Rumpforthetik C. Schott

Uberlegenheit modularer Lum-
balorthesen mit Mobilisierungs-
funktion bei Lumbalgie und
Lumboischialgie gegentber aqui-
valenten einstufigen Orthesen

Eine prospektive randomisierte Studie mit 230 Patienten

Superiority of Modular Lumbar Orthoses with Mobilisation
Function over Equivalent One-stage Orthoses for Patients with
Low Back Pain and Sciatica

A prospective randomised trial with 230 patients

Lumbalorthesen sind zwar effektiv
und wurden gut untersucht, aber
sie konnen bei Heilungsfortschrit-
ten zu einer Uberbehandlung fiih-
ren; zudem kann ein plotzliches
Entfernen der Orthese temporar die
Schmerzintensitiat durch zu friihe
Uberbeanspruchung erhéhen. Mo-
derne Orthesen mit modularer Ab-
schulungsfunktion sollen dem ent-
gegenwirken, indem die Orthese
sukzessive abgebaut wird. Der fol-
gende Artikel stellt die Ergebnisse
einer prospektiven randomisierten
Studie mit sechs Untersuchungs-
gruppen (drei Lumbalorthesenty-
pen mit Abschulung und drei dqui-
valente Lumbalorthesentypen ohne
Abschulung) vor. Die Studie unter-
sucht die Wirksamkeit der Orthesen
bei Lumbalgien und Lumboischial-
gien und vergleicht dabei die mo-
dulare Abbauweise im Krankheits-
verlauf mit dem klassischen Tragen
der Orthesensysteme {iber einen
bestimmten Zeitraum. Die Ergeb-
nisse belegen, dass Wirbelsaulen-
orthesen bei Lumbalgie und Lum-
boischialgie wahrend des Tragens
der Orthese bei allen Aktivititen
eine erhebliche Schmerzreduktion
bewirken. Zudem weisen modulare
Orthesen bei therapeutisch korrek-
ter Abschulung im Vergleich zum
konventionellen Absetzen des Hilfs-
mittels ohne Abschulung eine Uber-
legenheit auf.

Schliisselworter: Lumbalorthesen,
modulare Orthesensysteme, Lumbal-
gie, Lumboischialgie, therapeutisch
korrekte Abschulung, Oswestry Score,
NRS

Lumbar orthoses are effective and have
been studied extensively, but they
can lead to overtreatment as healing
progresses; in addition, the sudden re-
moval of the orthosis can temporarily
increase the intensity of pain due to
premature overuse. Modern orthoses
with a modular function for gradual-
ly decreasing use counteract this by
allowing use of the orthosis to be suc-
cessively cut back. The following arti-
cle presents the results of a prospec-
tive randomised trial with six groups
(three types of lumbar orthoses with
successive reduction and three equiv-
alent types of lumbar orthoses without
successive reduction of use). The trial
investigated the effectiveness of the
orthoses for low back pain and sciatica
and compared the modular reduction
of use during the course of the disease
with the conventional wearing of or-
thosis systems for a certain period. The
results showed that spine orthoses for
low back pain and sciatica reduce pain
considerably in all activities while the
orthosis is worn. In addition, modular
orthoses with therapeutically correct
reduction of use were superior to the
conventional sudden discontinuation
of a device.

Key words: lumbar orthoses, modular
orthosis systems, low back pain, sciati-
ca, therapeutically correct reduction of
use, Oswestry Score, NRS

Einleitung

Friithere Studien [1-20] haben bereits
die Effektivitdit von Rumpforthesen
aufgezeigt; dennoch wird die Gesamt-
wirkung von Rumpforthesen bis heu-
te unterschiedlich diskutiert [21-27].
Moderne Materialien und die Wei-
terentwicklung der Orthesentypen
konnten die Funktionalitdt der Or-
thesen stetig verbessern. Ein modu-
lares System mit therapeutischem Ab-
schulungskonzept kénnte der néachs-
te entscheidende Schritt sein, sodass
der Patient zu Beginn der Therapie so
viel Unterstiitzung wie moglich bzw.
wie erforderlich erhidlt [16, 28, 29].
Dabei kann wiahrend des natiirlichen
Heilungsprozesses der Grad der Sta-
bilisierung und der Immobilisierung
sukzessive angepasst und die Orthese
nach und nach abgebaut bzw. abge-
schult werden.

