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Zusammenfassung

v

Hintergrund und Zielsetzung der Untersuchung:
Tiefenoszillation (TO) bezeichnet ein elektro-
mechanisches Therapieverfahren, das unter Nut-
zung elektrostatischer Anziehung und Reibung
unter einem Handapplikator Resonanzschwin-
gungen des Gewebes hervorruft. In einer Pilotstu-
die am Menschen sollten befindlichkeitsrelevante
Parameter der Wundheilung an postoperativen
Wunden nach Anwendung von TO untersucht
werden.

Material und Methoden: 40 Patienten nach Os-
teosynthese-OP (Extremitdten und Wirbelsdule)
wurden nach der OP-Lokalisation stratifiziert ran-
domisiert auf 2 Stichproben (Interventionsgruppe
[n=20], Kontrollgruppe [n=20]) und neben der
primdren Versorgung der Operationswunde einer
befundorientierten TO-Anwendung tiber mindes-
tens eine Woche nach OP unterzogen. Als primdrer
klinischer Endpunkt aus Patientenperspektive
wurde die intraindividuelle Reduktion des post-
operativen Schmerzgeschehens zwischen Tag 2
und 7 post OP mittels einer visuellen Analogskala
(VAS) quantifiziert. Die konfirmatorische Auswer-
tung des primdren Endpunkts erfolgte mittels
eines 2-seitigen Wilcoxon-Tests zum Niveau 5%.
Ergebnisse: Das Schmerzgeschehen laut VAS ver-
ringerte sich in der Interventionsgruppe von Tag
2 zu Tag 7 post OP um im Median 3 Punkte (P)
(Quartilspanne -4-0,25 P) respektive um im Mit-
telwert =2,3 P, in der Kontrollgruppe blieb es mit
einer medianen Differenz von OP (-2-0P) bzw.
Differenz des Mittelwerts von -0,85 (nahezu) un-
verdndert; die Therapiegruppen unterschieden
sich signifikant im postoperativen Verlauf des
VAS-basierten Schmerzempfindens (Wilcoxon
p=0,006). Alle sekunddren Endpunkte blieben
ohne lokal signifikanten Gruppenunterschied.
Diskussion: Die Ergebnisse belegen eine signifi-
kante schmerzreduzierende Wirkung durch die
Anwendung einer TO. Exakte physiologische Ef-
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Abstract

v

Background and Aim of the Investigation: Deep
oscillation refers to an electromechanical therapy
method in which electrostatic attraction and fric-
tion, produced by the use of a hand-held applica-
tor, create resonance vibrations in treated tissue.
In a pilot clinical trial the impact of deep oscilla-
tion has been examined in relation to the physio-
logical parameters of wound healing on postoper-
ative wounds.

Material and Methods: Following osteosynthesis
operations (extremities and spinal column), 40
patients were stratified by operation localisation
and randomised into two samples (intervention
[n=20], control [n=20]). Aside from primary care
of the operation wound, finding-oriented deep
oscillation was applied for at least one week fol-
lowing the operation in the intervention sample.
The intra-individual reduction in postoperative
pain occurrence between day 2 and day 7 of the
postsurgical period was quantified by means of a
visual analogue scale (VAS) serving as primary
clinical end point from the patient's point of view.
Confirmatory analysis of this primary endpoint
was based on a two-sample Wilcoxon test at the
5% level of significance.

Results: According to VAS pain occurrence de-
clined in the intervention group from day 2 to
day 7 in the postoperative period by a median of
3 points (P) (quartile range -4-0.25P) and a
mean of -2.3 P, the control group remained (al-
most) unaltered with a median difference of 0P
(-2-0P) and a mean difference of -0.85P; the
treatment groups differed significantly in the
postoperative profile of VAS-based pain sensation
(Wilcoxon p =0.006). Mone of the secondary end-
points showed any locally significant sample dif-
ferences.

Discussion: These results demonstrate a signifi-
cant pain-alleviating effect of deep oscillation.
However, the exact physiological effects under-



fekte, die der Wirkung der TO zugrunde liegen, bleiben indes un-
zureichend geklart.

pinning the impact of deep oscillation are still not completely
understood.

