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Hintergrund

Chronische unspezifische Riickenschmer-
zen (LBP), die linger als 12 Wochen
anhalten, kénnen nicht auf eine spezifi-
sche Pathologie zuriickgefiihrt werden,
betreffen mehr als 70 % der Menschen in
den Industrieldndern wéihrend ihres Le-
bens und verursachen mehr Einschrén-
kungen als viele andere medizinische
Storungen [1, 3, 12]. LBP ist haufig
mit sitzenden Berufen und Ubergewicht
vergesellschaftet [5]. Eine Vielzahl von
Therapiestrategien wurde bereits be-
schrieben [1, 3], aber die elektrische
Muskelstimulation (EMS) in Kombi-
nation mit Wirme (EMS/W) fiir das
Management von LBP wurde noch nicht
ausreichend untersucht.

Studien haben gezeigt, dass EMS
die Funktion der Lendenwirbelsdule bei
chronischen Riickenschmerzpatienten
signifikant verbessern kann, Schmerz-
werte, Einschrinkungen, Funktionsfi-
higkeit, Lebensqualitit und Muskelkraft
verbessert und zu einer Verringerung
der Gelenksteifigkeit und verminderten
Muskelkrampfen fiithrt 8, 11].
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Elektrische Muskelstimulation in
Kombination mit Warme bei
Patienten mit chronischen
unspezifischen Riickenschmerzen
Eine randomisierte, stratifizierte,

doppelblinde, placebokontrollierte klinische
Studie

Unsere Hypothese lautet, dass EMS Methodik
in Kombination mit Wirme zu einer
Schmerzlinderung fithrt und subjektive Teilnehmer

und objektive Daten im Vergleich zur
Standardbehandlung verbessert. Patienten >18 Jahre mit der Diagnose
LBP fiir >6 Monate mit einer Schmerz-
intensitdt von NRS (Numerische Rating-
Skala) =4/10 wurden in diese Studie ein-

geschlossen.

Randomisierung

Gruppe A

Gruppe B

Placebogruppe C

Kontrollgruppe D

Doppelblinde, placebokontrollierte, randomisierte,
stratifizierte Studienphase (6 Wochen, 3 Tage je Woche, 18
Behandlungen, jeweils 20 Minuten, 30 Minuten Abstand
zwischen den einzelnen Behandlungen, um Gesprache unter
den Teilnehmern zu vermeiden)

Follow-up

Screening (12 Wochen)

Abb. 1 A Studiendesign
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Tab.1 Charakterisierung der Studienbehandlung (Gruppe A)

Gruppe A S1

Dauer (min) 35
Tragerfrequenz/Phasen 2kHZ*
Upslope-Zeit (s) 1

Work” (s) 2
Downslope-Zeit (s) 1

Pause (s) 15
Modulationstiefe (%) 50
Uberlappung (ms) 1000
Geschwindigkeit (ms) 0-2000
Ort der Stimulation ,Low back”
Effekt Analgesie
S Sequenz

S2 S3

35 1

3kHZ® 2kHz"

1 1

6 0

0,5 1

19,5 5

100 50

1000 1000
0-2000 500-1500
,Low back” Riicken gesamt

Muskelstimulation Muskelaktivierung

°*Mit Amplitudenmodulation (2 Phasen): 100 Hz fir 35, 2 Hz fiir 3 s

°Amplitudenmodulation 50 Hz
Zwei parallel stimulierende Wellen

Amplitudenmodulation 2 Hz, 3 parallel stimulierende Wellen

‘Amplitudenmodulation 4 Hz

S4 S5

1 1

3 kHz* 2kHz®

1 0,5

12 0

1 0,5

39 2

50 50

1000 800
0-2000 600-1000

Riicken gesamt Riicken gesamt

Muskelrelaxation Relaxation

Tab.2 Charakterisierung der Studienbehandlung (Gruppe A)

Gruppe B S1

Dauer (min) 2
Upslope-Zeit (s) 1
Downslope-Zeit (s) 1

Work” (s) 1

Pause (s) 7-11
Modulationstiefe (%) 100
Uberlappung (ms) 2000
Geschwindigkeit (ms) 1500-2500

Tragerfrequenz/Phasen 2kHz

Beschreibung

Ort der Stimulation

S Sequenz

Nach kranial aufsteigen-
de Stimulation

Riicken gesamt

S2 S3 S4

3 2 3

1 1 1

1 1 1

1 1 1

3 7=11 3

100 100 100

2000 2000 2000
1500-2500 1500-2500 1500-2500
2kHz 2kHz 2kHz

Nach kranial aufsteigen-
de Stimulation

JLow back”

Nach kranial aufsteigen-
de Stimulation

Riicken gesamt

Nach kranial aufsteigen-
de Stimulation

JLow back”