Wiéhrend der Therapie, z. B. einer
Physiotherapie, sollte der Patient eine
geeignete Orthese tragen, die sich sei-
nem stetig zunehmenden Stabilisie-
rungsgrad anpasst [15, 28, 29]. Mo-
dulare Orthesensysteme sollten idea-
lerweise iiber verschiedene Stufen ab-
schulbar sein, um den Korper darin
zu unterstiitzen, den eigenen Stiitz-



apparat wieder zunehmend zu nut-
zen. Folglich sollten Lumbalorthesen
in der ersten Phase der Therapie nicht
nur aus einer einzelnen stabilisieren-
den Komponente bestehen, sondern
auflerdem die Moglichkeit der Reduk-
tion bieten, um den individuell be-
troffenen Bereichen der LWS Unter-
stiitzung wiahrend der therapeutisch
korrekten Abschulung zu bieten [16,
28, 29].

Materialien und
Methoden

Patienten und Studiendesign

Die hier vorgestellte Studie folgte ei-
nem prospektiven randomisierten ex-
perimentellen Design mit Patienten,
die aufgrund chronischer oder per-
sistierender Lumbalgie oder Lumbo-
ischialgie eine Orthese gemaf} Indi-
kationsrichtlinien fiir Wirbelsaulen-
orthesen nach Kramer et al. [30] ver-
ordnet bekamen. Nach der Diagnose
durch einen orthopédischen Facharzt
wurde eine der drei folgenden Orthe-
sentypen der TIGGES-Zours GmbH
verordnet und auf Wirksamkeit ge-
pruft:

- TIGGES-Lumbalorthese
(2-Stufen-Therapie)

- Uberbriickungsorthese T-FLEX B
(3-Stufen-Therapie)

- Flexionsorthese T-FLEX
(4-Stufen-Therapie)

Die TIGGES-Lumbalorthese verfiigt
iber eine 6-gliedrige Riickenpelot-
te, die in der zweiten Stufe zu einer
4-gliedrigen abgebaut wird. Die bei-
den anderen Orthesen haben einen
Rahmen, der zunichst mit starren
Metallstadben - beim Modell T-FLEX
in der ersten Stufe zusitzlich mit Ab-
domenpelotte - versehen wird. In der
zweiten Stufe werden die Metallstd-
be durch flexible Stdbe ersetzt. Die
T-FLEX-Orthese kann in der dritten
Stufe zu einem Kreuzstiitzmieder-
Pendant abgebaut werden. In der je-
weils letzten Stufe verbleibt sowohl
bei der Uberbriickungs- als auch bei
der Flexionsorthese eine Lumbalban-
dage mit Pelotte und Unterstiitzungs-
gurt (Abb. 1a-0¢).

Fir alle drei Orthesentypen wur-
den die Patienten prospektiv ran-
domisiert und mit Hilfe der Zufalls-
zahlentabelle in zwei Gruppen ein-

geteilt [19]. Alle drei abschulbaren
Orthesen wurden mit den entspre-
chenden Versionen ohne Abschulung
verglichen. Somit bestand jede Orthe-
sengruppe aus zwei Untergruppen.
Die Randomisierung miindete dem-
entsprechend in drei Gruppen mit je-
weils zwei Untergruppen.

Die verschiedenen Gruppen unter-
schieden sich zum Zeitpunkt t, nicht
signifikant voneinander (erste Mes-
sung zum Zeitpunkt t)) (Tab. 1-3). Es
ist also davon auszugehen, dass das
Randomisierungsprinzip erfolgreich
war. Fir jeden Orthesentyp wurden
stichprobenartig Patienten ausge-
wihlt, eine Orthese 6 Wochen lang
zu tragen und sie anschlieflend voll-
stdndig abzunehmen oder sie nach
3 Wochen sukzessive abzuschulen, je
nach den Vorgaben des Wirbelsaulen-
spezialisten [16, 28-30]. Nach 6 Wo-
chen (t,) wurde bei allen Patienten al-
ler Gruppen die Orthese abgeschult.
Da frithere Studien die Effektivitat der
Orthesen bereits aufgezeigt hatten,
diein dieser Studie verwendet wurden
[1-3, 5-9, 12-19, 25, 31], gab es keine
randomisierte Gruppe ohne Orthese.
Eine Kontrollgruppe ohne Orthese
wurde als unethisch verworfen. Da-
riiber hinaus galt der Nutzen des Pla-
cebo-Effekts als nicht plausibel in die-
ser Studie, weswegen ein doppelblin-
des Design nicht umgesetzt werden
konnte.

