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Studiendesign (I)

Patientenrekrutierung [Bavaria-Klinik Kreischa]: 
• Randomisation von 78 Patienten nach Knie-Totalendoprothetik 
• circa zweiwöchige stationäre AHB 
• Interventions-Stichprobe:  zehn Anwendungen BZR 
    n= 37 Patienten 
• Kontroll-Stichprobe:  zehn Anwendungen „ohne Strom“ 
    n=41 Patienten 
• Patienten-seitige Maskierung der Therapie (baugleiche Geräte) 
• Betreuung beider Stichproben durch gleichen Studienassistenten



Patientengut

BZR Kontrolle

medianes Alter 60 Jahre 57 Jahre

medianer BMI 29.4 kg/m2 30.1 kg/m2

Frauen 41 % 57 %

alleine lebend 5 % 15 %

erwerbstätig 54 % 39 %



Mess-Instrumente

Outcome-Messung: 
  a) spezifische Lebensqualität OSWESTRY



Mess-Instrumente

Outcome-Messung: 
  a) spezifische Lebensqualität OSWESTRY 
 b) Algo-Funktion   WOMAC 
 c) subjektives Schmerzempfinden VAS 
 d) Funktion    z.B. Gehstrecke 

Interview und funktionelle Untersuchung jeweils 
 a) am Tag der stationären Aufnahme zur AHB 
 b) sechs Tage nach Aufnahme 
 c) am Tag der Entlassung 
 d) drei Monate nach Entlassung



Primärer Endpunkt

primärer Endpunkt:  
„Änderung OSWESTRY-Score drei Monate nach – vor AHB“
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Primärer Endpunkt

OSWESTRY-Score [0 – 100 %]: 
Punktesumme der zehn Aussagen [0 – 50 P] / 50 P 

primärer Endpunkt:  
„Änderung OSWESTRY-Score drei Monate nach – vor AHB“ 

klinisch relevanter individueller Anstieg: 25% 

Erwartung Kontrollen: Anstieg um 10% (Median) 

Erwartung Intervention: Anstieg um 25% (Median)



Ergebnisse (OSWESTRY)

BZR  
(n=37)

Kontrolle 
(n=41)

p 
(Wilcoxon)

vor AHB 53 % 56 % p=0.841

drei Monate 
nach AHB

91 % 78 % p<0.001

Änderung 
post – prä

31 % 18 % p<0.001



p<0.001

Ergebnisse (OSWESTRY)



Ergebnisse (OSWESTRY)

nach AHB Δ
BZR Kontrolle p(Fisher)

Schmerz 87 % 59 % 0.011 70%, 42%
Waschen 100 % 90 % 0.117 38%, 17%

Heben 3 % 2 % 1.000 3%, 2%
Laufen
Sitzen

Stehen
Schlafen
Soziales

Mobilität
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Ergebnisse (OSWESTRY)

nach AHB Δ
BZR Kontrolle p(Fisher)

Schmerz 87 % 59 % 0.011 70%, 42%
Waschen 100 % 90 % 0.117 38%, 17%

Heben 3 % 2 % 1.000 3%, 2%
Laufen 95 % 63 % 0.001 95%, 61%
Sitzen 92 % 68 % 0.012 70%, 46%

Stehen 65 % 32 % 0.006 97%, 88%
Schlafen 95 % 73 % 0.014 34%, 29%
Soziales 87 % 56 % 0.006 65%, 29%

Mobilität 95 % 71 % 0.007 35%, 29%



Ergebnisse (WOMAC)

BZR  
(n=37)

Kontrolle 
(n=41)

p 
(Wilcoxon)

vor AHB 56 % 58 % p=0.417

sechs Tage  
nach AHB

81 % 64 % p<0.001

bei Entlassung 
aus AHB

drei Monate 
nach AHB
Änderung  
post – prä



Ergebnisse (WOMAC)

BZR  
(n=37)

