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Zusammenfassung

v

Ziel der Studie: Diese randomisicrte Studie
sollte priifen, ob bei Patienten nach Implantation
einer Knie-Totalendoprothese (KTEP) die Kombi-
nation einer Mikrostromtherapie (MT) mit einer
konservativen physiotherapeutischen Behand-
lung (PT) das patientenbezogene Ergebnis ge-
gentiber physiotherapeutischer Behandlung und
Scheinbehandlung verbessern kann.

Methodik: Insgesamt 78 stationdre KTEP-Pa-
tienten wurden per Randomisation einer Inter-
ventions- und Kontrollstichprobe zugewiesen
und im dreimonatigen Verlauf analysiert. Alle
Patienten erhielten eine standardisierte stationdre
Anschlussheilbehandlung (AHB). Die Interven-
tionsgruppe erhielt zusatzlich zehn Anwen-
dungen der MT, wiahrend die Kontrollgruppe eine
Scheintherapie mit einem baugleichen Gerat im
gleichen Prozedere erhielt. Als primdrer klinischer
Endpunkt der Untersuchung wurde die dreimo-
natige Anderung eines auf dem OSWESTRY-Fra-
gebogen basierten Nutzenwerts (%) festgelegt.
Sekunddre ZielgroRen waren der WOMAC-Ar-
throse-Index sowie das subjektive Schmerzemp-
finden laut Visueller Analogskala (VAS), welche zu
Rehabilitationsbeginn sowie jeweils nach fiinfund
zehn Therapieanwendungen sowie drei Monate
nach Interventionsende dokumentiert wurden.
Ergebnisse: Die Interventionsstichprobe zeigte
einen medianen Anstieg des OSWESTRY-basier-
ten Nutzenwerts um 31%(22-38 %) von im Medi-
an 53% vor auf 91% drei Monate nach Aufnahme
zur AHB, die Kontrollstichprobe einen Anstieg
um 18% (3-31%) von im Median 56% auf 78%;
die Stichproben unterschieden sich statistisch
signifikant im dreimonatigen Anstieg (p<0,001),
nicht jedoch im Nutzenwert vor AHB (p=0,841).
Schlussfolgerung: Die Studie zeigt, dass die
Kombination der Mikrostromtherapie mit einer
konservativen Physiotherapie nach Knie-Total-
endoprothetik einen quantifizierbaren friih-

Abstract

v

Purpose: This trial compared the clinical effec-
tiveness of a combination of microcurrent thera-
py (M) with conventional postoperative physio-
therapy treatment versus the combination of the
latter with a sham (S) treatment after total knee
arthroplasty (TKA) in terms of patient-related
functional outcome parameters.

Methods: A total of 78 inpatients after TKA
was randomized into the active versus the sham
treatment samples; all patients received ten ap-
plications of their respective therapy assignment.
The primary clinical endpoint of the investiga-
tion was defined as the three-months intraindi-
vidual change (%) in a patient's OSWESTRY total
function score after start of treatment. Secondary
endpoints were the WOMAC osteoarthritis index
as well as a patient's pain profile as assessed by
a visual analogue scale before start of treatment,
after five and ten therapeutic applications, and
three months after discharge from hospital.
Results: The M sample showed a median in-
crease of 31% (22-38%) in the OSWESTRY total
score from 53 % before start of treatment to 91%
three months afterwards; the control sample
showed an increase of 18% (3-31%) in median
from 56% to 78%; the samples differed signifi-
cantly in this three-months increase (p<0,001)
but not in the baseline OSWESTRY score before
start of treatment (p=0,841).

Conclusion: This randomized trial could dem-
onstrate statistically significant superiority of
microcurrent therapy embedded in conventional
postoperative rehabilitation treatment after TKA
versus the combination with a sham treatment.
The results indicate an early introduction of
microcurrent therapy concepts into postopera-
tive treatment.
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zeitigen und mittelfristig nachhaltig hoheren funktionellen
Nutzen hat als die Physiotherapie mit Scheinbehandlung. Die
Mikrostromtherapie sollte moglichst friihzeitig in das postope-
rative Rehabilitationskonzept integriert werden.

