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1. Forschungsauftrag

Die vorliegende Studie wurde in Auftrag gegeben, um die therapeutische Wirksamkeit der
StoBwellentherapie ,cellconnect impuls“ bei Lymphddemen zu ermitteln. Das Studiendesign wurde
analog der vorangegangenen Schmerzstudie gewahlt, d.h. die Studie war eine sog. pragmatische
Studie (pragmatic trial), bei der die therapeutische Intervention als Malknahme in der
physiotherapeutischen Praxis erfolgte. Verglichen wurde die StoRwellentherapie mit einer
bewahrten Standardtherapie, der manuellen Lymphdrainage. Die StoBwellentherapie wurde als

ZusatzmaRnahme (Add-on) zur Standardtherapie durchgefihrt.

DreilRig Patienten wurden Uber einen Zeitraum von sieben Monaten behandelt. Pro Patient betrug
der Behandlungsaufwand im Durchschnitt drei Wochen. Das Zufallsprinzip entschied Uber die
Zuordnung zu den Studienbedingungen. Behandelt wurde sechsmal fiir die Dauer von jeweils ca. 30
Minuten. Beim ersten Besuch wurde eine Baseline-Messung erhoben, beim letzten Besuch eine
Verdnderungsmessung. Neben einem standardisierten, kommerziellen Fragebogen (Profil der
Lebensqualitat chronisch Kranker, PLC) wurde der Umfang der betroffenen Extremitaten, sowie nicht

standardisierte Explorationsfragen erhoben.

Einschlusskriterium fir die Teilnahme an der Studie war ein Schweregrad von 1 (reversibles Stadium)
oder 2 (spontan irreversibles Stadium), sowie ein ansonsten guter gesundheitlicher
Allgemeinzustand. Ausschlusskriterium war eine schwere Erkrankung (z.B. Herzkrankheit,

Krebserkrankung, Drogenabhangigkeit oder starke Medikation).

Folgende Hauptfrage stand im Vordergrund:

1. Ist der Therapieerfolg bei der Behandlung von Lymphddemen mit der StoRwellentherapie

groRer als mit der manuellen Lymphdrainage?



2. Methode

2.1 Stichprobe

Die Studienteilnehmerinnen wurden aus dem Patientenbestand der Physiotherapie-Praxis Katterfeld,
sowie durch Werbung auf sozialen Plattformen (facebook) rekrutiert. Alle Personen mussten bei

allgemein guter Gesundheit sein. An ihre Teilnahme waren folgende Kriterien gebunden:

keine schwere Krankheit, die arztliche Begleitung erforderte
keine Drogen- oder Medikamentenabhangigkeit

keine psychische Erkrankung
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keine Schwangerschaft.

Alle Teilnehmerinnen waren volljahrig und litten unter einem oder mehreren Lymphédemen des
Schweregrades 1-2. Die dreiRig in die Studie aufgenommenen Patientinnen waren im Schnitt 53,2
Jahre alt (Minimum 23 Jahre, Maximum 75 Jahre). Im Schnitt waren sie 91,2 Kilogramm schwer (SA
20,4) und 164,9 cm grol3 (SA 6,6). Insgesamt N = 4 Probandinnen wiesen eine Lymphfibrose auf, N =
12 zeigten eine symptombezogene Hautverdnderung. N = 22 Probanden litten unter mit der
Lymphsymptomatik assoziierte Schmerzen, bei N = 19 war die Beweglichkeit der Extremitaten

eingeschrankt.

Im Schnitt litten die Patientinnen seit 12,5 Jahren unter dem Leiden (SA 9,1). Insgesamt N = 16
Patientinnen trugen taglich Kompressionsstriimpfe, variierend von drei bis 24 Stunden. Siebzehn
Frauen befanden sich in regelmaRiger adrztlicher/therapeutischer Behandlung. Diese streute von 3-26

Jahren.