Einleitung

v

Postoperativer Schmerz ist vorwiegend auf erregungsfordernde
Mechanismen komplex interagierender chemischer Entziin-
dungs- und Schmerzmediatoren im Rahmen der Traumatisie-
rung, Ischdmisierung und des Entziindungsprozesses zuriick-
zufiihren [1]. In einer prospektiven Studie von Pavlin [2] bewer-
teten 24 Stunden nach ambulanten chirurgischen Eingriffen 60%
der Patienten ihr Schmerzgeschehen (bestimmt mittels einer vi-
suellen Analogskala, VAS, im Wertebereich von 1-10 Punkten [P])
mit >3 P sowie 20% der Patienten mit > 7 P. 46 % der untersuchten
Patienten schrieben Schlafunterbrechungen und -stérungen der
Schmerzsymptomatik zu. Der Aktivitdtslevel war im Vergleich
zu normal auf 33% reduziert, wobei 54% der Patienten das
Schmerzgeschehen als primdre oder sekunddre Ursache fiir die
Limitierung ihrer Aktivititen angaben. Die Schmerzscores korre-
lierten invers mit dem Aktivitatslevel. Ferner sind nach Pavlin [3]
moderater bis starker postoperativer Schmerz, aber auch Neben-
effekte durch Medikation mit Opioiden, in der Chirurgie eine
hdufige medizinische Ursache fir Komplikationen, verspdtete
Entlassung, verziigerte Rekonvaleszenz, und ungeplante Wieder-
aufnahme der Behandlung.

Physikalische Therapien stellen in verschiedenen Bereichen der
modernen Schmerztherapie eine Alternativen dar [4-6], die sich,
insbesondere bei langfristiger Anwendung, durch vorwiegend lo-
kale Wirkung und weitgehende Nebenwirkungsfreiheit aus-
zeichnen. Hierin bestehen entscheidende Unterschiede zu oral
oder intravenos verabreichten, nicht selten mit erheblichen Ne-
benwirkungen behafteten Analgetika. Etwa ist hinreichend be-
kannt, dass dauerhaft zur Schmerzeduktion verabreichte nicht
steroidale Antirheumatika (NSAR) zu thrombotisch kardiovasku-
liren und zerebrovaskuliren Nebenwirkungen fihren kénnen
und die Gefahr gastrischer Ulzera sowie von Blutungen des Gas-
trointestinaltrakts erhdhen kiinnen [7,8].

Tiefenoszillation (TO) ist ein elektromechanisches Therapiever-
fahren, das Resonanzschwingungen des Gewebes hervorruft. TO
zeichnet sich zudem durch minimale externe mechanische Wir-
kung aus, was die Applikation im Wundbereich und bei akuten
Schmerzgeschehen ermdglicht. Sie stellt daher eine adjuvante
Behandlungsmdéglichkeit dar, die etwa in die akute OP-Nachsorge
nach Mastektomie bereits vor 1991 Eingang fand [9]. Die Thera-
pie erwies sich zuvor in Studien bei Lymphédemen, Traumata
und Fibromyalgie jeweils als signifikant schmerzreduzierend
[10,11,13-15]. Bei Raynaud's sekundarer bis systemischer Skle-
rose hingegen erwies sich TO (n=10) versus Kontrolle (n=10)
mit p=0,055 im Gegensatz zu Feedbacktraining (n=8) versus
Kontrolle nur als tendenziell schmerzverbessernd (VAS) [12].
Ziel der vorliegenden Pilotstudie am Menschen war vor diesem
Hintergrund die Messung des individuellen kurzzeitig postope-
rativen Schmerzgeschehens an postoperativen Wunden unter
Anwendung der TO im randomisiert-kontrollierten Versuch (pri-
madrer klinischer Endpunkt).