Einleitung

v

Die endoprothetische Versorgung hat einen hohen Stellenwert
in der operativen Behandlung bei fortgeschrittener Gonarthrose
[1]. Die Zahl der in Deutschland pro Jahr implantierten Knie-To-
talendoprothesen ist nach Daten der Bundesgeschaftsstelle fiir
Qualitatssicherung' von ca. 70000 im Jahr 1997 auf 136000 im
Jahr 2007 angestiegen. Da die Patienten immer zeitiger nach der
Operation zur Anschlussheilbehandlung (AHB) kommen, muss
nach innovativen, dem Heilungsverlauf angepassten effektiven
Rehabilitationsmethoden gesucht werden. Die Mikrostromthe-
rapie (MT) stellt eine mogliche Erweiterung des herkémmlichen
Therapiekonzeptes dar. Hierbei werden niederfrequente Stréme
mit Stromstarken im Mikroampere(pA)-Bereich appliziert.
Anfang der 80er Jahre wurde in den USA von WING der Begriff
+Microelectrical Neuromuscular Stimulation” (MENS) fiir eine
Stromtherapie mit biphasischen Rechteckimpulsen zwischen
0,5Hertz (Hz) und 320Hz gepragt. Er setzte diese Therapie mit
grofRem Erfolg bei der Rehabilitation verletzter US-Olympioni-
ken vor der Olympiade 1984 ein [2]. Mit Messmethoden wie 2.B.
der Vibrating-Probe [3] war es mdglich, auRerordentlich kleine
Spannungen von 10 Mikrovolt (uV) zu messen [4]. Die gemes-
senen Stromdichten der in biologischen Systemen endogen auf-
tretenden Strome lagen am lebenden biologischen Modell bei
Wachstums- und Regenerationsprozessen im Bereich 0,1-2,4 pA/
cm?. Oiki et al. konnten bei der Migration von Fibroblasten in
Wundheilungskulturen endogen elektrische Felder der Strom-
dichte von 0,1-2,4pA/cm? messen [5]. Bei der Applikation der
Mikrostrome geht Picker davon aus, dass exogen applizierte
Strome gleicher Intensitat ordnend in bestehende Dysbalancen
der Zellvorginge eingreifen [6]. Als physiologische Wirkungen
werden in der Literatur eine Verinderung des Membrantrans-
portes und der lonenverschiebung, eine Steigerung der ATP-Pro-
duktion und der Proteinsynthese, eine Senkung von Entziin-
dungsparametern [7] sowie Stoffwechselerhthungen beschrie-
ben [8]. Die entziindungshemmende Wirkung der Mikrostrome
wird von McMakin an Hand der Senkung der Konzentration der
Interleukine IL-1 und IL-6 sowie der Substanz P bei der Behand-
lung von fibromyalgieartigen Syndromen nach einem Trauma
der Halswirbelsdule (HWS) beschrieben [9].

Praktische klinische Bedeutung hat die Mikrostromtherapie bei
der Behandlung von schlecht heilenden Wunden und chro-
nischen Hautulzera [10-12], bei der Behandlung von Muskel-
triggerpunkten zur Muskeldetonisierung [13], zur VergroRerung
des Bewegungsausmales in den Gelenken bei infantiler Zere-
bralparese [14], bei Fibromyalgie nach Trauma der HWS [10]
und bei der Osteogenesestimulation. Spadaro und Edel geben
hierbei Stromdichten von 1-6pA/mm? an [15,16]. Dertinger
und Weibezahn sowie Mikus et al. zeigen, dass es fiir eine opti-
male Therapie von Psoriasis und Morbus Sudeck zwingend not-
wendig ist, geeignete Amplituden-Frequenzfenster zu wahlen
[17-19]. Nicht der absolute Energieeintrag, sondern die Infor-

ISiche unter: www.bgs-outcome.de, Pfad: BQS-Leistungsbereiche, Ortho-
padie und Unfallchirurgie, Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation
(aufgerufen 29.5.2009).
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mation, die in der Frequenz bzw. dem Amplitudenmuster ko-
diert ist und vorzugsweise an den molekularen Oberflachen-
strukturen der Zellmembran biologisch umgesetzt wird, ist fiir
die Zellantwort verantwortlich. So wurde der Begriff der ,Biolo-
gischen Zellregulationstherapie" eingefiihrt. Kruglikov und Der-
tinger konnten zeigen, dass die Verstarkung modellierter kleiner
Mikrostrome durch stochastische Resonanz ausreicht, um das
korrelierte Signal iiber den Rauschuntergrund zu verstarken und
damit fiir die Zelle detektierbar zu machen [20]. So setzt auch
Bauermeister eine Frequenz-Spezifische-Therapie? mit Erfolg
bei muskuloskelettalen Schimerzen, neuropathischen Beschwer-
den und funktionellen Darmerkrankungen ein. Bei der von El-
Husseini et al. veriffentlichten Pilot-Studie erfolgte die Anwen-
dung von Mikrostrom unmittelbar nach Implantation einer
Knie-Totalendoprothese (KTEP) vom 1. bis zum 10. postopera-
tiven Tag [21]. Berichtet wird von einer Reduzierung des Draina-
gevolumens, der Schmerzreduktion und einer verbesserten
Wundheilung.