Nach einer detaillierten Erklirung
iber den Typ und das Ziel der Studie
wurden die Patienten im Anschluss
an ihre Zustimmung in die Studie
eingeschlossen. Fir alle Auswertun-
gen wurde die erste Messung (t,) zum
Zeitpunkt der Diagnosestellung und
vor der Versorgung mittels Lumbalor-
these vorgenommen. Die zweite Mes-
sung zum Zeitpunkt t, wurde nach
6 Wochen durchgefiihrt und alle Da-
ten erneut mittels Fragebdgen und
klinischer Untersuchung durch Fach-
drzte erhoben. Die dritte und letzte
Messung und Datenerhebung erfolgte
in vollig identischer Weise zum Zeit-
punkt t, nach 12 Wochen.

Interventionen und
Evaluationen

Alle drei Wirbelsdulenorthesentypen
konnen therapeutisch korrekt iber
einen 2-, 3- oder 4-Stufen-Prozess ab-
geschult werden. Sie sind durch Hin-
zufiigen oder Abbau von Elementen

schrittweise umwandelbar. Die Lum-
balorthese kann in einem 2-Stufen-
Prozess genutzt werden, indem die
Pelotte (sechsgliedrig) im zweiten
Schritt in eine flexible viergliedrige
Pelotte zuriickgebildet werden kann.
Die Uberbriickungsorthese ist mit ei-
nem dorsalen Uberbriickungsrahmen
ausgestattet. Im zweiten Schritt wer-
den die starren Schienen gegen flexi-
ble Schienen ausgetauscht; im dritten
Schritt wird statt des dorsalen Uber-
briickungsrahmens eine flexible vier-
gliedrige Pelotte eingesetzt. Bei der
Flexionsorthese gibt es als zusitzli-
ches Element eine ventrale Abdomen-
pelotte. Bei dieser Orthese gehort das
Entfernen der ventralen Abdomen-
pelotte ebenso wie der Austausch der
starren durch flexible Schienen zum
zweiten Schritt. Im dritten Schritt
wird das dorsale Uberbriickungsele-
ment gegen eine starre sechsgliedri-
ge Pelotte ausgetauscht, die im letzten
Schritt durch eine flexible viergliedri-
ge Pelotte ausgewechselt wird.

Abb. 1a-c Orthesen mit Mobilisierungs-
funktion: a) TIGGES-Lumbalorthese;

b) Uberbriickungsorthese T-FLEX B;

¢) Flexionsorthese T-FLEX.



Schmerzintensitit ohne Abschulung 8,10 1,29
(NRS) mit Abschulung 38 7,97 1,00 e
Funktionen im Alltag ohne Abschulung 21 24,19 9,40 .
(0DQ) mit Abschulung 38 23,39 8,70 ’
Dauer der Beschwerden ohne Abschulung 21 24,19 9,40
vor dem Zeitpunkt t, mit Abschulung 38 23,39 8,70 "

Tab. 1 Deskriptive Statistik; keine Unterschiede zwischen den Gruppen zum Zeitpunkt t, in der Lumbalorthesengruppe

mit und ohne Abschulung.

Standardabweichung

Signifikanzniveau

ohne Abschulung 35 7,71 1,13

Schmerzintensitat (NRS) n.s
mit Abschulung 34 7,76 1,18

Funktionen im Alltag ohne Abschulung 35 27,31 7,97 .
(0bQ mit Abschulung 34 26,59 8,20

Dauer der Beschwerden ohne Abschulung 35 27,31 7,97 .
vor dem Zeitpunkt t, mit Abschulung 34 26,59 8,20

Tab. 2 Vergleich der Messergebnisse zwischen den Gruppen zum Zeitpunkt t, (Uberbriickungsorthese).

Schmerzintensitt ohne Abschulung 7,63 0,64
(NRS) mit Abschulung 53 7,72 0,99 e
Funktionen im Alltag ohne Abschulung 49 26,33 5,75 .
(0DQ) mit Abschulung 53 26,96 8,74 .
Dauer der Beschwerden ohne Abschulung 49 26,33 5,75
vor dem Zeitpunkt t, mit Abschulung 53 26,96 8,74 "

Tab. 3 Vergleich der Messergebnisse zwischen den Gruppen zum Zeitpunkt t, (Flexionsorthese).

Zum Zeitpunkt der Messungen (t,
t,, t,) beantwortete jeder Patient Fra-
gen in Bezug auf folgende Aspekte in
Form standardisierter Fragebogen:

- Schmerzintensitat, basierend auf der
Numerischen Rating-Skala (NRS),

- Funktionseinschrankungen im All-
tag (Oswestry Low Back Pain Dis-
ability Questionnaire [ODQ]) [32],

- Nutzungshdufigkeit der Orthese,

- subjektive Wirksamkeit und

- subjektive Effektivitat.