Material und Methoden
L J

Die nachfolgende Untersuchung wurde konzipiert als randomi-
sierte kontrollierte Pilotstudie, die im einwichigen Zeitfenster
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nach OP den mdglichen Zusatznutzen einer zusdtzlich zur ibli-
chen Wundversorgung verabreichten lokalen TO-Anwendung
gegeniiber dem alleinigen Versorgungszustand quantifizieren
sollte. Die Untersuchung sollte entlang des etablierten patienten-
bezogenen Endpunkts ,Schmerzempfinden nach OP laut VAS®
priifen, ob eine klinisch relevante Besserung der postoperativen
Befindlichkeit durch Anwendung der TO belegt werden kann;
gleichzeitig sollte die Untersuchung die quantitative Basis einer
Planung prospektiver konfirmatorischer Folge-RCTs liefern. Die
prospektive Pilotstudie wurde von September bis Dezember
2006 in den Abteilungen fiir Orthopddie und Neurochirurgie am
Central Police Hospital Moskau (Russland) mit Beteiligung der
Abteilung fiir Molekularbiologie der Russian State Medical Uni-
versity Moskau (Russland) durchgefiihrt. Sie wurde im Vorfeld
von der Ethikkommission des Central Police Hospital bzw. des
Innenministeriums gepriift und genehmigt und erfolgte in Uber-
einstimmung mit staatlichen russischen Bestimmungen und der
Helsinki Declaration.

Patientengut: Das Patientenkollektiv rekrutierte sich aus statio-
ndren Patienten des Hospitals mit postoperativen Wunden. Alle
Patienten stimmten im Vorfeld der Teilnahme an der Studie nach
einer Aufklirung durch Unterzeichnung einer Einverstindnis-
erklirung zu. OP-Patienten konnten in die Studie eingeschlossen
und untersucht werden, wenn sie mindestens volljahrig und
héchstens 60 Jahre alt waren, sich einer OP an GliedmaBen oder
Wirbelsaule (Reposition und Osteosynthese oder Entfernung
Osteosynthese) unterziehen mussten, ihre OP-Wunden sich
aseptisch verhielten und ihr Krankenhausaufenthalt mindestens
bis zum 7. Tag post OP absehbar war. Strikte Ausschlusskriterien
fiir die Studienteilnahme waren alle Kontraindikationen der TO,
d.h. ansteckende Hauterkrankungen, aktive TBC, unbehandelte
Thrombosen und GefdRBerkrankungen, Erysipele, maligne Er-
krankungen, Herzschrittmacher oder andere elektronische Im-
plantate, Koronarerkrankungen sowie kardiale Dekompensation
und Schwangerschaft. Aus der Studie ausgeschlossen waren fer-
ner Patienten mit Diabetes mellitus sowie bei Historien von
Wundheilungsstorungen und Komaorbiditdten mit mdglicher Be-
eintrachtigung primdrer Wundheilung. Insgesamt konnten 40
Patienten in die Studie eingeschlossen und untersucht werden.
Nach Stratifikation bez. der OP-Lokalisation (2% 11 Eingriffe an
den Extremitdten, 2 x 9 Eingriffe an der Wirbelsdule) erfolgte die
im Verhdltnis 1:1 randomisierte Behandlungszuordnung von
insgesamt 40 Patienten (Interventionsgruppe: konventionell sys-
temische Versorgung mit zusatzlicher TO-Anwendung; Kontroll-
gruppe: konventionell systemische Versorgung ohne TO). Exakt
verteilten sich in der Interventionsgruppe die OP-Lokalisationen
bei 7 Patienten (35%) auf die unteren GliedmaRen, bei 4 (20%) auf
die oberen GliedmaRen (Extremitdten) und bei 9 Patienten (45%)
auf die Lendenwirbelsdule. In der Kontrollgruppe entfielen die
Operationen bei 6 Patienten (30%) auf die unteren und bei 5 Pa-
tienten (25%) auf die oberen Extremitdten. Sechs Patienten (30%)
wurden an der Lendenwirbelsdule, 1 Patient (5%) an der Brust-
wirbelsdule und 2 Patienten (10%) an der Halswirbelsdule ope-
riert.

