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1. Einleitung

1.1 Wirbelsdulenerkrankungen und chronischer Rickenschmerz

Der Rickenschmerz hat in den Industrienationen epidemiologische Ausmalie angenommen
und kann als Volkskrankheit angesehen werden (Casser et al. 1999). Am haufigsten treten die
Schmerzen im sakralen Bereich der Wirbelsdaule auf und fuhren oft zu fachiibergreifenden
Arztbesuchen (Benini 1999). Jede zehnte Konsultation in einer Allgemeinarztpraxis und jede
zweite bei einem Orthopaden kommt aufgrund von Ruckenschmerzen zustande (Trippe
2008). Untersuchungen ergaben eine Lebenszeit-Pravalenz von bis zu 80% (Berger-Schmidt
et al. 1996, Brown et al. 1998). Die mit dieser Erkrankung einhergehenden Kosten belasten
das Gesundheitssystem und die Wirtschaft erheblich und machen sie aus 6konomischer Sicht
zu der kostenintensivsten gutartigen Erkrankung der westlichen Industrienationen (Pfingsten
et al. 1997).

Die Ursachen des Ruckenschmerzes sind komplex und werden nur selten in ihrem gesamten
Spektrum in der allgemeinmedizinischen Praxis diagnostiziert (Deyo und Weinstein 2001).
Das Krankheitsbild wird in spezifische und unspezifische Formen unterteilt (Waddel 1996):
Der spezifische Rickenschmerz lasst sich auf einen pathologischen Organbefund
zurlckfihren. Tumoren, Infektionen und Entziindungen der Wirbelsdule sind seltene
Erkrankungen und treten in jeweils weniger als 1% der Falle auf. Strukturelle Deformitéten
wie Kompressionsfrakturen, Spinalkanalstenosen und Diskushernien sind haufiger und bilden
einen Anteil von ca. 10- 15%. Sehr viel schwieriger ist die Diagnostik und Behandlung des
unspezifischen oder ,,idiopathischen” Riickenschmerzes, der mit ca. 85% aller Falle die
haufigste Form dieses Krankheitsbildes darstellt (Berman et al. 2010). Nach Meinung von
Raspe und Kohlmann (Raspe und Kohlmann 1998) mdssen hierfiir mindestens drei Punkte
geklart sein: Eine irritierende Struktur ist nicht identifizierbar, es ist keine nosologische
Diagnose zu stellen und der Pathomechanismus der Nozizeption ist nicht zu klaren. Aufgrund
der fehlenden Kenntnis der Ursache ist eine geeignete Therapie oft schwierig und langwierig.
Durch den fehlenden Behandlungserfolg wechseln die frustrierten Patienten haufig ihren Arzt
in der Absicht, doch noch die Ursache fiir die Beschwerden mit einer passenden Therapie zu

finden und wenden sich dabei zusatzlich auch alternativen Therapieformen zu (Astin 1998).
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Der Rickenschmerz wird aber nicht nur als spezifisch oder unspezifisch klassifiziert, sondern
unterscheidet auch einen akuten und chronischen Verlauf. Der akute Riickenschmerz ist in der
Regel von kurzer Dauer (< 6 Wochen) und in ca. 90% der Félle klingen die Symptome nach
dieser Zeit wieder ab. Ungefahr 25% dieser Patienten haben rekurrente Schmerzepisoden
innerhalb eines weiteren Jahres und ca. 7% von ihnen erleben einen chronischen Verlauf
(Speed 2004). Je nach Autor wird der Rickenschmerz als chronisch bezeichnet, wenn er
langer als drei (Merskey und Bogduk 1994) oder langer als sechs Monate ununterbrochen
anhalt oder intermittierend auftritt (Kroner-Herwig 1993). Der Ubergang vom akuten zum
chronischen Schmerzgeschehen ist flieBend und wird im Rahmen einer permanenten

Etablierung (,,Chronifizierung) zu einem eigenstindigen Krankheitsbild.

Wahrend dem akuten Rickenschmerz héufig spezifische Ursachen zugrunde liegen und die
Symptome nach kurzer Zeit bzw. nach erfolgreicher Behandlung wieder abklingen, sind bei
einem chronischen Verlauf die Behandlungserfolge zumeist unbefriedigend. Der permanente
Schmerzzustand kann bei den betroffenen Personen nicht nur zu physischen, sondern auch zu
psychischen Storungen fuhren, die mit erheblichen beruflichen und sozialen Problemen
verbunden sind. Laut Gerbershagen und Ljutow (2000) kann es zur Entstehung von
tiefgreifenden Wechselwirkungen zwischen biologischen, psychologischen und sozialen
Faktoren kommen, die schliellich zu einer Chronifizierung der Erkrankung fihren. Das
Herausarbeiten geeigneter Therapiekonzepte unter der Berucksichtigung multifaktorieller
Ursachen stellt daher die grolRe Herausforderung fir Allgemeinmediziner, Orthopéden,
Neurologen und Schmerzmediziner dar. Ziel ist es, moglichst durch eine geeignete und frih
einsetzende Therapie eine Chronifizierung des Rickenschmerzes unter allen Umstanden zu

vermeiden.

1.1.1 Anatomie der Wirbelsaule

Die Wirbelsdule des Menschen besteht aus 33 Wirbeln. Sie setzt sich im Einzelnen zusammen
aus sieben Halswirbeln (Vertebrae cervicales), zwolf Brustwirbeln (Vertebrae thoracicae),
finf Lendenwirbeln (Vertebrae lumbales) und nach kaudal gelegenen fiinf Kreuzwirbeln, die
zum Kreuzbein (Os sacrum) verschmolzen sind. Der unterste Teil der Wirbelsdule besteht aus
vier Steilwirbeln und wird Steil3bein genannt (Vertebrae coccygeae). Der Grundaufbau aller

Wirbel ist gleich. Jedoch sind sie in einzelnen Abschnitten unterschiedlich abgewandelt. Zu
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den grundlegenden Bestandteilen des Wirbels gehort der Wirbelkdrper (Corpus vertebrae),
der Wirbelbogen (Arcus vertebrae) und die Fortsatze des Wirbelbogens (Processus). Das
Wirbelloch (Foramen vertebrae) wird von der Riickseite des Corpus vertebrae und den
Wirbelbdgen gebildet. In ihr verlauft in L&ngsrichtung das Rickenmark.

Vom Rickenmark aus gehen die Spinalnerven in ihren jeweiligen Segmenten ab. Sie ziehen
durch das Zwischenwirbelloch (Foramen intervertebrale), welches zwischen zwei Wirbeln
liegt und knochern von den Wirbelbdgen begrenzt wird. Von den Wirbelbdgen gehen
Fortsétze ab. Sie dienen den Muskeln als Krafthebel. Nach dorsal setzt sich der Dornfortsatz
(Processus spinosus) ab. Die Querfortsatze werden als Processus transversi bezeichnet. Jeder
Wirbel steht dorsal durch jeweils zwei nach kranial und kaudal gelegene Gelenkfortsatze
(Processus articularis superior, inferior) in einer gelenkigen Verbindung. Zwischen den
zweiten und neunten Brustwirbeln befinden sich seitlich an der Ober- und Unterkante des

Wirbelkdrpers jeweils eine Gelenkpfanne, an der die Rippenkdpfe ansetzen.

Zwischen den einzelnen Wirbelkorpern liegen die Zwischenwirbelscheiben (Disci
intervertebrales). Die Hohe und der Umfang der Zwischenwirbelscheiben nehmen in
kraniokaudaler Richtung zu. Die Bandscheibe wird in zwei unterschiedliche Bereiche
getrennt. Die AuRenschicht (Anulus fibrosus) besteht aus Kollagenfasern, die Innenzone aus
Faserknorpel mit einem Gallertkern (Nucleus pulposus). Er besteht (berwiegend aus
Proteoglykanen. Jede Bandscheibe ist mit ihren jeweiligen Wirbelkérpern durch eine
hyalinknorpelige Schicht fest verwachsen. Die Disci intervertebrales sind verformbar. Sie
sind daher in der Lage, Stdl3e abzufedern. Der Nucleus pulposus ermdglicht es, den Druck auf

Deck und Grundplatten gleichmaRig zu verteilen.

Die Ruckenmuskulatur wird in die primére (autochthone) und sekundére (eingewanderte)
Muskulatur aufgeteilt. Die autochthone Muskulatur bildet in der fetalen Entwicklung von
Beginn an die tiefe Schicht der Rickenmuskulatur und halt die Wirbelséule gestreckt. Sie
wird von den Rr. posteriores der Spinalnerven innerviert. Dahingegen wandert die sekundare
Rickenmuskulatur spater von ventral zum Rucken ein und bildet daher die oberflachliche
Muskelschicht. Die Rami anteriores der Spinalnerven sind fur ihre Innervation verantwortlich
(Schiebler und Schmidt 2002).
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1.1.2 Atiologie des Riickenschmerzes

Die pathologischen Veranderungen des chronischen Riickenschmerzes sind komplex (Berman
et al. 2010). Ein héufiger Grund fir Rickenschmerzen liegt in den degenerativen
Verénderungen der Zwischenwirbelscheiben. Verletzungen des Anulus fibrosus fiihren oft zu
Schmerzzustanden, die sich als Lumbalgien oder Lumboischialgien aufern. Die von den
Bandscheiben entspringenden Nozizeptoren kdénnen aufgrund mechanischer oder
biochemischer Reize eine verstérkte Aktivitat (Aktionspotential) aufweisen, die im Rahmen
der Transmission des Schmerzsignals von peripher nach zentral auf den neuralen
Leitungsbahnen und deren zwischengeschalteten Axonen noch weiter moduliert
(Verstarkung, Abschwachung) werden konnen (Mao et al. 2011). Die Erhoéhung des
intradiskalen Drucks kann zu einer nutritiven Unterversorgung des Bandscheibengewebes
fihren (Mooney 1991), was die ohnehin schon geringe Regenerationsfahigkeit zusétzlich
herabsetzt und weitere Beeintrachtigungen nach sich ziehen kann.

Héufigere Griinde fur Riickenschmerzen sind auch Veranderungen an den Facettengelenken,
die eine Verbindung zwischen zwei benachbarten Wirbelkdrpern darstellen. Das
Facettensyndrom und Blockaden kdnnen starke Beschwerden hervorrufen. Bander, Faszien
und Muskulatur haben eine tragende Funktion am Rumpf. Bei Uberbelastung oder
Schédigung kann es Uber eine Zunahme der Nozizeptorenaktivitidt des Halteapparates zu
Schmerzirritationen kommen. Auch unterschiedlich stark verteilte Kréfteverhéltnisse
zwischen ventraler und dorsaler Rumpfmuskulatur kénnen zu einer Veranderung der Statik
und dartiber zu einer gesteigerten Nozizeptorenaktivitdt mit Schmerzsymptomatik ftihren.
Interessant zu erwahnen ist jedoch, dass die beschriebenen strukturellen Veranderungen der
Wirbelsdule auch bei asymptomatischen Patienten mit hoher Pravalenz anzutreffen sind
(Jensen et al. 1994) und damit keine tberzeugenden Pradiktoren fur den Rickenschmerz sind
(Jarvik et al. 2005). Ahnliches gilt fir abnorme Befunde an den unterschiedlichen

Muskelpartien der Wirbelséule (Demoulin et al. 2007).

Neben einer starken korperlichen Beanspruchung am Arbeitsplatz (z.B. schweres Heben und
haufiges Biicken) (Geffen 2003) kdnnen auch weitere Einfliisse eine grofle Rolle auf dem
Weg zur chronischen Entwicklung des Riickenschmerzes zu spielen. Bei den an chronischen
Rickenschmerzen leidenden Personen resultieren die Probleme in nur 1 bis 5% der Falle aus

rein somatischen Griinden (Pfingsten et al. 1998). Die Wahrnehmung und Beurteilung von
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psychisch- psychologischen Einflussen stellt bei diesen Patienten daher einen wichtigen
Faktor dar. Bereits 1965 haben Melzack und Wall eine Theorie zur Schmerzentstehung
beschrieben, die sowohl physikalische als auch psychosoziale Ursachen bertcksichtigt. Der
soziale Status in der Gesellschaft scheint fiir die Entstehung und den Verlauf des chronischen
Rickenschmerzes von grofier Bedeutung zu sein (Andersen et al. 2005). Untersuchungen von
Latza et al. (2000) zu diesem Thema haben gezeigt, dass chronische Riickenschmerzen bei
Erwachsenen aus sozial htheren Schichten weniger anzutreffen und weniger stark ausgepragt

waren.

Es gibt psychosoziale Warnhinweise, die auf eine drohende Chronifizierung der
Riickenbeschwerden im Vorfeld hinweisen. Sie werden als ,,gelbe Flaggen™ bezeichnet und

verlangen eine sensible Wahrnehmung im klinischen Alltag (Theodoris und Kramer 2003).

Tabelle 1: Psychosoziale Fruhwarnzeichen fiir eine Chronifizierung der Rickenbeschwerden
(,, Yellow flags “):

Berufliche Unzufriedenheit

Geringe korperliche Kondition

Passive Grundeinstellung (Inaktivitat)
Emotionale Beeintrachtigung (Depression)
Psychosoziale Uberforderung

Geringe berufliche Qualifikation

Starkes Rauchen

Operante Faktoren (Krankheitsgewinnaspekte)
Inadaquate Krankheitsmodellvorstellung
Weitere, nicht erklarbare Schmerzen.

1.1.3 Wirtschaftliche Bedeutung des Rlckenschmerzes

Die Kosten der Rickenschmerzbehandlung stellen eine erhebliche Belastung fur die
Volkswirtschaft dar. Bei chronischen Rickenschmerzerkrankungen unterscheidet man
zwischen direkten und indirekten Kosten. Unter die direkten Kosten fallen

Arzneimittelausgaben sowie die ambulante und stationare Behandlung von Patienten. Zu den
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indirekten Kosten wird der Produktionsausfall durch Arbeitsunfahigkeit sowie durch eine
vorzeitige Berentung gezéhlt (Bolten et al. 1998). Allein der chronische Riickenschmerz, der
5-25% aller Riickenschmerzen ausmacht, verursacht 75-95% der entstandenen Gesamtkosten
(van Doorn 1998). Etwa vier Prozent der deutschen Arbeitskraft gehen aufgrund von
Rickenschmerzen durch Arbeitsunfahigkeit verloren und im Durchschnitt ist jeder gesetzlich
Krankenversicherte in Deutschland mit dieser Diagnose im Jahr fur drei Tage arbeitsunféhig
(Gobel 2001).

1.1.4 Allgemeine Therapierichtlinien

Nach einer diagnostischen Klassifizierung (,,Diagnostische Triage) mit Anamnese, klinisch-
orthopédischen Untersuchungstechniken und einer begleitenden Bildgebung (Rontgenbilder,
Computertomographie, Magnetische- Resonanztomographie) wird Uber eine spezifische oder
unspezifische Ursache der zugrunde liegenden Erkrankung der Wirbelsdule entschieden.
Klinisch wird eine spezifische Form hdufig durch die ,, roten Flaggen* wie neurologische
Defizite, unerklarter Gewichtsverlust, unklares Fieber und gravierende strukturelle
Deformitaten erkannt (Degenais et al. 2010). Bei spezifischen Ursachen der Erkrankung,
Notfallindikationen oder langwierigen konservativ- therapeutischen Misserfolgen sollte, wenn
moglich, die urséchliche Behandlung erwogen werden. Eine unspezifische Form der
Erkrankung wird in der Regel mit einer konservativen Therapie begonnen (Nijs und Truyen
2004). Die chronische Therapie des Riickenschmerzes beinhaltet eine Zusammenfiihrung von

medizinischen, physiotherapeutischen und psychosozialen Erfahrungen und Mal3nahmen.

Als grundsatzliche drztliche Aussage gilt in allen Europdischen Richtlinien, dass der Patient
mit einem chronischen Ruckenschmerz, der an keiner bedrohlichen Erkrankung leidet, so
aktiv wie moglich sein weiteres Leben gestalten, und trotz seiner erlebten korperlichen
Einschrankungen sobald als mdglich zum Arbeitsplatz zuriickkehren sollte (Koes et al. 2010).
Die Empfehlung zu einer Schmerzmedikation ist einheitlich in allen in den letzten Jahren
herausgebrachten nationalen Richtlinien zur Rickenschmerztherapie herauszulesen. Als
Medikamente der ,ersten Wahl“ gelten Paracetamol/ Acetaminophen vor den Nicht-
Steroidalen Anti- inflammatorischen Pharmaka (,,Drugs®) (NSAID) wegen ihrer geringeren
Nebenwirkungen im Magen- und Darmtrakt. Alle Gbrigen Medikamente (Opioide, Steroide,
Muskelrelaxanzien, Antidepressiva und Antikonvulsiva) werden uneinheitlich als ,.dritte

Wahl* in Kombination mit den Erstgenannten zur Schmerzsenkung empfohlen. Grundsétzlich
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gilt es, eine zeitlich begrenzte, moglichst kurze Therapie mit Schmerzmitteln einzuhalten
(Koes et al. 2010).

Es besteht in den nationalen Richtlinien in Europa Konsens, dass Bettruhe fur zwei Tage
akzeptiert wird und damit keine sinnvolle Therapieform des Riickenschmerzes mehr darstellt.
Bei chronischen Schmerzen ist ein von Spezialisten durchgefiihrtes und Gberwachtes Riicken-
Ubungsprogramm empfohlen, wobei keine spezielle Technik oder Form besonders
hervorgehoben wird. Gewarnt wird speziell vor teuren Trainingseinheiten mit spezieller
maschineller  Unterstiitzung  (,,Fitness-Zentrum®).  Eine  begleitend  durchgefihrte
Verhaltenstherapie gilt als besonders geeignet zur Foérderung der Schmerzbehandlung. Die
chronische Schmerztherapie wird von allen nationalen Gesellschaften in Europa als
multidisziplinére, fachibergreifende Aufgabe gesehen (Koes et al. 2010).

1.2  Magnetfeldtherapie

Die Magnetfeldtherapie fand in den letzten 50 Jahren einen Platz in der alternativen Medizin
zur Behandlung von chronischen Schmerzzustanden. Diese Technik kam bevorzugt zum
Einsatz, wenn die therapeutischen Mdglichkeiten der Schulmedizin an Grenzen stof3en und
Patienten vergeblich auf Linderung ihrer Beschwerden hofften. Die Magnetfeldtherapie gilt
heute als eine sichere, nichtinvasive und einfache Behandlungstechnik mit direktem Zugang
zum Ort der Verletzung (Korperoberflache), um die Schmerzbekdmpfung dort gezielt
anzugehen (Markov 2007).

1.2.1 Theorie der Wirksamkeit von Magnetfeldern

Durch elektrische Strémungen im Erdinneren entsteht das Erdmagnetfeld. Unter der
Erdkruste sorgen diese Stréme flr unregelmaBige Verwirbelungen, die sich mit einer
Geschwindigkeit von 1 mm/Sekunde in westliche Richtung ausbreiten. Dadurch verschiebt
sich die Achse des Erdmagnetfeldes jedes Jahr um 0,18 Grad von Ost nach West. Das
Erdmagnetfeld stellt die starkste natlrliche Magnetfeldkomponente dar. Seine mittlere
Flussdichte wird in Tesla (T) gemessen und liegt bei ca. 50 uT. Bienen, Tauben und Zugvogel
sind in der Lage, das Erdmagnetfeld wahrzunehmen und sich daran zu orientieren. VVersuche

zeigten, dass das komplette Abschirmen des natlrlichen Magnetfeldes bei Versuchstieren
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zum Kalziumverlust des Knochens und damit zur Osteoporose flihrte (Garcia und de la Cal
1985).

Die Theorie tber die spezielle Wirkungsweise einer Magnetfeldbehandlung im menschlichen
Korper geht von molekularen Vorstellungen aus und basiert im Prinzip auf der magnetischen
Beeinflussbarkeit von lonentransport, -mobilitat und —schwingungen in Makromolekilen der
Zellorganellen (Pilla 1974, Liboff et al. 1987, Lednev 1991. Eine Veranderung des
magnetischen Feldes fihrt ebenfalls zu einer Veranderung des elektrischen Potenzials der
Zellmembran. Dadurch werden auf zelluldrer Ebene zahlreiche Funktionen beeinflusst
(Markov 2007). Ein spezielles Protein, die Natrium-Kalium-ATPase ist als lonenpumpe
Bestandteil der Zellmembran und fir die Aufrechterhaltung des Membranpotenzials
verantwortlich. Pro Pumpzyklus schleust diese ATPase drei Natrium-lonen aus der Zelle, im
Gegenzug zwei Kalium-lonen in die Zelle. Durch diese permanente Pumpleistung bleibt das
elektrische Membranpotenzial durch eine ionale Ladungsasymmetrie zu beiden Seiten der
Zellmembran in allen Korperzellen erhalten. Auf diese Weise sichert die Natrium-Kalium-
ATPase die Vitalitdt und Energiegewinnung der Zelle. Die elektrischen Eigenschaften der
Zellmembran dienen als der primére Angriffspunkt fur die Wechselwirkungen mit den
elektromagnetischen Feldern. Durch Anregung und Mobilisierung des lonentransportes in der
Zellmembran sollen Magnetfelder zur Regeneration und Normalisierung des Zellpotentials
beitragen und damit reparative Aufgaben und die Uberlebensfihigkeit der Zelle stirken
(Thuile 2005, Markov 2007).

