Einfluss eines Ganzkörper-Vibrationstrainings auf unterschiedlichen Geräten auf die Knochendichte und Parameter der neuromuskulären Leistungsfähigkeit bei postmenopausalen Frauen
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Wissenschaftliche Begründung
Osteoporose stellt eine systemische Skeletterkrankung mit einer Verminderung der Knochendichte und einer Verschlechterung der Knochenarchitektur mit entsprechend reduzierter Festigkeit und erhöhter Frakturneigung dar (1). Man geht von ca. 6-8 Mio. Osteoporosepatienten in Deutschland aus (2-4), von denen ca. 80 Prozent Frauen sind (5). Jährlich ereignen sich in Deutschland schätzungsweise 459.000 osteoporotisch bedingte Frakturen (5), davon ca. 130.000 proximale Femurfrakturen (6). Auf Grund der steigenden Lebenserwartung und der hohen Geburtenrate in der Nachkriegszeit und der damit verbundenen Überalterung unserer Gesellschaft geht man in der EU von einem Anstieg der Oberschenkelhalsbrüche um 132 Prozent in den nächsten 50 Jahren aus. Deutschland gehört infolge der Bevölkerungsstruktur neben England, Frankreich und Italien zu den Ländern, in denen die höchste Zunahme innerhalb der EU erwartet wird (7). 
Vor dem Hintergrund dieser Daten wird deutlich, dass ein großer Handlungsbedarf besteht, der die Suche nach effektiven Strategien für Prävention, Diagnose und Therapie beinhaltet. Im Rahmen der Konzeption von flächendeckenden Präventionsstrategien gewinnen spezifische Sport- und Bewegungsprogramme zunehmend an Bedeutung. Entsprechende Programme streben eine Reduzierung des Osteoporoserisikos einerseits über eine Verminderung der Sturzneigung durch eine Verbesserung des neuromuskulären Leistungszustandes, andererseits durch eine Erhöhung der Knochenfestigkeit über eine positive Beeinflussung der Knochendichte an. Eine Vielzahl von Studien belegt einen positiven Einfluss von Sport- und Bewegungsprogrammen auf entsprechende Parameter des Osteoporoserisikos. Während sich auch „sanfte“ Übungsprogramme wie Tai Chi positiv auf die Sturzneigung auswirken, führen überwiegend nur intensive Programme, die mit hohen muskulären Spannungen oder hohen „Impact-Belastungen“ der gewichtstragenden Skelettelemente verbunden sind, zu positiven Adaptionen am Knochen. Problematisch ist, dass bei der älteren Bevölkerungsgruppe, bei der entsprechende präventivsportliche Programme höchste Relevanz besitzen, die Akzeptanz für intensitätsbetonte Übungsprogramme gering ist. Ferner geht man davon aus, dass intensitätsbetonte Sportprogramme für ältere Menschen ein erhöhtes Risiko für Verletzungen und Überlastungen beinhalten bzw. bei eingeschränkter physischer Leistungsfähigkeit und bestehenden Erkrankungen entsprechende osteogene Belastungsintensitäten gar nicht realisierbar sind. 
Dementsprechend wäre gerade für diese Zielgruppe ein attraktives, „sanftes“ Programm, das dennoch hoch-effektiv ist, wünschenswert. In letzter Zeit wird in diesem Zusammenhang Ganzkörpervibrationstraining als effektive Methode zur Reduktion osteoporotischer Risikofaktoren propagiert. Die sensationellen Ergebnisse tierexperimenteller Studien, in denen sanfte Vibrationsreize die Knochendichte, -architektur und -festigkeit maßgeblich beeinflussten, sind vielversprechend (8,9). Auch in humanen Studien erwies sich Ganzkörpervibrationstraining als geeignet Knochendichte (10-12) und sturzrelevante neuromuskuläre Fähigkeiten  (11-16) positiv zu beeinflussen. In der ELVIS-Studie (Erlangen Longitudienal Vibration Study) konnten wir nach einem Jahr einen positiven Einfluss des Trainingsprogrammes mit Ganzkörper​vibrationstraining auf die Sturzhäufigkeit selber feststellen (32). 
