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Hartwig Mathies

Schmerzlinderung durch
elektrisch geladene Bandagen

Ergebnisse einer Doppelblindstudie

Uber nach einem patentierten Verfahren hergestellte elektrisch geladene Ban-
dagen* liegen bereits einige Beobachtungen von Patienten und Berichte aus der
Praxis zur lokalen schmerzlindernden Wirkung bei Muskelverspannungen und
Nervenreizungen vor. Zur Untermauerung dieser Berichte sollte eine Doppelblind-
studie durchgefiihrt werden, was unter meiner Leitung nach Emeritierung in Bad
Abbach geschah und iiber deren Ergebnisse im folgenden berichtet wird.

Medipolan-Bandagen sind aus einem Spe-
zialschaumstoff nach einem patentierten
Verfahren hergestellt, der elektrostatisch
aufgeladen wird. Die elektrotherapeuti-
sche Wirkung wire demnach der des gal-
vanischen Stromes vergleichbar. Die Pla-
cebo-Bandagen bestehen aus dem glei-
chen Material, sind jedoch nicht elek-
trostatisch aufgeladen.

Die elektrische Beladung wurde gegen-
tiber Placebo-Bandagen nachgewiesen.**
Ferner wurde gezeigt, dafl die Beladung
auch nach mehreren Applikationen und
auch nach lingerer Lagerung nicht zu-
riickgeht. Die Messungen der gepriiften
Bandagen ergaben ein elektrostatisches
Feld von 10 bis 15 kV/m, wiihrend nicht
beladene Bandagen (Placebo) kein Feld
aufwiesen.

Medipolan-(Verum-) und Placebo-Banda-
gen wurden in spezieller Anfertigung fiir
folgende Lokalisationen zur Verfiigung
gestellt: Halswirbelsidule (HWS), Schul-
ter, Ellenbogen, Knie, Lendenwirbelsiule
(LWS).

Die Bandagen wurden (nach Lokalisa-
tion) mit Buchstaben und fortlaufenden
Nummern versehen, wobei die Zuordnung
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der Nummern zu Verum- und Placebo-
Bandagen im Unternechmen nach ei-
ner Randomisierungsliste vorgenommen
wurde, die weder dem Arzt noch dem
Patienten bekannt war.

EinschluBdiagnosen
fur die Aufnahme
in die Studie

m HWS-Syndrome mit schmerzhaften
muskuléren Verspannungen,




m HWS-Schulter-Syndrome mit schmerz-
haften Verspannungen der HWS- und
Schultergiirtelmuskulatur,

m Periarthropathia humeroscapularis ten-
dinotica, muskuldre Verspannungen
und Sehnenansatz-Beschwerden (Inser-
tionstendopathien) im Schulterbereich,

mLWS-Syndrome mit schmerzhaften
muskulidren Verspannungen,

m Kniearthrosen mit vorwiegend periarti-
kuldrer Schmerzsymptomatik,

m Insertionstendopathie im Ellenbogenbe-
reich (Epikondylopathie, ,,Tennisellen-
bogen*).

Es sollten nur Patienten in den Versuch
genommen werden, die ihre Beschwerden
schon lingere Zeit hatten, bisher nicht
behandelt wurden oder deren Therapie
bisher nicht zum Erfolg gefiihrt hat. Bei
doppelseitigem Befall wurde nur einseitig
mit Bandagen behandelt.

Prifungsrichtlinien

Die Versuchspersonen sollten lediglich
mit Bandagen behandelt werden, oder es
sollte eine mindestens iiber 2 Wochen lau-
fende, aber nicht hinreichend erfolgreiche
anderweitige Therapie unverindert fort-
gefiihrt werden.

Wenn die Patienten zum Zeitpunkt des Ver-
suchsbeginns mindestens 2 Wochen lang
nicht anderweitig (weder medikamentds
noch physikalisch, manuell usw.) behan-
delt wurden, sollte auch keine weitere
MaBnahme (weder medikamentds noch
physikalisch, manuell usw.) wihrend des
Bandagenversuchs angewandt werden.
Wurde zum Zeitpunkt des Versuchsbe-
ginns eine medikamentose Therapie
durchgefiihrt, so durfte sie nicht zufrie-
denstellend gewirkt haben, da sonst eine
zusitzliche Bandagenanwendung nicht
angezeigt gewesen wire. Wenn aber eine
nicht hinreichend wirksame Therapie lief,
so sollte sie wihrend des Bandagenver-
suchs unverindert weitergefiihrt werden.
Die Bandagen-Behandlung sollte minde-
stens 3 Wochen dauern. Bei volliger
Beschwerdefreiheit iiber mindestens 3
Tage konnte die Behandlung friiher abge-
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brochen werden. Wenn nach 3 Wochen
noch eine zunehmende Besserung offen-
sichtlich war, sollte noch weiterbehandelt
werden, bis keine weitere Besserung mehr
eintrat oder der Patient iiber 3 Tage
beschwerdefrei war.

