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Abstrakt

Einleitung

Plantarfasziitis ist mit 10% die haufigste Ursache fur Fersenschmerzen. Menschen
die an einer chronischen Plantarfasziitis leiden, sind oftmals eingeschrankt in der
Belastbarkeit und ihrer Lebensqualitat. Radiale Stosswellentherapie ist ein relativ neu
beschriebenes Thema in der Forschung. Sie ist gunstiger sowie auch weniger
schmerzhaft und einfacher anzuwenden, als die herkdmmliche fokussierte

Stosswellentherapie.

Ziel
Ziel der vorliegenden Arbeit ist zu eruieren, ob die radiale Stosswellentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit chronischer Plantarfasziitis eine positive

Langzeitwirkung hat.

Methode

Far die Beantwortung der Fragestellung wurde anhand von genau definierten Ein-
und Ausschlusskriterien mittels den Datenbanken CINAHL Complete, MEDLINE via
Ovid und PubMed drei Studien gefunden. Die anschliessende Studienbewertung

erfolgte mit Hilfe der Beurteilungsinstrumente AICA und PEDro.

Ergebnisse

Die radiale Stosswellentherapie erbringt gute Langzeitresultate bezuglich Schmerzen
und Funktionseinschrankungen bei chronischer Plantarfasziitis. Auch
Stosswellentherapie in Kombination mit plantarfaszienspezifischem Dehnen zeigte

eine gute Langzeitwirkung.

Schlussfolgerung

Sofern konservative Massnahmen bei chronischer Plantarfasziitis keine Besserung
erzielten, ist die radiale Stosswellentherapie eine gute Moglichkeit, um eine allfallige
Operation zu umgehen. Um den Effekt zu verstarken, kann zudem eine begleitende
physiotherapeutische Massnahme, wie beispielsweise das Dehnen empfohlen

werden.

Keywords

Plantar fasciitis, radial shock wave therapy, long-term follow-up
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Abstract

Introduction

With 10% plantar fasciitis proved to be the most common cause of heel pain. People
suffering from chronic plantar fasciitis are often limited in their resilience and quality

of life. Radial shock wave therapy is a relatively new topic in research. It is cheaper,

less painful and also easier to apply than conventional focused shock wave therapy.

Aim
The aim of the present study is to determine whether radial shock wave therapy has
a positive long-term effect in patients with chronic plantar fasciitis.

Method

Based on precisely predefined inclusion and exclusion criteria, three studies were
found to answer the question using the databases CINAHL Complete, MEDLINE via
Ovid and PubMed. The subsequent study evaluation was carried out using the
assessment tools AICA and PEDro.

Findings

Radial shock wave therapy provides good long-term results with regard to pain and
functional limitations in chronic plantar fasciitis. These results are reinforced by
combining shock wave therapy with physiotherapeutic measures such as plantar
fascia specific stretching.

Reasoning

If conservative measures did not improve chronic plantar fasciitis, radial shock wave
therapy would be a good way to avoid surgery. To enhance the effect, an
accompanying physiotherapeutic measure, for example stretching, can be

recommended.

Keywords

Plantar fasciitis, radial shock wave therapy, long-term follow-up
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1 Einleitung

Plantarfasziitis ist mit 10% die haufigste Ursache fur Fersenschmerzen, welche sich
bei Arztinnen und Arzten prasentiert (Zwipp & Rammelt, 2014). Menschen die an
einer chronischen Plantarfasziitis leiden, sind oftmals eingeschrankt in der
Belastbarkeit und in der Lebensqualitat (Galla & Walther, 2016).Vielfach wird der
Begriff Fersensporn mit Plantarfasziitis in Verbindung gebracht, obwohl dieser
Zusammenhang nicht restlos geklart ist (Wang, Wang, Yang, Weng & Ko, 2006).
Der Verlauf der Krankheit ist typischerweise selbstlimitierend, wobei etwa 90% aller
Patientinnen und Patienten erfolgreich mit konservativen Massnahmen behandelt
werden konnen. Die restlichen Patientinnen und Patienten hingegen erwartet ein
widerspenstiges und schmerzhaftes Fersensyndrom, das teilweise operative Eingriffe
erfordert (Gerdesmeyer et al., 2008). Von einer chronischen Plantarfasziitis wird
gesprochen, wenn die Fersenschmerzen langer als sechs Monate persistieren
(Chuckpaiwong, Berkson & Theodore, 2009). Die extrakorporale Stosswellentherapie
(ESWT) prasentierte sich als Alternative zur Operation bei widerspenstigen
Fersenschmerzen. Sie erlaubt eine schnelle Heilung ohne Belastungslimitation oder
Immobilisation (Gerdesmeyer et al., 2008). Die extrakorporale Stosswellentherapie
zeigt unterschiedliche Resultate in kurzweiligen Untersuchungen zur Behandlung bei
Plantarfasziitis. Uber einen mdglichen Langzeiteffekt der extrakorporalen
Stosswellentherapie ist bisher nur wenig bekannt (Wang et al., 2006).

Stosswellen sind mechanisch-akustische Wellen, die von flussigen oder gasformigen
Medien Ubertragen werden (Gerdesmeyer et al., 2008). Neben den klassischen
Erzeugungsmoglichkeiten der Stosswelle, konnen sie auch pneumatisch erzeugt
werden (Gerdesmeyer, 2004). Diese Art der Erzeugung wurde 2001 erstmals als
radiale Stosswellentherapie in der Forschung erwahnt (Lohrer, Nauck, Dorn-Lange,
Scholl & Vester, 2010). Sie entsteht durch die Kollision zweier solider Korper. Ein
Projektil wird z.B. durch Luftkompression beschleunigt und prallt auf einen
Widerstand, vergleichbar mit dem Schuss eines Luftgewehrs. Daraus resultieren die
radialen Stoss- oder physikalisch gesehen, pneumatischen Druckwellen (Wess,
2007). Da die radiale Stosswellentherapie deutlich weniger schmerzhatft ist als die
fokussierte Stosswellentherapie, bedingt die Behandlung keiner Anasthesie und kann
von Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten durchgefuhrt werden (Hofer,
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2015). In dieser Arbeit wird speziell auf diese radiale Form der Stosswellen
eingegangen. Dennoch werden im theoretischen Teil ein Vergleich der radialen und
fokussierten Stosswellentherapie, sowie eine Begriffsklarung vorgenommen, um

mehr Klarheit Uber die Thematik zu erlangen.
1.1 Themenfindung

Im Fruhjahr 2017 beschlossen die Autorinnen die bevorstehende Bachelorarbeit
gemeinsam zu erarbeiten. Beide hatten noch keine konkrete Idee fur das Thema,
waren aber vielseitig interessiert und stellten individuell Recherchen Uber mogliche
Fragestellungen an. Jede neue Idee wurde gemeinsam besprochen und hinsichtlich
einer geeigneten Fragestellung uberpruft. Nach anfanglicher Sympathie fur ein
Thema im Bereich Brustkrebs respektive ,axillary web syndrome®, verwarfen die
Autorinnen das Thema wieder aufgrund kaum vorhandener Studienlage und
Fachliteratur. Unabhangig voneinander trafen beide Autorinnen Personen, welche an
einer Plantarfasziitis leiden (privat und im Praktikum). So kam dieses Thema
schliesslich in die engere Auswahl fur die Arbeit. Eine der uns bekannten Personen
hatte sich schon einer radialen Stosswellentherapie unterzogen und berichtete Uber
erfolgreiche Ergebnisse. Die andere Person liebaugelte mit dieser Behandlung. So
begannen sich die Autorinnen Uber dieses Thema zu erkundigen und entschieden
nach intensiver Beratschlagung sich dieser Thematik zu widmen.

1.2 Relevanz fiir die Praxis

In den letzten Jahren hat sich die radiale Stosswellentherapie zur Behandlung von
Sehnenentzindungen durchgesetzt. Vorteilhaft bei dieser Art der
Stosswellentherapie ist die einfachere Handhabung und die Mdglichkeit einer
globaleren Anwendung. Wo es bei der herkommlichen extrakorporalen
Stosswellentherapie Arztinnen oder Arzte, lokale Betdubung und ein bildgebendes
Verfahren zur Durchfuhrung braucht, kann die radiale Applikation von einer
Physiotherapeutin oder einem Physiotherapeuten durchgefuhrt werden. Zudem ist
sie weniger schmerzhaft und birgt nur geringfugige Risiken (Hofer, 2015). Ein
wichtiger Punkt fur die Relevanz in der Praxis ist der Preis, der bei der radialen

Variante viel geringer ist als bei der fokussierten Stosswellentherapie (Schneider &
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Wigger, 2007). Aus diesen Grunden ist es aus physiotherapeutischer Sicht wertvoll
zu eruieren, ob auch die radiale und nicht nur die fokussierte Stosswellentherapie zu
guten Erfolgen fuhrt.

1.3 Stand der Forschung

In den 90er Jahren wurde bereits Uber die fokussierte Stosswellentherapie bei
Plantarfasziitis berichtet. 2001 wurde die radiale Stosswellentherapie erstmals in der
Forschung erwahnt (Lohrer et al., 2010). Die radiale Stosswellentherapie ist eine
relativ neue Methode im Vergleich zur fokussierten Stosswellentherapie. Es gibt viele
Studien, welche die Effektivitat der fokussierten Stosswellentherapie bestatigen,
wahrend die Studienlage zum Effekt der radialen Stosswellen in der Literatur erst
wenig diskutiert wird. Bei den meisten Studien Uber die radiale Stosswellentherapie
wurde kein Langzeit ,follow-up“ nach zwolf Monaten nach Abschluss der Behandlung
gemacht (llieva, 2013).

1.4 Zielsetzung

Das Ziel dieser Arbeit ist zu eruieren, ob die radiale Stosswellentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit chronischer Plantarfasziitis eine positive
Langzeitwirkung hat. Die Autorinnen dieser Arbeit wollen herausfinden, ob die radiale
Stosswellentherapie neben den bekannten konventionellen Methoden wie Dehnen,
Schuheinlagen oder Schmerzmittel eine gute Mdglichkeit ist, um eine allfallige
Operation zu umgehen. Im Theorieteil werden die physiologischen und
physikalischen Grundlagen erortert, die zum Verstandnis der Studien benotigt
werden. Im Hauptteil werden die ausgewahlten Studien vorgestellt und die
Ergebnisse prasentiert. Der Praxistransfer zur Physiotherapie besteht in der
Beantwortung der Fragestellung nach einem positiven Langzeiteffekt fur die
betroffenen Patientinnen und Patienten.

1.5 Fragestellung

Hat die radiale Stosswellentherapie einen positiven Langzeiteffekt bei Patientinnen
und Patienten mit chronischer Plantarfasziitis?
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2 Theoretischer Hintergrund

In diesem Kapitel werden die beiden Kerngebiete der Fragestellung ausgefuhrt. Es
wird ein Uberblick tber das Krankheitsbild der Plantarfasziitis gegeben und die
radiale Stosswellentherapie erlautert. Die in dieser Arbeit verwendeten Abkurzungen
welche nicht im Text erklart werden, sind im Abkurzungsverzeichnis aufgefuhrt. Alle

kursiv geschriebenen Begriffe werden im Glossar erlautert.
2.1 Plantarfasiziitis
2.1.1 Anatomie

Die Plantarfaszie, auch Plantaraponeurose

Lig. metatarseum ——&
transversum

genannt, ist eine Bindegewebsplatte der superficiale. ¢

¢

-
——

Mo §

Fusssohle. Im Schnitt betragt die Dicke der

\

<—Fascicul

longitu-
dinales

Plantarfaszie 2.09mm (Stukenborg-Colsman &
Fuhrmann, 2017). Nach Hochschild (2012) wird

ein medialer, ein zentraler und ein lateraler Teil

Fasciculi
transversi

der Plantarfaszie unterschieden. Wie auf
Abbildung 1 ersichtlich, ist der zentrale Teil am

M. abductor \

starksten ausgepragt. Der mediale Anteil ist digiti minimi L1

M. abductor
hallucis

proximal dunn und wird nach distal hin dicker,

Sulcus plantaris }\
lateralis 1 \

wohingegen sich der laterale Anteil genau [

Sulcus plantaris
medialis

umgekehrt verhalt. Proximal hat die Faszie ihren G\ "
oot \ rocessus medialis
v . o I tuberis calcanei

Ursprung am Processus medialis tuberis calcanei. tele 280

Entlang der Metatarsalen zieht sie weiter nach Abbildung 1: Anafomie der

. . . . e . . Plantarfaszie (Hochschild, 2012)
distal und teilt sich in funf Zlugel auf. Diese enden
im querverlaufenden Ligamentum metatarseum transversum superficiale an den
Grundphalangen. Die Plantarfaszie hat die Funktion das Fussgewdlbe zu
verspannen und die Fettpolster im Fusssohlenbereich zu stabilisieren, indem sie die
Septen spannt. Sie dient zudem als Schutz fur die Muskeln, welche in den Logen

verlaufen.
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2.1.2 Biomechanik

Laut Gabel (2015) wird das Langsgewolbe a
durch den Seilwindenmechanismus oder
englisch ,windlass mechanism®, dynamisch

stabilisiert. Durch diesen Mechanismus kann

ein grosser Teil der Belastung auf die
Plantaraponeurose ubertragen werden.

Larsen (2014) erwahnte, dass im
entspannten Zweibeinstand eine relativ
geringe Druckspannung von rund 1-2% des
Korpergewichts auf die Plantarfaszie wirkt. In

der Dynamik ist die Druckbelastung zehnmal

so gross wie in der Statik. Damit der Korper

diese Belastung aushalten kann, bedient er
sich des Seilwindenprinzips. Die Zehen

extendieren zwischen 60-90° beim Abrollen

des Fusses. Hierdurch wird durch die Abbildung 2: Seilwindenmechanismus
Plant di Durch den Seilwindenmechanismus werden die
antaraponeurose um die Zehen im Ballenstand in Extension gezogen
. . . Larsen, 2014
Metatarsalkopfchen gewickelt und somit ﬁ,: normaler Szand

angespannt. Dadurch versteift sich das o: Ballenstand

Fusslangsgewdlbe und der Fuss wird zu einem starren Hebel (Abbildung 2).

Gemass Schwering (2016) sind die Zehen, welche als Hebel dienen, biomechanisch
gesehen Uber den Seilwindenmechanismus mit dem Kalkaneus verbunden. Je
langer der Zeh, umso kraftiger ist der einwirkende Hebelarm. Zudem ist das
einwirkende Drehmoment grosser, je schwerer der Mensch ist. Durch den Effekt des
Drehmoments wird die Faszie beim Gehen und Rennen angespannt, wodurch der
Fuss stabilisiert wird. Jedoch verlangert sich die Plantarfaszie durch ihre Elastizitat,
wahrend der Standphasen im Gangzyklus bis zum , Toe-off* fortwahrend. So hat sie
die Wirkung einer Feder, indem sie mechanische Energie aufnimmt und diese bei
Beschleunigung wieder abgibt.
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2.1.3 Definition Plantarfasziitis

Szeimies, Stabler und Walther (2012) bezeichnen die Plantarfasziitis als
Uberlastung, welche sich am Ursprung der Plantarfaszie am Tuber calcanei
manifestiert. Dies tritt im Zusammenhang mit entzundlichen und degenerativen

Veranderungen der Plantarfaszie und des Fettpolsters auf.

2.1.4 Fersensporn

Der Fersensporn besteht aus Kalziumablagerungen, welche durch Osteophyten
gebildet wurden. Dabei schichten sich die Kalziumablagerungen aufeinander, was
eine potentiell schmerzhafte Deformierung verursacht (Loske, 2017).

Waldman (2011) erlauterte, dass sich der
Sporn im Insertionsbereich der
Plantarfaszie am Kalkaneus befindet
(Abbildung 3). Normalerweise ist er
asymptomatisch. Symptomatische
Fersensporne treten oft in Kombination mit
einer Plantarfasziitis auf. Das

Schmerzverhalten ahnelt dem der

Plantarfasziitis sehr. Eine Plantarfasziitis

Abbildung 3: Rontgenbild eines

kann auch ohne das Vorhandensein eines Fersensporns (Stuckenborg-Colesman &
Fuhrmann, 2017)

Fersensporns diagnostiziert werden (Zwipp &

Rammelt, 2014). Plantarfasziitis wird falschlicherweise oft als Fersensporn
bezeichnet (Wilner & Strash, 2004). Neuere Studien belegen jedoch, dass bezuglich
dem Ergebnis einer Therapie, keine Korrelation zwischen dem Vorhanden- oder
Nichtvorhandensein eines Fersensporns besteht (Buchbinder, 2004; Owens, 2017,
Rompe, Furia, Cacchio, Schmitz & Maffulli, 2015; Wilner & Strash, 2004). Bis anhin
existiert keine eindeutige Studienlage uUber die Rolle des Sporns betreffend der
Fersenschmerzen (Wang et al., 2006).
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2.1.5 Préavalenz

Die haufigste Ursache fur Fersenschmerzen ist die Plantarfasziitis, woran im Schnitt
10% der Bevolkerung mindestens einmal in ihrem Leben erkranken. Frauen und
dunkelhautige Menschen haben ein signifikant hoheres Risiko eine Plantarfasziitis zu
bekommen (Zwipp & Rammelt, 2014). Gerdesmeyer (2004) erwahnt, dass die
Inzidenz mit dem Alter steigt. Die meisten Menschen mit Fersenschmerzen sind

zwischen 40 und 70 Jahre alt.
2.1.6 Risikofaktoren

Pradisponierende Faktoren fur eine Plantarfasziitis sind Veranderungen des
Fusslangsgewolbes und der Ruckfussachse, eine verkurzte Ischiokruralmuskulatur,
Adipositas, eine Ubermassige ungewohnte Belastung und eine inadaquate
Sportbetatigung. Ausserdem kann durch einen verkurzten Anteil des M. triceps surae
eine verminderte Beweglichkeit des oberen Sprunggelenkes (OSG) resultieren, was
auch ein Risiko darstellt (Stukenborg-Colsman & Fuhrmann, 2017). Der
Seilwindenmechanismus wird laut Zwipp und Rammelt (2014) durch einen
pronatorisch fehlgestellten Ruckfuss oder einen verkurzten M. gastrocnemius
eingeschrankt. Ein weiterer Grund dafur ist gemass Schwering (2016) ein
unzweckmassiges Schuhwerk, das zu geringe Zehenbeweglichkeit zulasst.

Des Weiteren zeigt die Dissertation von Marx (2008) auf, dass haufig Patientinnen
und Patienten betroffen sind, die ihre Trainingsintensitat gesteigert haben.
Gleichzeitig wird darauf hingewiesen, dass die Atiologie noch nicht vollstandig geklart

sei.
2.1.7 Symptome

Das Hauptsymptom wird als lokaler Schmerz tuber dem Ursprung der Plantarfaszie
am Processus medialis tuberis calcanei des Tuber calcanei oder am Ansatz der
Zehengrundgelenke beschrieben. Die Patientinnen und Patienten klagen Uber
Schmerzen nach langerem Sitzen oder langerer Belastung (Zwipp & Rammelt,
2014). Valderrabano (2009) beschreibt einen klassischen morgendlichen
Anlaufschmerz. Dieser lasst sich auf die Schlafposition zurtckfuhren, wobei sich der

Fuss in Plantarflexionsstellung befindet. Dadurch kontrahieren die faszialen
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Strukturen. Bei den ersten Schritten am Morgen kommen diese unter Spannung, was

den Anlaufschmerz auslost.
2.1.8 Pathogenese

Steht die Faszie uber einen langeren Zeitraum unter erhohter Belastung fuhrt dies zu
Mikrotraumen. Durch diese wiederholten Traumen wird der physiologische
Reparaturmechanismus beeintrachtigt, was wiederum die Entstehung von
Entzindungsprozessen der Plantarfaszie begunstigt (Marx, 2008).

Die plantaren Strukturen, insbesondere die Plantarfaszie, werden stark beeinflusst
durch die Biomechanik der unteren Extremitat und der Fussposition (Hurwitz &
Parekh, 2012). Personen mit einer verstarkten Fusssupination weisen typischerweise
eine verminderte Beweglichkeit des unteren Sprunggelenkes auf. Durch diese
Einschrankung werden Bodenreaktionskrafte weniger gut absorbiert, was zu einer
ungleichmassigen Belastungsverteilung beim Gehen fuhrt. Diese kann wiederum
Mikrotraumen zur Folge haben. Eine zu ausgepragte Pronation bewirkt im Gegenzug
eine Uberdehnung der Plantarfaszie. Dadurch entsteht Stress auf ihren Ursprung,
der einen Entzindungsprozess in Gang setzen kann (Marx, 2008).

Einwirkende Krafte werden via Plantarfaszie entlang des medialen Langsgewodlbes
Ubertragen. Das Fettpolster beginnt etwa ab dem 40. Lebensjahr zu atrophieren.
Kollagen, Wasser, elastische Fasern und das Gesamtvolumen des Fettpolsters
werden reduziert. Somit wird das Polster dunner und einwirkende Krafte konnen
weniger gut absorbiert werden. Da die Plantarfaszie so unter erhdhtem Stress steht,
kann es zu Mikrotraumatisierungen und Mikrorissen kommen, was ein weiterer
Mechanismus ist, der zu einer chronischen Entzindung fuhren kann (Hurwitz &
Parekh, 2012).