1.2.2 Geschichte der Magnetfeldtherapie

Die heilende und wohltuende Wirkung von Erzgestein, von dem eine magnetische Wirkung
ausgeht, wurde von den Menschen schon sehr frih erkannt und genutzt. Schon ca. 800 vor
Christus entstanden &gyptische Aufzeichnungen Uber heilende Steine. Anwendungen der
magnetischen Heilwirkung sind von den Griechen und aus dem byzantinischen Reich
iiberliefert worden (Warnke 1980). Arzte aus dem Alten Rom behandelten Gicht und Arthritis
mit Zitteraalen, von denen elektrische Schlédge ausgingen. Seit dem Mittelalter wurden
Magnete zur Behandlung von entziindlichen Erkrankungen eingesetzt. Der 1493 in der
Schweiz geborene Arzt Philipp Theophrastus Bombastus von Hohenheim, besser bekannt

unter dem Namen Paracelsus, griff die alten Theorien tUber die Magnetfeldbehandlung wieder
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auf und ebnete ihr damit den Weg in die Neuzeit. Im Jahre 1869 meldete Smith das erste
Patent fir Magnetfeldtherapiegerdte an. Ab 1900 wurde erstmals Uber die Behandlung
frequenzstabiler magnetischer Wechselfelder in der Medizintherapie berichtet. Sowohl
organische, als auch psychische Nervenstérungen und Muskelerkrankungen wurden in dieser
Form behandelt (Warnke 1981).

Die Forschung wurde im Jahr 1957 weiter angeregt durch die Untersuchungen von Fukada

und Yasuda (Fukada und Yasuda 1957), die die Piezoelektrizitdt am Knochen entdeckten.

Anhand von Tierversuchen konnte Bassett 1964 erstmals zeigen, dass es durch die
Gleichstromstimulation am Knochen auf der Seite der Kathode zu Knochenwachstum kam,
das durch eine osteogene Stimulation mit einer pH-Wert Verschiebung in den alkalischen
Bereich einherging (Schmidt-Neuerburg et al. 1980). Rautenberg stellte jedoch 1973 fest, dass
neben der vermehrten Kallushildung auf der Kathodenseite jedoch auch Osteolysen auf der
Anodenseite auftraten (Klems 1978). 1970 entwickelten Kraus und Lechner eine neue
Methode zur beschleunigten Knochenheilung. Sie nutzten jedoch nicht die bis dahin Gbliche
Gleichstromapplikation, sondern wéhlten die Wechselstromstimulierung, da diese am ehesten
den wechselnden Piezopotentialen entsprach (Kraus 1984, Westermann 1990). In den Jahren
1979 und 1980 wurden in Amerika drei Gesellschaften gegriundet, die sich mit der
Beeinflussung des Elektromagnetismus auf den Knochen beschaftigten. 1979 wurde durch die
,»Food and Drug Administration®, die in Amerika fir die Zulassungen von neuen Verfahren
im  Gesundheitswesen  zustandig ist, ein  Therapiesystem mit  pulsierenden

elektromagnetischen Feldern anerkannt (Ytcel 2002).

1.2.3 Physikalische Grundlagen der Magnetfeldtherapie

Das statische Magnetfeld ist ein Kraftfeld im Raum, in dem die von einem Magneten
ausgehenden Kréafte wirksam sind. Diese Kréfte stellen eine vektorielle GroRe dar. Bei der
dynamischen Magnetfeldtherapie wird in der Regel eine mit elektrischem Strom
durchflossene Spule eingesetzt. Bei dem Durchfluss des Stromes wird ein magnetisches Feld
erzeugt. Im Gegensatz zum elektrischen Feld ist das magnetische Feld in der Lage, den
menschlichen Korper zu durchdringen. Seine Intensitét ist abh&ngig von der Stéarke, von der
Frequenz und von der Veranderungsgeschwindigkeit des Magnetfeldes. Die Frequenz gibt die

Anzahl der Schwingungen pro Zeiteinheit an und wird in Hertz (Hz) gemessen.
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Die fur chronische Schmerzzustande eingesetzten Magnetfeldgerédte in der Medizin nutzen
sehr hdufig impulsartig arbeitende (,,gepulste) elektromagnetische Felder (PEMF), die in
einem niederfrequenten Bereich (1-500Hz) angesiedelt sind (Markov 2007). Diese Gerdate
arbeiten mit unterschiedlichen Wellenformen, Frequenzen und Feldamplituden. Die
Veranderungsgeschwindigkeit des Magnetfeldes wird durch unterschiedlich abgegebene
Stromsignale in Form wvon Sinus- und Rechteckimpulsen bestimmt. Impulsgebende
elektrische Signale mit einer kirzeren Anstiegzeit gelten dabei als biologisch wirksamer. Beli
den sinusformigen Wellen des Magnetfeldes sind symmetrische und asymmetrische
Wellenkonfigurationen, Amplitudenmodulationen oder eine Gleichrichtung der Sinuswelle in
den positiven Bereich (,,Semi- Sinuswellen”) im Einsatz. Die stirksten und schnellsten
Feldveranderungen kénnen durch Rechteckimpulse oder trapezoidale Signale erzielt werden.
Eine besondere Form des Stromsignales stellt zur Magnetfelderzeugung eine kurze repetitiv
und stolRweise erfolgende elektrische Energieabgabe (,,pulsed burst) dar, wobei z.B. 15
,bursts mit jeweils 20 Impulsen pro Sekunde vom Gerét erzeugt werden konnen. Die
eingebauten Pausen in der ablaufenden Rhythmizitat der Impulsgebung dienen der Erholung
des behandelten Gewebes (Warmeabtransport) (Markov 2007).

1.2.4 Anwendungsmoglichkeiten

Mit der Magnetfeldtherapie kann ein breites Spektrum an Erkrankungen behandeln werden
(Markov 2007). Zu den Einsatzgebieten der Magnetfeldtherapie zahlt die Behandlung von
muskuloskelettalen Erkrankungen und Beschwerden des gesamten Organismus. In diesen
Rahmen fallen speziell erworbene und kongenitale Pseudoarthrosen, gelockerte
Huftendoprothesen und Huiftkopfnekrosen. Des Weiteren wird die Behandlung mit
Magnetfeldern bei Osteoporose, zur Anregung der Heilung nach Operationen, bei
Bandscheibenvorfallen, Durchblutungsstérungen und Gewebetdemen eingesetzt. Weitere
Indikationen zur Behandlung stellen die rheumatoide Arthritis und Osteoarthritis, sowie
Fibromyalgien, die diabetischer Polyneuropathie und der chronische Rickenschmerz mit

seiner multifaktoriellen Genese dar (Salomonowitz et al. 2011).
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1.3 Fragestellung

Da es bislang keinen Konsens dariiber gibt, ob die in den bisherigen Studien nachgewiesenen
therapeutischen Effekte der Magnetfeldtherapie bei chronischen Rickenschmerzen eine
klinische Relevanz besitzen, ist diese Studie durchgefuhrt worden. Die Unsicherheit tber die
therapeutische Effizienz liegt in erster Linie darin begriindet, dass bisher in der Literatur nur
geringe Erfahrungswerte von wenigen kontrollierten und randomisierten orthopadischen
Studien vorliegen, die sich mit der Magnetfeldtherapie bei diesem Krankheitsbild befassen

(Salomonowitz et al. 2011).

Die vorliegende Untersuchung zur Magnetfeldtherapie wurde deshalb als randomisierte
Doppelblindstudie angelegt und hatte zum Ziel, die Wirksamkeit einer Magnetfeldtherapie
gegenuiber einer Placebobehandlung bei Patienten mit chronischen Rickenschmerzen zu
untersuchen. Die Effizienz der Behandlung wurde durch klinisch- orthopadische
Untersuchungen, einen Fragebogen zur Feststellung der krankheitsibergreifenden,
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (Short-Form-36-Fragebogen) und mit unterschiedlichen
Schmerzbogen zur Quantifizierung der subjektiv. wahrgenommenen Schmerzintensitat

gepruft.

Insbesondere sollten dabei folgende Fragen geklart werden:

1. Zeigt die Patientengruppe mit einer Magnetfeldbehandlung anhand der dokumentierten
Untersuchungsergebnisse signifikante klinische Verbesserungen im Vergleich zur
Placebogruppe?

2. Erzielt die Magnetfeldtherapie einen therapeutisch nutzbaren Effekt bezlglich des
chronischen Riickenschmerzes?

3. Kann durch die Magnetfeldbehandlung die Lebensqualitdt der untersuchten Patienten
verbessert werden?

4. Wird durch den Einfluss der Magnetfeldtherapie die funktionelle Beweglichkeit der
Wirbelséule erhéht und wenn ja, welchen Einfluss nimmt diese auf das klinische
Beschwerdebild?

5. Welchen Stellenwert besitzt die gepulste Magnetfeldbehandlung im Therapiespektrum des

chronischen Riickenschmerzes in der aktuellen Literatur?
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2. Material und Methoden

2.1 Studienteilnehmer

Zur Auswertung lagen die Daten von 80 Probanden mit chronischen Riickenschmerzen vor,
die im Rahmen dieser randomisierten Doppelblindstudie in zwei Behandlungsgruppen
eingeteilt wurden. Von den 80 Patienten wurden 62 in der Gruppe ,,Behandlung™ (B) mit dem
herkdmmlichen Gerét therapiert. Die verbleibenden 18 Probanden wurden mit Placebogeraten
(P) behandelt. Das Ungleichgewicht in der Gruppenverteilung basiert auf der
unterschiedlichen Anzahl der gestellten Gerate. Von den zehn zur Verfigung stehenden
Geréaten waren drei nicht wirksame Placebogerate.

Anféanglich hatten sich 132 Personen mit bekannten chronischen Rickenschmerzen fur die
Studie gemeldet. Die Teilnahme an der Studie war freiwillig und ein Ausstieg jederzeit
maoglich. Jeder Interessierte erhielt am Informationstag einen Anamnesebogen (Anhang
6.1.1). Es wurden neben Namen und Geburtsjahr akute und chronische Vorerkrankungen,
Operationen, Medikamenteneinnahme, physiotherapeutische Behandlung, sportliche Aktivitat
und der subjektiv empfundene Fitness- und Gesundheitszustand erfragt. Als
Einverstandniserklarung zur Studienteilnahme lag von jedem Teilnehmer der unterschriebene

Anamnesebogen vor.

Die dadurch gewonnenen Informationen ermdglichten es, anhand der festgelegten Ein- und
Ausschlusskriterien fur die Studie 87 geeignete Personen zu gewinnen. Aufgrund von
Protokollverletzungen (Therapieabbriiche, Krankheitsausfalle, mangelnder Therapieerfolg)
brachen insgesamt sieben Probanden (funf in der Verum-, zwei in der Placebogruppe) die
Studie ab. Aufgrund der Studienaussteiger ergaben sich keine Verédnderungen der statistischen
Auswertungen in den einzelnen Gruppen. Bei der folgenden Darstellung der statistischen
Ergebnisse werden die Resultate der 80 Probanden wiedergegeben, die die Studie

protokollgerecht abschlossen haben.

Als Einschlusskriterien dienten Erkrankungen oder korperliche Beeintrachtigungen mit
bekannten chronischen Rickenschmerzen, die Uber einen Zeitraum von mindestens drei
Monaten bestanden und bislang zu keiner therapeutischen Verbesserung geflihrt hatten. Zu

den Ausschlusskriterien z&hlten Schwangerschaft, akute und chronische Infektionen mit
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Fieber, Hyperthyreose, Implantationen wvon Herzschrittmachern, Defibrillatoren und
elektrischen Pumpen. Probanden mit GbermaRigem und regelmaRigem Alkohol- und Nikotin-
Abusus wurden ebenfalls ausgeschlossen. Die Teilnehmer der Studie mussten mindestens 18

Jahre alt sein.

Die Gewichtung der Verteilung der abgefragten Parameter des Anamnesebogens in den
beiden Untersuchungsgruppen des Gesamtkollektives wurde statistisch gepriift und im
Anhang unter 6.1.2 zusammengestellt (Tab.7-14, Abb.9 und 10). Es waren keine signifikanten
Ungleichverteilungen zwischen beiden Behandlungsgruppen in Bezug auf den Sport zu
erkennen (p=0,983; Tab.7). Um den Fitnesszustand vor Beginn der Studie zu erfassen, haben
sich die Probanden auf einer Skala von 1 bis 10 selbst einsch&tzen mussen. 1 steht fur einen
ausgezeichneten, 10 flr einen sehr schlechten Fitnesszustand. Der Mittelwert aller 80
Beteiligten lag bei 6,4 (Tab.8). Die Verteilung in Bezug auf den Faktor ,,Physiotherapie*
zeigte keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen (p=0,829; Tab.9). Gleiches
galt in Bezug auf den Faktor ,,Schmerzmedikamente” (p=0,219; Tab.10), sowie fir die
Probanden in beiden Gruppen, die weder Schmerzmittel noch Physiotherapie erhielten
(p=0,187; Tab.11).

2.1.1 Alters- und Geschlechtsverteilung

Um den Mittelwert des Alters errechnen zu kénnen, wurde das Alter der Patienten definiert
als das Lebensalter zum Zeitpunkt des 30. Juni 2007, gerundet auf ganze Jahre. Das mittlere
Alter aller 80 Probanden lag bei 60,7 Jahren (Tab.12). Der Median der Placebogruppe war
etwas hoher als der in der Behandlungsgruppe (Anhang 6.1.2, Abb.9).

Anhand des Kolmogorow-Smirnow-Anpassungstests konnte aufgezeigt werden, dass das
Alter als normal verteilt vorlag. Fiir die Variable ,,Alter ergibt sich ein p-Wert von 0,574.
Der t-Test zwischen den Altersmittelwerten in beiden Behandlungsgruppen zeigte keinen
signifikanten Unterschied (p= 0,939; Tab.12). Von den 80 Probanden waren 48 weiblichen
Geschlechts. Die geschlechtliche Verteilung ergab keinen signifikanten Unterschied zwischen

den Behandlungsgruppen (p= 0,325; Tab.13).
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2.1.2 Ruckenspezifische Vorerkrankungen der Studienteilnehmer

Anhand von Arztbriefen und durch die Anamneseerhebung konnten die Riickenbeschwerden
der Probanden zum Teil durch vorherige Diagnostik genauer Klassifiziert werden. Ein
vorangegangener Bandscheibenprolaps stellte mit 27 Fallen die h&ufigste Ursache flr den
chronischen Riickenschmerz der 80 Probanden dar. Als zweithdufigste Diagnose ist mit zehn
Fallen eine Wirbelsaulenskoliose angegeben worden. Eine Fibromyalgie, Hiftkopfnekrose,
Spinalkanalstenose und Spondylarthrose wurde jeweils neun Mal als urséchliche Erkrankung
angetroffen (Abb.1).

Rickenerkrankungen
30
O Bandscheibenprolaps
c 25 1 B Bandscheibenprotusion
g 0O Beckenschiefstand
g 20 77 O Fibromyalgie
E B Huftkopfnekrose
5 15 17 @ Morbus Bechterew
° B Morbus Scheuermann
< 10
N O Osteoporose
2 5 1| B Skoliose
@ Spinalkanalstenose
0 . -1 O Spondylarthrose
O Wirbelsaulenanbruch

Art der Rickenerkrankung

Abbildung 1:  Zusammenstellung der Riickenerkrankungen der Probanden

Im Laufe ihres Lebens haben sich 18 Probanden einer Riickenoperation unterziehen missen.
EIf von ihnen waren Teil der Behandlungsgruppe, die Ubrigen Sieben waren in der
Placebogruppe angesiedelt (Anhang 6.1.2, Tab.14, Abb.10, S. 56/7). Die Verteilung in den
Gruppen war nicht signifikant unterschiedlich, lag jedoch unmittelbar an der

Signifikanzgrenze (p=0,059).

2.2 Gerate

Im Rahmen der Studie sind zehn Geréte der Marke Vita Life eMRS (Wien) zum Einsatz

gekommen. Unter ihnen waren drei identische, therapeutisch aber unwirksame Placebogeréte.
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Bestandteile eines Vita Life eMRS Gerdates sind ein Steuergerat, eine Applikatormatte, ein
Biofeedback-Finger-Sensor und ein Kissen- und Stabapplikator. Das Steuergerat des
Magnetfeldsystems erzeugt elektrische Impulse. Uber ein Kabel werden sie zum Applikator
weitergeleitet und dort mit Hilfe einer Spule in magnetische Impulse umgewandelt. Durch
den Einsatz dieser Spule entsteht ein gleichmaliiges Magnetfeld von 2-200 uT am Applikator.
Die Gerédte bendtigen eine Spannung von 12 V und erzeugen niederfrequente,
niederenergetisch pulsierende Magnetfelder zwischen 1- 200 Hz. Es wurde in der
Impulsabgabe eine Magnet- Resonanz- Stimulation (MRS) durchgefihrt, die in ,,Sdgezahn*-
Wellenform gebiindelte Signale (,,bursts®) abgeben, wobei das gesamte Spektrum der
niederen Frequenzen kontinuierlich abgefahren wird. Die Bedienung des eMRS erfolgt tUber
einen Bildschirm am Steuergerdt. Es gibt neben der Einschalttaste fir den Strom einen
Start/Stopp Schaltknopf, um das Programm zu starten und zu beenden. Mit der Funktionstaste

lassen sich die verschiedenen Funktionen steuern, die auf dem Bildschirm angezeigt werden.

Im Rahmen der Studie war als Grundeinstellung ein niederfrequentes Automatikprogramm
(MRS) ausgewahlt worden, das morgens, mittags und abends fur jeweils 15 Minuten
eingesetzt wurde. Jedes eMRS- Gerat bendtigt eine Chipkarte, die auf der Hinterseite des
Steuergerates in dem Chipkarteneinschub steckt. Ohne diese Chipkarte ist das Gerat nicht
betriebsbereit. Je nach Anwendungsgebiet stehen verschiedene Chipkarten zur Verfugung.
Die in der Applikatormatte enthaltene Spule ist von Schaumstoff und nach auBen hin mit
einem Nylonlberzug versehen. Die Matte ist 127 mal 40 cm grof3 und trotz Spule
zusammenrollbar. Der Kissenapplikator ist nach demselben Prinzip aufgebaut und dient der
Therapie von lokalen Beschwerden. Durch den Finger-Biofeedback-Sensor werden
Vitalzeichen des Korpers, wie zum Beispiel die Herzfrequenz, direkt zum Steuergerét
Ubertragen. Die gemessenen vitalen Funktionen werden neben den laufenden
Behandlungsparametern registriert. So ist das System in der Lage, zu warnen und sofort auf

korperliche Reaktionen des Patienten zu reagieren (Hubscher et al. 2003).

2.3  Studienbeschreibung

Die im Mai 2006 begonnene Studie hatte eine Laufzeit von zwei Jahren. Die 80 komplett
behandelten Probanden wurden jeweils fur 42 Tage mit der Magnetfeldmatte der Firma Vita

Life ausgestattet und zur Heimbehandlung angewiesen. Die protokollgerechte Einhaltung der
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dreimaligen taglichen Behandlungen zuhause wurde anhand von Kontrolllisten, die die
Probanden selbst fuhrten, in den jeweils zweiwdchigen Abstanden anlasslich der
orthopadischen Untersuchungstermine tberprift. Zu Beginn der Studie ist von jedem
Probanden ein Anamnesebogen ausgefullt worden. Im Anschluss daran sind die Personen in
Zehnergruppen eingeteilt worden und haben ihre Behandlungstermine erhalten. Die
baugleichen Placebogerdate waren weder den Patienten noch den anderen an der Studie
beteiligten Arzten und Mitarbeitern bekannt. Die Zuweisung der Patienten an die einzelnen
Geréte erfolgte durch Verlosung am ersten Behandlungstag. Erst nach Abschluss der letzten
Datenerhebung (Tag 42) aller 80 nach Protokoll erfolgreich behandelten Patienten wurden die
Placebogerate identifiziert und damit die Verblindung fur alle Patienten und Betreuer
aufgehoben (randomisierte Doppelblindstudie). Der Gerétehersteller stellte sicher, dass die
Grundgerdusche der Gerate und die Warmeentwicklung der Magnetfeldmatte in beiden

Geratetypen identisch waren.

