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1. Einleitung

Nackenschmerzen sind eines der haufigsten muskuloskelettalen Beschwerdebilder, die
Pravalenz steigt weltweit an. Bei Frauen im berufstitigen Alter ist der akute und chronische
Nackenschmerz mittlerweile der hdufigste Grund fiir einen Hausarztbesuch in Finnland und
dhnliches ist auch flir Deutschland zu vermuten [147]. Die Jahresprévalenz variiert je nach
Studie von 4,8 % bis 79,5 % und ist hoher bei Frauen, in entwickelten Lindern und
stadtischen Gebieten [152]. Ca. 10 % der akuten Nackenschmerzen werden chronisch [153].
In Deutschland standen im Jahr 2013 nach der "Global Burden of Disease Study" chronische
Nackenschmerzen nach chronischen Riickenschmerzen und Horproblemen auf Platz drei im
Hinblick auf die mit Krankheit verbrachten Lebensjahre ("years lived with disability" (YLD))
[181]. Die Atiologie der Nackenschmerzen ist noch immer unklar, das Haupttherapieziel ist
die Schmerzbekdmpfung.

Das Behandlungskonzept fiir chronische Nackenschmerzen hat sich im letzten Jahrzehnt
deutlich verdndert. In den USA existieren seit mehreren Jahren entsprechende Leitlinien [104,
134]. In der US-amerikanischen Leitlinie von 2001 wurde als einzige Behandlungsmethode
mit Empfehlungsgrad A' Krankengymnastik aufgefithrt. Seit 2008 empfichlt die
Orthopédische Sektion der Amerikanischen Gesellschaft fiir Physiotherapie mit hoher
Evidenz Krankengymnastik, Koordinations-, Ausdauer- und Kréftigungsiibungen in
Kombination mit Mobilisation und Manipulation sowie Patientenedukation [182]. Ahnlich
gibt auch die DEGAM mit Empfehlungsgrad A Krankengymnastik und postisometrische
Relaxation an, ggf. in Kombination mit Manipulation und Mobilisation und Muskeltraining
[40]. Beziiglich der Elektrotherapie ist die Studienlage noch uneindeutig. Bei chronischen
Nackenschmerzen ist transkutane elektrische Nervenstimulation (TENS) fiir die
Schmerzreduzierung  wahrscheinlich  effektiver als  Placebo  oder  elektrische
Muskelstimulation und gleich wirksam wie Manuelle- und Ultraschalltherapie [39].

In der vorliegenden Studie werden die Wirksamkeit und die Vertraglichkeit einer besonderen
Form der transkutanen Elektrotherapie, der dynamischen elektro-neurostimulierenden

Therapie (DENS) bei chronischen Nackenschmerzen gepriift.

' Evidenz aufgrund von Metaanalysen randomisierter, kontrollierter Studien



2. Nackenschmerzen

2.1 Definition und Einteilungen
In der wissenschaftlichen und klinischen Literatur existiert eine Vielzahl von Bezeichnungen
fiir Schmerzen und die daraus resultierenden Einschrankungen der Beweglichkeit im Bereich
der Halswirbelsdule (HWS).
Mit Nackenschmerz wird derjenige Schmerz bezeichnet, der in der Korperregion verspiirt
wird, die kranial von der Linea nuchae superior (obere Nackenlinie), kaudal mit einer
horizontalen Linie durch die Spitze des Dornfortsatzes des ersten Brustwirbels und lateral
durch die schultergelenksnahen Ansédtze des Musculus trapezius begrenzt ist [1]. Wenn
Infektionen, Entziindungen, Frakturen, Tumore sowie neurologische und vaskuldre
Erkrankungen als Ursache der Nackenschmerzen ausgeschlossen worden sind, wird der
Nackenschmerz als unspezifisch bezeichnet [2]. Nackenschmerzen sind klinisch
gekennzeichnet durch in den Hinterkopf und/oder in die Arme ausstrahlende schmerzhafte
Muskelverspannungen (Muskelhartspann, lokalisierte Myogelosen), die zu schmerzhaften
Bewegungseinschrankungen fithren [3]. Nach der Dauer werden Nackenschmerzen eingeteilt
in:

e akute (0-3 Wochen)

e subakute (4-12 Wochen)

e chronische (> 12 Wochen)

e rezidivierende Nackenschmerzen (beschwerdefreies Intervall max. 4 Wochen) [3, 71].

Eine weitere Bezeichnung, die in die ICD-10-Klassifikation aufgenommen wurde, ist das
Zervikalsyndrom, zu dem es in der Literatur verschiedene Synonyma gibt (Tab. 1). Das
Zervikalsyndrom umfasst alle klinischen Erscheinungen, die direkt oder indirekt von
degenerativen Verdnderungen zervikaler Bewegungssegmente ausgehen und auf die
Halsregion beschrinkt bleiben. Die Symptome dullern sich als positionsabhédngige Schulter-
Nacken-Schmerzen,  Bewegungseinschrinkung der HWS und  Hartspann  der
Nackenmuskulatur. Wenn die kranialen Segmente der HWS betroffen sind, liegt der
Hauptschmerzpunkt im Versorgungsgebiet der Rr. dorsales am oberen Trapeziusrand vom
Okziput bis zum Akromioklavikulargelenk. Bei einer Irritation der unteren zervikalen
Bewegungssegmente projizieren sich die Schmerzen zwischen den Schulterbléttern [5].

Die Zervikalneuralgie (M54.2) ist gekennzeichnet durch Schmerzen im Bereich des Halses

und Nackens.



Bei dem sehr gebrduchlichen Begriff ,HWS-Syndrom* handelt es sich um eine
Sammelbezeichnung fiir sensible, motorische und vegetativ-trophische Stérungen im Bereich
des Halses, des Schultergiirtels und der oberen Extremitdten infolge Irritationen des

peripheren Nervensystems bei degenerativen Verdnderungen der Halswirbelsdule [7].

Tabelle 1: ICD-10-Klassifikation des Zervikalsyndroms [3]

ICD-10 Diagnose Synonyme
M54.2 Zervikalneuralgie Muskuldres/muskulotendinoses HWS-Syndrom,
HWS-Syndrom mit Blockierung
M53.0 Zervikozephales Zervikozephalgie/Cervicocephalgia,
Syndrom Zervikozephalgie bei Blockierung,

kraniovertebrales Syndrom, okzipitozervikales
Syndrom, zervikokranielles Syndrom, zephales
Zervikalsyndrom, Barré-Liéou-Syndrom

MS53.1 Zervikobrachial- (akute) Zervikobrachialgie, zephalobrachiales
Syndrom Schmerzsyndrom, Zervikozephalobrachialgie,
Zervikobrachialgie bei Blockierung,
Cervicobrachialgia, zervikobrachiale Schmerzen

Das zervikozephale Syndrom (M53.0) kennzeichnet Kopfschmerzen und Schwindelattacken
und kann auch mit Hor, Seh- und Schluckstérungen einhergehen. Im Vordergrund der
klinischen Symptomatik steht der Kopfschmerz, der positionsabhéngig und seitenbetont ist.
Er ist oft kombiniert mit Schwindelerscheinungen, die sich bei Reklination des Kopfes und
Rotation bemerkbar machen [5, 6].

Das Zervikobrachialsyndrom (M53.1) ist durch die Ausstrahlung der Schmerzen in den Arm
charakterisiert. Die Ausstrahlungen kdnnen radikuldr sein (entlang den Dermatomstreifen C6-

C8) oder auch pseudoradikulér (d.h. ohne segmentale Zuordnung) [6].

2.2 Anatomie der Halswirbelsaule

Die HWS besteht aus den Halswirbeln C1-C7 und ist der oberste und zugleich beweglichste
Wirbelsdulenabschnitt. Biomechanisch gliedert sie sich in den Kopfgelenksbereich (C0-C2),
in die mittlere (C3-C5) und die untere HWS (C6-C8). Die beiden oberen Kopfgelenke
vermitteln die Rotationsfdhigkeit der HWS zu 60 %. Das Atlanto-Occipital-Gelenk ist
wesentlich fiir die Flexion und Extension verantwortlich (,,ja*“-Gelenk), das Atlanto-Axial-
Gelenk vermittelt 90 % der Rotationsbeweglichkeit (,,nein“-Gelenk) und das C2/C3-Gelenk
vorwiegend die Seitneigungsfahigkeit.



Die kleinste funktionelle Einheit der Wirbelsédule ist das Bewegungssegment. Es besteht aus
zwei benachbarten Wirbelkorpern, der Bandscheibe, dem Wirbelbogengelenk mit Foramen
intervertebrale, dem komplexen ligamentdren Bandapparat und den Muskeln des
entsprechenden Bereiches sowie dazugehdrigen Nerven/Nervenbahnen und Blutgefiflen. Die
beiden Wirbelkdrper mit der Bandscheibe bilden den ventralen Teil des Bewegungssegmentes
und haben eine statische Aufgabe (verteilen und dimpfen axiale Kréfte). Der dynamischere,
dorsale Anteil besteht aus Gelenkfldchen, Wirbelbdgen und Dornfortsdtzen und sorgt fiir die

Bewegungsfihigkeit [5, 10, 11].

2.3 Atiologie und Pathogenese

Bei Nackenschmerzen sind 90 % unspezifisch, davon sind wiederum 90 % myofascial bedingt
[90]. Sie konnen aus jeder anderen anatomischen Struktur der HWS entstehen, meistens
beginnen jedoch die degenerativen Verdnderungen in den Bandscheiben und weiten sich dann
auf die benachbarten Strukturen aus [88]. Ein genauer Ursprung und Ursache der
Beschwerden lassen sich durch eine klinische Untersuchung und bildgebende Verfahren
selten feststellen. Spezifische radiologische Auffilligkeiten sind nicht nachweisbar, d.h. es
zeigen sich keine Abweichungen von denen asymptomatischer Personen [81, 82 ,87, 88].
Zumeist handelt es sich um ein multifaktorielles Geschehen, d.h. es miissen auch endogene
Faktoren wie z.B. ererbte Gewebekonsistenz, mentale und korperliche Konstitution,
individuelle Belastbarkeit etc. und exogene Faktoren wie Fehlbelastung, Traumen, mangelnde
korperliche Aktivitét, Fehlerndhrung etc. beriicksichtigt werden [145]. Nach Fejer et al. gibt
es noch unbekannte genetische Faktoren, die eine signifikante Rolle bei Nackenschmerzen,
insbesondere bei jlngeren, Frauen spielen. Im Alter iiberwiegt der Einfluss der
Umweltfaktoren [126].

Im Folgenden werden die wichtigsten endogenen und exogenen Faktoren erldutert.

2.3.1 Anatomisch-degenerative Veranderungen

Die degenerativen Verdnderungen der HWS korrelieren, wie bereits erwihnt, nicht mit den
Symptomen bei Nackenschmerzen und beginnen schon bei jiingeren Menschen. Vorwiegend
betroffen sind die unteren Bewegungssegmente aufgrund des relativ hohen Kopfgewichtes
und der Belastungsspitzen gut beweglicher Wirbelsiulensegmente am Ubergang zur

weitgehend starren BWS [5].
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Vorwolbungen der Weichteile (Anulus fibrosus, Lingsbdnder) und Osteophyten fithren zum
radikuldren Wurzelsyndrom, wenn sie das Foramen intervertebrale einengen und damit die
austretenden zervikalen Nervenwurzeln komprimieren. Bei lateraler Ausrichtung wird die A.
vertebralis irritiert und komprimiert. Am haufigsten sind zuerst die Segmente C5/6 und C6/7
aufgrund ihrer stirkeren mechanischen Beanspruchung betroffen. Jenseits des 70. Lebensjahrs
haben 95-100 % aller Menschen mehr oder weniger stark ausgepridgte spondylotische und
osteochondrotische HWS-Verdnderungen. Die osteochondrotischen Segmente verlieren durch
Bandscheibenerniedrigung ihre Lordose und verbleiben in Streckhaltung, dies resultiert in
einer kompensatorischen Hyperlordose der dariiber- und darunterliegenden Segmente. Durch
fibrose Ankylose kommt es letztendlich zur Teilversteifung der betroffenen zervikalen
Bewegungssegmente [5].

Zervikalsyndrome entstehen durch eine degenerative Knochenneubildung in den
Unkovertebralgelenken und/oder durch Verschmilerungen der Zwischenwirbelrdume sowie
Protrusionen oder Sequester von Bandscheibengewebe. Vor allem in den mittleren
Altersdekaden kommt es zur Einengung der Neuroforamina mit konsekutiver radikuldrer
Symptomatik im betreffenden Segment.

Das zervikobrachiale Syndrom entsteht entweder durch einen Diskusprolaps oder durch
Exophyten am Processus uncinatus, dies fithrt zu Kompressionen oder Irritationen der
betroffenen Spinalnerven.

Das zervikocephale Syndrom wird durch eine Kompression der A. vertebralis und/oder
sympathischer Nervenfasern im Bereich der Unkovertebralregion durch degenerative
Verdnderungen verursacht. Hierbei handelt es sich zumeist um eine Kombination aus
konsekutiven ~ Fehlstellungen der Gelenke am  zerviko-okzipitalen — Ubergang,
Achsenabweichungen der HWS und Einengung der A. vertebralis im Foramen processus

transversus durch laterale Osteophyten an den Processus uncinatus C4-C7 [5, 11].

2.3.2 Pathophysiologie der chronischen Nackenschmerzen
Bei chronischen Nackenschmerzen fiihrt eine erhéhte Ausschiittung von Neuropeptiden zu
einer geringeren oder fehlenden Sekretion von Vasodilatatoren und damit zur

Minderperfusion. Dies wurde u.a. bei Frauen gezeigt, die eine einseitige Arbeit im Sitzen

ausiiben [96, 97, 98, 101].
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Auslosende Ursache konnte eine autonome Dysregulation des sympathischen Nervensystems
infolge eines chronischen Schmerzsyndroms sein, d.h. in der Ruhephase ist das autonome
Nervensystem permanent aktiv, bei Belastung zeigt es eine Hyporeaktion [99].

In der Nackenmuskulatur wurden bioptisch bei arbeitsbedingten Myalgien in den Typ I
Muskelfasern (oxidative, langsam kontrahierende und sehr langsam ermiidende Fasern infolge
einer hohen Myoglobinkonzentration und guten Kapillarisation) verschiedene mitochondriale
Storungen - ein hoherer Anteil von groBen Typ I Fasern (Megafasern) und eine reduzierte
Kapillarisation in der Muskelfaser-Querschnittsfliche - nachgewiesen (Kadi et al. 1998;
Mackey et al. 2010; Andersen et al. 2008; Larsson et al. 2004). Dieses histologische Bild ist
als Korrelat zur einen kontinuierlichen Minderperfusion mit konsekutiven Sauerstoff- und
Néaherstoffmangel zu interpretieren: Der Muskelstoffwechsel hat sich in die anaerobe
Richtung differenziert und der Abtransport der sauren Metaboliten ist ungentigend [98].

In einer Studie von Shah et al. 2005 wurde, dazu passend, eine Erniedrigung des pH-Wertes
im Bereich der muskuldren Trigger-Punkte im Nackenbereich bei Patienten mit
Nackenschmerzen beschrieben. Dies fiihrt zu tiefgreifenden Verdnderungen an den
Nozizeptoren, Axonen und dorsalen Hinterhornneuronen sowie zum Anstieg der Produktion

von Bradykinin, einer u.a. schmerzerzeugenden Substanz [100].

2.3.3 Biopsychosoziales Modell und psychische Komorbiditit in der
orthopadischen Rehabilitation

Das biopsychosoziale Modell gilt als die bedeutendste Theorie fiir die Beziehung zwischen
Korper und Geist. Es stellt eine Beziehung zwischen Psyche und Soma, Krankheit und
Gesundheit in einer dynamischen Interaktion dar und basiert auf einem ganzheitlichen
Krankheitsverstandnis [89]. Krankheit und Gesundheit erscheinen nicht als ein Zustand,
sondern als ein dynamisches Geschehen. Verdnderungen auf der psychischen und/oder
organischen Ebene ereignen sich parallel und nicht getrennt. Wegen dieser Parallelitit ist es
nicht so bedeutsam, auf welcher Ebene oder an welchem Ort eine Stérung generiert oder
augenscheinlich wird, sondern welchen Schaden diese auf der jeweiligen Systemebene, aber
auch auf den unter- oder iibergeordneten Systemen zu bewirken imstande ist [144]. Die
Kernaussage dieses Modells ist, dass jede Krankheit/Storung untrennbar somatische und
psychologische Anteile hat, die sich gegenseitig beeinflussen und Verdnderungen bewirken,
die positiv oder negativ sein konnen. Interaktion und é&tiologische Beziehungen zwischen

korperlicher Erkrankung und psychischer Belastung sind hoch komplex. Die
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Modellvorstellung, dass chronische Erkrankung psychische Storungen und umgekehrt
bedingen, ist nicht korrekt [154].

Bekanntlich sind Geschlecht und Alter mit der Auftretenswahrscheinlichkeit von psychischen
Storungen assoziiert: Frauen weisen insgesamt 2-fach erhohte Pravalenzraten fiir psychische
Storungen auf, das mittlere Lebensalter ist am héufigsten mit dem Vorliegen psychischer
Storungen assoziiert [155]. In orthopéddischen Rehabilitationskliniken in Deutschland liegt bei
jedem dritten Patienten eine aktuelle behandlungsbediirftige psychische Beeintrachtigung vor.
Sie sind damit im Vergleich zur Allgemeinbevdlkerung deutlich stirker mit derartigen
Storungen belastet. Fiithrend sind Angst- und affektive Stérungen, gefolgt von
Substanzabhingigkeit und somatoformen Storungen (gewichtete 4-Wochen Priavalenz) [155].
Das Hauptproblem hierbei ist, dass diese Storungen in der stationdren medizinischen
Rehabilitation nicht ausreichend erkannt bzw. spezifisch behandelt werden. Es ist deshalb
dringend erforderlich, die psychologische Diagnostik und die entsprechenden
BehandlungsmaBBnahmen in der Rehabilitation zu verbessern, denn das Ausmal} der
ungilinstigen Auswirkungen komorbider psychischer Stérungen auf die Lebensqualitit,

Mortalitit, Compliance, Kosten fiir das Gesundheitssystem etc. sind gewaltig [155].

2.3.4 Schmerzchronifizierung, neurobiologische und psychologische

Faktoren und Mechanismen

Der Schmerz hat bei chronischen Schmerzen seine Warnfunktion verloren und bildet ein
eigenes Syndrom (ICD10: F45.41, R52.1, R52.2) [93, 94]. Es kommt zu einer Verdnderung
auf allen Ebenen des nozizeptiven Systems und Entwicklung eines zentralen
Schmerzgedéchtnisses. Die Patienten werden fiir schmerzhafte, aber auch nicht schmerzhafte
Reize empfianglicher, die Schmerzverarbeitung wird verstarkt. Damit kann ein Schmerz auch
ohne Reizung des peripheren Nozizeptors auftreten.

Bei chronischen Schmerzzustinden, v.a. der Skelettmuskulatur ist nach wiederholten
Schmerzreizen eine Sensibilisierung anstelle einer Habituation eingetreten. Diese manifestiert
sich in einer zunehmenden Schmerzempfindlichkeit am Schmerzort iiber die Dauer der
Stimulation. Hierbei spielen Entziindungsmediatoren wie Prostaglandine, Zytokine und
bestimmte Neuropeptide eine Rolle. Die Sensibilisierung zeigt sich zudem in einer
vergroferten Représentation der stimulierten Region im somatosensorischen Kortex sowie in
zusétzlicher Aktivitdit in limbischen Arealen. Diese kortikale Hyperreagibilitit und

Reorganisation, die man als ,,somatosensorisches Schmerzgedichtnis® bezeichnet, ist umso
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ausgeprigter, je chronischer das Schmerzproblem ist. Uber den somatosensorischen Kortex
hinaus kommt es insbesondere bei Fibromyalgie, aber auch bei neuropathischen Schmerzen,
zu dramatischen Verdnderungen in limbischen Arealen, die mit der affektiven
Schmerzverarbeitung assoziiert sind sowie in frontalen schmerzinhibierenden Arealen. Die
erhohte Schmerzempfindlichkeit geht mit einer reduzierten Korperwahrnehmung,
insbesondere von Muskelspannung und nicht schmerzhaften Reizen am Schmerzort, einher.
Dies konnte erkldren, weshalb Patienten mit chronischen Schmerzen oft Schwierigkeiten mit
Entspannungsverfahren haben und weitere korperliche Symptome entwickeln: es fehlt die
korrigierende Riickmeldung aus der Peripherie [93].

Bei der Chronifizierung spielen die emotionale Stimmung, die schmerzbezogene Kognitionen
und die verhaltensbezogene Schmerzbewiltigung eine bedeutsame Rolle. Eine depressive
Stimmungslage ist ein signifikanter und in Studien gut belegter Risikofaktor fiir die
Schmerzchronifizierung [24, 25, 26]. Typisch sind korperliche Passivitit und
Riickzugsverhalten. Die resultierende Hypo- bzw. Atrophie wichtiger Muskelgruppen fiihrt
bei korperlicher Belastung zu weiteren rasch auftretenden Schmerzen. Konsekutiv wird das
negative emotionale Erleben intensiviert und erschwert eine adaptive Schmerzbewéltigung
[93].

Angst ist ein weiterer wichtiger Chronifizierungsfaktor. Sie kann neue Schmerzepisoden bei
schmerzfreien Patienten hervorrufen und bei chronischen Schmerzpatienten zu unspezifischen
korperlichen Beschwerden fiihren [95]. Dazu gehoren auch die sog. ,,fear-avoidance beliefs*
(angstbedingte Vermeidungshaltungen). Sie stellen Uberzeugungshaltungen des Patienten dar,
d.h. dass das personliche Schmerzleiden einen ungiinstigen Verlauf nehmen wird und dass
nicht mit einer Wiederherstellung der urspriinglichen Funktionskapazitit zu rechnen ist. Bei
bereits chronifizierten Schmerzen stellen sie einen zentralen Risikofaktor fiir einen
ungiinstigen Verlauf nach multidisziplindrer Schmerztherapie dar. Im Vergleich zur
korperlichen Inaktivitdt ist das Vermeiden sozialer Aktivititen und Kontakte ein stirkerer

Risikofaktor fiir eine spétere Chronifizierung [93].

2.3.5 Weitere Einflussfaktoren

In einer 2010 erschienenen Ubersichtsarbeit wurden aus den 14 eingeschlossenen klinischen
Studien 45 unterschiedliche Faktoren identifiziert, die unspezifische Nackenschmerzen
auslosen konnen. Zu den Faktoren mit hoher Evidenz gehdren hohe berufliche

Anforderungen, weibliches Geschlecht, geringe soziale Unterstiitzung, ehemaliger
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Raucherstatus, vorbestehendes LWS-Syndrom, Nackenbeschwerden in der Anamnese, bei

Minnern zudem ein fortgeschrittenes Lebensalter [78].

2.4 Epidemiologie

Degenerative Wirbelsdulensyndrome sind auBlerordentlich hdufig, 20-30 % betreffen die
HWS [102, 143]. Die Punktpridvalenz von Nackenschmerzen liegt je nach Studie bei der
Gesamtbevolkerung (15-74 Jahre) bei 7,6 % (5,9 % bis 38,7 %), bei den iiber 65-jdhrigen
betrigt sie im Mittel 38,7 %. Die Jahrespravalenz liegt bei 37,2 % (16,7 % bis 75,1 %), die
Lebenszeitpriavalenz bei 48,5 % (14,2 % bis 71 %). In Nordamerika und den skandinavischen
Léndern ist die Lebenszeitpravalenz hoher als in Asien und den restlichen Léndern Europas.
Frauen klagten in 25 von 30 Studien héufiger {iber Nackenschmerzen als Ménner. Im globalen
Vergleich klagen fast zwei Drittel aller Menschen mindestens einmal in threm Leben iiber
Nackenschmerzen [21, 75].

In Schweden stieg in der Allgemeinbevolkerung die Punktprivalenz von Nackenschmerzen
bei gleichzeitig zunehmender psychischer Belastung von 1990 bis 2006 erheblich an: Bei
Frauen von 4,4 % auf 8,5 %, bei Ménnern von 2,0 % auf 4,3 % [80]. Vergleichbare Zahlen
ergab eine grofle Studie, die 17 Linder der Erde weltweit einschloss. Psychische Stérungen
finden sich hdufiger bei Personen mit chronischen Nacken- bzw. Riickenschmerzen als bei
Gesunden, hierbei handelte es sich vor allem um affektive und Angststorungen, Depression
und Alkoholmissbrauch. Zwischen Entwicklungsldndern und entwickelten Landern existieren
diesbeziiglich keine Unterschiede [84]. Die Ergebnisse der in Kapitel 2.3.2 erwdhnten Studie
in deutschen Rehabilitationskliniken sind vergleichbar [155].

Die jahrlichen Kosten fiir Behandlung von Nackenschmerzen und die daraus folgende
Arbeitsunfahigkeit in Deutschland lassen sich nur schwer abschdtzen. Die Kosten aller
Riickenleiden (ICD 10: M.45-M.54) betrugen im Jahr 2008 ungefdhr 9 Milliarden Euro,

wobei die Behandlungskosten den weitaus geringeren Anteil darstellen [84].

2.5 Therapie chronischer unspezifischer Nackenschmerzen

Aufgrund der multifaktoriellen Genese, ist es sinnvoll eine stufenweise, individualisierte und
multidisziplindre Therapie einzuleiten.

Die “International Association for the Study of Pain” publizierte 2009 eine evidenzbasierte
biopsychosoziale interdisziplindre Therapie bei chronischen muskuloskelettalen Schmerzen,

u.a. bei Nackenschmerzen, d.h. es wurden soziale und psychologische Kofaktoren
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beriicksichtigt. Das Behandlungsteam bestand hier aus Arzt, Krankenschwester,
Physiotherapeut, Arbeitsmediziner, Psychologen/Psychiater und Case Manager. Es ergaben
sich Verbesserungen im Vergleich zu unimodularen Behandlungen oder Kontroll-Patienten
ohne Behandlung bei den Aspekten schnellere Arbeitsaufnahme, Schmerzreduktion,
Medikamentenreduktion und Steigerung von Aktivititen [157]. Andere interdisziplinére
Herangehensweisen, die nicht so direkt am biopsychosozialen Modell orientiert sind, jedoch
eine psychologische Mitbetreuung (insbesondere kognitive Verhaltenstherapie) im Rahmen
der RehabilitationsmaBBnahme integriert hatten, waren ebenfalls nachhaltig wirksam [157].

In den letzten Jahren wurden zur Therapie von Nackenschmerzen verschiedene Leitlinien
entwickelt. Da Leitlinien oft nur diejenigen Therapieverfahren bertlicksichtigen, fiir die
klinische Studien vorliegen, werden viele empirisch bewidhrte Therapiemethoden nicht
erwédhnt. Dies sollte jedoch niemanden verleiten, diese Verfahren deshalb als unwirksam
einzustufen. Nicht selten fehlen auch Verfahren, zu denen qualitativ gute Studien vorliegen,
die aber der Komplementirmedizin zugeordnet werden.