In PUBMED sind 7 humane Studien zu finden, die den Einfluss eines Ganzkörper​vibrationstrainings auf die Knochendichte untersuchen, wobei die Ergebnisse der Studien äußerst heterogen sind (11 ,12,14 ,17,18 ,19,20). In drei Studien konnte eine Wirkung auf den Knochen nachgewiesen werden. Die anderen Studien zeigten hingegen keinen signifikanten Einfluss auf den Knochen. Die Unterschiede in den Studienergebnissen sind nicht zuletzt darauf zurückzuführen, dass die Studien hinsichtlich der untersuchten Kollektive, der mechanischen Belastungsprotokolle und der gewählten Endpunkte äußerst heterogen sind. Unterschiede in der mechanischen Belastung resultieren aus der Verwendung von Platten verschiedener Hersteller. Bei den Vibrationsplatten, die auf dem europäischen Markt vorzufinden sind, finden zwei grundlegend unterschiedliche mechanische Konstruktionen Anwendung. Beim patentierten „Wipprinzip“ (Gallileo,  Fa. Novotec, Pforzheim, Deutschland) resultieren die Vibrationen aus einer Rotation der Platte um eine Achse, was zu einer alternierenden Belastung der Beine, vergleichbar mit dem Bewegungsmuster der Lokomotion, führt. Beim „Hubprinzip“ (Powerplate, Northbrook, USA, Vibrafit, Solms, Deutschland, o.a.) führen zwei Drehstrommotoren zu einer Beschleunigung der auf Gummipuffern aufgehängten Platte in der vertikalen Ebene. Während sich die Platten mit „Wipprinzip“ durch einen hohen, alternierenden Hub (ca. 1 cm) auszeichnen, werden bei den anderen Geräten deutlich geringere Auslenkungen seitengleich realisiert (ca. 2 mm). In Abhängigkeit von der mechanischen Konstruktion führen die verschiedenen Systeme quantitativ und qualitativ zu einer grundlegend unterschiedlichen Belastung des muskuloskelattalen Systems. Welches „Vibrationsprinzip“ für eine Stimulierung des Knochenstoffwechsels und welches für eine Steigerung der neuromuskulären Leistungsfähigkeit wirksamer ist, vermag auf der Basis der existierenden Literatur nicht beantwortet zu werden. 
In der geplanten Studie vergleichen wir die Wirkung einer Vibrationsplatte des „Wipprinzips“ (Gallileo 2000, Novotec, Pforzheim, Deutschland) mit einer Platte des „Hubprinzips“ (Vibrafit, Solms, Deutschland) hinsichtlich der Wirkung auf die Knochendichte und sturzrelevante Parameter der neuromuskulären Leistungsfähigkeit. Diese Studie soll einen weiteren Beitrag dazu leisten, die Wirksamkeit von Vibrationstraining im Bereich Osteoporose zu evaluieren, wobei erstmals die Effektivität von zwei Systemen im Vergleich erfasst wird. Diese Studie leistet somit einen wichtigen Beitrag zur Identifikation der effektivsten mechanischen Belastung beim Vibrationstraining. Der Erwerb von diesbezüglichen Erkenntnissen ist sowohl für Entwicklung von flächendeckenden Präventionsstrategien, die Vibrationstraining beinhalten, als auch für die Aussprache von konkreten Trainingsempfehlungen von größter Bedeutung. Sollte sich die osteogene Wirkung von Vibrationsreizen in weiteren humanen Studien bewahrheiten, könnte Vibrationstraining in Zukunft als kostengünstige Maßnahme flächendeckend Anwendung finden. 
Forschungsplan