Jeder Patient ist zu Beginn der sechswochigen Behandlung in der Orthopédie untersucht
worden (Zeitpunkt 1 (ZP1)). In zweiwdchigem Abstand folgten drei weitere Untersuchungen
(ZP 2-4). Die Ergebnisse sind auf dem Untersuchungsbogen dokumentiert worden (Anhang
6.2). Zusatzlich wurde von jedem Patienten zu Beginn (ZP1) und am Ende der sechswdchigen
Behandlung (ZP4) ein Short Form-36 Fragebogen (SF-36 Fragebogen) ausgefullt. Er dient der
Erfassung der krankheitsiibergreifenden, gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt (Anhang 6.3).
Ein weiterer Bestandteil der Studie stellte die subjektive Schmerzwahrnehmung dar, die
anhand einer visuellen Analogskala sowie einer numerischen Skalierung erhoben und
ausgewertet wurde. Die Probanden sollten mit dieser Technik den téglich empfundenen

Schmerz einschétzen und auf der jeweiligen Skala auftragen (Anhang 6.4).

2.3.1 Anamnesebogen

Zu Beginn der Studie wurde von jedem der potenziellen Teilnehmer ein fur die Studie
entworfener Anamnesebogen ausgefullt, dessen Gliederung im Anhang unter 6.1 abgebildet
ist. Durch die damit gewonnenen Informationen war es moglich, die fir die Studienteilnahme
in Betracht kommenden 80 Probanden einzuschlielen. Es wurde neben den demografischen
Daten gezielt nach den festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien gefragt (siehe unter 2.1).
Der Fragenkomplex umfasste medizinische und personliche Daten, um eine Beurteilung zur

Homogenitét in beiden Untersuchungsgruppen vornehmen zu kénnen.
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2.3.2 Untersuchungsbogen

Jeder Patient erhielt im Rahmen der Studie zu vier Zeitpunkten orthopéadische
Untersuchungen der Wirbelsdule. Die erste Untersuchung fand zu Beginn der Studie statt.
Nach zwei Wochen und nach vier Wochen schlossen sich Verlaufskontrollen an. Nach
insgesamt sechs Wochen wurden die physikalischen Untersuchungen der Studie mit der
Abschlussuntersuchung beendet. An jedem dieser Termine wurden Untersuchungen an der
Wirbelsdaule vorgenommen, die ihre Funktionen und Beweglichkeit prifte. Das spezielle
Untersuchungsprogramm ist an den verschiedenen Bereichen der Wirbelsdule nach
Beschreibung von Debrunner und Hepp (Debrunner und Hepp 1994) durchgefiihrt worden
(Anhang 6.2).

2.3.3 Short-Form (SF)-36-Fragebogen

Der Short Form-36-Fragebogen (Anhang 6.3) ermdglicht die Erfassung der
krankheitstbergreifenden, gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (Stewart et al. 1988,
Bullinger und Kirchberger 1998). Der Fragenkatalog erfasst die psycho-physische
Befindlichkeit und Aktivitat einer Testperson in seinem sozialen Umfeld unter dem Einfluss
einer Erkrankung. Das Verfahren ist international verbreitet und in verschiedenen
Populationen eingesetzt worden (Ware und Sherbourne 1992). Der SF-36-Fragebogen wurde
im Rahmen der ,,Medical Outcome Study** entwickelt und diente primir der Uberpriifung der

Leistungen von Versicherungssystemen in Amerika (Tarlov et al. 1989).

Der SF-36-Fragebogen ist im Rahmen dieser Studie zum Einsatz gekommen. Jeder Proband
fullte diesen Bogen zu Studienbeginn und zum Abschluss der sechswoéchigen Behandlung
aus. Der SF-36-Bogen beinhaltet 36 Multiple-Choice-Fragen, die in acht Subskalen bzw.
Dimensionen unterteilt werden kdnnen:

* Korperfunktion= korperliche Funktionsféhigkeit

» Korperrollenfunktion= Rollenverhalten wegen korperlicher Funktionsbeeintrachtigung

* Schmerz= korperliche Schmerzen

* Allgemeine Gesundheit= allgemeine Gesundheitswahrnehmung

« Vitalitat= Vitalitdt und korperliche Energie

* Soziale Funktionen= soziale Funktionsfahigkeit

* Emotionale Rollenfunktion= Rollenverhalten aufgrund seelischer
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Funktionsbeeintréchtigung

* Psychisches Befinden= psychisches Wohlbefinden.

Die Antwortkategorien variieren von bindren ja/nein Antworten bis hin zu sechsstufigen
Antwortskalen (Anhang 6.3). Die Frage Nummer zwei kann nicht in die Subskalen integriert
werden. Bei dieser Frage handelt es sich um eine zusatzliche Information (ber die
Veranderung des gesundheitlichen Zustandes im Vergleich zum letzten Jahr. Die Auswertung
erfolgt durch die Addition der beantworteten Fragen in den jeweiligen Untergruppen
(Bullinger und Kirchberger 1998). Dies kann entweder per Hand oder durch ein
Statistikprogramm erfolgen. Durch einen weiteren Transformationsschritt ist es moglich, die
gewonnenen Zahlen in eine Skala zwischen 0 und 100 zu bringen. Hohere Werte stehen dabei
fir mehr Lebensqualitat. Die Beantwortungsdauer des Fragebogens bewegt sich zwischen 5
und 15 Minuten.

2.3.4 Schmerzbogen und visuelle Analogskala

Fur die Schmerzanalyse in Kklinische Studien werden mehrere Schmerzbdgen mit
unterschiedlichen Skalierungen empfohlen. Am hdufigsten werden davon die visuelle
Analogskala (VAS) und eine numerische Skala (NRS) eingesetzt. Beide Techniken gelten zur
Darstellung der subjektiven Schmerzempfindung als robust, sensitiv und reproduzierbar in der
Anwendung (Williamson und Hoggart 2005) und sind deshalb in dieser Studie zum Einsatz

gekommen.

Im Rahmen der 42-tdgigen Behandlungszeit wurde von jedem Probanden der taglich
empfundene Schmerz zu unterschiedlichen Situationen (Gesamtschmerz (VAS); Schmerzen
am Tage, in der Nacht und unter physischer Belastung (NRS)) auf vier verschiedenen
Schmerzskalen erfasst und ausgewertet (Anhang 6.4). Taglich wurde anhand einer visuellen
Analogskala (VAS) der subjektiv empfundene Schmerz tber den ganzen Tag (24h) auf einer
von links nach rechts kontinuierlich ansteigenden horizontalen Geraden eingeschétzt. Der
Anstieg dieser Geraden entspricht einer Schmerzzunahme, den die Probanden taglich in seiner
subjektiv empfundenen Intensitat durch ein Kreuz auf der Geraden markierten. Anhand einer
Schablone konnten nach Beendigung der Studie die Kreuze auf eine Zehner- Skala (ibertragen

werden, wobei 1 fir den geringsten und 10 flr den am starksten empfundenen Schmerz steht.
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Auf drei weiteren numerischen Skalen (NRS) sind die Schmerzintensitaten am Tag, in der
Nacht und bei korperlicher Belastung erfasst worden, wobei die Skaleneinteilung jeweils

identisch (1-10) angelegt war.

2.4 Angaben zur Statistik

Die deskriptive Analyse umfasste bei Vorliegen einer Normalverteilung die Ermittlung des
Mittelwertes, der Standardabweichung, sowie das Minimum und das Maximum des Wertes.
Als Grafik wurden Fehlerbalkendiagramme verwendet, die die Mittelwerte und die
Standardabweichung darstellen. Bei Abweichung von der Normalverteilung definierten der

Median, das Minimum und Maximum die erhobenen Werte der Ergebnisse.

Die Normalverteilung wurde mit dem Kolmogorow-Smirnow-Test tberpriift, wobei ein p-
Wert <0,05 eine Normalverteilung ausschloss. Zur grafischen Darstellung wurden Boxplots
verwendet. Die Blocke bezeichnen die Perzentile 25% bis 75%. Dieser Bereich wird als
Interquartilbereich bezeichnet. Die mittlere Markierung gibt den Median an. Die Balken
werden durch Minimum und Maximum begrenzt. Die auBRerhalb liegenden Kreise und Sterne

geben AusreiRer und Extremfélle an.

Bei der Anwendung von statistischen Hypothesentests wurde eine Irrtumswahrscheinlichkeit
von 0,05 bei 2-seitiger Fragestellung zugrunde gelegt. Nullhypothesen waren jeweils fehlende
Unterschiede der Verteilung, Alternativhypothesen bestehende Unterschiede der Verteilung.

Eine statistische Signifikanz wurde bei p <0,05 angenommen.

Die Gruppenvergleiche erfolgten bei Normalverteilung mit t-Tests, bei nicht normalverteilten
Variablen mit dem Mann-Whitney U-Test (interner Gruppenvergleich). Der Wilcoxon-Test
ist ein nichtparametrischer Test. Er dient dem Vergleich der Mediane verbundener Daten mit
einem Signifikanzniveau von p<0.005 zu unterschiedlichen Zeitpunkten in der Gesamtgruppe.
Dabei wurde der multiplen Test-Situation Rechnung getragen. Das Signifikanzniveau
(p<0,05) wird um den Faktor 10 abgesenkt, um zuféllig falsch positive Studienergebnisse zu
vermeiden (Bonferroni-Korrektur). Mit dem y>-Test konnen Zusammenhénge in der

Auftretenshdufigkeit von Kategorien mehrerer Variablen untersucht werden. Ausgangspunkt
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ist die Kontingenztabelle. Die y2-Statistik ist ein Anpassungstest, bei dem die beobachteten

und erwarteten Haufigkeiten in allen Kategorien miteinander verglichen werden.

Das Konfidenzintervall einer in einer Stichprobe bestimmten SchatzgroRe beschreibt den
Bereich, in dem mit 95%iger Wahrscheinlichkeit der wahre Wert der Grundgesamtheit liegt,
wenn die SchatzgrolRe anhand einer Stichprobe bestimmt wurde, deren Probanden zuféllig der
Grundgesamtheit entnommen wurden. Das Konfidenzintervall ist umso schmaler (d.h. der

errechnete Wert entspricht dem wahren umso genauer), je groRer der Stichprobenumfang ist.

Es wurden nichtlineare Regressionsanalysen durchgefiihrt, um das zeitliche Verhalten der
Schmerzparameter zu beschreiben. Der Regressionsanalyse liegen Modellfunktionen
zugrunde, die anhand der Datenlage ermittelt wurden. Im vorliegenden Fall wurden
exponentielle Funktionen verwendet. Bei der Regression werden die Parameter der
Modellfunktion kalkuliert und mit einem Konfidenzintervall angegeben. Dabei war ein
Parameter signifikant, wenn gezeigt wurde, dass die Parameter der Modellfunktion < >0 sind.
Das Konfidenzinterwall schliel3t den Null- Wert nicht mit ein.

Die Varianzanalyse (ANOVA) diente der quantitativen Untersuchung von EinflussgroRen auf
Versuchsergebnisse. Sie ist das wichtigste Analyseverfahren zur Auswertung von
Experimenten und kann sowohl zum Vergleich mehrerer Gruppen als auch zur Ermittlung
von Einflussfaktoren, deren Interaktionseffekten und Kovariaten eingesetzt werden. In der
vorliegenden Studie wurde der Einfluss des Faktors ,,Therapie® im Zusammenhang mit
zeitlichen Anderungen (wiederholte Messungen) betrachtet. Die gewonnenen Daten wurden
mit Hilfe des Statistikprogramms SPSS 15.0 und den Programmen Microsoft Windows
EXCEL analysiert.
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3. Ergebnisse

Es werden die Ergebnisse von 80 chronisch am Ricken erkrankten Probanden dargestellt, die
jeweils fir sechs Wochen mit der Magnetfeldtherapie bzw. mit Placebogeraten behandelt
wurden. Die einzelnen Resultate setzen sich aus einer deskriptiven Statistik der untersuchten

Parameter und einfacher Zusammenhangsanalyse zusammen.

3.1  Klinisch- orthopadische Untersuchungsergebnisse

Im Rahmen der sechswdchigen Behandlung mit der Magnetfeldmatte sind die Probanden zu
vier Zeitpunkten untersucht worden. Die Kontrolle verschiedener orthopadischer
Untersuchungstechniken sollte Aufschluss tiber mogliche Verbesserungen der Riickenmotorik
geben. Zunéchst wurde eine deskriptive Statistik aller Untersuchungsergebnisse zum
Zeitpunkt 1 und 4 angelegt. Neben dem Gesamtkollektiv wurden auch fiir die Placebo- und
Behandlungsgruppe die Mittelwerte, die Standardabweichung, der Median und das Minimum
und Maximum errechnet (Anhang 6.5.1, Tab.15). Die Vergleiche zwischen den Zeitpunkten 1
und 4 in Tab.15 zeigen, dass es bei 6 Parametern zu einer Verdnderung des Median
gekommen ist. Zusatzlich beschreiben die Ergebnisse des Wilcoxon-Tests (Tab.2) die
signifikanten Veranderungen zwischen beiden Zeitpunkten in der Gesamtgruppe (p< 0.005),

die im Folgenden erldutert werden sollen (Anhang 6.5.1, Abb. 11 — 18).

Parameter p-Wert
Kopf vor ZP4 - Kopf vor ZP1 0,110
Kopf links ZP4 - Kopf links ZP1 0,314
Kopf rechts ZP4 - Kopf rechts ZP1 0,469

Rotation Mittelstellung links ZP4 - Rotation Mittelstellung links ZP1 0,001

Rotation Mittelstellung rechts ZP4 - Rotation Mittelstellung rechts ZP1 | 0,008

Rotation gebeugt links ZP4 - Rotation gebeugt links ZP1 0,010
Rotation gebeugt rechts ZP4 - Rotation gebeugt rechts ZP1 0,025
Rotation gestreckt links ZP4 - Rotation gestreckt links ZP1 0,000
Rotation gestreckt rechts ZP4 - Rotation gestreckt rechts ZP1 0,001
Finger-Boden-Abstand ZP4 - Finger-Boden-Abstand ZP1 0,000
Schober-Zeichen ZP4 - Schober-Zeichen ZP1 0,000
Ott-Zeichen ZP4 - Ott-Zeichen ZP1 0,000

Rickneigen ZP4 - Rickneigen ZP1 0,011
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Seitneigen links ZP4 - Seitneigen links ZP1 0,000
Seitneigen rechts ZP4 - Seitneigen rechts ZP1 0,002
Oberkdrper-Rotation links ZP4 - Oberkoérper-Rotation links ZP1 0,041
Oberkdrper-Rotation rechts ZP4 - Oberkdrper-Rotation rechts ZP1 0,041

Tabelle 2: Wilcoxon-Test auf Unterschied zwischen den ZP der Gesamtgruppe (p<0.005)

In der Placebogruppe erhohte sich der Median bei der ,,Rotation in Mittelstellung links* von
75 auf 80, die Ubrigen Werte steigerten sich von 70 auf 80 (Abb.11). Bei der Untersuchung
»Rotation gestreckt links* bleibt der Gesamtwert von 50 zu beiden Zeitpunkten unverandert.
In der Placebo- und der Behandlungsgruppe steigt er jedoch an (Abb.12). Der Median der
Vermessung ,,Rotation gestreckt rechts bleibt beim Gesamtkollektiv und in der
Behandlungsgruppe konstant, in der Placebogruppe erhéht er sich von 50 auf 60 (Abb.13).
Die Werte des ,,Finger-Boden-Abstands* verdndern sich zwischen den ZP 1 und 4 bei allen
drei Gruppen (Abb.14). Die Abb.2 verdeutlicht die Veranderungen im Verlauf der 4
Untersuchungstermine. Die Placebogruppe (P) reduziert den Abstand von ca. 17cm auf ca.
9cm nach 6 Wochen. Der Durchschnittswert der Behandlungsgruppe (B) liegt am ersten

Untersuchungstermin bei ca. 11cm und féllt bis zum Abschlusstermin auf ca. 10 cm ab.

Finger-Boden-Abstand
30
25
20
E 15 “""""'"——-.....______________ S
10 & —F

1 2 3 4
Zeitpunkt

Abbildung 2:  Zeitlicher Verlauf Finger-Boden-Abstand, Angabe Median

Der Vergleich des ,,Schober-Zeichens* zum Zeitpunkt 1 und 4 zeigt in dem Gesamtkollektiv
und in der Behandlungsgruppe keine Veranderungen. Die Werte der 18 Probanden aus der
Placebogruppe erhdhen sich von 13 auf 14 (Abb.15). Im zeitlichen Verlauf (Abb.3) bleibt die
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Behandlungsgruppe (B) vom ersten bis zum letzten Untersuchungstermin unverandert auf
14cm. Der Median der Placebogruppe liegt ebenfalls anfanglich bei 14cm und steigt bis zum
dritten  Untersuchungstermin  auf 15cm an. Zwischen den letzten beiden
Untersuchungsterminen gibt es keine Veranderungen.

Schober-Zeichen

15,5

15
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14
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13 —B
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Zeitpunkt

Abbildung 3:  Zeitlicher Verlauf Schober-Zeichen, Angabe Median

Das ,,0Ott-Zeichen® zeigt in allen drei Gruppen ein Anstieg des Median (Tab.15, Abb.16). Die
in Abb.4 dargestellten zeitlichen Verlaufe des Ott-Zeichens zeigen im Ablauf der vier
Untersuchungstermine einen Anstieg der Werte beider Gruppen. Der Ausgangswert liegt
jeweils bei 32cm. Die Placebogruppe weist gegenlber der Behandlungsgruppe einen etwas

starkeren Anstieg um 1cm auf 33cm am Ende der Behandlungszeit auf.
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Abbildung 4:  Zeitlicher Verlauf Ott-Zeichen, Angabe Median

Bei einem konstant bleibenden Median beider Gruppen verschiebt sich bei ,,Seitneige des
Oberkorpers links* in der Placebogruppe der Interquartilbereich (Abb.17). Zum Zeitpunkt 1
liegt er zwischen 20 und 30 Grad. Zum Zeitpunkt 4 hat sich die Gruppe auf 30 Grad nach
oben verschoben. Bei der Behandlungsgruppe hingegen bleibt der Median, bis auf wenige
Ausreifler, zu beiden Zeitpunkten konstant bei 30 Grad. Bei der ,,Seitneige des Oberkorpers
rechts® liegt bei der Behandlungsgruppe zu beiden Zeitpunkten das Patientenkollektiv bei 30
Grad. Der Interquartilbereich der Placebogruppe verschiebt sich jedoch von anfanglich 25- 30
Grad auf 30 Grad zum Zeitpunkt 4 (Abb.18).

Um zu testen, welche Parameter als ann&hernd normalverteilt angesehen werden konnen,
wurde der Kolmogorow-Smirnow-Anpassungstest auf alle Parameter angewandt (Anhang
6.5.1, Tab.16). Da etliche Ergebnisse der Bewegungsparameter von der Normalverteilung
abweichen, wurde fir jeden Untersuchungstest zu den Zeitpunkten 1 und 4 der
verteilungsunabhangige Mann-Whitney-U-Test angewendet, um die Ergebnisse zwischen der
Behandlungs- und Placebogruppen zu analysieren. Anhand der Tab.17 (Anhang 6.5.1) ist zu
erkennen, dass fur kein Untersuchungsergebnis zu den genannten Zeitpunkten die
Signifikanzschwelle unterschritten wurde und folglich kein signifikanter Unterschied

zwischen beiden Untersuchungsgruppen vorlag.
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Insgesamt kann festgestellt werden, dass die Gesamtgruppe zu den Zeitpunkten 1 und 4 nur
geringe Veranderungen der beschriebenen orthopadischen Untersuchungsergebnisse bei acht
klinischen Testen bot, wahrend im Vergleich zwischen der Behandlungs- und Placebogruppe
keine statistisch signifikanten Unterschiede der Ergebnisse erkennbar waren.

3.2 Analysen des Short-Form-36-Fragebogens

Vor Beginn und am Ende des sechswodchigen Behandlungszeitraumes wurde ein SF-36
Fragebogen von allen Probanden ausgefillt, um deren subjektives Gesundheitsempfinden zu
erfassen. Die korperlichen und psychischen Befindlichkeiten wurden in acht Subskalen, eine
Einzelfrage und der Gesamtsumme unterteilt. Fur jeden Fragenkomplex wurden die
Ergebnisse zum Zeitpunkt (ZP) 1 und 4 im Gesamtkollektiv, der Placebo- und der
Behandlungsgruppe verglichen und auf signifikante Unterschiede geprift. Die deskriptive
Statistik aller Werte mit Angaben des Mittelwertes, der Standardabweichung, des Median,

sowie des Minimum und des Maximum ist in Tab.18 zusammengestellt (Anhang 6.5.2).