Patienten mit akuten radikuldren
Symptomen, Patienten mit geplanten
oder vorangegangenen Wirbelsdulen-
operationen innerhalb der letzten 12 Mo-
nate und Patienten mit Wirbelsdulen-
erkrankungen wie Tumoren, Frakturen
oder Diskushernien mit Nervenkom-
pressionen mit neurologischen Stérun-
gen oder anderen Begleiterkrankungen
wurden ausgeschlossen. Um eine mog-
liche Entblindung zu vermeiden, wur-
den Patienten mit einer tatsdchlichen
oder fritheren Behandlung mit elektri-
scher Stimulation (einschliefSlich TENS
[Transkutane Elektrische Nerven-Stimu-
lation]) ebenfalls ausgeschlossen. Pro-
banden mit einem Trainingsprogramm,
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daszu einer Steigerung der Ausdauer und
Kraft der Muskeln fithren kann, waren
nicht berechtigt teilzunehmen. Patienten
mit implantierten elektronischen Geri-
ten, Patienten mit Drogenmissbrauch
oder -abhingigkeit in der Anamnese,
schwangere Patientinnen, nicht deutsch
sprechende Patienten oder Patienten
mit Rentenbegehren wurden ebenfalls
ausgeschlossen.

EMS/W

In dieser klinischen Studie wurde ein
StimaWell® 120 MTRS (schwa-medico
GmbH) verwendet, das iiber eine Sti-
mulationsmatte eine dynamische, wel-

lenformige Stimulation durchfiihrt, die
sich tiber den gesamten Riicken erstreckt.
Diese Stimulationsmatte mit integrierten
Elektroden wirkt tiber 12 aufeinander-
folgende Arbeitskanile. Dariiber hinaus
wird die Stimulationsmatte auf 40 °C auf-
geheizt und kombiniert dadurch Effekte
der Warmetherapie, wodurch eine mehr-
dimensionale Riickenstimulation erzielt
wird. Die Warmeentwicklung ist abgesi-
chert und eine Uberhitzung der Matte ist
nicht moglich.

Studiendesign

Diese 6-wochige randomisierte, dop-
pelblinde, stratifizierte, placebokontrol-



Zusammenfassung - Abstract

lierte klinische Studie wurde zwischen
2015und 2017 im Zentrum fiir interdiszi-
plindre Schmerztherapie, Onkologie und
Palliativmedizin, Klinikum Klagenfurt
am Worthersee, durchgefiihrt. Eswurden
zwei verschiedene EMS/W-Formen mit
einer Placebobehandlung verglichen. Die
Nachuntersuchung erfolgte 12 Wochen
nach der Randomisierung (@ Abb. 1).
Diese Studie wurde im Einklang mit der
International Conference on Harmoni-
sation Good Clinical Practice und der
Declaration of Helsinki durchgefiihrt.
Die ortliche Ethikkommission Kirn-
ten hat das Studienprotokoll und die
Einwilligungserkldarung (Protokollnum-
mer Al5/14) genehmigt und registriert.
Unter Verwendung von Standardfor-
mularen wurden alle Patienten, welche
die Aufnahmekriterien erfiillten, vor
der Teilnahme an der Studie schriftlich
aufgeklart. Die Teilnehmer wurden zu
diesem Zeitpunkt auch in Kenntnis ge-
setzt, dass die klinische Studie ihrerseits
jederzeit beendet werden kann.

Nach der Randomisierung wurden
demografische Daten der Teilnehmer, die
Krankengeschichte, der durchschnittli-
che Schmerzwertindenletzten 4 Wochen
und die jetzige Schmerzintensitit erho-
ben. Es wurde auch ein Urin-Schwan-
gerschaftstest durchgefiithrt, der nach
der 9. und 18. Behandlung wiederholt
wurde. Die primiren und sekundéren
Endpunkte wurden zu Beginn, nach
18 Behandlungen und nach 12 Wochen
unter Verwendung schriftlicher Frage-
bogen ermittelt. Die Schmerzintensitit,
die Medikation und die Verwendung
der Zusatzmedikation wurden vor jeder
Behandlung abgefragt.

Unser primirer Endpunkt war eine
Anderung der Schmerzintensitit (NRS)
nach 18 Behandlungen. Sekundére End-
punkte waren Einschrinkungen im Zu-
sammenhang mit Schmerzen im unteren
Riickenbereich (Roland-Morris Disabil-
ity Questionnaire), Einfluss von Schmer-
zen auf grundlegende Lebensaktivititen
(PDI [Pain Disability Index]), Selbst-
einschitzung des Gesundheitszustands
(EQ[EuroQol] VAS), Quantifizierung
der Schmerzerfahrung (SES [Schmerz-
empfindungs-Skala]),  Angstzustinde
und Depressionen (HADS [Hospital
Anxiety and Depression Scale]), Schwe-
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klinische Studie

Zusammenfassung

Hintergrund. Der chronische unspezifische
Riickenschmerz (LBP) verursacht mehr
Einschrankungen als andere Krankheiten
weltweit. Die elektrische Muskelstimulation
in Kombination mit Warme (EMS/W)

zur Behandlung von LBP wurde bis jetzt
nicht ausreichend untersucht. Unsere
Hypothese ist, dass EMS/W zu einer
besseren Schmerzlinderung und besseren
subjektiven und objektiven Daten fiihrt als
eine Standardbehandlung.

