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Gutachten: Magnetfeldtherapie

RorLAND BRANDMAIER

Die Wirksamkeit der Therapie
mit pulsierenden Magnetfeldern
bei orthopadischen Erkrankungen

Seit etwa dreifdig Jahren wird die klinische Forschung mit pul-
sierenden Magnetfeldern zur Therapie orthopadischer Erkran-
kungen in der Literatur thematisiert. Die dlteste randomisierte,
doppelblinde Studie stammt aus dem Jahr 1984. Trotz der er-
mutigenden Ergebnisse scheint die Magnetfeldtherapie bis
heute allerdings nicht standardméaflig Einzug in das Repertoire
der klinischen Orthopaden gefunden zu haben. Seit einigen Jah-
ren nun findet sich ein zunehmendes Angebot an Geraten, die
auch fiir den privaten Gebrauch durch Patienten gedacht sind.
Mittlerweile gibt es einige Firmen, die untereinander ahnliche
Gerate auf den Markt bringen. Vielfach haben die Gerate ahnli-
che Wellenformen {so genannte MRS- bzw. QRS-Signale) und
ahnliche Spektren von magnetischen Flussdichten, die insge-
samt in sehr niedrigen Bereichen liegen. Die hohe Medienpra-
senz der Herstellerfirmen hat zu keiner sehr giinstigen Beurtei-
lung der Wirksamkeit dieser Gerate durch medizinische
Fachkreise gefuhrt. Vielfach stoft die Therapie als solches
schon auf Ablehnung, obwohl aus Herstellerkreisen mittlerwei-
le auch Studien zum Thema vorgelegt werden. Diese entpuppen
sich bei naherer Priifung allerdings oft als methodisch nicht
ausreichend, um die Wirksamkeit in den beanspruchten indika-
tionen beurteilen zu konnen.

Es war Aufgabe dieser Ubersicht, dasin ~ thopidischen Indikationen geben zu kén-
derinternationalen Literatur vorliegende ~ nen. Dabei wurden ausschliefilich Publi-
Material an methodisch einwandfreien kationen von kontrollierten klinischen
klinischen Studien zu sichten, um eine Studien beriicksichtigt, die in Peer-Re-
grundsitzliche Beurteilung der Magnet-  viewed Journalsversttendichtsind. Diese

teldtherapie als solches im Bereich der or- Studien wurden iiber Medline recher-
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chiert, wobei die Terme » Pulsed electro- = Arthrose;

magnetic fields, PEMF«und » Controlled ~ = Schleudertrauma, Knéchelverstau-
trial(s), comparative study oder trial(s)«ver- chungen;

wendet wurden. 16 klinische Studien = Nackenschmerzen, Tendinitis der
(siche Tabelle 1) wurden ausgewihlt, die Rotatorenmanschette (Schulter),
folgende Indikationsgebiete abdecken: Epicondylitis;

= Forderung des Knochenwachstums = Morbus Perthes.
(TEP-Lockerung, nach Knochen-

transplantation, nach LWS Verstei- Die eingesetzten Arten von Magnetfel- il
fungsoperationen, primire und se- dern entnimmt man nachstehender Auf-

kundire Frakturheilung, nach stellung (Tabelle 2). Es finden sich grofie
Osteotomien); Unterschiede in der Frequenz, der Art der

Tabelle 1 Ausge‘ hite k ische an&ieﬂ zur Magneﬁeldlherapie Bis auf zwei

* 106K €T m..)s'wurden ‘alle dlese Studien doppelblind, randomisiert und
hgefiihrt. Die Studien von Kennepy.ex L. und TRock ET AL.
'd_'_piazebokontrolhert, aber nicht randomns:ert

ind:kation . : T Fallzahl
:‘;‘Knochelverstauchung . 40
~ Tendinitis der Rotatorenmanschette 29

WiLson D H :_‘ :_: ” 1972
BiNDERA et ai 198

007 1sndny Suniamninadrog

BARKER AT et ai 1984 . verztgerte Heiiung von lelafrakturen 17
DEVER&U:(M D. et al '. 1985 4.5?;;Eptcondylatls e o _ 30
FOLEY-NOLAN D.et al - 1990 C pemlstlerendes HWS Syndrom 20
.SHARRARD..W J. .Wn _ | " 1990 . verzdgerte Heltung bei Frakturen des 51
e "leiaschaﬁs o
MOONEYV . - Postop: _twe'bel Verstelfung der LWS 97
FOLEY-NOLAN D. et a! -':': 1992 = Schleu rtrauma ‘ 40
Kenneovetal. = - _1993 -:TEP-LQckérung 40 ™
Trock et al. | 1993 , Aifth:fcse.des Knies ' 27
Mawmi Gl etal. 1993 " tibigle Umstellungsosteotomien 40
PEnNINGTON G.M., et aI'.; 1993 fKnochelverstauchungen ' 50
CAPANNAR etal ;o 1994 nach Knochentransplantatton wegen 47
""" o Tumorresektion - .
Evres K.S. eta 1996 -:f"_:distraktwe Extremitétenverténgerung =)
HarRrison M.H. 997 _ff_f:EMmbus Perthes S 22
and: BASSETYCA : e LD e s
BORSAUNO'.G';:.@W&' fem.o-ral_e: :{Jmstgii.uancStedtdmien- £E g 31
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Tabelle 2; In. den: ausgewﬁhlten Studien emgesetzte Magnetfelder.

Erstautor S Feldstﬁrk& Appﬁ-kation -=Gérat
- LR R e (Hersteller)
sz&apy-'; Impulspaket von mcht genau 8 S_t'un'den- , Sumetics 3000

25 Impulsen inner- angegeben (Zitat:
halb 5 ms, wneder- “»wie in Standard-
~holt m:t 15 Hz ~anordnungen fir
. - die Behandiung
. von Pseudarthro-
sen«)

tiglich wéh-
renddes
Schlafes

*{BGS Medical,
- Englewood, .
~ Colorado)
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Trock o impulspaket van - 10-20 Gauss: ... 3-5 Behand-.  Eigenent-
<15 Impulsen. . : lungen a 30  wicklung
" _innerhalb 67 ms, Minuten pro
. dann Pause von.. Woche, insge- -
--”--OIms samt 18 Be- -
e handlungen in
etwa einem
et Monat .
. Exres impulspaket von*  nicht angegeben . 4 Stunden (Electro-
20 Rechteckpul- o : - taglich ~ Biology Inc,
- sen, wiederholt: Fairfield, NJ)
. mitl5Hz ‘ ‘
Devereux - Einzelimpulse von' nicht angegeben 8 Stunden 7
"_;r-:zeﬁgzs,mederhaft g DR taglich -
mit15Hz.Die '
Signalamplit de St
erreichte. 13 i
-_;.'_dreh't in Form :

CeoginenAeht e 0 o : s
Foiev-Nowan !mpulspaket von o oungefahr 1,5 mW 8 Stunden PEMT cervical
1990 und . : - proem? taglich = collar (H&K
1992 i o Electronics

_ Dublin,
freland)

CA#ANNA'19;94 E:nzelpuise von. " elektrisches Feld _ SStuhden | " 2 induktiv.
e '1 3 ms bel 75 Hz‘ Loovon.3 mv taglich .. -gekoppeite .
el . - Spulen Uber

e -"den Nahtstetién

talieny

PENNINGTON -

rmutlich

b i Witson.

mch’t angegaben .
e b _

“hicht angegeben,

aber vermutlich

wie bei WiLson -

-30-Minuten

zweimal..

und 10 Minuten

~Uberdem -

Epigastrium -

" Diapulse
.. {Diapulse

Corporation .of
America)
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Tabelle 2: (Fortsetzung)

.' l.-‘é-lde'a'rke;- :: :

Erstautor rl-'requenz ... Applikation Gerdt = .
i S ' . (Hersteller)
WiLson - ' Pulse von' 27 12 .. 975Watt -~ - 1 Stunde taglich Diapulse
“MHz; danach - i oo (tbher dem (Diapulse
- eine Pause-von . Knéchel . Corporation of
: 1600 ms . : America)
Harrison 1997 nicht angegeben : mcht 'a'ngegeben 10 Stundenin  (Electro-Biology
o s _ der Nacht Ltd.)