Die Interventionsgruppe wies zum Zeitpunkt des Studienbeginns
im Median ein Alter von 31 Jahren (Quartilspanne 22-38 Jahre)
und im Mittelwert von 30,65 Jahren auf, die Kontrollgruppe war
mit im Median 33 Jahren (24-42 Jahre ) und Mittelwert 34,25 Jah-
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Tab.1 Wediane und Quartilspannen sowie Mittelwerte fiir die Verteilungen
von Alter und OP-Dauver respektive absolute und relative Haufigkeiten fir die
Verteilung der OP-Lokalisation, stratifiziert nach der postoperativen Anwen-
dung einer Tiefenoszillation (Interventionsgruppe).

Interventions-  Kontroll-

gruppe gruppe

n=20 n=20
Alter (Jahre) Median 31(22-38) 33(24-42)
Alter (Jahre) Mittelwert 30,65 34,25
OP-Dauer (min) Median 65 (53-74) 63 (45-85)
OP-Dauer (min) Mittelwert (1] 69,25
OP-Lokalisation Extremititen 55vs. 45% 55 vs. 45%
versus Wirbelsdule

ren geringfiigig dlter; 25% der Patienten der Interventions- und
40% der Kontrollgruppe waren iiber 36 Jahre alt. Die mediane
OP-Dauer war mit 65 min (53-74 min) respektive Mittelwert
66 min in der Interventionsgruppe etwas hiher als in der Kon-
trollgruppe mit median 63 min (45-85min) bzw. Mittelwert
69,25 min; mit jeweils 75% war der Anteil von Patienten mit
einer OP-Dauer von 70 min oder mehr identisch (© Tab. 1).
Intervention: Nach Wundverschluss wurden alle Patienten kon-
ventionell systemisch sowie topisch versorgt. Die Interventions-
gruppe erhielt zusdtzliche TO-Behandlungen ab dem Tag 1 post
OP {wdhrend der ersten 3 Tage post OP 2, ab dem 4. bis zum
7. Tag post OP 1 TO-Behandlung téglich). Tiefenoszillation (TO)
ist eine elektromechanische Therapie (Gerdte Hivamat® 200 bzw.
Deep Oscillation®, Fa. Physiomed, Deutschland). Das patentierte
Verfahren wirkt durch gezielte Resonanzschwingungen des Ge-
webes. Ein spezieller Aufbau erméglicht es, unter Nutzung von
elektrostatischer Anziehung und Reibung das ,behandelte Gewe-
be sowohl an der Hautoberfliche als auch in der Tiefe in mecha-
nische Schwingungen zu versetzen" [16]. Schonfelder und Berg
[9] sprechen von einem ,durchdringenden Vibrations- und
Pumpeffekt bis tief in das Gewebe”. Hernandez Tapanes et al. [17]
konnten mit diagnostischem Ultraschall eine Eindringtiefe der
Tiefenoszillation von bis zu 8 cm nachweisen. Die Frequenz kann
dabei im Bereich von 5-200 Hz variiert werden. Zudem wirken
bei der Therapie sehr schwache elektrische Stromimpulse im Mi-
kroampére-Bereich.

Die TO-Behandlungen mit Handapplikator (d =5 cm) gliederten
sich jeweils in 3 Abschnitte (2 Abb. 1). Im 1. Abschnitt kamen fiir
10 min mittlere Intensitdt (50-70%) und ein Frequenzband von
150-200 Hz zum Einsatz. Die Therapie erfolgte, unter Auslassung
der Wundnaht, beginnend vom distalen Ende der Wunde unmit-
telbar iiber dem Wundgebiet und benachbartem Gewebe, jeweils
in Lymphflussrichtung, bevor das gesamte anatomische Segment
mit einbezogen wurde (Extremitdt oder Wirbelsdule). Im 2. Ab-
schnitt (5-7 min) wurde die Frequenz auf 70-80 Hz verringert.
Im 3. Abschnitt (3-5min) wurde schlieflich mit niedriger Fre-
quenz (15-25 Hz) behandelt.