2.1.9 Differentialdiagnose

Kompressionsneuropathien konnen den Schmerz der Plantarfasziitis nachahmen
und mussen ausgeschlossen werden. Der N. tibialis posterior kann unter dem
Retinaculum musculorum flexorum einklemmen, was zu einem Tarsaltunnelsyndrom
fuhren kann. Eine weitere haufig Ubersehene Quelle von Fersenschmerzen ist die
Kompression des ersten Astes des N. plantaris lateralis, auch als ,Baxter Nerv*

bekannt. Durch seine Innervation zweier plantarer Fussmuskeln (M. abductor digiti
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minimi und M. flexor digiti minimi brevis) kann eine Kompression des Nervs
falschlicherweise als Schmerz, der von der Plantarfaszie ausgenht, interpretiert
werden (Hurwitz & Parekh, 2012).

Weitere neurogene Beschwerden kdnnen gemass Szeimies et al. (2012) durch eine
S1 Radikulopathie ausgeldst werden. Andere Differentialdiagnosen sind
Stressfraktur des Kalkaneus, Tumore, Infektionen, Fettpolsteratrophie,
Plantarfaszienfibromatose oder Tendinitis des Flexor hallucis longus. Ausserdem gibt
es chronisch-entzundliche beziehungsweise rheumatologische Erkrankungen,

welche ebenfalls ahnliche Symptome wie die Plantarfasziitis provozieren konnen.
2.1.10 Klinische und bildgebende Diagnostik

Eine klinische Untersuchung umfasst die Beurteilung der Riuckfussachse und des
Langsgewolbes, des Bewegungsausmasses des oberen Sprunggelenks, sowie der
Lange des M. gastrocnemius. Kursorisch sollte auch das Knie- und Huftgelenk,
sowie die Wirbelsaule gepruft werden. Typischerweise lasst sich der Schmerz im
Bereich der medialen Tuberositas des Kalkaneus palpatorisch am besten auslosen.
Durch eine Extension der Zehen oder Dorsalflexion im OSG kann der Schmerz
reproduziert werden (Stukenborg-Colsman & Fuhrmann, 2017).

Zusatzlich konnen bildgebende Verfahren eingesetzt werden, um den Verdacht einer
klinisch diagnostizierten Plantafasziitis zu untermauern. Um andere Pathologien des
Fusses auszuschliessen, konnen Rontgenbilder gemacht werden. Zur Beurteilung
der Plantarfaszie eignen sich Ultraschall und Magnetresonanztomographie. Der
Ultraschall erweist sich als eine kostengunstige Methode um die Dicke der
Plantarfaszie zu messen (Owens, 2017). Eine Dicke der Plantarfaszie ab 3.5-4mm

gilt als pathologisch (Stukenborg-Colsman & Fuhrmann, 2017).
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2.1.11 Therapieformen

Es gibt verschiedene konservative Mdoglichkeiten, um eine Plantarfasziitis zu
behandeln. Zum einen ist die Aufklarung uber das Krankheitsbild ein wichtiger
Aspekt. Zum anderen ist allenfalls eine Gewichtsreduktion und Verminderung der
korperlichen Belastung anzustreben.

Um die Druckbelastung im Ursprungsbereich der Plantarfaszie zu vermindern, gibt
es eine Vielzahl an Einlagen oder Orthesen. Gewisse Orthesen werden nachts
getragen, um die Plantarfaszie passiv in Dorsalextension zu halten und so zu
dehnen. Als aktive Therapie kommen Dehnibungen der Faszie und teilweise der
Achillessehne als Standardtherapie zur Anwendung, wovon viele Patientinnen und
Patienten profitieren. Bei starken Schmerzen kann zusatzlich auf eine analgetische
Medikation zugruckgegriffen werden. Sofern diese Massnahmen keine Wirkung
zeigen, besteht die Moglichkeit einer Kortisoninfiltration, Rontgenreizbestrahlung,
Kryotherapie, Lasertherapie und extrakorporaler Stosswellentherapie (Stukenborg-
Colsman & Fuhrmann, 2017).

In der Regel sieht die Prognose bei Fersenschmerzen gunstig aus. Selten ist eine
Operation indiziert. Die meisten Arztinnen und Arzte raten den Patientinnen und
Patienten dazu, erst die konservativen Moglichkeiten auszuschopfen, bevor ein
chirurgischer Eingriff in Erwagung gezogen wird (Hurwitz & Parekh, 2012). Einer
Operation sollte laut Stukenborg-Colsman und Fuhrmann (2017) mindestens fur
sechs bis zwolf Monate eine konservative Therapie vorangegangen sein. Operativ
werden Plantarfaszienanteile dosiert gelost und ein Débridement im Bereich des
Ursprungs am medialen Kalkaneus gemacht. Dies kann mittels offenen oder

minimalinvasiven Vorgehens geschehen.
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2.2 Radiale Stosswellen

2.2.1 Begriffsklarung

Die radialen Stosswellen (rSW) wurden gegen Ende der 90er Jahre als Alternative zu
den fokussierten Stosswellen (FSW) eingefuhrt. Aus Marketing-Grinden wurden sie
dem Uberbegriff der Stosswellen zugeordnet. Es ist physikalisch jedoch nicht korrekt
von Stosswellen zu sprechen, da es sich um pneumatisch erzeugte Druckwellen
handelt. Da sie zumindest oberflachlich eine ahnliche Wirkungsweise haben, wurden
die Begriffe radiale Stosswellentherapie (rSWT) und radiale extrakorporale
Stosswellentherapie (rESWT) dem Begriff der extrakorporalen Stosswellentherapie
(ESWT) untergeordnet. ,Extrakorporal® beschreibt lediglich die Anwendung
ausserhalb des Korpers. Nebst der radialen Stosswelle wird im klinischen Setting die
fokussierte extrakorporale Stosswellentherapie (fESWT), welche wirklich zu den
Stosswellen zahlt, gebraucht. Die radialen Stosswellen werden physikalisch
korrekterweise auch als pneumatische Druckwellen bezeichnet. In
englischsprachigen Landern wird im Falle von Druckwellen, deshalb von
,extracorporeal pulse activation therapy“ (EPAT) gesprochen (Lohrer &
Gerdesmeyer, 2014). In der nachfolgenden Arbeit werden fur die pneumatisch
erzeugten Druckwellen auch die Begriffe ,radiale Stosswellen®, ,radiale
Stosswellentherapie“ oder ,ballistisch erzeugte Stosswellen® gebraucht. Der Begriff
fokussierte Stosswelle wird so belassen. Der Uberbegriff ,Stosswelle® wird
einfachheitshalber fur beide Stosswellenarten verwendet, da diese in der Literatur
selten korrekt unterschieden werden. Haufig wird er auch gebraucht, um etwas fur
beide Formen der Stosswelle Gultiges zu beschreiben.
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2.2.2 Unterscheidung rESWT/ESWT

Stosswellen sind eine spezielle Form der Druckwelle und gehoéren ins Gebiet der
Akustik (Kuchling, 2010). Der Unterschied von Stosswellen zu Druckwellen besteht in
der sprunghaften Druckanderung beim Anstieg der Welle und in den deutlich
hoheren Spitzendricken (maximaler Druckpunkt) der Stosswelle. Die Steilheit der
Druckentwicklung ist dabei Voraussetzung fur die Definition als Stosswelle (Neuland,
2012).

| Shock waves Pressure wave

Abbildung 4: Vergleich Pulskurve radial/fokussiert
(Lohrer & Gerdesmeyer, 2014)

Beide akustischen Wellenformen zeichnen sich in erster Linie durch einen positiven
Druckimpuls mit darauf folgendem negativem Druckimpuls aus (Gerdesmeyer,
2004). Durch den steilen und schnellen Druckanstieg der fokussierten Stosswelle
entsteht ein Knall. Die pneumatische Druckwelle besitzt dagegen eine eher
sinusformige Kurve (Vergleich Pulskurve radial/fokussiert in Abbildung 4).

Aulerdem bendtigt ein Impuls der Druckwelle etwa 20mal langer fur einen Durchlauf,

als die fokussierte Stosswelle (Kuchling,

SHOCK WAVE PRESSURE WAVE
2010). Auch in den wichtigsten o000t TR o b
Parametern unterscheiden sich die zwei ~o.2ps 0.2-05ms

Wellenformen. Die pneumatische ...............................................................................................................

Druckwelle arbeitet mit Driicken von bis

focused Pressure field radial, divergent
zu 1MPa, was 10-100mal weniger istals | lrge, upto 200 mm | TETEEXISENN] small superficl o-so mm
i i [ Efect W
bei der fokussierten Stosswelle ) v L i RO

: : : Abbildung 5: Vergleich wichtigster Parameter
(Abbildung 5). Da die radiale Stosswelle (Lohrer & Gerdesmeyer, 2014)

nicht fokussiert werden kann und
weniger Energiedichte besitzt, dringt sie auch weniger tief ins Gewebe ein (Lohrer &
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Gerdesmeyer, 2014). Die fokussierte Stosswellentherapie wird in hoch-, mittel-, und
niederenergetisch eingeteilt (mehr dazu im Kapitel 2.2.4 ,Physikalische
Grundlagen®). Bei der radialen Stosswellentherapie ist dies nicht von Noten, da sie
ausschliesslich im niederenergetischen Bereich behandelt (Gerdesmeyer et al.,
2008). Die fokussierte Stosswelle kann wie der Name bereits sagt, einen Fokus im
Gewebe setzen, an welchem die grosste Energiedichte liegt. Die radiale Stosswelle
hingegen hat ihre hochste Energiedichte am Applikationsort und nimmt zur Tiefe hin
ab (Gerdesmeyer, 2004).

2.2.3 Geschichte der Stosswellentherapie

Seit nunmehr 30 Jahren werden Stosswellen zur Behandlung von Nierensteinen
eingesetzt. Diese Methode ist als extrakorporale Stosswellenlithotripsie (ESWL)
bekannt und gilt heute als nichtinvasive Standardtherapie mit nur geringen
Nebenwirkungen (Mayer, Dorfmuller & Lachat, 2009). Die erste Zertrimmerung von
Nierensteinen erfolgte 1980 in Munchen. Damals musste die Patientin oder der
Patient in einer Badewanne liegend, Uber das Wasser an den Applikator gekoppelt
werden. Bald dehnte sich das Indikationsgebiet auch auf Gallen-, Blasen- und
Speichelsteine aus. Es wurden durch die immer haufigere Anwendung weitere
Effekte der Stosswellentherapie entdeckt. So zum Beispiel die positiven
Auswirkungen von Stosswellen auf Knochenheilungsstorungen (Neuland, 2012).
Daraufhin wurden die Stosswellen anfangs der 90er Jahre erstmals bei
nichtheilenden Knochenbrichen erfolgreich eingesetzt (Mayer et al., 2009). Bald
schloss man ausgehend von der Moglichkeit der Fragmentierung (Zertrimmerung
der Nierensteine in Fragmente), auch auf andere Indikationen wie die Kalkschulter.
Als Nebenbefund wurde eine langanhaltende Analgesie des Behandlungsgebietes
festgestellt. Somit wurde die Stosswellentherapie ins Gebiet der Schmerztherapie
eingefuhrt (Gerdesmeyer, 2004). Um die Jahrhundertwende wurde eine effektive und
einfache Variante zur herkdommlichen Stosswellentherapie eingefuhrt. Die radiale
Stosswellentherapie gewann, durch die Moglichkeit Stosswellen grossflachiger zu
ubertragen, stetig an Einfluss und neuen Indikationsgebieten (Gerdesmeyer et al.,
2008).
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Durch das Verandern der therapeutischen Parameter (Senkung der Energiedichte)
kamen in den letzten Jahren viele weitere Indikationen dazu. Dazu gehoren
Pseudoarthrosen und Sportverletzungen, schlecht heilende Wunden und Cellulite.
Ebenfalls werden Studien zur Untersuchung der Wirksamkeit bei Triggerpunkten
gefuhrt. In der Orthopadie wurde nach Indikationsgebieten gesucht, welche sich
gleichzeitig die destruktiven wie die wundheilungsfordernden Effekte der
Stosswellentherapie zu Nutze machen konnen. Als Beispiel waren da die verkalkten
Sehnen im Schulterbereich oder die Entfernung und das Austauschen einer
Hufttotalprothese zu nennen (Neuland, 2012). Aufgrund der niedrigen Energiedichte
hat die radiale Stosswelle eine deutlich kleinere Eindringtiefe, was sie zur optimalen
Methode fur knochennahe Weichteildefekte macht. Durch neue Erkenntnisse im
Hochleistungssport wird rESWT zudem als gut geeignete und erganzende
Behandlungsmethode beim Tennisellbogen vorgeschlagen. Durch die Anwendung
von rESWT kann auf Injektionen oder Abgabe von NSAR beinahe komplett verzichtet
werden (Gerdesmeyer, 2004). Seit 2004 wird zudem die Wirkungsweise von
Stosswellen auf Bypassoperationen nach Myokardinfarkt untersucht. Es wurde eine
Verbesserung der Klappenfunktion und Angiogenese, sowie eine Induktion der
Heilung festgestellt. All diesen neuen Indikationsgebieten ist gemein, dass ihr
Wirkungsmechanismus bislang nur teilweise entschlusselt werden konnte (Neuland,
2012).

2.2.4 Physikalische Grundlagen

Schallwellen sind longitudinale Wellen, die sich in Form einer Druckverschiebung
(Druckwelle) in einem Medium ausbreiten konnen. Die Druckwelle definiert nur die
Art der Ausbreitung einer Welle. Besitzt diese Druckwelle bestimmte Eigenschaften
wie einen steilen Druckanstieg in kurzester Zeit, spricht man von einer Stosswelle.
Somit ist die Stosswelle als eine spezielle Form der Druckwelle im akustischen
Gebiet zu verstehen (Kuchling, 2010). Wie alle akustischen Wellen sind radiale und
fokussierte Stosswellen, den ihnen zugrundeliegenden physikalischen Gesetzen
untergeordnet. So kann es zu den typischen Grenzflachenphanomenen wie
Brechung, Streuung, Beugung und Reflektion der Welle kommen, wenn sie ein
Gebiet mit grosser abweichender akustischer Dichte (Impedanz) passieren. Da die

Luft eine solch grosse Barriere darstellt, muss bei der medizinischen Anwendung von
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Stosswellen ein Koppelmedium zwischen Applikator und Haut verwendet werden
(Neuland, 2012). Benutzt wird zum Beispiel Ultraschallgel, wobei darauf geachtet
werden muss, dass keine Luftblasen entstehen. Ansonsten wirden 99% der
Stosswellen an den Luftblasen reflektiert oder gestreut werden und den gewollten
therapeutischen Effekt mindern. Zusatzlich ist die mechanische Beanspruchung von
Gewebe an Luftschnittstellen deutlich erhoht. Dies weil die Welle daran reflektiert
und zurtuckgeworfen wird und in der Folge mit anderen Wellen kumuliert. Deshalb
kann die Anwendung von Stosswellen im Darm- oder Lungenbereich zu schweren
Nebenwirkungen wie Gewebsschadigungen fuhren (Dietz, 2017). Das Phanomen der
Schallbeugung hat zur Folge, dass sich eine Schallwelle zur Seite mit der hoheren
Impedanz beugt. Wenn sich eine Welle also neben einem Festkorper bewegt, wird
sie zu ihm hin gebeugt. Deshalb sind Effekte im Gewebe auch dreidimensional zu
erkennen. Ausserdem konnen die Schallwellen bei nicht senkrechtem Einfall auf ein
dichtes Medium gebrochen oder gestreut werden. All diese Phanomene kdnnen
einen Dampfungseffekt der Energieflussdichte verursachen, und somit ein Grund fur
die zum Teil unterschiedlichen Studienergebnisse sein (Gerdesmeyer, 2004).
Mithilfe der akustischen Wellen kdnnen Energien in kurzer Zeit raumlich Ubertragen
werden. Diese akustische Energie entladt sich in mechanischer Form sobald sie
Grenzflachen von Materialien unterschiedlicher Impedanz passiert, wie z.B. zwischen
Gewebe und Nierenstein (Neuland, 2012). Ebenso ist die Impedanz
ausschlaggebend wie schnell sich eine Welle ausbreiten kann. Dabei gilt, je dichter
das Material, desto schneller und weiter ist die Fortleitung (Segitz, 2002). Ein
wichtiger Parameter der Stosswelle ist die Energieflussdichte (EFD), welche die
Energiedichte einem definierten Gebiet in mJ/mm? angibt. Gerdesmeyer (2004)
unterteilt die Energiebereiche der fokussierten Stosswellen wie folgt:

Niederenergetisch = < 0.08mJ/mm?
Mittelenergetisch = bis 0.28mJ/mm?
Hochenergetisch = > 0.28mJ/mm? .
Laut Gerdesmeyer et al. (2008) wird bei der Energiedichte der radialen Stosswellen

von 0,02-0,08mJ/mm? gesprochen, was im niederenergetischen Bereich liegt. Im
Gegensatz dazu bezeichnen Lohrer und Gerdesmeyer (2014) eine
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niederenergetischen Abbildung 6:

. Wirkungsweise verschiedener Energiedichten im Gewebe
Stosswellen mehr Effekte im | o er & Gerdesmeyer, 2014)
Bereich der Zellregeneration

und Schmerztherapie zugesprochen (Abbildung 6).
2.2.5 Funktionsmechanismus der radialen Stosswellengenerierung

Momentan sind zwei verschiedene Generierungsarten der radialen Stosswellen
bekannt. Beide bedienen sich des ballistischen Prinzips. Sie bestehen aus einem
Handstlck mit einem Projektil, das in Richtung eines Applikators beschleunigt wird.
Der Unterschied besteht darin, dass die eine Technologie das Projektil mittels
Luftdruck (pneumatisches Prinzip) beschleunigt und die andere Uber Elektromagnetik
(Dietz, 2017). Die Geschwindigkeit des Projektils erreicht ca. 5-15m/s und ist somit
deutlich langsamer als die fokussierte Stosswelle (Lohrer & Gerdesmeyer, 2014).
Das Projektil wird abrupt vom Superfcial effect

Transmitter gestoppt, welcher z.B. Energy 1]
uber ein Ultraschallgel mit der Haut in —

Kontakt ist. Der Transmitter bewegt a ﬁ
sich nach dem Aufprall noch ca. Tmm

weiter nach vorne (Abbildung 7). N _
Durch den Aufprall wird eine o oy by
Druckwelle im Transmitter erzeugt, die  apbildung 7: Schema eines radialen

sich nach vorne bewegt. Aufgrund der Stosswellengerites (Lohrer & Gerdesmeyer, 2014)
hohen Impedanz zwischen dem Metall des Transmitters und dem Koppelmedium
wird die Druckwelle reflektiert. Die reflektierte Druckwelle bewegt sich so standig im
Transmitterstuck hin und her, wahrend das Projektil selbst mit seiner langsamen Hin-

und Her-Bewegung im Gerat fortfahrt. Dabei produziert die Transmitterwelle
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hochfrequente, oszillierende akustische Wellen. Diese Wellen besitzen substanziell
weniger Energie als die langsameren Druckwellen, welche durch den Aufprall des
Projektils entstehen (Lohrer & Gerdesmeyer, 2014). Somit wird die kinetische
Energie des Druckimpulses vom Projektil und etwa 10% der oszillierenden
Transmitterwelle in Form einer radialen Druckwelle von der Kontaktstelle aus in den
Korper geleitet (Wess, 2007).

Bei der radialen Stosswellengenerierung findet kein klassischer Druckanstieg mit
einem Stosswellenfokus statt, welcher sich tiefer im Gewebe platzieren liesse. Die
Applikatorenoberflache stellt bei radialen Stosswellengeraten, den Punkt des
hochsten Druckes und der hochsten Energiedichte dar (Gerdesmeyer, 2004). Bei der
radialen Stosswellengenerierung entstehen Druckwellen mit einem Spitzendruck von
bis zu 30MPa und einer Anstiegsdauer von bis zu 3us (Dietz, 2017). Laut Lohrer und
Gerdesmeyer (2014) sind es sogar nur 0.1- 1MPa, also um ein Hundertfaches
weniger als bei der fokussierten Stosswelle.

Die rSW besitzen eine kleine Eindringtiefe von ca. 3cm (Gerdesmeyer et al., 2008).
Ein Pulsdurchlauf dauert 0,2 — 1ms, was im Verhaltnis zur fokussierten Welle sehr
lang ist. Die rSW entsprechen eher den langsamen biologischen Prozessen im
Korper, wie z.B. der Nervenleitgeschwindigkeit oder der
Muskelkontraktionsgeschwindigkeit. Ebenso kdnnen druckempfindliche Rezeptoren
im Korper besser auf langsame Reize reagieren. Dadurch ergibt sich auch ein
Unterschied in der Wirkungsweise von Druck- und Stosswellen, der in der Literatur
noch zu wenig beachtet wird (Lohrer & Gerdesmeyer, 2014).