Mammi _ _Emzeipulse von: - tatséchlich ge; (IGEA, Carpi,
: _1 3 ms bel 7 "Hz. covon 3-my messen 7 bzw. [talien)
. 7,3 Stunden
| . - taglich
BORSALING elektnsches Feh:l - 8 Stunden (IGEA, Carpi,
: von. 3mVent- - taglich geplant ltalien)
Binoer 1984 | 5-9Stunden 7
O ‘taglich -
‘Windu nge Kupfer:i_i}-' Fa
draht mit'1 4 mme
. _ Durchmesser el
Barker 1984 s;+- 1,5 mT peak - 12-16 Stunden -Geréat wie von
Eo'r W tagtich - Bassett entwick-
L elt und von
von 15 Hz Barker. und Lunt
i _ beschrieben
(Referenz im
: o | _ Artikel)
SHARRARD 1990 Puisbundei von 20 imammaie : - 12 Stunden ?
Ser magne,tssche '

B "Apphkateren be-
standen aus ellip-
-tozden Kupfer~

- ‘taglich

z00g sndny Juniapiadjog
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Pulsierung und den Feldstirken. Oft sind
in den Artikeln auch keine genauen An-
gaben iiber die Art der verwendeten Fel-

der gegeben.

-----------------------------------------------------------------------

Arthrose

TrocK ET AL. (1994) studierten in einer
doppelblinden, plazebokontrollierten Pi-
lotstudie die Wirkung von pulsierenden
Magnetfeldern bei Arthrose. Klinische
Kriterien der Arthrose waren die Kriterien
nach Altmann, sowie eine Dauer der Be-
schwerden linger als ein Jahr und gerin-
ges Ansprechen auf Medikamente oder
physikalische Mafinahmen. In der Mehr-
zahl der Fille war die Arthrose am Knie
lokalisiert. 15 Patienten wurden in die
aktive und 12 in die Plazebogruppe ran-
domisiert. Dieskdnnte daran liegen, dass
zwei Patienten nach der Randomisierung
die Teilnahme verweigerten. Allerdings
findet sich keine Angabe dariiber, in wel-
che der Gruppen diese Patienten rando-
misiert waren, Zwei weitere Patienten bra-
chen die Studie ab (einer in der Verum-,
einer in der Kontrollgruppe). Auswertbar
waren somit 14 bzw. 11 Patienten. Die
Patienten wurden mit 3—-5 Behandlun-
gen pro Woche iiber einen Zeitraum von
einem Monat behandelt, was einem auch
inder Praxis méglichen Schema entspre-
chen wiirde. Bei der Auswertung waren
die Gruppen vergleichbar, auch die Aus-
gangswerte waren dhnlich. Wie in vielen
Studien war keine Hauprzielgrofle defi-

niert. Zur Auswertung kamen sechs Va-
riable (VAS Gesamtschmerz, Schwierig-
keiten mitder schwierigsten ADL,
Schmerz bei der schwierigsten ADL,
schlimmste Beeintrichtigung wihrend
der vergangenen Wochen, Schmerz bei
Gelenkbewegung und Druckempfind-
lichkeit des Gelenks).

Die Ergebnisse am Anfang der Studie
(Baseline) sind fiir alle 15 randomisierten
Patienten dargestellt, am Ende der Studie
nur fiir die 14 iibrig gebliebenen. Das ist
keine korrekte Artder Auswertung. Eine
klinische Studie kann entweder nach »in-
tention to treat« ausgewertet werden,
dann missten alle 15 eingeschlossen wer-
den, und beim Studienabbrecher der An-
fangswert vorgetragen werden (last value
carry forward) oder die Studie wird »accor-
ding to protocol« ausgewertet. Dann kon-
nen nur 14 Patienten ausgewertet wer-
den.

Nun wurden fiir jede Variable die
Verbesserung vorher / nachher in einem
paarweisen Test fiir jede Gruppe ausge-
wertet. In der Verumgruppe erwiesen sich
die Verbesserungen als in jedem Fall sig-
nifikant auf dem 5 % Niveau, in der
Plazebogruppe in jedem Fall als nicht sig-
nifikant. Das ist keine adiquate Auswer-
tung einer randomisierten, plazebokon-
trollierten Studie.

Richtigist, ein Priifmaf} zu definieren,
z. B. die Verbesserung von Baseline zu
Ende der Studie, und dieses dann mit
einem einfachen Gruppentest (z. B.




Gutachten: Magnetfeldtherapie

t-test) zu {iberpriifen. Dieses wurde nur
durchgefiihrt bei einer weiteren Variable
»Globale Einschitzung des Untersuchers
iiber die Verbesserung« (gewshnlich das
schlechteste Maf}, das man wihlen kann)
und hier war die Verbesserung bei Studi-
enende nicht signifikant. Natiirlich sind
die Fallzahlen sehr gering und man miiss-
te schon grofle Verbesserungen sehen, um
ein signifikantes Ergebnis zu erhalten,

Beurteilung:
Im Groflen und Ganzen sauber durchge-
fiihree klinische Studie mit sehr geringer
Fallzahl. Obwohl die Ergebnisse auf eine
Wirkung der Magnetfeldtherapie hinwei-
sen, konnte ein korrektes signifikantes Er-
gebnis nicht gezeigt werden. Wie der Au-
tor in seiner Zusammenfassung angibt,
sollten aufgrund dieser Ergebnisse weitere
klinische Studien durchgefiihrt werden.

.......................................................................

Lockerung einer
Hiiftendoprothese (TEP)
KENNEDY ET AL. (1993), studierten die
Wirkung der PEMF (Pulsierende Elektro-
magnetische Felder) an Patienten mit Lock-
erungeiner Hiftendoprothese. Histologi-
sche Ahnlichkeiten bei den beteiligten
Geweben, sowohl bei Prothesenlockerun-
gen, als auch bei Heilungsverzégerung
von Knochenbriichen wiesen auf die Ein-
setzbarkeit der PEMF hin. 40 Patienten
wurden randomisiert. Eine TEP-Lock-
erung war definiert durch:

= TEP-Revision indiziert aufgrund der
klinischen Symptome,

zementierte TEP linger als ein Jahr,
Harris Hip Score unter 80,
rontgenologische Zeichen einer Locke-

40 38

rung einer oder beider Komponenten,
= Patient iiber 18 Jahre.

Einer der Patienten entsprach den Aus-
schlusskriterien und zwei zogen Thre Ein-
willigung kurz nach der Randomisierung
zuriick. Es ist iiblich, diese Patienten von
der Studie auszuschlieflen und nicht weiter
zu betrachten, obwohl dies nach einem
strengen Intent-to-Treat-Ansatz nichter-
laubt wire. Von den 37 verbleibenden
Patienten waren 19 in der Verumgruppe
und 18 in der Plazebogruppe verblieben.

Nach der Randomisierung wurden
Ungleichgewichte in den beiden Grup-
pen beobachtet. Auffillig, aber nicht sta-
tistisch signifikant war, dass in der Ver-
umgruppe deutlich mehr Minner waren
(68 % gegen 44 %) und die Verumgrup-
pe im Durchschnitt jiinger (65 gegen 71
Jahre) war. Alle Patienten durchliefen die
sechsmonatige Behandlungszeit. Als
Hauprzielkriterium wurde der klinische
Erfolg festgelegt, der als Harris Hip Score
(HHS) iiber 80 definiert war, bzw. eine
Verbesserung um mindestens 10 Punkte,
wenn der HHS initial groler oder gleich
70 gewesen war.