Die Patientinnen wurden sechsmal in die Physiotherapiepraxis einbestellt. Im Erstgesprach wurde der
Studienablauf besprochen, die Zuordnung zu den Studienbedingungen gemaR dem
Randomisierungsschema vorgenommen und die Baselinemessung durchgefiihrt. Beim ersten Termin
fand ebenfalls die Erstbehandlung statt. Pro Patient fanden pro Woche im Schnitt zwei Behandlungen
a 30 Minuten statt. Nach der letzten Behandlung wurden die Veranderungsmessungen

vorgenommen.

2.2 Studiendesign
Bei der Untersuchung handelte es sich um eine zweiarmige, randomisierte, kontrollierte,

messwiederholte pragmatische Studie (pragmatic trial).



2.3 Zielvariablen, Messverfahren

2.3.1 Unabhéngige Variablen

Die unabhéangige Variable (Einflussgrofie) stellt die MalRnahme dar, mit der die Schmerzsymptomatik

verbessert werden sollte.

A.

Lymphdrainage

In dieser Bedingung wurde die betreffende Korperregion der Patientinnen durch
verschiedene Grifftechniken manuell bearbeitet (stehender Kreis, Pumpgriff, Schopfgriff und
Drehgriff), um das Lymphsystem zu aktivieren und dessen Pumpleistung zu verbessern. Diese
Technik mit wechselndem Druck regte die glatten Muskelzellen an, die mit erhoéhter
Pumpfrequenz reagiert. Dadurch erhéht sich die Durchflussrate und Transportkapazitat der

Lymphe. Eine Bauchtiefenbehandlung wurde nicht durchgefiihrt.

Niederfrequente StoRBwellentherapie (cellconnect impuls) + Lymphdrainage

Die niederfrequente StoBwellentherapie wurde mit der softwaregesteuerten Massageliege
cellconnect impuls durchgefiihrt, auf welcher die Lymphdrainage verabreicht wurde.
Wahrend der Behandlung Ubertrug ein softwaregesteuertes Programm verschiedene

Frequenzen und wellenartige StoBimpulse auf den Kérper der Patientinnen.

2.3.2 Abhdngige Variablen

Als abhangige Variable dienten mehrere Parameter, die in primare und sekundare unterteilt wurden.

Primére Zielparameter

A. Lymphsymptomatik

Die Lymphsymptomatik wurde anhand des Umfangs (cm) folgender Kérperstellen (jeweils rechts und

links) erhoben:

1.

2
3.
4

Vorfull
Knochel
Wade (eine Handbreit (iber dem Knochen)

Oberschenkel (eine Handbreit tiber dem Knochen)*

Die linken und rechten Messungen wurden jeweils gemittelt.

! Bein einer Patientin wurden statt der unteren Extremititen die Handfldche, das Handgelenk, der Unterarm und der Oberarm gemessen.
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Sekundare Zielparameter

B. Gesundheitsbezogene Lebensqualitdit

Zur Ermittlung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdit wurde das Profil der Lebensqualitat
chronisch Kranker (PLC) eingesetzt (Siegrist, Broer & Junge, 1996). Das Kernmodul umfasst 40
flinfstufige Items, die hinsichtlich der Auspragungen ,gar nicht“, ,,schlecht”, ,maRig”, ,gut“ und ,sehr

gut” beurteilt werden sollen. Sechs Grunddimensionen werden differenziert:

1. Leistungsvermogen

Korperliche und geistige Funktionsfahigkeit im privaten und beruflichen Alltag
2. Genuss- und Entspannungsfahigkeit

Fahigkeit der psychischen Regeneration (z.B. Entspannungsfahigkeit, Schlafqualitat)
3. Positive Stimmung

Positive Gestimmtheit wie gute Laune, Ausgeglichenheit und Zuversicht
4. Negative Stimmung

Negative Gestimmtheit wie Niedergeschlagenheit, Nervositat, Gereiztheit
5. Kontaktvermoégen

Fahigkeit, Beziehungen zu und Kommunikation mit anderen Menschen
6. Zugehorigkeitsgeflhl

Aspekte des sozio-emotionalen Riickhalts wie Nahe und Zuwendung.

Flr die Studie wurden die Dimensionen 1-4 als relevant erachtet und in die Analyse aufgenommen.



