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Summary

In this prospective, multi-center study (MCS) we
examined the effectiveness of the pulsed signal therapy
(PST) of gonarthroses (degree Il and Ill acc. to Keligren).
At the beginning this study included 303 patients from
40 clinics, which were treated by PST for one hour on 9
consecutive days. Only on weekends it was allowed to
interrupt the treatment. At the end 221 (220) patients
participated on the six-months follow-up. At baseline,
after PST, six weeks after PST and six months after PST
the patient's opinion about the following parameters was
recorded: Lequesne gonarthrosis-index and by using

* Nach einem Vortrag auf der 49. Jahrestagung der Vereinigung
Suddeutscher Orthopéaden e. V. in Baden-Baden 2001.

visual analogous scale the severity of pain and the
difficulties of performing activities of daily life. All results
of the investigated parameters showed for paired and
unpaired tests (parametric and/or non-parametric tests)
highly significant results with p < 0.001 respectively

p < 0.0001. The improvement of each recorded para-
meter varies between 40 and 50%. On the basis of an
improvement of 20% and more nearly 73% of the
patients responded positively on PST. No side effect has
been observed.

Zusammenfassung

In der vorliegenden prospektiven, multizentrischen Studie
(MCS) untersuchten wir die Wirksamkeit der Pulsieren-
den Signal Therapie (PST) bei der Behandlung von
Gonarthrosen der Stadien Il und Il nach Kellgren. Zu
Beginn befanden sich in der MCS 303 Patienten aus 49
Behandlungszentren, die an 9 aufeinanderfolgenden
Tagen jeweils eine Stunde am erkrankten Kniegelenk mit
PST behandelt wurden. Lediglich durch ein Wochenende
durfte diese Serie unterbrochen sein. Nach 6 Monaten
befanden sich noch 221 (220) Patienten in der Untersu-
chung. Vor PST, nach PST, 6 Wochen nach PST und 6
Monate nach PST wurden durch Selbsteinstufung des
Patienten folgende Parameter erhoben: der Lequesne-
Gonarthrose-Index und (iber visuelle Analogskalen (VAS)
die Intensitét des Schmerzes sowie die Schwierigkeiten
bei den Aktivitdten des tédglichen Lebens (ATL). Alle
untersuchten Parameter zeigten fiir gepaarte und unge-
paarte parametrische bzw. nichtparametrische Tests im
Vergleich der Befunde vor und sechs Monate nach der



PST hochsignifikante Ergebnisse (p < 0,0001 bzw.
0,001). Die Verbesserungen liegen zwischen 40 und
50%. Etwa 73% der Patienten zeigten eine Verbesserung
von 20% und mehr in allen untersuchten Parametern.
Nebenwirkungen wurden nicht beobachtet.

Einleitung

Die Pulsierende Signal Therapie (PST) wird seit anndhernd
vier Jahren in Deutschland und in benachbarten Landern
zur Behandlung von Arthrosen eingesetzt. Sie baut auf
theoretischen, experimentellen und klinischen Erkenntnis-
sen der pulsierenden elektromagnetischen Felder (PEMF)
auf, die zur Behandlung von Pseudarthrosen eingesetzt
werden (16). Als nicht invasives Verfahren ist PST neben-
wirkungsfrei. Die Wirkung geht Uber einen Plazeboeffekt
deutlich hinaus und halt mindestens 6 Monate an (15).
Urspriinglich geht dieses Verfahren auf die Beobachtung
zurlick, dass bei Kompression die kristalline Struktur der
Hydroxylapatite im Knochengewebe deformiert wird und
dabei ein piezoelektrischer Strom entsteht (14). In der ex-
trazelluldren Matrix wird folglich ein mechanischer Stimulus
Uber eine physikalische Transduktion in ein strémendes
Potenzial gewandelt. Die biologischen Vorgénge, die zur
Knochenheilung flhren, sind bislang nicht vollsténdig auf-
geklart. Durch eine Reihe von Untersuchungen wird jedoch
deutlich gemacht, dass Uber eine enchondrale Ossifikati-
on gestorte Knochenheilungsprozesse in Gang gesetzt
bzw. beschleunigt (34) werden.