Die Studie stellt eine 12-monatige, randomisierte Trainingsstudie mit 60-75jährigen Frauen (n = 108) dar. Sie untersucht die Wirkung zweier sich hinsichtlich der Mechanik und der resultierenden Belastung unterscheidenden „Vibrations-Systeme“ auf osteodensitometrische Parameter und Parameter der neuromuskulären Leistungsfähigkeit.  
Material und Methoden

Probandenkollektiv 
Einschlusskriterium:

·  weiblich

·  Lebensalter 60-75 Jahre 

Ausschlusskriterien:

· gleichzeitige Teilnahme an anderen köperlichen Interventionsstudien 

· sekundäre Osteoporosen 

· Einnahme von Medikamenten mit Einfluss auf den Knochen (in den letzten zwei Jahren vor Studienbeginn)

· Endoprothesen im Bereich der unteren Extremität und der LWS (Kontraindikation bei Vibrationstraining)
· Discushernien (Kontraindikation bei Vibrationstraining)
· geringe körperliche Leistungsfähigkeit (<75 Watt)
Interventionsprogramm (12 Monate)

Drei-Gruppen-Design, randomisiert

· Gruppe 1 (n = 36). Vibrationstraining Protokoll 1 („Wipprinzip“). Intervallartiges bipedales Training auf einem Gallileo 2000. Vibrationsfrequenz 25 Hz. 3 Trainings​einheiten /Woche, 5 x 3 min. 
· Gruppe 2 (n = 36). Vibrationstraining Protokoll 2 („Hubprinzp“). Wie Gruppe 1. Training auf einer Vibrafit® Platte

· Gruppe 3 (n = 36). Kontrollgruppe. Passiv, kein Training.  
Alle Gruppen: Tägliche Substitution von Kalzium (600 mg) und Vit. D (400 I.E.).
Endpunkte 
Primäre Endpunkte

· Parameter der Osteodensitometrie
Sekundäre Endpunkte

· Sturzrelevante Parameter der neuromuskulären Leistungsfähigkeit
Messgrößen und Messzeitpunkte
· anthropometrische Daten (0, 6, 12, Monate): Größe, Gewicht, BMI, body fat und lean body mass (DXA Ganzkörpermessung).
· Beschwerdekomplex: Klinische Untersuchung (0, 12 Monate).

· Eingangsfragebogen und Kontrollfragebogen (0, 6, 12, Monate):
Knochenbrüche, genetische Disposition, osteoporoserelevante Erkrankung, Medikamenteneinnahme, frauenspezifische Daten, weitere Risikofaktoren,
aktuelle und historische Ernährungsgewohnheiten, aktuelles und historisches Belastungsprofil (Alltagsbelastung, Sporttreiben), Selbständigkeit, Fragebogen zu Schmerzen im Bereich der Wirbelsäule und der großen Gelenke.
· Sportmotorische Leistungstests (0, 6, 12, Monate): Maximalkraft Beinstrecker, -beuger (Schnell (M3), Peutenhausen, Deutschland), „Schnellkraft“ der Beine (Kraftmessplatte mtd-systems®, Neunburg v. Wald, Deutschland), „Chair-Rise-Test“, „Timed up & go-Test“, Balance-Test (flamingo stance), Posturographie (Zebris®, Isny, Deutschland), Ausdauer-Step-Test.
· Ernährungsanalyse (0, 12 Monate): 4-tägiges Ernährungsprotokoll.
· Labor (0, 6, 12 Monate): Kalzium, Phosphat, alkalische Phosphatase, evtl. Knochenmarker (nur 6 Monate), ausgewählte Lipide, Lipoproteine, evt. Steroidhormonprofil (nur 6 Monate).

· Blutdruck (0, 6, 12, Monate).

· Osteodensitometrie: 
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Kompetenzprofil

Die Studie wird durch das Osteoporoseforschungszentrum (OFZ) am Institut für Medizinische Physik (IMP) der Friedrich-Alexander Universität (FAU) Erlangen-Nürnberg unter der Federführung des OFZ geplant und durchgeführt.

Die Mitarbeiter des IMP und OFZ steuern nationale und internationale Expertisen auf den Gebieten Densitometrie, Studiendesign und Osteoporoseprävention durch Sport bei. Das OFZ besitzt im Bereich nicht-medikamentöser Studien mit dem Schwerpunkt Osteoporoseprävention bereits umfassende, langjährige Erfahrungen und stellte seine Kompetenzen unter anderem in der EFOPS-Studie, der weltweit größten und hinsichtlich der Interventionsdauer längsten Trainingsstudie mit früh-postmenopausalen Frauen unter Beweis. Die EFOPS- und die EFOPS-Folgestudie belegen eindrucksvoll die Effektivität eines körperlichen Trainings zur Osteoporoseprophylaxe frakturgefährdeter, früh-postmenopausaler Frauen. Die Ergebnisse sind national und international publiziert (21-31).  Mit der ELVIS-Studie (Erlanger Längsschnitt Vibrations-Studie), der weltweit größten (n = 151) randomisierten und kontrollierten Vibrationsstudie (32), hat das OFZ bereits umfassende Erfahrungen und Kompetenzen im Bereich Vibrationstraining aufzuweisen und möchte seine Kompetenzen dazu nutzen, in weiteren Studien spezifische Fragestellungen des aktuellen Themengebiets Vibrationstraining zu bearbeiten. 