2.2.6 Wirkmechanismus von Stosswellen auf das Gewebe

Trotz hoher klinischer Erfolgsrate wurden praktisch keine klinischen Untersuchungen
zur genauen Wirkungsweise von radialen Stosswellen durchgefuhrt (Lohrer &
Gerdesmeyer, 2014). Deshalb werden in diesem Kapitel Wirkungsweisen beider
Stosswellenformen beschrieben, da dafur ahnliche klinische Ergebnisse vorliegen.
Es liegen immer noch zu wenige histologische Daten tUber die ESWT vor, so dass
bezuglich der Wirkmechanismen nur von Hypothesen gesprochen werden kann.

Die Wirkung ist moglicherweise vergleichbar mit gewissen physiotherapeutischen
Verfahren wie der tiefen Quermassage oder der defibrosierenden Massage. Dort
fuhren zugefugte Mikroverletzungen zu einer besseren Abheilung des Gewebes. Um
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jedoch Uberhaupt einen Effekt hervorbringen zu kdnnen, muss die akustische
Energie erst in diese Formen der Energie umgewandelt werden. Dies geschieht,
sobald sie akustisch differente Grenzflachen durchschallt (Impedanzsprung). Das
heisst, der Effekt der Stosswellen ist proportional zur Grosse des Impedanzsprunges
(Gerdesmeyer, 2004). Ein weiterer mechanischer Wirkmechanismus der Stosswellen
entsteht durch die Induktion der Kavitation. Kavitation ist das Auftreten von
Gasblaschen unter negativem Druck (Wess, 2007). Dies geschieht bereits bei sehr
niedrigem negativem Druck. Deshalb reichen die radialen pneumatischen
Stosswellen daflur aus. Da die Stosswelle im durchdringenden Medium einen
standigen Unterdruck generiert, kdnnen sich die Kavitationsblasen weiter
ausdehnen. Sobald die Welle passiert ist, normalisieren sich die Druckverhaltnisse
und die Blase kollabiert. Dadurch entstehen kleine Flussigkeitsstromungen die
sogenannten ,Jet-Streams®, welche eine mechanisch zerstérende Wirkung haben
(Abbildung 8). Bei hdoheren Frequenzen der Stosswellen kann es dazu kommen,
dass die nachste Druckwelle die Blase erreicht, bevor diese kollabiert. Dieser
Zusammenstoss hat lokal einen hoheren zerstorerischen Effekt (Gerdesmeyer,
2004).
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Abbildung 8: Entstehung eines Jet-Streams (Lohrer & Gerdesmeyer, 2014)

Der Effekt der Kavitation fuhrt ausserdem zu einer Milieuanderung im Gewebe, auf
die der Korper mit einer Anregung des lokalen Stoffwechsels reagiert. Durch die
induzierte Hyperamie konnen die Stoffwechselprodukte der chronischen Entzindung
abgetragen werden. Des Weiteren entsteht eine Analgesie des betroffenen Gebietes.
Dabei geht es primar um die Modulation von Substanz P, CGRP und um die
Aktivierung des spinalen ,,Gate-Control-Mechanismus* (Segitz, 2002). Dieser
beschreibt den Mechanismus der Schmerzwahrnehmung und Weiterleitung, sowie

die Beeinflussung des Schmerzes durch das zentrale Nervensystem (D’Amelio,
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2009). Durch die verbesserte Perfusion kann sich das Gewebe besser regenerieren.
Die Druck- und Zugkrafte, die durch die Stosswellen generiert werden, verursachen
eine mechanische Mobilisation des Gewebes. Somit werden Muskeln und Faszien
verschieblicher, was ruckwirkend ihre Morphe beeinflusst. Die verbesserte
Beweglichkeit des Gewebes ist wiederum fordernd fur den lymphatischen Abfluss,
wodurch die Abtragung von Zellresten optimiert wird (Beck, 2013).

Laut Lohrer und Gerdesmeyer (2014) hat die fokussierte Stosswelle durch ihre
starken Zug-, Druck- und Scherkrafte eine Irritation und Stimulierung der Zelle und
Zellmatrix zur Folge. Die mechanische Deformierung des Zellskeletts setzt
verschiedene biochemische Prozesse, wie die Unterstutzung korpereigener
Heilungsablaufe, in Gang. Dieser Effekt zeigt sich am deutlichsten in weichem
Gewebe. Die radiale Stosswellentherapie fordert mit ihnren Oszillationen im Gewebe
die Mikrozirkulation und den lokalen Metabolismus. Dies stimmt mit Segitz (2002)
Uberein. Er sagt bei einer Energieflussdichte unter 0.12mJ/mm? Uberwiegte die
neuronale und biologische Wirkung ohne nennenswerten mechanischen Effekt.
Deshalb sind die niederenergetischen und radialen Stosswellen bei Behandlungen
von eher oberflachlichen muskuloskelettalen Beschwerden effektiv. Sie entfalten ihre
grosste Wirkung an der Oberflache mit progredienter Abnahme in der Tiefe
(Gerdesmeyer et al., 2008).
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2.2.7 Vorteile und Nachteile der radialen Stosswellentherapie

Beim Vergleich der Kosten von radialer- und fokussierter Stosswellentherapie fallt
auf, dass die radiale Variante deutlich preisgunstiger ist. 2°000 Impulse aus einem
rESWT-Gerat kosten rund 20% derselben Behandlung mit fokussierten Stosswellen.
Auch die Instandhaltungskosten betragen lediglich 70% jener von fokussierten
Stosswellengeraten (van der Worp, van den Akker-Scheek, van Schie & Zwerver,
2013). Zudem besteht es aus weniger Verschleissteilen (Gerdesmeyer, 2004). Die
Vorteile der radialen Stosswellentherapie bestehen in der leichten Anwendung, dem
Verzicht auf lokale Anasthetika sowie der Tatsache, dass aufgrund der Bio-feedback-
Methode keine Notwendigkeit zur Ultraschallbegleitung besteht (llieva, 2013).
Dadurch kann auf teure bildgebende Verfahren zur Lokalisationsbestimmung
verzichtet werden (Wess, 2007). Ein weiterer Vorteil dieser Methode ist, dass durch
die radiale Ausbreitung der Druckwelle ein grosseres Gebiet behandelt werden kann
als mit einem fokussierten Strahl (Lohrer et al., 2010). Deshalb kann theoretisch
davon ausgegangen werden, dass die radiale Stosswellentherapie fur
Krankheitsbilder wie z.B. Tendinosis calcarea und Pseudoarthrosen aufgrund deren
Lokalisation in tieferen Gewebsschichten eher ungeeignet ist (Gerdesmeyer, 2004).
Allgemeine Nachteile der fokussierten Stosswellentherapie sind die Gefahr von
Gewebeverletzungen und Einblutung bei Applikation auf Gewebe mit zu hoher
Impedanz wie z.B. im Lungen- oder Darmbereich (Dietz, 2017). Zudem kam es bei
der fokussierten Stosswellentherapie zu kleinen, oberflachlichen Hamatomen. Selten
wurde ein Anstieg des Blutdrucks festgestellt. Grossere Komplikationen oder
Nebenwirkungen wurden nicht beobachtet. Dennoch gibt es fur die hoch- und
niederenergetischen fokussierten Stosswellen eine Liste mit relativen und absoluten
Kontraindikationen (Tabelle 1). Fur die niederenergetische- und radiale
Stosswellentherapie sind Nebenwirkungen noch weniger zu erwarten. Bislang liegen
keine konkreten Daten dazu vor. Es wurden klinisch jedoch geringflugige

Hautrotungen festgestellt (Gerdesmeyer, 2004).
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Tabelle 1: Relative und absolute Kontraindikationen von ESWT (Gerdesmeyer, 2004)

Applikationen im Lungen- und
Thoraxbereich

Hypersensitiver Carotissinus,
Carotisstenose

Gerinnungsstérungen

Einnahme von Acetylsalicylsaure

Antikoagulantieneinnahme

HWS-Syndrome, Tinnitus (bei
Bauchlagerung)

Schwangerschaft

Aneurysma

Je nach Geratetyp:

-Korpergrésse < 140cm
-Koérpergewicht > 135kg

Allergie gegen Lokalanasthetika oder
Analgetika

Osteomyelitis, Infektpseudarthrosen

Herzschrittmacher

Knochentumore

Herzrhythmusstérungen

Beschuss von Wachstumsfugen

Insulin-, Schmerzmittelpumpe
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3 Methode

In diesem Kapitel soll der genaue Ablauf der Literaturrecherche, sowie die Selektion
der Hauptstudien anhand der definierten Keywords und Ein- und Ausschlusskriterien
beschrieben werden. Da die Autorinnen bis zur endgultigen Themenwahl erst noch
andere Fachgebiete streiften, wird der genaue Themenfindungsprozess erlautert. Die
von den Autorinnen gewahlten Instrumente zur Wertschatzung der Studien werden
erklart.

3.1 Literaturrecherche

Fur die Grundlagenliteratur wurde einerseits auf bekannte Werke aus dem Studium
zuruckgegriffen. Andererseits suchten die Autorinnen in der Hochschulbibliothek der
ZHAW in Winterthur, der Zentralbibliothek in Zurich sowie in der Bibliothek der ETH,
im Zeitraum von Woche 26 bis 44/2017 nach Fachliteratur. Bucher, die dort nicht
vorhanden waren wurden mittels ,Google Books" gesucht oder gekauft. Fir genaue
Definitionen von Begriffen wie Seilwindeneffekt, Bio-Feedback-Methode oder Gate-
Control-Theorie wurde in der Woche 42 bis 43/2017 im Internet recherchiert. Fur den
theoretischen Hintergrund wurde ausschliesslich Primar- und Sekundarliteratur
verwendet. Dabei wurde darauf geachtet, dass die Literatur nicht vor dem Jahr 2000
publiziert wurde.

Die Fragestellung der Bachelorarbeit wurde mit einem Literaturreview bearbeitet. Die
Literaturrecherche erstreckte sich von Woche 26 bis 31/2017. Um passende Studien
zu finden, wurden die Datenbanken CINAHL Complete, MEDLINE via Ovid und
PubMed mit Schlagwortern durchforstet, die unseren Einschlusskriterien
entsprachen. Dabei wurden nur aktuelle Studien berucksichtigt, welche nach dem
Jahre 2007 publiziert wurden. Aufgrund der Sprachkenntnisse der Autorinnen
wurden nur Studien, welche in Deutsch oder Englisch verfasst wurden,
bertcksichtigt. Teilweise wurde mit ,Google Scholar® nach Volltexten gesucht. Es
wurde mit verschiedenen Suchbegriffen und Booleschen Operatoren (“AND” und
“OR”) und der Trunkierung (*) gearbeitet. Mit folgenden Schlagwortern wurde
gesucht: shockwave, plantar fasciitis, follow*, follow-up, plantar®, fasciopathy, long-
term, long*, shock wave, rESWT, therapy, physiotherapy, physical therapy. Bei der
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Datenbank CINAHL Complete wurde ausserdem die Rubrik “find similar results”
gebraucht. In Tabelle 2 ist eine Kurzversion der ,Search-History“ ersichtlich.

Tabelle 2: ,,Search-History“ der Hauptstudien

MEDLINE via rESWT AND plantar fasciitis 4 1
Ovid
plantar fasciitis AND ESWT AND long 6 1
term
radial shock wave AND plantar 8 1
fasciitis
plantar fasciitis AND shock wave 17 3
AND radial
plantar fasciitis AND rESWT OR 5 1
radial AND physio*
PubMed shockwave therapy AND plantar 15 2
fasciitis AND follow-up
fasciopathy OR plantar fasciitis AND 9 3
rESWT OR radial AND follow-up
ESWT AND plantar fasciitis AND 26 2
follow-up
rESWT AND plantar fasciitis AND 3 2
follow-up
CINAHL radial OR rESWT AND treatment 4 3
Complete AND fasciopathy
shock wave therapy OR shockwave 21 1
AND physio* AND fasciopathy OR
plantar fasciitis
shockwave AND fasciopathy OR 10 0
plantar fasciitis AND long term OR
follow-up
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3.2 Eingrenzung-Ausgrenzung

Folgende Kriterien wurden fur die definitive Studienauswahl festgelegt:

Tabelle 3: Ein-und Ausgrenzungskriterien

Ein-Ausgrenzung

Begriindung

Plantarfasziitis mit oder ohne
Fersensporn

Publikationsjahr der Hauptstudien ist
nicht alter als 10 Jahre

Behandlung mit radialer
Stosswellentherapie

Chronische Beschwerden, die
mindestens sechs Monate anhalten
und konventionelle Therapie
scheiterte

Intervention bendtigt keine
Anasthesie

Vorhandensein eines mindestens 12-
monatigen ,,follow-up*

Es besteht laut Rompe et al. (2015) kein
Unterschied im Ergebnis der Therapie
von Plantarfasziitis mit oder ohne
Vorhandensein eines Fersensporns.

Die Arbeit soll auf aktuellem Stand sein.

Die Schockwellentherapie ist eine
Methode, die bei chronischen Fallen
angewendet wird, bei der die
konservative Methoden keine Besserung
gezeigt haben (llieva, 2013).

FUr Patientinnen und Patienten die uber
mehrere Monate hinweg, stark unter den
widerspenstigen Schmerzen der
Plantarfasziitis leiden, soll als Alternative
zur Operation die radiale
Stosswellentherapie als weitere Methode
thematisiert werden. Um sicherzustellen,
dass der Erfolg durch die rESWT
zustande kam, muss eine konservative
Therapie vorausgegangen sein.

Da es bei der radialen
Stosswellentherapie keine Anasthesie
bendtigt, kann diese Form der
Stosswelle durch eine Physiotherapeutin
oder einen Physiotherapeuten
durchgefuhrt werden (Hofer, 2015).

Um eine Aussage uber einen
Langzeiteffekt zu machen, braucht es ein
langeres ,follow-up®.
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3.3 Studienselektion

Die Studien wurden zunachst durch das Lesen der Abstracts auf inre Eignung fir die
Beantwortung der Fragestellung dieser Bachelorarbeit Uberpruft. Dadurch reduzierte
sich die Auswahl auf acht Studien. Diese wurden anhand der Auswahltabelle (siehe
Anhang) erfasst. Alle acht Studien wurden gelesen und anhand der Ein- und
Ausschlusskriterien bewertet. Daraus ergaben sich vier Hauptstudien, welche mittels
der PEDro-Skala und dem AICA-Modell systematisch gewurdigt und hinsichtlich ihrer
Gute und Evidenz eingeschatzt wurden. Durch die Bearbeitung anhand des AICA-
Rasters entpuppte sich die Studie von (Park et al., 2014) als ungeeignet fur unsere
Fragestellung. Es wird zwar die Wirkung von niederenergetischen Stosswellen
untersucht, welche jedoch aufgrund ihrer Erzeugungsart zu den fokussierten und
nicht den radialen Stosswellen gezahlt werden muss. Deshalb wurde diese Studie
nicht weiter bearbeitet. Die Beurteilungsmedien AICA und PEDro eignen sich fur die
Bewertung quantitativer Studien und werden im Kapitel 3.5 ,Auswertung der
Studien®, genauer erklart. Die Studien wurden einander gegenubergestellt und
diskutiert. Daraus resultierten ein Theorie-Praxis-Transfer sowie eine

Schlussfolgerung.
3.4 Vorauswahl moglicher Hauptstudien

Folgende drei Studien wurden unter Berucksichtigung der festgelegten Kriterien fur

die Bearbeitung der Fragestellung ausgewahlt:

Tabelle 4: Ausgewahlte Hauptstudien

Radial shock wave therapy for plantar fasciitis: a one year follow-up

Studie 1 | study
lieva E. (2013)

Radial Extracorporeal Shock Wave Therapy is safe and effective in the

Studie 2 Treatment of Chronic Recalcitrant Plantar Fasciitis
————— | Gerdesmeyer L., Frey C., Vester J., Maier M., Lowell W., Weil L., Russlies M., Stienstra J.,
Scurran B., Fedder K., Diehl P., Lohrer H., Henne M. & Gollwitzer H. (2008)

Radial shock wave treatment alone is less efficient than radial shock
wave treatment combined with tissue-specific plantar fascia- stretching

Studie 3 | in patients with chronic plantar heel pain
Rompe J.D., Furia J., Cacchio A., Schmitz C., Maffulli N. (2015)
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3.5 Auswertung der Studien

Das Analyseinstrument PEDro beinhaltet 11 Kriterien, welche die
Interpretationseignung der Studien bewerten. Sie wird genutzt um die Probandinnen-
und Probandenrekrutierung und anschliessende Gruppeneinteilung, auf ihre
statistischen Anforderungen zu prufen. Die erste Frage beurteilt die externe Validitat
(Verallgemeinerungsfahigkeit) der Studie. Sie wird nicht in die Punktzahl des PEDro
miteinbezogen, da es kein Qualitatsmerkmal darstellt. Die Punkte zwei bis 11
beurteilen die interne Validitat und konnen mit Ja oder Nein beantwortet werden. Die
Antwort Ja wird mit einem Punkt, die Antwort Nein mit null Punkten gewertet. Die
Punkte werden addiert und ergeben zusammen die PEDro-Gesamtpunktzahl. Es
konnen maximal zehn Punkte erreicht werden (Rompen & Luthi, 2012).

Das AICA-Modell ist ein tabellarisches Raster zur Zusammenfassung und kritischen
Wiurdigung von Forschungsartikeln. Dieses Arbeitsinstrument basiert auf dem
EMED-Format von Forschungsartikeln, wodurch das Textverstandnis zusatzlich
gefordert wird. Die Abkurzung EMED steht fur die Gliederung in Einleitung, Methode,
Ergebnisse und Diskussion. Das Raster wird durch entsprechende Leitfragen im
jeweiligen Abschnitt erganzt, welche das Ausfullen erleichtern und den Bedurfnissen

entsprechend angepasst werden konnen (Ris & Preusse-Bleurer, 2015).
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4 Resultate

Im folgenden Kapitel werden die drei Hauptstudien zusammengefasst und kritisch
gewdurdigt. Sie werden gemass ihres Umfangs und der Wichtigkeit ihres Inhalts
zusammengefasst. Dies hat zur Folge, dass die Zusammenfassungen
unterschiedlich lang ausfallen. Einfachheitshalber werden nachfolgend die Studie
von llieva (2013) als Studie 1, die Studie von Gerdesmeyer et al. (2008) als Studie 2
und die Studie von Rompe et al. (2015) als Studie 3 betitelt. Als Grundlage fur die
Wurdigung wurden fur jede Studie ein AICA-Formular und eine PEDro-Skala
ausgefullt. Nachfolgend werden lediglich die, fur die Beantwortung der Fragestellung
relevanten, Inhalte zusammengefasst. Fur eine ausfuhrlichere Studienbeurteilung

sowie weitere Inhalte der Studien sind im Anhang (Kapitel Ill und V') die ausgefullten

AICA- und PEDro-Formulare ersichtlich.

4.1 Studiel

Titel
Long-Term Outcome of Low-Energy Extracorporeal Shock Wave Therapy for Plantar
Fasciitis: Comparative Analysis According to Ultrasonographic Findings

4.1.1 Zusammenfassung

Einleitung
Die Behandlung mittels extrakorporaler Stosswellentherapie ist eine Methode, die bei

chronischen Fallen, bei welchen die Beschwerden langer als sechs Monate
bestehen, zur Anwendung kommt. Es existiert eine Vielzahl von Studien zur
Wirksamkeit der extrakorporalen Stosswellentherapie bei Plantarfasziitis. Ein Review
von 2010 kam jedoch zum Schluss, dass die Wirksamkeit noch kontrovers diskutiert
wird. Die radiale Stosswellentherapie hat im Gegensatz zur fokussierten
Stosswellentherapie eine langere Anstiegszeit und Pulsdauer, deutlich geringere
Druckspitzen und eine verminderte Eindringtiefe. Die Vorteile liegen bei einer
einfacheren Anwendung. Sie benotigt keine Lokalanasthesie oder Ultraschallfuhrung
und hat allgemein weniger Nebenwirkungen. Die radiale Stosswellentherapie ist bis
anhin in der Forschung nur wenig vertreten. Ziel der Studie war, die Wirksamkeit der
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radialen Stosswellentherapie bei der Behandlung chronischer Plantarfasziitis mit

einem einjahrigem ,follow-up® zu beurteilen.

Methoden

An der medizinischen Universitatsklinik Plovdid in Bulgarien, konnten sich Personen
Uber einen Zeitraum von 16 Monaten fur die Studie einschreiben. Es wurden 21
Patientinnen und Patienten mit chronischer Plantarfasziitis untersucht, die nicht auf
konservative Massnahmen ansprachen. Es handelte sich um neun Frauen und 12
Manner mit durchschnittlichen Beschwerden von zirka zehn Monaten. Die Studie
wird als Beobachtungsstudie beschrieben.

