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Signifi kante Schmerz               -
reduk tion bei simultaner 
Funk tionsverbesserung 
durch modulare Orthesen 
Eine prospektiv randomisierte Studie

Signifi cant Pain Reduction with Simultaneous Improvement in 
Function using Modular Orthoses 

A prospective randomised trial 

Die Wirkung von Rumpforthesen 
wird bis heute in der Literatur 

kontrovers diskutiert. Eine Wirkung 
auf Schmerzreduktion, Rumpfauf-

richtung und viele weitere Parame-
ter konnte bisher wissenschaftlich 

nicht valide belegt werden. Ziel der 
vorliegenden prospektiv randomi-

sierten Studie mit 400 Teilnehmern 
war die Evaluation des kurz- und 

langfristigen therapeutischen 
Nutzens einer modular konzipier-

ten Rumpforthese bezogen auf 
Schmerzreduktion, Funktionsverbes-
serungen und subjektive Befi ndlich-

keit. Die Analyse der Studiendaten 
zeigte eine signifi kante Schmerz-

reduktion und Verbesserung 
der Funktionen des Alltages im 

Vergleich zur Kontrollgruppe. Der 
Analgetikaverbrauch der Versuchs-
gruppen über den dreimonatigen 

Untersuchungszeitraum zeigte eine 
signifi kante Reduktion gegenüber 

der Kontrollgruppe.

Schlüsselwörter: Orthesen, Thorako-
lumbalorthese, therapeutisch korrekte 

Abschulung, LWS, Entkyphosierung, 
Entlordosierung, Indikationsleit linie, si-
gnifi kante Schmerzreduktion, Oswest-
ry Score, VAS, prospektiv randomisiert

The effect of trunk orthoses is still 
the subject of controversial discus-

sion in literature today. There is not 
yet any scientifi cally valid evidence, 

in particular for the reduction of 
pain, trunk straightening, and 

many other parameters. The objec-
tive of this prospective randomised 

trial with 400 subjects was to 

quente Physiotherapie und ggf. durch 
den Knochenaufbau fördernde Me-
dikamente, wird der Stabilisierungs-
grad des Patienten sukzessive wieder 
erhöht. Im Verlauf der Therapie sollte 
eine geeignete Orthese dem ständig 
zunehmenden Stabilisierungsgrad ge-
recht werden und deshalb über meh-
rere Stufen abbaubar sein. 

Modulare Orthesen 
Thorakolumbalorthesen sollten nicht 
nur aus einem – in der ersten Thera-
piestufe – stabilisierenden Hilfsmittel 
bestehen, sondern die Möglichkeit ei-
nes Abbaus auf die einzelnen betrof-
fenen Bereiche BWS oder LWS sowie 
eine therapeutisch korrekte Abschu-
lung beinhalten. Im Gegensatz zu her-
kömmlichen Orthesen wurde durch 
den modularen Charakter der Tig-
ges-Dorso (Aufrichtung nur in Sagit-
talebene) und T-Flex TL (Aufrichtung 
in Sagittal- und Frontalebene) dieses 
erstmalig verwirklicht. 

Die aufeinander abgestimmten Or-
thesen dieses Konzeptes sind mitein-
ander kompatibel. Es gilt, neben der 
veränderten Wirbelsäulenstellung 
die verschiedenen ungünstigen Pa-
thomechanismen mitzubehandeln, 
die im weiteren Verlauf zur Mehrbe-
lastung mechanisch weniger wider-
standsfähiger ventraler Wirbelkörper-
anteile führen können. 

Die signifi kante Verringerung der 
Rückenstreckerkraft ist nach Franck 
auf die Überdehnung der Rückenstre-
ckermuskulatur zurückzuführen, ge-
koppelt mit einer Durchblutungsmin-
derung [1]. Frakturen, Fehleinstellung 

Einleitung

Ein therapeutisch korrektes Orthesen-
Konzept gewährleistet idealerweise, 
dass der Patient am Anfang der The-
rapie möglichst viel Unterstützung 
durch eine Orthese erhält. Bei Wir-
belfrakturen – insbesondere im tho-
rakolumbalen Übergangsbereich – ist 
zunächst eine stabile Überbrückung 
und Entlastung der Wirbelsäule vom 
Thorax bis zum Beckenkamm erfor-
derlich. 

Im Zuge des natürlichen Heilungs-
prozesses, unterstützt durch konse-

evaluate the short-term and long-
term therapeutic benefi t of a trunk 

orthosis with a modular design with 
respect to the reduction of pain, 

improvement of function, and sub-
jective wellbeing. The analysis of 

the trial data showed a signifi cant 
reduction of pain and improved 

function for activities of daily living 
in comparison with the control 

group. During the three-month trial 
period, the consumption of anal-

gesics was reduced signifi cantly in 
the trial group compared with the 

control group.