Endpunkte: Als primdrer klinischer Endpunkt wurde die intra-
individuelle Anderung der Befindlichkeit bez. des postoperativen
Schmerzgeschehens mittels visueller Analogskala (VAS)am Tag 7
gegeniiber Tag 2 post OP definiert. Dazu wurde eine VAS in Form
eines farblich markierten Keils der horizontalen Balkenlinge
10 cm zur Selbsteinschdtzung der Schmerzintensitit durch den
Patienten verwendet. Sekundar erhobene Endpunkte definierten
sich aus fiir die Entziindungsphase (1.-3. Tag) und die Proliferati-
onsphase (4.-7. Tag) relevanten Parametern zur Beurteilung der
Hauptsymptome einer Entziindung (Dolor, Tumor und Rubaor),
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Tab.2 Mediane und Quartile zur Verteilung des primaren Endpunkts .Ande-
rung des Schmerzempfindens laut visueller Analogskala 7 Tage gegeniiber
2 Tage nach OP" sowie fir die absolute Einstufung des Schmerzempfindens
am Tag vor sowie 2 und 7 Tage nach OP, jeweils stratifiziert nach der post-
operativen Anwendung einer Tiefenoszillation (Interventionsgruppe).

Interven- Kontroll-  p (Wil-
tionsgruppe  gruppe  coxon)
n=20 n=20
postoperative Anderung (Tag7- -3 P(-4;0) oP(-2; p= 0,006
Tag 2 post OF) Median 0)
postoperative Anderung (Tag7- -2,3P -0,85P
Tag 2 post OF) Mittelwert
Tag prd OP Median op op p=0,841
Taq pré OF Mittelwert 0.2P 0.2P
Tag 2 post OP Median 4P (3-5) 5P(3-6) p=0,327
Tag 2 post OP Mittelwert 4,05P 45P
Taq 7 post OP Median 2P(D-3) 4P(3-5)  p=<0,001
Tag 7 post OP Mittelwert 1,75P 3.65P

der lokalen Blutversorgung des Wundbereichs sowie systemi-
scher zelluldrer, immunmodulierender, antiinflammatorischer
und antioxidativer Grofen,

Statistische Auswertung: Die statistische Auswertung erfolgte
mit SPSS Version 12.0 fir Windows®. Als primdrer klinischer
Endpunkt dieser Studie wurde die intraindividuelle Differenz
der postoperativen VAS-Angaben an Tag 7 gegeniiber Tag 2 post
OP der beiden Stichproben mit Medianen und Quartilspannen
gegeniibergestellt. Die Prifung auf einen zum 5%-Niveau statis-
tisch signifikanten Unterschied zwischen den Therapiengruppen
erfolgte mittels eines 2-seitigen Wilcoxon-Tests zum Niveau 5%;
dessen Ergebnis wurde mittels eines p-Wertes angegeben.
Fallzahlplanung: Die Fallzahlplanung erfolgte anhand des prima-
ren klinischen Endpunkts. Dabei wurde eine mediane Senkung
des VAS-basiert dokumentierten Schmerzes bei TO-Anwendung
um mindestens 5P unter TO-Anwendung versus maximal 2P
ohne TO angenommen. Um bei Annahme einer maximalen
Streuung von 3 P zwischen den Stichproben im 2-seitigen Wil-
coxon-Test eine Mindest-Power von 80% zum Signifikanzniveau
5% sicherstellen zu konnen, musste eine Fallzahl von 20 Patien-
ten pro Studienarm (insgesamt 40) fiir die Pilotuntersuchung re-
krutiert werden.

