioren im
Rahmen von RCTs Schwierigkeiten haben, komplexe Erfahrungen in das Ausfullen von
Fragebdgen umzusetzen. (69, 70)

Daruber hinaus ist bei der Diskussion der Ergebnisse der vorliegenden Studie auch
grundsétzlich die Veranderung von Wahrnehmung, Erleben, Umgang und AuBerung
von chronischen Schmerzen im Alter in Betracht zu ziehen. Diese Faktoren kdnnten
dafur mit verantwortlich sein, dass auch das FRI Iltem Schmerzintensitat bei Senioren
nicht geeignet zu sein scheint.
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Karp et al. (2008) verdeutlichen in ihrer Studie zu Mechanismen und Management von
chronischen Schmerzen im Alter, dass Senioren mit chronischen Schmerz-
erkrankungen nicht etwa einfach als die altere Version jungerer Schmerzpatienten zu

betrachten sind.

Mit dem Alter assoziierte, sowohl physiologische als auch pathologische
Veranderungen in der Neurophysiologie der Schmerzwahrnehmung spielen, dieser
Arbeitsgruppe zufolge, eine nicht unerhebliche Rolle. Hierfur ist als Beispiel die
Abnahme eines korpereigenen, analgetischen Systems zu nennen. Die Wirkung der
absteigenden schmerzhemmenden Bahnen lasst im Alter nach. (87)

Molton et al. (2014) beschreiben in ihrer Ubersichtsarbeit, dass sich, Uber die
Schmerzwahrnehmung hinausgehend, auch das Erleben und der Umgang mit
chronischen Schmerzen mit fortgeschrittenem Alter verandere. Neben hilfreichen
Bewaltigungsstrategien entwickelten sich in dieser Lebensphase auch typischerweise
Einstellungen, die fur ein effektives Schmerzmanagement hinderlich sind. Als ein
entscheidender Risikofaktor fur chronischen Schmerz ist an dieser Stelle beispielsweise
die weit verbreitete Uberzeugung zu nennen, dass mit zunehmendem Alter mehr
Schmerz zu erwarten sei.

Epidemiologische Studien legen allerdings auch nahe, dass die Pravalenz von Schmerz
mit dem Alter jedoch auch tatsachlich steigt. Es ist bekannt, dass mindestens 60-70%
aller Senioren an chronischen Schmerzen leiden, an erster Stelle stehen dabei
osteoarthritischer Ruckenschmerz, gefolgt von muskuloskelettalen Schmerzen (etwa
40%), sowie neuropathischer Schmerz und andere. (88)

Ein weiteres Beispiel fur den anderen Umgang mit Schmerz im Alter ist die Tatsache,
dass sich Senioren offenbar einer engeren Spannbreite von Bewaltigungsstrategien
bedienen. Das was sich fur sie bewahrt hat, wenden sie allerdings auch regelmaliger
und damit effektiver an als jungere Patienten. (89)

Auch die Art und Weise der Schmerzaulerung an sich konnte eine Rolle fur den
Ergebnisverlauf der vorliegenden Studie spielen. So wie Gammons et al. (2014) in
ihrem Review zusammenfassen, sind es vier Aspekte, die beeinflussen ob und wie
Altere von ihren Schmerzen berichten. Die Entscheidungsfindung wird dabei als zentral
angesehen, sie wirde beeinflusst durch Uberzeugungen wie ,Schmerz ist

altersbedingt, Haltungen wie Stoizismus, sowie durch intrinsische und extrinsische
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Barrieren, den Schmerz zu aullern. Zusammenfassend wird von einer nicht
unerheblichen Dunkelziffer von Schmerzpatienten im Seniorenalter berichtet, die tuber
ihren Schmerz nicht sprechen. Dieses Phanomen wird auch als Underreported Pain
bezeichnet. (89, 90)

6.6 Vergleich mit anderen Studien

Mit anderen Studien kann die vorliegende Arbeit nur partiell verglichen werden. Aktuell
(Stand September 2015) liegen keine weiteren RCTs zur Wirksamkeit von Yoga bei
Senioren mit chronischen Schmerzen der LWS vor (siehe Kapitel 2.3.3). Somit bieten
sich zur Gegenuberstellung nur Studien an, die entweder die Wirksamkeit von Yoga bei
jungeren Patienten mit chronischen Schmerzen der LWS zum Thema haben oder
solche, die sich mit Yoga fur Senioren mit anderen Krankheitsbildern befassen.

So kann am ehesten die Arbeit von Sherman et al. (2005) zum Vergleich herangezogen
werden. Diese Studie verglich die Wirksamkeit von Yoga sowohl mit konventioneller
Physiotherapie als auch mit einer Kontrollgruppe, die sich nur mit einem Ratgeberbuch
half. Im Vergleich zu beiden Kontrollgruppen konnte dort eine signifikante Minderung
der Schmerzen, der Bewegungseinschrankung, sowie des Schmerzmittelverbrauches
nachgewiesen werden. Angewandt wurde die Yoga-Methode Viniyoga, ebenso wie in
der vorliegenden Studie. Zudem stimmt mit dieser Studie die Dauer der Intervention von
3 Monaten uberein. Als Einschrankung der insgesamt gesehen sehr hochwertigen
Studie ist die Studienpopulation zu nennen, die mit 101 Patienten unter der hier
beschriebenen Studie lag. Ein entscheidender Unterschied besteht im
Durchschnittsalter der Studienpopulationen, der bei Sherman et al. unter 65, dagegen

in der vorliegenden Untersuchung bei 73 Jahren lag. (27)