Methodik. Zwischen 2015 und 2017
fuhrten wir eine 6-wochige randomisierte,
doppelblinde, stratifizierte, placebokontrol-
lierte klinische Studie durch, bei der zwei
verschiedene Formen von EMS/W mit einer
Placebobehandlung verglichen wurden.
Eine Nachuntersuchung fand 12 Wochen
nach der Randomisierung statt. Patienten
>18 Jahre mit LBP fiir >6 Monate und einer
Schmerzintensitat von NRS (Numerische
Rating-Skala) =4/10 wurden eingeschlossen.
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Resultate. Insgesamt wurden 100 Patienten
rekrutiert. Die Patienten waren reprédsentativ
fir eine LBP-Population mit maBigen bis
starken Schmerzen (NRS 5,7/10). Nach

18 Behandlungen fanden wir eine statistisch
signifikante Schmerzreduktion, die sich auch
nach 12 Wochen zeigte.

Schlussfolgerung. EMS/W ist eine sehr effek-
tive und sichere Methode zur Behandlung von
LBP. Eine klinisch relevante und anhaltende
Schmerzreduktion, eine stabile Abnahme der
selbst wahrgenommenen Einschrénkung,
eine Verbesserung der Stimmung und

der affektiven sowie der sensorischen
Charakterisierung von Schmerz, Muskelkraft
und Ausdauer kdnnen einen grof3en Einfluss
auf die Behandlung von LBP haben.

Schliisselworter
EMS - EMS/H - Riickenschmerz - Muskelstimu-
lation - Warme

Abstract

Background. Chronic non-specific low back
pain (LBP) causes more disability than any
other medical condition worldwide. Electrical
muscle stimulation in combination with heat
(EMS/H) for management of LBP has yet

not been properly studied. Our hypothesis
was that EMS/H provides better pain relief
and improves subjective and objective data
compared to standard treatment.

Methods. Between 2015 and 2017, we
conducted a 6 week randomized, double-
blind, stratified, placebo controlled clinical
trial, comparing two different forms of EMS/H
with placebo treatment with a follow-up

12 weeks after randomization. Patients

>18 years with LBP for >6 months and a pain
intensity of numerical rating scale (NRS)
=4/10 were enrolled.

Electrical muscle stimulation in combination with heat for
patients with chronic, nonspecific low back pain. A randomized,
double-blind, stratified, placebo-controlled clinical trial

Results. A total of 100 patients were recruited.
Patients were representative of a LBP
population with moderate to severe pain
(NRS 5.7/10). After 18 treatments, we found

a statistically significant pain reduction, which
was also observed at the 12 week follow-up.
Conclusion. EMS/H is an effective and

safe method for managing LBP. A clinically
relevant and persisting pain reduction,

a stable decrease in self-perceived disability,
an improvement in both mood and

affective characterization as well as sensory
characterization of pain, muscle strength and
endurance may have a significantimpact on
the management of LBP.

Keywords
EMS - EMS/W - Low back pain - Muscle
stimulation - Heat
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Tab.3 Baseline, Patientenmerkmale
(GERT)]

Alter, Jahre

Mittelwert (SD) 56,7 (12,6)
Min.-Max. 29-83
Geschlecht, n (%)

Weiblich 50 (50)
Mannlich 50 (50)
BMI (kg/m’)

Mittelwert (SD) 28,1(5)
Personlicher Status, n (%)

Single 16 (16)
Verheiratet 57 (57)
Geschieden 24 (24)
Verwitwet 3(3)
Rentenbegehren

j/n (%) 0/100 (0)
Schmerzstdrke

NRS (SD) 5,6 (0,9)
Durchschn. Schmerz in letzten 4 Wochen
NRS (SD) 6,02 (1,36)
Schmerzdauer (Jahre)

Mittelwert (SD) 12(11)
Min.-Max. 1-58
Medikation, %

Acetaminophen 6%
Metamizol 25%
NSAR 46 %
Pregabalin/Gabapentin 28%
Antidepressiva 26 %
Tramadol 20%
Starke Opioide 13%

NRS Numerische Rating-Skala, BMI Body-
Mass-Index, SD Standardabweichung

regrad der Depression (BDI-II [Beck-
Depressions-Inventar]), Muskelausdau-
er (Ito-Test) und Rumpfmuskelkraft
(Dynamometer).

Charakterisierung der
Studienbehandlung

(@ Tab. 1und 2).

Gruppe A: EMS/W mit 5 Sequenzen (S);
(S1-S2-53-S4-S5-S1-S2-53-54-S5).

Gruppe B: EMS/W mit 4 Sequenzen (S);
(S1-S2-S3-S4-S1-S2-S3-S4).

Der Schmerz

Bei jedem Teilnehmer wurde die
Stromstirke separat eingestellt, bis eine
Muskelkontraktion festgestellt wurde.