Key words: Orthoses, thoraco lumbar 
orthosis, therapeutically correct 

weaning, lumbar spine, reduction 
of kyphosis, reduction of lordosis, 

indication guideline, signifi cant pain 
reduction, Oswestry score, VAS, 

prospective randomised
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nicht nur die Kyphose selbst 
behandeln, sondern muss 
neben der Aufrichtung der 
BWS zur Reduktion der Hy-
perkyphose gleichzeitig eine 
Delordosierung erzielen, um 
der kompensatorischen Hy-
perlordose entgegenzuwir-
ken. 

Hierbei kann auf Grund-
lage der Indikationsleitline 
für Wirbelsäulenorthesen 
nach Krämer unterschieden 
werden (Abb. 1), ob bei leich-
teren Beschwerden eine Auf-
richtung nur in der Sagittal-
ebene ausreicht (Tigges-Dor-
so) oder ob bei schwereren 
Fällen eine Entlastung und 
Aufrichtung in Sagittal- und 
Frontalebene erforderlich ist 
(T-Flex TL). 

Der Stützbügel des BWS-
Oberteils wird hierzu mit 
dem jeweiligen Delordosie-
rungselement des LWS-Mie-
ders so verbunden, dass eine 

maßgenaue Anpassung an die exakte 
Größe des Patienten möglich ist. Das 
Delordosierungselement der Tigges-
Dorso stützt und entlastet hierbei nur 
in der Sagittalebene. Bei der T-Flex TL 
erzielt der höhenverstellbare Kunst-
stoffrahmen eine Aufrichtung und 
Entlastung in Sagittal- und Frontal-
ebene. 

Stufenweiser Abbau
Beide Wirbelsäulenorthesen können 
therapeutisch korrekt über einen 4- 
bzw. 3-Stufen-Plan abgebaut werden. 
Die T-Flex TL wird in der 2. Therapie-
stufe in die Tigges-Dorso umgebaut: 

sowie eine Haltungsschulung wichti-
ge Grundvoraussetzungen für ein aus-
gewogenes Therapiekonzept. 

Existierende harte lumbale oder 
thorakolumbale Orthesen werden 
teilweise in der akuten Schmerzphase 
bei Frakturen verwendet. Sie erfüllen 
hier zum Teil – aufgrund der einge-
bauten starren Elemente – die Aufga-
be, eine mögliche Inklination des Pa-
tienten zu vermeiden. 

Weiterhin existieren auf dem 
Markt weiche Orthesen, welche mit-
hilfe passiver Konstruktionselemen-
te der Kyphosierung entgegensteu-
ern [5,6]. Eine geeignete Thorakolum-
balorthese soll zu Beginn der Therapie 

der Facetten der Wirbelgelenke bei 
Hyperlordose u. a., Irritationen von 
Kapseln und Bändern durch Über-
dehnung und Stauchung sowie die Si-
tuation der Streckmuskulatur führen 
regelmäßig zu großen Schmerzen. In 
wissenschaftlichen Studien konnte 
bereits exemplarisch für eine bauähn-
liche Orthese (Tigges T-Flex B Über-
brückungsorthese) eine Entlastung 
im lumbalen Wirbelsäulen bereich 
nachgewiesen werden, indem der An-
pressdruck zwischen der Orthese und 
der lumbalen Körperoberfl äche ge-
messen wurde [2].

Schmerztherapie 
Die Wahrnehmung von Schmerz ver-
ändert nach Abendroth den Bewe-
gungsablauf des Patienten. Die propri-
ozeptive Information wird verringert 
bzw. verändert, was zu einer verringer-
ten muskulären Stabilisierung mit seg-
mentaler Instabilität führt. Dadurch 
erhöht sich die Frakturgefahr [3]. Eine 
durch den Schmerz ausgelöste Bewe-
gungseinschränkung, einhergehend 
mit inadäquater muskulärer Reizset-
zung und Minderung der Durchblu-
tung, verstärkt pathologische Prozesse 
[4]. Zudem führt mangelnde Koordi-
nationsfähigkeit zu erhöhter Sturzge-
fahr. 

Neben der schmerztherapeuti-
schen Behandlung und der Orthesen-
versorgung sind ein adäquates Mus-
kelkraft- und Koordinationstraining 

Innovative Wirbelsäulen-Therapie Stand: Mai 2012

Indikations-Leitlinie für Wirbelsäulenorthesen – nach Krämer
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T-FLEX TL
mit Abbauoption

23.15.02.2001

TIGGES-Thorax
mit Aufbauoption

23.13.01.1001

 Rezeptierung*
mit Begründung

 und Hilfsmittel-Nr.

