ME®

%aﬂﬁ&

&
Yo

ARzTES

?AWMF

Programm fr Nationale VersorgungsLeitlinien

Trager:
Bundesarztekammer
Kassenéarztliche Bundesvereinigung

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften

Nationale VersorgungsLeitlinie

Kreuzschmerz

Ergebnisse der Literaturbewertung fur das Kapitel 5
»Nichtmedikamentdse Therapie des
nichtspezifischen Kreuzschmerzes*

Evidenzanalyse: Bettruhe

Version 1.0
April 2011

AWMF-Register: nvl/007

Ergédnzungen und Modifikationen der Leitlinie sind Uber
die Webseite http://www.kreuzschmerz.versorgungsleitlinien.de zugénglich.

Wichtiger Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass nur die unter http://www.versorgungsleitlinien.de enthaltenen Dokumente des
Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien durch die Trager des NVL-Programms autorisiert und
damit giltig sind. Bei NVL-Dokumenten, die Sie von anderen Webseiten beziehen, tibernehmen wir
keine Verantwortung fir deren Giltigkeit.

©



http://www.kreuzschmerz.versorgungsleitlinien.de/

NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Nichtmedikamentdse Therapie - Bettruhe
April 2011, Version 1.0

Inhaltsverzeichnis
1. HINTEIGIUNG. ...ttt b bbb e et e et e b e e neene e 4
2. FrageStellUNGEN ...ttt nre s 4
3. SUCNRMELNOIK ...ttt st be st sne e 4
4. Auswahlkriterien UNd Treffer ... ... 5
5. EVIAENZDEWEITUNG ... n e n e nre s 6
6. S Tod 1 [V ES353 0] T 1= U1 o 6
7. EVIAENZEADEIIEN ...ttt bbb nne e 7
7.1 Aufbereitete Evidenz: Systematische Reviews/MetaanalySen...........cc.ccoeveveneieeieeienenne. 7
8 ANNBNG <R e R e e e e Rt R e e neenenre s 8
8.1 Oxford - Levels of Evidence (March 2009)..........ccceriririininineneneneseeeeeseeenes 8
9 =T = |0 S 11

Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Verlauf der StUdIENAUSWANI ...........ooiiiiiiiiie e 6

Tabellenverzeichnis
Tabelle 1: Empfehlungen der QUEIl-LEItlINIEN ........cooiiiieie e 4

Tabelle 2: Systematische UDErsiChtSarDEItEN .............ccceeveiveeeeeeceeeete et eeeeee e et se e ere e eaenea 7



NVL Kreuzschmerz

Literaturbewertung Nichtmedikamentdse Therapie - Bettruhe
April 2011, Version 1.0

Verwendete Abkirzungen

AzQ Arztliches Zentrum fiir Qualitét in der Medizin

LBP low back pain

RCT randomized controlled trial/randomisiert kontrollierte Studie
Vs. versus
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1. Hintergrund

Fur die Anwendung von Bettruhe im akuten und chronischen Schmerzstadium liegen Empfehlungen
der funf Quell-Leitlinien vor (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Empfehlungen der Quell-Leitlinien

Schmerzstadium | Empfehlung der Quell-Leitlinien

akut EU: Do not prescribe bed rest as a treatment.

DEGAM: Bettruhe ist zur Behandlung akuter unspezifischer RS nicht nur
unwirksam, sie kann den Krankheitsverlauf sogar negativ beeinflussen.

AkdA: Bettruhe ist wenn méglich zu vermeiden.

chronisch AkdA: Bettruhe ist wenn moglich zu vermeiden.

2. Fragestellungen

1. Fihrt die Anwendung von Bettruhe bei Personen mit nichtspezifischem Kreuzschmerz (akut und
chronisch) zu geringeren Schmerzen, im Vergleich zu anderen Therapieverfahren oder keiner
Therapie?

2. Welche Rolle spielt Bettruhe bei der Behandlung von Kreuzschmerzen mit radikuléaren
Symptomen?

3. Soll Bettruhe in Abhéngigkeit der Schmerzintensitat empfohlen werden? Wie lange?

P — Personen: mit akutem/chronischem nichtspezifischem Kreuzschmerz mit/ohne radikularem
Schmerz

| — Intervention: Bettruhe

C — Controll, Intervention in der Kontrollgruppe: andere oder keine Therapie

O — Outcome, Endpunkt: z.B. Schmerzen, Funktionsstatus, Erholungszeit, Ruckkehr zum Arbeitsplatz

3. Suchmethodik

Es wurde eine Suche in der Medline via PubMed Datenbank durchgefiihrt. Der Recherchezeitraum
war nicht eingeschrankt. Folgende Suchbegriffe wurden bei der Suche in Pubmed benutzt:

1. Low back pain" OR "Low back ache" OR "Low back pains" OR "Low back aches" OR "Low
backache" OR "Low backaches" OR "Lower back pain" OR "Lower back pains" OR Lumbago
2. bed rest OR bed rests OR bedrest OR bedrests OR immobilization

a) Suchstrategie der Literaturdatenbank Medline liber www.pubmed.org:

Datum: 26. Marz 2007

Search | Most Recent Queries Result

#31 Search (#30) AND (#16) 15

#30 Search progressive muscle relaxation training OR PMRT OR progressive 10606
muscle relaxation OR Jacobson

#29 Search (#28) AND (#16) 234

#28 Search bed rest OR bed rests OR bedrest OR bedrests OR immobilization 38426
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Search [ Most Recent Queries Result
#26 Search (#25) AND (#16) 14
#25 Search autogenic training OR trainings, autogenic OR hypnosis 11072
#19 Search (#18)) AND (#16) 44
#18 Search biofeedback OR "psychophysiologic feedback" OR 5772
"psychophysiological feedback" OR biofeedback OR biofeedback
psychology
#15 Search (#14) AND (#13) 164

#16 Search "Low back pain" OR "Low back ache" OR "Low back pains" OR Low | 13827
back aches OR "Low backache" OR Low backaches OR "Lower back pain”
OR "Lower back pains" OR Lumbago

#13 Search "Low back pain" OR "Low back ache" OR "Low back pains" OR 13827
"Low back aches" OR "Low backache" OR "Low backaches" OR "Lower
back pain" OR "Lower back pains" OR Lumbago

#14 Search "Relaxation technique" OR "Relaxation techniques" OR "Relaxation |76116
technic" OR "Relaxation technics" OR "Relaxation therapy" OR "Relaxation
therapies" OR "Mind-body and relaxation techniques" OR relaxation

Treffer: 227, davon 64 Ubersichtsarbeiten

4. Auswahlkriterien und Treffer

Es werden nur deutsch- und englischsprachige Studien beriicksichtigt, welche die Bettruhe bei
Personen mit nichtspezifischem Kreuzschmerz (mit oder ohne radikularem Schmerz) untersuchen. Im
ersten Schritt werden systematische Ubersichtsarbeiten gesucht. Sollten durch diese Suche keine
relevanten Quellen identifiziert werden, werden in einem zweiten Schritt randomisierte, kontrollierte
Studien gesucht. Bei der Durchsicht der Zusammenfassungen wurden aul3erdem die Suchfragen nicht
treffende Publikationen (andere Untersuchungsmethoden, Endpunkte) und Studien mit Kindern
ausgeschlossen.

Zwei systematische Ubersichtsarbeiten wurden identifiziert [1; 2]

Die Arbeit von Pande et al. 2004 wurde ausgeschlossen, da sie methodische Mangel aufwies: keine
Offenlegung der Suchstrategie, durchsuchter Datenbanken, Ein- und Ausschlusskriterien, keine
qualitative Uberpriifung der Studien. Weiterhin sind alle in diesem Review beriicksichtigten Studien
auch im Cochrane Review von Hagen et al. 2005 eingeschlossen.

Insgesamt konnte aus den 227 Treffern eine Arbeit zur Beantwortung der Fragestellung bertcksichtigt
werden (siehe Abbildungl).
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227 relevante Treffer aus PubMed

| v
62 ausgeschlossen nach Titel-Abstract-Sichtung 163 sonstige
unsystematisch

v andere Untersuchungsmethoden

- . . spezifische Kreuzschmerzursachen
64 Ubersichtsarbeiten L, Fallberichte
andere Endpunkte
Kinder
andere Sprachen

v

2 eingeschlossen fiir weitere Sichtung

1 ausgeschlossen nach Volltextsichtung
methodische Mangel

v

Ergebnis: 1 Ubersichtsarbeit

Abbildung 1: Verlauf der Studienauswahl

5. Evidenzbewertung

Die Schlussfolgerungen beziehen sich auf den Cochrane Review von Hagen [1]. Diese
Ubersichtsarbeit schloss elf Studien mit insgesamt 1 963 Personen mit akutem Kreuzschmerz und
radikularen Symptomen ein.

Es gibt Evidenz daflr, dass Bettruhe fur die Behandlung von akuten Kreuzschmerzen beziglich der
Schmerzintensitdt und Funktionseinschrankung weniger effektiv ist als die Empfehlung aktiv zu
bleiben.

Fur Patientinnen/Patienten mit radikularen Schmerzen (,sciatica®) gibt es kaum oder keinen
Unterschied bezlglich der Schmerzintensitat und Funktionseinschrankung zwischen Bettruhe und der
Empfehlung aktiv zu bleiben.

Es gibt moderate Evidenz, dass es kaum oder keinen Unterschied zwischen Bettruhe und
Bewegungstherapie zur Behandlung von akuten Kreuzschmerzen gibt.

Es gibt kaum oder keinen Unterschied im Bezug auf die Schmerzintensitat und
Funktionseinschrankung zwischen 2 bis 3 und 7 Tagen Bettruhe.

6. Schlussfolgerung

Bettruhe hat bei akutem Kreuzschmerz entweder keinen Effekt oder flihrt zu einer Verstarkung der
Schmerzen.

Es gibt keine Studien, die Bettruhe als Behandlung bei chronischem nichtspezifischem Kreuzschmerz
untersucht haben.
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7. Evidenztabellen

7.1 Aufbereitete Evidenz: Systematische Reviews/Metaanalysen

Tabelle 2: Systematische Ubersichtsarbeiten

Autoren, Jahr/ untersuchte Patients Intervention Outcome Main results Level of
Studien-typ Studien/ Evidence
Materialien
Hagen KG et al, 2004/ 11 RCTs 1963 Patients | Bed rest versus staying Pain There is high quality evidence that people with acute LBP | 1a
Cochrane Reviews with: active Functional status | Who are advised to rest in bed have a little more pain
simple LBP Bed rest versus other Mean time to [SMD 0.22 (95% CI: 0.02, 0.41)]and a little less functional
- treatments recovery [SMD 0.29 (95% ClI: 0.05, 0.45)] than those
sciatica recovery : :
ed LBP Shorter periods of bed Return { . advised to stay active.
E\%ﬁ and rest (< 4 d.) versus longer SR ™ For patients with sciatica, there is high quality evidence of
without periods of bed rest (> 4 d.) litle or no difference in pain [SMD -0.03 (95% Cl: -0.24,
neurological 0.18)] or functional status [SMD 0_.19 (95% Cl: -0.02,
deficits) 0.41)], between bed rest and staying active.

For patients with acute LBP, there is moderate quality
evidence of little or no difference in pain intensity or
functional status between bed rest and exercises. For
patients with sciatica, there is moderate quality evidence
of little or no difference in pain intensity between bed rest
and physiotherapy, but small improvements in functional
status [Weighted Mean Difference 6.9 (on a 0-100 scale)
(95% Cl: 1.09, 12.74)] with physiotherapy.

There is moderate quality evidence of little or no
difference in pain intensity or functional status between
two to three days and seven days of bed rest.
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8. Anhang

8.

©

1 Oxford - Levels of Evidence (March 2009)

Level

la

Level

1b

Level

1c

Level

2a

Level

2b

2011

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision

la SR (with homogeneity*)of RCTs

SR (withhomogeneity*) of inception cohort studies; CDRT
validated in different populations

SR (with homogeneity*) of Level 1 diagnostic studies; CDRt with
1b studies from different clinical centres

SR (with homogeneity*) of prospective cohort studies

SR (with homogeneity*) of Level 1 economic studies

Individual RCT (with narrow Confidence Interval?)

Individual inception cohort study with > 80% follow-up; CDRY
validated in asingle population

Validating** cohort study with goodttt reference standards; or
CDRT tested within one clinical centre

Prospective cohort study with good follow-up****

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives;
systematic review(s) of the evidence; and including

multi-way sensitivity analyses

All or none§

All or none case series

Absolute SpPins and SnNoutstT
All or none case-series

Absolute better-value or worse-value analyses 11+

SR (with homogeneity*) of cohort studies

SR (withhomogeneity*) of either retrospective cohort studies or
untreated control groups in RCTs

SR (with homogeneity*) of Level >2 diagnostic studies
SR (with homogeneity*) of 2b and better studies

SR (withhomogeneity*) of Level >2 economic studies

Individual cohort study (including low quality RCT; e.g., <80%
followup)

Retrospective cohort study or follow-up of untreated control
patients in an RCT; Derivation of CDRT or

validated on split sample 888§ only

Exploratory** cohort study with goodttt reference standards;
CDRT after derivation,

or validated only on split-sample888§ or databases
Retrospective cohort study, or poor follow-up

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives; limited
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Level

2C

Level

3a

Level

3b

Level

Level

©

2011

analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

review(s) of the evidence, or

single studies; and including multi-way sensitivity analyses

"Outcomes"” Research; Ecological studies
"Outcomes" Research
Ecological studies

Audit or outcomes research

SR (with homogeneity*) of case-control studies

SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b And better studies

Individual Case-Control Study

Non-consecutive study; or without consistently applied reference
standards

Non-consecutive cohort study, or very limited population

Analysis based on limited alternatives or costs, poor quality
estimates of data,

but including sensitivity analyses lincorporatingclinically sensible
variations.

Case-series (and poor quality cohort and casecontrol studies§8)
Case-series (and poor quality prognostic cohort studies***)
Case-control study, poor or nonindependent reference standard
Case-series or superseded reference standards

Analysis with no sensitivity analysis

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
economic theory or "first principles"
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NOTES

Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer
because:

EITHER a single result with a wide Confidence Interval

OR a Systematic Review with troublesome heterogeneity.

Such evidence is inconclusive, and therefore can only generate Grade D recommendations.

88

888§

Tt

ks

T1t

TITT

©

2011

By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations
(heterogeneity) in the directions and degrees of results between individual studies. Not
all systematic reviews with statistically significant heterogeneity need be worrisome, and
not all worrisome heterogeneity need be statistically significant. As noted above, studies
displaying worrisome heterogeneity should be tagged with a "-" at the end of their
designated level.

Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems that lead to a
prognostic estimation or a diagnostic category.)

See note above for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with
wide confidence intervals.

Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it;
or when some patients died before the Rx became available,but none now die on it.

By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups
and/or failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded),
objective way in both exposed and nonexposed individuals and/or failed to identify or
appropriately control known confounders and/or failed to carry out a sufficiently long and
complete follow-up of patients. By poor quality case-control study we mean one that
failed to clearly define comparison groups and/or failed to measure exposures and
outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both cases and controls
and/or failed to identify or appropriately control known confounders.

Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche,
then artificially dividing this into "derivation" and "validation" samples.

An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive
result rules-in the diagnosis. An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose
Sensitivity is so high that a Negative result rules out the diagnosis.

Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of
their clinical risks and benefits.

Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively
to applied to all patients.

Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use
of a non-independent reference standard (where the 'test' is included in the 'reference’, or
where the 'testing' affects the ‘reference’) implies a level 4 study.

Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or
reduced cost. Worse-value treatments are as good and more expensive, or worse and
the equally or more expensive.
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Verwendete Abkiirzungen

AzQ Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin

KS Kreuzschmerz

LBP low back pain

RCT randomized controlled trial/randomisiert kontrollierte Studie

RMDQ Roland Morris Disability Questionnaire

SE-36 Short Form 36 Fragebogen zur Erfassung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat

VAS visuelle Analogskala

WS Wirbelsaule
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1. Hintergrund

Fur die Bildgebende Diagnostik im akuten, subakuten und chronischen Schmerzstadium liegen
Empfehlungen der drei Quell-Leitlinien vor (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Empfehlungen der Quell-Leitlinien

Schmerzstadium | Empfehlung der Quell-Leitlinien

akut EU D 3: Diagnostic imaging tests (including X-rays, CT and MRI) are not
routinely indicated for acute non-specific low back pain.

DEGAM: Bei unkomplizierten Kreuzschmerzen bringen zuséatzliche
bildgebende Verfahren keinen diagnostischen Mehrwert (D 1)

AkdA: Eine Ubersichtsaufnahme der LWS ist im akuten Stadium lediglich bei
Verdacht auf eine spezifische Wirbelsaulenerkrankung indiziert.

subakut AkdA: Sprechen Kreuzschmerzen mehr als sechs Wochen nicht ausreichend
auf die Therapie an oder besteht eine deutliche funktionelle Beeintrachtigung
oder Arbeitsunfahigkeit, ist ein Réntgenbild (LWS a.-p. und lateral) angezeigt,
nach drei Monaten eine Kernspintomographie. Alternativ kann auch
gegebenenfalls ein MRT nach sechs bis acht Wochen ohne vorherige
Rontgenuntersuchung durchgefiihrt werden.

chronisch EU C3 (A4): We do not recommend radiographic imaging for chronic non-
specific low back patients.

2. Fragestellung

Gibt es Unterschiede in Bezug auf Nutzen und Schaden durch die Anwendung radiologischer
Diagnoseverfahren (Rontgen, CT, MRT) im Vergleich zu keiner radiologischen Untersuchung oder der
Verfahren untereinander bei Personen mit nichtspezifischem Kreuzschmerz (akut und chronisch)?

P — Personen: mit akutem/chronischem nichtspezifischem Kreuzschmerz
| — Intervention: radiologische Diagnostik (Réntgen, CT, MRT)

C — Controll, Intervention in der Kontrollgruppe: anderes oder kein radiologisches Verfahren
O — Outcome: Nutzen und Schaden

3. Suchmethodik

Es wurde eine sensitive Suche nach Ubersichtsarbeiten in den Datenbanken Medline via PubMed der
Cochrane Library durchgefiihrt. Der Recherchezeitraum war nicht eingeschrankt.

Tabelle 2: verwendete Suchbegriffe

Unspezifische Kreuzschmerzen Low* back pain* [MeSH]

Low* backache

akut acute
chronisch chronic
Radiologische Diagnostik Radionuclide Imaging[MeSH]
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Gamma Camera Imaging

Radioisotope Scanning

Bildgebende Verfahren

Diagnostic imaging

Rontgen

Radiography

CT

Computertomographie

Computed tomography
Tomograph*, X-Ray Comput* [MeSH]
CT

MRT

Magnetresonanztomographie

Magnetic Resonance Imaging [MeSH]
MR Tomography

Magnetization Transfer Contrast Imaging

MRI
MRIs

Szintigraphie

Scintigraphy
Scintiphotography

Myelographie

MR-myelography
MRM
Myelography[MeSH]

Strahlenschutz

Strahlenbelastung

Radiation effects

Radiation injuries

High radiation dose
Gonads to ionizing radiation

Radiation exposure

Nutzen:

outcomes
Improved clinical outcomes

Improved satisfaction with care

a) Suchstrategie der Literaturdatenbank Medline Uiber: www.pubmed.org

Datum: 31. Juli 2007

Search Most Recent Queries Result
#20 Search (#19) AND (#10) 340
#26 Search (#25) AND (#20) 0

#25 Search radiation protection 14710
#22 Search (#21) AND (#20) 0

#21 Search "radiation effects” OR "radiation injuries” 169327
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Search Most Recent Queries Result
#19 Search (#17) OR (#18) 1196724
#18 Search Imaging[TI] OR (Radioisotope Scanning[TI]) OR Radiograph*[TI] | 168511

OR Tomograph*[TI] OR Scintigraph*[TI] OR Myelograph*[TI]

#17 Search "Radionuclide Imaging“[Mesh] OR "Tomography, X-Ray 1155521
Computed"[Mesh] OR "Diagnostic Imaging“[Mesh] OR
"Radiography"[Mesh] OR "Magnetic Resonance Imaging"[Mesh] OR
"Myelography"[Mesh]

#10 Search (#9) AND (#8) 3470

#9 Search (#2) OR (#3) 9946

#8 Search (#6) OR (#7) 1184608
#7 Search chronic 640263
#6 Search acute 654733
#3 Search (low* back pain*[TI]) OR (low* backache*[Tl]) 5580

#2 Search "Low Back Pain"[Mesh] 7858

Treffer: 340, davon relevant: 53

b) Suchstrategie der Datenbank der Cochrane Collaboration

Datum: 31. Juli 2007

"low back pain in Title, Abstract or Keywords and imaging in Title, Abstract or Keywords”
Anzahl der Treffer gesamt: 11

Cochrane Reviews: 0

andere Reviews: 1

HTA-Berichte: 1

O0konomische Untersuchungen: 9

c) erganzende Expertenbeitrage

Weitere funf Studien wurden von der DEGAM zur Verfligung gestellt [1-5].

4. Auswahlkriterien und Treffer

Es werden nur deutsch- und englischsprachige Studien beriicksichtigt, welche die radiologische
Diagnostik von nichtspezifischem Kreuzschmerz untersuchen. Bei der Durchsicht der Abstracts
wurden auBerdem die Suchfragen nicht zutreffende Publikationen (andere Untersuchungsmethoden,

Endpunkte) und Studien mit Kindern ausgeschlossen.

Nach der Volltextsichtung wurden acht Arbeiten ausgeschlossen [6-13].
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Insgesamt konnten aus den 69 Treffern acht zur Beantwortung der Fragestellung berlicksichtigt werden (siehe
Abbildungl).

69 relevante Treffer aus PubMed (53), Cochrane (11), Expertenbeitréagen (5)

53 ausgeschlossen nach Titel-Abstract-Sichtung
Doppelveréffentlichungen
andere Untersuchungsmethoden
Methodenpapiere
spezifische Kreuzschmerzursachen
Fallberichte
andere Endpunkte
Kinder
andere Sprachen

A 4

\ 4
16 eingeschlossen flir weitere Sichtung

8 ausgeschlossen nach Volltextsichtung
3 Doppelveréffentlichungen
1 andere Untersuchungsmethoden
1 Methodenpapier
3 narrative Ubersichtsarbeiten

A 4

A 4
Ergebnis: 8 Ubersichtsarbeiten

Abbildung 1: Verlauf der Studienauswahl

5. Evidenzbewertung

Bei Personen mit Kreuzschmerzen ist die Pravalenz ernstzunehmender radiologischer Befunde gering
(> 1 %). Degenerative Veranderungen werden mit zunehmendem Alter haufiger diagnostiziert [14].

Eine systematische Ubersichtsarbeit stellte einen Zusammenhang zwischen degenerativen
Veranderungen der Wirbelsdule, diagnostiziert mittels Rontgenbildern, und unspezifischen
Kreuzschmerzen fest [15].

Der Einsatz von Rontgen der Wirbelsaule bei einer ersten Episode von Kreuzschmerzen fiihrt zu
keinen unterschiedlichen Effekten bezuglich Schmerz, Behinderung und Funktionseinschrankung im
Vergleich zu Personen bei denen keine Bildgebung durchgefiihrt wurde. Ahnliche Ergebnisse wurden
bei langer dauernden Kreuzschmerzen (> 6 Wochen) beobachtet [1].

Dennoch ist die Zufriedenheit mit der Behandlung in der Interventionsgruppe (Rontgenbilder) hdher [1;
2; 4].

Der frihe Einsatz bildgebender Untersuchungen (CT oder MRT) hat keinen Einfluss auf die
nachfolgende Behandlung [1; 16].

Bei dem Vergleich zwischen MRT und Réntgenbildern der Wirbelsdule wurde kein Unterschied im

Bezug auf die Funktionsparameter festgestellt. In der Interventionsgruppe (MRT) wurden mehr
Operationen durchgefthrt.
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6. Schlussfolgerung

Bei fehlenden Hinweisen auf gefdhrliche Verlaufe oder andere spezifische Ursachen fir den
Kreuzschmerz ist eine bildgebende Diagnostik in den ersten vier bis sechs Wochen nach einem
Erstereignis nicht indiziert.
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7.Evidenztabellen

7.1

Tabelle 3: systematische Ubersichtsarbeiten

Autoren,
Jahr/

Studientyp

Van Tulder
MW et al,
1997

systematische
Uber-
sichtsarbeit

untersuchte
Studien/
Materialien

35 Beobachtungs-
studien

Inklusionskriterien:
1) Population mit
und ohne KS,

2) mindestens eine
der
Diagnostikmethode
war Réntgenbild

3) English

Ausschlusskriterien:

spezifische KS

Welche
Fragestellungen
wurden
untersucht

Zusammenhang
zwischen
degenerativen
Verénderungen
und LBP

Spondylolysis und
Spondylolysthesys
und LBP

aufbereitete Evidenz: systematische Ubersichtsarbeiten/Metaanalysen

Befunde in Bezug auf Therapiewirkungen

CONCLUSIONS: There is no firm evidence for the presence or
absence of a causal relationship between radiographic findings
and nonspecific low back pain.

Methodische
Besonderheiten/
Bemerkungen

Studien — gute
Qualitat:

Level of
Evidence

Literatur-
belege
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7.2 Primar

Tabelle 4: Primar

literatur

literatur

. . : Evidenz-
- 5 - Nach-
Artikel (Autor, Studientyp An;ahl der Patienten Inter. Verglelchs ac Outcomes Effekte EffektgroRe Niveau
Jahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung (Oxford)
Van den Querschnitt- | 2100 Uberweisung zur Réntgenbild | - - Prévalenz von: Kein Befund: <35J: 75% 3b
Bosch, etal., | studie Rontgenbilder | Rontgenuntersuchun Kein Befund Prévalenz nimmt
ZRO(();l,l Clin g auf Grund von KS Minimalle Befunde mft Alter ab. S5 36206
Durchschnittlicher Veranderungen) (degenerative .
Alter. Emstzunehmende | Leranderungen): 4% edoch
Ménner: 49,9 J Befunde (Infektion Pravalenz nimmt el <75
S Frakturen " | mit Alter zu. 14%
Frauen: 56,7 J Tumoren) Ernstzunehmente | < 1%
Befunde:
Prévalenz von
Frakturen
Ergebnis / Bemerkungen:

e Pravalenz von degenarativen Veranderungen bei Alteren hoch
o Die Pravalenz ernstzunehmender Befunde ist sehr gering (>1)
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Evidenz-

i i - L ichs- Nach-
?rtlkel (Autor, Studientyp Anz_ahl der Patienten Inter: Verglelchs ac Outcomes EffektgroRe NI
ahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung (Oxford)
Jensen MC et al, | Querschnitts | 98 MRT Menschen ohne KS MRT zur - - Pravalenz von: Kein Befund 36% | 3b
bggd“’ NEnglJ | tudie 20 - 80 Jahre Eval;lat'r?’?b Kein Befund Bulge 52%
¢ anaschefben Bulge Protrusion 27%
Protrusion Extrusion 1%
Extrusion 38% mehr als eine
Bandscheibe
betroffen
Bemerkungen:

o Viele Menschen ohne Kreuzschmerzen haben Bulge / Protrusionen, diagnostiziert mittels MRT. Die Pravalenz nimmt mit Alter ab.

Artikel (Autor,

Jahr, Journal)

Studientyp

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-
verfolgung

Outcomes

Effekte

Effektgrofle

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

Kerry et al.
2002, BrJGen
Pract

RCT

Anzahl der Patienten-
Patienten merkmale
156 Pat. Pat. mit einer
Interventionsgruppe: | ©rsten Episode
73 KSin

. ambulanten
Kontrollgruppe: 80 Bereich

Réntgenbild
beim
Erstkontakt

Kein
Réntgenbild

6 Wochen
und 1 Jahr

Roland Score
Schmerz

Funktionsein-
schrénkung

Nach 6 Wochen:
bessere Ergebnisse
bei psychologische
Parameter bei
Interventionsgruppe

Kein Unterschied
beziiglich
Zufriedenheit,
Erwartungen,
Arztebesuche und
Uberweisungen

Vitalitat (SF-
36): 8 Punkte
Unterschied

Psychische
Verfassung
(SF-36): 9
Punkte
Unterschied

1b

Bemerkungen:

o  Bei Patienten mit einer ersten Episode KS gibt es keinen Unterschied beziiglich Funktion, Schmerz, Anzahl der Uberweisungen, wenn ein Rontgenbild der WS durchgefiihrt wird. Dennoch

wurden psychologische Parameter positiv beeinflusst.

© 2011
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Artikel (Autor,

Jahr, Journal)

Kendrick et al.,
2001, Health
Technol Assess

Studientyp

RCT
(unblinded)

Anzahl der
Patienten

randomisierter
Arm: 421

Nicht
randomizierter
Arm: 55

Patienten-
merkmale

LBP Dauer >6
Wochenund <6
Monate

Ohne Red Flags

Inter-
vention

Herkémmliche
Behandlung +
Rontgenbild

Vergleichs-
Intervention

Herkdmmliche
Behandlung

Nach-
verfolgung

3und9
Monate

Outcomes

Roland Score
Multiple

Sekundére
Outcomes:
EuroQol, VAS,
AU,
Zufriedenheit
Nutzung
Gesundheits-
leistungen, etc

Nach 3 M.

Roland Score héher
bei der
Interventionsgruppe

Dauer Schmerz;
l&nger bei
Interventionsgruppe

Nach 9 M. kein
signifikanter
Unterschied.

Kein signifikanter
Unterschied beziglich
AU, Schmerz (VAS).

Interventionsgruppe
suchte haufiger ihren
Arzt auf.
Interventionsgruppe
war zufriedener mit
der Behandlung.

EffektgroRe

4vs. 3
p =0,05

74% vs. 65%
p=0,04

4,44 vs. 3,63
p=0,09

Evidenz-

INWYEED

(Oxford)

2b

Bemerkungen:

e  Kein Unterschied beziglich Schmerz, Funktion, AU etc. beim Einsatz radiologischer Untersuchung bei Pat mit KS, die langer als 6 Wochen dauern. Sie sind aber zufriedener mit der
Behandlung.

© 2011
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Artikel (Autor,

Jahr, Journal)

Miller et al., 2002,
Spine

Studientyp

RCT

Anzahl der
Patienten

210
Interventionsgruppe

211 Kontrollgruppe

Patienten-
merkmale

KS,

Schmerzdauer >
6 Wochen

Inter-
vention

Réntgenbild
der WS

Vergleichs-
Intervention

Herkdmmliche
Behandlung

Nach-
verfolgung

9 Monate

Outcomes

Roland Disability
Score

Schmerz (VAS)

Gesundheits-
zustand

Zufriedenheit

Direkte und
indirekte Kosten

Nach 9 Monate
Follow-up kein
Unterschied
zwischen den
Parameter
auler
Zufriedenheit.

Kosten héher
bei der
Interventionsgr

uppe

EffektgrofRe

Zufriedenheit
Score 21 vs. 19
(p=<0,01)

£150 vs. £109
(p=<0,01)

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

1b

Bemerkungen:

e Eswurde kein Unterschied beziiglich Schmerz, Behinderung und Funktion beim Einsatz von Rontgenbildern bei Patienten mit KS, die l&nger als 6 Wochen dauern, festgestellt. Nur der

Zufriedenheitsscore und die Kosten waren hoher.
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Artikel (Autor, " . . f e Nach- Evidenz-
Jahr, Studientyp égﬁ‘zm:ner R :/r:etr?trion ?:Eé?\llee'ﬁggn = Qutcomes EffektgrolRe INVEET]
Journal) merkmale verfolgung (Oxford)
Gilbert FJ et RCT 14 Kranken- | Kreuzschmerzen beim | Friher Bildgebende 8 und 24 Aberdeen Low Bessere ALBP: mean 2b
al. 2004, (multizentrisch | h&user in Spezialist Einsatz von | Untersuchung | Monate Back Pain Score | Outcomes bei | difference (MD): -
Radiology ) Schotland Spezialist war tiber die | »maging” nur bei (ALBP), der 3.05 (95%
782 Indikation einer (MRT oder F_eststellung SF 36 Interventionsgr | g 5,16 -0,95
Menschen | bildgebenden CT) einer klaren EuroQol uppe. p=0,002)
Untersuchung nicht Indikation Kein SF 36 (bodily pai
i Nutzung . y pain
sicher s Unterschied subscale)
medizinischer bei der
Resources MD 4,54 (95% K

Behandlung | 4557 83'0-0,007)

zwischen den 169 1,63 P=0,

beiden Nach 8 und 24

Gruppen. Monate Follow up

&hnliche
Ergebnisse

Bemerkungen:

o Die Behandlung wird nicht durch den friihzeitigen Einsatz bildgebender Verfahren (MRT, CT) beeinflusst.
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. g . ' . Evidenz-
?rtlkel (Autor, Studientyp Anz_ahl der Patienten Inter_— Verglelchs- Nach Outcomes EffektgroRe NI
ahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention ' verfolgung
(Oxford)
Jarvik JG et al, RCT 380 Pat. >18J. Réntgenbild MRT der 3,6,und 12 | Funktionseinschrénku | Kein Unterschied | Roland 1b
2003, JAMA Kreuzschmerzen mit | der LWS LWS Monate ng (Roland beziiglich Fragebogen:
und ohne Fragebogen) Funktionseinschra | MD 0,50, (95%
Beinausstrahlung SF-36 nkung KI-1,690,89,
Keine Operation in Schmerz Eeltn S'QR.'f'gamer 2_0’5:;)
Wirbelsaule 4 nterschie nza
Keine Kontraindikation ;r?f.er;nz:n. bezliglich SF-36 Operationen:
ufriedenheit i
fir eine MRT Score, Schmerz | 4 (Rgntgen) vs.
Kosten und 10 (MRT)
Arbeitsunfahigkeit
s- tagen nach 12 $2121 vs.
Monate $1651 (MD -
o $470 95% Kl -
Chirurgische $1040 - $ 105
B?hgndlung p=0,11)
hédufiger bei MRT-
Gruppe
Kosten: hohere
Kosten bei MRT-
Gruppe, aber kein
signifikanter
Unterschied
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8. Anhang

8.1 Oxford - Levels of Evidence (March 2009)

©

Level

la

Level

1b

Level

1c

Level

2a

Level

2b

2011

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

la SR (with homogeneity*)of RCTs

SR (withhomogeneity*) of inception cohort studies; CDRT
validated in different populations

SR (with homogeneity*) of Level 1 diagnostic studies; CDRt with
1b studies from different clinical centres

SR (with homogeneity*) of prospective cohort studies

SR (with homogeneity*) of Level 1 economic studies

Individual RCT (with narrow Confidence Interval?)

Individual inception cohort study with > 80% follow-up; CDRY
validated in asingle population

Validating** cohort study with goodttt reference standards; or
CDRT tested within one clinical centre

Prospective cohort study with good follow-up****

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives;
systematic review(s) of the evidence; and including

multi-way sensitivity analyses

All or none§

All or none case series

Absolute SpPins and SnNoutstT
All or none case-series

Absolute better-value or worse-value analyses 11+

SR (with homogeneity*) of cohort studies

SR (withhomogeneity*) of either retrospective cohort studies or
untreated control groups in RCTs

SR (with homogeneity*) of Level >2 diagnostic studies
SR (with homogeneity*) of 2b and better studies

SR (withhomogeneity*) of Level >2 economic studies

Individual cohort study (including low quality RCT; e.g., <80%
followup)

Retrospective cohort study or follow-up of untreated control
patients in an RCT; Derivation of CDRT or

validated on split sample 888§ only

Exploratory** cohort study with goodttt reference standards;
CDRT after derivation,

or validated only on split-sample888§ or databases

Retrospective cohort study, or poor follow-up
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©

Level

2C

Level

3a

Level

3b

Level

Level

2011

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives; limited
review(s) of the evidence, or

single studies; and including multi-way sensitivity analyses

"Outcomes" Research; Ecological studies
"Outcomes" Research
Ecological studies

Audit or outcomes research

SR (with homogeneity*) of case-control studies

SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b And better studies

Individual Case-Control Study

Non-consecutive study; or without consistently applied reference
standards

Non-consecutive cohort study, or very limited population

Analysis based on limited alternatives or costs, poor quality
estimates of data,

but including sensitivity analyses lincorporatingclinically sensible
variations.

Case-series (and poor quality cohort and casecontrol studies§8)
Case-series (and poor quality prognostic cohort studies***)
Case-control study, poor or nonindependent reference standard
Case-series or superseded reference standards

Analysis with no sensitivity analysis

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
economic theory or "first principles"
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NOTES

Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer
because:

EITHER a single result with a wide Confidence Interval

OR a Systematic Review with troublesome heterogeneity.

Such evidence is inconclusive, and therefore can only generate Grade D recommendations.

88

888§

Tt

ks

T1t

TITT

©

2011

By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations
(heterogeneity) in the directions and degrees of results between individual studies. Not
all systematic reviews with statistically significant heterogeneity need be worrisome, and
not all worrisome heterogeneity need be statistically significant. As noted above, studies
displaying worrisome heterogeneity should be tagged with a "-" at the end of their
designated level.

Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems that lead to a
prognostic estimation or a diagnostic category.)

See note above for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with
wide confidence intervals.

Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it;
or when some patients died before the Rx became available,but none now die on it.

By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups
and/or failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded),
objective way in both exposed and nonexposed individuals and/or failed to identify or
appropriately control known confounders and/or failed to carry out a sufficiently long and
complete follow-up of patients. By poor quality case-control study we mean one that
failed to clearly define comparison groups and/or failed to measure exposures and
outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both cases and controls
and/or failed to identify or appropriately control known confounders.

Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche,
then artificially dividing this into "derivation" and "validation" samples.

An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive
result rules-in the diagnosis. An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose
Sensitivity is so high that a Negative result rules out the diagnosis.

Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of
their clinical risks and benefits.

Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively
to applied to all patients.

Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use
of a non-independent reference standard (where the 'test' is included in the 'reference’, or
where the 'testing' affects the ‘reference’) implies a level 4 study.

Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or
reduced cost. Worse-value treatments are as good and more expensive, or worse and
the equally or more expensive.
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Verwendete Abklrzungen

AzQ Arztliches Zentrum fiir Qualitét in der Medizin

KS Kreuzschmerz

KWD Kurzwellendiathermie

RCT randomized controlled trial/randomisiert kontrollierte Studie
VAS visuelle Analogskala

S versus
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1. Hintergrund

Aus drei Quell-Leitlinien liegen Empfehlungen zur Kurzwellendiathermie beim akuten oder
chronischen nichtspezifischen Kreuzschmerz vor (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Empfehlungen der Quell-Leitlinien

Schmerzstadium | Empfehlung der Quell-Leitlinien

akut DEGAM: Bislang gibt es keine Wirksamkeitsnachweis fiir Hitze- und
Kalteanwendungen, Massagen, Kurzwellenbehandlung oder
Ultraschallanwendungen bei akuten KS. Sie kdnnen eingesetzt werden, um
Pat. aktiv in das Handlungsgeschehen einzubinden, Zuwendung zu
signalisieren und Befindlichkeitsverbesserungen zu erzielen.

Nur gerechtfertigt sofern die Anwendungen mit geringen Kosten fir die
Patienten und keinen ernsthaften Nebenwirkungen verbunden sind.

subakut -

chronisch EU: We cannot recommend shortwave diathermy as a treatment for chronic
low back pain.

AkdA: Die Wirksamkeit von physikalischen MaRnahmen (Warme/Kalte, Laser,
Ultraschall, Kurzwelle, Interferenztherapie) konnte bei chronischen KS nicht
nachgewiesen werden.

2. Fragestellung

Ist die Anwendung von Kurzwellendiathermie fiir die Behandlung von Menschen mit nicht spezifischen
Kreuzschmerzen im Vergleich zu Placebo oder anderen Therapiemdéglichkeiten wirksam?

P — Personen: mit akutem/chronischem nichtspezifischem Kreuzschmerz
| — Intervention: Kurzwellendiathermie

C — Controll, Intervention in der Kontrollgruppe: Placebo, andere oder keine Therapie
O — Outcome, Endpunkt: z.B. Schmerzen, Funktionsstatus, Erholungszeit, Riickkehr zum Arbeitsplatz

3. Suchmethodik

Ausgehend von einer systematischen Ubersichtsarbeit (Chou et al. 2007 [1]) wurde eine
Aktualisierungsrecherche bis 14.04.09 in folgenden Datenbanken durchgefihrt:

a) Suchstrategie der Medline-Datenbank

Datum: 14.04.09

Search Most Recent Queries Result
#8 Search (#3) AND (#6) Limits: English, German, Spanish 27

#7 Search (#3) AND (#6) 33

#6 Search (#4) OR (#5) 9228
#5 Search short* [TIAB] AND wave [TIAB] AND diathermy [TIAB] 137

© 2011 4
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Search Most Recent Queries Result

#4 Search “Diathermy”[Mesh] 9199

#3 Search (#1) OR (#2) 15907

#2 Search "Low* back pain"[TIAB] OR Lumbago[TIAB] OR (Backach*[TIAB] | 12527
AND Low[TIAB])

#1 Search "Low Back Pain"[Mesh] 9236

Treffer 27

b) Suchstrategie der Cochrane Library

Datum: 14.04.09

"low back pain in Title, Abstract or Keywords and diather* in Title, Abstract or Keywords, in den
Datenbanken:

Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR): 1 Treffer
Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE): O Treffer
Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL): 10 Treffer
Cochrane HTA: 0 Treffer|

NHS Economic Evaluation Database (NHS EED): O Treffer

Treffer 11, davon 8 potentiell relevant

c) Suchstrateqgie der Occupational Therapy systematic Evaluation of Evidence (OTSeeker)

Datum: 14.04.09

To perform a search. fill in the "Keywords” and/or other search criteria below, then select "Search”. Help with searching
Mote: Mot all search boxes need to be filled out

Keywords: |diathermy

d with OR te find more articles (eg. leisure OR recreation).

nyms combin

Author / Association:

Title:
Journal Title:
Intervention: | (any) - Mare Information
Diagnosis / P . N
Subdiscipline: Back or neck condition / injury / procedure ~ | More Information
Method: | (any) -
Year published: from o
Internal Validity at least 0 ¥ | (out of 8) '?_. Rating
Score: Guidelines
Statistical Reporting at least O ¥ | (out of 2) ™ Rating
Score: Sheet
Age Group: | (any) v
Articles to display per 100 1~

page:
Options: []Match results using ANY of the fields specified above
[ Use less precise keyword matching (fuzzy logic) What's this?

Do a "fuzzy logic" search if precise search finds naothing

5499 articles in database (last updated 12-Feb-2003 17-46)

Treffer 2, davon 1 potentiell relevant

© 2011 5



NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Nichtmedikamentdse Therapie - Kurzwellendiathermie
April 2011, Version 1.0

d) Suchstrategie der PEDro

Datum: 14.04.09

%,PED/’O SN o) R ) e @

~*"4 Physiotherapy Evidence Database ‘ home SEARCH questions tutorial links supporters cebp |

Abstract & diathermy
Title:

Therapy: 3 Author/
Association:
Problem: | pajn v Title Only:
Body Part: ||ymbar spine, sacro-iliac joint or pelvis + Source:
Subdiscipline: - Published [YYYY]
Since: :
Method: - New [MM/DD/YYYY]
records e :
added
since:
Score of at a
least: (110)
When & Match all search terms (AND) Return: 50 v | ocqrds ar a time

Searching: ¢ wmatch any search term (OR)

I Start Search ]I Reset Form l

The oldest record on the database was published in 1929. The database was last updated on 6 April
2009 (this includes records added or amended since 2 March 2009). The next update is planned for
Monday 4 May 2009. The total number of records on the database is 14,433.

Contactus at PEDro@georde.org.au

Treffer 14, davon 7 potentiell relevant

4. Auswahlkriterien und Treffer

43 Abstracts/Titel wurden nach Relevanz fir die Fragestellung gesichtet. 32 Studien wurden aus
folgenden Grinden ausgeschlossen:

¢ Nicht relevant fiir die Fragestellung (andere Therapien, Patienten mit spezifischen Kreuzschmerzen,
keine Interventionsstudien, Einsatz von ,detuned” Diathermie): 32

¢ In dieser Ubersicht beriicksichtigter Review: 1

¢ In dem Review von Chou et al. 2007 identifizierte RCT: 3

Drei Studien waren im Review von Chou et al. eingeschlossen [2-4]. Die Update-Recherche konnte
sieben weitere potenziell relevante Studien identifizieren [5-11], alle mussten aus folgenden Griinden
ausgeschlossen werden:

o Kurzwellendiathermie wird als ein Bestandteil der physikalischen Therapie und im Rahmen der
~Physiotherapie” eingesetzt (Physiotherapie wird als eine Kombination von Bewegungstherapie,
Massage und/oder physikalische Therapie definiert). Es ist unklar, welche Menschen Massage
erhielten und bei welchen MalRnahmen der physikalischen Therapie in Anwendung kamen: 2 [7; 9]

e Systematische Ubersichtsarbeit tiber die Wirksamkeit von Manipulation. Aus dem Review konnte
keine weitere Studie zur Untersuchung der Kurzwellendiathermie identifiziert werden
(Kurzwellendiathermie ist eine haufige Kontrolltherapie in Studien zur Untersuchung der Manuellen
Therapie): 1 [6]

¢ Studien befassen sich mit Mikrowellendiathermie: 2 [8; 10]

¢ Alle Interventionsgruppen erhielten Kurzwellendiathermie: 1 [5]

¢ Studie befasste sich mit zwei Arten von Kurzwellendiathermie (kontinuierliche Kurzwellendiathermie
vs. gepulster Kurzwellendiathermie). Sie untersucht nicht die Wirksamkeit dieser
TherapiemalRnahme: 1 [11]

© 2011 6
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5. Evidenzbewertung

Akute Kreuzschmerzen

Eine Studie untersuchte die Anwendung von  Kurzwellendiathermie zur Behandlung akuter
Kreuzschmerzen. Die Studie von Ramussen (durchgefiihrt im Jahr 1979) zeigte bei 24 mannlichen
Probanden mit akuten Kreuzschmerzen, dass die Kurzwellendiathermie der Manipulation nicht
Uberlegen ist [3] (LOE 2b). In dieser Studie war Kurzwellendiathermie die Vergleichsbehandlung. Es ist
zu beachten, dass bei Patienten mit akuten Beschwerden (hier Schmerzdauer < 3 Wochen) eine
groRe Wahrscheinlichkeit spontaner Verbesserung der Schmerzen besteht. In dieser Studie sind die
Angaben (ber Randomisierung, Verblindung, Vergleichbarkeit der Behandlungsgruppen,
Ausgangswerte der zu untersuchenden Parameter unzureichend, so dass die methodische Qualitat
als schlecht eingestuft wurde.

Chronische Kreuzschmerzen

Gibson et al. 1985 verglichen die Effekte ostheopathischer Behandlung, Kurzwellendiathermie und
Placebo-Kurzwellendiathermie vor und nach der Behandlung [2]. Bei den drei Gruppen wurde eine
signifikante Linderung der Schmerzen nach 12 Wochen im Vergleich zu den Ausgangswerten
festgestellt. Ein Vergleich unter den Gruppen erfolgte nicht. Die Population bestand aus einer
Mischung von Patienten mit subakuten und chronischen KS (Schmerzdauer 2-12 Monate). Die
Patienten in der Placebogruppe meldeten starkere Schmerzen und einen hodheren Bedarf an
Analgetika als die Patienten in den anderen Interventionsgruppen (LoE 2b).

Sweetman et al. 1993 evaluierten die Unterschiede zwischen Kurzwellendiathermie, Traktion,
Bewegungstherapie und Placebo. Sie berichten allerdings ausschliel3lich Uber subjektive
Outcomeparameter (Patientenmeinung uUber die Effekte der Behandlung) [4]. Zwischen den
Therapieverfahren war kein Unterschied festzustellen (LoE 2b).

6. Schlussfolgerung

Die Studien sind nicht homogen, sie wurden in unterschiedlichen Populationen durchgefiihrt. Ferner
sind die Vergleichstherapien verschieden. Die allgemeine methodische Qualitdt der Studien ist
mangelhaft (z.B. Vergleichbarkeit der Gruppen nicht dargelegt, Randomisierung nicht beschrieben).

Die verfugbare Evidenzlage ermoglicht zurzeit keine Aussage Uuber die Wirksamkeit von
Kurzwellendiathermie als Therapie fir Kreuzschmerzen.

© 2011 7



NVL Kreuzschmerz

Literaturbewertung Nichtmedikamentdse Therapie - Kurzwellendiathermie
April 2011, Version 1.0

7. Evidenztabellen

7.1

Primarliteratur

Tabelle 2: Primarliteratur

Artikel (Autor,
Jahr, Journal)

Studientyp

Anzahl der
Patienten

Patienten-
merkmale

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-

verfolgung

Outcomes

Effekte

EffektgroRe

Evidenz-
Niveau

Gibson T et al,
1985, Lancet

RCT

109

Menschen mit KS

Dauer 2 -12
Monate

Keine
neurologischen
Symptome oder
eine identifizierbare
Ursache

1.0steopatische
Behandlung (1x
Wo fiir 4 Wochen)

2.Kurzwellen-
diathermie (3x pro
Woche fiir 4
Wochen)

3. Placebo
Kurzwellen-
diathermie

Nur
Vergleich vor
und nach der
Behandlung

Nach
Therapie-
abschluss

2 Monate
4 Monate
12 Monate

Schmerz am Tag
(VAS)

Né&chtlicher
Schmerz (VAS)
Analgetikakonsum
Schmerzhafte
Punkte
(tenderness)

AU oder
modifizierte Aktivitat

Signifikante
Verbesserung
des
Schmerzes bei
allen drei
Gruppen

Kein Einfluss

auf andere
Outcomes

Schmerz (VAS):
KWD:

T0 45 (5-82)
T12 25 (0-90)
p<0.01
Osteopathie
T0 35 (4-90)
T12 13 (0-90)
P<0.01
Placebo

T0 48 (10-96)
T12 6 (0-90)
P<0.01

(Oxford)
2b

Bemerkungen:

o Begleittherapie Analgetika bei allen Gruppen
e  Menschen in der Placebogruppe zeigten Zeichen starkerer Schmerzen (héherer Analgetikakonsum, ausgepragte korperliche Einschréankung)
e  Angaben (iber Randomisierung unzureichend

e Mischung von subakutem und chronischem KS
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Evidenz-
. : . i ichs- Nach-
Artikel (Autor, S Anz_ahl der Patienten Inter_ Verglelchs Outcomes Effekte =lamete | e
Jahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention verfolgung
(Oxford)
Rasmussen GG, | RCT 24 Ménnliche Patienten mit | Manipulation | 1.Kurzwellen- | Nach Time of total 94% der Patienten P<0,01 2b
1979, Man Med KS (3x Woche fiir | diathermie (3x | Abschluss restorement of | hatten keine Symptome
Dauer < 3 Woche ohne | 14 Tage) Woche fiir 14 | der all symptoms | in der
Zeichen einer Tage) Behandlung | schober Test Manipulationsgruppe.
Kompression Gruppe
Alter 20-50 J. Verbesserung des
Schober Tests bei allen
Patienten in der
Manipulationsgruppe. 6
in der KWD-Gruppe
Bemerkungen:
o  Menschen mit akuten KS (hoher Anteil an spontane Remissionen)
o AusschlieRlich mannliche Patienten (Ubertragbarkeit?)
e Angaben iiber Randomisierung, Verblindung der Untersucher, Ausgangsdaten fehlen
9
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Evidenz-
. : . 2 ichs- Nach-
Artikel (Autor, S Anz_ahl der Patienten Inter. Verglelchs outcomes Effekte srelate | e
Jahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung ———
(Oxford)
Sweetman BJ et | RCT 400 Menschen mit KS 1.Kurzwellen- Placebo k.A. Patientenangabe Kein signifikanter - 2b
al, 1993, J Dauer > 1 Woche ohne | diathermie Kurzwellen - Uber die Effekte der | Unterschied
Orthop Kontraindikationen fiir | 2.Bewegungs- | diathermie Behandlung (besser | zwischen den vier
Rheumatol Kurzwellend., Traktion | therapie (subthermal /' keine Anderung/ | Behandlungen
oder (extension short wave schlechter)
Bewegungstherapie | exercises) diathermy) Weitere Outcome-
3. Traktion parameter werden
erwahnt aber die
Messgrolie werden
nicht angegeben
Bemerkungen:
o  Keine objektiven Parameter
e  Angaben (iber Randomisierung unzureichend
e  Mischung von Patienten mit akuten und chronische Schmerzen
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8. Anhang

8.1

Level

1A

Level

1b

Level

1c

Level

2a

Level

2b

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Oxford - Levels of Evidence (March 2009)

la SR (with homogeneity*)of RCTs

SR (withhomogeneity*) of inception cohort studies; CDRT
validated in different populations

SR (with homogeneity*) of Level 1 diagnostic studies; CDRt with
1b studies from different clinical centres

SR (with homogeneity*) of prospective cohort studies

SR (with homogeneity*) of Level 1 economic studies

Individual RCT (with narrow Confidence Interval?)

Individual inception cohort study with > 80% follow-up; CDRt
validated in asingle population

Validating** cohort study with goodttt reference standards; or
CDRT tested within one clinical centre

Prospective cohort study with good follow-up****

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives;
systematic review(s) of the evidence; and including

multi-way sensitivity analyses

All or none§

All or none case series

Absolute SpPins and SnNoutstT
All or none case-series

Absolute better-value or worse-value analyses t11+

SR (with homogeneity*) of cohort studies

SR (withhomogeneity*) of either retrospective cohort studies or
untreated control groups in RCTs

SR (with homogeneity*) of Level >2 diagnostic studies
SR (with homogeneity*) of 2b and better studies

SR (withhomogeneity*) of Level >2 economic studies

Individual cohort study (including low quality RCT; e.g., <80%
followup)

Retrospective cohort study or follow-up of untreated control
patients in an RCT; Derivation of CDRT or

validated on split sample 888§ only

Exploratory** cohort study with goodttt reference standards;
CDRT after derivation,

or validated only on split-sample888 or databases

Retrospective cohort study, or poor follow-up
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Level

2C

Level

3a

Level

3b

Level

Level

© 2011

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives; limited
review(s) of the evidence, or

single studies; and including multi-way sensitivity analyses

"Outcomes" Research; Ecological studies
"Outcomes" Research
Ecological studies

Audit or outcomes research

SR (with homogeneity*) of case-control studies

SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b And better studies

Individual Case-Control Study

Non-consecutive study; or without consistently applied reference
standards

Non-consecutive cohort study, or very limited population

Analysis based on limited alternatives or costs, poor quality
estimates of data,

but including sensitivity analyses lincorporatingclinically sensible
variations.

Case-series (and poor quality cohort and casecontrol studies§8)
Case-series (and poor quality prognostic cohort studies***)
Case-control study, poor or nonindependent reference standard
Case-series or superseded reference standards

Analysis with no sensitivity analysis

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
economic theory or "first principles"
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NOTES

Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer
because:

EITHER a single result with a wide Confidence Interval

OR a Systematic Review with troublesome heterogeneity.

Such evidence is inconclusive, and therefore can only generate Grade D recommendations.

88

888§

Tt

ks

T1t

TITT

©

**

2011

By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations
(heterogeneity) in the directions and degrees of results between individual studies. Not
all systematic reviews with statistically significant heterogeneity need be worrisome, and
not all worrisome heterogeneity need be statistically significant. As noted above, studies
displaying worrisome heterogeneity should be tagged with a "-" at the end of their
designated level.

Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems that lead to a
prognostic estimation or a diagnostic category.)

See note above for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with
wide confidence intervals.

Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it;
or when some patients died before the Rx became available,but none now die on it.

By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups
and/or failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded),
objective way in both exposed and nonexposed individuals and/or failed to identify or
appropriately control known confounders and/or failed to carry out a sufficiently long and
complete follow-up of patients. By poor quality case-control study we mean one that
failed to clearly define comparison groups and/or failed to measure exposures and
outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both cases and controls
and/or failed to identify or appropriately control known confounders.

Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche,
then artificially dividing this into "derivation" and "validation" samples.

An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive
result rules-in the diagnosis. An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose
Sensitivity is so high that a Negative result rules out the diagnosis.

Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of
their clinical risks and benefits.

Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively
to applied to all patients.

Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use
of a non-independent reference standard (where the 'test' is included in the 'reference’, or
where the 'testing' affects the ‘reference’) implies a level 4 study.

Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or
reduced cost. Worse-value treatments are as good and more expensive, or worse and
the equally or more expensive.

Validating studies test the quality of a specific diagnostic test, based on prior evidence.
An exploratory study collects information and trawls the data (e.g. using a regression

13
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analysis) to find which factors are 'significant'.

By poor quality prognostic cohort study we mean one in which sampling was biased in
*xk favour of patients who already had the target outcome, or the measurement of outcomes

was accomplished in <80% of study patients, or outcomes were determined in an

unblinded, non-objective way, or there was no correction for confounding factors.

*kkk Good follow-up in a differential diagnosis study is >80%, with adequate time for
alternative diagnoses to emerge (for example 1-6 months acute, 1 - 5 years chronic).

Oxford Centre for Evidence-based Medicine Levels of Evidence (March 2009)
(for definitions of terms used see glossary at http://www.cebm.net/?0=1116)

Produced by Bob Phillips, Chris Ball, Dave Sackett, Doug Badenoch, Sharon Straus, Brian Haynes, Martin Dawes
since
November 1998. Updated by Jeremy Howick March 2009.

© 2011 14


http://www.cebm.net/?o=1116

NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Nichtmedikamentdse Therapie - Kurzwellendiathermie
April 2011, Version 1.0

9. Literatur

1.

10.

11.

©

Chou R, Huffman LH. Nonpharmacologic therapies for acute and chronic low back pain: a
review of the evidence for an American Pain Society/American College of Physicians clinical
practice guideline. Ann Intern Med 2007;147(7):492-504.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17909210

Gibson T, Grahame R, Harkness J, Woo P, Blagrave P, Hills R. Controlled comparison of short-
wave diathermy treatment with osteopathic treatment in non-specific low back pain. Lancet
1985;1(8440):1258-61. http://www.nchi.nIm.nih.gov/pubmed/2860453

Rasmussen GG. Manipulation in treatment of low back pain: a randomized clinical trial. Man
Med 1979;1:8-10.

Sweetman BJ, Heinrich I, Anderson JAD. A randomized controlled trial of exercises, short wave
diathermy, and traction for low back pain, with evidence of diagnosis-related response to
treatment. J Orthop Rheumatol 1993;6:159-66.

Davies JE, Gibson T, Tester L. The value of exercises in the treatment of low back pain.
Rheumatol Rehabil 1979;18(4):243-7. hitp://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/160072

Assendelft WJ, Morton SC, Yu El, Suttorp MJ, Shekelle PG. Spinal manipulative therapy for low
back pain. A meta-analysis of effectiveness relative to other therapies. Ann Intern Med
2003;138(11):871-81. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12779297

Koes BW, Bouter LM, van MH, Essers AH, Verstegen GM, Hofhuizen DM, Houben JP,
Knipschild PG. Randomised clinical trial of manipulative therapy and physiotherapy for
persistent back and neck complaints: results of one year follow up. BMJ 1992;304(6827):601-5.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/1532760

Farrell JP, Twomey LT. Acute low back pain. Comparison of two conservative treatment
approaches. Med J Aust 1982;1(4):160-4. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/6210835

Koes BW, Bouter LM, van MH, Essers AH, Verstegen GJ, Hofhuizen DM, Houben JP,
Knipschild PG. A randomized clinical trial of manual therapy and physiotherapy for persistent
back and neck complaints: subgroup analysis and relationship between outcome measures. J
Manipulative Physiol Ther 1993;16(4):211-9. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/8340715

Tasleem RA, Buth BA, Koul PA, Kadri SM. Chronic low back pain - Comparative analysis of
treatment response to drugs and different physical modalities. Jk Practitioner 2003;10:201-4.

Wagstaff P, Wagstaff S, Downey M. A pilot study to compare the efficacy of continuous and

pulsed magnetic energy short wave diathermy on the relief of low back pain. Physiotherapy
1986;72:563-6.