Ergebnisse

v

Primdrer klinischer Endpunkt: Der Median des postoperativen
Schmerzgeschehens laut VAS verringerte sich in der Interventi-
onsgruppe vom Tag 7 post OP gegeniiber Tag 2 post OP um 3P
(Quartilspanne -4 P; 0P) und der Mittelwert um -2,3 P, wohin-
gegen er in der Kontrollgruppe mit 0P (-2; OP) im Median und
0,85P im Mittelwert (nahezu) unverandert blieb (G Tab. 2). Der
Unterschied zwischen den Gruppen war mit einem p-Wert des
Wilcoxon-Tests von p=0,006 zum Niveau 5% signifikant. Vor OP
lag in beiden Gruppen mit einer medianen Angabe von 0P (resp.
Mittelwerten von 0,2 P) kein Schmerz vor. Am Tag 2 post OP er-
gab sich im Median mit 4P (3 P; 5P) bzw. Mittelwert 4,05P in
der Interventionsgruppe ein niedrigerer Wert als in der Kontroll-
gruppe mit median 5 P (3 P; 6 P) bzw. Mittelwert 4,5 P; der Unter-
schied war jedoch nicht lokal signifikant. Am Tag 7 post OP indes
zeigte sich in der Treatment-Gruppe eine mediane VAS-Angabe
von 2P (OP; 3P) respektive Mittelwert 1,75P gegeniiber der
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Abb.1 Wunde nach Entfernung Metallimplantat nach Osteosynthese
infolge multipler Speichenfraktur mit Knochensplitterung. TO-Behandlung
im Wundbereich am 7. Tag post OP.

Kontrollgruppe mit median 4P (3P; 5P) und im Mittelwert
3,65 P; mit einem p-Wert p<0,001 des Wilcoxon-Tests zeigte
sich somit zum Tag 7 nach OP ein zum Niveau 5% lokal signifi-
kanter Unterschied zwischen den Stichproben entsprechend der
Signifikanz im primdren Endpunkt.

Sekundare klinische Endpunkte: Die Ergebnisse ausnahmslos al-
ler sekundir erhobenen Endpunkte (subkutane Odemhiihe, ma-
ximale Blutflussgeschwindigkeit, Anzahl Blutgefie, Exsudat-
austritt, Rétung, oberflichliche Odeme, Blutbild (teilweise), Zyto-
kine (IL-1ax, -1, -6, -8, -10 und TNF-at) sowie reduziertes Gluta-
thion in Erythrozyten) lieffen an den verschiedenen Messzeit-
punkten und im Gruppenvergleich jeweils nur klinisch nicht re-
levante Unterschiede ohne lokale statistische Signifikanz erken-
nen.

Diskussion

v

Eine mediane Abnahme der Schmerzintensitat (VAS) von Tag 2 zu
7 post OP um 3 P in der Interventionsgruppe versus 0 P (Kontroll-
gruppe) belegt eine deutliche schmerzreduzierende Wirkung
durch TO. Dies gilt trotz der Rundung der VAS-Werte auf ganze
Zahlen, weshalb hier von einem Rundungsfehler £0,5 P (beidsei-
tig 1P} ausgegangen werden muss. Sowohl bei Betrachtung des
entsprechenden Mittelwerts (0,85 P) als auch bei den medianen
Lagemalen (und Mittelwerten) an den Tagen 2 und 7 post OP
wird indes auch in der Kontrollgruppe eine im Vergleich zur In-
terventionsgruppe jedoch jeweils deutlich geringere Schmerzre-
duktion ersichtlich (& Tab. 2).