isoliert BWS
isolierte/osteoporotische BWS-Fraktur ohne Verlust
des sagittalen Profils mit Schmerzsymptomatik

osteoporotischer Kyphoseschmerz

isoliert stabile BWS-Fraktur

Osteomalazie ohne BWS-Deformität

schwere chronische BWS-Myogelosen
Morbus Scheuermann mit Deformität

isolierte/osteoporotische BWS-Fraktur ohne Verlust
des sagittalen Profils mit ausgeprägter Schmerzsympto-
matik und therapieresistenten Blockaden und Verspan-
nungen im Bereich der BWS und LWS
isolierte/osteoporotische Fraktur mit Verlust des sagit-
talen Profils mit neurologischer Symptomatik der BWS
und LWS
polysegmentale stabile/instabile/osteoporotische Frak-
tur ohne/mit neurologischer Symptomatik
kombinierter Kyphose-/Hyperlordoseschmerz mit
akutem/chronischem Schmerz durch kompensatorische
Hyperlordose
BWS-Fraktur/osteoporotische Sinterung polysegmental
stabil / instabil; bei OP-Kontraindikation; bei Patienten,
die eine OP ablehnen
BS-OP thorakal einetagig; kompliziert mehretagige De-
kompression; Fusion thorakal: dorso-ventral/dorso-
lateral
pathologische BWS-Fraktur mit Deformität;
polysegmental ohne Deformität
Spondylitis /Spondylodiszitis mit Deformität;
polysegmental ohne Deformität
Osteomalazie mit ausgeprägter Deformität BWS oder
Deformität BWS und LWS

isolierte/osteoporotische BWS-Fraktur ohne Verlust
des sagittalen Profils mit Schmerzsymptomatik und
Blockaden und Verspannungen im Bereich der BWS
und LWS
isolierte Fraktur/osteoporotische Sinterung mit Verlust
des sagittalen Profils ohne neurologische Symptomatik
der BWS und LWS

akuter/chronischer/osteoporotischer Kyphose- und
Lordoseschmerz

isoliert instabile BWS-Fraktur

BS-OP thorakal einfach einetagig

pathologische Fraktur im Bereich der BWS
ohne Deformität
Spondylitis/Spondylodiszitis ohne Deformität

Osteomalazie ohne Deformität; Osteomalazie mit
beginnender Deformierung
schwere chronische Myogelosen BWS und LWS

isolierte/osteoporotische
Fraktur ohne Verlust des

sagittalen Prof ils

isolierte/osteoporotische
Fraktur mit Verlust des

sagittalen Prof ils
polysegmentale Fraktur

statischer
Rückenschmerz der BWS

oder der BWS/LWS
konservative Behandlung

von BWS-Frakturen

BWS-OP

pathologische Frakturen
im Bereich der BWS

Spondylitis/
Spondylodiszitis

Osteomalazie

chronische Myogelosen
Morbus Scheuermann

Einsatzbereich BWS/LWSBWS/LWS

Th4 bis Th8

Th4 bis S1 Th4 bis S1

BWS

BWS/LWS

* laut Neufassung der
Hilfsmittel-Richtlinie,
gültig seit 1. April 2012

Abb. 1 Indikationsleitlinie nach Krämer in der Fassung von Mai 2012.

Abb. 2 Modul-Orthesen mit gestrichelt dargestellten Stabilisierungselementen: links Tig-
ges-Dorso mit Aluminiumbügel und Delordorsierungselement, rechts T-Flex-TL mit Alu-
miniumbügel und Rahmen.
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drei Gruppen: zwei Versuchsgruppen 
mit Orthesenversorgung und eine 
Kon trollgruppe ohne Orthesenver-
sorgung. Versuchsgruppe I erhielt die 
Orthese, die nach dem vorgegebenen 
Konzept sukzessive therapeutisch kor-
rekt abgeschult wurde. Versuchsgrup-
pe II bekam die Orthese ohne Ab-
schulungskonzept, die Orthese wurde 
nach sechs Wochen konsequentem 
Tragen abgenommen. Die Kontroll-
gruppe erhielt keine Orthese. In allen 
anderen Parametern unterschieden 
sich die drei Gruppen nicht vonein-
ander. Alle drei Gruppen wurden bis 
auf die Orthesenversorgung identisch 
therapiert. 

Die Patienten wurden entspre-
chend der Indikation der beschrie-
benen Orthesen, siehe auch Indi-
kationsleitlinie nach Krämer (siehe 
Abb. 1), durch orthopädische Fach-
arztpraxen und orthopädische Klini-
ken einschließlich Universitätsklini-
ken akquiriert und versorgt. Die Aus-
wahl der Patientenstichprobe erfolgte 
durch spezialisierte Fachärzte – aus-
schließlich Orthopäden oder Ortho-
päden und Unfallchirurgen – unter 
Bezugnahme auf defi nierte Ein- und 
Ausschlusskriterien. 

In allen drei Gruppen wurde eine 
regelmäßige Physiotherapie entweder 
während des stationären Aufenthaltes 
täglich oder später ambulant ein- bis 
zweimal wöchentlich durchgeführt, 
in der Regel begleitet von einer per-
oralen analgetischen Medikation. 
Diese beruhte zumeist auf den aktuel-
len Therapieabläufen einer fachortho-
pädischen Behandlung [9, 12]. Die Be-
handlung mittels Physiotherapie und 
Medikamenten war unabhängig von 
der orthetischen Versorgung und in 
allen drei Gruppen identisch. Sie ba-
sierte auf den ärztlichen Vorgaben der 
Therapierenden und war nicht durch 
das Studiendesign vorgegeben, wurde 
aber minutiös dokumentiert. 