2.4 Analyse, Statistik

Formal lag der Studie ein 2 (Gruppe) x 2 (Messwiederholung) faktorielles Design zugrunde. Die Daten
wurden jedoch wie in der Schmerzstudie anhand von Einzelvergleichen analysiert. Zu diesem Zweck
wurde pro Untersuchungsgruppe jeweils die Differenz der Baseline- und
Postinterventionsmessungen gebildet. Dann wurden Effektstirken und Konfidenzintervallen

berechnet (Cohens d) nach der Formel

X1 —X
d= 1 2
SApouled

wobei X die Mittelwert der Gruppen und SA,qeq die gemittelte Standardabweichung der Gruppen

darstellt.

Von einem kleinen Effekt spricht man, wenn & 0,2. Ein mittlerer Effekt liegt vor, wenn d 2 0,5. Ein
groRer Effekt entspricht d 2 0,8. Klinisch bedeutsame Effekte liegen meist vor, wenn ein groRRer Effekt
ermittelt wird. Kleine Effekte haben oft nur statistische Bedeutsamkeit. Die Genauigkeit der
Effektstarken wurde zudem anhand von Konfidenzintervallen bestimmt. Sie geben an, mit welcher
Wahrscheinlichkeit die beobachtete Effektstarke den tatsdchlichen Effekt in der Grundgesamtheit
reflektiert. Je enger die Grenzen, desto genauer die Schatzung. Fir die vorliegende Untersuchung
wurde ein 95%-Konfidenzintervall gewdhlt, das den Populationswert 95%iger Wahrscheinlichkeit
beschreibt. Das Konfidenzintervall aller d-Werte, die in diesen Grenzen liegen, berechnet sich
folgendermalen:
KI=d + zgse,VV
wobei z = 1,96 und

_nl+n2 + d?
T niln2  2(nl+n2)




3. Ergebnisse

3.1 Lymphddemsymptomatik

Tabelle 1 stellt die gemittelten Werte der beiden Behandlungsmethoden fir die Patientinnen dar,
deren untere Extremitaten gemessen wurden (N = 19). In allen Vergleichen waren die Differenzen
zwischen der Erst- und Abschlussmessung bei den Patientinnen, die zusatzlich mit der StoRwelle

behandelt wurden, deutlich groRRer.

Tabelle 1: Lymphsymptomatik bei der Erst- und Zweitmessung

Add-on
Lympdrainage
(StoBwelle + Lympdrainage)

vorher nachher vorher nachher

VorfuR ' 23,8 23,6 22,9 22,3
(MW/SA) * 1,6 1,5 1,3 1,4
26,6 26,4 25,5 24,3

Kndchel 2,3 21 2,5 1,9
42,1 41,5 42,8 41

WELR 4,1 4,2 3,6 3,2
58,2 57,7 61,8 59,2

Oberschenkel 8 7.9 9,8 9,6

Tgerundete Werte,; * MW: Mittelwert; SA: Standardabweichung; N = 19 (Add-on: n = 14)

Die Berechnungen der Effektstarken fielen grol3 bis sehr grof8 aus. In Bezug auf die Reduktion des
VorfuBumfangs zeigte sich eine Wirkliberlegenheit der zusatzlichen StoRwellenbehandlung von d =
1,1 (KI: 0,3 < d < 1,8). Die Wirkiberlegenheit bei der Reduktion des Kndchelumfangs betrug d = 1,2
(KI: 0,4 < d < 1,9), die bei der Reduktion des Wadenumfangs war d = 1,8 (KI:0,9 < d < 2,6). Am groRten
fiel die Uberlegenheit bei der Reduktion des Oberschenkelumfangs aus (KI:1,4 < d < 3,2). Die Hohe
dieses Effekts (d = 2,3) entsprach einer 99%iger Uberlegenheit der zusitzlichen StoRwellentherapie
gegenlber der Behandlung mit alleiniger Lymphdrainage (d.h. 99% der Patientinnen hatten eine
groBere Verbesserung der Symptomatik als der Durchschnitt der Patientinnen, die mit

Lymphdrainage behandelt wurden). Diese Uberlegenheit verdeutlicht Abbildung 1.