Anhand der ANOVA wurden die Ergebnisse der SF-36 Untergruppen auf signifikante
Unterschiede zwischen der Placebo- und Behandlungsgruppe untersucht (Gruppen). Des
Weiteren wurden in der Spalte ,,Zeit” signifikante Verdnderungen zwischen Placebo- und
Behandlungsgruppe in Bezug auf den Zeitpunkt 1 und 4 dargestellt. Der dritte
Untersuchungsbestandteil der ANOVA bezieht sich auf die Wechselwirkungen (WW) der
Gruppen in Bezug auf die Zeit (Tab.3).

Parameter Gruppen Zeit WwWw

Kdorperliche Funktionsfahigkeit p=0,518 p=0,015 p=0,423
Kdrperliche Rollenfunktion p=0,797 p=0,008 p=0,966
Kdorperliche Schmerzen p=0,329 p=0,001 p=0,580
Allgemeine Gesundheitswahrnehmung | p=0,457 p=0,060 p=0,289
Vitalitét p=0,633 p<0,0005 p=0,389
Soziale Funktionsfahigkeit p=0,742 p=0,021 p=0,952
Emotionale Rollenfunktion p=0,610 p=0,448 p=0,571
Psychisches Wohlbefinden p=0,206 p=0,001 p=0,113
Verénderung des Gesundheitszustandes | p=0,818 p=0,001 p=0,840
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Gesamtsumme p=0,784 p<0,0005 p=0,879

Tabelle 3: Ergebnisse der ANOVA beziiglich der SF-36-Ergebnisse

Bezliglich der Erhebungen des SF-36 Fragebogens zeigen die Ergebnisse der ANOVA
(Tab.3) keine signifikanten Unterschiede zwischen Placebo- und Behandlungsgruppe. Fir den
zeitlichen Verlauf (,,Zeit™) liegt bei mehreren Prifparametern ein signifikanter Unterschied
vor (p <0.05, Fettdruck). Keiner der Untergruppen zeigt eine Wechselwirkung (WW) der
Ergebnisse bezuglich der Zeit an. Dies bedeutet, dass zwischen den beiden
Untersuchungsgruppen zu den Zeitpunkten 1 und 4 keine entgegengesetzte Entwicklung
aufgetreten ist. Die einzelnen Prufparameter sind im Anhang unter 6.5.2 graphisch dargestellt
(Abb. 19- 28).

Der Teilbereich ,,Korperliche Funktionsfahigkeit™ zeigt einen Anstieg der Mediane beider
Gruppen. Bei dem gesamten Patientenkollektiv steigt der Wert von 45 auf 60 (Tab.18). Ein
ahnlicher Anstieg zeigt sich in beiden Untersuchungsgruppen. Der Median der Placebogruppe
fiir den Bereich ,,Korperliche Rollenfunktion® in den sechs Behandlungswochen zeigt eine
Erhohung von 12,5 auf 25 (Abb.20). Die Behandlungsgruppe hingegen zeigt keine
Veranderung des Median. Die Mediane der Ergebnisse in beiden Untersuchungsgruppen
beziiglich der ,,Korperlichen Schmerzen“ zeigen im Verlauf einen Anstieg (Abb.21). Dabei
steigt der Median der Placebogruppe von 22,5 auf 38,8 und der Wert der Behandlungsgruppe
durchschnittlich von 35 auf 45 an. In beiden Untersuchungsgruppen steigt der Median fiir die
Ergebnisse des Bereiches ,,Allgemeine Gesundheitswahrnehmung™ von Zeitpunkt 1 zu
Zeitpunkt 4 an (Abb.22). Insgesamt besteht jedoch weder ein signifikanter Unterschied noch
eine Wechselwirkung zwischen der Behandlungs- und der Placebogruppe fiir die einzelnen
Prifparameter (Tab.3).

Die Ergebnisse des Bereiches ,,Vitalitit” zeigten im Studienverlauf einen Anstieg der
Mediane (Abb.23). In der Placebogruppe erhoht er sich von 40 auf 50. Die Werte in der
Behandlungsgruppe steigen von 45 auf 50 an (Abb.23). Die Mediane fiir die ,,Soziale
Funktionsfahigkeit“ und  , Emotionale  Rollenfunktion“  steigen in beiden
Untersuchungsgruppen im Verlauf an (Abb.24, 25). Sowohl in der Placebo- als auch in der
Behandlungsgruppe ist im Verlauf eine Verbesserung des ,,Psychischen Wohlbefindens* zu
erkennen (Abb.26). Die Placebogruppe erhoht ihren Median fur den Teilbereich

»Veranderungen des Gesundheitszustandes* von 37,5 zum Zeitpunkt 1 auf 50 zum Zeitpunkt
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4 (Abb.27). In der Behandlungsgruppe bleibt der Wert in dem Untersuchungszeitraum
unverdndert bei 50. Die addierte ,,Gesamtsumme* aller SF-36 Punkte zeigt wahrend der
sechswochigen Behandlung mit der Magnetfeldtherapie in beiden Untersuchungsgruppen
einen Anstieg der Mediane (Abb.28). Insgesamt liegt jedoch kein signifikanter Unterschied

zwischen den Ergebnissen beider Untersuchungsgruppen fur alle Prifparameter vor (Tab.3).

Zusammengefasst lasst sich feststellen, dass die Gesamtgruppe der Probanden im zeitlichen
Verlauf bei acht Priifparametern des SF-36 Fragebogens statistisch gesicherte Verbesserungen
erzielte, die jedoch im Gruppenvergleich keine statistisch signifikanten Unterschiede

aufwiesen.

3.3 Analyse der Schmerz-Fragebogen

3.3.1 Ergebnisse der Schmerzangaben am Beginn und Ende des Behandlungszeit-

raumes

Im Rahmen ihrer 42-tdgigen Behandlungszeit ist von jedem Probanden der taglich
empfundene Schmerz auf vier verschiedenen Schmerzskalen erfasst worden. Dabei sollten die
Probanden zum einen auf einer visuellen Analogskala ihr subjektives Schmerzempfinden
auftragen. Zum anderen wurde das Schmerzempfinden mit Hilfe einer numerischen Skala in
einen wahrgenommenen Tages-, Nacht- und Belastungsschmerz unterteilt und bewertet.

Untersucht und verglichen wurde der erste und letzte Behandlungstag (Tag 1 und Tag 42).

Es wurde eine deskriptive Statistik aller Schmerzskalen angelegt (Anhang 6.5.3, Tab.19), bei
dem der Mittelwert, die Standardabweichung, der Median, das Minimum und das Maximum
aller Gruppen angegeben wurden. Der Vergleich der Werte zwischen den zwei
unterschiedlichen Zeitpunkten zeigt auf, dass sich der Median in allen vier Schmerzkategorien
verringert. Das gilt sowohl fur das gesamte Patientenkollektiv als auch die Placebo- und
Behandlungsgruppe. Des Weiteren werden mit Hilfe des Wilcoxon-Tests Unterschiede
zwischen den Tagen 1 und 42 fur die gesamte Probandengruppe untersucht. Alle Parameter
zeigen einen signifikanten Unterschied zwischen den Tagen 1 und 42 (Tab.4). In den Abb. 29
bis 32 (Anhang 6.5.3) sind die vier Schmerzskalen einzeln grafisch dargestellt.
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Asymptotische Signifikanz

Parameter (2-seitig)

Visuelle Analogskala, Tag 42 - Visuelle Analogskala, Tag 1 0,000

Schmerzintensitat am Tag, Tag 42 - Schmerzintensitat am Tag,

Tag1 0,000
Schmerzintensitét in der Nacht, Tag 42 - Schmerzintensitét in 0,001
der Nacht, Tag 1
Schmerzintensitat bei Belastung, Tag 42 - Schmerzintensitat 0,000
bei Belastung, Tag 1
Tabelle 4: Wilcoxon-Test flr unterschiedliche Schmerzangaben visuell, zeitlich und unter

Belastung in der gesamten Probandengruppe zwischen den Tagen 1 und 42 (p<0.005)

In der Gruppe ,,Visuelle Analogskala“ sinkt der Median der Gesamtgruppe von 6 auf 4. Die
Werte der Behandlungs- und der Placebogruppe verhalten sich nahezu identisch (Abb.29). In
der Untersuchung ,,Schmerzintensitdt am Tag™ verringert sich der Median sowohl bei dem
Gesamtkollektiv (Tab.19) als auch bei beiden Untergruppen von 6 auf 4 (Abb.30). Fur die
Schmerzskala ,,Schmerzintensitit in der Nacht* kommt es in allen drei Gruppen zu einer
Senkung des Median (Tab.19). Der Ausgangswert aller 80 Probanden liegt bei 4,5. Der
Median der Placebogruppe sinkt von 6 auf 3 und der der Behandlungsgruppe von 4 auf 3
(Abb.31). Die Unterteilung ,,Schmerzintensitdt bei Belastung™ zeigt sowohl in der
Gesamtgruppe als auch in der Placebo- und Behandlungsgruppe eine Verschiebung des
Median von 7 auf 5 (Abb.32).

Um zu testen, welche Parameter als annahernd normalverteilt angesehen werden kénnen, wird
der Kolmogorow-Smirnow-Anpassungstest fur alle Parameter eingesetzt. Liegt der p- Wert
unter 0,05 kann nicht von einer Normalverteilung ausgegangen werden (Anhang 6.5.3,
Tab.20). Da einzelne Schmerzparameter von der Normalverteilung abweichen, wird im
Folgenden fir jeden Schmerzparameter an den Tagen 1 und 42 der verteilungsunabhéngige
Mann-Whitney-U-Test auf signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen eingesetzt. Fir

keinen Schmerzparameter ist die Signifikanzschwelle unterschritten (Tab.5).
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Asymptotische Signifikanz

(2-seitig)
Visuelle Analogskala, Tag 1 0,257
Visuelle Analogskala, Tag 42 0,158
Schmerzintensitit am Tag, Tag 1 0,789
Schmerzintensitat am Tag, Tag 42 0,752

Schmerzintensitét in der Nacht, Tag 1 0,286
Schmerzintensitét in der Nacht, Tag 42 0,582

Schmerzintensitét bei Belastung, Tag1 | 0,935

Schmerzintensitét bei Belastung, Tag 42 | 0,963

Tabelle 5: Mann-Whitney-U-Test fur alle analysierten Schmerzangaben in den einzelnen

Behandlungsgruppen zwischen den Tagen 1 und 42.

3.3.2 Auswertung der  t&glichen Schmerzangaben im Verlauf  des

Behandlungszeitraumes

Fur die vier Schmerzskalen des Behandlungszeitraumes liegen Werte von je 42 Tagen pro
Proband vor. Um die Verldufe in einem zeitlichen Zusammenhang erfassen zu kdénnen,
wurden sie mit Hilfe einer Exponentialfunktion beschrieben:

y=A-exp(-k-t)+B

A+B steht fur den Ausgangswert, B fiir den asymptotischen Endwert und k fiir eine
Zeitkonstante.  Diese  Groflen sind  variabel und konnen  bei  verschiedenen
Behandlungsergebnissen mit Hilfe einer nichtlinearen Regressionsanalyse den Kurvenverlauf
der Schmerzangaben bestimmen. Somit werden die Ergebnisse aller Patienten durch die
Funktion beschrieben:

y=(A+c, -T)-exp(-k-t)+B—-c,-T

Dabei nimmt T (,,Treatment*) die Werte 0 (Placebo) oder 1 (Behandlung) an. Die Funktion
nimmt zum Ausgangswert wieder den Wert A+B an, der asymptotische Endwert dagegen
wird sich im Falle einer Wirksamkeit der Magnetfeldtherapie um C unterscheiden (C>0).Zu
prifen ist folglich, ob C1 Werte >0 annimmt, wobei im Falle einer Signifikanz das 95 %

Konfidenzintervall (KI) die O nicht mit einschlieRen darf.
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Die Parameter A, B, k, und C wurden in einer nichtlinearen Regressionsanalyse ermittelt. Es

ergaben sich folgende Parameter (Tab.6):

95%
Konfidenzintervall

Parameter Stand.- | Untere | Obere
Bestimmung | Irrtum | Grenze Grenze
Visuelle Analogskala

A 1,742 0,301 1,153 2,332

k 0,036 0,014 | 0,008 0,063

B 4,257 0,354 | 3,563 4,952

c 0,623 0,210 |0,212 1,034
Schmerzintensitit am Tag

A 1,608 0,260 | 1,099 2,117

k 0,044 0,018 | 0,008 0,080

B 4,348 0,311 | 3,738 4,958

c 0,222 0,158 | -0,087 0,532
Schmerzintensitét in der Nacht

A 1,010 0,246 | 0,527 1,493

k 0,043 0,023 | -0,002 0,088

B 3,821 0,265 | 3,301 4,340

c 0,720 0,262 | 0,206 1,233
Schmerzintensitét bei Belastung

A 2,133 0,201 1,739 2,528

k 0,057 0,015 | 0,028 0,086

B 5,096 0,226 | 4,652 5,539

c 0,123 0,137 | -0,146 0,391

Tabelle 6: Ermittelte Funktionsparameter mit Hilfe einer nichtlinearen Regression

(blau unterlegt: Parameter signifikant von 0 verschieden)

Die Mittelwerte der Schmerzwerte nach visueller Analogskala sowie als Ergebnis der
errechneten Regressionsanalyse sind grafisch dargestellt (Abb.5). Die blau gepunkteten,
offenen Kreise stellen die Mittelwerte der Placebogruppe ,,P*, die rot unterlegten die der
Behandlungsgruppe ,,B“ dar. Die Ergebnisse aus der Regressionsanalyse sind fiir die

Placebogruppe in blau als ,,Modell P* und in rot fiir die Behandlungsgruppe ,,Modell B als
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entsprechende durchgezogene Linie gekennzeichnet. Auf der x-Achse sind die 42
Behandlungstage aufgefiihrt, die y-Achse gibt die Zahlenwerte der Schmerzzustande an. Der
Verlauf beider Kurven zeigt einen Abfall der Schmerzintensitat. Zu Beginn der Behandlung
liegt der Median beider Gruppen um den Wert 6. Im Verlauf der 42 Tage kommt es in der
Behandlungsgruppe zu einem starkeren Abfall der Schmerzwahrnehmung. Der Mittelwert
sinkt bis zum 42. Tag auf ca. 4,2 ab, wobei der Endwert der Placebogruppe bei ca. 4,8 liegt.
Diese gewéhlte Form der Darstellung der Ergebnisse findet sich ebenfalls in den Abb.6-8.

Auf der ,,Visuellen Analogskala“ zeigt sich, dass sowohl die Ausgangswerte A und B als auch
die Zeitkonstante k eine Signifikanz gegenliber 0 zeigen, da die 0 in keinem der
Konfidenzintervalle (KI) geschnitten wird. Der fiir die Absenkung des Endwertes stehende
Faktor C zeigt ebenfalls eine Signifikanz. Damit wird ein signifikanter Unterschied zwischen

den Endwerten der ,,Placebo-““ und der ,,Behandlungsgruppe* demonstriert.

Gesamtschmerz: Visuelle Analogskala
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Abbildung 5:  Mittelwerte der taglich angegebenen Schmerzwerte nach Angabe der visuellen

Analogskala sowie der Ergebnisse der errechneten Regressionsanalysen

In der Unterteilung ,,.Schmerzintensitit am Tag* zeigen die Werte fur die Zeitpunkte A und B
sowie fur die Zeitkonstante k einen signifikanten Unterschied (Tab.6). Das KI fir C liegt
zwischen —0,087 und 0,532. Durch Einbeziehen der 0 in das 95% Konfidenzintervall kann
deshalb nicht von einer Signifikanz fir C1 ausgegangen werden. Der Verlauf der Mittelwerte
beider Gruppen zeigt nahezu identische Anfangs- und Endwerte. Die Schmerzangaben liegen

am ersten Tag bei ca. 6 und sinken auf einen Wert von ca. 4,5 ab. Dabei liegt der
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Kurvenverlauf der Behandlungsgruppe mit ihrem Mittelwert im Laufe der 42 Tage leicht

unter dem der Placebogruppe (Abb.6).
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Abbildung 6:  Mittelwerte der taglich angegebenen Schmerzwerte am Tage sowie die daraus

errechneten Regressionsanalysen fuir beide Behandlungsgruppen

Die ,,Schmerzintensitit in der Nacht“ zeigt fiir die Parameter A und B signifikante
Unterschiede auf. Das KI fiir die Zeitkonstante k liegt zwischen — 0,002 und 0,088. Daher
liegt fir diesen Parameter keine Signifikanz vor. Der fir die Absenkung des Endwertes
stehende Faktor C zeigt einen signifikanten Unterschied, da das K1 zwischen 0,206 und 1,233
liegt und somit > 0 ist (Tab.6). Im Rahmen der 42-tdgigen Behandlung zeigt der Verlauf der
Kurve der Schmerzangaben in der Nacht sowohl in der Behandlungsgruppe als auch in der
Placebogruppe ein Absinken der Schmerzintensitat an. Der Ausgangspunkt beider Gruppen
liegt bei ca. 4,8. Die Behandlungsgruppe zeigt anschlieBend einen starkeren Abfall und endet
an Tag 42 bei ca. 3,5 und liegt damit systematisch unter den Schmerzangaben der
Placebogruppe (Abb.7).
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Abbildung 7:  Mittelwerte der taglich angegebenen Schmerzwerte in der Nacht sowie die daraus

errechneten Regressionsanalysen fiir beide Behandlungsgruppen

Die Parameter A, B und k zeigen fiir die ,,Schmerzintensitdt bei Belastung™ einen

signifikanten Unterschied auf, da keiner ihrer KI die 0 berthrt und alle >0 sind. Das Kl fur C

liegt zwischen 0,146 und 0,391 und zeigt daher keinen signifikanten Unterschied der

Endwerte (Tab.6). Die Schmerzangaben der Behandlungsgruppe verlaufen zu denen der

Placebogruppe nahezu identisch (Abb.8).
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Abbildung 8:  Mittelwerte der taglich angegebenen Schmerzwerte bei kérperlicher Belastung sowie

die daraus errechneten Regressionsanalysen fir beide Behandlungsgruppen
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Insgesamt wurde bei den Schmerzangaben am Beginn und Ende des Behandlungszeitraumes
in der Gesamtgruppe jeweils fir alle Untersuchungen eine signifikante Verringerung der
Schmerzwahrnehmung am 42. Tag nachgewiesen, ohne jedoch signifikante Unterschiede
zwischen der Behandlungs- und der Plazebogruppe zu erzielen. Die Auswertungen der
taglichen Schmerzangaben im Verlauf des Behandlungszeitraumes (ber 42 Tage ergaben fir
die Priifparameter ,,Gesamtschmerz der visuellen Analogskala und den ,,Nachtschmerz®
geringflgige, aber signifikante Verringerungen der Schmerzintensitat in der jeweiligen

Behandlungsgruppe.
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4. Diskussion

4.1  Konventionelle und alternative Therapieformen bei chronischem Riuckenschmerz

Die Atiologie des spezifischen chronischen Riickenschmerzes ist an ein pathologisches
Substrat gebunden, wéhrend bei den unspezifischen Formen der pathologische Hintergrund
weitgehend ungeklart und eine nosologische Diagnose kaum zu stellen ist (Raspe und
Kohlmann 1998). Das Therapieangebot der chronischen Form der unspezifischen Erkrankung
ist durch eine Vielzahl von unterschiedlichen Behandlungskonzepten gekennzeichnet, die die
Probleme und Schwierigkeiten einer erfolgreichen Behandlung dieses Krankheitsbhildes
deutlich vor Augen fiihren. Bereits in Kapitel 1.1.4 wurden die offiziellen Leitlinien zu den
gesicherten und empfohlenen Therapieoptionen dargestellt, die in erster Linie auf einer flr
kurze Zeit befristeten medikamentésen Therapie und auf einem von Physiotherapeuten
durchgefiihrten Ubungsprogramm fiir Riickenmuskulatur und Wirbelsaule beruhen (Koes et
al. 2010). Daneben gibt es eine Vielzahl von physikalischen, rehabilitierenden und
alternativen Behandlungsformen, die in der Regel als Kombinationstherapie das

therapeutische Spektrum dieser Erkrankung erweitern.