Da die Studie von ihrer Konzeption 
und ihrem Design her keinen Einfl uss 
auf die klinikinternen Behandlungs-
abläufe haben sollte und konnte, son-
dern sich ausschließlich auf die Orthe-
sentypverordnung und -abschulung 
bezog und beziehen sollte, wurde auf 
diesen Einfl uss bewusst verzichtet. 

Zeitplan

Die Tragedauer und das Behand-
lungsregime der Orthesenversorgung 
umfasste einen Drei-Stufen-Plan mit 
zwei Therapiestufen (Abb. 3). Zum 

und Verordnung von Hilfsmitteln ein 
wesentliches Element der therapeuti-
schen Maßnahmen im Rahmen der 
Rehabilitation von Patienten mit Er-
krankungen des Bewegungsapparates 
dar, wobei bei LWS-Beschwerden vor 
allem Lumbalorthesen empfohlen 
werden [3, 6, 11; vgl. dagegen 10]. 

Studienziel
Klinische Studien über den Erfolg sol-
cher Verordnungen liegen bisher al-
lerdings nur vereinzelt vor. Unter-
suchungen zur Abschulung einer 
Orthese sind bisher nicht in der Lite-
ratur zu verzeichnen, sodass hier vor 
allem ein großer Bedarf an weiteren 
Informationen vorliegt. 

Aus diesen Gründen war das Ziel 
der vorliegenden Studie die Evaluie-
rung der Effekte durch das Tragen ei-
ner modularen Orthese (Abb. 2) und 
der Auswirkungen eines konsequen-
ten Tragens mit anschließendem so-
fortigem Absetzen im Vergleich zur 
stufenweisen Abschulung. Insbe-
sondere sollte erstmalig der wissen-
schaftliche Nachweis für den thera-
peutischen Nutzen von abschulbaren 
Orthesen mit dieser prospektiv rando-
misierten, multizentrischen Studie er-
bracht werden.

Studiendesign und 
Methodik

Die Einteilung der Probanden für die 
vorliegende Studie erfolgte prospek-
tiv randomisiert und verblindet in 

Der Patient wird nur noch in der Sa-
gittalebene aufgerichtet und entlastet. 

In der nächsten Therapiestufe wird 
das BWS-Oberteil abgenommen, es 
verbleibt eine Lumbalstützorthese. In 
der letzten Therapiestufe verbleibt je-
weils eine langfristig einsetzbare Wir-
belsäulenstützbandage mit fl exibler 
Rückenpelotte. 

Die Orthese erzielt in beiden Fäl-
len eine Bewegungseinschränkung in 
entlordosierender Position im Bereich 
der LWS. Somit erfolgt die notwen-
dige Teilimmobilisation entlordosie-
rend. Die Rotation ist eingeschränkt. 
Durch das verwendete elastische Ma-
terial bleibt der Patient jedoch „teilak-
tiv“. Das Ausmaß muskulärer Atrophi-
en wird minimiert, bei gezieltem zu-
sätzlichem Training bzw. zusätzlicher 
Physiotherapie gegebenenfalls aufge-
halten oder sogar ein Muskelaufbau 
durch die verbesserte Mobilisation 
des Patienten gefördert [7, 8, 9]. 

Die Patienten erhielten die oben 
genannten Orthesen in der konserva-
tiven oder operativen Therapie nach 
der Indikationsleitlinie nach Krämer 
[9]. Das grundsätzliche Wirkprinzip 
für alle genannten und angewandten 
Orthesen wurde weiter oben ausführ-
lich erläutert und dargestellt. Es kom-
men sowohl die Stabilisation als auch 
die Entlordosierung und die Entky-
phosierung so korrekt zum Tragen. 

Da funktionelle, aktive Übungen 
zur Kräftigung der Rumpfmuskula-
tur und die Einübung eines wirbel-
säulenentlastenden Verhaltens in der 
Rehabilitation im Vordergrund ste-
hen müssen [10], stellt die Erprobung 
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Abb. 3 Schematische Darstellung des Studiendesigns.
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Tigges-Orthesen verhinderten. Perso-
nen, die die Einschlusskriterien erfüll-
ten, wurden somit nach der Aufklä-
rung über den Aufbau und Sinn die-
ser Studie mit ihrem Einverständnis 
in die Studie eingeschlossen.