Da es keine randomisierte kontrollierte Studie gibt, die den pa-
tientenbezogenen nachhaltigen Nutzen belegt, sollten im rando-
misierten, kontrollierten und doppelt verblindeten Ansatz die
Auswirkungen der Mikrostromtherapie auf den dreimonatig
postoperativen Rehabilitationsverlauf bei Patienten nach Im-
plantation einer Knie-Totalendoprothese quantifiziert werden.

Patienten und Methoden

v

Das primare Ziel dieser Studie bestand darin zu evaluieren, ob
eine wihrend einer stationiren Anschlussheilbehandlung appli-
zierte Mikrostromtherapie bei Patienten nach Implantation ei-
ner Knie-Totalendoprothese das funktionelle Ergebnis gegen-
iiber einer Scheinbehandlung klinisch relevant und statistisch
signifikant verbessern kann. Hierfiir wurde eine monozentrische
randomisierte kontrollierte Studie mit zwei parallelen Stichpro-
ben und einer dreimonatigen Nachbeobachtung nach stationdrer
Entlassung bei Patienten nach Implantation einer Knie-Totalen-
doprothese implementiert. Die beiden Stichproben sollten im
Verhiltnis 1:1 randomisiert werden auf eine ,Interventions-*
und eine , Kontrollstichprobe”. Die Ethik-Kommission der Medi-
zinischen Fakultit Carl Gustav Carus der Technischen Universi-
tat Dresden stimmte dem in den Studienunterlagen beschrie-
benen Vorgehen mit Votum vom 16.10.2006 ohne Einschrdn-
kungen zu (EK152082006).

Randomisierung

Die beiden Gruppen wurden im Verhaltnis 1:1 auf eine ,Inter-
ventionsgruppe” und eine ,Kontrollgruppe* randomisiert. Die
Randomisierungsliste wurde mittels eines Permutationsalgo-
rithmus erstellt. Sie war weder dem die Patienten betreuenden
noch dem die studienbedingten Behandlungen vornehmenden
Personal zugdnglich (verborgene Zuordnung).

Studienteilnehmer

Kandidaten fiir eine Studienteilnahme waren Patienten beider-
lei Geschlechts im Alter £ 85 Jahre, die nach Implantation einer
KTEP im Zeitraum vom 13.1. 2007 bis 30.7.2008 von den Kosten-
tragern zu einer AHB in die Klinik Bavaria Kreischa eingewiesen
wurden. Ausgeschlossen wurden Personen mit Thrombose, kar-

2Siehe unter: www.triggosan.eu, Stichwort: Frequenzspezifische Therapie
(aufgerufen 29.5.2009).
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diopulmonalen Insuffizienzen, Tumoren, Infektionen, Hauter-
krankungen, Weichteilrheuma, Alkohol- und Medikamenten-
abusus sowie Patienten mit laufendem Rentenbegehren, Pa-
tienten, die Diuretika einnehmen miissen, sowie Patienten, die
eine Reduktionskost und/oder eine manuelle Lymphdrainage
verordnet bekamen, ebenso Patienten mit mentalen oder sprach-
lichen Problemen, bei denen ein Verstandnis der Patienteninfor-
mation und der Studieninhalte nicht sicherbar erschien.
Insgesamt 36 der 125 gescreenten Patienten (29%) konnten auf-
grund dieser Kriterien nicht in die Studie eingeschlossen wer-
den, 89 Patienten wurden nach Erhalt einer schriftlichen Einver-
standniserklarung zur Teilnahme randomisiert und in die kon-
firmatorische Analyse aufgenommen. Eine Auswertung des pri-
madren klinischen Endpunktes, also inklusive der diesbeziig-
lichen Angaben aus der nach drei Monaten erfolgten Nach-
untersuchung konnte fiir 78 Patienten durchgefiihrt werden
(siehe o Abb. 1), davon wurden 37 Patienten (medianes Alter 60
Jahre, 41% Patientinnen) mit der Mikrostromtherapie und 41
Patienten (medianes Alter 57 Jahre, 59% Patientinnen) mit der
Scheintherapie behandelt. Die Stichproben unterschieden sich
weder statistisch signifikant in der Altersverteilung (p=0,685)
noch im Anteil weiblicher Patienten (p=0,173).