Klinische Relevanz: Obschon die Ergebnisse als positiv fiir das
postoperative Schmerzgeschehen der Interventionsgruppe zu
werten sind, erreichen sie, gemessen an den sehr konservativen
Annahmen der Fallzahlplanung von mindestens -5 P versus ma-
ximal -2 P ohne TO, keine klinische Relevanz: im Gegensatz zu
den in dieser Arbeit gemachten Annahmen wird im AWMF-Leit-
linien-Register [18] fiir postoperative Schmerzgeschehen eine
Reduktion um 30-35% als fiir den Patienten klinisch relevant”
eingestuft. Auch speziell bei Wirbelsiaulen-OPs gilt eine Abnahme
der postoperativen Schmerzintensitit von 1,8 P auf einer 11-stu-
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figen VAS (30%) als klinisch relevant [19]. In gleichem Mafze wird
in Studien zu chronischen Riickenschmerzen haufig bereits eine
Reduktion der Schmerzstarke (VAS) um 1,8 bzw. 2 von 10P als
klinisch relevant klassifiziert [20,21]. Auch im WOMAC-Score
bei Anwendung zur Belastung von Patienten mit Hiiftgelenks-
oder Kniearthrose wurden bereits Verdnderungen um 2 von
10P als klinisch relevant erachtet [22]. In diesem Sinne kann bei
dieser Pilotuntersuchung von einem aktiv zu Folgestudien ermu-
tigenden Ergebnis ausgegangen werden. Die konservative Effekt-
vorgabe der Fallzahlplanung erfolgte gdanzlich a priori und kor-
respondiert zum Pilotcharakter der Untersuchung. Die Ergebnis-
se der Pilotstudie eréffnen weitaus prazisere Planungsmaglich-
keiten fiir eine konfirmatorische Folgestudie.

Ein geringerer medianer Wert von 4 P in der Interventionsgruppe
(Kontrolle 5P) am Tag 2 post OP kénnte zundchst als Trend fir
analgetische Eigenschaften der TO bereits in der Entziindungs-
phase des postoperativen Geschehens interpretiert werden. In-
des ldsst der signifikant geringere Median der Interventionsgrup-
pe von 2P (Kontrolle 4P) am Tag 7 post OP auf eine stirker
schmerzreduzierende Wirkung der TO in der Proliferationsphase
der Wundheilung schliefen. Schlussfolzerungen zu einem frii-
heren oder spiteren Ansprechen der analgetischen Eigenschaft
einer TO werden durch die Tatsache relativiert, dass mit TO am
Tag 1 post OP begonnen wurde, eine VAS-Erhebung jedoch erst
am Tag 2 post OP abends erfolgte.

Es konnten keine Studien zur VAS-basierten Untersuchung des
postoperativen Schmerzgeschehens durch TO ausfindig aus-
gemacht werden. Jahr et al. [10] hingegen verglichen beim se-
kunddren Brustlymphédem neben der Wirkung TO-gestiitzter
Lymphdrainage (n=11) versus konventioneller Lymphdrainage
(n=10) das Schmerzgeschehen (VAS). Die mediane Differenz
zwischenT1 und T2 (4 Wochen) betrug in der Interventionsgrup-
pe -1,0P und in der Kontrolle =0,5 P. Zwischen T1 und T3 (8 Wo-
chen nach Behandlungsende) belief sie sich auf =1,6 P in der In-
terventions- und 0,2P in der Kontrollgruppe. Die medianen
Schmerz- und Schmerzreduktionswerte bewegten sich in etwa
in mit den Resultaten dieser Arbeit vergleichbaren GriRBen.
Herndndez Tapanes [13] fand, dass sich das Schmerzgeschehen
(VAS) beim akuten Zervikalsyndrom mit TO (n = 50) median von
7,62 P (Baseline) auf 0,21 P bei T2 (Behandlungsende nach 2 Wo-
chen) verbesserte versus TENS-Elektrotherapie (n=100) von
7.42 P bei T1 auf 3,64 P bei T2 (signifikanter Gruppenunterschied
bei T2).

Alivev [14] untersuchte die Wirkung von TO auf das Schmerz-
geschehen bei frischen AuBenbandrupturen des oberen Sprung-
gelenks (NRS). Beide Gruppen wurden komplex konservativ
funktionell versorgt. Die Interventionsgruppe (n=43) erhielt zu-
sdtzlich TO-Behandlungen des traumatischen Areals. In der Kon-
trollgruppe (n=25) erfolgte dasselbe Behandlungsmuster mit
Handapplikator, jedoch ohne Behandlungsintensitdt. In der Inter-
ventionsgruppe verbesserte sich das Schmerzgeschehen signifi-
kant von 9 P bei Baseline auf 2 P bei Entlassung (Kontrolle: eben-
falls signifikant von 8 P auf 5 P). Bei Entlassung ergab sich ein sig-
nifikanter Gruppenunterschied zugunsten TO.