4.1.1 Qualitatsmerkmale der publizierten klinischen Studien

Besonders sorgfaltig und kritisch sind wissenschaftliche Ergebnisse zu beurteilen, die sich auf
die Erhebung und Auswertung von primar subjektiven Parametern wie Schmerzangaben und
psychometrische Testbdgen beziehen, um den Erfolg einer bestimmten, neu eingefuhrten
Behandlungsmethode zu beurteilen. Diese Feststellung trifft in besonderem Malle auf die
Therapie des chronischen Riickenschmerzes zu. Zum Nachweis der ,,wahren* Wirksamkeit
einer zur Prifung anstehenden Schmerztherapie mussen Kriterien erflllt werden, die ein
hohes Mall an Objektivitat der erhobenen Daten garantieren. Voraussetzungen daftr sind
randomisierte, kontrollierte Studien, die eine Placebogruppe mit einschliellen (Fergusson et
al. 2004). Dieser Studienaufbau (engl. ,,study design™) beinhaltet gegeniiber einer ,,offenen*
Form den entscheidenden Vorteil, eine Verblindung von Patienten, Studienbetreuern und
Arzten bezuglich der Zuordnung der Probanden in eine Behandlungs- und Placebogruppe
durchzufiihren (Vickers und de Craen 2000). Dieser Studienaufbau hilft systematische Fehler

und Ergebnisverzerrungen (,,bias*) einer klinischen Untersuchung zu vermeiden, die héufig
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aus einem Missverhaltnis von erwartetem oder erwinschtem Erfolg einer bestimmten
Behandlung gegeniiber den tatséchlich erzielten Ergebnissen resultieren (Schulz und Grimes
2002).

Die Objektivitat und Aussagekraft von sorgféltig durchgefiihrten Studien kann speziell fir
den Ruckenschmerz durch die Anforderungen der ,,Cochrane Back Review Group* (CBRG)
weiter verbessert werden. Anhand von elf Kriterien zum Studiendesign kann das Fehlerrisiko
(,risk of bias®) von verdffentlichten Studienergebnissen als Qualitdtsmerkmal validiert
werden (Furlan et al. 2009). Fur die Qualifizierung eine Studie mit niedrigem Fehlerrisiko
miussen sechs oder mehr Kriterien (>50%) der CBRG erflllt sein, damit die gewonnenen
Studienergebnisse fir eine wissenschaftliche Aufarbeitung und Analyse akzeptiert und weiter
genutzt werden konnen (van Tulder et al. 2009). Die GRADE- Richtlinien (“Grades of
Recommendation, Assessment, Development, and Evaluation”) werden angewandt, um die
Qualitat der Beweiskraft von Ergebnissen und damit den Grad der Empfehlung einer Studie
festlegen zu konnen (Atkins et al. 2004). Dabei beruht die Qualitdt der Beweiskraft
(,,evidence®) eines bestimmten Studienresultates primar auf der Beurteilung und Bewertung
von funf Kriterien. Im Einzelnen sind es Limitationen (z.B. abhangig vom Studiendesign),
Konsistenz der Ergebnisse, Eindeutigkeit der Befunde, Ungenauigkeit (z.B. mangelnde
Datenzahlen) und andere Abwédgungen wie z.B. offengelegte Fehlererdrterungen in den
Studien. Insgesamt wird die Qualitidt der Evidenz nach diesen Kriterien in eine ,, hohe®,

»mittlere, | geringe* und ,,sehr geringe* Stufe eingeteilt (Atkins et al. 2004).

Die angeflihrten Qualitatsmerkmale von CBRG und GRADE sollten daher den generellen
Standard verkdrpern, der fur eine sichere Beurteilung einer klinischen Untersuchung zur
Behandlung des chronischen Riickenschmerzes fur die medizinische Wissenschaft zu fordern
ist. Unter diesen Kriterien wurden in drei sehr sorgféltig und kritisch recherchierten
Ubersichtsartikeln ~ zu  den  unterschiedlichen  Therapieformen des chronischen
Rickenschmerzes eine erstaunlich geringe Zahl von Studien (ca. 10%) zur Analyse
ibernommen, die diesen Qualititsanspriichen genlgten. Bei der Ubersichtsarbeit zur
Beurteilung der medikamentdsen Therapie wurden 156 Studien im Zeitraum von 2000 bis
2008 durchgemustert, wobei lediglich 17 davon zur Auswertung und Bewertung in Frage
kamen (Kuijpers et al. 2011). Ahnliche Zahlenverhaltnisse im gleichen Zeitraum wurde bei
der Beurteilung der physikalischen und rehabilitierenden Therapie (initial 1825, endgiiltig 83

Studien) und bei den komplementéren und alternativen Therapieformen (initial 373, endgultig
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35 Studien) angetroffen (van Middelkoop et al. 2011; Rubinstein et al. 2010). Daraus wird
ersichtlich, dass bei einer Bewertung der chronischen Schmerztherapie bei
Wirbelsdulenerkrankungen in den wissenschaftlichen Publikationen die Wahrnehmung der
Ergebnisse vermutlich nicht von den 10% der als ,,Standard* eingestuften Studien, sondern
eher von der Mehrzahl der als weniger qualifiziert geltenden Publikationen bestimmt wird.
Bei den folgenden Literaturbesprechungen sollen deshalb ausschlieRlich nur Arbeiten

herangezogen werden, die den geforderten Qualitadtsanspriichen entsprechen.

4.1.2 Studienergebnisse zur Behandlung der chronischen Riickenschmerzes

In einer Ubersicht iiber die medikamentdse Therapie bei chronischem Riickenschmerz
(Kuijpers et al. 2011) wurden Studienergebnisse mit NSAID, Antidepressiva und Opioiden
analysiert. Unter den geforderten Qualitdtsmerkmalen wurden keine Studien zur Behandlung
mit Muskelrelaxantien aufgefunden und eingeschlossen. Die in den Studien bewertete
Qualitat der Evidenz wurde insgesamt als gering eingestuft. Patienten, die mit NSAIDs und
Opioiden behandelt wurden, zeigten einen geringen schmerzsenkenden Effekt innerhalb der
ersten drei Monate in der Nachbeobachtung. Opioide konnten gleichzeitig die korperliche
Mobilitdt anhand gemessener Funktionsparameter der Wirbelsdule steigern. Beide
Medikamentengruppen boten jedoch mehr Nebenwirkungen (Bauchschmerzen, Diarrhden,
Schwindel und Kopfschmerzen) gegenlber den jeweiligen Placebogruppen. Die
eingeschlossenen Studien mit Antidepressiva erbrachten keine signifikanten Verbesserungen
bei den behandelten Patienten gegentber denen in der Placebogruppe.

In einer weiteren Ubersichtsarbeit wurde die Wirksamkeit der physikalischen und
rehabilitativen MaRnahmen bei Patienten mit chronischen, unspezifischen Rlckenschmerzen
analysiert (van Middelkoop et al. 2011). Unter diesen Therapieformen werden
krankengymnastischer Bewegungstherapie, Rickenschule, Massagebehandlung, transkutane
elektrische Nervenstimulation (TENS), niederfrequente Laserstrahltherapie (LLLT),
Verhaltenstherapie und multidisziplindre Behandlung mit bio- psychosozialer Rehabilitation
verstanden. Im Vergleich zu einer Kontrollgruppe mit normaler Behandlung im Alltag konnte
bei Patienten mit einer gezielt durchgefiihrten Bewegungstherapie sowohl die
Schmerzintensitdt wahrend und nach der Behandlung gesenkt, als auch die

Bewegungseinschrdnkung und den Grad ihrer Behinderung langfristig (6-12 Monate)
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verbessert werden. Die Verhaltenstherapie zeigte eine signifikante Schmerzreduktion bei den
betreuten Patienten wahrend einer kurzen Nachbeobachtungsphase (<3 Monate) gegentiber
Patienten in einer unbehandelten Kontrollgruppe. Die Behandlung mit multidisziplinaren
Mafnahmen in Form von Bewegungstherapie und psychosozialer Betreuung erzielte ebenfalls
eine signifikante Schmerzminderung mit gleichzeitiger Steigerung der physischen Mobilitét
im kurzen Bereich der Nachbeobachtung (<3 Monate). Die klinischen Ergebnisse aller
ubrigen Techniken und Behandlungsmalnahmen waren nicht besser als die der
entsprechenden Kontrollen. Diese Studientbersicht nach CBRG- Kriterien macht deutlich,
dass die multidisziplindare Behandlung mit ihren unterschiedlichen Facetten neben der
Verhaltens- und die Bewegungstherapie eine klinische Bedeutung zur Therapie von Patienten

mit chronischen Ruckenschmerzen im Alltag besitzt.

In den letzten Jahren hat die Inanspruchnahme einer komplementédren und alternativen
Medizin ganz allgemein in der ,,westlichen Welt“ eine hohe Akzeptanz und Zuspruch
erfahren und besitzt in Grof3britannien einen Anteil von ca. 28% der Erwachsenen in der
Bevolkerung, die diese therapeutischen Mdglichkeiten nutzen (Thomas et al. 2001). Dieser
Anteil erhoht sich noch betrachtlich, wenn Menschen unter chronischen Schmerzen leiden
(Astin 1998). Von den unterschiedlichen Formen der alternativen Medizin wurden die
manipulative Spinaltherapie (manuell durchgefiihrte Behandlungstechniken an der
Wirbelséule), Herbalmedizin (genutzte Pflanzen und Pflanzenteile zur medizinischen
Anwendung), und die klassische Akupunktur nach der chinesischen Medizin in einer
Studienlbersicht nach CBRG- Kriterien durchgemustert und bewertet (Rubinstein et al.
2010). Fir die manipulative Spinaltherapie ergab sich eine sehr beschrankte Datenlage, die
auf der ,,sehr geringen* und ,,geringen qualitativen Stufe der Evidenz angesiedelt war und
gegenuber einer Scheinmanipulation als Kontrollgruppe keine signifikanten Verbesserungen
erbrachte. Ahnlich unbefriedigende Resultate wurden mit den Studien der Herbalmedizin
gewonnen, die aufgrund von uneinheitlichen Ergebnissen in der Analyse keine gesicherten
klinischen Ergebnisse erzielten. Die klassische Akupunktur zeigte im direkten Vergleich mit
einer Schein- Akupunktur keine signifikanten Verbesserungen der klinischen Symptomatik.
Es gab jedoch in Vergleichen mit unterschiedlichen Kontrollgruppen einzelne Hinweise fir
die Wirksamkeit der klassischen Akupunktur, die eine signifikante Reduktion der
Schmerzintensitaten im Zeitraum von drei Monaten einer Nachbeobachtung erbrachte, wenn
diese Therapie mit einer unbehandelten Kontrollgruppe verglichen oder in Kombination mit

anderen Therapieformen durchgefiihrt wurde. Insgesamt wird von den Autoren dieser Arbeit
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gefordert, die Studienqualitat auf dem Gebiet der alternativen Therapie des chronischen
Rickenschmerzes durch erhdhte Fallzahlen und eine geringere Quote an ,,Systemfehlern®

zukiinftig zu verbessern (Rubinstein et al. 2010).

4.1.3 Beurteilung der konventionellen und alternativen Therapien

Insgesamt waren die Therapieerfolge aller vorgestellten Behandlungsmethoden relativ gering
und haufig zeitlich begrenzt, wenn sie nicht konsequent im Alltag fortgefiihrt wurden. Ein
uberzeugender therapeutischer Erfolg liel? sich bislang mit den dargestellten Techniken nicht
erzielen. Eine nachgewiesene statistische Signifikanz bedeutete in den allermeisten
Studienergebnissen haufig nur eine geringe klinische Verbesserung. Es bleibt deshalb wichtig
und notwendig, nach neuen Behandlungsmethoden zu schauen, die moéglicherweise eine
Verbesserung der Schmerzsymptomatik und der Lebensqualitat bei Patienten mit chronischen
Ruckenschmerzen erbringen koénnten. Aufgrund der Theorie zur Wirksamkeit von
elektromagnetischen Feldern im menschlichem Gewebe und ihrer Interaktion mit zellularen
lonen und Membranen schien die elektrische Magnetfeldtherapie eine potentiell geeignete
Alternative zu den bisherigen Therapiekonzepten darzustellen (s.u. 1.2)

Aus diesen Griinden wurde versucht, die therapeutische Effizienz dieser Methode anhand von
Untersuchungen zur Wirbelsaulenmotilitat, einer Beschreibung der Lebensqualitdt mit
psychometrischen Tests und einer subjektiven Einschéatzung der Schmerzempfindung zu

beurteilen.

4.2  Eigene Studienergebnisse im Vergleich zu den Literaturdaten

4.2.1 Qualitatsmerkmale der vorgelegten Untersuchung

Die vorgelegte Studie ist in ihrer Durchfuhrung randomisiert, doppelblind und
placebokontrolliert angelegt worden. Die 80 Studienteilnehmer waren auf 62 in der
Magnetfeldtherapie- und 18 in der Placebogruppe ausreichend verteilt, um statistisch
relevante Ergebnisse zu erzielen. Nach den CBRG- Kiriterien zur Bewertung des
Studiendesigns hatte die vorliegende Studie eine Punktzahl von 7 bei 11 mdglichen erreicht

und wére damit in der Planung und Durchfiihrung als methodisch korrekt akzeptiert worden
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(van Tulder et al. 2009). In einer kritischen Ubersichtsarbeit zur speziellen Beurteilung der
Schmerzbehandlung mit Hilfe einer Magnetfeldtherapie bei Patienten mit muskuloskelettalen
Erkrankungen (Salomonowitz et al. 2011) wurde die methodische Korrektheit und die
Qualitat der Ergebnisse der analysierten Studien nach einem 5-stufigen Bewertungssystem
durchgefihrt (,,Scoring®- System) (Jadad et al. 1996). Die Schwerpunkte der Bewertung lagen
dabei auf der Verblindung, der Randomisierung und den Ausschlusskriterien einer
einzuschlieRenden Studie. Nach diesen Vorgaben ware die vorliegende Untersuchung mit
»methodisch in Ordnung* (4 von 5 Punkten) eingestuft worden. Daraus wird ersichtlich, dass
der angelegte Studienentwurf qualitativ die methodischen Voraussetzungen erfillt, um zu

Klinisch gesicherten Ergebnissen zu kommen.

4.2.2 Bewertung der vorgelegten Ergebnisse

Das Ziel der Untersuchung war es, die therapeutische Wirksamkeit einer gepulsten
Magnetfeldbehandlung zur Verbesserung der Lebensbedingungen von Patienten mit
chronischen Riickenschmerzen bei unterschiedlichen Formen einer Wirbelsaulenerkrankung
zu evaluieren (Abb.1). Die Studie umfasste 80 Probanden, die auf zwei Behandlungsgruppen
verteilt und tber insgesamt 6 Wochen je 3mal taglich 15 min lang in einer Heimtherapie mit
dieser Technik behandelt wurden. Als Untersuchungskriterien dienten die Mobilitat der
Wirbelsdaule bestimmt durch klinisch- orthopadische Untersuchungen, ein differenzierter,
gesundheitsbezogenen Test zur Bestimmung der Lebensqualitat (SF-36 Fragebogen) und die
subjektiv wahrgenommene Schmerzintensitat ermittelt durch eine visuell analoge (VAS) und
eine numerische Skala (NRS) eines Fragebogens. Aus den demographischen und klinischen
Basisdaten in beiden Behandlungsgruppen geht hervor, das bezilglich der Gewichtung der
Parameter in beiden Behandlungsgruppen eine homogene Verteilung vorlag (Tab.7-14,
Abb.1, 9-10). Die Zahl der Patienten, die die Studie vor Abschluss abbrachen, war 7 (8%) und
lag damit in einem vergleichbaren Bereich zu anderen Untersuchungen mit einer
Magnetfeldtherapie (Lee et al. 2006, Thamsborg et al. 2005).
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4221 Bewertungen der orthopéadischen Funktionsteste zur Wirbelsaulen-

mobilitat

Es wurden 17 diagnostische Funktionsteste zur Bestimmung des Bewegungsumfanges der
Hals-, Brust- und Lendenwirbelsdaule zu Beginn (ZP1) und nach Abschluss der Behandlung
nach 6 Wochen (ZP4) in der Magnetfeld- und der Placebogruppe durchgefihrt.
Verbesserungen der Mobilitat wurden fir die Gesamtgruppe im Halsbereich mit einer
geringen Zunahme der Rotation des Kopfes bei Mittelstellung links (3 Grad), gestreckt links
und rechts (jeweils 4 Grad) dokumentiert. Im Bereich der Brust- und Lendenwirbelsdule
verringerte sich der Finger- Bodenabstand um knapp 4 cm. Alle (brigen gemittelten
Messwerte von Rotationen und Abstanden der Funktionsteste erbrachten nach sechswdchiger
Behandlung keine relevanten Veranderungen, (Tab.15, Abb.11-18).

Der Wilcoxon-Test errechnete formal nach Abschluss der Behandlung in der Gesamtgruppe
bei acht Untersuchungen eine statistische Signifikanz, die jedoch aufgrund der zu geringen
Anderungen (z.T. weniger als ein Grad bzw. ein Zentimeter) ohne klinische Bedeutung bleibt.
Bei gleichsinnigen, geringen Verbesserungen der Wirbelsdulenmobilitat in der Magnetfeld-
und der Placebobehandlung, erbrachte der Mann- Whitney U- Test keine signifikanten
Verénderungen im internen Gruppenvergleich. Insgesamt zeigten die klinisch- orthopéadischen
Untersuchungen zur Mobilitdt der Wirbelsdule unter dieser Therapie keine klinischen
Verbesserungen, sodass die eingeschlossenen Patienten dieser Studie in funktioneller Hinsicht
nicht von einer Magnetfeldtherapie profitieren konnten. Diese Befunde stehen im Gegensatz
zu fruheren Beobachtungen, die von einer funktionellen Verbesserung von Knie und
Wirbelsdule bei Patienten mit einer Osteoarthritis nach einer PEMF- Therapie berichteten
(Trock et al. 1994, Trock 2000, Thamsborg et al. 2005).

4.2.2.2 Bewertungen der Untersuchungen zur gesundheitsbezogenen

Lebensqualitat

Zur Beurteilung der krankheitstibergreifenden, gesundheitsbezogenen Lebensqualitat ist eine
moglichst umfassende und differenzierte Befragungstechnik zur Darstellung und
Standardisierung von biologisch- psychosozialen Elementen eines Individuum oder Patienten
notig (Carr et al. 2001). Der Short Form-36 Fragebogen erfillt diese VVoraussetzungen und

gilt als besonders ausgewiesen in seiner Aussagekraft bei Patienten mit chronischen
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Rickenschmerzen (Gatchel et al. 1998). Beide Behandlungsgruppen wurden am Anfang
(ZP1) und am Ende der Behandlung nach 6 Wochen (ZP4) befragt. Die Gesamtgruppe der
Probanden konnte zur Definition der physischen Gesundheit fiir die Bereiche korperliche
Funktionsfahigkeit, korperliche Rollenfunktion und korperliche Schmerzen nach 6 Wochen
eine signifikante Verbesserung erzielen. Ebenfalls fir die Doméne mentale Starke (soziale
Funktionsfahigkeit) sowie in den Kategorien von Vitalitdt, emotionale Rollenfunktion,
psychisches Wohlbefinden, Veranderung des Gesundheitszustandes und in der Gesamtsumme
aller Bereiche wurden signifikante Anstiege errechnet (Tab.3). Ein Zugewinn eines
Punktwertes von 6 (soziale Funktionsfahigkeit) definierte in dieser Untersuchung die untere
Marge der statistischen Signifikanz, wahrend Zugewinne von 13 (korperliche Rollenfunktion)
und 10 Punkten (korperliche Schmerzen, Veranderung des Gesundheitszustandes) die besten
Ergebnisse erzielten. Diese Punktzahlen entsprechen den Punktwerten von 5- 10, die fiir den
SF-36 Fragebogen bei Patienten erwartet werden, um als relevante Effekte zu gelten
(Bullinger und Kirchberger 1998).

Bei der isolierter Betrachtung der Magnetfeld- und der Placebogruppe ist erkennbar, dass jede
Gruppe im Prinzip einen Punktezugewinn von annédhernd gleicher GréfRenordnung in allen
Kategorien von teilweise unterschiedlichen Ausgangswerten erreichte (Tab.18, Abb.19-28).
Auf diese Weise wurden im internen Gruppenvergleich keine statistisch signifikanten
Unterschiede nachweisbar. Das beinhaltet, dass die Patienten bei chronischem
Rickenschmerzen von einer Magnetfeldbehandlung nicht profitiert haben und das die
signifikanten Verbesserungen der Gesamtgruppe in den 8 von 10 Kategorien des SF-36
Fragebogens einen Klinischen und psychosozialen Effekt darstellen, der durch einen
Placeboeffekt entstanden ist. Ein ahnliches Studienergebnis wurde fur die Magnetfeldtherapie
bei diabetischer Polyneuropathie dokumentiert, in der diese Therapie keine Verbesserung der
Lebensqualitat im internen Gruppenvergleich, jedoch einen betrachtlichen Placeboeffekt
nachweisen konnte (Wrobel et al. 2008). Umgekehrt erbrachte eine Untersuchung einer
PEMF-Therapie bei Patienten mit einer Fibromyalgie eine signifikante Uberlegenheit der
Magnetfeldtherapie beziiglich der Lebensqualitat. Dieser Effekt war aber ebenfalls von einem
starken Placeboeffekt begleitet (Sutbeyaz et al. 2009).