Interventionen

Die Studienteilnehmer der Interventionsgruppe erhielten 10
Mikrostromtherapien. Die Behandlungen begannen am 2. Tag
nach Aufnahme in die stationare Anschlussheilbehandlung und
erfolgten taglich 40Min. lang (auer Samstag und Sonntag). Es
kam ein nach dem Europadischen Medizinproduktegesetz (CE)
zertifiziertes Mikrostromgerit, der ,Clinic-Master professional”
der Firma Walitschek Medizintechnik GmbH zum Einsatz.

Das Gerit arbeitet mit gepulsten Gleichstromen. Jede Behand-
lung besteht aus Perioden fester Lange (2,5s), denen eine Pause
von 0,1s folgt. Eine Periode besteht aus einem Biindel von Recht-
eck-Stromimpulsen mit gleichem Puls- und Pausenverhaltnis.
Stromstdrke, Frequenz, Stromanstieg des Periodenbiindels und
Polaritat sind in Abhingigkeit vom applizierten Programm vor-
gegeben. Befundorientiert kamen die Programme , Entziindung”,
,Schmerz" und ,Narbenbehandlung” zum Einsatz. Die Strom-
dichten unter den Elektroden lagen zwischen 1,1pA/cm? und
11pAjcm?; die Frequenzen variierten zwischen 0,4Hz und
400Hz. Die verwendeten Elektroden hatten eine Abmessung
von 4,5x8cm? o Abb. 2 zeigt die Elektrodenanlage an einem
Patienten mit einer linksseitig implantierten KTEP.

Zur Gewahrleistung maximal moglicher Verblindung erfolgte
die Scheinbehandlung der in die Kontrollgruppe randomisierten
Patienten in analoger Weise mit einem baugleichen Gerdt ohne
Stromaktivierung zu identischen Zeitpunkten und in identischer
Haufigkeit wie in der Interventionsgruppe.

Beide Gruppen erhielten innerhalb der dreiwdchigen AHB eine
standardisierte Physiotherapie inklusive medizinischer Trai-
ningstherapie, bestehend aus: Krankengymnastik (15-mal a
20Min.), Gangschule (3-mal a 20Min.), sog. Endoprothesen-
gruppe (Mobilisation, Dehnung, Alltagstraining; 6-mal 820 Min.),
Selbsthilfegruppe Ergotherapie (1-mal), Tretkurbeltraining
(12-mal a 20Min.), medizinischer Trainingstherapie (12-mal a
30Min.), Fangopackung Schulter/Nacken (9-mal a 20Min.),
Quarkpackung aufs Knie (9-mal) und Bewegungsschiene, falls
der Kniebeugewinkel < 80° (2-mal/Tag 20Min.).

Klinische Endpunkte

Bei Studieneintritt und bei der Nachuntersuchung drei Monate
nach der stationiren Entlassung wurde in einem schriftlichen
Interview der die alltagsbezogene Belastbarkeit des Bewegungs-
apparats abbildende OSWESTRY-Index erhoben und in einer
Nutzenwert-Skala von 0-100% dokumentiert (100%=bestmog-
liches Ergebnis in allen der zehn Einzelfragen des OSWESTRY-
Fragebogens) [22,23]. Als primdrer klinischer Endpunkt wurde
dessen intraindividuelle Anderung definiert (Differenz drei Mo-
nate nach AHB - bei stationarer Aufnahme). Als sekunddre Para-
meter dienten zur Quantifizierung der Arthrose-spezifischen
funktionellen Belastbarkeit der WOMAGC-Arthrose-Index (basie-
rend auf 24 Einzelfragen) [24,25] und zur Schmerzmessung die
Visuelle Analogskala (VAS); letztere wurden vor und drei Mo-
nate nach AHB sowie jeweils nach fiinf bzw. zehn Anwendungen
der Mikrostrom- bzw. der Scheintherapie wihrend des statio-
ndren Aufenthalts gemessen.

Statistische Methoden

Zum Signifikanzvergleich der beiden Stichproben entlang des
primdren Endpunlkts wurde ein zweiseitiger Wilcoxon-Test zum
Niveau 5% angewendet.