Gruppe C: Scheintherapie mit sich redu-
zierender elektrischer Stromabgabe und
Wirme. Die erste Minute entspricht dem
Programm der Gruppe A, dann wird die
Temperatur von 40 °C auf 20°C (Raum-
temperatur) und die Stromstérke alle 2's
auf null (Dauer: 1 min) reduziert.

Randomisierung

Ein Statistiker (H.S.) bereitete die Ran-
domisierung im Voraus vor. Es wurden
4 Studienarme stratifiziert nach Ge-
schlecht geplant. Die Gruppenverteilung
wurde mittels einem Computerpro-
gramm (RAND; HP-RPL, Ver. 2.08,
2006; Hewlett-Packard Company, San
Diego, CA 92123) durchgefithrt und in
undurchsichtige, versiegelte und num-
merierte Umschldge eingefuigt.

Nach der Randomisierung erhielten
die Patienten entweder eines von zwei
EMS/W-Programmen (Gruppe A, B), ei-
ne Scheintherapie mit sich reduzieren-
der elektrischer Stromstarke und War-
me (Gruppe C, Placebogruppe) oder eine
Standardbehandlung ohne Elektrothera-
pie (Gruppe D, Kontrollgruppe).

Ein doppelblindes Studiensetting
wurde gewihrleistet, da sich das Schein-
gerdt vom voll funktionsfihigen Gerit
nicht unterschied. Ein Arzt war wih-
rend der Studienbehandlung immer
erreichbar. Die Teilnehmer mussten ein-
verstanden sein, wahrend der Studie
weder Dosierung, Medikamentenein-
nahme oder Lebensstil zu dndern noch
an Trainingsprogrammen teilzunehmen,
die die Muskelkraft und Ausdauer ver-
bessern konnten.

Statistische Analyse

Die statistische Datenanalyse wurde
unter Verwendung des SPSS-Pakets
fiir Windows Version 18.0 (Statisti-
cal Package for Social Science, IBM®)
durchgefithrt. Als strategische Uberle-
gung haben wir eine Intention-to-treat-
Analyse durchgefiihrt. Die deskriptive
Statistik der verwendeten Stichproben
enthielt Frequenzvergleiche (Chi-Qua-

drat-Tests) und Vergleiche der Mittel-
werte (t-Test fiir unabhéngige Stich-
proben). Die Verinderung innerhalb
der Behandlungsgruppe wurde mit dem
t-Test fiir abhdngige Proben aufgezeich-
net. Die Unterschiede zwischen den
Gruppen wurden durch Analyse der
einzelnen Faktoren (ANOVA) bewertet.
Das Signifikanzniveau wurde auf p = 0,05
festgelegt.

Der primdre Endpunkt war die
Schmerzlinderung im Laufe der Thera-
pie. So wurden die Mittelwerte der ein-
zelnen Gruppen auf Basis der Schmerz-
reduktion verglichen. Es musste jedoch
mit der Situation gerechnet werden,
dass es insbesondere in der Placebo-
gruppe aus Griinden, die direkt mit
der Primirvariablen zusammenhingen
(Schmerzreduktion), zu Abbrechern
kommt, was zu einer Beeinflussung der
Schmerzwerte fithren kann, die nicht
kontrollierbar ist. Aus diesem Grund
haben wir uns entschieden, die letzten
Werte der ,lost cases” als ,,last observa-
tion carried forward® zu verwenden. Da
nicht davon ausgegangen werden kann,
dass die Daten gleichmaf3ig verteilt sind,
haben wir zum Vergleich die Ergebnis-
Akzeptanz-Parameter des Wilcoxon-
Mann-Whitney(U)-Tests durchgefiihrt.

Ergebnisse

Zusammenfassend wurden 100 von 217
untersuchten Patienten rekrutiert. Die
meisten Patienten (60 %) haben die Stu-
die erfolgreich abgeschlossen. Die demo-
grafischen Merkmale der Patienten wa-
ren reprasentativ fiir eine LBP-Populati-
on und normalverteilt (@ Tab. 3). In der
doppelblinden Behandlungsphase wur-
den 25 Patienten in die Gruppe A rando-
misiert, 26 Patienten wurden in die Grup-
pe B randomisiert, 25 Patienten wurden
in die Gruppe C randomisiert und 24 Pa-
tienten wurden in die Gruppe D rando-
misiert (8 Abb. 2). Die Abbruchquote be-
trug 5 in Gruppe A (20 %), 7 in Gruppe B
(26,9%), 16 in Gruppe C (64 %) und 12 in
Gruppe D (50 %). Die statistische Analyse
zeigte, dass Patienten in Gruppe Cund D
wahrscheinlicher abbrechen (p=0,005)
als Patienten in Gruppe A und B. Die héu-
figsten Ursachen fiir den Abbruch wa-
ren mangelnde Wirksamkeit (11 %), zu-



Screening (n=217)

Ausschluss (n=117)

Randomisierung (n=100)

Interventionsgruppe A (n=25)
Interventionsgruppe B (n=26)

Abbrecher Gruppe A (n=5)
Abbrecher Gruppe B (n=7)

Analysiert (n=39)

Abb. 2 A Flussdiagramm

nehmende Riickenschmerzen wiahrend
und nach der Behandlung (9 %), Proto-
kollverletzungen (3 %), Kopfschmerzen
(1%), Erkennen der Placebobehandlung
(1%), Hautreizung (1 %) und zunehmen-
de Schmerzen nach unsachgemafler Ver-
wendung des Dynamometers (1 %). 14 %
brachen ab, weil sie in der Kontrollgrup-
pe randomisiert wurden. Die detaillier-
ten Ergebnisse sind in @ Tab.4 und 5 auf-
gelistet, der Gruppenvergleich wird in
DO Tab. 6 gezeigt.