Vergleichsweise dhnliche Vorgange gelten fiir Knorpelge-
webe (27, 28), wobei wegen seiner spezifischen Struktur
und Funktion eine Reihe von Unterschieden vorhanden
sind. Zunéchst dient hyaliner Gelenkknorpel der Kraftliber-
tragung zwischen den beteiligten Gelenkpartnern. Hierbei
ist Knorpelgewebe in der Lage, KraftstdBe zu absorbieren
und eine gleichmaBige Kraftumverteilung innerhalb der Ge-
lenkflache sowie auf die darunter liegenden knbéchernen
Strukturen (3, 11, 18, 21, 23, 25, 26, 29) zu ermdglichen.
Nur durch ein Zusammenwirken aller mechano-elektro-
chemischen Eigenschaften der extrazellularen Matrix
(EZM) erhalt Knorpelgewebe seine besondere Fahigkeit,
diesen hohen Beanspruchungen des Gewebes genligend
Widerstand entgegensetzen zu kénnen und Uber Synthe-
seprozesse die normale Funktion der EZM aufrecht zu er-
halten.

Bei jedem Kompressionszyklus wird die EZM einer zeitlich
und réaumlich variierenden Druckbelastung ausgesetzt, wo-
bei es zu Flussigkeits- und lonenverschiebung kommt. Be-
gleitet von hydrostatischen und osmotischen Druckveran-
derungen flieBen lonen an den fixen Ladungen der sulfa-
tierten Proteoglycanmatrix vorbei und erzeugen sowohl in-
nerhalb als auch auBerhalb der EZM strémende Potenzia-
le (12, 18, 19, 20, 22, 28).

Gerade wegen dieser Zusammenhange besteht zur Zeit
eine noch offene Diskussion, welche spezifische Informa-
tion auf den Chondrozyten bei mechanischer Belastung
(ibertragen wird, um dessen Metabolismus zur Aufrechter-
haltung und Reparatur des Knorpelgewebes zu stimulie-
ren. Aus diesen Griinden lag es nahe, die Anwendung von
pulsierenden elektromagnetischen Feldern auch auf die

Behandlung von Arthrosen auszuweiten. Ziel unserer Un-
tersuchung ist es, die Wirkung von PST auf die Gonarth-
rosestadien Il und Ill in einer prospektiven multizentrischen
Untersuchung an einem nach engen Ein- und Ausschluss-
kriterien selektierten Patientenkollektiv zu iiberprifen.

Material und Methode

Die vorliegende Untersuchung wurde als multizentrische
Studie (MCS) konzipiert. An ihr nahmen 49 mit PST-Be-
handlungsgeréaten eingerichtete Arztpraxen aus Deutsch-
land der Fachrichtungen Orthopéadie, Chirurgie, Unfallchi-
rurgie, Innere Medizin, Allgemeinmedizin in der Zeit von
Januar bis November 1999 teil.

Patientenauswahl

Um Nebeneffekte zu minimieren und die Aussageféhigkeit

der Untersuchungsergebnisse zu erhéhen, wurde flr die

MCS eine méglichst homogene Patientengruppe nach fol-

genden Kriterien zusammengestellt:

1. In die Vorauswahl kamen fir diese Untersuchung Pa-
tienten, die den Gonarthrosestadien nach Kellgren Il
(eindeutige Osteophyten und mégliche Gelenkspaltver-
schmalerung) und !l (mé&Bige, multiple Osteophyten,
eindeutige Gelenkspaltverschmélerung, leichte Sklero-
sierung und eindeutige Deformation der Gelenkfléachen)
zugeordnet werden konnten.

2. In die endgiltige Auswahl kamen nur Patienten, die
folgende Fragen mit ja beantworteten: mindestens 10
Punkte beim Schweregradindex nach Lequesne,
Schmerzsymptomatik seit einem Jahr, mindestens 4 cm
in einem der Schmerzparameter der Visuellen Analog
Skala (VAS), keine operative Therapie an der unteren
Extremitat in den letzten 6 Monaten, keine Arthrosko-
pie in den letzten 6 Monaten, keine intraartikulare Injek-
tionstherapie in den letzten 4 Wochen, keine rheumati-
sche Grunderkrankung, keine entzlindlichen Verande-
rungen an den Weichteilen, Mindestalter 30 Jahre, kei-
ne homolaterale Koxarthrose, keine maligne Grunder-
krankung, keine ausgeprégte Adipositas (bezogen auf
Body-Mass-Index = Kérpergewicht in kg/ [Kérpergréf3e
in m)%; Body-Mass-Index > 32,5 bedeutet 30% oder
mehr Ubergewichtigkeit), keine Anderung des medizini-
schen und physikalischen Therapieschemas einen Mo-
nat vor sowie wahrend der Behandlungs- und Nachun-
tersuchungszeit; dies betrifft auch die Dosis nichtstero-
idaler Analgetika/Antiphlogistika, Verstandnis fir den
Umgang mit der Visuellen Analog Skala (Die Visuelle
Analog Skala ist 10 cm lang. Die vom Patienten mar-
kierte Strecke wurde als Skalenwert in cm im Studien-
protokoll eingetragen) zur Selbsteinschatzung von
Schmerz bzw. kérperlichen Aktivitaten, keine Schwan-
gerschaft, schriftliche Zustimmung zur Teilnahme an der
Studie.