Verschiedene nicht-medikamentdse Verfahren haben den Empfehlungsgrad A erreicht: Die
Orthopéddische Sektion der Amerikanischen Gesellschaft fiir Physiotherapie empfiehlt
Krankengymnastik in Kombination mit Mobilisation und Manipulation, Koordinations-,
Ausdauer- und Kriftigungsiibungen sowie Patientenedukation [104], die DEGAM
Krankengymnastik und postisometrische Relaxation, ggf. in Kombination mit Manipulation
und/oder Mobilisation und Muskelkréftigung [105]. In einer kanadischen Leitlinie
(Kanadische Assoziation fiir Chirotherapie) werden fiir die Therapie akuter und chronischer
Nackenschmerzen als unimodulare Verfahren Mobilisation, Krankengymnastik, Traktion,
Nackenkissen, Massage, TENS, pulsierte elektromagnetische Therapie empfohlen, aber auch

ein multimodales Vorgehen [183].

2.5.1 Medikamentose Therapie bei Patienten mit chronischen

Nackenschmerzen und klinische Studien

Die medikamentdse Therapie des HWS-Syndroms ist rein symptomatisch und soll den
Patienten dabei unterstiitzen, so rasch wie moglich seine Aktivitidten wieder aufzunehmen.
Aufgrund der bekannten Nebenwirkungspotentiale sollten Glukokortikoide und nicht-
steroidale Antirheumatika (NSAR) nur kurzfristig verabreicht werden. Ein Nachteil

systemisch verabreichter Medikamente ist, dass zum Erreichen von Konzentrationen, die die
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Nozizeptoren von Gelenkkapseln, Muskeln und Béndern beeinflussen konnen, hohe Dosen
erforderlich sind. Eine Lokaltherapie ist deutlich besser vertraglich [28].

Peloso et al. 2007 untersuchten in einem Cochrane-Review, in das 36 Studien eingeschlossen
wurden, die Wirksamkeit von verschiedenen medikamentdsen Therapien auf chronische
Nackenschmerzen. Die intramuskuldre Injektion von Lidocain war in der kurzfristigen
Nachbeobachtung Placebo signifikant iiberlegen. Die Wirksamkeit von Muskelrelaxantien,
Analgetika und NSAR war dagegen unklar bei niedrigem Evidenzgrad. Bei Psychopharmaka
fand sich eine widerspriichliche Evidenz, fiir Opiate ein niedriger Evidenzgrad fiir ihre
Unwirksamkeit, aber eine positive Assoziation mit typischen Nebenwirkungen. Botulinum
Toxin A war Kochsalzlosung hinsichtlich der Beeinflussung von Schmerzen und
Beweglichkeit nicht liberlegen [28].

In der Leitlinie der DEGAM werden NSAR neben Paracetamol bei unspezifischen
Nackenschmerzen als medikamentdse Therapie der ersten Wahl empfohlen, allerdings mit

erheblichen Einschrankungen [40].

2.5.2 Nicht-medikamentose Therapie bei Patienten mit chronischen

Nackenschmerzen

Die nicht-medikamentdse Therapie bei chronischen Nackenschmerzen umfasst ein breites
Spektrum an Methoden. Alle nachfolgend aufgefiihrten Methoden sind hinsichtlich ihres
Wirkmechanismus plausibel, gut verfiigbar, finanziell attraktiv, nebenwirkungsarm und
wahrscheinlich wirksam. Die Entscheidung, welche dieser Methoden dem individuellen
Patienten empfohlen werden sollte, ist wegen der zunehmenden Evidenzbasierung schwierig.

Studien, die die Patientenpréferenz beriicksichtigen, liegen nicht vor.

Akupunktur, Akupressur

Akupunktur wird bei chronischen Nackenschmerzen in der Praxis sehr hdufig eingesetzt. In
einem systematischen Review ergab sich eine moderate Evidenz fiir die Wirksamkeit von
Akupunktur bei chronischen Nackenschmerzen im Vergleich zu Placebotherapie [31]. In einer
randomisierten Studie mit 178 Patienten war traditionelle Akupunktur gegeniiber der
Kontroll-Gruppe (Placebo) bei der Verbesserung von Schmerzen und Lebensqualitit (SF-36)
iberlegen (p<0,05) [33]. In einer multizentrischen Studie mit 9990 Patienten mit chronischen
Nackenschmerzen, LWS-Syndrom, Kopfschmerzen, Gon- oder Coxarthrose wurde eine Add-

on-Therapie mit traditioneller Akupunktur bei konventioneller Therapie mit ausschlieBlich
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konventioneller Therapie verglichen. Die Verbesserung der Lebensqualitidt (SF-36) war in der
Akupunktur-Gruppe am ausgepragtesten (p<0,001). Akupunktur war insbesondere bei Frauen
(p<0,03), bei Personen mit positivem hduslichem Umfeld (p=0,002), Unwirksamkeit anderer
Therapien (p<0,05) und vorangegangenen giinstigen Erfahrungen mit Akupunktur (p=0,005)

wirksam [32].

Bei der Akupressur werden die Akupunkturpunkte mit den Fingerkuppen massiert. Es wird
eine analgetische, sedierende und relaxierende Wirkung beschrieben [34]. In einer
randomisierten Studie reduzierte eine Akupressur der lokalen und peripheren
Akupunkturpunkte chronische Nackenschmerzen bei Frauen signifikant. Unmittelbar nach der
Behandlung bzw. einem Tag danach waren die Werte der Verbalen Rating-Skala (VRS), des
Neck Disability Index (NDI) und des State-Trait-Anxiety-Inventory-1 (STAI-I) im Vergleich
zur Kontrollgruppe, die keine Akupressur erhielt, signifikant abgefallen [34].

Klassische Massage

In einem Cochrane-Review von 2008 konnte eine Wirksamkeit von klassischer Massage bei
chronischen Nackenschmerzen nicht nachgewiesen werden, da von den 19 eingeschlossenen
Studien 12 eine geringe Qualitit hatten: In sechs Studien fiihrte Massage als Monotherapie zu
uneinheitlichen Ergebnissen, in 14 Studien war sie Bestandteil einer multimodalen Therapie,
der isolierte Effekt der Massage war damit nicht evaluierbar [35]. In einer neueren
randomisierten Studie waren 10 klassische Massagen iiber 10 Wochen als Monotherapie
gegeniiber dem Fiihren eines Patiententagebuchs bei dem Parameter Neck Disability Index
(NDI) wahrend der Therapiezeit klinisch signifikant liberlegen [37]. Klassische Massage in
Kombination mit Akupunktur, Yoga, Chirotherapie oder TENS hat bei chronischen
Nackenschmerzen zumeist einen giinstigen Effekt, das Ausmall der Wirkung der

Einzelkomponenten bleibt unklar [36].

Mechanische Traktion

Die mechanische geritegestiitzte Traktion bewirkt eine leichte bis mittelgradige axiale
Dehnung der HWS-Muskulatur. Ein Cochrane-Review bei chronischen Nackenschmerzen
mit/ohne radikuldren Syndrom ergab infolge der fehlenden Standardisierbarkeit der Therapie
nur sehr heterogene und hinsichtlich der Wirksamkeit nicht eindeutige Studienergebnisse

[38].
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Elektro- und Magnetfeldtherapie

In einer randomisierten, kontrollierten, multizentrischen Studie wurde die Wirksamkeit von
TENS mit Manueller Therapie bei 90 Patienten mit chronischen unspezifischen
Nackenschmerzen verglichen. In mehr als der Hélfte der Patienten zeigten beide Methoden
unmittelbar nach Therapieende eine dquivalente Wirksamkeit beziiglich Reduktion von
Schmerz und Arbeitsunfdhigkeit und der Besserung der Lebensqualitit. Bei der
Nachuntersuchung nach sechs Monaten war nur noch bei jeweils einem Drittel der Patienten
ein Therapieerfolg nachweisbar [41]. In einem Cochrane-Review von 2013 ergab sich in
kontrollierten Studien bei sehr niedriger Studienqualitit eine positive Evidenz fir die
Wirksamkeit einer Therapie mit elektromagnetischen Feldern, repetitiver Magnetstimulation
oder TENS im Vergleich zu Placebo. Galvanischer Strom, Iontophorese, elektrische
Muskelstimulation und Magnetfeldtherapie waren dagegen unwirksam [39]. Studien zur
DENS-Therapie bei Nackenschmerzen, dem Therapieverfahren, das in der vorliegenden

Studie angewendet wurde, existieren bislang nicht.

Muskeltraining

Spezifische isometrische Ubungen zur Kriftigung der Nackenmuskulatur und dynamisches
Ausdauertraining (mindestens zweimal pro Woche) reduzieren erfolgreich chronische
Nackenschmerzen bei Frauen, auch in der Nachbeobachtung nach einem Jahr. Im Vergleich
dazu sind klassische Fitness- und Dehnungsiibungen weniger wirksam, bewirken jedoch eine
allgemeine hohere Zufriedenheit [107]. Auch in der Nachbeobachtung nach drei Jahren waren
die Schmerzen in der spezifischen Ubungsgruppe reduziert und die funktionelle
Beweglichkeit blieb erhalten [108]. Diese Ergebnisse konnten in weiteren Studien bestitigt

werden, z.B. von Andersen et al. 2008 [109].

Entspannungsverfahren

Kwekkeboom et al. 2006 fiihrten ein systematisches Review von randomisierten Studien mit
verschiedenen Entspannungsverfahren bei chronischen Schmerzen durch. Die am besten
belegte Methode war PMR, insbesondere fiir arthritische Schmerzen. Wenig Evidenz ergab
sich filir das Autogene Training und keine Evidenz fiir weitere Relaxationsmethoden, wie z.B.
rhythmische Atmung [44]. Die PMR ist ein systematischer Ansatz zur Tiefenentspannung. Sie
ist besonders zur Behandlung schmerzhafter Muskelverspannungen geeignet, die mit Angsten
verbunden sind [50]. Die Methode besteht aus abwechselnden Sequenzen von

Muskelanspannung und —entspannung [51].
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In einer groBen randomisierten, kontrollierten Studie wurden 393 Biiroangestellte mit
chronischen  unspezifischen = Nackenschmerzen in  drei  Gruppen  aufgeteilt:
Entspannungstraining (verschiedene Techniken, die auf Progressiver Muskelrelaxation
(PMR), autogenem Training, funktioneller Relaxation und systematischer Desensitivierung
basieren), dynamisches Muskeltraining und Kontroll-Gruppe. Die beiden Trainingsgruppen
iibten dreimal wdchentlich fiir 30 Minuten {iber 12 Wochen unter Anleitung eines
Physiotherapeuten. 6 Monate nach Behandlungsbeginn erhielten sie eine Woche intensiviertes
Training. Die Kontroll-Gruppe fiihrte ihre iiblichen téglichen Aktivititen mit individuellen
Erholungsgewohnheiten iiber die gesamte Zeit von 12 Monaten fort. Bei keiner Gruppe ergab
sich nach einem Jahr eine Besserung der Nackenschmerzen [42].

Ganz allgemein konnte die Wirksamkeit verschiedener Entspannungsverfahren bei
chronischen Schmerzen hinsichtlich einer signifikanten Schmerzreduktion nicht ausreichend
belegt werden. Das ist u.a. durch die unzureichende Methodik der bisherigen Studien

begriindet [43, 44].

Spinale Manipulation/ Mobilisation

Spinale Manipulation oder Mobilisation ist als Monotherapie bei chronischen
Nackenschmerzen nicht wirksam, aber in Kombination mit Krankengymnastik vorteilhaft
[113]. Manipulation oder Mobilisation in Kombination mit leichter extendierender Massage
war nicht wirksamer als Placebo oder Massage alleine. Die Manipulation weist eine deutlich
hohere Komplikationsrate als die Mobilisation auf: leichte bis mittelschwere wie
Schmerzzunahme und/oder Reduktion des Bewegungsumfanges, Kopfschmerzen, in den Arm
ausstrahlende Schmerzen und schwerwiegende wie Dissektion der Zervikalarterien und
Schlaganfille [45, 46 ,47, 76].

In einer randomisierten kontrollierten Studie wurde die Uberlegenheit einer Kombination aus
spinaler Manipulation mit einem physiotherapeutischen Hausilibungsprogramm gegeniiber
einer &drztlich verordneten medikamentosen Therapie bei akuten und subakuten HWS-
Syndrom in der Kurz- und Langzeitbeobachtung (nach 1 Jahr) nachgewiesen [110]. Hoving et
al. zeigten, dass Manuelle Therapie bei chronischen Nackenschmerzen in der
Nachbeobachtung nach 7 Wochen gegeniiber Ubungstherapie oder vom Hausarzt

durchgefiihrte Maflnahmen (Analgetika, Beratung und Schulung) iiberlegen war [112].
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Osteopathie

Die Osteopathie ist eine Sonderform der Manuellen Therapie mit dem Ziel von Aktivierung
und Forderung von Selbstheilungskréften. Mit der sogenannten parietalen Osteopathie werden
Bindegewebe, Muskulatur und Gelenke behandelt. Sie soll u.a. Blockaden von Gelenken und
Muskelverspannungen beheben [136].

Im Hinblick auf die Behandlung chronischer Nackenschmerzen ist die Studienlage sehr
schwach [137, 138]. Schwerla et al. behandelten 41 Patienten mit chronischen
Nackenschmerzen iiber 10 Wochen einmal wdchentlich iiber 12 Minuten mit Schein-
Ultraschall, 24 Patienten wurden jede zweite Woche im Anschluss daran iiber jeweils 45
Minuten osteopathisch therapiert (Verum-Gruppe). Die Schmerzintensitét fiel in der Verum-
Gruppe (gemessen mit der numerischen Ratingskala (NRS)) von 4,7 auf 2,2 (p< 0,0005) und
in der Kontroll-Gruppe von 4,8 auf 4,0 (p=0,09) ab. Die Nachbeobachtung nach 12 Wochen
ergab in der Verumgruppe eine weitere Schmerzreduktion von 0,3 bzw. 0,4 Punkten und

einen positiven Einfluss auf die Lebensqualitit.

Multimodale Therapie

Gezielte Kriftigungsiibungen in Kombination mit entweder spinaler Manipulation oder
Ubungen an speziellen Geriten sind bei Patienten mit chronischen Nackenschmerzen
wirksamer als die spinale Manipulation allein [48]. Dieses konnte auch in der
Nachuntersuchung nach 2 Jahren gezeigt werden [111].

Ein Cochrane-Review von 2009 ergab fiir die kurz- und langfristige Wirksamkeit einer
Kombination aus Gymnastik und Mobilisation bzw. Manipulation bei subakuten und
chronischen unspezifischen Nackenschmerzen eine hohe Signifikanz. Alleinige Kriftigungs-

und Dehnungsiibungen waren dagegen nur gering wirksam [49].

2.5.3 Vergleich mit anderen Studien - Zusammenfassung

Zusammenfassend bestétigt sich die Empfehlung einer multimodalen Therapie fiir
Behandlung chronischer Nackenschmerzen, da keine der in klinischen Studien untersuchten
Monotherapien iiberzeugend nachhaltig wirksam ist.

Im giltigen Heilmittelkatalog, der die fiir die bei den Gesetzlichen Krankenkassen
Versicherten erstattungsfahige Maflnahmen der Physikalischen Therapie auffiihrt, werden fiir
Wirbelsdulenerkrankungen mit prognostisch lédnger dauerndem Behandlungsbedarf als

vorrangige Heilmittel Krankengymnastik, Manuelle Therapie und klassische Massage
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empfohlen. Als optionale Heilmittel gelten Ubungsbehandlung und Chirogymnastik,
erginzend Wiarme, Elektro- und Traktionstherapie. Dies reflektiert somit teilweise die
Ergebnisse der klinischen Studien [106].

Im Rahmen von ambulanten und stationdren RehabilitationsmaBBnahmen bei Patienten mit
chronischen Nackenschmerzen werden die erwidhnten TherapiemaBBnahmen stets im

multimodalen Konzept angewendet. Vergleichbare Studien liegen bisher nicht vor.

2.6 DENS (dynamische elektrische Nervenstimulation)

2.6.1 Historischer Uberblick
Die DENS-Therapie beruht auf den Grundsitzen der Akupunktur und Moxibustion, deren

ilteste Urspriinge vor 4000 Jahren aus China stammen, schriftliche Aufzeichnungen sind erst
mit dem Beginn der Shang-Dynastie (1766-1122 v. Chr.) verfiigbar [158, 159]. In der
westlichen Welt wurde die Akupunktur erstmalig als Therapieoption im 17. Jh.
wahrgenommen, jedoch erst im 20. Jh. wurde sie breiter in der Medizin eingesetzt [159].

In Europa wurde bereits im klassischen Altertum Elektrizitdt medizinisch angewendet. Die
Entwicklung der kiinstlichen Herstellung von Strom begann im 17. Jh. und verlief in vier
Epochen:

1. Franklin-Epoche (Herstellung elektrostatischer Elektrizitdt), erste Nutzung der
elektrostatischen Elektrizitét zur Therapie durch Kratzenstein;

2. Galvani-Volt-Epoche (elektrochemische Herstellung von Strom), Nutzung des
Gleichstroms zur Therapie: sog. ,,Galvanisation®;

3. Faraday-Epoche (Herstellung von Strom durch magnetische Induktion), Nutzung des
faradischen Schwellstroms zur Muskelreizung: sog. ,,Faradisation®;

4. Arsonval-Epoche (Herstellung von hochfrequentem Wechselstrom), Nutzung
hochfrequenter Wechselfelder zur Tiefenerwdrmung: sog. ,,Diathermie* [156].

Seit 1950 wurden in der Reizstromtherapie neben den variabel einstellbaren Impulsstromen
auch sogenannte praformierte Strome eingefiihrt, u.a. der diadynamische Strom, transkutane
elektrische Nervenstimulation (TENS), Interferenzverfahren, Ultrareizstrom [160]. Die
Entwicklung von Geriten, die TENS verwenden, wurde durch die Veroffentlichung der ,,Gate
control theory* von Melzack und Wall 1965 begiinstigt [160, 161].

Obwohl die urspriingliche Hypothese der priasynaptischen Inhibition der Schmerzafferenzen
in der Substantia gelatinosa experimentell nicht bestétigt werden konnte und einige Postulate

widerlegt wurden, gilt heutzutage als gesichert, dass der nozizeptive Input in das Riickenmark
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bereits auf der Ebene der ersten zentralen Neurone durch lokale und deszendierende Einfliisse

erheblich moduliert werden kann (vergl. Abschnitt 2.6.2) [159].

In den 1960-er Jahren gelang es, die Impulse von TENS-Gerdten nach dem Prinzip des
biologischen ,Feedbacks* zu steuern und Prototypen der sogenannten dynamischen
Elektroneurostimulation (DENS) zu entwickeln. Diese Gerdte reagieren damit sensitiv auf

Anderungen, die im Elektrodenbereich wihrend der Behandlung stattfinden. [146].

2.6.2 Grundlagen der Schmerzverarbeitung und transkutane elektrische

Nervenstimulation (TENS)

Die Nozizeptoren der Haut sind Endverzweigungen der afferenten diinnen C-Fasern und der
myelinisierten A 6-Fasern. Sie sind vorwiegend polymodal und kénnen durch mechanische,
thermische oder chemische Reize erregt werden. Zur Entstehung eines Nervenimpulses ist ein
gewisser Schwellenwert erforderlich. Die entstandenen Nervenimpulse werden iiber A 6-
(schnell leitend) und C-Fasern (langsam leitend) zum Riickenmark geleitet, wo sie
Neurotransmitter freisetzen, die postsynaptisch zentripetale und periphere Neurone reizen.
Die peripheren Neurone setzen vasodilatatorisch, proinflammatorisch und sensibilisierend auf
die Nozizeptoren wirkende Substanzen frei. Bei chronischen Schmerzen kann dieser Prozess
lange iiber den auslosenden Reiz hinaus anhalten, was schlieBlich zu einer sympathischen
Dysregulation fiihrt (s. auch Abschnitt 2.3.4 Schmerzchronifizierung, neurobiologische und
psychologische Faktoren und Mechanismen). Die afferenten Schmerzimpulse werden weiter
iiber Interneurone iiber den Tractus spinothalamicus lat. zum Pons und weiter zum Thalamus
bis zu den somatosensorischen Projektionsfeldern der GroBhirnrinde (Gyrus postcentralis)
geleitet. Hier werden Schmerzen, insbesondere die Lokalisation und Intensitdt, bewusst
wahrgenommen. Das aufsteigende retikuldre Aktivierungssystem (ARAS) beeinflusst die
Bewertung des Schmerzerlebnisses. An der emotionalen Komponente ist das limbische
System beteiligt, an der vegetativen Schmerzreaktion der Hypothalamus [119].

Das nozizeptive System unterliegt einer effektiven Kontrolle durch die hemmende
Einwirkung des absteigenden schmerzhemmenden Systems. Als physiologische Aktivatoren
dieses Systems gelten Endorphine und Enkephaline, die als Neurotransmitter an den
hemmenden Synapsen fungieren. Sie konnten im Riickenmark nachgewiesen werden, was
bedeutet, dass eine Schmerzmodulierung schon am ersten Umschaltort stattfindet [119]. Die

wichtigsten endogenen Mechanismen fiir die Schmerzhemmung liegen jedoch im Hirnstamm.
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Das endogene schmerzhemmende System kann peripher oder zentral passiv aktiviert werden
durch mechanische Stimulation wie z.B. mit Massage, Akupressur, elektrisch z.B. mit TENS,
Elektroakupunktur, mit Hitze/Kélte, Magnetfeldern etc., sowie aktiv durch Bewegung und

psychische Therapien [120].

Bei der TENS werden elektrische Impulse (meistens iiber zwei Elektroden) verwendet, die
transdermal auf das Nervengewebe einwirken, um Schmerzen zu vermeiden oder zu lindern
[120].
Die analgetische Wirkung von TENS beruht auf mehreren Mechanismen:
- die antidrome Leitung der applizierten TENS-Impulse und die Kollision mit afferenten
Impulsen hemmen die Nervenleitung der innervierten Nervenfasern
- auf segmentaler/spinaler Ebene fiihrt die elektrische Reizung, vor allem der
myelinisierten AB- und Ad- Fasern zur Supression der schmerzleitenden C-Fasern
- auf  supraspinaler = Ebene  werden  verschiedene  schmerzmodifizierende
Neurotransmitter (Enkephalin, Endomorphin und Endorphin) freigesetzt.
- nozizeptive Synapsen werden liber lange Zeit gehemmt, das Schmerzgedichtnis
dadurch geloscht: Gegenirritation [163].
TENS beeinflusst das Ruhemembranpotenzial der Nervenzelle, das -70 mV (innen gegen
auflen) betrdgt und durch das Diffusionsgleichgewicht von Kalium-lonen bestimmt wird
[119]. Die Kathode bewirkt eine unmittelbare Abnahme des Ruhemembranpotentials und
somit die Erregung der Nervenzelle. Unter der Anode kommt es zur Hyperpolarisation mit
nachfolgender Riickkehr auf das Niveau des Ruhepotenzials. Nach einem Aktionspotential
wird das Neuron fiir eine Millisekunde refraktir. Bei Frequenzen iiber 100 Hz kommt es zu
Ermiidungserscheinungen der Nervenfasererregbarkeit [120].
Studien mit TENS haben gezeigt, dass neben der erwiinschten analgetischen Wirkung auch
ein positiver psychischer Effekt eintritt (wie z.B. bei Depression, Somatisierung etc.).
Tatsédchlich erhoht sich bei TENS-Therapie der Metenkephalingehalt im Liquor [120], dies
bewirkt eine verstiarkte Ausschiittung von Dopamin in den synaptischen Spalt und damit u.a.

eine Antriebssteigerung.

Grundsitzlich wird zwischen hoch-, mittel- und niederfrequenter Stimulation durch TENS
unterschieden. Jeder dieser Frequenzbereiche ruft unterschiedliche physiologische Reaktionen

hervor.
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Die niederfrequente (akupunkturdhnliche) Stimulation (1-10 Hz) setzt supraspinal analgetisch
wirkende Neurotransmitter frei. Im Liquor kommt es zur signifikanten Erh6hung von Met-
Enkephalin-Arg-Phe unabhingig vom Ort der Elektrodenanlage [163]. Die Wirkung beginnt
erst nach mehreren Minuten, erreicht ihr Maximum nach ca. 30 Minuten und hélt nach
Stimulationsende ldnger an. Sie ist besonders bei chronischen Schmerzen hilfreich [120, 163].
Der hochfrequenten Stimulation (50-100 Hz) liegt ein Wirkmechanismus im Sinne der Gate-
Control-Theorie zugrunde. Die Wirkung tritt innerhalb von Minuten ein. Im Liquor kommt es
zum hochsignifikanten Anstieg von Dynorphin A, das auf x-Opiatrezeptoren wirkt. Sie ist
besonders fiir die Behandlung akuter Schmerzen geeignet [120, 163].

Die mittelfrequente Stimulation (10-50 Hz) hat Eigenschaften der nieder- und

hochfrequenten, jedoch erweist sie sich in beiden Bereichen als weniger wirksam [163].

Die Impulsform der TENS ist rechteckig oder dreieckférmig (Abb. 1), was den Vorteil eines
schnellen Impulsanstieges und einer hoheren Eindringtiefe in das Gewebe hat und dauert 0,05
- 0,5 ms. Die Stromstérke betrdgt zwischen 10 - 60 mA [120]. Eine Habituation gegeniiber der
analgetischen Wirkung der elektrischen Stimulation ist beschrieben (Chang et al. 2002;
Pomeranz, Niznick 1987) [163].

== Rechteckimpuls

== Dreiecksimpuls

Abbildung 1: Biphasischer rechteck- und dreieckformiger Impuls der TENS-Geriite
[121]

Neben den klassischen Formen, d.h. der hochfrequenten, der niederfrequenten
(akupunkturdhnlichen) und der Burst- und Brief intense-TENS existieren noch weitere

Formen: biphasisches TENS-Verfahren, TENS-Verfahren mit variablen Parametern
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(modulierte Strome), stochastisches TENS, TENS mit modulierter Impulsbreite. Weitere
Sonderformen sind: elektrische Nervenblockade nach Jenkne, PuTENS (punktférmige
transkutane elektrische Nervenstimulation), ESA (Elektrostimulations-Akupunktur) und
transkutane elektrische Muskelstimulation (TEMS) [162]. Als Nebenwirkungen sind
Schmerzverstarkung, Hautirritationen, epileptische Reaktionen sowie Karotissinus- oder

Larynxreaktionen (bei Anlage im Halsbereich) bekannt [118].

2.6.3 Die DENS-Therapie und das DENAS-Ger:it

Die DENS-Therapie basiert auf der Stimulation von Reflexzonen und Akupunkturpunkten mit
Stromimpulsen, deren Form von der Impedanz (dem elektrischen Widerstand) der Haut unter
den Elektroden abhdngt. Die Impedanz, die in der Regel bei schmerzhaften Arealen veridndert
ist, wird nach jedem verabreichten Impuls vom Applikator erneut gemessen.