Versuchspersonen
und Prifstellen

Es wurden an 25 Priifstellen (niedergelas-
sene Arzte) insgesamt 184 Patienten
behandelt. Die Verteilung auf die verschie-
denen Applikationsorte war folgende:

HWS: 38 Patienten
Schulter: 45 Patienten
LWS: 35 Patienten
Knie: 27 Patienten
Ellenbogen: 39 Patienten

Die Befunde wurden auf einem Befund-
bogen registriert (Abb.).

Die Registrierung der Befunde selbst
geschah durch Eintrag der Patienten (nach
arztlicher Instruktion) auf dem Befundbo-
gen durch Ankreuzen des Ausmalles der
Schmerzempfindung nach der numeri-
schen Huskisson-Skala. Auf dieser Skala
bedeutet,,0 keine Beschwerden und ,,10*
stirkste nur denkbare Beschwerden. Der
Patient schitzte tiglich selbst sein
Beschwerdemal ein und dokumentierte es
taglich. Der erste Eintrag erfolgte am Tage
vor der Behandlung, der zweite somit am
Tage des Behandlungsbeginns unmittel-
bar vor dem ersten Anlegen der Bandage.
Die Beschwerdeeinschitzung und -regi-
strierung sollte immer zur gleichen Tages-
zeiterfolgen. Das erste Datum am Tage der
Verordnung, also am Tage vor Behand-
lungsbeginn, trug der behandelnde Arzt
ein. Um einen Beweis dafiir zu haben, ob
die Beschwerdebeurteilung moglichst
immer zur gleichen Tageszeit (+ 1 Stunde)
erfolgte, war auch eine Rubrik zur Eintra-
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gung der Uhrzeit zum Zeitpunkt der
Beschwerdebeurteilung vorgesehen. Ab-
schlieBend wurde auf der Riickseite des
Bogens noch eine Gesamtbeurteilung
sowohl durch den Patienten als auch durch
den Arzt gefordert.

Am SchluB} des Bogens wurde noch ein-
mal ein Eintrag der zusitzlich laufenden
Therapie gefordert, um einen Beweis
dafiir zu haben, ob eine zum Versuchsbe-
ginn laufende Begleittherapie auch noch,
wie in den Versuchsrichtlinien vorgese-
hen, bis zum Schluf} des Versuches weiter-
gefiihrt wurde. Falls aus irgendeinem
Grund wihrend des Versuches eine zusiitz-
liche Therapie notwendig wurde, mufBte
auch das registriert werden.

Avuswertung

Trotz der genauen Priifungsanweisungen
wurden diese nicht in allen Punkten beach-
tet. Es war also die Frage, inwieweit
bestimmte Unzulinglichkeiten der Durch-
fiihrung und Registrierung dennoch ein
Verbleiben in der Auswertung rechtfertig-
ten. Folgende Gesichtspunkte waren zu
diskutieren:

Es waren auf der Beschwerdeskala 2 Leer-
werte (Werte vor der Bandagen-Behand-
lung) am Tage vor und am Tage des
Behandlungsbeginns vor dem ersten Anle-
gen der Bandage vorgesehen, aus denen
der Mittelwert (abgerundet auf volle Ska-
leneinheiten) der Auswertung zugrunde
gelegt werden sollte. In 2 der Verum-Fiille
und in 6 der Placebo-Fille fehlte der erste
Vorwert auf dem Registrierungsbogen. Es
war also die Bestimmung eines Mittelwer-
tes nicht moglich. Dennoch wurden diese
relativ wenigen Fille mit nur einem Leer-
wert in der Auswertung beriicksichtigt, da
sie das Ergebnis nicht wesentlich beein-
flussen diirften.