Behandlung

Das PST-Behandlungsgerat besteht aus einem Spulensys-
tem (kreisférmig angeordnete einzelne Toroidspulen), das
an eine elektronische Steuereinheit angeschlossen ist. Es



erzeugt bei einer Feldstarke von ca. 12,5 Gauf3 in einem
Bereich zwischen 1 und 30 Hertz impulsmodulierte ellipti-
sche Magnetfelder. An 9 aufeinanderfolgenden Tagen wur-
den jeweils einstiindige Behandlungen durchgefiihrt. Diese
Serie durfte lediglich durch ein Wochenende unterbrochen
sein. Das erkrankte Kniegelenk wurde vorschriftsmaBig in
der Gelenkspule gelagert.

Patientenprotokolle

Fir jeden Patienten wurden vor, nach, 6 Wochen nach und

6 Monate nach PST-Behandlung folgende Daten erhoben:

I. Der Schweregrad der Gonarthrose nach Lequesne be-
stehend aus Fragengruppen zu a = Schmerz oder Be-
schwerden, b = Mobilitat, ¢ = Aktivitaten des taglichen
Lebens.

Nach den Patientenangaben wird der Schweregrad der

Gonarthrose nach Lequesne in folgende Scores einge-

teilt: 1-4 Punkte = leicht, 5-7 Punkte = maBig, 8-10

Punkte = schwer, 11—13 Punkte = sehr schwer. 14 und

mehr Punkte = extrem schwer.

II. Ferner erfolgte als Erganzung der Lequesne-Scores die
Selbsteinstufung der Schmerzen bzw. der Behinderun-
gen/Schwierigkeiten der Aktivitdten des taglichen Le-
bens mittels 10 cm langer Visueller Analog Skalen
(VAS). Jeweils vor den Befunderhebungen zu den vier
Protokollen wurde dem Patienten zum besseren Ver-
standnis die Bedeutung sowie die Abstufungen der VAS
(0 = keine und 10 = starkste Schmerzen bzw. gréBte Be-
hinderungen/Schwierigkeiten) vom untersuchenden Arzt
erklart. Die Selbsteinstufung wurde durch den Patien-
ten selbststandig durch einen Strich vom Nullpunkt be-
ginnend auf der Skala eingetragen:

a) zur Starke der Schmerzen im Kniegelenk in den letz-
ten beiden Tagen, innerhalb der letzten 24 Stunden,
morgens beim Aufstehen und nachts im Bett ;

b) zu Schmerzen bzw. Schwierigkeiten bei Aktivitaten
des taglichen Lebens (ATL) in den beiden letzten Ta-
gen, beim Gehen mehr als einen Hauserblock weit,
beim Treppenhinaufgehen, beim Treppenhinunterge-
hen, beim Stehen langer als 15 Minuten, beim Ein-/
Aussteigen aus einem Auto sowie Ein-/Aussteigen in
Badewanne oder Dusche.

Statistische Auswertung

Fir die statistische Auswertung wurden die Patientenpro-
tokolle mit einer Datenerfassungsmaske in eine Datenbank
(Access) eingetragen und anschlieBend mit den Program-
men SPSS* 9.0 fUr Windows analysiert. Ausgewertet wur-
den: Mittelwerte, Standardabweichungen, absolute und
relative Haufigkeiten.

Zur statistischen Absicherung der Ergebnisse wurden fir
gepaarte und ungepaarte Stichproben parametrische
t-Tests und/oder nichtparametrische Tests nach Whitney-
Mann bzw. Wilcoxon durchgefihrt. Getestet wurde der
Wert des Eingangsbefundes = Basiswert gegen den Wert
des Abschlussbefundes = 6 Monate nach PST. Die grafi-
sche Darstellung der Ergebnisse erfolgte Uber das Pro-
gramm Excel®. ’

Tab. I: Alter, Kérpergewicht und Kérpergré3e der Patienten, unter-
teilt nach Geschlechtern.