Ab dem Zeitpunkt t; wurden die Pa-
tienten angewiesen, zu Hause ein
Schmerztagebuch iiber die gesamte
Dauer der Studie zu fithren (Tab. 4),
das regelmafiig kontrolliert wurde.

Statistische Analyse

Die Messergebnisse (Schmerzinten-
sitdt, Funktionseinschrankungen im
Alltag, Nutzungshéufigkeit der Orthe-
se, subjektive Wirksamkeit, subjektive
Effektivitdt) wurden auf signifikante
Unterschiede zwischen den modula-
ren (mit Abschulungsfunktion) und
den nichtmodularen Orthesengrup-
pen (ohne Abschulung) zu den Zeit-
punkten t, t, und t, fiir jeden Orthe-
sentyp gepriift. Fiir die Analyse der
intervall- und proportional skalierten
Variablen wurde der t-Test fiir unab-
hingige Stichproben eingesetzt, fiir
nominalskalierte Variablen wurde der
Chi-Quadrat-Test verwendet, wih-
rend die ordinalskalierten Variablen

mit Hilfe des Mann-Whitney-U-Tests
analysiert wurden. Zum Nachweis sta-
tistischer Signifikanz wurde der t-Test
fiir unabhéngige Stichproben fiir alle
intervall- und proportional skalierten
Variablen verwendet. Fiir ordinalska-
lierte Variablen wurde der Wilcoxon-
Test genutzt. Resultate mit p<0,05
wurden alssignifikant angesehen. Alle
Datenerhebungen und Auswertungen
erfolgten anonym mittels SPSS durch
unabhéngige Statistiker im Institut fiir
Wirbelsdulenforschung Bochum.

Ergebnisse
Patienten

Insgesamt konnten die Ergebnisse von
230 Patienten vollstandig und valide



Ablaufplan Zelt-
(WOChen) -

;?]'ggsesj:é Fragebogen & ODQ & NRS b
2 NRS
3 NRS
4 NRS
5 NRS
6 Opthesen”  Fragebogen & ODQ & NRS Ja b
7 NRS
8 NRS
9 NRS
10 NRS
. NRS
12 Fragebogen & ODQ & NRS ja g

Tab. 4 Versuchsplanung; zeitliches Design im Uberblick.

ausgewertet werden. Die Stichpro-
be der Gruppe mit Lumbalorthese
bestand aus 59 Patienten, wovon 21
zur ersten Gruppe der nichtmodula-
ren Orthesen ohne und 38 zur zwei-
ten Gruppe mit modularen Orthesen
mit Abschulungsfunktion gehorten.
Die unterschiedliche Gruppengrofie
erklart sich aus unterschiedlichen Ab-
bruchraten, die aber als orthesentyp-
unabhéngigerfasstwurden, z. B. durch
Umzug des Patienten, inkomplette Fra-
gebogen oder andere Umstdnde, die
zum Ausschluss aus der Studie fiihr-
ten. Die Geschlechterverteilung wur-
de mit Hilfe des Chi-Quadrat-Tests ge-
priift und unterschied sich nicht signi-
fikant (Tab. 5). Das Durchschnittsalter

betrug 53,29 Jahre (SD 13,83) in der
erstenund 50,66 (SD 14,93) in der zwei-
ten Gruppe, was laut t-Test keine signi-
fikante Differenz darstellt - die Grup-
pen unterschieden sich also zu Beginn
der Studie in allen relevanten Merkma-
len nicht signifikant.

Die gesamte Stichprobe der Pati-
enten mit Uberbriickungsorthesen
bestand aus 69 Patienten, von denen
35 zur Gruppe ohne Abschulungs-
funktion und 34 zur Gruppe mit
Abschulungsfunktion zdhlten. Das
Durchschnittsalter betrug 53,31 Jah-
re (SD 9,77) in der ersten und 48,29
(SD 13,28) in der zweiten Gruppe.
Der Unterschied war auch hier nicht
signifikant.

Anzahl gemaB Geschlecht

Die Gesamtstichprobe der Patien-
ten mit Flexionsorthese bestand aus
102 Patienten; davon zdhlten 49 zur
Orthesengruppe ohne und 53 zur Or-
thesengruppe mit Abschulungsfunk-
tion. Das Durchschnittsalter betrug
52,71 Jahre (SD 13,19) in der ersten
und 51,23 (SD 16,35) in der zweiten
Gruppe. Der t-Test fiir unabhédngige
Stichproben ergab keine signifikanten
Differenzen. Nebenwirkungen oder
unerwinschte Wirkungen wahrend
der Behandlung mit Orthesen traten
zu keinem Zeitpunkt und in keiner
Stichprobe auf.