In der Verumgruppe konnte dem-
nach ein klinischer Etfolg in 63 % der
Fille erzielt werden, in der Plazebogruppe

7007 wndny Juniageradiog
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bei 11 %. Dieses Ergebnis war signifikant
aufdem 1 %-Niveau. Die Verbesserun-
gen wurden dabei hauptsichlich in den
Subscores Schmerz und Funktion des
Harris Hip Scores gesehen.

Die Patienten dieser Studie wurden
bis zu 36 Monate lang nachverfolgt. Da-
bei konnte geschen werden, dass nach 3
Jahren nur 2 der 12 klinischen Erfolge
erhalten blieben (einer in der Verum-, der
andere in der Plazebogruppe). Auch die
Rate der notwendigen Revisionsoperatio-
nen war in beiden Gruppen gleich.

Beurteilung:
Sauber durchgefiihrte Studie. Das vorde-
finierte und klinisch relevante Hauptziel-
kriterium wies eine signifikante Verbesse-
rung in der Verumgruppe gegeniiber der
Kontrollgruppe innerhalb der Studien-

dauer auf.

.......................................................................

Epicondylitis
DEevVEREUX und seine Mitarbeiter (1985)
versuchten, den Effekt einer Magnetfeld-
therapie bei therapierefrakdirer Epicondy-
litis zu zeigen. 30 Patienten wurden in
die Studie eingeschlossen. Die aktiven
bzw. passiven Komponenten wurden je-
weils 15 Patienten randomisiert zugeteilt.
Folgende Zielkriterien wurden unter-
sucht: Schmerz beim Tragen oder Dre-
hen, Tragkraft, Schmerz bei gehaltener
Dorsalflexion, Einschrinkung bei Aktivi-
titen des tiglichen Lebens, Schmerz bei

der tiglichen Arbeit, Griffstirke in Flexi-
on und in Extension, thermographische
Messung am »Hot Spot«. Eine Hauptziel-
grofle wurde nicht angegeben.

Nach achtwichiger Behandlungszeit
wurden ein Unterschied in der Verbesse-
rung gegegeniiber der Plazebogruppe nur
in drei Zielkriterien gefunden: Die Griff-
stirke sowohl in Extension als auch in
Flexion (beide signifikant) und ein deutli-
cher, aber nichtsignifikanter Unterschied
in der Thermographie. Nach Angaben
der Autoren konnte in anderen klinischen
Studien gezeigt werden, dass der Ther-
mographiebefund stark mit der Krank-
heitsausprigung und -verbesserung zu-
sammenhingt.

Wie die Autoren zu Recht bemerken,
konnte also in dieser Studie ein Vorteil
der Magnetfeldbehandlung nicht gezeigt
werden. Dies bestirkt auch noch der Be-
fund, dass in jeder Gruppe 8 von 15 Pa-
tienten eine volle Beschwerdefreiheit auf-
wiesen, wihrend jeweils sieben anderen
therapeutischen Verfahren zugefiihre wer-
den mussten. Dennoch kann man damit
nicht ganz zufrieden sein. Die Fallzahl ist
sehr klein und es wurden Verbesserungen
in drei Zielkriterien gefunden, die durch-
aus deutlich waren. Leider haben die Au-
toren darauf verzichtet, die Werte der an-
deren Zielkriterien darzustellen.

Beurteilung:
Gurdurchgefiihrte randomisierte, dop-
pelblinde Studie, geringe Fallzahl, ein Ef-
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fekt konnte nicht gezeigt werden, obwohl
ineinigen Zielkriterien Hinweise aufeine
Uberlegenheit der Magnetfeldtherapie
gefunden wurden.

.......................................................................

HWS-Syndrom

ForLey-NoLAN und Mitarbeiter (1990)
untersuchten den Efffekt von hochfre-
quenten pulsierenden Magnetfeldern an
20 Patienten mit therapieresistentem
HWS-Syndrom. Patienten wurden cinge-
schlossen, die linger als 8 Wochen unter
den Beschwerden litten und die auf eine
vierw6chige Behandlung mit Nichesteroi-
dalen Antiphlogistika nichtangesprochen
hatten. Die Parienten wurden randomi-
siert den Studiengruppen »aktives Geriit«
(10 Patienten) und »passives Gerit« (10
Patienten) zugeteilt. Die Behandlungs-
dauer war drei Wochen, danach wurden
alle Patienten bis zum Ende der Studie
nach sechs Wochen ohne Entblindung
mit aktiven Komponenten versehen. Als
Zielkriterien wurde das Bewegungsaus-
maf$ in sechs Richtungen (Flexion, Ex-
tension, Lateralflexion und Rotation nach
beiden Richtungen) vom Arzt beurteilt
und als Summenmafl zusammengefasst,
sowie die Verbesserung / Verschlechte-
rung des Schmerzes auf einer neunstufi-
gen Ordinalskalavom Patienten angege-
ben. Ein Hauptzielkriterium wurde nicht
festgelegt. Im Bericht wurden die Ergeb-
nisse nach drei und sechs Wochen berich-
tet. An dieser Stelle sollen die Ergebnisse

nach 3 Wochen betrachtet werden, weil
zu diesem Zeitpunkt die kontrollierte Stu-
die zu Ende war. Es fanden sich signifi-
kante Unterschiede, sowohl in der Ver-
besserung des Schmerzes, als auch im
Bewegungsausmafd zwischen aktiver und

Plazebogruppe.

Beurteilung:
Nicht optimales Studiendesign mit verwi-
schendem Effekt nach der kontrollierten
Phase von 3 Wochen. Trotz der geringen
Fallzahl konnte ein deutlicher Effekt der
Magnetfeldtherapie nach dreiwchiger
Beobachtungsdauer gesehen werden.

In einer zweiten Studie konnten die glei-
chen Autoren (FOLEY-NOLAN ET AL. 1992)
den Effekt der Magnetfeldtherapie mit
einem auf die Diagnose Schleudertrauma
eingeschrinkten Kollektiv von 40 Patien-
ten zeigen.

Alle Patienten, die in der Notaufnah-
me des Mater Misericordia Hospitalsin
Dublin mitder Diagnose Schleudertrau-
ma erschienen, wurden in die Studie auf-
genommen. Die Ausschlusskriteriensind
sauber aufgelistet. Als Zielkriterien wur-
den das Bewegungsausmaf3, der Schmerz,
der diesmal auf einer 10-stufigen VAS
Skala gemessen wurde (von »kein
Schmerz«bis »schlimmster Schmerz«) und
die Menge an Begleitmedikation (»pill
count«). Alle Patienten wurden randomi-
siert entweder einem aktiven Gerit
(20 Patienten) oder einem passiven Gerit

Z00Z sn3ny Junisgeradio]
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(20 Patienten) zugeteilt. Alle Patienten
erhielten die gleiche antiphlogistische
Substanz als Zusatzmedikation (Mefena-
micacid). Die Nachuntersuchungen wa-
ren fiir 2, 4 und 12 Wochen geplant.

Die Auswertung des Schmerzscores
ergab signifikante Unterschiede zwischen
den Gruppen zum Zeitpunkt 2 und 4
Wochen, sowie einen nichtsignifikanten
Unterschied zum Zeitpunkt 12 Wochen
im Sinne einer Verbesserung der Schmer-
zen unter Magnetfeldtherapie. Beim Be-
wegungsausmafll waren dic Ausgangswer-
te in den beiden Gruppen stark
unterschiedlich, sodass sich trotz deutli-
cher Verbesserung in der aktiven Gruppe
erst ein signifikanter Unterschied bei 12
Wochen ergab. Hier hiitte man zur Ver-
deutlichung des Ergebnisses die Unter-
schiedsstatistiken ruhig auch mit den Dif-
ferenzen der Verbesserung von Baseline
zuden jeweiligen Nachuntersuchungster-
minen rechnen kénnen.

Ferner wurden deutliche Unterschie-
de in der Abnahme der Begleitmedikation
gefunden. In der aktiven Gruppe sank
der »pill count« zu allen Zeitpunkeen stir-
ker als in der Plazebogruppe.