Alter Gewicht GroBe Body-Mass-Index
Jahre kg cm
Frauen, n = 206
Mittelwert 66,4 728 1649 27,0
Standard- 109 10,6 68 -~
abweichung
Ménner, n = 97
Mittelwert 60,4 833 1762 26,8
Standard- 13,3 1A 74 -
abweichung

Tab. ll: Anzahl der Patienten in vier Untersuchungsabschnitten,
untergliedert nach Frauen und Ménnern.

1. Protokoll 2. Protokoll 3. Protokoll 4. Protokoll

vor PST nach PST 6 Wochen 6 Monate
nach PST nach PST
Patienten n 303 288 266 221(220%)
Frauen n 206 204 172 148
Ménner n 97 94 94 73

* Bei einer Patientin fehlten partiell im 4. Protokolt Untersuchungsergebnisse

Ergebnisse

Allgemeine Angaben zu den Patienten der MCS sind in Ta-
belle | und Il zusammengestellt.

Bezogen auf den Body-Mass-Index uberschritten die weib-
lichen Patienten mit einem mittleren Wert von ca. 27 den
Normalwert von 22 um ca. 19% und die méannlichen Pa-
tienten den Normalwert von 23 um ca. 15%. Es liegt im Mit-
tel zwar fiir beide Geschlechter eine leichte Ubergewich-
tigkeit vor, aber keiner der Patienten musste wegen aus-
geprégter Adipositas (BMI > 32,5) von einer Teilnahme an
der MCS ausgeschlossen werden.

Insgesamt flinf Patienten entschieden sich vor der Be-
handlung mit PST flr andere Behandlungsformen (kon-
servative, operative, etc.). Nach 6 Monaten waren aus der
MCS ca. 26% der Patienten (28% Frauen, 24% Manner)
ausgeschieden. Die iberwiegende Zahl dieser Patienten
gehdrte nicht zu den Therapieversagern (Reduktion aller
Beschwerden < 20%). Trotz mehrfacher Aufforderung (An-
schreiben, Anrufe etc.) durch die betreuenden Arzte er-
schienen die meisten dieser Patienten aus unterschiedli-
chen Grunden u. a. wegen Urlaub, mangelnden Interesses
etc. nicht mehr zu den vereinbarten Nachuntersuchungen.
Da kein geschlechtsspezifischer Unterschied in den Er-
gebnissen der Tabelle | zu beobachten war, wird in den
nachfolgenden Analysen nicht nach Frauen und Ménnern
unterschieden.

1) Gonarthrose-Index nach Lequesne

Die Tabelle il enthalt die Zuordnung der Patienten zu der
5-stufigen Skala des Gonarthrose-Index vor und 6 Monate
nach der PST-Behandlung als absolute und als relative
Héaufigkeiten in Prozent
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Abb.1: Prozentuale Héufigkeitsverteilung der Gonarthrose-Scores
vor PST-Behandiung.
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Abb. 2: Prozentuale Héufigkeitsverteilung der Gonarthrose-
Scores 6 Monate nach PST-Behandlung.

In den Abbildungen 1 und 2 sind die relativen Haufigkeiten
aus der Tabelle Il als Histogramme dargestellt.

Es wird durch diese Ergebnisse hervorgehoben, dass vor
der PST-Behandlung die Scores ,sehr schwer” und ,extrem
schwer* mit ca. 72% der Haufigkeiten belegt sind; 6 Mona-
te nach der PST-Behandlung hingegen reduzieren sich die-
se beiden Scores um ca. %s der Anfangswerte auf ca. 26%.
Die Scores leicht und maBig sind vor PST mit 4% und 6
Monate nach PST mit ca. 54% belegt.

Im ungepaarten (Tabelle 1Va) und gepaarten (Tabelle IVb)
Rang-Test werden die Ergebnisse des Gonarthrose-Index
nach Lequesne vor PST/6 Monate nach PST auf Signifi-
kanz geprift.

Fir beide Tests ergeben sich signifikante Unterschiede
in den zu vergleichenden Réngen mit p < 0,0001 bzw.
p < 0,001, d. h., die Unterschiede in den Beobachtungen
zum Lequesne-Score sind nicht zufallig, sondern kdnnen
auf einen Behandlungserfolg zurtickgefiihrt werden.

1) Selbsteinstufung durch Visuelle Analog Skala
(VAS)

a) Schmerzen
Die Abbildung 3 zeigt als Saulendiagramm flr vier Schmerz-
parameter die Ergebnisse der Selbsteinstufung iiber VAS

Tab. Ill: Relative und absolute Héufigkeiten der Lequesne-Gon-
arthrose-Scores .