Folgende Einschlusskriterien wurden geltend gemacht:

* Dauer der Beschwerden langer als sechs Monate

* Wirkungslosigkeit der bisherigen konservativen Behandlung
Als Ausschlusskriterien galten:

* Gerinnungsstorungen

* entzundliche Erkrankungen des OSG

* bosartige Tumorerkrankungen

* Sehnenrupturen im Behandlungsgebiet
* Lebensalter unter 18

* Schwangerschaft

* implantierte Herzschrittmacher

Es wurden Auswaschphasen fur allfallige vorgangig gemachte Behandlungen
definiert. Die Patientinnen und Patienten wurden zufallig in die Stichprobe
aufgenommen, wenn sie aufgrund einer lang andauernden Plantarfasziitis aktiv eine
medizinische Behandlung anforderten. Die Fersenschmerzen wurden mittels VAS
gemessen. Zudem wurde ein Teil des klinischen Bewertungssystems der AOFAS fur
die Variablen Schmerz, Funktion und Gangabweichung verwendet. Die Patientinnen
und Patienten wurden vor der Intervention, nach Abschluss sowie nach drei, sechs
und 12 Monaten beurteilt. Es wurde ein gepaarter t-Test durchgefuhrt und das

Signifikanzniveau von p < 0.05 festgelegt. Die radiale Stosswellentherapie wurde
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insgesamt in funf Sitzungen, jeweils einmal pro Woche durchgefuhrt. Pro Sitzung
wurden 2500 Impulse abgegeben und der Druck betrug 2.5 bar.

Resultate

Die Schmerzen nahmen unmittelbar nach der Intervention signifikant ab. Bei der
ersten Messung nach der Behandlung sanken die Schmerzen bei den ersten
Schritten am Morgen auf der VAS von ursprunglich 6.28 auf 2.85. Die
durchschnittliche VAS nach drei Monaten betrug 1.52, nach sechs Monaten 1.09 und
nach 12 Monaten 0.52. Auch im ,AOFAS score” waren signifikante Verbesserungen
im Vergleich zum Ausgangszustand in allen ,follow-ups® ersichtlich. Ebenso die
Funktion, maximale Gehstrecke und Gangabweichungen verbesserten sich in allen
Jfollow-ups® signifikant.

Diskussion

Die Studie verweist auf die positiven Gewebseffekte der extrakorporalen
Stosswellentherapie. Die zu diesem Zeitpunkt vorliegenden Resultate zeigen auf,
dass es nach Abschluss der Behandlung im Vergleich zum Ausgangswert sowohl
eine Schmerzreduktion, als auch eine Funktionsverbesserung gab. Diese
Verbesserung blieb auch nach einem Jahr noch erhalten.

Die Resultate dieser Studie stimmen mit den Resultaten bereits gemachter Studien
Uberein. Im Gegensatz zu anderen Studien, die den ,Roles and Maudsley score*
verwendeten, wurde der ,AOFAS score” angewendet, der spezifischer ist fur
Fusskrankheiten.

Die Limitationen der Studie bestehen in der kleinen Teilnehmerzahl und dem Fehlen
einer Kontrollgruppe mit einer Placebo-Behandlung oder einer anderen

konservativen Massnahme.
4.1.2 Wirdigung

Die Autorin dieser Studie hat ein klares Ziel fur ihre Studie definiert. Jedoch ist nicht
ganz klar, welche Personen an der Studie beteiligt waren. Als Autorin aufgelistet ist
nur Elena M. llieva. In der Diskussion ist jedoch die Rede von ,wir“ oder ,unseren
Ergebnissen®, was darauf schliessen lasst, dass noch weitere Personen involviert
waren. Die Problemstellung der Plantarfasziitis wurde mit aktueller Literatur
hinterlegt. Die Thematik der Stosswellentherapie wurde in der Einleitung sowie in der
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Diskussion gut beschrieben, allerdings lag der Fokus dabei auf der fokussierten
Variante. E. M. llieva erlauterte den Forschungsbedarf damit, dass der
Forschungsstand bei der radialen Stosswellentherapie noch gering ist. In der
Fragestellung kommt der Begriff Plantarfasziitis vor, jedoch ist in der Studie nicht
ersichtlich, wie diese diagnostiziert und festgelegt wurde. Bei der Studie gibt es keine
Kontrollgruppe, obwohl dies eine gute Moglichkeit gewesen ware, um die Effektivitat
der rESWT zu bestatigen. Auf die interne und externe Validitat wird nicht
eingegangen, wobei die externe Validitat durch die kleine Stichprobengrosse von 21
Personen und die Tatsache, dass die Studie nur in einem Spital durchgefuhrt wurde
eher eingeschrankt ist. Bezuglich der internen Validitat kann gesagt werden, dass die
gemessenen Werte zur Zielsetzung passen. Allfallige Storfaktoren, welche zu
Einschrankungen der internen Validitat fuhren kénnten, wurden nicht genannt. Ein
moglicher Storfaktor ware, dass die Patientinnen und Patienten wussten, was fur
eine Behandlung sie erhalten und es somit sein kann, dass das Ergebnis durch
bestimmte Erwartungen beeinflusst wurde. Das beschriebene Studiendesign ist nicht
nachvollziehbar, da eine Intervention durchgeflhrt wurde, was bei einer
Beobachtungsstudie unublich ist. Die Rekrutierung der Teilnehmenden wurde nur
sparlich beschrieben. Dabei positiv zu bewerten ist die randomisierte Durchfuhrung.
Es wurden sinnvolle Ein- und Ausschlusskriterien festgelegt. So lassen sich die
Resultate auf eine bestimmte Gruppe Ubertragen. Die definierten Auswaschphasen
fur vorherige Interventionen ergeben Sinn, da die Resultate so nicht verfalscht
werden durch andere Faktoren. Die Stichprobengrdsse lasst sich nicht beurteilen, da
sie nicht begrundet wurde (keine Durchfuhrung einer ,sample size calculation® oder
Poweranalyse). Ein weiterer negativer Punkt ist, dass nicht auf ,drop-outs”
eingegangen wurde. Anhand der Tabelle kann angenommen werden, dass alle 21
Teilnehmerinnen und Teilnehmer bis zum Schluss dabei waren und die kompletten
Daten von ihnen erhoben wurden. Es ist unklar, von wem die Stosswellen appliziert
wurden und ob es sich immer um dieselbe Person handelte. Dies konnte zu
Unterschieden bei der Intervention und den daraus folgenden Resultaten fuhren. Die
Auswahl der Messinstrumente wird von der Autorin nur durftig begrindet, erscheint
in Anbetracht der Fragestellung jedoch sinnvoll. Gemass Hawker, Mian, Kendzerska
und French (2011) ist die VAS ein reliables und valides Messinstrument. Dies trifft
ebenso auf den ,AOFAS score” zu (de Boer et al., 2017). Die Variablen VAS und
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AOFAS sind intervallskaliert und passen somit zum gewahlten t-Test. Es wird nichts
uber eine Normalverteilung berichtet. Sofern diese nicht getestet wurde, hatte sich
ein Friedmanntest als Datenanalyseinstrument besser geeignet als der gepaarte t-
Test, da es bei letzterem einer Normalverteilung bedarf. Dadurch, dass ein multiples
Testen durchgefuhrt wurde, ist die Wahrscheinlichkeit einer Alphafehler-Kumulierung
gross. Zur Korrektur dieser potentiellen Fehlerquelle, ware die Anwendung einer
Bonferroni-Korrektur sinnvoll gewesen. Bei der Interpretation der Resultate muss
deshalb das Fehlen einer solchen berucksichtigt werden. Das Signifikanzniveau von
p < 0.05 wird angegeben und entspricht dem Standard, wird jedoch nicht begrundet.
Es wird nichts Uber eine Einverstandniserklarung der Patientinnen und Patienten
oder Uber ein Einverstandnis einer Ethikkommission geschrieben, was einen
negativen Aspekt darstellt.

Positiv zu erwahnen sind die ausfuhrlich aufgezeigten Resultate, die anhand zweier
ubersichtlicher und vollstandiger Tabellen erganzt werden. Beim Ergebnis zu den
Funktionseinschrankungen im AOFAS ist nicht ganz klar, um welche
Einschrankungen es sich genau handelt. Bei der Analyse des Gangs ist von einem
Untersuchenden die Rede. Hierbei ist unklar, ob es sich ebenfalls um Frau llieva
oder eine andere Person handelt. Zudem wird nicht beschrieben, ob es bei jedem
Jfollow-up® dieselbe Person ist, die sich die Gangabweichungen anschaut. Dies
konnte einen wesentlichen Einfluss auf die Ergebnisse gehabt haben.

Eine Starke der Studie zeigt sich darin, dass ein 12-monatiges ,follow-up“ gemacht
wurde, wodurch Uber einen Langzeiteffekt diskutiert werden konnte. Durch das
multiple Testen und der daraus resultierenden erhdhten Irrtumswahrscheinlichkeit
durch die Alphafehler-Kumulierung, ist es jedoch fraglich, inwiefern dieser Aussage
Glauben geschenkt werden darf. In der Diskussion werden die Resultate der Studie
unter anderem mit solchen verglichen, bei denen fokussierte Stosswellen zur
Anwendung kamen, was die Aussagekraft des Vergleichs fraglich erscheinen Iasst.
Im Diskussionsteil werden einige Aspekte ausgefuhrt, welche schon in der Einleitung
dargestellt wurden. Es werden fast keine Resultate diskutiert.

Insgesamt muss gesagt werden, dass die Studie einige Fehler und Lucken aufweist,
die es nahezu unmoglich machen, die Studie in einem anderen klinischen Setting zu

wiederholen.
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4.2 Studie 2

Titel
Radial Extracorporeal Shock Wave Therapy is safe and effective in the Treatment of
Chronic Recalcitrant Plantar Fasciitis

4.2.1 Zusammenfassung

Einleitung
In der vorliegenden Studie geht es darum, eine Alternative zur operativen

Behandlung der Plantarfasziitis zu finden, weil ein operativer Eingriff meist mit
Gewichtslimitationen und langer Erholungszeit verbunden ist. Die radiale
Stosswellentherapie eignet sich als gute Variante zur Operation, da sie nichtinvasiv
ist und somit keine Limitationen nach sich zieht. Im Vergleich zur fokussierten
Stosswellentherapie wird kein Lokalanasthetikum bendtigt und es wird ein grosseres
Gebiet behandelt. Die Studie befasst sich mit der Fragestellung, ob radiale
Stosswellentherapie eine effiziente und sichere Methode zur Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit chronischer Plantarfasziitis darstellt.

Methode

Die Studie ist eine placebokontrollierte, randomisierte und doppelblinde Studie der
,Food and Drug Administration“ (FDA). Nach Burns, Rohrich & Chung (2011) besitzt
die Studie das Evidenzlevel 1. Die Patientenanwerbung fand international, in drei
Studiencentern der USA und in funf Studiencentern in Europa statt. 251
Teilnehmende wurden anhand definierter Ein-und Ausschlusskriterien fur die Studie
ausgewahlt. Sie wurden durch ein Computerprogramm randomisiert in
Sechsergruppen eingeteilt. Das Verbergen der Zuteilung wurde durch nicht-
transparente Umschlage garantiert. Die evaluierenden Arztinnen und Arzte und die
Teilnehmenden wurden zur Zuteilung der Gruppen sowie auch zu den
intervenierenden Arztinnen und Arzten geblindet. Die Gruppen sollten ihr
bestehendes Aktivitatsniveau beibehalten. Alle hatten bei Studieneintritt > 5 auf der
VAS und eine signifikante Limitierung im ,Roles and Maudsley score“ sowie
mindestens zwei fehlgeschlagene pharmakologische und nichtpharmakologische
Behandlungen, suffiziente Auswaschphasen, welche fur jede Behandlung definiert

wurden und mindestens sechs Monate persistierende Fersenschmerzen mit einer
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lokalen Verhartung, die am medialen tuberculum calcanei klinisch feststellbar war.
Radiale ESWT oder eine identische Placebo-Behandlung wurde in drei Sitzungen im
Abstand von je zwei Wochen ausgefuhrt. Vor der Behandlung wurde klinisch durch
die nicht geblindeten Arztinnen und Arzte der schmerzhafteste Punkt festgelegt und
mit 2000 Impulsen pro Sitzung und einer Energieflussdichte von 0.16mJ/mm?
behandelt. Die Placebo-Gruppe erhielt eine identische Placebo-Behandlung mit
einem gleich aussehenden Handstuck mit gleichem Gewicht und gleicher Form,
welches auch dieselben Gerausche von sich gab. Es durften Schmerzmedikamente
wahrend der gesamten Studie genommen werden und eventuelle Orthesen durften
bis zur ersten ,follow-up“-Phase nicht angepasst werden. Das erste ,follow-up® fand
12 Wochen nach der letzten Intervention statt, das zweite ,follow-up®“ nach 12
Monaten. Nach 12 Wochen wurden von allen Patientinnen und Patienten die
primaren Ergebnisse gemessen. Dafur wurden mittels der VAS die Schmerzen bei
den ersten Schritten am Morgen, bei taglichen Aktivitaten und nach Applikation des
Dolormeters ermittelt. Diese drei Ergebnisse bilden die kombinierte VAS. Des
Weiteren wurde die Behandlung als effizient erachtet, sobald zwei dieser drei Skalen
mehr als 60% Verbesserung erzielten, dies wurde Gesamterfolgsrate genannt. Als
letztes primares Ergebnis sind die Skalen fur sich alleine, als Einzelerfolgsraten
bewertet worden. Diese primaren Effekte wurden aufgrund der Alphafehler-
Kumulierung mit dem Prinzip der A-priori geordneten Hypothesen getestet.
Sekundare Ergebnisse waren Anderungen im ,Roles and Maudsley score“ und dem
SF-36 Fragebogen, sowie Weiterempfehlung der Behandlung. Beim ersten ,follow-
up“ wurden sowohl die primaren als auch die sekundaren Ergebnisse gemessen,
beim zweiten ,follow-up“ nur noch die primaren. Alle Patientinnen und Patienten, die
nach dem ersten ,follow-up® suffiziente Verbesserung zeigten (in mindestens zwei
der drei VA-Skalen um 60% besser) durften die zweite ,follow-up“-Phase durchlaufen
und wurden 12 Monate nach der letzten Intervention nochmals beurteilt. Zur
Feststellung einer lokalen Veranderung wurden diverse Tests durchgefuhrt. Das
Signifikanzniveau wurde auf p < 0.025 festgelegt. Die rESWT wurde als effizient
eingeschatzt, wenn die VAS-Gesamtpunkizahl statistisch signifikant ist. Um
Unterschiede in der Effektgrosse der zwei Interventionsgruppen feststellen zu
konnen, wurde der Mann-Whitney Test durchgefuhrt. Fir ihn wurden bestimmte
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Fixpunkte definiert, welche die verschiedenen Kategorien bilden (z.B.:
schlechter/gleich/besser). Die Resultate konnten so den Kategorien zugeteilt werden.

Ergebnisse
Sowohl in der kombinierten VAS als auch in der Gesamterfolgsrate war die rESWT-

Gruppe beim ersten ,follow-up® signifikant besser als die Placebo-Gruppe. In der
kombinierten VAS fand eine Schmerzreduktion von 72,1% der rESWT-Gruppe zu
44.7% der Placebo-Gruppe statt. Bei der Einzelerfolgsrate wurde das
Signifikanzniveau der Schmerzen am Morgen knapp verfehlt, weshalb die folgenden
zwei Ergebnisse mit Vorsicht zu geniessen sind. Der Mann-Whitney Test zeigte eine
klare Uberlegenheit der rESWT-Gruppe gegenliber der Placebo-Gruppe in allen finf
primaren Ergebnissen. Beim zweiten ,follow-up® zeigte sich eine noch deutlichere
Signifikanz der primaren Ergebnisse. Auch die Signifikanz der VAS-Gesamtpunktzahl
stieg im zweiten ,follow-up“ zugunsten der rESWT-Gruppe. Um die Stabilitat der
Resultate zu Uberprufen, wurden fur alle primaren Ergebnisse in beiden ,follow-ups®
sensitive Tests durchgefuhrt. Die Tests unterstrichen die Resultate der primaren
Ergebnisse. Die sekundaren Resultate nach 12 Wochen waren ebenso signifikant
besser in der rESWT-Gruppe. Bei 33 Patientinnen und Patienten der rESWT-Gruppe
und zehn Personen der Placebo-Gruppe traten geratinduzierte Nebeneffekte auf.

Diskussion

Die Ergebnisse werden diskutiert und mit anderen ahnlichen Studienergebnissen
verglichen. Es wird aufgezeigt, dass die Stosswellentherapie kein schlechteres
Ergebnis erzielt als eine Operation. Auch die eher massigen Erfolge anderer
nichtoperativer Massnahmen werden diskutiert. Studien belegen, dass eine
Minderung des Effekts bei Applikation von lokalen Anasthetika auftritt, weshalb die
Studie ohne Lokalanasthetika durchgefuhrt wurde. Die rESWT ist im Vergleich zur
fokussierten Stosswelle fur die Behandlung der Plantarfasziitis besser geeignet, da
diese Problematik ein grosseres Areal betrifft und deshalb durch radiale
Wellenausbreitung besser abgedeckt wird. Die Pluspunkte der Studie werden
nochmals aufgezeigt. Die Forschungsfrage wird klar beantwortet. Die Limitationen
der Studie werden nicht genannt, es wird jedoch Uber den Grund des relativ hohen
Placebo-Effektes diskutiert.
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4.2.2 Wiirdigung

Die Einleitung zeigt ausfuhrlich und durch Studien belegt, die Problemhaftigkeit des
Vergleichs der Stosswellenarten und die Schwierigkeiten der operativen und der
konservativen Behandlung der Plantarfasziitis auf. Fragestellung und Hypothese sind
klar definiert. Die interne Validitat ist insofern gewahrleistet, da die verwendeten
Variablen einen Effekt der Therapie beschreiben und sich somit die Fragestellung
beantworten lasst. Einschrankend ist, dass Storfaktoren wie z.B. eingenommene
Schmerzmedikamente oder unterschiedliche Aktivitatsniveaus nicht gesamthaft
eliminiert werden konnten. Die externe Validitat ist unterschiedlich zu interpretieren.
Einerseits ist die Stichprobengrosse gross gewahlt worden und der Studienablauf
wurde sehr genau definiert, was zu einer grossen Ubertragbarkeit auf andere
Populationen fuhrt. Andererseits konnte eben diese Genauigkeit zu Schwierigkeiten
in der Wiederholung der Interventionen in einem anderen Setting fihren. Als weitere
Einschrankung kann trotz mehreren internationalen Studiencentern nicht von einer
Wahrscheinlichkeitsstichprobe ausgegangen werden, auch wenn die Autorinnen
dieser Arbeit der Meinung sind, dass die Studie dem sehr nahe kommt. Eine weitere
Schwache ist, dass die Stichprobenziehung ohne ,sample size calculation®
durchgefuhrt wurde. Mangelhaft begrindet ist die Wahl des Designs, auch wenn sie
sinnvoll gewanhlt ist. Es wurde kein Einverstandnis einer Ethikkommission zur
Intervention eingeholt, jedoch unterzeichneten alle Teilnehmenden eine
Einverstandniserklarung. Die Studie weist eine statistische Teststarke von 90% auf,
um eine Verminderung von 50% in der kombinierten VAS zu entdecken, was eine
sehr gute Grundlage fur die Ergebnisse bildet. In die Datenanalyse wurden auch
Korrekturen fur die eventuelle Medikamenteneinnahme wahrend der Studienzeit und
die letzten Ergebnisse der ausgeschiedenen Teilnehmenden (LVCF)
miteinberechnet. Bei den anschliessenden sensitiven Tests wurden diese Daten teils
weggelassen oder ersetzt, um die Stabilitat der Ergebnisse zu prufen. Dies spricht
sehr fur die Studienergebnisse, da die Tests nichts an der Signifikanz der Resultate
geandert haben. Es wurden zwar gerateinduzierte Nebeneffekte wie Schmerzen oder
Taubheit angegeben, jedoch benotigte keiner der Teilnehmenden Lokalanasthetika.
Dies ist positiv zu beurteilen, da laut anderen genannten Studien der Effekt durch die
Anasthesie gemindert wird. Fur die Studie spricht das sorgfaltige Weitertragen und
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Analysieren der ,drop-outs® Ein weiterer positiver Punkt ist die Randomisierung und
Verblindung der Teilnehmenden und untersuchenden Arztinnen und Arzte. Die
Datenerhebung wurde anhand der objektiven und subjektiven Schmerzmessung
(Dolormeter & VAS) sowie funktionell mit dem ,Roles and Maudsley score”
umfanglich durchgefuhrt. Zusatzlich wurde mit dem SF-36 Fragebogen, auf die
Lebensqualitat eingegangen. Die Effektivitat, Toleranz und Zufriedenheit wurden
anhand einer 7-Punkte-Skala bewertet, die nicht weiter im Text ausgefuhrt wird und
somit nicht nachvollziehbar ist. Die Variablen VAS, Dolormeter sowie der SF-36
Fragebogen sind intervallskaliert, der ,Roles and Maudsley score® ist ordinalskaliert.
Gemass Failde & Ramos (2000) ist der SF-36 Fragebogen valide und reliabel. Dies
gilt ebenso fur die VAS (Hawker et al., 2011) und den Dolormeter (Pontinen, 1998).
Zum ,Roles and Maudsley score” und zur 7-Punkte-Skala konnte diesbezuglich keine
Angabe gefunden werden. Negativ zu werten ist, dass beim zweiten ,follow-up® keine
sekundaren Resultate erhoben wurden, obwohl diese fur die Beschreibung des
Langzeiteffektes sinnvoll gewesen waren. Zudem wurden Teilnehmende, die nach
dem ersten ,follow-up“ keine signifikante Verbesserung zeigten, nach 12 Monaten
nicht noch einmal untersucht. Als statistisches Verfahren zum Vergleich der
Effektgrossen zwischen den zwei Interventionsgruppen wurde sinnvollerweise der
Wilcoxon-Mann-Whitney Test verwendet. Die Steigerung der Schmerzreduktion in
der VAS-Gesamtpunktzahlskala im zweiten ,follow-up“ gegenuber dem ersten, lasst
auf eine starke Langzeitwirkung der Intervention schliessen. Die Hohe des
Signifikanzniveaus wird nicht begriindet. Sie ist dennoch nachvollziehbar und liegt
unter dem durchschnittlich festgelegten Wert von p < 0.05, was die Ergebnisse noch
aussagekraftiger macht. Eine grosse Starke der Studie ist die Testung mittels der A-
priori geordneten Hypothese und die anschliessende Uberpriifung der Resultate
anhand sensitiver Tests. Eine Schwache der Studie ist das Fehlen einer
Genehmigung der Ethikkommission sowie Diskussionen Uber allfallige ethische
Fragen der Studie. Die Ergebnisse sind komplett aufgelistet und werden durch
Tabellen verstandlich aufgezeigt. Die Tabellen sind komplett und vollstandig
beschriftet. Eine Ausnahme bilden die fehlenden Achsenbeschriftungen einer
Tabelle. Negativ zu bewerten ist, dass sowohl in der Einleitung als auch in der
Diskussion Studien zur Untermauerung verschiedenster Aussagen uber rESWT
verwendet werden, welche ursprunglich nur die fESWT untersucht hatten. Also

Schweizer Enya, Sonder Corina 42



konnen diese Aussagen aufgrund der fehlerhaften Basisliteratur nur mit Vorbehalt als
Vergleich oder Unterstutzung gebraucht werden. Es werden keine Limitationen oder
Schwachen der Studie erwahnt oder diskutiert. Auch auf nétige weiterfuhrende
Untersuchungen wird nicht eingegangen.