Form, Amplitude und Frequenz des Wechselstromimpulses dhneln dem Aktionspotential von
einzelnen Nervenfasern (Abb. 2 und 3). Die dynamische Verinderung der Impulsform
minimiert den Gewdhnungseffekt im stimulierten Gewebe und ermoglicht damit eine ldngere
Anwendungsdauer [122].

Die Reflexzonen und Akupunkturpunkte werden durch kurze bipolare Stromimpulse in zwei
Phasen (Abb. 2) stimuliert: Die erste Phase ist trapezformig, die zweite Phase sieht wie eine

gedampfte Sinusschwingung aus.

I. Phase 1. Phase

[T A
\

Abbildung 2: Ausgangsimpuls bei DENS
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Die erste Phase charakterisiert die Energieansammlung im Transformator. Je breiter der
Impuls der ersten Phase ist, desto grofer sind die Reserveenergie und die Amplitude der
nachfolgenden Sinusschwingung. Die Regelung der Ausgangsleistung des Stimulators steuert

somit die Dauer des Impulses der ersten Phase.
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Abbildung 3: Aktionspotential einer Nervenzelle [141]
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Abbildung 4: Aquivalentes Schema des DENS-Stimulators
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Die geddmpfte Sinuskurve ist das Ergebnis der Erregung des parallelen Schwingkreises,

bestehend aus Induktivitdt (Transformator Ltg) und Kapazitit (Kapazitdtskomponente der

Oberflachenimpedanz des Hautabschnittes unter den Elektroden Cyg).

Die zweite Phase erfiillt zwei Funktionen. Einerseits wirken die Schwingungen stimulierend,
andererseits enthdlt ihre Frequenz Informationen {iiber der Reaktion des vegetativen
Nervensystems, d.h. der Anderung der SchweiBabsonderung durch die Haut. Das fiihrt zu
einer Verdnderung der Kapazititskomponente der Oberflichenimpedanz und folglich zur
Verdnderung der Frequenz der erzwungenen Schwingungen. Der Bereich der mdglichen
Frequenzveridnderung in der zweiten Phase liegt zwischen 30 Hz - 2 kHz.

Die erste Phase des Impulses hat eine fixe Amplitude von 25-35 V. Die Intensitit der
Wirkung wird durch die Dauer der ersten Phase des Impulses geregelt, die sich im Bereich

von 0-500 ps bewegen kann.

DENAS-Ger:iit

Das in der vorliegenden Studie verwendete DENAS-Gerét (Dynamic Electro Neuro Adaptive
Stimulation) wurde im Jahr 2001 in Russland entwickelt (Abb. 5). Es erfiillt die DIN EN ISO
13488:2001 (Produktion und Vertrieb von Reizstromgerdten) und die Anforderungen nach
Anhang V Abschn. 3 der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte. Es wird liberwiegend
fiir die Eigenanwendung durch den Patienten bzw. durch Hilfspersonen vermarktet. Die
Gerite (genannt ,,DENAS*) fiir die aktuelle Studie wurden von der Firma ,,Regionales
Zentrum der adaptiven Rezeptionstherapie“ GmbH (Jekaterinenburg, Russland) zur

Verfligung gestellt.

Betriebsarten des Geriites

Das Geréat verfiigt liber zwei Betriebsarten, die kombiniert oder im Wechsel angewendet
werden konnen.

1. Dosierter Betrieb (Test mode)

In dieser Betriebsart bestimmt die Hautreaktion iiber Biofeedback die Behandlungsdauer
durch das Gerét. Ein Ton- oder Licht-Signal zeigt an, dass die erforderliche Einwirkungsdauer
erreicht ist, die bei pathologischen Verdnderungen im Vergleich zum Normwert entweder
verkiirzt oder verldngert ist. Dieser anzustrebende Normwert wurde empirisch bestimmt.
Diese Betriebsart wird zur allgemeinen regulatorischen Behandlung eines breiten Spektrums

an Erkrankungen verwendet und diagnostisch zum Auffinden von latenten Triggerzonen.
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2. Dauerbetrieb (Constant mode)

Bei dieser Betriebsart werden die elektrischen Impulse ohne Biofeedback verabreicht. Die
grundsétzliche Impulsform bleibt unverindert (Abb. 2) Die Behandlungsdauer wird
entsprechend der Empfehlung in der Bedienungsanleitung des Gerdtes vom Arzt oder
Patienten festgelegt, die Intensitit richtet sich nach Empfinden des Patienten. Indikationen
sind lokalisierte und akute Beschwerden sowie die Behandlung von Triggerzonen.

Das in der Studie verwendete DENAS-Gerit verfiigt iber folgende Betriebsfrequenzen:

e Frequenzbereich 10 Hz
Die Niederfrequenzstimulation wirkt liber die Aktivierung des endogenen opioidergen
Systems [117, 146]. Die Anwendungsdauer betragt 20 - 60 Minuten, die erzeugte Analgesie
dauert 3 - 5 Stunden. Die Niederfrequenz wird bei zahlreichen akuten und chronischen
Erkrankungen empfohlen, u.a. bei Stérungen innerer Organe und bei Erkrankungen des Stiitz-
und Bewegungsapparates.

e Frequenzbereich 77 Hz

Die Hochfrequenzstimulation wirkt iiber Beteiligung segmentarer Mechanismen. Die Zeit bis
zum Wirkungseintritt kann stark variieren: von 3 bis zu 30 Minuten und lidnger. Diese
Frequenz findet breite Anwendung bei ausgeprigten lokalen Beschwerden. Sie wird zur

Schmerzreduktion, Durchblutungsférderung und Entziindungshemmung empfohlen [146].

Abbildung 5: DENAS-Gerit

Die Wahl der jeweiligen Intensitét richtet sich nach dem Empfinden des Patienten und dem
klinischen Bild. Je hoher die Intensitét ist, desto rascher tritt die Schmerzlinderung ein. Das
gilt insbesondere fiir die Anwendung durch den Patienten selbst. Da hohe Intensititen zu
Missempfindungen flihren, werden die Behandlungen in der Regel bei angenehm

empfundenen Intensititen durchgefiihrt [117, 146].
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2.6.4 Zusammenfassung der TENS- und DENS-Verfahren anhand der

Literatur

Beide Verfahren basieren auf pulsierendem Reizstrom im niederfrequenten Bereich (0,1 - 200
Hz). Die Impulsform ist unterschiedlich: Bei der TENS ist sie meistens biphasisch und
rechteckig (der Hochstwert der eingestellten Stromstérke wird direkt erreicht), sie kann
jedoch auch monophasisch sein. Bei der DENS ist sie stets biphasisch: der erste Teil ist
trapezformig, der zweite Teil siecht aus wie eine geddmpfte Sinusschwingung (der Hochstwert
der eingestellten Stromstirke wird mit Verzogerung erreicht) und &hnelt dem
Aktionspotenzial der Nervenzelle. Die zweite Phase des Impulses bei der DENS héngt
ausschlieBlich von dem Ergebnis der Impedanzmessung ab und wird somit an jeden
Anwender individuell angepasst. Beim TENS-Gerit sind die Elektroden extern; deren falsche
Anlage ist ein hdufiger Grund fiir Therapieversagen, insbesondere bei ungeniigender
Schulung, dlteren Menschen etc. Die DENS-Elektroden sind in das Gerét integriert, es fallen
keine Kosten fiir die Elektroden an. Das Prinzip der Behandlung ist einfach: Man behandelt
im ,,Locus dolendi* und ist flexibel in der Anwendung, ohne jedes Mal die Elektroden neu
platzieren zu miissen.

Die bei der TENS problematische Habituation trotz der verschiedenen Verfahren wird bei
DENS aufgrund der dynamischen Verdnderung der Impulsform minimiert, dies ermoglicht
auch eine lingere Anwendung. Die mogliche Lokalisation von Trigger-Punkten durch Ton-
und/oder Lichtsignal ist fiir die DENS charakteristisch.

Beide Verfahren sind nebenwirkungsarm, die Wirkung ist angenehm. Die Gerdte kdnnen
selbststindig eingesetzt werden und mit weiteren Formen von Schmerztherapie kombiniert

werden. Dabei wurde fiir TENS ein potenzierender Effekt beschrieben [163].

2.6.5 Stand der Forschung: Wirksamkeit, Nebenwirkungen

Zur DENS-Therapie bei chronischen unspezifischen Nackenschmerzen wurden bislang keine
klinischen Studien publiziert. Bis Mitte 2015 finden sich in der Datenbank PubMed unter dem
Stichwort ,,dynamic electrical neurostimulation® acht tierexperimentelle bzw. klinische
Studien. Drei dieser Studien befassen sich mit der analgetischen Wirkung und sollen deshalb
kurz dargestellt werden.

In einer randomisierten einfachen blinden Placebo-kontrollierten Studie wurden die
Schmerzen beim unspezifischen LWS-Syndrom behandelt. Die Patienten der Verum-Gruppe

(N=21) erhielten iiber 3 Tage tdglich eine zwanzigminiitige Behandlung mit DENS. Der
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Schmerz wurde mit der visuellen Analogskala (VAS) und der Oswestry Low Back Pain-Skala
(10 Fragen zum Einfluss der Riickenschmerzen auf das tdgliche Leben) erfasst. Im Vergleich
zur Placebo-Gruppe (N=21) kam es bei der Verum-Gruppe zu signifikanten Verbesserungen
beider Skalenwerte (p<0,05) [114]. FEine andere Studie ergab einen positiven
himodynamischen Effekt bei extrazerebralen Blutgefilen von Patienten mit einem
neurologischen Schmerzsyndrom. Mit einem DiaDENS-Gerédt wurden zehn Behandlungen in
Projektion auf die extrazerebralen Blutgefie im Gesichtsbereich durchgefiihrt und mit
Ultraschall-Doppler-Technik das Ergebnis verifiziert. Die Anwendung im lumbalen Bereich
fiihrte zu einer Besserung der initialen lokalen Minderperfusion und zur Schmerzlinderung
[115]. In einer tierexperimentellen Untersuchung wurde der analgetische Effekt von DENS
gepriift. Ratten wurden mit elektrischen Impulsen des DiaDENS Gerétes ohne konstante
Komponente an der Hautprojektion des N. suralis behandelt. Die elektrischen Stimuli
dauerten 30 min, die Behandlungsfrequenz betrug 10 Hz bei der einen Gruppe (N=16) und 77
Hz bei der anderen Gruppe (N=16). Der nozizeptive Flexorreflex im M. biceps femoris wurde
vor und nach DENS gemessen. In beiden Gruppen stieg die nozizeptive Schwelle unter der
DENS-Anwendung an. Die analgetische Wirkung hielt in der ersten Gruppe ungefahr 30 min,
in der zweiten Gruppe iiber 30 min an. Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass der
analgetische Effekt vorwiegend {iber die Hemmung von afferenten Signalen der
unmyelinisierten C-Fasern iibermittelt wird [133]. Nebenwirkungen der DENS-Therapie

wurden in diesen Studien nicht dokumentiert und beschrieben.

2.7 Fragestellung

Die Evidenzlage =zur Wirksamkeit der verschiedenen nicht medikamentdsen
Therapieverfahren bei chronischen Nackenschmerzen ist uneinheitlich. Das ist u.a. dadurch
begriindet, dass in den bisherigen Studien die angewandten Therapien, d.h. deren Techniken
und Durchfithrung, wenig oder kaum ausreichend beschrieben wurden [147, 164]. Damit sind
genaue Therapieempfehlungen nicht moglich. Ein weiteres Problem bei der Umsetzung der
Ergebnisse von Studien zur Behandlung von Nackenschmerzen besteht darin, dass in diesen
Studien oft eine Kombinationstherapie durchgefiihrt wird. Damit kann den einzelnen
Therapiekomponenten keine therapiespezifische Wirksamkeit zugeordnet werden.

Die DEGAM schldgt deshalb bei chronischen Nackenschmerzen entsprechend dem Prinzip
,Primum non nocere* eine partizipative Entscheidungsfindung (shared decision making) vor.

Darunter wird ein frithzeitiges Erfragen der Patientenwiinsche verstanden, und im
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Zusammenspiel mit arzteigenen Vorstellungen, der Budgetierung und der Evidenzen ein
Kompromiss erarbeitet [40].

Ambulante nichtmedikamentdse Therapieformen, deren Kosten durch die Gesetzlichen
Krankenversicherungen erstattet werden, unterliegen in Deutschland der Budgetierung und
werden deshalb oft sehr zuriickhaltend verordnet. Sie erfordern zudem den regelmifBigen
Besuch einer physiotherapeutischen Praxis. In den letzten Jahren wurden deshalb
Reizstromgerite entwickelt, die auf dem TENS- oder DENS-Prinzip basieren, die in der
ambulanten Physiotherapie, in der ambulanten oder stationdren Rehabilitation, aber auch

durch die Patienten selbst unter hiuslichen Bedingungen angewendet werden konnen.

Die vorliegende kontrollierte Studie mit dem DENAS-Gerét hatte folgende Ziele:

e Die GroBenordnung der akuten bzw. kurzfristigen analgetischen Wirkung der DENS-
Therapie bei Patienten mit chronischen Nackenschmerzen im Rahmen eines
rehabilitativen Therapiekonzeptes sollte erfasst werden.

e Daten zur lokalen und allgemeinen Vertraglichkeit (unerwiinschte Wirkungen) der
DENS-Therapie sollten erhoben werden.

e Die Akzeptanz der DENS-Therapie durch Physiotherapeuten und Patienten im Setting
der stationdren Rehabilitation und die Praktikabilitdit im Gesamtablauf der

Rehabilitation sollten dokumentiert werden.
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3. Methodik
3.1 Studiendesign

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine bizentrische, kontrollierte, prospektive,
pseudorandomisierte, offene Studie im Add-on-Design bei Patienten mit chronischen

unspezifischen Nackenschmerzen im Rahmen einer stationdren Rehabilitationsmalnahme.

3.2 Messmethoden
3.2.1 Hauptzielparameter

Die subjektive Schmerzeinschitzung wurde mittels der visuellen Analog-Skala (VAS)
vorgenommen. Die 10 cm (100 mm) lange horizontale Linie eines ,,Schmerzlineals® stellt
eine imagindre, willkiirliche Schmerzskalierung von ,,schmerzfrei” bis ,,stidrkste vorstellbare
Schmerzen® dar. Die Patienten ziehen einen Schieber heraus und markieren so die Stelle, die
ihre subjektive Schmerzstirke am besten reprisentiert. Die VAS wird sehr haufig als
Messinstrument fiir Schmerzen in klinischen Studien verwendet und ist ein valides, reliables
und objektives Messinstrument mit hoher Sensitivitdt fiir Verdnderungen [55, 56, 61, 62, 65,
175]. Eine Angabe von iiber 3 cm auf der VAS entspricht mittelstarken, von iiber 5,4 cm
starken Schmerzen [63].

Als Hauptzielparameter der Studie wurde die Differenz der Mittelwerte der von den Patienten
gemessenen VAS-Werte, die an den ersten und letzten drei Tagen des Reha-Aufenthaltes

(VAS Start/VAS Ende) in cm gemessen wurden, definiert.

3.2.2 Nebenzielparameter
Sekundére Zielparameter waren:
e Verdnderung der Schmerzempfindungsskala (SES) (bezogen auf allgemeine
Schmerzen)
e Chronifizierungsstadium nach Gerbershagen, MPSS
e Verdnderung der VAS wurde nach jeder Behandlung mit der DENS
e Verlauf von Angaben im Schmerztagebuch der Patienten an den Aufnahme- und
Entlassungstag mittels numerischer Ratingskala (NRS)
e Unerwiinschte Ereignisse und Nebenwirkungen

e Gesamturteil von Patienten und betreuendem Stationsarzt zur Wirkung und

Vertraglichkeit der DENS-Therapie
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Die Schmerzempfindungs-Skala (SES)

Zur Erfassung von Schmerzempfindung zum jeweiligen Messzeitpunkt wurde die SES-Skala
verwendet. Sie dient der Messung und differenzierter Beschreibung von subjektiv
wahrgenommenen Schmerzen (Schmerzverarbeitung des erwachsenen Patienten).

Der Fragebogen besteht aus 24 Items, die 5 Teilskalen zugeordnet werden. Zwei Skalen
beschreiben affektive Merkmale der Schmerzempfindung: ,allgemeine affektive
Schmerzangabe® und ,,Schmerzangabe der Hartnickigkeit“. Beide Merkmale bilden
aufsummiert die Globalskala ,,SES-affektiv" und stellen den Gefiihls- und Leidensdruck
sowie die Hartndckigkeit des Schmerzens dar. Drei weitere Skalen beschreiben sensorische
Aspekte der Schmerzempfindung: ,,sensorische Schmerzangabe der Rhythmik®, ,,sensorische
Schmerzangabe des lokalen Eindringens* und ,,sensorische Schmerzangabe der Temperatur®.
Die drei Skalen bilden aufsummiert die Globalskala ,,SES-sensorisch® und beschreiben den
organischen Schmerz.

Der affektive Summenscore, der die psychische Belastung und damit den Leidensdruck des
Patienten aufzeigt, kann einen Maximalwert von 56 annehmen. Der Maximalwert des
sensorischen Scores, der den organischen Schmerz beschreibt, betrigt 40.

In Bezug auf den affektiven Score gelten T-Werte (normierte Rohwerte) <40 (Rohwerte <22)
als unterdurchschnittlich, T-Werte von 40 bis 60 (Rohwerte von 22 bis 44) als
durchschnittlich und T-Werte >60 (Rohwerte >44) als {iberdurchschnittlich. Bei der
sensorischen Skala reprdsentieren T-Werte <40 (Rohwerte <12) ein unterdurchschnittliches,
Werte von 40 bis 60 ein durchschnittliches (Rohwerte von 12 bis 25) und T-Werte >60 ein
iiberdurchschnittliches Schmerzempfinden [69, 150].

Die SES kann nicht zwischen ,,wahren* und verfilschten Schmerzangaben differenzieren. Sie
ist jedoch durch den differenzierten strukturierten Aufbau und die hohen
Zuverlassigkeitswerte im Vergleich zur VAS deutlich weniger storanféllig. Es bestehen zwei
Verfilschungstendenzen: zum einen eine Abweichung nach oben infolge einer bewussten
oder unbewussten Simulation oder einer Aggravation, wie z.B. bei Rentenbegehren, Wunsch
nach Schmerzensgeld etc., und andererseits eine Abweichung nach unten, als Folge von
Dissimulation oder Diminution, z.B. beim Wunsch, aus einer als unangenehm erlebten
Behandlung entlassen zu werden, oder um die Krankenschreibung aus Angst um den
Arbeitsplatz zu beenden [59, 60].

Alle Studien-Patienten (Kontroll- und DENS-Gruppe) fiillten nach &rztlicher Anleitung den
SES-Fragebogen zu Beginn und am Ende der Reha-Behandlung selbstindig aus.
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Mainzer Stadiensystem der Schmerzchronifizierung nach Gerbershagen (Main Pain
Staging System, MPSS)

Das MPSS ist ein in der Rehabilitation hiufig verwendetes Schema zur Feststellung und
Berechnung der Chronifizierung bei schmerzhaften Erkrankungen.

Es besteht aus 4 Achsen: zeitliche Aspekte (3 Items), raumliche Aspekte (1 Item), Verhalten
hinsichtlich der Medikamenteneinnahme (2 Items) und Einschédtzung der Patientenkarriere (4
Items). Die entsprechenden Items innerhalb der 4 Achsen werden jeweils pro Achse zu einem
Achsensummenwert addiert, welcher dann in ein jeweiliges Achsenstadium mit dem
Wertebereich 1-3 konvertiert wird. Die Summe der 4 Achsenstadien ergibt das
Chronifizierungsstadium. Werte von 4—6 entsprechen Stadium I, Werte von 7-8 Stadium II
und Werte von 9-12 Stadium III. Stadium III hat eine sehr ungiinstige Prognose, ab Stadium
IT sollte neben einem multimodalen Therapiekonzept eine psychologische Diagnostik

angeschlossen werden [127].

Schmerztagebuch

Alle Studienteilnehmer erhielten nach Aufnahme in die Studie ein Schmerztagebuch, in dem
sie einmal téglich zur ungefdhr gleichen Tageszeit an einer Numerischen-Rating-Skala (NRS,
0-10) die aktuellen Nackenschmerzen bewerten sollten. Das Tagebuch sollte ab den Tag der
Aushindigung bis zum Entlassungstag tdglich ausgefiillt werden. Der Schmerz sollte, wenn
moglich, mit Worten beschrieben werden, z.B. bohrend, stechend etc., zudem sollten jegliche
Einfliisse, die zu einer Linderung oder Verstirkung der Schmerzen gefiihrt haben koénnten,
sowie die Stimmungslage an diesem Tag eingetragen werden.

Die NRS-Bewertung kann von Tag zu Tag variieren, die beste Test-Retest-Stabilitét liefern
taglich 4 Bewertungen wihrend einer Woche. Interne Konsistenz und Validitit steigen mit der
Anzahl der Bewertungen pro Tag. Die NRS liefert dhnliche Werte wie die VAS, ist jedoch
weniger sensitiv fiir Verdnderungen [175]. Eine Reduktion von 2 Punkten auf der NRS oder
um 30 % ist mit einer deutlichen Besserung assoziiert, eine Reduktion von 4 und mehr

Punkten bzw. 50 und mehr Prozent mit einer sehr deutlichen Besserung [129].

Unerwiinschte Ereignisse und unerwiinschte Wirkungen

Nach jeder DENS-Therapie wurden die Patienten durch den jeweiligen Therapeuten und bei
der Abschlussuntersuchung durch den zustdndigen Stationsarzt nach unerwiinschten
Ereignissen und unerwiinschten Wirkungen gefragt. Unerwiinschte Wirkungen (UW) der

DENS-Behandlung, die bisher bekannt waren oder als moglich angenommen wurden, wurden
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gezielt direkt bei jeder Therapie abgefragt. Bisher unbekannte UW wurden hindisch in den
Fragebogen eingetragen.
Bekannte lokale UW:
e Rotung an der Behandlungsstelle
e Brennen und Kribbeln an der Behandlungsstelle (bei hoheren Reizstérken)
e Initiale Schmerzzunahme an der Behandlungsstelle
Systemische UW:
e leichter Blutdruckabfall
e leichter Blutdruckanstieg

e leichter Schwindel

Gesamturteil des Patienten und Stationsarztes zur Wirkung und Vertriglichkeit der
DENS-Therapie

Wiéhrend der Abschlussuntersuchung stellte der Stationsarzt Fragen zur Beurteilung der
allgemeinen Vertrdglichkeit, der akuten und Langzeitwirkung sowie zur zukiinftigen
selbststindigen Anwendung des DENAS-Geridtes durch den Patienten. Die Antworten der
Patienten wurden mittels einer flinf-stufigen Rating-Skala (Likert-Skala) von ,,sehr gut* bis

,Lungeniigend* bzw. mit ,,ja“ oder ,,nein‘ erfasst.

3.3 Studienzentren

Die Studie wurde parallel in zwei Studienzentren durchgefiihrt:

1. Fachklinik fiir Orthopddie, Rheumatologie, Onkologie, Physikalische Medizin und
Naturheilverfahren ,,Moorbad* Bad Doberan, Schwaaner Chaussee 2, D-18209 Bad Doberan,
im Weiteren Klinl genannt. In diese Klinik werden Patienten zur orthopidischen

Rehabilitation eingewiesen.

Behandlungsschwerpunkte der Fachklinik sind:
o Degenerative Erkrankungen des Stiitz- und Bewegungsapparates
e Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises
o Chronische Schmerzen
o Unfallfolgen und postoperative Zusténde bei orthopéddischen Erkrankungen

e Sportverletzungen
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2. Mutter und Kind-Klinik ,,Neue Straminke*, Neue Straminke 1, D-18374 Ostseebad Zingst
im Weiteren Klin2 genannt, ist eine Fachklinik fiir Prdvention und Rehabilitation von Miittern
und Vitern mit Kindern.

Das Konzept der Klinik ist die Anwendung einer Kombination von konventionellen und
Naturheilverfahren im Rahmen eines wissenschaftlich fundierten Gesamtkonzeptes. Ziel der
Rehabilitation ist es, neben der Besserung des Gesundheitszustandes den Miittern, Vitern und
Kindern den Umgang mit der eigenen Krankheit ndher zu bringen. Es werden Atemwegs-,
Haut-, Herz/Kreislauf-, Magen/Darm-Erkrankungen, onkologische, psychosomatische sowie
Erkrankungen des Bewegungsapparates, Stoffwechselerkrankungen und sonstige

Erkrankungen wie Multiple Sklerose, Migréne etc. behandelt.

3.4 Patienten

Es wurde eine Stichprobengrofle von insgesamt 100 Patienten (50 je Klinik) bei einer

Konfidenzwahrscheinlichkeit (p) von 95 % und Irrtumswahrscheinlichkeit a =5 % festgelegt.

3.4.1. Ein- und Ausschlusskriterien
Einschlusskriterien
e Alter zwischen 25 bis 75 Jahren
e Vorliegen eines chronischen unspezifischen HWS-Syndroms im Bereich der HWS
(als Einweisungs- oder Nebendiagnose)
e FEine VAS bei den Nackenschmerzen von >3 cm auf der 10 cm langen visuellen
Analogskala bei der Erstuntersuchung am Aufnahmetag
e Vorliegen des schriftlichen Einverstindnisses
Ausschlusskriterien
e VAS bei den Nackenschmerzen von <3 cm auf der 10 cm langen visuellen
Analogskala bei der Erstuntersuchung am Aufnahmetag

e Radikuléres und/oder medulldres Syndrom im Bereich der HWS

e Entziindlich-rheumatische Erkrankung

e Vorliegen einer somatoformen Schmerzstorung

e Unbehandelte bzw. nicht ausreichend eingestellte arterielle Hypertonie

e GroBere Hautverletzungen oder akute Hauterkrankungen im HWS-Bereich

e Bekanntes Rentenbegehren
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e Vom Patienten -eingeforderte Akupunkturbehandlung, Neuraltherapie oder

Elektrotherapie insbesondere im HWS-Bereich
e Bestehende akute Infektionen
e Tumor und Zustand nach operativer Behandlung im Zervikalbereich
e Alkohol-, Drogen- oder Medikamentenabhidngigkeit (Anamnese, Klinik)
Zusitzliche Ausschlusskriterien fiir die DENS-Gruppe

e Unmittelbar dem Rehabilitations-Aufenthalt vorangegangene Elektrotherapie im

HWS-Bereich
e Schrittmachertriger, Metallimplantate im Bereich des Oberkorpers

e Ablehnung von Elektrotherapie

3.5 Studienablauf

Die Studie fand vom September 2006 bis Juni 2007 in den Kliniken ,,Moorbad“ Bad Doberan
und ,,Neue Straminke* Ostseebad Zingst statt.

3.5.1 Koordination, Studienarzt, Behandler

Die Studie wurde vom Lehrstuhl fiir Naturheilverfahren, Universititsmedizin Rostock,
geplant. Koordination, Monitoring und Pflege der Datenbank sowie die Datenerhebung waren
die Aufgaben im Rahmen der Dissertation; drztliche Untersuchungen, Erfassung der Haupt-
und Nebenzielparametern, Protokollfiihrung und Beaufsichtigung der Behandlungen die
Aufgabe des jeweiligen Stationsarztes. Die Behandlungen mit DENS wurden durch zuvor
geschulte Physiotherapeuten durchgefiihrt. Das DENAS-Gerdt wurde im reguldren
Therapieprogramm beider Rehakliniken bereits seit einigen Monaten vor dieser Studie

eingesetzt.