Gesamtstichprobe mit
Lumbalorthese

Uber den beobachteten Behandlungs-
zeitraum wurde bei beiden mit Lum-
balorthesen therapierten Gruppen
(mit und ohne Abschulungsfunkti-
on) eine Verbesserung der Beschwer-
den dokumentiert. Im Oswestry Score
(ODQ) reduzierten sich die Funkti-
onsdefizite zwischen dem Beginn der
Studie (t,)) und nach sechs Wochen
(t) in beiden Gruppen. Die Differenz
zwischen beiden Gruppen war sig-
nifikant zugunsten der Gruppe mit
Abschulung (p < 0,001); hier erfolgte
eine deutlichere Reduktion der Funk-
tionsdefizite im Alltag. Zwischen den
Zeitpunkten t, und t, wurden keine
weiteren signifikanten Unterschiede
zwischen den Gruppen beobachtet.
Bei der Abschulungsgruppe stieg
der Funktionsgrad zwischen t;, und
t, (p <0,001) sowie zwischen t, und

Standard-
abweichung

_

ohne Abschulung 53,29 13,83

Lumbal- mit Abschulung 38 50,66 14,93
orthesen

gesamt 59 30 29 51,59 14,48

Uber- ohne Abschulung 35 53,31 9,77

briickungs- mit Abschulung 34 48,29 13,28

orthesen gesamt 69 38 31 50,84 11,82

ohne Abschulung 49 52,71 13,19

Flexions- mit Abschulung 53 51,23 16,35
orthesen

gesamt 102 63 39 51,94 14,86

ohne Abschulung 105 53,10 12,26

insgesamt mit Abschulung 125 50,06 14,85

gesamt 230 131 929 51,46 12,83

Tab. 5 Geschlechterverteilung.
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n Durchschnitt Stan.dard- Signifikanzniveau
abweichung
i it ohne Abschulung 20
SchmeﬁanStensnat ordinalskaliert ordinalskaliert p < 0,001
(NRS) mit Abschulung 38
Funktionen im Alltag ohne Abschulung 19 10,84 9,23
n.s
(ODQ) mit Abschulung 37 14,76 8,47
ohne Abschulung 21
subjektive Effektivitat ordinalskaliert ordinalskaliert n.s.
mit Abschulung 38
ohne Abschulung 20
subjektive Wirksamkeit ordinalskaliert ordinalskaliert p < 0,001
mit Abschulung 38

Tab. 6 Vergleich der Messergebnisse zwischen den Gruppen zum Zeitpunkt t, (Lumbalorthese).

NENGETGE
abweichung

Signifikanzniveau

n Durchschnitt

; it ohne Abschulun 35
Schmerzintensitat E ordinalskaliert ordinalskaliert p < 0,001
(NRS) mit Abschulung 34
Funktionen im Alltag ohne Abschulung 35 16,40 7,75
n.s
(0DQ) mit Abschulung 33 15,36 8,55
ohne Abschulung 35
subjektive Effektivitat ordinalskaliert ordinalskaliert n.s.
mit Abschulung 34
ohne Abschulung 35
subjektive Wirksamkeit ordinalskaliert ordinalskaliert p < 0,001
mit Abschulung 34

Tab. 7 Vergleich der Messergebnisse zwischen den Gruppen zum Zeitpunkt t, (Uberbriickungsorthese).

n Durchschnitt Stan.dard- Signifikanzniveau
abweichung
; s ohne Abschulung 49
Schmez;&tensnat ordinalskaliert ordinalskaliert p < 0,01
(NRS) mit Abschulung 53
Funktionen im Alltag ohne Abschulung 48 16,00 6,72
n.s
(0DQ) mit Abschulung 53 18,32 10,21
ohne Abschulung 49
subjektive Effektivitat ordinalskaliert ordinalskaliert p < 0,05
mit Abschulung 53
ohne Abschulung 49
subjektive Wirksamkeit ordinalskaliert ordinalskaliert p < 0,001
mit Abschulung 53

Tab. 8 Vergleich der Messergebnisse zwischen den Gruppen zum Zeitpunkt t, (Flexionsorthese).