Nutzen für die 
Studienteilnehmer

Die Untersuchung erfolgte in Zusam-
menarbeit mit verschiedenen fach-
ärztlichen Praxen und Kliniken ein-
schließlich Universitätskliniken. Die 
Dateneingabe und die wissenschaft-
liche Auswertung der Daten wurde 
durch die Abteilung für Prävention 
und Rehabilitation der Universität Bo-
chum durchgeführt. Den Studienteil-
nehmern entstanden keine Kosten. 
Bei einer Ablehnung der Krankenkas-
se zur Orthesenversorgung wurde die 
Orthese kostenlos zur Verfügung ge-
stellt. Dies galt ebenso für die Pro-
banden der Wartekontrollgruppe, die 
nach Beendigung der Studiendauer 
ebenfalls mit einer Orthese versorgt 
wurden, damit ihnen der Nutzen ei-
ner solchen nicht verwehrt wird. Jeder 
Teilnehmer konnte zu jeder Zeit und 
ohne Angabe von Gründen die Unter-
suchung abbrechen. Die gegebenen-
falls erwünschte Weiterbehandlung 
in einer der drei Gruppen blieb hier-
von unbeeinträchtigt.

Dokumentation, 
Datenverarbeitung 
und Statistik
Die Dokumentation erfolgte anhand 
von standardisierten Frage- und Un-
tersuchungsbögen. Für die statisti-
sche Auswertung wurde das Statistik-
programm SPSS (Statistical Package 
for the Social Sciences) eingesetzt. Die 
Ergebnisse wurden sowohl mit para-
metrischen Testverfahren (z. B. T-Test 
für zwei unabhängige Stichproben) 
als auch mit nichtparametrischen 
Testverfahren (z. B. Mann-Whitney-
U-Test für unabhängige Stichproben) 
auf deutliche Unterschiede überprüft. 

Um statistisch signifi kante Aussa-
gen treffen zu können, war eine Min-
dest-Gruppengröße von jeweils 40 
Probanden erforderlich. Diese wur-
de mit den vorhandenen Fallzahlen 
deutlich übertroffen: Versuchsgrup-
pe I (mit Orthese und Abschulung) 
umfasste n = 138 Probanden, davon 
n = 68 in der Tigges-Dorso-Versorgung 
und n = 70 in der T-Flex TL-Orthe-

Analgetikaverbrauch sowie AU-Tage. 
Es wurde während des gesamten Un-
tersuchungszeitraums täglich ein Me-
dikamententagebuch geführt. Die Er-
gebnisse wurden ab einem Wert von 
p ≤ 0.5 als signifi kant angenommen.

 

Probandenauswahl
Es wurden insgesamt 400 Probanden 
in die Studie aufgenommen, 382 ge-
langten zur endgültigen Auswertung. 
Als Einschlusskriterium diente eine 
der Indikationsleitlinie entsprechen-
de Diagnose (siehe Abb. 1). Zudem 
musste die Schmerzstärke vor Studien-
beginn größer oder gleich fünf auf der 
NRS betragen, und der Patient musste 
innerhalb der letzten 12 Monate or-
thesenfrei gewesen sein. 

Ausschlusskriterien für diese Studie 
waren ein sehr schlechter Allgemein-
zustand, ein Schmerzrating unter 
fünf, Verdacht auf eine Tumorerkran-
kung sowie Abdominalerkrankun-
gen oder andere Kontraindikationen, 
die eine Verordnung einer der beiden 

Zeitpunkt T0 wurde die Orthese ange-
passt. Bis zum Zeitpunkt T1 – 6 Wo-
chen nach Anpassung – wurde diese 
konsequent getragen. Ab hier unter-
schieden sich Versuchsgruppe I und 
II: Versuchsgruppe I mit Abschulung 
baute die Orthese konsekutiv bis zur 
Woche 6 ab. Versuchsgruppe II ohne 
Abschulung trug die entsprechende 
Orthese bis zur Woche 6, um sie dann 
komplett abzunehmen. Dieser Zeit-
punkt wurde als T2 defi niert. 

Sowohl zu Studienbeginn als auch 
zur Nachuntersuchung nach 6 Wo-
chen und nach 12 Wochen war eine 
fachärztliche, standardisierte kör-
perliche Untersuchung vorgesehen, 
bei entsprechender Indikation ein-
schließlich einer Röntgenkontrolle. 
Parallel zu den eingesetzten standar-
disierten Untersuchungsbögen und 
Fragebögen (Oswestry Score, NRS 
u. a.) wurden multiple weitere Para-
meter erfasst, unter anderem die Pa-
rameter Schmerzreduktion, Trage-
häufi gkeit und subjektive Wirksam-
keit der Orthese, Compliance und 

Gruppe N Mittelwert
Standard-

Abweichung
Signifikanz

Schmerzstärke
(NRS)

Tigges-Dorso
T-Flex TL
Kontrolle

138
132
112

8,10
7,97
7,76

1,29
1,00
1,8

n.s.

Grad der 
Behinderung

(ODQ)

Tigges-Dorso
T-Flex TL
Kontrolle

138
132
112

24,19
23,39
22,59

9,4
8,7

n.s.