Die Analysen fur die Gesamtstichprobe, bei der die Verdanderungsmessungen auch jener Patientin
bericksichtigt wurden, bei der die oberen Extremitdten gemessen wurden, ergaben im Wesentlichen
die gleiche Ergebnisse (VorfuR/Handflache: d = 1,1; Kndchel/Handgelenk: d = 1,2; Wade/Unterarm: d
=1.4; Oberschenkel/Oberarm: d = 2,3).



» Lympdrainage

» Add-on

VorfuB Knochel Oberschenkel

Abbildung 1: Vergleich der Reduktionen der Umféange in cm (Add-on: StoRwelle + Lymphdrainage)

3.2 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Fir die Analysen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt sind die Ergebnisse in Tabelle 2
dargestellt. Nach Behandlung mit der Kombinationstherapie (Add-on) fielen die Verbesserungen in
der physischen Leistungsfahigkeit, der Stimmung und der Entspannungsfahigkeit ebenfalls groer aus

als nach der Behandlung mit der alleinigen Lymphdrainage.

Tabelle 2: Gesundheitsbezogene Lebensqualitat bei der Erst- und Zweitmessung

Add-on
Lympdrainage
(StoRwelle + Lympdrainage)

vorher nachher vorher nachher
Leistungsvermogen ' ° 15 17,5 16,9 21,9
(MW/SA) 6,6 5,9 4.4 3,5
17,3 18,3 19,7 23,5
g s @
Genuss- und Entspannungsfahigkeit 5 5,8 33 3
8,7 9,9 10,6 13,5
G . b
Positive Stimmung a 3,8 3 23
19,6 19,9 21,6 25,6
q . a*
Negative Stimmung 6,3 73 a 45

' gerundete Werte; * méglicher Range: 0-32; b moglicher Range: 0-20; MW: Mittelwert; SA: Standardabweichung;
* umgekehrte Polung, d.h. hohere Werte spiegeln eine Verbesserung wider



Die Berechnung der differentiellen Effekte fiel im Vergleich zu den physiologischen Parametern
insgesamt etwas geringer aus. Fir die korperliche Leistungsfahigkeit war der differentielle Effekt d =
0,7 (KI: 0 < d < 1,4). Der Effekt der positiven Stimmung war mittelgroR, fiel aber in negative
Konfidenzintervallsgrenzen (d = 0,5; Kl: -0.2 < d < 1,3). Der Effekt fiir die negative Stimmung war mit
d=0,8 groR (KI: 0,1 <d < 1,6). Am groBten war der Unterschied fiir die Entspannungsfahigkeit (d =
1,1; Kl:0,4<d<1,9).

Um die Lebensqualitdt als GlobalmaR abzuschatzen, wurde ein Summenscore aus den Skalen
Leistungsfahigkeit, Genuss- und Entspannungsfdhigkeit und Stimmung (positiv, negativ) gebildet und
der differentielle Effekt ermittelt. Die Analysen ergaben einen groRen Effekt von d =1 (KI: 0,3 < d <
1,7) und verdeutlichten, dass die Behandlung mit der Kombinationstherapie die Lebensqualitdt im
Vergleich zur Lymphdrainage um 320% verbesserte. Wahrend in nach der Behandlung mit der
Lymphdrainage die Lebensqualitdit sich um ca. 8% verbesserte, stieg sie nach der

StoBwellenbehandlung um ca. 23% an. Abbildung 2 gibt diesen Sachverhalt wieder.

= Lymphdrainage

= Add-on

Abbildung 2.Veranderungen der Lebensqualitdt (Skalenwerte) liber den Behandlungszeitraum (sechs Behandlungen)



3.3 Explorative Analysen
Vor Beginn der Behandlung wurden die Patientinnen danach befragt, inwieweit sie der Meinung

waren, dass

ihre korperlichen Beschwerden abnehmen
ihre Lebensqualitat zunehmen
ihre Befindlichkeit sich bessern

ihr krankheitsbedingter Stress abnehmen und

a v

die Behandlung effektiver als sonst sein wirde.