4.3 Studie 3

Titel
Radial shock wave treatment alone is less efficient than radial shock wave treatment
combined with tissue-specific plantar fascia-stretching in patients with chronic plantar

heel pain

4.3.1 Zusammenfassung

Einleitung
Das Ziel der Studie bestand darin, zu eruieren, ob radiale Stosswellentherapie alleine

oder in Kombination mit einem plantarfaszienspezifischen Stretching-Programm
effektiver ist, zur Behandlung von unilateraler chronischer Plantarfasziitis. Die
Autorinnen und Autoren der Studie begrindeten den Forschungsbedarf damit, dass
beide Varianten vielversprechend seien, jedoch noch keine Forschung bezuglich
einer kombinierten Behandlung betrieben wurde.

Methode

Es handelte sich um eine prospektive, randomisierte, kontrollierte Studie mit
parallelem Gruppendesign. Die Teilnehmenden wiesen alle ein, seit mindestens 12
Monaten bestehendes schmerzhaftes, Fersensyndrom auf, welches sich resistent
gegenuber mindestens drei nichtoperativen Massnahmen zeigte. Die Patientinnen
und Patienten hatten Anlaufschmerzen bei den ersten Schritten am Morgen oder
nach langerer Ruhezeit, maximale Schmerzen bei Druck auf die Faszie am
Kalkaneus sowie Schmerzzunahme beim Heben von Gewichten und wurden zur
orthopadischen Diagnostik und Behandlung an die Institution verwiesen. 152
Teilnehmerinnen und Teilnehmer wurden fur die Studie ausgewahlt und randomisiert
in Sechsergruppen eingeteilt. Sie wurden durch eine geblindete Assistenzperson den
Interventionsgruppen (Gruppe 1 und 2) zugeteilt und alle erhielten je zwei

Ferseneinlagen. Alle Patientinnen und Patienten wurden radiologisch untersucht, um
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Tumore, Bruche oder Infektionen auszuschliessen. Gruppe 1 erhielt einmal
wochentlich fur drei Wochen 2000 radiale Stosswellenimpulse mit 0.16mJ/mm?
Energieflussdichte pro Session. Vor jeder Intervention wurde der schmerzhafteste
Punkt klinisch festgestellt und die Teilnehmenden mussten fur vier Wochen jede
andere Art der physischen Therapie auslassen. Die Gruppe 2 erhielt dasselbe
Stosswellenprogramm und absolvierte zusatzlich ein achtwochiges

faszienspezifisches Ubungsprogramm.

4

L
Abbildung 9: Faszienspezifisches Stretching-Programm (Gruppe 2)
(Digiovanni et al., 2003)

Bild links: Dehnzug liber Zehen
Bild rechts: Ertasten des Dehnzuges

Die Ubung wurde fiir zehn Sekunden gehalten und zehnmal wiederholt, das gesamte
Programm in drei Serien pro Tag durchgefuhrt. Jeweils nach zwei, vier und 24
Monaten wurde ein ,follow-up® durchgefuhrt, bei welchem die PS-FFI Schmerzskala
und der SROM-Fragebogen erhoben wurden.

Ergebnisse
Nach zwei Monaten zeigte sich in Gruppe 2 ein statistisch signifikant besserer Effekt

im PS-FFI und eine signifikant bessere Interaktion zwischen Behandlung und
Behandlungsdauer der Gruppe 2 gegenuber Gruppe 1. Nach vier und 24 Monaten
war der Unterschied zwar signifikant, jedoch klinisch nicht mehr relevant. Bezuglich
der Frage 6 ,Patientenzufriedenheit” im SROM-Fragebogen, war die Gruppe 2
signifikant besser nach zwei und vier jedoch nicht nach 24 Monaten. Dasselbe
Resultat ergab sich in Bezug auf den gesamten Fragebogen. 101 von 152
Teilnehmenden hatte Schmerzen von > 5 auf der NRS nach der
Stosswellenbehandlung.
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Diskussion

Die Autoren und Autorinnen implizieren aus den Resultaten einen besseren und vor
allem schnelleren Erfolg mit einer Kombinationsform von Stretching und
Stosswellentherapie gegenuber einer alleinigen Intervention. Es wird bezuglich der
fehlenden Kontrollgruppe darauf hingewiesen, dass eine Placebo-Gruppe bei
Teilnehmenden mit solchem Leidensdruck nicht tragbar gewesen ware. Hier wird
anschliessend als Vergleich auf die Studie von Gerdesmeyer et al. (2008) verwiesen
(Hauptstudie 2), welche dies untersucht hat. Die kurzfristigen Resultate (,follow-up®
nach zwei und vier Monaten) werden diskutiert und mit anderen Studienergebnissen

verglichen. Die Forschungsfrage wird klar beantwortet.
4.3.2 Wirdigung

Die Autorinnen und Autoren der Studie haben ein klares Ziel formuliert und im
Voraus eine Nullhypothese gestellt. Es wurden zwei verschiedene Interventionen,
mittels eines prospektiven, randomisierten, kontrollierten, parallelen Gruppendesigns
bezlglich ihrer Effektivitat miteinander verglichen. Das Design ist passend gewahlt
und die Problematik wird mittels aktueller Studienlage untermauert. Jedoch werden
keine Studien zur Effektivitat des Stretching-Programmes bei Plantarfasziitis
aufgefiihrt. Es wird lediglich die Uberlegenheit des plantarfaszienspezifischen
Stretching-Programmes im Vergleich zum Achillessehnen-Stretching berichtet. Auch
der aktuelle Wissenstand zur Stosswellenbehandlung wird nur durch Studien zur
fokussierten Stosswelle begrundet. Da die Stosswellenarten jedoch unterschiedliche
Wirkungen entfalten (siehe Kapitel 2.2.6 ,Wirkmechanismus von Stosswellen auf das
Gewebe"), kann daraus nicht auf die Effektivitat von radialen Stosswellen
geschlossen werden. Ein weiterer Mangel der Studie ist die offene Durchfuhrung der
Intervention. Geblindet waren lediglich die Zuteilenden zu den Interventionsgruppen
sowie die Auswertenden der Daten. Die interne Validitat ist teilweise gegeben, da der
Fragebogen und der spezifische ,Foot Function Index“ (PS-FFI) auf die gewahlte
Fragestellung passen. Jedoch konnten gewisse Storfaktoren nicht eliminiert werden,
so z.B. das Stretching-Programm, welches nur ungentgend uberprufbar ist sowie die
erlaubte Einnahme von Schmerzmedikamenten und die nicht definierte
Auswaschphase. Weitere Einschrankungen fur die interne Validitat sind bedingt
durch das fur vier Wochen sistierte Training (wie z.B. Hobbys oder Sport) und die
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Verteilung von Ferseneinlagen vor Beginn der Intervention. Die externe Validitat ist
eingeschrankt, da die Rekrutierung nur in einem Studiencenter stattfand und keine
,sample size calculation“ vorgenommen wurde. Um diesen Mangel auszumerzen,
wurde die Stichprobe mittels Schatzungen und Vergleichen mit &hnlichen
Studiendesigns und deren Standardfehlereinschatzungen auf mindestens 60
Probandinnen und Probanden festgelegt. Somit fand keine spezifische Berechnung,
aber eine Abschatzung der noétigen Stichprobengrosse statt. Ein positiver Aspekt der
Studie ist die Teststarke von 80% zur Erkennung einer Anderung der Ergebnisse von
20%. Es wurde eine ,drop-out‘-Rate von 10% miteinberechnet. Alle Teilnehmenden
unterschrieben eine Einverstandniserklarung. Die Analyse erfolgte anhand der
sintention-to-treat-Methode® bei welcher alle ,drop-outs” anhand des zuletzt
erhobenen Messwertes in die Analyse miteinbezogen wurden. Die zwei
Interventionsgruppen wurden anhand ihrer Basisdaten mit einem Chi-Square Test
und einem t-Test miteinander verglichen und als nicht signifikant unterschiedlich
eingestuft. Der Chi-Square Test kann mit Daten jedes Signifikanzniveaus
durchgefuhrt werden. Dabei werden fur den t-test metrische und normalverteilte
Daten bendtigt. Da keine Aussage Uber die Verteilungsform der Daten gemacht
wurde, ist der t-Test eher eine ungeeignete Methode. Die Datenerhebung mittels
dem PS-FFl ist sinnvoll, da sie fussspezifisch ist und die Effektivitat der Behandlung
im Alltag widerspiegelt. Dieser Index wird als sehr valide und reliabel eingestuft und
ist intervallskaliert. Der SROM-Fragebogen zeigt dabei das subjektive Empfinden der
Behandlung auf. Er ist jedoch ordinalskaliert weshalb der t-Test zur Analyse
ungeeignet ware. Zudem ist keine Angabe Uber seine Validitat oder Reliabilitat zu
finden. Fur den Vergleich zwischen den Gruppen vor Interventionsbeginn und bei
jedem ,follow-up“ wurde eine Varianzanalyse durchgefuhrt. Um den minimalst
signifikanten Wert zu errechnen und mit dem tatsachlichen Wert vergleichen zu
konnen, wurde ein Tukey-post-hoc Verfahren durchgefuhrt, was einen positiven
Aspekt der Studie darstellt. Daruber hinaus ist die Anwendung der Bonferroni-
Korrektur zur Vermeidung einer Alphafehler-Kumulierung positiv. Der Verzicht auf
das Einholen der Erlaubnis einer Ethikkommission ist negativ zu verzeichnen. Die
Tabellen der Studie erscheinen unvollstandig, teilweise fehlen aufklarende
Beschriftungen oder Prozentangaben der errechneten Skalenniveaus. Im Text

werden alle Resultate angegeben, aber nicht alle werden mittels unterstutzenden
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Graphiken oder Tabellen dargestellt. Zudem verwirrt die plotzliche Erwahnung der
erhobenen NRS, da sie auch nachfolgend nicht mehr genannt wird. Allgemein wirkt
die Prasentation der Resultate unlubersichtlich. Der Einbezug zuvor nicht erwahnter
Fragen des Fragebogens lasst darauf schliessen, dass Anpassungen aufgrund der
Resultate vorgenommen wurden. Diskutiert werden nur die fur die Fragestellung der
Studie relevanten Ergebnisse. Dennoch wird deutlich, dass die Interventionsgruppe
mit rESWT und Stretching kurzfristig eine bessere Effektivitat aufweist. Es wird kaum
weiterfuhrende Literatur zur Diskussion herbeigezogen und bezuglich des
Langzeiteffekts, der nicht signifikant unterschiedlich war, wird nichts weiter
beschrieben. Kritisiert wird das Nichtvorhandensein einer Kontrollgruppe, wobei die
Autoren sich auf die Studie von Gerdesmeyer et al. (2008) beziehen. Daruber hinaus
fallt negativ auf, dass die verwendete Literatur der Einleitung und Diskussion nicht
nur auf die radiale Stosswellentherapie bezogen ist. Die Studie ist sinnvoll und findet
praktischen Nutzen, da beide getesteten Interventionen von Physiotherapeutinnen
und Physiotherapeuten angewendet werden kdnnen.
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5 Diskussion

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse der vorgangig vorgestellten Studien
einander gegenubergestellt und Unterschiede, sowie Gemeinsamkeiten diskutiert.

5.1 Studiendesign

Als Unterschied zwischen den analysierten Hauptstudien kann gesagt werden, dass
das Design der beiden RCT’s (Studie 2 und 3) passend zur Fragestellung gewahlt
ist. Die Zielsetzung und die Intervention der ersten Studie passen nicht zum
gewahlten Studiendesign, da bei einer Beobachtungsstudie keine Intervention
durchgefuhrt wird. Eine zusatzliche Kontrollgruppe bei Studie 1 hatte die positiven
Ergebnisse bezuglich des Effekts der radialen Stosswellentherapie untermauern
konnen. Dies war bei den Studien 2 und 3 der Fall, da sie durch die
unterschiedlichen jedoch vorhandenen Kontrollgruppen die Aussagekraft ihrer
Ergebnisse verstarken konnten.

Bei keiner Studie wurde die interne oder externe Validitat erwahnt. Bei allen weist die
interne Validitat Storfaktoren in unterschiedlichem Ausmass auf. Besonders auffallig
sind die zusatzlichen nicht beachteten Interventionen wie beispielsweise
abgegebene Ferseneinlagen in Studie 3. Die gemessenen Werte passen bei allen
Studien auf die Fragestellung oder das Ziel. Die externe Validitat ist bei Studie 2
mehrheitlich gegeben, hingegen weist sie bei Studie 1 und 3 Lucken auf. Beide
Studien wurden nur an einem Ort durchgefuhrt. Studie 1 weist zusatzlich eine kleine

Stichprobengrosse auf.
5.2 Stichprobe

Bei keiner Studie wurde die Stichprobengrosse anhand einer ,sample size
calculation” oder Poweranalyse ermittelt. Einzig bei Studie 3 wurde durch den
Vergleich mit anderen Studien, die ndtige Stichprobengrdsse abgeschatzt. Dies hat
zur Folge, dass moglicherweise eine zu kleine Stichprobe zur Beschreibung des
gewunschten Effekts vorlag. Es wurden ausser bei Studie 3 zusatzliche
Auswaschphasen fur vorherige Interventionen definiert, was zur Vermeidung von
Wirkungsuberschneidungen fuhrt. Die Ergebnisse von Studie 3 kdnnen daher
verfalscht sein, weil die Ergebnisse durch weitere Faktoren gestort sein konnten.
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Bezuglich des Gruppenunterschiedes konnen die Studien 2 und 3 gut miteinander
verglichen werden, da bei beiden ein Test zur Prifung eines signifikanten
Unterschiedes gemacht wurde. Alter und BMI der Teilnehmenden in Studie 2 und 3
sind vergleichbar, wobei in Studie 1 keine Angaben dazu vorhanden sind. Dies sind
wichtige Faktoren im Bezug auf die Heilung der Plantarfasziitis und somit kann die
Vergleichbarkeit von Studie 1 mit den anderen Studien eingeschrankt sein. Bei
keiner Studie wurden die Kriterien fur eine Diagnose der Plantarfasziitis genau
definiert, was dazu fuhren kdnnte dass die Teilnehmenden sich in diesem Punkt
unterscheiden und es somit zu unterschiedlichen Resultaten kommt. Bezuglich der
Ubertragbarkeit steht Studie 2 klar im Vorteil gegeniiber Studien 1 und 3, da sie
mehrheitlich auf die Gesamtpopulation Ubertragbar ist. Im Gegensatz zu diesen
wurde sie international durchgefuhrt und fand in mehreren Studienzentren statt.
Durch den detailliert aufgeschriebenen Rekrutierungsvorgang, kann die Erhebung
der Teilnehmenden gut nachvollzogen werden. Das genaue Beschreiben des
Vorgehens wie in Studie 2, hat sowohl Vor- wie auch Nachteile. Je genauer das
Vorgehen in einer Studie beschrieben wird, desto weniger ist sie ausserhalb dieses
genau definierten klinischen Settings reproduzierbar und auf den Alltag Ubertragbar.
Gegenteilig kann gesagt werden, dass eine weniger detailliert beschriebene Studie,
wie beispielsweise Studie 1, schwieriger exakt nachzuahmen ist, wodurch es sich als
schwerer erweist, dieselben Ergebnisse zu erlangen. Zu den Studiengruppen lasst
sich sagen, dass in Studie 3 die Interventionsgruppe (Stosswellentherapie) einer
Vergleichsgruppe (Stosswellentherapie und einem Stretching-Programm)
gegenubergestellt wurde. Die Interventionsgruppe in Studie 2 steht im Vergleich zu
einer Placebo-Gruppe. In Studie 1 hingegen wird eine Gruppe vor und nach der
Intervention mit sich selbst verglichen, die Kontrollgruppe fallt also weg. Dies mindert
ihre Aussagekraft gegenuber den anderen Studien, da durch eine Kontrollgruppe das

Ergebnis noch einmal verstarkt wird.
5.3 Messmethoden

Kein Messinstrument wird in allen Studien verwendet, einzig die VAS kommt in zwei
Studien zur Anwendung. Durch die unterschiedlichen Messinstrumente konnen sie
daher nicht uneingeschrankt miteinander verglichen werden. Obschon in allen die

Schmerzen erhoben wurden, sind einige fussspezifischer als andere. So zum
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Beispiel die AOFAS (Studie 1) welche neben Schmerzen auch die maximale
Gehstrecke, Funktionen des Fusses und Gangabweichungen beurteilt. Der PS-FFI
(Studie 3) pruft neben Schmerzen, die Behinderungen und Limitierungen
fussspezifischer Probleme im Alltag und erweist sich daher als ebenso funktionelles
Messinstrument. Studie 2 hingegen bedient sich eher objektiveren Instrumenten wie
dem Dolormeter und ,Roles and Maudsley score®. Letzterer wurde gar von der
Autorin der Studie 1 bemangelt, da er weniger fussspezifisch als ein AOFAS sei.
Zwei der gewahlten Hauptstudien (2 und 3) erhoben Daten mittels eines
Fragebogens (SF-36 und SROM). Der SROM-Fragebogen ist nicht auf seine
Validitat oder Reliabilitat gepruft worden. Trotzdem fungieren Fragebdgen als gutes
Hilfsmittel zur Analyse von subjektivem Empfinden und der Zufriedenheit der

Teilnehmenden.
5.4 Intervention

Die Sitzungen fanden in Studie 1 und 3 einmal pro Woche und in Studie 2 einmal alle
zwei Wochen statt. Sie wurden funf-, (Studie 1) respektive dreimal (Studie 2 und 3)
wiederholt. Die Impulsanzahl war bei allen Studien ahnlich und lag zwischen 2000
und 2500 Impulsen pro Sitzung. Die verwendeten Parameter in den Studien lassen
sich ausschliesslich dann vergleichen, wenn die Grosse des Applikators gleich ist. In
diesem Fall kann bei gleichem Druck auf eine gleiche Energieflussdichte
geschlossen werden. Da jedoch unterschiedliche Geratetypen verwendet wurden,
kann davon nicht ausgegangen werden. Somit kann nicht gesagt werden, dass die
Studie 1 mit 2,5 bar weniger effektiv ist, sprich eine kleinere Energieflussdichte hat,
als die Studie 3 mit 4 bar. In Studie 2 und 3 durfte auf Medikamente zurtckgegriffen
werden, hierzu ist in Studie 1 nichts beschrieben. Weiter fallt bei Studie 3 negativ auf,
dass Ferseneinlagen getragen werden durften. Durch diese Tatsache kann nicht
genau gesagt werden, ob die Resultate wirklich nur von der Stosswellentherapie
kommen. Dadurch, dass weder in Studie 1 noch 3 die Intervenierenden geblindet
waren, konnten Verfalschungen der Ergebnisse entstanden sein. Weiteren Einfluss
auf die Resultate kdonnte die Menge an zusatzlicher sportlicher Aktivitat haben. Diese
wurde bei Studie 3 fur vier Wochen nach Interventionsbeginn sistiert, wobei die
Teilnehmenden der Studie 2 ihr derzeitiges Aktivitatsniveau beibehalten sollten. Auch

auf diesen Aspekt wird in Studie 1 nicht weiter eingegangen.
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5.5 Datenanalyse

Studie 1 verwendete das gangige Signifikanzniveau von p < 0.05. Studie 2 und 3
verwenden ein tieferes Signifikanzniveau von p < 0.025, was sie gegenuber der
anderen abhebt. So sind die Resultate noch aussagekraftiger. Die Studie 2 busst ein
wenig ihrer Aussagekraft damit ein, dass nur Teilnehmende weiter beurteilt wurden,
die im ersten ,follow-up® signifikante Verbesserungen zeigten. Selbiges Problem
zeigte sich bei Studie 3, welche nur die signifikant besseren Teilnehmenden
befragte, ob sie mit der Intervention fortfahren wirden. Alle Studien enthielten mehr
als ein ,follow-up®, wobei diese jeweils zu unterschiedlichen Zeitpunkten stattfanden
(Studie 1: nach Abschluss Intervention, drei, sechs und 12 Monate danach/ Studie 2:
12 Wochen und 12 Monate danach/ Studie 3: nach zwei, vier und 24 Monaten nach
Interventionsabschluss). Positiv daran ist, dass alle Studien ein mindestens
einjahriges ,follow-up® beinhalteten. Fur den Kurzzeiteffekt ist bei Studie 1
hervorzuheben, dass sie durch die sofortige Beurteilung nach der Intervention eine
Aussage machen kann. In allen drei Studien fehlten die Angaben zur Verteilung der
Daten. Dies ist Voraussetzung fur gewisse statistische Verfahren zu denen der t-Test
oder die Varianzanalyse gehoren. Somit kann nicht gesagt werden, ob die
gemachten Tests in Studie 1 und 3 verteilungstechnisch sinnvoll gewahlt wurden. Die
Studie 2 wahlte den Mann-Whitney-U Test um diese Problematik zu umgehen.
Zugute gehalten werden muss, dass die Ergebnisse mittels einer Sensitivitatsanalyse
auf ihre Standhaftigkeit hin Gberpruft wurden.