Dauer der 
Erkrankung

Tigges-Dorso
T-Flex TL
Kontrolle

138
132
112

4,4
3,9
4,7

2,3
2,5
2,1

n.s.

Tab. 1 Werte zum Ausgangsmesszeitpunkt T0 (Tigges-Dorso, T-Flex TL und Kontrollgruppe).

Abb. 4 Mittelwerte der numerischen Schmerzskala (NRS) zu den jeweiligen Zeitpunkten 
in den beiden Versuchsgruppen (Versuchsgruppe I: Orthese mit Abschulung, Versuchs-
gruppe II: Orthese ohne Abschulung) und der Kontrollgruppe (ohne Orthese) im Vergleich 
über 12 Wochen. 
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punkten erheblich voneinander. Die 
Patienten in den Versuchsgruppen 
geben signifi kant weniger Schmer-
zen an als in der Kontrollgruppe. Die-
ser Unterschied ist für alle Messzeit-
punkte konstant auf einem Niveau 
von p < 0.001 deutlich. Die Überprü-
fung der Mittelwertunter schiede er-
folgte mittels T-Test für unabhängige 
Stichproben.

Um zu belegen, dass eine Reduk-
tion der Schmerzen nicht auf erhöh-
tem Medikamenten-Verbrauch be-
ruht, wurde dieser dokumentiert und 
in die Auswertung einbezogen. Die 
Ergebnisse belegen während des Tra-
gens der Orthese bei allen Aktivitäten 
eine erhebliche Schmerz reduktion 
und zeigen eine Überlegenheit der 
modular eingesetzten Form mit the-
rapeutisch korrekter Abschulung im 
Vergleich zum konventionellen Ab-
setzen des Hilfsmittels ohne Abschu-
lung (Abb. 4).

Allgemeines Patientenfeedback
Bei jeder Hilfsmittelverordnung ist die 
Akzeptanz durch den Patienten von 
entscheidender Bedeutung. So wur-
de im Fragebogen auch nach der Tra-
gehäufi gkeit und der Nützlichkeit der 
Orthesen im Alltag gefragt. Die Ergeb-
nisse zeigen insgesamt eine sehr gute 
Akzeptanz. 

Die Patienten der Versuchsgruppen 
I und II bescheinigten den eingesetz-
ten Orthesen nach 6 Wochen eine 
subjektiv wahrgenommene Wirksam-
keit. 66,7 % stuften diese als sehr gut 
oder gut und 33,3 % als leicht wirk-
sam ein. Keiner der Befragten gab an, 
dass sie nicht wirksam sei. Auch diese 
Antwortalternative war vorgesehen. 

Der Oswestry-Score 
Neben der Schmerzintensität wurden 
die mit Orthese versorgten Gruppen 
(Versuchsgruppen I und II) mit der 
unversorgten Kontrollgruppe anhand 
der zehn Kategorien des Oswestry-
Scores (Oswestry Disability Question-
naire, ODQ) zu drei Messzeitpunkten 
miteinander verglichen [13]. Zum ers-
ten Messzeitpunkt unterschieden sich 
diese beiden Gruppen nicht vonein-
ander. Zum zweiten Messzeitpunkt, 
nach 6 Wochen, ergab sich ein an-
deres Bild: Hier unterschieden sich 
die Versuchsgruppen signifi kant von 
der Kontrollgruppe in allen Kategori-
en, wobei die Versuchsgruppen eine 
deutlich bessere Funktionalität zu ver-
zeichnen hatten. Dies betraf die Kate-
gorie Gehen bei p > 0.05 ebenso wie 
die Kategorien Stehen und Schlafen. 

wurden als signifi kant angenommen. 
Wie erwartet ergaben sich keine signi-
fi kanten Unterschiede zum Ausgangs-
messzeitpunkt T0 (Tab. 1). 

Aufgrund der dargestellten Ergeb-
nisse ist davon auszugehen, dass alle 
möglichen erheblichen Unterschiede 
zwischen den Gruppen ausschließlich 
auf die unterschiedlichen Behand-
lungsprinzipien im Sinne der Orthe-
senversorgung zurückzuführen sind.

Diagnosen
Die erhobenen Diagnosen teilten sich 
prozentual auf in folgende:

1. osteoporotische Frakturen, isoliert 
bis multipel 61 %

2. pathologische Fraktur/en der BWS 
ohne Deformität 3 %

3. frische traumatische, stabile mono-
segmentale Frakturen 15 %

4. schwere chronische Myogelosen 
der BWS und/oder LWS 4 %

5. akute/chronische Kyphose-/Lordo-
seschmerzen mit Verlust des sagit-
talen und/oder frontalen Profi ls  
 7 %

