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EVALUATION VON EINSATZGEBIET,
WIRKUNG UND THERAPIESICHERHEIT
DER RUCKENORTHESE LumboLoc® Forte

EINLEITUNG

Eine haufige Indikation bei Riickenschmerzen stellt die Spondyl-
arthrose dar. Dabei handelt es sich um eine degenerative Erkran-
kung der kleinen Wirbelgelenke (Facettengelenke), die auch unter
den Bezeichnungen Facettensyndrom, Wirbelgelenkarthrose oder
Facettengelenkarthrose bekannt ist. Die Pathologie ist durch einen
progredient-degenerativen Verlauf gekennzeichnet und flhrt zu
strukturellen Veranderungen der Gelenkflachen, die mit zunehmen-
der Degeneration klinisch relevante Schmerzen und Bewegungsein-
schrankungen verursachen konnen.

Chronische Schmerzen im unteren Ricken resultieren haufig aus
einer Facettengelenkerkrankung. Die Pravalenz liegt zwischen
15 Prozent (bei jingeren Patienten) und 41Prozent (bei alteren
Patienten, ab dem 60. Lebensjahr).!

Ziel dieser nicht-interventionellen Studie war es, den medizinischen
Nutzen der Rickenorthese systematisch zu evaluieren. Im Rahmen
der Datenerhebung wurde zudem erfasst, bei welchen Tatigkeiten die
Orthese getragen wurde, wie der Tragekomfort beurteilt wurde und in
welchem Maf alltagliche Aufgaben ausgefihrt werden konnten.
Hierzu wurden Patienten mit Spondylarthrose und unterschied-
lichen Begleitindikationen mit einer stabilisierenden Ruckenorthese
versorgt. Die Behandlung erfolgte Uberwiegend konservativ,

ein Patient wurde post-operativ versorgt.

METHODE

Bundesweit wurden in 9 Arztpraxen 49 Patientinnen und Patienten
(31 Frauen, 18 Méanner) im Alter von 37 bis 89 Jahren (Mittelwert:
68,3 Jahre) aufgrund der Indikation Spondylarthrose behandelt und
mit der Orthese Lumbol.oc Forte versorgt.

Bei 46 Patienten wurden als Begleitindikationen Osteochondro-
sen (n = 26), Bandscheibenprolapse (n = 11), Foramenstenosen
(n=11),Spondylolysen(n=11), Spinalkanalstenosen (n=4), Frakturen
(n = 3) sowie Skoliosen (n = 2) erfasst. In 18 Fallen traten mehrere
Begleitindikationen gleichzeitig auf.

Vor Teilnahme an der Studie nahmen 15 Patientinnen und Patien-
ten Analgetika sowie 8 Patientinnen und Patienten Antiphlogistika
ein. Erganzend zur medikamentosen Therapie wurden Massagen
(n = 5), Warmetherapie (n = 7), manuelle Therapie (n = 8) und/oder
Reizstrombehandlungen (n = 7) verordnet; 3 Patientinnen und Pati-
enten erhielten zusatzlich orthopadische Einlagen. Insgesamt wur-
den 32 Patientinnen und Patienten einer Physiotherapie zugefihrt,
teils in Kombination mit den genannten Therapieformen.

Von den insgesamt 49 Probanden schlossen 47 die Studie voll-
standig ab.

" Quelle: https://sportaerztezeitung.com/rubriken/therapie/1643/facettensyndrom

ERGEBNISSE

Bei der Datenerhebung wurden vom behandelnden Arzt die
Therapieziele fur den Einzelfall erfragt. Das haufigste Therapieziel
bei der Behandlung der Spondylarthrose war die Schmerzreduktion.
Sie wurde in allen 47 abgeschlossenen Fallen benannt. (Abb.1).
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Abb.1: Therapieziele der behandelnden Arzte bei Spondylarthrose, Mehrfachnennung
pro Einzelfall waren maglich

Der Arzt wurde zur Kontrollvisite des Patienten befragt, wie effektiv
er die Therapie mit der Rickenorthese beurteilt auf einer Werte-
skala von 1 = sehr gut bis 5 = gar nicht.

Die erreichte Schmerzreduktion wurde durchschnittlich mit 2,5
bewertet. Das Erreichen der weiteren Ziele wurde vom Arzt mit der
Note 2,5-2,7 beurteilt, siehe Abb. 2.
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Abb.2: Erreichen der Therapieziele mit Lumboloc Forte, Bewertung durch die
behandelnden Arzte



ERGEBNISSE

Die Therapiedauer variierte zwischen 2 Wochen bis 18 Wochen.
Im Durchschnitt wurden die Patienten knapp 9 Wochen nach ihrer
Versorgung erneut befragt.