5.6 Ethik

In keiner der Studien wurden ethische Fragen diskutiert. Einzig die Studie 3
erwahnte, dass das Fehlen der Placebo-Gruppe dadurch bedingt ist, dass die
Teilnehmenden bereits starke Einschrankungen hatten und es somit nicht vertretbar
gewesen sei. Es ist bei allen Studien zu bemangeln, dass nichts uber eine
Einwilligung einer Ethikkommission berichtet wird. Immerhin liessen die Forschenden
in Studie 2 und 3 ihre Teilnehmenden eine Einverstandniserklarung unterzeichnen.
Da uberall eine Intervention durchgefuhrt wurde und in einer Studie eine Placebo-

Gruppe vorhanden war, ware eine solche Zustimmung angebracht gewesen.
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5.7 Ergebnisse

Die Autorin der Studie 1 beschrieb die Schmerzen, in allen ,follow-ups®, sowohl in
der VAS als auch im AOFAS als signifikant verbessert. Im Gegensatz dazu ergab
sich in Studie 3 ein Ubergeordneter Effekt der Stretching-Gruppe gegenuber der
,reinen rESWT-Gruppe sowohl nach zwei, vier und 24 Monaten. Bei den letzten
beiden ,follow-ups® war der Effekt jedoch nicht mehr klinisch relevant. Abschliessend
kann anhand der Studie 3 gesagt werden, dass in den ersten zwei ,follow-ups® die
Stretching-Gruppe bessere Ergebnisse erzielte, der Langzeiteffekt jedoch in beiden
Gruppen gleich ausfiel. Somit ergab sich wie in Studie 1 eine Langzeitverbesserung
der Schmerzen und Funktion nach der radialen Stosswellentherapie. Die erfragte
Patientenzufriedenheit in Studie 3 ist nicht Ubertragbar, da sie nicht bei allen
Teilnehmenden erhoben wurde. Der positive Langzeiteffekt von Studie 1 und 3
bestatigte sich ebenso in Studie 2. Auch die Placebo-Gruppe wies eine hohe
Erfolgsrate auf, die die Autorinnen und Autoren mit der sehr erfolgreichen
Verblindung erklaren. Da die Ergebnisse von Studie 2 mehrfach gepruft wurden und
daher aussagekraftig sind, bestatigen und unterstutzen sie somit die Resultate der
Studien 1 und 3.

Trotz der drei unterschiedlichen Testungen der rESWT (alleinige rESWT, im
Vergleich zu Placebo und im Vergleich zu Stretching mit rESWT) bestatigten sich die

Langzeitergebnisse in allen Studien.
5.8 Gutekriterien

Die Hauptstudie 1 wurde ohne Kontrollgruppe durchgefuhrt, was bei der Bewertung
durch das PEDro-Bewertungssystem zu Komplikationen fuhrte. Dieses Instrument
besitzt viele Bewertungspunkte, die einen Gruppenvergleich voraussetzen. Dadurch
konnte im Falle der Studie 1 fur einige Punkte keine Aussage gemacht, sprich, es
musste ein «nein» gesetzt werden. Somit war eine gute Bewertung fast unmaoglich zu
erreichen, was es beim Vergleich der Guten zwischen den Hauptstudien zu beachten
gilt. Ansonsten kann gesagt werden, dass sich die Auswertungsergebnisse des
AICA-Rasters und der PEDro-Skala gegenseitig bestatigen. So zeigte sich anhand

der beiden Bewertungssysteme eine deutliche Hierarchie unter den Studien.
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Tabelle 5: Studienanalyse mittels PEDro

Spezifische Ein-und Ausschlusskriterien®
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*Dieser Punkt wird geméss Rompen und Liithi (2012) nicht zur Gesamtpunktzahl dazugezahit

So schliesst die Studie 2 sowohl bei der PEDro-Skala (7/10 Punkte) als auch im
AICA-Raster mit guten Bewertungen ab. Ihr folgt die Studie 3 (5/10 Punkte) mit

Einschrankungen vor allem bezlglich der internen Validitat aufgrund der fehlenden

Verblindung. Dadurch ist auch die Externe eingeschrankt. Die Studie 1 (2/10 Punkte)

hat, unabhangig vom obig geschilderten Problem, einen schweren Stand, da sie wie

Studie 3 keine Verblindung hatte. Zudem wurden die Aufgleisung und Durchfihrung

der Interventionen sowie die Datenanalyse nur sparlich dokumentiert.

5.9 Grundlagenliteratur der Studien

Die in den Studien verwendete Grundlagenliteratur weist in allen drei Hauptstudien

Licken beziehungsweise Formfehler auf. Soll heissen, die Studien verwendeten

sowohl in der Einleitung als auch in der Diskussion Grundlagenliteratur, welche sich

nicht spezifisch auf den Forschungsstand der radialen Stosswellen sondern der

fokussierten extrakorporalen Stosswellen bezieht. Wie im Theorieteil erlautert wird,

haben diese zwei Therapieformen unterschiedliche Effekte auf die Wundheilung und
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Gewebemechanismen. Den Autorinnen dieser Arbeit ist dieser Umstand der
ungenauen Definition oder des leichtfertigen Gebrauchs der fokussierten Stosswelle
stellvertretend fur beide Stosswellenarten daher besonders aufgefallen. Daraus wird
geschlossen, dass noch zu wenig spezifische Forschung zur radialen Form der
Stosswellen vorliegt. Nichtsdestotrotz sollte keine fachlich unpassende Literatur als

Grundlage einer wissenschaftlichen Arbeit verwendet werden.
5.10 Limitationen der Studien

Limitationen werden in Studie 1 und 3 sparlich diskutiert, wobei in Studie 3
bemangelt wird, dass keine Placebo-Gruppe vorhanden ist. Aber es wird von
selbigen Autorinnen und Autoren auf Hauptstudie 2 verwiesen, welche eine Placebo-
Gruppe untersucht hatte. Damit begrundeten sie ihre Wahl zur Untersuchung einer
weiteren Intervention (Faszien-Stretching). Ein weiterer Grund fur das Fehlen einer
Placebo-Gruppe war, dass die Teilnehmenden aufgrund der Einschlusskriterien unter
schweren Einschrankungen litten, womit eine Placebo-Intervention nicht vertretbar
gewesen ware. In Studie 1 wird das Fehlen einer Kontrollgruppe bemangelt, jedoch
kein Grund dafur angegeben. Gegensatzlich dazu wird in Studie 2 Uberhaupt nicht
auf Limitationen eingegangen. Es wird in keiner der drei Hauptstudien ein moglicher

weiterfuhrender Forschungsbedarf der Thematik angesprochen oder diskutiert.
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6 Schlussfolgerung

In diesem Kapitel veranschaulichen die Autorinnen abschliessend folgende Punkte:
Beantwortung der Fragestellung, Transfer von der Theorie in die Praxis und die

Limitationen der vorliegenden Arbeit.
6.1 Beantwortung der Fragestellung

Das Ziel der Arbeit bestand darin, zu eruieren, ob die radiale Stosswellentherapie bei
Patientinnen und Patienten die an chronischer Plantarfasziitis leiden, einen positiven
Langzeiteffekt erzielt.

Mittels der Literaturrecherchen wurden drei Studien gefunden, welche sich mit dem
Langzeiteffekt der radialen Stosswellentherapie befasst haben. Da die Ein- und
Ausschlusskriterien zu Beginn sehr eindeutig festgelegt wurden, konnten ahnliche
Hauptstudien ausgewahlt werden, was wiederum zu einer guten Vergleichbarkeit
fuhrte. Weiterhin positiv zu bewerten ist die Analyse der Studien mittels zwei
verschiedenen Bewertungsinstrumenten. Durch deren Analyse und kritische
Wiurdigung kommen die Autorinnen zu folgendem Schluss: Es gibt einen positiven
Langzeiteffekt bezuglich Schmerzen und Funktion der radialen Stosswellentherapie
bei chronischer Plantarfasziitis. Sofern konservative Massnahmen keine Besserung
erzielen, ist die radiale Stosswellentherapie eine effiziente und sichere Moglichkeit,
um eine allfallige Operation zu umgehen. Obschon die drei Studien unterschiedliche

Guten vorwiesen, kamen alle zu einem ahnlichen Resultat.
6.2 Theorie-Praxis Transfer

Aufgrund des positiven Effektes der radialen Stosswellentherapie bei chronischer
Plantarfasziitis konnen die Autorinnen diese Methode empfehlen, sofern andere
vorgangig gemachte konservative Massnahmen gescheitert sind. Bezuglich der
genauen Anwendung (z.B. Anzahl Sitzungen, Impulse, Druck) kann jedoch keine
abschliessende Aussage gemacht werden, da sich die Studien in diesem Punkt
voneinander unterscheiden. Gemass aktueller Literatur sind weitere Pluspunkte,
dass diese Methode ohne arztliches Anasthesieren angewendet und somit von
Therapeutinnen und Therapeuten ausgefuhrt werden kann. Es sind sehr wenige
ungefahrliche Nebenwirkungen bekannt. Die Anwendung ist weniger schmerzhaft
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und aus finanzieller Sicht, verglichen zur herkdmmlichen fokussierten Variante,
vorteilhafter. Gemass Studie 3 ist die radiale Stosswellentherapie mit einer
begleitenden physiotherapeutischen Intervention wie beispielsweise dem Dehnen
noch effektiver, was eine wichtige Information fur Physiotherapeutinnen und

Physiotherapeuten darstellt.
6.3 Limitationen dieser Arbeit

Eine Limitation der vorliegenden Arbeit ergibt sich aus der kleinen Anzahl der
Hauptstudien. Es wurden sich lediglich drei Studien gegenubergestellt, was die
Praxisempfehlung einschrankt, respektive die Aussagekraft mindert. Eine weitere
Limitation sind die unterschiedlichen Wertungen der Gute der Studien. Studie 2
erwies sich insgesamt als diejenige mit der hochsten Gute, Studie 3 wies ein paar
wenige Mangel auf, wurde jedoch stets noch als gut strukturiert und wissenschaftlich
fundiert befunden. Als mangelhaft stuften die Autorinnen die Studie 1 ein, da sie
einige Schwachen aufweist und teils unvollstandig beschrieben war. Dies
beeintrachtigt die Aussagekraft der Resultate dieser Arbeit. Zudem ist der direkte
Praxistransfer in die Schweiz limitiert, da keine der Studien unmittelbar aus der
Schweiz stammt. Durch die Ubersetzung der englischen Literatur ins Deutsche,

kénnen Ubersetzungsfehler nicht ausgeschlossen werden.
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Abkiirzungsverzeichnis

AOFAS = “American Orthopaedic Foot and Ankle Society”
CGRP = “Calcitonin Gene-Related Peptide”, ein Neuropeptid
ETH = Eidgendssische Technische Hochschule

LVCF = ,last value carried forward*

M. = Musculus lat. fir Muskel

mJ/mm? = Millijoule per Quadratmillimeter

mm = Millimeter

MPa = Megapascal

m/s = Meter pro Sekunde

N. = Nervus lat. fur Nerv

ns = Nanosekunde

NSAR = Nichtsteroidale Antirheumatika

P = Signifikanzniveau

pum = Mikrometer

VAS = ,visual analog scale”

z.B. = zum Beispiel

ZHAW = Zurcher Hochschule fur Angewandte Wissenschaften
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Anhang

| Glossar

Angiogenese

Ballistisches Prinzip

Bio-feedback-Methode

Débridement

Gate-Control-Mechanismus

Impedanz

Die Angiogenese beschreibt die Entstehung neuer
Blutgefasse aus bereits bestehenden Blutgefassen.
Sie ist Bestandteil physiologischer wie auch

pathologischer Prozesse im Korper.

Das ballistische Prinzip oder auch die Ballistik, ist
die Lehre des geworfenen Korpers. Es ist ein
Teilbereich der Physik und befasst sich mit dem
Verhalten von Korpern, welche sich durch ein
Medium z.B. durch Luft bewegen (Kuchling, 2010)

Mit dieser Methode kann in einer Untersuchung
anhand eines vorgangigen, effektiven und genauen
Patientengespraches, der Punkt des maximalen
Schmerzes ermittelt werden (Lohrer &
Gerdesmeyer, 2014).

Hierdurch wird nekrotisches Gewebe chirurgisch

abgetragen.

Dieser beschreibt den Mechanismus der
Schmerzwahrnehmung und Weiterleitung, sowie
die Beeinflussung des Schmerzes durch das

zentrale Nervensystem (D’Amelio, 2009).

Die Impedanz ist der gesamte Widerstand, welcher
der Ausbreitung von Schwingungen in einem
Medium entgegenwirkt. Jedes Medium besitzt eine
unterschiedliche Impedanz und leitet somit
Schwingungen unterschiedlich schnell fort.
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Impedanzsprung

Lintention-to-treat-Methode

Kryotherapie

Toe-off

Wenn eine Schallwelle zwei Medien mit
unterschiedlicher Impedanz passiert, absolviert sie
einen sogenannten Impedanzsprung. Je grosser
dieser ausfallt, d.h. je unterschiedlicher die
Impedanzen sind, desto grdsser ist die
Energieentladung an dieser Grenzflache.

Dieses Analyseverfahren beinhaltet das
Berucksichtigen aller, zu Beginn der Studie
erhobener und randomisierter Teilnehmer, fur die
Auswertung der Daten, auch falls diese nicht alle
Interventionen abschliessen konnten (Kleist, 2009).

Kaltetherapie, welche zur Reduzierung der

Schmerzen angewendet wird.

Dies ist das Ende der letzte Standphase ,pre swing'
und somit die Vorbereitung auf die Schwungphase.
Die Zehen haben noch leichten Bodenkontakt und

sind kurz vor dem Abheben.
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Il AICA-Arbeitsinstrumente

AICA-Arbeitsinstrument zur Studie 1 von llieva (2013)

Problembeschreib

ung

Bezugsrahmen

Forschungsfrage

Einleitung

(Hypothese)

Um welche Konzepte / Problem handelt es sich?

e Das Problem ist, dass die Wirkung von radiales Stosswellen, im
Gegensatz zu der fokussierten Stosswellentherapie, nur sehr
wenig erforscht ist.

Was ist die Forschungsfrage, -zweck bzw. das Ziel der Studie?

* Das Ziel der Studie war, die Wirksamkeit der radialen
StoRwellentherapie bei Behandlung von chronischen
Plantarfasziitis mit einem einjahrigen ,follow-up“ zu bewerten.

Welchen theoretischen Bezugsrahmen weist die Studie auf?

* Fokussierte Stosswellentherapie wird bei Plantarfasziitis
angewendet, wenn die Schmerzen seit Ianger als sechs Monate
bestehen und mit konservativer Therapie nicht besserten.

Mit welchen Argumenten wurde der Forschungsbedarf begriindet?

* Es wurde bis anhin wenig dariber geforscht.

* Es wird mit den Vorteilen der radialen Stosswellentherapie
begriindet welche einfache Anwendung, keine Lokalanasthesie,
keine Ultraschallfihrung und weniger Nebenwirkungen sind.

Beantwortet die Studie eine wichtig Frage der

Berufspraxis/ BA-Fragestellung?

¢ Ja

Sind die Forschungsfragen klar definiert? Ev.

durch Hypothesen erganzt?

* Es wird ein Ziel genannt, aber keine
Hypothese. Dieses wird logisch
hergeleitet und begriindet > fokussierte
Stosswelle zeigte gute Ergebnisse, gibt
es diese auch bei der raidalen? Bisher
wenig daruber geforscht, Vorteile der
rESWT aufgezeit

Wird das Thema / das Problem im Kontext von

vorhandener konzeptioneller und empirischer

Literatur logisch dargestellt?

¢ Es wird Literatur verwendet, aber solche,
die sich v.a. auf fokussierte ESWT
bezieht.
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Design

Methode

Um welches Design handelt es sich?

* Geschrieben steht, dass es eine Beobachtungsstudie ist, jedoch
wurde eine Intervention durchgefihrt, womit es sich nicht mehr
um eine Beobachtungsstudie handelt. Zudem wurden die
Messinstrumente VAS und AOFAS verwendet, welche subjektiv
bewertet werden. Dies ist auch ungunstig bei einer
Beobachtungsstudie

Wie wird das Design begriindet?

* Nein

Ist die Verbindung zwischen der Forschungsfrage

und dem gewahlten Design logisch und

nachvollziehbar?

Ja, es gibt keine Kontrollgruppe

Nein, denn es wird eine Intervention
durchgefiihrt, was bei einer
Beobachtungsstudie nicht gemacht wird.

Werden die Gefahren der internen und externen

Validitat kontrolliert?

Es wird nichts Uber interne oder externe
Validitat oder Storfaktoren geschrieben.
Ein Storfaktor ware dass die Patienten
gewusst haben, was sie fir eine
Intervention erhalten und daher gewisse
Erwartungen hatten.

Die externe Validitat ist mit Vorsicht zu
geniessen, da das Sample sehr klein ist
(21. Pers.) und es nur in einem Spital
gemacht wurde.
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Stichprobe

Um welche Population handelt es sich?

e Patientinnen und Patienten mit chronischer Plantarfasziitis

Welches ist die Stichprobe?
Wer? Wieviel? Charakterisierungen?

* 9 Patientinnen und 12 Patienten mit chronischer Plantarfasziiztis,
welche eine durchschnittliche Beschwerdedauer von 10.14
Monaten hatten.

* Einschlusskriterien: Dauer der Beschwerden (Schmerz und
funktionelle Einschrankungen) von mehr als 6 Monaten, kein
Effekt von vorherigen konservativen Massnahmen (NSAID'’s,
Physiotherapie, lokale Kortikosteroid- oder Anasthesieinjektionen,
Orthesen und Schienen). // Ausschlusskriterien:
Blutgerinnungskrankheiten, entziindliche Krankheiten des
Kndchels, Malignitat, Sehnenrupturen in der Behandlungszone,
junger als 18, schwanger, Herzschrittmacher

* Es wurden folgende Auswaschphasen definiert: mindestens 6
Wochen seit der letzten lokalen Kortikosteroidinjektion oder
Physiotherapiebehandlung und eine Woche nach der letzten
Einnahme von NSAID’s.

Wie wurde die Stichprobe gezogen?

* Im medizinischen Universitatsspital in Plovdiv in Bulgarien gab e
seine 16-monatige Einschreibungsphase. Es steht nicht wieviele
sich gemeldet haben, sondern nur wieviel schlussendlich am
Experiment teilnahmen. Die Patientinnen und Patienten mussten
aktiv nach einer Behandlungsmaoglichkeit fragen.

* Es st eher ein non-probability sample, da viele Infos fehlen, was
es schwer macht es in einem anderen Setting zu wiederholen.

Wird die Auswahl der Teilnehmenden beschrieben und begriindet?

* Sie mussten den Ein-und Ausschlusskriterien entsprechen,
ansonsten steht nicht

Gibt es verschiedene Studiengruppen?

* Nein

Ist die Stichprobenziehung fiir das Design
angebracht?

e Ja

Ist die Stichprobe reprasentativ fiir die
Zielpopulation?/Auf welche Population kénnen die
Ergebnisse Ubertragen werden?

* Da klare Ein-und Ausschlusskriterien
gemacht wurden, &8sst sich das Resultat
auf eine bestimmte Gruppe Ubertragen.