Generell kamen der Wilcoxon-Test beim Vergleich zweier Stich-
proben entlang eines stetigen und der Fisher-Test bei kategori-
alen Endpunkten zum Einsatz, zum Vergleich verbundener
Messreihen entsprechend der Vorzeichentest und der McNemar-
Test. Die Ergebnisse von Signifikanztestungen wurden in p-Wer-
ten zusammengefasst, ein p-Wert < 5% indiziert eine lokale sta-
tistische Signifikanz. Zur Deskription stetiger Endpunkte wur-
den Mediane und Quartile verwendet, zur Deskription kategori-
aler Endpunkte absolute und geeignete relative Haufigkeiten.
Alle Auswertungen wurden mit der Software SPSS® (Version
15.0 fiir Windows®) durchgefiihrt.

Die Fallzahlplanung wurde entlang des primaren klinischen
Endpunkts {iber die Noether-ApproXimation zur nonparame-
trischen Fallzahlplanung auf Basis von Mittelwerten und Stan-
dardabweichungen vorgenommen: Es wurde hierbei ausgegan-
gen von einem Anstieg des OSWESTRY-Index um zehn Punkte in
der Kontrollgruppe und um mindestens 25 Punkte in der Inter-
ventionsgruppe; bei Vorgabe einer statistischen Power von 80%
und eines Signifikanzniveaus von 5% kann der resultierende kli-
nisch relevante Unterschied von 15 Punkten zwischen den Stich-
proben als statistisch signifikant aufgedeckt werden, wenn je-
weils 39 Patienten pro Studienarm hinsichtlich des primdren
Endpunkts ausgewertet werden kénnen.

Es sei bereits vor Prasentation der Ergebnisse darauf hingewie-
sen, dass die angestrebte Fallzahl von 2x 39 auswertbaren Studi-
enteilnehmern nicht erreicht werden konnte (siehe Punkt Studi-
enteilnehmer). Die faktisch auswertbare Fallzahl von 2x37 be-
dingt eine Reduktion der statistischen (Mindest-)Power von
iiber 80% bei 2x39 Patienten auf 78% bei 2x37 Patienten unter
Annahme der obigen Unterschiede zwischen den Stichproben
im primaren Endpunkt. Eine Auswertung auf Basis dieser gradu-
ell reduzierten Fallzahl kann jedoch bei einer (Mindest-)Power
von 78% als legitim angesehen werden.

Ergebnisse

v

Sieben der 44 Patienten der Interventionsgruppe und vier von
45 Patienten der Kontrollgruppe brachen die Behandlung ab; die
Abbruchhdufigkeiten unterschieden sich nicht signifikant
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analyse
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(p=0,353). Als einziges unerwiinschtes Vorkommnis wurde
hierbei von einer Patientin der Kontrollgruppe eine Stromun-
vertraglichkeit beschrieben, die nach vier Behandlungen zum
Abbruch der Mikrostrombehandlung seitens der Patientin
fiihrte; das bei dieser Patientin eingesetzte Gerit lieferte jedoch
keinen Strom. Der Studienleitung wurden keine sonstigen (Bei-
nahe-)YVorkommnisse in der Studie bekannt.

Primarer klinischer Endpunkt

Die mit Mikrostrom behandelten Patienten zeigten einen medi-
anen Anstieg des OSWESTRY-basierten Nutzenwerts um 31%
(Interquartilspanne 22-38%) von im Median 53% vor auf 91%
drei Monate nach Aufnahme zur AHB, die Kontrollpatienten ei-
nen Anstieg um 18% (3-31%) von im Median 56% auf 78%; die
Stichproben unterschieden sich statistisch signifikant im drei-
monatigen Anstieg (p<0,001), nicht jedoch im Nutzenwert vor
der AHB (p=0,841). © Tab. 1 gibt die entsprechenden Lagemal3e
zur pra- und poststationdren Verteilung des primaren klinischen
Endpunkts wider. Einen dreimonatigen Anstieg des OSWESTRY-
basierten Nutzenwerts um mindestens 25% zeigten 73 % der mit
Physiotherapie und Mikrostromtherapie behandelten Patienten
versus 37 % der Patienten der Kontrollgruppe. Anstiege um min-
destens 10% nach drei Monaten wurden von 97 % versus 66 % der
Patienten berichtet (p<0,001).

Tab. 1 Mediane und Quartile des OSWESTRY-basierten Nutzenwerts
(100% = bestmdgliche Bewertung in allen Einzelangaben) vor und drei Mo-
nate nach Anschlussheilbehandlung (AHB) zur Knie-Totalendoprothetik sowie
Mediane und Quartile fiir die intraindividuelle Anderung des Nutzenwerts fiir
Patienten mit Schein- und Physiotherapie (Kontrolle) und fiir Patienten mit
kombinierter Mikrostrom- und Physiotherapie (MT); p-Werte aus Wilcoxon-
Tests zwischen den Stichproben.