2011 15


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17909210
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2860453
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/160072
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12779297
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/1532760
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/6210835
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/8340715

?AWMF
R —_—

Programm fr Nationale VersorgungsLeitlinien

Trager:
Bundesarztekammer
Kassenéarztliche Bundesvereinigung

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften

Nationale VersorgungsLeitlinie

Kreuzschmerz

Ergebnisse der Literaturbewertung fur das Kapitel 5
,Nichtmedikamentdse Therapie des
nichtspezifischen Kreuzschmerzes*

Evidenzanalyse:
Entspannungstechniken

Version 1.0
April 2011

AWMF-Register: nvl/007

Ergédnzungen und Modifikationen der Leitlinie sind tber
die Webseite http://www.kreuzschmerz.versorgungsleitlinien.de zuganglich.

Wichtiger Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass nur die unter http://www.versorgungsleitlinien.de enthaltenen Dokumente des
Programms fur Nationale VersorgungsLeitlinien durch die Trager des NVL-Programms autorisiert und
damit gultig sind. Bei NVL-Dokumenten, die Sie von anderen Webseiten beziehen, tibernehmen wir
keine Verantwortung fur deren Gultigkeit.

©

© 2011


http://www.kreuzschmerz.versorgungsleitlinien.de/

NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Nichtmedikamentdse Therapie - Entspannungstechniken
April 2011, Version 1.0

Inhaltsverzeichnis
1. [ TN (=T o TN T SRS 4
2. FrageSTeIIUNG ....ovoeeeeeee bbbttt bbb e nre s 4
3. SUCNRMELNOAIK ... ettt e testesneeeas 4
4. Auswahlkriterien UNd Treffer ... ... e 5
5. EVIAENZDEWEITUNG ...ttt ettt nre s 6
6. SCNIUSSTOIGEIUNG ..ttt ettt b e b e nre s 6
7. EVIAENZEADEIEN ...ttt este st e e e seeseeeneea 7
7.2 Aufbereitete Evidenz: Systematische Reviews/MetaanalySen...........ccoccoeverereieeiencnenne. 7
8 ANNBNG - E R R E et e e bt b e e e ere e nre s 9
8.1 Oxford - Levels of Evidence (March 2009) .........cccoveviiieieie et 9
9 (T = U S PPSSRRRN 12

Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: Ergebnisse der systematischen Literaturrecherche in PubMed...........cccccooeciiivieee e, 5
Tabelle 2: Systematische UDersiChtSarDeItEN .............cccveovevveieeeeeeecee ettt eaenea 7

© 2011



NVL Kreuzschmerz

Literaturbewertung Nichtmedikamentdse Therapie - Entspannungstechniken
April 2011, Version 1.0

Verwendete Abklrzungen

AzQ Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin

EMG Elektromyogramm

RCT randomized controlled trial/randomisiert kontrollierte Studie
vs. versus
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1. Hintergrund

Fur die Anwendung von Entspannungstechniken liegen keine Empfehlungen der drei Quell-Leitlinien
vor.

2. Fragestellung
Die folgende Fragestellung soll anhand der systematischen Literaturrecherche beantwortet werden:

Fuhrt die Anwendung von Entspannungsverfahren (Biofeedback, Autogenes Training, Progressive
Muskelentspannung nach Jacobson) bei Personen mit nichtspezifischem Kreuzschmerz (akut oder
chronisch) zu geringeren Schmerzen im Vergleich zu anderen Therapieverfahren oder keiner
Therapie?

P — Personen: mit akutem/chronischem nichtspezifischem Kreuzschmerz

| — Intervention: Entspannungsverfahren (Biofeedback, Autogenes Training, Progressive
Muskelentspannung nach Jacobson)

C — Controll, Intervention in der Kontrollgruppe: andere oder keine Therapie

O — Outcome, Endpunkt: Schmerzen, Funktionsstatus, Erholungszeit, Ruckkehr zum Arbeitsplatz

3. Suchmethodik

Es wurde eine Suche in der Medline Datenbank via PubMed durchgefiihrt. Der Recherchezeitraum
war nicht eingeschrénkt. Folgende Suchbegriffe wurden bei der Suche in Pubmed benutzt:

e progressive muscle relaxation training OR PMRT OR progressive muscle relaxation OR Jacobson

e autogenic training OR trainings, autogenic OR hypnosis

o biofeedback OR "psychophysiologic feedback" OR "psychophysiological feedback" OR biofeedback
OR biofeedback psychology

o "Relaxation technique” OR "Relaxation techniques" OR "Relaxation technic® OR "Relaxation
technics” OR "Relaxation therapy” OR "Relaxation therapies” OR "Mind-body and relaxation
techniques” OR relaxation

e "Low back pain" OR "Low back ache" OR "Low back pains" OR Low back aches OR "Low
backache" OR Low backaches OR "Lower back pain" OR "Lower back pains" OR Lumbago

a) Suchstrategie der Literaturdatenbank Medline tber www.pubmed.org:

Datum: 26.03.2007

Search Most Recent Queries Result
#31 Search (#30) AND (#16) 15
#30 Search progressive muscle relaxation training OR PMRT OR progressive | 10606

muscle relaxation OR Jacobson

#29 Search (#28) AND (#16) 234

#28 Search bed rest OR bed rests OR bedrest OR bedrests OR 38426
immobilization

#26 Search (#25) AND (#16) 14

#25 Search autogenic training OR trainings, autogenic OR hypnosis 11072
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Search Most Recent Queries Result
#19 Search (#18)) AND (#16) 44
#18 Search biofeedback OR "psychophysiologic feedback" OR 5772
"psychophysiological feedback" OR biofeedback OR biofeedback
psychology
#15 Search (#14) AND (#13) 164
#16 Search "Low back pain” OR "Low back ache" OR "Low back pains" OR | 13827

Low back aches OR "Low backache" OR Low backaches OR "Lower
back pain" OR "Lower back pains" OR Lumbago

#13 Search "Low back pain” OR "Low back ache" OR "Low back pains" OR | 13827
"Low back aches" OR "Low backache" OR "Low backaches" OR "Lower
back pain" OR "Lower back pains" OR Lumbago

#14 Search "Relaxation technique" OR "Relaxation techniques" OR 76116
"Relaxation technic" OR "Relaxation technics" OR "Relaxation therapy"
OR "Relaxation therapies" OR "Mind-body and relaxation techniques"
OR relaxation

4. Auswahlkriterien und Treffer

Es werden nur deutsch- und englischsprachige  Studien  bericksichtigt, welche
Entspannungsverfahren bei Personen mit nichtspezifischem Kreuzschmerz untersuchen. Im ersten
Schritt werden systematische Ubersichtsarbeiten gesucht. Sollten durch diese Suche keine relevanten
Quellen identifiziert werden, werden in einem zweiten Schritt randomisierte, kontrollierte Studien
gesucht. Bei der Durchsicht der Zusammenfassungen wurden auferdem die Suchfragen nicht
treffende Publikationen (andere Untersuchungsmethoden, Endpunkte) und Studien mit Kindern
ausgeschlossen.

Fur Medline (PubMed) wurde nach Erhalt der Treffer eine Sichtung der Zusammenfassungen
durchgefiihrt. Interessierende Artikel wurden im Volltext bestellt. Der Einschluss von Volltexten
erfolgte nach den prospektiv festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien.

Tabelle 1: Ergebnisse der systematischen Literaturrecherche in PubMed

Recherche in Medline (PubMed) am 26.03.2007

PubMed-Ergebnisse gesamt n =209
Nach Screening der Abstracts geprifte Volltexte (Reviews) n=34
davon systematische Reviews (eingeschlossen) n=1
Einzelstudien n=0
Studien aus Handsuche n=0
Studien zum Thema n=1
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Ein Cochrane Review zur Verhaltenstherapie fir die Behandlung von chronischen Kreuzschmerzen
wurde identifiziert. Verschiedene Arten von Verhaltenstherapien, einschlieRlich EMG Biofeedback und
Progressiver Muskelrelaxation werden in dieser Ubersichtsarbeit mit Warteliste und untereinander
verglichen [1].

Es wurde keine Literatur zum Autogenen Training bei der Behandlung von Kreuzschmerzen gefunden.

5. Evidenzbewertung

Biofeedback vs. Warteliste:

Es gibt moderate Evidenz (3 Studien, 88 Personen), dass es keinen Unterschied zwischen dem EMG
Biofeedback und der Warteliste beziiglich Verhaltensparameter gibt.

Es gibt widersprichliche Evidenz (2 Studien, 60 Personen) bezlglich der Effektivitit von EMG
Biofeedback bei der Besserung allgemeiner Funktionsparameter im Vergleich zur Warteliste.

Progressive Muskelentspannung vs. Warteliste:

Es gibt moderate Evidenz (2 Studien, 39 Personen), dass progressive Muskelrelaxation einen
positiven Effekt auf die Schmerzen und auf Verhaltensparameter hat.

Es gibt begrenzte Evidenz dafir, dass progressive Muskelrelaxation einen positiven Effekt auf
allgemeine (1 Studien, 23 Personen) und rickenspezifische (1 Studie, 16 Personen)
Funktionsparameter hat.

Weiterhin zeigt diese Ubersichtsarbeit, dass die Kombination von respondenter Therapie (z.B.
Biofeedback oder progressive Muskelentspannung) und kognitiver Therapie einen mittelmafigen
positiven Effekt auf den Schmerz hat (4 Studien, 134 Personen).

6. Schlussfolgerung

Es gibt keine Studien, die Entspannungsverfahren (progressive Muskelrelaxation) zur Behandlung
akuten Kreuzschmerzes untersucht haben.

Die Ergebnisse eines Cochrane Reviews belegen einen positiven Effekt der progressiven
Muskelentspannung auf Schmerzen und verhaltensbezogene Endpunkte (z. B. Verhalten im Bezug
auf Schmerz ,pain behaviour”, Angst, Depression) bei Personen mit chronischem nichtspezifischem
Kreuzschmerz. Weiterhin konnte eindeutig gezeigt werden, dass die Kombination von progressiver
Muskelentspannung und kognitiver Therapie einen kurzen, mittelgrof3en positiven Effekt auf den
Schmerz hat (vier RCTs).
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7. Evidenztabellen

7.2 Aufbereitete Evidenz: Systematische Reviews/Metaanalysen

Tabelle 2: Systematische Ubersichtsarbeiten

Autoren,

Jahr/

Studientyp

Ostelo
RWJG, et
al./ 2005

Cochrane-
Review

untersuchte
Studien/
Materialien

21RCTs

Welche
Fragestellungen
wurden
untersucht

to determine if
behavioural therapy
was more effective
than other
treatments for
chronic non-specifc
low-back pain, and
to determine which
type of behavioural
treatment was most
effective.

Comparisons that
were investigated
were:

1. behavioural
treatment vs.
placebo, no
treatment or waiting
listcontrols

2. comparison
among different
types of
behavioural
treatment

3. behavioural
treatment vs. other

Befunde in Bezug auf Therapiewirkungen

1. Respondent therapy (progressive relaxation) versus waiting list
controls

There is moderate evidence (2 trials, 39 people) that progressive
relaxation has a large positive effect on pain and behavioural
outcomes in the short term.

Pain 1.16 [95% C1 0.47 ; 1.85,Q= 0.54, df 1].

Behavioural domain 1.31 [95% CI 0.61 ; 2.01, Q = 2.18, df 1].
There is limited evidence that progressive relaxation has a large
positive effect on generic functional status (1 trial, 23 people) and a
medium positive effect on back-specific functional status (1 trial, 16
people) in the short term.

2. Respondent therapy (EMG biofeedback) versus waiting list
controls

There is moderate evidence (3 trials, 88 people) that there is no
significant difference between EMG biofeedback and waiting list
control on behavioural outcomes in the short-term

0.54 [95% CI-0.06 ;1.15, Q=0.28, df 1]

There is conflicting evidence (2 trials, 60 people) on the
effectiveness of EMG versus waiting list control on general
functional status.

3. Combined respondent and cognitive therapy versus waiting list
controls

There is strong evidence (4 trials, 134 people) that combined
respondent and cognitive therapy has a medium sized, short-term,

Methodische
Besonderheiten/
Bemerkungen

Beim Vergleich
zwischen
Verhaltenstherapie
und anderen
Behandlungen
wurde die Art der
Verhaltenstherapie
nicht spezifiziert.

Literatur-
belege

1. Altmaier
1992;

2. Basler 1997
3. Bru 1994
4. Bush 1985

5. Donaldson
1994

6. Kole-Snijders
1996

7. Lindstrom
1992

8. Linton 1989

9. McCauley
1983

10. Newton-
John 1995

11. Nicholas
1991

12. Nicholas
1992

13. Nouwen
1983

14. Rose 1997

Level of
Evidence

1A
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Autoren, untersuchte Welche Befunde in Bezug auf Therapiewirkungen Methodische Literatur- Level of
Jahr/ Studien/ Fragestellungen Besonderheiten/ belege Evidence

Studientyp Materialien wurden Bemerkungen
untersucht

kinds of treatment positive effect on pain intensity. 15. Strong
4. behavioural 0.59[95% C1 0.10 ; 1.09,Q=5.66,df 3] 1998
treatment in 16. Stuckey
addition to another 1986
treatment (e.g.,
physiotherapy) vs. g.sgurner
the other treatment
alone. 18. Turner
1988
19. Turner
1990
20. Turner
1993
21.van den
Hout 2003
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8. Anhang

8.1 Oxford - Levels of Evidence (March 2009)

Level

1A

Level

1b

Level

1c

Level

2a

Level

©

2b

2011

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision

la SR (with homogeneity*)of RCTs

SR (withhomogeneity*) of inception cohort studies; CDRT
validated in different populations

SR (with homogeneity*) of Level 1 diagnostic studies; CDRt with
1b studies from different clinical centres

SR (with homogeneity*) of prospective cohort studies

SR (with homogeneity*) of Level 1 economic studies

Individual RCT (with narrow Confidence Interval?)

Individual inception cohort study with > 80% follow-up; CDRt
validated in asingle population

Validating** cohort study with goodttt reference standards; or
CDRT tested within one clinical centre

Prospective cohort study with good follow-up****

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives;
systematic review(s) of the evidence; and including

multi-way sensitivity analyses

All or none§

All or none case series

Absolute SpPins and SnNoutst¥
All or none case-series

Absolute better-value or worse-value analyses t11+

SR (with homogeneity*) of cohort studies

SR (withhomogeneity*) of either retrospective cohort studies or
untreated control groups in RCTs

SR (with homogeneity*) of Level >2 diagnostic studies
SR (with homogeneity*) of 2b and better studies

SR (withhomogeneity*) of Level >2 economic studies

Individual cohort study (including low quality RCT; e.g., <80%
followup)

Retrospective cohort study or follow-up of untreated control
patients in an RCT; Derivation of CDRT or

validated on split sample 888 only

Exploratory** cohort study with goodttt reference standards;
CDRT after derivation,

or validated only on split-sample888§ or databases
Retrospective cohort study, or poor follow-up

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives; limited
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©

Level

2C

Level

3a

Level

3b

Level

Level

2011

analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

review(s) of the evidence, or

single studies; and including multi-way sensitivity analyses

"Outcomes" Research; Ecological studies
"Outcomes" Research
Ecological studies

Audit or outcomes research

SR (with homogeneity*) of case-control studies

SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b And better studies

Individual Case-Control Study

Non-consecutive study; or without consistently applied reference
standards

Non-consecutive cohort study, or very limited population

Analysis based on limited alternatives or costs, poor quality
estimates of data,

but including sensitivity analyses lincorporatingclinically sensible
variations.

Case-series (and poor quality cohort and casecontrol studies§§)
Case-series (and poor quality prognostic cohort studies***)
Case-control study, poor or nonindependent reference standard
Case-series or superseded reference standards

Analysis with no sensitivity analysis

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
economic theory or "first principles"
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NOTES

Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer
because:

EITHER a single result with a wide Confidence Interval

OR a Systematic Review with troublesome heterogeneity.

Such evidence is inconclusive, and therefore can only generate Grade D recommendations.

88

888§

Tt

itk

TTT

TITT

©

2011

By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations
(heterogeneity) in the directions and degrees of results between individual studies. Not
all systematic reviews with statistically significant heterogeneity need be worrisome, and
not all worrisome heterogeneity need be statistically significant. As noted above, studies
displaying worrisome heterogeneity should be tagged with a "-" at the end of their
designated level.

Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems that lead to a
prognostic estimation or a diagnostic category.)

See note above for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with
wide confidence intervals.

Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it;
or when some patients died before the Rx became available,but none now die on it.

By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups
and/or failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded),
objective way in both exposed and nonexposed individuals and/or failed to identify or
appropriately control known confounders and/or failed to carry out a sufficiently long and
complete follow-up of patients. By poor quality case-control study we mean one that
failed to clearly define comparison groups and/or failed to measure exposures and
outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both cases and controls
and/or failed to identify or appropriately control known confounders.

Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche,
then artificially dividing this into "derivation" and "validation" samples.

An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive
result rules-in the diagnosis. An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose
Sensitivity is so high that a Negative result rules out the diagnosis.

Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of
their clinical risks and benefits.

Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively
to applied to all patients.

Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use
of a non-independent reference standard (where the 'test' is included in the 'reference’, or
where the 'testing' affects the ‘reference') implies a level 4 study.

Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or
reduced cost. Worse-value treatments are as good and more expensive, or worse and
the equally or more expensive.
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Verwendete Abklrzungen

AzQ Arztliches Zentrum fiir Qualitét in der Medizin

AMED Allied and Complementary Medicine Database

DAHTA Berichte und Projekte zu Health Technology Assessment

DIMDI Deutsches Institut fur Medizinische Dokumentation und Information
MEDIKAT medizinische Datenbank

RCT randomized controlled trial/randomisiert kontrollierte Studie
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1. Hintergrund

Fur die Anwendung von Ergotherapie liegen keine Empfehlungen aus den fiinf Quell-Leitlinien vor.

2. Fragestellungen

1. Wie effektiv sind ergotherapeutische Maflinahmen bei der Behandlung von Personen mit
nichtspezifischen Kreuzschmerzen?

2. Fihrt die Anwendung von Ergotherapie bei Personen mit nichtspezifischem Kreuzschmerz (akut
und chronisch) zu geringeren Schmerzen (o.a. Effektivititsmalen), im Vergleich zu anderen
Therapienverfahren oder keiner Therapie?

P — Personen: mit akutem/chronischem nichtspezifischem Kreuzschmerz

| — Intervention: ergotherapeutische Mal3nahmen

C — Controll, Intervention in der Kontrollgruppe: andere oder keine Therapie
O — Outcome, Endpunkt: z.B. Schmerzen, Funktionsstatus, Erholungszeit, Riickkehr zum Arbeitsplatz

3. Suchmethodik

Es wurde eine Suche nach systematischen Ubersichtsarbeiten und HTA-Berichten in den
Datenbanken Medline, Cochrane Library, Occupational Therapy systematic Evaluation of Evidence
(OTSeeker), PEDro sowie den Datenbanken AMED, DAHTA, MEDIKAT Uber DIMDI durchgefihrt. Der
Recherchezeitraum war auf 1998 bis Marz 2008 eingeschrankt. Folgende Suchbegriffe wurden bei der
Suche in Pubmed benutzt:

Tabelle 1: verwendete Suchbegriffe

Low back pain ergonomische Arbeitsplatzberatung
Ache, Low back Arbeitsplatztraining

Aches low back Occupation

Backache, Low ADL = activities of daily living
Backaches, low ergonomic interventions

Lower Back Pain work organisation

Lumbago organisational ergonomics
Mechanical Low Back Pain physical ergonomics

Back pain occupational therapy

Low Back Pain [MeSH]

a) Suchstrategie der Literaturdatenbank Medline liber www.pubmed.org:

Datum: 4. Marz 2008

Search | Most Recent Queries Result

#13 Search (#10) AND (#11) Limits: published in the last 10 years, Humans, Meta-Analysis, | 28
Practice Guideline, Review, Consensus Development Conference, Consensus
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Development Conference, NIH, Guideline, English, German, Spanish

#12 Search (#10) AND (#11) 498

#11 Search (#6) OR (#9) 46240

#10 | Search (#2) OR (#4) 14526

#9 Search activities daily living[TIAB] OR occupation therap*[TIAB] OR Occupation[TIAB] | 18097
OR Ergonomic*[TIAB] OR "ergonomic intervention*"[TIAB] OR "work
organisation"[TIAB] OR ergonomic workplace[TIAB] OR "physical ergonomics"[TIAB]

#6 Search "Human Engineering"[Mesh] 30589

#4 Search "Low* back pain"[TIAB] OR Lumbago[TIAB] OR (Backach*[TIAB] AND 11440
Low[TIAB])

#2 Search "Low Back Pain"[Mesh] 8274

Treffer: 28

b) Suchstrategie der Cochrane Collaboration — Cochrane Database of Systematic Reviews:

low back pain in Title, Abstract or Keywords and work in Title, Abstract or Keywords

Treffer: 9

¢) Suchstrategie der Cochrane Collaboration — Database of Abstracts of Reviews of Effects

low back pain in Title, Abstract or Keywords and work in Title, Abstract or Keywords

Treffer: 2

d) Suchstrategie der NHS Economic Evaluation Database

low back pain in Title, Abstract or Keywords and work in Title, Abstract or Keywords

Treffer: 5

e) Suchstrategie der Occupational Therapy Systematic Evaluation of Evidence (OTSeeker)

Intervention: Ergonomics

Diagnosis / Subdiscipline: Back or neck condition / injury / procedure

Treffer: 15

f) Suchstrategie der PEDro

Abstract & Title: low back, Problem: pain, Subdiscipline: ergonomics and accupational health

Zeitraum: uneingeschrankt

Treffer: 23

g) Suchstrategie der Datenbanken AMED, DAHTA, MEDIKAT uber DIMDI
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Treffer: 56
e AMED: 55
e DAHTA: O

e MEDIKAT: 1

4. Auswahlkriterien und Treffer

Es werden nur deutsch- und englischsprachige Studien beriicksichtigt, welche ergotherapeutische
MalRnahmen bei Personen mit nichtspezifischem Kreuzschmerz untersuchen. Bei der Durchsicht der
Abstracts wurden auRerdem die Suchfragen nicht treffende Publikationen ausgeschlossen (andere
Untersuchungsmethoden, Endpunkte).

Insgesamt konnten aus den 28 Treffern bei Pubmed drei Arbeiten [1-3], aus den elf Treffern bei
Cochrane eine Arbeit [4], aus den 15 Treffern bei OTSeeker eine Arbeit [5], aus den 23 Treffern bei
PEDro eine Arbeit [6] und aus den 56 Treffern Uber DIMDI eine Arbeit [7] eingeschlossen werden.

Fur die sieben eingeschlossenen Studien wurde der Volltext bestellt, um die methodische Qualitéat zu
Uberprifen. Vier Arbeiten befassen sich mit multimodalen Interventionen, wobei Ergotherapie haufig
ein Bestandteil dieser MalBhahmen ist. Weil der Effekt der einzelnen MalRnahmen nicht untersucht
wurde, ist es nicht moglich, eine Aussage uber die Effektivitat einzelner Therapieverfahren zu machen.
Diese Studien wurden daraufhin ausgeschlossen [1; 2; 5; 6].

Weiterhin wurde die Studie von Grooten et al. 2007 ausgeschlossen, da es sich um eine
Kohortenstudie handelt [7].

138 relevante Treffer

Iﬁ

130 ausgeschlossen nach Titel-Abstract-Sichtung
unsystematisch
Doppelpublikation
keine Ubersichtsarbeit/HTA-Berichte
andere Therapie
andere Outcomes
spezifische Ursachen fir den Schmerz
Sprache

y

15 eingeschlossen fir weitere Sichtung

8 ausgeschlossen nach Volltextsichtung
—> unsystematisch

'

7 Ubersichtsarbeiten zur Uberpriifung der methodischen Qualitét

'

Ergebnis: 2 Arbeiten

Abbildung 1: Verlauf der Studienauswahl
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5. Evidenzbewertung

Der Review von Schonstein et al. zeigt, dass koérperliche Trainingsprogramme (functional
restoration/workhardening/workconditioning), die kognitive Verhaltenstherapie einbeziehen, die
Arbeitsunfahigkeitstage bei Personen mit chronischen Kreuzschmerzen reduzieren kénnen [4].

Williams et al. berichten, dass berufsbezogene Interventionen (occupational interventions) die
Ruckkehr zum Arbeitplatz beschleunigen und die Behinderung und Schmerz mindern. Weiterhin sind
MaRnahmen wie Arbeitsplatzadaptation, Anpassung der Aufgaben und Arbeitszeiten an den
Arbeitsplatz effektiv fur die Ruckkehr zum Arbeitsplatz. Die letzte Aussage beruht jedoch auf zwei
Kohortenstudien, die methodische Schwéachen aufweisen (kleine Stichprobe, fehlende Kontrollgruppe)

(3].

6. Schlussfolgerung

Programme die Malnahmen wie workhardening, workconditioning und einen
verhaltenstherapeutischen Einsatz verbinden, kdnnen Patientinnen/Patienten mit chronischen
Kreuzschmerzen empfohlen werden, da sie die Arbeitsunféhigkeitstage reduzieren kénnen.

Da ein groBer Teil der Studien ergotherapeutische MaRnahmen nur innerhalb multidisziplinarer

Programme untersucht, ist ihre Wirksamkeit als alleinige Verfahren nicht klar. Aus diesem Grund ist es
sinnvoll ergotherapeutische Malnahmen nur innerhalb solcher Programme anzubieten.

© 2011 7
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7. Evidenztabellen

7.1 Aufbereitete Evidenz: Systematische Reviews/Metaanalysen

Tabelle 2: Systematische Ubersichtsarbeiten

Autoren, untersuchte Welche Befunde in Bezug auf Therapiewirkungen Methodische Literatur- Level of
Jahr/ Studien/ Fragestellungen Besonderheiten/ belege Evidence
Studien- Materialien wurden Bemerkungen
typ untersucht
Schonstein | 18 RCTs To compare the Conclusion: - 1. Alaranta la
Eetal/ effectiveness of There is evidence that physical conditioning (functional 1994
2003 physical restoration/work conditioning/hardening) programs that include a 2. Altmaier
Cochrane conditioning cognitive behavioural approach can reduce the number of sick days 1992
Review programs with lost for workers with chronic back pain. 3. Bendix 1994
Qiar;zggg?a;t do T_here is no evidence that specif_ic exercises are effgctive in re_ducing 4. Bentsen
not include physical sick days lost for workers with either acute or chronic back pain. 1997
conditioning 5. Corey 1996
Ptfogéafzs (e-g_- | 6. Dettori 1995
standard medica
7. Faas 1995
care, nons
exerciseshased 8. Friedrich
physiotherapy 1998
treatment, 9. Hansen 1993
education or no 10. Kellett 1991
intervention), or .
other strategies, in 11. Lindstrom
reducing time lost 1992
from work and in 12. Lindstrom
increasing 1995
functional status of 13. Loisel 1997
workers with back 14. Malmivaara
and neck pain. 1995
15. Mitchell
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Autoren,
Jahr/

Studien-

typ

untersuchte
Studien/
Materialien

Welche
Fragestellungen
wurden
untersucht

Befunde in Bezug auf Therapiewirkungen

Methodische
Besonderheiten/
Bemerkungen

Literatur-
belege

1994

16. Moffett
1999

17. Seferlis
1998

18. Torstensen
1998

Level of
Evidence

Williams
RM, et al./
2007

syst.
Ubersichts
-arbeit

10 Studien (RCTs
und Kohorte-
Studien mit und
ohne
Kontrollgruppen)

investigated the
evidence on the
effectivness of
workplace-based
rehabilitation
interventions for
injured workers
with
musculoskeletal
work-related LBP,
focused at
interventions
conducted at
workplace as well
as studies that
involved secondary
prevention
interventions for
this condition

Conclusion:

Clinical interventions with occupational interventions were effective
in returning injured workers with LBP to regular work faster and
decreasing pain and disability.

Early return to work/modified work was effective in decreasing the
rates of back injuries as well as lost-time back injuries, and reducing
pain and disability.

Ergonomic interventions such as participatory ergonomics and work
place adaptation, adaptation of job tasks and adaptation of working
hours were effective in returning injured workers to work.

1. Loisel 1997

2. Alexandre
2001

3. Karjalainen
2003

4. Yassi 1995
5. Anema 2004
6. Grayzel 1997
7. Linton 1991
8. Anema 2003

9. Bakhtiar
2003

10. Jellema
2002

2a
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8. Anhang

8.1 Oxford - Levels of Evidence (March 2009)

©

Level

la

Level

1b

Level

1c

Level

2a

Level

2b

2011

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

la SR (with homogeneity*)of RCTs

SR (withhomogeneity*) of inception cohort studies; CDRT validated

in different populations

SR (with homogeneity*) of Level 1 diagnostic studies; CDRt with
1b studies from different clinical centres

SR (with homogeneity*) of prospective cohort studies

SR (with homogeneity*) of Level 1 economic studies

Individual RCT (with narrow Confidence Interval?)

Individual inception cohort study with > 80% follow-up; CDRt
validated in asingle population

Validating** cohort study with goodttt reference standards; or
CDRT tested within one clinical centre

Prospective cohort study with good follow-up****

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives;
systematic review(s) of the evidence; and including

multi-way sensitivity analyses

All or none§

All or none case series

Absolute SpPins and SnNoutstT
All or none case-series

Absolute better-value or worse-value analyses t11+

SR (with homogeneity*) of cohort studies

SR (withhomogeneity*) of either retrospective cohort studies or
untreated control groups in RCTs

SR (with homogeneity*) of Level >2 diagnostic studies
SR (with homogeneity*) of 2b and better studies

SR (withhomogeneity*) of Level >2 economic studies

Individual cohort study (including low quality RCT; e.g., <80%
followup)

Retrospective cohort study or follow-up of untreated control
patients in an RCT; Derivation of CDRT or

validated on split sample 888§ only

Exploratory** cohort study with goodttt reference standards;
CDRT after derivation,

or validated only on split-sample888§ or databases
Retrospective cohort study, or poor follow-up

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives; limited
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©

Level

2C

Level

3a

Level

3b

Level

Level

2011

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

review(s) of the evidence, or

single studies; and including multi-way sensitivity analyses

"Outcomes"” Research; Ecological studies
"Outcomes" Research
Ecological studies

Audit or outcomes research

SR (with homogeneity*) of case-control studies

SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b And better studies

Individual Case-Control Study

Non-consecutive study; or without consistently applied reference
standards

Non-consecutive cohort study, or very limited population

Analysis based on limited alternatives or costs, poor quality
estimates of data,

but including sensitivity analyses lincorporatingclinically sensible
variations.

Case-series (and poor quality cohort and casecontrol studies§8)
Case-series (and poor quality prognostic cohort studies***)
Case-control study, poor or nonindependent reference standard
Case-series or superseded reference standards

Analysis with no sensitivity analysis

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
economic theory or "first principles"
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NOTES

Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer
because:

EITHER a single result with a wide Confidence Interval

OR a Systematic Review with troublesome heterogeneity.

Such evidence is inconclusive, and therefore can only generate Grade D recommendations.

88

888§

Tt

ks

T1t

TITT

©

2011

By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations
(heterogeneity) in the directions and degrees of results between individual studies. Not
all systematic reviews with statistically significant heterogeneity need be worrisome, and
not all worrisome heterogeneity need be statistically significant. As noted above, studies
displaying worrisome heterogeneity should be tagged with a "-" at the end of their
designated level.

Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems that lead to a
prognostic estimation or a diagnostic category.)

See note above for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with
wide confidence intervals.

Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it;
or when some patients died before the Rx became available,but none now die on it.

By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups
and/or failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded),
objective way in both exposed and nonexposed individuals and/or failed to identify or
appropriately control known confounders and/or failed to carry out a sufficiently long and
complete follow-up of patients. By poor quality case-control study we mean one that
failed to clearly define comparison groups and/or failed to measure exposures and
outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both cases and controls
and/or failed to identify or appropriately control known confounders.

Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche,
then artificially dividing this into "derivation" and "validation" samples.

An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive
result rules-in the diagnosis. An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose
Sensitivity is so high that a Negative result rules out the diagnosis.

Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of
their clinical risks and benefits.

Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively
to applied to all patients.

Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use
of a non-independent reference standard (where the 'test' is included in the 'reference’, or
where the 'testing' affects the ‘reference’) implies a level 4 study.

Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or
reduced cost. Worse-value treatments are as good and more expensive, or worse and
the equally or more expensive.
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1. Hintergrund

Zur Anwendung von Flupirtin liegen aus den Quell-Leitlinien keine Empfehlungen vor. Lediglich die
Therapieempfehlungen der AkdA enthalten Aussagen zum Flupirtin im Hintergrundtext.

2. Fragestellung

Ist Flupirtin wirksam fur die Behandlung von Menschen mit nichtspezifischem Kreuzschmerz im Ver-
gleich zu Placebo oder anderen Analgetika?

P — Personen: mit akutem/chronischem nichtspezifischem Kreuzschmerz
| — Intervention: Flupirtin

C — Controll, Intervention in der Kontrollgruppe: Placebo, andere Analgetika
O — Outcome, Endpunkt: z.B. Schmerzen, Funktionsstatus, Beeintrachtigung

3. Suchmethodik

Recherchezeitraum: ohne Einschrankung
Recherchequellen: Medline via PubMed und Cochrane Library

Tabelle 1: verwendete Suchbegriffe

Flupirtine Low back pain

Katadolon Ache, Low Back
Trancopal Dolo Aches low back
ethyl 2-amino-6-((p-fluorobenzyl)amino)-3- Backache, Low

pyridinecarbamate

D 9998 Backaches, low
D-9998 Lower Back Pain
Lumbago

Mechanical Low Back Pain

Back pain

Low Back Pain [MeSH]

a) Suchstrategie Medline tiber Pubmed

Datum: 17.10.2008

Search | Most Recent Queries Result
#8 Search (#4) AND (#7) 6
#7 Search (#5) OR (#6) 15299

© 2011 4
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#6 Search "Low Back Pain"[Mesh] 8822

#5 Search "Low* back pain"[TIAB] OR Lumbago[TIAB] OR (Backach*[TIAB] AND 12050
Low[TIAB])

#4 Search flupirtine OR flupirtine OR katadolon OR trancopal dolo OR ethyl 2-amino- | 161
6- ((p-fluorobenzyl) amino) -3-pyridinecarbamate OR D 9998 OR D-9998

Treffer: 6

b) Suchstrategie der Cochrane Library:

Datum: 17.10.2008
"flupirtin* or katadolon or trancopal dolo or D?9999

Cochrane Database of Systematic Reviews: 1

Database of Abstracts of Reviews of Effects: 0

The Cochrane Central Register of Controlled Trials: 53 davon relevant nach Dublettemkontrolle 46
Methods Studies: 0

Health Technology Assessment Database: 0

NHS Economic Evaluation Database: 0

Treffer: 47

4. Auswahlkriterien und Treffer

Es wurden RCTs in deutscher, englischer oder spanischer Sprache eingeschlossen. Insgesamt wur-
den 53 Zusammenfassungen nach Relevanz zur Fragestellung (siehe oben) gesichtet. Davon wurden
49 aus folgenden Griinden ausgeschlossen (mehr Nennung maéglich):

e nicht relevant fur die Fragestellung: 48
e Sprache: 1 (Russisch)

Fur Vier Volltexte wurde gepruft, ob sie die Einschlusskriterien erfullen [1-4]. Davon wurden 2 aus
folgenden Griinden ausgeschlossen:

e Kein RCT 1[1]
e Keine Daten Uber Kreuzschmerzen 1 [2]

Insgesamt wurden 3 Studien eingeschlossen, eine systematische Ubersichtsarbeit und zwei RCTSs.

5. Schlussfolgerung

Der systematische Review von van Tulder et al., 2003 [3] schloss die einzige Studie zu Flupirtin von
Worz et al., 1996 [4] ein.

Die zwei verfiigbaren RCTs zeigten, dass es keinen Unterschied zwischen Flupirtin und Placebo, bzw.
Tramadol im Bezug auf Verbesserung der Schmerzintensitat und der Verspannung, bzw. Verbesse-
rung der Beweglichkeit im Alltag gibt. Im Bezug auf die Beurteilung der Wirksamkeit der Behandlung
(Schmerz und Verspannung) durch Priféarzte zeigte Flupirtin in der Studie von Worz et al. [4] signifi-
kant bessere Ergebnisse als Placebo.

© 2011 5
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6. Evidenztabellen

6.1 Primarliteratur

Tabelle 2: Primarliteratur

Evidenz-
Artikel (Autor, : Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs- Nach- . Niveau
Jahr, Journal) Studientyp Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung OUge: Efiekigrofe (SIGN/
Oxford)
Worz R, et al, RCT N =166 - Einschluss: Patien- | Flupirtinma- | Chlormeza- Ende der 1) Schmerz- Zu 4) Schmerzin- | Qutcomes: 1-/2b
1996, Fortschr | goppel- (Safety ten von schmerzhaf- | leatbiszu | non bis zu Behandlung | intensitét bzw. tensitat und Ver- | 7y, 1) pis 3) und 6) s.
Med [4] blind : population) | ten Ve:jspart;nu?gs- 21004 rgg/Tag ?004 rgg/Tag) (7 Tage) Grad der Ver- - spannung: Bemerkungen unten
. - tanden begleitete | (in 4 Do- in 4 Dosen spannung nac Kein sianifikant
multi- N =140 2us e ein signiikanter | 7y 4) a) Resonsera-
sentrisch (per- degenerativ bedingte | sen) Tagen (gemes- | Unterschied en (I)TT))'
protocol- oder myofaszielle sen mit einer zwischen Flupir- 7
population) | Lumbalgien von finfstufigen Ver- | tin und Placebo | T UPirtin: 30/53
N=164 mind. 6 Wochen und balskala [kein/ |\ oo oo (56,6%)
(I;T- Dauer und mind. leichter/ maRiger/ Untersghie d [95%K] 42,3-70,2]
Population) MaBig ausgepragter starllzer/ se|:1 ' zwischen Flupir- | Chlormezanon:
Intensitat star "e.r SC- merz] tin und Chlorme- 28/57 (49,1%)
Placebo 2) Taﬂglkell(ts- zanon) [95% KI 35,6-62,7]
- Alter: 18-65 Jahre ((eégsn:e:gnur?w(i}t Kein signifikanter | Placebo: 21/54
_ einer dreistufigen Un}errs]chl%ihl (38,9%) [
- Ausschluss: Pat. mit Verbalskala [ja/ m;;ngg undo- 95% KI 25,9-53,1];
schwerwiegenden teilweise/ nein] | 5~ Flupirtin vs Placebo
internistischen, or- 3) Beschwerde- acebo) ~0.083:
thopadischen, neuro- status (Allge- Zu 5) Globalurteil (p= e s)
logischen oder psy- iU stg nd) der Priifarzte zur | Flupirtin vs. Chlor-
chiatrischen Erkran- (gemessen mit Wirksamkeit: mezanon
kungen einer fiinfstufigen Therrﬁmfgerftolge (p=0,451n.s.)
Skala an Tag 8 3nmtera|;‘|l'19?n?: Chlormezanon vs.
und 15 [sehr gut/ und Chlofmeza- Placebo
gu mafsig/ non im Vergleich | (P=0:340n.5.)
schlecht/ sehr g
zu Placeho; stat. | b) Responseraten
© 2011 6
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Artikel (Autor,
Jahr, Journal)

Studientyp

Anzahl der
Patienten

Patienten-
merkmale

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-
verfolgung

Outcomes

schlecht]

4) Response
(Verringerung der
Schmerzintensi-
tat bzw. Ver-
spannung um
zwei Stufen auf
der finfstufigen
Verbalskala [sehr
stark/ stark/ ma-
Rig/ leicht/ kein]
nach 7 Tagen

5) Einschatzung
der Wirksamkeit
durch den Prif-
arzt auf einer
funfstufigen Ska-
la [sehr gut/ gut/
befriedigend/
unzureichend/
nicht beurteilbar]

6) Globalurteil
zur Vertraglich-
keit durch den
Priifarzt

7) Erhebung
unerwiinschter
Arzneimittel-
wirkungen

auffalliger Unter-
schied von Flu-
pirtin zu Placebo

Zu 7) Zahl der
Patienten mit
unerwiinschten
Arzneimittelwir-
kungen am héu-
figsten unter
Chlormezanon

EffektgroRe

(per-protocol):

Flupirtin vs. Placebo
(p=0,105, n.s.)

Flupirtin vs. Chlor-
mezanon (p=0,295,
n.s.)

Chlormezanon vs.
Placebo (p=0,836,
n.s.)

Zu 5) Globalurteil der
Priifarzte zur Wirk-
samkeit: Therapieer-
folge am h&ufigsten
unter Flupirtin und
Chlormezanon im
Vergleich zu Place-
bo; stat. auffalliger
Unterschied von
Flupirtin zu Placebo

Zu 7) Zahl der Pati-
enten mit uner-
wiinschten Arznei-
mittelwirkungen:
Flupirtin: 8/54
Chlormezanon:
11/57

Placebo: 4/55

Evidenz-
Niveau
(SIGN/
Oxford)

Bemerkungen:

Einschréankungen der internen Validitat:
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Evidenz-
. g . . ichs-  Nach- [
Artikel (Autor, Anzahl der Patienten Inter Vergleichs Outcomes EffektgroRe Niveau

Studientyp Patienten merkmale vention Intervention verfolgung (SIGN/

Jahr, Journal)
Oxford)

Methodische Anmerkungen:

-Diagnosekriterien unklar

-Keine néhere Beschreibung der Randomisierung, des Allocation Concealments und der Verblindung

-Vergleichbarkeit der Gruppen zu Baseline fraglich in Bezug auf Geschlecht und Dauer der Schmerzanamnese

-Keine Angaben zur Fallzahlberechnung oder —bestimmung

-Untersuchte Outcomes werden viele angegeben, aber Ergebnisse werden nur zu einzelnen Outcomes prasentiert (siehe oben); keine Begriindung fiir die Auswahl gegeben

Aussagen zur externen Validitét (Ubertragbarkeit auf die Allgemeinbevélkerung)
-Interessenkonflikte: Keine Angabe
-Mitautor (letzte Stelle) Dr. rer.nat. G. Pergande, Med. Abteilung, ASTA Medica AG, Frankfurt Main

-Katadolon Hersteller ASTA Medica
-Studienfinanzierung nicht angegeben

© 2011
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i : : Nach- E\_/idenz-
Artikel (Autor, Studient Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs- Outcomes Effekte EffektqroRe Niveau
Jahr, Journal) YP patienten merkmale vention Intervention  Verfol- 9 (SIGN/

gJinig Oxford)
LiC. etal. 2008, | RCT, multi- | - N=220ran- - Alter: 18-65 Flupirtin- Tramadol 50 | Behan- Hypothese der 1.ITT: Kein signi- | 1. ITT: Kein signifi- | 1-/2b
Current Medical | zentrisch, domisierte Pat. | Jahre maleat 100 | mg dlung Uber | Nicht- fikanter Unters- kanter Unterschied
Researchand | doppel-blind | (Safety popula- | . Aysschiuss: Pat. | MY 3X19l. | 3xtgl. tber 5- | 5-7 Tage | Unterlegenheit chied zw. den zw. den Gruppen
Opinion [5] mit 2 Paral- | tion) mit Schmerzin- 7 Tage Gruppen -> signifikante Mit-
lel-gruppen | N=209 (ITT) | tensitét <4 (NRS- Am Tag 5-7 2. kein signifikan- | telwertsabnahme
- Einschluss: 11 Skala), nach- 1 absolute und ter Unterschied fir Schmerzintensi-
Pat. mit unspezi- | 9ewiesenen spe- rel, Verringerung zw. den Gruppen | tét in beiden Grup-
fischen Schmer- ﬁgﬁggﬁr’;;ggn Schmerzintensitat | 3- kein signifikan- pgg ir;r?c\?e?-IYeE-zu
zen im unteren hooni gemessen durch | ter Unterschied g I' g
Rickensbereich | Schwerwiegenden NRS-11 Skala zw. den Gruppen | baselne
(nach den Krite- Komorbiditaten, I (p<0,00001 in bei-
rien der Ameri- | Pat. mit anderen und 4 S'gﬁ'f"‘a”t mehr den Gruppen)
can College of | hicht med. Thera- 2. relative Fat it UA I Absolute Median-
Physicians pien oder mit Schmerzerleichte- | e Tramadol wertsdifferenzen fiir
American Pain | anderen top. oder rungsrate (PRR) | Sruppe Im Ver. Flupirtin 4.0; 95%
Society) fiir SySt. Analgetika geme.ssen an ' g|e|Ch Zu FlUplrtIn- KI3.6.4 5 )
ind. 4 Wochen, | aufer Paraceta- Sstufiger Skala in | 9ruppe o
mindestens , , 4,0,95%KI: 3,4-4,3
mittlerer bis - im Studienver- 3. Verbesserung » PRR
starker Intensitat | lauf war andere der Beweglichkeit A
begleitende The- im Alitag, allg. fir Flupirtin Median
rapie mit Ana|ge- Wirksamkeit ge' 62,5, 95%KI 51,2'
tika incl. Antide- messen an 4- 63,3%
pressiva und stufiger Skala fiir Tramadol 60,0;
Muskelrelaxantien durch Arzt 95% KI 50,4-62,0
nicht erlaubt. 4. Sicher- (p=0,796)
Ob dies auch fiir heit/Vertraglichkei
Paracetamol galt, gdeﬁ*jAUAW Das 95% KI fiir die
ist nicht sicher urch Arzt
abs. und rel.
ersichtlich 4
Schmerzverénde-
rungen zw. den
© 2011 9
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Nach-
verfol- Outcomes
gung

Artikel (Autor,
Jahr, Journal)

Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs-
Patienten merkmale vention Intervention

Studientyp

EffektgroRe

Gruppen lag zw. -
0,41 bis 0,80 und
zw. -6,61 bis 9,98
%.

3. Globalurteil zur
Wirksamkeit der
Beweglichkeit im
Alltag : kein signif.
Unterschied
(p=0,633 und
p=0.481)

4. Sicher-
heit/Vertraglichkeit :

signifikant mehr
Pat. mit UAW in der
Tramadol-Gruppe
im Vergleich zu
Flupirtingruppe
(p=0.020)

Bzgl. Vitalparame-
ter und Laborpara-
metern kein signi-
fik. Unterschied zw.
den Gruppen
(keine Angabe von
p-Wert und KI)

Evidenz-
Niveau
(SIGN/
Oxford)

Bemerkungen:

Einschrénkungen der internen Validitét:

Methodische Anmerkungen:

-Fallzahl-Berechnung bleibt intransparent — keine eigene Fallzahlberechung, Fallzahlen wurden von anderen RCTs ibernommen

© 2011
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Nach- Evidenz-

Artikel (Autor,
Jahr, Journal)

Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs-
Patienten merkmale vention Intervention

" Niveau
verfol- Outcomes EffektgroRe (SIGN/

gung Oxford)

Studientyp

- Sehr kurze Laufzeit des RCT ohne Begriindung

- Baseline-Charakteristika unvollsténdig (keine Angabe (iber anamn. Dauer der Schmerzen und Intensitét)

- Keine Placebo-Gruppe

- Vergleichbarkeit mit Tramadol nicht gegeben, da unterdosiert, uniibliche Darreichungsform (nicht retardiert) und keine einschleichende Gabe
- Bzgl. Sicherheit ist Studiendauer zu kurz (Leberwerterhdhung héufig erst danach auftretend)

Aussagen zur externen Validitat (Ubertragbarkeit auf die Allgemeinbevélkerung)

- Studie in China durchgefiihrt — Ubertragbarkeit auf Deutschland wird nicht diskutiert

Interessenkonflikte:

Studienfinanzierung und Studiendurchfiinrung und Auswertung durch Pliva Pharmafirma (Tochtergesellschaft ist AWD-Pharma)
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7. Anhang

7.1 SIGN - Levels of Evidence

Grad ‘ ‘ Beschreibung

1++ Qualitativ hochwertige Metaanalysen, systematische Ubersichten von RCTs, oder RCTs mit
sehr geringem Risiko systematischer Fehler (Bias)

1+ Gut durchgefiihrte Metaanalysen, Systematische Ubersichten von RCTs, oder RCTs mit
geringem Risiko systematischer Fehler (Bias)

1- Metaanalysen, Systematische Ubersichten von RCTs, oder RCTs mit hohem Risiko sys-
tematischer Fehler (Bias)

2++ Qualitativ hochwertige systematische Ubersichten von Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien
oder
Qualitativ hochwertige Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit sehr niedrigem Risiko sys-
tematischer Verzerrungen (Confounding, Bias, ,Chance*) und hoher Wahrscheinlichkeit,
dass die Beziehung urséachlich ist

2+ Gut durchgefiihrte Fall-Kontroll-Studien oder Kohortenstudien mit niedrigem Risiko sys-
tematischer Verzerrungen (Confounding, Bias, ,Chance") und moderater Wahrscheinlich-
keit, dass die Beziehung urséchlich ist

2- Fall-Kontroll-Studien oder Kohortenstudien mit einem hohen Risiko systematischer Verzer-
rungen (Confounding, Bias, ,Chance®) und signifikantem Risiko, dass die Beziehung nicht
urséchlich ist

3 Nicht-analytische Studien, z. B. Fallberichte, Fallserien

4 Expertenmeinung

©
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7.2 Oxford - Levels of Evidence (March 2009)

©

Level

la

Level

1b

Level

1c

Level

2a

Level

2b

2011

Therapy/Prevention, Aetiol-
ogy/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention, Aetiol-
ogy/Harm

Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention, Aetiol-
ogy/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention, Aetiol-
ogy/Harm

Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention, Aetiol-
ogy/Harm

Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

la SR (with homogeneity*)of RCTs

SR (withhomogeneity*) of inception cohort studies; CDRT vali-
dated in different populations

SR (with homogeneity*) of Level 1 diagnostic studies; CDRt with
1b studies from different clinical centres

SR (with homogeneity*) of prospective cohort studies

SR (with homogeneity*) of Level 1 economic studies

Individual RCT (with narrow Confidence Interval)

Individual inception cohort study with > 80% follow-up; CDRT vali-
dated in asingle population

Validating** cohort study with goodttt reference standards; or
CDRT tested within one clinical centre

Prospective cohort study with good follow-up****

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives; system-
atic review(s) of the evidence; and including

multi-way sensitivity analyses

All or none§

All or none case series

Absolute SpPins and SnNoutstT
All or none case-series

Absolute better-value or worse-value analyses 11+

SR (with homogeneity*) of cohort studies

SR (withhomogeneity*) of either retrospective cohort studies or
untreated control groups in RCTs

SR (with homogeneity*) of Level >2 diagnostic studies
SR (with homogeneity*) of 2b and better studies

SR (withhomogeneity*) of Level >2 economic studies

Individual cohort study (including low quality RCT; e.g., <80% fol-
lowup)

Retrospective cohort study or follow-up of untreated control pa-
tients in an RCT; Derivation of CDRT or

validated on split sample 888§ only

Exploratory** cohort study with goodttt reference standards;
CDRT after derivation,

or validated only on split-sample88§ or databases
Retrospective cohort study, or poor follow-up

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives; limited
review(s) of the evidence, or
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Level

2C

Level

3a

Level

3b

Level

Level

© 2011

Therapy/Prevention, Aetiol-
ogy/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention, Aetiol-
ogy/Harm

Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention, Aetiol-
ogy/Harm

Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention, Aetiol-
ogy/Harm

Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention, Aetiol-
ogy/Harm

Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

single studies; and including multi-way sensitivity analyses

"Outcomes” Research; Ecological studies
"Outcomes" Research
Ecological studies

Audit or outcomes research

SR (with homogeneity*) of case-control studies

SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b And better studies

Individual Case-Control Study

Non-consecutive study; or without consistently applied reference
standards

Non-consecutive cohort study, or very limited population

Analysis based on limited alternatives or costs, poor quality esti-
mates of data,

but including sensitivity analyses lincorporatingclinically sensible
variations.

Case-series (and poor quality cohort and casecontrol studies§8)
Case-series (and poor quality prognostic cohort studies***)
Case-control study, poor or nonindependent reference standard
Case-series or superseded reference standards

Analysis with no sensitivity analysis

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on physi-
ology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on physi-
ology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on physi-
ology, bench research or "first principles”

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on physi-
ology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on eco-
nomic theory or "first principles"
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NOTES

Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer be-

cause:

EITHER a single result with a wide Confidence Interval

OR a Systematic Review with troublesome heterogeneity.

Such evidence is inconclusive, and therefore can only generate Grade D recommendations.

88§

888§
Tt
itk

TTT

TTTT

© 2011

By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations (heterogeneity)
in the directions and degrees of results between individual studies. Not all systematic reviews with
statistically significant heterogeneity need be worrisome, and not all worrisome heterogeneity need
be statistically significant. As noted above, studies displaying worrisome heterogeneity should be
tagged with a "-" at the end of their designated level.

Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems that lead to a prognostic estima-
tion or a diagnostic category.)

See note above for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with wide
confidence intervals.

Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it; or when
some patients died before the Rx became available,but none now die on it.

By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups and/or
failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both
exposed and nonexposed individuals and/or failed to identify or appropriately control known con-
founders and/or failed to carry out a sufficiently long and complete follow-up of patients. By poor
quality case-control study we mean one that failed to clearly define comparison groups and/or
failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both
cases and controls and/or failed to identify or appropriately control known confounders.

Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche, then artifi-
cially dividing this into "derivation" and "validation" samples.

An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive result rules-
in the diagnosis. An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose Sensitivity is so high that a
Negative result rules out the diagnosis.

Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of their clinical
risks and benefits.

Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively to applied
to all patients.

Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use of a non-
independent reference standard (where the 'test' is included in the 'reference’, or where the 'testing’
affects the 'reference’) implies a level 4 study.

Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or reduced cost.
Worse-value treatments are as good and more expensive, or worse and the equally or more ex-
pensive.

15



NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Medikamentdse Therapie - Flupirtin
April 2011, Version 1.0

8. Literatur

©

1.

Miuller-Schwefe GH, Uberall MA. Linderung durch muskeltonus- normalisierendes Schmerzmit-
tel. MMW Fortschr Med 2007;149(43):47. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17992906

Heusinger JH. Efficacy and tolerance of flupirtine and pentazocine in two multicentre trials.
Postgrad Med J 1987;63 Suppl 3:71-9. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2451817

van Tulder MW, Touray T, Furlan AD, Solway S, Bouter LM. Muscle relaxants for non-specific
low back pain. Cochrane Database Syst Rev 2003;(2):CD004252.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12804507

Worz R, Bolten W, Heller B, Krainick JU, Pergande G. Flupirtin im Vergleich zu Chlormezanon
und Plazebo bei chronischen muskuléskelettalen Rickenschmerzen. Ergebnisse einer multi-
zentrischen randomisierten Doppelblindstudie. Fortschr Med 1996;114(35-36):500-4.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/9119352

Li C, Ni J, Wang Z, Li M, Gasparic M, Terhaag B, Uberall MA. Analgesic efficacy and tolerability
of flupirtine vs. tramadol in patients with subacute low back pain: a double-blind multicentre tri-
al*. Curr Med Res Opin 2008;24(12):3523-30. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19032134

2011 16


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17992906
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2451817
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12804507
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/9119352
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19032134

S % AWMF
2N = KBV —
T4RzTe"

Programm fr Nationale VersorgungsLeitlinien

Trager:
Bundesarztekammer
Kassenéarztliche Bundesvereinigung

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften

Nationale VersorgungsLeitlinie

Kreuzschmerz

Ergebnisse der Literaturbewertung fur das Kapitel 5
»Nichtmedikamentdse Therapie des
nichtspezifischen Kreuzschmerzes*

Evidenzanalyse:
Interferenztherapie

Version 1.0
April 2011

AWMF-Register: nvl/007

Ergédnzungen und Modifikationen der Leitlinie sind Uber
die Webseite http://Iwww.kreuzschmerz.versorgungsleitlinien.de zuganglich.

Wichtiger Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass nur die unter http://www.versorgungsleitlinien.de enthaltenen Dokumente des
Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien durch die Trager des NVL-Programms autorisiert und
damit gultig sind. Bei NVL-Dokumenten, die Sie von anderen Webseiten beziehen, tibernehmen wir
keine Verantwortung fir deren Giltigkeit.

©



http://www.kreuzschmerz.versorgungsleitlinien.de/

NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Nichtmedikamentdse Therapie - Interferenztherapie
April 2011, Version 1.0

Inhaltsverzeichnis
1. [ T Y=o ] Lo SRR 4
2. L 1= 0 13 = |1 1 o SRS 4
3. SUCHMEINOAIK ...t sa bbb 4
4, AuswahlKriterien UNd Treffer ... e e 6
5. EVIAENZDEWEITUNG ...ttt n e n e nre s 6
6. S Yod a1 [0Sy (0] [ =T (1 e PSR 7
7. EVIAENZEADEIIEN ...ttt st e et re e e e te s e et naesreennens 8
7.1 e (T 14 10T = 1L P 8
8 N 11 = o Vo S 11
8.1 Oxford - Levels of Evidence (March 2009)..........cccueriiinenineeeieeesese s 11
9 ] =T = L S 14

Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: Empfehlungen der QUEII-LEItliINIEN .........ooii i 4
LIz oL LR Aa o T 0 = Vg 11 (= = L | PRSP 8

© 2011 2



NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Nichtmedikamentdse Therapie - Interferenztherapie
April 2011, Version 1.0

Verwendete Abkiirzungen

AzQ Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin

EQ-5D EuroQuol, Instrument der praferenzbasierten Lebensqualitdtsmessung

IFT Interferenztherapie

KS Kreuzschmerz

RCT randomized controlled trial/randomisiert kontrollierte Studie

RMDQ Roland Morris Disability Questionnaire

SE-36 Short Form 36 Fragebogen zur Erfassung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat

VAS visuelle Analogskala
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1. Hintergrund

Aus zwei Quell-Leitlinien liegen Empfehlungen zur Interferenztherapie beim chronischen
nichtspezifischen Kreuzschmerz vor (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Empfehlungen der Quell-Leitlinien

Schmerzstadium | Empfehlung der Quell-Leitlinien

akut -

subakut -

chronisch EU: We cannot recommend interferential therapy as a treatment for chronic
low back pain.

AkdA: Die Wirksamkeit von physikalischen MaBnahmen (Warme/Kélte, Laser,
Ultraschall, Kurzwelle, Interferenztherapie) konnte bei chronischen KS nicht
nachgewiesen werden.

2. Fragestellung

Ist Interferenztherapie fiir die Behandlung von Menschen mit nicht spezifischen Kreuzschmerzen im
Vergleich zu Placebo oder anderen TherapiemalRnahmen wirksam?