Diese Einschatzungen wurden anhand der Skalenauspragungen ,gar nicht”, ,kaum®, ,etwas” und
»sehr” vorgenommen. Nach Beendigung der Studie wurden die Patientinnen gebeten, diese
Einschatzung noch einmal vorzunehmen, um zu ermitteln, inwieweit ihre Erwartungen tatsachlich

eingetroffen waren.

Um diese Informationen auswerten zu kdnnen, wurden Summenskalen der jeweiligen Items gebildet.
Es zeigte sich, dass beide Gruppen zu Beginn in etwa dieselbe Erwartung bezlglich des
Therapieerfolgs hatten, wenngleich die Patientinnen in der Lymphdrainage-Gruppe eine etwas
groRere Erwartung hatten (d = 0,4). Dieser Effekt war aber klein und fiel in negative
Konfidenzintervallsgrenzen. Im Gegensatz dazu war die Einschatzung des Therapieerfolgs nach
Beendigung der Studie bei den Probandinnen der Kombinationstherapie deutlich groRer. Dieser
Unterschied fiel mit d = 1,8 sehr grofR aus (KI: 1,1 < d < 2,5) und bestétigte die Ergebnisse der

Primaranalysen.



4. Zusammenfassung und Diskussion

Die vorliegende Untersuchung hatte zum Ziel, die Wirksamkeit vom ,,cellconnect impuls” bei der
Therapie von Lymph-/Lip6demen zu evaluieren. Die Studie war ein pragmatischer Versuch, d.h. der
Therapieerfolg wurde im Rahmen der therapeutischen Praxis getestet. Im Vordergrund stand die
Frage, ob sich durch die Intervention mit einer Kombinationstherapie von StoBwellen-Technik und
Lympdrainage eine therapeutische Wirksamkeitsiiberlegenheit gegeniber der ausschlieBlichen

Behandlung mit Lymphdrainage bei Lymp-/Lipddemen ergab.

4.1 Hauptbefunde

Fir alle Berechnungen zeigte sich eine deutliche Wirkiberlegenheit der Behandlung mit zusatzlicher
StoBwelle gegenliber der manuellen Lymphdrainage. Wie in der Schmerzstudie war diese
Wirksamkeit statistisch und klinisch hoch relevant. Auffallend war, dass die deutlich gréBeren
Odemreduktionen mit der StoBwelle schon nach sechs Behandlungen erfolgten, obwohl sich die
meisten Patientinnen bereits sowohl wiederholte und/oder anhaltende Behandlungen unterzogen

hatten, als auch schon lange Jahre an diesem Krankheitsbild litten.

Die groRten Reduktionen zeigten sich naturgemall an den Stellen, an welchen sich physiologisch
volumenmiRig die groRten Odeme zeigen (Wade, Oberschenkel). Legt man diese Parameter als
alleinige MaRstabe zugrunde, lag die Uberlegenheit der zusatzlichen Behandlung mit StoRwelle im

Vergleich zur Lymphdrainage bei 99%.

Neben den symptombezogenen, physiologischen Parametern verbesserte die zusatzliche Behandlung
mit der StoBwelle auch die Lebensqualitdt. Diese streuten zwar fiir die einzelnen Kategorien, lagen
aber im GlobalmaR ebenfalls in einem groflen Effektbereich. Da viele Patientinnen auch uber
Schmerzen und eingeschrankte Bewegungsfahigkeit klagten, war dieser Zusammenhang konsistent
und folgerichtig. Er wurde Uberdiese durch die Sekundaranalysen der Einschatzung des

Therapieerfolgs durch die Probandinnen bestatigt.
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4.2 Validitat und Relevanz der Ergebnisse