MT Kontrolle p-Wert
(n=37) (n=41)
vor AHB 53%(47-61%)  56%(46-60%) p=0,841
drei Monate nach 91%(81-91%) 78%(57-87%)  p<0,001
AHB
Anderung 31%(22-38%) 18%(3-31%)  p<0,001
post-pra

Sekundarer klinischer Endpunkt: WOMAC

Die mit Mikrostrom behandelten Patienten zeigten einen medi-
anen Anstieg des WOMAC-Index um 35% (28-43 %) von im Median
56% vor auf 94% drei Monate nach Aufnahme zur AHB, die Kon-
trollpatienten einen Anstieg um 18% (8-28%) von im Median 58%
auf 82%; die Stichproben unterschieden sich statistisch signifikant
im dreimonatigen Anstieg des WOMAG-Index (p<0,001), nicht
jedoch im angegebenen Index vor der AHB (p=0417).
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Abb. 2 Elektrodenanlagen

am Beispiel einer linken Knie-
Totalendoprothese: Zur Anregung
des Lymphflusses dienen die Strome
der Kanile B1 und B2, wobei die
obere Elektrode des B1-Kanales

in der linken Schliisselbeingrube

und die untere Elektrode auf

dem Nierenpunkt Ni1 (auf
Nierenmeridian) im vorderen Drittel
der FuBsohle appliziert ist. Die

obere Elektrode von B2 liegt in der
Leistenbeuge, die untere in der Mitte
des Schienbeines. Die gedachten
Verbindungslinien der Strome der
Kanale A1 und A2 kreuzen sich in der
Kniegelenksmitte. Dementsprechend
sind die Elektroden medial und
lateral ober- und unterhalb des
Kniegelenkes angeordnet. Die
Elektroden mit positiver Polaritat
beziiglich des Erdpotenzials sind
distal plaziert.

Tab. 2 Mediane und Quartile des WOMAGIndex (100 %= bestmdgliche
Bewertung in allen Einzelangaben) vor AHB sowie nach fiinf Therapien, nach
zehn Therapien und drei Monate nach AHB sowie Mediane und Quartile

fiir die intraindividuelle Anderung des Index gegeniiber der préstationdren
Befragung fiir Patienten mit Schein- und Physiotherapie (Kontrolle) und fiir
Patienten mit kombinierter Mikrostrom- und Physiotherapie (MT); p-Werte
aus Wilcoxon-Tests zwischen den Stichproben.

MT Kontrolle p-Wert
(n=37) (n=41)
vor AHB 56%(49-65%) 58%(51-69%) p=0,417
nach 5 Therapien 81%(72-87%) 64%(55-75%) p<0,001
ﬁnderung post-pra 21%(17-28%) 3% (0-8%) p<0,001
nach 10 Therapien 90%(76-95%) 68% (55-76%) p<0,001
Anderung post-pra  29%(22-36%)  7%(0-15%)  p<0,001
drei Monate nach 94%(89-99%) 82%(65-91%) p<0,001
AHB
ﬂnderung post-pra 35%(28-43%) 18%(8-28%) p<0,001

© Tab. 2 gibt die Lagemale des WOMAGIndex zu den vier Be-
fragungszeitpunkten sowie die LagemaRe dessen intraindividu-
eller Anderung gegeniiber der pristationaren Befragung wieder.
Bereits nach fiinf Therapien zeigte sich in der Interventions-
stichprobe ein medianer Index-Anstieg um 21 % gegenliiber 3% in
der Kontrollstichprobe. Der folgende Anstieg aufim Median 35%
bzw. 18% in den beiden Stichproben ist von vergleichbarer rela-
tiver GroRenordnung.

Sekundarer klinischer Endpunkt: VAS

© Tab. 3 gibt die Lagemale der VAS zu den einzelnen Befragungs-
zeitpunkten wieder sowie die LagemaRe der entsprechenden in-
traindividuellen Senkungen gegeniiber dem prastationdr berichte-
ten Schmerzniveau. Bereits nach fiinf Therapien berichteten die
MT-Patienten eine mediane Senkung des empfundenen Schmerz-
niveaus um zwei Punkte von im Median vier auf im Median zwei
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Tab.3 Mediane und Quartile zur Verteilung der Visuellen Analogskala VAS
(10 P=maximal denkbares Schmerzempfinden) vor AHB sowie nach fiinf
Therapien, nach zehn Therapien und drei Monate nach Anschlussheilbe-
handlung sowie Mediane und Quartile fiir die intraindividuelle Anderung der
VAS-Angaben fiir Patienten mit Schein- und Physiotherapie (Kontrolle) und
Patienten mit kombinierter Mikrostrom- und Physiotherapie (MT); p-Werte
aus Wilcoxon-Tests zwischen den Stichproben.