Generall fillt bei den Berichten auf,
dassimmer wieder Signifikanzwerte in-
nerhalb der Gruppen berechnet werden,
um eine Verbesserung oder Verschlechte-
rung innerhalb einer Gruppe darzulegen.
Dies verwirrt den Betrachter und hat an
sich keine Aussagekraft. Was in einer kon-
trollierten Studie zihlt, ist allein der Ver-

gleich der Effekte zwischen beiden Grup-
pen. Dagegen wird, wie in dieser Studie,
oftauf die Verwendung geeigneterer Ziel-
grofien, wie z. B. die durchaus zulissige
Differenz zwischen Baseline und Nachbe-
obachtungswertverzichtet.

Beurteilung:
Ordentlich durchgefiihrte Studie mit ei-
nem deutlichen Effekt der Magnetfeld-
therapie. Die Aussagen werden aber
durch ungeschickte Ausfiihrung und
Darstellung der Statistik beeintrichtigt.

.......................................................................

Knochelverstauchungen
PENNINGTON und seine Mitarbeiter
(1993) untersuchten die Auswirkung von
pulsierenden Magnetfeldern auf die Hei-
lung von akuten Knéchelverstauchungen
an 50 Soldaten. Eingeschlossen wurden
Patienten mit einer Knochelverstauchung
I. oder II. Grades nicht ilter als 72 Stun-
den, d. h. entweder eine geringe Verstau-
chung ohne Bandbeteiligung bis zu einer
Verstauchung mit Teileinrissen und In-
stabilitit.

Zum Einsatz kam ein so genanntes
Diapulsegerit, zu dem aufler einem ein-
drucksvollen Foto und der Aussage, dass
es sich um pulsierende Magnetfelder han-
delte, keine weiteren Angaben gemacht
wurden. Die Magnetfelder wurden je-
weils 30 Minuten lang auf jeweils eine
Seite des Knéchels appliziert, sowie 10
Minuten lang tiber dem Epigastrium, was
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den Blutriickfluss aus den Beinen erleich-
tern soll. Auch hier fehlt die Angabe, wie
oft diese Prozedur appliziert wurde.

Als Hauptzielkriterium wurde das
Knéchelvolumen angegeben, das mit ei-
ner Uberlaufwanne gemessen wurde.
Nach einer festgelegten Behandlungs-
dauer, iiber die auch keine Angaben
gemacht werden, konnte eine Abnahme
von 44 ccm in der aktiven Gruppe und
von 11 ccm in der Plazebogruppe beob-
achtet werden. Dieser Unterschied war
signifikant auf dem 5 % Niveau. Im Ne-
benzielkriterium Schmerz fand sich bei
16/25 Soldaten eine Schmerzverminde-
rung in der aktiven Gruppe, in der Kon-
trollgruppe dagegen bei 8/24 (in einem
Fall keine Angabe). Wieder wird hier kei-
ne Aussage tiber die verstrichene Zeit ge-
macht.

Zuden anderen gemessenen Zielgro-
f8en, wie Belastbarkeit und Bewegungs-
einschrinkung fanden sich keine Aussa-
gen. Es wird weiterhin berichtet, dass
keine Nebenwirkungen der Therapie auf-
getreten wdren.

Beurteilung:
Es besteht kein begriindeter Zweifel dar-
tiber, dass diese randomisierte, doppel-
blinde kontrollierte Studie ordentlich
durchgefiithrt wurde, jedoch ist die Publi-
kation der Methode und der Ergebnisse
dufllerst unvollstindig. Wir diirfen diese
Studie trotzdem als einen Hinweis auf die

positive Wirkung der pulsierenden Mag-

netfelder bei Verletzungen (hier: Kné-
chelverstauchung) werten.

Mitdem gleichen Gerit (DIAPULSE)
und der gleichen Indikation (Knéchelver-
stauchungen) untersuchten WiLsoN und
seine Mitarbeiter (1972) den Effeke einer
pulsierenden Magnetfeldtherapie. Sie be-
handelten 40 Patienten mit Verstauchun-
gen des Fuflgelenks ausschlief3lich unter
Beteiligung der lateralen Biinder. Beteili-
gung des Knochens (Frakturen) und der
Binder wurden nicht in die Studie einge-
schlossen. Die Patienten wurden zu glei-
chen Teilen (jeweils 20) der Studiengrup-
pe mit einem aktiven Gerit und der
Studiengruppe mit einem passiven Gerit
zugeteilt. Dies erfolgte iiber eine Zweier-
block Randomisation, sodass jeweils aus
zwei konsekutiven Patienten ein Paar ge-
bildet wurde, von denen dann einer die
aktive und einer die Plazebobehandlung
erhielt. Die Behandlung wurde mit einem
Diapulse-Gerit iiber 3 Tage durchge-
fihrt, wobei die elektromagnetischen Fel-
der tiglich jeweils 1 Stunde lang appli-
ziert wurden.

Als Zielkriterien wurden die Schwel-
lung, der Schmerz und die Gehfihigkeit
angegeben, jeweils in einer Ordinalskala
von 0—4, sowie ein aus diesen Kriterien
gebildeter Summenscore. Ein Hauptziel-
kriterium wurde nicht benannt.

Als Ergebnis wurden die Differenzen
zwischen der Eingangs- und Ausgangsun-
tersuchung herangezogen, die in Prozent
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des Ausgangswerts angegeben wurden.
Nach 3 Tagen fanden sich deutliche Un-
terschiede in der Reduktion der gemesse-
nen Parameter zwischen der aktiven und
der Kontrollgruppe (Schwellung 63,2 %
in der aktiven gegeniiber 31,6 % in der
Kontrollgruppe, Schmerz 74,4 % in der
aktiven gegeniiber 32,4 % in der Kon-
trollgruppe, Gehfihigkeit 75,6 % in der
aktiven Gruppe gegeniiber 36,2 % in der
Kontrollgruppe). Die statistischen Signifi-
kanzen wurden mit einem Test fiir »mat-
ched pairs« gerechnet, der aber in diesem
Falleiner kontrollierten prospektiven Stu-
dic falsch angewendet ist. Es ergaben sich
nach diesem Testsignifikante Unterschie-
de zwischen der aktiven Gruppe und der
Kontrollgruppe in der Verbesserung in
allen drei Parametern. Trotzdem kann
man aufgrund der Gréfle der Unterschie-
de davon ausgehen, dass sie auch mit ei-
nem korrekeen Testsignifikant gewesen
wiren. Allerdings liegen dazu keine wirk-
lichen Hinweise vor. Zum Nachrechnen

fehlen die Zahlenangaben.

Beurteilung:
Sauber durchgefiihrte randomisierte, pla-
zebokontrollierte Doppelblindstudie, die
einen deutlichen Hinweis auf die Wirk-
samkeit der Behandlung mitelektromag-
netischen Feldern bei Kndchelverstau-
chungen erbringt. Einziger
Wermutstropfen istdie unkorrekte

Durchfiihrung der Statistik (siche oben).

.......................................................................

Morbus Perthes

HARRISON und BASSETT untersuchten
1997 die Wirkung von pulsierenden
Magnetfeldern an 22 Knaben mit Mor-
bus Perthes auf die Verfestigung der pro-
ximalen Femurepiphyse. Es kam ein nicht
niher beschriebenes Gerit zum Einsatz,
das allnéichtlich 10 Stunden lang getragen
werden sollte.

Die Therapiezuteilung erfolgte in ei-
nem Zweierblockschema, d. h. von jeweils
zwei konsekutivaufgenommenen Patien-
ten erhielt jeweils einer ein akeives Gerit
und der andere ein passives Gerit zuge-
teilt. Als Hauprzielkriterium wurde die
Zeitbiszur Belastbarkeit der proximalen
Femurepiphyse angegeben, die réntgeno-
logisch festgestellt wurde. Radiologische
Untersuchungen fanden in Abstinden
von 3 Monaten statt.