Diskussion

Die vorliegende klinische Studie be-
wertete die Wirksambkeit und Sicherheit
von EMS/W in einer LBP-Population.
EMS/W fiir die Behandlung von LBP
wurde noch nicht ausreichend unter-
sucht, obwohl Verfahren zur Schmerz-
linderung mit geringen Nebenwirkungen
einen grofSen Einfluss haben konnten.
Patienten, die an der Studie teil-
nahmen, waren représentativ fiir eine
LBP-Population mit méfligen bis star-
ken Schmerzen (NRS 5,7/10), einem
bemerkenswerten Anteil an selbst wahr-
genommener Einschrankung (mittlerer
Score von 26,7/70 bei PDI und 10,5/24

Placebogruppe C (n=25)
Kontrollgruppe D (n=24)

Abbrecher Gruppe C (n= 16)
Abbrecher Gruppe D (n=12)

Analysiert (n=21)

bei RMDQ [Roland-Morris Disability
Questionnaire]) und einer signifikanten
Krankheitsbelastung, wie durch ihren
EQ-VAS-Score (mittlerer Score von
54,0/100) gezeigt wird. Die Baseline-
Bewertung zeigte auch depressive Ein-
stellungen, was sich an ihrem BDI-II
(12,4/63) und HADS (6,3/42) erkennen
lasst.

Nach 18 Behandlungen stellten wir in
beiden Behandlungsgruppen eine statis-
tisch signifikante Schmerzreduktion fest,
die sich auch nach 12 Wochen zeigte. Eine
Reduktion von 3 Punkten fiir die Behand-
lungsgruppe A und 4 Punkten fiir die
Behandlungsgruppe B bei den Schmerz-
mittelwerten auf der numerischen Be-
wertungsskala von 11 Punkten ist kli-
nisch relevant, ebenso wie der statistisch
signifikante persistierende Effekt. Darii-
ber hinaus zeigte der Gruppenvergleich
fur die Behandlungsgruppen A und B
im Vergleich zu Placebo und Kontrollen
eine statistisch signifikante Schmerzre-
duktion. Diese Resultate iibertreffen die
Ergebnisse von Glaser et al. [11], die die
Wirkung von EMS als Ergidnzung zur
Bewegungstherapie zur Behandlung von
LBP untersuchten. Die Wirksamkeit von
EMS wurde auch von Weissenfels et al.

[16] beschrieben, die mit einer Ganz-
korper-EMS ebenso eine signifikante Re-
duktion der Schmerzintensitit von LBP
erreichen konnten.

Die Abnahme der Schmerzwerte
trat nach der ersten Behandlung auf,
was zeigt, dass EMS/W hochwirksam
ist. Dies entspricht den Befunden von
Moore et al. [15], die zeigten, dass EMS
nach zwei aufeinanderfolgenden Be-
handlungstagen zur Schmerzlinderung
bei Riickenschmerzen fiithrt. Dariiber
hinaus fanden wir einen anhaltenden
Effekt bei der Schmerzlinderung, der
klinisch relevant ist, da der anfingliche
klinische Nutzen danach nicht abnimmt.

Verschiedene Parameter der Stimula-
tion, insbesondere Frequenz und Puls-
breite, bestimmen die Wirkung auf
die Muskeln und moglicherweise den
Schmerz. In der Literatur gibt es keine
allgemein anerkannten Stimulationspro-
tokolle. Die Wirkungen von EMS ste-
hen in engem Zusammenhang mit der
Stimulationsintensitit. Bequeme Emp-
findungen in der Anwendung sind ein
Vorteil von EMS mit mittlerer Frequenz.
Frequenzen zwischen 1000 und 6000 Hz
iiberwinden den Hautwiderstand leich-
ter, erreichen tieferes Gewebe und sind
angenehmer als niederfrequente Stimu-
lationen [7]. Unsere gewihlte Frequenz
und Pulsbreite, insbesondere in der Be-
handlungsgruppe B, scheinen aufgrund
ihrer Auswirkungen auf die Schmerzre-
duktion und die Muskelausdauer und
-stirke optimal zu sein.