Gonarthrose-Index nach Lequesne

Zuordnung vor PST 6 Monate nach PST
Haufigkeit Haufigkeit % Haufigkeit Haufigkeit %

leicht 4 1,3 54 24,5
maBig 8 2,6 63 28,8
schwer 73 242 45 20,6
sehr schwer M 36,8 36 16,4
extrem 106 35,1 22 10,0
schwer

Tab. IVa: U-Test Wilcoxon, Mann und Whitney fiir Lequesne-Gon-
arthrose-Scores vor PST/ 6 Monate nach PST

Lequesne-Score N Mittlerer Rang ~ Rangsumme
vor PST 302 327,36 98862,50

6 Mo. nach PST 220 171,09 37640,50
Gesamt 522

Lequesne-Score vor PST/6 Mo. nach PST

Mann-Whitney-U 13330,50
Wilcoxon-W 37640,50

z -12,01
Asymptotische Signifikanz (2-seitig) p < 0,0001

in % Uber den gesamten Beobachtungszeitraum von 6 Mo-
naten. Dabei wurden die Angaben der Eingangsuntersu-
chung (vor der PST) als Basiswert auf 100% gesetzt. Die
VAS-Angaben zu den Schmerzen weisen 6 Monate nach
der PST-Behandlung im Mittel eine Reduktion zwischen ca.
41 und 50% auf.

Die Ergebnisse der Selbsteinschétzung der Schmerzen
wurden auf Signifikanz der Differenzen vor PST/6 Monate
nach PST gepriift. In den Tabellen Va und Vb sind fur die
ungepaarten und gepaarten VAS-Angaben zum Schmerz
die Ergebnisse der parametrischen Tests zusammenge-
stellt.

Die durchgefiihrten Signifikanztests, Tests fir gepaarte und
ungepaarte Stichproben, zeigen sowohl fir die einzeinen
als auch fiir die gemittelten Schmerz-Parameter, dass die
Unterschiede zwischen den Mittelwerten vor der PST-Be-
handlung und 6 Monate nach der PST-Behandlung mit
p < 0,0001 bzw. p < 0,001 signifikant sind. Die Ergebnisse
weisen darauf hin, dass die Reduktion der Schmerzen auf
die PST-Behandlung zurtickgefiihrt werden kann

b) Schwierigkeiten bei Aktivitaten des taglichen Lebens
(ATL)

Die Abbildung 4 zeigt fiir sechs Parameter der Schwierig-
keiten bei den Aktivitaten des taglichen Lebens als S&ulen-
diagramme die Ergebnisse der Selbsteinstufung Uber VAS
in % fiir den Beobachtungszeitraum von 6 Monaten. Dabei



Lequesne-Score Réange
Paarung: N Mittlerer Rang  Rangsumme
6 Monate nach < vor PST Negative Rénge 169 95,5 16139,5
6 Monate nach > vor PST Positive Range 13 39,5 513,5
6 Monate nach PST =vor PST  Bindungen 37
Gesamt 219

Wilcoxon-Test

Tab. IVb: Wilcoxon-Rang-Vorzei- | Z
chen-Test fiir Lequesne-Gonarthro- A it
se-Scores vor PST/6 Monate nach Asymp. Signifikanz (2-seftig)

6 Monate nach < vor PST
11,149
p < 0,001

PST. a) Basiert auf positiven Rangen

wurden die Angaben der Eingangsuntersuchung (vor der
PST) als Basiswert auf 100% gesetzt. Die VAS-Angaben
weisen 6 Monate nach der PST-Behandlung im Mittel eine
Reduktion zwischen ca. 42 und 49% auf.

Die Ergebnisse der Selbsteinschédtzung der ATLs wurden
auf Signifikanz der Differenzen der Mittelwerte in den Paa-
rungen vor PST/6 Monate nach PST geprdift. In den Tabel-
len Vla und Vb sind fir die ungepaarten und gepaarten
VAS-Angaben zum Schmerz die Ergebnisse der parame-
trischen und nichtparametrischen Tests zusammengestellt.
Die durchgefuhrten Signifikanztests, Tests fir gepaarte und
ungepaarte Stichproben, zeigen fir alle ATL-Parameter,
dass die Unterschiede zwischen den Mittelwerten der
Selbsteinschatzung vor der PST-Behandiung und 6 Mona-
te nach der PST Behandiung mit p < 0,0001 bzw. p < 0,001
signifikant sind. Die Ergebnisse weisen darauf hin, dass
die Reduktion der Schwierigkeiten bei den Aktivitaten des
taglichen Lebens auf die PST-Behandlung zurlickgefihrt
werden kann.