2

t, (p<0,001) ebenfalls signifikant

an. Dargestellt sind diese Ergeb-
nisse in Abbildung 2. Insgesamt
war die Schmerzreduktion fiir bei-
de Gruppen signifikant; der p-Wert
(p < 0,001) war fiir beide Gruppen
zwischen t;, und t, identisch. Die
Schmerzreduktion in der Abschu-
lungsgruppe war mit einem Wert
von p < 0,001 ebenfalls signifikant.
Signifikanz bestand auch bei der
Schmerzreduktion in der Gruppe
ohne Abschulung, allerdings mit ei-
nem Wert von p < 0,05 (Tab. 6).

Die Schmerzintensitdt laut Nume-
rischer Rating-Skala (NRS) und die
Funktionseinschrinkungen im Alltag
(ODQ) unterschieden sich zwischen t,
und t, in den beiden Gruppen nicht.
Die Tragehdufigkeit (von ,tdglich“ bis
»hie“) und die subjektive Wirksam-
keit (von ,sehr gut“ bis , keine“) waren
zwischen den beiden Gruppen zum
Zeitpunkt t, zugunsten der Abschu-
lungsgruppe signifikant verschieden
(p < 0,001), wéhrend das subjektive
Befinden (von ,beschwerdefrei“ bis
yverschlechtert“) zwischen den bei-

den Gruppen nicht signifikant unter-
schiedlich war. Die Compliance (von
»sehr gut“ bis ,,unbefriedigend®) war
in beiden Gruppen ,gut“ oder ,sehr
gut®. Zum Zeitpunkt t, konnten keine
weiteren signifikanten Unterschiede
festgestellt werden.

Gesamtstichprobe
mit Uberbriickungsorthese
Bei Patienten, die eine Uberbriickungs-

orthese trugen, zeigte sich ein signi-
fikant positiver Effekt auf Schmerz-
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Lismbalorthess: Subjektive Wirksamkeit nach sechs Wachen (11)
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Abb. 3 Ergebnisse des Oswestry Score (ODQ) fiir die Uber-

briickungsorthese; Patienten ohne Abschulungskonzept haben

einen hoheren Grad der Funktionseinschrdankung im Vergleich
zur Gruppe mit Abschulungskonzept.
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intensitit und Funktionseinschran-
kung. Funktionsdefizite konnten von
t,zu t, und von t, zu t, (p < 0,001) in
der Gruppe ohne Abschulungsfunk-
tion signifikant verringert werden. In
der Abschulungsgruppe verringerten
sich die Funktionsdefizite von t; zu t,
(p <0,001)undvont, zut,beieinem p-
Wert von p < 0,01 signifikant (Abb. 3).
Der Vergleich der beiden Gruppen
zeigt dieselben signifikanten Unter-
schiede (Tab. 7) In der achten, neun-
ten und zehnten Woche berichteten
die Patienten der Abschulungsgruppe
uber eine signifikant hohere Schmerz-
reduktion verglichen mit der anderen
Gruppe (p < 0,001).

Fir diese Orthesen konnte ein sig-
nifikanter Unterschied beziiglich Nut-
zungshaufigkeit und subjektiver Wirk-
samkeit zwischen den beiden Grup-
pen beobachtet werden, und zwar bei
einem p-Wert von p < 0,001 zum Zeit-
punkt t, - dhnlich wie bei der Grup-
pe mit Lumbalorthesen. Die Abschu-
lungsgruppe zeigte groflere positive Ef-
fekte. Fiir diese Orthese konnten zum
Zeitpunkt t, keine signifikanten Unter-

ADbb. 4 Ergebnisse der Numerischen Rating-Skala (NRS),
bezogen auf die Flexionsorthese. Nach 6 Wochen nimmt die
Schmerzintensitit der Patienten nach Abnahme der Orthe-
se tempordr wieder zu, wihrend die Schmerzintensitdt in der

Abb. 4

schiede beziiglich der subjektiven Ef-
fektivitdt zwischen den beiden Grup-
pen nachgewiesen werden.

Zum Zeitpunkt t, bestand bei der
Abschulungsgruppe eine signifikant
bessere Wirksamkeit (p < 0,001), ver-
glichen mit der Gruppe ohne Abschu-
lungsfunktion. Fiir alle anderen Vari-
ablen konnten keine weiteren signifi-
kanten Unterschiede zum Zeitpunkt
t, nachgewiesen werden.