Bei der Frage, bei welcher Gelegenheit die Orthese angelegt wurde,
(eine Mehrfachnennung war moglich), gaben 42,6 Prozent der
Patienten an, sie in der Freizeit zu tragen, 34 Prozent trugen sie
den gesamten Tag, 36,2 Prozent bei der Arbeit, 25,5 Prozent bei
anderen Gelegenheiten, 10,6 Prozent beim Sport und 2,1 Prozent
in der Nacht, keiner hat sie Tag und Nacht getragen, siehe Abb.3.
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Abb.3: Einsatz der Lumboloc Forte Patienten (n gesamt = 47,
Mehrfachnennung maglich)

Das Schmerzempfinden wurde tber eine VAS-10er-Skala erfasst.
Die Schmerzen minimierten sich signifikant um durchschnittlich
3,2 Punkte, von 7,1 auf 3,9. Das entspricht einer Schmerzlinderung
um 45,1 Prozent. (Abb. 4)
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Abb.4: Schmerzempfinden bewertet auf der VAS-10er-Skala;
0 = keine Schmerzen bis 10 = sehr starke Schmerzen
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34 Patienten nahmen regelmafBig Schmerzmittel ein. 19 davon
konnten wahrend der Therapie ihre eingenommene Schmerzmittel-
menge reduzieren, 15 nahmen unverandert die gleiche Schmerz-
mittelmenge ein.

Bei der Frage, wie die Orthese in der Therapie unterstitzt hat, gaben
insgesamt 55,3 Prozent der Patienten an, dass die Orthese sie
gut bis sehr gut in ihrer Therapie unterstutzt und ihnen ein erhoh-
tes Sicherheitsgeflihl vermittelt habe. 19,1 Prozent der Patienten
bewerteten die therapeutische Unterstitzung durch die Orthese
als befriedigend, wahrend 14,9 Prozent der Patienten) diese als
hinreichend einschatzten.

8,5 Prozent der Patienten berichteten, sich durch die Orthese sehr
wenig bis gar nicht unterstitzt zu fiihlen (siehe Abb.5).

Die angelegte Orthese hat mich in der Therapie unterstiitzt
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Abb.5: Unterstiitzung durch LumboLoc Forte.
(Bewertung: sehr gut... bis ungentigend)

Die Datenerhebung zur Stabilitat beim Gehen, Stabilitat beim Trep-
pensteigen, Standsicherheit und Mobilitat erfolgte mithilfe einer
visuellen Analogskala (VAS, 0-10). In allen erhobenen Parametern
zeigte sich durch das Tragen der Orthese eine signifikante Ver-
besserung. Das subjektive Stabilitatsempfinden beim Gehen und
beim Treppensteigen stieg jeweils im Mittel um 3,1 Skalenpunkte.
Die Standsicherheit erhohte sich durchschnittlich um 2,7 Punkte.
Daruber hinaus verbesserte sich die wahrgenommene Mobilitat im
Mittel um 3,3 Punkte (siehe Abb. 6).



Stabilitat, Standsicherheit und Mobilitat

visuelle Analogskala

Stabilitatsgefiihl Stabilitatsgeflihl Standsicherheit
beim Gehen beim

Treppensteigen

Wie gut war lhre
Mobilitat?

@ mit Orthese
® ohne Orthese

Abb.6: Stabilitat, Standsicherheit und Mobilitat
bewertet anhand VAS-10er-Skala:
0 = sehr schlechtes Gefiihl bis 10 = sehr gutes Geflhl

Die Erhebung zur selbst eingeschatzten maximalen schmerzfreien
Gehstrecke zeigte eine deutliche Verbesserung wahrend der The-
rapie mit Lumboloc Forte. Vor Therapiebeginn lag die mittlere
Bewertung der schmerzfreien Gehstrecke bei 3,9 Punkten auf der
VAS-10-Skala (0 = sehr kurz, 10 = sehr lang). Wahrend der Therapie
mit Lumboloc Forte erhohte sich der Mittelwert auf 6,6 Punkte, was
einer relativen Steigerung von 69,3 Prozent entspricht.

Insgesamt weist dies darauf hin, dass das Tragen der Orthese mit
einer signifikanten Verlangerung der subjektiv wahrgenommenen
schmerzfreien Gehstrecke einhergeht. (0. Abb.).