Diskussion

Bislang sind nur wenige klinische Untersuchungen zur Be-
handlung von degenerativen Erkrankungen der Gelenke
mit pulsierenden elektromagnetischen Feldern (PEMF)
veréffentlicht worden. In doppeltblinden, plazebokontrol-
lierten Studien (38, 39) wird u. a. bei Patienten mit Kniege-
lenkarthrosen mittels VAS nach einem Monat ein mehr
oder weniger deutlich erkennbarer Effekt fir Parameter wie
Schmerzen und Aktivitaten des taglichen Lebens gegen-
Gber der plazebobehandelten Gruppe festgestellt, der sich
bei einigen Parametern statistisch absichern lasst. Die Ver-
besserungen lagen im Mittel zwischen 39 und 35% in den
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Abb. 3: Darstellung der Mittelwerte von vier Schmerzparametern

in Prozent. Der Eingangsbefund vor der PST-Behandlung wurde
jeweils als Basiswert zu 100% gesetzt.

untersuchten Gruppen. Die Verumgruppe wurde in 18 Sit-
zungen bei 5 Hz mit 10 bis 15 Gauf3, bei 10 Hz mit 15 bis
25 GauB3 und bei 12 Hz mit 15 bis 25 Gaul jeweils 10 Mi-
nuten, also insgesamt 30 Minuten behandelt.

Es stellt sich nun die berechtigte Frage, ob sich an einem
gréBeren Kollektiv nach einem Beobachtungszeitraum von
6 Monaten die oben beschriebenen Effekte nachweisen
lassen.

Die vorliegende Untersuchung war als prospektive multi-
zentrische Studie angelegt, an der 49 PST-Behandlungs-
zentren beteiligt waren. Dieses Vorgehen bot den Vorteil,
dass anféanglich ein Kollektiv mit Gber 300 Patienten zu-
sammengestellt werden konnte, in dem sich nach einem
halben Jahr noch 221 bzw. 220 Teilnehmer befanden. Fir
die Fragestellung waren somit ausreichende Datenmen-

Tab. Va: Ungepaarter I-Test des Schmerz n Mittelwert Varianz Std.-Abweichung  Std.-Fehler
gemittelten Schmerzwertes;
Prifung der Mittelwertdifferenz vor PST 302 4838 358.59 18.93 1,09
vor PST/6 Monate nach PST ’ ’ ’ :
auf Null. 6 Mo. nach PST 220 25,79 470,50 21,69 1,47
mittlere Differenz DF t-Wert Signifikanz
22,59 519 12,63 p < 0,0001




Tab. Vb: Gepaarter t-Test fir vier Schmerzparameter; Priifung des Mittelwertes der Paardifferenzen vor PST/6 Monate nach PST auf Null.

vor PST/ Gepaarte Differenzen 95% Konfidenzintervall der Differenz

6 Mo. nach PST Stand.-fehl. Grenzen Signif.
Mittelw.  Stdabw. Mittelw. Untere Obere T df (2-seitig)

Schmerz in den 23,01 28,90 19,2 26,8 11,8 219 p<0,0001

beiden letzten Tagen

Schmerz in den 26,57 32,65 22,2 30,9 12,1 220 p < 0,0001

letzten 24 Stunden

Schmerzen/Ungelenkigkeit/ 23,29 31,28 19,1 27,4 11,1 220 p < 0,0001

Unbeweglichkeit morgens

Schmerzen nachts 19,05 29,24 15,2 22,9 9,7 220 p < 0,0001

gen vorhanaen, um statistisch absicherpare Aussagen ma-
chen zu kdnnen. Die Aufnahme der Patienten in die Studie
erfolgte nach eng gefassten Auswahlkriterien, um stérende
Nebeneffekte mdglichst auszuschalten und eine moglichst
hohe Homogenitét in der Zusammensetzung des Kollektivs
zu gewébhrleisten. Als Beurteilungsinstrumentarien wurden
neben dem Lequesne-Arthrose-Index visuelle Analogska-
len zur Selbsteinschatzung von Schmerz und Einschrén-
kungen bzw. Behinderungen bei den Aktivitdten des tagli-
chen Lebens eingesetzt. Obwohl diese Verfahren auf sub-
jektiven Aussagen der Patienten basieren, bilden sie eine
zufriedenstellende Grundlage fiir klinische Untersuchun-
gen, wie durch Validierungsstudien zur Arthrosebehand-
lung gezeigt werden konnte (9).