Nach Auswertung der Ergebnisse
fand sich kein Unterschied in der Zeit bis
zum Eintreten des Hauptzielkriteriums
(12,5 Monate in der aktiven Gruppe und
12 Monate in der passiven Gruppe).

Beurteilung:
Randomisierte, doppelblinde, kontrollier-
te Studie, deren mangelhafte Beschrei-
bung der Methode keinen Riickschluss
auf die Giite der Studie erlaubt. Es fand
sich kein Unterschied in der Dauer bis
zur Stabilisierung der proximalen Femur-
epiphyse. Als Kritik zugunsten der Ma-
gnetfeldtherapie kénnte man anmerken,
dass die Kontrollabstinde von 3 Monaten
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doch sehr lange sind, um die differenzier-
ten Unterschiede in den Ergebnissen, wie
man sie aus den anderen Studien kennen
gelernt hat, herauszufinden.

-----------------------------------------------------------------------

Knochenwachstum
Beinverlangerung

EYRES ET AL. (1996) untersuchten den
Effekt der Magnetfeldtherapie an 13 Pa-
tienten, die iiber 18 Monate lang einer
operativen Beinverlingerung miteinem
Fixateur externeunterzogen wurden. Als
Zusatztherapie wurde ein pulsierendes
Magnetfeld iiber eine sattelartige Spule
tiber dem Knochenspaltappliziert. Die
Patienten wurden dabei randomisiert ent-
weder der aktiven Therapie oder der Pla-
zebogruppe zugeteilt. Sieben Patienten
wurde die aktive Therapie und sechs die
Plazebotherapie zugeteilt. Bei den sieben
Patienten der aktiven Gruppe wurden
insgesamt 10 Knochenverlingerungen
durchgefiihrt, bei den sechs Patienten der
Plazebogruppe insgesamt 8.

Ein Haupuzielkriterium wurde nicht
definitiv festgelegt, jedoch kann aus der
Einleitung erschlossen werden, dass das
Ausmafl des Knochensubstanzverlusts im
distalen Segment als das wichtigste zu un-
tersuchende Kriterium galt. Als weitere
Zielkriterien wurden die erzielte Kno-
chenverlingerung, sowie der Verlinge-
rungsindex, der in Tage pro gewonnenen
cmangegeben wird. Weitere Zielgrofien

waren Mafle fiir die Knochendichte, die
mit einer »dual energy X-ray absorptiome-
try« (DXA) mittels eines Hologic QDR
1000 gemessen wurden. Die Knochen-
dichte wurde an drei Stellen ermittelt,
einmal proximal, einmal distal der
Wachstumsliicke und einmal direkt da-
rauf.

Unter der aktiven Therapie konnte
nach 12 Monaten eine Verlingerung von
8,1 cm, unter der Plazebotherapie von
7 cm erreicht werden. Dieser Effekt wur-
de als nichtsignifikant gefunden. Nach
den im Artikel aufgefiihrten Einzelwerten
konnten diese Angaben aber nicht nach-
gerechnet werden, es besteht die Vermu-
tung, dass die Summenstatistiken iiber
alle Knochenverlingerungen gerechnet
wurden, also nicht iiber 13 Patienten,
sondern tiber 18 Knochenverlingerun-
gen. Dies wiirde eine unzulissige Aufbli-
hung der Falizahl darstellen.

Der Verlingerungsindex war in der
aktiven Gruppe 39 Tage / cm und in der
Plazebogruppe 44 Tage / cm. Dieser Un-
terschied war ebenfalls nichtsignifikant.

In der Publikation finden sich Kurven
der Knochendichtemessung iiber 12 Mo-
nate. Direktiiber dem Distraktionsspalt
konnte kein Effeke erkannt werden. Die
Daten, die an der proximalen und an der
distalen Stelle gewonnen wurden, zeigten
einen Vorteil der Therapie im Gegensatz
zur Plazebogruppe. Der Effekt an der dis-
tal vom Distraktionsspalt gelegenen Stelle
war signifikant. Wieder ist hier nichtklar,
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ob der Effekt iiber dic Grundgesamtheit
der Patienten gerechnet wurde.

Die Autoren kommen zu dem
Schluss, dass ein deutlicher Effekt der
Magnetfeldtherapie gefunden wurde,
obwohl einige der Effekte nichrals signi-
fikant gefunden wurden. Dies liegt nicht
zuletzt an der deutlich zu geringen Fall-
zahl. Eine Fallzahlplanung vor Beginn
der Studie hitte darauf hinweisen kén-
nen, dass es hier sehr schwer sein wiirde,
signifikante Ergebnisse zu erzielen.

Beurteilung:
Gravierende Fehler bei der Versuchs-
planung und Auswertung der Ergeb-
nisse. Die Studiendurchfiithrung aller-
dings scheint keine Mingel aufzuweisen.
Die deutlich zu geringe Fallzahl wiirde
selbst einen deutlich vorhandenen Effekt
nichterkennen lassen. Dasvorgelegte
Material scheintallerdings auf cinen
positiven Effekt des Magnetfelds im
Sinne der erwiinschten Wirkung hinzu-
welsen.

Knochentransplantation
nach Tumorresektion

CAPANNA ET AL. (1994) setzten pulsieren-
de Magnetfelder ein, um die Heilung von
Knochen nach einer Tumorresektion zu
untersuchen. 47 Patienten wurden einer
Knochenresektion unterzogen und eser-
gaben sich insgesamt 83 Verbindungs-
stellen zwischen Transplantat und Kno-

chen. Die Transplantate waren entweder
allogen oder autogen. Die Randomisie-
rung erfolgte in dieser Studie stratifiziert
nach Alter, Geschlecht und der Herkunft
der Transplantate. 23 Patienten wurde
ein aktives und 24 Patienten ein passives
Geritzugereilt.

Zum Einsatz kam ein Gerit der Firma
IGEA, das Einzelimpulse mit einer Fre-
quenz von 75 Hz an zwei induktiv ge-
koppelte Spulen lieferte. Die Verbin-
dungsstellen sollten iiber 12 Monate
tiglich 8 Stunden behandelt werden.
Messungen ergaben, dass die Geriite im
Durchschnitt 5,4 Stunden lang benutzt
wurden.

Als Hauptzielkriterien wurde die ein-
getretene Heilung innerhalb der Studien-
dauer von 12 Monaten, sowie die Zeit bis
zur Heilung ausgewertet. Dies war offen-
bar, obwohl nicht explizit angegeben, das
Hauptzielkriterium der Studie. Die An-
zahl der innerhalb von 12 Monaten ge-
heilten Patienten war in beiden Studien-
gruppen gleich (13/23 = 56 % in der
aktiven Gruppe und 13/24 = 54 % in
der passiven Gruppe). Die individuelle
Zeit bis zur Heilung unterschied sich je-
doch (8,5 Monate in der aktiven Gruppe
und 9,4 Monate in der passiven). Dieses
Ergebnis war jedoch nichtsignifikant.

Die Autoren werteten dann die Fille
getrennt aus, je nachdem ob zusitzliche
Chemotherapie gegeben wurde oder
nicht. Dies war in diesem Fall erlaubt, da
das Patientenkollektiv nach diesem Krite-
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rium geschichtet randomisiert wurde.
Hier ergab sich, dass in Fillen mit adju-
vanter Chemotherapie sich die Dauer bis
zur Heilung nicht unterschied, aber in
Fillen ohneadjuvante Chemotherapie
sich ein signifikanter Unterschied ergab:
6,7 Monate in der aktiven Gruppe und
9,4 Monate in der Kontrollgruppe.

Beurteilung:
Gutdurchgefiihrte, randomisierte, dop-
pelblinde, kontrollierte Studie, bei der
streng genommen kein Ergebnis erzielt
wurde. Das Hauptzielkriterium zeigte kei-
nen Unterschied. Im Nebenzielkriterium
konnteein Vorteil der Magnetfeldthera-
pie erkannt werden, der sich besonders in
einerzuldssigen Untergruppe zeigte. Dies
kann zumindest als Hinweis auf die ver-
mutete Wirkung der Magnetfeldtherapie

bei Knochenwachstum gewertet werden.