Gesamtstichprobe mit
Flexionsorthese

Fiirden ODQkonnteinbeiden Gruppen
ein positiver Behandlungseffekt auf-
gezeigt werden (Signifikanz p < 0,001).
Wihrend der Behandlung zeigte sich
der positive Effekt sowohl von t; zu t,
als auch von t, zu t, mit einer Signifi-
kanz von p < 0,001. Der positive Effekt
konnte wdhrend des gesamten Beob-
achtungszeitraums ohne signifikante
Unterschiede in den beiden Gruppen
dokumentiert werden (Tab. 8).
Insgesamt konnte eine signifikan-
te Schmerzreduktion fiir beide Grup-

Gruppe der Orthese mit Abschulungsfunktion niedrig bleibt.

pen aufgezeigt werden, allerdings be-
stand bei Patienten mit Flexionsor-
these der Abschulungsgruppe bereits
nach vier Wochen Behandlungszeit
eine signifikante Schmerzredukti-
on auf einem Niveau von p < 0,001,
verglichen mit der Gruppe ohne Ab-
schulung. In der fiinften und sechs-
ten Woche glichen sich diese Kriteri-
en wieder an.

In den Wochen 7 bis 10 - den Wo-
chen unmittelbar nach der vollstdn-
digen Entfernung der Orthesen - war
der Schmerz, gemessen anhand der
tdglichen Schmerztagebiicher, in der
Abschulungsgruppe signifikant ver-
ringert (p <0,001). Wiahrend Wo-
che 11 blieb die Schmerzlinderung
mit einem p-Wert von p < 0,05 signi-
fikant, bis sich beide Gruppen in Wo-
che 12 wieder anndherten (Abb. 4).

Die anderen Messergebnisse beziig-
lich Nutzungshdufigkeit, subjektiver
Wirksamkeit und subjektiver Effektivi-
tdt waren zum Zeitpunkt t, in der Ab-
schulungsgruppe verglichen mit der
nichtmodularen Gruppe signifikant
besser (p=0,01; p<0,001; p<0,05).



Die Effekte hielten {iber den Behand-
lungszeitraum an, und es konnte eine
statistisch signifikante Verbesserung
auch zum Zeitpunkt t, nachgewie-
sen werden. Hinsichtlich der ande-
ren Variablen konnten keine weite-
ren signifikanten Unterschiede zwi-
schen der Abschulungsgruppe und
der Gruppe ohne Abschulung festge-
stellt werden.

Diskussion

Die Ergebnisse der Studie bestdtigen
die Effektivitit von Lumbalorthesen
bei Lumbalgie und Lumboischial-
gie und belegen eine Reduktion der
Schmerzintensitit sowie eine Verbes-
serung des Funktionsgrades im All-
tag, wie auch schon in fritheren Stu-
dien - z.B. Gutenbrunner 2001 [6],
Schott 2014 [16], Schott et al. 2015
[17] u. a. - gezeigt wurde. Patienten
aus beiden Gruppen beurteilten die
Effektivitdt der beschriebenen Or-
thesen als ,gut“ bis ,sehr gut“. Ne-
benwirkungen wurden nicht erwar-
tet und traten auch nicht auf; diese
Beobachtungen entsprechen denen
aus der Literatur [10, 11, 23].

Die Lumbalorthesen der Abschu-
lungsgruppe hatten einen signifi-
kanten Vorteil beziiglich Nutzungs-
haufigkeit und subjektiver Wirk-
samkeit zum Zeitpunkt t,, also sechs
Wochen nach Therapiestart. Fiir alle
anderen Messergebnisse waren keine
signifikanten Unterschiede messbar,
was sich moglicherweise damit erkla-
ren ldsst, dass nur minimale Verdan-
derungen (minimale Reduktionen)
wahrend der Abschulung vorgenom-
men wurden [24, 25]. Auf den ersten
Blick erscheinen die Zwei-Stufen-Or-
thesen zwar weniger effektiv als die
Drei- und Vier-Stufen-Orthesen, al-
lerdings darf dabei nicht aufier Acht
gelassen werden, dass aufgrund der
unterschiedlichen Indikationen fiir
die verschiedenen Orthesentypen
das Krankheitsbild bei den héherstu-
figen Orthesen in der Regel schwerer
und das Genesungspotenzial im Ver-
gleich hoher ist - der therapeutische
Vorteil der drei- und vierstufigen Ab-
schulung zeigt sich hier deutlich. Die
dreistufige ~ Uberbriickungsorthese
hat einen zusdtzlichen signifikanten
Vorteil beziiglich Schmerzreduktion
und Funktionsgrad.