Neben der klassischen Akupunktur stellt das Placeboproblem fir die Magnetfeldtherapie eine
gravierende methodische Herausforderung dar (Richmond 2008, Berman et al. 2010). Daraus

ist ableitbar, wie gravierend die psychischen und sozialen Faktoren im Behandlungsumfeld,
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wie z.B. die Erwartungshaltung und der Glaube an eine Behandlungstechnik und die
Aufmerksamkeit und Zuwendung der Arzte und des Pflegepersonals, den therapeutischen
Effekt komplexer Interventionen bei den Patienten beeinflussen kénnen (Paterson und Dieppe
2005).

4.2.2.3 Bewertung der Schmerzbehandlung

Das vordringliche Ziel der vorgelegten randomisierten, doppelblinden und
placebokontrollierten Studie war die Beurteilung der Effizienz einer Schmerztherapie bei
Patienten mit chronischen Rlckenbeschwerden mit Hilfe der gepulsten und niederfrequenten
Magnetfeldtherapie. Zur Beurteilung von akuten und chronischen Schmerzzustanden liegen in
der Literatur Empfehlungen von unterschiedlichen Fragebtgen mit einer visuell analogen
Skalierung (VAS), sowie einer numerischen und verbalen ,,Rating Skala (NRS, VRS) vor
(Williamson und Hoggart 2005). Alle drei Fragebdgen gelten in ihrer Kklinischen
Anwendbarkeit als gultig, zuverlassig und geeignet. Die graphisch orientierte VAS und der
numerische Test (NRS) besitzen die hohere Sensitivitat in der Schmerzangabe, eine direkte
Vergleichbarkeit und eine statistische Robustheit der gewonnenen Daten (Bijur et al. 2001,
Williamson und Hoggart 2005). Beide Teste sind aus diesen Grunden in dieser Studie
eingesetzt worden. Es muss jedoch bei der Auswertung der Daten beriicksichtigt werden, dass
bei den Fragebdgen mit einer Fehlermarge von 2-11% zu rechnen ist (Kremer et al. 1981).
Gleichzeitig wurde bei der Wiederholung von Schmerzstimuli gleicher Intensitat eine
gemessene Variabilitidt von ca. 20% auf den Testbogen bestimmt (Rosier et al. 2002). Vor
dem Hintergrund dieser Datenstreuung muss der klinisch relevante Effekt einer signifikanten
Schmerzreduktion beurteilt werden, der in klinischen Studien mit ca. 30% angegeben wird
(Farrar et al. 2000, Farrar et al. 2001).

Die Aufzeichnungen der VAS (Schmerz Uber 24h) und der numerischen Skalen
(Schmerzintensitat wéhrend des Tages, der Nacht und unter Belastung) wurden fiir die
Gesamtgruppe, die Magnetfeld- und die Placebogruppe am Beginn (ZP1) und am Ende der
Behandlung (ZP4) der PEMF- Therapie bestimmt. Die einzelnen Zahlenwerte in den
Gruppen lagen relativ eng beieinander (Tab.19, Abb.29-32) und erreichten in den einzelnen
Zielfragen (4,7 fur Nachtschmerz, 7,1 bei physischer Belastung) eine breite Variabilitat.
Damit Ubertrafen die Schmerzangaben dieser Untersuchung den Zahlenwert von 4, der in

klinischen Studien allgemein als Schwellenwert fiir starke Schmerzen gilt. Am Abschluss der
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Untersuchung konnte fir die Gesamtgruppe eine Schmerzreduktion zwischen 1,3
(Nachtschmerz) und 1,9 (physische Belastung) erzielt werden, was einer Schmerzreduktion
von knapp 30% in den vier einzelnen Analysen entsprach und eine signifikante
Schmerzreduktion gegenliber dem Behandlungsbeginn (ZP1) darstellt (Tab.4) (Farrar et al.
2000, Farrar et al. 2001).

Bei einer Einzelbetrachtung der Magnetfeld- und der Placebogruppe wird erkennbar, dass
jede Gruppe im Prinzip eine Punktereduktion von anndhernd gleicher GréRenordnung in allen
Zielfragen erreichte (Tab.19, ADbb.29-32). Auf diese Weise wurden im internen
Gruppenvergleich keine statistisch signifikanten Unterschiede nachweisbar (Tab.5). Das
beinhaltet, dass die Patienten mit chronischen Rickenschmerzen von einer
Magnetfeldbehandlung nicht profitiert haben und dass die signifikanten Verbesserungen der
Gesamtgruppe durch einen markanten Placeboeffekt entstanden sind. Dieses
Untersuchungsergebnis zur Magnetfeldtherapie des chronischen Rickenschmerzes steht im
Gegensatz zu drei weiteren klinischen Studien, die unter sehr &hnlichem Studienprotokoll
signifikante Schmerzreduktionen unter kirzeren Behandlungszeiten mit dieser Technik
erzielen konnten (Trock et al. 1994, Lee et al. 2006, Kullich et al. 2006). Es ist
bemerkenswert, dass jene Studien den therapeutischen Erfolg mit einer Schmerzreduktion von
30-35% erreichten, wobei der Placeboeffekt zwischen 12- 20% lag (Trock et al. 1994, Lee et
al. 2006).

Um eine sensitivere Aussage Uber die Kinetik der Schmerzreduktion innerhalb der 6
Behandlungswochen mit der PEMF- Therapie zu erhalten, wurden die Schmerzangaben in
den vier Zielfragen taglich Gber 42 Tage registriert, in Form einer Exponentialfunktion mit
Regressionsanalyse berechnet und auf Signifikanz geprift (Tab.6, Abb.5-8). Aus dem
unterschiedlichen Verlauf der durchgezogenen Funktionen (rot und blau) und dem ,,c*- Wert
(Tab.6) ist ersichtlich, das fur den ,,24h Schmerz“ (VAS, Abb.5) und den Nachtschmerz
(Abb.7) jeweils signifikante Verbesserungen der PEMF- Therapie gegenuber der
Placebobehandlung ermittelt wurden. Teilt man den ,,c*“- Wert durch den Ausgangswert (A+B
in Tab.6), so erhalt man die gemittelte Differenz (in %) beider Exponentialfunktionen. Daraus
ergibt sich eine statistisch signifikante Schmerzreduktion durch die Magnetfeldtherapie von
ca. 10% fir die VAS- Analyse und eine von 15% fur den Nachtschmerz. Diese Form der
Datenanalyse konnte in der recherchierten Literatur nicht aufgefunden werden, sodass zum

jetzigen Zeitpunkt keine Vergleichsergebnisse und Erfahrungswerte von anderen Studien zur
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Bewertung vorliegen. Aufgrund der erstmaligen Beschreibung dieser Analysetechnik, sowie
der nur geringen Schmerzreduktion (<15%) bei bekannter Datenstreuung (Farrar et al. 2000,
Farrar et al. 2001) kann zum jetzigen Zeitpunkt von keiner klinischen Relevanz dieser
Ergebnisse ausgegangen werden. Diese Einschéatzung entspricht den Resultaten vieler anderer
Studien, die bei der PEMF- Therapie keine signifikante Schmerzreduktion erzielen konnten
(Thomas et al. 2007, Wrobel et al. 2008, Weintraub et al. 2009).

Die gepulste Magnetfeldtherapie konnte bezliglich der Wirbelsdulenmobilitat, der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit und der Schmerzreduktion gegeniiber einer
Placebobehandlung keine Kklinisch relevanten Therapieerfolge bei Patienten mit chronischen
Rickenschmerzen erzielen. Auffallend war bei dieser Behandlung ein betrachtlicher
Placeboeffekt, der einerseits die statistische Signifikanz der Gesamtgruppe bestimmte und
andererseits potentielle physikalische Effekte der PEMF- Behandlung maskierte.

4.3  Die Bedeutung der Magnetfeldtherapie fur die Schmerztherapie von
muskuloskelettalen Erkrankungen

4.3.1 Studienlage in der Literatur

Wie bereits eingehend im Abschnitt 4.1.1 beschrieben, mussen bei der Evaluierung von
therapeutischen Effekten der Magnetfeldtherapie strenge Kriterien angelegt werden, um zu
mdoglichst objektiven und korrekten Studienaussagen zu gelangen. Im Prinzip missen
Vorkehrungen getroffen werden, um systematische Maéngel im Studiendesign und
Einschrankungen in der Qualitat der Evidenz zu vermeiden bzw. zu erkennen. Auf Anregung
von unabhéngigen Arbeitsgruppen im Gesundheitswesen (The Cochrane Collaberation™) und
Autoren (Jadad et al. 1996, Atkins et al. 2004, Kuijpers et al. 2011) wurden grundlegende
Kriterien fur eine Qualitatskontrolle geschaffen, die die ,,sensiblen Strukturen* einer Studie
(Randomisierung, Verblindung, Ein- und Ausschlusskriterien, Placebokontrollen,
Teilnehmerzahl, Statistik, Nachbeobachtungszeit etc.) durchleuchten. Eine derartige
Bewertung sondert eine Vielzahl von Studien (ca. 90%) aus, deren Ergebnisse und
Interpretationen vermutlich Systemfehler enthalten (van Middelkoop et al. 2011; Rubinstein
et al. 2010).
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Legt man diese BewertungsmaRstdbe zugrunde, wurden im englischsprachig publizierten
Bereich in einem Zeitraum von 1997-2010 nur 27 Studien gefunden, die - methodisch und
inhaltlich konsistent - die Auflagen einer Schmerztherapie bei Patienten mit einer
Magnetfeldtherapie erflllten (Salomonowitz et al. 2011). Es wurden statische und gepulste
Magnetfeldtechniken in diesen ausgewdhlten Studien eingesetzt, um akute und chronische
Schmerzen bei Patienten mit muskuloskelettalen Erkrankungen und postoperativen
Beschwerden zu behandeln. Bei der Beurteilung der 17 Studien mit einer statischen
Magnetfeldtherapie zeigte sich keine signifikante Schmerzreduktion gegentiber der
Placebobehandlung in allen Untersuchungen. Diese Ergebnisse werden von einer Meta-
Analyse zur therapeutischen Bewertung der statischen Magnetfeldbehandlung bestatigt
(Pittler et al. 2007). Bei 8 von den 10 Studien mit einer PEMF- Therapie betrafen zwei
Untersuchungen die Behandlung chronischer Ruckenschmerzen (Kullich et al. 2006, Lee et
al. 2006); die Ubrigen sechs Studien behandelten chronische Schmerzen bei rheumatoider
Anrthritis, Arthrose, Fibromyalgie und diabetischer Polyneuropathie. Bei diesem Kollektiv
zeigten vier Studien einen signifikanten Behandlungserfolg der PEMF- Therapie; die (brigen
vier demonstrierten keine Verbesserungen gegenuber der Placebobehandlung (Salomonowitz
etal. 2011, Tab.1).

Die Autoren schlossen aus der geringen Zahl der methodisch akzeptierten Studien in ihrer
Untersuchung, dass die in der Klinik eingesetzten dynamischen Magnetfeldtechniken noch
ungentigend erforscht sind und bezlglich ihrer Ergebnisse keine Konstanz in den
physikalisch- technischen Wirkungen in den einzelnen Anwendungsgebieten erkennen lassen.
Neue Erkenntnisse zur Prazisierung der therapeutischen Validitat sind nur durch eine
zukiinftige, intensivere Forschung auf diesem Gebiet méglich (Quittan et al. 2000). Daraus
kann abgeleitet werden, dass zum jetzigen Zeitpunkt bei kritischer Analyse der Studienlage
die gepulste Magnetfeldtherapie keine gesicherte Therapie zur Behandlung von chronischen
Schmerzen bei muskuloskelettalen Erkrankungen darstellt und deshalb bislang auch keine
Erwahnung in den nationalen Leitlinien der europdischen Staaten gefunden hat (Koes et al.
2010).

4.3.2 Problematik des chronischen Rickenschmerzes

Das Therapieangebot der chronischen Form des unspezifischen Rickenschmerzes bei

Erkrankungen der Wirbelséule ist durch eine Vielzahl von Behandlungskonzepten
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charakterisiert, die die Probleme und Schwierigkeiten einer erfolgreichen Behandlung dieses
Krankheitsbildes aufzeigen. Diese Beurteilung gilt fir die medikamenttse Therapie (Kuijpers
et al. 2011), die Wirksamkeit der physikalischen und rehabilitativen Malinahmen (van
Middelkoop et al. 2011) und die Inanspruchnahme der komplementéren und alternativen
Medizin (Rubinstein et al. 2010). Die Magnetfeldtherapie befindet sich daher in einem breiten
Spektrum von vielen therapeutischen MalRnahmen, die unterschiedliche Effizienz und
zeitliche Wirksamkeit in der Behandlung dieser Erkrankung aufweisen. Es liegt daher nahe,
dass der Rickenschmerz in seiner chronischen Form komplexe und multifaktorielle
Strukturen aufweist, die nach langerer Etablierung nur schwer zu behandeln sind (Berman et
al. 2010).

Die Pathologie des chronischen Riickenschmerzes ist nur in einzelnen Aspekten bekannt.
Dazu zahlen die peripher- neuronalen Leitungsbahnen mit den einzelnen Axonen des
Rickenmarkes, die die Noxe in Form von Transduktion (Umwandlung der Noxe in ein
nozizeptives Signal), Transmission (Versenden des Signals (Aktionspotential) von peripher
nach zentral), Plastizitdit (Verstarkung oder Abschwédchung des Signals in
Rickenmarksaxonen) in das Gehirn (Perzeption und Verarbeitung) versenden (Mao et al.
2011). Aktuelle experimentelle Untersuchungen konnten nachweisen, dass der Mechanismus
des chronischen Schmerzes sehr viel komplexer als der des akuten Schmerzereignisses ist.
Der chronische Schmerz wird vom Typ der Verletzung (physikalisch, inflammatorisch), Ort
der  Verletzung (viszeraler vs. somatischer Schmerz) und von differenter
Schmerzbeantwortung in einzelnen Geweben tber unterschiedliche lonenkanale gesteuert und
von alters- und entwicklungsabhangigen Veranderungen des Schmerzmechanismus, sowie
genetischen und geschlechtsspezifischen Einflussgréfien bestimmt (Harriott und Gold 2009,
Hucho wund Levine 2007). In neueren bildgebenden Verfahren (Magnetresonanz-
Tomographie, MRT) wurden Veranderungen der Hirndurchblutung, der regionalen Hirndichte
und des Hirnvolumens festgestellt, die als gesteigerte Hirnaktivitat in einzelnen Hirnarealen
bei Patienten mit chronischen Rickenschmerzen interpretiert wurden (Borsook et al. 2007,
Buckalew et al. 2008). Zum jetzigen Zeitpunkt ist es jedoch unklar, ob die beschriebenen
Veranderungen Ursache oder Folge des chronischen Rickenschmerzes sind. Patienten mit
psychischen Defekten, Verhaltensstérungen und chronischen Schmerzen wiesen ein abnorm
veréndertes Muster der Hirnaktivitat auf, das kortikale und subkortikale Zentren mit einbezog,
die mit der Verarbeitung von Emotionen und der Kontrolle der Korperhaltung befasst sind
(Tsao et al. 2008).
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Aus der Synopsis dieser Befunde ergeben sich Hinweise, dass der Ubergang vom akuten zum
chronischen Schmerz mit einer starkeren Einbindung und vermehrten Aktivierung von
unterschiedlichen Hirnarealen verbunden ist. Daraus kann sich eine komplexere Verarbeitung
des Schmerzereignisses zentral mit Beeinflussung und Ubergriff auf psychosoziale Qualititen
ergeben (Carragee et al. 2005). Unter diesen Annahmen wird es verstandlich, dass bei der
Chronifizierung des Schmerzes sich die Therapiemdglichkeiten prinzipiell verschlechtern,
oder in Abh&ngigkeit von der Persistenz sogar infaust werden konnen (Rubinstein et al.
2010). Diese Hypothese bote eine Erklarung dafiir, warum grundsétzlich alle Therapieformen
bei der Behandlung von chronischen Schmerzen weniger oder gar nicht mehr wirksam sind.
Daraus lieRe sich ableiten, dass zukinftig bei einer chronischen Schmerzbehandlung bei
Wirbelsdulenerkrankungen die therapeutische Zielrichtung mehr von ,,peripher nach
,zentral“ verlegt werden sollte, um damit einer kortikalen Gewichtung mit komplexerer
Verknipfung und Pragung der Schmerzverarbeitung starkere Beachtung zu schenken. Dieses
therapeutische Konzept ist beispielhaft in der multidisziplindren Behandlung mit bio-
psychosozialer Rehabilitation realisiert und bringt unter professioneller Anleitung
ermutigende Ergebnisse (Lang et al. 2003).

Fur die Magnetfeldtherapie wirde diese Entwicklung bedeuten, bei chronischen Schmerzen
einen Therapieversuch mit zentralnerviser Applikation der Magnetspulen in Form einer
Kopthalterung (,,Kopfhorer) einzusetzen. Eine derartige PEMF- Therapie ist in einer
klinischen Studie bei Fibromyalgie durchgefuihrt worden (Thomas et al.2007). Zur Entstehung
der chronischen Schmerzen sind bei dieser Erkrankung abnorme kortikale Mechanismen
nachgewiesen worden (Staud 2002). Bei einer geringen Patientenzahl (n=17) wurde jedoch
die statistische Signifikanz der ,,zentralen“ Magnetfeldtherapie in einem Grenzbereich
(p=0,06) gegeniiber einer Schein- Behandlung nur knapp verfehlt. Méglicherweise konnte
eine dynamische Magnetfeldtherapie zukinftig bei dieser Applikation bessere Ergebnisse bei

chronischen Schmerzen erbringen.

4.4 Fazit und Ausblick

Vor dem Hintergrund der aufgezeigten Problematik einer chronischen Schmerztherapie bei
Wirbelsdulenerkrankungen konnte die vorgelegte Studie keine signifikanten Ergebnisse der

PEMF- Therapie bezlglich der Schmerzreduktion, gesundheitsbezogenen Lebensqualitat und
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der Mobilitdt der Wirbelsdule gegenlber einer Placebobehandlung erzielen. Beide
Behandlungsgruppen demonstrierten bei den erstgenannten Untersuchungen einen markanten
Placeboeffekt. Die zukunftige therapeutische Bedeutung der dynamischen Magnetfeldtherapie
bleibt aufgrund der vorgelegten Ergebnisse und der dargelegten Studienlage in der aktuellen

Literatur weiter abzuwarten.
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5. Zusammenfassung

Rickenschmerzen gehdren zu den haufigsten Gesundheitsstorungen in der Bevélkerung und
stellen einen enormen Kostenfaktor in der Medizin dar. Es gibt eine groRe Auswahl von
Therapieansédtzen zur Behandlung des chronischen, unspezifischen Riickenschmerzes. Eine
Vielzahl von Studien hat gezeigt, dass bislang keine der Therapieformen zum langfristigen
Behandlungserfolg fuhrte, sodass die Suche nach neuen, alternativen Therapieformen
weiterhin notwendig bleibt. Aufgrund der vielseitigen Erfahrungen zur Wirksamkeit von
elektromagnetischen Feldern bei unterschiedlichen Erkrankungen kam die Magnetfeldtherapie
als potentielle Alternative zur Behandlung von Patienten mit chronischen Riickenschmerzen
in Betracht.

Im Rahmen einer randomisierten, placebokontrollierten Doppelblindstudie ist die
Wirksamkeit der niederfrequenten, gepulsten Magnetfeldtherapie zur Behandlung des
chronischen Riickenschmerzes untersucht worden. Die Studie umfasste 80 Probanden, die auf
zwei Behandlungsgruppen (Magnetfeldtherapie, n=62; Placebobehandlung, n=18) verteilt und
uber insgesamt 6 Wochen je 3 mal tdglich 15 Minuten mit der Magnetfeldmatte zuhause
behandelt wurden. Als Untersuchungskriterien dienten orthopadische Untersuchungstests zur
Mobilitat der Wirbelsaule, ein SF-36 Fragebogen zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitét
und die subjektiv wahrgenommene und registrierte Schmerzintensitat in Form einer visuell

analogen (VAS) und numerischen ,, Rating“-Skala (NRS).