Es sollte, um tageszeitliche Schwankun-
gen auszuschalten, die Bestimmung der
tiglichen Werte moglichst zur gleichen
Tageszeit (= 1 Stunde) erfolgen; in 11 der
ausgewerteten 89 Verum-Fille und in 10
der ausgewerteten 81 Placebo-Fiille war
das nicht der Fall. In 12 von den 89 Fiillen
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der Verum-Gruppe und in 4 von den 81
Fillen der Placebo-Gruppe fehlten die
Angaben der Untersuchungszeiten, oder
sie waren nicht eindeutig. Diese Fille wur-
den jedoch mit ausgewertet, da nicht anzu-
nehmen war, dal die wenigen tageszeit-
lich unterschiedlichen oder nicht eindeu-
tig angegebenen Registrierungszeiten
einen wesentlichen Einflu auf das
Gesamtergebnis hatten.

Leider waren die Zeiten, die die Patienten
die Bandagen pro Tag trugen, in einigen
Fillen unterschiedlich oder mit unter
12 Stunden/Tag relativ kurz (9 Verum-
Fille, 4 Placebo-Fille). Die Angaben iiber
die tigliche Tragezeit der Bandagen fehl-
ten bei 13 Verum-Fillen und 16 Placebo-
Fillen. Diese Zahlen, die sich auf Verum-
und Placebo-Fille anniihernd gleichmiBig
verteilen, erlaubten, diese Fille mit auszu-
werten. Eine zu kurze Tragezeit sollte sich
ja eher ungiinstig auf das Ergebnis aus-
wirken.

Es wurden leider ldngst nicht alle Patien-
ten weiterbehandelt, wenn sich eine
zunehmende Besserung abzeichnete. Des-
halb kann nicht gesagt werden, in wie
vielen Fillen eine Beschwerdefreiheit zu
erzielen gewesen wire, wenn man weiter-
behandelt hitte. Bei manchen Patienten
wurde iiberhaupt recht kurz (weniger als
21 Tage) behandelt. In vielen Fillen wur-
den 21 Tage nicht iiberschritten, obwohl
eine weitere Besserung zu erhoffen gewe-
sen wire. Da sich diese Tatsache eher
ungiinstig auf das Ergebnis auswirkt, wur-
den alle Fille ausgewertet. Vielleicht wur-
den Placebo-Fille teils etwas Kkiirzer
behandelt, jedoch nur dann, wenn sich
nach einiger Zeit keinerlei Besserung,
manchmal sogar eine Verschlechterung,
abzeichnete.

Wenn wihrend der Bandagen-Behand-
lung eine andere, meist medikamentdse,
Therapie angesetzt wurde, blieb der Fall
in der Bewertung, wenn sich trotzdem
keine Besserung abzeichnete. Im Falle
einer Besserung wurde ein solcher Fall
jedoch nicht ausgewertet, da eine Besse-
rung filschlich der Bandagen-Behand-
lung zugeschrieben werden konnte.

Wenn eine zu Beginn der Bandagen-
Behandlung laufende anderweitige Thera-
pie wihrend der Behandlung abgesetzt
wurde, konnte ein solcher Fall in der Aus-
wertung bleiben, wenn sich eine Besse-
rung ergab. Nur im Falle einer Verschlech-
terung oder Wirkungslosigkeit konnte
diese auf das Weglassen einer eventuell
wirksamen Medikation zuriickgefiihrt
werden. Ein solcher Fall wurde deshalb
eliminiert.

AuBlerdem ergaben sich folgende Bemer-
kungen zum Auswertungsmodus:

Waurde der Endwert auf der Beschwerde-
skala nur einmal am letzten Priifungstag
erreicht, dann wurde der néchsthohere
(schlechtere) Wert der Auswertung zu-
grunde gelegt. Ein Wert wurde erst dann

verwertet, wenn er mindestens 2 Tage
bestand.

Wenn die Werte im Verlauf der Beobach-
tung sehr schwankten und keinem Trend
folgten, wurde u. U. ein giinstiger Endwert
nicht beriicksichtigt, wenn der Gesamt-
verlauf eher keine Verbesserung vermuten
lieB3.

Wenn jedoch die Werte trotz einiger ,,Aus-
reifer” insgesamt einem Trend im Sinne
einer ansonsten kontinuierlichen Besse-
rung entsprachen, konnten die Fille aus-
gewertet werden.