3.5.2 Rahmenbedingungen fiir die Durchfiihrung der Studie
Patientenaufklirung und -einwilligung
Patienten, die mit der DENS behandelt werden sollten, wurden iiber den Einsatz von DENS,

den Untersuchungs- und Behandlungsablauf und moglichen Risiken der DENS-Therapie
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aufgeklirt. Eine Patienteninformation wurde jedem Patienten ausgehédndigt. Die schriftliche
Einwilligung des Patienten war Voraussetzung fiir die Anwendung von DENS.

Die Patienten der Kontrollgruppe wurden dariiber aufgeklirt, dass die vorgesehenen
Untersuchungen und Therapien dem iiblichen Standardablauf des Rehabilitationsaufenthaltes
entsprachen und die erhobenen Befunde fiir eine Studie Verwendung finden. Dafiir wurde ihr

Einverstdndnis eingeholt.

Ethik

Die Studie fand in Ubereinstimmung mit der Deklaration von Helsinki in der revidierten
Fassung von 2002 (World Medical Association 2002) statt. Das positive Votum der
Ethikkommission der Medizinischen Fakultidt der Universitdt Rostock lag vor Beginn der

Studie vor (Reg.-Nr.: A 15/2006).

3.5.3 Pseudorandomisierung

Vor Beginn der Studie wurde in jeder der beiden beteiligten Kliniken festgestellt, welchen
beiden Stationen am hdufigsten Patienten mit chronischen Nackenschmerzen zugeteilt
wurden. Nur auf jeweils einer der beiden Stationen jeder Klinik wurden fiir die Studie
geeignete Patienten iiber die Moglichkeit, das zusitzliche Modul DENAS-Therapie bei ihnen
einzusetzen, vom Stationsarzt aufgekldrt. Nach Unterzeichnung der Einwilligungserkldrung
wurden die Untersuchungen und die DENAS-Therapie durchgefiihrt. Auf der anderen Station
wurden bei geeigneten Patienten nach Abgabe ihrer Einverstindniserkldrung die
Untersuchungen einschlieBlich Fragebogen und die Standardtherapien durchgefiihrt. Sie
bildeten die Kontrollgruppe. Diese Aufteilung war nur den betreffenden Stationsédrzten und
Krankenschwestern bekannt.

Die Pseudorandomisierung wurde pragmatisch vorgenommen: In jeder Klinik wurden die
Patienten bei ihrer schriftlichen oder telefonischen Kontaktaufnahme von einem Case
Manager vor ihrer Aufnahme entsprechend der Verfiigbarkeit eines freien Patientenzimmers
zuordnet. Dem Case Manager war nicht bekannt, dass eine Studie durchgefiihrt wurde. Damit

war eine zufdllige Verteilung der Patienten auf die beiden Stationen gewihrleistet.

3.5.4 Aufnahme in die Studie
Der Studienablauf ist in Tabelle 2 und in Abbildung 7 dargestellt. Am Aufnahmetag erfolgte

nach Erfassung der Ein- und Ausschlusskriterien im Rahmen der allgemeinen



39

Aufnahmeuntersuchung auch eine Anamnese hinsichtlich des Verlaufes der chronischen
Nackenschmerzen in den letzten sechs Monaten und ihrer Vortherapie. Zudem wurde eine
korperliche Untersuchung durch den Stationsarzt durchgefiihrt, der auch das
Chronifizierungsstadium nach Gerbershagen erhob und die Messung des Nackenschmerzes
auf der VAS-Skala demonstrierte. Lagen die Einschlusskriterien und keine
Ausschlusskriterien  vor, erfolgten die Aufklirung und die Unterzeichnung
Einverstandniserkldrung. Dann fiillte der Patient den SES-Fragebogen aus und erhielt das
Schmerztagebuch. Er sollte in den ersten drei stationdren Tagen das Ausmal} seiner
Nackenschmerzen mit der VAS einmal tdglich bestimmen und der Stationsschwester
mitteilen. Erst danach wurde mit der DENS-Therapie begonnen. Sie erfolgte jeden zweiten
bis dritten Tag und sollte innerhalb der 21 Tage des Reha-Aufenthaltes fiinfmal durchgefiihrt
werden. Vor und nach jeder Therapie wurde das Ausmal} der Schmerzen im Bereich der HWS
auf der VAS-Skala erfasst und etwaige Nebenwirkungen vom Therapeuten notiert. In den
letzten drei Tagen des stationdren Aufenthaltes wurde die VAS vom Patienten erneut
gemessen und durch die Stationsschwester dokumentiert. Am Entlassungstag erfolgten eine
abschliefende korperliche Untersuchung durch den Stationsarzt, die Erfassung der
Nackenschmerzen durch die VAS und die allgemeine Bewertung der Schmerzen durch die
SES, die Abgabe des Schmerztagebuchs und die abschlieBende Bewertung der DENS-
Therapie durch den Patienten in Bezug auf die allgemeine Vertriglichkeit, die akute und die

Langzeitwirkung.

3.5.5 Diagnosesicherung

Die Diagnose eines chronischen unspezifischen HWS-Syndroms wurde mittels Anamnese
und standardisierter korperlicher Untersuchung gesichert. Sie konnte als Haupt- oder
Nebendiagnose vorliegen.

Die korperliche Untersuchung beinhaltete u.a. eine neurologisch-orthopddische Untersuchung
der Halswirbelsdule auf duflere Deformitdten, Druckdolenz, Bewegungseinschrankung (passiv
und aktiv) und Ausschluss von radikuldrer Symptomatik.

Der arterielle Blutdruck wurde an den ersten und letzten Reha-Tag durch den zustindigen
Stationsarzt gemessen und in der Therapiephase regelméfBig durch die Pflegekrifte

kontrolliert.
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3.5.6 Begleitmedikation

Die bisherige analgetische/ antirheumatische und sonstige Medikation sollte nach Moglichkeit

weiter eingenommen werden. Anderungen der analgetischen/ antirheumatischen Medikation

wurden im Abschlussprotokoll vermerkt. Auch eine Selbstmedikation wurde vom Studienarzt

erfasst, sie sollte moglichst beibehalten werden.

Tabelle 2: Studienablauf

Aufnahmeunter- Therapiephase Abschlussunter-
suchung durch den Individualisierte suchung durch den
Arzt Standardrehabilitations- Arzt
therapie;
Aufnahmetag DENS-Gruppe: Zusétzlich 5 Entlassungstag
Behandlungen mit DENS
Aufklarung/
Einverstindniserklarung X
Ein-/ Ausschlusskriterien X
Studieneinschluss X
Anamnese, MPSS X
Korperliche Untersuchung (Arzt) X X
Aktuelle Medikation X X
Erste und letzte drei Tage des
;/(f?nsnerz(etigzogen auf  HWS- X Aufenthaltes, vor und nach X
jeder DENS-Therapie

Schmerztagebuch Ausgabe Taglicher Eintrag Abgabe
SES (bezogen auf allgemeine

X X
Schmerzen)
Unerwiinschte Ereignisse/ Nach jeder DENS- X
Vertréglichkeit Anwendung

3.5.7 Physikalisch-rehabilitative Standardtherapie

Zugelassen waren alle nicht ausgeschlossenen (s. Kap. 3.4.1. Ein- und Ausschlusskriterien), in

der stationdren Rehabilitation routineméfig eingesetzten Verfahren wie z.B. medizinische

Trainingstherapie, Krankengymnastik, physikalische Therapie (Thermotherapie, Massagen)

und Ergotherapie, die gegebenenfalls durch MaBBnahmen aus der Erndhrungsberatung (z. B.
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Gewichtsreduktion) und Psychologie (Bewiltigungsstrategien, Entspannungsverfahren)

ergianzt wurden. Die Therapie des HWS-Syndroms sollte entsprechend den in der jeweiligen

Klinik iiblichen Therapievorgaben erfolgen.

Behandlung mit DENS

[ — i I I I 1 —r | —
[ | | | | | I 1T 1T 1

|
I
1D\‘I 23 6 9 11 13 15 18192021 (Tage)

Aufnahmeuntersuchung: Abschlussuntersuchung:
- Einschlusskriterien -VAS

-VAS -SES

- SES - Schmerztagebuch
-MPSS

- Allg. Bewertung durch den Pat.
- Schmerztagebuch -UW

- Einverstandniserklarung

Abbildung 6: Schematische Darstellung des Studienablaufes

3.5.8 AbbruchKkriterien

Die Anwendung von DENS wurde beim Patienten vorzeitig abgebrochen, wenn

e im Laufe der Therapie eines der Ausschlusskriterien eintrat (s. Kap. 3.4.1. Ein- und

Ausschlusskriterien)
e ¢in Patient sein Einverstdndnis widerrief

e gravierende oder subjektiv relevante unerwiinschte Wirkungen beobachtet wurden, die

die Fortsetzung der Behandlung nicht vertretbar erscheinen lie3en
e der Aufenthalt in der Rehabilitationsklinik unterbrochen oder abgebrochen wurde
e der Priifplan grob verletzt wurde
Folgende Abbruchkriterien der Gesamtstudie waren im Priifplan festgelegt:
o fortgesetzte Priifplanverletzung
o fortgesetzte inkomplette oder falsche Ausfiillung der Priifprotokolle

e Nichteinhaltung gesetzlicher und ethischer Bestimmungen
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3.5.9 Drop-outs (Abbrecher)

Patienten, die vor der letzten geplanten Behandlung mit DENS aus der Studie ausschieden,
galten als ,,Drop-outs®. Die Griinde wurden mit Zeitangabe protokolliert und die Patienten

wurden geméal Priifplan ersetzt.

3.6 Therapie mit dem DENAS-Gerit

Die zustidndigen Physiotherapeuten jeder Klinik hatten mehrere Wochen vor Beginn der
Studie eine Schulung im Umgang mit dem DENAS-Gerét erhalten. Sie setzten es danach
regelméBig bei Patienten ein. Direkt vor Beginn der Studie erhielten sie folgende weitere

Instruktionen:

Die Region der direkten Projektion der Beschwerden (untere Anteile des Nackens und
oberster dorsaler Thorax) sollte im Therapiemodus (Constant mode) mit kreisenden
Bewegungen des Gerites flir 15 - 20 Minuten bzw. bis der Patient eine Besserung angab,
behandelt werden. Bei akuten Schmerzen konnte die Intensitét (Stromstédrke) patientengerecht
gesteigert werden. Sollte der Schmerz wihrend des stationdren Aufenthaltes sistieren, sollten
Nacken und dorsaler Thorax bis zu den Schulterblittern im Dosiermodus (7estmode) mit
einer fiir den Patienten angenehmen Intensitit behandelt werden. Triggerzonen
(Asymmetriezonen, die durch Hautrdtung, gesteigerte oder reduzierte lokale Sensitivitit,
verdnderter Tonus im Vergleich zu benachbarten Zonen auffielen) sollten anschlieBend im

Constant mode fur etwa 3 - 5 Minuten behandelt werden.

DENAS sollte wéhrend der stationdren Rehabilitation mindestens viermal bis maximal
fiinfmal angewendet werden, wobei fiinf Behandlungen anzustreben waren. Abweichungen

von diesem Vorgehen waren zuldssig, sie mussten im Therapieprotokoll vermerkt werden.

3.7 Statistische Auswertung

Alle Daten wurden deskriptiv ausgewertet. Zur Uberpriifung auf Normalverteilung wurde der
Kolmogorov-Smirnov-Test verwendet. Falls diese nicht vorlag bzw. bei kleiner Stichprobe
wurden flir qualitative Merkmale der X*>-Test eingesetzt und fiir quantitative Merkmale je
nach Anzahl der Stichproben der Mann-Whitney-U-Test flir zwei unabhingige Stichproben,
der Wilcoxon-Test fiir Paardifferenzen fiir den pre-post-Vergleich und ergénzend der

Kruskal-Wallis-Test fiir mehrere unabhidngige Stichproben. Korrelationen wurden durch die
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bivariate Korrelation nach Pearson mit zweiseitigem Signifikanzniveau getestet. Die

Ergebnisse wurden bei p<0,05 als signifikant betrachtet (Tab. 3).

Tabelle 3: Signifikanzbezeichnungen

Irrtumswahrscheinlichkeit Bedeutung Symbolisierung
p>0,05 nicht signifikant n.s.
p=<0,05 signifikant *

p=<0,01 sehr signifikant ok
p=<0,001 hochst signifikant otk

Die fehlenden Daten der Haupt- und Nebenzielparameter wurden mittels Multipler Imputation

mit IBM SPSS Version 20 ersetzt.

Effektstirke

Die Effektstirke oder EffektgroBe bezeichnet ein statistisches Mal3, welches die (relative)
GrofB3e eines Effektes angibt. Sie wurde hier bestimmt, um eine Grofenordnung des isolierten
Effektes der DENS-Therapie zu ermitteln.

Ein Effekt (Wirkung) liegt vor, wenn in einem statistischen Test die Nullhypothese abgelehnt
wird. Es ist eine dimensionslose Zahl, die nicht von der MaBeinheit der Ursprungsdaten
abhédngt. Sie ist auch unabhdngig von der Stichprobengrofle, ihr Wert sollte nahe bei null
liegen, wenn die Nullhypothese des zugehorigen Tests nicht abgelehnt werden konnte [57,
58]. Die kontinuierlichen Variablen sind als Mittelwert + Standardfehler des Mittelwertes

dargestellt.

[Mittelwert Verum-Gruppe] - [Mittelwert Kontroll-Gruppe]
EffektgroBe (d)=

Standardabweichung

e d>0,2 kleiner Effekt
e d>0,5 mittlerer Effekt
e d>0,8 starker Effekt

Die alleinige Ermittlung der aus der Stichprobe berechneten Effektstirke kann ein Artefakt
(Zufall) sein, aus dem Grund werden abgesicherte Werte gerechnet, die konkrete Effekte

mittels Signifikanztest sichern. Die abgesicherte Effektstirke berechnet sich als Differenz aus


http://de.wikipedia.org/wiki/Statistik
http://de.wikipedia.org/wiki/Statistischer_Test
http://de.wikipedia.org/wiki/Nullhypothese
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der auf Basis der Stichprobe geschitzten Effektstirke und eines Korrekturgliedes, welches
besonders dann bedeutsam wird, wenn die Stichprobe klein bzw. das Sicherheitsbediirfnis
grof3 ist [142].

Die Statistische Auswertung erfolgte mittels der ,,Statistical Package for Social Sciences

Version” (SPSS) 15.0 und 20.0 (SPSS Incorporated, Chicago, USA).

Die Literatursuche erfolgte in den medizinischen Literatur-Datenbanken: PubMed, Medline,
PEDro und Cochrane Library. Zusitzlich wurde Google, insbesondere Google Scholar

verwendet.
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4. Ergebnisse
4.1 Patientenkollektiv/ Basisdaten

Im Zeitraum von September 2006 bis Juni 2007 wurden insgesamt 91 Patienten aus Klinl und
Klin2 fiir die Studie rekrutiert, die Ein- und Ausschlusskriterien erfiillten 81 Patienten. Diese
wurden auf ihre mogliche Teilnahme angesprochen und bei Einverstindnis in die Studie
aufgenommen. Kein Patient lehnte die Teilnahme an der Studie ab.

Zwei Patienten aus der DENS-Gruppe der Klin2 brachen ihren stationdren Aufenthalt vor
dem Studienbeginn ab, eine Patientin aus personlichen Griinden (pldtzlich erkranktes Kind),
bei der zweiten Patientin kam es zur Protokollverletzung: sie wurde wegen -eines
Planungsfehlers auf eine andere Station der Reha-Klinik aufgenommen. In der Kontroll-
Gruppe der Klinl ordnete der Chefarzt bei einem Patienten TENS fiir den Schulter-Nacken-
Bereich an, er wurde deshalb aus der Studie ausgeschlossen. Diese drei Patienten wurden
ersetzt. Alle 81 Patienten beendeten die Studie protokollgeméal (Abb. 7).

Die soziodemografischen und anamnestischen Daten der Patienten sind in Tabelle 4
dargestellt. Sie sind tiberwiegend weiblich (86,4 %; in Klinl 76,6 %; in Klin2 100 %). In
Klinl sind Ménner in der DENS-Gruppe mit 20,8 % vertreten und in der Kontroll-Gruppe mit
26,1 %. Da sich keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf die Ein- und
Ausschlusskriterien sowie der soziodemographischen Daten zwischen der ménnlichen und
weiblichen Patientenpopulation ergab, wurden sie innerhalb ihrer Gruppe zusammengefasst.
Das durchschnittliche Alter betrug 53,02 + 7,5 in Klinl und 38,57 + 6,5 Jahre in Klin2, die
Altersgruppen unterschieden sich signifikant (p<0,001, Mann-Whitney-U Test). Die
Auswertung des MPSS ergab, dass in beiden Kliniken bei der iiberwiegenden Anzahl der in
die Studie aufgenommenen Patienten ein Chronifizierungsgrad II vorlag. Signifikante
Unterschiede zwischen den beiden Gruppen der jeweiligen Klinik hinsichtlich Alter,
Geschlecht, initialem VAS-Wert und MPSS sowie hinsichtlich der weiteren Diagnosen
fanden sich nicht. In Klinl hatten 53,2 % der Patienten diverse Gelenkerkrankungen. In Klin2
litten insgesamt 85,4 % der eingeschlossenen Patientinnen unter einer psychovegetativen
Erschopfung, in der Kontroll-Gruppe waren es sogar 100 %.

Der arterielle Blutdruck, der am Anfang (prd) und Ende (post) der Studie gemessen wurde,

war in allen Gruppen wihrend des Reha-Aufenthaltes stabil und lag im Normbereich (Tab. 4).
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Abbildung 7: Studien-Ablaufdiagramm (Konsort-Diagramm) (Microsoft Visio 2013)

4.2 Therapie der chronischen unspezifischen Nackenschmerzen ohne DENS

Da die Therapie mit DENS als Add-on-Therapie durchgefiihrt wurde, wird zunéchst die

basale Therapie im Gruppenvergleich dargestellt.

4.2.1 Physikalische und medikamentose Therapie in den sechs Monaten vor
dem Studienbeginn

Von den 81 Patienten mit chronischen Nackenschmerzen als Haupt- oder Nebendiagnose
erhielten 28 (34,6 %) in den sechs Monaten vor der RehabilitationsmaBBnahme keine
physikalische Therapie (Klinl: DENS 29,2 %, Kontrolle 30,4 %; Klin2: DENS 41,7 %,
Kontrolle 40 %) und/oder Physiotherapie.
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Tabelle 4: Soziodemographische und basale Patientendaten (N= 81)

Eigenschaften

Gesamt
(weiblich/ménnlich)
p-Wert*

VAS initial [cm],
Mittelwert (SD)
p-Wert

Chronifizierungsstadium

nach Gerbershagen

24 (19/5)

n.s.

6,2 (1,5)

n.s.

23 (17/6)

5,7(1.2)

24 (24/0)

n.s.

5.4(1,3)

n.s.

Leicht (I): N (%) 8 (33,3 %) 6 (26,1 %) 5 (20,8 %)
p-Wert n.s. n.s.
Moderat (II): N (%) 15 (62,5 %) 17 (73,9 %) 16 (66,7 %)
p-Wert n.s. n.s.
Schwer (III): N (%) 1 (4,2 %) 0 (0 %) 3 (12,5 %)

-Wert

LWS-Syndrom
(ICD-10: M54.5)
p-Wert

Kopfschmerzen
(ICD-10: R51)
-Wert

n.s.

16 (66,7 %)

n.s.

3 (12,5 %)

n.s.

11 (47,8 %)

1 (4.4 %)

n.s.

5 (20,8 %)

n.s.

6 (25,0 %)

n.s.

10 (10/0)

5,9 (1,0)

5 (50,0 %)

5 (50,0 %)

0 (0 %)

1(10 %)

3(333 %)

*DENS vs. Kontrolle; p> 0,05 nicht signifikant (n.s.), p< 0,05 signifikant;
# RR pra: Blutdruck gemessen beim Studieneintritt; RR post: Blutdruck gemessen beim
Studienausgang. HWS: Halswirbelsdule, LWS: Lendenwirbelsdule
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Von diesen 28 Patienten nahmen 10 (35,7
schmerzlindernder Wirkung ein (Klinl: DENS N=3, Kontrolle N=1; Klin2: DENS N=4,
Kontrolle N=2).

Von den 53 mit physikalischer Therapie behandelten Patienten erhielten 24 (45,3 %) eine

%) zudem keine Medikamente mit

Monotherapie (klassische Massage, Manuelle Therapie, Thermotherapie, Krankengymnastik,
Riickenschule oder Bewegungstherapie), 18 (34 %) zwei und 11 (20,8 %) mehr als zwei
Therapieformen. Von den 53 Patienten hatten 32 (60,4 %) bis zwei Mal pro Monat
Therapieeinheiten erhalten, 21 (29,6 %) wurden zwei oder mehrmals pro im Monat mit einer
Monotherapie (38,1 %) oder mit mehreren Therapieformen (61,9 %) behandelt (Tab. 5, Abb.
8).

Am haufigsten wurde mit klassischer Massage (33,3 % von 81 Patienten) therapiert, gefolgt
von Physiotherapie (27 %), Thermotherapie (21 %), manueller Therapie (16 %) und
Bewegungstherapie (14 %). Die Patienten der Klinl hatten mehr Thermotherapie als die
Patienten in Klin2 (p=0,001) erhalten, die Kontrollgruppe der Klinl mehr klassische Massage
als die DENS-Gruppe (p=0,04) (Abb. 8). Ein Nackenkissen verwendeten 30 (37 %) Patienten.
Alle Patientinnen der Kontrollgruppe der Klin2 hatten weder Thermotherapie noch
Krankengymnastik erhalten. Eine Riickenschule war in allen Gruppen nur selten besucht

worden (< 10 %).

Tabelle 5: Behandlung mit physikalischen Therapieverfahren 6 Monate vor der Reha-
Mafinahme. Anzahl/Prozent

Klinl Klin2
Vortherapie DENS Kontrolle DENS Kontrolle
N=24 N=23 N=24 N=10
Anzahl (%) | Anzahl (%) | Anzahl (%) | Anzahl (%)
Klassische Massage Keine 18 (75,0) 12 (52,2) 19 (79,0) 5 (50,0)
<2x/ Monat 6 (25,0) 5217 5(20,8) 4 (25,0)
>2x/ Monat 0(0) 6 (26,1) 0(0) 1(10,0)
Manuelle Therapie Keine 19 (79,2) 21 (91,3) 19 (79,2) 9 (90,0)
<2x/ Monat 3(12,5) 1(4,3) 3(12,5) 1(10,0)
>2x/ Monat 2 (8,0 1(4,3) 2 (8,0) 0(0)
Thermotherapie Keine 14 (58,3) 17 (73,9) 23 (95,8) 10 (100)
<2x/ Monat 8(33,3) 1(4,3) 1(4,2) 0(0)
>2x/ Monat 2 (8,0) 51,7 0(0) 0(0)
Krankengymnastik Keine 18 (75,0) 14 (60,9) 17 (70,8) 10 (100)
<2x/ Monat 4 (16,7) 51,7 4 (16,7) 0(0)
>2x/ Monat 2 (8,0) 4(17,4) 3 (12,5) 0(0)
Riickenschule Keine 22 (91,7) 22 (95,6) 24 (100) 9 (90,0)
<2x/ Monat 2 (8,0) 1(4,3) 0(0) 1(10,0)
>2x/ Monat 0 (0) 0(0) 0(0) 0(0)
Bewegungstherapie Keine 21 (87,9) 18 (78,3) 22 91,7) 9 (90,0)
<2x/ Monat 3(12,5) 5(21,7) 2 (8,0) 1(10,0)
>2x/ Monat 0(0) 0(0) 0 (0) 0 (0)
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Abbildung 8: Hiufigkeit der Anwendung von verschiedenen physikalischen
Therapieverfahren in den 6 Monaten vor der Reha-Mallnahme je Gruppe (Klinl DENS
N=24, Kontrolle N=23, Klin2 DENS N=24, Kontrolle N=10). Ordinate: Mittelwerte und 95
% Konfidenzintervall der Anwendungen je Gruppe. Haufigkeiten: 0) keine, 1) <2x/Monat, 2)
>2x/ Monat.

Die Analyse der Einnahme von schmerzlindernden Medikamenten (NSAR, Analgetika,
Triptane und Sedativa/ Antidepressiva) in den letzten sechs Monaten vor Studienbeginn ergab

keine signifikanten Gruppenunterschiede fiir beide Kliniken.

Von 33 Patienten (40,7 % von 81) wurden NSAR eingenommen, gefolgt von Analgetika
(N=10 (12,3 %)), Sedativa/ Antidepressiva (N=8 (9,9 %)) und Triptanen (N=2 (2,5 %)). 38
Patienten (46,9 %) nahmen keine Medikamente aus diesen Gruppen ein (Klinl: DENS 54,2
%, Kontrolle 39,1 %; Klin2: DENS 41,7 %, Kontrolle 60 %).

Bei 25 Patienten (30,9 %) waren NSAR Bedarfs-, bei 8 (9,8 %) Dauermedikation. 8 Patienten
(9,9 %) nahmen Analgetika als Bedarfs-, 2 (2,5 %) als Dauermedikation ein. Triptane waren
stets Bedarfsmedikation, Sedativa/ Antidepressiva bei 4 Patienten (6,2 %) Dauermedikation

(Klinl: DENS N=2, Kontrolle N=1; Klin2: DENS N=1, Kontrolle N=0) (Tab. 6, Abb. 9).
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Tabelle 6: Einnahme von schmerzlindernden Medikamenten wihrend der 6 Monate vor
Beginn der Rehabilitationsmalinahme, Anzahl/Prozent

Klinl Klin2
Vortherapie DENS Kontrolle DENS Kontrolle
N=24 N=23 N=24 N=10
Anzahl (%) | Anzahl (%) | Anzahl (%) Anzahl (%)
INSAR keine 15 (62,5) 12 (52,2) 14 (58,3) 7 (70,0)
bei Bedarf 7 (29,2) 7 (30,4) 8(33,3) 3 (30,0)
Dauermedikation 2 (8,0) 4(17,4) 2 (8,0) 0(0)
|Analgetika keine 21 (87,5) 20 (87,0) 21 (87,5) 9 (90,0)
bei Bedarf 3(12,5) 1(4,3) 3(12,5) 1(10,0)
Dauermedikation 0(0) 2 (8,7) 0(0) 0(0)
Triptane keine 23 (95,8) 23 (100) 23 (95,8) 10 (100)
bei Bedarf 1(4,2) 0(0) 1(4,2) 0(0)
Dauermedikation 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Sedativa/ Antidepressiva keine 20 (83,3) 20 (87,0) 23 (95,8) 10 (100)
bei Bedarf 1(4,2) 2(4,3) 0(0) 0(0)
Dauermedikation 3 (12,5) 1(4,3) 1(4,2) 0(0)
Klinik =:§;zetika
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Abbildung 9: Einnahme von schmerzlindernden Medikamenten 6 Monate vor der
Rehabilitationsmafinahme je Gruppe (N=81). Ordinate:
Konfidenzintervall der Anwendungen je Gruppe. Haufigkeiten: 0) keine, 1) bei Bedarf, 2)

Dauermedikation.