MT Kontrolle p-Wert

(n=37) (n=41)
vor AHB 4P (3-5P) 3P(2-4P)  p=0,082
nach 5 Therapien 2P(0-3P) 3P(2-4P) p=0,002
Senkung gegeniiber pri 2P (1-4P) 0P(0-1P) p<0,001
nach 10 Therapien 1P(0-2P) 3P(1-4P) p=0,001
Senkung gegeniiber prdi 3P (2-4P) 0P (0-2P) p<0,001
drei Monate nach AHB 0P (0-1P) 2P(0-3P) p<0,001
Senkung gegeniiber prd 4P (2-5P) 1P(0-2P) p<0,001

VAS-Punkte; die Kontrollpatienten berichteten zu diesem Zeit-
punktim Median keine Besserung (p<0,001). Die Kontrollpatienten
berichteten bei der dreimonatigen Nachuntersuchung noch ein
medianes Schmerzniveau von zwei VAS-Punkten, wéhrend die In-
terventionsstichprobe im Median schmerzfrei angetroffen wurde.

Diskussion

v

Nach Kenntnisstand der Autoren liegt mit dieser Untersuchung
die erste randomisierte kontrollierte klinische Studie vor, wel-
che die frithzeitige und zumindest im dreimonatigen postinter-
ventionellen Zeitfenster nachhaltige Wirksamkeit einer Mi-
krostromtherapie am Modell von Patienten nach KTEP belegt.
Aulfallig ist der im Zeitverlauf der Nutzenswerte des WOMAC
bereits nach fiinf Behandlungen erzielte mediane Indexanstieg
in der kombiniert mit Mikrostromtherapie behandelten Stich-
probe um 21 % gegentiber lediglich 3% in der Kontrollstichprobe.
Der weiter folgende Anstieg auf 35% im Median bzw. 18% in den
beiden Stichproben ist von vergleichbarer relativer Grofen-
ordnung. Somit ist der fiir alle Befragungszeitpunkte lokal signi-
fikante Stichproben-Unterschied in den intraindividuellen Index-
anstiegen in erster Linie durch den friihzeitig postoperativen
Unterschied bedingt.

Die von McMakin bereits nach einer 90-miniitigen Mikrostrom-
therapie bei Fibromyalgiepatienten beschriebene signifikante
Reduzierung der Interleukine IL-1 (von 330 auf 80pg/ml) und
IL-6 (von 239 auf 76 pg/ml) sowie der Substanz P (von 180 auf
54 pg/ml) sowie die Verringerung des Schmerzempfindens (VAS)
von 7,3 auf 1,3 zeigen die sofort einsetzende entziindungshem-
mende und schmerzlindernde Wirkung der Mikrostromthera-
pie [9]. Die Anderungen der Entziindungsparameter korrelierten
stark mit der Anderung des Schmerzempfindens VAS
(Korrelationskoeffizienten: 0,73-0,91).

Bei der von El-Husseini et al. veréffentlichten Pilotstudie (n=24)
erfolgte die Anwendung von Mikrostrom unmittelbar nach der
KTEP-Operation vom 1. bis zum 10. postoperativen Tag [21]. Die
Autoren berichten ebenfalls von einer in diesem Zeitraum er-
zielten signifikanten Schmerzreduktion: Die mittlere erforder-
liche Dosis des Schmerzmittel Tramadol in der mit Mikrostrom
behandelten Gruppe lag bei 63,3 mg/Tag vs. 200,0mg/Tag in der
Kontrollgruppe. 60% der Patienten der Interventionsgruppe be-
nétigten am ersten postoperativen Tag kein Schmerzmittel,
wihrend 80% der Patienten in der Kontrollgruppe mehr als
300mg Tramadol bendtigten. Sie stellten weiterhin eine be-
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schleunigte Wundheilung (Grad-1-Wunden 50% in der Inter-
ventions- und nur 8,3% in der Kontrollgruppe) und eine signifi-
kante Reduzierung des Drainagevolumens fest (Gesamtvolumen
in der Interventionsgruppe 1020,8ml vs. 1170,8ml in der Kon-
trollgruppe). Vor diesem Hintergrund erscheinen die in unserer
Studie bereits nach fiinf Mikrostromtherapien erzielten posi-
tiven Veranderungen plausibel.