6. Spondylodiszitis mit Deformität 
oder polysegmentale Deformität 
 10 %

Ergebnisse
Schmerzempfi ndung 
Im Verlauf zeigte sich eine signifi kan-
te Schmerzreduktion der Patienten 
nach Anlegen der Orthese in beiden 
Versuchsgruppen, gemessen mit der 
Numerischen Schmerzskala (NRS). 
Nach 6 Wochen zeigten die Patien-
ten mit therapeutisch korrekter Ab-
schulung im Vergleich zu denen ohne 
Abschulung eine weitere erhebliche 
Schmerzreduktion über die Zeit, eine 
Verbesserung der subjektiven Befi nd-
lichkeit sowie eine sehr gute Compli-
ance in beiden Gruppen. Insbesonde-
re konnte in Versuchsgruppe II ohne 
korrekte Abschulung im Vergleich 
zur Versuchsgruppe I mit therapeu-
tisch korrekter, sukzessiver Abschu-
lung eine vorübergehende Beschwer-
dezunahme nach Orthesenabnahme 
belegt werden. 

Zum Ende des Beobachtungszeit-
raumes nach 12 Wochen unterschie-
den sich die beiden Versuchsgruppen 
in der Schmerzintensität nicht mehr 
signifi kant voneinander. Zum Mess-
zeitpunkt NRS1 (T0) ist die quantitati-
ve Schmerzstärke in der Versuchsgrup-
pe auf einem Niveau von p < 0.001. Ab 
NRS 3 (nach 3 Wochen) unterscheiden 
sich die Gruppen zu allen Messzeit-

senuntergruppe. Die Versuchsgrup-
pe II mit Orthese und ohne Abschu-
lung umfasste n = 132 Probanden, 
davon kamen n = 64 mit der Tigges-
Dorso und n = 68 mit der T-Flex TL-
Orthese in die valide Auswertung. In 
der Kontrollgruppe ohne Orthese ka-
men n = 112 Probanden zur endgül-
tigen und vollständigen Auswertung. 
N = 18 Probanden brachen die Studie 
ab, teilweise wegen Umzugs, teilweise, 
weil die Fragebögen bzw. Medikamen-
tentagebücher nicht vollständig aus-
gefüllt wurden. Es erfolgte kein Studi-
enabbruch aufgrund unerwünschter 
Nebenwirkungen durch die Orthesen-
versorgung.

Auswertung
Die Auswertung der erhobenen Da-
ten wurde entsprechend der beschrie-
benen Methodik durchgeführt. Die 
Wirksamkeit der Orthesen auf Wir-
belsäulenhaltung, Beschwerdesymp-
tomatik und Immobilisierung wurde 
bei 382 Patienten mit dem Durch-
schnittsalter 53,4 Jahre ± 12,5 (Stan-
dardabweichung) komplett evaluiert. 

Im Durchschnitt litten die an der 
Studie teilnehmenden Patienten vor-
her bereits 4,6 Jahre an erheblichen 
Rückenschmerzen. 

Aussagen über die 
beiden Gruppen

Neben den oben genannten Merkma-
len wurden alle anderen erhobenen 
Merkmale ebenfalls auf signifi kante 
Unterschiede zum Messzeitpunkt T0 
zwischen den Gruppen überprüft. Da-
bei wurden alle intervall- bzw. verhält-
nisskalierten Variablen mittels T-Test 
für unabhängige Stichproben, no-
minal skalierte Variablen mittels 2-
Test und ordinal skalierte Variablen 
mittels Mann-Whitney-U-Test kon-
trolliert. 

Es ist davon auszugehen, dass auf-
grund der Randomisierung keine sig-
nifi kanten Unterschiede beobachtet 
werden können. Nach diesem Prinzip 
wurden die Gruppen auch zu den an-
deren Messzeitpunkten untersucht. 

Zur Überprüfung einer signifi kan-
ten Veränderung der einzelnen Merk-
male durch die Therapie innerhalb 
der Gruppen wurde für alle intervall- 
bzw. verhältnisskalierten Variablen 
der T-Test für abhängige Stichproben 
eingesetzt. Der Wilcoxon-Test wurde 
für ordinal skalierte Variablen ver-
wandt. Ergebnisse mit einem p ≤ 0.05 
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zen nach Anlegen der Orthese. Dies 
lag möglicherweise daran, dass die 
Aufrichtung knöcherne und Weich-
teilstrukturen entlastete, und führte 
laut der Fragebögen und übereinstim-
mend im Oswestry-Score zu einer 
deutlichen Funktionsverbesserung. 