Auf Grund der Angliederung des OFZ an das IMP existieren ideale Voraussetzungen, um trainingsinduzierte Veränderungen mit verschiedenen osteodensitometrische Messtechniken am Knochen differenziert zu erfassen. Dr. Engelke, Leiter des Osteoporoseforschungszentrums ist ausgewiesener Experte auf dem Gebiet der Knochendichtemessverfahren (33-36) und arbeitet im Rahmen eines EU geförderten Forschungsprojekts an der Entwicklung der dreidimensionalen Knochendichtemessung am proximalen Femur mit QCT (37,38). Prof. Kalender, Leiter des IMP, war als international renommierter Wissenschaftler im Bereich der medizinischen Bildgebung (39,40) u.a. an der Entwicklung international anerkannter Kalibrierstandards zur Knochendichtemessung und des European Spine Phantom (41) beteiligt. Zusammen mit Dr. Engelke nahm er maßgeblich an internationalen Anstrengungen zur Standardisierung unterschiedlicher densitometrischer Messverfahren teil (42,43). Das IMP verfügt zudem über geeignete Räumlichkeiten mit Labors zur Durchführung der Messungen und zur Realisation der Trainingseinheiten. 

Eine Stärke des OFZ ist die Einbindung in ein enges Netzwerk mit den im Folgenden aufgeführten Kooperationspartnern: Der Verein Netzwerk Knochengesundheit e.V. schafft zusammen mit dem Dachverband bayerischer Behinderten- und Versehrten-Sportverband (BVS) die Rahmenbedingungen für eine reibungslose Organisation und Durchführung des Trainingsprogrammes. Das Institut für Sportwissenschaft und Sport (ISS) besitzt Kompetenzen im Bereich der Konzeption und Evaluation von Trainingsprogrammen, speziell in der Diagnostik von Parametern der körperlichen Leistungsfähigkeit. Für Fragen bezüglich Statistik steht uns der Lehrstuhl für Biometrie und medizinische Statistik beratend zur Seite und übernimmt die statistische Auswertung der erhobenen Daten. Schließlich unterstützt uns die Siemens Betriebskrankenkasse (SBK) als größte Krankenkasse der Region bei der Rekrutierung der Teilnehmerinnen.
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Finanzierungsplan 
Personalkosten:

Übungsleiterkosten (ca. 1100 Übungsleiterstunden a´6,80 Euro)                               7.480 € 
Ärztin TV-L E 13 ½ (1,5 Jahr)


44.950 €

Wissenschaftlicher Mitarbeiter, TV-L E 13 ½ (1,5 Jahr)

39.375 €
Osteodensitometrische Messungen:

QCT, DXA, Ultraschall (siehe Studienprotokoll) (Eigenleistung, IMP) 

24.430 €

Laborparameter (Baseline, 6 Monate)
Elecsys total P1NP (4 Pckg.)

2.400 €

Elecsys ß-CrossLaps (4 Pckg.)

2.400 €

CalSet P1NP (4 Pckg.)

400 €

CalSet ß-CrossLaps (4 Pckg.)

400 €

Sonstige Parameter (7 Parameter a´ 0,66 Euro)

998 €

Material (Angebote für Leihgeräte werden noch eingeholt):

2 Vibrationsplatten Gallileo Fitness Fa. Novotec (Leasing; 320 Euro/Monat)
7.680 €

(Platten Vibrafit® vorhanden)

Sonstiges:

Calcium und Vitamin D-Versorgung (Sachspende)


Statistische Begleitung durch das Institut für Biometrie, Erlangen 
1.500 €

Gesamtkosten:

    132.013 €

Zuwendungsgesuch: 
Wissenschaftlicher Mitarbeiter, TV-L E 13 ½ (1,5 Jahr)
39.375 €
Laborparameter
6.598 €

Gesamt:
45.973 €

� Basis TV-L 13, Stufe 4


� Basis TV-L 13, Stufe 2


� Es wurde der einfache Satz (17.49 €/Messung) zugrunde gelegt. 
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