Es wurde gezeigt [10], dass die War-
mepackungen bei Patienten mit Kreuz-
schmerzen die Schmerzen und Ein-
schrinkungen reduzieren. Dariiber hi-
naus ist die Warmetherapie wirksam bei
der Vorbeugung und Behandlung von
Muskelschmerzen im unteren Riicken-
bereich in der Frithphase [15]. Durch die
Wirmebehandlung werden Schmerzen
durch Vasodilatationseffekte reduziert
und Reflexbogen gehemmt, wobei bei
regelmafliger Anwendung nur wenige
Nebeneffekte auftreten [6]. In unseren
Behandlungsgruppen wurde die EMS-
Matte auf 40 °C erwdrmt, um eine zusitz-
liche Schmerzlinderung zu erreichen. In
unserem Untersuchungsgerdt war die
Wirmeentwicklung abgesichert und ei-
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Tab.4 Baseline, finale Ergebnisse und Follow-up der klinischen Parameter (Teil 1)

NRS Vor Behandlung
Mittelwert +SD Nach Behandlung
p
Follow-up
p*
EQ VAS Vor Behandlung
Mittelwert +SD Nach Behandlung
p
Follow-up
p*
HADS Angst Vor Behandlung
Mittelwert +SD Nach Behandlung
p
Follow-up
p*
HADS Depression Vor Behandlung
Mittelwert +SD Nach Behandlung
p
Follow-up
p*
SES affektiv Vor Behandlung
Mittelwert +SD

Nach Behandlung
p

Follow-up
p*
SES sensorisch Vor Behandlung
Mittelwert +SD Nach Behandlung
p
Follow-up
p*
BDI-II Vor Behandlung
Mittelwert +SD

Nach Behandlung
p

Follow-up

p*

A B

57%0,9 55+0,9
24+1,6 14£1,2
0,000 0,000
36%2,1 3,5+27
0,001 0,003
53,3+18,6 60,1+12,4
61,1+20,0 63,9+23,7
0,281 0,422
63,1+19,4 59,8+24,9
0,144 0,947
6,7%3,9 58+4,1
51+4,1 56+3,9
0,311 0,350
6,4+4,9 53+4,0
0,817 0,236
6,1+3,6 51+2,6
59+44 38+26
0,888 0,066
55+4,0 41+29
1,0 0,074
33,2+9,9 29,3+10,3
254+10,3 24,7+10,2
0,004 0,008
23,6+9,3 24,7+10,4
0,001 0,012
20,8+6,0 188+54
18,5+8,0 16,7+6,3
0,196 0,018
16,1+5,7 18,6+6,9
0,004 0,569
133+7,6 10,6 +7,1
11,0+£79 79+6,1
0,106 0,010
12,2+11,0 9,1+85
0,822 0,058

C D

57+1,0 57%0,9
39+24 52+2,0
0,003 0,280
34x27 49+2,1
0,032 0,361
51,6%16,2 50,3+21,9
70,3+22,6 48,2+22,5
0,022 0,114
68,6+ 25,7 49,7 +20,1
0,084 0,095
6,6+3,4 71%45
34+28 70+4,7
0,015 0,844
3734 6,6+3,6
0,050 0,887
7144 72+43
53+3,7 75+4;8
0,154 0,487
53+3,2 73+34
0,11 0,235
33,083 28,1+11,5
244+8,8 306115
0,011 0,369
23,1+9,0 279+10,8
0,030 0,864
21,0+6,3 183+738
159+4,8 19,9+8,0
0,064 0,541
17,0£6,5 18,6+6,2
0,267 0,572
12,7+94 13,3+£9,9
81+6,1 149+109
0,240 0,386
98+6,5 15,2+10,5
0,805 0,214

p* Baseline zu Follow-up

NRS Numerische Rating-Skala, EQ EuroQol, SES Schmerzempfindungs-Skala, HADS Hospital Anxiety and Depression Scale, BDI-II Beck-Depressions-Inventar,

SD Standardabweichung

ne Uberhitzung der Matte war nicht
moglich.

In einer Studie wurde beschrieben,
dass die Stromtoleranz nach Anwendung
von Wirmepackungen reduziertwird [4].
In unserer Studie fithrte eine Kombinati-
on von erwirmten Elektroden in Kombi-
nation mit EMS mit mittlerer Frequenz
nicht zu schmerzhaften Empfindungen.
Es bleibt unklar, in welchem Ausmaf}
Wirme unsere Ergebnisse beeinflusst, da

| Der Schmerz

es moderate Anhaltspunkte dafiir gibt,
dass die Behandlung mit Wérme zu ei-
ner Verringerung der Schmerzen um bis
zu 12 Wochen fithren kann [10].
Dariiber hinaus wurde eine Abnahme
der selbst wahrgenommenen Beeintrach-
tigung mit anhaltender Wirkung im Fol-
low-up gezeigt. Diese Ergebnisse bestiti-
gen die Resultate von Glaser und Kolle-
gen [11], wo auch bei Patienten mit EMS
und Bewegungstherapie ein signifikant

starkerer Riickgang der Beeintrachtigung
durch Riickenschmerzen festgestellt wur-
de.