Die Ergebnisse unserer Untersuchung zur Wirksamkeit der
PST bei Gonarthrosen machen deutlich, dass ein nachhal-
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Abb. 4: Darstellung der Mittelwerte von sechs ATL-Beschwerde-
parametern in Prozent. Der Eingangsbefund vor der PST-Be-
handlung wurde jeweils als Basiswert zu 100% gesetzt.

tiger positiver Benandlungseffekt sowohl beim Lequesne-
Arthrose-Index als auch bei den Giber VAS ermittelten Wer-
ten zu Schmerz und Einschréankungen der ATLs nach 6
Monaten zu beobachten ist. Die Reduktion der Schmerzen
und Einschrankungen der Aktivitdten des tdglichen Lebens
sowie die Verbesserung des Lequesne-Arthrose-Index va-
riierten im Mittel zwischen 40 und 50%. Eine Uberpriifung
auf Signifikanz der Differenzen der Mittelwerte sowohl fur
den ungepaarten t-Test ( 303 Patienten vor PST-Behand-
lung/220 Patienten 6 Monate nach PST-Behandlung) als
auch den gepaarten t-Test (221 Patienten vor PST-Be-
handlung/221 Patienten 6 Monate nach PST-Behandlung)
ergibt, dass die Unterschiede mit p < 0,0001 statistisch ab-
gesichert werden kénnen. Die Darstellung unserer Ergeb-
nisse als Histogramme unterstreichen besonders deutlich
die Art der positiven Veranderungen. Bekanntlich ist mit je-
der Therapieform — dies gilt besonders flir neue Therapien
— ein Plazeboeffekt verbunden (9). Dennoch spricht die
Lange des Beobachtungszeitraums von 6 Monaten gegen
einen solchen Effekt, da ein Plazeboeffekt sich nur eine
kurze Zeit aufrecht erhalten lasst. Das heif3t, es kann viel-
mehr davon ausgegangen werden, dass die mehr oder we-
niger kontinuierliche Zunahme der positiven Verénderun-
gen sowohl beim Lequesne-Arthrose-Index als auch bei
den VAS-Fragen auf die Behandlung mit PST zuriickzufiih-
ren sind

Die von uns beobachteten klinischen Ergebnisse beziehen
sich auf subjektive Angaben von Patienten. Daher besteht
zurzeit neben der Forderung nach weiteren klinischen Un-
tersuchungen die verstarkte Notwendigkeit, die biologi-
schen Wirkungsmechanismen von PST bzw. PEMF auf
hyalinen Gelenkknorpel zu erforschen. Einen plausiblen
Ansatz bildet das eingangs erwéhnte Dreiphasenmodell
(22, 31) mit der ausflhrlichen Beschreibung der mechano-
elektro-chemischen Eigenschaften des hyalinen Knorpels

Schmerz/Schwierigkeiten bei ATL n Mittelwert Varianz

Std.-Abweichung Std.-Fehler

Tab. Vla: Ungepaarter t-Test des
gemittelten ATL-Schmerzpara-

meter; Priifung der Mittelwertdif-

vor PST 302 47,27 398,72 19,97 1,15 foreny vor PST/6 Monate nach
6 Mo. nach PST 220 25,73 540,07 23,24 1,57 PST auf Null.

mittlere Differenz DF +Wert Signifikanz

21,54 520 11,35 p < 0,0001




Tab. Vlb: Gepaarter t-Test fir sechs ATL-Schmerzparameter: Priifung des Mittelwertes der Paardifferenzen vor PST/6 Monate nach PST

auf Null.
95% Konfidenzintervall der Differenz

Schmerzen/Schwierigkeiten bei Gepaarte Differenzen | Stand.-fehl. Grenzen Signif.
ATL vor PST/ 6 Mo. nach PST Mittelw. Stdabw. Mittelw. Untere Obere T df (2-seitig)
mehr als einen Hauserblock gehen 19,85 29,68 2,00 15,91 23,80 9,92 219 p < 0,0001
Treppen raufgehen 24,61 28,29 1,91 20,85 28,37 12,90 219 p < 0,0001
Treppen runtergehen 25,21 29,43 1,98 21,30 29,12 12,71 219 p < 0,0001
l&nger als 15 Min. stehen 20,04 30,39 2,05 16,00 24,08 9,78 219 p < 0,0001
Ein/Aussteigen Auto 21,71 26,65 1,80 18,17 2525 12,08 219 p < 0,0001
Ein/Aussteig. Bad/Dusche 17,73 27,62 1,86 14,06 2140 952 219 p < 0,0001

unter besonderer Beriicksichtigung der Viscoelastizitat. Es
wird deutlich herausgestellt, dass bei Belastung des Knor-
pels Uber eine Transduktion ein mechanischer Stimulus
u. a. in ein strémendes Potenzial gewandelt wird. Ursache
hierflr ist die gleichzeitige Verlagerung von freien lonen in-
nerhalb der EZM und des daraus resultierenden Ungleich-
gewichts in der lonenverteilung in der EZM. Daraus resul-
tiert eine elektrische Signalgebung, die innerhalb des Knor-
pels parallel zur Gelenkbelastung ablauft und in einem nie-
derfrequenten Bereich angesiedelt ist.