» Da die Rekrutierung nur in einem Spital
gemacht wurde, hatten nur bestimmte
Personen die Mdglichkeit daran
teilzunehmen was sie wiederum
einschrankt.

Ist die GOsse angemessen? Wie wird sie
begriindet? Beeinflussen die Drop-Outs die
Ergebnisse?

* Die Stichprobengrésse wurde nicht
begriindet, d.h. es wurde keine ,sample
size calculation” oder ,poweranalsye*
gemacht, daher ist die Stichprobengrosse
nicht beurteilbar.

* Es werden keine ,drop-out’s” genannt.

Wie wurden die Vergleichsgruppen erstellt? Sind
sie ahnlich?
* Es gibt keine Vergleichsgruppe.
Werden Drop-Outs angegeben und begriindet?
* Werden keine genannt. Anhand der
Tabelle kann aber angenommen werden,

dass niemand die Studie verliess.
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Datenerhebung

Welche Art von Daten wurde erhoben?

- physiologische Messungen

- Beobachtung

- schriftliche Befragung,

- Interview

* Es wurde anhand von VAS und AOFAS gemessen was einen
Wert ergab.

*  Ein Punkt war ein Beobachtungskriterium namlich der Gang,
welcher durch den Prifer beurteilt wurde. Jedoch ist nicht klar wer
den Gang beurteilt hat und ob es immer die gleiche Person war
(=>wichtig fur das Resultat)

Wie haufig wurden Daten erhoben?

* 5x: vor der rESWT, nach Beendigung der Behandlung und 3 ,6
und 12 Monate nach Abschluss der Interventionssitzungen

Ist die Datenerhebung fir die Fragestellung

nachvollziebar?

* Ja, was aber fehlt, sind angaben dazu wie
die Plantarfasziitis diagnostiziert wurde.
Wurde die Fasziendicke gemessen?
Sind die Methoden der Datenerhebung bei allen

Teilnehmern gleich?
* Ja, es steht zumindest nichts anderes
Sind die Daten komplett, d.h. von allen

Teilnehmern erhoben?

* Ja, ist nicht direkt geschrieben, aber
anhand der Tabelle kann man davon
ausgehen.
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Messverfahren &

oder Intervention

Welche Messinstrumente wurden verwendet (Begriindung)?

* VAS: 0-10; 0 = kein Schmerz, 10 = maximale Schmerzen
(Schmerz bei: ersten Schritten am Morgen, in Ruhe, bei taglichen
Aktivitaten, am Abend, bei Kompression auf die mediale
Tuberositas calcanealis

* Mittels einem Teil der AOFAS, einem klinischen
Bewertungssystem:

o Schmerz: 40 = keine Schmerzen; 0 = starke Schmerzen

o Funktion (Aktivitatslimits, Unterstutzungsanforderungen):
10= keine Einschréankungen, 0= starke Einschrankungen

o maximale Gehstrecke 5-0

o Laufflachen: 5= keine Schwierigkeiten auf jeder
Oberflache, 0= starke Schwierigkeiten

o Gangabweichungen, die vom Prifer bewertet werden: 8=
keine, 0= ausgepragte

Welche Intervention wird getestet?

* Radiale Stosswellentherapie: einmal pro Woche, 5 Sessionen.
Pro Session 2500 Impulse, mit einem Druck von 2.5 bar. Es
wurden rund um den maximalen Schmerzpunkt und entlang der
Plantarfaszie 500 Stosswellen mit 10 Hz appliziert und am
schmerzhaftesten Punkt 1000 Stosswellen mit 10 Hz.

Sind die Messinstrumente zuverlassig (reliability)?

* Laut Studien sind beide Messinstrumente
(VAS und AOFAS) reliabel.

Sind die Messinstrumente valide (validity)?

* Laut Studien sind beide Messinstrumente
(VAS und AOFAS) valide.
Wird die Auswahl der Messinstrumente
nachvollziehbar begriindet?

e Um Schmerzen zu messen, sonst nicht.

Sind mogliche Verzerrungen/ Einflisse auf die

Intervention erwahnt?

* Nein. Durch das dass Pat. wussten, was
sie fur eine Behandlung bekommen, kann
es sein, dass die gewisse Erwartungen
hatten, was das Ergebnis beeinflussen
kann.

Schweizer Enya, Sonder Corina

73




Datenanalyse

Welches Datenniveau weisen die erhobenen Variable auf?

o follow-up“: Nominalniveau
* VAS: Intervall
* AOFAS: Intervall

Welche statistischen Verfahren wurden zur Datenanyse verwendet

(deskriptive und / oder schliessende)?

» ,Paired sample t-test“: vor und nach Behandlung

» deskriptive statistische Analyse der quantitativen Parameter
Mittelwert und Standardfehler (SE)

e Zum Einsatz kam das Softwarepaket SPSS-17.

Wourde ein Signifikanzniveau festgelegt?

* Das Signifikanzniveau der therapeutischen Wirkung ist: p < 0,05.

Werden die Verfahren der Datenanalyse klar

beschrieben?

* Ja, es gibt aber Liicken wie bsp. ob die
verteilung gepruft wurde.
Wurden die statistischen Verfahren sinnvoll

angewendet?

* Nein

Entsprechen die verwendeten statistischen Tests

den Datenniveaus?

Erlauben die statistischen Angaben eine

Beurteilung?

* Falls die Normalverteilung nicht gegeben
ist, ware ein Friedmanntest besser
geeignet gewesen.

* Eine Bonferroni-Korrektur ware besser
geeignet gewesen, da die
Irrtumswahrscheinlichkeit massiv steigt, je
mehr t-test hinterinander gemacht
werden.

Ist die Hohe des Signifkanzniveaus

nachvollziehbar und begriindet?

* Da die H6he von p<0.05 dem Standard
entspricht ist es nachvollziehbar. Es wird
jedoch nicht begriindet.
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Ethik

Welche ethischen Fragen werden von den Forschenden diskutiert und

werden entsprechende Massnahmen durchgefihrt?

* Es werden keine diskutiert.

Falls relevant ist eine Genehmigung einer Ethikkommision eingeholt

worden?

* Nein

Inwiefern sind alle relvanten ethischen Fragen
diskutiert und entsprechende Massnahmen
durchgefiihrt worden? Unteranderem zum
Beispiel auch die Beziehung zwischen

Forschenden und Teilnehmenden?

*  Wurde nichts beschrieben
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Ergebnisse

Welche Ergebnisse werden prasentiert?

VAS:
(@]

(0]

Erste Schritte am Morgen: vor Therapie 6,28 + 0,4, nach
der Therapie 2,85 + 0,48 (p < 0,001), nach 3 Monaten
1,52 + 0,31, nach 6 Monaten - 1,09 + 0,25 und nach 12
Monaten 0,52 * 0,14 (p < 0,001).

In Ruhe: vor der Therapie 5,04 + 0,54, danach 2,19 +
0,42, nach 3 Mt. 1,00 £ 0,27, nach 6 Mt. 0,85 + 0,23 und
nach 12 Mt. 0,42 + 0,14

Bei taglichen Aktivitaten: vor Therapie 7.23 + 0,36, nach
Therapie 2,57 + 0,45, nach 3 Mt. 1,00 + 0,29, nach 6 Mt.
0,76 + 0,22 und nach 12 Mt. 0,47 + 0,14 (p < 0,001).
Eine dhnliche Dynamik ist sichtbar bei Schmerzen am
Abend und bei Kompression auf die mediale Tuberositas .

AOFAS:

o

Schmerzen: vor Therapie 11,90 = 2,35, nach Therapie
31,90 + 1,48 (p < 0,001) und nach 1 Jahr 39,52 + 0,47 (p
< 0,001).

Funktion: vor Therapie 3,85 + 0,42, nach Therapie 7,85 +
0,46, nach 1 Jahr 9,71 £ 0,19 (p < 0,001).

Eine dhnliche Dynamik ist sichtbar bei der max.
Gehstrecke und Laufflache.

Gangabweichung: vor Therapie 3,43 £ 0,50, nach
Therapie 6,28 + 0,59 (p < 0,001), nach 1 Jahr 7.62 (p <
0,001)

Welches sind die zentralen Ergebnisse der Studie?

Die Analyse der Daten ergab eine statistisch signifikante
Abnahme (p < 0.001) der durschnittlichen Schmerzen
(Fersenschmerzen bei den ersten Schritten am Morgen, in Ruhe,
Fersenschmerzen bei den taglichen Aktivitaten, Fersenschmerzen
am Abend, bei der Kompression auf der medialen
Fersenbeinhdcker), die unmittelbar nach der Behandlung im
Vergleich zu den Ausgangsdaten erzielt wurden. Diese
Ergebnisse blieben bei den Folgebewertungen nach 3, 6 und 12
Monaten unverandert.

Werden die Ergebnisse verstandlich prasentiert (Textform, Tabellen,
Grafiken)?

Ja, Textform und Tabelle

Sind die Ergebnisse prazise?

* Sie sind prazise aufgeschrieben, jedoch
sind sie wegen dem
Aplphakummulierungsfehler vielleicht
doch nicht so prazise.

Wenn Tabellen / Grafiken verwendet wurden,

entsprechen diese folgenden Kriterien?

- Sind sie prazise und vollstandig (Titel,

Legenden..)
e Ja
- Sind sie eine Erganzung zum Text?
e Ja
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Diskussion und

Interpretation der

Ergebnisse

Diskussion

Werden signifikante und nicht signifikante Ergebnisse erklart? Wie
Interpretieren die Forschenden die Ergebnisse?

* Nicht wirklich

* Es kann andhand der Ergebnissen dieser Patientengruppe
festgestellt werden, dass die radiale Stosswellentherapie eine
sichere, nicht-invasive Behandlungsmethode ist. Es deutet
daraufhin, dass die rESWT eine effektive Behandlungsoption fir
Patientinnen und Patienten mit einer widerspenstigen
Plantarfasziitis ist, welche durch eine konservative Behandlung
nicht besserte.

Kann die Forschungsfrage aufgrund der Daten beantwortet werden?

e Ja

Werden Limitationen diskutiert?

* Ja, die kleine Teilnehmeranzahl und das Fehlen einer
Kontrollgruppe.

Werden die Ergebnisse mit ahnlichen Studien verglichen?

* Ja aber es wurde nur mit einer Studie verglichen, die sich auch
rESWT beschaftigte. Die restlichen Studien die zum Vergleich
herbeigezogen wurden, wurde als Intervention ESWT
durchgefiihrt.

Werden alle Resultate diskutiert?

* Nein, nur sehr grob nochmals
zusammengefasst.

Stimmt die Interpretation mit den Resultaten
uberein?

. 2

Werden die Resultate in Bezug auf die
Fragestellung / Hypothesen, Konzepte und

anderen Studien diskutiert und verglichen?

* Ja, aber bei den meisten geht es um
ESWT, was nicht direkt vergleichbar ist
mit dieser Studie

Wird nach alternativen Erklarungen gesucht?

* Nein
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Schlussfolgerung

Anwendung und

Verwertung in der
Pflegepraxis

Welche Implikationen fir die Praxis, Theorien und zukiinftige Forschung

sind beschrieben?

e Es wird nichts beschrieben, es werden nur die Limitationen
erwahnt.

Ist diese Studie sinnvoll? Werden Starken und

Schwachen aufgewogen?

* Es sind mache Fehler und Liicken
vorhanden, wie beispielsweise der t-test
der gemacht wurde oder die bescheidene
Beschreibung der Rekrutiereung.

» Als Starke wird genannt, dass ein 12-
monatiges ,follow-up“ gemacht wurde,
was bei anderen Studien oft fehlt.

Wie und unter welchen Bedingungen sind die

Ergebnisse in die Praxis umsetzbar?

* Der positive Effekt der ESWT wurde in
verschiedenen Studien aufgezeigt. Bei
Personen, bei denen die konservativen
Massnahmen nicht anschlagen, ware die
Behandlung mit rESWT ein Versuch wert.
Zumal diese gunstiger und einfach in der
Anwendung ist, im Gegensatz zur ESWT.

Ware es moglich diese Studie in einem anderen

klinischen Setting zu wiederholen?

e Eher nicht.
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AICA-Arbeitsinstrument zur Studie 2 von Gerdesmeyer et al., (2008)

Problembeschreib
ung

Bezugsrahmen

Forschungsfrage
(Hypothese)

Einleitung

Um welche Konzepte / Probleme handelt es sich?

* Radiale Stosswellentherapie ist effektiv in der Behandlung von
Plantarfasziitis und kann im Unterschied zur fokussierten ESWT
ohne Anasthesie angewendet werden.

Was ist die Forschungsfrage, der Zweck bzw. das Ziel der Studie?

* Die Effektivitat und Sicherheit von rESWT bei Patienten mit einem
schmerzhaften Fersensyndrom zu evaluieren

* Hypothese: Es gibt keinen Unterschied in der Effektivitat von rESWT
zu Placebo bei Patienten mit Plantarfaszitis

Welchen theoretischen Bezugsrahmen weist die Studie auf?

e Es wird die Haufigkeit des Vorkommens von Plantarfasziitis

aufgezeigt, sowie auch die positive Erfolgsrate bei Placebo-Gruppen,

da die Krankheit in 90% der Falle selbstlimitierend ist.

Als Alternative zur Operation wird die ESW prasentiert, da so lange

Erholungszeit und Gewichtslimitationen vermieden werden kénnen

Als Grund fiir die widerspriichlichen Resultate und die kontrovers

diskutierte Effektivitat von ESWT in den Studien, werden die

verschiedenen verwendeten Behandlungsparameter angefuhrt.

Diese hatten einen grosstmoglichen Einfluss auf das Resultat der

Behandlung.

Lokale Anasthetika scheinen die Effektivitat zu reduzieren

* Hohere verwendete Energien werden mit grésserer
Schmerzreduktion in Verbindung gebracht

* Der Datenvergleich von verschiedenen Behandlungsprotokollen soll
kritisch betrachtet werden.

e Keine Generalisierung mdglich durch sehr verschiedene
herangehensweisen

* Radiale ESWT ist grossflachiger, dafiir weniger Tief und weniger
hohe Energien

Mit welchen Argumenten wurde der Forschungsbedarf begriindet?

* gibt jedoch noch keine kontrollierten Studien dartber, somit wird der
Forschungsbedarf begriindet.

* Reduzierte Effektivitdt durch Lokalanasthesie, diese bei rESWT nicht
notig

Beantwortet die Studie eine wichtige Frage der
Berufspraxis/ BA-Fragestellung?

Die Studie befasst sich wie unsere Fragestellung mit
der radialen Stosswellentherapie und deren
Effektivitat in der Behandlung von Plantarfaszitis. Es
wird in der Fragestellung nicht auf den Langzeiteffekt
eingegangen, jedoch liegen ihre Ergebnisse in
unserem Einschlusskriterium von mind. 12 Monaten.
Also Teilweise erfillt obwohl wir den
Sicherheitsaspekt nicht miteinbezogen und es ihnen
weniger um den Langzeiteffekt sondern mehr um die
kurzzeitigen Resultate geht.

Sind die Forschungsfragen klar definiert? Ev. durch
Hypothesen erganzt?

Klare Forschungsfrage mit Hypothese wurde gestellt.

Wird das Thema / das Problem im Kontext von
vorhandener konzeptioneller und empirischer Literatur
logisch dargestellt?

Die Probleme der Vergleichbarkeit von ESWT
Protokollen, die groben Unterschieden von fESWT
und rESWT sowie die Wichtigsten Ergebnisse aus
bisher bekannten Studien (besser ohne
Lokalanasthesie und mehr Energie = bessere
Schmerzreduktion) werden klar dargestellt und mit
empirischer Literatur gestitzt. Zu beméngeln ist das
Aufzeigen von Fachliteratur die bei genauerer
Betrachtung von fokussierten Stosswellen handelt
und somit nicht relevant fiir die dargelegten Resultate
ist.
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Design

Methode

Um welches Design handelt es sich?

Placebo-kontrollierte, randomisierte und doppelt gebindete Studie der

FDA (Food and Drug Administration) mit Parallelem Gruppendesign, sie

prasentiert sich mit einem Evidenzlevel Stufe 1

Wie wird das Design begriindet?

* Placebo-Gruppe als Vergleich um Hypothese zu
verifizieren/verwerfen

Ist die Verbindung zwischen der Forschungsfrage und
dem gewahlten Design logisch und nachvollziehbar?

Das Design ist nachvollziehbar gewahlt da laut
Hypothese ein Vergleich zwischen einer rESWT
Gruppe und einer Placebo-Gruppe hergestellt werden
soll. Sinnvoll da RCTs eine grosse Evidenz
aufweisen

Werden die Gefahren der internen und externen Validitat
kontrolliert?

Nein es wird nicht auf die interne/externe Validitat
eingegangen, jedoch weist die Studie hinsichtlich
dieser auch nur wenige Mangel auf da sie eine grosse
Stichprobe und sehr genaue Dokumentationen
ablieferten.
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Stichprobe

Um welche Population handelt es sich?

* Teilnehmer mit einem seit mindestens 6 Monaten bestehenden
schmerzhaften Fersensyndrom, welches sich resistent gegeniiber
Nichtoperativen Massnahmen zeigte, Teilnehmer jeden
Aktivitatsniveaus,

Welches ist die Stichprobe?

*  Wer? Wieviel? Charakterisierungen?

* 254 Teilnehmer wurden fir die Studie ausgewahlt, davon nahmen
251 endgliltig Teil

* Alle Aktivitatsniveaus, diese sollten moglichst beibehalten werden

Wie wurde die Stichprobe gezogen?

* Die Teilnehmer wurden von 3 Studienzentren in den US und von 5
Zentren in Europa, durch Allgemeinarzte ausgewahlt und rekrutiert,

* Ein non-probability sampling weil nicht auf die gesamte Menge der
Population geschlossen werden kann—> jedoch sehr nahe dran
deshalb keine wirkliche Einschrankung der externen Validitat

Wird die Auswahl der Teilnehmenden beschrieben und begriindet?

s Uber 11 Monate Teilnehmer gesammelt, vom Behandlungszentrum
mit Computergesteuerter randomisierter Liste geschichtet, mit
verborgener Zuordnung zu permutierten Blécken von 4-8, die
Randomisierung wurde durch blickdichte Umschlage verheimlicht,
sowohl die Teilnehmer und die einschatzenden Arzte wurden zur
Randomisierung geblindet wie auch gegeniber den behandelnden
Arzten

* Einschlusskriterien: VAS von 5<, im Roles and Maudsley-Score eine
Signifikante Limitierung/ Mind. 2x fehlgeschlagene
pharmakologische- & nichtpharmakologische Behandlung/
Suffiziente ,Wash-Out* Zeit welche fir jede Behandlung definiert
wurde/ Mind. 6 Monate persistierendes schmerzhaftes
Fersensyndrom, welches resistent gegen nichtoperative
Massnahmen ist/ Lokale Verhartung am medialen tuberculum
calcaneii klinisch feststellbar

* Ausschluss: rheumatische oder andere inflammatorische
systemische Erkrankungen, Schwangerschaft, aktive oder
Geschichte von Infektion im behandlungsgebiet, osteomyelitis,
neurologische oder vaskulare Insuffizienz, bestehende
antikoagulation oder Probleme mit Blutgerinnung,
Nervenkompressionssyndrom, signifikante bilaterale
Fersenschmerzen

Gibt es verschiedene Studiengruppen?

* Eine Gruppe mit ESWT und eine Placebo-Gruppe

Ist die Stichprobenziehung fiir das Design angebracht?

* Ja-> viele Probanden fiir RCT, es wurde eine
Poweranalyse gemacht und diese ist zu 90% fahig
eine Anderung von 50% der primaren Resultate nach
12 Wochen zu erkennen

Ist die Stichprobe reprasentativ fir die Zielpopulation?

* Auf welche Population kénnen die Ergebnisse
Ubertragen werden?

* Es wurde eine breite Stichprobe erhoben, welche
weitestgehend reprasentativ ist obwohl es eine non-
probability sampling war weil die Arzte die Personen
verwiesen haben und somit nicht jeder die Chance
hatte in die Studie eingeschlossen zu werden.

Ist die Stichprobengrésse angemessen?

* Grosse Stichprobe mit 251 Teilnehmern

Wie wird sie begriindet? Beeinflussen die Drop-Outs die

Ergebnisse?

* Die Stichprobe wird nicht begriindet. Die Drop-Outs
werden als ,worst-Case Outcome* weiter in die
Ergebnisse miteinbezogen.

Wie wurden die Vergleichsgruppen erstellt? Sind sie

ahnlich?

* Die Gruppen wurden geblindet und randomisiert
entweder der Placebo-Gruppe oder der rESWT-
Gruppe zugeteilt. Die Gruppen sind sich statistisch
ahnlich.

Werden Drop-Outs angegeben und begriindet?