Mittelwerte und 95 %
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4.2.2 Therapie wihrend des Rehabilitationsaufenthaltes ohne DENS
(Standardtherapie)

Passive physikalische Therapieformen

Die in den Kliniken am hiufigsten angewendeten passiven physikalischen Therapieformen
waren Thermotherapie (98 % (46/47)) und klassische Massage (83 % (39/47)) (Klinl) bzw.
klassische Massage (68 % (23/34)) und Manuelle Therapie (53 % (18/34)) (Klin2).
Hydrotherapie erhielten 27,6 % der Patienten in Klinl und 8,8 % in Klin2, Elektrotherapie der
LWS wurde bei 5 (19,1 %) der 27 (57,4 %) Patienten mit LWS-Syndrom in Klinl
angewendet. In Klin2 wurde keine FElektrotherapie verwendet, auch nicht bei den 6

Patientinnen mit LWS-Syndrom (17,6 %) (Tab. 7, Abb. 10).

Tabelle 7: Passive physikalische Therapiemalinahmen und Hiufigkeit ihrer Anwendung

in den Rehabilitationskliniken pro Gruppe, Anzahl/Prozent

Klinl Klin2
DENS Kontrolle DENS Kontrolle
N=24 N=23 N=24 N=10
Anzahl (%) | Anzahl (%) | Anzahl (%) | Anzahl (%)
Thermotherapie Keine 1(4,2) 0(0) 24 (100) 9 (90,0)
<2x/ Woche 10 (41,7) 12 (52,0) 0(0) 1 (10,0)
>3x/ Woche 13 (54,2) 11 (47,8) 0(0) 0(0)
Klassische Massage Keine 6 (25,0) 2(8,7) 9 (37,5) 2 (20,0)
<2x/ Woche 15 (62,5) 19 (82,6) 15 (62,5) 8 (80,0)
>3x/ Woche 3(12,5) 2 (8,7) 0 (0) 0(0)
Manuelle Therapie Keine 17 (70,8) 13 (56,5) 12 (50,0) 4 (40,0)
<2x/ Woche 5(20,8) 6 (26,1) 12 (50,0) 6 (60,0)
>3x/ Woche 2 (8,3) 4(17,4) 0(0) 0(0)
Hydrotherapie Keine 19 (79,2) 15 (65,2) 21 (87,5) 10 (100)
<2x/ Woche 4 (16,7) 7 (30,4) 3(12,5) 0(0)
>3x/ Woche 1(4,2) 143 0 (0) 0(0)
Elektrotherapie Keine 19 (79,2) 19 (82,6) 24 (100) 10 (100)
<2x/ Woche 3 (12,5) 2 (8,7) 0(0) 0(0)
>3x/ Woche 2 (8,3) 2 (8,7) 0(0) 0(0)
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Abbildung 10: Passive physikalische TherapiemaBnahmen in den
Rehabilitationskliniken pro Gruppe (prozentuale Anteile der verschiedenen Methoden
an der Gesamttherapie)

Aktivierende physikalische TherapiemafSnahmen und sonstige Therapien

In beiden Kliniken wurden HWS-Gymnastik, allgemeine Gymnastik (Ganzkdrpergymnastik),
Muskelaufbau- und Ausdauertraining sowie propriozeptives Training angeboten. Ansonsten
erhielten die Patienten Ergotherapie, Entspannungsverfahren und Psychotherapie (Tab. 8,

Abb. 11).

Therapievergleiche

Im Klinikvergleich wurden in Klinl auBler Manueller Therapie und Nackenkissen alle
Verfahren signifikant hiufiger angewendet: Thermotherapie, Klassische Massage, HWS-
Gymnastik, Muskelaufbautraining und allgemeine Gymnastik (p<0,001), Elektrotherapie und
propriozeptives Training (p=0,007), Ausdauertraining (p=0,002), Hydrotherapie (p=0,028),
Ergotherapie (p=0,007), Entspannungsverfahren, Psychotherapie (p=0,002) (Tab. 8, Abb. 11).

Beim Vergleich der Therapie zwischen den Patientengruppen einer Klinik ergaben sich
folgende Unterschiede: In Klinl erhielten 79,2 % der DENS-Patienten mindestens dreimal
pro Woche HWS-Gymnastik, in der Kontrollgruppe waren es 47,8 % (p=0,05). Die
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Kontrollgruppe erhielt dagegen signifikant haufiger Psychotherapie (p=0,029). In Klin2
fanden sich bei den einzelnen Verfahren keine signifikanten Unterschiede (Tab. 8, Abb. 11).

Im Vergleich der beiden DENS-Gruppen wurden in der Klinl signifikant hdufiger HWS-
Gymnastik, allgemeine Gymnastik, Muskelaufbautraining und Thermotherapie (p<0,001),
Elektrotherapie (p=0,02), Ergotherapie (p=0,039) und Entspannungsverfahren (p=0,001)
angewendet. Bei den Patienten der Kontrollgruppe waren es zu Gunsten der Klinl HWS-
Gymnastik  (p=0,025), allgemeine Gymnastik und Thermotherapie (p<0,001),
Muskelaufbautraining (p=0,005), Ausdauertraining (p=0,012), Hydrotherapie (p=0,036) und
Psychotherapie (p=0,024).

Tabelle 8: Module der aktiven Therapie in den Rehabilitationskliniken pro
Therapiegruppe, Anzahl/Prozent

Klinl Klin2
DENS Kontrolle DENS Kontrolle
N=24 N=23 N=24 N=10
Anzahl (%) | Anzahl (%) | Anzahl (%) | Anzahl (%)
HWS-Gymnastik Keine 3(12,5) 4(17,4) 6 (25,0) 3 (30,0)
<2x/ Woche 2 (8,3) 8 (34,8) 18 (75,0) 7 (70,0)
>3x/ Woche 19 (79,2) 11 (47,8) 0 (0) 0 (0)
Allgemeine Gymnastik Keine 4 (16,7) 3(13,0) 23 (95,8) 10 (100)
<2x/ Woche 10 (41,7) 9 (39,1) 1(4,2) 0 (0)
>3x/ Woche 10 (41,7) 11 (47,8) 0(0) 0 (0)
Muskelaufbautraining Keine 12 (50,0) 11 (47,8) 24 (100) 10 (100)
<2x/ Woche 10 (41,7) 10 (43,5) 0 (0) 0 (0)
>3x/ Woche 2 (8,3) 2 (8,7) 0 (0) 0 (0)
Propriozeptives Training Keine 21 (87,5) 17 (73,9) 24 (100) 10 (100)
<2x/ Woche 3 (12,5) 6 (26,1) 0(0) 0 (0)
>3x/ Woche 0(0) 0(0) 0(0) 0 (0)
Ausdauertraining Keine 11 (45,8) 6 (26,1) 16 (66,7) 7 (70,0)
<2x/ Woche 7(29,2) 11 (47,8) 7(29,2) 3 (30,0)
>3x/ Woche 6 (25,0) 6 (26,1) 1(4,2) 0 (0)
Ergotherapie Keine 20 (83,3) 18 (78,3) 24 (100) 10 (100)
<2x/ Woche 4 (16,7) 5(21,7) 0(0) 0 (0)
>3x/ Woche 0(0) 0(0) 0(0) 0 (0)
Entspannungsverfahren Keine 10 (41,7) 8 (34,8) 21 (87,5) 7 (70,0)
<2x/ Woche 12 (50,0) 15 (65,2) 3(12,5) 3 (30,0)
>3x/ Woche 2 (8,3) 0(0) 0 (0) 0 (0)
Psychotherapie Keine 21(7,9) 14 (60,9) 24 (100) 10 (100)
<2x/ Woche 3(12,5) 6 (26,1) 0(0) 0(0)
>3x/ Woche 0 (0) 3 (13,0) 0 (0) 0 (0)
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Abbildung 11: Module der aktiven Therapie in den Rehabilitationskliniken pro
Therapiegruppe (prozentuale Anteile der Methoden)

Im Gegensatz zu Klinl erhielten die Patientinnen in Klin2 weder Ergotherapie noch
Muskelaufbautraining, propriozeptives Training oder Psychotherapie, nur eine Patientin in der

DENS-Gruppe bekam Ganzkorpergymnastik (Tab. 8, Abb. 11).

Medikamentose Therapie wihrend der Rehabilitation

Wihrend des Aufenthaltes wurden die medikamentdse Therapie und ihre Anderungen
protokolliert. Tab. 9 zeigt die fiir die HWS-Schmerzen relevanten Medikamentengruppen und
die Anderungen, die stattgefunden haben. Zudem wurde gepriift, ob die Dosis der
vorbestehenden Medikation gesteigert wurde, ob es sich um eine neue Medikation mit
Standarddosierung handelte oder ob diese Medikamente wihrend der Rehabilitation abgesetzt
wurden. Eine Bedarfsmedikation wurde als nicht-relevant eingestuft und ist nicht dargestellt.
Bei 16,7 % (4/24) der DENS-Patienten in Klinl wurde eine fiir die Nackenschmerzen
relevante Therapiednderung vorgenommen. In der Kontrollgruppe wurden bei 8,7 % (2/23)
der Patienten NSAR bzw. Analgetika neu eingefiihrt. In der DENS-Gruppe der Klin2 wurde
bei einem Patienten die Dosis des Analgetikums gesteigert (4,2 %), in der Kontroll-Gruppe

bei einer Patientin (10 %) ein Antidepressivum neu eingefiihrt. In beiden Kliniken wurde bei
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keinem Patienten ein schmerzrelevantes Medikament abgesetzt. Zwischen den Gruppen der
beiden Kliniken ergaben sich bezogen auf die Medikamentenidnderung keine signifikanten

Unterschiede (Kruskal-Wallis-Test).

Tabelle 9: Einnahme von Analgetika (1), NSAR (2), Muskelrelaxanzien (3) und
Antidepressiva (4) wihrend der Rehabilitationsmafinahme

DENS Klinl KONTR Klinl DENS Klin2 KONTR Klin2
(N=24) (N=23) (N=24) (N=10)
1B 1B, 1B, IB 1A 4B
2B, 3B 2B
3B
4A

A: Steigerung der Dosierung; B: neueingefiihrte Medikamente mit Standarddosierung. Die Spalten
reprasentieren jeweils einen Patienten.

4.3 Ergebnisse der Haupt- und Nebenzielparameter

4.3.1 Hauptzielparameter VAS

Der VAS-Wert fiir die Nackenschmerzen wurde an den ersten und letzten drei Tagen des
Reha-Aufenthaltes von den Patienten gemessen. Berechnungsgrundlage waren die
Mittelwerte aus den drei VAS-Werten jeweils vor und nach Abschluss der Therapie. In beiden
Kliniken unterschieden sich die Ausgangswerte zwischen den Gruppen DENS und Kontrolle
(Klinl: p=0,06; Klin2: p=0,81) nicht. Im pri-post-Vergleich fiel der VAS-Wert in allen
Gruppen signifikant ab, in beiden DENS-Gruppen sowie in der Kontrollgruppe der Klinl mit
p<0,001, in der Kontrollgruppe der Klin2 mit p=0,009. Dieser Vergleich bildet den
Therapieerfolg des jeweiligen Gesamtbehandlungsprogramms (standardisierte Therapie mit
bzw. ohne zusitzliche DENS-Therapie) ab (Abb. 12).

Die Mittelwerte aus den individuellen pra-post-Differenzen waren weder in Klinl noch in
Klin2 zwischen den beiden Gruppen unterschiedlich (p=0,48 bzw. p=0,29) (Abb. 12). Damit
ist der zusitzliche Effekt der DENS-Therapie auf die Schmerzentwicklung allenfalls
geringfiigig. Dies bestitigt sich bei der Berechnung der Effektstirken im Gruppenvergleich:
Klinl: 0,207, Klin2: 0,435.
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Abbildung 12: VAS-Werte der Nackenschmerzen zu Beginn und am Ende des
Rehabilitationsaufenthaltes in Klinl und Klin2 sowie Mittelwerte aus den individuellen
pra-post-Differenzen (Median, 95 9% Konfindenzintervall). Ordinate (VAS-Werte)
*. Extremwerte, °: Ausreifler (Zahlen: Patientennummer).

4.3.2 Nebenzielparameter

Nebenzielparameter waren die affektiven und sensorischen Globalscores (T-Werte) der
Schmerzempfindungsskala (SES), das Schmerztagebuch der Patienten und die Bewertung der
DENS-Therapie durch die Stationsérzte, Therapeuten und Patienten.

4.3.2.1 Schmerzempfindungsskala (SES)

Die beiden Globalscores der SES wurden zur Messung der allgemeinen Schmerzintensitit
verwendet. Dabei wurden die Patienten angewiesen, sich bei der Beantwortung der
Fragebogen auf die insgesamt vorhandenen Schmerzen einschlieBlich der Nackenschmerzen
zu konzentrieren. Zu Beginn der Rehabilitationstherapie lagen die Mediane der affektiven und
sensorischen Globalscores (T-Werte) im durchschnittlichen Schmerzempfindungsbereich. Die
Mediane des affektiven Globalscores erreichten nach der Therapie in beiden Kliniken fiir
beide Gruppen ein unterdurchschnittliches Niveau (< 40) (Abb.13). Die pri-post-Reduktion
der affektiven T-Werte war in allen Gruppen signifikant (p<0,05). Die sensorischen
Globalwerte nahmen mit Ausnahme der DENS-Gruppe der Klin2 ebenfalls signifikant ab
(p<0,05).

Beim Gruppenvergleich unterschieden sich in beiden Kliniken weder die Ausgangs- noch die

Abschlusswerte der beiden Globalscores, auch die aus den individuellen pra-post-Differenzen
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gebildeten mittleren Differenzen waren in beiden Kliniken fiir beide Globalscores zwischen

den beiden jeweiligen Gruppen nicht unterschiedlich (p>0,05) (Abb. 13).
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Abbildung 13: Verlauf der affektiven und sensorischen Globalscores (T-Werte)
(Ordinate) der Schmerzempfindungsskala (SES) und Mittelwerte aus den individuellen
pria-post-Differenzen wihrend der Rehabilitation in Klinl und Klin2 (Median, 95 %
Konfindenzintervall). *: Extremwerte, °: Ausreifer, (Zahlen: Patientennummer).

Beim Vergleich der pri-post-Differenzen beider Therapiegruppen beim affektiven
Globalscore ergaben sich folgende Effektstirken: Klinl: -0,35, Klin2: -0,22; beim
sensorischen Globalscore: Klinl: -0,46, Klin2: -0,25. Da hier unverbundene Stichproben
verglichen wurden, kann gefolgert werden, dass die alleinige Standardtherapie hinsichtlich
der Bewertung der allgemeinen Schmerzintensitit moglicherweise der Kombination mit

DENS iiberlegen war.

Bei der Analyse des pré-post-Verlaufs der drei Teilskalen der sensorischen Globalskala fielen
in Klinl die Werte von jeweils zwei der drei Teilskalen in beiden Gruppen signifikant ab, in
Klin2 waren die Verdnderungen insgesamt geringer (Abb. 14). Diese Ergebnisse bestétigen

die Daten der sensorischen Globalskala.
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Abbildung 14: Pri-post-Vergleich der Werte der Teilskalen des sensorischen
Globalscores (Ordinate: T-Werte) in Klinl und Klin2 (Median, 95 % Konfidenzintervall).
Die ersten drei Boxen jeder Gruppe stellen jeweils die Ausgangswerte dar. + p<0,05. *:
Extremwerte, °: Ausreiler, (Zahlen: Patientennummer).

4.3.2.2 Mainzer Stadiensystem der Schmerzchronifizierung nach

Gerbershagen (Main Pain Staging System, MPSS)

24 (29,6 %) Patienten (N=81) befanden sich im Stadium I (leicht), 53 (65,4 %) im Stadium II
(moderat) und 4 (4,9 %) im Stadium III (schwer) der Schmerzchronifizierung (Tab. 4). Es
bestanden keine signifikanten Gruppen- und Klinikdifferenzen. Wird das gesamte
Patientengut (N=81) anhand des jeweiligen Chronifizierungsstadiums stratifiziert und die pré-
post Analyse der VAS-Werte durchgefiihrt, ergibt sich, dass die Werte bei den Patienten im
Stadium I und II auf die komplexe Therapie wihrend der Rehabilitation signifikant abfallen.
Der p-Wert im pri-post Vergleich der VAS-Werte fiir den chronischen unspezifischen
Nackenschmerz (Abb. 15) fiir Stadium I in Klinl DENS-Gruppe betrug p=0,012, im Stadium
IT p=0,01, in der Kontroll-Gruppe Stadium I p=0,027, Stadium II p<0,001; in Klin2 bei der
DENS-Gruppe im Stadium I p=0,043, im Stadium II p<0,001 und im Stadium III p>0,05, in
der Kontroll-Gruppe im Stadium I p=0,043 und im Stadium II p>0,05. Im Stadium III

befanden sich insgesamt nur 4 Patienten.
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Abbildung 15: pri-post Vergleiche der VAS-Werte fiir die wunspezifischen
Nackenschmerzen zu Beginn und am Ende des Rehabilitationsaufenthaltes in Klin1 und
Klin2 aufgeteilt in Gruppen anhand des Schmerzchronifizierungsstadiums nach
Gerbershagen sowie Mittelwerte aus den individuellen pri-post-Differenzen (Median, 95
% Konfindenzintervall). Ordinate (VAS-Werte) *:Extremwerte, °: Ausreiler (Zahlen:
Patientennummer).

4.3.2.3 Schmerztagebuch

Im Schmerztagebuch wurden die aktuellen Nackenschmerzen einmal tédglich von dem
Patienten mittels der numerischen Ratingschmerzskala (NRS) angegeben. Sieben Patienten
(7,4 %) gaben ihre Tagebiicher nicht ab (Klinl: DENS 1, Kontrolle 1, Klin2: DENS 2,
Kontrolle 5). Zur Auswertung wurden die NRS-Werte bei Klinl durch Imputation ergénzt, bei
Klin2 war das nicht zuldssig, da vor allem ab Tag 18 viele Werte fehlten. Die Werte an den
einzelnen Tagen waren in allen Gruppen nur zu ungefdhr einem Drittel normalverteilt.

In allen Gruppen fielen die NRS-Werte unter leichten Schwankungen kontinuierlich ab. In

den beiden Gruppen der Klin2 zeigten sich in den letzten Tagen vor der Entlassung stirkere
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Schwankungen (Abb. 16). In allen Gruppen aufler der Kontrollgruppe der Klin2 wurde die
NRS hoch signifikant reduziert (p<0,001) (Friedman-Test).
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Abbildung 16: Schmerztagebuch der aktuellen Nackenschmerzen, Messung mit der
NRS (numerische Ratingskala in cm): Schmerzstirke 0 (kein Schmerz) bis 10
(maximaler Schmerz); dargestellt sind die Mittelwerte der vier Gruppen an den jeweiligen
Messtagen

In der post hoc-Analyse ergaben sich signifikante Unterschiede zum Initialwert der NRS bei
beiden Gruppen von Klinl sowie bei der Kontrollgruppe der Klin2 bereits ab dem 4.
Behandlungstag (p<0,05). Daher wurden die Anderungen der NRS-Werte von jeweils 3
Tagen (Start: Tag 1-3); (Mitte: Tag 8-10); (Ende: Tag 15-17) gemittelt und verglichen (Tab.
10).

Tabelle 10: Signifikanzniveaus (p-Werte) der Vergleiche der Anderungen der
gemittelten NRS-Werte aus den Patiententagebiichern zu den Zeitpunkten Start: Tag 1-
3; Mitte: Tag 8-10; Ende: Tag 15 -17

Mitte vs. Start Ende vs. Start Ende vs. Mitte
DENS Klinl 0,003 <0,001 0,001
Kontrolle Klin1 0,001 <0,001 0,073
DENS Klin2 0,004 0,014 0,046
Kontrolle Klin2 0,035 0,027 0,345
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Die NRS-Werte der DENS-Gruppe unterscheiden sich von denjenigen ihrer jeweiligen
Kontrollgruppe weder am Aufnahmetag (Klinl: p=0,304; Klin2: p=0,410) noch in den ersten
drei Tagen (Start-Wert) (Klinl: p=0,097; Klin2: p=0,885) (Tab. 11). Die in der Mitte der
Rehabilitation signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen in Klinl sind am

Ende nicht mehr nachweisbar. In Klin2 ergeben sich zu keinem Zeitpunkt

Gruppenunterschiede.

Tabelle 11: Signifikanzniveaus (p-Werte) der Vergleiche der DENS- mit der
Kontrollgruppe (gemittelte NRS-Angaben aus dem Patiententagebuch) zu den
Zeitpunkten Start: Tag 1-3; Mitte: Tag 8-10; Ende: Tag 15-17.

Start Mitte Ende
Klinl 0,097 0,040 0,883
Klin2 0,863 0,863 0,192

Den aktuellen Nackenschmerzen wurden von den Patienten im Schmerztagebuch zum Beginn
der Rehabilitation am Anfang verschiedene Qualititen zugeordnet (Tab. 12). Uber
Verspannungen im Nacken-Schulter-Bereich klagten 23,4 % Patienten, iiber Kopfschmerzen
18,5 %. Im Verlauf wurden die Beschwerden allgemein mit ,leichter bzw. ,,minimal®

bezeichnet.

Tabelle 12: Qualitative Beschreibung der Nackenschmerzen durch die Patienten zum
Rehabilitationsbeginn, Anzahl/Prozent

Klinl Klin2
Qualitit der DENS Kontrolle DENS Kontrolle o
Nackenschmerzen N=24 N=23 N=24 N=10 LN (%)
N (%) N (%) N (%) N (%)

Stechend 16 (66,7) 14 (60,9) 9(37,5) 6 (60) 45 (55,6)
Ziehend 9(37,5) 7 (30,4) 10 (41,7) 3(30) 23 (35,8)
Driickend 4 (16,7) 10 (43,5) 5(20,8) 3 (30) 22 (27,2)
Bohrend 9(37,5) 5@21,7) 4 (16,7) 3(30) 21(25,9)
Brennend 3(12,5) 4(17,4) 4 (16,7) 1(10) 12 (14,8)
Dumpf 1(4,2) 1(4,3) 4 (16,7) 1(10) 7 (8,6)
Ausstrahlend 1(4,2) 1(4,3) 3(12,5) 1(10) 6 (7,4)
Reiflend 1(4,2) 1(4,3) 2 (8,3) 1(10) 5(6,2)
Kiﬁ(pe?girﬁilter 4 (16,7) 8 (33,3) 6 (26,1) 1(10) 21(23,4)
Kopfschmerzen 4 (16,7) 6 (26,1) 4 (16,7) 1(10) 15 (18,5)
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Als Ausloser wurden anfianglich am héaufigsten ,,schlechter Schlaf®, ,,falsche Bewegung®,
»lragen von und Spielen mit Kindern“, ,Fahrradfahren®, ,,Wascheauthdngen® und
,schlechtes Wetter” angegeben. In Klin2 gaben 23,5 % der Miitter zudem Stress mit dem/n
Kind/ern an (DENS-Gruppe 25 %, Kontrolle 20 %).

Eine akute Schmerzlinderung wurde im Schmerztagebuch nach Manueller Therapie,
Wirbelsdaulengymnastik, Warmeapplikation, Bewegungstherapie und Schwimmen angegeben.
Auch nach den jeweiligen Behandlungen mit DENS gaben die Patienten eine ,,deutliche
Linderung® bis hin zur ,,Schmerzfreiheit an. Die im Tagebuch angegebene Stimmungslage
war zu Beginn haufig ,,wechselhaft* und ,,negativ, im Verlauf immer haufiger ,,positiv* und
vor der Abreise nur in Klin2 bei 8,3 % der Patientinnen der DENS-Gruppe und 10 % der
Kontrollgruppe ,,angespannt®, ,traurig* oder ,.hoffnungslos®. Auffallend ist die {iberwiegend
negative Stimmungslage der Patientinnen in Klin2 mit 52,9 % im Vergleich zu den Patienten
in Klinl mit 29,8 % zu Beginn und wihrend der Rehabilitationsmafinahme (Daten nicht
dargestellt). In Klinl waren 46,8 % der Patienten zu Beginn positiv gestimmt, in Klin2 nur

29,4 %. In Klin2 iiberwiegt in beiden Gruppen die negative Stimmung (Tab. 13).

Tabelle 13: Stimmungslage der Patienten (Selbsteinschitzung) beim Beginn der
Rehabilitation, Anzahl/Prozent

Klinl Klin2
DENS Kontrolle DENS Kontrolle
Stimmung N=24 N=23 N=24 N=10 2N C8)
(%) (%) (%) (%)
Positiv 10 (41,7) 12 (52,2) 7(29,2) 3(30) 32 (39,5)
Negativ 9 (37,5) 521,7) 14 (58,3) 4 (40) 32 (39,5)
Neutral 1(4,2) 3 (13,0) 2(8,3) 1(10) 7 (8,6)
Keine Angabe 4 (16,7) 3(13,0) 1(4,2) 2 (20) 10 (12,3)

4.2.3.4 Bewertung der DENS-Therapie durch Therapeuten und Patienten

Der behandelnde Physiotherapeut erfasste die auf den Nackenschmerz bezogene VAS des
Patienten unmittelbar vor und nach jeder Therapie mit DENS. In Klin2 erhielten 62,5 %
Patienten der DENS-Gruppe zusétzlich eine fiinfte Behandlung, in Klinl 37,5 %. In Klinl
fehlten wegen nicht abgegebener Behandlungs-Protokolle bei der vierten Behandlung 20,8 %
der Daten (Tab. 14). Die fehlenden Daten bei der vierten DENS-Therapie wurden deshalb

mittels Multipler Imputation ersetzt.
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In beiden Kliniken fielen die VAS-Werte nach jeder DENS-Therapie im pri-post-Vergleich
signifikant ab (p<0,001), ebenso nach der letzten Therapie im Vergleich zum ersten Wert
nach der Behandlung (p<0,001) (Abb. 17). Der Abfall nach der vierten Therapie betrug beim
Vergleich mit dem Wert nach der ersten Behandlung in Klinl in Klin2. Wegen der deutlich
niedrigeren Fallzahlen bei der fiinften Behandlung und der extrem hohen Streuung (Abb. 17)

wurde hier auf die Berechnung der mittleren Schmerzreduktion verzichtet.