Fazit 
In dieser Studie wiesen die Patienten 
der Versuchsgruppen nach sechs Wo-
chen eine signifi kant bessere Funktio-
nalität in allen Subskalen des Oswest-
ry Scores (ODQ) auf im Vergleich zur 
Kontrollgruppe ohne Orthesenver-
sorgung. Nach 12 Wochen hielt die-
ser Effekt immer noch an. Die Ver-
suchsgruppe mit Orthesenversorgung 
und konsequenter Abschulung erziel-
te bessere Ergebnisse in den Schmerz- 
und Funktionsmessungen als diejeni-
gen mit Orthese ohne Abschulung. 
Alle Patienten, die mit modularer Or-
these versorgt waren, waren in den Er-
gebnissen bezogen auf diese Zielkrite-
rien denen der Kontrollgruppe ohne 
Orthese erheblich überlegen. Die 
Überprüfung des Medikamentenver-
brauchs ergab für die Versuchsgrup-
pen eine signifi kante Reduktion auf 
einem Niveau von p < 0.001 (Abb. 6). 
Grundsätzlich ist die Verordnung ei-
ner Thorakolumbalorthese neben-
wirkungsfrei und damit vorteilhaft. 

besondere Ibuprofen und Diclofenac, 
gefolgt von Paracetamol und Metami-
zol. Parallel zur Schmerzreduktion in 
den Versuchsgruppen entwickelte sich 
der Medikamentenverbrauch bezogen 
auf Analgetika nach 6 Wochen: Die 
Mehrzahl der Patienten konnte ihre 
Medikamentendosis stark reduzieren. 
Anders in der Kontrollgruppe: Hier 
kam es zu deutlich weniger Analge-
tikareduktionen im Vergleich zu den 
Versuchsgruppen. Dieser Unterschied 
zwischen den Gruppen ist auf einem 
Niveau von p < 0.001 signifi kant.

Der Tragekomfort wurde als über-
durchschnittlich hoch angegeben, 
führ te zu einer hohen Compliance 
und förderte ein dauerhaftes Tragen 
mit der erwünschten Wirkung und Ef-
fi zienz. Unerwünschte Begleiterschei-
nungen waren nicht zu erwarten und 
traten auch nicht auf. Die Auswertung 
der ausgefüllten Fragebögen belegt 
eine zeitnahe Minderung der Schmer-

Für alle anderen Kategorien war dies 
auf einem Niveau von p < 0.001 deut-
lich. Nach 12 Wochen galt dies immer 
noch mit Ausnahme der Items Gehen 
und Reisen. Hier konnte mittels des 
Mann-Whitney-U-Tests kein signifi -
kanter Unterschied ermittelt werden 
(Abb. 5a u. b). 

Weitere Daten
Die Einnahme von Schmerzmitteln 
während der gesamten Studie wurde 
nicht eingeschränkt, sondern entspre-
chend der jeweiligen medizinischen 
Indikation verordnet bzw. bestehen-
de Medikationen fortgeführt. Um 
zu belegen, dass eine Reduktion der 
Schmerzen nicht auf einem erhöh-
ten Medikamentenverbrauch beruh-
te, wurde dieser täglich über den ge-
samten Studienzeitraum mittels eines 
Schmerztagebuches sorgfältig doku-
mentiert. Am häufi gsten wurde von 
den Fachärzten NSAR eingesetzt, ins-

Statistik für Test a

Medikamenten-
verbrauch

Mann-Whitney-U
Wilcoxon-W
Z
Asymptotische
Signifikanz (2-seitig)

1951,500
7102,500

-9,164

,000

a. Gruppenvariable: Gruppe

Abb. 6 Im Vergleich: Angaben der Ver-
suchs-/Kontrollgruppe zum Verhalten in 
Bezug auf die Entwicklung der Medikati-
on über den erfassten Zeitraum (reduziert, 
gleich, erhöht). 

Abb. 5a Zum Messzeitpunkt 6 Wochen nach Orthesenversorgung unterschieden sich die 
Versuchsgruppen signifi kant von der Kontrollgruppe in allen Kategorien. 

Abb. 5b Nach 12 Wochen galt dies immer noch mit Ausnahme der Bereiche Gehen und 
Reisen.

Gruppe N Signifikanz

Schmerzintensität Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .001

persönliche Pflege Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .001

Heben / Tragen Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .001

Gehen Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .05

Sitzen Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .001

Stehen Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .05

Schlafen Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .05

Geschlechtsleben Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .001

soziales Leben Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .001

Reisen Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .001

Oswestry Score Messzeitpunkt U2 (nach 6 Wochen)

Gruppe N Signifikanz

Schmerzintensität Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .001

persönliche Pflege Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .001

Heben / Tragen Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .001

Gehen Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P = 01

Sitzen Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .001

Stehen Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .001

Schlafen Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P = .001

Geschlechtsleben Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .001

soziales Leben Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .001

Reisen Versuchsgr. / Kontrollgr. 270 / 112 P < .05

Oswestry Score Messzeitpunkt U3 (nach 12 Wochen)
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Neben nachgewiesenen Effekten der 
orthetischen Hilfsmittelversorgung 
auf den Bereich Funktionsverbesse-
rung unter Alltagsbedingungen lassen 
die hier vorgestellten Ergebnisse auf 
einen positiven Nutzen der therapeu-
tisch korrekten Abschulung mit hoher 
Patientencompliance schließen. Dies 
dokumentiert nicht nur eine subjek-
tiv empfundene, sondern auch eine 
objektiv messbare Wirkung der mo-
dularen Orthesen.
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