P — Personen: mit akutem/chronischem nichtspezifischem Kreuzschmerz
| — Intervention: Interferenztherapie

C — Controll, Intervention in der Kontrollgruppe: andere oder keine Therapie
O — Outcome, Endpunkt: z.B. Schmerzen, Funktionsstatus, Erholungszeit, Ruckkehr zum Arbeitsplatz

3. Suchmethodik

Ausgehend von einer systematischen Ubersichtsarbeit (Chou et al. 2007 [1]) wurde eine
Aktualisierungsrecherche bis 14.04.09 in folgenden Datenbanken durchgefihrt:

a) Suchstrategie der Medline-Datenbank

Datum: 14.04.2009

Search Most Recent Queries Result

#10 Search (#3) AND (#8) Limits: Humans, English, German, Spanish 244

#9 Search (#3) AND (#8) 266

#8 Search (((#4) OR (#5)) OR (#6)) OR (#7) 34121

#7 Search NEMEC [TIAB] 16

#6 Search (interference [TIAB] AND (flow [TIAB] OR current [TIAB])) AND 605
therap* [TIAB]

#5 Search (interference [TIAB] OR medium frequency [TIAB] OR mid- 5505
frequency [TIAB]) AND therap* [TIAB]
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Search Most Recent Queries Result

#4 Search "Electric Stimulation Therapy"[Mesh] 28660

#3 Search (#1) OR (#2) 15907

#2 Search "Low* back pain"[TIAB] OR Lumbago[TIAB] OR (Backach*[TIAB] | 12527
AND Low[TIAB])

#1 Search "Low Back Pain"[Mesh] 9236

Treffer 244, davon potenziell relevant 142

b) Suchstrategie der Cochrane Library

Datum: 14.04.2009

"low back pain in Title, Abstract or Keywords and interfer* in Title, Abstract or Keywords, in den
Datenbanken:

Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR): 2 Treffer
Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE): O Treffer
Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL): 34 Treffer
Cochrane HTA: 1 Treffer|

NHS Economic Evaluation Database (NHS EED): O Treffer

Treffer 37, davon potenziell relevant 12

¢) Suchstrategie der Occupational Therapy Systematic Evaluation of Evidence (OTSeeker)

Treffer 35, davon potenziell relevant 4
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d) Suchstrategie der PEDro-Datenbank

JDED/’-O S5 L ILE o) e @

>4 Physiotherapy Evidence Database | home ©  SEARCH  questions ©  tulorial links supporters - cebp |
searcl

|
advanced search

Abstract & jntorference
Title:

Therapy: v Author/
Association:
Problem: pajp v Title Only:
Body Part: | |umbar spine, sacro-iliac joint or pelvis ~ Source:
Subdiscipline: v Published [YYYY]
Since: N
Method: - New [MM/DDAYYYY]
records e :
added
since:
Score of at A
least: (710)
When @& Match all search terms (AND) Return: |50 + | records at a time

Searching: ¢ Match any search term (OR)

[ Start Search ][ Reset Form ]

The oldest record on the database was published in 1929. The database was last updated on 6 April
2009 (this includes records added or amended since 2 March 2009). The next update is planned for
Monday 4 May 2009. The total number of records on the database is 14,433.

Contactus at PEDro@george.org.au

Treffer 12, davon potenziell relevant 1

4. Auswahlkriterien und Treffer

Es werden nur deutsch- und englischsprachige Studien bertcksichtigt, welche Interferenztherapie bei
Personen mit nichtspezifischem Kreuzschmerz untersuchen. Bei der Durchsicht der
Zusammenfassungen wurden aul3erdem die Suchfragen nicht treffende Publikationen
ausgeschlossen (andere Untersuchungsmethoden, Endpunkte).

Insgesamt wurden 159 Titel/Abstracts gesichtet. Alle wurden aus folgenden Griinden ausgeschlossen:

e Nicht relevant fir die Fragestellung (kein RCT, andere Therapien, Patienten mit spezifischen
Kreuzschmerzen): 154

e In der Ubersichtsarbeit von Chou et al. 2007 bereits beriicksichtigte Studien: 3

e Dublette: 1

o Volltext nicht beschaffbar: 1

Aus der Ubersichtsarbeit von Chou et al. 2007 drei Studien identifiziert [2-4]. Die Update-Recherche
ergab keine weiteren Treffer. Die Volltexte wurden nach Relevanz fiir die Fragestellung gesichtet und

auf ihre methodische Qualitat Uberprift. Evidenzlevel wurden fir jede Studie anhand der Oxford
Klassifikation vergeben.

5. Evidenzbewertung

Interferenztherapie bei akuten Kreuzschmerzen

Zwei Studien befassen sich mit Interferenztherapie zur Behandlung akuter und subakuter
Kreuzschmerzen. Hurley et al. 2001 zeigten eine Verbesserung der kérperlichen Einschrankung in der
Interferenztherapie-Gruppe im Vergleich zu der Kontrolltherapie (evidenzbasiertes Buch ,The Back
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Book") (LoE 2b) [4]. Diese Studie weist allerdings ein hohes Verzerrungsrisiko auf, da sie nur bei einer
kleinen Stichprobe durchgefiihrt wurde (n=60). Die Menschen in den unterschiedlichen Studienarmen
waren zu Beginn der Studie nicht vergleichbar (Patienten der Interventionsgruppe hatten eine
ausgepragtere korperliche Einschrankung (gemessen an Roland Morris Disability Questionnaire-
RMDQ) und somit ein breites Spektrum an Maoglichkeiten der Besserung). Eine zweite Studie zeigte
keinen Unterschied zwischen Interferenztherapie, manueller Therapie und einer Kombination von
Interferenztherapie und manueller Therapie [2] (LOE 1b).

Interferenztherapie bei chronischen Kreuzschmerzen

Die Studie von Werners et al. 1999 zeigt keinen Unterschied zwischen Interferenztherapie und
Traktion in Kombination mit Massage (LoE 2b). Aufgrund folgender methodischer Probleme sind die
Ergebnisse dieser Studie nur eingeschrankt valide: das Randomisierungsverfahren ist unklar (durch
Anwendung eines ,minimization computer program®), zusatzliche Therapien wurden weder
ausgeschlossen noch untersucht bzw. berichtet, die Vergleichstherapie (TESI-motorized traction
therapy system) ist nur ca. 1000-mal in Deutschland und ca. 350-mal europaweit verfiigbar [3].

6. Schlussfolgerung
Die Evidenzlage ermdglicht derzeit keine Aussage Uber die Wirksamkeit von Interferenztherapie.

e Akute/subakute Kreuzschmerzen:

Zwei Studien untersuchten die Wirksamkeit von Interferenztherapie zur Behandlung
akuter/subakuter Kreuzschmerzen. Bei beiden Studien sind die Vergleichtherapien passive
MalRnahmen, die nicht als Therapie der ersten Wahl bei akuten/subakuten Kreuzschmerzen
gesehen werden bzw. deren Wirksamkeit nicht belegt ist. Darlber hinaus war bei der einzigen
Studie, die eine Uberlegenheit von Interferenztherapie zeigte, die Interferenztherapie-Gruppe mit
der Kontrollgruppe im Bezug auf korperliche Beeintrdchtigung nicht vergleichbar (héhere Score
bei RMDQ).

e Chronische Kreuzschmerzen:
nur eine einzige Studie untersuchte Interferenztherapie bei chronischen Kreuzschmerzen. Diese
weist methodische Mangel auf, so dass ihre Ergebnisse nur eingeschrankt valide sind.
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7. Evidenztabellen

7.1

Primarliteratur

Tabelle 2: Primarliteratur

Artikel (Autor,

Jahr, Journal)

Studientyp

Anzahl
der
Patienten

Patienten-
merkmale

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-

verfolgung

Outcomes

EffektgroRe

Evidenz-
Niveau

Werners R et al.
1999, Spine

RCT

152

Menschen mit KS

Keine
neurologischen
Ausfalle

Alter 20 - 60 J.
Schmerzdauer k. A.

Interferenz-
therapie
30-60 Hz

6 Sessions (10
min)

Traktion +
Massage

6 Sessions
(10 min)

Nach
Therapie-
abschluss
(T1)

3 Monate
(T2)

Schmerz am Tag
(VAS)
Beeintrach-tigung
(Oswestry
Disability Index)

Signifikante
Verbesserung der
Schmerzen und
Beeintrachtigung
nach der
Behandlung bei
Traktion.

Signifikante
Verbesserung der
Schmerzen und
Beeintrachtigung
nach 3 Monaten
bei beiden
Therapien

Kein signifikanter
Unterschied
zwischen beiden
TherapiemaR-
nahmen.

Interferenz-
therapie:

Differenz ODI:

T0-T1:4.3
(p=0,0013)
T1-T2: 3,2
(p=0,454)
T0-T27,7
(p=0,0001)
Traktion
Differenz ODI
T0-T1:4,2
(p=0,0002)
T1-T2:35
(p=0,0132)
T0-T2 7,4 (p=
<0,0001)

VAS &hnliche
Ergebnisse

(Oxford)
2b
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Bemerkungen:

¢  Randomisierungsverfahren adaquat? (durch ein ,minimization computer program®)
o \Vergleichstherapie (motorized traction and massage nur 1000-mal Deutschland und 350-mal in Europa, nicht in USA verfugbar)

e  Begleittherapie unklar
e  40% beantworteten die VAS Frage nicht
e  Mischung von akutem und chronischem Schmerz?

. . . . b= Nach- Evidenz
oucanes
: verfolgung | (Oxford)
Hurley DAetal, | RCT 60 Patienten mit KS mitund | 1. ,IFT painful | Control= The | Nach LBP severity: pain | Signifikante IFT spinal 2b
2001, Arch Phys ohne Ausstrahlung. area“ and Back Book Therapie- raiting index Verbesserung der nerve has a
Med Rehabil Alter 18 — 65 J. »The Back abschluss | | pp-specific Schmerzen und significantly
Schmerzdauer 1-3 Book* (T1) functional disability: | Beeintrachtigung higher RMDQ
Monate, ohne 3Monate | Roland Morris nach der _ d|ffergnce
Schmerzepisoden in den | 2."IFT spinal (T2) Disability Behandlung bei score: 5
letzten 3 Monaten Nerve* and Questionnaire allen drei Gruppen. | points(range +1
,The Back (RMDQ) JFT spinal nerve* | 10 +15) (X2
Book Generic health: zeigte signifkant | =6,3, p=0,042
EuroQol bessere Ergebnisse
bei RMDQ im
IFT: 3.85kHz; Vergleich zu den
140Hz anderen zwei
constant; Therapiegruppen
Eggiguratlon Kein sign.ifikanter
duratiO,n 30 Un.terschled
min zwschen_den
Gruppen im Bezug
auf Schmerz und
generic health
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Bemerkungen:

o  bei akuten und subakuten KS (1-3 Monate) = Spontane Verbesserung der Beschwerden?
e Patienten in der Gruppe ,IFT spinal nerve* hatten héhere Werte im RMDQ —> Grund der signifikant besseren Ergebnisse?

e Kleine Stichprobe n=60

Evidenz

i i - L ichs- Nach-
Artikel (Autor, Studientyp Anz_ahl der Patienten Inter_ Verglelchs Outcomes Effekigroie -Niveau
Jahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung (Oxford)
Hurley DA et al, RCT 240 Patienten mit KS mitund | 1. IFT Vergleich nach Functional Kein signifikanter Nicht angegeben | 1b
2004, Spine ohne Ausstrahlung. 2 IFT + unter Therapie- disability (RMDQ) | Unterschied bei Vergleich
Alter 18 — 65 J. manipulative | €inander abschluss | pain (VAS, zwischen dendrei | unter Gruppen
Schmerzdauer 4-12 therapy (T1) Mc Gill Pain Therapiegruppen. Schmerz nach
Wochen IFT: 3.85kHz: 6 Monate Questionnaire) Alle Gruppen Beh. (VAS):
140Hz (T2) Quality of life zeigten eine MT:-19,88
constant; 12 Monate | (EQ-5D, SF-36) | anhaltende (-26,1;-13,7)
pulse duration (T3) Verbesserungvon |\ 51 g
130 us; Schmerzen und (_27' 515 )
duration 30 Disability nach 6 e
min und 12 Monaten. CT. -24,69
3 (-30,8;-18,6)
M anipulative Schmerz nach 12
therapy + The Mo (VAS):
Back Book MT: -18,2
(-25,6;-10,7)
IFT: -26,5
(-33,8;-19,2)
CT:-25,7
(-33,1;-18.1)
Bemerkungen:
e  bei akuten und subakuten KS (1-3 Monate) = Spontane Verbesserung der Beschwerden?
e  Drop out nach 6 und 12 Monaten ca. 30%
© 2011 10
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8. Anhang

8.1 Oxford - Levels of Evidence (March 2009)

©

Level

la

Level

1b

Level

1c

Level

2a

Level

2b

2011

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

la SR (with homogeneity*)of RCTs

SR (withhomogeneity*) of inception cohort studies; CDRT
validated in different populations

SR (with homogeneity*) of Level 1 diagnostic studies; CDRt with
1b studies from different clinical centres

SR (with homogeneity*) of prospective cohort studies

SR (with homogeneity*) of Level 1 economic studies

Individual RCT (with narrow Confidence Interval?)

Individual inception cohort study with > 80% follow-up; CDRY
validated in asingle population

Validating** cohort study with goodttt reference standards; or
CDRT tested within one clinical centre

Prospective cohort study with good follow-up****

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives;
systematic review(s) of the evidence; and including

multi-way sensitivity analyses

All or none§

All or none case series

Absolute SpPins and SnNoutstT
All or none case-series

Absolute better-value or worse-value analyses 11+

SR (with homogeneity*) of cohort studies

SR (withhomogeneity*) of either retrospective cohort studies or
untreated control groups in RCTs

SR (with homogeneity*) of Level >2 diagnostic studies
SR (with homogeneity*) of 2b and better studies

SR (withhomogeneity*) of Level >2 economic studies

Individual cohort study (including low quality RCT; e.g., <80%
followup)

Retrospective cohort study or follow-up of untreated control
patients in an RCT; Derivation of CDRT or

validated on split sample 888§ only

Exploratory** cohort study with goodttt reference standards;
CDRT after derivation,

or validated only on split-sample888§ or databases

Retrospective cohort study, or poor follow-up
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©

Level

2C

Level

3a

Level

3b

Level

Level

2011

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives; limited
review(s) of the evidence, or

single studies; and including multi-way sensitivity analyses

"Outcomes" Research; Ecological studies
"Outcomes" Research
Ecological studies

Audit or outcomes research

SR (with homogeneity*) of case-control studies

SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b And better studies

Individual Case-Control Study

Non-consecutive study; or without consistently applied reference
standards

Non-consecutive cohort study, or very limited population

Analysis based on limited alternatives or costs, poor quality
estimates of data,

but including sensitivity analyses lincorporatingclinically sensible
variations.

Case-series (and poor quality cohort and casecontrol studies§8)
Case-series (and poor quality prognostic cohort studies***)
Case-control study, poor or nonindependent reference standard
Case-series or superseded reference standards

Analysis with no sensitivity analysis

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
economic theory or "first principles"
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NOTES

Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer
because:

EITHER a single result with a wide Confidence Interval

OR a Systematic Review with troublesome heterogeneity.

Such evidence is inconclusive, and therefore can only generate Grade D recommendations.

88§

888§
Tt
itk

TTT

TTTT

©

2011

By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations (heterogeneity)
in the directions and degrees of results between individual studies. Not all systematic reviews with
statistically significant heterogeneity need be worrisome, and not all worrisome heterogeneity need
be statistically significant. As noted above, studies displaying worrisome heterogeneity should be
tagged with a "-" at the end of their designated level.

Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems that lead to a prognostic
estimation or a diagnostic category.)

See note above for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with wide
confidence intervals.

Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it; or when
some patients died before the Rx became available,but none now die on it.

By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups and/or
failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both
exposed and nonexposed individuals and/or failed to identify or appropriately control known
confounders and/or failed to carry out a sufficiently long and complete follow-up of patients. By
poor quality case-control study we mean one that failed to clearly define comparison groups and/or
failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both
cases and controls and/or failed to identify or appropriately control known confounders.

Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche, then
artificially dividing this into "derivation" and "validation" samples.

An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive result rules-
in the diagnosis. An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose Sensitivity is so high that a
Negative result rules out the diagnosis.

Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of their clinical
risks and benefits.

Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively to applied
to all patients.

Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use of a non-
independent reference standard (where the 'test' is included in the 'reference’, or where the 'testing
affects the 'reference’) implies a level 4 study.

Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or reduced cost.
Worse-value treatments are as good and more expensive, or worse and the equally or more
expensive.

13



NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Nichtmedikamentdse Therapie - Interferenztherapie
April 2011, Version 1.0

9. Literatur

1. Chou R, Huffman LH. Nonpharmacologic therapies for acute and chronic low back pain: a
review of the evidence for an American Pain Society/American College of Physicians clinical
practice guideline. Ann Intern Med 2007;147(7):492-504.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17909210

2. Hurley DA, McDonough SM, Dempster M, Moore AP, Baxter GD. A randomized clinical trial of
manipulative therapy and interferential therapy for acute low back pain. Spine
2004;29(20):2207-16. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15480130

3. Werners R, Pynsent PB, Bulstrode CJ. Randomized trial comparing interferential therapy with
motorized lumbar traction and massage in the management of low back pain in a primary care
setting. Spine 1999;24(15):1579-84. http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/10457578

4. Hurley DA, Minder PM, McDonough SM, Walsh DM, Moore AP, Baxter DG. Interferential
therapy electrode placement technique in acute low back pain: a preliminary investigation. Arch
Phys Med Rehabil 2001;82(4):485-93. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11295009

© 2011 14


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17909210
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15480130
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10457578
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11295009

S % AWMF
2N = KBV —
T4RzTe"

Programm fr Nationale VersorgungsLeitlinien

Trager:
Bundesarztekammer
Kassenéarztliche Bundesvereinigung

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften

Nationale VersorgungsLeitlinie

Kreuzschmerz

Ergebnisse der Literaturbewertung fur das Kapitel 6
,Medikamentdse Therapie des nichtspezifischen
Kreuzschmerzes®

Evidenzanalyse:
Kombinationspraparate

Version 1.0
April 2011

AWMF-Register: nvl/007

Ergédnzungen und Modifikationen der Leitlinie sind Uber
die Webseite http://Iwww.kreuzschmerz.versorgungsleitlinien.de zuganglich.

Wichtiger Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass nur die unter http://www.versorgungsleitlinien.de enthaltenen Dokumente des
Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien durch die Trager des NVL-Programms autorisiert und
damit gultig sind. Bei NVL-Dokumenten, die Sie von anderen Webseiten beziehen, tibernehmen wir
keine Verantwortung fir deren Giltigkeit.

©



http://www.kreuzschmerz.versorgungsleitlinien.de/

NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Medikamentése Therapie - Kombinationspréaparate
April 2011, Version 1.0

Inhaltsverzeichnis
1. [ T Y=o ] Lo SRR 4
2. L 1= 0 13 = |1 1 o SRS 4
3. SUCHMEINOAIK ...t sa bbb 4
4, AuswahlKriterien UNd Treffer ... e e 6
5. EVIAENZDEWEITUNG ...ttt n e n e nre s 7
6. S Yod a1 [0Sy (o] [ =T (8L Te = o PSS 7
7. EVIAENZEADEIIEN ...ttt st e et re e e e te s e et naesreennens 9
7.1 1= 1411 =T = L | TSSOSO 9
8 N 0 =T o o PR 12
8.1 Oxford - Levels of Evidence (March 2009) ..........cccervererrireieneneeeseseeresessesie s esiesessessesesseseeseseeseees 12
9 (T = (UL SRRSO 15

Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Verlauf der StUdIENAUSWANI ...........coiiiiiiiiiiieecc e sraree s 7

Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: Empfehlungen der QUEII-LEItIINIEN .......ooiiiiiiicee e 4
Tabelle 2: verwendete SUChDEGIITIE .......cioi i e 4
Tabelle 3: PrMEITEEIALUN .......cooiiiie e ettt e e e et e e s et e e e srbe e e e e nnbeeeeenneee 9

© 2011 2



NVL Kreuzschmerz

Literaturbewertung Medikamentése Therapie - Kombinationspréaparate
April 2011, Version 1.0

Verwendete Abkiirzungen

AzQ Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin

k. A. keine Angabe

KS Kreuzschmerz

LBP low back pain

RCT randomized controlled trial/randomisiert kontrollierte Studie
VAS visuelle Analogskala
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1. Hintergrund

Zur Anwendung von Kombinationspraparaten zur medikamentdsen Therapie bei nichtspezifischem
Kreuzschmerz liegt eine Empfehlung aus den drei Quell-Leitlinien vor (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Empfehlungen der Quell-Leitlinien

Empfehlung der Quell-Leitlinien

DEGAM: Sind NSAR unzureichend wirksam oder aufgrund von Kontraindikationen nicht indiziert,
kénnen Kombinationspraparate aus Paracetamol und Kodeinphosphat eingesetzt werden. Hier ist
mit Obstipation, Ubelkeit und Benommenheit zu rechnen (level of evidence Tla).

2. Fragestellung

Sind Kombinationspraparate (z.B Acetamoniphen/Kodein, Paracetamol/Kodein) wirksam fir die
Behandlung von Patienten mit nichtspezifischen Kreuzschmerzen im Vergleich zu anderen Analgetika
oder zu Placebo? (mogliche Outcomes: Schmerz, Beeintrachtigung)

P — Personen: mit akutem/chronischem nichtspezifischem Kreuzschmerz

| — Intervention: Kombinationspraparate (z. B. Acetamoniphen/Kodein, Paracetamol/Kodein)
C — Controll, Intervention in der Kontrollgruppe: Placebo, andere Analgetika, keine Therapie
O — Outcome: Schmerz, Beeintrachtigung (u.a. Endpunkte)

3. Suchmethodik

Es wurde eine Suche nach randomisierten, kontrollierten Studien (RCT) in den Datenbanken Medline
und Cochrane Library durchgefihrt. Zuséatzlich wurde eine Suche nach HTA-Berichten Uber DIMDI
und eine Suche nach Leitlinien Uber NICE durchgefiihrt. Der Recherchezeitraum war nicht
eingeschrénkt. Folgende Suchbegriffe wurden bei der Suche in Pubmed benutzt:

Tabelle 2: verwendete Suchbegriffe

Paracetamol + Kodein Low back pain
Acetylsalicylsaure + Paracetamol + Kodein
ASS + Kodein

Diclofenac + Kodein

Codeine Ache, Low Back

Aches low back

Backache, Low

Backaches, low

Lower Back Pain

Lumbago

Mechanical Low Back Pain

Back pain

Low Back Pain [MeSH]

© 2011 4



NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Medikamentdse Therapie - Kombinationspréaparate
April 2011, Version 1.0

a) Suchstrategie der Literaturdatenbank Medline tber www.pubmed.org:

Datum: 4.11.2008

Search Most Recent Queries Result
#8 Search (#6) AND (#3) Limits: English, German, Spanish 36

#7 Search (#6) AND (#3) 38

#6 Search (#4) OR (#5) 5488
#5 Search Codeine[TIAB] 3101
#4 Search "Codeine"[Mesh] 4235
#3 Search (#1) OR (#2) 15370
#2 Search "Low* back pain"[TIAB] OR Lumbago[TIAB] OR (Backach*[TIAB] | 12114

AND Low[TIAB])

Treffer: 36

b) Suchstrateqgie Uber alle Datenbanken der Cochrane Library

Datum: 4.11.2008

ID Most Recent Queries Hits
#1 (back pain):ti,ab,kw 3733
#2 (codeine AND #1) 22

Cochrane Database of Systematic Reviews
Trefferanzahl gesamt: 3

Trefferanzahl ohne Dubletten: 3
Database of Abstracts of Reviews of Effects
Trefferanzahl gesamt: 0

The Cochrane Central Register of Controlled Trials
Trefferanzahl gesamt: 18

Trefferanzahl ohne Dubletten: 10

Health Technology Assessment Database
Trefferanzahl gesamt: 0

NHS Economic Evaluation Database

Trefferanzahl gesamt: 1

© 2011


http://www.pubmed.org/

NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Medikamentdse Therapie - Kombinationspréaparate
April 2011, Version 1.0

Trefferanzahl ohne Dubletten: 1

c) Suchstrategie des DIMDI

Suche: low AND back AND pain in allen Textfeldern
19 Treffer, keiner relevant

d) Suchstrategie fiir NICE

Suche: Search Guidance by topic — Musculoskeletal

53 Treffer, keiner relevant

4. Auswabhlkriterien und Treffer

Es werden nur deutsch-, englisch- und spanischsprachige Studien beriicksichtigt, welche die
Behandlung von nichtspezifischem Kreuzschmerz mit Kombinationspraparaten untersuchen. Bei der
Durchsicht der Abstracts wurden auf3erdem die Suchfragen nicht treffende Publikationen (andere
Praparate, Endpunkte) und Studien mit Kindern ausgeschlossen. Nur RCTs oder systematische
Ubersichtsarbeiten aus RCTs wurden eingeschlossen.

In der ersten Sichtung wurden 41 von 50 Arbeiten ausgeschlossen, weil sie nicht relevant fir die
Fragestellung sind. Nach der Volltextsichtung wurden weitere sechs Arbeiten ausgeschlossen [1-8].

Ein Cochrane Review schloss zwei Studien zu Acetaminophen/Tramadol im Vergleich zu Placebo ein
[9].
Insgesamt wurden die Studien von Brown et al. 1986 und Innes et al. 1998, und die im Cochrane

Review von Deshpanden et al. 2008 eingeschlossenen Studien (Peloso et al. 2004 und Ruoff et al.
2003 [10; 11]) eingeschlossen.
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50 relevante Treffer aus PubMed (36), Cochrane (14)

41 ausgeschlossen nach Titel-Abstract-Sichtung
Doppelveréffentlichungen
andere Therapie
Methodenpapiere
spezifische Kreuzschmerzursachen
Fallberichte
andere Endpunkte
Kinder
andere Sprachen

A 4

A
9 eingeschlossen fir weitere Sichtung

6 ausgeschlossen nach Volltextsichtung
4 spezifischer und nichtspezifischer
Kreuzschmerz zusammen

A 4

ausgewertet
1 spezifische Kreuzschmerzursachen
1 kein RCT
A 4
Ergebnis:
1 Ubersichtsarbeit
2 RCTs

Abbildung 1: Verlauf der Studienauswahl

5. Evidenzbewertung

Die Studien von Brown et al. 1986 und Innes et al. 1998 befassen sich mit akutem Kreuzschmerz.
Beide zeigen keinen signifikanten Unterschied zwischen Kombinationspréparaten von Acetaminophen
und Kodein im Vergleich mit anderen Analgetika (Kerorolac und Diflunisal).

Die Ergebnisse der Studie von Brown et al. sollten jedoch vorsichtig interpretiert werden, da sie grobe
methodische Mangel aufweisen.

Fur chronischen Kreuzschmerz wurden keine Studien gefunden, welche die Wirksamkeit von
Kombinationspraparaten (Acetaminophen und Kodein) untersuchen.

Die im Cochrane Review eingeschlossenen Studien untersuchen die Wirksamkeit der Kombination
Acetaminophen 325 mg und Tramadol 37.5 mg im Vergleich zu Placebo zur Behandlung chronischer
Kreuzschmerzen. Beide Studien zeigen eine signifikante Verbesserung der Schmerzen und
korperlichen Einschrankung (gemessen an Roland Disability Questionnaire). Beide Studien zeichnen
sich jedoch durch eine hohe Drop-out rate in beiden Gruppen (ca. 50%) und eine schlechte
Beschreibung der intention to treat Analyse aus.

Die haufigsten Grinde die Studie zu unterbrechen waren in beiden Gruppen mangelhafte
Schmerzenlinderung und Nebenwirkungen.

6. Schlussfolgerungen

Es wurden nur klinische Studien gefunden, welche die Wirkung von Kombinationspraparaten aus
Paracetamol und Kodein bei akutem Kreuzschmerz untersucht haben. Die Studien zeigen keinen
signifikanten Unterschied zwischen Kombinationspraparaten im Vergleich zu anderen Analgetika
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(Ketorolac bzw. Diflunisal) [1; 3]. Die Ergebnisse sollten jedoch vorsichtig interpretiert werden, da sie
grobe methodische Méangel aufweisen.

Fur die Anwendung dieser Préaparate bei chronischem Kreuzschmerz wurden keine Studien gefunden.
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7. Evidenztabellen

7.1 Primarliteratur

Tabelle 3: Primarliteratur

Evidenz-

i i - L ichs- Nach-
?rtlkel (Autor, Studientyp Anz_ahl der Patienten Inter Verglelchs ac Outcomes EffektgroRe NI
ahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention ' verfolgung (Oxford)
BrownFLetal, | RCT 47 (7 Patients with mild to Diflunisal Acetaminoph | 30 und 60 Pain All patients k.A (s. Graphikenin | 2b
1986, Clin Ther dropouts) moderate pain initial dose en (300 mg) | min after Functional limitation | respondedto | der
associated with initial | 1000 mg, with codein | first dose (graded scale) therapy. Originalpublikation
or recurrent acute low | followed by | (30 mg) 2345and
back strain 500 mg every | evary four 6 hours
Alter 18 - 59 Jahre 12 hours hours after first
dose or until
a second
dose was
taken
1 week
Bemerkungen:
o  Personen mit akuten Kreuzschmerzen
o Die Studie weist viele methodische Mangel auf: Keine Angabe zu Randomisierung, unzureichende Beschreibung der beiden Gruppen, Verblindung unklar beschrieben, keine
Konfidenzintervalle angegeben
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. . . Evidenz-
- L - Nach-
:/J\rtlkel (Autor, Studientyp Anz_ahl der Patienten Inter_ Verglelchs ac Outcomes EffektgroRe Niveau
ahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung (Oxford)
Innes GD et al, RCT 123 (7 Patients with moderate | Ketorolac 10 | Acetaminoph | 15 days Pain intensity (VAS) | Kein Schmerz (pain 1b
1998, J Emerg dropouts) | or severe mg every 4to | en (600 mg) Pain intendity signifikanter intensity
Med musculoskeletal back 6 hours as with codein i Unterschied difference):
(categorical)

pain of less than 72 h needed, up to | (60 mg) . .| zwischen Ket: -25,5 +/- 17,9

associated with initial or | four doses on | evary 4to 6 I(:urg((:i?e%n:iglae [))acny beiden Aceticod: -27.7 +/-

recurrent acute low back | 24 h as needed, g Gruppen im 179 e

strain up to six Bezug auf '

Alter 18 — 60 Jahre doses in 24 Schmerz nach | P=NS

. : . h. 3und 6

,Willing to provide written Stunden und

informed consent" einer Woche

Requiring oral rather Kein

than par enteral signifikanter

anagesics Unterschied im
Bezug auf
Lfunctional
capacity"

Bemerkungen:
e  Menschen mit akuten Kreuzschmerzen
© 2011 10



NVL Kreuzschmerz

Literaturbewertung Medikamentdse Therapie - Kombinationspréaparate
April 2011, Version 1.0

. . . Evidenz-
- L - Nach-
:/J\rtlkel (Autor, Studientyp Anz_ahl der Patienten Inter_ Verglelchs ac Outcomes EffektgroRe Niveau
ahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung (Oxford)
Peloso PMetal, | RCT 336 Patients with a VAS Acetaminoph | Placebo Days 1, 14, | Painintensity (VAS) | Signifikante NNT for a pain 1b
2004, J score of at least 40/100 | en 325 mg - 28,56,91 | pain irelief rating Besserung der | reduction >30%: 4
Rheumatol in the low back region. | Paracetamol scale Schmerzenin | (95% Cl 3-6)
After washout / 37.5mg SF-MPQ der NNT for a pain
screening. 3 tables/day RDQ Behandlungsgr | reduction > 50%: 5
> 18 years up to max. 2 uppe (95% Cl 4-9)
tables QID
Bemerkungen:

o  Drop-out Behandlungsgruppe 50%, Drop-out Placebogruppe 65%

Artikel (Autor,

Jahr, Journal)

Ruoff GE et al,
2003, Clin Ther

Anzahl der

Sleliznie Patienten

RCT 322
Patienten
randomized
(3181TT

analysis)

Patienten-
merkmale

Patients with a VAS
score of at least 40/100
in the low back region.
After washout /
screening.

25 -75 years

Inter-
vention

Acetaminoph
en 325 mg -
Paracetamol
37.5mg

3 tables/day
up to max. 2
tables QID

Vergleichs-
Intervention

Placebo

Nach-
verfolgung

3 months

Outcomes

Pain intensity (PVA
pain visual analog)

Pain irelief rating
scale

SF-MPQ
RDQ
SF-36

Effekte

Signifikante
Besserung der
Schmerzen in
der
Behandlungsgr
uppe

Bessere
Ergebnisse bei
SF.MPQ, RDQ
und SF-36 bei
Behandlungsgr

uppe

EffektgrolRe

PVA
Behandlungsgrupp
e44.4mm

PVA Kontrollgruppe
52,3mm

(p=0,015)

Evidenz-
INWYEE]
(Oxford)

2b

Bemerkungen:

o  Drop-out Behandlungsgruppe 56%, Drop-out Placebogruppe 46%
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8. Anhang

8.1 Oxford - Levels of Evidence (March 2009)

©

Level

la

Level

1b

Level

1c

Level

2a

Level

2b

2011

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

la SR (with homogeneity*)of RCTs

SR (withhomogeneity*) of inception cohort studies; CDRT
validated in different populations

SR (with homogeneity*) of Level 1 diagnostic studies; CDRt with
1b studies from different clinical centres

SR (with homogeneity*) of prospective cohort studies

SR (with homogeneity*) of Level 1 economic studies

Individual RCT (with narrow Confidence Interval?)

Individual inception cohort study with > 80% follow-up; CDRY
validated in asingle population

Validating** cohort study with goodttt reference standards; or
CDRT tested within one clinical centre

Prospective cohort study with good follow-up****

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives;
systematic review(s) of the evidence; and including

multi-way sensitivity analyses

All or none§

All or none case series

Absolute SpPins and SnNoutstT
All or none case-series

Absolute better-value or worse-value analyses 11+

SR (with homogeneity*) of cohort studies

SR (withhomogeneity*) of either retrospective cohort studies or
untreated control groups in RCTs

SR (with homogeneity*) of Level >2 diagnostic studies
SR (with homogeneity*) of 2b and better studies

SR (withhomogeneity*) of Level >2 economic studies

Individual cohort study (including low quality RCT; e.g., <80%
followup)

Retrospective cohort study or follow-up of untreated control
patients in an RCT; Derivation of CDRT or

validated on split sample 888§ only

Exploratory** cohort study with goodttt reference standards;
CDRT after derivation,

or validated only on split-sample888§ or databases
Retrospective cohort study, or poor follow-up

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives; limited
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Level

2C

Level

3a

Level

3b

Level

Level

© 2011

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

review(s) of the evidence, or

single studies; and including multi-way sensitivity analyses

"Outcomes"” Research; Ecological studies
"Outcomes" Research
Ecological studies

Audit or outcomes research

SR (with homogeneity*) of case-control studies

SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b And better studies

Individual Case-Control Study

Non-consecutive study; or without consistently applied reference
standards

Non-consecutive cohort study, or very limited population

Analysis based on limited alternatives or costs, poor quality
estimates of data,

but including sensitivity analyses lincorporatingclinically sensible
variations.

Case-series (and poor quality cohort and casecontrol studies§8)
Case-series (and poor quality prognostic cohort studies***)
Case-control study, poor or nonindependent reference standard
Case-series or superseded reference standards

Analysis with no sensitivity analysis

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
economic theory or "first principles"
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NOTES

Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer
because:

EITHER a single result with a wide Confidence Interval

OR a Systematic Review with troublesome heterogeneity.

Such evidence is inconclusive, and therefore can only generate Grade D recommendations.

88

888§

Tt

ks

TTT

TITT

©

2011

By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations
(heterogeneity) in the directions and degrees of results between individual studies. Not
all systematic reviews with statistically significant heterogeneity need be worrisome, and
not all worrisome heterogeneity need be statistically significant. As noted above, studies
displaying worrisome heterogeneity should be tagged with a "-" at the end of their
designated level.

Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems that lead to a
prognostic estimation or a diagnostic category.)

See note above for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with
wide confidence intervals.

Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it;
or when some patients died before the Rx became available,but none now die on it.

By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups
and/or failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded),
objective way in both exposed and nonexposed individuals and/or failed to identify or
appropriately control known confounders and/or failed to carry out a sufficiently long and
complete follow-up of patients. By poor quality case-control study we mean one that
failed to clearly define comparison groups and/or failed to measure exposures and
outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both cases and controls
and/or failed to identify or appropriately control known confounders.

Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche,
then artificially dividing this into "derivation" and "validation" samples.

An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive
result rules-in the diagnosis. An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose
Sensitivity is so high that a Negative result rules out the diagnosis.

Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of
their clinical risks and benefits.

Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively
to applied to all patients.

Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use
of a non-independent reference standard (where the 'test' is included in the 'reference’, or
where the 'testing' affects the ‘reference’) implies a level 4 study.

Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or
reduced cost. Worse-value treatments are as good and more expensive, or worse and
the equally or more expensive.
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Verwendete Abkirzungen

AMED Allied and Complementary Medicine Database

AzQ Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin

DAHTA Berichte und Projekte zu Health Technology Assessment
DIMDI Deutsches Institut fur Medizinische Dokumentation und Information
HA Hausérztin/Hausarzt

ISG lleosakrales Gelenk

ITT intention to treat

KI Konfidenzintervall

KS Kreuzschmerz

LWS Lendenwirbelsaule

MEDIKAT medizinische Datenbank

0.Qg. oben genannt

RCT randomized controlled trial/randomisiert kontrollierte Studie

VS. versus
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1. Hintergrund

Aus zwei Quell-Leitlinien liegen Empfehlungen zur Low Level Laser Therapie beim chronischen
nichtspezifischen Kreuzschmerz vor (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Empfehlungen der Quell-Leitlinien

Schmerzstadium Empfehlung der Quell-Leitlinien

akut -

subakut -

chronisch EU: We cannot recommend laser therapy for treatment of chronic low back
pain.

AkdA: Die Wirksamkeit von physikalischen MaBnahmen (Warme/Kélte, Laser,
Ultraschall, Kurzwelle, Interferenztherapie) konnte bei chronischen KS nicht
nachgewiesen werden.

2. Fragestellung

Ist die Anwendung von Low Level Laser Therapie fir die Behandlung von Menschen mit
nichtspezifischen Kreuzschmerzen im Vergleich zu Placebo oder anderen Therapiemdglichkeiten
wirksam?

P — Personen: mit akutem/chronischem nichtspezifischem Kreuzschmerz
| — Intervention: Low Level Laser Therapie

C — Controll, Intervention in der Kontrollgruppe: Placebo, andere oder keine Therapie
O — Outcome, Endpunkt: z.B. Schmerzen, Funktionsstatus, Erholungszeit, Ruckkehr zum Arbeitsplatz

3. Suchmethodik

Einbezogen wurden relevante Studien (RCT), die in aktuellen systematischen Reviews identifiziert
wurden. Fir diese Fragestellung waren Studien aus zwei systematischen Reviews verfiigbar:

1. Review von Chou et al 2007 [1]
2. Cochrane Review von Yousefi-Nooraie et al. 2008 [2]

Die Recherche des Reviews von Yousefi-Nooraie et al. 2008 wurde aktualisiert (Zeitraum: November
2007 bis 14. April 2009). Folgende Datenbanken wurden durchgesucht:

a) Suchstrategie der Medline-Datenbank

Datum: 14.04.2009

Search Most Recent Queries Result
#49 Search ((#31) AND (#40)) AND (#47) Limits: Publication Date from 2007 |15
to 2009, English, German
#48 Search ((#31) AND (#40)) AND (#47) 98
#47 Search (((((#41) OR (#42)) OR (#43)) OR (#44)) OR (#45)) OR (#46) 331003
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Search Most Recent Queries Result
#46 Search monochromatic [TIAB] 2620
#45 Search ultraviolet [TIAB] 38873
#44 Search infrared [TIAB] 39095
#43 Search "Light'[Mesh] 161252
#42 Search laser* [TIAB] 120230
#41 Search "Laser Therapy"[Mesh:NoEXxp] 27892
#40 Search ((((((#32) OR (#33)) OR (#34)) OR (#35)) OR (#36)) OR (#37)) |31217
OR (#38)) OR (#39)
#39 Search "lumbar pain" [TIAB] 818
#38 Search lumbago [TIAB] 976
#37 Search dorsalgia [TIAB] 38
#36 Search "Back Pain"[Mesh] 21625
#35 Search backache [TIAB] 1759
#34 Search back pain [TIAB] 19621
#33 Search "Low Back Pain"[Mesh:NoExp] 9236
#32 Search "Back Pain"[Mesh:NoExp] 12469
#31 Search ((#9) OR (#21)) OR (#30) 3546866
#30 Search (#29) NOT ((#9) OR (#21)) 2468163
#29 Search (#28) NOT (#8) 3150381
#28 Search (((((#22) OR (#23)) OR (#24)) OR (#25)) OR (#26)) OR (#27) 4002503
#27 Search "Cross-Over Studies"[Mesh:NoExp] 23374
#26 Search control*[TIAB] OR prospective*[TIAB] OR Volunteers*[TIAB] 2118367
#25 Search "Prospective Studies"[Mesh:NoEXxp] 253189
#24 Search "Follow-Up Studies"[Mesh:NoExp] 375176
#23 Search "Evaluation Studies as Topic"[Mesh] 739793
#22 Search "Comparative Study "[Publication Type:NoExp] 1414743
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Search Most Recent Queries Result
#21 Search (#20) NOT (#9) 659920
#20 Search (#19) NOT (#18) 1066189
#19 Search (((((((#10) OR (#11)) OR (#12)) OR (#13)) OR (#14)) OR (#15)) |1068904
OR (#16)) OR (#17)) OR (#18)
#18 Search "latin square"[TIAB] 2715
#17 Search "Research Design"[Mesh:NoExp] 54920
#16 Search random*[TIAB] 464611
#15 Search placebo*[TIAB] 117730
#14 Search "Placebos"[Mesh:NoEXxp] 27740
#13 Search ((singl*[TIAB] OR doubl*[TIAB] OR trebl*[TIAB] OR trip/*[TIAB]) 107919
AND (blind*[TIAB] OR mask*[TIAB]))
#12 Search clin*[TIAB] AND trial*[TIAB] 197022
#11 Search "Clinical Trials as Topic"[Mesh] 211723
#10 Search clinical trial [pt] 561915
#9 Search (#7) NOT (#8) 418783
#8 Search "Animals"[Mesh:NoExp] NOT "Humans"[Mesh:NoExp] 3248295
#7 Search (((((#1) OR (#2)) OR (#3)) OR (#4)) OR (#5)) OR (#6) 448955
#6 Search "Single-Blind Method"[Mesh:NoExp] 12550
#5 Search "Double-Blind Method"[Mesh:NoExp] 99311
#4 Search "Random Allocation"[Mesh:NoExp] 63359
#3 Search "Randomized Controlled Trials as Topic"[Mesh:NoExp] 58813
#2 Search controlled clinical trial [pt] 78340
#1 Search randomized controlled trial [pt] 265720
Treffer 15

b) Suchstrategie der Cochrane Library

Datum: 14.04.2009

"laser* in Title, Abstract or Keywords and back in Title, Abstract or Keywords, from 2007 to 2009
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Treffer 9, davon 6 neue Studien

¢) Suchstrategie der EMBASE-Datenbank

Datum: 14.04.2009

Search Most Recent Queries Result
7 6 AND PY>=2007 AND LA=(ENGLISH; GERMAN) AND pps=Mensch 38
6 3AND 4 AND 5 188
5 (((FT=laser OR FT=light ) OR FT=infrared ) OR FT=ultraviolet ) 483143
OR FT=monochromatic
4 ((FT=back pain OR FT=backache ) OR FT=dorsalgia ) OR 36273
FT=lumbago
3 10R2 895611
2 ((FT=Evaluation Studies OR FT=Follow "up" Studies ) OR 19788
FT=Prospective Studies ) OR FT=Cross over Studies
1 ((((((((FT=randomized controlled trial OR FT=controlled clinical 879341
trial ) OR FT=random allocation ) OR FT=Double-blind method )
OR FT=single-blind method ) OR FT=clinical trial ) OR
FT=placebo ) OR FT=random ) OR FT=research design ) OR
FT=comparative study
Treffer 38, davon potenziell relevant 1
d) Suchstrategie der AMED-Datenbank
Datum: 14.04.2009
Search Most Recent Queries Result
3 1 AND 2 8
2 (((FT=laser OR FT=light ) OR FT=infrared ) OR 291
FT=monochromatic ) AND PY>=2007 AND (LA=GERMAN OR
LA=ENGLISH) AND pps=Mensch
1 ((((FT=back pain OR FT=backache ) OR FT=dorsalgia ) OR 561

FT=lumbago ) OR FT=lumbar pain ) AND PY>=2007 AND
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Search Most Recent Queries Result

(LA=GERMAN OR LA=ENGLISH) AND pps=Mensch

Treffer 8, davon potenziell relevant 0

e) Suchstrategie der PEDro-Datenbank

Datum: 14.04.2009

ﬁPEDrO LR o) e @

»[4 Physiotherapy Evidence Database ‘ home SEARCH questions | tutorial links | supporters

acvanced search

Abstract & || gger

Title:
Therapy: 3 Author/
Association:
Problem: | nain - Title Only:
Body Part: ||umbar spine, sacro-iliac joint or pelvis + Source:
Subdiscipline: - Published |2007 [YYvyl
Since: N
Method: ~ New [MM/DD/YYYY]
records e :
added
since:
Score of at "
least: (/10)
Wwhen & Match all search terms (AND) Return: (20 v | acords at a time

Searching: ¢ match any search term (OR)

[ Start Search ][ Reset Form ]

The oldest record on the database was published in 1929. The database was last updated on 6 April
20009 (this includes records added or amended since 2 March 2009). The next update is planned for
Monday 4 May 2009. The total number of records on the database is 14,433.

Contactus at PEDro@george.org.au

Treffer 5, davon 0 neue Studien

Insgesamt wurden 22 Studien identifiziert. Nach Sichtung der Titel und Zusammenfassungen wurden
22 aus folgenden Griinden ausgeschlossen:

Nicht relevant fur die Fragestellung: 12

Spezifische Kreuzschmerzen: 5

Bereits bertcksichtigte Reviews: 4 (davon 3 Dubletten)

In den Reviews von Chou et al. und Yousefi et al. berlicksichtigte RCTs: 1

4. Auswahlkriterien und Treffer

Insgesamt wurden acht Studien in diese Analyse eingeschlossen [3-10]. Diese wurden nach Relevanz
fur die Fragestellung und auf ihre methodische Qualitét Uberprift. Die Evidenzklassifizierung anhand
der Oxford Klassifikation vorgenommen.

Alle Studien waren bereits in den o0.g. Ubersichtsarbeiten eingeschlossen. Die
Aktualisierungsrecherche ergab keinen weiteren Treffer.

Der Volltext von Longo et al. 1991 konnte nicht beschafft werden. Aus diesem Grund wurde diese
Studie nicht bewertet [6].

5. Evidenzbewertung
Keine der eingeschlossenen Studien befasste sich mit akutem Kreuzschmerz.
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1. Vergleich Low Level Laser Therapie vs. Placebo

Vier Studien verglichen Low Level Laser Therapie mit Placebo. Soriano et al. 1998 und Toya et al.
1994 zeigten, dass die Anwendung von Low Level Laser Therapie bei einer signifikant grof3eren
Anzahl der Menschen zu einer Linderung der Schmerzen beitragt [8; 9] (LoE 2b). Beide Studien
wurden in zwei spezifischen Populationen durchgefithrt (Uber 60jahrige bzw. japanische
Patientinnen/Patienten), was die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse erschwert. Dariiber hinaus
weisen beide Studien methodische Mangel auf: keine Angaben Uber die Randomisierung,
Verblindung, Vergleichbarkeit der Untersuchungsgruppen vor Beginn der Studien. Zur Erhebung der
Endpunkte wurden nichtstandardisierte Instrumente angewendet. Bei Toya et al. 1994 wurde nur eine
Session Low Level Laser Therapie durchgefihrt.

Basford et al. 1999 berichten bei einer kleinen Stichprobe (n = 61) Uber eine statistisch signifikante
Verbesserung der kdrperlichen Einschrdnkung (gemessen an dem Oswestry Disability Score) und der
subjektiven Wahrnehmung des Nutzens wéahrend und direkt nach der Behandlung mit Low Level
Laser Therapie im Vergleich zu Placebo-Laser [3]. Einen Monat nach Abschluss der Behandlung
waren die Effekte weniger ausgepragt (LoE 1b). Die Erkrankungsdauer war bei den Behandelten in
der Placebogruppe (nicht signifikant) langer (6,9 vs. 12,8 Monate).

Dagegen fanden Klein et al. 1990 keinen Unterschied zwischen Low Level Laser Therapie und
Placebo-Laser (beide in Kombination mit Bewegungstherapie) [5]. Die Stichprobe war allerdings sehr
klein (n = 20) (LoE 2b).

2. Vergleich Low Level Laser Therapie vs. andere TherapiemalRnahmen:

Zwei weitere Studien untersuchten die Wirksamkeit von Low Level Laser Therapie im Vergleich zu
Bewegungstherapie und in einer Kombination von Low Level Laser Therapie und Bewegungstherapie.
Die Ergebnisse sind widerspriichlich. Gur et al. 2003 stellte bei 75 Behandelten keinen Unterschied
zwischen den Interventionsgruppen fest [4]. Bei allen Gruppen wurde eine Verbesserung der
Schmerzen, der kdrperlichen Einschrankung und der Mobilitat festgestellt. Alle Patientinnen/Patienten
erhielten Anweisungen zur Durchflhrung von Bewegungstherapie (LoE 2b). Djavid et al. 2007
untersuchten bei 61 Menschen den langfristigen Effekt von Low Level Laser Therapie als alleinige
MalRnahme und die Kombination von Low Level Laser Therapie und Bewegungstherapie im Vergleich
zu Placebo-Laser in Kombination mit Bewegungstherapie [10]. Sechs Wochen nach Abschluss der
Behandlung gab es keinen Unterschied zwischen den drei Gruppen. 12 Wochen nach der Behandlung
zeigten die Behandelten in der Low Level Laser Therapie-Gruppe in Kombination mit
Bewegungstherapie signifikante Verbesserung der Schmerzen, der lumbalen Beweglichkeit und der
korperlichen Einschrankung im Vergleich zu Placebo in Kombination mit Bewegungstherapie. Die
Unterschiede zwischen den beiden Gruppen sind statistisch signifikant aber mdglicherweise nicht
klinisch relevant (z.B. -1,8 cm in VAS Skala, 0,9 cm bei Schober Test) (LoE 1b), auRerdem kénnte die
Verbesserung auch auf die Bewegungstherapie zurtickzufihren sein.

Die Studie von Monticone et al. 2004 wurde ausgeschlossen, weil sie Menschen mit positiven Zeichen
fur Dysfunktion des ISG einschlief3t [7].

6. Schlussfolgerung
Es gibt Hinweise, dass

o Low Level Laser Therapie zu einer kurzfristigen Linderung der Schmerzen im Vergleich zu Placebo
beitragen kann,

e Low Level Laser Therapie nicht wirksamer als Bewegungstherapie allein oder eine Kombination
von Bewegungstherapie und Low Level Laser Therapie-Placebo ist.

Die verfligbaren Studien sind insgesamt sehr heterogen: Dosierungen, Behandlungsdauer und —
intensitat sowie teilweise die Populationen und angewendete Instrumente zur Erfassung der
Endpunkte sind unterschiedlich. Dartiber hinaus erwiesen ein grof3er Teil der Studien methodische
Mangel (kleine Stichproben, keine Angabe Uber die Randomisierung oder Uber die Vergleichbarkeit
der Gruppen, spezifische Populationen). Aus diesen Grinden sollten die Schlussfolgerungen lediglich
als Hinweise interpretiert werden. Die verfugbare Evidenzlage ermdglicht keine Formulierung von
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Empfehlungen zum Einsatz von Low Level Laser Therapie bei der Behandlung chronischer
nichtspezifischer Kreuzschmerzen.
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7. Evidenztabellen

7.1 Primarliteratur

Tabelle 2: Primarliteratur

. . . Evidenz-
i - - Nach-
Artikel (Autor, SuefErn Anz_ahl der Patienten Inter. Verglelchs Outcomes Effekte e Niveau
Jahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung
(Oxford)
Basford JR, et RCT 61 (59 KS ohne Ausstrahlung. 90 Sekunden | Inaktiver Nach der 6 | Primére Statistisch Difference in 1b
al, 1999, Arch beendeten | schmerzdauer > 30 Tage | 1.06Hm Laser Session Endpunkte : signifikante means (nach 6.
Phys Med Follow-up) , : Nd:YAG Ende der Disabili Verbesserung | Session)
Rehabil Keine Behandlungin den | ¢opinyous. Behandlun M des Oswestry | Perception:
letzten 30 Tagen 9| (Oswestry
wave laser, T score und -12,5 (95% K -
1 Monat Disability ! , 0
2,5¢m ) perception of | 21 _39)
: nach Questionnaire) ; el
applicator. - benefit ,
3y Behandlung | | ymbal mobility, wahrend der Oswetry Score:
wochentlich Patient perception | Behandlung -5,8 (95%KI -
fiir 4 of benefit und nachder | 10.1,-1,4)
Wochen Sekundare Behandlung. Lumbal mobility:
Endpunkte : Effekt lasst -0,4 (95% KI1-0,9,
Pain nach einem 0,1)
Maximal Monat Follow
axima up nach.
tenderness on
palpation
Medication use
Activity level
Bemerkungen:

2. Studie klein (n =59)

1. Menschen in der Kontrollgruppe hatten eine langere Erkrankungsdauer (kein statistisch signifikanter Unterschied) (6,9 v.s. 12,8 Monaten)

© 2011
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Evidenz-
Niveau
(Oxford)

Nach-

verfolgung

Anzahl der
Patienten

Inter-
vention

Patienten-
merkmale

Artikel (Autor,
Jahr, Journal)

Vergleichs-

. Effekte
Intervention

Outcomes

Studientyp

Effektgroflie

Djavid GE et al, RCT 61 (59 Teilnehmende von HA | 1. Laser Placebo 6 Wochen Schmerz (VAS) Kein Unterschied Difference in 1b
2007, Aust J beendeten | an Occupational Therapie Laser + 12 Wochen | Lumbar range zwischen Laser means (12
Physiother Follow-up) | Medicine Department* | (GaAlAs A=819 | Bewegungs- | pach motion Therapie allein und | Wochen)
tberwiesen. nm, 50 mw, therapie Behandlung | pisabilty Placebo Laser + Schmerz: -1,8
Unspezifischer KS. 0.2211 cm2 (Oswestry Bewegungstherapi | (9504 K -3,3, -
Schmerzdauer > 12 spot area) 2x Disabilit e nach 6 und 12 0.1)
wdchentlich fir o Wochen
Wochen Woch Questionnaire) o Oswestry
6 Wochen Signifikante Score: -0.4
2. Laser Verbesserung des | (959 KI -16,0,
Therapie + Schmerzes, 2,7)
Bewegungs- Disability und
therapie Lumbal motion bei ;uomal_
Laser + ty:
Bewegungstherapi | Schober Test
eim Vergleichzu | 0,9 (95% KI
Placebo Laser + 0,2,1,8)
Bewegungstherapi | rlexion 15
e (nach 12 (95% KI 5, 25)
Wochen)
Bemerkungen:
o Klinische Relevanz der Unterschiede fraglich
o Sudie klein (n = 59)
© 2011 12
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Evidenz-

i i - 3 ichs- Nach-
Artikel (Autor, Studientyp Anz_ahl der Patienten Inter. Verglelchs Outcomes Effekte EffekigréBe  Niveau
Jahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention | verfolgung (Oxford)
GurAetal, 2003, | RCT 75 chronischer KS, ohne | 1. Laser 1. Vor und Nach der Schmerz (VAS) 1 kein signifikanter 1. Vergleich 2b
Lasers Surg Med Keine Drop- systemische oder Therapie nach Therapie Lumbar range Unterschied zwischen
outs psychiatrische (GaAlAs Behandlung motion (Schober zwischen den drei Gruppen:
Erkrankungen, ohne energy 1 fir jede Testu. a.) Therapiegruppen keine
Operationen in LWS Jiem2 10,1 Gruppe. Disability 2.Vergleich vor und Angaben
Alter: 20 -50 J gmz .e“eggi’ 2. Vergleich (Mod.Oswestry nach Therapie:
oo 24| zvischen Disabilty Signifikante
fre cupen ov 10 Gruppen Questionnaire — | Verbesserung des
W diode Y. Ronald Disability | Schmerzes nach
power, 4.2 questionnaire) Therapie bei allen
Y Therapiegruppen
mW average (grﬁBe?reg Pp
28::&)1 cm2 Anderungen bei
, Gruppen mit Laser
5x wdchentlich und
fiir 4 Wochen Laser+Bewegung)
2. Bewegung Signifikante
3. Laser Besserung des
Therapie + Schober Tests und
Bewegungs- Ante-, Retroflexion
therapie bei allen Gruppen
Bemerkungen:
o Rekrutierungsverfahren nicht angegeben, Angaben Uber Randomisierungsverfahren fehlen, Kl nicht angegeben, keine ITT-Analyse
o Studie klein (n=75)
© 20m 13
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Evidenz-

. ; . i ichs- Nach-
Artikel (Autor, Studientyp Anz_ahl der Patienten Inter. Verglelchs Outcomes Effekte EffekigroBe  Niveau
Jahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung
(Oxford)
Klein RG et al, RCT 20 Rekrutierung Laser Therapie | Placebo 1 Monat nach | Schmerz (VAS) Signifikante Schmerz: 2b
1990, Arch Phys Personen | ,advertisement* +Beweguns- | Laser + Therapie- Beweglichkeit Verbesserung des | =0 ,493
Med Rehabil Keine Drop- | Alter 21-55 J. therapie Bewegungs- | abschluss. (objektive Messung | Schmerzes nach Disability
outs Chronischer KS > 1J. | (Laser>Gaal | therapie bei Anwendung | der Behandlung in 00,010
Kein Zeichen fir Asenergy 1,3 eines beiden '
Radikulopathie Jlem2 computerisiertes | Therapiegruppen
Ausschiuss: akute (frecuency isodynamisches Kein signifikanter
Exacerbatiolnen 1000 Hz, pulse System) Unterschied
width 200 Disability (Disability zwischen Laser
nanoseconds, Scores) und Placebo Laser
wavelength (Schmerz,
940 nm) Disability,
3x wachentlich Beweglichkeit)
fir 4 Wochen)
Bemerkungen:
o Studie klein (n = 20)
© 2011 14
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Artikel (Autor,
Jahr, Journal)

Studientyp

Anzahl der
Patienten

Patienten-
merkmale

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-

verfolgung

Outcomes

Effekte

EffektgroRe

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

Soriano F, Rios
R, 1998, Laser
Ther

RCT

85
Personen

Alter > 60 Jahre

Chronische KS > 3
Monate.

Kein Zeichen fiir
Radikulopathie

1. Laser
Therapie
(GaAs diode
4 Jlem2
(frecuency
10000 Hz,
pulse width
200 nanosec,
wavelength
940 nm, peak
power 40
mw)

5X
wdchentlich
fur 2 Wochen

Placebo
Laser

Nach Therapie-
abschluss
6 Monate nach
Therapie-
abschluss

Schmerz
(VAS)

Verbesserung des
Schmerzes > 60%
nach der
Behandlung: 71,06%
der Menschen in der
Therapiegruppe und
36,37% in der
Kontrollgruppe)

Follow-up nach 6
Monaten: 34,78% der
Therapiegruppe
berichteten
Schmerzzunahmen
(Kontrollgruppe 70%)

P < 0,007

2b

Bemerkungen:

o Keine Angaben zu Randomisierung und Verblindung der Untersucher

o Ubertragbarkeit fraglich da nur Menschen > 60 Jahre eingeschlossen
o Drop-out 2 1% bei Kontrollgruppe und 11 % bei Interventionsgruppe

o Keine ITT Analyse

© 2011
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Artikel (Autor,
Jahr, Journal)

Studientyp

Anzahl der
Patienten

Patienten-
EUEE

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-
verfolgung

Outcomes

Effekte

Effektgrofle

Evidenz-
Niveau

Toya Setal,
1994, Laser Ther

RCT

115
Personen

(41Ks)

aus zwei Kliniken in Tokio

Alter Mittelwert 49,2 SD +
15,3

Méanner: n = 62
Frauen: n=53

Laser
Therapie
(GaAlAs
energy 1,3
Jiem2
(continuous
wave of 60
mWm 830
nm)

1 Session
(9,18+11
min)

Placebo
Laser

Nach der
Behandlung

Schmerz

Signifikante
Verbesserung
des Schmerzes
nach der
Behandlung bei
der Interventions-
gruppe in
Vergleich zu
Placebogruppe

% Patienten, die
Schmerzver-
besserung
berichteten:

Interventionsgruppe
93,8%,
Kontrollgruppe 48%

p=<0,0026

(Oxford)
2b

Bemerkungen:

o Keine Aussage (iber Unterschiede zwischen den Gruppen in Bezug auf Schmerzcharakteristiken, Behandlung etc.

e Ubertragbarkeit fraglich durch Einschluss von Menschen mit spezifischem KS, japanische Population
o Behandlung mit Laser = nur eine Session. kurze Nachbeobachtung

o Kein standardisiertes Instrument zur Messung des Schmerzes
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8. Anhang

8.1

Level

1A

Level

1b

Level

1c

Level

2a

Level

2b

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision

Oxford - Levels of Evidence (March 2009)

la SR (with homogeneity*)of RCTs

SR (withhomogeneity*) of inception cohort studies; CDRT validated

in different populations

SR (with homogeneity*) of Level 1 diagnostic studies; CDRt with
1b studies from different clinical centres

SR (with homogeneity*) of prospective cohort studies

SR (with homogeneity*) of Level 1 economic studies

Individual RCT (with narrow Confidence Interval?)