Tabelle 14: Anzahl der DENS-Behandlungen, Anzahl/Prozent

Anzahl der DENS-Behandlungen Klinl (N=24) Klin2 (N=24)
N N (%) N (%)
4 19 (79,2) 24 (100)
5 9(37,5) 15 (62,5)

fehlende Daten (vierte DENS-
5(20,8) 0(0)
Therapie)

Die Wirkung der DENS-Behandlungen auf die Patienten beschrieben die Physiotherapeuten
u.a. mit ,deutliches Wohlbefinden“, ,Schmerzlinderung®, ,,Bewegungsbesserung®,
»Muskellockerung®, , hélt ldinger ohne Schmerzen an®, ,,deutliche Verbesserung und grofle
Zufriedenheit”, ,sehr angenehm und entspannend®, ,seit Anfang der Behandlung keine

Kopfschmerzen mehr®, , keine Schmerzen mehr*.

Die Patienten sollten ebenfalls angeben, ob sich die Nackenschmerzen nach der Therapie mit
DENS gebessert hatten. Dies traf fiir 12,5 % der Patienten in Klinl und 62,5 % in Klin2 zu.
Da die restlichen Daten fehlen, wurde auf die statistische Auswertung verzichtet. Bei der
verbalen Beschreibung der Therapiewirkung verwendeten die Patienten Begriffe wie
»angenehme  Wiarme®“, ,Entspannung®, , Muskellockerung®“, , Schmerzlinderung®,
»Verbesserung der Beweglichkeit”, ,,Sistierung der Kopfschmerzen“ sowie ,,allgemeine

Besserung der Nackenschmerzen®. Negative Kommentare gab kein Patient ab.

Die fehlende Werte fiir die vierte und flinfte DENS-Behandlung sowie fiir Dauer und

Intensitét (Geréteeinstellung) wurden mittels Multipler Imputation imputiert (Tab. 15, 16).
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Abbildung 17: Pri-post-Vergleich der mittleren VAS-Werte fiir den chronischen
Nackenschmerz (Behandlung 1 bis 5) der mit DENS behandelten Patientengruppen von
Klinl wund Klin2, (Ordinate: VAS-Mittelwerte (0-10 cm)), (Median, 95 %
Konfidenzintervall). Die ersten zwei Boxen jeder Gruppe stellen jeweils die Ausgangswerte
dar. *: Extremwerte, °: Ausreifler, (Zahlen: Patientennummern).

Tab. 15 zeigt einen initialen hoheren Abfall der VAS-Werte nach der ersten DENS-
Behandlung in beiden Kliniken mit anschlie8end relativ kontinuierlichem weiterem Abfall. Es

bestehen keine Klinik-Differenzen (Mann-Whitney-U-Test).

Tabelle 15: Abfall der VAS-Werte (VAS Differenz=VAS pra - VAS post) nach den
einzelnen Behandlungen mit DENS (Mittelwert = Standardabweichung)

DENS THERAPIE KLINT (N=24) KLIN2 (N=24)
VAS DIFF (cm) VAS DIFF (cm)
I. 1,02+ 121 1,42+ 1,58
IL. 0,78 + 0,82 1LI9+ 1,14
1. 0,88 + 0,68 1,40 0,96
Iv. 0,93 £ 0,82 116+ 1,14
V. 0,99 + 0,68 (N=9) 1,28 0,77 (N=15)
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Tab. 16 stellt die angewandte Intensitdt des DENAS-Gerétes bei jeder Behandlung sowie die
Dauer der Behandlung in Minuten dar. Desto stdrker die Schmerzen im Verlauf abnehmen,
desto besser wird eine hohere Intensitit toleriert und desto kiirzer wird die Behandlungsdauer.
Hinsichtlich der Dauer besteht bei der ersten Behandlung eine Signifikanz Klin2>Klinl
(p=0,021), die Intensitit in Klin2 war bei jeder Anwendung im hoéheren Bereich als in Klinl

(pI=0,015, pII=0,014, pIII=0,034, pIV= 0,004, pV=0,001).

Tabelle 16: Therapie mit DENAS-Ger:iit: Intensitit (Geriteeinstellung, 0-10) und Dauer
wihrend jeder Behandlung (Mittelwert £ Standardabweichung)

KLINIK DENS THERAPIE INTENSITAT DAUER (min)

KLIN1 I. (N=24) 5,46 £132 19,56 + 2,04
II. (N=24) 571+1,26 20,02 = 2,09
1L (N=24) 592+1,19 19,28 % 3,05
IV. (N=19) 6,04 £ 1,09 1948+ 1,4
V. (N=9) 5,7+0,81 19,35+ 0,52

KLIN2 1. (N=24) 6,76 £ 1,75 20,02 = 1,02
II. (N=24) 6,72+ 1,36 2021 +2,8
IIL. (N=24) 6,72+1,53 19,77+ 1,8
IV. (N=24) 6,96 £ 1,61 1954+ 1.4
V. (N=15) 6,55 + 0,89 18,56 £ 2,6

4.2.3.5 Wirkung bis

zum Ende des

Reha-Aufenthaltes,

mogliche

Eigenanwendung der DENS-Therapie, Vertraglichkeit

Bei der Abschlussuntersuchung befragte der zustindige Stationsarzt die Patienten zur
Akutwirkung und zur Nachhaltigkeit der Wirkung bis zu Abschlusstag (Langzeitwirkung)
mittels einer filinfstufigen Rating-Skala. Die Akutwirkung wurde in Klinl von 25 % der
Patienten mit ,,sehr gut®, von 54,2 % mit ,,gut* und von 20,8 % mit ,,befriedigend* eingestuft.
In Klin2 scheinen die Ergebnisse noch giinstiger zu sein, jedoch fehlen die Antworten von 7

Patientinnen (29,2 %) (Tab. 17).

Tabelle 17: Akutwirkung von DENS, Patientenbewertung (Anzahl/Prozent)

sehr gut gut befriedigend | ausreichend | ungeniigend fe];lif[:ge

N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Klinl (N=24) 6 (25) 13 (54,2) 5(20,8) 0(0) 0 (0) 0(0)
Klin2 (N=24) 9(37,5) 7(29,2) 1(4,2) 0(0) 0 (0) 7(29,2)
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Die Wirkung am Ende des Klinikaufenthaltes wurde von 70,8 % der Patienten der Klinl und
54,2 % der Patientinnen der Klin2 (29,2 % der Daten fehlen) mit ,,sehr gut und ,,gut
angegeben (Tab. 18). Die vom Stationsarzt wiahrend der Abschlussuntersuchung gestellte
Frage nach einer moglichen Eigenanwendung des DENAS-Gerdtes wurden von allen auf
diese Frage antwortenden Patienten der Klinl (N=18) und der Klin2 (N=12) mit ,,Ja*

beantwortet.

Tabelle 18: Wirkung von DENS am Ende des Klinikaufenthaltes, Patientenbewertung
Anzahl/Prozent

sehr gut gut befriedigend | ausreichend | ungeniigend fi})lﬁ:ge
N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
()
Klinl (N=24) 3(12,5) 14 (58,3) 3(12,5) 3(12,5) 14,2) 1(4,2)
Klin2 (N=24) 1(4,2) 12 (50) 2 (8,3) 2 (8,3) 0(0) 7 (29,2)

Die Physiotherapeuten befragten die Patienten im Rahmen der jeweiligen Therapieeinheiten
Mit DENS nach unerwiinschten Wirkungen der Therapie. Nur 4 (8,3 %) der 48 mit DENS
behandelten Patienten berichteten dariiber. In Klinl gaben zwei Patienten, in Klin2 eine
Patientin eine voriibergehende Zunahme der Muskelverspannung im Nacken-Schulter-Bereich
nach der ersten Behandlung an. Zwei Patientinnen aus Klinl hatten vorlibergehende
Kopfschmerzen nach der ersten Behandlung, eine davon auch nach der zweiten Behandlung.
Eine Patientin in Klin2 berichtete iiber kurzzeitiges Jucken und Brennen nach der ersten

Behandlung (Tab. 19).

Tabelle 19: Unerwiinschte Wirkungen wihrend der DENS-Therapie, Anzahl/Prozent

Patienten (N=48) DENS-Therapie Nr. Zusammenhang mit
N (%) DENS
Muskelverspannung 3(6,3) I Ja: reaktiv
Kopfschmerzen 2(4,2) I+1I Ja: Hyperdmie
Jucken und Brennen 1(2,1) [ Ja: (zu) hohe Intensitét

Der Zusammenhang mit der DENS-Therapie ist hochwahrscheinlich, die vermuteten

physiologischen Mechanismen werden in der Tabelle 19 aufgefiihrt.
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Bei der Abschlussuntersuchung gaben iiber 95 % der Patienten in beiden Kliniken eine sehr

gute oder gute Vertrdglichkeit der DENS-Therapie an (Tab. 20).

Tabelle 20: Vertriglichkeit von DENS, Patientenbewertung, Anzahl/Prozent

sehr gut gut befriedigend | ausreichend | ungeniigend fe]g;i:;le

N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Klinl (N=24) 12 (50,0) 11 (45,8) 0(0) 1(4,2) 0(0) 0(0)
Klin2 (N=24) 13 (54,2) 9(374) 1(4,2) 0 (0) 0(0) 1(4,2)
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5. Diskussion

Die dynamische Elektroneurostimulation (DENS) stellt eine Form der Elektrotherapie dar. Sie
wurde in der vorliegenden offenen, pseudorandomisierten Kohortenstudie als Add-on-
Therapie bei Patienten mit chronischen unspezifischen Nackenschmerzen wihrend einer
dreiwochigen stationdren Behandlung in einer orthopéddischen Rehabilitationsklinik und in

einer Mutter-Vater-Kind-Klinik verwendet.

Die Patienten der DENS-Gruppe erhielten 4-5 DENS-Behandlungen im Abstand von jeweils
mindestens 72 h als Add-on-Therapie. Da die Therapie mit dem DENAS-Gerét genau nach
den Vorgaben durch den Hersteller und in jeder Klinik immer durch den gleichen
Therapeuten vorgenommen wurde, der auch die Ergebnisse der VAS-Messung vor und nach
der Therapie und die unerwiinschten Wirkungen dokumentierte, wurde hier eine hohe

Standardisierung erreicht.

Als mogliche Einflussfaktoren auf die Nackenschmerzen wurden u. a. die medikamentdsen
und physikalischen MaBBnahmen innerhalb der sechs Monate vor der Aufnahme in die Studie
dokumentiert. Hauptzielkriterium war die Intensitit der Nackenschmerzen, gemessen mit der
visuellen Analogskala, Nebenzielkriterien die allgemeinen Schmerzen, gemessen mit den
beiden Globaldimensionen der Schmerzempfindungsskala (SES), der Verlauf der Schmerzen
im Schmerztagebuch und die Bewertungen von Wirkung und Vertriaglichkeit durch
Physiotherapeuten und Patienten. Die Verdnderungen in der Schmerzmedikation wahrend des
stationdren Aufenthaltes wurden registriert und die Art und Anzahl der rehabilitativen
Therapiemodule erfasst. Die Nebenwirkungen der DENS-Therapie wurden nach jeder
Behandlung dokumentiert. Eine Nachbeobachtung nach Abschluss der Rehabilitation erfolgte

nicht.

5.1 Stand der Literatur

Klinische Studien zur Therapie von akuten oder chronischen Nackenschmerzen mit DENS
liegen nach aktuellen Recherchen in medizinischen Datenbanken (MEDLINE, PEDro) nicht
vor. In den wenigen bisher verfiigbaren klinischen Studien zur DENS-Therapie wurden u.a.
analgetische, vasodilatierende und durchblutungsférdernde Wirkungen beschrieben (vergl.
2.6.5 Stand der Forschung: Wirksamkeit, Nebenwirkungen). So fiihrte eine tégliche

20miniitige Anwendung {iber 7-10 Tage beim chronischen LWS-Syndrom im
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Placebovergleich zu einer signifikanten Schmerzabnahme (Messparameter: VAS, Oswestry

Low Back Pain Scale). Nebenwirkungen wurden in dieser Studie nicht angegeben [114].

Mit einigen Formen von Elektrotherapie, insbesondere TENS, bzw. mit Akupunktur, die in
Bezug auf ihre physiologischen Effekte in verschiedener Hinsicht vergleichbar wirkt wie eine
sehr niederfrequente TENS-Therapie [165], wurden dagegen bereits verschiedene klinische

Studien zu Nackenschmerzen durchgefiihrt.

Die analgetische Akutwirkung von TENS bei Nackenschmerzen ist relativ gut belegt. Eine
randomisierte,  placebokontrollierte =~ Studie = bei  Patienten  mit  leichtgradigen
muskuloskelettalen bedingten Nackenschmerzen zeigte bei einer einmaligen einstiindigen
Behandlung mit TENS eine gegeniiber Placebo iiberlegene Wirkung, die noch eine Woche
spater nachweisbar war [128]. In einem aktuellen Cochrane-Review, in das sechs
randomisierte, kontrollierte Studien mit Elektrotherapie als Monotherapie bei
Nackenschmerzen eingeschlossen wurden, wird angegeben, dass die Therapie mit TENS (80-
100 Hz) bei chronischen unspezifischen Nackenschmerzen von Erwachsenen wirksamer sein
diirfte als Placebo oder elektrische Muskelstimulation, der Bewegungstherapie und
Infrarotlicht unterlegen ist bzw. moglicherweise vergleichbar wirksam ist wie Ultraschall und
manuelle Therapie. Die Qualitit der eingeschlossenen Studien ist jedoch, u.a. wegen relativ
kleiner Fallzahlen, sehr gering. Wegen der Verwendung von unterschiedlichen Schmerzskalen
und verschiedenen Gerdten sowie nicht exakt definierten Patientengruppen sind die
Ergebnisse dieser Studien nicht mit denen der jetzigen Studie vergleichbar, auch

Eftektstiarken wurden in diesen Studien nicht angegeben [39].

Akupunktur reduziert bei chronischen unspezifischen Nackenschmerzen den Schmerz {iber
einen Zeitraum von bis zu drei Monaten wirksamer als Placebo, Massagetherapie,
Traktionstherapie oder passive Mobilisation [31]. In einer neueren Meta-Analyse zur
Behandlung von verschiedenen chronischen Schmerzzustinden mit Akupunktur als
Monotherapie wurde bei Patienten mit chronischen Nacken- und Riickenschmerzen eine
mittlere Effektstirke von 0,23 (VAS) im Vergleich zur Scheinakupunktur und von 0,55 im
Vergleich zu unbehandelten Patienten berechnet [166].

Auch das systemische Review und Meta-Analyse von Yuan et al. konnten eine hdhere
Effizienz von Akupunktur gegeniiber Schein-Akupunktur in der Schmerzreduktion und

Arbeitsunfahigkeit unmittelbar und bei Nachbeobachtung nach einem Monat bei Patienten mit
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chronischen Nackenschmerzen belegen. Als Nebenwirkungen wurden milde wund
voriibergehende lokale Blutung, Taubheitsgefiihl, Schmerzen und Synkope durch
Nadelanwendung beschrieben [184].

Klinische Studien, in denen untersucht wurde, ob Patienten mit chronischen unspezifischen
Nackenschmerzen von einer Kombination mehrerer nicht-medikamentoser Verfahren

profitieren, wurden bisher selten publiziert.

In einer dreiwdchigen randomisierten Studie bei insgesamt 62 Patienten mit unspezifischen
chronischen Nackenschmerzen wurde die Wirkung der Kombination von supervidierter
Bewegungstherapie und manueller Therapie mit supervidierter Bewegungstherapie allein
verglichen.  Allen  Patienten @ wurde zudem ein  dreimonatiges  héusliches
Basisiibungsprogramm fiir die Nackenregion verschrieben. Bei beiden Therapiegruppen
ergaben sich nach 3 und 12 Wochen hochsignifikante Verbesserungen bei der
Schmerzintensitit, wobei die Gruppe mit der zusétzlichen manuellen Therapie mehr zu

profitieren schien [168].

Ein Cochrane-Review zur Wirksamkeit einer multidisziplindren psychosozialen
Rehabilitation bei Patienten mit Nacken- und Schulterschmerzen ergab eine geringe Evidenz
fiir eine Uberlegenheit im Vergleich mit anderen Rehabilitationskonzepten. Ein Benefit einer

zusitzlichen psychotherapeutischen Betreuung konnte nicht nachgewiesen werden [148].

5.2 Diskussion der Methodik

Die vorliegende Studie wurde in zwei Rehabilitationskliniken mit unterschiedlichem
Indikationsspektrum durchgefiihrt. Dies ermdglicht im Hinblick auf die stationdre
Rehabilitation generalisierbare Aussagen zur Praktikabilitit und zur Akzeptanz der DENS-
Therapie durch Therapeuten und Patienten. Zugleich wurde die Kompatibilitdt mit anderen
nicht medikamentosen Therapieverfahren indirekt {Uberpriift. Sie scheint, wie die
abschlieBenden Bewertungen durch Patienten, Arzte und Physiotherapeuten ergaben,
gewihrleistet zu sein. Dies ist von groBerer Bedeutung, weil sich zunehmend herausstellt,
dass chronische Schmerzzustinde durch eine Monotherapie kaum erfolgreich behandelt
werden konnen [192]. Die Erfassung multidimensionaler Messparameter ist im Rahmen einer
stationdren Rehabilitation sehr gut moglich und die Qualitét der erhobenen Daten wird durch

die Mitarbeit verschiedener Berufsgruppen im Rahmen einer Institution am
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Datenerhebungsprozess erhoht [191]. SchlieBlich diirfte sich auch die Konzentration der
Patienten auf ihren Genesungsprozess, der unter Alltagsbedingungen in dieser Intensitét nicht
gewihrleistet werden kann, positiv ausgewirkt haben. Dafiir spricht jedenfalls die hohe
Compliance beim Ausfiillen des Patiententagebuches. Diese insbesondere methodischen

Vorteile haben die Entscheidung fiir die Wahl des Settings stark beeinflusst.

Die Therapie mit dem DENAS-Gerdt wurde genau nach den Vorgaben durch den Hersteller
immer durch denselben Therapeuten vorgenommen, dieser dokumentierte auch die
Ergebnisse der VAS-Messung vor und nach der Therapie, die damit mit einer hohen externen
Standardisierung durchgefiihrt wurde. Die Wirkung der DENS-Therapie geht {iber eine reine

Schmerzlinderung weit hinaus.

In der Behandlungssituation beschreiben Patient und Therapeut den Behandlungseffekt als
angenehm bis sehr angenehm und entspannend, es tritt eine allgemeine Besserung der im
Zusammenhang mit dem HWS-Syndrom geklagten Beschwerden ein. Diese Wirkungen sind
plausibel: Bei Myalgien kommt es zu einer Minderperfusion infolge einer reduzierten
Kapillarisierung. Der in die anaerobe Richtung verdnderte Muskelstoffwechsel produziert
einen Uberschuss an sauren Metaboliten, dies resultiert in Schmerzen. Da die primire
Hauptwirkung der DENS-Therapie nach den bisherigen Erkenntnissen in der Relaxation der
lokalen glatten GefdaBmuskulatur besteht [115, 122, 123], wird der zligige Abtransport saurer
Metaboliten gewahrleistet. Ein trophischer Effekt, der zur einer Rekapillarisierung fiihren

konnte, ist moglich, aber noch nicht belegt.

Um den Einfluss der jeweiligen Rehabilitationsmallnahme bzw. der Add-on-Therapie mit
DENS auf den Verlauf der Schmerzintensitit der chronischen unspezifischen
Nackenschmerzen zu erfassen, wurden mehrere MeBparameter erhoben, die entweder der
Selbstbeurteilung (VAS, SES (allgemeiner Schmerz), Schmerztagebuch) oder der
Fremdbeurteilung (Beurteilung durch die Physiotherapeuten, Mainzer

Chronifizierungsstadium nach Gerbershagen) dienten.

Die Messung der Schmerzintensitdt erfolgte mit der visuellen Analogskala (VAS), deren
Validitdt und Reliabilitdt in vielen Studien bestitigt wurde und die das am héaufigsten
verwendete eindimensionale Messinstrument fiir die Schmerzerfassung ist. Sie hat den Vorteil

eines sehr hohen Auflosungsgrades. Subjektive Empfindungen konnen auf diese Weise gut



72

zum Ausdruck gebracht und bei Wiederholungsmessungen schon kleine Verdnderungen
festgestellt werden. Bei letzteren stellt sich allerdings die Frage, ab welchem Wert

Anderungen als bedeutsam und nicht nur als zufillige Streuungen anzusehen sind [55].

Zusatzlich wurde der Schmerzverlauf noch mittels eines Schmerztagesbuches mit einer
numerischen Ratingskala (NRS) verfolgt. Damit hatten die Patienten die Moglichkeit, neben
der Schmerzerfassung auch ihre Emotionen zum Ausdruck zu bringen und die Entwicklung

des eigenen Zustandes aktiv zu verfolgen.

Die  Erfassung der  Schmerzqualitit erfolgte mit der  multidimensionalen
Schmerzempfindungsskala ~ (SES), die eine affektive und sensorische Komponente
(Globalscore) aufweist. Sie war auf allgemeine Schmerzen zum Messzeitpunkt bezogen.
Durch den differenziert strukturierten Aufbau und die hohen Zuverldssigkeitswerte im
Vergleich zur VAS ist sie deutlich weniger storanfillig, hat aber den Nachteil, dass sie nicht
zwischen ,,wahren und ,,verfilschten* Schmerzangaben differenzieren kann [60]. Zudem ist
es bei chronischen Schmerzzusténden fiir den Patienten schwierig, die Schmerzherkunft exakt
zu differenzieren, da multiple Mechanismen auf organischer und psychischer Ebene

mitinvolviert sind.

Zur weiteren Standardisierung und Qualititssicherung dienten individuelle neurologisch-
orthopédisch-internistische Untersuchung durch den Stationsarzt beim Eintritt, in denen die
Haupt- und Nebendiagnosen exakt erfasst wurden. Somit wurden auch nur die geeigneten
Patienten unter Einhaltung der definierten Ein- und Ausschlusskriterien in die Studie
aufgenommen.

Des Weiteren ist das Chronifizierungsstadium nach Gerbershagen (MPSS) ein  guter
prognostischer Marker fiir den Therapieerfolg einer Reha-Mallnahme. Es wurde vor dem
Eintritt bei jedem Patienten festgestellt.

Die Dokumentation seitens der Physiotherapeuten ist hier ebenfalls einzuordnen. Leider
wurden 5 Protokolle in Klinl (20,8 %) nicht abgegeben (0 % in Klin2). Die Informationen

stimmen mit dem Ergebnis der drztlichen Dokumentation iiberein.
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5.2 Diskussion der Ergebnisse

5.2.1 Patienten

Die vorliegende Studie ergab, dass eine vier- bis flinfmalige individualisierte Therapie mit
DENS innerhalb von drei Wochen zusitzlich zu einer weitgehend standardisierten Therapie in
einer orthopddischen Fachklinik bzw. in einer Mutter-Vater-Kind-Klinik bei Patienten mit
chronischen unspezifischen Nackenschmerzen nicht nur gut durchfiihrbar und vertraglich ist,

sondern auch die Nackenschmerzen eher gilinstig beeinflusste.

Zunéchst sollen die Gemeinsamkeiten und die Unterschiede der beiden Patientengruppen von
Klinl und Klin2 diskutiert werden. Die beiden Patientengruppen von Klinl unterschieden
sich nur bei der Hé&ufigkeit der chronischen unspezifischen Nackenschmerzen als
Hauptdiagnosen, in Klin2 war die Diagnose ,,diverse Gelenkerkrankungen in der DENS-
Gruppe héufiger. Damit sind die Unterschiede zwischen DENS- und Kontrollgruppe in jeder

Klinik zu vernachldssigen.

Zwischen den Patienten der beiden Kliniken bestanden erwartungsgemill einige
Unterschiede. Die Patienten von Klinl mit 53,0+7,5 Jahren waren deutlich dlter als die
Patientinnen in Klin2 (38,6+6,5 Jahre). Der Anteil des weiblichen Geschlechts bei der
Pravalenz von chronischen unspezifischen Nackenschmerzen betrigt 60 bis 70 % [168, 169].
Auch in der Klinl war der Frauenanteil mit 76,6 % deutlich hoher. Fiir die Klin2 kann die
Préavalenz nicht beurteilt werden, da nur Frauen aufgenommen wurden. Bei den Patienten von
Klinl diirfte das chronische HWS-Syndrom vorwiegend muskuloskelettale Ursachen haben,
da bei 53,2 % von ihnen noch weitere Gelenkerkrankungen vorlagen, wihrend arbeits- oder
stressbedingte Myalgien als Ausloser der Nackenschmerzen eher weniger zu diskutieren sind,
denn ein psychovegetatives Erschopfungssyndrom lag nur bei 22 % vor [87]. Bei den
Patientinnen der Klin2 diirfte das chronische HWS-Syndrom dagegen vorwiegend psychogen
verursacht worden sein, denn die Diagnosen ,.chronische Nackenschmerzen® und
»psychovegetatives Erschopfungssyndrom® waren der Einweisungsgrund bei 82,3 % bzw.
79,4 % der Patientinnen. Dazu passt z.B., dass 23,5 % der Patientinnen Stress mit den
Kindern als hdufigste subjektive Ursache der Nackenschmerzen in den Tagebiichern wihrend
des Reha-Aufenthaltes angaben und auch, dass die Stimmung nach ihren eigenen Angaben bei
Beginn der Rehabilitationsmaflnahme eher negativ war. Hingegen litten lediglich 17,6 %
unter einem LWS-Syndrom, d.h. muskuloskelettale Probleme standen als auslosende Ursache

der Beschwerden nicht im Vordergrund.
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Bei den in die Untersuchung eingeschlossenen Patienten war eine stationdre Rehabilitation
indiziert: Bei 65,4 % lag das Chronifizierungsstadium II nach Gerbershagen vor, fast alle
anderen Patienten befanden sich noch im Stadium I (29,6 %). Der Anteil der Patientinnen der
Klin2 im Stadium II betrug 39,6 % aller Patienten in diesem Stadium. Die Definition des
Stadium II beinhaltet u.a. einen lang anhaltenden kontinuierlichen Schmerz mit seltenem
Wechsel der Intensitét, eine Ausdehnung des Schmerzes auf benachbarte Korperregionen
sowie Konsequenzen fiir die familidre, berufliche und psychophysiologische Stabilitit. Damit
hatte die Mehrzahl der Patienten der jetzigen Studie bereits organische Verdnderungen an den
Nozizeptoren, ein verdndertes Schmerzgedichtnis und eine gestorte Korperwahrnehmung,
d.h. eine multimodale Therapie mit einer psychologischen Komponente war indiziert [127].

Die Patienten im Chronifizierungsstadium I und II profitierten iibrigens hinsichtlich ihrer
Nackenschmerzen (VAS) signifikant von der multimodalen Therapie, die schwer
chronifizierten (Stadium III) hingegen nicht, wobei diese Aussage bei letzteren wegen der
niedrigen Fallzahl (N=4 (4,94 %)) mit groBer Vorsicht betrachtet werden muss. Vergleichbare

Ergebnisse mit anderen multimodalen Therapien waren jedoch nicht auffindbar.