Im Unterschied zu introspektiven Daten (z.B. Schmerz) wurden in dieser Untersuchung objektive
MaRe als primare Zielparameter erhoben. Insofern die Messungen standardmallig immer an den
gleichen Koérperstellen vorgenommen wurden (was hier vorausgesetzt wird), haben die Ergebnisse
eine hohe Validitdit und Relevanz. Zwar kénnen Odeme tagesabhingig stark in ihrer GréRe
schwanken, die Ermittlung der Effekte (ber die Stichprobe hinweg gleicht aber eine systematische
Verzerrung aus. Vor diesem Hintergrund sind die Ergebnisse der vorliegenden Studie als Beleg fir
eine schnelle und hochwirksame Therapiemethode fiir Lymph-/Lipodemen zu werten. Dies ist auch
deswegen so, weil das Durchschnittsalter der Patientinnen relativ hoch war und die Inzidenz der
Komorbiditdt ebenfalls entsprechend groRR (d.h. viele Patientinnen litten auch unter anderen
Beschwerden wie z.B. Verdauungsproblemen, affektive Storungen etc.). Es kann daher aufgrund
dieses Sachverhalts geschlossen werden, dass gerade bei schwierigeren Fallen die Wirksamkeit der
kombinierten StoRwellentherapie mit cellconnect impuls der standardmaRigen Behandlung mit
Lymphdrainage deutlich iberlegen ist. Einschrankend muss hier allerdings erganzt werden, dass in
der physiotherapeutischen Praxis i.d.R. eine langere Behandlung mit Lymphdrainage erfolgt.
Gleichwohl ist der Effekt der relativ kurzen Behandlung mit der StoRwelle aus klinischer Sicht
bemerkenswert. Nach konservativer Schatzung ist die StoRwelle in der Lage, die Wirksamkeit der
Lymphdrainage um ein Vielfaches zu erhdéhen, vor allem wenn die Behandlungszeit relativ kurz ist.
Die Ergebnisse der Studie sprechen eher fiir eine multiplikative denn fir eine additive Wirkung.
Allerdings ist dies Spekulation und sollte in einer weiterfihrenden Studie z.B. mit einem

Untersuchungsarm, in der nur die StoBwelle appliziert wird, genauer eruiert werden.

Die Dauer der Behandlungen war mit sechs Einzelsitzungen sehr kurz. Um langerfristige Effekte
einschatzen zu kénnen, misste eine Langzeitstudie mit mehren Armen durchgefiihrt werden. So ist
nicht auszuschlieRen, dass die Effekte nur so lange bestehen, wie der Organismus wiederkehrend der
StoRBwelle ausgesetzt wird. Deren Wirkung scheint priméar darin zu bestehen, Wasserdepots zu
entleeren, was sich darin zeigt, dass die Patientinnen unmittelbar nach der Behandlung und mehrere
Stunden danach, vermehrt Harndrang haben. Dies ist zundchst eine Symptomverbesserung, die
insgesamt zur Verbesserung des Krankheitsbildes beitragt. Ob sich durch die Behandlung mit der
StoBwelle auch eine dauerhaft funktionelle bzw. strukturelle (physiologisch, organische)
Veranderung des LymphgefdaBsystems einstellt, muss ebenfalls in weiterflihrenden Studien geklart

werden.
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5. Fazit und Ausblick

Die StoRBwellentherapie ,cellconnect impuls” produziert nachweislich klinisch hoch relevante Effekte
bei Lymph-/Lip6demen des Stadiums 1 und 2, wenn sie als KombinationsmaBnahme zu einer
Standardtherapie (Lymphdrainage) appliziert wird. Diese Effekte zeigen sich sowohl in der Reduktion
der tastbaren Flussigkeitsansammlung im Gewebe, als auch in der Zunahme der allgemeinen

Lebensqualitat.

Die Uberlegenheit der kombinierten StoRBwelle ist spezifisch und der standardméiRigen
Lymphdrainage deutlich (iberlegen. Dies ist auch dann der Fall, wenn die Patientinnen jahrelang an
diesem Krankheitsbild leiden und schon verschiedene klassische Behandlungsmethoden angewandt

haben.

Die StoBwellentherapie ,cellconnect impuls” wird von den Patientinnen sehr gut vertragen. In der

vorliegenden Untersuchung berichtete keine der Probandinnen liber negative Wirkungen.
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