WirbelkGrperversteifung

MOONEY und seine Mitarbeiter (1990)
untersuchten den Effekt von pulsieren-
den Magnetfeldern an 206 Patienten, an
denen sie eine operative Versteifung von
Wirbelkérpern vorgenommen hatten.

107 wurden der aktiven Gruppe zuge-
teilt, 97 der Plazebogruppe. Es gab sehr
viel mehr Studienabbrecher in der aktiven
als in der Plazebogruppe. Neun Patienten
in der aktiven Gruppe brachen die Studie
aus verschiedenen Griinden ab, wihrend
es nur zwel in der Kontrollgruppe waren.

Es besteht der Verdacht, dass aus diesen
Griinden mehr Patienten in die aktive
Gruppe randomisiert wurden (Auffiillen
von Patienten). Dieses Vorgehen verzerrt
die Aussage und ist nicht empfehlens-
wert.

Die Patienten sollten das elektromag-
netische Gerit jede Nacht fiir 8 Stunden

tragen. Die Tragedauer wurde gemessen.

Als Haupuwzielkriterium wurde als Hei-
lung definiert, wenn die Knochendichte
— gemessen mit einem bildgebenden Ver-
fahren — im betreffenden Bereich grofler
als 50 % war, d. h. im Vergleich zum
umgebenden Bindegewebe war mehr als
50 % Knochen vorhanden.

Nach 12 Monaten Nachbeobachtung
war die Heilungsrate in der aktiven Grup-
pe 82,7 % im Vergleich zu 64,9 % in der
Kontrollgruppe. Dieser Effekr ist signifi-
kant auf dem 0,05 Niveau.

Beurteilung:
Gut durchgefiihrte Studie, deren Ergeb-
nisse auch adidquat berichtet wurden. Die
Behandlung mit pulsierenden Magnetfel-
dern zeigte einen signifikanten Effekr auf
die Heilung einer Wirbelkérperverstei-
fung iiber 12 Monate.

Tibiale Verkurzungs-
und Umstellungsosteotomie

Mammi und Kollegen (1993) studierten
den Effekt von pulsicrenden Magnetfel-

dern an 40 Patienten, an denen sie eine
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operative Verkiirzung und Umstellung
der Tibia vorgenommen hatten. 20 Pati-
enten wurden der aktiven Studiengruppe
und 20 Patienten der Kontrollgruppe
zugeteilt. Die Giite der Operation wurde
von den Operateuren auf einer Skala von
0 bis 4 beurteilt und war im Durch-
schnitt 2,8 in jeder Gruppe. Als Haupt-
zielkriterium war die Heilung nach einer
Zeitvon 60 Tagen definiert. Die Heilung
wurde in vier Kategorien eingeteilt, von
Karegorie 1 »wenig Heilung« bis Katego-
rie 4 »komplette Heilung« der Operati-
onsstelle. Die tatsichliche Benutzungs-
dauer des Applikators war 7,3 Stunden in
der aktiven Gruppe und 7,0 Stunden in
der Plazebogruppe.

Zur statistischen Auswertung wurden
die Patienten mit vollstindiger und guter
Heilung zusammengefasst (Kategorie 3
und 4). In der aktiven Gruppe erzielten
13 von 18 Patienten eine Heilung, wih-
rend in der Kontrollgruppe dies nur bei
5 von 19 Patienten der Fall war. Dieser
Unterschied ist signifikant auf dem 5 %
Niveau.

Beurteilung:
Gut durchgefiihrte und berichtete Studie
mit einem deutlichen Eftekt der Magnet-
feldtherapie.

Femorale Umstellungsosteotomie

BoRrsaLINO und seine Mitarbeiter (1988)
priiften den Effekt der pulsierenden Ma-

gnetfeldtherapie auf das Knochenwachs-
tum an 32 Patienten, bei denen sie eine
Umstellungsosteotomie des Femurs
durchgefiihrt hatten. Die 32 Patienten
wurden iiber ein Viererblockrandomisati-
onsschema jeweils der Gruppe mit der
aktiven bzw. der passiven Magnetfeld-
komponente zugeteilt. Die Giite der Ope-
ration wurde auf einer Skala von 0—4 be-
wertet, es ergab sich ein leichter Vorteil in
der aktiven Gruppe (3,5 versus 3,2). Als
Hauptzielkriterium wurde das Auftreten
von periostalem Kallus zum Zeitpunkt 90
Tage nach der Operation angegeben. Das
Auftreten von periostalem Kallus wurde
mit einer Skala von 0—3 bewertet, wobei
0 keine Heilung des Bruchspalts bedeute-
te und 3 eine vollstindige Verbindung
miteiner knochenihnlichen Struktur. Als
weitere Zielkriterien wurde das Resultat
einer Kallusdichtemessung und die Tatsa-
che der trabekuliren Uberbriickung des
Knochenspalts angegeben. In der aktiven
Gruppe beendete ein Patient vorzeitig die
Studie. Zum Einsatz kam ein Gerit der
Firma IGEA, das eine magnetische Induk-
tion von 18 Gauss liefert. Die Patienten
sollten das Gerit tiglich 8 Stunden lang
anwenden.

Nach 90 Tagen ergab sich ein signifi-
kanter Unterschied im Hauptzielkriteri-
um periostale Kallusbildung (1,93 in der
aktiven und 1,37 in der Plazebogruppe).
Ebenfalls signifikante Unterschiede fan-
den sich bei den Nebenzielkriterien (Kno-
chendichte 34,8 in der aktiven Gruppe
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gegen 22,5 in der Kontrollgruppe, Tra-
bekulire Uberbriickung 2,47 in der akti-
ven Gruppe gegen 1,44 in der Kontroll-
gruppe).

Die Autoren wiesen darauf hin, dass
es sich bei der Studienpopulation um eine
sehr homogene Gruppe handelte —alle
Patienten wurden vom gleichen Chirur-
gen mit dem gleichen Plattentyp operiert.

Beurteilung:
Sauber durchgefiihrte randomisierte, kon-
trollierte Doppelblindstudie miteinem
deutlichen Hinweis auf eine Wirksamkeit
der Magnetfeldtherapie in dem vorher
definierten Hauptzielkriterium.

Nicht verheilte Tibiafrakturen

BARKER studierte 1984 den Effekt von
pulsierenden Magnetfeldern auf das Kno-
chenwachstum bei 17 Patienten mit nicht
verheilten Tibiafrakturen. Einschlusskri-
terium war, dass die Heilung linger als 52
Wochen nichterfolgt war. Wegen verzo-
gerter Rekrutierung wird in der Publikati-
ondieerste Interimsanalyse dargestellt.
Neun Patienten konnten bis dahin in die
aktive Gruppe und 8 in die Kontroll-
gruppe eingeschlossen werden. Die Studi-
enbedingungen wurden iiber 24 Wochen
aufrechterhalten, danach wurde bei bei-
den Gruppen fiir weitere 24 Wochen nur
aktive Gerite verwendet. In den ersten 24
Wochen schied ein Patient der Kontroll-
gruppe aus personlichen Griinden aus.

06.08

Zur Anwendung kam ein Magnet-
feldgerit miteiner Spitzenfeldstirke von
1,5 mTesla, das tiglich 12-16 Stunden
lang angewendet werden sollte. Messun-
gen ergaben, dass das Gerit in der Tar fiir
13,4 Stunden in der aktiven Gruppe und
fiir 13,8 Stunden in der Kontrollgruppe
angewendet wurde.

Als Ergebnis wurde nach 24 Wochen
gefunden, dass in der aktiven Gruppe 5
von 9 Patienten eine Frakturheilung auf-
wiesen und in der Kontrollgruppe 5 von
7. Hieraus kann kein Vorteil der Behand-
lung mit pulsierenden Magnetfeldern
entnommen werden.