Es wurde auch ein signifikanter An-
stieg der Kraft und Ausdauer der Riicken-
muskulatur in der Behandlungsgruppe B
gefunden. Diese Befunde entsprechen
den Ergebnissen von Kahanovitz et al.
[13], die zeigten, dass elektrische Stimu-
lation und Bewegung die Ausdauer und
Muskelkraft in den Riickenmuskeln im



Tab.5 Baseline, finale Ergebnisse und Follow-up der klinischen Parameter (Teil 2)

PDI Vor Behandlung
Mittelwert+SD Nach Behandlung
p
Follow-up
p*

Roland-Morris
Mittelwert +SD

Vor Behandlung
Nach Behandlung
p

Follow-up

p*

ITO-Test Vor Behandlung

Mittelwert+SD Nach Behandlung

p
Follow-up
p*

Rumpfmuskelkraft Vor Behandlung

kg+SD Nach Behandlung

p
Follow-up
p*

p* Baseline zu Follow-up

PDI Pain Disability Index, SD Standardabweichung

A B
286+11,8 243+12,9
21,9+14,9 17,1+£13,2
0,071 0,007
20,2+13,5 19,3+ 14,2
0,009 0,027
11,6+4,6 9,7+4,7
9,6+5,8 8,4+5,5
0,062 0,033
9,7+6,7 8,7+6,5
0,218 0,150
30,3+24,8 33,1+39,5
40,4+40,5 50,8+57,2
0,222 0,020
51,5+60,1 59,1+67,9
0,067 0,079
43,9+23,6 359+20,7
42,9+28,1 48,2+ 30,1
0,787 0,003
46,0+ 38,9 51,3+37,9
0,637 0,021

C D
294+14,9 255+16,9
20,2+15,6 22,5+15,5
0,068 0,382
19,2+13,1 226+17,8
0,137 0,450
11,2+4,7 9,2+5,1
83+5,8 10,2+5,2
0,407 0,351
8,3+6,6 10,5+5,8
0,439 0,091
43,3+49,5 30,5+20,5
86,0+ 96,2 27,3%+79
0,295 0,461
121,9+203,5 31,0+ 25,7
0,228 0,314
359+29,8 46,2+26,9
31,5+30,7 47,2+39,9
0,481 0,863
45,0+48,6 47,6+42,0
0,482 0,867

Vergleich zu Kontrollen signifikant er-
hohten. Auch Durmus et al. [8] schluss-
folgerten, dass die EMS-Therapie die
Muskelkraft und die Funktionsleistung
verbessert.

Fregni et al. [9] beschrieben mehrere
Schwierigkeiten in placebokontrollierten
Doppelblindstudien mit physikalischen
Behandlungen, z. B. vorherige elektrische
Therapie und Besprechung der Behand-
lung der Studienteilnehmer untereinan-
der. In unserer Studie war das Placebo-
gerat identisch mit dem Untersuchungs-
gerdt mit neutraler Anzeige und wurde
wie die andere Funktionseinheit betrie-
ben. Dariiber hinaus wurde ein Zeitinter-
vall von 30 min zwischen den einzelnen
Teilnehmern eingehalten, um zu vermei-
den, dass Gespriche unter den Studien-
teilnehmern gefithrt wurden. Trotzdem
brachen 64 % der Patienten in der Place-
bogruppe die Studie ab, obwohl nur ein
Patient eine Placebobehandlung erkann-
te, wihrend andere wegen mangelnder
Wirksambkeit abbrachen.

Patienten, die in der Placebogruppe
verblieben waren, zeigten interessante
Ergebnisse: Es zeigte sich eine statistisch

signifikante Verringerung des mittleren
tatsdchlichen Schmerzscores nach der
Behandlungsphase und auch im Follow-
up. Die Patienten in der Placebogruppe
bewerteten die affektive Charakteri-
sierung von Schmerzen und Angstzu-
stinden nach der Behandlung und im
Follow-up signifikant besser. Auch die
Selbsteinschitzung der Gesundheit nach
der Behandlung war signifikant besser
als bei der Kontrolle.

Studien haben gezeigt [2], dass vor
allem bei Patienten mit Kreuzschmer-
zen die Reaktionen auf Placebo grof3
sein konnen und mit anderen Therapien
gegen Riickenschmerzen vergleichbar
sind. Kaptchuk et al. [14] stellten fest,
dass Placeboeffekte in erster Linie auf
selbstbewertete und subjektive Sympto-
me abzielen und Linderung bringen
kénnen, jedoch selten heilen. Obwohl in
unserer Studie ein Placeboeffekt nachge-
wiesen wurde, liegt der klinische Erfolg
iiber dem Placebo. Der Gruppenver-
gleich zeigte eine statistisch signifikante
Schmerzreduktion in beiden Behand-
lungsgruppen im Vergleich zur Placebo-
und Kontrollgruppe nach der Behand-

lung. Es wurde auch keine Wirkung ei-
ner Placebobehandlung auf Muskelkraft,
Ausdauer und Behinderung festgestellt.