5.2.2 Therapie vor der Rehabilitation

Trotz des liberwiegend schon fortgeschrittenen Chronifizierungsstadiums haben nur 65,4 %
aller Patienten eine physikalische TherapiemafBnahme in den sechs Monaten vor dem Beginn
der Rehabilitation erhalten. Davon 453 % eine Monotherapie, 34 % eine
Zweifachkombination, der Rest eine Dreifachkombination. 12, 3 % der Patienten erhielten vor
Beginn der Rehabilitation weder eine physikalische noch eine medikamentdse Therapie. Bei
den Patienten der Klinl wurden aktivierende MaBBnahmen (vor allem Krankengymnastik und
Bewegungstherapie) etwas hdufiger verordnet als passive Maflnahmen (klassische Massage,
Manuelle Therapie, Thermotherapie), 29,8 % erhielten jedoch in den sechs Monaten
iiberhaupt keine physikalische Therapie. Die Patientinnen der Klin2 wurden ebenfalls in der
Regel seltener als zweimal/Monat, und zwar {iberwiegend mit passiven (klassische Massage,
Manuelle Therapie), seltener mit aktivierenden Verfahren (Krankengymnastik,
Bewegungstherapie) behandelt, 40,5 % erhielten keine physikalische Therapie. Die Kontroll-
Gruppe erhielt zwar hiufiger klassische Massage als die DENS-Gruppe, sie ist jedoch als
Monotherapie bei chronischen Nackenschmerzen nicht nachhaltig wirksam [35]. Die

physikalische Therapie vor der Rehabilitation war damit bei allen vier Gruppen bei den
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meisten Patienten unzureichend, relevante Unterschiede bei der Therapie ergaben sich
zwischen den beiden Gruppen der jeweiligen Klinik nicht.

Die Unterschiede von Behandlungsspektrum und —intensitit zwischen den beiden Gruppen
konnen dadurch erklirt werden, dass bei der Gruppe Klinl neben dem chronischen HWS-
Syndrom auch noch andere muskuloskelettale Erkrankungen vorlagen. Der erhebliche
Leidensdruck diirfte die behandelnden Arzte dazu veranlasst haben, physikalische Therapien
zu verordnen, allerdings oft in einem unzureichenden Umfang, und dazu, schlussendlich den
Antrag auf Rehabilitation zu stellen. Die Patientinnen der Klin2 litten dagegen ganz
iiberwiegend an einem psychovegetativen Erschopfungssyndrom. Aktivierende MaBBnahmen
werden von diesen Patienten wegen diffuser Schmerzen und/oder Angst vor Zunahme der
Schmerzen kaum akzeptiert (,fear-avoidance beliefs*) [93], deshalb wurden bevorzugt
passive MaBnahmen verordnet, allerdings - vermutlich aus Budgetgriinden - nur sporadisch.

Sie diirften deshalb das Behandlungsergebnis in der Rehabilitation kaum beeinflusst haben.

Etliche Studien belegen die Wirksamkeit von aktiver Therapie, insbesondere gezielte
krankengymnastische Ubungen zur Stirkung der Nackenmuskulatur oder Ausdaueriibungen
bei chronischen Nackenschmerzen [107, 108, 109, 147, 176, 177, 178]. Diese
Therapieverfahren sind nachhaltig wirksam, d.h. in der Nachbeobachtung iiber 1-6 Monate
ergaben sich signifikante mittlere Effektstirken fiir die Schmerzreduktion im Vergleich zur
Kontrollgruppe [178]. Ylinen et al. beschrieben eine nachhaltige Wirkung iiber drei Jahre
nach einem einjdhrigen Nackenmuskeltraining, das die Patienten dreimal wochentlich selbst
durchfiihrten. Es war wirksamer als allgemeine Ubungen oder Fitnesstraining [109]. Bei den
in dieser Studie untersuchten Patienten ergaben sich jedoch keine Hinweise darauf, dass

derartige Hausiibungsprogramme in wesentlichem Umfang von ithnen durchgefiihrt wurden.

Auch die medikamentdse Vortherapie war trotz der recht hohen initialen VAS-Werte
(Mittelwert aller Patienten: 5,8 cm) und des Uberwiegens des Chronifizierungsstadiums 11
gering: Knapp die Hilfte aller Patienten nahm weder NSAR noch Analgetika, Triptane,
Sedativa oder Antidepressiva ein, wobei keine Gruppen- oder Klinikunterschiede bestanden.
Nur 10 % der Patienten nahmen regelmdBig NSAR, 12,3 % Analgetika und 6,2 %
Antidepressiva und/oder Sedativa ein. Hierfiir bietet sich folgende Erkldrung an: Bekanntlich
ist ungefdhr ein Drittel aller Patienten in Deutschland nicht therapieadhérent. Griinde dafiir
sind z. B. chronische Krankheiten, Furcht vor Nebenwirkungen oder ein gestortes Arzt-

Patient-Verhiltnis [149]. In der vorliegenden Studie litten alle Patienten unter einem
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chronischen HWS-Syndrom, das sich aus einem akuten HWS-Syndrom entwickelt. Es ist
daher anzunehmen, dass sie bereits Erfahrungen z. B. mit NSAR oder Analgetika und

insbesondere deren Nebenwirkungen hatten und dadurch nonadhirent geworden sind.

Diese Nonadhdrenz konnte somit neben dem Leidensdruck ein wesentlicher Grund fiir die
Beantragung der stationdren Rehabilitation gewesen sein. Da die Behandlung in derartigen
Fachkliniken auf dem biopsychosozialen Modell basiert, bietet sie weitere Therapieoptionen
an. Nach diesem Modell ist es nicht entscheidend, auf welcher Ebene eine Storung entsteht,
vielmehr sind ihre Auswirkungen auf angrenzende Systeme, auf das gesamte Individuum und
auf das soziale Umfeld von Bedeutung. Deshalb sollte auch die Therapie stets mehrere

Ebenen ansprechen [94].

5.2.3 Therapie wiahrend der Rehabilitation

Bei der Klinl, einer orthopéddischen Fachklinik, besteht ein wichtiges Therapieziel darin, die
eingeschrinkte Mobilitdt und die chronischen Schmerzzustinde der Patienten rasch zu
bessern. Daher kommen unterschiedliche Therapiemodule aus den Bereichen der aktiven und
passiven physikalischen Therapie zum Einsatz. Das Spektrum verfligbarer Therapiemodule
war zudem doppelt so umfangreich wie in Klin2. In der Klin2 werden dagegen bei den
Miittern insbesondere psychosomatische und daraus resultierende muskuloskelettale Probleme
mit einem ganzheitlichen Konzept mit psycho- und physiotherapeutischen Modulen
behandelt. Dementsprechend wurden in Klinl die meisten physikalischen Therapien
hochsignifikant haufiger als in Klin2 angewendet, u.a. HWS- und allgemeine Gymnastik,
Muskeltraining, Thermo- und Elektrotherapie (aullerhalb der HWS-Region), als

psychotherapeutisches Modul zudem verschiedene Entspannungsverfahren.

Jeder Patient der vorliegenden Studie wurde mit den Standardprogrammen der jeweiligen
Fachklinik entsprechend der bei ihm vorliegenden Erkrankungen behandelt und zwar
vorwiegend auf der somatischen, seltener auf der psychischen Ebene. Diese
Standardprogramme ermdglichen nur eine diskrete Individualisierung im Hinblick auf die
Auswahl von Therapien aus dem verfligbaren Methodenspektrum und auf die
Therapieintensitdt, d. h. Art und Menge der verschiedenen TherapiemaBBnahmen fiir den
chronischen Nackenschmerz sind fiir die Patientengruppen innerhalb jeder der beiden

Kliniken weitgehend vergleichbar. So erhielt in Klinl die DENS-Gruppe mehr HWS-
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Gymnastik als die Kontrollgruppe (p=0,05), der relative Unterschied (31 % vs. 22 % Anteil
an allen aktivierenden MaBnahmen) war jedoch gering. Da HWS-Gymnastik beim
chronischen HWS-Syndrom als wirksame MaBBnahme in der Monotherapie beschrieben wurde
[177], kann ein geringer Einfluss auf das Behandlungsergebnis nicht ganz ausgeschlossen
werden. Ein Benefit von Psychotherapie bei chronischen Nackenschmerzen im Rahmen von
RehabilitationsmaBBnahmen konnte mit den bisher vorliegenden Studien dagegen nicht belegt
werden. Damit kann bei der Beurteilung der Gruppenvergleiche vernachlissigt werden, dass

die Kontroll-Gruppe mehr Psychotherapie erhielt als die DENS-Gruppe [148].

In Klin2 hatte die HWS-Gymnastik einen Anteil von iiber 50 % an den aktiven Maflnahmen.
Die in der Klinik prinzipiell vorgehaltenen Module Ergotherapie, Muskel- und
propriozeptives Training sowie allgemeine Gymnastik wurden dagegen bei den in dieser
Studie untersuchten Patientinnen kaum angewendet, Elektrotherapie, die dem Wirkprinzip der
DENS-Therapie sehr verwandt ist, bei keiner Patientin. Trotz des hohen Anteils der Diagnose
»psychovegetative Erschopfung® erhielt auch keine Patientin eine Psychotherapie und nur
17,6 % wurden mit Entspannungsverfahren behandelt. Eine plausible Erkldrung fiir die im
Vergleich zu Klinl signifikant geringere Behandlungsintensitidt mit nicht medikamentdsen
Methoden ist, da Dokumentationsfehler ausgeschlossen werden konnten, neben der
Behandlung der Erkrankungen soll auch die Beziehung zwischen Mutter und Kind(ern)
verbessert und gestirkt werden, d.h. der gemeinsam und interaktiv verbrachten Zeit kommt
grof3e Bedeutung zu. Diese Zeit steht fiir Behandlungen nicht zur Verfiigung, sie konnte in der
vorliegenden Studie jedoch nicht erfasst werden, weil der Aufwand sehr hoch gewesen wire.
Zudem hatten die meisten Patienten in Klinl mehrere orthopddische Probleme, die
typischerweise mit Mallnahmen der physikalischer Therapie behandelt werden, die

Patientinnen der Mutter-Kind-Klinik dagegen in der Regel nur eines.

Die medikamentose Therapie zu Beginn der Rehabilitationsmaflnahme zeigte keine
signifikanten Gruppenunterschiede. Nur in Finzelfillen wurden NSAR, Analgetika,
Muskelrelaxanzien sowie Antidepressiva neu verordnet oder die vorbestehende Medikation
gesteigert, d.h. umfangreiche Anderungen, die die Messparameter hitten beeinflussen kénnen,
wurden nicht vorgenommen. In keinem Fall wurden jedoch Medikamente aus diesen Gruppen
durch die behandelnden Arzte abgesetzt, es ist aber jedoch denkbar, dass die Patienten dies

wegen des Adhédrenzproblems in Eigenregie unkontrolliert vorgenommen haben.
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5.3 Messergebnisse

5.3.1 Hauptzielparameter

In allen Patientengruppen einschlieBlich der Kontrollgruppen hatten die durch die Messung
der VAS dokumentierten Nackenschmerzen hochsignifikant zum Entlassungszeitpunkt
abgenommen. Dies bestdtigt die bekannte Wirksamkeit der jeweiligen Standard-Reha-
Therapie bei dieser Erkrankung [148].

Die Mittelwerte aus den individuellen pra-post-Differenzen der VAS wiesen in beiden
Kliniken keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen auf, d.h. der
zusitzliche Effekt der DENS-Therapie auf die chronischen Nackenschmerzes war
geringfiigig. Dies wurde durch die geringen Effektstirken des Gruppenvergleichs bestitigt.
Die Patientinnen der Klin2 profitierten von der DENS-Behandlung jedoch etwas stirker als
die Patienten der Klinl, denn fir Klin2 wurde die Grenze zur mittleren Effektstirke fast
erreicht. Damit hat die von vielen Patienten bei der Entlassungsuntersuchung als gut bis sehr
gut bezeichnete Wirkung der DENS-Therapie einen realen Hintergrund, die Fallzahlen der

jetzigen Untersuchung waren lediglich zu niedrig, um signifikante Wirkungen zu belegen.

Die Problematik des Wirksamkeitsnachweises einer Add-on-Therapie bei einer multimodalen
Therapie ist hinlédnglich bekannt. Je grofer die Anzahl wirksamer Therapien in der
Basistherapie ist, desto geringer fillt der zusétzlich mogliche Effekt aus [185]. Die Ergebnisse
der jetzigen Studie bestitigen dieses Phinomen, da die Effektstirke fiir Klinl, in der die
Standardtherapie insgesamt deutlich intensiver war, geringer ausfiel als in Klin2.
Einschrinkend muss angemerkt werden, dass nicht alle Standardtherapiemodule zur
Behandlung der Nackenschmerzen eingesetzt worden sind. Da die Pathogenese der
Nackenschmerzen in beiden Kliniken zudem unterschiedlich war, ist nicht auszuschlief3en,
dass die DENS-Therapie bei den beiden Patientengruppen unterschiedlich wirksam ist. Dies

sollte in weiteren Studien abgeklart werden.

In Klinl erhielten die meisten Patienten nur 4 DENS-Behandlungen. Nach der Empfehlung
des Herstellers soll die Behandlung bis zur Heilung, mindestens aber bis zu einer
ausgeprigten Schmerzlinderung fortgesetzt werden. Fiir Riicken- (Nacken)schmerzen wird
eine Behandlung iiber ca. 10 Tage empfohlen (je nach Chronifizierungsstadium anfanglich
mit tdglicher Anwendung), bei Kombination mit anderen physikalischen Therapieverfahren
soll die Behandlung mit DENS mit einem Zeitabstand von 2-3 Stunden an unterschiedlichen

Tagen erfolgen [146].
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Die Physiotherapeuten in Klinl berichteten, dass die meisten Patienten bereits nach der
vierten Behandlung eine deutliche akute Besserung der Nackenschmerzen angaben. Diese
Besserung der Nackenschmerzen ist {ibrigens auch anhand des tendenziellen Anstiegs der
Intensitdt und des leichten Abfalls der Behandlungsdauer mit dem DENAS-Gerites
nachvollziehbar, denn laut Professor Dr. Vlasov (DENS-Schulung, Rostock 2006) empirisch
bei Reduktion der Schmerzen wird eine hohere Intensitét toleriert und die Anwendungszeit
verkiirzt sich (Tab. 16). Wegen der Vielzahl der sonstigen Therapien und des insgesamt
relativ engen Zeitfensters erhielten die meisten Patienten in Klinl jedoch keine fiinfte DENS-
Behandlung. Damit wurde bei einigen Patienten sicherlich nicht der maximal mogliche Effekt
der seriellen DENS-Therapie ausgeschopft. Diese Vermutung wird durch die von den
Patienten angegebenen VAS-Werte vor und nach jeder DENS-Therapie unterstiitzt. Uber vier
bzw. fiinf DENS-Therapien hinweg fillt der VAS-Wert zu beiden Zeitpunkten jeweils im
Vergleich zum Vorwert ab, erreicht aber auch bei der letzten Behandlung nicht den Wert 0,
d.h. vollige Schmerzfreiheit.

Trotz der multimodalen Therapie wurde bei keiner Patientengruppe vor der Entlassung
Schmerzfreiheit hinsichtlich der Nackenschmerzen, sondern nur eine gut tolerable
Schmerzintensitdt erreicht. Damit diirften entweder die Intensitit oder die Dauer der
multimodalen Therapie (einschlieSlich DENS-Therapie) oder auch beides nicht ausreichend
gewesen sein. Daraus kann das Erfordernis einer Fortsetzung der Therapie im ambulanten
Setting abgeleitet werden. Deshalb konnten sich wohl auch alle antwortenden Patienten eine

Eigenanwendung des DENAS-Gerites vorstellen.

5.3.2 Nebenzielparameter

5.3.2.1 Schmerzempfindungsskala

Die allgemeinen, nicht HWS-bezogenen chronischen Schmerzen der Patienten wurden mit der
Schmerzempfindungsskala (SES) erfasst. Sie wird international wenig verwendet, da sie
bisher nur in Deutschland validiert wurde, damit sind auch Studien relativ selten auffindbar.
Die SES umfasst zwei Globaldimensionen, den affektiven Schmerz, der das Schmerzerleben
beschreibt, und den sensorischen Schmerz, der die Beurteilung der physikalischen
Reizeigenschaften der Schmerzwahrnehmung beinhaltet. Beide Komponenten werden durch

psychische und korperliche Anteile geprégt [60].
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Die Schmerzstirke beider Globaldimensionen war bei allen Gruppen initial von
durchschnittlicher Intensitdt, bezogen auf die Testpersonengruppe der SES mit chronischen
Schmerzen. Die in die aktuelle Studie eingeschlossenen Patienten waren somit reprasentativ
fiir diese Patientengruppe. Die Werte der beiden Globalskalen fielen zwar in jeder Gruppe im
Behandlungsverlauf signifikant ab, jedoch wurden nur bei der affektiven Globalskala von
beiden Kontrollgruppen unterdurchschnittliche Werte (<40) erreicht. Damit war die
multimodale  Rehabilitationstherapie  hinsichtlich des Ziels einer allgemeinen
Schmerzreduktion insgesamt nur maBig effektiv. Zu beachten ist hierbei, dass die
vergleichbar hohe initiale Schmerzintensitit bei beiden Patienten durch unterschiedliche
Erkrankungen bedingt war. Bei den Patienten der Klinl lagen verschiedene degenerative
offenbar schmerzhafte Gelenkerkrankungen vor. Bei den Patientinnen der Klin2 diirften die
Schmerzen im Rahmen des chronischen HWS-Syndroms zwar einen wesentlichen Anteil an
der Gesamtintensitit dargestellt haben, hinzu kam aber, dass fast 80 % zudem unter einem
psychovegetativen  Erschopfungssyndrom  litten, das u.a. mit Kopfschmerzen,
Abgeschlagenheit, Nervositit sowie Muskel- und Gelenkschmerzen einhergeht. Dennoch sind
die Reaktionen der beiden Globalskalen in beiden Gruppen vergleichbar. Ein Einfluss speziell
der DENS-Therapie war bei den Globalskalen des SES nicht nachweisbar, da sich die aus den
individuellen pra-post-Differenzen gebildeten mittleren Differenzen in beiden Kliniken
zwischen den Therapiegruppen nicht unterschieden. Dies war wegen der rein lokalen
Wirkung der DENS-Therapie von vorneherein auch nicht zu erwarten. Die Effektstiarken
(Gruppenvergleich der individuellen pré-post-Differenzen) sprechen sogar eher fiir eine

leichte Uberlegenheit der Standardtherapie ohne DENS-Applikation, insbesondere in Klin1.

Durch eine eingreifendere Therapie konnen die Werte der Globalskalen wéhrend einer
stationdren Rehabilitationstherapie jedoch moglicherweise beeinflusst werden. So fiihrte bei
Fibromyalgiepatienten eine mehrmalige Ganzkorperhyperthermie als Add-on-Therapie zu
einem Standardrehabilitationsprogramm zur Abnahme des Wertes der affektiven Globalskala
um 32,1 %, durch die alleinige Rehabilitationsmallnahme verbesserte er sich dagegen
lediglich um 16,7 %. Der sensorische SES-Wert fiel deutlich geringer ab: 17,5 % bei der Add-
on-Therapie, 6,4 % in der Kontrollgruppe [170]. Eine Abnahme in der genannten
GroBBenordnung wurde auch bei allen Gruppen der jetzigen Studie mit der jeweiligen
Standardrehabilitationsmal3inahme erreicht, wobei die Reaktionen der beiden Globalskalen in
jeder Klinik vergleichbar waren. Effektstitken wurden in der Arbeit zur

Ganzkorperhyperthermie jedoch nicht errechnet, insofern ist ein direkter Vergleich mit der
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jetzigen Studie nicht moglich. Vergleichbare weitere Untersuchungen zur Wirkung von

stationdren Rehabilitationstherapien auf die Globalskalen der SES waren nicht auffindbar.

Bei der Analyse der sensorischen Teilskalen ergaben sich in Klinl bei beiden Gruppen
hdufiger signifikante Abnahmen im Behandlungsverlauf als in Klin2. Die Ergebnisse
unterstiitzen im Wesentlichen die der sensorischen Globalskala und ermoglichen, wie auch in

der Literatur beschrieben, keine zusétzlichen Aussagen [60, 69].

5.3.2.2 Schmerztagebuch

Schmerztagebiicher haben sich in vielen Untersuchungen als wertvolle Instrumente zur
Beurteilung des Behandlungserfolges und seiner Modalititen erwiesen [179, 180]. Die
Eintragungen in die Schmerztagebiicher durch die Patienten ermdéglichten in der aktuellen
Studie einen kontinuierlichen Einblick in die subjektive Qualitit und Intensitit der
Nackenschmerzen. Die Bereitschaft zur Mitarbeit war sehr hoch: nur 7,4 % aller Patienten
gaben die Tagebiicher bei der Abschlussuntersuchung nicht ab. Uber die Hilfte der Patienten
beschrieben die Schmerzen als stechend, diese Qualitdit wurde in allen Gruppen mit
Ausnahme der DENS-Gruppe in Klin2, d.h. unabhédngig von der zugrundeliegenden Ursache
der Nackenschmerzen als fiihrendes Symptom angegeben. Etwa ein Drittel der Patienten
beschrieb die Schmerzen zudem als ziehend. Publikationen zur Schmerzqualitit bei

chronischen Nackenschmerzen, die einen Vergleich ermoglicht hétten, waren nicht

auffindbar.

Die in den Tagebiichern mit der numerischen Ratingsschmerzskala (NRS) tiglich angegebene
Intensitdt des Nackenschmerzes, die in den jeweiligen Vergleichsgruppen anfinglich nicht
unterschiedlich war, nahm im Verlauf der Rehabilitation in allen Gruppen kontinuierlich um
ca. 2,5 (ca. 30 %) ab. Bis zum 8. Tag des Klinikaufenthaltes fiel sie in allen Gruppen
signifikant ab, insbesondere in Klinl. Dies ist als Summationseffekt der multimodalen
Standardtherapie zu interpretieren, denn die DENS-Therapie wurde aus organisatorischen
Griinden in beiden Kliniken nicht vor dem 7. Tag begonnen. Bei den beiden Gruppen mit
DENS-Therapie fielen jedoch die NRS-Werte nach Einsetzen der Therapie noch weiter
signifikant ab, dagegen profitierten die jeweiligen Kontrollgruppen ab der Mitte des

Klinikaufenthaltes hinsichtlich der Intensitit des Nackenschmerzes nicht weiter.
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Der in der Mitte der Rehabilitation bestehende Unterschied zwischen den beiden Gruppen der
Klin1 ist am Ende der Rehabilitation nicht mehr nachweisbar, in Klin2 konnte dagegen nie ein
Gruppenunterschied beim Verlauf der NRS festgestellt werden. Damit bleibt unklar, ob die
DENS-Therapie den Verlauf beeinflusst hat. Der ausgeprigte Wiederanstieg in der ohnehin
schon anfédnglich sehr kleinen Kontrollgruppe der Klin2 in den Tagen vor der Entlassung ist
als Artefakt zu werten, da infolge von Entlassungen die Fallzahlen noch weiter abgenommen

haben.

Studien, die zum Vergleich mit Tagebucheintrdgen herangezogen werden konnen, sind kaum
auffindbar. In einer randomisierten kontrollierten Studie bei Patienten mit chronischen
Nackenschmerzen fiihrte ein fiinfmaliges Trockenschropfen im Abstand von jeweils 3,5
Tagen, d.h. iiber insgesamt 17,5 Tage, zu einer Abnahme der im Schmerztagebuch notierten
NRS um 0,9 (p<0,001 gegeniiber der Wartelistengruppe) und war damit nicht klinisch
relevant, wobei der Verlauf sehr klar auf einen kumulativen Effekt hinweist [171]. Die
multimodale Therapie in der Rehabilitation war demgegeniiber deutlich wirksamer, auch hier
weist der Verlauf der NRS klar auf einen kumulativen Verlauf hin.

Im Schmerztagebuch gaben die Patienten hiufig eine Schmerzlinderung und Verbesserung
der Beweglichkeit nach lokaler oder allgemeiner aktivierender Therapie und nach lokaler
Warmeapplikation an. Gezielte Untersuchungen zu dieser Kombinationstherapie fanden sich
nicht, in der Leitlinie Nackenschmerz wird sie jedoch als wirksam beschrieben [105]. Auch
die DENS-Therapie hatte nach den Angaben in den Tagebiichern eine schmerzlindernde

Wirkung.

Die allgemeine Stimmungslage wurde ebenfalls im Tagebuch erfasst. Sie war bei den
Patientinnen der Klin2 stets deutlich schlechter, besserte sich aber in beiden Kliniken im
Zeitverlauf. Kurz vor Abreise kam es bei einigen Patienten in der Kontroll-Gruppe der Klin2
zu abrupten Stimmungseinbruch, hier wurden als Griinde Angst vor der Entlassung und der
Riickkehr in den Alltag angegeben. Auch diese Daten miissen wegen der niedrigen Fallzahlen
mit groBer Vorsicht interpretiert werden. Inwieweit sich dieser antizipierte psychosoziale
Stress auf die Intensitét des aktuell empfundenen Nackenschmerzes ausgewirkt haben konnte,

ist unklar [172].
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5.3.2.3 Weitere Bewertungen der DENS-Therapie
Die Bewertung der DENS-Therapieergebnisse durch die behandelnden Physiotherapeuten

wurde systematisch erfasst. Der akute Abfall der Nackenschmerz-bezogenen VAS, die den
Physiotherapeuten von den Patienten vor und nach der Behandlung mitgeteilt wurde, betrug
bei jeder Behandlung im Mittel ca. 1 cm. Das Ergebnis vor und nach der vierten Behandlung
wurde, da ca. die Hélfte aller Patienten nur vier Behandlungen erhielt und in Klinl ca. 20 %
der Behandlungsprotokolle nach der vierten Behandlung nicht abgegeben wurden, mittels
multipler Imputation gewonnen. Damit ist vermutlich die Gréfe des durch die
Physiotherapeuten angegebenen kumulativen Effektes der verschiedenen
TherapiemaBBnahmen nicht exakt angegeben, eine Abnahme des VAS-Wertes um insgesamt
ca. 2 cm bei den Patienten in beiden Kliniken (Abb. 17) erscheint dennoch realistisch, da die
durch den Stationsarzt dokumentierte Reduktion der VAS zum Abschluss der
Rehabilitationsmafinahme vergleichbar hoch war (Abb. 12). Diese Reduktion ist klinisch
relevant, da Schmerzen unterhalb eines VAS-Wertes von 3 cm gut toleriert werden.
Allerdings war trotz des kumulativen Effektes der RehabilitationsmaBnahme und der akuten
Wirkung der DENS-Therapie kein Patient nach der jeweiligen DENS-Therapie schmerzfrei.
Dass die Dauer der GesamtmaBnahme zu kurz war, ldsst der bis zur letzten Therapie
kontinuierliche Abfall der VAS-Werte im Zeitverlauf vermuten. Dies gilt insbesondere fiir die

Patienten, die nur eine viermalige DENS-Therapie erhielten.

Die Adhédrenz der Patienten an die DENS-Therapie war sehr gut, die Patienten haben keinen
Therapietermin versdumt. Das DENAS-Gerét kann jedoch auch zur Selbsttherapie verwendet
werden, die bei der Behandlung von chronischen unspezifischen Nackenschmerzen allgemein
als sinnhaft angesehen wird [146].