Die Ergebnisse ermutigen dazu, mit der Mikrostromtherapie be-
reits in einer frithen postoperativen Phase zu beginnen. Die
Stromparameter sollten jedoch dem Heilungszustand in diesem
Zeitfenster angepasst werden.

Generalisierbarkeit

Die im Rahmen dieser Studie bei Patienten mit KTEP erzielten
Ergebnisse lassen nur bedingt Aussagen zur Wirkung der Mi-
krostromtherapie auf den Heilungsverlauf von Patienten mit
Endoprothesen anderer Gelenke oder auf die Therapie anderer
Krankheitsbilder zu. Es liegt aber nahe, dass die dargestellten
physiologischen Wirkungen der Mikrostromtherapie auch an-
dere Rehabilitationsverlaufe giinstig beeinflussen kénnen. Da
fiir eine erfolgreiche Therapie geeignete Frequenz- bzw. Ampli-
tudenmuster wichtig sind, kénnen die mit dem benutzten Mi-
krostromgerat erzielten positiven Ergebnisse nicht ohne Wei-
teres auf Therapien mit anderen Mikrostromgeraten {ibertragen
werden.

Durch die Anwendung eines baugleichen Gerates fiir die Plaze-
bobehandlungen der Kontrollgruppe, welches identische op-
tische und akustische Signale abgab, wurde ein doppelt verblin-
detes Studiendesign angestrebt. Trotz dieser Verblindung kann
aber nicht ausgeschlossen werden, dass im Rahmen der Gerate-
nutzung die faktische Therapievorgabe fiir den Behandler de-
maskiert wurde. Es ist jedoch wenig wahrscheinlich, dass sich
dieser mogliche Effekt auf einzelne Patienten tibertragen hat.
Die Generalisierbarkeit der Studienergebnisse konnte auch
durch die Auswahl der Patienten limitiert sein: Wahrend eine
Indikation zur Knie-Totalendoprothetik tiblicherweise bei Pa-
tienten deutlich jenseits des 65. Lebensjahres sowie — demogra-
fisch bedingt - haufiger bei Frauen als bei Mdnnern gestellt wird,
muss in unserer Studie von einer Selektion hin zu ,jingeren"
und ,aktiveren" Patienten ausgegangen werden. In den beiden
Stichproben zeigten sich Altersmediane von 60 bzw. 57 Jahren
sowie Anteile weiblicher Patienten von 41% bzw. 59%. Unab-
hédngig von dieser Asymmetrie zwischen den randomisierten
Stichproben liegt eine nur bedingt reprasentative Gesamtstich-
probe aus Patienten mit Indikation zur Knie-Totalendoprothetik
vor. Innerhalb der Studie gab es jedoch keine Anzeichen fiir eine
asymmetrische Selektion zwischen den Stichproben, da z.B. die
pra-interventionellen Baselineinformationen durchweg in den
betrachteten Endpunkten zwischen der Interventions- und der
Kontrollstichprobe vergleichbar waren. Die oben beschriebenen
Ergebnisse sind somit nur auf Patienten mit den berichteten Ein-
schlusskriterien generalisierbar.

Weitere multizentrische Studien zur Evaluation der Mikrostrom-
therapie kénnten helfen, obige Ergebnisse zu reproduzieren und
weiter zu differenzieren. Die durchweg positiven Ergebnisse der
vorliegenden Studie motivieren ohne Frage den Wert solcher
weitergehender Studien fiir Patient und Leistungserbringer.

Kernbotschaft

v

Die in der Literatur beschriebenen positiven Wirkungen der Mi-
krostromtherapie konnten im Rahmen einer monozentrischen,
randomisierten, klinischen Studie bei Patienten mit einer im-
plantierten Knie-Totalendoprothese mittels validierter Fragebo-
gen quantifiziert werden.

Die Studie zeigt, dass nach Implantation ciner Knie-Totalendo-
prothese die Kombination der Mikrostromtherapie mit einer
Physiotherapie einen friithzeitigen und mittelfristig nachhaltigen
klinisch relevanten Effekt haben kann. Die Mikrostromtherapie
sollte mglichst friihzeitig in das postoperative Rehabilitations-
konzept integriert werden.

Es wurden keine durch die Mikrostromtherapie verursachten
unerwiinschten Nebenwirkungen beobachtet.
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