Wihrend und nach der Behandlung
traten nur wenige Nebenwirkungen auf,
allesamt nicht lebensbedrohlich. Diese
Ergebnisse unterstiitzen die aktuelle Li-
teratur [8, 11], in der sich EMS als si-
cher erwiesen hat. Durch den Einsatz von
mittelfrequenten Impulsen in unserem
Behandlungsgerit werden unerwiinsch-
te Empfindungen stark reduziert.

Es gibt mehrere Einschriankungen
unserer Studie, die erwdhnenswert sind.
Es gab keine Studiengruppe mit alleini-
ger Wirmetherapie, um die mdglichen
Auswirkungen der Wirmetherapie ohne
EMS zu untersuchen. In einem Cochra-
ne-Review [10] zur Behandlung mit
Wirmepackungen wurde eine kurzzei-
tige Verringerung der Schmerzen und
Einschrankungen gezeigt. Der Einfluss
der Wiarmetherapie auf unsere Ergeb-
nisse bleibt unklar. In der Placebo- und
Kontrollgruppe gab es eine betrichtliche
Abbruchrate der Studienpatienten, was
zu einer geringeren Anzahl von Patienten
in der Stichprobe fithrte. Wahrend sich

Der Schmerz ‘
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Tab.6 Gruppenvergleich

Nach Behandlung

NRS A
Mittelwert +SD 24+16
NRS A
Mittelwert +SD 24+16
NRS B
Mittelwert +SD 14412
NRS B
Mittelwert +SD 14412
EQ VAS B
Mittelwert +SD 63,9+23,7
EQ VAS C
Mittelwert +SD 70,3+22,6
HADS Angst C
Mittelwert +SD 3,4+28
HADS Depression B
Mittelwert +SD 3,8426
BDI-II B
Mittelwert +SD 7.9+6,1
BDI-II C
Mittelwert +SD 8,1+6,1
ITO A
Mittelwert+SD 40,4+ 40,5
ITO C
Mittelwert +SD 86,0+ 96,2
Follow-up

HADS Depression B
Mittelwert +SD 41429
ITO C
Mittelwert+SD 121,9+ 2035

p
0,012
39+24
0,000
5220
C 0,000
39+24
D 0,000
5220
D 0,048
482+225
D 0,019
48,2+225
D 0,035
70+4,7
D 0,010
75t48
D 0,016
149+109
D 0,043
149+109
C 0,045
86,0+ 96,2
D 0,028
273+79
D 0,020
7334
D 0,045
31,0£25,7

NRS Numerische Rating-Skala, EQ EuroQol, HADS Hospital Anxiety and Depression Scale,
BDI-1I Beck-Depressions-Inventar, SD Standardabweichung

zen bringen und sollte durch zukiinftige
Studien untersucht werden.

Fazit fiir die Praxis

== Chronische unspezifische Riicken-
schmerzen (LBP), die langer als
12 Wochen anhalten, verursachen
weltweit mehr Einschrankungen als
andere Erkrankungen.

== Die elektrische Muskelstimulation
in Kombination mit Warme (EMS/W)
zum Management von LBP wurde
noch nicht ausreichend untersucht.

= EMS/W ist eine sehr effektive und
sichere Methode zur Behandlung von
LBP.

== EMS/W fiihrt zu einer klinisch rele-
vanten und anhaltenden Schmerz-
reduktion, einer stabilen Abnahme
der selbst wahrgenommenen Ein-
schrankungen, einer Verbesserung
der Stimmung und affektiven sowie
sensorischen Charakterisierung von
Schmerz, Muskelkraft und Ausdauer.

== EMS/W kann einen gro3en Einfluss
auf die Therapie von LBP haben.
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die Kontrollgruppe nicht wie erwartet
verbesserte, zeigte jedoch die Place-
bogruppe Verbesserungen. Wie bereits
beschrieben, konnen vor allem bei Pa-
tienten mit LBP die Placeboreaktionen
grofl sein und die Moglichkeit eines
»selection bias“ ist vorhanden.

Trotz der beschriebenen Einschrén-
kungen lassen unsere grofle Studienpo-
pulation und unser Studiendesign, das
die Komplexitit einer placebokontrol-
lierten Doppelblindstudie fiir korperli-
che Behandlung erfiillt, giiltige Schluss-
folgerungen zu.

Der Schmerz

Schlussfolgerung

EMS/W ist eine sehr effektive und siche-
re Methode zur Behandlung von LBP.
Eine klinisch relevante und anhaltende
Schmerzreduktion, eine stabile Abnahme
der selbst wahrgenommenen Einschrin-
kung, eine Verbesserung der Stimmung
und der affektiven sowie der sensorischen
Charakterisierung von Schmerz, Muskel-
kraftund Ausdauer kénnen einen grofien
Einfluss auf die Behandlung von LBP ha-
ben. Vor allem die Kombination einer in-
terdisziplindren multimodalen State-of-
the-art-Therapie mit der EMS/W kénnte
bei bestimmten Patientengruppen Ver-
besserungen in der Behandlung der chro-
nischen unspezifischen Riickenschmer-
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