Der maximale Nutzen wurde mit
der Verordnung der vierstufigen Flexi-
onsorthese erzielt. Bei Patienten mit
Flexionsorthese wurde die Schmerz-
intensitdt in 4 Wochen (eine Woche
nach Beginn der Abschulung) signi-
fikant reduziert, allerdings nur in der
Abschulungsgruppe. In der 5. und
6. Woche gab es keinen signifikanten
Unterschied mehr zwischen den bei-
den Gruppen. Dennoch erfolgte eine
signifikante Schmerzreduktion in-
nerhalb der jeweiligen Gruppen bezo-
gen auf die Messzeitpunkte t, und t,,
wahrscheinlich durch den normalen
Heilungsprozess wiahrend der 12 Wo-
chen der Studie.

Die grofite Differenzbei der Schmerz-
reduktion konnte zwischen den bei-
den Gruppen nach der Entfernung der
Orthesen aufgezeigt werden: Hier stieg
die Schmerzintensitdt in der Grup-
pe ohne Abschulung wieder signifi-
kant an, um dann nach 12 Wochen
(t,) erneut angeglichen zu sein. Die-
se Feststellung stiitzt die hdufig ge-
duflerte Kritik, dass gewdhnliche Or-
thesen ohne Abschulungsfunktion
zu einem bestimmten Zeitpunkt in-
nerhalb der Therapie zu einer Uber-
behandlung fithren konnen, indem
sie weiterhin Funktionen des Stiitz-
und Bewegungsapparates iiberneh-
men, auch wenn der natiirliche Hei-
lungsprozess schon deutlich fortge-
schritten ist [15, 16]. Die plotzliche
Entfernung der Orthese fiithrt dann
zu einer akuten Uberbelastung des
Stiitz- und Bewegungsapparates, was
zu einer kurzzeitigen Schmerzerho-
hung fihrt [17].

Dartiber hinaus zeigte sich bei den
Patienten der Orthesengruppe mit
Abschulungsfunktion eine hohere
Patientenzufriedenheit und eine gro-
Bere Nutzungshaufigkeit. Eine ab-
schulbare Lumbalorthese fithrte zu
einer starkeren Verbesserung im Os-
westry Score (ODQ) als die nicht ab-
schulbaren Lumbalorthesen. Der fiir
diese Differenz der Ergebnisse mog-
licherweise verantwortliche Mecha-
nismus ist vermutlich die friihere
Reduktion der Verspannung und der
Immobilisation.

Obwohl die Teilnehmer in Bezug
auf die Verwendung der Orthesen un-
terwiesen wurden und spezielle An-
weisungen erhielten, wie sie zu tragen
sind, war es nicht moglich zu tber-

priifen, ob die Orthesen tatsdachlich
wie angewiesen getragen wurden
oder ob sie moglicherweise wihrend
bestimmter Aktivitdten verrutsch-
ten. Keiner der Teilnehmer berichtete
von Unbehagen beziiglich der Orthe-
sen; die hier gemessene Compliance-
Rate von 62 bis 78 % ist vergleichbar
mit derin der Literatur [1-5, 8, 10-20,
25, 33].

Es ist zukiinftig wichtig, Langzei-
tergebnisse beziiglich der modularen
Lumbalorthesennutzung zu erfas-
sen, ebenso wie die Wirksamkeit zu
Beginn einer Lumbalgie oder Lumbo-
ischialgie-Episode. Vermutlich kon-
nen hieraus noch weitere Verbesse-
rungen beziiglich der Konstruktion
von Orthesen resultieren.

Fazit

Die Anwendung von Rumpforthesen
ist effektiv, nebenwirkungsfrei und
vorteilhaft fiir die Patienten. Die Er-
gebnisse der vorgestellten Studie be-
statigen die Wirksamkeit der gepriif-
ten Lumbalorthesen - bezogen auf
verschiedene Parameter wie Schmerz-
reduktion, Funktionsverbesserung
und Compliance der Patienten mit
Wirbelsdulenbeschwerden - und re-
sultierten in einer signifikanten Ver-
besserung der Patientenzufrieden-
heit. Die Ergebnisse der Studie bele-
gen, dass abschulbare im Vergleich
zu nicht abschulbaren Orthesen die
Schmerzen frither reduzieren und zu
einer hoheren Patientenzufrieden-
heit fiithren. Insgesamt hat sich dabei
das fortschrittliche Konzept von Or-
thesen mit Abschulungsfunktion als
uberlegen erwiesen. In anderen Stu-
dien wurden vergleichbare Ergebnis-
se beziiglich modularer Wirbelsau-
lenorthesen erzielt.
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