Individual inception cohort study with > 80% follow-up; CDRt
validated in asingle population

Validating** cohort study with goodt Tt reference standards; or
CDRT tested within one clinical centre

Prospective cohort study with good follow-up****

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives;
systematic review(s) of the evidence; and including

multi-way sensitivity analyses

All or none§

All or none case series

Absolute SpPins and SnNoutstT
All or none case-series

Absolute better-value or worse-value analyses 11+

SR (with homogeneity*) of cohort studies

SR (withhomogeneity*) of either retrospective cohort studies or
untreated control groups in RCTs

SR (with homogeneity*) of Level >2 diagnostic studies
SR (with homogeneity*) of 2b and better studies

SR (withhomogeneity*) of Level >2 economic studies

Individual cohort study (including low quality RCT; e.g., <80%
followup)

Retrospective cohort study or follow-up of untreated control
patients in an RCT; Derivation of CDRT or

validated on split sample 888§ only

Exploratory** cohort study with goodttt reference standards;
CDRT after derivation,

or validated only on split-sample888 or databases
Retrospective cohort study, or poor follow-up

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives; limited
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Level

2C

Level

3a

Level

3b

Level

Level

©

2011

analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

review(s) of the evidence, or

single studies; and including multi-way sensitivity analyses

"Outcomes"” Research; Ecological studies
"Outcomes" Research
Ecological studies

Audit or outcomes research

SR (with homogeneity*) of case-control studies

SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b And better studies

Individual Case-Control Study

Non-consecutive study; or without consistently applied reference
standards

Non-consecutive cohort study, or very limited population

Analysis based on limited alternatives or costs, poor quality
estimates of data,

but including sensitivity analyses lincorporatingclinically sensible
variations.

Case-series (and poor quality cohort and casecontrol studies§8)
Case-series (and poor quality prognostic cohort studies***)
Case-control study, poor or nonindependent reference standard
Case-series or superseded reference standards

Analysis with no sensitivity analysis

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
economic theory or "first principles"
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NOTES

Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer
because:

EITHER a single result with a wide Confidence Interval

OR a Systematic Review with troublesome heterogeneity.

Such evidence is inconclusive, and therefore can only generate Grade D recommendations.

88§

888§
Tt
itk

TTT

TTTT

©

**

*k%k

2011

By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations (heterogeneity)
in the directions and degrees of results between individual studies. Not all systematic reviews with
statistically significant heterogeneity need be worrisome, and not all worrisome heterogeneity need
be statistically significant. As noted above, studies displaying worrisome heterogeneity should be
tagged with a "-" at the end of their designated level.

Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems that lead to a prognostic
estimation or a diagnostic category.)

See note above for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with wide
confidence intervals.

Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it; or when
some patients died before the Rx became available,but none now die on it.

By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups and/or
failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both
exposed and nonexposed individuals and/or failed to identify or appropriately control known
confounders and/or failed to carry out a sufficiently long and complete follow-up of patients. By
poor quality case-control study we mean one that failed to clearly define comparison groups and/or
failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both
cases and controls and/or failed to identify or appropriately control known confounders.

Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche, then
artificially dividing this into "derivation" and "validation" samples.

An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive result rules-
in the diagnosis. An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose Sensitivity is so high that a
Negative result rules out the diagnosis.

Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of their clinical
risks and benefits.

Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively to applied
to all patients.

Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use of a non-
independent reference standard (where the 'test' is included in the 'reference’, or where the 'testing’
affects the 'reference’) implies a level 4 study.

Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or reduced cost.
Worse-value treatments are as good and more expensive, or worse and the equally or more
expensive.

Validating studies test the quality of a specific diagnostic test, based on prior evidence. An
exploratory study collects information and trawls the data (e.g. using a regression analysis) to find
which factors are 'significant'.

By poor quality prognostic cohort study we mean one in which sampling was biased in favour of
patients who already had the target outcome, or the measurement of outcomes was accomplished
in <80% of study patients, or outcomes were determined in an unblinded, non-objective way, or
there was no correction for confounding factors.
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Fkkk Good follow-up in a differential diagnosis study is >80%, with adequate time for alternative
diagnoses to emerge (for example 1-6 months acute, 1 - 5 years chronic).

Oxford Centre for Evidence-based Medicine Levels of Evidence (March 2009)
(for definitions of terms used see glossary at http://www.cebm.net/?0=1116)

Produced by Bob Phillips, Chris Ball, Dave Sackett, Doug Badenoch, Sharon Straus, Brian Haynes, Martin Dawes
since
November 1998. Updated by Jeremy Howick March 2009.

© 2011 20
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Verwendete Abkiirzungen

AzQ Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin

KS Kreuzschmerz

RCT randomized controlled trial/randomisiert kontrollierte Studie
RS Rickenschmerz

VAS visuelle Analogskala
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1. Hintergrund

Aus vier Quell-Leitlinien liegen Empfehlungen zur Manipulation/Mobilisation beim akuten oder
chronischen nichtspezifischen Kreuzschmerz vor (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Empfehlungen der Quell-Leitlinien

Schmerzstadium | Empfehlung der Quell-Leitlinien

akut EU: Consider (referral for) spinal manipulation for patients who are failing to
return to normal activities.

DEGAM: Wir empfehlen Manipulations- oder Mobilisationsbehandlungen fiir
akute oder persistierende unkomplizierte, nicht radikulare RS (1V)

AkdA: Patienten mit akuten RS ohne radikulare Symptomatik (innerhalb der
ersten vier bis fiinf Wochen) scheinen von der manuellen Therapie zu
profitieren.

subakut -

chronisch EU: Consider a short course of spinal manipulation / mobilisation as a
treatment option for chronic low back pain.

AkdA: Bei chronischen KS zeigte sich manuelle Therapie nicht wirksamer als
andere empfohlene therapeutische Ansatze.

2. Fragestellung

Ist Manipulation/Mobilisation fur die Behandlung von Menschen mit nichtspezifischem Kreuzschmerz
im Vergleich zu Placebo, anderen Therapieméglichkeiten oder keiner Therapie wirksam?

P — Personen: mit akutem/chronischem nichtspezifischem Kreuzschmerz

| — Intervention: Manipulation/Mobilisation

C — Controll, Intervention in der Kontrollgruppe: Placebo, andere oder keine Therapie

O — Outcome, Endpunkt: z.B. Schmerzen, Funktionsstatus, Erholungszeit, Riickkehr zum Arbeitsplatz

3. Suchmethodik

Zur Wirksamkeit von Manipulation/Mobilisation bei nicht spezifischem Kreuzschmerz gibt es
verglichen mit den anderen nichtmedikamentésen Therapiemethoden eine groRe Menge und Vielfalt
an veroffentlichten Einzelstudien und Reviews, welche aus Grinden der Praktikabilitdt und
Sinnhaftigkeit ein gesondertes Vorgehen erfordert.

Aus dem ersten Rechercheschritt nach systematischen Ubersichtsarbeiten konnten zwei
Publikationen identifiziert werden, welche Reviews auflisten und deren methodische Qualitat (nach
Oxman und Guyatt) bewerten:

1. Review von Chou et al. 2007 [1]
2. HTA-Bericht von Brown et al. 2005 [2]

Beide Arbeitsgruppen schatzen die folgenden Reviews unabhéngig voneinander tibereinstimmend als
am hochwertigsten ein (6-7 von 7 Punkten).

3. Cochrane Review von Assendelft et al. 2004 [3]
4. Review von Ferreira et al. 2002 [4]
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Beim quantitativen Abgleich zeigen sich nur geringe Unterschiede. Es wurde lediglich eine Studie bei
Assendelft et al. eingeschlossen, die bei anderen relevanten Reviews nicht berticksichtigt wurde [5].
Wir verzichten aus diesem Grund auf die Extraktion aller in diese Reviews aufgenommenen
Einzelstudien. Allerdings schlieBen beide nur Studien bis zum Jahr 2000 ein. Die aktuellsten
systematischen Ubersichtsarbeiten sind:

1. Review von Bronfort et al. 2008 [6]
2. Review von Lawrence et al. 2008 [7]

Die Arbeit von Bronfort et al. ist die Aktualisierung einer Ubersichtsarbeit aus dem Jahr 2004 [8],
welche bei Chou et al. und bei Brown et al. jeweils mit 4 von 7 Punkten bewertet worden ist.

Der quantitative Abgleich mit den beiden hochwertigen Ubersichtsarbeiten ergab, dass bei Assendelft
et al 39 Studien, bei Ferreira et al. 12 Studien und bei Bronfort et al. 27 Studien eingeschlossen
wurden. Bei Bronfort et al sind die Grinde fir die Ausschliisse im Vergleich mit Assendelft et al.
angegeben: Effekte nicht auf die Manipulation allein zurickzufihren (n=8), Ergebnisse nicht
patientenorientiert (n = 2), ungenugende Informationen tUber die Hauptresultate (n = 1). Die Recherche
des ersten Reviews von Bronfort et al. schlieRt das Jahr 2002 mit ein und es werden zusatzlich finf
Studien aus den Jahren 2000 - 2002 berticksichtigt.

Zum qualitativen Abgleich wird eine Stichprobe von drei Einzelstudien, die in beiden Reviews
(Assendelft et al. und Bronfort et al. 2004) berlcksichtigt wurden extrahiert, bewertet und mit der
Bewertung aus den Ubersichtsarbeiten  abgeglichen [9-11]. Obwohl verschiedene
Bewertungschecklisten genutzt wurden sind wir mit unbedeutenden Abweichungen zu &hnlichen
Ergebnissen gekommen.

Davon ausgehend werden lediglich die Studien des Review von Bronfort et al. 2008 extrahiert, welche
beim Primarreview noch nicht beriicksichtigt waren. Bis einschlie3lich 2006 wurden zuséatzliche acht
Arbeiten eingeschlossen [12-19]. Diese wurden als Volltext beschafft und nach Relevanz fir die
Fragestellung und auf ihre methodische Qualitat Uberprift. Die Evidenzklassen wurden fir jede Studie
anhand der Oxford Klassifikation vergeben (siehe Anhang).

Zur Aktualisierung wird die Recherchestrategie des Chochrane Reviews fur den Zeitraum von Januar
2006 bis 21. April 2009 Ubernommen.

Folgende Datenbanken wurden durchsucht:

a) Suchstrategie der Medline-Datenbank

Datum: 16.04.2009

Angepalte MEDLINE Suchstrategie aus Originalrecherchel:

Search Most Recent Queries Result

#13 Search #11 AND # 8 AND #1 Limits: Publication Date from 2006, 383
English, German, Spanish

#12 Search #11 AND # 8 AND #1 650
#11 Search #4 OR #5 OR OR #6 OR #7 OR #9 OR #10 54821
#10 Search thrust 1987

! Fehlerhafte Suchschritte wurden weggelassen, zusatzlich zur Einschrankung des Suchzeitraums
erfolgte eine Spracheneinschrankung
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Search Most Recent Queries Result
#9 Search manipulation 43302
#8 Search #2 OR #3 34062
#7 Search manipulation, orthopaedic 3549
#6 Search spinal manipulation 2689
#5 Search osteopath* 7229
#4 Search chiropractic 4490
#3 Search backache 34062
#2 Search back pain 33239
#1 Search (randomized controlled trial [pt] OR controlled clinical trial [pt] OR | 3067969

randomized controlled trials [mh] OR random allocation [mh] OR double-

blind method [mh] OR single-blind method [mh] OR clinical trial [pt] OR

clinical trials [mh] OR (“clinical trial" [tw]) OR ((singl* [tw] OR doubl* [tw]

OR trebl* [tw] OR tripl* [tw]) AND (mask* [tw] OR blind* [tw])) OR ("latin

square" [tw]) OR placebos [mh] OR placebo* [tw] OR random* [tw] OR

research design [mh:noexp]) OR comparative study [mh] OR evaluation

studies [mh] OR follow-up studies [mh] OR prospective studies [mh] OR

cross-over studies [mh] OR control* [tw] OR prospective* [tw] OR

volunteer* [tw]) NOT (animal [mh] NOT human [mh])

Anzahl der Treffer: 383, davon relevant: 218

b) Suchstrategie der Cochrane Library?

Datum: 16.04.2009

"manipul* in Title, Abstract or Keywords and low back in Title, Abstract or Keywords, from 2006 to
2009

e Cochrane Database of Systematic Reviews: 9 Treffer
o Database of Abstracts of Reviews of Effects: 9 Treffer
e Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL): 141 Treffer

Anzahl der Treffer insgesamt: 159, davon neu: 48, davon relevant: 29

c) Suchstrategie der EMBASE-Datenbank?

Datum: 16.04.2009

Search Most Recent Queries Result

45 44 AND PY=2006 to 2009 AND LA=(ENGLISH; GERMAN; SPANISH) 399

% keine Angaben im Cochrane Review
% keine Angaben im Cochrane Review, Ubersetzung der fiir Medline angegebenen Strategie
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Search Most Recent Queries Result

44 33 AND 36 AND 43 629

43 37 OR 38 OR 39 OR 40 OR 41 OR 42 42446

42 FT=thrust 1516

41 FT=manipulation 36820

40 FT=manipulation, orthopaedic 3

39 FT=spinal manipulation 560

38 FT=osteopath? 2809

37 FT=chiropractic 2345

36 34 0OR 35 36065

35 FT=backache 13919

34 FT=back pain 27618

33 30OR40R50R60OR70R80OR1I00R 11 OR120R 16 OR 17 OR 18 |5510696
OR 20 OR 21 OR 22 OR 23 OR 24 OR 25 OR 26 OR 27 OR 29 OR 32

32 30 NOT 31 21965

31 CT D human 6627698

30 CT D animal 26507

29 FT=control? OR prospective* OR volunteer* 4302350

27 CT D cross-over studies 21204

26 CT D prospective studies 81509

25 CT D follow-up studies 283322

24 CT D evaluation studies 54178

23 CT D comparative study 378805

22 CT=research design 679709

21 FT=random? 448980

20 FT=placebo? 190897

18 CT D placebo 138305

17 FT=(latin square) 1236

16 14 AND 15 133267
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Search Most Recent Queries Result
15 FT=(mask? OR blind?) 214316
14 FT=(singl? OR doubl? OR trebl? OR tripl?) 1006384
13 FT="clinical trial" 583719
12 FT=(clinical trial) 583719
11 CT D clinical trials 552295
10 CT=clinical trial 542176
8 CT D single-blind method 8107

7 CT D double-blind method 74575
6 CT D random allocation 26725
5 CT D randomized controlled trials 170296
4 CT=controlled clinical trial 59462
3 CT=randomized controlled trial 170296

Anzahl der Treffer: 399, davon neu: 203, davon relevant: 15

d) Suchstrategie der PEDro -Datenbank?:

Datum: 21.04.2009

* keine Angaben im Cochrane Review
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Anzahl der Treffer: 77, davon neu: 18, davon relevant 13

4. Auswahlkriterien und Treffer

Insgesamt wurden 275 Titel/Abstracts gesichtet. Es werden nur deutsch-, englisch- und
spanischsprachige Studien bericksichtigt, welche Manipulation/Mobilisation bei Personen mit
nichtspezifischem Kreuzschmerz untersuchen. Bei der Durchsicht der Zusammenfassungen wurden
auBBerdem die Suchfragen nicht treffende Publikationen ausgeschlossen (z.B. andere
Untersuchungsmethoden, Endpunkte).

Nach der Volltextsichtung wurden zwei weitere Arbeiten ausgeschlossen:

e Studienpopulation zu klein [20]
e Volltext nicht zu beschaffen [21]

Neben den RCTs aus den Ubersichtsarbeiten werden durch die Aktualisierungsrecherche neun
weitere Arbeiten gefunden und extrahiert.

5. Evidenzbewertung

Population

Die Wirkung von Mobilisation/Manipulation wurde an Menschen mit akutem, subchronischem und
chronischem Verlaufsmuster geprift. Teilweise war ein Ischiassyndrom aufgetreten.

Intervention

Es kamen verschiedene Manipulationstechniken zum Einsatz: klassische Manipulation
(Gelenkmobilisation und Manipulation), chiropraktische Manipulationstechniken, spinale Manipulation
mit hoher Geschwindigkeit und niedriger Amplitude (high-velocity low-amplitude spinal manipulation),
Flexion-Distraction, traditionelles Knochensetzen (traditional bone setting), osteopathische
Manipulationstechniken, naprapathische Manipulationstechniken und Flexionsmobilisation mit
Bewegungstechniken. Diese wurden als alleinige Intervention oder in Kombination mit anderen
therapeutischen Mitteln getestet.

Kontrolle

Als  Kontrollinterventionen  wurden  ebenfalls  verschiedenste = Methoden  angewendet:
Kurzwellendiathermie, Physiotherapie, Informationsmaterial, Krankenhausbehandlung, Akupunktur,
medikamentdse (Schmerz)Therapie, (stabilisierende, aktivierende, dehnende) Gymnastik allein oder
in Gruppen, allgemeine medizinische Behandlung, Plazebo, therapeutischer Ultraschall und
Scheinmanipulation. Auch diese wurden als alleinige Kontrollintervention oder in Kombination mit
anderen therapeutischen Mitteln getestet.

Endpunkte

Gemessen wurden primdr die Effekte bei der Schmerzreduktion, Funktionsfahigkeit,
Belastigung/Einschrankungen durch den Kreuzschmerz aus Befragung der Probandinnen /
Probanden aber auch durch klinische Tests (wie Bewegungsbereich, Finger-Boden-Abstand, laterales
Beugen, EMG, Gehstrecken, Wirbelkdrperbeweglichkeit (Schober Zeichen)).

Teilweise wurden auch Daten zum allgemeinen Gesundheitszustand, Zufriedenheit, psychosoziale

Effekte und Lebensqualitat erhoben. Eine Studie untersucht die Dauer der Arbeitsunfahigkeit und der
Ruckkehr zum Arbeitsplatz.

Ergebnisse

Fur Studienpopulationen mit akuten Kreuzschmerzen ergaben sich in einer Arbeit keine klinisch oder
statistisch relevanten Effekte fir die Manipulation zusatzlich zur empfohlenen medizinischen
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Versorgung (inkl. kérperlicher Aktivitat) [22; 23]. Lediglich nach 2 Wochen war ein positiver Effekt bzgl.
der Funktionsfahigkeit verglichen mit Placebo zu verzeichnen. In einer weiteren Gruppe mit
ausstrahlenden Schmerzen zeigte sich die Manipulation der Scheinmanipulation in Bezug auf die
schmerzfreien Falle, die schmerzfreien Tage und geringere Anzahl der Tage mit mittelschwerer bis
schwerer Schmerzsymptomatik statistisch signifikant berlegen [24].

Bei Patienten mit chronischen Kreuzschmerzen werden durch Manipulation im Vergleich zu
Akupunktur oder medikamentéser Therapie bei 6 von 7 Skalen (Schmerzen, allgemeiner
Gesundheitszustand) nach 12 Monaten signifikant verbesserte Werte erhoben [15]. Wohingegen die
medikamentdse Therapie lediglich bei einer von 7 Skalen (allgemeiner Gesundheitszustand) zu
verbesserten Angabe flhrte. Weiterhin wurde Flexion-Distraction mit Rumpfgymnastik (active trunk
exercise) verglichen [13; 14]. Die Manipulationstherapie erzielte signifikant bessere Ergebnisse bei der
Schmerzreduktion auch noch nach einem Jahr. Bei Subgruppenvergleichen ergab sich jedoch nur fur
Betroffene mit andauernden mittelschweren bis schweren Schmerzen und bei Ischiassyndrom ein
Vorteil. Bei wiederkehrenden Schmerzphasen (mittelschwer bis schwer) waren die gymnastischen
Ubungen von Vorteil.

Manipulation zusammen mit Gymnastik ist der allgemeinmedizinischen Versorgung bei einer
gemischten Studienpopulation (jedoch mit Uberwiegend chronischen Kreuzschmerzen) nach drei
Monaten signifikant Gberlegen. Nach 12 Monaten erzielte die Kombination keine signifikanten Effekte
mehr [16].

6. Schlussfolgerung

Insgesamt konnten fur Manipulation/Mobilisation als Therapieformen bei akuten nichtspezifischen
Kreuzschmerzen lediglich positive Effekte fir die Schmerzreduktion bei besonders ausgepragten
Schmerzen (mit Ausstrahlungen) festgestellt werden.

Bei Patienten mit chronischen Kreuzschmerzen scheinen Manipulation/Mobilisation als
Therapieformen in Kombination mit einer Form von Bewegungstherapie die besten Kurzfristigen
Effekte zu erzielen. Langfristige Erfolge konnten ebenfalls nachgewiesen werden. Ein klinisches
Vorhersageinstrument ist in seiner Anwendbarkeit evaluiert worden [22], konnte die Betroffenen
jedoch nicht identifizieren.
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7. Evidenztabellen

7.1 aufbereitete Evidenz: systematische Ubersichtsarbeiten/Metaanalysen

Tabelle 2: systematische Ubersichtsarbeiten

Autoren,
Jahr/ Level of

. Studientypen | Probanden Intervention = Kontrolle Outcomes )
Studien- Evidence

typ

Assendelft | 39 RCTs = akute bis chronische = Qualitat unterschiedlich, in den neueren Studien hdher 1a
et al 2004, Kreuzschmerzen = aul3er fur langfristige Effekte bei Betroffenen mit akutem
Cochrane = 12 Populationen mit Kreuzschmerz, wurde Nullhypothese fir alle Resultate bei
Review Ischiassyndrom Betroffenen mit akutem und chronischem Kreuzschmerz
= PopulationsgrofRen 19 bis zuriickgewiesen
666 (Median 92
Probanden)
akuter Kreuzschmerz Manipulation | Schein- = Funktionsverbesserungen (RMDQ) nicht statistisch signifikant

manipulation = klinisch relevante kurzfristige Verbesserungen bzgl. Schmerz jedoch
im Vergleich mit Therapien, die erfolglos oder mdglicherweise sogar
schadlich sind (nicht statistisch signifikant)
chronischer Kreuzschmerz Manipulation | Schein- = statistisch oder klinisch von Bedeutung waren langfristige
manipulation Verbesserungen bzgl. Schmerz, kurzfristigen Verbesserungen der
Funktionsfahigkeit (RMDQ)
= im Vergleich mit erfolglosen oder méglicherweise schadlichen
Therapieformen keine statistisch signifikanten Verbesserungen
Bronfortet = 32 RCTs akuter Kreuzschmerz spinale spinale = méaRige Evidenz fur bessere kurzfristige Wirksamkeit der SMT 1
al 2004, Manipulation = Mobilisierung, gegeniiber spinaler Mobilisierung und detuned Diathermie 2
systematis (SMT) Kurzwellen- = begrenzte Evidenz fur bessere kurzfristige Wirksamkeit der SMT
che diathermie gegenuber einer Kombination aus Diathermie, gymnastischen
Ubersichts Ubungen und Ergonomieschulungen
arbeit chronischer Kreuzschmerz SMT, NSAIDs, = maRige Evidenz fur ahnlichen Effekt von SMT zusammen mit
Mobilisation | Gymnastik, kraftigender Gymnastik gegenuber der Verordnung NSAIDs mit
(MOB) Plazebo, Gymnastik fir kurzfristige Schmerzentlastung

Physiotherapie | = méRige Evidenz fiir Uberlegenheit der SMT/MOB gegeniiber
Physiotherapie und selbststandiger Gymnastik zu Haus bzgl.
langfristiger Funktionsfahigkeit

= méaRige Evidenz fiir kurzfristige Uberlegenheit von SMT/MOB
gegenuber allgemeiner medizinischer Behandlung und Plazebo
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Autoren,

Jahr/ . . Level of
Studientypen | Probanden Intervention = Kontrolle Outcomes

Studien- Evidence
typ

= méRige Evidenz fiir langfristige Uberlegenheit von SMT/MOB
gegenuber Physiotherapie bzgl. allgemeiner Verbesserung (patient
improvement)

= begrenzte Evidenz fiir kurzfristige Effekte bzgl. Schmerzlinderung
und Verringerung der Funktionsunfahigkeit: SMT/MOB ist
Physiotherapie, selbststandiger Riickengymnastik zu Haus, TENS,
Traktion/Gymnastik/Orthesen, keiner Behandlung und Plazebo
Uberlegen, SMT der Scheinmanipulation und Chemonukleolyse
Uberlegen, MOB ist Gymnastik gegen Bandscheibenvorfall
unterlegen

7.2 Primarliteratur

Tabelle 3: Priméarstudien

Artikel (Autor, . Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs- Nach- Evidenz-
Jahr, Journal) SWdientyp  pagienten  merkmale vention Intervention Ouicomes Niveau
' verfolgung (Oxford)
Glover JR, RCT 84 acute low back pain 1 mani- 5 sessions = immedia- | = pain recorded in | Conclusion of the Authors: 2b
1974, Br J Ind = 11 females pulation detuned (i.e., | tely after, | the range 0 % Although each of the two
Med * manipulated group | session simulated) | = 3 days (no relief) to treatment groups showed
on average older followed by 4 | short-wave |*® 7 days 100% (complete | progressive and marked
= only unilateral pain | daily detuned | diathermy, relief) improvement in the percentage of
= no treatment of short-wave as a placebo = residual relief from pain during the seven-
another doctor diathermy hyperaesthesia | day period, there was no
= no abnormal sessions of = remaining demonstrable difference between
radiological or 15 minutes tenderness the two, except that at the 15-
neurological signs minute stage the relief from pain
in the manipulated group was
always greater than in the
controls.
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Bemerkungen:

= allocated based on random sampling numbers and contained in a numbered set of sealed envelopes

= as there was no statistically significant difference between the relief of pain in males and females, results are reported for both sexes combined
= no information about equal treatment

= no drop outs — intention to treat analysis

= physiotherapist, who measures post treatment signs, wore a radiologist's red visual shield (prevented her from seeing the red line which outlined the pre-treatment hyperaesthesia)
Bewertung aus Cochrane:

V1. adequate randomisation (adequate procedure for generation of a random-number sequence) +

V2. concealed allocation +

V3. care provider blinded -

V4. control for co-interventions +

V5. co-interventions reported for each group separately -

V6. patient blinded -

V7. outcome assessor blinded +

V8. withdrawals and drop-outs (equal or greater than 30% for short-term follow-up; equal or greater than 30% for intermediate-term and long-term follow-up and no substantial bias
(numeric inequality between groups or differences in reasons for withdrawal or dropout)) +

V9. identical timing of outcome assessment +

V10. intention-to-treat analysis +

Bewertung aus Bronfort et al:

. Similarity of baseline characteristics or adjusted effects reported NO

. Concealment of treatment allocation UNCLEAR/PARTLY

. Blinding of patients NO

. Blinding of provider/attention bias NO

. Blinding of assessor/unbiased outcome assessment UNCLEAR/PARTLY

. Dropouts reported and accounted for in the analysis YES

. Missing data reported and accounted for in the analysis YES

. Intension-to-treat analysis/balanced co-intervention YES

0O~NO O WNPE
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Artikel (Autor,

Jahr, Journal)

Studientyp = Anzahl der
Patienten

Patienten-
MELEIE

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-
verfolgung

Outcomes

Effekte

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

ChoORD ° . 321 ns lfIC G PTG = short = bothersomeness | = IG had less severe symptoms 1b
;I g %'ﬁ?rgg ﬁ;:%?medlkamen%ose Therap'ga 9%%5% hc’rﬁﬁﬁkbp'asam%nzlzz): (n=133): term (1,4 | of symptoms than booklet group at four weeks
Med : "0 n|S[0ry of back chiropracti McKenzie ant-12 measured-on-an {p=06,02);
surgery c method of weeks) 11-point scale = trend toward less severe
= approx. 40 years old manipulati | physical = long term | = |evel of symptoms in the PTG (p=0,06)
= well educated on therapy, (1to2 dysfunction = differences small and not
= employed BG (n=66): years) measured on significant after transformations
= mean SF-36 (general minimal the 24-point (non-normal distribution)
health) above national intervention Roland = dysfunction differences among
norms (77,1 vs. 71,4) (provision of Disability Scale groups small and approached
= mean SF-36 (mental an significance only at one year, with
health) below national educational greater dysfunction in BG than in
norms (71,2 vs. 76,5) booklet) the other two (p=0,05)
= most subjects = for all outcomes, no significant
previously received differences between the PTG and
treatment for back pain IG
= > 1/3 previously = no significant differences among
received physical the groups in numbers of days of
therapy reduced activity, missed work, in
= 1/3 previously received recurrences of back pain
chiropractic care (some = >75% in the therapy groups rated
had had both) their care as very good or
= most had back pain for excellent, as compared with
<6 weeks >30% of the booklet group
®* 59% had back pain for (p<0,001)
>3 weeks
Bemerkungen:
= after base-line data collection, subjects randomly assigned without stratification with use of sealed, opaque envelopes
= a few significant differences in base-line characteristics, therefor adjustment for base-line differences
= control of equal treatment by subjects report and adjustment
= interviewers unaware of subjects’ study assignment
= no information about drop outs
= intention to treat analysis
Bewertung aus Chochrane:
V1+;V2+;V3-;V4-:V5+;V6-; V7 na; V8 +; V9 -; V10 +
Bewertung aus Bronfort et al:
1+,2+,3-,4-,5+6-7-8+
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Artikel (Autor,

Jahr, Journal)

Studientyp

Anzahl der
Patienten

Patienten-
MELEIE

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-
verfolgung

Outcomes

Effekte

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

A > . 741 ns, lfIC G CG (n=357): | = weekly changes in = chiropractic treatment more 2b

I,&I fe Oh \%%téﬂg ﬁ;:%?medukamen‘}ose Theraplgacﬁtgeﬁé%u hc}aﬁﬁkbp'asam%nzsm); hoséital ) intervals score on effective than hospital outpatient
: Ll dgeu J_U ob bhllupldbtl t| Uat”]u“t fCr SIX Oovvestr‘y pﬂlr‘ management, malnly fGr patlento

= no contraindications c weeks, - disability with chronic or severe back pain
= not been treated within | treatment at six questionnaire = benefit of about 7% points on the

the past month (max. 10 months, | = changes in Oswestry scale was seen at two

= not attended the same | times) = at one results of tests years
referral clinic within the and two of straight leg = benefit of chiropractic treatment
past two years years raising and became more evident throughout
after lumbar flexion the follow up period
= entry = secondary outcome measures

also showed that chiropractic
was more beneficial

Bemerkungen:

= intention to treat

analysis

= no information about blinding
Bewertung aus Cochrane:

= randomly allocated to treatment by method of minimisation
= no baseline differences
= equal treatment, control for drug use by self report
= follow up 90% at six weeks, 84% at six month, 79% at a year, 72% at two years (no differences in non-responder analysis)

V1+;V2+;V3-;V4-;V5+;V6-; V7 ?;V8 +; V9 -; V10 +
Bewertung aus Bronfort et al:
1 unclear/partly; 2 -; 3 -; 4 -; 5 unclear/partly; 6 +; 7 unclear/partly; 8 unclear/partly

© 2011

17



NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Nichtmedikamentdse Therapie — Manipulation/Mobilisation
April 2011, Version 1.0

© 2011

18



Artikel (Autor,

Jahr, Journal)

Studientyp

l\fizc%!-medikar
1.0

Anzahl der
Patienten

Patienten-
MELEIE

nejl‘ﬁjfgse Thera]

D LCBIETIE SIS ot

Inter-
vention

G.

o

Vergleichs-
Intervention

MG:

Nach-
verfolgung

2,5and 9

Outcomes

= Owestry back

Effekte

= proportion of early recovery: IG

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

2b

chiropracti | medication weeks pain disability 27,3%, MG 5%, AG 9,4%
55% mates cspinat n=43); after intex{OBPB—=improvements-50%-or-OBPb!
= age quartiles: 27/39/43 | manipula- | AG: needle | beginning |* Neck disability (p=0,01), 38% on NDI (p=0,08),
= mean BMI 25,8 tion (n=36) | acupuncture | of index (NDI), 47% on SF-36 (p<0,001), 50%
(n=36) treatment |* SF-36, VAS back pain (p<0,01), 38% for
= pain intensity lumbar standing flexion
(VAS) (p<0,001), 20% for lumbar sitting
= range of flexion (p=0,01), 18% for cervical
movement sitting extension (p=0,02)
(VAS) = for VAS neck pain better results

in AG (50 vs. 42%)

Bemerkungen:

= Each patient drew a sealed envelope from a box with 150 well shuffled envelopes containing one of the three possible treatment codes

= baseline similarity: treatment groups proved to be very similar in all respects except standing flexion, for which manipulation group had better initial measurements
= additional analysis performed to assess potential confounding of baseline varables

= baseline medication only for MG reported
= equal treatment unclear
= a total of 69 patients (63,3%) reached 9 week end point
= intention to treat analysis for main outcome measures

= blinded data analysts
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Evidenz-
Niveau
(Oxford)

INET B (R EE

verfolgung

Inter- Outcomes

vention

Patienten-
MELEIE

Artikel (Autor,

Studientyp = Anzahl der
Patienten

Vergleichs-

Jahr, Journal) Intervention

l\fiec%!-medikar
1.0

ne‘H(‘jse Thera]

. ifi - ) ]
ARSI AR o

rI]\/IT:
manual

o

ST:
stabilizing

= after
treatment

= pain (VAS),
= general health

OAASY

in ST all assessed variables
improved significantly (p<0,05)

aftar trantmant nariad and 1hA

2b

ediam age 38 years
= 35 females

= everyday medication

(n=2)

= weekly exercise (n=32)

= subacute LBP (n=5)

4 4 4
ucdatuiretit

group
(n=20)

tramng

group (n=22)

= at 3- and
12-month
follow-
ups

\VI‘\\J}

= functional
disability
(Owestry low
back pain
questionnaire)

= disability rating
index

= satisfaction

arrncr acaarchT 'JCI o anrma 1ot Ig
term

after treatment significant
difference between groups in
assessed function (p<0,05)
more individuals in ST had
improved than in MT

at 3-month follow-up significantly
more improved individuals were
evident in ST regarding pain,
general health and functional
disability levels

long term, significantly more
(p<0,05) patients in MT reported
recurrent treatment periods
Conclusion of the authors:

The study did not indicate any
clear short-term differences
between the groups in the
accessed outcome measures. In
the long term, however, stabilizing
training seemed to be more
effective than manual treatment in
terms of improvement of
individuals and the reduced need
for recurrent treatment periods.

Bemerkungen:

= randomization by lot (25 ST cards and 25 MT cards in a box), patients were assigned a unique code

= baseline charachteristics: no significant difference between the groups regarding age, gender, sick leave, pain duration, medication, exercise habits or earlier treatment
= no control of equal treatment
= 16 drop outs = 66% follow up
= no information about intention to treat or per protocol analysis
= no information about blinding (mailed guestionnaires)
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Artikel (Autor,
Jahr, Journal)

Nach-
verfolgung

Inter-
vention

Patienten-
MELEIE

Studientyp = Anzahl der
Patienten

Outcomes (R EE

Vergleichs-

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

Intervention

ne7n%0'se Thera]

G:3,6,9

3,6,90r12

4 and 12

von Korff pain

= pain intensity: at 4 weeks

2b

ultrasound)

> . chroni n ific low .|
SN ﬁ;’q’“ed'k” p'%&e%%%é:“qaﬁgﬁmg’%'ﬂ%“°El‘ar 12 visits | visits with | weeks and disability substantial linear effect of visits
: ~Age 4814 with-high=—T—spinat aftet {166=point) faveting-atargernumberof
= female 54% velocity manipulation | randomi- scales visits (5,7 points per 3 visits
= 37% married low- and physical | zation (SE=2,3; p=0,014)
= 48% college degree amplitude | modalities = no effect of treatment regimen
spinal (soft tissue = at 12 weeks data suggested
manipula- | therapy, hot potential for a similar effect of
tion packs, visits on patients receiving both
electro- manipulation and PM
therapy or = functional disability: at 4 weeks

visits effect noted (p=0,018)
= slope for group means was
approximately 5 points per 3
visits
= no group differences at 12
weeks
Conclusions of the authors:
There was a positive, clinically
important effect of the number of
chiropractic treatments for
chronic low back pain on pain
intensity and disability at 4
weeks. Relief was substantial for
patients receiving care 3 to 4
times per week for 3 weeks.

Bemerkungen:

= no information about previous treatment
= no information about equal treatment

= 93% response rate after 12 weeks

= intention to treat analysis

neither participants nor providers blinded (mailed questionnaires)

= allocation was concealed from study personnel and participants in opaque, sealed envelopes, randomization by a computer-generated, equal allocation algorithm
= secondary analysis conducted to identify potential confounding of results resulting from baseline differences among the groups with respect to age, gender and income
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Artikel (Autor,

Jahr, Journal)

Studientyp = Anzahl der
Patienten

Patienten-
MELEIE

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-
verfolgung

Outcomes

Effekte

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

"‘_ B i > . 1334 Iow ack | M: GPC: after 1,3 | = Roland Morris all groups improved over time 1b
,IZ: ral E% 'sLijor? ﬁ:%?memkamen%gse Theram?pre rH)n t{@ln(/: '90 |l|| am)Manipulati general and 12 disability | « £ improved mean RMDQ scores
Bivt3 58;79%) on(n=353) 1 practice care T month fuestionnaire at-3-monthsby-1,4(95%-CH6,6
= no previous spinal = davon (continuing (RMDQ) 2,1) more than “best care.”
surgery (n=180) normal = modified Von = for M additional improvement was
= 56,1% females private activities and Korff sca_les 1,6 (0,8-2,3) at 3 months and 1,0
= 57,2% left full time manipulati | avoiding = back behefs (0,2-1,8) at 12 months
education<l6years on (P-M) rest) questionnaire = for ME dditional improvement was
= 8,5% not doing work or | und (n=338) = fear avoidance 1,9 (1,2-2,6) at 3 months and 1,3
normal activities (n=173) E: exercise bellef§ . (0,5-.2,1.). at 12 months .
because of poor health | NHS (n=310) questionnaire = no significant differences in
* 29,4% off work in past | manipulati = SF-36 outcome occurred between
four weeks because of | on (NHS- = EuroQol manipulation in NHS premises
back or leg pain M) and in private premises
= mean age 43,1 years = no serious adverse events
ME: occurred
manipulati Conclusions of the authors:
on and Relative to “best care” in general
exercise practice, manipulation followed by
(n=333) exercise achieved a moderate
= davon benefit at three months and a small
(n=172) benefit at 12 months; spinal
P-ME manipulation achieved a small to
und moderate benefit at three months
(n=161) and a sma}ll beneflt at 12 months;
NHS-ME and exercise achieved a small
benefit at three months but not 12
months.
Bemerkungen:
= stratified by practice and allocated between the six groups by randomly permuted blocks
= randomised groups had similar characteristics
= analysis of covariance to adjust for centre and baseline score
= participants agreed to avoid physical treatments, other than trial treatments, for three months
= at three months, 77% responders; at 12 months, 75% responders, responders were much more likely than non-responders to be female, above average age, and educated beyond
age 16 and to have had severe back pain at randomisation. As these trends were consistent across randomised groups, however, little risk of bias exists.
= intention to treat analysis only for main outcome (RMDQ)
= blinding of participants and professionals neither desirable nor possible
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Artikel (Autor,

Jahr, Journal)

Studientyp = Anzahl der
Patienten

Patienten-
MELEIE

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-
verfolgung

Outcomes

Effekte

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

= end of

= Oswestry Back

= |TT analysis: in both IG and AG

1b

Manager/clerk/sales
24,2%, (Para)
Professional 17,7%,
Other 16, 1%

= Age (quartiles) 39 (29-
46)

= BMI 25,8 (22,8-29,2)

= Pain duration (y) back
3(0,63-10)

= Pain duration (y) neck*
2 (0,02-6)

= Time since first
treatment (mo) 12 (12-
12,5)

Scales

NEFR2 . ool chropic “m ical” | IG: MG:
klfé‘%ﬁ% \élégg ﬁ:ﬂ-med'kame”}gse Therap'éﬁﬁ?%ﬁfﬁ%%%ﬂg%é"Sat'orr%anipmati medication treatment | Pain Index improvements in each of the 7
Phystof-Fher Men53,2% o (n=36)—"T-(nN=43) =—12-menth—=Neck-Disability examinetHmeasurements-are
= Tradesmen 22,6%, AG: after Index observed when the extended
Pensioner/unemployed acupuncture treatment | = Short-Form-36 follow-up findings are
19,4%, (n=36) = Visual Analogue | descriptively compared with the

pretreatment measurements
= subsequent statistical testing
revealed that, in both groups, 6
of the 7 variables were at or
below the significance level
= MG, in contrast, descriptively
deteriorated in 2 of 7 variables
(pain frequency neck, and pain
scale [VAS] neck), and only a
single variable (SF-36) displayed
a significant improvement
Conclusions of the authors:
In patients with chronic spinal pain
syndromes, spinal manipulation, if
not contraindicated, may be the
only treatment modality of the
assessed regimens that provides
broad and significant long-term
benefit.

Bemerkungen:
= randomly allocated by drawing 1 envelope from a box of well-shuffled sealed envelopes containing 1 of 3 possible treatment codes

= None of the comparisons of the initial measurements between the 3 treatment groups revealed any significant differences.
= Sex, socioeconomic status, age, body mass index (BMI), and duration of pain syndromes before inception were identified as potential confounders and consequently recorded.

= no control for equal treatment
= intention to treat analysis
= blinded data analysis
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7.2

Tabelle 3: Priméarstudien

Primarliteratur

Evidenz-

Artikel (Autor, Studient Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs- Nach- Outcomes Effekte Niveau
Jahr, Journal) YP' patienten merkmale vention Intervention  verfolgung
(Oxford)
Glover JR, RCT 84 acute low back pain 1 mani- 5 sessions = immedia- |= pain recorded in | Conclusion of the Authors: 2b
1974, BrJInd = 11 females pulation detuned (i.e., | tely after, | therange 0 % Although each of the two
Med = manipulated group | session simulated) | * 3 days (no relief) to treatment groups showed
on average older followed by 4 | short-wave |*® 7 days 100% (complete | progressive and marked
= only unilateral pain | daily detuned | diathermy, relief) improvement in the percentage of
= no treatment of short-wave as a placebo = residual relief from pain during the seven-
another doctor diathermy hyperaesthesia | day period, there was no
= no abnormal sessions of = remaining demonstrable difference between
radiological or 15 minutes tenderness the two, except that at the 15-
neurological signs minute stage the relief from pain
in the manipulated group was
always greater than in the
controls.
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Bemerkungen:

= allocated based on random sampling numbers and contained in a numbered set of sealed envelopes

= as there was no statistically significant difference between the relief of pain in males and females, results are reported for both sexes combined
= no information about equal treatment

= no drop outs — intention to treat analysis

= physiotherapist, who measures post treatment signs, wore a radiologist's red visual shield (prevented her from seeing the red line which outlined the pre-treatment hyperaesthesia)
Bewertung aus Cochrane:

V1. adequate randomisation (adequate procedure for generation of a random-number sequence) +
V2. concealed allocation +

V3. care provider blinded -

V4. control for co-interventions +

V5. co-interventions reported for each group separately -

V6. patient blinded -

V7. outcome assessor blinded +

V8. withdrawals and drop-outs (equal or greater than 30% for short-term follow-up; equal or greater than 30% for intermediate-term and long-term follow-up and no substantial bias
(numeric inequality between groups or differences in reasons for withdrawal or dropout)) +

V9. identical timing of outcome assessment +

V10. intention-to-treat analysis +

Bewertung aus Bronfort et al:

. Similarity of baseline characteristics or adjusted effects reported NO

. Concealment of treatment allocation UNCLEAR/PARTLY

. Blinding of patients NO

. Blinding of provider/attention bias NO

. Blinding of assessor/unbiased outcome assessment UNCLEAR/PARTLY

. Dropouts reported and accounted for in the analysis YES

. Missing data reported and accounted for in the analysis YES

. Intension-to-treat analysis/balanced co-intervention YES

0O~NO O WNPE
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Artikel (Autor,

Jahr, Journal)

. Anzahl der
ST/ Patienten

Patienten-
MELEIE

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-
verfolgung

Outcomes

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

Cherkin DC, RCT 321 unspecific low back pain | 1G PTG = short * bothersomeness | * IG had less severe symptoms 1b
1998, N EnglJ = acute and chronic (n=122): (n=133): term (1,4 | of symptoms than booklet group at four weeks
Med = no history of back chiropracti | McKenzie and 12 measured on an | (p=0,02),
surgery c method of weeks) 11-point scale = trend toward less severe
= approx. 40 years old manipulati | physical * long term | = |evel of symptoms in the PTG (p=0,06)
= well educated on therapy, (1to2 dysfunction = differences small and not
* employed BG (n=66): years) measured on significant after transformations
= mean SF-36 (general minimal the 24-point (non-normal distribution)
health) above national intervention Roland = dysfunction differences among
norms (77,1 vs. 71,4) (provision of Disability Scale groups small and approached
= mean SF-36 (mental an significance only at one year, with
health) below national educational greater dysfunction in BG than in
norms (71,2 vs. 76,5) booklet) the other two (p=0,05)
= most subjects = for all outcomes, no significant
previously received differences between the PTG and
treatment for back pain IG
= > 1/3 previously = no significant differences among
received physical the groups in numbers of days of
therapy reduced activity, missed work, in
= 1/3 previously received recurrences of back pain
chiropractic care (some = >75% in the therapy groups rated
had had both) their care as very good or
= most had back pain for excellent, as compared with
<6 weeks >30% of the booklet group
* 59% had back pain for (p<0,001)
>3 weeks
Bemerkungen:
= after base-line data collection, subjects randomly assigned without stratification with use of sealed, opaque envelopes
= a few significant differences in base-line characteristics, therefor adjustment for base-line differences
= control of equal treatment by subjects report and adjustment
= interviewers unaware of subjects’ study assignment
= no information about drop outs
= intention to treat analysis
Bewertung aus Chochrane:
V1+;V2+;V3-;V4-:V5+;V6-;V7na; V8 +; V9 -; V10 +
Bewertung aus Bronfort et al:
1+,2+;3-;4-;5+,6-7-8+
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Evidenz-
Niveau
(Oxford)

Nach-
verfolgung

Inter-
vention

Patienten-
MELEIE

. Anzahl der
ST/ Patienten

Artikel (Autor,

Vergleichs-

. tcom
Intervention Oticomes

Jahr, Journal)

Meade TW, RCT 741 unspecific low back pain | 1G CG (n=357): | = weekly |=changesin = chiropractic treatment more 2b
1990, Br Med J = acute and chronic (n=384): hospital intervals score on effective than hospital outpatient
= aged 18-65 chiropracti | treatment for six Oswestry pain management, mainly for patients
= no contraindications c weeks, - disability with chronic or severe back pain
= not been treated within | treatment at six guestionnaire = benefit of about 7% points on the
the past month (max. 10 months, = changes in Oswestry scale was seen at two
= not attended the same | times) = atone results of tests years
referral clinic within the and two of straight leg = benefit of chiropractic treatment
past two years years raising and became more evident throughout
after lumbar flexion the follow up period
= entry = secondary outcome measures
also showed that chiropractic
was more beneficial

Bemerkungen:

= randomly allocated to treatment by method of minimisation

= no baseline differences

= equal treatment, control for drug use by self report

= follow up 90% at six weeks, 84% at six month, 79% at a year, 72% at two years (no differences in non-responder analysis)
= intention to treat analysis

= no information about blinding

Bewertung aus Cochrane:

V1+;V2+;V3-;V4-;V5+;V6-;,V7?;V8 +;V9-; V10 +

Bewertung aus Bronfort et al:

1 unclear/partly; 2 -; 3 -; 4 -; 5 unclear/partly; 6 +; 7 unclear/partly; 8 unclear/partly
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. . . Evidenz-
Artikel (Autor, Studient Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs- Nach- Outcomes Niveau
Jahr, Journal) YP' patienten merkmale vention Intervention  verfolgung (Oxford)
Giles LG, RCT 115 uncomplicated chronic IG: MG: 2,5and 9 |= Owestry back = proportion of early recovery: 1G 2b
2003, Spine spinal pain chiropracti | medication weeks pain disability 27,3%, MG 5%, AG 9,4%

= 559 males ¢ spinal (n=43), after index (OBPDI), [= improvements 50% on OBPDI
= age quartiles: 27/39/43 | manipula- | AG: needle | beginning |* Neck disability (p=0,01), 38% on NDI (p=0,08),
= mean BMI 25,8 tion (n=36) | acupuncture | of index (NDI), 47% on SF-36 (p<0,001), 50%
(n=36) treatment | = SF-36, VAS back pain (p<0,01), 38% for
= pain intensity lumbar standing flexion
(VAS) (p<0,001), 20% for lumbar sitting
= range of flexion (p=0,01), 18% for cervical
movement sitting extension (p=0,02)
(VAS) = for VAS neck pain better results
in AG (50 vs. 42%)

Bemerkungen:

= Each patient drew a sealed envelope from a box with 150 well shuffled envelopes containing one of the three possible treatment codes

= baseline similarity: treatment groups proved to be very similar in all respects except standing flexion, for which manipulation group had better initial measurements
= additional analysis performed to assess potential confounding of baseline varables

= baseline medication only for MG reported

= equal treatment unclear

= a total of 69 patients (63,3%) reached 9 week end point

= intention to treat analysis for main outcome measures

= blinded data analysts
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Evidenz-

Jahr, Journal) S Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung Ol (N(S\)'(?grlé)

Artikel (Autor, Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs- Nach-

Rasmussen- RCT 47 unspecific sub-acute or | MT: ST: = after = pain (VAS), in ST all assessed variables 2b
Barr E, 2003, chronic low-back pain manual stabilizing treatment | = general health improved significantly (p<0,05)
Man Ther = edian age 38 years treatment | training , (VAS) after treatment period and long
= 35 females group group (n=22) | = at 3-and | = functional term
= everyday medication (n=20) 12-month | disability after treatment significant
(n=2) follow- (Owestry low difference between groups in
= weekly exercise (n=32) ups back pain assessed function (p<0,05)
= subacute LBP (n=5) guestionnaire) more individuals in ST had
= disability rating improved than in MT
index at 3-month follow-up significantly
= satisfaction more improved individuals were
evident in ST regarding pain,
general health and functional
disability levels
long term, significantly more
(p<0,05) patients in MT reported
recurrent treatment periods
Conclusion of the authors:
The study did not indicate any
clear short-term differences
between the groups in the
accessed outcome measures. In
the long term, however, stabilizing
training seemed to be more
effective than manual treatment in
terms of improvement of
individuals and the reduced need
for recurrent treatment periods.

Bemerkungen:

= randomization by lot (25 ST cards and 25 MT cards in a box), patients were assigned a unique code

= baseline charachteristics: no significant difference between the groups regarding age, gender, sick leave, pain duration, medication, exercise habits or earlier treatment
= no control of equal treatment

= 16 drop outs = 66% follow up

= no information about intention to treat or per protocol analysis

= no information about blinding (mailed questionnaires)
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Artikel (Autor,

Jahr, Journal)

Anzahl der

ST/ Patienten

Patienten-
MELEIE

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-
verfolgung

Outcomes

Evidenz-
INLYEE]

(Oxford)

Haas M, 2004, | RCT 72 chronic, nonspecific low | 1G:3,6,9 | 3,6,90r12 | 4and 12 von Korff pain = pain intensity: at 4 weeks 2b
Spine J back pain or 12 visits | visits with weeks and disability substantial linear effect of visits
= Age 48+14 with high- | spinal after (100-point) favoring a larger number of
= female 54% velocity manipulation | randomi- scales visits (5,7 points per 3 visits
= 37% married low- and physical | zation (SE=2,3; p=0,014)
= 48% college degree amplitude | modalities = no effect of treatment regimen
spinal (soft tissue = at 12 weeks data suggested
manipula- | therapy, hot potential for a similar effect of
tion packs, visits on patients receiving both
electro- manipulation and PM
therapy or = functional disability: at 4 weeks
ultrasound) visits effect noted (p=0,018)
= slope for group means was
approximately 5 points per 3
visits
= no group differences at 12
weeks
Conclusions of the authors:
There was a positive, clinically
important effect of the number of
chiropractic treatments for
chronic low back pain on pain
intensity and disability at 4
weeks. Relief was substantial for
patients receiving care 3 to 4
times per week for 3 weeks.
Bemerkungen:
= allocation was concealed from study personnel and participants in opaque, sealed envelopes, randomization by a computer-generated, equal allocation algorithm
= secondary analysis conducted to identify potential confounding of results resulting from baseline differences among the groups with respect to age, gender and income
= no information about previous treatment
= no information about equal treatment
= 93% response rate after 12 weeks
= intention to treat analysis
= neither participants nor providers blinded (mailed questionnaires)
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Evidenz-
Niveau
(Oxford)

Nach-
verfolgung

Anzahl der

. Inter-
ST/ Patienten

vention

Patienten-
MELEIE

Artikel (Autor,

Vergleichs-

. tcom
Intervention Outcomes

Jahr, Journal)

UK BEAM Trial | RCT 1334 simple low back pain M: GPC: after 1,3 | = Roland Morris | = all groups improved over time 1b
Team, 2004, (predominantly chronic | manipulati | general and 12 disability * E improved mean RMDQ scores
BMJ 58,7%) on (n=353) | practice care | month questionnaire at 3 months by 1,4 (95% CI 0,6 -
= no previous spinal = davon (continuing (RMDQ) 2,1) more than “best care.”
surgery (n=180) normal = modified Von = for M additional improvement was
= 56,1% females private activities and Korff sca}les 1,6 (0,8-2,3) at 3 months and 1,0
= 57,2% left full time manipulati | avoiding = back behefg (0,2-1,8) a.lt.12 mpnths
education<l6years on (P-M) rest) guestionnaire = for ME dditional improvement was
= 8,5% not doing work or | und (n=338) = fea_r avoidance 1,9 (1,2-2,6) at 3 months and 1,3
normal activities (n=173) E: exercise beliefs (0,5-2,1) at 12 months
because of poor health | NHS (n=310) questionnaire = no significant differences in
= 29,4% off work in past | manipulati = SF-36 outcome occurred between
four weeks because of | on (NHS- = EuroQol manipulation in NHS premises
back or leg pain M) and in private premises
= mean age 43,1 years = no serious adverse events
ME: occurred
manipulati Conclusions of the authors:
on and Relative to “best care” in general
exercise practice, manipulation followed by
(n=333) exercise achieved a moderate
= davon benef@t at three months gnd a small
(n=172) benefit at 12 months; spinal
P-ME manipulation achieved a small to
und moderate benefit at three months
(n=161) and a small benefit at 12 months;
NHS-ME and exercise achieved a small
benefit at three months but not 12
months.
Bemerkungen:
= stratified by practice and allocated between the six groups by randomly permuted blocks
= randomised groups had similar characteristics
= analysis of covariance to adjust for centre and baseline score
= participants agreed to avoid physical treatments, other than trial treatments, for three months
= at three months, 77% responders; at 12 months, 75% responders, responders were much more likely than non-responders to be female, above average age, and educated beyond
age 16 and to have had severe back pain at randomisation. As these trends were consistent across randomised groups, however, little risk of bias exists.
= intention to treat analysis only for main outcome (RMDQ)
= blinding of participants and professionals neither desirable nor possible
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Artikel (Autor,
Jahr, Journal)

Muller R, 2005,
J Manipulative
Physiol Ther

RCT

Anzahl der

ST/ Patienten

115

Patienten-
MELEIE

chronic “mechanical”

spinal pain syndrome

= men 53,2%

= Tradesmen 22,6%,
Pensioner/unemployed
19,4%,
Manager/clerk/sales
24,2%, (Para)
Professional 17,7%,
Other 16, 1%

= Age (quartiles) 39 (29-
46)

= BMI 25,8 (22,8-29,2)

= Pain duration (y) back
3(0,63-10)

= Pain duration (y) neck*
2 (0,02-6)

= Time since first

treatment (mo) 12 (12-

12,5)

Inter-

vention

IG:
manipulati
on (n=36)

Vergleichs-

Intervention

MG:
medication
(n=43)

AG:
acupuncture
(n=36)

Nach-
verfolgung

= end of
treatment

= 12 month
after
treatment

Outcomes

= Oswestry Back
Pain Index

= Neck Disability
Index

= Short-Form-36

= Visual Analogue
Scales

= |TT analysis: in both IG and AG
improvements in each of the 7
examined measurements are
observed when the extended
follow-up findings are
descriptively compared with the
pretreatment measurements
= subsequent statistical testing
revealed that, in both groups, 6
of the 7 variables were at or
below the significance level
= MG, in contrast, descriptively
deteriorated in 2 of 7 variables
(pain frequency neck, and pain
scale [VAS] neck), and only a
single variable (SF-36) displayed
a significant improvement
Conclusions of the authors:
In patients with chronic spinal pain
syndromes, spinal manipulation, if
not contraindicated, may be the
only treatment modality of the
assessed regimens that provides
broad and significant long-term
benefit.

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

1b

Bemerkungen:

= randomly allocated by drawing 1 envelope from a box of well-shuffled sealed envelopes containing 1 of 3 possible treatment codes
= None of the comparisons of the initial measurements between the 3 treatment groups revealed any significant differences.

= Sex, socioeconomic status, age, body mass index (BMI), and duration of pain syndromes before inception were identified as potential confounders and consequently recorded.
= no control for equal treatment

= intention to treat analysis

= blinded data analysis
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Artikel
(Autor, Jahr,
Journal)

Anzahl

Evidenz-
Studientyp | der Niveau

Patienten ((®24{e] ()]

Nach-
verfolgung

Inter-
vention

Patienten-
EELE

Vergleichs-

. Effekte
Intervention

Outcomes

Gudavalli RCT

MR, Eur

Spine J,
2006

235

primary complaint

of unspecific low
back pain (>3
month)

= mean age 41,6
years

= 37,4% females

= 59,6% married

= 45,1% high school
diploma

= 54,9% non-

manual labour

FD: flexion
distraction
(n=123)

ATEP:
active trunk
exercise
protocol

(n=)

= after 4
week
interventi
on period

= after 1
year

= perceived
pain (VAS)

= Roland Morris
Questionnaire
for low back
pain function
(RMQ)

= overall health

status (SF-36)

= significantly less pain and better
function after both procedures
(p<0,01)

= FD had significantly greater relief
from pain than ATEP (p=0,01)

= subjects categorized as chronic,
with moderate to severe symptoms,
improved most with FD

= subjects categorized with recurrent
pain and moderate to severe
symptoms, improved most with
ATEP

= radiculopathy significantly better
with FD

= no significant differences between
group on RMQ or Sf-36

= overall FD provided more pain relief
than exercise

= during the year after care FD had
significantly lower pain scores than
ATEP (p=0,02)

Conclusions of the authors:

These results varied based on

stratification of patients with and

without radiculopathy and with or

without recurrent symptoms. The

subgroup analysis provides a

possible explanation for contrasting

results among randomized clinical

trials of chronic low back pain

treatments and these results also

provide guidance for future work in

the treatment of chronic low back

pain.