Beurteilung:
Randomisierte Doppelblind Studie mit
einer kleinen Fallzahl. Die Studie war
nichtabgeschlossen, die Resultate bezie-
hen sich auf die erste Interimsanalyse. Es

ist kein Effekt der Magnetfeldbehand-

lung zu erkennen.

SHARRARD berichtete 1990 {iber eine an-
dere Studie an 51 Patienten mit nicht
heilenden Frakturen des Tibiaschaftes.
Patienten wurden eingeschlossen, wenn
die Fraktur linger als 16 Wochen nicht
verheilt war, die Behandlung insgesamt
aber bisher 32 Wochen nicht tiberstiegen
hatte. Von den 51 Patienten beendeten
zwei die Studie, weil sie offenbar heraus-
bekommen hatten, dass ihr Gerit nicht
funktionierte. Sie wurden daraufhin mit
einem aktiven Gerit versorgt. Drei Patien-
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ten wurden aufgrund fehlender Ein-
schlussbedingungen nachtriglich ausge-
schlossen, und bei einem Patienten wurde
der Code gebrochen. Es blieben also 45
Patienten, von denen sich 20 in der akti-
ven Gruppe und 25 in der Kontrollgrup-
pe befanden. Es wird keine Aussage iiber
die Verteilung der Patienten bei Rando-
misation gemacht. Die Behandlungsdauer
sollte 12 Wochen betragen. Als Zielkrite-
rien wurden angegeben: die mediolatera-
le, sowie die anteroposteriore Beweglich-
keitder Pseudarthrose, gemessen in Grad
mit einem Winkelmesser, den Schmerz bei
der Beweglichkeitspriifung, den lokalen
Druckschmerz, sowie jeweils eine radiolo-
gische Beurteilung und ein Expertenur-
teil tiber die Verbesserung durch einen
Orthopidden. Zum Einsatz kam ein pul-
sierendes Magnetfeld, das aus Pulsbiin-
deln von 20 Pulsen bestand, die jeweils
aus einem positiven Puls von 200
[8&my;]s und einem negativen Puls von
25 [&my;]s bestanden. Die Pulsbiindel
wurden mit 15 Hz wiederholt. Die maxi-
male magnetische Feldstirke war 7,5 T/
sec. Die Applikatoren bestanden aus ellip-
toiden Kupferdrahtspulen mit einer Lin-
ge von 35 cm, die auf jeder Seite der Ex-
tremitit in einer Helmholtzkonfiguration
angeordnet waren. Die Applikatoren soll-
ten tiglich 12 Stunden lang benutzt wer-
den.

Nach 12 Wochen ergaben sich fol-
gende Ergebnisse: In den rein klinischen
Parametern ergaben sich keine signifikan-

ten Unterschiede zwischen der aktiven
und der Kontrollgruppe. Keine bis leichte
mediolaterale Beweglichkeit fand sich bei
18 von 20 Patienten in der aktiven Grup-
pe und bei 22 von 25 Patienten in der
Kontrollgruppe. Die gleichen Ergebnisse
ergabenssich mitder anteroposterioren
Beweglichkeit. Der Schmerz bei dieser
Pritfung war mit durchschnittlich 1,5 in
der Kontrollgruppe héher als in der aki-
ven Gruppe, ebenso der Druckschmerz
(2,7 in der aktiven gegen 1,6 in der Kon
trollgruppe). Deutliche und signifikante

Verinderungen ergaben sich jedoch in

den radiologischen und klinischen Beur-
teilungen. Radiologisch wurde ein Fort-

schritt festgestellt (Heilung, wahrscheinli
che Heilung und Fortschritt) bei 10 von
20 Patienten in der aktiven Gruppe ge-
geniiber 2 von 25 in der Kontrollgruppe.
Dasklinische Expertenurteil stellte einen
Fortschritt fest bei 11 von 20 Patienten
der aktiven Gruppe gegeniiber 8 von 25
in der Kontrollgruppe. Obwohl kein
Hauprzielkriterium von Anfang an defi-
niert war, sprechen diese Zahlen doch fiir
cinen Effekt der Therapie mit pulsieren-

den Magnetfeldern.

Beurteilung:
Randomisierte, kontrollierte Doppel-
blindstudie mit einem guten Bericht iiber
die durchgefiihrte Studie. Es war kein
Hauptzielkriterium festgelegt, daheristes
schwer, zu beurteilen, ob die bei zwei —
wenn auch wichtigen — Zielkriterien ge-
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fundenen signifikanten Ergebnisse einen
deutlichen Hinweis im Sinne einer Wirk-
samkeit der zu untersuchenden Therapie
geben kdnnen.

.......................................................................

Therapieresistente Rota-
torenmanschettentendinitis
BINDER und seine Mitarbeiter (1984) un-
tersuchten den Effekt von pulsierenden
Magnetfeldern in der Behandlung einer
therapieresistenten Tendinitis der Rotato-
renmanschette. Diese musste lingerals 3
Monate bestanden und nur voriiberge-
hend aufkonventionelle Maffnahmen
angesprochen haben. Unter anderem hat-
ten 28 von den insgesamt 29 Patienten
vorher nichtsteroidale Antiphlogistika er-
halten, wobei nur 3 die Wirkung als hilf-
reich einschitzten. 15 Patienten wurden
der aktiven Gruppe zugeordnet und 14
Patienten der Kontrollgruppe. Als Zielkri-
terien wurden der generelle Schmerz —
gemessen mit einer 10 cm Visuellen Ana-
logskala —, der Schmerz bei Bewegung
gegen Widerstand auf einer dreistufigen
Skala (0 bedeutete dabei nkein Schmerz«
und 3 »starker Schmerz«), das Bewe-
gungsausmaf} und der Schmerz bei der
schmerzhaftesten Bewegungsrichtung.
Die Behandlung wurde 5-9 Stunden pro
Tag mit einem 2,7 mTesla Magnetfeld
fiir vier Wochen iiber der Schulter durch-
gefiihre. Die Ergebnisse nach vier Wo-

chen sind in diesem Bericht nur grafisch

aufgefiihrt. Die hier genannten Zahlen
wurden aus den Grafiken ermittelt und
sind daher nur als Anhaltspunkt zu ver-
stehen. Der Schmerz gemessen mit der
VAS verbesserte sich in der aktiven Grup-
pe im Durchschnitt um 8 Skalenteile, im
Gegensatz zu 3 in der Kontrollgruppe.
Der Schmerz in der schmerzhaftesten Be-
wegungsrichcung verschlechterte sich in
der Kontrollgruppe um 0,1 withrend er
sich in der aktiven Gruppe um 1,2 ver-
besserte. Der Schmerz bei Bewegung ge-
gen Widerstand blieb in der Kontroll-
gruppe gleich, wihrend er sich in der
aktiven Gruppe um 2,1 verbesserte. Das
Bewegungsausma($ verbesserte sich in der
aktiven Gruppe um 75° und in der Kon-
trollgruppe um 20°. Alle Unterschiede
zwischen aktiver und Kontrollgruppe wa-
ren signifikant auf dem 5 %-Niveau.

Beurteilung:
Sauber durchgefiihrte randomisierte,
Doppelblindstudie, die einen deutlichen
Hinweis auf den positiven Effekt von
pulsierenden Magnetfeldern bei persi-
stenter Tendinitis der Rotatorenman-
schette erbringt. Besonders erwihnens-
wert ist die professionelle
Berichterstattung dieser Studie, die trotz
der knappen Darstellung kaum eine Frage
offenlisst. Hier kann man sich ein Beispiel
nehmen.

-----------------------------------------------------------------------
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Unerwiinschte Wirkungen

In neun der 16 Studien fanden sich keine
Angaben iiber unerwiinschte Wirkungen
durch die zu priifende Therapie (EyrEs ET
AL. 1996, DEVEREUX ET AL. 1985, HARRI-
SON u. BASSETT 1997, BORSALINO ET AL.
1988, WILSON 1972, BARKER ET AL.