Abgesehen von einigen widerspriichlichen Ergebnissen
aus In-vitro- und In-vivo-Experimenten muss ber{icksich-
tigt werden, dass PEMF den Kollagenmetabolismus, die
Aktivitat der alkalischen Phosphatase, die Synthese zykli-
scher AMP und Proteoglycansynthese etc. steigert (1, 5, 7,
8, 10, 17, 24). Ein weiterer Effekt von PEMF zeigt, dass es
intrazelluldr innerhalb kurzer Zeit zu einer deutlichen
Steigerung der Transskription sowie der DNA-Synthese
kommt. Die durch PEMF erzeugten strdmenden Potenziale
in der EZM sind niedriger als Membranpotenziale, eine di-
rekte transmembrane Wirkung der PEMF auf Knorpelzel-
len muss ausgeschlossen werden. Daher wird postuliert,
dass PEMF bei Frequenzen < 15 Hz auf Rezeptoren an
der Zelloberflache einwirkt und diese dann sekundére Bo-
tenstoffe freisetzen (2, 13, 17) und/oder Gber Membran-
kanéle Kalziumionen in den Chondrozyten einstrémen las-
sen. Infolgedessen wird eine gesteigerte Syntheserate von
Glycosaminoglycan beobachtet (2, 17). Darliber hinaus
kann die Synthese von Glycosaminoglycan von Chondro-
zyten in Zellkultur wesentlich gesteigert werden, wenn an-
statt eines kontinuierlich einwirkenden PEMF ein intermit-
tierendes Feld eingesetzt wird (37). In hyalinem Knorpel
kann mit PEMF der Glycosaminoglycangehalt gesteigert
und die Degradation von vorhandenen Glycosaminoglyca-
nen unterdriickt werden (24). Dieser Befund wird durch
neuere Untersuchungen bestétigt.

Trotz der bisherigen Hinweise aus In-vitro- und In-vivo-Ex-
perimenten uber moégliche Wirkungsmechanismen von
PEMF bzw. PST auf Knorpelzellen bzw. Knorpelgewebe
ist die biologische Ursache der klinisch zu beobachtenden
Effekte wie Schmerzreduktion etc. bislang noch unbekannt
bzw. unzureichend wissenschatftlich belegt (35).

Eine Erkldrung kénnte der reduzierte Gehalt an Glycosa-
minoglycanen im degenerierten Knorpel sein. Damit ein-

her gehen Veranderungen der viskoelastischen Eigen-
schaften des Knorpelgewebes und der Verteilung der ne-
gativen Ladungen der Glycosaminoglycane. Dadurch wird
die mechanische Belastbarkeit des Knorpels und damit
auch seine Fahigkeit, Druckkraften zu widerstehen, beein-
tréchtigt. In der Folge kann es in der subchondralen Spon-
giosa durch Mikrofrakturen und im Periost durch Exophy-
tenbildung zu Schmerzen kommen, da diese Strukturen mit
Schmerzrezeptoren versorgt sind.

Hypothetisch kénnte unter Berlicksichtigung dieser Um-
stinde angenommen werden, dass durch eine PEMF-
bzw. PST-Behandlung der Gehalt an GAG im geschadig-
ten Knorpelgewebe ansteigt und damit die biomechani-
schen Eigenschaften der Kraftumverteilung und -absorp-
tion positiv verdndert werden.

Die komplexen strukturellen, physiologischen und biophy-
sikalischen Verhéltnisse eines Gelenkes und die vielen Va-
riationsmoglichkeiten der physikalischen Kennwerte der
PEMF gestatten es nicht, die hier dargesteliten Ergebnisse
auf andere ,Magnetfeld- und Signaltherapien” zu tibertra-
gen.

Zur weiteren Klarung der dargesteliten Zusammenhange
und méglichen Wirkmechanismen werden zzt. weitere ex-
perimentelle und klinische Studien durchgefiihrt.
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