1b

Bemerkungen:

= randomization by random number tables, held in sequentially numbered sealed manila envelopes
= excluded if currently receiving care for LBP from another provider, therapist or physician, ...if not willing to forego narcotic use during treatment phase or NSAID use and/or muscle
relaxant use for 24h prior to baseline or outcome measure assessment
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= no significant baseline differences

= 83,4% completed intervention phase, significantly more droped out of the study from ATEP (p<0,02), major reason “not longer interested in participation”
= intention to treat analysis

= clinicians not involved in allocation and outcome measurement (self-administered questionnaires)

= research assistants not blinded to patient allocation but blinded to outcome data
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Artikel (Autor,

Jahr, Journal)

. Anzahl der
ST/ Patienten

Patienten-
MELEIE

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-

verfolgung

Outcomes

Evidenz-
INIYEE]
(Oxford)

Ritvanen T, RCT 70 nonspecific low back TBS: PT: physical | 1 month = pain intensity = disability (TBS 18 to 12; p<0,01/PT | 2b
2007, J pain traditional | therapy after last (100-mm VAS) 21 to 17, p<0,001), depression
Manipulative = mean age 41 years bone (n=35) treatment | = Oswestry index | (TBS 3,73 to 2,64; p<0,01/PT 4,03
Physiol Ther = mean duration of LBP setting (0-100) to 2,92; p<0,01), and visual analog
7 years (SD=7) among | (n=35) = Depression scale (TBS 40 to 23; p<0,001/PT
TBS patients score (0-21) 41 to 28; p<0,001) scores
= mean duration of LBP = Finger-floor decreased significantly after both
11 years (SD = 8) distance (cm) treatments
among PT patients = Lateral bending | = concentric ratio increased
= mean BMI 25,2kg/m2 right (cm) statistically in both groups
= Lateral bending | = study failed to show a significant
left (cm) association between experienced
= dynamic surface | back pain and EMG parameters.
electromyograp | Conclusions of the authors: Both
hic (EMG) treatments seem to have a positive
activities influence on back muscle function
by improving muscle symmetry;
however, the treatments had no
effect on the flexion-relaxation
phenomenon after 1 month. Active
back exercise at home together with
rehabilitation treatments might be
effective and improve function for
patients with chronic low back pain.
Bemerkung:
= randomized by a closed envelope system: set in two boxes (for men and women separately), patients drew
= independent assessor generated allocation sequence, enrolled patients, and assigned them to their groups
= no statistically significant difference between the groups in age and anthropometric characteristics at baseline
= patients did not get any other treatment apart from painkillers
= 12,9% drop outs
= per protocol analysis
= therapists not blinded to study data
= independent assessors (unaware of the patients’ treatment histories)

© 2011

39




NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Nichtmedikamentdse Therapie — Manipulation/Mobilisation
April 2011, Version 1.0

Artikel (Autor, Anzahl Nach- Evidenz-

Patienten- Inter- Vergleichs-

merkmale vention Intervention verfolgung Outcomes Effekte Niveau

(Oxford)

Jahr, Studientyp | der
Journal) Patienten

Hancock MJ, | RCT 239 acute non-specific LBP | 1. active 3. placebo 1,2,4,12 | = pain (11 small an statistically non-significant 1b
2007/2008, * mean age 40,7 years | spinal SMT and weeks point scale) effects of SMT (vs. placebo) at most
Lancet/Eur J = 44% female manipulati | placebo = disability by time points
Spine = mean duration of ve therapy | diclofenac, Roland = solely reduction of 2,7 disability points
current symptoms (SMT) and | 4. placebo Morris after 2 weeks in the SMT group (vs.
9,13 days placebo SMT and disability placebo) p=0,014
* mean previous diclofenac, | active questionnair | = neither diclofenac nor SMT appreciably
episodes 3,7 2. active diclofenac e (RMDQ) reduced number of days until recovery
SMT and = days to compared with placebo drug or placebo
active = recovery SMT (diclofenac HR 1,09; 95% CI 0,84-
diclofenac from pain 1,42; p=0,516; SMT HR 1,01; 95% CI

assessed by | 0,77-1,31; p=0,955)

survival = 237 patients (99%) either recovered or
curves (log- were censored 12 weeks after
rank test) randomisation

22 patients had possible adverse
reactions including gastrointestinal
disturbances, dizziness, and heart
palpitations (half of these were in active
diclofenac group, the other half were
taking placebo)

one patient taking active diclofenac had
a suspected hypersensitivity reaction
and ceased treatment

Conclusion of the authors: Patients
with acute low back pain receiving
recommended first-line care do not
recover more quickly with the addition of
diclofenac or SMT. A possible reason for
this is that, all patients received widely
recommended first line care incl.
exercise which is generally
recommended for acute LBP.

Bemerkungen:

= 240 consecutively numbered, sealed opaque envelopes containing participant’s allocation produced by randomization schedule (randomly permuted blocks of 4, 8 and 12)
= blinded researcher opened randomization envelope and supplied active/placebo diclofenac

= second envelope with allocation to active/placebo SMT opened by physiotherapist after blinded researcher had left

= differences in baseline pain and disability scores were small an statistically non-significant

= all patients received general practitioner care (advice and paracetamol)

= 98% follow up

= intention to treat analysis
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Evidenz-

Artikel (Autor, Studientyp Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs- Nach- Outcomes Niveau
Jahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung (Oxford)
Zaproudina N, | RCT 131 non-specific cCLBP TBS: PhT: 1,6 and = LBP intensity * both treatments reduced VAS 2b
2009, = age range 29—51 traditional | conventional | 12 months | (VAS 0—100) and ODI levels after 1 month
Complement years bone physical and | after = Oswestry = Changes in VAS did not differ
Ther Med = Age (years) 41, 2 setting exercise treatment Disability Index between treatment groups
= Body mass index 25,3 | (n=65) therapy (ODI) (mean -0,2; Cl -11,3 to 10,9)
* LBP (VAS 0—100) (n=66) = global = improvement in ODI (mean 2,4;
Moment of study 40,9 asses?me?t Cl-1,2to 6,(2, p =0,069) and
. score (scale -1 QoL scores (mean -0,03; CI -
P(r)el;/:ous week 51,3 to +10) 0,06 to 0; p = 0,056) tended to
* ODI (0—100) 20,7 - health-related | be greater after TBS
» HRQoL (15D) 0,89 ealth-relate e greater after
« Depression Scores quality of life = global assessment scores were
(0—21) 4,3 (HRQol) t E)latter fg\r”']l'_FS-trteatted pa(t)l%rz)ti)
. G T assessmen ann-Whitney test, p = 0,
Side bending (cm) 16,2 = spine mobility = no differences between the
measurements spine mobility test results of the
two groups
» changes in both VAS (mean -
2,4; Cl -15,5 to 10,6) and ODI
(mean 1,0; CI -3,0 to 5,1) did not
differ between groups at 1-year
follow-up stage
Conclusion of the authors:
Most cLBP patients found the
treatments to be beneficial.
Although the long-term dynamics
of pain and disability did not differ
between the groups, the
subjective benefits appeared to
be more significant after TBS.
Bemerkungen:
= no information about randomization
= exclusion criteria: pregnancy, rheumatic or other diseases, severe structural deformity, back operation, acute disk herniation (less than 1 year previously) or severe sciatica, or
receiving any therapy during the previous month
= baseline characteristics: ODI and VAS values were non-significantly higher in the PhT group; thus, the baseline levels were used as covariates
= no information about equal treatment
= researchers blinded in selection intervention group, but the treatment providers and subjects not blinded
= 118 patients (95,9%) completed treatment / 103 patients (83.7%) responded to questionnaires by mail 1 year later
= per protocol analysis
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Evidenz-
Niveau
(Oxford)

Nach-
verfolgung

Inter-
vention

Patienten-
MELEIE

. Anzahl der
ST/ Patienten

Artikel (Autor,

Vergleichs-

. tcom
Intervention Oticomes

Jahr, Journal)

Bogefeld J, RCT 160 acute/subacute LBP comprehe | conventional | 10-week | ® net sick leave = after 10 weeks significantly more | 2b
2008, Clin = without pain radiation nsive optimized period with | volume, manual therapy patients than
Rehabil into the legs manual activating 2-year = point reference patients had returned
= 70 women, 90 men therapy care follow-up prevalence, to work (HR 1,62; 95% CI1,006-
= ages 20-55 years programm | including = return to work 2,6; p<0,05)
e including | stay active = among those on sick leave at
stay active | therapy and baseline significantly fewer were
therapy, stretching still on sick leave (8/58 vs. 13/40,
stretching | (n=71) ratio 0,35; 95% CI 0,37-0,97;
and p<0,05)
specific = for all other measures
corticoid inconclusive differences in favour
injections of the manual therapy group
(n=89) = no significant differences
remained after 2 years
Conclusion of the authors: The
manual therapy programme used
in this study decreased sick leave
and increased return to work more
than the standardized optimized
activating care only up to 10
weeks but not up to two years.
Bemerkungen:
= weighted randomization procedure (45% CG/55% IG): using sealed pre-prepared envelopes with group assignment derived from a random table
= envelopes inaccessible to everyone but the study monitor
= baseline differences: significantly more women in manual therapy group
= no information about baseline/equal treatment
= no drop outs
= Primarpublikationen mit detaillierter Methodenbeschreibung liegen nicht vor
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Evidenz-

Artikel (Autor, Studientyp Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs- Nach- Outcomes Niveau
Jahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung (Oxford)
Chown M, RCT 239 CLBP osteopathy | = group follow-up 6 | = Oswestry = all treatments indicated 2b
2008, = aged 1865 years (n=79) exercise led | weeks Disability Index comparable reductions in mean
Physiotherapy = 42% males by a after (ODI), (95% CI) ODI at 6-week follow-
= Age: mean 43,4 years physiothera | discharge |® EuroQol-5D, up: group exercise,
= ODI: mean 24,7 pist (n=80), | and after shuttle walking | = 4,5 (-0,9 to -8,0); physiotherapy,
= Euro-Qol 5D: mean » predominan | 12 months | test, -4,1 (-1,4 t0 -6,9); and
0,66 tly ] patients’ Osteopathy, -5,0 ('1,6 to -8,4)
= Health Status VAS: manipulativ subjective = attendance rates were
mean 70,4 e responses to significantly lower among the
= recruited from referrals physiothera pain and group exercise patients
to the physiotherapy py (n=80) treatment = one-to-one therapies provided
department evidence of greater patient
satisfaction
Conclusion
The study supports the use of a
variety of approaches for the
treatment of chronic low back
pain. Particular attention needs to
be given to the problems of
attracting enough participants for
group sessions, as these can be
difficult to schedule in ways that
are convenient for different
participants.
Bemerkungen:
= randomization by independent administrator, using block randomisation methods to ensure approximately equal allocation
= generated from random number tables
= groups highly comparable in terms of basic demography (age and gender) and assessed severity of health (ODI, EQ-5D, Health Status VAS)
= no information about equal/baseline treatment
= individuals involved in the conduct and analysis of the study were blind to either group membership and/or baseline assessments
= follow-up assessments undertaken by independent assessor who was blind to baseline measurements and group allocation
= statistician was blind to the identity of the three groups
= 35,6% drop out
= per protocol analysis
43
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Evidenz-
Niveau
(Oxford)

Nach-
verfolgung

Anzahl der

. Inter-
ST/ Patienten

vention

Patienten-
MELEIE

Artikel (Autor,

Vergleichs-

. tcom
Intervention OLicomes

Jahr, Journal)

Rasmussen J, | RCT 72 patients with non- Group A: Group B: 2,4 = pain in the low- | = pain in both back and leg 2b
2008, Joint specific chronic LBP instructed | instructed in | weeks, back (VAS) decreased without differences
Bone Spine (mean 12 months) in extension 3 month, = pain in the leg between groups
= 38 women extension | exercises 1 year * number of = segmental binding of the low-
= average age 40 years | exercises | and segments with back was associated with
= 42 married and pretreatment reduced persisting clinical symptoms at
= 25 smokers pretreatme | without movement four weeks
* 5 unemployed nt with specific (binding) Conclusion of the authors: No
= 64 had former therapy | specific manipulation = severity of these | additional effect was
for LBP manipulati segmental demonstrated of manipulation,
= median pain duration on changes when extension exercises were
13 month used as basic therapy.
= worsening of pain at
sitting (n=65)
= regular intake of
painkillers (n=30)
= Hospitalization due to
LBP within the last
year (n=8)
Bemerkungen:
= no information about randomization
= two groups had comparable levels of pain in the low back before the intervention (except extension of the pain into the leg)
= no information about equal treatment
= blinding of the examiner attempted by mixing patients at different stages of the project. The instruction in extension exercises was given to groups of 3 or 4 patients at a time,
regardless of randomization status
= blinding attempted by placing the manipulation at the end of an extended examination
= 77,8% follow-up
= intention to treat analysis
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Evidenz-
Niveau
(Oxford)

Anzahl der

. Inter-
ST/ Patienten

vention

Patienten-
MELEIE

Artikel (Autor,

Vergleichs-

Nach- B
Intervention HICOMES

Jahr, Journal) verfolgung

Wilkey A,
2008, J Altern
Complement
Med

RCT

30

CLBP with or without

radiation into the legs

= 55,5% females

= mean age 39,8 (CG) /
48,5 (IG) years

= mean duration of
symptoms 4,04 (CG) /
7,34 (IG) years

= cause: unknown

(n=14), work-related

(n=3), RTA (n=4),

lifting (n=3), other

(n=3)

IG:
chiropracti
c
managem
ent (n=18)
- several
techniques
recognized
as
methods
used for
treatment
of LBP,
home
exercises
prescribed
, advice
regarding
posture
and
activities
of daily
living

CG: pain-
clinic
management
(n=12)

= standard
pharmaceut
ical therapy,
facet joint
injections,
soft tissue
injections,
TENS

weeks 0,
2,4,6,8

disability by
Roland Morris
disability
questionnaire
(RMDQ)
numerical rating
scale for pain
and disability

at 8 weeks mean improvement in
RMDQ 5,5 points greater for IG
than CG (decrease in disability
5,9 vs. 0,36 points; 95% CI 2,0-
9,0; p=0,004)
= reduction in mean pain intensity
was 1,8 points greater in IG than
CG (p=0,023)
Conclusion of the authors: This
study suggests that chiropractic
management administered in an
NHS setting may be affective for
reducing levels of disability and
perceived pain during the period
of treatment for a subpopulation of
patients with CLBP.

2b

Bemerkungen:

= randomly mixed , sealed envelopes being chosen and opened by one of the hospital secretaries who then contacted the patient, advising them of their allocation

= process of allocation performed independently of the treating clinicians

= guestionnaires posted with self-addressed envelopes
= mean duration of symptoms in IG almost twice that of CG, peak duration similar, mean age for IG higher than that of CG
= no information about adjustment
= medication diary used to determine changes in frequency of medication used per week
= 27 completed trial

= per protocol analysis
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Jahr, Journal)
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ST/ Patienten

Patienten-
MELEIE

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-
verfolgung

Outcomes

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

Ferreira ML, RCT 240 non-specific low back SMT: GE: general | = 8 weeks, | = patient-specific | = MCE had slightly better 2b
2007, Pain pain = 3 months manipulati | exercise = 6and 12 function (PSFS, outcomes than the GE at 8
= age 53,6 ve therapy | (strengthenin | months 3-30) weeks (between-group
= female n (%) 165 (joint g, stretching, = global perceived | difference: PSFS 2,9; 95% CI
(68,8) mobilizatio | aerobic effect (GPE, -5 0,9-4,8 / GPE 1,7; 95% CI 0,9-
= LBP duration n (%): 3- | nand exercises) to 5) 2,4), as did the SMT (PSFS 2,3;
12 months 58 (24,2), manipulati | MCE: motor 95% CI 0,4-4,2 | GPE 1,2; 95%
13-36 months 48 on) control Cl10,4-2,0)
(20,0), >36 months 134 exercise = groups had similar outcomes at 6
(55,8) (retraining and 12 months
= height (cm) 163,8 specific trunk Conclusion of the authors:
= weight (kg) 75,7 muscles Motor control exercise and spinal
= work status n (%): full using manipulative therapy produce
time 18 (7,5), part time ultrasound slightly better short-term function
12 (5,0), not working feedback) and perceptions of effect than
175 (72,9), not general exercise, but not better
reported 35 (14,6) medium or long-term effects, in
= function 10,7 patients with chronic non-specific
= pain intensity 6,3 back pain.
= disability 13,5
» means and SDs except
indicated
Bemerkungen:
= random sequence of randomly permuted blocks of sizes 6, 9 and 15
= schedule known only to one investigator (not involved in recruiting participants)
= concealed from patients and the other investigators using consecutively numbered, sealed, opaque envelopes
= groups were similar for most baseline characteristics (except: in SMT about 10% more participants were working full time, MCE had shorter duration of pain)
= analysis of covariance, for each analysis the only covariate, chosen a priori, was baseline value of outcome
= participants asked not to seek other treatments and where possible not to change current medications for trial period
= statistician was blinded to which group received each intervention
= follow-up: 93% at 8 weeks, 88% at 6 and 12 months
= per protocol analysis
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Evidenz-

Artikel (Autor, Studient Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs- Nach- Outcomes Niveau
Jahr, Journal) YP patienten  merkmale vention Intervention  verfolgung (Oxford)
Konstantinou RCT 26 low back pain MWNMs: placebo immediatel | = spinal range of | = mean spinal range of movement | 2p
K, 2007, J (cross * mean Age (y) 38,3 flexion intervention y before movement, increased significantly with the
Manipulative over) = mean duration of mobilizatio | (n=11) and after = impact on pain MWM intervention, as compared
Physiol Ther symptoms (mo) 26,8 ns with each = using double with the placebo (true flexion:
= mean pain intensity of | movement interventio inclinometry and | MWNMs 49,28 [SD 16,4], placebo
current episode at its techniques n visual analogue 45,38 [SD 14,1], p=0,005; total
worst (VAS, 0-10 (n=15) scales flexion: MWMs 76,78 [SD 22,4],
scale) 7,0 = distress and risk placebo 69,78 [SD 21,5],
= mean pain intensity assessment p=0,005)
during flexion at method (DRAM) | = mean pain scores did not change
assessment (VAS, 0- Conclusion of the authors: The
10 scale) 5,2 MWNMs produced statistically
= mean RMDQa 11,4 significant, but small, immediate
= 11 females spinal mobility increases but no
= 12 had previous LBP pain reduction when compared
history with placebo. By introducing
= pain pattern (body clinical judgment into the subject
chart): 20 LBP, 3 LBP selection process for the trial, 19
and leg pain, 3 leg pain (73%) of 26 subjects benefited
only from MWNMs techniques in terms
= Clinical impression / of range of movement and/or pain
diagnosis: 8 intensity, whereas 9 (35%)
arthrogenic, 3 subjects showed such changes
discogenic, 12 with the placebo intervention.
description of signs
(neural, flexion
stiffness), 3 others
= DRAM (2 missing
values) 8 normal, 11 at
risk, 4 distressed /
somatic, 1 distressed /
depressive
Bemerkungen:
= randomly allocated to 1 of 2 groups by coin toss as they presented for treatment (done by the treating clinician)
= no information about different baseline characteristics
= no information about equal/baseline Treatment
= no drop outs
= subjects and assessors blinded
47
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Artikel (Autor,

Jahr, Journal)

. Anzahl der
ST/ Patienten

Patienten-
MELEIE

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-
verfolgung

Outcomes

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

Skillgate E, RCT 409 pain and disability in the | 1G: CG: 3,7,12 = pain (Chronic = at 7 and 12 week follow ups 2b
2007, Clin J back and neck lasting naprapathi | evidence- weeks Pain significant differences in all
Pain for at least 2 weeks ¢ manual based care Questionnaire - outcomes favouring the index IG
= mean age 47 years therapy (support and CPQ by von = at 12 week follow up higher
= 71% women (spinal advice on Korff) proportion in IG had improved
= 58% neck pain manipulati | staying = disability regarding pain (risk difference
= 56% had duration of on/ active and (Whiplash 27%; 95% CI 17-37), disability
pain >lyear mobilizatio | on pain Disability (risk difference 18%; 95% CI 7-
n, coping Questionnaire — 18), perceived recovery (risk
massage, | strategies) WDQ by Hoving difference 44%; 95% CI 35-53)
stretching) | = advice on = perceived = separate analysis of back and
= advices exercises recovery (scale neck pain showed similar results
on was general 5-to 5 points) Conclusion of the authors: This
physical | = booklet with trail suggests that combined
activity examples manual therapy, like naprapathy,
and was might be an alternative to consider
ergonomi provided for back and neck pain patients:
cs often | = n=203
given
= n=206
Bemerkungen:
= excluded if visited a naprapath in preceding 2 month or another manual therapist in the preceding month and by surgery in the painful area
= randomized by computer
= blind assistant prepared 500 opaque, sequentially numbered sealed envelopes with cards numbered 1 and 2
= assistant, physician and patient blind to group assignment until after all patient baseline data were collected
= baseline characteristics predominantly equal, except: pain or trouble from 5 body regions or more (IG 675 vs. CG 56%), physical training medium high or high effort at least 20 min
each time “never” (IG 38% vs. CG 28%), “1-2 times/wk” (IG 21% vs. 33%)
= Mantel-Haenszel's method used to investigate and adjust for potential confounding
= treatments standardized as far as possible, but no information about baseline/preceding treatment
= 92% follow up
= intention to treat analysis
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. . . Evidenz-
Artikel (Autor, Studient Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs- Nach- Outcomes Niveau
Jahr, Journal) YP' patienten merkmale vention Intervention  verfolgung (Oxford)
Childs JD, RCT 131 LBP who did not display | 1G: CG: exercise | 1, 4 weeks | disability = CG eight (95% CI: 1.1, 63.5) 2b
2006, Man “red flags” manipulati | intervention (Oswestry times more likely to experience a
Ther onand an | without disability worsening in disability than I1G

exercise manipulation guestionnaire) = NNT with manipulation to prevent
interventio | (n=61) one additional patient from
n (n=70) experiencing a worsening in

disability was 9,9 (95% CI 4,9-
65,3) and 4 weeks with
manipulation was 11,6 (95% CI
5,2-219,2)
Conclusion of the authors: The
results of this study offer an
additional perspective for
considering the risks and benefits
of spinal manipulation and help to
inform the integration of current
evidence for spinal manipulation
into healthcare policy.

Bemerkungen:

= no information about randomization

= no information about baseline characteristics

= no information about baseline/preceding medication/treatment

= patients given advice to maintain usual activity within the limits of pain

= treatment differed only during the first two sessions (standardized manipulative technique and a range of motion exercise only)
= no differences observed for any baseline variables

= no information about adjustment for potential confounding

= intention to treat analysis

= no information about blinding
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Anzahl
Studientyp  der
Patienten

Evidenz-
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(Oxford)

Nach-
verfolgung

Inter-
vention

Patienten-
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Vergleichs-

(Autor, Jahr, | :
ntervention

Journal)

Outcomes

Hurwitz EL, | RCT 681 non specific LBP DC: MD: medical 2,6 = LBP intensity | = improvements in pain and disability | 2b
2006, Spine * mean age 51,0 chiropractic care weeks, 6, (numerical and 18 month risk of complete
years care (spinal (instruction in 12,18 rating scale) remission a little greater in DC
= 5204 females manipulation strengthening month = disability compared with MD (adjusted RR of
* 58,7% employed or and flexibility (Roland-Morris | remission=1,29; 95% ClI 0,8-2,07)
full time mobilization, exercises and Disability = among MD and MDPt mean
= 69,8% married instruction in in proper back Questionnaire changes in pain and disability and
= 39,5% some strengthening | care, — RMDQ), risk of remission larger in MDPt
college and flexibility prescriptions complete (adjusted RR=1,69; 95% CI 1,08-
= SF-36 norm lower exercises and | for analgetics, remission, 2,66)
than US general in proper back | muscle = perception of = among DC and DCPm assignment
population norms, care) relaxants, or improvement in | to methods not associated with
compatible with DCPm: anti- low back improvement or remission
other LBP chiropractic inflammatories, symptoms (5 (adjusted RR=0,98; 95% CI 0,62-
populations care with lifestyle point scale) 1,55)
= 46,7 % had physical recommendatio = DC or MDPt much more likely to
LBP<lyear modalities(add | ns) perceive improvement in their low
= 27,3% have history | itional heat or | MDPt: medical back symptoms than MD
of traumatic back | cold therapy, | care with = <20% of all were pain free at 18
injury (no fracture) | ultrasound, physical month
and/or therapy Conclusion of the authors:
electrical (additional heat Differences in outcomes between
muscle or cold therapy, MD and DC are not clinically
stimulation - supervised meaningful, although chiropractic
EMS) therapeutic may result in greater likelihood of
exercise, perceived improvement, perhaps
ultrasound, reflecting satisfaction or lack of
EMS, soft blinding. Physical therapy may be
tissue and joint more effective than medical care
mobilization) alone for some patients, while
physical modalities appear to have
no benefits in chiropractic care.
Bemerkungen:
= computer program to generate randomized treatment assignments in blocks of 12, stratified by site, each assignment placed in a numbered security envelope
= field coordinator opened envelope, informed participant, directed to fill out baseline questionnaire, scheduled appointments with providers
= excluded if received professional care for LBP within the previous month
= no clinical meaningful differences between groups in distributions of possible prognostic factors measured baseline
= use of over the counter medication and prescription medications in follow up requested
= various statistical methods used to investigate and adjust for potential confounding
= 89,6 % followed throe 18 month
= intention to treat analysis
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Evidenz-
Niveau
(Oxford)

Anzahl der

. Inter-
ST/ Patienten

vention

Patienten-
MELEIE

Artikel (Autor,

Vergleichs-

Nach- B
Intervention HICOMES

Jahr, Journal) verfolgung

Mohseni- RCT 120 non specific chronic IG: spinal | CG: shortly * pain intensity * |G showed significant 2b
Bandpei MA, LBP manipulati | therapeutic | before and | (VAS 100mm), improvement (p=0,001) in pain
2006, * mean age 36 years on therapy | ultrasound at the end | ® functional intensity (mean 16,4mm; 95% CI
Physiotherapy = 33% femals and set of | and set of of disability 6,1-26,8), functional disability
= mean duration 43,4 written written back | treatment, (Oswestry Low (mean 8%; 95% CI 2-13), spinal
month back exercises 6 months Back Pain mobility (flexion: mean 9,4mm;
= mean height 171,5 cm | exercises | (n=60) Disability 95% CI 5,5-13,4 / extension:
= mean weight 71 kg (n=60) Questionnaire), mean 3,4mm; 95% CI 1,0-5,8)
= 50% smoker = lumbar = no significant difference (p=0,068)
= 50% medication movements between the groups in the median
= mean pain intensity 64 (mOdlfled- frequency of surface EMG
mm modified (multifidus: mean 6,8Hz; 95% CI
Schober’s test) 1,24-14,91; iliocostalis: mean
= muscle 2,4Hz; 95% Cl 2,5-7,1)
endurance = significant difference (p=0,013)
(Hansen method | found in median frequency slope
modified by of surface EMG in favour of IG for
Biering- multifidus alone (mean 0,3; 95%
Sorenson) CI10,1-0,5)
= muscle activity | = significant difference also found
(surface between the groups in favour of
electromyo- IG at 6-month follow-up
graphy - EMG) Conclusion of the authors:
Although improvements were
recorded in both groups, patients
receiving manipulation/exercise
showed a greater improvement
compared with those receiving
ultrasound/exercise at both the end
of the treatment period and at 6-
month follow-up.
Bemerkungen:
= excluded if having 1) a history of prior treatment, including manipulation, chiropractic, osteopathy and ultrasound, 2) previous back surgery
= no information about randomization
= assessor blinded to treatment allocation
= no significant differences between groups at baseline
= no information about equal/baseline treatment, but results indicate no significant difference between patients taking medication and those without medication
= 60,8% follow up
= no information about intention to treat or not
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Evidenz-

Jahr, Journal) Studientyp Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung Clligzies Pg\)/ggr'“é)

Artikel (Autor, Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs- Nach-

Santilli V, RCT 102 acute back pain and IG: active | CG: 15, 30, 45, | = pain-free cases | = IG appeared more effective on 1b
2006, Spine sciatica with disc manipulati | simulated 90, and = treatment failure | basis of percentage of pain-free
protrusion ons (n=53) | manipulation | 180 days | " number of days cases (local pain 28 vs. 6%;
= 64 men and 38 women s (n=49) with no, mild, p<0,005; radiating pain 55 vs.
- aged 19-63 years moderate, or 20%; p<0,0001), number of days
= 96% lumbar pain severe pain with pain (23,6 vs. 27,4;
= mean VAS 1 (local = quality of life p<0,005), and number of days
pain) 6,4 = VAS1 and VAS2 | with moderate or severe pain
= mean VAS 2 (radiating scores (13,9 vs. 17,9; p<0,05)
pain) 5,2 = quality of life = |G had lower mean VAS1
= aggravation by and (p<0,0001) and VAS2 scores
standing 80,4% psychosocial (p<0,001)
findings = significant interaction found
between therapeutic arm and
time

= no significant differences in
quality of life and psychosocial
scores

= only two treatment failures
(manipulation 1; simulated
manipulation 1) and no adverse
events.

Conclusion of the authors:

Active manipulations have more

effect than simulated

manipulations on pain relief for

acute back pain and sciatica with

disc protrusion.

Bemerkungen:

= blind randomization by computer generated lists

= excluded if already received spinal manipulation, to avoid possible blinding failure

= groups were fairly well balanced for local and referred pain intensity (VAS1 and VAS2)

= documentation of medication for the time of trial, but no information about preceding medication/treatment
= no statistical adjustment for potential confounding

= assessors blind to assigned treatments

= 94% follow up

= intention to treat analysis
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8. Anhang

8.1 Oxford - Levels of Evidence (March 2009)

©

Level

la

Level

1b

Level

1c

Level

2a

Level

2b

2011

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision

la SR (with homogeneity*)of RCTs

SR (withhomogeneity*) of inception cohort studies; CDRT validated

in different populations

SR (with homogeneity*) of Level 1 diagnostic studies; CDRt with
1b studies from different clinical centres

SR (with homogeneity*) of prospective cohort studies

SR (with homogeneity*) of Level 1 economic studies

Individual RCT (with narrow Confidence Interval?)

Individual inception cohort study with > 80% follow-up; CDRt
validated in asingle population

Validating** cohort study with goodttt reference standards; or
CDRT tested within one clinical centre

Prospective cohort study with good follow-up****

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives;
systematic review(s) of the evidence; and including

multi-way sensitivity analyses

All or none§

All or none case series

Absolute SpPins and SnNoutstT
All or none case-series

Absolute better-value or worse-value analyses t11+

SR (with homogeneity*) of cohort studies

SR (withhomogeneity*) of either retrospective cohort studies or
untreated control groups in RCTs

SR (with homogeneity*) of Level >2 diagnostic studies
SR (with homogeneity*) of 2b and better studies

SR (withhomogeneity*) of Level >2 economic studies

Individual cohort study (including low quality RCT; e.g., <80%
followup)

Retrospective cohort study or follow-up of untreated control
patients in an RCT; Derivation of CDRT or

validated on split sample 888§ only

Exploratory** cohort study with goodttt reference standards;
CDRT after derivation,

or validated only on split-sample888§ or databases
Retrospective cohort study, or poor follow-up

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives; limited
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Level

2C

Level

3a

Level

3b

Level

Level

©

2011

analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

review(s) of the evidence, or

single studies; and including multi-way sensitivity analyses

"Outcomes"” Research; Ecological studies
"Outcomes" Research
Ecological studies

Audit or outcomes research

SR (with homogeneity*) of case-control studies

SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b And better studies

Individual Case-Control Study

Non-consecutive study; or without consistently applied reference
standards

Non-consecutive cohort study, or very limited population

Analysis based on limited alternatives or costs, poor quality
estimates of data,

but including sensitivity analyses lincorporatingclinically sensible
variations.

Case-series (and poor quality cohort and casecontrol studies§8)
Case-series (and poor quality prognostic cohort studies***)
Case-control study, poor or nonindependent reference standard
Case-series or superseded reference standards

Analysis with no sensitivity analysis

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
economic theory or "first principles"
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NOTES

Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer
because:

EITHER a single result with a wide Confidence Interval

OR a Systematic Review with troublesome heterogeneity.

Such evidence is inconclusive, and therefore can only generate Grade D recommendations.

88

888§

Tt

ks

T1t

TITT

©

2011

By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations
(heterogeneity) in the directions and degrees of results between individual studies. Not
all systematic reviews with statistically significant heterogeneity need be worrisome, and
not all worrisome heterogeneity need be statistically significant. As noted above, studies
displaying worrisome heterogeneity should be tagged with a "-" at the end of their
designated level.

Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems that lead to a
prognostic estimation or a diagnostic category.)

See note above for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with
wide confidence intervals.

Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it;
or when some patients died before the Rx became available,but none now die on it.

By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups
and/or failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded),
objective way in both exposed and nonexposed individuals and/or failed to identify or
appropriately control known confounders and/or failed to carry out a sufficiently long and
complete follow-up of patients. By poor quality case-control study we mean one that
failed to clearly define comparison groups and/or failed to measure exposures and
outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both cases and controls
and/or failed to identify or appropriately control known confounders.

Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche,
then artificially dividing this into "derivation" and "validation" samples.

An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive
result rules-in the diagnosis. An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose
Sensitivity is so high that a Negative result rules out the diagnosis.

Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of
their clinical risks and benefits.

Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively
to applied to all patients.

Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use
of a non-independent reference standard (where the 'test' is included in the 'reference’, or
where the 'testing' affects the ‘reference’) implies a level 4 study.

Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or
reduced cost. Worse-value treatments are as good and more expensive, or worse and
the equally or more expensive.
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Verwendete Abkiirzungen

AzQ Arztliches Zentrum fiir Qualitét in der Medizin

KS Kreuzschmerz

RCT randomized controlled trial/randomisiert kontrollierte Studie
CLBP chronic low back pain

LBP low back pain

VAS visuelle Analogskala
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1.

Aus

Hintergrund

funf Quell-Leitlinien liegen Empfehlungen zur Interferenztherapie beim chronischen

nichtspezifischen Kreuzschmerz vor (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Empfehlungen der Quell-Leitlinien

Schmerzstadium | Empfehlung der Quell-Leitlinien

akut EU: We do not recommend massage as a treatment for acute non-specific

low back-pain.

subakut/chronisch | DEGAM: Bei subakuten u. chronischen Kreuzschmerz konnten positive

Effekte durch Massage gezeigt werden. Stellenwert von
Massagenbehandlungen bei langer anhaltenden Beschwerden, die nicht auf
Therapiemethoden erster Wahl angesprochen haben (la)

AkdA. Massage kann bei Patienten mit subakuten und chronischen
Kreuzschmerzen, inshesondere wenn sie mit einer Bewegungstherapie
kombiniert wird, kann glinstige Wirkungen haben.

Die Wirksamkeit von Massagen als alleiniges Verfahren ist unbewiesen.

chronisch EU: We cannot recommend massage therapy as treatment for chronic low
back pain.
2. Fragestellung

Sind Massagen fir die Behandlung von Menschen mit nichtspezifischem Kreuzschmerz im Vergleich
zu Placebo oder anderen Therapiemdglichkeiten wirksam?

P—

Personen: mit akutem/chronischem nichtspezifischem Kreuzschmerz

| — Intervention: Massage

C -
O -

3.

1.

Die

Controll, Intervention in der Kontrollgruppe: Placebo, andere oder keine Therapie
Outcome, Endpunkt: z.B. Schmerzen, Funktionsstatus, Erholungszeit, Ruickkehr zum Arbeitsplatz

Suchmethodik

Einbezogen wurden kontrolliert randomisierte Studien, die aus aktuellen systematischen
Ubersichtsarbeiten identifiziert wurden. Fur Massagen wurden zwei systematische
Ubersichtsarbeiten berticksichtigt, die Studien zu diesem Thema einschlossen:

1. Review von Imamura et al. 2008 [1]
2. Review von Furlan et al. 2008 [2]

Reviews schlossen insgesamt 13 Studien ein [3-15]. Die Studien wurden nach Relevanz fur die

Fragestellung (siehe oben) und auf ihre methodische Qualitat Gberprift. Die Evidenzklassen wurden
fur jede Studie anhand der Oxford Klassifikation vergeben.

2.

Die Recherche des Reviews von Furlan et al. 2008 wurde aktualisiert (Zeitraum: von Januar 2008
bis 14. April 2009). Folgende Datenbanken wurden durchsucht:

a) Suchstrategie der Medline-Datenbank

Datum: 14.04.2009
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Ubersetzung der MEDLINE Suchstrategie aus Originalrecherche *

Search Most Recent Queries Result
#46 Search ((#12) AND (#24)) AND (#44) Limits: Publication Date from 2008 |7

to 2009, English, German, Spanish
#45 Search ((#12) AND (#24)) AND (#44) 72
#44 Search ((((C(CCC(C(((((#25) OR (#26)) OR (#27)) OR (#28)) OR (#29)) 5053

OR (#30)) OR (#31)) OR (#32)) OR (#33)) OR (#34)) OR (#35)) OR

(#36))) OR (#37)) OR (#38)) OR (#39)) OR (#40)) OR (#41)) OR (#42))

OR (#43)
#43 Search feldenkrais [TW] method [TW] 18
#42 Search Alexander [TW] technique [TW] 77
#41 Search pfrimmer [TW] therapy [TW] 7
#40 Search "neuromuscular therapy" [TW] 4
#39 Search jin [TW] shin [TW] 7
#38 Search hakomi [TW] method [TW] 0
#37 Search trager [TW] psychophysical [TW] 4
#36 Search reiki [TW] 92
#35 Search "craniosacral therapy" [TW] 24
#34 Search "myofascial release” [TW] 43
#33 Search "polarity therapy" [TW] 5
#32 Search reflexology [TW] 220
#31 Search "Acupressure"[Mesh] 297
#30 Search shiatsu [TW] 45
#29 Search rolfing [TW] 13
#28 Search myotherapy [TW] 24
#27 Search "Reflexotherapy"[Mesh] 340
#26 Search "Therapeutic Touch"[Mesh] 494
#25 Search "Massage"[Mesh] 3967
#24 Search (((((((((#13) OR (#14)) OR (#15)) OR (#16)) OR (#17)) OR 28660

! zusatzlich zur Einschrankung des Suchzeitraums erfolgte eine Spracheneinschrankung
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Search Most Recent Queries Result
(#18)) OR (#19)) OR (#20)) OR (#21)) OR (#22)) OR (#23)
#23 Search "Low Back Pain"[Mesh] 9241
#22 Search lumbago [TIAB] 976
#21 Search spondylosis [TIAB] 1879
#20 Search "Sciatica"[Mesh] 3679
#19 Search sciatica [TIAB] 2788
#18 Search coccydynia [TIAB] 35
#17 Search coccyx [TIAB] 354
#16 Search "lumbar pain” [TIAB] 818
#15 Search backache [TIAB] 1759
#14 Search "Back Pain"[Mesh] 21631
#13 Search dorsalgia [TIAB] 38
#12 Search (#8) NOT (#11) 2208141
#11 Search (#9) NOT ((#9) AND (#10)) 3248990
#10 Search Limits: Humans 10565285
#9 Search Limits: Animals 4331811
#8 (((((#1) OR (#2)) OR (#3)) OR (#4)) OR (#5)) OR (#6)) OR (#7) 2572191
#7 Search groups [TIAB] 958794
#6 Search trial [TIAB] 234802
#5 Search randomly [TIAB] 138612
#4 Search dt [sh:noexp] 1288940
#3 Search placebo [TIAB] 117027
#2 Search randomized [TIAB] 198503
#1 Search "Clinical Trial "[Publication Type] 562156
Treffer 7
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b) Suchstrategie der Cochrane Library?

Datum: 14.04.2009

"back in Title, Abstract or Keywords and massage in Title, Abstract or Keywords, from 2006 to

2009

Treffer 28, davon 22 neue Studien

¢) Suchstrategie der EMBASE-Datenbank

Datum: 14.04.2009

Search Most Recent Queries Result
88 87 AND PY=2008 to 2009 AND LA=(ENGLISH; GERMAN; SPANISH) 46
87 40 AND 52 AND 86 351
86 53 OR 54 OR 55 OR 56 OR 57 OR 58 OR 59 OR 60 OR 61 OR 62 OR 63 |15756

OR 64 OR 65 OR 66 OR 67 OR 68 OR 69 OR 70 OR 71 OR 72 OR 73 OR

74 OR750R 76 OR 77 OR 78 OR 79 OR 80 OR 81 OR 82 OR 83 OR 84

OR 85
85 FT=MASSAGE-AND-PRESSURE 810
84 FT=MASSAGE-CONTINUED 3
83 FT=MASSAGE-CONTROL 9
82 FT=MASSAGE-ENHANCED 4
81 FT=MASSAGE-INDUCED 13
80 FT=MASSAGE-LIKE 13
79 FT=MASSAGE-TUINA-THERAPIE 1
78 FT=MASSAGE-TYPE 3
77 FT=MASSAGE-WERE 88
76 FT=MASSAGED 103
75 FT=MASSAGEE 0
74 FT=MASSAGEBEHANDLUNG 1
73 FT=MASSAGEINST 0
72 FT=MASSAGEMETHODEN 1
71 FT=(feldenkrais AND method) 34
70 CT D Alexander Technique 18

% keine Angaben im Cochrane Review
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Search Most Recent Queries Result
69 FT=(alexander AND technique) 116
68 FT=(pfrimmer AND therapy) 76

67 FT=(neuromuscular AND therapy) 9729
66 FT=(jin AND shin) 10

65 FT=(hakomi AND method) 1

64 FT=(trager AND psychophysical) 4

63 CT D REIKI 77

62 FT=(craniosacral AND therapy) 57

61 FT=(myofascial AND release) 155
60 FT=(polarity AND therapy) 856
59 FT=myotherapy 6

58 CT D reflexology 160
57 CT D SHIATSU 30

56 CT D ROLFING 3

55 FT=reflexotherapy 56

54 FT=therapeutic touch 85

53 CT D massage 3948
52 41 OR420OR 43 0OR 44 OR450R 46 OR 47 OR 48 OR 49 OR500R 51 47759
51 CT D Low Back Pain 19482
50 FT=lumbago 727
49 FT=spondylosis 3625
48 CT D ISCHIALGIA 2972
47 FT=sciatica 2095
46 FT=coccydynia 35

45 FT=coccyx 330
44 FT=(lumbar AND pain) 14697
43 CT D Backache 32201
42 FT=back pain 27613
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Search Most Recent Queries Result
41 FT=dorsalgia 47
40 38 OR 39 3318208
39 37 AND 38 2728424
38 31 NOT 36 3318208
37 32 NOT 36 5944939
36 33 0R 34 OR 35 3558757
35 CT=Animal Experiment 1395267
34 CT D ANIMAL 26507
33 CT=Nonhuman 3210247
32 CT=human 6483518
31 14 AND 30 4692586
30 150R16 OR 170OR 18 OR 19 OR 20 OR 21 OR 22 OR 23 OR 24 OR 25 |7045978
OR 26 OR 27 OR 28 OR 29
29 FT=(versus OR vs) 490276
28 FT=trial 666196
27 FT=((singl? OR doubl? OR trebl? OR tripl?) AND (blind? OR mask?)) 133256
26 FT=random? 448900
25 FT=prospectiv? 274877
24 FT=placebo? 190857
23 FT=follow?up 14695
22 FT=factorial? 16732
21 FT=cross?over 37864
20 FT=control? 4134976
19 FT=compar? 2553586
18 FT=(clin? AND (study OR trial)) 4326839
17 FT=blind? 179096
16 FT=assign? 113734
15 FT=allocat? 41518
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Search Most Recent Queries Result

14 10R20OR30OR40R50R60R70R80OR90OR100R 110R 120R |5946233
13

13 CT=placebo 138268

12 CT=crossover procedure 21200

11 CT=Phase 4 Clinical Trial 696

10 CT=Phase 3 Clinical Trial 8532

9 CT=Single Blind Procedure 8107

8 CT=Multicenter Study 45572

7 CT=Double Blind Procedure 74569

6 CT=Major Clinical Study 1643861

5 CT=Randomized Controlled Trial 170268

4 CT=Controlled Study 2877736

3 CT=Clinical Trial 542085

2 CT D Clinical Study 4155985

1 CT=Clinical Article 1137583

Treffer 46, davon 41 neue Studien, davon 6 relevant

d) Suchstrategie der PEDro-Datenbank?

Datum: 14.04.2009

® keine Angaben im Cochrane Review
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Treffer 6, davon 0 neue Studien

4. Auswabhlkriterien und Treffer

Insgesamt wurden 35 Studien identifiziert. Nach Sichtung der Titel und Zusammenfassungen wurden
34 aus folgenden Griinden ausgeschlossen:

unpassendes Studiendesign: 5

unpassende Studienpopulation: 11
unpassende/s Intervention/Outcome: 9
Briefe/Kommentare: 3

bereits berlicksichtigte Arbeiten (Dubletten): 6

Eine Arbeit wurde in diese Analyse eingeschlossen [16]. Diese wurde nach Relevanz fir die
Fragestellung und auf ihre methodische Qualitat Uberprift. Die Evidenzklasse wurde ebenfalls anhand
der Oxford Klassifikation vergeben (siehe Anhang).

5. Evidenzbewertung
Insgesamt wurden 14 Studien begutachtet.

Populationen

Uberwiegend waren Menschen mit chronischen Kreuzschmerzen eingeschlossen [4; 6-13]. In drei
Studien hatten die Teilnehmenden subakuten Kreuzschmerz, eine Studie schloss beide Gruppen ein

(3]
Intervention

Bei neun der 14 Studien wurden die Effekte der Massage als einfache Intervention untersucht. Hierbei
kamen verschiedenste Massagetechniken zum Einsatz: Weichteilmassage [4], klassische Massage [6;
9], Akupressur [10; 11], traditionelle Thai-Massage [3; 12], Roprotherapie [5] oder ,reflexology” [13].
Bei den weiteren funf Studien kamen die Massagetechniken (Weichteilmassage [14], klassische
Massage [16], Akupressur [7; 15], ,muscle energy technique“ [8]) im Rahmen verschiedener
therapeutischer MalRnahmenpakete (Bewegungsprogramme [7; 8; 14; 16] und/oder Schulungen [4;
14] bzw. Entspannungsiibungen [15]) zur Anwendung.
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Kontrolle

Auch bei den Vergleichsinterventionen kamen verschiedene Mdglichkeiten zur Anwendung: Vergleich
mit verschiedenen Massagetechniken als einfache Intervention (Weichteilmassage [14], Schwedische
Massage [3]), Vergleich mit Bewegungsprogrammen [14; 16], Vergleich mit Placebo [5; 8; 14],
Vergleich mit Entspannungstechniken [6; 9; 13], Vergleich mit Akupunktur [4], Vergleich mit
Schulungsmaterialien [4], Vergleich mit Physiotherapie [10; 11], Vergleichsgruppe ohne Intervention
bzw. mit herkémmlicher Behandlung [5; 13; 15; 16], Vergleich mit Gelenkmobilisation [12]. Auch hier
wurden zusatzlich einzelne MalRnhahmen kombiniert.

Endpunkte

Uberwiegend kommen Instrumente zur Erhebung von Funktionsfahigkeit und Schmerzen zum
Einsatz. Zum Teil stehen Ergebnisse der Erhebung psychischer Aspekte im Vordergrund. Die
Erhebungszeitrdume liegen zwischen einer Woche und einem Jahr oder die Messungen wurden
unmittelbar vor und nach der Behandlung vorgenommen.

Ergebnisse

In den drei Studien besserer methodischer Qualitat, welche bestimmte Massagetechniken als
Einzelintervention gegen andere Massagetechniken bzw. Mobilisation gepriift haben [3; 4; 12; 14; 16]
ist die Massage den Vergleichsinterventionen Uberlegen (Schulungsmaterial oder Akupunktur) oder
ebenso wirksam (Schwedische Massage, Gelenkmobilisation). Wird sie als Einzelintervention gegen
Kontrollinterventionen, welche bestimmte Bewegungsprogramme beinhalten [14; 16], verglichen,
Uberwiegen die positiven Veranderungen in den Kontrollgruppen.

6. Schlussfolgerung

Es konnten die Ergebnisse aus 14 RCTs teilweise guter Qualitat zur Einschatzung der Wirksamkeit
von Massage bei subakuten oder chronischen Rickenschmerzen herangezogen werden. Die
sinnvolle Zusammenfassung der verfugbaren Evidenz ist jedoch aufgrund der Vielfalt der
angewendeten (Kontroll)Interventionen erschwert. Dennoch deuten die Studien besserer
methodischer Qualitdt darauf hin, dass Massagen in Bezug auf Schmerzlinderung und
Funktionsfahigkeit kurzfristig wirksamer sind als z.B. Akupunktur oder Schulungsmaterialien. Es
zeichnet sich ebenfalls ab, dass die Anwendung von Massagen in Kombination mit
Bewegungsprogrammen (auch langfristig) am wirkungsvollsten ist.
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7. Evidenztabellen

7.1 Primarliteratur

Tabelle 2: Primarliteratur

Patienten-
EUEE

Anzahl der

Artikel (Autor, .
: S Patienten

Jahr, Journal)

Preyde M, 2000,
CMAJ

RCT 98 subacute low back pain,

mean age 46 years

68% married or in
relationship with partner

70% had at least a college
education

mean BMI 25.5
(considered overweight)

60% experienced previous
episodes of low-back pain

average duration of
present episode of pain >
3 months

most common reasons for
low-back pain (identified
by the subjects as)
bending or lifting injuries,
work-related mild strains,
sports injuries and
unknown

Inter-
vention

1. compre-
hensive
massage
therapy
(n=25)

Vergleichs-
Intervention

2. soft-tissue
manipulation
only (n = 25),
3. remedial
exercise with
posture
education only
(n=22)

4. placebo of
sham laser
treatment
(n=26)

Nach-
verfolgung

2 Monate

Outcomes

1. Roland Disability
Questionnaire
(RDQ), to measure
subjects level of
functioning when
performing daily
tasks,

2. McGill Pain
Questionnaire (PPI
for intensity, PRI
for quality of pain)
3. State Anxiety
Index (SAI) to
measure state (at
this moment)
anxiety

4. lumbar range of
motion measured
with Modified
Schober test

group 1 had improved function
(mean RDQ 1,54 vs. 2,86-6,5,
p < 0,001), less intense pain
(mean PPI 0,42 vs. 1,18-1,75, p
<0,001) and a decrease in
quality of pain (mean PRI 2,29
vs. 4,55-7,71, p = 0,006)
compared with other 3 groups

clinical significance was evident
for the group 1 and 2 on the
measure of function

at follow-up 63% in group 1
reported no pain as compared
with 27% of the group 2, 14%
of the group 3 and 0% of the
group 4

Interpretation of the author:
Patients with subacute low-
back pain were shown to
benefit from massage therapy,
as regulated by the College of
Massage Therapists of Ontario
and delivered by experienced
massage therapists.

Evidenz-

Niveau

((®24{e] ()]

1b
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Bemerkungen:

comprehensive massage therapy (soft-tissue manipulation, remedial exercise and posture education)
use of random-numbers table

similar demographic characteristics in the 4 treatment groups (baseline)

previous treatment not described

groups treated equally: subjects were asked not to seek additional therapy for the 2 months of the study, 6 subjects (randomly allocated to all groups) who took acetaminophen or anti-
inflammatory medication were asked to refrain from doing so on test days until they had completed all outcome measures

98 (92%) completed post-treatment tests

91 (85%) completed follow-up tests
analysed by intention to treat

Outcome assessor (range of motion) blinded

©
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Artikel

(Autor, Jahr,
Journal)

Studientyp

Anzahl der

Patienten

Patienten-
merkmale

Inter-
vention

Vergleichs-

Intervention

Nach-
verfolgung

Outcomes

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

Franke A, RCT, 190 chronische EG/APM: Einzelver- 4 Wochen | Funktions- PM der TM signifikant tiberlegen 2b
2000, Forsch | oyo_faktor. Riickenschmerzen Einzel- gleich sowie fragebogen (FFbH 7%; 95%KI 2,5-11,6; p=0,003/
Komplementar | sydien- 39% weiblich gymnastik und | Kombinati- Hannover VAS 0,8cm; 95%KI 0,2-1,5; p=0,024)
med Klass anlage Akupunktur- | onen Riickenschmerz- | Behandl fek i
. Alter zw. 25 und 55 ‘ ehandlungseffekte (standardised
Naturheikd | (2fache Jahren (MW 45, SD g) | Massage version (FFbH-R), | response mean) unter APM groer als
Kreuzklas- BMI MW 26.7ka/m?2 (n=46) Schmerz-intensitat | unter TM (FFbH: 0,5 vs. -0,01/VAS: 0,8
sifikation) : 1KG KGGIAPM: mittels VAS, vs. 0,4)
ZD?S{:J:Tgﬂe; ohne Kranken- Flexion/Ex-tension | zwischen den Gymnastikgruppen keine
Myelopgthiep gymnastik '”d der Lenden- signifikanten Unterschiede
0 . G“ipf enun wirbelsaule (2- Wechselwirkungen zw. Gymnastik und
23% Lumbalgien (n = 46) Inklino-meter- Massage hicht signifikant
23% Ischialgien EG/TM: und Technik)
Teilmassage
(n=49)
KGG/TM
(n=49)
Bemerkungen:

o  Akupunkturmassage nach Penzel vs. Teilmassage mit klassischen Grifftechniken

e Randomisierung mit Zufallszahlen Tabelle

e niedriges Durchschnittsalter, hoherer BMI, mehr Mé&nner in EG/TM

e  ausgepragtere Beschwerden und haufigere Schmerzmedikation (Analgetika, Muskelrelaxantien, Antidepressiva) in EG/APM
o daher: Analyse der Zielkriterien nach Standardisierung in den Behandlungsgruppen

e  keine Angaben zu vorhergehenden Therapien

e  Gruppen gleich behandelt: vor Therapiebeginn angehalten, Medikamente abzusetzen

e 5,8% drop out

e  per protocol Analyse

e keine Angaben zur Verblindung
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Artikel i .
e Studient Anzahl der | Patienten- Inter- Vergleichs- Nach- Outcomes E\il\ggﬂz
S’gﬂtrcr’]';;ahr' yp Patienten = merkmale vention Inter-vention  verfolgung (Oxford)
Hernandez- RCT 24 CLBP (duration of at classic relaxation 5 weeks Profile of Mood greater improvement in mood for 2b
Reif M, 2001, least 6 month), massage therapy States Depression | massage group immediately after first
Int J Neurosci - 13 women therapy Scale (POMS-D) | session
- mean age 39,6 years rating depressed | decrease in anxiety for both groups
: mood, .
(SD 15,2 ) both groups reported less pain after
- medial middle class State Anxiety treatment, but more so on first day
Inventory (STAI) to on VAS only massage therapy grou
determine anxiety . y ge Py group
experienced less pain immediately
levels, .
. after first and last day
Short-form McGill trunk flexion improved for massage
Pain Questionnaire proy g
(SF-MPQ), group but only on first day
VAS on SCL-90-R massage group
’ _ experienced fewer depressive
Range of Motion symptoms
(ROM),
, _ massage group reported less sleep
and hostiity both groups perceived long term pain
subscales of e ducgtionp P g P
Symptom _
Checklist-90 improved long term ROM for massage
Revised (SCL-90- | group
R),
Sleep Scale
Bemerkungen:
e method of randomisation not described
e groups did not differ (baseline) on age, sociodemographic status, ethnicity or sex
e previous surgery for back pain exclusion criteria
e no information about previous and baseline treatment
e no information about equal treatment
e nodrop outs
e no information about blinding
© 20m 16



NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Nichtmedikamentdse Therapie — Massage
April 2011, Version 1.0

Artikel . Evidenz-
. Anzahl der . Inter- Vergleichs- Nach- .

‘(]gﬂtrzglslahr, Studientyp Patienten Patientenmerkmale vention Inter-vention  verfolgung Outcomes (NOI\:(ic?l%)
Cherkin DC, RCT 262 CLBP therapeutic | TCM 4,10, 52 “bother- at 10 weeks, massage superior to self- | 1b
2001, Arch approximately 45 years old, massage acupuncture | weeks someness” of | care on symptom scale (3,41 vs 4,71;
Intern Med well educated (n=78) (n=94), back pain, leg | p=0,01) and disability scale (5,88 vs

ermoloved ' self-care pain, and 8,92; p<0,001)

ployed, educational numbness or | assage also superior to acupuncture

mean scores on SF-12 Mental materials: tingling (scale | on disability scale (5,89 vs 8,25;

Health Scale close to the national book, from 0 to 10), p=0,01)

norms (49 vs 50), videotapes modified after 1 year, massage not better than

Health Scale substantially worse (n=90). Disability (symptom scale: 3,08 vs 4,74;

(37 vs 50) Scale usedto | p=0,002; dysfunction scale: 6,29 vs

most patients first received measure 8,21; p=0,05)

treatment for back problems more gaufentsf massage group used the least

than 1 year earlier, YSIUNEoN, 1 mediications (p<0,05) and had lowest

most experienced pain disability, costs of subsequent care

continuously for the past year utilization

on average, patients reported costs

moderately severe symptoms

(bothersomeness scale score:

6,2) and dysfunction (Roland

Disability

Scale score: 12,2) Conclusions of the authors:

68% use pain medication Therapeutic massage was effective for

(primarily nonsteroidal anti- persistent low back pain, apparently

inflammatory drugs) providing long-lasting benefits.

39% previous experienced Traditional Chinese Medical

acu puncture forpback ain acupuncture was relatively ineffective.

P . . P Massage might be an effective

16% previously tried massage alternative to conventional medical

6% had a lower back operation care for persistent back pain.