Da die Ergebnisse, aufgegliedert in die
Lokalisationen (HWS-, Schulter-, LWS-,
Knie- und Ellenbogen-Bandagen), mit
Ausnahme der etwas schlechteren Ergeb-
nisse am Knie keine wesentlichen Unter-

Bewertungsskala

gebessert um mindestens
1 Stufe

2 Stufen

3 Stufen

4 Stufen

5 Stufen

gebessert gesamt
unveriandert und verschlechtert

Mittelwert der Besserung
in Skaleneinheiten

Bewertung der Patienten
sehr gut

gut

befriedigend

unveriandert

schlechter

Bewertung des Arztes
sehr gut

gut

befriedigend
unverédndert

schlechter

Verum Placebo
(n=39) (n=81)
80 38
70 20
55 14
48 6
38 3
80 (90 %) 38 (47 %)
9 43
3,6 0,6
28 2
30 6
22 19
9 43
0 11
31 3
31 7
15 16
12 46
0 9

Ergebnisse der Anwendung der Bandagen an allen Lokalisationen zusammen



schiede in den Aussagen ergaben, diirfte
im Rahmen dieser Mitteilung eine
gemeinsame Darstellung aller Applikatio-
nen vertretbar erscheinen (Tab.).

Zusammenfassung
der Ergebnisse

Sowohl die Zahl der jeweils gebesserten
Fille als auch die durchschnittlichen Ska-
leneinheiten des AusmaBes der Besse-
rung, ermittelt mit der numerischen
Beschwerdeskala nach HUSKISSON, unter-
scheiden sich in den beiden Gruppen
(Verum-Gruppe und Placebo-Gruppe)
deutlich.

80 nach der Beschwerdeskala gebesserten
Patienten von 89 (90 Prozent) auswertba-
ren Fillen der Verum-Gruppe stehen 38
von 81 (47 Prozent) der Placebo-Gruppe
gegeniiber, oder anders ausgedriickt: Nur
10 Prozent der Fille zeigten keine Wir-
kung oder Verschlechterung unter Verum-
Bandagen gegeniiber 53 Prozent unter
Placebo-Bandagen. Wenn man erst meh-
rere Skaleneinheiten als Bewertungsgren-
ze einer eindeutigen Besserung zugrunde
legen will, wird der Unterschied noch
deutlicher. Mit strengerer Bewertungs-
grenze vermindern sich natiirlich in bei-
den Gruppen die Zahlen der positiv beur-
teilten Ergebnisse.

Vor allem auch die durchschnittliche Dif-
ferenz der Skaleneinheiten zeigt den
Unterschied der Wirkung in beiden Grup-
pen. Sie betrug in der Verum-Gruppe
zusammengefalt 3,6 Skaleneinheiten und
in der Placebo-Gruppe 0,6 Skaleneinhei-
ten.

Auch die abschlielende Beurteilung von
Patient und Arzt gibt das Ergebnis wieder.
Es muf dazu jedoch gesagt werden, daBl in
Einzelfillen eine deutliche Diskrepanz zu
den Ergebnissen der Beschwerdebewer-
tungsskala bestand, d. h., trotz eindeutiger
Besserung auf der Skala wurde gelegent-
lich ein unveridnderter Zustand im Ge-
samturteil festgehalten und umgekehrt.
Diese Einzelergebnisse miissen hinge-
nommen werden. Wenn man die Besse-
rung im Patientenurteil (sehr gut, gut,
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befriedigend) zusammenfafit, stehen 80
gebesserten Fillen (90 Prozent der aus-
wertbaren 89 Fille) der Verum-Gruppe 27
gebesserte Fille (33 Prozent der auswert-
baren 81 Fille) der Placebo-Gruppe
gegeniiber. Es fillt auf, daB in der Gesamt-
bewertung die Placebos noch schlechter
als in der Skalenauswertung abschneiden,
withrend die Zahlen in der Verum-Gruppe
gleich sind. Sehr gute Beurteilung wurde
in 28 Fillen der Verum-Gruppe (31 Pro-
zent der auswertbaren Fille) gegeniiber 2
Fillen in der Placebo-Gruppe (3 Prozent)
registriert.

Ahnlich sind die Verhiltnisse in der ab-
schlieBenden Bewertung des Arztes. Sie
ergab 77 gebesserte Fille der Verum-Grup-
pe (87 Prozent der auswertbaren Fille) und
26 gebesserte Fille in der Placebo-Gruppe
(32 Prozent der auswertbaren Fille). Die
Arzte beurteilten 31 Fille der Verum-Grup-
pe (35 Prozent) und 3 Fille der Placebo-
Gruppe (4 Prozent) als sehr gut.

Zumal es sich um einen Doppelblindver-
such handelt, diirfte eindeutig sein, dal die
elektrostatischen Bandagen bei den genann-
ten Indikationen deutlich wirksam sind.
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