Eine kiirzlich durchgefiihrte randomisierte kontrollierte Parallelgruppenstudie bei
Patientinnen mit chronischen Nackenschmerzen befasste sich u.a. mit dem Thema Adhéirenz
bei Selbsttherapie: Sie sollten dreimal wochentlich zu Hause Krafttraining, gefolgt von
Stretching-Ubungen (N=34) bzw. alleinige Stretching-Ubungen durchfiihren (N=23). Zur
Forderung der Adhédrenz wurden sie regelmaBig angerufen bzw. per E-Mail daran erinnert.
Als adhidrent galten nur diejenigen Patientinnen, die acht Wochen hintereinander mindestens
1,5x/Woche trainierten. Nach 4 Monaten waren noch 19 in der Krafttrainingsgruppe und 17 in
der Stretchgruppe adhirent, nach 12 Monaten nur noch 11 bzw. 10 [107].

Es ist moglich, dass der erhebliche Riickgang der Adhidrenz in dieser Studie durch die
erforderliche korperliche Anstrengung bedingt ist. Wegen des Fehlens der korperlichen
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Anstrengung und der sonstigen Wirkungen konnte die Adhédrenz bei der DENS-Therapie in
der Selbstanwendung sogar hoher als in der gerade zitierten Untersuchung sein. Die
Physiotherapeuten und ihre Patienten empfanden die DENS-Therapie ndmlich als angenehm,
schmerzlindernd und mobilitdtsfordernd. Dies ist jedoch wegen der hohen Ausfallraten in den

Protokollen vor allem bei Klinl nur als Trend zu werten.

Die behandelnden Therapeuten fragten nach jeder DENS-Behandlung nach Nebenwirkungen.
Sie wurden nur von 8,3 % der Patienten angegeben, traten vor allem nach der ersten
Behandlung auf und standen wahrscheinlich im direkten Zusammenhang mit der Wirkung der
DENS-Therapie. Die von zwei Patienten angegebenen Kopfschmerzen konnten als Folge
einer Steigerung der Durchblutung der A. vertebrales durch Relaxation der glatten
GefaBmuskulatur entstanden sein. Die transitorische Muskelverspannung bei drei Patienten
kann die Folge einer zu hohen Intensitit bei der Stimulation im Sinne eines Reiz-
Reaktionsgeschehen sein. Das kurzzeitige Jucken und Brennen nach der ersten Behandlung ist
die Folge einer zu hohen initialen Einstellung der Intensitét.

Die Physiotherapeuten beschrieben den Umgang mit dem DENAS-Gerét als einfach und sehr
gut praktikabel. Das ist von grof3er Bedeutung, weil bei den gegenwértigen Personalengpéssen
in den Rehabilitationskliniken nur einfach anzuwendende Verfahren eine Chance haben, in
die Auswahl an Therapiemodulen aufgenommen zu werden. Die Personalknappheit und die
daraus resultierende fehlende Zeit diirfte im Ubrigen auch eine wesentliche Ursache fiir das

erhebliche Fehlen von Daten in den Bewertungsbdgen der Physiotherapeuten gewesen sein.

Bei der Abschlussuntersuchung durch den Arzt wurde die Akutwirkung der DENS-Therapie
von den meisten Patienten mit ,,gut* bewertet, ebenso die Wirkung bis zum Entlassungstag,
nur fiinf Patienten vergaben zu diesem Zeitpunkt das Préddikat ,,ausreichend” und einer
,ungeniigend*. Hier muss beriicksichtigt werden, dass die Entlassung einige Tage nach der
letzten DENS-Therapie stattfand, d.h. es wurde nicht die Akutwirkung beurteilt. Da in Klin2

ca. 30 % der Daten fehlen, miissen diese Ergebnisse zudem zuriickhaltend bewertet werden.

Fast alle mit DENS behandelten Patienten beider Kliniken gaben eine gute bis sehr gute
Vertraglichkeit an. Dies stimmt mit den bisher verfiigbaren Publikationen iiberein [114, 115,
117, 122, 123, 133]. Zudem konnten alle Patienten, die die Frage nach einer mdoglichen
Selbstanwendung des DENAS-Gerites beantwortet haben, sich dies vorstellen. Insbesondere

wegen der leichten Anwendbarkeit, aber auch wegen der hohen Akzeptanz durch die
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Patienten eignet sich DENS damit gut fiir eine kontinuierliche Fortsetzung im Anschluss an
eine stationdre oder ambulante Rehabilitationstherapie, und zwar insbesondere in der
Selbstanwendung. Durch besondere Konstruktion und Handlichkeit der Gerdte wurden
DENAS-Gerite im Ubrigen primir auch fiir die individuelle, hiusliche Therapie entwickelt.
Laut dem Hersteller verwenden heutzutage mehr als eine Million Menschen die DENAS-
Gerite in der Praxis [146]. Die Kombination mit anderen Modulen fiir die Selbstanwendung
wie z. B. der Bewegungstherapie ist, wie die Erfahrungen aus der jetzigen Studie zeigen,
dabei gut moglich. Verfahren, die sich zur Selbstanwendung eignen, sind von besonderem
Wert, da die in der Rehabilitation erzielten Therapieerfolge ohne Fortsetzung einer addquaten
ambulanten Behandlung, die bisher oft noch nicht gewéhrleistet ist, in der Regel nicht {iber

langere Zeit aufrechterhalten werden konnen [187].

5.4 Schwiichen der Studie

Kontrollierte Interventionsstudien in der Rehabilitation dienen der wissenschaftlichen
Untersuchung von Effekten im Vergleich verschiedener Interventionen bzw. im Vergleich zu
Kontrollgruppen. Fiir diese Studien, die hdufig als quasiexperimentelle Studiendesigns zu
bewerten sind, da sie nicht in klassischer Weise randomisiert sind, ergeben sich eine Reihe

von Problemen, die sich auch in der vorliegenden Studie finden [188].

1. Eine klassische Randomisierung der Patienten wurde nicht vorgenommen, damit besteht
das Risiko eines Selektionsbias. Da der Zufallsgenerator die Stationszugehorigkeit des jeweils
nichsten freien Patientenzimmers war, wobei dem fiir die Zuteilung zustindigen Case-
Manager der jeweiligen Klinik die Studie zudem nicht bekannt war, war dieses Risiko jedoch
gering. Die Problematik der Randomisierung bei Rehabilitationsmaflnahmen ist schon lange
bekannt: randomisierte Studien sind hier durchaus moglich, aber mit einem deutlich erhdhten
Aufwand verbunden [188]. Da im vorliegenden Fall z. B. die Patienten aller beteiligten
Stationen bei einer Randomisierung komplett tiber die Studie hétten aufgekliart werden
miissen, hitte dies moglicherweise das Rehabilitations-Setting gestort und insbesondere den

Rekrutierungsprozess stark erschwert und noch weiter verldngert.

2. In der Rehabilitation stellen eine selektive Akzeptanz bestimmter Therapieangebote und
das motivationsbedingte Ausscheiden, gerade auch bei selbst angewendeten Verfahren in

Verlaufsstudien, ein groBes Problem dar. Sie gefihrden in hohem Maf die interne Validitét
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dieser Studien [188]. Bei der vorliegenden Studie kam noch hinzu, dass die DENS-Therapie
zu den komplementdrmedizinischen Maflnahmen gehort. Deren erhebliche Priaferenzierung
durch die Patienten im Vergleich zur Kontrolltherapie ist gut bekannt und erschwert die
Rekrutierung von Patienten oft erheblich [189, 190]. In der aktuellen Studie hat, vor allem
wohl aufgrund des Verzichts auf die klassische Randomisierung, jedoch kein Patient das
jeweilige Behandlungsprogramm abgelehnt, und auch die vorgegebenen DENS-
Therapietermine wurden sehr weitgehend eingehalten. Damit liegt keine Praferenzierung vor

und die interne Validitit der Untersuchung ist hoch.

3. Die Studie wurde nicht verblindet durchgefiihrt. Technisch wire eine doppelte Verblindung
moglich gewesen, der zusitzliche Aufwand in einem Reha-Setting ist aber erheblich und
bleibt deshalb einer moglichen randomisierten Folgestudie vorbehalten. Unabhéngig davon
wird gerade in der Rehabilitationsforschung die Eignung von Doppelblind-Studien fiir die

Fragen der Interventionsforschung grundsétzlich in Frage gestellt [188].

4. Eine Langzeitbeobachtung, d.h. die Evaluation des Therapieerfolges nach einem ldngeren
Zeitraum, wurde nicht durchgefiihrt. Die Ergebnisse dieser Studie basieren damit
ausschlieBlich auf einer maximal dreiwdchigen Behandlung. Eine Langzeitbeobachtung war
wegen des zu erwartenden relativ geringen Effektes, wegen der nach der Entlassung sehr
unterschiedlichen Lebenssituationen der Patienten, d.h. nicht vorhersehbarer Confounder, und
wegen des hohen Aufwandes von vorneherein als nicht sinnvoll erachtet worden und bleibt

einer Folgestudie vorbehalten [188].

5. Die Fallzahl der Studie war zu gering, um signifikante Effekte der DENS-Therapie messen
zu konnen. Eine vorherige Fallzahlschdtzung war wegen der unbekannten Grofenordnung der
DENS-Wirkung bei der Indikation ,,chronische unspezifische Riickenschmerzen* jedoch nicht
moglich. Fine Pilotstudie mit einer DENS-Monotherapie bei ambulanten Patienten mit
chronischen unspezifischen Riickenschmerzen wire denkbar gewesen, jedoch war von
vorneherein eine Reduktion des Add-on-Effektes durch das multimodale Therapiekonzept der
jeweiligen Rehabilitationsklinik zu erwarten. Diese Erwartung wurde insbesondere in der
Klinl bestitigt, in der als Standardtherapie eine Vielzahl von aktiven und passiven Modulen
angewendet wurde. Im Gruppenvergleich der Mittelwerte der individuellen préa-post-
Differenzen bei den VAS-Werten ergab sich infolgedessen eine sehr geringe Effektstirke, d.h.

die Studie ist stark underpowered. Bei Klin2, bei der das Therapieprogramm deutlich weniger
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intensiv war, liegt die Effektstirke bei diesem Vergleich immerhin an der Grenze zum
mittleren Effekt. Hier ist allerdings die Kontrollgruppe vergleichsweise klein, damit besteht

die Gefahr eines Artefakts.

6. Die urspriinglich geplante Fallzahl von 100 Patienten wurde nicht erreicht. Im
vorgesehenen Zeitraum einschlieBlich einer Verldngerung um drei Monate wurden zu wenig
geeignete Patienten in die beiden Kliniken, insbesondere in die Klin2 aufgenommen. Dies war
bei der hohen Priavalenz des unspezifischen chronischen HWS-Syndroms in der Bevolkerung

und bei der Haufigkeit der Diagnose in den beiden Kliniken nicht vorhersehbar.

7. Die Anzahl der DENS-Therapien je Patient war vermutlich zu gering, das gilt insbesondere
fiir die Mehrzahl der Patienten, die nur vier Behandlungen erhalten haben. Damit konnte die

maximal mdgliche Wirkung vermutlich nicht erreicht werden.

8. Eine weitere Forderung in der Rehabilitationsforschung besteht darin, dass
Mehrebenenansidtze zu konzipieren sind. Diese sind iiber eine multimethodale und
multimodale Beurteilung mittels Selbstbeschreibungsbégen, durch Fremdanamnesen,
Interviewtechniken, Beobachtungsverfahren und psychophysiologische Daten zu validieren
[188]. Dabei ist grundsitzlich zu diskutieren, dass kriterienorientierte Messmethoden iiber die
primdr nicht fiir den Bereich der Rehabilitation validierten Instrumente nicht ohne

Schwierigkeiten fiir rehabilitationswissenschaftliche Fragestellungen einzusetzen sind.

In der aktuellen Studie erfolgte die Operationalisierung iiber die Selbstbeurteilung (VAS,
SES, Schmerztagebuch) und {iber die Fremdbeurteilung (Beurteilung durch die
Physiotherapeuten (nur DENS-Gruppe), klinischer Befund, Mainzer Chronifizierungsstadium
nach Gerbershagen). Eine direkte Erhebung von physiologischen Messparametern ist bei
Schmerzen nicht moglich, eine bildgebende Diagnostik ist bei chronischen unspezifischen
Nackenschmerzen nicht sinnvoll [174]. Was die Validierungsprobleme anbelangt, so wird das
Hauptzielkriterium der aktuellen Studie (Schmerzmessung mittels der VAS) zwar in der
stationdren Rehabilitation regelmifBlig verwendet, zu seiner Validierung in der Rehabilitation

war jedoch keine Literatur auffindbar. Dies gilt ebenso fiir das Schmerztagebuch und die SES.

Eine detailliertere Erhebung der Auswirkungen der chronischen Nackenschmerzen auf die

Funktionalitit wire mdglicherweise sinnvoll gewesen, um zusdtzliche Informationen zu
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erhalten. Allerdings sind spezifische Fragebogen recht umfangreich wie z. B. der validierte
,»Neck Pain and Disability Scale®, der aus zwanzig Fragen mit 4 Doménen (Nackenfunktion,
Schmerzintensitdt, Emotionen/Kognition und Alltagsaktivititen) besteht, die den Einfluss der
Nackenprobleme auf die korperlichen und emotionalen Funktionen beschreiben [173]. Dieses
Vorgehen hitte die Arzte der beiden Kliniken jedoch zusitzlich zeitlich belastet und die

Durchfiihrung damit weiter erschwert.

9. Die Datenerfassung in Klin2 war mit bis zu 29,2 % fehlenden Daten in den
Studienprotokollen seitens der Arzte und 20,8 % in Klin1 seitens der Therapeuten suboptimal.
Da die Erfassung der Zielkriterien, die Protokollfiihrung seitens der Physiotherapeuten und
das Fiihren der Schmerztagebiicher durch die Patienten weitgehend korrekt waren, war der

Vergleich zwischen den beiden Kliniken jedoch dennoch moglich und zuldssig.

10. Es bleibt unklar, ob nicht die meisten Patienten in beiden Kliniken eine fiinfte DENS-
Behandlung hétten erhalten miissen und deshalb der maximale Therapieeffekt der seriellen

Behandlung nicht erreicht wurde.

5.5 Ausblick

Die Ergebnisse der Untersuchung zeigen, dass die DENS-Therapie im Rahmen der
stationdren Rehabilitation gut vertrdglich und praktikabel und auch mit den anderen
Therapiemodulen kompatibel ist. Damit ist das Verfahren in der Rehabilitation problemlos

anwendbar.

Die Wirksamkeit der Add-on-Therapie im Hinblick auf die Schmerzreduktion konnte im
Rehabilitations-Setting zwar nicht belegt werden, da die Fallzahl zu klein war, um bei dem
geringen Add-on-Effekt eine Signifikanz zu erreichen, die Effektstirke im pré-post-
Gruppenvergleich bei der VAS war jedoch in Klin2 deutlich hoher als in Klinl, d. h. bei einer
geringeren allgemeinen Therapiedichte war der schmerzlindernde Effekt deutlicher
ausgepragt. Allerdings wire es auch mdoglich, dass Patienten mit psychosomatisch bedingten
Nackenschmerzen besser auf die DENS-Therapie ansprechen als Patienten mit degenerativ

bedingten Nackenschmerzen. Hierzu sollten weitere Studien erfolgen.
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Aus der Analyse der Stiarken und Schwichen der vorliegenden Studie kann die Empfehlung
abgeleitet werden, dass eine zukiinftige klinische Studie zur DENS-Behandlung bei Patienten
mit chronischen Nackenschmerzen zundchst als DENS-Monotherapie randomisiert und, da
dies technisch moglich ist, auch doppelblind durchgefiihrt werden. Dabei sollte ein
Nackenschmerz-spezifischer Fragebogen, z.B. der ,Neck Pain and Disability Scale®,
verwendet werden, um eine moglichst genaue Charakterisierung der Nackenschmerzen zu
ermoglichen. Eine unterschiedliche Wirksamkeit der DENS-Therapie bei verschiedenen
Formen der Nackenschmerzen nach den bisherigen Ergebnissen kann nicht ausgeschlossen
werden. Zu beachten ist dabei, dass eine Monotherapie bei chronischen Schmerzen weniger
erfolgversprechend zu sein scheint [192]. Es sollte deshalb ein Studienarm mit einer
Zweifachkombinationstherapie mitgefiihrt werden, wobei sich Bewegungstherapie als ein
geeigneter Partner anbietet, da diese bei dieser Fragestellung schon hiufig untersucht wurde.
Sinnvoll sind sowohl Untersuchungen zur Behandlung mit DENS durch Physiotherapeuten
als auch zur Selbstanwendung durch die Patienten. Auf ein regelméBiges Monitoring der

Patienten sollte zur Erh6hung der Adhérenz keinesfalls verzichtet werden.

5.6 Interessenkonflikt
Die Durchfiihrung der Studie wurde durch die Firma ,,Regionales Zentrum der adaptiven
Rezeptionstherapie® GmbH (Jekaterinenburg, Russland) finanziell unterstiitzt, eine

Einflussnahme auf die Auswertung der Studie ist zu keinem Zeitpunkt erfolgt.
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6. Zusammenfassung

Chronische unspezifische Nackenschmerzen gehdren zu den hiufigsten Beschwerdebildern in
der erwachsenen Population, sie gehen mit hohen Krankheitskosten und
Arbeitsunfihigkeitstagen und einem hohen Verbrauch an analgetisch wirksamen Substanzen
einher. Ziel der vorliegenden Studie war es Wirksamkeit, Vertrdglichkeit, Akzeptanz und
Praxistauglichkeit der dynamischen Elektroneurostimulation (DENS) bei diesem

Krankheitsbild im Rahmen einer stationdren Rehabilitation zu priifen.

Bei der DENS handelt es sich um eine Elektrostimulation tiber die Haut, die durch
Biofeedback gesteuert wird. Durch kurze bipolare Stromimpulse mit unterschiedlicher
Frequenz, die aus zwei Phasen bestehen, werden kutane und subkutane Reflexzonen
stimuliert. Das Geriit erfasst die Reaktion des vegetativen Nervensystems iiber die Anderung
der SchweiBabsonderung, d.h. iiber die Anderung des Hautwiderstandes. Dementsprechend
werden die Frequenzen der Stromimpulse stindig angepasst. Fiir die Anwendung des
DENAS-Gerites sind keine Fachkenntnisse erforderlich, es ist einfach zu bedienen. Die

bisher bekannten Nebenwirkungen sind geringfiigig und selten.

In der vorliegenden prospektiven, pseudorandomisierten, kontrollierten Studie wurde die
Wirksamkeit einer Add-on-Therapie mit DENS bei insgesamt 81 Patienten mit unspezifischen
chronischen Nackenschmerzen als Haupt- oder Nebendiagnose wéhrend des dreiwdchigen
Aufenthaltes in einer orthopéddischen Rehabilitationsklinik (Klinl, N=47) bzw. einer Mutter-
Vater-Kind-Klinik (Klin2, N=34) untersucht. DENS- und Kontroll-Gruppe beider Kliniken
erhielten die fiir die betreffenden Diagnosen vorgesehene weitgehend standardisierte Therapie
der jeweiligen Klinik, die DENS-Gruppen erhielten zusitzlich 4-5 Behandlungen mit DENS

im Abstand von jeweils mindestens 2 Tagen.

Hauptzielparameter war der mit einer visuellen Analog-Skala (VAS) durch den Patienten
gemessene Schmerz im Nackenbereich und seine Verdnderung wiéhrend der Rehabilitation.
Nebenzielparameter waren die sensorische und die affektive Komponente der
Schmerzempfindungsskala (SES), bezogen auf den allgemein empfundenen Schmerz, das
Schmerztagebuch der Patienten, bezogen auf den Nackenschmerz (gemessen mit der
numerischen Ratingskala) und die Beurteilung der Akutwirkung der DENS-Therapie nach
jeder Behandlung durch die Patienten.
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Bei der medikamentdosen und nichtmedikamentosen Behandlung der Patienten bis zu 6
Monate vor Beginn der Rehabilitation ergaben sich zwischen den vier Gruppen keine
Unterschiede. Die Behandlungsabldufe in den beiden Kliniken wiesen dagegen entsprechend
der unterschiedlichen Gesundheitsprobleme erhebliche Unterschiede auf, insbesondere
erhielten die rheumatologisch-orthopddischen Patienten in Klinl insgesamt mehr
Therapiemodule, wiahrend in Klin2 der Behandlungsschwerpunkt mehr bei der Therapie der
psychovegetativen Storungen der Miitter und auf der Verbesserung der Beziehung zwischen

Mutter und Kind lag.

In allen vier Gruppen war der auf den Nackenschmerz bezogene VAS-Wert, d.h. der
Hauptzielparameter, am Ende der RehabilitationsmaB3nahme signifikant abgefallen (p<0,009).
Die Berechnung der Effektstirken im Gruppenvergleich ergab fiir Klinl 0,207 und fiir Klin2
0,435 zugunsten der DENS-Gruppen, d.h. der giinstige Einfluss der DENS-Therapie auf das
Schmerzgeschehen war vor allem in Klinl nur gering ausgeprégt. Nach jeder DENS-Therapie
gaben die Patienten eine akute Abnahme des Nackenschmerzes an. Auch von den
behandelnden Physiotherapeuten wurde die akute Wirkung der Therapie durchgehend als
giinstig beurteilt.

Die Ergebnisse der Schmerzempfindungsskala zeigten in beiden Kliniken nur miBige Effekte

der multimodalen Reha-Therapie, ein Einfluss der lokalen DENS-Therapie ergab sich nicht.

In den Schmerztagebiichern nahm die Nackenschmerzintensitit schon zu Beginn der
Rehabilitation allmdhlich ab. Nach dem Start der DENS-Therapie ergab sich zwar ein
ausgepragterer Abfall der Schmerzintensitéit in den beiden DENS-Gruppen im Vergleich zu
den Kontrollgruppen, dieser war jedoch weder am Ende der Reha-MaBBnahme noch wéhrend
der aktiven Therapiephase in Klin2 signifikant im Vergleich zur jeweiligen Kontrollgruppe.
Die in den Tagebiichern notierte Stimmungslage war in Klinl zu Beginn vorwiegend positiv,

in Klin2 hingegen eher negativ, sie besserte sich in beiden Kliniken bis zur Entlassung.

Unerwiinschte Wirkungen wie akuter Anstieg der Muskelverspannung oder Kopfschmerzen
wurden von 8,3 % der Patienten und nur nach der ersten Anwendung angegeben, sie stehen

mit groBer Wahrscheinlichkeit im direkten Zusammenhang mit der DENS-Therapie.
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Uber 90 % aller mit DENS behandelten Patienten beider Kliniken gaben eine gute bis sehr
gute Vertriaglichkeit an und alle diesbeziiglich Befragten konnten sich eine Selbstanwendung
von DENS vorstellen. Die Akzeptanz der DENS-Therapie durch die Patienten war sehr hoch,
keiner lehnte die ihm angebotene Behandlung ab und alle Patienten nahmen die mit ihnen
vereinbarten Behandlungstermine wahr. Die DENS-Therapie erwies sich im Reha-Setting

damit als sehr praxistauglich.

Insgesamt ist die DENS-Therapie als eine effektive, vertragliche und risikoarme Methode in
der Therapie von chronischen Nackenschmerzen zu betrachten. Zur Evaluierung der

Wirksamkeit und der optimalen Therapiedauer sind weitere Studien wiinschenswert.
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Thesen zur Dissertation

Chronische Nackenschmerzen sind ein hdufiges Beschwerdebild im mittleren Alter
mit einer Lebenszeitprivalenz von bis 79,5 %. Frauen mit korperlich einseitiger
Tatigkeit sind doppelt so hiufig betroffen wie Méanner.

Chronifizierung und multifaktorielle Genese erschweren die Behandlung und steigern

die Behandlungskosten enorm.

. Die bisherigen Behandlungsmdglichkeiten beschrinken sich auf eine supportive

analgetische Therapie und einer Vielzahl an physiotherapeutischen Maflnahmen, von

denen keine als Monotherapie nachhaltig wirksam erscheint.

. Bei der dynamischen elektroneurostimulierenden Therapie (DENS) handelt es sich um

eine Elektrostimulation tiber die Haut, die durch Biofeedback gesteuert wird. Die
Behandlung mit DENS konnte durch ihre analgetischen und vasodilatatorischen
Effekte bei einfacher Anwendbarkeit und einer geringen Nebenwirkungsrate eine

weitere Alternative zur Behandlung des chronischen Nackenschmerzes darstellen.

. In der vorliegenden prospektiven, pseudorandomisierten, kontrollierten Studie wurde

die Wirksamkeit einer Add-on-Therapie mit DENS zur Standardtherapie bei insgesamt
81 Patienten mit unspezifischen chronischen Nackenschmerzen als Haupt- oder
Nebendiagnose wihrend des dreiwdchigen Aufenthaltes in einer orthopadischen
Rehabilitationsklinik (Klinl, N=47) bzw. einer Mutter-Vater-Kind-Klinik (Klin2,
N=34) untersucht. Die DENS-Gruppen erhielten zusétzlich 4-5 Behandlungen mit

DENS im Abstand von jeweils mindestens 2 Tagen.

. Hauptzielparameter war der mit einer visuellen Analog-Skala (VAS) durch den

Patienten gemessene Schmerz im Nackenbereich und seine Verdnderung wihrend der
Rehabilitation. Nebenzielparameter waren die Schmerzempfindungsskala (SES),
bezogen auf den allgemein empfundenen Schmerz, das Schmerztagebuch der
Patienten, bezogen auf den Nackenschmerz und die Beurteilung der Akutwirkung der

DENS-Therapie nach jeder Behandlung durch die Patienten.

. Die Behandlungsabldufe in den beiden Kliniken wiesen entsprechend der

unterschiedlichen Gesundheitsprobleme erhebliche Unterschiede auf, insbesondere
erhielten die Patienten in Klinl insgesamt mehr Therapiemodule, wéhrend in Klin2
der Behandlungsschwerpunkt mehr bei der Therapie der psychovegetativen Storungen

der Miitter lag.
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8.

10.

Am Ende der Rehabilitationsmallnahme hatte sich in allen Gruppen der
Nackenschmerz signifikant gebessert (mindestens p<0,009). Die Effektstirken im
Gruppenvergleich zugunsten der DENS-Gruppen waren gering, d.h. der giinstige
Einfluss der DENS-Therapie auf das Schmerzgeschehen war vor allem in Klinl
insgesamt nur wenig ausgepriagt, obwohl die Patienten nach jeder DENS-Therapie
eine akute Abnahme des Nackenschmerzes angaben. Aus den vorliegenden Daten
ergeben sich Hinweise darauf, dass die Anzahl der Therapien je Patient zu gering war.
Hinsichtlich der allgemeinen Schmerzreduktion waren die multimodalen
Therapieansdtze der beiden Rehabilitationskliniken wenig wirksam.

Die jetzige Studie ergab, dass DENS mit anderen Therapieverfahren aus dem Bereich
der physikalischen Therapie gut kombiniert werden kann und ein praxistaugliches

Verfahren in der stationdren Rehabilitation darstellt.
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