(>3 years ago)
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Bemerkungen:
e  massage protocol focused on manipulation of soft tissues (commonly used therapies such as Swedish, deep-tissue, neuromuscular, and trigger and pressure point techniques)
e computer-generated random sequence
¢ no equal treatment: patients retained access to their usual medical care, visits of different therapist were documented (adjustment unclear from text)
e  95% were followed up to 52 weeks
e  blinded outcome assessor
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Artikel . Evidenz-
. Anzahl der . Inter- Vergleichs-  Nach- :
(Autor, Jahr, Studientyp . Patientenmerkmale . . Outcomes INYEET
i) Patienten vention Intervention  verfolgung (Oxford)
Hsieh LLC, RCT 146 chronic low back pain, acupres- physical land 6 - pain visual mean of posttreatment pain score 2b
2004, mean age 47,6 years sure (n=69) | therapy: month scale, after a 4-week treatment (2,28;
hPﬂreyentwe 76 females thermo- - pain score SD=2,62) in acupressure group
edicine . therapy, based on Short- | Significantly lower than in physical
130 married infrared light Form Pain therapy group (5,05; SD=5,11)
ducation: 44 High school, 35 therapy, Questionnaires (p=0,0002)
College and above, 19 Junior electrical (SF-PQ), at 6-month follow-up assessment,
high school, 71 Primary, 10 stimulation, - adverse effects | Mean of pain score in acupressure
none exercise group (1,08; SD=1,43) still
Occupation: 52 Office, 40 therapy, pelvic significantly lower than in physical
Householder, 29 other, 25 manual therapy group (3,15; SD=3,62)
Labor traction (n=77) (p=0.0004)
mean pain VAS 2,0
Bemerkungen:

e acupressure = massage
e random table
¢ no significant baseline differences between background variables (sex, age, marriage, education, occupation, pain) for both groups
e exclusion for previous surgical operation or low back pain

¢ no information about baseline treatment

e treatment options (control group) selected for each patient were decided by one senior physical therapist
e drop out n=25

e intention-to-treat only after 1 month

e blinded outcome assessor
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Artikel

Evidenz-

. Anzahl der . Inter- Vergleichs-  Nach- :
\(]Aoﬂtrc:];,llslahr, Studientyp S Patientenmerkmale vention Intervention Vel Outcomes (Nol\ﬁc?rl:j)
Yip YB, 2004, | RCT 61 non-specific sub-acute LBP 8-session conventional | 4 weeks pain intensity intervention group had 39% greater 2b
Complementar mean age 45,81 years (S.E.M. | relaxation | treatment rating (VAS), reduction in VAS pain intensity than
y Therapies in =19,10) acupoint alone (n=29) duration of control group (p=0,0001), improved
Medicine 97% women stimulation current LBP walking time (p=0,05) and greater
o on: 25 household followed by episode lateral spine flexion range (p=0,01)
ccupation: 25 householder, acupres- t . . -,
16 professionals, 4 clerks, 5 sure with range of motion :ztseirf;;ﬁ;ﬁ on dally activties was
services, 11 labour/worker lavender oil of lateral spine g . o
Education: 22 Primarv. 12 over a3 flexion (lateral 78% of participants were satisfied,
Unior secén darv 17 g(,enior week fingertip-to- 15% strongly satisfied with the overall
Js econdary Y. period ground distance | effectiveness of acupressure
current pain intensity (mean (n=32) in cm), LBP pain relief effectiveness from
VAS 6 Opcm) ty walking time for | acupressure with lavender oil rated
R 15m, as: slightly (15%), moderate (70%)
glljjrrl;irgnngnBeh?SOde (mean interference in and obvious (15%)
g daily activities
mean walking time 17,0s (modified
Aberdeen LBP
Scale): sleeping,
walking distance,
house-work/work,
leisure-time
activities
Bemerkungen:

e acupressure massage
e random numbers table

e surgery exclusion criteria

e at baseline no significant differences between the groups regarding socio-demographic characteristics and the outcome measures of pain intensity, pain duration, interference on daily
activities, walking time and spinal flexion

o no information about baseline treatment, no information about equal treatment
e  84% completed the study

e per protocol analysis

e not blinded
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Artikel Vergleichs | Nach- Evidenz-
(Autor, Jahr, Studientyp é‘gﬁ:ﬂ{:ﬁr Patientenmerkmale \llnetﬁtri-on -Inter- o Outcomes Niveau
Journal) vention verfolgung (Oxford)
Chatchawan U, | RCT 180 subacute or chronic back pain | traditional Swedish 3 weeks pain intensity (VAS) | pain intensity (VAS) in both groups 1b
2005, Journal associated with myofascial Thai massage andat1 disability (Oswestry | declined to less than 50%
of Bodywork trigger points (MTrPs) massage (SM) month after | gisapility mean VAS difference: 3,3: 95%Cl 2,8-
?ﬂd Movement average age 369 years (TT™) the last questionnaire - 3,7, p<0,05 (TTM group)
erapies 63% women reatment | 0DQ) mean VAS difference: 3,2; 95%CI 2,8-
95% performed jobs involving satisfaction with 3,7; p<0,05 (SM group)
only light physical work treatment maintained up to 1 month later in both
in the TTM group initially side-effects and treatment groups
slightly more intense pain medication used VAS improved at approximately the
(VAS) than in the SM group Thoracolumbar same rate, and with the same
(5,5¢1,5 and 5,2+1,7; p=0,3) spine range of magnitude, within each of the two
motion (ROM): groups
body flexibility (sit- | one month after end of treatment PPT
and-reach box three | significantly higher (improved
times) outcome) in TTM group than SM
Pressure pain group (difference 0,4 kg/cm2, 95% ClI
threshold (pressure | 0,2-0,7 kg/em2; p<0,05)
algometer or all patients “very satisfied” with
Dolorimeter) assigned treatment
side effects: soreness after each
treatment (n=5-10 in each group),
allergic reaction to massage oil (n=5
in SM group)
Conclusion of the authors: We
conclude that TTM and SM are
effective in reducing back pain among
patients with MTrPs. We therefore
suggest that massage therapy, and in
particular Thai massage, be
considered as an alternative primary
health care treatment for this disorder.
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Bemerkungen:
e pregenerated random assignment scheme enclosed in envelopes
e  previous back surgery exclusion criteria
e one baseline characteristic showed a noticeable difference between the two groups: the patient's physical work load, therefore analyses of covariance (ANCOVA) were performed
o o further information about baseline treatment
o similar treatment in both groups (none reported using analgetic medication during the time of the study)
e dropoutn=8
e intention-to-treat analysis
e  blinded outcome assessor
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Artikel Vergleichs Evidenz-
(Autor, Jahr, Studientyp égﬁgmgfr Patientenmerkmale Lr:atr?tri-cm -Intgr- \I:I:Ir(f::l Qutcomes Niveau
Journal) vention gung (Oxford)
Geisser ME, RCT 100 single or primary complaint of muscle sham MET | end of the 5th | McGill Pain overall compliance with prescribed 2b
2005, Clinical CLBP energy and SE or | session (5 Questionnaire exercise was 75,2%
Journal of Pain mean age 40,7 years (SD 11,3) | technique | NT weeks) (MPQ) trend for greater satisfaction in the

mean duration of pain 76,9 (MET) and pain intensity MT-SE than in sham MT-SE (F=2,3;

' specific AS =008).
months (SD 97,4) . (VAS) p=0,08)
adjuvant . -

mean years of education 14,76 | exercise Quebec Back subjects receiving MET-SE reported

(SD 0,26) program Pain Disability significant reductions in pain (change

59 females / 41 males (SE) or Scale (QBPDS) | VAS=-2,05; MPQ=-9,38)

L , non-snecific Interference subjects receiving sham MET-SE
?hzirfplg'i%atmg in relation to exercir')ses Subscale of the | reported significantly greater disability
. (NE) Multidimensional | at post-treatment (change 0,5)

25 receive some form of Pain Inventory

compensation (MPI)

34 were not working due to satisfaction with

pain treatment

remainder were working full or

part-time, were students or

retired

medications for pain: 25 none,

48 non-steroidal anti-

inflammatory drugs, 35 narcotic

analgesics, 25 antidepressants

(either for depression,

analgesia, sleep disturbance, or

a combination of these factors),

12 anti-spasm medicines, 8

anxiolytics, 6 anticonvulsants
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Bemerkungen:

muscle energy technique (MET) = massage

randomization order determined prior to the study

no significant baseline group differences observed, although there was a trend for subjects in the Sham MT-NE group to be older (F=2,3; p=0,08)
18 had previous lumbar surgery (laminectomy or discectomy)

similar treatment in both groups

28% drop outs, no intention-to-treat analysis

blinded outcome assessor
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Artikel . Evidenz-
. Anzahl : Inter- Vergleichs-  Nach- :
(Autor, Jahr, Studientyp Pgﬁ:m;er Patientenmerkmale vner?trion In?égr]veelr?tizn verfolaun Outcomes Niveau
Journal) gung (Oxford)
Hsieh LLC, RCT 129 non-specific CLBP acupres- phys. therapy | 6 month Roland and mean total RMDQ score after 2b
2006, BMJ mean age 51,4 years sure by one | as decided by Morris disability | treatment was significantly lower in
38 males senior physical questionnaire the IG than in the CG regardless of
. acupres- therapist (RMDQ), the difference in absolute score (-3,8;
108 married sure (n=65) Sed outcome 95% CI -5,7 to -1,9) or mean change
31 College and above therapist measures, from the baseline (-4,64; 95% CI -6,39
34 household keeper (n=64) Oswestry t0-2,89)
range time since onset of pain disability Acupressure conferred an 89% (95%
0,2-34,4 years questionnaire | Cl 61%t0 97%) reduction in
median length of latest pain (ODQ), ;E;Slfi?;q:]g;%t;“ty compared with
period 13,3 month pain scores . A )
(VAS) improvement in disability score in the
IG compared with the CG remained at
six month follow-up
statistically significant differences also
occurred between the two groups for
all six domains of the core outcome,
pain visual scale, and modified ODQ
after treatment and at six month
follow-up
Bemerkungen:
e acupressure = massage
e predetermined random table
e no baseline differences between the two treatment groups existed in demographic, educational or occupational aspects
¢ no information about previous and baseline treatment
e no information about equal treatment
o lost to follow up (n=20)
e intention to treat analysis
o therapists blind to pre-treatment assessment and blinded outcome assessor
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Artikel . Evidenz-
. Anzahl der : Inter- Vergleichs- Nach- :

(Autor, Jahr, Studientyp Patienten Patientenmerkmale vention Integr]vention e Outcomes Niveau
Journal) (Oxford)
Farasyn A, RCT 60 non-specific subacute LBP IG: ropro- PG: 1 week pressure pain disability (ODQ from 34 to 16) and 2b
2006, Journal mean age 41 years therapy endermology thresholds (PPT), | pain (VAS from 56 to 37mm) related
of back and (n=20) as placebo ain (VAS measurements were significantly
musculoskeleta meoan BMI 21,3 (kg/cm2) (n=20), gswéstry ) decreased in IG (p<0,001)
I rehabilftation 41% males CG:no disabilty significant (p<0,001) higher PPT

weeks of onset LBP: treatment questionnaire mean values of the E. spinae L1 & L3-

2-4!) =48%, 5-8 =27%, 9-12 = (n=20) (0DQ) level (resp. 1,4 and 2kg/cm2)

25% in PG and CG no tendency of

improvement was noted

Bemerkungen:

e  roprotherapy = massage

o randomly —in a block size of 1:3 — allocated per block of 5 patients

e patient characteristics and baseline values showed adequate matching between each of the groups with exception of gender percentage (p=0,23)
e patients who used any medication and/or psychological treatment excluded

e equal treatment; patients were asked not to participate in therapeutic sessions other than those proposed in the study

e nodrop outs

e intention to treat analysis

e assessors blinded until data collection completed
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Artikel

Evidenz-

. Anzahl der . Inter- Vergleichs-  Nach- :
‘(]gﬂtrzglslahr, Studientyp Patienten Patientenmerkmale vention Intervention e Outcomes (NOI\)/?C?I%)
Field T, 2007, | RCT 30 CLBP classic relaxation 5 weeks Profile of Mood massage therapy group, as compared | 2b
Journal of 14 women massage therapy States to the relaxation group, reported
bodywork mean age 41 vears therapy Depression Scale | experiencing less pain (1,4 vs. 2,7),
and movement . ge sy (POMS-D), depression (4,9 vs. 6,3), anxiety (26,9
therapies middle class State Anxiety vs. 25,8) and sleep disturbance (26,1
Inventory (STAI), | VS-29.6)
pain (VITAS), also showed improved trunk (61,9 vs.
. 60,7) flexion performance
range of motion . .
(ROM), no changes noted for job productivity
or absenteeism measures
sleep scale,
job productivity /
absenteeism
Bemerkungen:
e no information about method of randomisation
e groups did not differ on age, socioeconomic status, ethnicity or gender (baseline)
e surgery for back pain exclusion criteria
¢ no information about previous and baseline treatment for back pain
e noinformation about equal treatment
e no information about drop outs
e no information about intention to treat or per protocol analysis
e not blinded
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Artikel

Evidenz-

. Anzahl der . Inter- Vergleichs- Nach- .
\(]gﬂtr?];,“s]ahr, Studientyp S Patientenmerkmale vention Intervention Vel Outcomes (NOI\)/?C?I%)
Mackawan S, | RCT 67 non-specific CLBP Traditional | joint before and | levels of difference of the adjusted mean and 1b
2007, Journal 61.19% women Thai mobilization | 5minutes | substance P in of Substance levels in saliva (adjusted
of bodywork average age 38.77 vears Massage (n=32) after saliva, for baseline using ANCOVA) after
and movement . geage se, /1y . =TT™ treatment | najn (VAS) treatment between two groups:
therapies typically government service, | (n=35) 1,2pg/ml (95% CI -21,6 to 24,08;
private officer, student and p=0,914)
business owner difference of the adjusted mean of
visual analogue scales (adjusted for
baseline using ANCOVA) after
treatment between two groups: 0,88
(95% ClI 0,16-1,59; p=0,017)
Conclusion of the authors:
Both TTM and joint mobilization can
relieve pain in patients with non-
specific low back pain. However, TTM
yields slightly more beneficial effects
than joint mobilization.
Bemerkungen:
o  block randomized allocation with block sizes of 2, 4, and 6
e exclusion criteria history of back surgery
e average age in both groups not different, no difference in the type of work between the two groups
o analysis of covariance (ANCOVA) was performed to take account of chance imbalances at baseline between the treatment groups, using a pre-test as a covariate variable
e no information about equal treatment
e nodrop outs
e intention to treat analysis
e independent (unbiased) group allocation and evaluation by one person only, who was blind to this treatment group allocation
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Artikel . Evidenz-
. Anzahl der . Inter- Vergleichs-  Nach- :
(Autor, Jahr, Studientyp . Patientenmerkmale . . Outcomes INYEET
i) Patienten vention Intervention  verfolgung (Oxford)
Poole H, 2007, | RCT 243 benign CLBP reflexology | relaxation 6 month Pain (VAS), after adjusting for pre-treatment 2b
European mean age 46,75 years (n=68) (n=69), Oswestry low scores, repeated measures ANCOVA
Journal of Pain , : non- back pain revealed no significant differences in
mﬁﬁ?hduratlon of pain 121,2 intervention disab!:I)ity either pain or functioning between the
136 femals (n=54) questionnaire three groups
_ (ODQ), significant effect of pain reduction
50,9% previously used some health related (SF-36) over time for all groups
form of CAM (many participants quality of life (SF- | (F=8,18; p<0,0005) was greatest in
{lﬁtlng n;ore thar:hone type of 36) the reflexology group
erapy): aromathera '
mass%e, acupuncturpe)f Beck depression repeated measures ANCOVA
chirapracic, homeopathy, inventory Il (BDI- revealed a main effegt for the SF36
hypnotherapy, herbalism, faith ) mentalzhealth dimension (F=7,13;
healer, Bowen technique, p<0,002) o .
Alexander technique, Reiki, absence of any significant differences
osteopathy between groups on all remaining
SF36-dimensions
Bemerkungen:
o reflexology = massage
e randomisation by minimization technique
e baseline characteristics were similar for the three groups
o information about equal treatment: all patients continued under the care of their GP, was monitored and recorded throughout the trial via a selfreport form
e drop outs n=87 / 35,8%
e intention to treat analysis
e o blinding
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Artikel . Anzahl . Evidenz-
= - Nach-
(Autor, Jahr, tStudlen der Patientenmerkmale Intervention l\ﬁé?\lgggzn & Outcomes INYEET
Journal) yP Patienten verfolgung (Oxford)
Little P, 2008, | RCT 579 chronic or recurrent LBP | G2: classic massage | CG:normal | 1year Roland exercise and Alexander technique lessons, but | 1b
BMJ predominantly chronic (n=75), care / no Morris not massage, remained effective at one year
pain (average 243+131 | G3: 6 x Alexander exercise disability (compared with CG RMDQ score 8,1:
days of pain in the technique (n=73), (n=72) guestionnai | massage -0,58; 95% CI -1,94 t0 0,77 / six
79% reported 290 days | technique (n=73), number of Iiazségng '2?;4; 93?4(:"4’76 t0-203/ exercise -
of pain in previous year | Gs; exercise (1=72) gHsin 29 22510-034) .
median no. of davs in : . ' pain during | exercise after six lessons achieved 72% of the
ain (past ] weeli/s) 27 G6: exercise + the past effect of 24 lessons alone (RMDQ score -2,98
pain {p massage (n=72), four weeks, | and -4,14)
RMDQ 11 G7: exercise +6 Quality of | number of days with back pain in the past four
mean age 45,5 years Alexander technique life (SF-36) | weeks was lower after lessons (compared with
402 women (n=71), CG median 21 days: 24 lessons -18, six
330 married G8: exercise + 24 x lessons -10, massage -7)
mean age on leaving ful Alexander technique QoL physical improved significantly (compared
time education 17.9 (n=71) with CG mean SF-36 score 56,4: 6 lessons
years ’ 6,0; p=0,039 / 24 lessons 11,3; p<0,001)
410 employed no significant harms were reported
Conclusions of the authors: One to one
lessons in the Alexander technique from
registered teachers have long term benefits for
patients with chronic back pain. Six lessons
followed by exercise prescription were nearly
as effective as 24 lessons.
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Bemerkungen:

computer generated random numbers

previous spinal surgery exclusion criteria

fewer women in Alexander technique groups (probably a chance finding), including sex in models did not alter estimates, so results presented unadjusted
no information about previous and baseline treatment, no information about equal treatment

80% follow up at 12 month, per protocol analysis

data entry blind to study group
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8. Anhang

8.1 Oxford - Levels of Evidence (March 2009)

©

Level

la

Level

1b

Level

1c

Level

2a

Level

2b

2011

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

la SR (with homogeneity*)of RCTs

SR (withhomogeneity*) of inception cohort studies; CDRT validated

in different populations

SR (with homogeneity*) of Level 1 diagnostic studies; CDRt with
1b studies from different clinical centres

SR (with homogeneity*) of prospective cohort studies

SR (with homogeneity*) of Level 1 economic studies

Individual RCT (with narrow Confidence Interval?)

Individual inception cohort study with > 80% follow-up; CDRt
validated in asingle population

Validating** cohort study with goodttt reference standards; or
CDRT tested within one clinical centre

Prospective cohort study with good follow-up****

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives;
systematic review(s) of the evidence; and including

multi-way sensitivity analyses

All or none§

All or none case series

Absolute SpPins and SnNoutstT
All or none case-series

Absolute better-value or worse-value analyses t11+

SR (with homogeneity*) of cohort studies

SR (withhomogeneity*) of either retrospective cohort studies or
untreated control groups in RCTs

SR (with homogeneity*) of Level >2 diagnostic studies
SR (with homogeneity*) of 2b and better studies

SR (withhomogeneity*) of Level >2 economic studies

Individual cohort study (including low quality RCT; e.g., <80%
followup)

Retrospective cohort study or follow-up of untreated control
patients in an RCT; Derivation of CDRT or

validated on split sample 888§ only

Exploratory** cohort study with goodttt reference standards;
CDRT after derivation,

or validated only on split-sample888§ or databases

Retrospective cohort study, or poor follow-up
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©

Level

2C

Level

3a

Level

3b

Level

Level

2011

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives; limited
review(s) of the evidence, or

single studies; and including multi-way sensitivity analyses

"Outcomes" Research; Ecological studies
"Outcomes" Research
Ecological studies

Audit or outcomes research

SR (with homogeneity*) of case-control studies

SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b And better studies

Individual Case-Control Study

Non-consecutive study; or without consistently applied reference
standards

Non-consecutive cohort study, or very limited population

Analysis based on limited alternatives or costs, poor quality
estimates of data,

but including sensitivity analyses lincorporatingclinically sensible
variations.

Case-series (and poor quality cohort and casecontrol studies§§)
Case-series (and poor quality prognostic cohort studies***)
Case-control study, poor or nonindependent reference standard
Case-series or superseded reference standards

Analysis with no sensitivity analysis

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
economic theory or "first principles"
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NOTES

Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer
because:

EITHER a single result with a wide Confidence Interval

OR a Systematic Review with troublesome heterogeneity.

Such evidence is inconclusive, and therefore can only generate Grade D recommendations.

88

888§

Tt

ks

T1t

TITT

©

2011

By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations
(heterogeneity) in the directions and degrees of results between individual studies. Not
all systematic reviews with statistically significant heterogeneity need be worrisome, and
not all worrisome heterogeneity need be statistically significant. As noted above, studies
displaying worrisome heterogeneity should be tagged with a "-" at the end of their
designated level.

Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems that lead to a
prognostic estimation or a diagnostic category.)

See note above for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with
wide confidence intervals.

Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it;
or when some patients died before the Rx became available,but none now die on it.

By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups
and/or failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded),
objective way in both exposed and nonexposed individuals and/or failed to identify or
appropriately control known confounders and/or failed to carry out a sufficiently long and
complete follow-up of patients. By poor quality case-control study we mean one that
failed to clearly define comparison groups and/or failed to measure exposures and
outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both cases and controls
and/or failed to identify or appropriately control known confounders.

Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche,
then artificially dividing this into "derivation" and "validation" samples.

An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive
result rules-in the diagnosis. An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose
Sensitivity is so high that a Negative result rules out the diagnosis.

Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of
their clinical risks and benefits.

Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively
to applied to all patients.

Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use
of a non-independent reference standard (where the 'test' is included in the 'reference’, or
where the 'testing' affects the ‘reference’) implies a level 4 study.

Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or
reduced cost. Worse-value treatments are as good and more expensive, or worse and
the equally or more expensive.
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Verwendete Abklrzungen

AZQ Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin

Kl Konfidenzintervall

LBP low back pain

LWS Lendenwirbelsaule

RCT randomized controlled trial/randomisiert kontrollierte Studie
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1. Hintergrund

Aus drei Quell-Leitlinien liegen Empfehlungen zur Anwendung von Orthesen beim akuten oder
chronischen nichtspezifischen Kreuzschmerz vor (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Empfehlungen der Quell-Leitlinien

Schmerzstadium Empfehlung der Quell-Leitlinien

akut -

subakut -

chronisch EU: We cannot recommend wearing a lumbar support for the treatment of non-
specific chronic low back pain.

Zeitpunkt nicht DEGAM: Keine ausreichende Evidenz fur die Wirkung von Lendengurten oder

definiert Orthesen.

AkdA: Es gibt keine Hinweise fiir die Wirksamkeit von Orthesen bei
unspezifischen Kreuzschmerzen. Orthesen kénnen daher generell fiir diese
Indikation nicht empfohlen werden.

2. Fragestellung

Sind Orthesen fiir die Behandlung von Patienten mit nicht spezifischen Kreuzschmerzen im Vergleich zu
anderen Therapiemdglichkeiten oder keiner Therapie wirksam?

P — Personen: mit akutem/chronischem nichtspezifischem Kreuzschmerz

| — Intervention: Orthesen

C — Controll, Intervention in der Kontrollgruppe: andere oder keine Therapie

O — Outcome, Endpunkt: z. B. Schmerzen, Funktionsstatus, Erholungszeit, Riickkehr zum Arbeitsplatz

3. Suchmethodik

1. Einbezogen wurden relevante Studien, die aus aktuellen systematischen Ubersichtsarbeiten
identifiziert wurden. Fir diese Fragestellung waren acht Studien [1-8] aus einem Cochrane Review
von 2008 verfugbar [9]).

Die Studien wurden nach Relevanz fir die Fragestellung und auf ihre methodische Qualitat Gberprift. Die
Evidenzklassen wurden fir jede Studie anhand der Oxford Klassifikation vergeben (siehe Anhang).

2. Darliber hinaus wurde eine Aktualisierungsrecherche bis zum 14.04.09 in folgenden Datenbanken
durchgefihrt:

a) Suchstrategie der Medline-Datenbank

Datum: 23.04.2009

Fur Publikationstypen und Kreuzschmerz MEDLINE Suchstrategie aus [10]*:

! zusétzlich zur Einschrankung des Suchzeitraums erfolgte eine Spracheneinschréankung
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Search Most Recent Queries Result

#12 Search #1 AND # 4 AND #10 Limits: Publication Date from 2006/06, 89
English, German

#11 Search #1 AND # 4 AND #10 441
#10 Search #5 OR #6 OR #7 OR #9 11075
#9 Search corset [TIAB] 325
#8 Search orthosis [TIAB] OR orthoses [TIAB] 2534
#7 Search (back [TIAB] AND belt*[TIAB]) 248
#6 Search (lumbar [TIAB] AND support*[TIAB]) 2449
#5 Search "Orthotic Devices"[Mesh] 7335
#4 Search #2 OR #3 34084
#3 Search backache 34084
#2 Search back pain 33260
#1 Search (randomized controlled trial [pt] OR controlled clinical trial [pt] OR 3070041

randomized controlled trials [mh] OR random allocation [mh] OR double-
blind method [mh] OR single-blind method [mh] OR clinical trial [pt] OR
clinical trials [mh] OR ("clinical trial" [tw]) OR ((singl* [tw] OR doubl* [tw] OR
trebl* [tw] OR tripl* [tw]) AND (mask* [tw] OR blind* [tw])) OR ("latin square"
[tw]) OR placebos [mh] OR placebo* [tw] OR random* [tw] OR research
design [mh:noexp]) OR comparative study [mh] OR evaluation studies [mh]
OR follow-up studies [mh] OR prospective studies [mh] OR cross-over
studies [mh] OR control* [tw] OR prospective* [tw] OR volunteer* [tw]) NOT
(animal [mh] NOT human [mh])

Anzahl der Treffer: 89, davon relevant: 35

b) Suchstrategie der Cochrane Library?:

Datum: 23.04.2009

"orthos* in Title, Abstract or Keywords or lumbar support in Title, Abstract or Keywords or back belt in
Title, Abstract or Keywords or corset in Title, Abstract or Keywords and back pain in Title, Abstract or
Keywords from 2006 to 2009”

e Cochrane Database of Systematic Reviews: 14 Treffer
o Database of Abstracts of Reviews of Effects: 3 Treffer
e Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL): 200 Treffer

davon neu: 198, davon relevant: 15

% keine Angaben im Cochrane Review
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c) Suchstrategie der EMBASE-Datenbank?;

Datum: 23.04.2009

Fur Publikationstypen und Kreuzschmerz EMBASE Suchstrategie aus [10]":

Search Most Recent Queries Result
43 42 AND PY=2006 to 2009 AND LA=(ENGLISH; GERMAN) 111
42 33 AND 36 AND 41 293
41 37 OR 38 OR 39 OR 40 19946
40 FT=corset? 591
39 FT=back belt? 43
38 FT=lumbar support? 81
37 FT=orthos? 19294
36 34 OR 35 36126
35 FT=backache 13953
34 FT=back pain 27656
33 (30OR40OR50R60OR70OR80OR1I00R 11 0OR120R 16 OR 17 OR 18 (2972765
OR 20 0R 21 OR 22 OR 23 OR 24 OR 25 OR 26 OR 27 OR 29) AND 31
31 CT D human 6634103
29 FT=control? OR prospective* OR volunteer* 4307335
27 CT D cross-over studies 21233
26 CT D prospective studies 81640
25 CT D follow-up studies 283735
24 CT D evaluation studies 54215
23 CT D comparative study 379300
22 CT=research design 679766
21 FT=random? 449574
20 FT=placebo? 191140
18 CT D placebo 138533
17 FT=(latin square) 1238

% keine Angaben im Cochrane Review
* keine Angaben im Cochrane Review, Ubersetzung der fiir Medline angegebenen Strategie
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Search Most Recent Queries Result
16 14 AND 15 133393
15 FT=(mask? OR blind?) 214519
14 FT=(singl? OR doubl? OR trebl? OR tripl?) 1007431
13 FT="clinical trial" 584446
12 FT=(clinical trial) 584446
11 CT D clinical trials 553004
10 CT=clinical trial 542883
8 CT D single-blind method 8122

7 CT D double-blind method 74657
6 CT D random allocation 26747
5 CT D randomized controlled trials 170532
4 CT=controlled clinical trial 59753
3 CT=randomized controlled trial 170532

Anzahl der Treffer: 111, davon neu: 94, davon relevant: 4

d) Suchstrategie der PEDro-Datenbank (Datum: 23.04.2009)>;

{HPEfoO SELALE N e o)

=T Physiotherapy Evidence Database ‘ home i  SEARCH  : questions tutorial | links supporters  cebp |

search

advanced search

Abstract &
Title:
Therapy: | orthoses, taping, splinting v Author/
Association:
Problem: | naip - Title Only:
Body Part: |ymbar spine, sacro-iliac joint or pelvis + Source:
Subdiscipline: v Published [2g05 [YYYY]
Since: :
Method: v New [MM/DDYYYY]
records S :
added
since:
Score of at P
least: 10y
when & Match all search terms (AND) Return: |50 ~ | acords at a time

Searching: ) match any search term (OR)

l Start Search ]l Reset Form I

The oldest record on the database was published in 1929. The database was last updated on 6 April
2009 (this includes records added or amended since 2 March 2009). The next update is planned for
Monday 4 May 2009. The total number of records on the database is 14,433.

Contactus at PEDro@aeorge.org.au

Anzahl der Treffer: 8, davon neu: 2, davon relevant: 0

> keine Angaben im Cochrane Review
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4. Auswabhlkriterien und Treffer

Insgesamt wurden 54 Studien identifiziert. Nach Sichtung der Titel und Zusammenfassungen wurden 52
Arbeiten aus folgenden Grinden ausgeschlossen:

e Nicht relevant fur die gesuchte Fragestellung (z.B. andere Intervention, Schwangere): 45
e unpassendes Studiendesign: 2
e bereits beriicksichtigte Arbeiten (Dubletten): 5

Zwei Studien wurden in diese Analyse eingeschlossen [11; 12]. Diese wurden nach Relevanz fir die
Fragestellung und auf ihre methodische Qualitat tberprift. Die Evidenzklassen wurden ebenfalls anhand
der Oxford Klassifikation vergeben.

5. Evidenzbewertung
Insgesamt wurden zehn Studien begutachtet.

Populationen

Uberwiegend waren Patienten mit einem Mix aus akuten, subakuten und chronischen Kreuzschmerzen
bzw. ohne Angabe der Symptomdauer eingeschlossen [4-8; 12]. Drei Studien untersuchten nur
Probanden mit chronischen Kreuzschmerzen [1-3] und eine Studie [11] schloss nur Teilnehmer mit
subakuten Kreuzschmerzen ein. In einer Studie bestand die Population nur aus jungen Mannern [1]. In
sechs RCTs wurden nur Patienten mit nichtspezifischen Kreuzschmerzen aufgenommen [3-6; 8; 11] in
zwei RCTs wurde keine genaue Klassifizierung vorgenommen [7; 12] und in zwei RCTs wurden auch
Personen mit spezifischen Kreuzschmerzen eingeschlossen [1; 2].

Intervention

In den Studien kamen verschiedenste Varianten von Orthesen zum Einsatz. Es wurden elastische und
rigide Stitzgurte verwendet [1; 2], aber auch ein Korsett mit einem Kunststoff- bzw. elastischen
Silikoneinsatz [3; 6] oder auch eine pneumatische Riickenstiitze [7]. In drei Studien wurden die
Stltzgurte nicht genauer beschrieben [4; 5; 11]. Die Mehrzahl der Studien untersuchten Orthesen als
einfache Intervention [2-8; 11], bei zweien war die Intervention mit Muskeltraining [1] bzw. Edukation [12]
kombiniert. Zwei RCTs verglichen verschiedene Arten von Stiitzgurten miteinander [2; 3].

Sechs Studien berichteten Uber die geforderte Tragedauer der Gurte pro Tag. Die Adharenz wurde
allerdings nur in zwei Studien genau dargestellt [8; 12].

Die Dauer der Intervention variiert zwischen drei Wochen und zwolf Monaten, wobei acht von den zehn
Studien die Behandlung auf 3 - 8 Wochen begrenzten.

Kontrolle
Auch bei den Vergleichsinterventionen kamen verschiedene Mdglichkeiten zur Anwendung:
Vergleich mit keiner Intervention [1; 4; 7; 11], Vergleich mit einer anderen Variante von einem Korsett [2;

3], Vergleich mit Edukation/Information [6; 12] und Vergleich mit anderen MalBnahmen wie kérperliches
Training, Massage, Manipulation oder transkutane Muskelstimulation (TMS) [1; 5; 8].

Endpunkte
Uberwiegend kommen Instrumente zur Erhebung der Funktionsfahigkeit bzw. Funktionseinschrankungen

und zur Erfassung der Schmerzintensitat (oft in Form einer visuellen Analog-Skala) zum Einsatz. Zum
Teil wurde auch der Medikamentenkonsum berlicksichtigt.
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Ergebnisse

In funf Studien mit maBiger methodischer Qualitdt konnte ein positiver Effekt fir das Tragen von
Ruckenstiitzen nachgewiesen werden [1; 3; 6; 7; 11].

Allerdings untersuchten Dalichau et al. [1] nur eine kleine Gruppe junger Manner, die nicht als
reprasentativ fir die Allgemeinbevélkerung gelten kann. In dem RCT von Million et al. [3] konnte der
positive Effekt nur fir die subjektiven Parameter wie Verbesserungen der Schmerzen, aber nicht fiir die
objektiven Messungen der Funktionseinschrankungen dargestellt werden.

In vier der funf Studien wurde keine Angabe zur Adhérenz geliefert [1; 3; 6; 7] und der
Beobachtungszeitraum war Uberwiegend sehr kurz (3 Wochen bis 3 Monate).

In vier Studien mit maRiger methodischer Qualitat [2; 4; 5; 12] und einer Studie mit guter methodischer
Qualitat [8] konnte den Rickenstitzen weder im Vergleich mit anderen Behandlungsmethoden (u. a.
Manipulation, Massage) noch mit keiner Intervention eine positive Wirkung zugesprochen werden. Es
konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen Interventions- und Vergleichsgruppen nachgewiesen
werden.

In drei der finf Studien wurde keine Angabe zur Adhéarenz geliefert und die Drop-out-Raten variierten
zwischen 19 % - 43 % [2; 4; 5]. Der Beobachtungszeitraum lag in einem Intervall zwischen drei Wochen
[8] und 16 Monaten [4].

6. Schlussfolgerung

In funf Studien mit maRiger methodischer Qualitdt konnte ein positiver Effekt fir das Tragen von
Ruckenstitzen nachgewiesen werden [1; 3; 6; 7; 11]. In vier Studien mit maRiger methodischer Qualitat
[2; 4; 5; 12] und einer Studie mit guter methodischer Qualitat [8] konnte den Riickenstiitzen weder im
Vergleich mit anderen Behandlungsmethoden (u. a. Manipulation, Massage) noch mit keiner Intervention
eine positive Wirkung zugesprochen werden. Die Ergebnisse dieser Studien sind nur eingeschrankt
valide, da erhebliche methodische Schwachen vorliegen (z. B. mangelhafte Angaben zur Durchfiihrung
der Intervention und der Randomisierung, Vergleichbarkeit der Gruppen nicht dargelegt, Adhé&renz nicht
beschrieben, hohe Drop-out-Raten, kleine Fallzahlen, kurze Beobachtungsdauer).

Eine sinnvolle Zusammenfassung der verfiigharen Evidenz ist aufgrund der Vielfalt der angewendeten
(Kontroll-)Interventionen und der unterschiedlichen Populationen erschwert.

Es liegen widersprichliche Ergebnisse vor, allerdings war die Qualitat der Studien mit negativen
Aussagen hoher einzustufen.
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7. Evidenztabellen

7.1

Primarliteratur

Tabelle 2: Primarliteratur

Artikel
(Autor,
Jahr,
Journal)

Dalichau
etal,
2000, Z
Orthop
lhre
Grenzge
b

Studientyp

RCT

Anzahl
der
Patiente

n==63
(plus 34
riickenge-
sunde
Probande
nzum
Vergleich)

Patienten-

merkmale

Manner im Alter
ZW. 23-42
Jahren, seit
mind. 2 Jahren
mit chronisch-
rezidivierenden
Beschwerden in
der LWS, alle in
orthopédischer
Behandlung und
mit
radiologischem
Korrelat, 29 mit
Bandscheibenvo
r-fallen, alle voll
arbeitsfahig

Inter-
vention

Muskeltraining
u. elastischer
Lumbal-
Stiitzgurt
(n=21)

fur 8 Wochen

Vergleichs-
Interventio

a) Training
(n=21)
b) keine
(n=21)

Nach-
verfolgung

6 Monate

Outcomes

1. ultraschall-gestiitzter
Flexion-Koordinationstest
von LWS und Becken

2. Muskelfunk-tionstest
nach Janda

3. Oswestry LBP
Disability Questionnaire
als Messinstrument zur
Erhebung der
Funktionseinschrankunge
n im taglichen Leben

4. visuelle Analog-Skala
zur Entwicklung der
Schmerzintensitét

Effekte

Das Muskeltraining
beeinflusste die
Trainingsgruppen
verglichen mit der
Kontrollgruppe
statistisch
signifikant.

Die
Schmerzintensitat
und die
Funktionsein-
schrankungen
verringerten sich in
den
Trainingsgruppen
nach 8 Wochen,
wobei die
Interventionsgruppe
in allen
untersuchten
MeRvariablen
bedeutend grolere
Verénderungen
zeigte.

Der Einsatz der

Stiitzgurte erhoht
die Wirksamkeit des

EffektgroRe

zu l.
Intervention:
1:3,1(zu
Beginn)
1:1,4(n. 8
Wo.)

p<0,01

nur Training:
1:2,7 (zu
Beginn)
1:2,2 (nach 8
Wochen)

p <0,05
keine
Intervention:
1:29 (zu
Beginn)
1:2,7 (nach 8
Wochen)

Zu 2.
Intervention:
68,6 (zu

Evidenz-
INWYEET
(Oxford)

2b
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Trainingsprogramm | Beginn)

s bei Menschen mit | 731 (nach 8
chronischen Wochen)
Kreuzschmerzen p<0,01

signifikant. -
nur Training:
69,4 (zu
Beginn)
71,8 (nach 8
Wochen)
p<0,05
keine
Intervention:
68,7 (zu
Beginn)
68,5 (nach 8
Wochen)

Bemerkungen:

Durchfuhrung der Randomisierung wurde nicht beschrieben, es gibt keine Angaben zur Adhérenz, Vergleichbarkeit der verschiedenen Gruppen oder zu Drop-outs
Gruppe nur aus jungen Mé&nnern bestehend ist nicht représentativ fir die Allgemeinbevélkerung

Die Patienten wiesen alle ein radiologisches Korrelat auf, bei 29 von ihnen konnte ein Bandscheibenvorfall in der LWS diagnostiziert werden, so dass auch spezifische Kreuzschmerzen
mit eingeschlossen wurden.

Die Effekte beziehen sich eher auf den Wirksamkeitsnachweis des Trainingsprogramms mit Wirkungsverstarkung durch die Stiitzgurte als auf einen Therapieeffekt, der nur auf diese
Gurte zuriickzufilhren ist.
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Artikel Anzahl

. . Evidenz-
. L . Nach-
(e, Studientyp der. U] e Verglelch_s - Outcomes Effekte Effektgroflie NYEET
Jahr, Patiente merkmale vention Intervention verfolgung
(Oxford)
Journal)
Gibson RCT n=79 27 Méanner (36- 1. flexibles Damenwaésche | 2 Monate 1. Dallas Pain | Bei den Frauen 1. zu Beginn: 2b
etal, 81Jahre) und 52 Korsett (nur Frauen) Questionnaire | zeigte sich weder zur | 56 g
2002, J Frauen (49- 2. semi-rigides zur Erfassung | Schmerzintensitét nach 2
Orthop 90Jahre) mit chron. | korsett der Schmerz- | noch zur Monaten:
Medicine LBP, die in den intensitat u. funktionellen '
letzten 12 Monaten Beeintréch- Beeintrachtigung ein | 98,6 58,2 51,7
keine OP haben tigungen (%) Effekt. 2. zu Beginn:
durften u. nicht im 2.Rolandand | Auch fur die Manner | 13.2
Krankenhaus Morris ergab sich weder fiir | pach 2
behandelt werden Disability das flexible Korsett | \onaten:
durften. index (max. noch fir das semi- | "o 1o
76 % waren disability rigide Korsett eine ' o
arbeitslos bzw. score: 24) Verbesserung der 3. zu Beginn:
pensioniert. 3. Lehmann Schmerzintensitat 43,1
Gewicht unter 120 back rating oder der nach 2
kg, keine scale (max. funktionellen Monaten:
Mallgnltat dlsab“lty BeemtraChUgUng. 414 42,7 451
score: 100)
1. zu Beginn:
57,9
nach 2
Monaten:
53,3 53,0
2. zu Beginn:
15,2
nach 2
Monaten:
143 14,4
3. zu Beginn:
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441

nach 2
Monaten:

44,6 437

Bemerkungen:

Durchfiihrung der Interventionen, der Randomisierung und der statistischen Auswertungen unzureichend beschrieben
Angaben zur Adhdrenz, Verblindung, Konfidenzintervallen und Vergleichbarkeit der verschiedenen Gruppen gibt es nicht
unklar, wie viele Menschen in welcher Gruppe eingeteilt waren

Tragedauer (Anzahl der Stunden pro Tag) eines Korsetts wird nicht angegeben

insgesamt sind 19 % vorzeitig aus der Studie ausgeschieden

Fallzahl sehr klein und Beobachtungsdauer sehr kurz

Bei 62 % konnten Ursachen des LBP (z.B. degenerative Spondylose, osteoporotische Fraktur, Spinalkanalstenose) diagnostiziert werden, so dass auch spezifische Kreuzschmerzen
mit eingeschlossen wurden.
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Anzahl

Artikel
(Autor, der

Patienten-

Inter-

Vergleichs-

Nach-

Evidenz-

Jahr, SIS Patiente merkmale vention Intervention | verfolgung Sl e S S e
(Oxford)
Journal)
Millionet | RCT n=19 Ménner und Frauen | Korsett mit Korsett 8 Wochen 1. subjektiver | Fir die subjektiven Nach 4 2b
al, 1981, (>18Jahre., im lumbaler Stitze in |y = 10, mw Fragebogen | Parameter konnten Wochen:
Ann Durchschnitt 47,1 Form eines rigiden | = 1.9 zur Schwere | hoch signifikante p<0,05
Rheum Jahre) mit Kunststoffeinsatze | tagsiiber fiir der Verbesserungen der Nach 8
Dis chronischem LBP s 8 Wochen) Symptome Schmerzen fiir die Wochen:
seit mind. 6 (n=9, mw =54, mit visueller Interventionsgruppe '
Monaten, die bisher | tagsiiber fir 8 Analogskala | nachgewiesen p=001
therapieresistent Wochen) 2. objektive werden, die in der Nach 4
waren und keine Messungen Vergleichsgruppe Wochen:
Form von spinalen von Bein- nicht zu finden waren. p=0,84
Stitzen benutzt und LWS- Allerdings konnte Nach
hatten B dieser Effekt fir di ach 9
ewegungen ieser Effekt fiir die Wochen:
mittels objektiven Messungen _071
Goniometer nicht dargestellt p=9
werden. Es zeigten
sich zwar nach 8
Wochen
Verbesserungen der
Messwerte in beiden
Gruppen, aber kein
signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.
Bemerkungen:
o Durchfiihrung der Interventionen, der Randomisierung und der statistischen Auswertungen nur unzureichend beschrieben
e Angaben zur Adhérenz, Drop-outs, Verblindung und Konfidenzintervallen gibt es nicht.
e Die beiden Gruppen sind bezogen aufs Alter vergleichbar, aber bzgl. des Geschlechts bestehen Unterschiede und andere Parameter wurden gar nicht erwahnt.
e Die Fallzahl ist sehr klein und die Beobachtungsdauer sehr kurz.
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Artikel
(Autor,

Anzahl
der

Patienten-

Inter-

Vergleichs-

Nach-

Evidenz-

Jahr, SIS Patiente merkmale vention Intervention  verfolgung OUICOMES Sfiekie Effekigrofie ?Ici)\;?ng)
Journal) n
Coxhead RCT n=2334 185 Mé&nner und Lendenstiitzen | Keine 16 Monate | 1.Verbesserung | Alle Patienten 1.81% vs. 2b
etal, 149 Frauen (im fir 4 Wochen | Therapie der Schmerzen | berichteten nach 4 76%
1981, Durchschnitt (n=124) (n=168) nach 4 Wochen, dass sich die | (nach 4
Lancet 41,9Jahre) mit Wochen, 4 Schmerzen verbessert | \yochen)
Ischialgien mit oder Monaten und hatten unabhangig 0 0
ohne LBP 16 Monaten von der Behandlung. 1% vs. 74%
(durchschnittiche 2 Analogskala | Die Verbesserungen | (nach4
Dauer der 2ur Schmerz- | waren allerdings in der | Monaten)
oty rebesseng | eraber et | 451
' (-100 bis +100) | oY .f'.k oy 0: '
Ausgeschlossen 3. Anzahl der signifikant- als in der (nach 4
wurden Menschen Behandelter: Kontrollgruppe. Wochen)
mit spezifischen die ihrer : Es ergab sich kein 3.33% vs.
Ursachen fir LBP, ) Unterschied in den 3204
mit operativen (Haus-)Arbeit | peiden Gruppen bzgl. ha
Eingriffen an Rumpf wieder der Personenanzahl, \(,r\}ach
0. unteren nachgehen die ihre Arbeit wieder ochen)
Extremitéten in den konnten aufnehmen konnte.
letzten 3 Monaten
und Schwangere.
Bemerkungen:
e Durchfilhrung der Intervention, der Randomisierung und der statistischen Auswertungen unzureichend beschrieben
e Tragedauer, d.h. Anzahl der Stunden pro Tag, eines Korsetts nicht angegeben
e keine Informationen zu Adharenz und Konfidenzintervallen
o fehlende Verblindung
e Vergleichbarkeit der verschiedenen Gruppen zu ungenau dargestellt
e Insgesamt 25% vorzeitig aus Studie ausgeschieden
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Artikel
(Autor,
Jahr,
Journal)

Doran et
al, 1975,
Br Med J

Studientyp

RCT

Anzahl
der
Patiente
n

n =456

Patienten-
merkmale

211 Frauen und
245 Ménner
zwischen 20-50
Jahren mit
nichtspezifischem
LBP (akut, subakut,
chronisch), die
aufgrund der
Schmerzen in der
Beweglichkeit
eingeschrénkt und
fir die Behandlung
geeignet waren

Inter-
vention

Korsett

Fur3
Wochen
(verschieden
e Varianten)

n=109

Vergleichs-
Intervention

1)
Manipulation
2xwochentlich
(n=116)

2)
Physiotherapi
e

2xwochentlich
(n=114)

(alle Formen
auler
Manipulation)

3) Analgetika

Paracetamol
alle 4 Stunden
(n=113)
(Einnahme
bei Bedarf
auch in den
anderen
Gruppen)

Nach-
verfolgung

1 Jahr

Outcomes

1. subjektive
Angaben der
Patienten zur
Schmerzver-
besserung

2. Anzahl der
Patienten mit
limitierter
lumbaler
Extension

3. Finger-
Boden-
Abstand in cm

Effekte

Nach 3 Wochen zeigten sich
keine signifikanten
Unterschiede bzgl. der
Schmerzbewertung
zwischen den
verschiedenen Gruppen.

Zu Beginn waren 60% in der
Extension eingeschrankt,
nach 3 Wochen Behandlung
nur noch 37%, allerdings
noch immer 52% der
Korsetttréger.

Auch die Messung der
Flexion mittels Finger-
Boden-Abstand ergab zwar
Verbesserungen nach 3
Wochen, aber keine
signifikanten Unterschiede
zwischen den Gruppen.

Nach 3 Monaten konnten
bzgl. der
Schmerzverbesserung der
Patienten auch keine
signifikanten Unterschiede
zwischen den Gruppen
nachgewiesen werden.

Nach einem Jahr konnten
auch keine signifikanten
Unterschiede zwischen den
Gruppen eruiert werden.

Effektgrolle

54+22
VS.
1)44+19
2)48+21
3)41+16
83 %

VS.

1) 74 %
2) 65 %
3)76 %

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

2b
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Bemerkungen:

Durchfuhrung der Interventionen, der Randomisierung und der statistischen Auswertungen unzureichend beschrieben
Tragedauer, d.h. Anzahl der Stunden pro Tag, eines Korsetts nicht angegeben

keine Informationen zur Adhérenz und Konfidenzintervallen

Verblinding in 10% der Falle versehentlich nicht vollstandig, Behandelte waren nicht verblindet

in Interventionsgruppe deutlich mehr Menschen mit eingeschréankter Extension

15% beendeten die 3-wdchige Behandlung nicht, nach 12 Monaten insgesamt 43% vorzeitig aus der Studie ausgeschieden
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Artikel

(e, Studientyp

Jahr,
Journal)

Valle- RCT
Jones et
al, 1992,
Curr Med

Res Opin

Anzahl
der

Patiente

n

n=216

Patienten-
EUELE

Personen (im
Durchschnitt 43
Jahre, 68,1 kg, 169
cm) mit
nichtspezifischem
LBP (akut,
subakut, chronisch;
mittlere
Symptomdauer 11
Tage), die nicht
regelmagig
Analgetika,
Antiphlogistika
oder
Kortikosteroide
einnahmen

Inter-
vention

Riickenstiitzen
mit einer
speziell
angepassten,
elastischen
Silikoneinlage
,Lumbotrain®

(n=111)

(tagsuber,
nachts
fakultativ)

bei Bedarf bis
zu 4x pro Tag
Paracetamol

Vergleichs-
Intervention

Standard-
therapie, d.h.
Informationen
und
Ratschlage
zur
Lebensfiihrun
g (n=105)
bei Bedarf his
zu 4x pro Tag
Paracetamol

Nach-
verfolgung

3 Wochen

Outcomes

1. subjektive
Schmerzein-
stufung und
Einschrénkung
der Aktivitaten
anhand einer
visuellen
Analogskala
(VAS)

2. Anzahl der
Personen, die
arbeiten
konnten

3. Anzahl der
Analgetika-
einnahmen
pro Tag

4,
Einschatzung
des Gesund-
heitszustande
s der
behandelten
nach der
Behandlung
(6-Punkte-
Skala)

Effekte

Nach 3 Wochen zeigten
uber 90 % der
Interventionsgruppe (IG)
und ca. 70 % der
Vergleichsgruppe (VG)
eine Verbesserung der
Symptome. Bereits nach
7 Tagen der Behandlung
waren diese
Unterschiede signifikant.

Die Anzahl der
Personen, die ihrer
normalen Arbeit
nachgehen konnten,
stieg in der IG von 32%
auf 83%, in der VG von
28% auf 73%. Zwischen
den Tagen 5-20 waren
die Unterschiede
zwischen den beiden
Gruppen signifikant.

In den ersten 15 Tagen
war der Riickgang des
Medikamentenkonsums
in der IG signifikant
groRer als in der VG.

Nach den 3 Wochen
beschrieben signifikant
mehr Personen aus der
IG als aus der VG, dass
sie sich wieder (fast)
normal fiihlten.

Effektgroe

1. Schmerz bei
Aktivitat:

581,1 vs. 769,2
p < 0,001

Schmerz bei
Nacht:

382,8 vs. 507,0
p<0,03

Einschrankung
der Aktivitaten:

587,1 vs. 763,8
p < 0,003

3. mittlere
totale
Analgetikaein-
nahmen in 21
Tagen
24,5vs. 51,0
p <0,0001

89 % vs. 68 %
p < 0,002

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

2b
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Bemerkungen:
o Durchfilhrung der Interventionen und der Randomisierung nur unzureichend beschrieben,
e keine Angaben zur Adharenz, Verblindung oder zu Konfidenzintervallen
e Interventionsgruppe enthielt im Durchschnitt dltere Probanden (45,9 Jahre vs. 40,5 Jahre, p < 0,02)
e  kurzer Beobachtungszeitraum von 3 Wochen

Artikel
(Autor,
Jahr,
Journal)

Penrose
etal,
1991,
Sports
Train
Med
Rehabil

Studientyp

RCT

Anzahl
der
Patiente

Patienten-
merkmale

8 Frauen und 22
Ménner (zw. 19-61
Jahren) mit
Kreuzschmerzen,
die in einer
orthopadisch-
neurologischen
Untersuchung
diagnostiziert
wurden und in 3
Schweregrade
(leicht, mittel,
schwer) eingeteilt
wurden

Inter-
vention

Pneumatische
Riickenstiitze
(6 Stunden
pro Tag, 5
Tage pro
Woche flir 6
Wochen)

n=15

Vergleichs-
Intervention

Keine
Therapie
n=15

Nach-
verfolgung

6 Wochen

Outcomes

1. statische
Muskelkraft
gemessen mit
einem
Dynamometer

2. Hift- und
Rickenbeweglichke
it gemessen mittels
einer “sit-and-reach
box“

3. Roland and
Morris Disability
scale zur Erfassung
des
Schmerzcharakters
und der
funktionellen
Einschrénkung

Die Riickengurte
verbesserten die
Muskelkraft, die
Beweglichkeit und
die Schmerzen
signifikant (p < 0,05)
im Vergleich mit der
Kontrollgruppe (KG).

EffektgroRe

Nach 1 Stunde:

1.52+14vs.
0,1+0,3

2.0,8+0,2vs.

-01+01

3.1,1+03vs.

-0,1+0,1
Nach 3
Wochen:

1.127+21
vs.15+0,3

2.17+0,2vs.

02+01

3.32+0,3vs.

09+0,2
Nach 3
Wochen:

1.17,7+28
vs.2,7+04

2.21%0,2vs.

05+01

3.52+04vs.

2,3%£03

Evidenz-
NEET

2b

(Oxford)
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Bemerkungen:

Durchfiihrung der Intervention, der Randomisierung und der statistischen Analyse nur unzureichend beschrieben,
keine Angaben zur Adharenz, Verblindung, Drop-outs oder zu Konfidenzintervallen
Interventionsgruppe enthielt im Durchschnitt jlingere Probanden (32 Jahre vs. 37 Jahre), weitere Informationen zur Vergleichbarkeit der Gruppen wie zum Beispiel Symptomdauer nicht

erlautert,

Art und die Dauer des Kreuzschmerzes nicht klassifiziert, keine genauen Ein- oder Ausschlusskriterien dargestellt,

kurzer Beobachtungszeitraum von 6 Wochen
geringe Fallzahl mit 30 Personen

Artikel
(Autor,
Jahr,
Journal)

Pope et
al, 1994,
Spine

Anzahl
g der Patienten-
SRR Patiente merkmale
n
RCT n=164 62 Frauen und 102
Ménner (82 %
Nichtraucher) mit
nicht spezifischem
LBP (18-55 Jahre,

im Durchschnitt 32
Jahre), Symptome
bei
Studieneinschluss
seit 3 Wochen und 6
Monaten (bei 28 %
war es die erste
LBP-Episode)
generell guter
Gesundheitszustand
keine Anzeichen auf
spezifischen LBP,
nicht tibergewichtig
(kg/m2 < 33) oder
schwanger sein.

Inter-
vention

4) Korsett
mit
Metallstagen
im Riicken
fur3
Wochen
(tagsuber, =
7 Stunden
pro Tag)

n=29

Vergleichs-
Intervention

1)
Manipulation
3xwdchentlic
h (n=70)

2) Massage
3xwdchentlic
h(n=37)

3)
transkutane
Muskel-
stimulation
(TMS) 8
Stunden pro
Tag (n =28)

Nach- ‘
verfolgung ‘

3 Wochen

Outcomes

1. visuelle
Analogskala
(VAS) zum
Schmerz (0-
100)

2. Schober-
Test zur
Messung der
Flexion

3. Maximum
Voluntary
Extension
Effort
(MVEE)

Effekte

Nach 3 Wochen zeigte
die Manipulations-
Gruppe die
deutlichsten
Verbesserungen bzgl.
Schmerzen und
Flexion, die Massage-
Gruppe die
deutlichsten
Verbesserungen zur
Extension, aber diese
Unterschiede waren
nicht signifikant.

EffektgroRRe

1. Mean
Difference:

1)-24.1
2)-17,2
3)-9,6

4)-159

2. Mean
Difference:

1) 0,38
2)-0,08
3)-0,02
4) 0,33
3. Mean Diff:

Evidenz-

Niveau
(Oxford)

1b
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Bemerkungen:

Durchfiihrung der Randomisierung und der statistischen Analyse nur unzureichend beschrieben,
Konfidenzintervalle nicht angegeben

Untersucher verblindet, die Teilnehmende nicht,
88 % nahmen an der Eingangs- und der Abschlussuntersuchung teil, insgesamt haben nur 74 % an allen 4 Untersuchungen teilgenommen, in Manipulationsgruppe war Aussteigerrate

am niedrigsten,

kurzer Beobachtungszeitraum von 3 Wochen

Artikel
(Autor,

Jahr,
Journal)

Studientyp

Anzahl
der
Patiente
n

Patienten-
merkmale

Inter-
vention

Vergleichs-
Interventio
n

Nach-
verfolgung

Outcomes

Effekte

EffektgroRe

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

Calmels | RCT n=197 Mé&nner und Tragen keine 3 Monate 1. EIFEL Skala zur Die Interventionsgruppe | 54+4,1vs. | 2b
etal, Frauen zw. 20-60 eines Messung der zeigte eine signifikant 40+43(p
2009, Jahren, lumbalen funktionellen starkere Reduktion der =0,022)
Spine subakute Stiitzgurtes Besserung EIFEL-Skala als die nach 30
nichtspezifischer den ganzen 2. visuelle Kontroligruppe, d.h. die | Tagen
Kreuzschmerzen Tag tber fir Analogskala (VAS) Gurte bringen einen 76 £44vs.
(initial oder 3 Monate zur Erfassung der positiven Nutzen zur 6,1+4,73
rezidivierend Anderungen der funktionellen Besserung. | (= 0,023)
zwischen 1-3 Schmerzintensitét Auch die Abnahme der nach 90
Monaten 3. Schmerzintensitat war in | Tagen
anhaltend) Medikamentenkonsu | der Interventionsgruppe | 268 + 182
m (in Anzahl von signifikant grofer. vs. 21,3 +
Tagen) Nach 3 Monaten war der | 18,7 (p =
Anteil der Patienten, die | 0,038) nach
gar keine Medikamente 30 Tagen
einnahmen, in der 415+ 21,49
Interventionsgruppe vs. 32,0 +
signifikant groRer alsin | 200 (p =
der Kontrollgruppe. 0,002) nach
90 Tagen
60,8% vs.
40% (p =
0,029)
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Bemerkungen:

Durchfiihrung der Fragebdgen, der Untersuchungen und der Randomisierung nur unzureichend beschrieben, Angaben zur Adhérenz ungeniigend,
keine Verblindung, keine Konfidenzintervalle,
3,6 % sind vorzeitig ausgeschieden —ohne Angabe von Griinden
kurzer Beobachtungszeitraum von 3 Monaten

Artikel
(Autor,

Jahr,
Journal)

Oleske et
al, 2007,
Spine

Studien-
typ

RCT

Anzahl
der

Patiente

n

n=433

Patienten-
MEEIE

Fabrikarbeiter
(46,1+7,6 Jahre),

berufshedingter,
nicht-
traumatischer LBP
Diagnose
innerhalb von 8
Wochen im Health
Information
System registriert

Inter-
vention

Gesundheits-
edukations-
programm in
Form von
Filmen und
Broschuren
durchgeflhrt
von
geschultem
Personal zu
Beginn, nach
1,2,6und 12
Monaten

plus

Riickenstiitzen,
die wahrend
der Arbeit
festgezogen
und in den
Pausen
gelockert
werden sollen

Vergleichs-
Interventio
n

gleiches
Gesundheits
-edukations-
programm
wie die
Intervention
s-gruppe

Nach-

verfolgung

12 Monate

Outcomes

1. LBP-Frequenz
und —Intensitat
(Score 0-10)

2.
Einschrénkungen/

Behinderungen
durch LBP
(Oswestry Back
Pain Disability
Questionnnaire 0-
100)

3. kdrperliches
Wohlbefinden
(Health Survey
Short Form)

4. Anzahl der
Personen, die
wegen LBP
medizinische Hilfe
aufsuchten

5. Anzahl der
Personen mit
einer
rezidivierenden
LBP-Episode
6. Anzahl der

Fir die subjektiven
Messungen (1.-3.) zeigte
sich nach 12 Monaten
keine signifikante
Verbesserung fir eine der
beiden Gruppen verglichen
mit der anderen.

Es ergab sich kein
Unterschied zwischen den
beiden Gruppen bzgl. der
Inanspruchnahme
medizinischer Hilfe bzw.
AU-Tage.

Insgesamt erlitten 117
Menschen eine
rezidivierende LBP-
Episode.

Diese Rezidivrate wirkte in
der Interventionsgruppe
(IG) geringer, aber nach
Alter und Geschlecht
adjustiert war der
Unterschied nicht
signifikant.

Bei Personen aus dem
Dienstleistungssektor, war

EffektgroRe

23,1% vs.
31,1% (p=
0,059)
adjusted
hazard ratio =
0,72 (95% Kl
0,5-1,04,p=
0,085)
34,9% vs.
63,1% (p =
0,016)

Evidenz-
INYEE]

(Oxford)

2b

© 2011

22




NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Nichtmedikamentdse Therapie — Orthesen
April 2011, Version 1.0

Tage mit Arbeits- die Rezidivrate in der IG
unfahigkeit (AU) signifikant geringer.