Auf die Frage »Kann ich mit der Orthese Alltagsaktivitaten verrich-
ten, wie leichte Arbeiten in der Kiche, im Garten oder Einkaufen?«
berichteten 63,8 Prozent der Patientinnen und Patienten, dass sie
diese Aktivitaten uneingeschrankt bzw. gut ausflUhren konnten.
Weitere 29,8 Prozent gaben an, die genannten Tatigkeiten nur
eingeschrankt ausfihren zu konnen. Lediglich 6,4 Prozent der
Befragten berichteten von einer starken Einschrankung bis hin
zu einer kaum moglichen Durchfiihrung. Bei keiner Person war
die Ausfiihrung von Alltagsaktivitaten vollstandig unmaglich. (siehe
Abb.7).
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Abb.7: Alltagsaktivitaten mit Lumboloc Forte

Unter Abwagung aller "Fur" und "Wider", wie zufrieden sind Sie ins-
gesamt mit der Orthese? Auf diese Frage gaben 39 Patientinnen und
Patienten an, grofBtenteils zufrieden bis sehr zufrieden zu sein. Acht
Befragte auBerten eine teilweise bis geringe Zufriedenheit. Keine
der befragten Personen berichtete, mit der Orthese unzufrieden zu
sein. (siehe Abb. 8)
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Abb.8: Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit der Orthese?
Bewertung: sehr zufrieden bis nicht zufrieden



ERGEBNISSE

Die Handhabung und das Anlegen der Orthese empfanden
66 Prozent als einfach bis sehr einfach, 19,1 Prozent als problemlos
14,9 Prozent als muhevoll bis problematisch, keiner empfand es als
sehr schwierig.

Das Sitz- und Rutschverhalten der Orthese bei Bewegung bewerten
70,2 Prozent als gut bis hervorragend, 17 Prozent als normal und
4,3 Prozent als nicht so gut. 6,4 Prozent als schlecht (siehe Abb. 9).
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Abb.9: Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit der Orthese?
Bewertung: sehr zufrieden bis nicht zufrieden

Den Tragekomfort bewerten die Patienten bzgl. Atmungsaktivitat
im Durchschnitt mit 2,4, Hautfreundlichkeit mit 2,2 und Gewicht
der Orthese mit 2,1. (Abb. 10)
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Abb.10: Bewertung des Tragekomforts auf einer Ordinalskala von 1 bis 6,
1 = hervorragend bis 6 = nicht ausreichend
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NEBENWIRKUNGEN, UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Keiner der 47 Patienten zeigte Uber die Tragezeit unerwunschte
Nebenwirkungen durch die Orthese.

SCHLUSSBETRACHTUNG

Die Ergebnisse dieser nicht-interventionellen Studie zeigen, dass
die untersuchte Ruckenorthese Lumboloc Forte einen deutlich
positiven Einfluss auf verschiedene patientenrelevante Parame-
ter hat. Insbesondere konnten Verbesserungen hinsichtlich des
Schmerzempfindens, der subjektiv. wahrgenommenen schmerz-
freien Gehstrecke sowie der Fahigkeit zur Durchflhrung alltaglicher
Aktivitaten festgestellt werden. Ein groB3er Teil der Patientinnen und
Patienten berichtete zudem uber eine hohe bis sehr hohe Zufrieden-
heit mit der Orthese.

Die erhobenen Daten deuten darauf hin, dass das Tragen der
Orthese sowohl funktionelle als auch alltagsbezogene Einschran-
kungen reduzieren kann und damit zur Verbesserung der Lebens-
qualitat beitragt. Die beobachteten Effekte dokumentieren reale
Versorgungsbedingungen ohne experimentelle Einflussnahme und
bieten praxisnahe Evidenz.

Insgesamt sprechen die Ergebnisse dafur, dass die Ruckenorthese
LumbolLoc Forte bei Ruckenschmerzen im Zusammenhang mit
Spondylarthrose fir die Mehrzahl der Anwenderinnen und Anwen-
der einen spurbaren Nutzen bietet und eine sinnvolle Erganzung
konservativer Behandlungskonzepte darstellt.

FAZIT
Lumboloc Forte in der Riickenschmerztherapie

— tragt zu einer signifikanten Schmerzreduktion
um durchschnittlich 45,1 Prozent bei

— unterstitzt die Verbesserung der Stabilitat,
Standsicherheit und Mobilitat

— bietet einen guten Tragekomfort durch angenehmen
Sitz und Alltagstauglichkeit