Weder in der Schmerzreduktion, noch in einer Verbesserung der Lebensqualitat und Mobilitét
der Wirbelsdaule konnte die niederfrequente, gepulste Magnetfeldtherapie gegentber der
Placebobehandlung einen klinisch relevanten Therapieerfolg bei Patienten mit chronischen
Ruckenbeschwerden erzielen. Es zeigte sich in den beiden erstgenannten Untersuchungen ein
betréchtlicher Placeboeffekt, der einerseits die statistische Signifikanz der Ergebnisse in der
Gesamtgruppe bestimmte und andererseits potentielle physikalische Effekte der
Magnetfeldtherapie maskierte. Damit befinden sich die Ergebnisse dieser Studie in guter
Ubereinstimmung mit den Erfahrungen und Resultaten in der neueren, kritischen Literatur,
die prinzipiell auf placebokontrollierten, randomisierten und doppelblinden Studien basieren
und sich auf die anerkannten Qualitatskriterien der ,,Cochrane Back Review Group“ (CBRG)

beziehen. Die zukinftige therapeutische Bedeutung der dynamischen Magnetfeldtherapie in
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der Behandlung des chronischen Rulckenschmerzes bleibt aufgrund der vorgelegten

Ergebnisse und der dargelegten Studienlage in der aktuellen Literatur weiter abzuwarten.
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6. Anhang

6.1  Vorstellung des Anamnesebogens und Datenauswertung

6.1.1 Anamnese-Fragebogen

1.
Name: Geb. Datum:
Vorname: Tel. privat:
StraRe: Tel. Mobil:
PLZ/Ort: Beruf:
2.
-Operationen? 0 Nein [0 Ja; wenn ja, Jahr und Art der OP
-Frakturen? I Nein 1 Ja; wenn ja, Jahr und Ort der Fraktur

- Nehmen Sie zurzeit Schmerzmedikamente ein (fiir den Riicken);

wenn ja, welche?

3.

- Rauchen Sie? 0 Nein [J Ja; wenn ja, wie viel?

- Trinken Sie Alkohol? [ Nein [ Ja; wenn ja, wie viel?

4,
- Haben Sie einen Herzschrittmacher? [ Nein [ Ja
- Haben Sie eine elektrische Pumpe? [ Nein [ Ja; wenn ja, welche?

- Leiden Sie an einer Schilddrisenuberfunktion? O Nein O Ja
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5.

Treiben Sie Sport? [ Nein O Ja; wenn ja, welche Sportart?

- wie viele Stunden pro Woche

6.

Wie beurteilen Sie ihren jetzigen, allgemeinen Gesundheitszustand?

102030405060 70O08090100

Ausgezeichnet sehr schlecht

7.

Wie beurteilen Sie ihren jetzigen, allgemeinen Fitness-Zustand?

102030405060 7O08090100

Ausgezeichnet sehr schlecht

8.

Sind Sie bereit, im Rahmen lhrer sechswodchigen Behandlung vom Arzt verschriebene
Schmerzmedikamente einzunehmen?

O Nein O Ja

9.
Sind Sie bereit, im Rahmen lhrer sechswdchigen Behandlung vom Arzt verschriebene

Physiotherapie in Anspruch zu nehmen?

O Nein O Ja

10.

Sind Sie in physiotherapeutischer Behandlung?
O Nein O Ja

(Unterschrift)
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6.1.2 Auswertung des Anamnesebogens

Gruppe
[J2-Test: p = 0,989 Placebo | Behandlung | Gesamt
Sport nein Anzahl 7 24 31
22,6% 77,4% 100,0%
%
Anzahl 11 38 49
ja
22,4% 77,6% 100,0%
%
Gesamt Anzahl 18 62 80
22,5% 77,5% 100,0%
%
Tabelle 7: Verteilung der sportlichen Aktivitat der Patienten in den Untersuchungsgruppen
Standard-
Gruppe N Mittelwert | abweichung | Median | Minimum Maximum
Placebo 18 5,72 1,90 5,00 2 9
Behandlung | 62 6,61 2,11 6,50 2 10
Insgesamt | 80 6,41 2,09 6,00 2 10
Tabelle 8: Verteilung des Fitnesszustands der Patienten in den Untersuchungsgruppen

Gruppe
x2-Test: p = 0,829 Placebo | Behandlung | Gesamt
Physiotherapie | nein Anzahl 12 43 55
21,8% 78,2% 100,0%
%
Anzahl 6 19 25
ja
24,0% 76,0% 100,0%
%
Gesamt Anzahl 18 62 80
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22,5% 77,5% 100,0%
%
Tabelle 9: Verteilung der Patienten mit Physiotherapie in den Untersuchungsgruppen
Gruppe
y2-Test: p =0,219 Placebo | Behandlung | Gesamt
Schmerzmedikamente | nein Anzahl 11 47 58
19,0% 81,0% 100,0%
%
Anzahl 7 15 22
ja
31,8% 68,2% 100,0%
%
Gesamt Anzahl 18 62 80
22,5% 77,5% 100,0%
%

Tabelle 10: Verteilung der Patienten mit Schmerzmedikamenten in den Untersuchungsgruppen

Gruppe
x2-Test: p = 0,187 Placebo | Behandlung | Gesamt
Weder trifft Anzahl 13 34 47
Schmerzmittel noch | nicht zu
. . 27, 7% 72,3% 100,0%
Physiotherapie %
Anzahl 5 28 33
trifft zu
15,2% 84,8% 100,0%
%
Gesamt Anzahl 18 62 80
22,5% 77,5% 100,0%
%

Tabelle 11: Verteilung der Patienten, die weder Schmerzmittel noch eine Physiotherapie erhielten
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Mittelwer | Standard- Maximu
Gruppe N t abweichung | Median Minimum | m
Placebo 18 60,89 10,41 63,50 38 77
Behandlung | 62 60,68 10,35 61,50 24 79
Insgesamt 80 60,73 10,30 62,50 24 79
Tabelle 12: Altersverteilung in den Untersuchungsgruppen
Gruppe
y2-Test: p = 0,325 Placebo | Behandlung | Gesamt
Geschlecht | w Anzahl 9 39 48
18,8% 81,3% 100,0%
%
Anzahl 9 23 32
m
28,1% 71,9% 100,0%
%
Gesamt Anzahl 18 62 80
22,5% 77,5% 100,0%
%
Tabelle 13: Verteilung des Geschlechts in beiden Behandlungsgruppen
Gruppe
x2-Test: p = 0,059 Placebo | Behandlung | Gesamt
Ricken-OP | nein Anzahl 11 51 62
17,7% 82,3% 100,0%
%
Anzahl 7 11 18
ja
38,9% 61,1% 100,0%
%
Gesamt Anzahl 18 62 80
22,5% 77,5% 100,0%
%
Tabelle 14: Verteilung von Ricken-Operationen auf die Gruppen
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6.2  Klinisch-orthopadische Untersuchungstechniken

Bewegungsumfang der Halswirbels&ule:

* der Kopf wird nach vorne geneigt und der Abstand zwischen Sternum und Kinn
gemessen (Kopf vor)

* der Kopf wird zu beiden Seiten geneigt und der Abstand zwischen Ohrlédppchen und
Schulter gemessen (Kopf links/rechts)

* der Kopf wird aus der normalen Position heraus zu beiden Seiten rotiert
(Normalwerte 80/0/80 Grad) und die Beweglichkeit wird in Winkelgraden angegeben
(Rotation Mittelstellung)

* die Rotation des Kopfes findet zusitzlich in gebeugter (45/0/45) und
gestreckter (60/0/60) Haltung statt (Rotation gebeugt/gestreckt)

Bewegungsumfang von Brust und Lendenwirbelsaule:
* nachdem sich der Proband nach vorne gebeugt hat, wird der Abstand zwischen

Fingerspitze und FuRboden in cm gemessen (Finger-Boden-Abstand)

» das Schober-Zeichen dient als MaR fur die Entfaltbarkeit der Dornfortsétze der
Lendenwirbelsdule. Eine erste Markierung wird tber dem Dornfortsatz S1 gesetzt,
eine zweite 10 cm Oberhalb dieser Markierung. Beim anschlieBenden Vorneigen
verschieben sich die beiden Markierungen in entgegengesetzter Richtung bis zu einer

Distanz von ca. 15 cm (Schober-Zeichen)

« das Ott-Zeichen dient als Mal fir die Entfaltbarkeit der Dornfortsatze der Brust-
Wirbelséule. Die erste Markierung wird an dem Dornfortsatz C7 gesetzt. Die zweite
wird von dem ersten Punkt aus 30 cm weiter kaudal gesetzt. Beim Vorneigen
vergroRert sich der Abstand zwischen den Punkten um 2- 4 cm (Ott-Zeichen)
die Rickneige der Wirbelsaule kann im Stehen oder in Bauchlage untersucht
werden und wird in Winkelgraden angegeben. Eine Riickneige von ca. 30 Grad

entspricht in etwa der normalen Beweglichkeit (Riickneige)

* die Messung der Seitneige der Wirbelsdule findet im Stehen statt und wird in

Winkelgraden angegeben. Eine Seitneige von 30-40 Grad entspricht der normalen



6. Anhang

59

Beweglichkeit (Seitneige)

« die Rotation des Schultergiirtels gegeniiber dem festgehaltenen Beckengiirtel wird

in Winkelgraden angegeben. Die Gradzahl liegt zwischen 0 und 30 Grad

(Oberkorper-Rotation)

6.3

Vorstellung des Short-Form-36-Fragebogens

1. Wie wurden Sie Ihren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?

ausgezeichnet
sehr gut

gut

weniger gut

schlecht

2. Im Vergleich zum vergangenen Jahr,

Gesundheitszustand beschreiben?

viel besser als vor einem Jahr
besser als vor einem Jahr
gleich wie vor einem Jahr

schlechter als vor einem Jahr

wie

viel schlechter als vor einem Jahr

wirden Sie

lhren

derzeitigen

3. Sind Sie durch Ihren jetzigen Gesundheitszustand bei folgenden Tatigkeiten

eingeschrankt?

JA, STARK
EINGESCHRANKT

JA, ETWAS
EINGESCHRANKT

NEIN, NICHT
EINGESCHRANKT

a. anstrengende Téatigkeiten, z.B.

schnell laufen, schwere Gegenstiande
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heben, anstrengenden Sport treiben

b. mittelschwere Tétigkeiten, z.B.

einen Tisch verschieben, | © 4 © o 3

staubsaugen, kegeln, Golf spielen

c. Einkaufstaschen heben oder tragen | 1 . ) - 3
d. mehrere Stockwerke steigen . 1 . ) - 3
e. ein Stockwerk steigen
J “ “ 2 “ 3
f. sich beugen, knien, biicken
g © 1 © 2 © 3

g. mehr als einen Kilometer zu Fuf}

gehen 1 2 3
h. mehrere StraRenkreuzungen weit ~ . ~ , ~ 5
zu Ful gehen

i. eine StraBenkreuzung weit zu Ful ~ . ~ , ~ ;
gehen

j. sich baden oder anziehen - . -

J 1 2 3

4. Hatten Sie in den vergangenen vier Wochen aufgrund Ihrer kérperlichen Gesundheit
irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltdglichen Tatigkeiten im

Beruf bzw. zu Hause?

JA NEIN
a. Ich konnte nicht so lange wie Ublich tétig sein S c o,
b. Ich habe weniger geschafft als ich wollte - 1 ~ )
c. Ich konnte nur bestimmte Dinge tun S c o,
d. Ich hatte Schwierigkeiten bei der Arbeit oder bei der -~ -~
Durchfiihrung anderer Tétigkeiten (z.B. ich muBte 1 2
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mich besonders anstrengen)

5. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme irgendwelche

Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Tatigkeiten (z.B. weil Sie sich

niedergeschlagen oder angstlich fuhlten)?

JA NEIN
a. Ich konnte nicht so lange wie Gblich tétig sein - S
b. Ich habe weniger geschafft als ich wollte ' ~ )
c. Ich konnte nicht so sorgfaltig wie tblich arbeiten - S

6. Wie sehr haben lhre korperliche Gesundheit oder seelische Probleme in den

vergangenen 4 Wochen lhre normalen Kontakte zu Familienangehorigen, Freunden,

Nachbarn oder zum Bekanntenkreis beeintrachtigt?

Uberhaupt nicht
etwas

maRig

ziemlich

sehr

7. Wie stark waren lhre Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen?

ich hatte keine Schmerzen
sehr leicht

leicht

maRig

stark

sehr stark
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8. Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen vier Wochen bei der

Ausuibung Ihrer Alltagstatigkeiten zu Hause und im Beruf behindert?

uberhaupt nicht
etwas

maRig

ziemlich

sehr

9. In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fuhlen und wie es lhnen in den

vergangenen 4 Wochen gegangen ist. (Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Zahl an, die

Ihrem Befinden am ehesten entspricht.)

Wie oft waren Sie in den || IMMER || MEISTENS || ZIEMLICH || MANCHMAL | SELTEN || NIE
vergangenen 4 Wochen ... OFT

a. ... voller Schwung? r L = ) p 3 ~ A ~ ; ~ 5
b. ... sehr nervos? coy S C g c o, c . C o
C. ... S0 niedergeschlagen, daf} ~ ~ ~ ~ ~ ~
Sie nichts aufheitern konnte? 1 2 3 4 5 6
d. ... ruhig und gelassen? - 1 - ) ~ 3 ~ A ~ ; ~ A
e. ... voller Erfolg? - 1 - ) ~ 3 ~ A ~ ; ~ A
f. ... entmutigt und traurig? S S - 3 S - 5 o~ 5
g. ... erschopft? r L -~ ) - 3 ~ A ~ ; ~ A
h. ... gltcklich? . L ~ ) ~ 3 ~ A ~ : ~ A
I. ... mlde? Coy c o, C g c o, C o C
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10. Wie haufig haben Ihre kdrperliche Gesundheit oder seelischen Probleme in den

vergangenen 4 Wochen lhre Kontakte zu anderen Menschen (Besuche bei Freunden,

Verwandten usw.) beeintrachtigt?

immer

meistens

manchmal

selten

nie

11. Inwieweit trifft jede der folgenden Aussagen auf Sie zu?

TRIFFT TRIFFT WEISS TRIFFT TRIFFT
GANZ ZU || WEITGEHEND | NICHT WEITGEHEND || UBERHAUPT
ZU NICHT ZU NICHT ZU
a. Ich scheine etwas leichter ~ . ~ , ~ . ~ . ~ i
als andere krank zu werden.
b. Ich bin genauso gesund wie ~ . ~ , -~ ; ~ . ~
alle anderen, die ich kenne >
c. Ich erwarte, daR sich meine ~ . ~ , ~ ; ~ . ~ :
Gesundheit verschlechtert
d. Ich erfreue mich ~ ~ ~ ~ o~
1 2 3 4 5

ausgezeichneter Gesundheit
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6.4  Vorstellung der Schmerzbdgen

Magnetfeldtherapie

Name: Gruppe: Seriennummer:

Im Rahmen der sechswdchigen Behandlung mit der Magnetfeldmatte bitten wir Sie,
diesen Schmerzbogen téglich (abends) auszufullen. Jeder Tag ist einzeln gekennzeichnet.
Es geht darum, Ihr subjektives Schmerzempfinden zum Ausdruck zu bringen. Dieses
Empfinden wird in Form zweier verschiedener Skalen abgefragt.

Beispiel:

Schmerzintensitat

o J

- Gesamt: x .

Kein Sehr starker

L 4

Schmerz Schmerz

Auf dieser Skala wird Ihre gesamte Schmerzintensitat der letzten 24 Std. abgefragt.
Machen Sie bitte hierzu ein Kreuz auf der unteren waagerechten Linie.

- am Tag: 102@30405060v08090100
- in der Nacht: 10203040506070O08K9o0100
- bei Belastung: 10203040566 0708090100

Hier machen Sie bitte genauere Angaben zu lIhren Schmerzen, wobei die 1 fur keine

Schmerzen und die 10 flr sehr starke Schmerzen steht.
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Beispiele fur die téaglichen Schmerzangaben anhand der Tage 1 und 2:

1. Tag

Schmerzintensitat

*—

L 4

- Gesamt:
Kein Sehr starker
Schmerz Schmerz
- am Tag: 102030405060v08090100
- in der Nacht: 102030405060 v7O8090100
- bei Belastung: 102030405060708090100
2. Tag

Schmerzintensitat

*—

L 2

- Gesamt:
Kein Sehr starker
Schmerz Schmerz
-am Tag: 102030405060708090100
- in der Nacht: 102030405060 v7O8090100

- bei Belastung: 102030405060v70O8090100
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6.5  Statistische Aufarbeitung der Untersuchungsergebnisse
6.5.1 Orthopadische Untersuchungsergebnisse
Parameter Gruppe N Mittelwert | Standardabweichung | Median | Minimum | Maximum
Kopf vor | Placebo 18 7,67 1,03 8 5 10
ZP1 Behandlung | 62 8,15 1,41 8 4 12
Insgesamt 80 8,04 1,35 8 4 12
Kopf vor | Placebo 18 7,72 1,18 8 6 10
ZP4 Behandlung | 62 8,31 1,20 8 5 11
Insgesamt 80 8,18 1,21 8 5 11
Kopf  links | Placebo 18 14 1,82 14 10 17
ZP1 Behandlung | 62 13,84 1,73 14 10 17
Insgesamt 80 13,88 1,74 14 10 17
Kopf  links | Placebo 18 14 1,82 14 10 17
ZP4 Behandlung | 62 13,9 1,64 14 11 18
Insgesamt 80 13,92 1,67 14 10 18
Kopf rechts | Placebo 18 14 1,82 14 10 17
ZP1 Behandlung | 62 13,87 1,73 14 10 17
Insgesamt 80 13,9 1,74 14 10 17
Kopf rechts | Placebo 18 14 1,82 14 10 17
ZP4 Behandlung | 62 13,9 1,64 14 11 18
Insgesamt 80 13,92 1,67 14 10 18
Rotation Placebo 18 71,67 11,50 75 40 80
Mittelstellun | Behandlung | 62 67,02 17,31 70 20 80
glinks ZP1  I'jnsgesamt |80 | 68,06 16,24 70 20 80
Rotation Placebo 18 74,17 11,15 80 45 80
Mittelstellun | Behandlung | 62 70,08 15,32 80 30 80
glinks ZP4  Iinsgesamt |80 |71 14,53 80 30 80
Rotation Placebo 18 75 7,07 80 60 80
Mittelstellun | Behandlung | 62 68,79 16,71 80 20 80
g rechts ZP1  [nsgesamt 80 70,19 15,27 80 20 80
Rotation Placebo 18 77,22 6,69 80 60 80
Mittelstellun | Behandlung | 62 70,81 14,26 80 30 80
grechts ZP4 I'nsgesamt |80 | 72,25 13,19 80 30 80
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Parameter Gruppe N Mittelwert | Standardabweichung | Median | Minimum | Maximum
Rotation Placebo 18 40,56 7,25 45 25 50
gebeugt links | Behandlung | 62 40,08 9,17 45 10 50
ZP1 Insgesamt |80 | 40,19 8,73 45 10 50
Rotation Placebo 18 42,5 5,22 45 30 50
gebeugt links | Behandlung | 62 41,61 8,58 45 10 60
ZP4 Insgesamt |80 | 41,81 7,93 45 10 60
Rotation Placebo 18 41,94 5,98 45 25 50
gebeugt Behandlung | 62 39,92 9,43 45 10 50
rechts ZP1  [|nsgesamt |80 | 40,38 8,78 45 10 50
Rotation Placebo 18 42,5 5,22 45 30 50
gebeugt Behandlung | 62 41,61 8,58 45 10 60
rechts ZP4  |'|nsgesamt 80 |41,81 7,93 45 10 60
Rotation Placebo 18 42,22 17,68 50 10 60
gestreckt Behandlung | 62 42,34 16,24 475 10 60
links ZP1 Insgesamt |80 [ 42,31 16,46 50 10 60
Rotation Placebo 18 47,78 16,29 55 10 60
gestreckt Behandlung | 62 46,13 14,30 50 20 60
links ZP4 Insgesamt |80 | 46,5 14,68 50 10 60
Rotation Placebo 18 46,39 16,25 50 10 60
gestreckt Behandlung | 62 42,5 17,15 50 10 60
rechts ZP1  ["|nsgesamt 80 | 43,37 16,93 50 10 60
Rotation Placebo 18 50 14,55 60 10 60
gestreckt Behandlung | 62 45,97 14,65 50 20 60
rechts ZP4 [ |nsgesamt |80 | 46,88 14,63 50 10 60
Finger- Placebo 18 18 12,06 16,5 0 45
Boden- Behandlung | 62 14,68 14,33 11 0 65
Abstand ZP1 [|nsgesamt |80 | 15,42 13,85 14 0 65
Finger- Placebo 18 10,17 9,09 9,5 0 33
Boden- Behandlung | 62 12,08 12,82 10 0 52
Abstand ZP4 ['|nsgesamt [ 80 | 11,65 12,05 10 0 52
Schober- Placebo 18 13,67 1,09 13 12 15
Zeichen ZP1 | Behandlung | 62 13,66 1,29 14 11 16
Insgesamt 80 13,66 1,24 14 11 16
Schober- Placebo 18 14,11 1,08 14 13 16
Zeichen ZP4 | Behandlung | 62 13,94 1,10 14 11 16
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Parameter Gruppe N Mittelwert | Standardabweichung | Median | Minimum | Maximum
Insgesamt 80 13,98 1,09 14 11 16
Ott-Zeichen | Placebo 18 32,44 1,04 32,5 31 34
ZP1 Behandlung | 62 32,37 1,57 32 28 40
Insgesamt 80 32,39 1,46 32 28 40
Ott-Zeichen | Placebo 18 33,11 0,96 33 32 35
ZpP4 Behandlung | 62 32,94 1,04 33 30 35
Insgesamt 80 32,97 1,02 33 30 35
Rickneigen | Placebo 18 28,06 4,58 30 15 30
ZP1 Behandlung | 62 27,5 6,06 30 10 30
Insgesamt 80 27,62 5,74 30 10 30
Ruckneigen | Placebo 18 28,89 3,23 30 20 30
ZP4 Behandlung | 62 28,71 3,83 30 10 30
Insgesamt 80 28,75 3,69 30 10 30
Seitneigen Placebo 18 25,83 6,91 30 10 30
links ZP1 Behandlung | 62 27,26 5,77 30 10 30
Insgesamt 80 26,94 6,03 30 10 30
Seitneigen Placebo 18 28,89 3,23 30 20 30
links ZP4 Behandlung | 62 28,55 4,82 30 10 30
Insgesamt 80 28,63 4,50 30 10 30
Seitneigen Placebo 18 26,94 7,50 30 10 40
rechts ZP1 Behandlung | 62 26,94 6,43 30 10 30
Insgesamt 80 26,94 6,63 30 10 40
Seitneigen Placebo 18 28,33 5,15 30 10 30
rechts ZP4 Behandlung | 62 28,55 4,82 30 10 30
Insgesamt 80 28,5 4,87 30 10 30
Oberkorper- | Placebo 18 28,89 4,71 30 10 30
Rotation Behandlung | 62 28,71 4,52 30 10 30
links ZP1 Insgesamt | 80 | 28,75 4,54 30 10 30
Oberkorper- | Placebo 18 29,44 2,36 30 20 30
Rotation Behandlung | 62 29,35 3,07 30 10 30
links ZP4 Insgesamt | 80 | 29,38 2,01 30 10 30
Oberkorper- | Placebo 18 28,89 4,71 30 10 30
Rotation Behandlung | 62 28,71 4,52 30 10 30
rechts ZP1  [nsgesamt |80 | 28,75 4,54 30 10 30
Oberkorper- | Placebo 18 29,44 2,36 30 20 30
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Parameter Gruppe N Mittelwert | Standardabweichung | Median | Minimum | Maximum