Bemerkungen:

Durchfiihrung der Interviews und der Randomisierung nur unzureichend beschrieben, Ausfilhrungen zur Tragedauer der Riickenstiitzen zu ungenau,
Adhérenz nach 12 Monaten nur 51% (subjektive Angaben), eine regelméRige Kontrolle der Compliance erfolgte nicht

sehr langer Rekrutierungszeitraum von 4 Jahren

15,7 % lehnten Teilnahme an der Studie ab, unklar, wie viele Personen tatsachlich ausgeschieden sind,

in Kontrollgruppe mehr Frauen (23,7% vs. 16,7%)
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8. Anhang

8.

©

1 Oxford - Levels of Evidence (March 2009)

Level

1A

Level

1b

Level

1c

Level

2a

Level

2b

2011

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

la SR (with homogeneity*)of RCTs

SR (withhomogeneity*) of inception cohort studies; CDRT
validated in different populations

SR (with homogeneity*) of Level 1 diagnostic studies; CDRt with
1b studies from different clinical centres

SR (with homogeneity*) of prospective cohort studies

SR (with homogeneity*) of Level 1 economic studies

Individual RCT (with narrow Confidence Interval?)

Individual inception cohort study with > 80% follow-up; CDRt
validated in asingle population

Validating** cohort study with goodttt reference standards; or
CDRT tested within one clinical centre

Prospective cohort study with good follow-up****

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives;
systematic review(s) of the evidence; and including

multi-way sensitivity analyses

All or none§

All or none case series

Absolute SpPins and SnNoutstT
All or none case-series

Absolute better-value or worse-value analyses t11+

SR (with homogeneity*) of cohort studies

SR (withhomogeneity*) of either retrospective cohort studies or
untreated control groups in RCTs

SR (with homogeneity*) of Level >2 diagnostic studies
SR (with homogeneity*) of 2b and better studies

SR (withhomogeneity*) of Level >2 economic studies

Individual cohort study (including low quality RCT; e.g., <80%
followup)

Retrospective cohort study or follow-up of untreated control
patients in an RCT; Derivation of CDRT or

validated on split sample 888§ only

Exploratory** cohort study with goodttt reference standards;
CDRT after derivation,

or validated only on split-sample888 or databases

Retrospective cohort study, or poor follow-up
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Level

2C

Level

3a

Level

3b

Level

Level

2011

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives; limited
review(s) of the evidence, or

single studies; and including multi-way sensitivity analyses

"Outcomes" Research; Ecological studies
"Outcomes" Research
Ecological studies

Audit or outcomes research

SR (with homogeneity*) of case-control studies

SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b And better studies

Individual Case-Control Study

Non-consecutive study; or without consistently applied reference
standards

Non-consecutive cohort study, or very limited population

Analysis based on limited alternatives or costs, poor quality
estimates of data,

but including sensitivity analyses lincorporatingclinically sensible
variations.

Case-series (and poor quality cohort and casecontrol studies§8)
Case-series (and poor quality prognostic cohort studies***)
Case-control study, poor or nonindependent reference standard
Case-series or superseded reference standards

Analysis with no sensitivity analysis

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
economic theory or "first principles"

25



NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Nichtmedikamentdse Therapie — Orthesen
April 2011, Version 1.0

NOTES

Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer
because:

EITHER a single result with a wide Confidence Interval

OR a Systematic Review with troublesome heterogeneity.

Such evidence is inconclusive, and therefore can only generate Grade D recommendations.
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By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations
(heterogeneity) in the directions and degrees of results between individual studies. Not
all systematic reviews with statistically significant heterogeneity need be worrisome, and
not all worrisome heterogeneity need be statistically significant. As noted above, studies
displaying worrisome heterogeneity should be tagged with a "-" at the end of their
designated level.

Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems that lead to a
prognostic estimation or a diagnostic category.)

See note above for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with
wide confidence intervals.

Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it;
or when some patients died before the Rx became available,but none now die on it.

By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups
and/or failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded),
objective way in both exposed and nonexposed individuals and/or failed to identify or
appropriately control known confounders and/or failed to carry out a sufficiently long and
complete follow-up of patients. By poor quality case-control study we mean one that
failed to clearly define comparison groups and/or failed to measure exposures and
outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both cases and controls
and/or failed to identify or appropriately control known confounders.

Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche,
then artificially dividing this into "derivation" and "validation" samples.

An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive
result rules-in the diagnosis. An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose
Sensitivity is so high that a Negative result rules out the diagnosis.

Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of
their clinical risks and benefits.

Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively
to applied to all patients.

Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use
of a non-independent reference standard (where the 'test' is included in the 'reference’, or
where the 'testing' affects the ‘reference’) implies a level 4 study.

Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or
reduced cost. Worse-value treatments are as good and more expensive, or worse and
the equally or more expensive.

Validating studies test the quality of a specific diagnostic test, based on prior evidence.
An exploratory study collects information and trawls the data (e.g. using a regression
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analysis) to find which factors are 'significant'.

By poor quality prognostic cohort study we mean one in which sampling was biased in
*xk favour of patients who already had the target outcome, or the measurement of outcomes

was accomplished in <80% of study patients, or outcomes were determined in an

unblinded, non-objective way, or there was no correction for confounding factors.

*kkk Good follow-up in a differential diagnosis study is >80%, with adequate time for
alternative diagnoses to emerge (for example 1-6 months acute, 1 - 5 years chronic).

Oxford Centre for Evidence-based Medicine Levels of Evidence (March 2009)
(for definitions of terms used see glossary at http://www.cebm.net/?0=1116)

Produced by Bob Phillips, Chris Ball, Dave Sackett, Doug Badenoch, Sharon Straus, Brian Haynes, Martin Dawes
since
November 1998. Updated by Jeremy Howick March 2009.
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Verwendete Abkiirzungen

AzQ Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin

KS Kreuzschmerz
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© 2011



NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Pravention
April 2011, Version 1.0

1. Hintergrund

Fur die Pravention von Kreuzschmerzen liegen verschiedene Empfehlungen aus den drei Quell-
Leitlinien vor.

2. Fragestellungen

1. Wie effektiv sind korperliche Bewegung/Aktivitat, Edukation oder Ergonomie zur Primarpravention
von Kreuzschmerzen?

2. Fuhrt die Anwendung von korperlicher Bewegung/Aktivitdat, Edukation oder Ergonomie bei
gesunden Menschen zu weniger Kreuzschmerzen, im Vergleich zu keinen oder anderen
praventiven Malinahmen?

P — Personen: gesunde Menschen

| — Intervention: kérperliche Bewegung/Aktivitat, edukative oder ergonomische Maf3nahmen
C — Controll, Intervention in der Kontrollgruppe: keine oder andere praventive Malinahmen
O — Outcome, Endpunkt: Kreuzschmerz

3. Suchmethodik

Es wurde eine sensitive Suche in den Datenbanken Medline via PubMed, der Cochrane Library,
OTSeeker, PEDro und National Guideline Clearinghouse durchgefuhrt. Der Recherchezeitraum war
nicht eingeschrankt. Folgende Suchbegriffe wurden bei der Suche in Medline benutzt:

Tabelle 1: verwendete Suchbegriffe

Low back pain Primary Prevention [MeSH]

Ache, Low Back Health Promotion [MeSH]

Aches low back health information

Backache, Low activities of daily living

Backaches, low ergonomic interventions

Lower Back Pain work organisation

Lumbago

Mechanical Low Back Pain physical ergonomics

Back pain education

Low Back Pain [MeSH] Physical Education and Training [MeSH]

a) Suchstrategie der Literaturdatenbank Medline tiber www.pubmed.org:

Datum: 9.03.2009

Search | Most Recent Queries Result

#10 Search (#3) AND (#8) Limits: Humans, English, German, Spanish, All Adult: 19+ | 466
years

#9 Search (#3) AND (#8) 840
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#8 Search (#6) OR (#7) 313181

#7 Search "Primary Prevention"[TIAB] OR "health promotion"[TIAB] OR 144261
((health[TIAB] OR patient[TIAB]) AND information[TIAB]) OR activities daily
living[TIAB] OR "ergonomic intervention*'[TIAB] OR "work organisation"[TIAB]
OR ergonomic workplace[TIAB] OR "physical ergonomics"[TIAB]

#6 Search (#4) OR (#5) 187266

#5 Search "Patient Education as Topic"[Mesh] 53892

#4 Search ("Primary Prevention"[Mesh] OR "Health Promotion"[Mesh]) OR 135752
"Physical Education and Training"[Mesh]

#3 Search (#1) OR (#2) 15784

#2 Search "Low* back pain"[TIAB] OR Lumbago[TIAB] OR (Backach*[TIAB] AND 12438
Low[TIAB])

#1 Search "Low Back Pain"[Mesh] 9131

Treffer: 466, davon potentiell relevant: 191

b) Suchstrategie der Cochrane Library:

Datum: 09.03.2009

low back pain in Title, Abstract or Keywords and prevention in Title, Abstract or Keywords, in den
Datenbanken:

Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR): 10 Treffer
Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE): 15 Treffer
Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL): 200 Treffer
Cochrane Database of Methodology Reviews (CDMR): O Treffer
Cochrane HTA, 4 Treffer|

NHS Economic Evaluation Database (NHS EED): 8 Treffer

Treffer gesamt: 237, davon potentiell relevant: 80
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¢) Suchstrategie der Occupational Therapy Systematic Evaluation of Evidence (OTSeeker):

Datum: 09.03.2009

Keywords: |Prevention

| Search

Hint: Try using synonyms combined with OR to find movre articles (eg. leisure OR recreation).

Author / Association: |

Title: |

Journal Title: |

Intervention: | (any) v

Iore Information

Diagnosis ;’|

eS—— .
Subdiscipline: Back or neck condition / injury / procedure

~ | More Information

Method: | (any) v |

Year published: fmm| | o | |

Internal Validity at least (out of 8)

Score:

Statistical Reporting at least (out of 2)
Score:

Age Group: | (any) v |

Avrticles to display per
bage.

Options: COMatch results using ANY of the fields specified above
Use less precise keyword matching (fuzzy logic)
Do a "fuzzy logic" search if precise search finds nothing

Treffer: 43, davon potentiell relevant: 18

d) Suchstrategie bei PEDro

Datum: 09.03.2009

Abstract & | ti I back
Title: prevention low bacl

. Author/

c _ _ w
Therapy | No Selection Association:
Problem: | pain w | Title Only:
Body Part: |- No Selection - v | Source:
Subdiscipline:| - No Selection - “ | Published since:
Method: | ion- |9
etho No Selection R
Score of at least:

When (%) Match all search terms (AND) Return:
Searching:

(O Match any search term (OR)

L

i

Guidelines

L

=

What's this?

i

h

e

g

1

Rating

Rating

AL T
advanced search

New records added I:l
L Jow

records at a time.

Start Search ] l Reset Form

Treffer: 47, davon potentiell relevant: 14
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e) Suchstrategie des National Guideline Clearinghouse:

Datum: 09.03.2009
Keyword: prevention low back pain

Treffer: 77, davon potentiell relevant: 8

4. Auswahlkriterien und Treffer

Es werden nur deutsch-, spanisch- und englischsprachige Studien bertcksichtigt, welche
primarpraventive MaRnahmen bei gesunden Menschen untersuchen. Bei der Durchsicht der Abstracts
wurden auRerdem die Suchfragen nicht treffende Publikationen ausgeschlossen (andere
MafRnahmen, Endpunkte). Die Auswahlschritte sind in der Abbildung 1 dokumentiert.

311 relevante Treffer

268 ausgeschlossen nach Titel-Abstract-Sichtung
gar keine Pravention (z.B. Pravalenzerfassung, Kosten-Nutzen-Effekte) bzw. eindeutig
keine Primarpravention
keine der drei gesuchten PraventionsmalRnahmen
spezifische Ursachen fir den Schmerz
Studien mit Schwangeren oder Kindern/Jugendlichen < 18 Jahren
Sprache
Doppelpublikation
nicht auffindbar

A

43 eingeschlossen fir weitere Sichtung
(30 Artikel,
10 systematische Ubersichtsarbeiten,
3 Leitlinien)

33 ausgeschlossen nach Volltextsichtung
7 sind nicht relevant fiir die Fragestellung (z. B. keine
Pravention, Sekundar- bzw. Tertiarpravention, nicht
gesuchte Interventionen)
23 Menschen mit Kreuzschmerz als auch ohne
eingeschlossen (Effekt nicht eindeutig der
Priméarpravention zuzuordnen)
1 Protokoll
2 schlechte bzw. nicht beschriebene methodische
Qualitat

A 4

10 eingeschlossen fir weitere Sichtung
(2 Leitlinien, 1 HTA-Bericht, 7 Studien)

Abbildung 1: Verlauf der Studienauswahl

Aus den zehn eingeschlossenen Arbeiten berichten zwei Leitlinien Uber die Pravention des
nichtspezifischen Kreuzschmerzes, aber nicht speziell zur Primarpravention [1; 2]. Ein HTA-Bericht [3]
enthalt ebenfalls Aussagen zur Primar- und Sekundarpravention. Diese drei Arbeiten werden in der
Literaturbewertung nicht beriicksichtigt.
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Insgesamt wurden sieben Studien als relevant eingestuft (siehe Evidenztabellen am Ende des
Dokumentes).

5. Evidenzbewertung
Edukation:

In drei Studien zu Edukation wurde kein primarpraventiver Effekt nachgewiesen [4-6]. Uberwiegend
war die Inzidenz in der Interventionsgruppe sogar hoher als in der Kontrollgruppe (recall-bias). In zwei
Studien wurden die Effekte nur in Subgruppen mit einer Fallzahl von n = 130 bzw. n = 84 analysiert.
Bei der dritten war die Fallzahl N ~ 4 000, es wurde allerdings zu Beginn der Studie nicht explizit
ausgeschlossen, dass die Teilnehmenden schon einmal Kreuzschmerz hatten.

korperliches Training und Edukation im Vergleich zu Edukation allein:

In der Studie wurden keine praventiven Effekte nachgewiesen [7]. Der Wissensstand hat sich zwar
verbessert, aber das Verhalten nicht. Die Interventionsgruppe wies sogar hohere Raten an
Kreuzschmerz auf (nicht statistisch signifikant). Unter Primarpravention wird hier verstanden, dass die
Teilnehmenden zu Beginn keinen akuten Kreuzschmerz hatten und in den vergangenen finf Jahren
keine medizinische Hilfe aufgrund von Kreuzschmerz bzw. in den letzten zwei Jahren keinen
Arbeitsausfall wegen Kreuzschmerz in Anspruch genommen haben. Die Fallzahl betrug n =402.
Insgesamt sind 108 Personen (27 %) vorzeitig aus der Studie ausgeschieden. Die Compliance in der
Interventionsgruppe war schlecht.

korperliches Training und Edukation im Vergleich zu keiner Intervention:

Das untersuchte Programm war vor allem fir das Wiederauftreten von Kreuzschmerz praventiv [8].
Die 1-Jahres-Pravalenz fur Kreuzschmerz war in der Interventionsgruppe signifikant niedriger als in
der Kontrollgruppe (33 % versus 51 %). Beim Vergleich der Personen, die zu Beginn der Studie
keinen Kreuzschmerz hatten, ergaben sich zwischen den beiden Gruppen keine signifikanten
Unterschiede.

Ergotherapie:

Eine Studie zeigte einen préaventiven Effekt, wobei hier nicht vorher explizit ausgeschlossen wurde,
dass die Teilnehmenden (n = 104) vorher noch nie Kreuzschmerz hatten [9].

korperliche Bewegung:

In dieser prospektiven Kohortenstudie [10] konnte zwischen kérperlicher Aktivitat in der Freizeit und
dem Auftreten von Kruezschmerz keine enge Korrelation festgestellt werden — weder als Risikofaktor
noch als protektiver Faktor. Der Beobachtungszeitraum von 1 Jahr war sehr kurz. Insgesamt sind
1 066 Personen (39 %) aus der Studie ausgeschieden.

6. Schlussfolgerung

Aussagen zur Priméarpravention konnen aufgrund der schlechten methodischen Qualitét der
verfugbaren Studien, dem Nachweis von keinen bzw. schwachen praventiven Effekten und dem oft
fehlenden Ausschluss, dass die Menschen niemals vorher Kreuzschmerz hatten, nicht getroffen
werden. Daher wird eine erganzende Recherche zur Pravention gezielt durch korperliche Aktivitat
geplant.
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7. Suchmethodik fur die erganzende Recherche

Eine sensitive Recherche in der Datenbank Medline ohne Einschrdnkung des Suchzeitraumes wurde
durchgefuhrt.

Tabelle 2: verwendete Suchbegriffe fir die ergdnzende Recherche

Low Back Pain/prevention and Exercise
control [MeSH]

physical activity

physical therapy

Suchstrategie der Literaturdatenbank Medline tiber www.pubmed.org:

Datum: 26.03.2009

Search | Most Recent Queries Result
#4 Search (#1) AND (#2) Limits: English, German 144

#3 Search (#1) AND (#2) 157

#2 Search Exercise OR "physical activity" OR "physical therapy" 220310
#1 Search ("Low Back Pain/prevention and control"[Mesh]) 640

Treffer 144, davon 124 neu

8. Auswabhlkriterien und Treffer der erganzenden Recherche

Es werden nur deutsch-, spanisch- und englischsprachige Studien bertcksichtigt, welche
primarpraventive Ma3nhahmen bei gesunden Menschen untersuchen. Bei der Durchsicht der Abstracts
wurden aufRerdem die Suchfragen nicht treffende Publikationen ausgeschlossen (andere
MaRnahmen, Endpunkte). Die Auswahlschritte sind in der Abbildung 2 dokumentiert.
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124 relevante Treffer

268 ausgeschlossen nach Titel-Abstract-Sichtung
gar keine Pravention (z.B. Pravalenzerfassung, Kosten-Nutzen-Effekte) bzw. eindeutig
keine Primarpravention
keine der drei gesuchten PraventionsmalRnahmen
spezifische Ursachen fur den Schmerz
Studien mit Schwangeren oder Kindern/Jugendlichen < 18 Jahren

v
28 eingeschlossen fur weitere Sichtung

15 ausgeschlossen nach Volltextsichtung
5 sind nicht relevant fiir die Fragestellung
6 nicht eindeutig Primarpréavention
1 Leitlinie zur Pravention, aber nicht speziell
Primarpravention
3 schlechte bzw. nicht beschriebene methodische
Qualitat
6 Doppelverdffentlichungen
1 nicht auffindbar

A

4 eingeschlossen fur weitere Sichtung
(3 Studien, 1 systematische Ubersichtsarbeit)

Abbildung 2: Verlauf der Studienauswahl nach erganzender Recherche

Insgesamt wurden vier Arbeiten als relevant eingestuft (siehe Evidenztabellen am Ende des
Dokumentes).

9. Evidenzbewertung der ergédnzenden Recherche

kdrperliche Bewequng:

In einer prospektiven Kohortenstudie [11] konnte ein signifikant reduziertes Kreuzschmerzrisiko fir
Personen, welche > 3 h/Wo. aktiv sind, verglichen mit dem Rest, der kérperlich aktiv war, festgestellt
werden. Ein Nachteil dieser Studie ergibt sich da nur 75 % der urspriinglichen Kohorte an der zweiten
Befragung teilnahmen und die Datenerhebung retrospektiv und nicht durch ein standardisiertes
Interviewverfahren erfolgte, wodurch ein nicht unerhebliches Verzerrungsrisiko resultiert. Es gibt keine
Diskussion zur Reprasentativitat der ausgewahlten Kohorte.

In einer weiteren Kohortenstudie [12] konnte eine maRige inverse Beziehung zwischen der Intensitéat
der Freizeitaktivitaten und dem Auftreten von Kreuzschmerz bei Mannern festgestellt werden. Dieser
Zusammenhang ergab sich bei den Frauen nicht. Insgesamt sind 300 Personen (33 %) aus der Studie
ausgeschieden. Die Datenerhebung erfolgte fur ein Jahr bzw. finf Jahre retrospektiv. Es bleibt unklar,
wie viele Personen zu Studienbeginn bereits Kreuzschmerz hatten. Dadurch werden mogliche
Aussagen eines primarpraventiven Effekts stark limitiert.

Hartvigsen et al. [13] zeigten anhand einer Kohortenstudie, dass Senioren, die einen aktiven
Lebensstil haben, ein signifikant geringeres Kreuzschmerzrisiko haben als inaktive Personen.
RegelméRige korperliche Bewegung hat einen positiven préaventiven Effekt. Angaben zu einer
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besonders nutzbringenden Aktivitat konnten nicht getroffen werden. Ein limitierender Faktor zu
Aussagen bzgl. der Primarpravention ist, dass die Teilnehmenden nur einen Monat frei von
Kreuzschmerz sein mussten, sie konnten sich demnach auch in einer Remissionsphase befunden
haben. Es ist nicht klar, ob die Ergebnisse auf Personen aller Altersstufen tbertragbar sind.

korperliche Aktivitat:

Der Autor einer systematischen Ubersichtsarbeit zum Verhéltnis von koérperlicher Aktivitat und
Kreuzschmerz [14] kommt zu dem Schluss, dass kérperliche Freizeitaktivitat einen primarpraventiven
Effekt haben kann, wobei die Art der praventiv wirksamen Aktivitdten nicht feststellbar ist. Diese
Aussage basiert vorrangig auf einer systematischen Ubersichtsarbeit, die nur in schwedischer
Sprache verfugbar ist. Ansonsten werden eine randomisiert kontrollierte Studie von schlechter
methodischer Qualitdt und vier prospektive Kohortenstudien erwéhnt, die keinen Zusammenhang
zwischen korperlicher Aktivitat und der Entstehung von Kreuzschmerz feststellten.

10. Schlussfolgerung der ergédnzenden Recherche

Aussagen zur Primarpravention konnen aufgrund der schlechten methodischen Qualitat der
verfugbaren Studien, dem Nachweis von nur maRigen praventiven Effekten und dem oft fehlenden
Ausschluss, dass die Probanden niemals vorher LBP hatten, nicht getroffen werden.
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11.

Evidenztabellen

11.1 aufbereitete Evidenz: systematische Ubersichtsarbeiten/Metaanalysen

Tabelle 3: systematische Ubersichtsarbeiten

Autoren,
Jahr/

Studien-typ

Vuori et al.
2001/

systematische
Ubersichts-
arbeit

untersuchte
Studien/
Materialien

Zu LBP und Inzidenz:

1 Fall-Kontroll-Studie
4 prospektive
Kohortenstudien

3 Studien zu
Arbeitern mit
schwerer korperl.
Belastung

1 systematischer
Review

1 Querschnittsstudie
1RCT

Welche
Fragestellungen
wurden
untersucht

Zusammenhang
zwischen
kérperlicher
Aktivitat und LBP
untersuchen. Key
words:

exercise, exercise
therapy, physical
education and
training, physical
activity, physical
fitness and sport
connected with
dose-response,
level quantity,
amount, dose,
effect, and impact
or influence of
physical
activity/execise.

Methodische
Besonderheiten/
Bemerkungen

Level of
Evidence

Literatur-
belege

Befunde in Bezug auf Therapiewirkungen

In 4 prospektiven Kohortenstudien konnte kein Zusammenhang - - 2a
zwischen korperlicher Freizeitaktivitdt und der Entstehung von
LBP festgestellt werden.

Ein erhdhtes Risiko fiir die Entstehung von LBP ist mit
langfristigem Heben schwerer Lasten assoziiert.

Ungiinstige Koérperhaltungen wie monotone Haltungen tber
langere Intervalle erhdhen das Risiko fiir LBP.

Ein systematischer Review von RCTs lieferte (iberzeugende
Evidenz dafiir, dass kérperliches Training effektiv sein kann und
bisher die einzige nachgewiesene Préventions-mafinahme zur
Vorbeugung von LBP darstellt.

Ein RCT konnte kein Unterschied zwischen Personen mit bzw.
ohne Bauchmuskeltraining und der Inzidenz von LBP zeigen.
Insgesamt gibt es starke Evidenz dafiir, dass kérperliche
Freizeitaktivitat einen primér-praventiven Effekt haben kann.

Mdgliche positive Charakteristika fiir bestimmte
Freizeitaktivitdten konnten nicht nachgewiesen werden.
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11.2 Primarliteratur

Tabelle 4: Primarliteratur

. . . . . Nach- Evidenz-
LG (T, Studientyp Anz_ahl s PRI e Verglelch_s = Outcomes Effekte Effektgrofie Niveau
Jahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention verfolgung (Oxford)

van Poppel et | RCT 312 Vollzeit- 1. Gruppe: keine 6 Mo. vorhandener LBP | Fur die 4 Gruppen ergab 6-Monats- 2b
?}& l\lllgAgB, LInterventions- | Arbeiter, die | Riickenstiitze | Intervention Intervention | Anzahl der Tage i'gg wedsrffu;vgrh?nde?e"n Eé?:‘,’agnszo/ﬂ!r
ruppe: 70 und mit LBP pro Monat noch 1ur Arbeisausta ~ 907N
g Inr'izrventions- manel Edukation (onvolripee) | pus Arbeitsal?sfallwe e aufgrund von LBP wahrend | allen Gruppen;6-
' ope: 82 Frachten 6 Mo. CLBp 9| der Interventionsphase ein | Monats-
grtppe. o2 und 2. Gruppe: Nachbe- stat. signifikanter Prévalenz fiir AU
3.Interventions- | | asten be- | Edukation obachung | AnzahlderTage | ynterschied. wg. LBP zw. 8%
ruppe: 83 . , mit . und 13%
g fordern (z.B. | 3. Gruppe: Arbeitsausfallweae In einer 0
Kontroligruppe: ) | Biicken. 9 | subgruppenanalyse von Inzidenz 22% vs.
be- und ent Riicken n LBP pro Monat X
m iad it Personen, die zu 20%p=075
aden Yon Siitze Studienbeginn niemals LBP | 95% Cl -18-16
Inzidenz von LBP und die | Monat 0,6 vs. 0,2
Anzahl der AU-Tage wg. p=005
LBP bei Probanden mit Daten nicht
Ruckenstiitzen héher als dargestell
bei denen ohne. g .
Beziiglich erhaltener
Edukation im Vergleich zu
keiner Eduktion ergab sich
fir diese Subgruppe kein
signifikanter Unterschied.
Bemerkungen:
o hohes Verzerrungsrisiko, da die Adhérenz gering war (nur 11 % gaben an, die unterrichteten Hebetechniken immer anzuwenden, 73% zumindest manchmal; nur 43% trugen ihre Riickenstiitzen in tiber
der Halfte der durchgefiihrten Fragebdgen), Konfidenzintervalle sehr breit sind bzw. gar nicht angegeben, Fehlen einer Verblindung, drop-out-Rate 14%
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Evidenz-

Artikel (Autor, - Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs- Nach- o .
Jahr, Journal) Sl Patienten merkmale vention Intervention verfolgung ClEEEs ez BN
(Oxford)
Fanello et al. RCT 272 Kranken- 6-tagiges keine 2 Jahre vorhandener LBP | Die Remission fiir LBP 36% vs. 17% 2b
2001, Nurs Interventions- | Schwestern (50 | theoretisches Intervention (jaoder nein) zu | nach 2 Jahren war in der (p < 0,05)
Health Sci gruppe: 136 pro Gruppe), Edukationspro- (Kontroll- Beginn und nach 2 Inter_\{entlon§gruppe _ 21% vs. 17%
- Jahren signifikant héher als in der
Kontroll- Kranken gramm zubest. | gryppe) _
- flegehelfer - Dauer des LBP (1- | Kontroligruppe. (p=0,06)
gruppe: 136 plieg Hebetechniken . .
(72 pro und Verhaltens- 30 Tage, > 30 In der Kontrollgruppe war | 49% vs. 30%
Gruppe) und | \yeisen: nach 3 Tage) zu Beginn | die Anzahl neuer Falle von | (p=0,01)
Reinigungs- bzw. 6 Monaten und nach 2 Jahren LBP'fr']I?Chti :];]ahrellw y 75% vs. 50%
ersonal (14 | wurden die Teil- signifikant honer ais die
Ero Grupp(Je) h h Anzahl der Remissionen. 26% vs. 21%
nehmer noc Di i (p =0,06)
mal speziell an ie Kontrollgruppe litt nach
ihrem 2 Jahren signifikant
Arbeitsplatz haufiger an LBP-Episoden
beobachtet und > 30d als zu Beginn.
geschult Die Interventionsgruppe litt
nach 2 Jahren héufiger an
LBP-Episoden 1-30d als zu
Beginn (geht aus Tabelle 3
hervor).
Die Inzidenz von LBP nach
2 Jahren war in der
Interventionsgruppe héher
als in der Kontroll-gruppe
(geht aus Tabelle 2 hervor).
Bemerkungen:

o hohes Verzerrungsrisiko, da Compliance nicht erfasst bzw. nicht beschrieben, Recall-Bias besteht

e Angaben zur Randomisierung unzureichend, keine Aussagen zu Unabhéangigkeit oder Verblindung der Versuchsleiter

e Vergleichbarkeit der Behandlungsgruppen ist anzuzweifeln, da zum Teil signifikante Unterschiede bestehen

e Es werden nur die positiven Effekte der Intervention hervorgehoben und im Text erlautert, aus den Tabellen sind allerdings auch negative Effekte fiir die Intervention zu entnehmen. Konfidenzintervallle
sind nicht angegeben. Die Drop-out-Rate betrug 11%.

e Aussagen zur Primarpravention durch dieses Edukationsprogramm kénnen aufgrund der kleinen Fallzahl (n=84 (35%), die zu Beginn keinen LBP hatten; es wurde allerdings nicht explizit
ausgeschlossen, dass die Teilnehmer vorher schon einmal LBP hatten) und fehlender Angaben zur Adhérenz nicht getroffen werden. Da nicht davon auszugehen ist, dass das Programm einen
schadigenden Einfluss hat, resultieren diese Ergebnisse wahrscheinlich aufgrund des Recall-Bias.
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Artikel
(Autor,
Jahr,
Journal)

Anzahl der
Patienten

Studientyp

Patienten-
merkmale

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-
verfolgung

Outcomes

Effekte

Evidenz-
INYEET
(Oxford)

Daltroy etal. | RCT ~ 4000 Postmitarbeiter Standard-Film fiiralle | Standard- 5,5 Jahre initiales Der Wissensstand zu sicherem Rate ratio 2b

1997, N Interven- (75% Méanner, Postmitarbeiter zur Film fiir alle Auftreten von | Verhalten ist in der 1,24

Engl J Med tions- durchschnittl. Einfiihrung von Postmitar- LBP Interventionsgruppe im Vergleich zur | (9504 C|

gruppe: Alter 43 Jahre), | ruckenschonenden beiter zur Arbeits- Kontroligruppe signifikant 1,01 to
1703 wobei sowohl Verhaltensweisen und | Einfilhrung ausfall angestiegen, aber im aktuellen 1,53)
Teilnehmer mit préventiven von riicken- aufarund Verhalten zeigten sich keine Rate ratio
Kontroll- schwerer MaRnahmen schonenden eingr signifikanten Verbesserungen. 111
gruppe. korperlicher plus Verhaltens- muskulo- 360 Probanden entwickelten LBP -
1894 Belastung als , weisen und (183 (ca. 11%) in der (95%Cl
. Edukationspro-gramm . skelettalen . _ 0.90 to
auch Biro- iokensi : praventiven Interventiongruppe, 177 (ca. 9%) in ’
. zur Riickensicherheit Erkrankung gruppe, - 97 1,37)
angestellte mit , Mafnahmen der Kontroll ,
. . (best. Hebetechniken er Kontrollgruppe).
leichten kor- - : , . 61% vs.
erlichen etc.) fur je 10-12 Die Po;tbote_n hattgn im Vergleich zu 56%
gati keiten Personen von Bliromitarbeitern eine héhere Rate an
alg Physiotherapeuten Erkrankungen.
eingeschlos-sen ¥ . . . .
wurden durchgefihrt, die Die Interventionsgruppe hatte eine
2p§z!ell ?!e hohere Erkrankungsrate
foeitsplatze (nicht signifikant) als die Kontroll-
untersuchten u. Gruppe.
Verbesserungs- : .
- Der Arbeitsausfall aufgrund einer
vorschldge machten. )
Dieses Proaramm muskuloskelettalen Erkrankung war in
wurde 3-4 >?in den der Interventiongruppe im Vergleich
folgenden Jahren zur zur Kontrollgruppe leicht héher.
Verfestigung wiederholt.

Bemerkungen:

e Eswerden keine genauen Angaben zum Randomisierungsvorgang, zu der Anzahl der Drop outs und der Compliance gemacht. Es bleibt unklar, wie viele Personen zu Beginn der Studie in jede Gruppe
eingeschlossen wurden. Die angegebenen Zahlen beziehen sich auf das Studienende. Die beiden Gruppen waren zu Beginn bzgl. Alter, Geschlecht, Kraft-Kategorie vergleichbar, aber zu Ubergewicht,
Arbeitszufriedenheit und vorangegangenem LBP gab es keine Angaben.

e Diese Studie untersuchte noch weitere Effekte zur Reduktion von Wiederauftreten von LBP und anderen muskuloskelettalen Erkrankungen, diese erwiesen sich allerdings ebenfalls nicht als praventiv
und werden hier nicht dargestellt, da sie fiir die gesuchte Fragestellung nicht relevant sind.

o AuBerdem wurden Personen nicht explizit ausgeschlossen, wenn sie vor Studienbeginn schon einmal LBP hatten. Laut Tabelle 3 waren es von den Betroffenen 6%, die in den vorherigen 3 Jahren LBP
hatten. Aussagen zur Primarpravention lassen sich somit nicht ableiten.
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Artikel
(Autor,
Jahr,
Journal)

Studientyp

Anzahl
der
Patienten

Patienten-
merkmale

Inter-
vention

Vergleichs-
Intervention

Nach-

verfolgung

Outcomes

EffektgroRe

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

Helewa et RCT 402 Angestellte der Riickenschu- Riicken- 2 Jahre Anzahl der Nach 6, 12 und 24 Monaten 13,2% vs. 16,1% 2b
al. 1999, J Interven- | Western Ontario lungsprogramm a 90 | schulungs- Personen mit | waren keine statistisch RR 0,79
Rheumatol tions- Universitat, Studenten | Min. Dauer zu programm a mind. einer | signifikanten Unterschiede 95% Cl -5.3-11.0
gruppe: und Einwohner von Beginn, nach 1 bzw. | 90 Min. Dauer Episode LBP | bzgl. der Rate an Personen o
203 London zw. 23 und 57 | 2 Jahren. Ein zu Beginn, in den 2 mit mind. einer Episode LBP | (6 Monate)
Kontroll- Jahren mit fir diese Physiophe(apeut nach 1 bzw. 2 Jahren zwischen der Interventions- 24,8% vs. 23,6%
P Population schwacher | lehrt wichtige Infor- | Jahren. Ein Verbesse- und der Kontrollgruppe zu RR 1,07
gnggpp ' Bauchmuskelkraft, die | mationen sowohl zur | Physio- rungender | erkennen. 95% Cl -11.6.9.2
zu Beginn keinen nicht | Anatomie u. therapeut Bauchmus- | Es ergaben sich keine oM TR
spezifischen LBP Pathophysiologie als | lehrt wichtige kel- und signifikanten Veranderungen | (12 Monate)
haben durften u. in den | auch zu korrekten Infor- Haltekraft firr die Bauchmuskel- und 34,7% vs. 30,4%
vergangenen 5 Jahren | Haltungen, Hebe- mationen (mmHg) Haltekraft nach 12 bzw. 24 RR 1.14
keine medizinische techniken und sowohl zur g Monaten in der o~
Hilfe aufgrund von LBP | Fitness. Anatomie u. . 95% C1-16,1-7.6
_ Interventionsgruppe,
aufgesucht haben Tagliches ca. 5- Patho- allerdinas zeiate dio (24 Monate)
durften bzw. in den miniitiges Training physiologie Kontrollg " % nach 6 9,1vs. 11,6
letzten 2 Jahren der Bauchmuskeln | alsauch zu Monateg eiﬂz sianifikante p=0720
keinen Arbeitsausfall | mittels Sit-ups korrekten v d '
. erbesserung der (12 Monate)
wg. LBP aufweisen (4xin 2 Jahren unter Haltungen, Bauchmuskelkraft
durften. ohysio- Hebetechnike ' 2,6vs. 14,8
therapeutischer n und Fitness. P=0193
Aufsicht) (Kontroll- (24 Monate)
gruppe) 491s. 204
p=0,031
(6 Monate)

Bemerkungen:

e Insgesamt sind 108 Teilnehmer (27%) vorzeitig aus der Studie ausgeschieden, wobei innerhalb der Interventionsgruppe eine Drop-out-Rate von 36% zu verzeichnen ist, das ist mehr als doppelt so viel
wie in der Kontrollgruppe. Die Compliance -gemessen an der Riickgabe von mind. 80% der zu fiihnrenden Tagebiicher- war in der Interventionsgruppe signifikant geringer (p < 0,001). Die
Konfidenzintervalle sind sehr breit. Zu Studienbeginn waren beide Gruppen bzgl. Alter, Geschlecht, GroR3e, sportlicher Aktivitat etc. vergleichbar, auler dass in der Interventionsgruppe die 5-Jahres-
Pravalenz fir LBP um 12,7% (p = 0,03) héher war als in der Vergleichsgruppe. Die methodische Qualitat wird daher als schlecht eingestuft.
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Artikel Anzahl . : Evidenz-
. . - Nach-
(Autor, Jahr, Studientyp der Z?at:ir?\tglg :/r:atr?trion ?ﬁég\llgﬁggn = Outcomes Effekte EffektgroRe | Niveau
Journal) Patienten verfolgung (Oxford)
Larsenetal. | RCT 314 Mannliche Ein 40-miniitiges | keine 10 Monate | Anzahl der Fur die 3-Wochen-Prévalenz von LBP 22%vs.32% | 2b
2002, Spine Interven- Rekruten (19- | theoretisches Intervention Personen, die | ergab sich kein signifikanter Unterschied | = 0,109
ions- 29 Jahre) aus | Riicken- N uber Rucken- | fiir die beiden Gruppen.
tions a - (Kontroll " 33% vs. 51%
gruppe: Danemark, die | schulungspro- gruppe) probleme in Die 1-Jahres-Pravalenz fiir LBP war in _
150 an einer grammzu den letzen 3 der Interventionsgruppe signifikant p=0,009
Kontroll- medizinischen | korrekten Kor- Wochen niedriger als in der Kontrollgruppe 9% vs. 25%
i Gesundheits- perhaltungen, berichteten . . =0.002
gruppe: : x Auch die Anzahl der Personen, die p=0,
untersuchung | Wirbelsdulen- Anzahl der . .
164 ; ) aufgrund von LBP wéhrend ihrer 45% vs. 80%
innerhalb der | anatomie, Personen. die IR .
, Militarzeit einen Arzt aufsuchten, war in =0.001
ersten Woche | Schmerzent- Uber Riicken- | ger Interventionsgruppe signifikant P="
ihrer Militaraus- stehung etc probleme im - onSgrubpe Sig 23% vs. 30%
bildung : Veraancenen niedriger als in der Vergleichsgruppe. 0425
teilnahmen und | P'US _ . J ahgr bgri oh- Es gab einen signifikanten Unterschied p=2
die kein akutes | 2 X taglich passive teten zwischen den 1-Jahres-Prévalenzen vor
Riicken-trauma | Dehnungsubun- Studienbeginn und nach Studienende. In
aufweisen gen des Riickens Anzahl der der Interventionsgruppe war der Anteil
durften. (dies wurde in den Pefrsonedn, die | niedriger als in der Vergleichsgruppe.
ersten 3 Mo. ;tglzgrq r\é(_)n Vergleicht man die Personen, die zu
taglich kontrolliert) bleme np Beginn der Studie keinen LBP hatten, so
wihrend ihrer ergaben sich zwischen der Interventions-
I und der Vergleichs-gruppe keine
Militarzeit einen | .~ .. .
Arzt aufsuchten signifikanten Unterschiede.
Bemerkungen:

 Insgesamt sind 100 Teilnehmer (32%) vorzeitig aus der Studie ausgeschieden. Die Compliance war in den ersten 3 Monaten der Intervention aufgrund engmaschiger Kontrollen hoch, aber maglicherweise
danach reduziert, da die Probanden nun in eigener Verantwortung trainierten. 89% der Rekruten gaben an, dass es ein Problem fiir sie war, diese Ubungen Uber fast ein Jahr lang durchzufihren. Zu
Studienbeginn waren beide Gruppen bzgl. Alter, GréRe, sportlicher Aktivitat, 1-Jahres-Pravalenz von Riickenschmerzen etc. vergleichbar, auier dass in der Vergleichsgruppe das Kdrpergewicht signifikant

hoher war als in der Interventionsgruppe. Es kann nicht versichert werden, dass die Rekruten der Kontrollgruppe die Ubungen nicht auch absolviert haben.

e Aussagen zur Primarpravention durch dieses Kombinationsprogramm kénnen aufgrund der kleinen Fallzahl (N = 105), die zu Beginn keinen LBP hatte, der hohen Drop-out-Rate und fehlender Angaben

zur Adhérenz nicht getroffen werden.
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Artikel

Evidenz-

(Autor, Jahr, ~ Studientyp é‘gﬁzmgfr riaétrltlir?:;rg \llnetr?tri-on ?ﬁg’i‘ﬁ:gn Nach Outcomes EffektgroBe  Niveau
Journal) verfolgung (Oxford)
Pillastrini et RCT 400 Verwaltungsa | Informationsbro- = Ver-gleichs- | 6 Monate berufs-bedingte | Vor Beginn der Intervention waren | Vorher: 2b
al. 2007, Interven- ngestellte aus | schiire mit gruppe: Korperhaltun- die REBA-Scores filr beide 49+12\vs.
Physical tions- Italien, die wissenschaftlicher Erhielt die gen des Gruppen vergleichbar, danach zeigt | 4,8 +1,1
Therapy gruppe: 100 | mind. 20h/Wo. | Evidenz zu den gleiche Riickens und der | die Interventionsgruppe signigfikant | Nachher:
Verleichs- ein Bild- haufigsten mus- Informa- oberen niedrigere Werte als die Vergleichs- | 36409 ys.
gruppe: schirmgerat kuloskelettalen tionsbro- Extremitat gruppe, d.h. die Kérperhaltungen 4'9 + 1'3
100 nutzen undin | Beschwerden schiire wie bewertet mittels | haben sich signifikant verbessert. FlUrIBI’D'
Kontroll- 2 separaten aufgrund von die Interven- des REBA- Die Interventionsgruppe zeigte 51% vs '
gruppe: 200 Ge-péiuden Bildschirmgeraten tionsgruppe Scores nach der Intervention eine 25 ;0/ '
arbeiten und Vorschlagen zur | . Kontroll- (Rapid Entire signifikante Verringerung der N °
(Interventions- | ergonomisch-en gruppe: keine Body Assess- | korperlichen Beschwerden v.a. fur | P~ 0:008
u. Arbeitsplatz- Intervention Ment) Kreuzschmerzen. 42% vs.
Vergleichsgru | gestaltung mit korperliche In der Vergleichsgruppe ergaben | S0:1%
ppe raumlich | Hinweis auf den Beschwerden sich keine signifikanten 12,4% vs. 2%
getrennt; pogitiven Nutzen bewertet mittels | Veranderungen. 28,3% vs.
Kontrollgruppe | kleinster Pausen einer Schmerz- | Beim Vergleich der Personen, die | 18.6%
100in dem plus zeichnung zu 2u Beginn kein LBP angaben (N= | OR=94
einen und 100 | ergonomische Lokalistion, 104), zeigte sich nach der 95%Cl 1,8 -
in dem Ratschlage und Intensitat und Intervention fiir die 49,2
anderen Beobachtungen Qualitat fiir 4 Vergleichsgruppe eine héhere
Gebéaude) durch einen Kategorien: Inzidenz als in der
Physiotherapeuten - Schultern Interventionsgruppe.
(Experte der - Nacken Eine Verbesserung der Symptome
Ergonomie), der - Hande inkl. des LBP war in der
jeden einzelnen Gelenke Interventionsgruppe deutlicher als
Probanden fiir ca. 30 - Kreuz in der Vergleichsgruppe.
Min. speziell an
seinem Arbeits-platz
schult und dieses 2 x
monatlich
kontrolliert.
Zusétzlich erhielten
sie eine Polsterung
fir die LWS und Gel-
Mouse-Pads.
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Bemerkungen:

Zu Beginn waren beide Gruppen bzgl. Alter, Geschlecht, GroRRe, BMI, Arbeits- und Pausenzeit etc. vergleichbar, auRer dass in der Interventionsgruppe eine hohere Anzahl von kérperlichen
Beschwerden fiir alle Korperbereiche zu verzeichnen war (nicht signifikant). Angaben zur Compliance gibt es nicht.

Die Durchfuhrung der Randomisierung ist unzureichend beschrieben und die Konfidenzintervalle sind sehr breit.

Es gibt keine evidenzbasierten Aussagen zur Validitdt des REBA-Score, aber die Autoren gehen davon aus, dass die Validitdt des Score fiir diese Studie ausreichend ist, da dieser Haltungen samtlicher
Korperbereiche in 4 Einstufungsgraden sehr detailliert erfasst. Die Messungen/Untersuchungen wurden von 2 verschiedenen Gesundheitsexperten, die verblindet waren, durchgefiihrt. Ein Nachteil
dieses Score ist, dass er nur eine Momentaufnahme widerspiegelt und nicht sémtliche Haltungen im Arbeitsverlauf beurteilen lasst.

Insgesamt sind 4 Teilnehmer (2%) vorzeitig aus der Studie ausgeschieden.

Die Gruppen waren aufgrund der rdumlichen Trennung unabhdngig voneinander. Die natiirliche Kontrollgruppe, die Personen aus beiden Gebduden einschloss, wird nicht weiter erwahnt, da sie keine
Hinweise zur Unterstiitzung oder Ablehnung der Intervention lieferte.

104 Personen (52%) hatten zum Studienbeginn keinen LBP, es wird aber nicht sicher gestellt, dass sie noch nie zuvor LBP hatten. Aussagen zur Primérpravention durch dieses Kombinationsprogramm
konnen daher nicht getroffen werden.
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Artikel Ver- .
Anzahl . . Evidenz-
(Autor, . Patienten- Inter- gleichs- Nach- = :
; Jahr, Studientyp Pat?:r:ten merkmale vention Interven  verfolgung Quicomes Effektgroie (gl)\(/z)?g)
ournal) tion
Croftet | Pros- 2715 Britische Zu Beginn wurde eine - 1 Jahr Erstkonsultatio | 109 der 2715 Teilnehmer 4% 4
al. 1999, | pektive Erwachsene (18- | Umfrage zu ndes suchten ihren Hausarzt 36%
Spine Kohor-ten- 75J.), die 2 Kreuzschmerzen und Hausarztes aufgrund von LBP auf. 248 Manner
studie verschiedenen anderen Parametern aufgrund von Insgesamt entwickelten (34,3% aller
Hausarztpraxen wie Gewicht, GroRe, LBP innerhalb | 594 Personen von den Ménner)
angehoren Rauchverhalten, Heben der 12 Monate | 1649 Follow up- 346 Frauen
(entspricht einer von Gewichten und Jegliches Teilnehmern LBP (37,3% aller
reprasentativen selbst eingeschétzter Auftreten von innerhalb der 12 Monate. Frauen)
Stichprobe der kérperlichen Aktivitat im neuen LBP 254 Probanden gaben an, 15%
lokalen Vergleich zu innerhalb des ihre allererste Episode 92 Manner (12,7%
Bevdlkerung) und | Altersgenossen untersuchten LBP {iberhaupt erlitten zu aller Mamen) ,
an einer Umfrage | durchgefihrt. Zeitraums, mit | haben. 162 Frauen
zum aktuellen Hier einige wortgenaue und ohne Weder die Manner noch (17,5% aller
Status von Beispiele: arztliche die Frauen, die sich selbst Fra’uen)
K(euzschmerzen On average, how many Konsultation als weniger korperlich aktv | prsnner:
teilnahmen. hours a day do you Subgruppenan | als andere Altersgenossen RR11 '
Eingeschlossen spend watching the TV? alyse: einstuften, entwickelten oht
wurden nur die On average, how many Anzahl der deutlich haufiger erste 95% C10,6-2,0
Teilnehmer, die minutes do you walk Personen, die | Episoden LBP als die Frauen:
im letzten Monat | outside each day? (<15, ihre allererste | Personen, die sich als RR13
vor der Befragung | 15-30, 30-60, > 60) Episode LBP | gleich oder mehr korperlich | 95% C10,8-2,0
keinen LBP Zusatzlich wurden alle angaben aktiv als andere sahen. Ménner:
(>24h) angaben. | Konsultationen der 2 Die Personen, die RR1.2
Hausarztpraxen durch regelmaRiges Treibenvon | 95% CI0,8-1,9
die Probanden mittels Sport angaben, zeigten Frauen:
eines Computersystems tendenziell eher mehr RR 1,3
registriert, wobei nur die erste LBP-Episoden 95% CI 1,0-1,9
Besuche, die der Arzt verglichen mit denen, die Frauen:
dem LBP zuschrieb, nicht regelmaRig Sport RR 13
gewertet wurden. machen. 95% ’Cl 10-16
AuRerdem erhielten alle Frauen, die zu Beginn MAnner: T
Teilnehmer, die regelmaRiges Sporttreiben RR 11 '
innerhalb des Jahres angaben, zeigten ein ot
ihren Hausarzt nicht hoheres Risiko fiir das 95%Cl08-1.7
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Artikel Ver-
(Autor,

Anzahl
Studientyp der
Patienten

Evidenz-

Nach- .
Niveau

verfolgung

Patienten- Inter-
merkmale vention

gleichs-

Outcomes
Interven

el Effektgrofle

Journal)

tion

wegen LBP aufsuchten, Auftreten von LBP als die, | Frauen:

einen zweiten die nicht regelmaRig RR 1,2
Fragebogen sportlich aktiv waren. 95% CI 0,8-1,6
zugesendet, der Auch tagliches Laufen > Manner:
jegliches Auftreten von 30Min. ist nicht protektiv RR 16

LBP innerhalb der
letzten 12 Monate, auch
wenn keine arztliche

firs erstmalige Auftreten
von LBP im Vergleich zum
taglichen Laufen unter 30

Konsultation Min.
erforderlich war, Manner, die zu Beginn
erfasste.

regelmaRige Aktivitat aus
eigener Initiative angaben,
zeigten ein hoheres Risiko
fir das Auftreten von LBP
als die, die nicht aktiv
waren.

95% CI 1,1-2,3

(Oxford)

Bemerkung:

e Ein Nachteil dieser Studie ergibt sich daraus, dass nur 59% an der zweiten Befragung teilnahmen, die Datenerhebung fiir 12 Monate retrospektiv erfolgte und keine Angabe zur Durchfiihrung dieser
Befragung erfolgte, wodurch ein nicht unerhebliches Biasrisiko resultiert.

e Insgesamt sind 1066 Teilnehmer (= 39%) aus der Studie ausgeschieden, da sie weder ihren Hausarzt konsultierten noch auf den zweiten Fragebogen antworteten. Diese Personen waren dadurch
gekennzeichnet, dass sie jiinger waren, korperlich weniger aktiv und mehr rauchten als die verbleibenden Studienteilnehmer. Der Beobachtungszeitraum von 1 Jahr ist fir eine prospektive
Kohortenstudie sehr kurz.

o Die wenigen gefundenen Effekte waren eher schwach und die Méglichkeit, dass diese zuféllig entstanden sind, muss in Betracht gezogen werden.
o Aussagen zur Primarprévention kdnnen aufgrund der schlechten methodischen Qualitét nicht getroffen werden.
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gﬂtkoerl, g Anzahl der Patienten- Inter- gl\e/i?::s- Nachs 5 Svcene
el Studientyp Patienten merkmale vention Inter- Verfol- Outcomes Effekte EffektgroRRe INYEED
Journal) vention gung (Oxford)
Harreby et | Pros- 640 Alle 14- Zu Beginn wurde 25 minimale Von den Personen, die sichin | 75% vs. 60% 4
al. 1997, pektive jahrigen anamnestisch durch den Jahre korperliche ihrer Freizeit minimal (NS, p=0,0335)
Eur Spine | Kohor- Schulkinder Schularzt der LBP-Status Bewegung in korperlich bewegten, d.h. 68% vs. 50%
J tenstudie des Bezirks erhoben. der Freizeit sitzende Tatigkeiten wie (NS, p=0,0059)
Helsingor, bei | Nach 25 Jahren erhielten mindestens Lesen, Fernsehen etc. N = 20% vs. 10%
denen der die nun 38-jahrigen 3h/Wo. 102 (=21%), haben 58 seit 25 | (NS, p = 0,0397)
Schularzt eine | Teilnehmer einen korperliche Jahren gar nicht bzw. nicht 56% vs. 31%
radiologische ungestiitzten Freizeitaktivitat Uber mehrere Jahre (p < 0,001)
Untersuchung | Fragebogen. Dieser Punkt-pravalenz | regelméBig Sport getrieben. | zoq. o ooy
derBWSund | enthielt Fragen zur von LBP Wohingegen von den (p=0 6310)
LWS Familienanamnese von 1-Jahres- Personen, die in ihrer Freizeit 520/ ' 60%
durchfihrte Riickenerkrankungen, Pravalenz von mindestens 3h/Wo. kdrperlich 0VS. 097
und eine zum Bildungsgrad, zu LBP aktiv waren d.h. sportliche (p =0,0264)
Anamnese den Arbeitshedingungen, Lebens- Tatigkeiten, Gartenarbeit etc., | 11%Vs. 18%
zum LBP zu den sozialen zeitpravalenz n = 107(= 22 %), 90 seit der (p=0,0013)
erhob. Verhéltnissen, zum von LBP Schulzeit regelmaRig Sport
Militardienst, zur trieben.
kérperlichen Fir die beiden Gruppen mit
Freizeitaktivitat etc. und minimaler bzw. regelmaRiger
Fragen zur Haufigkeit sportlicher Freizeitbetatigung
und Schwere von LBP ergaben sich bzgl.
und dadurch Lebenszeitpravalenz, 1-
beeintrachtigte Arbeit und Jahres-Préavalenz und
Freizeit. Punktprévalenz von LBP
Es wurden verschiedene folgende Werte.
Formen sportlicher Zwischen den beiden
Aktivitat definiert, aber Gruppen mit minimaler bzw.
nicht im Detail, sondern regelmaRiger sportlicher
zu grof3en Gruppen wie Freizeithetatigung ergab sich
Gymnastik, Ballsportarten filr die 1-Monats-Préavalenz
und Laufen von LBP ein signifikanter
zusammengefasst. Unterschied.
© 2011 22



NVL Kreuzschmerz
Literaturbewertung Pravention
April 2011, Version 1.0

Artikel Ver-
(Autor, Anzahl der Patienten- Inter- gleichs-

Evidenz-
Qutcomes EffektgroRe INIVEEETH]
(Oxford)

NELS Studientyp Patienten merkmale vention Inter-

Journal) vention

Vergleicht man die Gruppe
mit mindestens 3h/Wo.
korperlicher Aktivitat mit
allen, die sportlich tatig sind
(n=217) so ergeben sich fiir
die Lebenszeitpravalenz, 1-
Jahres-Prévalenz und
Punktprévalenz von LBP
signifikante Unterschiede.

Bemerkungen:

o Ein Nachteil dieser Studie ergibt sich daraus, dass nur 75% der urspriinglichen Kohorte an der zweiten Befragung teilnahmen und die Datenerhebung fiir einen ungenannten Zeitraum retrospektiv
erfolgte und eigenhéndig von den Teilnehmern und nicht durch einen standardisierten Interviewer erfolgte, wodurch ein nicht unerhebliches Biasrisiko resultiert.

o Insgesamt sind 159 Teilnehmer (= 25%) aus der Studie ausgeschieden, wobei keine Angaben dazu gemacht werden, ob sie mit den verbleibenden Studienteilnehmern vergleichbar waren oder nicht. Es
wird auch nicht erlautert, ob die ausgewahlte Kohorte représentativ ist.

o Die Anzahl der Personen, die einer Gruppe angehoren, ist zum Teil widerspriichlich z.B. 3 Stunden/Woche kérperlich aktiv n = 107 bzw. 133. Addiert man alle, die sportlich tatig sind n = 217, mit denen,
die eher sitzende Tatigkeiten ausfiihren n = 107, so gelangt man nicht auf die Gesamtzahl der Studienpopulation. Es bleibt unklar, wie der Rest definiert ist. Einige Prozentangaben in den Tabellen sind
nicht stimmig.

o Aussagen zur Primarprévention kdnnen aufgrund der schlechten methodischen Qualitét nicht getroffen werden.
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Artikel Anzahl _ V_er' . Evidenz-
(,j\u:lor, Studientyp der fnatlrimer- Vlnrgﬁr-n gleichs- Outcomes EffektgroRe Niveau
] ahr, patienten erkmale entio Interven verfolgung (Oxford)
ournal) tion
Leinoetal. | Prospek- n =902 Arbeiter einer | Zu Beginn nach 5 und 10 - 10 Jahre Zu Beginn war keiner der drei | EAS: 900 vs. 4
1993, tive finnischen Jahren wurde je ein total Scores signifikant mit LBP 650 (p=0,000)
Spine Kohorten- Metallfabrik, Interview und eine activity assoziiert. SAS: 200 vs. 85
studie die dort Untersuchung durch einen score Der EAS und der SAS waren | (p=0,000)
bereits Physiotherapeuten, der den bei M&nnern héher als bei Manner:
langer als 15 | Teilnehmern bestimmte exercise Frauen. EAS p=0,039
Mo. Aktivitatsscores zuteilte, activity Der EAS aber nicht der SAS SAS p= 0,057
beschaftigt durchgefiihrt. score = war fiir die Manner ein gutes | | gp.Symptome:
waren; Jedes Jahr wurde den EAS Vorhersagekriterium fiir die 0= 0,041
die Studienteilnehmern ein Entwicklung von LBP- LBP-éefunde'
Teilnehmer Fragebogen zugesandt, der strenuou | Symptomen. D.h. je hoher _ '
wurden dann in einem 15 bis 20- sactivity | der Score zu Beginn war, p= 0’0?’4
anhand des minditigen Interview, das von score = | desto geringer war die LBP- Frauen.
Alters, einem geschulten Spor- SAS Frequenz nach 10 Jahren. EASNS
Geschlechts | tstudenten durchgefihrt Der EAS ist ein signifikanter SASNS
und Berufs- | wurde, riickwirkend LBPals | Predictor fiir die 5-Jahres-
gruppen vervollstandigt wurde. Sympto Entwicklung von LBP-
stratifiziert Dieser enthielt eine Check- m Symptomen und LBP-
Liste mit 29 verschiedenen Befunden bei Mannern.
Arten kérperlicher LBPals | Fir Frauen ergab sich dieser
Betétigung wie Schwimmen, Befund Zusammenhang nicht.
Tanzen, Laufen, SchieRen, Ein signifikanter
Tennis etc. Zusammenhang zwischen
Die Probanden machten der total activity (outside
Angaben dazu, welche work) zu Studienbeginn und
dieser Sportarten sie im der Entwicklung von LBP-
jeweils letzten Jahr mit Symptomen bzw. LBP-
welcher Haufigkeit, Dauer Befunden nach 10 Jahren
und Intensitét betrieben konnte bei beiden
haben. Ebenso wurde mit Geschlechtern nicht
anderen kérperlichen festgestellt werden.
Betatigungen wie Haushalt,
Gartenarbeit etc.
vorgegangen. Saisonale
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Artikel Ver-

Anzahl Evidenz-

i = 5 f Nach-
(AT Studientyp der LSS L=y gleichs- Outcomes EffektgroRe Niveau

Jahr, patienten merkmale vention Intgrven verfolgung (Oxford)
Journal) tion

Unterschiede, krankheits-
bedingte Abweichungen etc.
wurden fir das Jahr abge-
schatzt, so dass fiir jede Art
kérperlicher Betétigung fiir
ein Jahr eine totale
Zeitabschétzung erfolgte.
Den Teilnehmern wurden
nach einem speziellen
Verfahren drei
Aktivitatsscores zugeteilt |

> (Zeit x Energieumsatz) | :
total activity, exercise activity
=EAS, and strenuous
activity = SAS (>500 kcal/h).