Eine unkontrollierte prospektive Studie zur Wirkung der TO bei
Fibromyalgiesyndrom (n="70) von Janik et al. [15] ergab jeweils
signifikante Verbesserungen des Hauptparameters FIQ (Fibro-
myalgia-lmpact-Score) sowie der Nebenparameter Schmerz-
symptomatik (VAS) und SES (Globalscores fiir affektiven [SES A]
und sensorischen [SES B] Schmerz). Die Ergebnisse lassen auf
eine nachhaltige schmerzreduzierende Wirkung von TO bei chro-
nischem Schmerz durch Fibromyalgiesyndrom hoffen.
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Designbezogene Aspekte: Im Hinblick auf den positiven Effekt
auf das Schmerzgeschehen in der Interventionsgruppe muss die
Verwendung eines den Arzten und Patienten bislang unbekann-
ten Therapieverfahrens und die Méglichkeit dadurch bedingter
Placeboeffekte berticksichtigt werden. Aufgrund des eindeutig
spiirbaren mechanischen Effekts von TO sind Sham-Therapien,
und damit auch eine Verblindung im Studiendesign nicht zwei-
felsfrei moglich. Bei akuten Schmerzgeschehen und im Umfeld
von OP-Wunden besteht bei Verabreichung einer Sham-Therapie
mittels Applikator ohne angelegte Behandlungsintensitat durch
erhdhte Kontaktzeiten zudem die Gefahr unangenehmer Sensa-
tionen seitens des Patienten und somit eine negative Beeinflus-
sung des Schmerzgeschehens (VAS). Dies gilt insbesondere bei
Anwendung des gleichen Behandlungsschemas und im Vergleich
zur Verwendung hoher Behandlungsfrequenzen bei angelegter
Behandlungsintensitdt, Wegen ihrer minimalen externen mecha-
nischen und somit sanften Wirkung kommt TO hoher Frequen-
zen gerade auch bei akutem Schmerz und bei OP-Wunden zum
Einsatz, so auch im 1. Behandlungsabschnitt der vorliegenden
Studie. Die vorliegende Studie erfolgte deshalb ginzlich offen,
also auch ohne behandlerseitige Maskierung. Insbesondere beim
subjektiven primdren Endpunkt VAS kénnen jedoch weder be-
handler- noch patientenseitige Erwartungshaltungen sicher aus-
geschlossen werden.

Mit den OP-Lokalisationen Wirbelsdule und Extremitdten lagen
unterschiedliche anatomische Gegebenheiten vor, und es musste
von Unterschieden im Hinblick auf die zu erwartende Schmerz-
intensitat und deren Veranderung, aber auch auf Untersuchungs-
parameter sekunddrer klinischer Endpunkte ausgegangen wer-
den. Um eine zahlenmiRige Ubereinstimmung der beiden OP-
Lokalisationen in den Stichproben zu gewdhrleisten, erfolgte im
Rahmen der Randomisierung zundchst eine Stratifizierung nach
der OP-Lokalisation, bevor die Daten schlieflich zu 2 Stichproben
fiir die 2-Gruppen-Vergleiche gepoolt wurden,

Conclusio

¥

Die 53-Leitlinie ,Behandlung akuter perioperativer und posttrau-
matischer Schmerzen" [18] sieht den Einsatz zusatzlicher physi-
kalischer MaBnahmen vor, ,welche zur Reduktion postoperativer
Schmerzen beitragen konnen”. Bei Ausschluss der Kontraindika-
tionen erwies sich TO in der Pilotstudie als schonend und sicher
in der adjuvanten schmerzreduzierenden Therapie postopera-
tiver Wunden. Insbesondere bestdtigte sich, wie bereits bei
Schonfelder und Berg [9], die komplikationslose frithe Einsetz-
barkeit ab dem 1. postoperativen Tag. Exakte physiologische Ef-
fekte, die den klinischen Wirkungen der TO zugrunde liegen,
bleiben indes weiter unzureichend geklart.
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