Rotation Behandlung | 62 29,35 3,07 30 10 30

rechts ZP4 | Insgesamt 80 29,38 2,91 30 10 30
Tabelle 15: Deskriptive Statistik aller orthopadischen Untersuchungsergebnisse zu den

Zeitpunkten (ZP) 1 und 4
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Abbildung 11: Rotation Mittelstellung links zum ZP 1 (links) und zum ZP 4 (rechts)

60 60
=) =l
@© 50 @© 50
Bl S
S e
— 40 — 40
(] (O]
X X
30 30
= 2
e <
® 20 @20
S S
(m) (m)

10 10

I I I I
Placebo Behandlung Placebo Behandlung
Gruppe Gruppe

Abbildung 12: Rotation gestreckt links zum Zeitpunkt 1 (links) und zum Zeitpunkt 4 (rechts)
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Abbildung 13: Rotation gestreckt rechts zum ZP 1 (links) und zum ZP 4 (rechts)
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Abbildung 14: Finger-Boden-Abstand zum ZP1 (links) und zum ZP 4 (rechts)
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Abbildung 15: Schober-Zeichen zum ZP1 (links) und zum ZP 4 (rechts)
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Abbildung 16: Ott-Zeichen zum ZP 1 (links) und zum ZP 4 (rechts)
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Abbildung 17: Seitneige des Oberkdrpers links zum Zeitpunkt 1 (links) und zum Zeitpunkt 4 (rechts)
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Abbildung 18: Seitneige des Oberkdrpers rechts zum Zeitpunkt 1 (links) und zum Zeitpunkt 4 (rechts)
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Parameter Gruppe N p-Wert
Kopf vor ZP1 Placebo 18 {0,169
Behandlung 62 (0,043
Kopf vor ZP4 Placebo 18 | 0,250
Behandlung 62 (0,016
Kopf links ZP1 Placebo 18 |0,336
Behandlung 62 | 0,106
Kopf links ZP4 Placebo 18 |0,336
Behandlung 62 | 0,056
Kopf rechts ZP1 Placebo 18 0,336
Behandlung 62 |[0,083
Kopf rechts ZP4 Placebo 18 0,336
Behandlung 62 | 0,056
Rotation Mittelstellung links ZP1 | Placebo 18 0,129
Behandlung 62 | 0,001
Rotation Mittelstellung links ZP4 | Placebo 18 | 0,003
Behandlung | 62 | 0,000
Rotation Mittelstellung rechts ZP1 | Placebo 18 |0,014
Behandlung 62 | 0,000
Rotation Mittelstellung rechts ZP4 | Placebo 18 | 0,000
Behandlung 62 | 0,000
Rotation gebeugt links ZP1 Placebo 18 0,030
Behandlung 62 | 0,000
Rotation gebeugt links ZP4 Placebo 18 |0,024
Behandlung | 62 | 0,000
Rotation gebeugt rechts ZP1 Placebo 18 | 0,068
Behandlung | 62 | 0,000
Rotation gebeugt rechts ZP4 Placebo 18 | 0,024
Behandlung | 62 | 0,000
Rotation gestreckt links ZP1 Placebo 18 0,319
Behandlung 62 | 0,030
Rotation gestreckt links ZP4 Placebo 18 0,135
Behandlung 62 | 0,002
Rotation gestreckt rechts ZP1 Placebo 18 | 0,237
Behandlung 62 |[0,013
Rotation gestreckt rechts ZP4 Placebo 18 | 0,063
Behandlung 62 | 0,001
Finger-Boden-Abstand ZP1 Placebo 18 | 0,857
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Parameter Gruppe N p-Wert
Behandlung 62 (0,110
Finger-Boden-Abstand ZP4 Placebo 18 0,837
Behandlung 62 | 0,049
Schober-Zeichen ZP1 Placebo 18 | 0,105
Behandlung 62 (0,073
Schober-Zeichen ZP4 Placebo 18 | 0,262
Behandlung 62 |[0,027
Ott-Zeichen ZP1 Placebo 18 0,448
Behandlung 62 |[0,023
Ott-Zeichen ZP4 Placebo 18 0,401
Behandlung 62 | 0,027
Ruckneigen ZP1 Placebo 18 | 0,000
Behandlung | 62 | 0,000
Ruckneigen ZP4 Placebo 18 | 0,000
Behandlung | 62 | 0,000
Seitneigen links ZP1 Placebo 18 | 0,008
Behandlung | 62 | 0,000
Seitneigen links ZP4 Placebo 18 | 0,000
Behandlung 62 | 0,000
Seitneigen rechts ZP1 Placebo 18 |0,011
Behandlung 62 | 0,000
Seitneigen rechts ZP4 Placebo 18 | 0,000
Behandlung 62 | 0,000
Oberkorper-Rotation links ZP1 Placebo 18 | 0,000
Behandlung | 62 | 0,000
Oberkorper-Rotation links ZP4 Placebo 18 | 0,000
Behandlung | 62 | 0,000
Oberkorper-Rotation rechts ZP1 Placebo 18 | 0,000
Behandlung | 62 | 0,000
Oberkorper-Rotation rechts ZP4 Placebo 18 | 0,000
Behandlung 62 | 0,000

Tabelle 16: Test auf Normalverteilung bei allen orthop&dischen Untersuchungsergebnissen zu

den Zeitpunkten (ZP) 1 und 4 (Kolmogorow-Smirnow-Anpassungstest)



6. Anhang 74
Parameter p-Wert
Kopf vor ZP1 0,128
Kopf vor ZP4 0,064
Kopf links ZP1 0,558
Kopf links ZP4 0,576
Kopf rechts ZP1 0,586
Kopf rechts ZP4 0,576
Rotation Mittelstellung links ZP1 | 0,482
Rotation Mittelstellung links ZP4 | 0,334
Rotation Mittelstellung rechts ZP1 | 0,313
Rotation Mittelstellung rechts ZP4 | 0,070
Rotation gebeugt links ZP1 0,844
Rotation gebeugt links ZP4 0,807
Rotation gebeugt rechts ZP1 0,946
Rotation gebeugt rechts ZP4 0,807
Rotation gestreckt links ZP1 0,995
Rotation gestreckt links ZP4 0,530
Rotation gestreckt rechts ZP1 0,401
Rotation gestreckt rechts ZP4 0,256
Finger-Boden-Abstand ZP1 0,206
Finger-Boden-Abstand ZP4 0,802
Schober-Zeichen ZP1 0,943
Schober-Zeichen ZP4 0,680
Ott-Zeichen ZP1 0,646
Ott-Zeichen ZP4 0,601
Ruckneigen ZP1 0,950
Ruckneigen ZP4 0,966
Seitneigen links ZP1 0,310
Seitneigen links ZP4 0,912
Seitneigen rechts ZP1 0,901
Seitneigen rechts ZP4 0,859
Oberkdrper-Rotation links ZP1 0,752
Oberkorper-Rotation links ZP4 0,915
Oberkorper-Rotation rechts ZP1 0,752
Oberkorper-Rotation rechts ZP4 0,915
Tabelle 17: Mann-Whitney-U-Test zur Prifung eines signifikanten Unterschiedes der

orthopédischen Untersuchungsergebnisse zwischen der Behandlungs- und

Placebogruppe (p <0,05).
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6.5.2 Analyse des Short-Form-36-Fragebogens

Parameter Gruppe n Mittelwert | Standardabweichung | Median | Minimum | Maximum
Korperliche Placebo 18 | 51,67 19,63 50,0 15 80
Funktionsfahigkeit Behandlun
7p1 g 62 | 46,13 24,75 42,5 0 95

Insgesamt | 80 | 47,37 23,69 45,0 0 95
Korperliche Placebo 18 | 54,72 23,85 57,5 5 90
Funktionsfahigkeit Behandlun
7p4 g 62 |52,10 25,50 60,0 0 100

Insgesamt | 80 | 52,69 25,02 60,0 0 100
Kdrperliche Placebo 18 | 27,78 37,27 12,5 0 100
Rollenfunktion ZP1 Behandlun

g 62 | 25,40 28,81 25,0 0 100

Insgesamt | 80 | 25,94 30,67 25,0 0 100
Korperliche Placebo 18 |[40,28 43,84 25,0 0 100
Rollenfunktion ZP4 Behandlun

g 62 | 38,31 39,65 25,0 0 100

Insgesamt | 80 | 38,75 40,35 25,0 0 100
Korperliche Placebo 18 | 32,08 14,83 22,5 23 58
Schmerzen ZP1 Behandlun

g 62 | 35,08 17,44 35,0 0 78

Insgesamt | 80 | 34,41 16,85 32,5 0 78
Korperliche Placebo 18 | 39,72 16,54 38,8 23 68
Schmerzen ZP4 Behandlun | 62 | 45,48 22,06 45,0 0 100

g

Insgesamt | 80 | 44,19 20,98 45,0 0 100
Allgemeine Placebo 18 | 45,28 18,19 42,5 20 80
Gesundheits- Behandlun | 62 | 47,02 17,54 45,0 15 85
wahrnehmung ZP1 g

Insgesamt | 80 | 46,63 17,59 45,0 15 85
Allgemeine Placebo 18 | 46,67 18,71 45,0 15 80
Gesundheits- Behandlun | 62 | 51,94 19,64 50,0 15 90
wahrnehmung ZP4 g

Insgesamt | 80 | 50,75 19,44 47,5 15 90
Vitalitat ZP1 Placebo 18 [41,39 17,89 40,0 5 75

Behandlun | 62 | 41,21 16,09 45,0 0 70

9
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Parameter Gruppe n Mittelwert | Standardabweichung | Median | Minimum | Maximum

Insgesamt | 80 | 41,25 16,39 42,5 0 75
Vitalitat ZP4 Placebo 18 | 53,33 16,89 50,0 20 75

Behandlun | 62 | 49,35 20,40 50,0 0 100

g

Insgesamt | 80 | 50,25 19,63 50,0 0 100
Soziale Placebo 18 |[67,36 26,82 68,8 25 100
Funktionsfahigkeit Behandlun | 62 | 65,12 24,39 62,5 0 100
zP1 g

Insgesamt | 80 | 65,63 24,80 62,5 0 100
Soziale Placebo 18 |[72,92 26,86 81,3 25 100
Funktionsfahigkeit Behandlun | 62 | 70,97 25,38 75,0 0 100
ZP4 g

Insgesamt | 80 | 71,41 25,56 75,0 0 100
Emotionale Placebo 18 | 50,00 43,16 50,0 0 100
Rollenfunktion ZP1 Behandlun | 62 | 58,60 43,81 66,7 0 100

g

Insgesamt | 80 | 56,67 43,54 66,7 0 100
Emotionale Placebo 18 |[57,41 49,58 100,0 0 100
Rollenfunktion ZP4 Behandlun | 62 | 59,68 44,82 83,3 0 100

g

Insgesamt | 80 | 59,17 45,62 100,0 0 100
Psychisches Placebo 18 |51,11 21,93 50,0 16 92
Wobhlbefinden ZP1 Behandlun | 62 | 60,84 20,18 60,0 0 100

g

Insgesamt | 80 | 58,65 20,85 60,0 0 100
Psychisches Placebo 18 61,33 19,79 62,0 20 84
Wohlbefinden ZP4 Behandlun | 62 | 64,58 20,50 66,0 0 100

g

Insgesamt | 80 | 63,85 20,26 66,0 0 100
Veranderung des | Placebo 18 | 41,67 21,00 37,5 25 100
Gesundheits- Behandlun | 62 | 42,34 22,45 50,0 0 100
zustandes ZP1 g

Insgesamt | 80 | 42,19 22,00 50,0 0 100
Verénderung des | Placebo 18 51,39 20,06 50,0 25 100
Gesundheits- Behandlun | 62 | 53,23 24,58 50,0 0 100
zustandes ZP4 g

Insgesamt | 80 | 52,81 23,53 50,0 0 100
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Parameter Gruppe n Mittelwert | Standardabweichung | Median | Minimum | Maximum
Gesamtsumme ZP1 Placebo 18 45,37 18,90 41,0 15,39 78,50
Behandlun | 62 | 46,86 15,68 47,6 8,61 76,67
g
Insgesamt | 80 | 46,52 16,34 46,4 8,61 78,50
Gesamtsumme ZP4 Placebo 18 53,09 20,29 48,9 26,94 78,50
Behandlun | 62 | 53,96 18,56 56,3 8,61 98,33
g
Insgesamt | 80 | 53,76 18,84 54,6 8,61 98,33
Tabelle 18: Deskriptive Statistik aller SF-36-Parameter zu den Zeitpunkten 1 und 4
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Abbildung 19: Kdorperliche Funktionsfahigkeit zum Zeitpunkt 1 und zum Zeitpunkt 4
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Abbildung 20: Korperliche Rollenfunktion zum Zeitpunkt 1 und zum Zeitpunkt 4
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Abbildung 21: Korperliche Schmerzen zum Zeitpunkt 1 und zum Zeitpunkt 4

100 1 zr1
O zr4
20 & T
o
&0
40
20 T T
0
T T
Placeho Behandiung
Therapie

Abbildung 22: Allgemeine Gesundheitswahrnehmung zum Zeitpunkt 1 und zum Zeitpunkt 4
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Abbildung 23: Vitalitat zum Zeitpunkt 1 und zum Zeitpunkt 4
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Abbildung 24: Soziale Funktionsfahigkeit zum Zeitpunkt 1 und zum Zeitpunkt 4
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Abbildung 25: Emotionale Rollenfunktion zum Zeitpunkt 1 und zum Zeitpunkt 4
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Abbildung 26: Psychisches Wohlbefinden zum Zeitpunkt 1 und zum Zeitpunkt 4
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Abbildung 27: Veranderungen des Gesundheitszustandes zum Zeitpunkt 1 und zum Zeitpunkt 4
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Abbildung 28: Gesamtsumme aller bewerteten Untersuchungsqualitaten zum ZP1 u. ZP4
6.5.3 Ergebnisse der Untersuchungen der Schmerzangaben
Parameter Gruppe N Mittelwert | Standardabweichung | Median | Minimum | Maximum
Visuelle Placebo 18 |6,22 1,06 6,5 4 8
Analogskala, | Behandlung |62 | 5,68 1,79 6 2 9
Tag 1 Insgesamt |80 |5,8 1,66 6 2 9
Visuelle Placebo 18 | 4,56 1,76 4 2 9
Analogskala, | Behandlung |62 |[3,92 2,11 4 1 8
Tag 42 Insgesamt | 80 | 4,06 2,04 4 1 9
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Schmerz- Placebo 18 | 5,94 1,47 6 3 8
intensitdt Tag 1 | Behandlung | 62 | 5,79 2,09 6 2 10
Insgesamt 80 |5,83 1,96 6 2 10
Schmerz- Placebo 18 |45 2,23 4 2 10
intensitdt  Tag | Behandlung | 62 | 4,39 2,34 4 1 10
42 Insgesamt | 80 | 4,41 2,30 4 1 10
Schmerzintensi | Placebo 18 | 5,28 2,80 6 1 9
tit in  der | Behandlung |62 | 4,55 2,58 4 1 10
Nacht, Tagl [|nsgesamt |80 |4,71 2,63 4,5 1 10
Schmerzintensi | Placebo 18 |3,89 2,65 3 1 9
tat in  der | Behandlung |62 |3,55 2,53 3 1 10
Nacht, Tag 42 [ |nsgesamt [ 80 | 3,63 2,54 3 1 10
Schmerzintensi | Placebo 18 | 7,11 1,37 7 3 9
tat bei | Behandlung | 62 | 7,06 2,16 7 1 10
Belastung, Tag | jnsgesamt 80
1 7,08 2,00 7 1 10
Schmerzintensi | Placebo 18 | 5,17 2,15 5 2 10
tat bei | Behandlung | 62 | 5,15 2,37 5 1 10
Belastung, Tag Insgesamt 80
42 5,15 2,31 5 1 10
Tabelle 19: Deskriptive Statistik aller Schmerzparameter an den Tagen 1 und 42
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Abbildung 29: Visuelle Analog-Skala der Schmerzbestimmung am Tag 1 (links) und am Tag 42
(rechts)
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Abbildung 30: Schmerzintensitat wahrend des Tages am Tag 1 (links) und am Tag 42 (rechts)
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Abbildung 31: Schmerzintensitét in der Nacht am Tag 1 (links) und am Tag 42 (rechts)
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Abbildung 32: Schmerzintensitét bei Belastung am Tag 1 (links) und am Tag 42 (rechts)
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Parameter Gruppe N | Asymptotische Signifikanz (2-seitig)
Visuelle Analogskala, Tag 1 Placebo 18 |0,149
Behandlung | 62 | 0,094
Visuelle Analogskala, Tag 42 Placebo 18 |0,272
Behandlung | 62 | 0,077
Schmerzintensitat am Tag, Tag 1 Placebo 18 | 0,579
Behandlung | 62 | 0,328
Schmerzintensitat am Tag, Tag 42 Placebo 18 |0,191
Behandlung | 62 | 0,008
Schmerzintensitat in der Nacht, Tag 1 Placebo 18 | 0,640
Behandlung | 62 | 0,252
Schmerzintensitét in der Nacht, Tag 42 Placebo 18 | 0,429
Behandlung | 62 | 0,007
Schmerzintensitat bei Belastung, Tag 1 Placebo 18 | 0,077
Behandlung | 62 | 0,126
Schmerzintensitat bei Belastung, Tag 42 | Placebo 18 | 0,065
Behandlung | 62 | 0,196

Tabelle 20: Test aller Schmerzparameter an den Tagen 1 und 42 auf Normalverteilung

(Kolmogorow-Smirnow-Anpassungstest)
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