Bemerkungen:

e Es wird nicht erlautert, ob die ausgewahlte Kohorte reprasentativ ist. Ein Nachteil dieser Studie ergibt sich daraus, dass nur 67% der urspriinglichen Kohorte an der dritten Befragung teilnahmen und die
Datenerhebung fir je 1 Jahr bzw. 5 Jahre retrospektiv erfolgte, wodurch ein nicht unerhebliches Biasrisiko resultiert. Die Design und die Durchfiihrung der Datenerhebung und die genaue Berechnung
und Unterschiede der Aktivitatsscores sind unzureichend beschrieben.

e Insgesamt sind 300 Teilnehmer (= 33%) aus der Studie ausgeschieden, wobei bei den ausgeschiedenen Mannern keine signifikanten Unterschiede bzgl. Gesundheitsstatus, Alter und Art der Arbeit
bestanden im Vergleich zu den Teilnehmern. Die ausgeschiedenen Frauen waren im Durchschnitt etwas jiinger als die anderen. Es bleibt unklar, wie viele Personen zu Studienbeginn bereits LBP
hatten. Dadurch werden mégliche Aussagen eines primérpréventiven Effekts stark limitiert.

e Aussagen zur Primarprdvention kdnnen aufgrund der schlechten methodischen Qualitét nicht getroffen werden.
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Artikel
(Autor,
Jahr,
Journal)

Hartvigsen et
al. 2007,
Spine

Studientyp

Prospek-
tive
Kohorten-
studie

Anzahl
der
Patienten

n=1387

Patienten-
merkmale

Déanische
Zwillinge (70-
100J.)
darunter 207
Zwillings-
paare; mind. 1
Monat vor
Studienbeginn
frei von LBP

Inter-
vention

Ein standard-
isiertes,
personliches
Interview
wurde zu
Beginn und
nach 2 Jahren
durch
geschulte
Personen
durchgefiihrt.
Aulerdem
stuften sich
die Teilnehmer
selbst nach
ihren
korperlichen
Fahigkeiten
anhand eines
Lstrength
score”, der als
zuverlassig
und valide
bewertet
wurde, ein.

Ver-
gleichs-
Interven

-tion

Nach-

verfolgung

2 Jahre

Outcomes

Anzahl der
Personen mit LBP
im letzten Jahr
Anzahl der
Personen ohne LBP
im letzten Jahr
leichte korperliche
Aktivitat weniger als
1x/Wo. oder mind.
1x/Wo.
anstrengende
korperliche Aktivitat
weniger als 1x/Wo.
oder mind. 1x/Wo.

197 Probanden berichteten tber
LBP im letzten Jahr.

1064 Probanden berichteten Uber
keinen LBP im letzten Jahr.

Zu Beginn waren 83%
wdchentlich leicht kérperlich aktiv.
Leichte kérperliche Aktivitdt war
aber nicht mit dem Auftreten von
LBP assoziiert.

Zu Beginn waren 38%
wdchentlich stark kdrperlich aktiv.
Starke kérperliche Aktivitat stellte
einen protektiven Faktor fiir das
Auftreten von LBP dar. Zusétzlich
gab es einen signifikanten
Unterschied bzgl. der Haufigkeit
der Aktivitat (weniger als 1x/Wo.
oder mind. 1x/Wo.).

In einer Paar-Analyse von
Zwillingen, die sich bzgl. des
Grades der korperlichen Aktivitat
unterschieden, war der protektive
Effekt noch starker ausgepragt (fur
monozygote Paare noch etwas
deutlicher als fir dizygote, d.h.
genetische Faktoren beeinflussen
diesen Effekt.

Dieser protektive Effekt war
allerdings nur deutlich ersichtlich,
wenn Personen mit niedrigen
,Strength scores” zu Beginn
miteinander verglichen wurden
(starke korperliche Aktivitét vs.
keine starke korperliche Aktivitat).

Effektgroe

14 %

7%

OR 0,95
95% CI 0,59-
1,54

OR 0,59
95% Cl 0,42-
0,83
ORO0,71
95% Cl 0,24-
2,07

OR 0,66
95% CI 0,48-
0,92
p=0,04
ORO0,21
95% CI 0,12-
0,37
Absolutes
Risiko

8% vs. 22%
OR 0,15
95% CI 0,05-
0,37

OR 0,28
95% CI 0,13-
0,58

RR 0,49
95% CI 0,27-
0,89
Absolutes
Risiko

Evidenz-
Niveau
(Oxford)
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Artikel Ver-
(Autor,

Anzahl Nach- Evidenz-

. Patienten- Inter- gleichs- . :
Studientyp der : Qutcomes EffektgroRe Niveau
Jahr, Patienten merkmale vention Interven  verfolgung (Oxford)

Journal) -tion

10% vs. 21%

Bemerkungen:

e Es wird nicht erlautert, ob die ausgewéhlte Kohorte reprasentativ ist. Ein Nachteil dieser Studie ergibt sich daraus, dass die Durchfiihrung der Datenerhebung nicht ausreichend transparent beschrieben
wurde, fur 1 Jahr retrospektiv erfolgte, die Probanden ihre ,strength scores” selbst einstufen mussten und keine klare Abgrenzung zwischen leichter und starker kérperlicher Aktivitat besteht, wodurch
ein nicht unerhebliches Biasrisiko resultiert.

e Insgesamt sind 126 Teilnehmer (= 9%) aus der Studie ausgeschieden, wobei keine Angaben zu den Griinden gemacht wurden und auch nicht hervorgeht, ob signifikante Unterschiede zwischen den
Aussteigern und den Teilnehmern bestanden. Ein weiterer limitierender Faktor zu Aussagen bzgl. der Primarpravention ist, dass die Teilnehmer nur einen Monat frei von LBP sein mussten, d.h. sie
konnten sich auch nur in einer Remissionsphase befunden haben. Es ist nicht klar, ob die Ergebnisse auf Personen aller Altersstufen iibertragbar sind.
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12.

Anhang

12.1 Oxford - Levels of Evidence (March 2009)

©

Level

la

Level

1b

Level

1c

Level

2a

Level

2b

2011

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision

la SR (with homogeneity*)of RCTs

SR (withhomogeneity*) of inception cohort studies; CDRT
validated in different populations

SR (with homogeneity*) of Level 1 diagnostic studies; CDRt with
1b studies from different clinical centres

SR (with homogeneity*) of prospective cohort studies

SR (with homogeneity*) of Level 1 economic studies

Individual RCT (with narrow Confidence Interval?)

Individual inception cohort study with > 80% follow-up; CDRY
validated in asingle population

Validating** cohort study with goodttt reference standards; or
CDRT tested within one clinical centre

Prospective cohort study with good follow-up****

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives;
systematic review(s) of the evidence; and including

multi-way sensitivity analyses

All or none§

All or none case series

Absolute SpPins and SnNoutstT
All or none case-series

Absolute better-value or worse-value analyses 11+

SR (with homogeneity*) of cohort studies

SR (withhomogeneity*) of either retrospective cohort studies or
untreated control groups in RCTs

SR (with homogeneity*) of Level >2 diagnostic studies
SR (with homogeneity*) of 2b and better studies

SR (withhomogeneity*) of Level >2 economic studies

Individual cohort study (including low quality RCT; e.g., <80%
followup)

Retrospective cohort study or follow-up of untreated control
patients in an RCT; Derivation of CDRT or

validated on split sample 888§ only

Exploratory** cohort study with goodttt reference standards;
CDRT after derivation,

or validated only on split-sample888§ or databases
Retrospective cohort study, or poor follow-up

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives; limited
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Level

2C

Level

3a

Level

3b

Level

Level

© 2011

analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

review(s) of the evidence, or

single studies; and including multi-way sensitivity analyses

"Outcomes"” Research; Ecological studies
"Outcomes" Research
Ecological studies

Audit or outcomes research

SR (with homogeneity*) of case-control studies

SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b And better studies

Individual Case-Control Study

Non-consecutive study; or without consistently applied reference
standards

Non-consecutive cohort study, or very limited population

Analysis based on limited alternatives or costs, poor quality
estimates of data,

but including sensitivity analyses lincorporatingclinically sensible
variations.

Case-series (and poor quality cohort and casecontrol studies§8)
Case-series (and poor quality prognostic cohort studies***)
Case-control study, poor or nonindependent reference standard
Case-series or superseded reference standards

Analysis with no sensitivity analysis

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
economic theory or "first principles"
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NOTES

Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer
because:

EITHER a single result with a wide Confidence Interval

OR a Systematic Review with troublesome heterogeneity.

Such evidence is inconclusive, and therefore can only generate Grade D recommendations.

88

888§

Tt

ks

T1t

TITT

©

2011

By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations
(heterogeneity) in the directions and degrees of results between individual studies. Not
all systematic reviews with statistically significant heterogeneity need be worrisome, and
not all worrisome heterogeneity need be statistically significant. As noted above, studies
displaying worrisome heterogeneity should be tagged with a "-" at the end of their
designated level.

Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems that lead to a
prognostic estimation or a diagnostic category.)

See note above for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with
wide confidence intervals.

Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it;
or when some patients died before the Rx became available,but none now die on it.

By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups
and/or failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded),
objective way in both exposed and nonexposed individuals and/or failed to identify or
appropriately control known confounders and/or failed to carry out a sufficiently long and
complete follow-up of patients. By poor quality case-control study we mean one that
failed to clearly define comparison groups and/or failed to measure exposures and
outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both cases and controls
and/or failed to identify or appropriately control known confounders.

Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche,
then artificially dividing this into "derivation" and "validation" samples.

An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive
result rules-in the diagnosis. An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose
Sensitivity is so high that a Negative result rules out the diagnosis.

Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of
their clinical risks and benefits.

Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively
to applied to all patients.

Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use
of a non-independent reference standard (where the 'test' is included in the 'reference’, or
where the 'testing' affects the ‘reference’) implies a level 4 study.

Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or
reduced cost. Worse-value treatments are as good and more expensive, or worse and
the equally or more expensive.
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1. Hintergrund

Aus vier Quell-Leitlinien liegen Empfehlungen zur Anwendung von TENS beim nichtspezifischen
Kreuzschmerz vor (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Empfehlungen der Quell-Leitlinien

Schmerzstadium Empfehlung der Quell-Leitlinien

akut EU: We do not recommend transcutaneous electrical nerve stimulation
(TENS) for acute non-specific low back pain.

chronisch EU: We cannot recommend TENS for the treatment of chronic low back pain.
Zeitpunkt nicht AkdA: TENS ist nicht effektiver hinsichtlich Schmerzreduktion oder
definiert Verbesserung des funktionellen Status als Placebo.

DEGAM: Bei trotz Therapie persistierenden Beschwerden kann nach einer
erneuten Befundaufnahme eine TENS-Therapie eingeleitet werden (nur in
Verbindung mit aktivierenden MalBhahmen und Verhaltenstherapie) (1V)

2. Fragestellung

Ist die Anwendung von TENS fir die Behandlung von Menschen mit nicht spezifischen
Kreuzschmerzen im Vergleich zu Placebo oder anderen Therapieméglichkeiten wirksam?

P — Personen: mit akutem/chronischem nichtspezifischem Kreuzschmerz

| — Intervention: TENS

C — Controll, Intervention in der Kontrollgruppe: Placebo, andere oder keine Therapie

O — Outcome, Endpunkt: z.B. Schmerzen, Funktionsstatus, Erholungszeit, Riickkehr zum Arbeitsplatz

3. Suchmethodik

Einbezogen wurden relevante Studien, die aus aktuellen systematischen Ubersichtsarbeiten
identifiziert wurden. Fir TENS wurden drei Arbeiten bericksichtigt, die Studien zu diesem Thema
einschlossen:

1. Review von Chou et al. 2007 [1]
2. Review von Poitras et al. 2008 [2]
3. Cochrane Review von Khadilkar et al. 2008 [3]

Eine Aktualisierungsrecherche des Cochrane Reviews wurde von 01.01.07 bis 05.04.09 in folgenden
Datenbanken durchgefthrt:

a) Suchstrategie der Medline-Datenbank

Datum: 05.04.2009

Search Most Recent Queries Result

#55 Search ((#16) AND (#31)) AND (#53) Limits: Publication Date from 2007 |30
to 2009, English, German

#54 Search ((#16) AND (#31)) AND (#53) 220
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Search Most Recent Queries Result
#53 Search ((((CCCCCCC(#32) OR (#33)) OR (#34)) OR (#35)) OR (#36)) OR | 137601
(#37)) OR (#38)) OR (#40)) OR (#41)) OR (#42)) OR (#43)) OR (#44))
OR (#45)) OR (#46)) OR (#47)) OR (#49)) OR (#50)) OR (#51)) OR
(#52)
#52 Search electrotherapy[tw] 1542
#51 Search electroanalgesia[tw] 168
#50 Search "Electric Stimulation"[Mesh] 104936
#49 Search "Electric Stimulation Therapy"[Mesh] 28568
#47 Search transabdominal neurostimulation[tw] 2
#46 Search transcutaneous cranial electrical stimulation[tw] 11
#45 Search cranial electrotherapy stimulation[tw] 20
#44 Search microamperage electrical stimulation[tw] 2
#43 Search percutaneous neural stimulation [tw] 0
#42 Search peripheral conditioning stimulation [tw] 12
#41 Search transdermal electrical stimulation [tw] 4
#40 Search "Electroacupuncture"[Mesh] 1511
#38 Search TENMS[tw] 1
#37 Search transcutaneous electrical neurostimulation[tw] 12
#36 Search TNS[tw] 627
#35 Search transcutaneous nerve stimulation [tw] 241
#34 Search ALTENS[tw] 4
#33 Search TENSJ[tw] 5232
#32 Search Transcutaneous Electric Nerve Stimulation [mh:noexp] 2544
#31 Search ((((((((((#17) OR (#19)) OR (#20)) OR (#21)) OR (#22)) OR 31520
(#23)) OR (#24)) OR (#25)) OR (#26)) OR (#27)) OR (#29)) OR (#30)
#30 Search low back pain [tw] 14846
#29 Search "Low Back Pain"[Mesh] 9202
#27 Search lumbago[TIAB] 975

© 2011



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=53&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=53&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=52&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=52&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=51&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=51&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=50&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=50&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=49&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=49&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=47&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=47&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=46&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=45&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=45&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=44&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=44&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=43&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=43&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=42&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=42&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=41&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=41&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=40&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=40&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=38&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=38&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=37&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=37&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=36&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=36&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=35&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=35&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=34&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=34&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=33&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=33&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=32&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=32&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=31&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=31&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=30&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=30&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=29&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=29&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=27&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=27&tab=&
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Search Most Recent Queries Result
#26 Search spondylosis[TIAB] 1876
#25 Search sciatica[mh:noexp] 3673
#24 Search sciatica[TIAB] 2787
#23 Search coccydynia[TIAB] 35
#22 Search coccyx[TIAB] 354
#21 Search "lumbar pain"[TIAB] 818
#20 Search backache[TIAB] 1758
#19 Search "Back Pain"[Mesh] 21582
#17 Search dorsalgia[TIAB] 38
#16 Search (#12) NOT (#15) 2204430
#15 Search (#13) NOT ((#13) AND (#14)) 3244822
#14 Search Humans[mh:noexp] 10549611
#13 Search Animals[mh:noexp] 4325288
#12 Search ((((((#4) OR (#5)) OR (#7)) OR (#8)) OR (#9)) OR (#10)) OR 2567745
(#11)
#11 Search groups[TIAB] 957069
#10 Search trial[TIAB] 234349
#9 Search randomly[TIAB] 138279
#8 Search dt[sh:noexp] 1286778
#7 Search placebo[TIAB] 116854
#5 Search randomized[TIAB] 198058
#4 Search "Clinical Trial "[Publication Type] 561047
Treffer 30

b) Suchstrategie der Cochrane Library

Datum: 05.04.2009

"electr* stimulation in Title, Abstract or Keywords and back in Title, Abstract or Keywords, from 2007 to
2009
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=26&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=26&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=25&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=25&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=24&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=24&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=23&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=23&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=22&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=22&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=21&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=21&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=20&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=20&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=19&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=19&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=17&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=17&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=16&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=16&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=15&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=15&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=14&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=14&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=13&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=13&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=12&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=12&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=11&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=11&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=10&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=10&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=9&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=9&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=8&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=8&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=7&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=7&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=5&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=5&tab=&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?querykey=4&dbase=pubmed&tab=History&querytype=eSearch&
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/?cmd=HistorySearch&querykey=4&tab=&
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Treffer 18 , davon neu und potenziell relevant 8

¢) Suchstrategie der EMBASE-Datenbank

Datum: 05.04.2009

Search Most Recent Queries Result
17 16 AND PY=2007 to 2009 AND LA=(ENGLISH; GERMAN) 57
16 9 AND 15 242
15 8 AND 13 483
14 8 AND 10 AND 13 0
13 11 OR 12 11080
12 ((((((FT=percutaneous neural stimulation OR FT=microamperage 2663
electrical stimulation ) OR FT=cranial electrotherapy stimulation ) OR
FT=transcutaneous cranial electrical stimulation ) OR
FT=transabdominal neurostimulation ) OR FT=Electric Stimulation ) OR
FT=electroanalgesia ) OR FT=electrotherapy
11 ((((((((FT=Transcutaneous Electric Nerve Stimulation OR FT=TENS ) 8601
OR FT=ALTENS ) OR FT=transcutaneous nerve stimulation ) OR
FT=TNS ) OR FT=transcutaneous electrical neurostimulation ) OR
FT=TENMS ) OR FT=Electroacupuncture ) OR FT=transdermal
electrical stimulation ) OR FT=peripheral conditioning stimulation
10 6 NOT 9 264351
9 (((((FT=Clinical Trial OR FT=randomized ) OR FT=placebo ) OR FT=dt) | 1535099
OR FT=randomly ) OR FT=trial ) OR FT=groups
8 ((((((((FT=dorsalgia OR FT=Back Pain ) OR FT=backache ) OR 41053
FT=lumbar pain ) OR FT=coccyx ) OR FT=coccydynia ) OR FT=sciatica
) OR FT=spondylosis ) OR FT=lumbago ) OR FT=Low Back Pain
6 3NOT5 341223
5 3 AND 4 29101
4 FT=Humans 160133
3 FT=Animals 370324

Treffer, davon neu 48, davon potenziell relevant 3
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d) Suchstrategie der PEDro-Datenbank

Datum: 05.04.2009

JDEDro S RN ot I ) e @

=74 Physiotherapy Evidence Database | home :  SEARCH  : questions  tutorial links i supporters | cebp |
sedrcn
advanced search
Abstract &
Title:
Therapy: electrotherapies, heat and cold v Author/
Association:
Problem: pain w Title Only:
Body Part: | |ymbar spine, sacro-iliac joint or pelis + Source:
Subdiscipline: v Published Since: 2007 vy
Method: w New records
added since: [EIEYEEAAR]
Score of at least: {/10)
When &) match all search terms (AND) Return: |20 «| records at a time
Searching:

) Match any search term (OR)

[ Start Search ] [ Reset Form

The oldest record on the database was published in 1929. The database was last updated on 2 March 2009 (this
includes records added or amended since 2 February 2009). The next update is planned for Monday 6 April 2009.
The total number of records on the database is 14,242,

Contactus at PEDro@george.org.au

Treffer 35, davon neu 26, davon potenziell relevant 2

4. Auswahlkriterien und Treffer

43 Titel und Zusammenfassungen wurden nach Relevanz fur die Fragestellung gesichtet.
Ausschlussgriinde:

e Nicht relevant fiir die Fragestellung (andere Therapien, kein RCT, spezifische Kreuzschmerzen,
Sprache (Chinesisch)): 35

e Zuriickgezogener Cochrane Review: 1 [4]

¢ In dieser Analyse bereits berucksichtigte Reviews: 3

Diese Analyse schlieRt insgesamt elf Studien aus den oben genannten Ubersichtsarbeiten [5-15] und
drei weitere Studien aus der Aktualisierungsrecherche [16; 17] ein. Die Volltexte wurden auf Relevanz
fur die Fragestellung und methodische Qualitat Gberpriift. Der Evidenzklassen wurden fur jede Studie
anhand der Oxford Klassifikation vergeben (siehe Anhang).

Acht dieser Studien wurden nach Sichtung der Volltexte aus folgenden Griinden ausgeschlossen:

Volltext nicht beschaffbar: 2 [6; 7]

Interventionstherapie war TMS (transcutaneous muscle stimulation): 2 [10; 14]

Patienten mit spezifischen Kreuzschmerzen: 3 [9; 12; 17]

Kein RCT (keine Randomisierung durchgefuhrt, lediglich eine ,sequentially allocation®): 1 [18]

PN PE
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5. Evidenzbewertung
Alle Studien schlossen Menschen mit chronischen Kreuzschmerzen ein.

1. Vergleich TENS vs. Placebo:

Vier Studien untersuchten die Wirksamkeit von TENS in Vergleich zu Placebo. Zwei von den Studien
(mit groReren Stichproben) fanden keinen Unterschied zwischen TENS und Placebo-TENS im
Hinblick auf Linderung der Schmerzen und/oder der funktionellen Einschrankung [8; 11]. Die
methodische Qualitat der Studien variiert. Die hochqualitative Studie von Deyo et al. 1990 zeigte, dass
TENS fur Menschen mit chronischem LBP nicht effektiver als Placebo ist und keine zusétzliche
Wirkung zu Dehnungsubungen hat. Alle Behandelten bekamen Bewegungstherapie als
Begleittherapie (LoE 1b). Jarzem et al. 2005 verglichen unterschiedliche Arten von TENS
(konventionelle TENS, Akupunktur-TENS und Biphasisch-TENS) mit Placebo-TENS ohne einen
Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen festzustellen (LoE 2b). Folgende methodische
Schwéche ist fur die endglltige Beurteilung dieser Studie zu beachten: Das
Randomisierungsverfahren ist unzureichend beschrieben, 7 % der Teilnehmenden wurden nach der
Rekrutierung ausgeschlossen, weil sie die Termine nicht wahrnehmen konnten (kein Unterschied in
Bezug auf die Ausgangsparameter berichtet), nach 3 Monaten Nachbeobachtungszeit waren nur bei
70 % der Behandelten die vollstandigen Schmerztagebicher verfugbar.

Die zwei weiteren Studien mit kleineren Stichproben berichteten, dass TENS gegeniiber Placebo
Uberlegen ist [5; 15] (LoE 2b). Cheing et al. 1999 untersuchten bei 30 Patientinnen/Patienten den
Effekt einer einzigen TENS-Session, es erfolgte weder eine Therapiewiederholung noch ein
langfristiges Follow-up [5]. Torpuz et al. 2004 verglichen Placebo-TENS, low frequency-TENS,
konventionelle TENS und PNT (percutaneous neuromodulation therapy) [15]. Sie fanden keinen
Unterschied zwischen low frequency-TENS und konventioneller TENS. Bei dieser Studie ist die
Stichprobe klein (n = 60/Drop-out =5), das Randomisierungsverfahren ist ungeeignet bzw.
unzureichend beschrieben (,geschlossene Umschlage®, keine weitere Erlauterungen sind verfligbar),
der Untersucher war nicht verblindet, die Anwendung weiterer TherapiemalRnahmen (z.B. Analgetika,
Bewegungstherapie) wurde nicht erhoben. Alle diese Griinde kénnen zu einer relevanten Verzerrung
der Ergebnisse beitragen.

2. Vergleich TENS vs. andere Therapiemal3nahmen:

Eine Studie von Melzack et al. 1983 verglich TENS mit Massage und zeigte, dass TENS sowohl
Schmerzen als auch ,straight leg raising” signifikant verbessert. Die Vergleichstherapie in Form von
Massage kann allerdings nicht als Standardmassageverfahren angesehen werden (Anwendung von
vier ,suction cups“, um negativen Druck zu erzeugen). Bei dieser Studie besteht ein hohes
Verzerrungsrisiko, da die Stichprobe klein ist (n=41), keine Ein- oder Ausschlusskriterien vor
Auswahl der Stichprobe definiert waren, das Randomisierungsverfahren wegen unzureichender
Information nicht beurteilt werden kann. Darlber hinaus konnten die Teilnehmenden jederzeit die
Behandlung unterbrechen, falls keine Besserung der Symptome eingetreten war. Dabei ist allerdings
unklar, ob diese bei der statistischen Bewertung bertucksichtigt worden sind (LoE 2b).

Itoh et al. 2009 untersuchten im Rahmen einer Pilotstudie die Wirksamkeit von TENS gegeniber
Akupunktur, eine Kombination von TENS und Akupunktur und eine Kontrolltherapie (bei Bedarf
Anwendung eines ,methylsalicylic acid“ enthaltenden Breiumschlag). Die Behandelten (n = 32) waren
zwischen 61 und 81 Jahren. Die Studie zeigt, dass die Kombination von TENS und Akupunktur nach
funf Wochen Therapie die Schmerzen in Vergleich zu Kontrolltherapie signifikant lindern. Die alleinige
Anwendung von TENS bzw. Akupunktur unterschied sich nicht von der Kontrolltherapie. Im Bezug auf
korperliche Einschrankung war keine der Interventionen besser als die Kontrolltherapie. Diese Studie
wurde bei einer sehr kleinen selektierten Stichprobe durchgefihrt. Fiinf Personen brachen die Studie
ab, weil Sie keine Verbesserung der Symptome zeigten. Sie wurden aus der statischen Auswertung
ausgeschlossen (LoE 2b) [16].

© 2011 9
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6. Schlussfolgerung

Die verfligbare Evidenz im Hinblick auf die Wirksamkeit von TENS ist widerspriichlich. Dennoch
deuten die Studien mit gréReren Stichproben und besserer methodischer Qualitat darauf hin, dass
TENS nicht wirksamer als Placebo fiir Schmerzlinderung oder Verbesserung funktioneller
Einschrankung bei Menschen mit nicht spezifischen Kreuzschmerzen ist.

Die verflgbaren Studien sind jedoch im Bezug auf die Anwendungsparameter flir TENS (Frequenz,
Behandlungsdauer, Lokalisation der Elektrode, etc) nicht einheitlich.

Keine Aussage Uber die Wirksamkeit von TENS gegenlber anderen Therapiemal3nahmen ist méglich,
da die verfugbare Evidenz sehr sparsam ist.

© 2011 10
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7. Evidenztabellen

7.1 Primarliteratur

Tabelle 2: Primarliteratur

Evidenz-

Artikel (Autor, . Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs- Nach- . :
Jahr, Journal) S Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung OLUEEIEE Sl MR
(Oxford)
Cheing et al, RCT 30 Alter: 18-50 Jahre 60-minitige | Placebo- 60 Minuten | Schmerz VAS/Group LBP: Signifikante 2b
1999, Arch Phys LBP seit mind. 6 TENS- stimulation (VASLBP) before during | Reduktion durch
Med Rehabil Monaten Sitzung LBP after  p TENS bis zu 1 Std.
stabiler FR > 1 Std. (continuous Schmerz (VASFr) | LBP nach Behandlung
: : trains 140 FR: keine
keine neurologischen o. Elektr. TENS 100 | ™™ ©
Hsec square . signifikante
neuromuskularen | Stimul.Schmerz | 72,06 6311 | 2
pulses at 1 Anderung
Stérungen 80Hz) <,00
Messung vor, il)%cebo% 62
wahrend und 9673 7é6
60 Min. nach ' '
TENS FR
TENS 100
97,03 958
Placebo
100 107,24
105,01
Bemerkungen:
o Kleine Studie
o  Nur eine TENS Sitzung
e  Menschen in der TENS-Gruppe signifikant &lter als in der Placebogruppe (34,7 vs. 28,2 J.; p=0,039)
11
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Evidenz-

Artikel (Autor, . Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs- Nach- . .
Jahr, Journal) Studientyp Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung OlLorizs EfiekigroSet| - Nivean
(Oxford)
Deyo R et al, RCT 145 LBP seit mind. 3 Monaten | 1.TENS 1. Placebo 4 Wochen | Schmerz (6 point signifikante 1b
1990, N Engl J Drop out mittleres Alter: 51,4 Jahre | 2TENS+ | TENS nach scala and VAS) Verbesserung aller
Med n=20 (18-70J) Dehnungsii | 2. Placebo Therapie Funktionsfahigkeit | MessgroBen in allen
Daten- bungen TENS + 3Monate | selbstheurteilung Gruppen
auswertung 3.TENS: | Dehnungs- der Aktivitét Verbesserung in
fiirn = 122 high iibungen Riickenflexion / den ersten Wochen;
frequency Hufteflexion (Finger- nach ﬁ Mo nlflten
TENS 80- Boden-Abstand / JEdfOC Riickgang
100 ) au
pulses/s ii:‘;i?&;ens;)hme Ausgangszustand
Amplitute von Gesundheits- kein signifikanter
setting of dienstleistungen Behandlungseffekt
30) und fur TENS
acupunctur signifikanter Effekt
e like TENS der
(2to 4 Dehnungsiibungen
pulses/s (p=0,03)
Amplltute kein signifikanter
setting of Unterschied
100) zwischen TENS und
Placebo
Bemerkungen:
o Bei chronischem LBP ist TENS nicht effektiver als Placebo und hat keine zusétzliche Wirkung zu Dehnungsiibungen allein. Dehnungsiibungen (iber einen langeren Zeitraum erfordern jedoch
eine hohe Compliance der Behandelten.
o kein Placebo zu den Dehnungstibungen: Ergebnisse kdnnten nicht spezifische Effekte durch die Anleitung und zugewendete Aufmerksamkeit sein.
e Dropoutn=20
o teilweise signifikante Unterschiede zwischen den Ausgangsdaten der Gruppen (neurologic deficit und previous hospitalization for back pain)
o TENS-Starke unter Schwellenwert

© 2011
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Evidenz-

Artikel (Autor, . Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs-  Nach- . .
Jahr, Journal) Studientyp Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung OUge: Efiekigrofe Migietell
(Oxford)
Jarzemet al; RCT 324 LBP seit mindestens 3 | n=284 n=83 Wieder- Funktionalitat Keine - 2b
2005, J Dropouts | Monaten Konventionelle | Placebo vorstellung (Roland disability, | Unterschiede
Musculoskeletal (n = 26) Alter: 18-70 Jahre TENS TENS nach zwei und | Mc Gill work an zwischen den
Pain mittleres Alter bei LBP- | N=78 vier Wochen act|V|.ty scales,) Gruppen beim
Beginn: 35 Jahre Akupunktur Fragebogen 3 | Physische Outcome
keine vorheriae TENS- TENS Monate nach | (Flexion,
Anwendun g n=79 Behand- Extension, straight
g Biphasische lungsbeginn | leg raising.)
TENS Schmerz (VAS)
Depression (Zung
depression scale)
Bemerkungen:
o  keine Unterschiede zwischen den verschiedenen TENS- Anwendungen und Placebo
e Unterschiede in den Ausgangsdaten der Gruppen (marital status)
e nur 70% gaben nach 3 Monaten vollstandig ausgefiillte Unterlagen ab, daher wurde ,Schmerz* als Endpunkt nicht ausgewertet (Drop out 30%)
e  zulanger Behandlungszeitraum fiir TENS

© 2011
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. . . Evidenz-
Artikel (Autor, . Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs-  Nach- . 5
Jahr, Journal) Studientyp Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung OlLorizs Efiekigrofe | Niveau

(Oxford)
Topuz et al; RCT n=60 LBP 1.konven- Placebo- 2 Wochen | Schmerz (VAS) signifikante - 2b
2004, J Back Dropout mittleres Alter: 44 tionelle TENS (| TENS Disability Verbesserung
Musculoskel n=>5 Jahre (19-70 Jahre) n=15) (n=12) (Oswestry Index, | der MessgroRen in
Pain (8,3%) mittlere Schmerz- 2. low frequency Low back pain konventioneller
dauer: 17 Monate -TENS (n=15) outcome scale) TENS-Gruppe, kein
3.PNT (n=13) Lebensqualitat (SF | Signifikanter
' 36) Unterschied zu Low-
Konventionelle TENS
TENS: 80 Hz Depression o
Low frequenc signifikante
TENS: 2 Hy y Effektivitat von PNT
- und TENS
20 min, 4x gegeniiber Placebo-
wdchentlich fir TENS
2 Wochen signifikante
Besserung der
Messgréfen bei
PNT gegenuber
konventioneller
TENS und Low-
TENS (p<0,05)

Bemerkungen:
o Aufgrund des Studienaufbaus nur Aussagen zur Kurzzeitbehandlung méglich.
e Dropout n=5
o  Verblindung unklar
e Gleichzeitige Anwendung anderer Therapien nicht berticksichtigt.
o  Verzerrung moglich, da kein Placebo fiir PNT vorhanden und keine Verblindung des Studienleiters in Bezug auf Art der Behandlung méglich.
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. . . Evidenz-
Artikel (Autor, . Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs- Nach- . )
Jahr, Journal) Studientyp Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung OlLorizs Efiekigrofe Migietell

(Oxford)
Melzack et al; RCT 41 LBP 1.TENS Massage Vor Beginn | Schmerz (McGill Signifikante Schmerzverbesse | 2b
1983, Physical Dropout mittleres Alter: 46,3 Frequency 4-8 | (placing on der Pain Verbesserung | rung (PRI)
Therapy n=5 Jahre Hz. TENS the skin four | Behandlung | Questionnaire) des Schmerzes | TENS: 69,5%
(8,3%) mittlere Schmerz- 30 min, 2x suction cups | und nach | Range-of-motion | Und SRLDei | o 37,2%
dauer: 3,2 Monate wochentich 10 | "hichwere | jeder Tests : straightleg | Behandiung mit |- "~
5 ) keptin place | Session @ TENS in p=0,001
Sessions oder ; raising (SRL) und . .
bis Besserung by mild Riickenflexion Vergleich zu SLR Links:
der Symptome negative Massage TENS: -9,6%
pressure Kein Mass: +3,4%
within cup) signifikanter 000 '
30 min, 2x Unterschied bei | P =Y
wdchentlich Rickenflexion
10 Sessions
oder bis
Besserung
der
Symptome
Bemerkungen:
o Vergleichstherapie: keine Standard-Massage
e Kleine Stichprobe n=41
o Keine Definition von Ein- oder Ausschlusskriterien
e Angaben (ber die Randomisierung nicht vorhanden
o Verblindung (,patients expected that both methods were potentially equally effective®)
o  Vage Aussage iber mégliche Drop-outs (Anzahl der Menschen, die in der statistischen Bewertung eingeschlossen waren, unklar)

© 2011

15




NVL Kreuzschmerz

Literaturbewertung Nichtmedikamentdse Therapie — TENS
April 2011, Version 1.0

Artikel (Autor,
Jahr, Journal)

Itoh et al; 2009,
Complement
Ther Clin Pract

Studientyp

RCT (pilot
study)

Anzahl der
Patienten

32
Dropout
n=6
(18,75%)

Patienten-
merkmale

LBP fiir langer als 6
Monate

Alter: 61-81 Jahre
keine Ausstrahlung

Inter-
vention

1.TENS

Frequency
122 Hz
generate by
two medium
frequency
sinusoidal
waves of 4
and 4,122
kHz

15 min

2. Akupunktur
(15 min)
3.TENS +
Akupunktur

Insgesamt 5
Sessions
(Ixwochent-
lich)

Vergleichs-
Intervention

Bei Bedarf
topische
Behandlung
mit
methylsalicyl
acid

Nach-
verfolgung

10 Wochen
nach der
ersten
Session

Outcomes

Schmerz (VAS)
gemessen vor
Beginn der
Behandlung und
danach
wdchentlich bis
zur 5. Woche und
in der 10. Woche
nach Beginn der
Therapie

Disability (Roland
Morris
Questionnaire)
gemessen vor
Beginn der
Therapie und
nach 5 und 10
Wochen

Reduktion des
Schmerzes in allen
Gruppen wahrend
der Behandlung
(nicht signifikant)
Die einzige
signifikante
Reduktion war bei
der Gruppe
TENS+Akupunktur

Zwischen den
Gruppen war nur
TENS+ Akupunktur
signifikant
wirksamer als die
Kontrolltherapie

Ahnliche
Ergebnisse bei
Disability

Kein Unterschied
zwischen den
Gruppen

Effektgrofle

Nach 5 Wochen:
Schmerz (mean)

TENS: 53,2 (SD
25,1,)

Akupunktur: 37,4
(25,9)

Kombination: 36,6
*(8,99)
Kontrollen: 53,1,
27,9)

* signifikant

Evidenz-
Niveau
(Oxford)

2b

Bemerkungen:

o Kleine Stichprobe n =32
o 5 Behandelte aus den verschiedenen Gruppen sind ausgeschieden, weil die Therapie nicht wirksam war. Diese wurden in der statistischen Auswertung beriicksichtigt
e  Ergebnisse nicht libertraghar da die Stichprobe nur aus Menschen iiber 60 Jahren bestand
e  Keine genaue Angaben (iber Vergleichbarkeit der Gruppen vor Beginn der Therapie (es wird lediglich erwahnt dass es keine Unterschiede gab)

© 2011
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8. Anhang

8.

©

1 Oxford - Levels of Evidence (March 2009)

Level

1A

Level

1b

Level

1c

Level

2a

Level

2b

2011

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision

la SR (with homogeneity*)of RCTs

SR (withhomogeneity*) of inception cohort studies; CDRT validated

in different populations

SR (with homogeneity*) of Level 1 diagnostic studies; CDRt with
1b studies from different clinical centres

SR (with homogeneity*) of prospective cohort studies

SR (with homogeneity*) of Level 1 economic studies

Individual RCT (with narrow Confidence Interval?)

Individual inception cohort study with > 80% follow-up; CDRt
validated in asingle population

Validating** cohort study with goodttt reference standards; or
CDRT tested within one clinical centre

Prospective cohort study with good follow-up****

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives;
systematic review(s) of the evidence; and including

multi-way sensitivity analyses

All or none§

All or none case series

Absolute SpPins and SnNoutstT
All or none case-series

Absolute better-value or worse-value analyses t11+

SR (with homogeneity*) of cohort studies

SR (withhomogeneity*) of either retrospective cohort studies or
untreated control groups in RCTs

SR (with homogeneity*) of Level >2 diagnostic studies
SR (with homogeneity*) of 2b and better studies

SR (withhomogeneity*) of Level >2 economic studies

Individual cohort study (including low quality RCT; e.g., <80%
followup)

Retrospective cohort study or follow-up of untreated control
patients in an RCT; Derivation of CDRT or

validated on split sample 888§ only

Exploratory** cohort study with goodttt reference standards;
CDRT after derivation,

or validated only on split-sample888§ or databases
Retrospective cohort study, or poor follow-up

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives; limited
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Level

2C

Level

3a

Level

3b

Level

Level

©

2011

analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

review(s) of the evidence, or

single studies; and including multi-way sensitivity analyses

"Outcomes"” Research; Ecological studies
"Outcomes" Research
Ecological studies

Audit or outcomes research

SR (with homogeneity*) of case-control studies

SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b And better studies

Individual Case-Control Study

Non-consecutive study; or without consistently applied reference
standards

Non-consecutive cohort study, or very limited population

Analysis based on limited alternatives or costs, poor quality
estimates of data,

but including sensitivity analyses lincorporatingclinically sensible
variations.

Case-series (and poor quality cohort and casecontrol studies§8)
Case-series (and poor quality prognostic cohort studies***)
Case-control study, poor or nonindependent reference standard
Case-series or superseded reference standards

Analysis with no sensitivity analysis

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
economic theory or "first principles"
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NOTES

Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer
because:

EITHER a single result with a wide Confidence Interval

OR a Systematic Review with troublesome heterogeneity.

Such evidence is inconclusive, and therefore can only generate Grade D recommendations.

88

888§

Tt

ks

T1t

TITT

©

**

2011

By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations
(heterogeneity) in the directions and degrees of results between individual studies. Not
all systematic reviews with statistically significant heterogeneity need be worrisome, and
not all worrisome heterogeneity need be statistically significant. As noted above, studies
displaying worrisome heterogeneity should be tagged with a "-" at the end of their
designated level.

Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems that lead to a
prognostic estimation or a diagnostic category.)

See note above for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with
wide confidence intervals.

Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it;
or when some patients died before the Rx became available,but none now die on it.

By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups
and/or failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded),
objective way in both exposed and nonexposed individuals and/or failed to identify or
appropriately control known confounders and/or failed to carry out a sufficiently long and
complete follow-up of patients. By poor quality case-control study we mean one that
failed to clearly define comparison groups and/or failed to measure exposures and
outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both cases and controls
and/or failed to identify or appropriately control known confounders.

Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche,
then artificially dividing this into "derivation" and "validation" samples.

An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive
result rules-in the diagnosis. An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose
Sensitivity is so high that a Negative result rules out the diagnosis.

Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of
their clinical risks and benefits.

Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively
to applied to all patients.

Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use
of a non-independent reference standard (where the 'test' is included in the 'reference’, or
where the 'testing' affects the ‘reference’) implies a level 4 study.

Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or
reduced cost. Worse-value treatments are as good and more expensive, or worse and
the equally or more expensive.

Validating studies test the quality of a specific diagnostic test, based on prior evidence.
An exploratory study collects information and trawls the data (e.g. using a regression
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analysis) to find which factors are 'significant'.

By poor quality prognostic cohort study we mean one in which sampling was biased in
*xk favour of patients who already had the target outcome, or the measurement of outcomes

was accomplished in <80% of study patients, or outcomes were determined in an

unblinded, non-objective way, or there was no correction for confounding factors.

*kkk Good follow-up in a differential diagnosis study is >80%, with adequate time for
alternative diagnoses to emerge (for example 1-6 months acute, 1 - 5 years chronic).

Oxford Centre for Evidence-based Medicine Levels of Evidence (March 2009)
(for definitions of terms used see glossary at http://www.cebm.net/?0=1116)

Produced by Bob Phillips, Chris Ball, Dave Sackett, Doug Badenoch, Sharon Straus, Brian Haynes, Martin Dawes
since
November 1998. Updated by Jeremy Howick March 2009.
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Verwendete Abkiirzungen

AzQ Arztliches Zentrum fiir Qualitét in der Medizin

k. A. keine Angabe

KS Kreuzschmerz

LBP low back pain

RCT randomized controlled trial/randomisiert kontrollierte Studie
VAS visuelle Analogskala
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1. Hintergrund

Aus drei Quell-Leitlinien liegen Empfehlungen zum therapeutischen Ultraschall beim akten und
chronischen nichtspezifischen Kreuzschmerz vor (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Empfehlungen der Quell-Leitlinien

Schmerzstadium | Empfehlung der Quell-Leitlinien

akut DEGAM: Bislang gibt es keine Wirksamkeitsnachweis fiir Hitze- und
Kalteanwendungen, Massagen, Kurzwellenbehandlung oder
Ultraschallanwendungen bei akuten KS. Sie kdnnen eingesetzt werden, um
Pat. aktiv in das Handlungsgeschehen einzubinden, Zuwendung zu
signalisieren und Befindlichkeitsverbesserungen zu erzielen.

Nur gerechtfertigt sofern die Anwendungen mit geringen Kosten fir die
Patienten und keinen ernsthaften Nebenwirkungen verbunden sind.

subakut -

chronisch EU: We cannot recommend therapeutic ultrasound as a treatment fro chronic
low back pain.

AkdA: Die Wirksamkeit von physikalischen MaRnahmen (Warme/Kalte, Laser,
Ultraschall, Kurzwelle, Interferenztherapie) konnte bei chronischen KS nicht
nachgewiesen werden.

2. Fragestellung

Ist therapeutischer Ultraschall fiir die Behandlung von Menschen mit nichtspezifischem Kreuzschmerz
im Vergleich zu Placebo oder anderen Therapiemdglichkeiten bzw. keiner Therapie wirksam?

P — Personen: mit akutem/chronischem nichtspezifischem Kreuzschmerz
| — Intervention: therapeutischer Ultraschall

C — Controll, Intervention in der Kontrollgruppe: Placebo, andere oder keine Therapie
O — Outcome, Endpunkt: z.B. Schmerzen, Funktionsstatus, Erholungszeit, Riickkehr zum Arbeitsplatz

3. Suchmethodik

Aktuelle systematische Ubersichtsarbeiten wurden gesichtet, um relevante RCTs fiir die Fragestellung
einzubeziehen. Fir therapeutischen Ultraschall wurden zwei Reviews identifiziert, die Studien zu
diesem Thema einschlossen:

1. Review von Chou et al. 2007 [1]
2. Review von Poitras et al. 2008 [2]

Eine Aktualisierungsrecherche wurde bis 14.04.09 in folgenden Datenbanken durchgeftihrt:

a) Suchstrategie der Medline-Datenbank

Datum: 14.04.2009

Search Most Recent Queries Result

#8 Search (#3) AND (#6) Limits: English, German, Spanish 52
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Search Most Recent Queries Result

#7 Search (#3) AND (#6) 63

#6 Search (#4) OR (#5) 20353

#5 Search (ultrasonic [TIAB] OR ultrasound [TIAB]) AND therap* [TIAB] 15446

#4 Search “Ultrasonic Therapy’[Mesh] 6671

#3 Search (#1) OR (#2) 15907

#2 Search "Low* back pain"[TIAB] OR Lumbago[TIAB] OR (Backach*[TIAB] | 12527
AND Low[TIAB])

#1 Search "Low Back Pain"[Mesh] 9236

Treffer 52

b) Suchstrategie der Cochrane Library

Datum: 14.04.2009

"low back pain in Title, Abstract or Keywords and ultraso* in Title, Abstract or Keywords

Treffer 43 davon 29 potenziell relevant

¢) Suchstrategie der Occupational Therapy Systematic Evaluation of Evidence (OTSeeker)

Datum: 14.04.2009

Treffer 3, davon 2 potenziell relevant
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d) Suchstrategie der PEDro-Datenbank

Datum: 14.04.2009

~T% Physiotherapy Evidence Database ‘ home SEARCH ¢ questions ©  tutorial © links supporters cebp |

Abstract & |jitrasound
Title:

Therapy: 3 Author/
Association:
Problem:  paip v Title Only:
Body Part: | |ymbar spine, sacro-iliac joint or pelvis + Source:
Subdiscipline: v Published [YYYY]
Since: N
Method: 3 New [MM/DD/YYYY]
records e :
added
since:
Score of at 7
least: {710)
When & Match all search terms (AND) Return: |50 v | ocords at a time

Searching: () watch any search term (OR)

[ Start Search ][ Reset Form

The oldest record on the database was published in 1929. The database was last updated on 6 April
2009 (this includes records added or amended since 2 March 2009). The next update is planned for
Monday 4 May 2009. The total number of records on the database is 14,433.

Contactus at PEDro@gdeorde.org.au

Treffer 31 davon 12 potenziell relevant

4. Auswahlkriterien und Treffer

95 Abstract/Title wurden auf Relevanz fiir die Fragestellung gesichtet un aufgrund folgender
Ausschlussgriinde nicht weiter bertcksichtigt:

e Nicht relevant fir die Fragestellung (andere Therapien, Patienten mit spezifischen
Kreuzschmerzen, Kinder, Beobachtungsstudien): 82

Beide Studiengruppen erhielten Ultraschall: 1

Studienprotokoll: 1

In dieser Ubersicht beriicksichtigter systematischer Review: 1

Im Review von Chou et al. berticksichtigte RCT: 1

Sprache (Turkisch, Kroatisch): 2

Dubletten: 2

Die Volltexte von den Studien aus den systematischen Ubersichtsarbeiten und aus der
Aktualisierungsrecherche wurden nach Relevanz fiir die Fragestellung gesichtet und ihre methodische
Qualitat Gberpruft [3-12]. Evidenzklassen wurde fir jede Studie anhand der Oxford Klassifikation
vergeben (siehe Anhang).

Drei Studien waren im Review von Chou et al. eingeschlossen. Poitras et al. haben keine relevante
Studie gefunden. Zwei Studien wurden in der Update-Recherche identifiziert.

Nach Sichtung der Volltexte wurden 7 Studien aus folgenden Griinden ausgeschlossen:
e Systematische Reviews (ber Ultraschall, jedoch ohne Aussage Uuber Einsatz bei nicht
spezifischen Kreuzschmerzen: 2 [10; 11]

e Ultraschall wird als ein Bestandteil der physikalischen Therapie und im Rahmen der
~Physiotherapie” eingesetzt (Physiotherapie wird als eine Kombination von Bewegungstherapie,
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Massage und/oder physikalische Therapie definiert). Es ist unklar, welche Probanten Massage
erhielten und bei welchen MaRnahmen der physikalischen Therapie in Anwendung kamen: 3 [6-8]
e Physiotherapie wird definiert als ,Mafinahmen wie Bewegungstherapie, Massage und
physikalische Therapie (darunter Ultraschall). Es wird aber nicht dokumentiert, welche Patienten
welche MalRnahmen erhielten. Die Auswertung erfolgte unter dem Begriff ,,Physiotherapie*: 1 [9]
e Studien schlieRen Patienten mit spezifischen Kreuzschmerzen ein: 1 [4]

5. Evidenzbewertung

Die Studie von Roman wurde im Jahr 1960 durchgefihrt [5]. Sie schloss insgesamt 100 Patienten ein,
davon 36 mit der Diagnose Kreuzschmerzen. Die Studie fand keinen Unterschied hinsichtlich
Verbesserung von ,manual muscle testing” (palpable Muskelspannung, Beweglichkeit) zwischen
Ultraschall und Placebo Ultraschall (LoE 2b). Es wird nicht offengelegt, wie ,manual muscle testing"
gemessen wurde, wie die Randomisierung durchgefiihrt wurde und ob die Therapiegruppen
vergleichbar waren. Schmerzintensitat wurde nicht evaluiert.

Eine weitere Studie von Ansari et al. 2006 berichtet, dass therapeutischer Ultraschall die Funktion
(laterale Flexion und Extension) bei Patienten mit nicht spezifischen Kreuzschmerzen verbessern
kann [3]. Es ist zu beachten, dass die Studie eine sehr kleine Stichprobe (n = 15) hat; davon sind 5
Probanden ausgeschieden. AulRerdem waren nur die Patienten verblindet. (LoE 2b).

Mohseni-Bandpei et al. 2006 untersuchten die Wirksamkeit von einer Kombination von Manipulation
und ,exercise” im Vergleich zu einer Kombination von Ultraschall und Bewegungstherapie [12]. In
dieser Studie bestand ,exercise" aus einer schriftlichen Einleitung der durchzufilhrenden Ubungen. In
beiden Interventionsgruppen wurde eine signifikante Verbesserung des Schmerzes, der kdrperlichen
Einschrdnkung und der lumbaren Flexion und Extensione festgestellt. Die Verbesserung war
ausgepragter bei den Patienten, die mit Manipulation und ,exercise* behandelt wurden. Diese Gruppe
wies jedoch am Anfang der Studie eine kirzere Erkrankungsdauer und nahm haufiger
Schmerzmedikamente als die  Ultraschall-Gruppe (eine  eventuelle  Reduktion des
Medikamentenkonsums wurde nicht erfasst). Mohseni-Bandpei et al. 2006 fiihrten keine ITT Analyse
durch (8 Probanden verlieRen die Studie und wurden bei der statistischen Auswertung nicht mehr
berucksichtigt). (LoE 2b)

6. Schlussfolgerung

Die methodische Qualitat der Studien ist Uberwiegend schlecht (kleine Stichproben mit groRen lost of
Follow-up, keine Definition der Messgrol3en, keine Darlegung der Vergleichbarkeit der Gruppen bzw.
ungleiche Ausgangsparameter bei den Interventionsgruppen, etc). Die einzige Gruppe mit einer
grofRen Probandenanzahl zeigt, dass Ultraschall Manipulation nicht Gberlegen ist. Eine Aussage Uber
die Wirksamkeit vom Ultraschall in der Behandlung nicht spezifischer Kreuzschmerz ist zurzeit nicht
maoglich.
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7. Evidenztabellen

7.1 Primarliteratur

Tabelle 2: Primarliteratur

. . . Evidenz-
- L 5 NETo
Artikel (Autor, Studientyp An;ahl der Patienten Inter_ Verglelchs Outcomes EffekigroRe  Niveau
Jahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention verfolgung (Oxford)
Roman MP., RCT 100 (36 k. A. Warme + Warme + unklar Manual muscle | Kein Unterschied - 2b
1960, Phys Ther LBP) Bewegungstherapie + | Bewegungstherapie + testing zwischen
Rev Ultraschall Placebo Ultraschall Interventions- und
Placebogruppe

Bemerkungen:

o Kein patientenrelevanter Outocome ,manual muscle testing"
e  Schmerz nicht evaluiert

o Unklar wie Verblindung gesichert wurde

o  Kleine Stichprobe n= 36
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Evidenz-

. : . L ichs- Nach-
Artikel (Autor, Studientyp Anz_ahl der Patienten Inter: Verglelchs ac Outcomes Effekte EffekigroRe Niveau
Jahr, Journal) Patienten merkmale vention Intervention verfolgung (Oxford)
AnsariNNetal, | RCT 15 Alter 18-65 Ultraschall Placebo Ultraschall Nach 5 Functional Verbesserung Mean difference: | 2b
2006, Jahre (frecuency 1 Sessions und | Rating Index der lateralen Extension after
Electromyogr Nichtspezifische | Mhz) direkt nach Ratio and Flexion und der | treatment: 30
Neurophysiol schmerzen ohne Behandlung Interventions- P<0,05
Ausstrahlung gruppe Right lateral
Schmerzdauer > flexion: 28 (SD
3 Monate 8,6) p<0,05
Left lateral
flexion 28 (SD
7,1)
p<0,05
Bemerkungen:
e Kileine Stichprobe n= 15 und Drop out 33% (5 Patienten).
o  Follow-up ist sehr kurz (nach 5 Sessions und nach Ende der Behandlung)
e Untersucher nicht verblindet
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. . . Evidenz-
Artikel (Autor, . Anzahl der Patienten- Inter- Vergleichs- Nach- . .
Jahr, Journal) SHaientyp Patienten merkmale vention Intervention  verfolgung ORI SR ML

(Oxford)
Mohseni- RCT 120 Alter 18-55 Jahre Spinale Ultraschall + | Nach Ende | Schmerz (VAS) Verbesserung Differences 2b
Bandpei AA et Schmerzen Manipulation + exercise* der Functional disability | der Schmerzen, | between two
al, 2006, zwischen L1 und L5 | €xercise* therapy | therapy Therapy (korperliche korperliche groups (nach
Physiotherapy und ISG. Durchschnitt 4 (frecuency 1 | 6 Monate | Einschrankung) Einschrankung, | Behandlung):
Schmerzdauer >3 | Sessions MHz or 0,75 (Oswestry Low back | lumbar range Schmerz: 16,4
Monate ¥ exercise MHz, Pain Disability goﬁ'ondTaCh ge_f (6,1-26,8)
Andere Ursachen | therapy: written | continuous Questionnaire) b:i dz?] UGBS op1 7,8 (2.4-
ausgeschlossen setof exercise. | patternatan Lumbar range nterventions. | 132
intensity motion (modified flexi
Drop out=8 Dﬁl’ ioth between 1,5- Schober's Tesf) gruppen. Lumbar flexion
\E’véﬁlstlg tdizrazggn 2,5 Wicm2 for Surface Die Gruppe 24 (65434
fir den Patienten 5-10 min) electromyography) Manipulation- Lumbe_r
aus Durchschnitt 6 YOUIRPY) | Exercise hatte | extension 34
grolere
Reduktion der
Schmerzen und
kérperlichen
Einschrénkung
sowie der
lumbaren Flexion
und Extension.
Bemerkungen:
o Die Patienten in der Ultraschall-Gruppe hatten langere Schmerzdauer.
o Die Patienten in der Manipulation-Gruppe nahmen mehr Medikamente als die Patienten in der Ultrschall-Gruppe.
o  Medikamentenkonsum bzw. Reduktion des Medikamentenkonsums nicht erhoben, obwohl alle Probaten Schmerzmittel weiter einnehmen durften
e Keine Intention to treat Analyse
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8. Anhang

8.1 Oxford - Levels of Evidence (March 2009)

©

Level

la

Level

1b

Level

1c

Level

2a

Level

2b

2011

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

la SR (with homogeneity*)of RCTs

SR (withhomogeneity*) of inception cohort studies; CDRT
validated in different populations

SR (with homogeneity*) of Level 1 diagnostic studies; CDRt with
1b studies from different clinical centres

SR (with homogeneity*) of prospective cohort studies

SR (with homogeneity*) of Level 1 economic studies

Individual RCT (with narrow Confidence Interval?)

Individual inception cohort study with > 80% follow-up; CDRt
validated in asingle population

Validating** cohort study with goodttt reference standards; or
CDRT tested within one clinical centre

Prospective cohort study with good follow-up****

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives;
systematic review(s) of the evidence; and including

multi-way sensitivity analyses

All or none§

All or none case series

Absolute SpPins and SnNoutstT
All or none case-series

Absolute better-value or worse-value analyses t11+

SR (with homogeneity*) of cohort studies

SR (withhomogeneity*) of either retrospective cohort studies or
untreated control groups in RCTs

SR (with homogeneity*) of Level >2 diagnostic studies
SR (with homogeneity*) of 2b and better studies

SR (withhomogeneity*) of Level >2 economic studies

Individual cohort study (including low quality RCT; e.g., <80%
followup)

Retrospective cohort study or follow-up of untreated control
patients in an RCT; Derivation of CDRT or

validated on split sample 888§ only

Exploratory** cohort study with goodttt reference standards;
CDRT after derivation,

or validated only on split-sample888 or databases

Retrospective cohort study, or poor follow-up
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Level

2C

Level

3a

Level

3b

Level

Level

2011

Economic and decision
analyses

Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm

Prognosis
Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses
Therapy/Prevention,
Aetiology/Harm
Prognosis

Diagnosis

Differential diag/symptom
prevalence

Economic and decision
analyses

Analysis based on clinically sensible costs or alternatives; limited
review(s) of the evidence, or

single studies; and including multi-way sensitivity analyses

"Outcomes" Research; Ecological studies
"Outcomes" Research
Ecological studies

Audit or outcomes research

SR (with homogeneity*) of case-control studies

SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b and better studies
SR (with homogeneity*) of 3b And better studies

Individual Case-Control Study

Non-consecutive study; or without consistently applied reference
standards

Non-consecutive cohort study, or very limited population

Analysis based on limited alternatives or costs, poor quality
estimates of data,

but including sensitivity analyses lincorporatingclinically sensible
variations.

Case-series (and poor quality cohort and casecontrol studies§8)
Case-series (and poor quality prognostic cohort studies***)
Case-control study, poor or nonindependent reference standard
Case-series or superseded reference standards

Analysis with no sensitivity analysis

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on
economic theory or "first principles"
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NOTES

Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer
because:

EITHER a single result with a wide Confidence Interval

OR a Systematic Review with troublesome heterogeneity.

Such evidence is inconclusive, and therefore can only generate Grade D recommendations.

88

888§

Tt

ks

T1t

TITT

©

2011

By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations
(heterogeneity) in the directions and degrees of results between individual studies. Not
all systematic reviews with statistically significant heterogeneity need be worrisome, and
not all worrisome heterogeneity need be statistically significant. As noted above, studies
displaying worrisome heterogeneity should be tagged with a "-" at the end of their
designated level.

Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems that lead to a
prognostic estimation or a diagnostic category.)

See note above for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with
wide confidence intervals.

Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it;
or when some patients died before the Rx became available,but none now die on it.

By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups
and/or failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded),
objective way in both exposed and nonexposed individuals and/or failed to identify or
appropriately control known confounders and/or failed to carry out a sufficiently long and
complete follow-up of patients. By poor quality case-control study we mean one that
failed to clearly define comparison groups and/or failed to measure exposures and
outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both cases and controls
and/or failed to identify or appropriately control known confounders.

Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche,
then artificially dividing this into "derivation" and "validation" samples.

An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive
result rules-in the diagnosis. An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose
Sensitivity is so high that a Negative result rules out the diagnosis.

Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of
their clinical risks and benefits.

Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively
to applied to all patients.

Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use
of a non-independent reference standard (where the 'test' is included in the 'reference’, or
where the 'testing' affects the ‘reference’) implies a level 4 study.

Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or
reduced cost. Worse-value treatments are as good and more expensive, or worse and
the equally or more expensive.
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