Unter den Seniorenstudien zu Yoga kommt inhaltlich am ehesten die Studie von
Greendale et al. (2009) zum Vergleich in Betracht. In dieser Arbeit wurde
nachgewiesen, dass eine Intervention mit Yoga Hyperkyphose reduzieren kann. Die
Therapie erstreckte sich in dieser Studie Uber 6 Monate; die Patienten erhielten 3-mal
wochentlich  60-miniitige  Ubungseinheiten. Somit erhielten die Probanden dieser
Untersuchung mehr als das doppelte Therapieangebot als die Patienten der in dieser
Arbeit beschriebenen Studie. (49)
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Aus unserer Arbeitsgruppe stammend eignet sich eine Studie zur Wirksamkeit von
Qigong bei alteren Patienten mit chronischen Beschwerden der Halswirbelsaule zum
methodischen Vergleich. Von Trott et al. (2009) randomisierten 117 Patienten in 3
Gruppen. Die zwei Therapiegruppen erhielten den gleichen Umfang an Intervention wie
die hier beschriebene Studie, 24-mal in 3 Monaten mit Therapie-Einheiten von je 45

Minuten.

Ein Unterschied zu unserer Studie besteht in der Zusammensetzung der
Studienpopulation, da Probanden ab dem 55. Lebensjahr teilnehmen konnten. Das
Durchschnittsalter von 76 Jahren ist jedoch mit dem unserer Teilnehmer (73 Jahre)
vergleichbar. (91)

Bei der hier herangezogenen Qigong-Studie mit Senioren hatte die Auswahl der
Schmerz-Scores Dbereits Fragen aufgeworfen. Die VAS war als geeignetes
Messinstrument angezweifelt worden. Bewusst wurde in der vorliegenden Studie daher
das FRI Item Schmerzintensitat als primarer Zielparameter ausgewahlt. Er gilt auch fur
Senioren als geeigneteres Messinstrument. (59, 68) Trotzdem ergaben die Messungen
mittels des FRI Items Schmerzintensitat unklare Ergebnisse. In beiden Studien gilt dies
weitgehend auch fur die sekundaren Zielparameter.

Die Frage nach geeigneten Schmerz-Assessments in RCTs mit der Altersgruppe ab 65
Jahren stellt sich also weiterhin. Denkbar ware einerseits die Erganzung des Designs
um Anteile einer qualitativen Studie im Sinne von Experteninterviews. (69, 70)
Andererseits ware zu prufen, inwieweit nonverbale Assessments, wie sie auch flr an
Demenz erkrankte Patienten diskutiert werden, geeignet waren. Vitalwerte und
Verhaltens- bzw. Bewegungsveranderungen waren dabei Dbeispielsweise die
Messparameter. (89)

Vergleicht man die vorliegende Arbeit anhand der aktuellen Metanalyse Uber Studien zu
Yoga fur Senioren, lassen sich nachfolgende Punkte hervorheben. Sowohl die Grolle
der Studienpopulation als auch das MitfUhren einer Kontrollgruppe zeichnet sie durch
eine vergleichsweise hohe Studienqualitat aus. Wie in anderen Senioren-Studien zur
Wirksamkeit von Yoga handelt es sich mit Uberwiegend Frauen auch hier um eine
relativ. homogene Patientengruppe. Die Dauer der Intervention entspricht im
Durchschnitt der Dauer der meisten anderen in der Ubersichtsarbeit erwahnten RCTs.
(50)
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6.7 Implikationen

Das Krankheitsbild chronischer Schmerzen der LWS bei Senioren hat eine hohe
Relevanz, sowohl fur den einzelnen Patienten als auch gesellschaftsokonomisch. Mit
zunehmender Inanspruchnahme von komplementarmedizinischen bzw. integrativen
Heilverfahren steigt auch der Bedarf, die Effektivitat von Yoga bei chronischen
Schmerzen der LWS bei dieser Altersgruppe zu untersuchen. Die aktuelle Studienlage
(Stand September 2015) lasst aul3er der vorliegenden Arbeit Studien mit diesem Inhalt

vermissen.

Da zunehmend qualitativ hochwertige RCTs die Wirksamkeit von Yoga bei jungeren
Ruckenschmerzpatienten beschreiben, ist die Herausforderung zukunftiger Studien, die
Spezifika der Altersgruppe ab 65 Jahren herauszuarbeiten. Daflr sollte die
Therapiedauer und das Instrument zu Erfassung der Schmerzintensitat Uberdacht

werden.

6.8 Schlussfolgerung

In dieser Studie war Yoga bei Senioren mit chronischen Schmerzen der LWS im
Vergleich zur Kontrollgruppe nicht wirksamer. Die im Rahmen dieser Studie
durchgefuhrte Intervention (Yogagruppe) zeigte im Vergleich zu keiner Intervention
(Kontrollgruppe) keine statistisch signifikante Reduktion der Schmerzintensitat.
Vergleichbare Ergebnisse erbrachten sekundare Zielparameter wie Ruckenfunktion,
Schmerzmedikation, Lebensqualitat, Sturzhaufigkeit und Depressivitat. Auffallig waren
die hohe Frequenz selbstandigen Ubens, sowie die hohe Zufriedenheit mit der

Intervention.

Zukunftige Studien sollten berucksichtigen, dass die Messung der Schmerzintensitat bei
Senioren moglichweise andere Instrumente erfordert. Ein weiterer Fokus konnte sein,
inwiefern Senioren mit chronischen Schmerzen der LWS unabhangig von der

Schmerzintensitat von einer Intervention mit Yoga profitieren.
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