1984, SHARRARD 1990, KENNEDY ET AL.
1993, PENNINGTON ET AL. 1993). CAPAN-
NE ET AL, (1994) stellen lapidar fest: »die
Therapie ist sicher«, weitere Angaben fin-
den sich nicht.

In den restlichen Studien werden An-
gaben iiber das Auftreten von uner-
wiinschten Wirkungen gemacht. Gravie-
rende Wirkungen wurden in keinem Fall
auf die zu untersuchende Therapie zu-
riickgefiihrt. Die Ergebnisse im Einzel-
nen:
= BINDER ET AL. (1984) beobachteten

keine unerwiinschten Wirkungen an

29 Patienten.
= MOONEY (1990) beobachtet ebenfalls

keinerlei Nebenwirkungen der Thera-

ple.
= FOLEY-NOLAN ET AL. (1990 und 1992):

Nach den ersten Anwendungen wur-

de bei einigen Patienten iiber ein Ge-

fiihl von Nadelstichen berichtet, das
aber in allen Fillen verschwand.

= MaMMIET AL. (1993): Es entwickelte
sich bei 3 Patienten der aktiven Grup-
pe und bei 5 Patienten der Kontroll-
gruppe eine Thrombophlebitis, die

bei jeweils ciner Patientin in jeder
Gruppe durch eine Lungenembolie
kompliziertwurde.

= TROCK ET AL. (1994} Unerwiinschte
Wirkungen wurden nicht beobachtet.

.......................................................................

Zusammenfassung

der Ergebnisse

Aufgrund des vorliegenden Materials er-
gibt sich ein deudicher Hinweis auf eine
grundlegende Wirksamkeitder Therapie
mit pulsierenden Magnetfeldern in den
beanspruchten orthopidischen Indikati-
onsgebieten. Bei 9 von 16 Studien ist das
Ergebnis iiberzeugend im Sinne einer
Wirksamkeit der Magnetfeldtherapie, bei
vier Studien findet sich ein deutlicher
Hinweis, drei Studien — alle mit geringer
Fallzahl - konnten keinen Unterschied
zwischen aktiver und Plazebotherapie er-
bringen (Tabelle 3). Alle Studien waren
von bester Qualitit, nimlich randomisier-
te, kontrollierte, doppelblinde Therapie-
studien. Trotz der strengen Auswahl ist
man verwundert, wie schlecht die Metho-
dik, sowohl von technischer wie auch von
statistischer Seite in einem Teil der Arbei-
ten berichtet wird. In eher wenigen Fillen
finden sich ausreichende Angaben iiber
die Form der magnetischen Wellen und
itber das Gerit, in vielen Fillen ist auch
der Bericht iiber die Durchfiihrung der

statistischen Auswertungen mangelhaft.
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Tabelie 3: Beurtetlung des Ergehmsses in den emzeinen Studlen

Erstautor !nﬁikaﬁon_ _ ~ Anzahl © Anzahl Effekt  Giite der
= - Patienten Patienten  erkenn-: Studie®
- aktive . "Kontroll-  -bar?
Gruppel_ gruppe‘l

FOLEY~NOLAN1992 Sch[eudertrauma 20 __20 ) _—F _ 'I(_"‘.)_

FOLEY-NOLAN 1990 HWS—Syndrom _ 10 10 _4' | + |
BT 8+ 4

5+ O

WiLson 1972

2

MDONEYIQSQ g7 o+

MAMM% 1 991

TR T "

Evres 1996 -+ - - Knochenwachstum = 7 6 +) -
. . Beinverlangering ..

SHARRARD 1990 - Kno{:henwachstu:

psi . 2650w 20 (+) o+
_ Tibiapseudarihrosen i _

Caawna1994  Knochenwachstum- = 24 23 e f
77" Knochentransplantation - -
__hach Tumorresektion

Baam 1984 Kncschenwaehgtum*:f% R g e 7 " = (+)

Binoer 1984 - therameres;stente o SR b T4 + +
_ e Roetatorenmansghetten- T L NCH— :
- tendinitis

Trock 1993 f_"fArthrose 14 11 () +

DEVEREUX@SS'” Epmond;y 15 15 () g

Hagrison 1997 MorbusPerths R I e
Lohne Dropouts R

, aber durch zu geringe Fallzahl, fehlerhafte
) berzeugender Effekt; () kein Effekt erkennbar
b sauber durchgafuhrte unhd: ber_' 3 'ete_Studle (+Y kleinere Schwachen in Design oder
Bericht; (-) schiechte Studiendurchfiihrung oder Berlcht aber noch Aussagen mdbglich;
- schlechte Stud!end urchfiihrung bzw. Bericht
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Aufgrund der Ergebnisse spricht vie-
les fiir eine grundsitzliche Wirksamkeit
der Magnetfeldtherapie in den berichre-
ten Indikationen. Die Effekestirken sind
teilweise nicht sehr groff, aber doch kli-
nisch relevant (Tabelle 3).

Keine Aussagen lassen sich allerdings
zurzeit iiber die spezifische Wirksamkeit
einzelner Gerite, Wellenformen oder der
verwendeten Feldstirken machen. Dazu
sind die in den Studien verwendeten Ge-
rite zu uneinheitlich und die Charakteris-
tiken der einzelnen Gerite zu wenig ver-
gleichbar (Tabelle 2).

Somit Jassen sich auch die Ergebnisse
nicht auf die neuen Generationen von
Magnetfeldgeriten ibertragen, die seit ca.
1995 im Einsatz sind, iiberwiegend fiir
den Publikumsgebrauch gedacht sind und
sich durch untereinander ihnliche Wellen-
formen und Feldstirken auszeichnen. Es
wird die Aufgabe einer Uberarbeitung
sein, in diesem Bereich nach Indizien zu
suchen, wenn gentigend Studien und
Publikationen dariibervorliegen.

.......................................................................

Forschungsperspektive

Wegen der Hiufigkeit der Erkrankungen
im orthopidischen Fachgebiet und der
groflen Verbreitung der Magnetfeldgerite
der neueren Generation (nach Angaben
der Hersteller sollen iiber eine halbe Mil-
lion Geriite verkauft worden sein) ist eine
systematische Erforschung der Wirkun-
gen der besonderen Wellenformen und

Applikationsweisen der auf dem Markt
befindlichen Gerite besonders wichtig,

Dass dabei zur Beurteilung der Wirk-
samkeit nur randomisierte, plazebokon-
trollierte, Doppelblindstudien infrage
kommen, diirfte sich aus den bisherigen
Ausfithrungen ergeben. Die Effekte sind
im Vergleich zu spontanen Verliufen zu
klein, um mit Beobachtungsstudien etwas
aussagen zu kénnen.

Es sollte darauf geachtet werden, dass
eine griindliche Studienplanung durchge-
fiihre wird. Die Vorgaben sind diversen
Veriffentlichungen zu entnehmen, eben-
falls finden sich in den Anfangskapiteln
dieses Werks Hinweise auf die Durchfiih-
rung von klinischen Studien.

Bei der Planung kommct es nicht im-
mer auf hohe Fallzahlen an. Mit den aus
der Literaturentnehmbaren Anhaltswerten
fiir die Wirksamkeit konnen relativ genaue
Fallzahlplanungen vor Beginn der Studie
durchgefiihrt werden. Im Weiteren sollen
die Studien durch ein professionelles Mo-
nitoring wihrend der Durchfithrungspha-
se genau {iberwacht werden. Dies trifft
besonders dann zu, wenn die Studien in
Landern durchgefithre werden, in denen
die Standards fiir die Durchfiihrung von
klinischen Studien noch nichr so selbstver-
stindlich angewendet werden (z. B. che-
malige Ostblockstaaten). Nach Abschluss
der Studien ist darauf zu achten, dass eine
vollstindige Berichterstattungerfolgt und
dass die Ergebnisse in guten Peer Reviewed
Journals verotfentlicht werden.
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