Kontrolle 
(n=41)

p 
(Wilcoxon)

vor AHB 56 % 58 % p=0.417

sechs Tage  
nach AHB

81 % 64 % p<0.001

bei Entlassung 
aus AHB

90 % 68 % p<0.001

drei Monate 
nach AHB

94 % 82 % p<0.001

Änderung  
post – prä

35 % 18 % p<0.001



Ergebnisse (WOMAC)

jeweils 
p<0.001



Ergebnisse (VAS)

jeweils 
p<0.001



Ergebnisse (Gehstrecke)

„Gestrecke  
≥ 500 m ???“

BZR  
(n=37)

Kontrolle 
(n=41)

p 
(Fisher)

vor AHB 24 % 24 % p=1.000

sechs Tage  
nach AHB

70 % 44 % p=0.024

bei Entlassung 
aus AHB

drei Monate 
nach AHB



Ergebnisse (Gehstrecke)

„Gestrecke  
≥ 500 m ???“

BZR  
(n=37)

Kontrolle 
(n=41)

p 
(Fisher)

vor AHB 24 % 24 % p=1.000

sechs Tage  
nach AHB

70 % 44 % p=0.024

bei Entlassung 
aus AHB

76 % 56 % p=0.096

drei Monate 
nach AHB

97 % 85 % p=0.111



Diskussion (I)

Beobachtungen: 
• statistisch signifikanter und klinisch relevanter Unterschied 
• Effekte gleichgradig in allen betrachteten Entitäten 
• Stichproben vor AHB in klinischen Cofaktoren vergleichbar 
• multivariat nach Cofaktor-Adjustierung gleiche Tendenzen



Diskussion (II)

Beobachtungen: 
• multivariat nach Cofaktor-Adjustierung gleiche Tendenzen

BZR Kontrolle

medianes Alter 60 Jahre 57 Jahre

medianer BMI 29.4 kg/m2 30.1 kg/m2

Frauen 41 % 57 %

alleine lebend 5 % 15 %

erwerbstätig 54 % 39 %



Diskussion (III)

Logistische Regression: 
• „dreimonatiger Anstieg im OSWESTRY mindestens 25 %“ 
• Bewertung adjustierter Signifikanzen mittel LR-Tests 

 Therapie   p<0.001 
 OSWESTRY vor AHB p=0.005 
 WOMAC vor AHB  p=0.013 
 Alter    p=0.992 
 Geschlecht   p=0.861 
 BMI    p=0.197 
 Familienstand   p=0.445 
 Erwerbstatus   p=0.059



Diskussion (IV)

Beobachtungen: 
• statistisch signifikanter und klinisch relevanter Unterschied 
• Effekte gleichgradig in allen betrachteten Entitäten 
• Stichproben vor AHB in klinischen Cofaktoren vergleichbar 
• multivariat nach Cofaktor-Adjustierung gleiche Tendenzen 

Limitationen der Untersuchung: 
• Untersucher-seitige Maskierung der Therapie 
• prä-interventioneller Bezugszeitpunkt „vor AHB“ 
• Stichproben graduell verschieden in Soziodemographie 
• Selektion der Gesamtstudie hin zu „aktiveren“ Patienten



Diskussion (V)

BZR-Studie 
(n=78 in 2007/08)

UKD-Register 
(n=242 in 2007)

medianes Alter 60 // 57 Jahre 68 Jahre

medianer BMI 29.4 // 30.1 kg/m2 29.2 kg/m2

Frauen 41 % // 57 % 59 %

alleine lebend 5 % // 15 % 32 %

erwerbstätig 54 % // 39 % 9 %

Limitationen der Untersuchung: 
• Selektion der Gesamtstudie hin zu „aktiveren“ Patienten



Diskussion (VI)



Conclusio

Bei Kombination mit stationärer AHB 
klinisch relevanter und statistisch signifikanter 

Mehrnutzen durch BZR-Therapie