* Die Drop-Outs werden Dokumentiert, ebenso wie der
Grund fiir den Ausschluss aus der Studie.
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Datenerhebung

Welche Art von Daten wurde erhoben?
(physiologische Messungen, Beobachtung, schriftliche Befragung,
Interview)

Physiologische Messung mit Dolormeter, Befragung beziiglich der
VAS (Priméare Ergebnisse) und des Roles and Maudley-Scores
sowie dem SF-36 Fragebogen (sekundare Ergebnisse)

Zur Uberprifung der lokalen Behandlungsstelle wurde eine
physische Untersuchung mit spezifischen Assesments nach jeder
Behandlung durchgefihrt: ,tendon rupture observation, Semmes-
Weinstein-Test Monofilament-Assessment, , Toe Clawing®, ,Ankle-
Brachial Assessment of UEX".

globale Eischatzung uber die Effektivitat vom Teilnehmer und
Ermittler, sowie Toleranz und Weiterempfehlung anhand der 7-
Punkte-Skala (sekundare Ergebnisse)

Wie haufig wurden Daten erhoben?

Beim ersten Follow-up nach 12 Wochen seit der letzten Intervention
wurden alle Patienten untersucht dann wurden die signifikant
besseren nach 12 Monaten wieder untersucht die anderen nur mit
dem letzten bekannten Wert zur Analyse nach 12 Monaten
weitergetragen,

Ist die Datenerhebung fir die Fragestellung

nachvollziehbar?

* Die Erhebung mittels VAS und dem Dolormeter ergibt
Sinn, da somit die Schmerzempfindlichkeit objektiviert
und den Vergleich zur Placebo Gruppe dargestellt
werden kann. Anhand des Roles and Maudsley-Score
kann die Funktionalitat im Alltag gut beschrieben
werden und der SF-36 Fragebogen zeigt die
Lebensqualitat auf was ebenso ein wichtiges
Instrument darstellt.

Sind die Methoden der Datenerhebung bei allen

Teilnehmern gleich?

* Bei allen Teilnehmern wurden die Daten gleich
erhoben

Sind die Daten komplett, d.h. von allen Teilnehmern

erhoben?

* Alle Daten der Teilnehmer wurden gleichermassen
erhoben, ausser bei der zweiten ,follow-up“ Phase wo
ausschliesslich die signifikant besseren Teilnehmer
nochmals untersucht wurden, von den anderen
wurden lediglich die Daten weitergetragen.

Messverfahren &
oder Intervention

Welche Messinstrumente wurden verwendet (Begriindung)?

VAS: 0 = kein Schmerz bis 10= schlimmster vorstellbarer Schmerz
- sie wurde spezifiziert auf 3 Skalen: Schmerz beim ersten Schritt
am Morgen, Schmerz bei ADLs, Schmerz bei Druck mit
Dolormeter)->damit die Regredienz der Schmerzen objektiviert
werden kdnnen. Dolormeter zum Messen des Druckes, Roles and
Maudley-Score zur Uberpriifung der Funktionalitat, und den SF-36
Fragebogen zur Darstellung der Lebensqualitat

Welche Intervention wird getestet?

2000 Stosswellen mit 0.16mJ/mm? Energieflussdichte pro Session
gegenuber einer identischen Intervention mit einem Placebo-Gerat

Sind die Messinstrumente zuverlassig (reliability)?

* VAS und SF-36 Fragebogen sind reliabel, sowie auch
Dolormeter, jedoch konnten keine Angaben zur
reliabilitat des Roles and Maudsley Sores gemacht
werden

Sind die Messinstrumente valide (validity)?

* Dolormeter/VAS/SF-36 sind valide jedoch ebenso
keine Angaben zum Roles and Maudsley Score
auffindbar.

Wird die Auswahl der Messinstrumente nachvollziehbar

begriindet?

* Dolormeter wird begriindet um denselben Druck
erneut genau applizieren zu kdnnen. Dies VAS um
Schmerzempfinden zu objektivieren die Restlichen
Instrumente werden nicht direkt begriindet sind aber
sinnvoll gewahilt.

Sind mogliche Verzerrungen/ Einflisse auf die

Intervention erwahnt?

* Der ausfuhrende Arzt war nicht geblindet
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Datenanalyse

Welches Datenniveau weisen die erhobenen Variablen auf?

* VAS: intervallskaliert, Dolormeter: intervallskaliert, Roles and
Maudsley-Score: ordinalskaliert, SF-36: intervallskaliert

Welche statistischen Verfahren wurden zur Datenanalyse verwendet

(deskriptive und / oder schliessende)?

*  Wilcoxon-Mann-Whitney-Test (U-Test) zu Beginn und nach jedem
~ollow-up*

Wourde ein Signifikanzniveau festgelegt?

* Bei der VAS wurde eine Wahrscheinlichkeit von P >0.025 als
Signifikant betrachtet, beim Mann-Whitney Test war 0.5
gleichgestellt zwischen den Gruppen mit Abstufungen auf beide
Seiten->0.44 respektive 0.56 fiir eine geringe Uber-oder
Unterlegenheit einer Gruppe, 0.36 respektive 0.64 fiir eine mittlere
und 0.29 oder 0.71 fiir eine grosse Uber-/Unterlegenheit einer
Gruppe

*  A-priori Testverfahren: die fiinf primaren Ergebnisse wurden ihrer
Wichtigkeit nach aufgelistet. Wenn das vorangehende primare
Ergebnis signifikant ist, kann das nachste Ergebnis mit der vollen
Signifikanz geprift werden. Ist dieses jedoch nicht mehr signifikant,
kann von den folgenden Ergebnissen nicht mehr vom selben
Signifikanzniveau ausgegangen werden d.h. die Resultate missen
mit Vorsicht genossen werden.

Werden die Verfahren der Datenanalyse klar

beschrieben?

*  Wurde von einer Aussenstehenden Firma
ausgewertet (ebenfalls geblindet)

Wourden die statistischen Verfahren sinnvoll angewendet?

* Ein U-Test ist aufgrund der teils ordinalskalierten
Variablen absolut sinnvoll

Entsprechen die verwendeten statistischen Tests den

Datenniveaus?

e Ja

Erlauben die statistischen Angaben eine Beurteilung?

Ist die Hohe des Signifkanzniveaus nachvollziehbar und

begriindet?

* Nicht begriindet aber nachvollziehbar

Ethik

Welche ethischen Fragen werden von den Forschenden diskutiert und

werden entsprechende Massnahmen durchgefihrt?

* Keine Ethischen Fragen, keine Massnahmen ausser
Eigenstandigkeitserklarung

Falls relevant ist eine Genehmigung einer Ethikkommission eingeholt

worden?

* Nein

Inwiefern sind alle relevanten ethischen Fragen diskutiert

und entsprechende Massnahmen durchgefihrt worden?

Unteranderem zum Beispiel auch die Beziehung zwischen

Forschenden und Teilnehmenden?

* Es wurden keine Ethischen Fragen diskutiert oder
Massnahmen durchgefihrt
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Ergebnisse

Welche Ergebnisse werden prasentiert?

* Primare Endergebnisse: jede VAS fir sich (Einzelerfolgsrate), Alle 3
VAS zusammen= komprimierte VAS & Gesamterfolgsrate
insgesamt,

e Sekundéare Ergebnisse: Lebensqualitat und Funktion

Welches sind die zentralen Ergebnisse der Studie?

* rESWT ist signifikant besser als Placebo mit einer Reduktion der
kombinierten VAS von 72.1% im Gegensatz zu 44.7%, Gesamterfolg
von 61% zu 42.2% nach 12 Wochen, der Unterschied war bei 12
Monaten umso deutlicher mit 84.8% der rESWT zu 43.2% in der
Placebo-Gruppe. Einzig die Einzelerfolgsrate nach 12 Wochen war
bezlglich der ersten Schritte am Morgen knapp am
Signifikanzniveau vorbeigeschrammt weshalb zwei der drei
Einzelraten mit Vorsicht zu geniessen sind. Auch die zweitrangigen
Ergebnisse lieferten bessere Ergebnisse der rESWT gegeniber der
Placebo-Gruppe in allen Punkten.

Werden die Ergebnisse verstandlich prasentiert (Textform, Tabellen,

Grafiken)?

* In Textform und Tabellen/Grafiken

Sind die Ergebnisse prazise?

* Die Ergebnisse sind prazise aufgelistet und bei
fehlenden Angaben der sekundaren Ergebnissen wird
auf die Appendizes verwiesen

Wenn Tabellen / Grafiken verwendet wurden,

entsprechen diese folgenden Kriterien?

* Sind sie prazise und vollstandig (Titel, Legenden)

* Sind komplett jedoch teils ungenau beschriftet
* Sind sie eine Ergdnzung zum Text?

* Eine Ergénzung des Textes/eine Veranschaulichung
jedoch teils unvollstandig in der Achsenbeschriftung

Diskussion und
Interpretation der
Ergebnisse

Diskussion

Werden signifikante und nicht signifikante Ergebnisse erklart?

* Beide werden erklart, jedoch nur die signifikanten auch diskutiert

Wie Interpretieren die Forschenden die Ergebnisse?

* Die Forschenden interpretieren die Ergebnisse als Signifikanter
Erfolg der rESWT Uber die Placebo-Gruppe und prasentieren sie als
effektive und sichere Methode (keine relevanten Nebenwirkungen)

Kann die Forschungsfrage aufgrund der Daten beantwortet werden?

e Jadie Forschungsfrage wird aufgrund der Daten beantwortet

Werden Limitationen diskutiert?

* Bezuglich Anasthesie und deren Milderung der Effizienz, bezlglich
der vorherigen erhobenen Massnahmen-> also rESWT ist erst zu
empfehlen wenn die anderen Massnahmen gescheitert sind

Werden die Ergebnisse mit ahnlichen Studien verglichen?

e Ja, andere die mit Anasthesie gearbeitet haben oder mit fokussierter
Stosswelle, der Erfolg der Placebogruppe wurde ebenso diskutiert

* Ubergeordneter Effekt der ESWT und dessen Verstarkung im
Langzeitbild, Sensitive Tests bestatigen Effekt, Qualitdt und Funktion
werden auch gemessen, ohne lokale Anasthetika durchfihrbar

Werden alle Resultate diskutiert?

¢ Es werden alle Resultate beschrieben jedoch die nicht
signifikanten nicht diskutiert da sie das
Signifikanzniveau knapp verfehlten.

Stimmt die Interpretation mit den Resultaten iberein?

e Ja

Werden die Resultate in Bezug auf die Fragestellung /

Hypothesen, Konzepte und anderen Studien diskutiert

und verglichen?

* Jagegenuber anderen Studien, da die Fragestellung
auch auf Erkenntnissen anderer Studien basiert

Wird nach alternativen Erklarungen gesucht?

* Nein
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Schlussfolgerung
Anwendung und
Verwertung in der
Pflegepraxis

Welche Implikationen fir die Praxis, Theorien und zukiinftige Forschung

sind

beschrieben?

* Nichts bezuglich weiterer Forschung aber rESWT wird als effektiv
und sichere Methode bei PF prasentiert, falls andere nichtoperative
Eingriffe gescheitert sind

Ist diese Studie sinnvoll? Werden Starken und

Schwachen aufgewogen?

* Ist Sinnvoll, gut mit Fachliteratur gestitzt-> diese aber
ebenfalls teilweise Uber die fokussierte
Stosswellentherapie, sonst genau durchgefiihrt und
Uberpruft, Schwachen gibt es wenige und es wird
nicht auf Limitationen der Arbeit eingegangen.

Wie und unter welchen Bedingungen sind die Ergebnisse

in die Praxis umsetzbar?

* Da es radiale Stosswellen sind ist es gut umsetzbar
weil es auch von Physiotherapeuten machbar und
ohne Anasthesie durchfihrbar ist.

Ware es moglich diese Studie in einem anderen

klinischen Setting zu wiederholen?

* Ja wenn ein/Ausschlusskriterien beachtet werden und
auch geblindet und randomisiert wird
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AICA-Arbeitsinstrument zur Studie 3 von Rompe et al., (2015)

Problembeschrei
bung

Bezugsrahmen

Forschungsfrage
(Hypothese)

Einleitung

Um welche Konzepte / Problem handelt es sich?

* Beide Formen weisen Evidenz zur Effektivitat auf (rESWT und Stretching) sie
wurden jedoch noch nie in Kombination angewendet und verglichen.

Was ist die Forschungsfrage, -Zweck bzw. das Ziel der Studie?

* Das Ziel ist es zu evaluieren ob rESWT alleine oder rESWT in Kombination mit
Stretching Ubungen effektiver ist fiir persistierende Plantarfasziitis

* Nullhypothese: es gibt keine Unterschied zwischen rESWT alleine und in
Kombination mit Stretching bei der Behandlung von PF

Welchen theoretischen Bezugsrahmen weist die Studie auf?

* Bezug zu den verschiedenen Nichtoperativen Massnahmen die bei den meisten
Patienten ausreichen

* Bezug zu ESWT welche kontrovers diskutiert wird und bei Welcher die
Anwendung eher selten Verordnet wird da es nicht von der Versicherung
Ubernommen wird.

» Stretching der Plantarfaszie war laut Studien effektiver als Stretching der
Achillessehne 8 Wochen nach Beginn der Intervention

Mit welchen Argumenten wurde der Forschungsbedarf begriindet?
* Keine Studien Gber rESWT und Strechin in Kombination> 2 vielversprechende
Ansatze noch effektiver machen

Beantwortet die Studie eine wichtige Frage der
Berufspraxis/ BA-Fragestellung?

Die Studie befasst sich mit der Frage ob
rESWT alleine oder in Kombination mit
Stretching effektiver ist. Diese Frage wird
auch auf den Langzeiteffekt hin geprift
und ist fir uns daher sehr Wertvoll da wir
gleichzeitig den Langzeiteffekt beobachten
und noch eine zuséatzliche Intervention
beurteilen kdnnen.

Sind die Forschungsfragen klar definiert? Ev.
durch Hypothesen erganzt?

Klare Forschungsfrage mit Hypothese
wurde gestellt.

Wird das Thema / das Problem im Kontext von
vorhandener konzeptioneller und empirischer
Literatur logisch dargestellt?

Die bisherigen Ergebnisse zum Stretching
und die kontroverse Studienlage zur ESWT
wird aufgezeigt, jedoch wird die
Problematik der ESWT und die kontroverse
Studienlage mit Studien begriindet welche
fokussierte Stosswellen verwendeten und
nicht radiale> da die Wirkung anders ist
und eine andere Studienlage zugrunde
liegt, kann auf dieser Grundlage nicht auf
die radialen Stosswellen geschlossen
werden
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Design

Methode

Um welches Design handelt es sich?

Prospektive randomisierte, kontrollierte Studie mit parallelem Gruppendesign, mit
einem geblindeten unabhangigen Beobachter der die Effektivitat beurteilte und
ebenso geblindeten Analytiker > also offene Studie da Teilnehmer und Interveneur
nicht geblindet waren.

Wie wird das Design begriindet?

* Keine Begriindung

Ist die Verbindung zwischen der
Forschungsfrage und dem gewahlten Design
logisch und nachvollziehbar?

Das Design ist nachvollziehbar gewahlt da
somit beide Interventionen zeitgleich
Verglichen werden kénnen, die Studie
bezieht sich auf bereits festgestellte
Effektivitat der beiden Interventionen fiir
sich.

- nicht geblindete Studie, nur Analytiker
und Zuteilender geblindet

Werden die Gefahren der internen und externen
Validitat kontrolliert?

Sie werden in der Studie nicht erwahnt und
da die Studie offen durchgefiihrt wurde ist
sowohl die interne als auch externe Validitat
eingschrankt, da nur ein Studiencenter
Patienten rekrutierte

Schweizer Enya, Sonder Corina

87




Stichprobe

Um welche Population handelt es sich?

* Teilnehmer mit einem seit mindestens 12 Monaten bestehenden
schmerzhaften Fersensyndrom, welches sich resistent gegentber 3
Nichtoperativen Massnahmen zeigte, ,

Welches ist die Stichprobe?

*  Wer? Wieviel? Charakterisierungen?

* 152 Teilnehmer wurden fir die Studie ausgewahlt, alle mit bestehendem
Fersensyndrom und mit mind 3 gescheiterten Nichtoperativen Behandlungen,

* Alle hatten maximale Schmerzen bei Druck auf die medaile Faszie am Fersen
und die schmerzen nahmen mit dem Tragen von Gewicht zu

* Alle Patienten machten ein Réntgenbild um Tumore, Briiche oder Infektionen
auszuschliessen. Teilweise musste auch ein Szinti oder ein MRI gemacht
werden. Ein Fussspezialist fiihrte die Untersuchungen durch und bestatigte die
Diagnose. Auf das Vorhandensein eines Fersensporns wurde keine Ricksicht
genommen da es laut Studien keinen Einfluss auf die Ergebnisse hat.

Wie wurde die Stichprobe gezogen?

* Die Teilnehmer wurden von einem Studiencenter angeworben durch
Infobroschiiren im Biro des Centers, durch Werbung fir die Studie in
Publikationen oder durch Infobriefe an Gemeinschaftszentren in der
Rhein_Main Umgebung

* Ein non-probability sampling weil nicht auf die gesamte Menge der Population
geschlossen werden kann, da nur eine Institution Teilnehmer sammelte

Wird die Auswahl der Teilnehmenden beschrieben und begriindet?

* Alle Teilnehmer mussten einen Fragebogen ausfillen der den Hintergrund und
die dauer der Symptome offenlegte

* Einschlusskriterien: Anlaufschmerzen entweder bei den ersten schritten am
Morgen oder anschliessend an langere Ruhezeit fir mind. 12 Monate, Lokale
Verhartung am medialen tuberculum calcanei klinisch feststellbar> wird mehr
entlang der Faszie sobald man stretcht, alle Teilnehmer wurden fir die
Untersuchung und Behandlung vorgeschlagen, alle hatten mind. 3 der nachher
genannten Nichtoperativen Behandlungen: Antiinflammatorische nonsteroidale
Medis, Orthesen, Ferseneinlagen, Fersen-Streching Ubungen, Injektionen,
Massagen, andere aktive Modalitaten, Nachtischienen

* Ausschluss: unter 18Jhr., rheumatische oder andere inflammatorische
systemische Erkrankungen, Schwangerschaft, aktive oder Geschichte von
Infektion im behandlungsgebiet, osteomyelitis, neurologische oder vaskulare
Insuffizienz, bestehende antikoagulation oder Probleme mit Blutgerinnung,
Nervenkompressionssyndrom, bestehende bilaterale Fersenschmerzen

Gibt es verschiedene Studiengruppen?

* Eine Gruppe mit ESWT und eine Placebo-Gruppe

Ist die Stichprobenziehung fiir das Design

angebracht?

* Ja-> viele Probanden fir RCT

Ist die Stichprobe reprasentativ fir die

Zielpopulation?

* Die Studie ist nur fir die gewahlte
Stichprobe rapresentativ da sie nur von
einem Center erhoben wurden

Ist die Stichprobengrésse angemessen?

* Grosse Stichprobe mit 152 Teilnehmern->
es wurde auf andere Studien mit &hnlichem
Design verwiesen welche durch eine
Standartfehlereinschatzung zu einer
Mindestzahl von 60Perosnen pro Gruppe flr
80% Test-Power mit 10% Drop_Out rate
kamen.

Wie wird sie begriindet? Beeinflussen die Drop-

Outs die Ergebnisse?

* Die Stichprobe wird nicht begriindet nur
angegeben aufgrund welcher Studien sie so
gross sein soll, Die Drop_Outs werden in die
Analyse einbezogen mit dem letzten
vorhandenen Messungen

Wie wurden die Vergleichsgruppen erstellt? Sind

sie ahnlich?

* Die Gruppen sind sich auf héhe der
Basisdatenerhebung signifikant &hnlich.
Selbes erhebungsverfahren in beiden
Gruppen

* Die Teilnehmer wurden durch ein
Computerprogramm in 6er Gruppen
eingeteilt

* Ein medizinischer Assistent verteilte die
Interventionen nach dem erstellten Plan, es
war jedoch nicht méglich die Patienten Uber
ihre Intervention zu blenden

Werden Drop-Outs angegeben und begriindet?

* Die Drop-Outs werden Dokumentiert,
ebenso wie der Grund fir den Ausschluss
aus der Studie.

Schweizer Enya, Sonder Corina

88




Datenerhebung

Welche Art von Daten wurde erhoben?

(physiologische Messungen, Beobachtung, schriftliche Befragung, Interview)

* Physische Untersuchung

* Befragung schriftlich. SROM-Fragebogen

* Mdundliche Befragung: PS-FFI- Skala zum Schmerz
(nach Intervention wurde noch NRS erfragt beztiglich Schmerzen direkt nach
rESWT, gibt jedoch keine weitere Dokumentation dartber)

Wie haufig wurden Daten erhoben?

* 2,4,und 24 Monate nach Ausgangsuntersuchung

Ist die Datenerhebung fir die Fragestellung

nachvollziehbar?

* Die Erhebung mittels Fragebogen gibt sinn
um die subjektiven Empfindungen beziiglich
personlichem Einschatzen zu objektivieren.
PS-FFI- Skala macht sinn da sie Funktionell
und Fussspezifisch ist

Sind die Methoden der Datenerhebung bei allen

Teilnehmern gleich?

* Bei allen Teilnehmern wurden die Daten
gleich erhoben ausser bei Gruppe 2 wurde
noch nach Weiterfiihrung des Stretching
Programmes gefragt und nur die Ergebnisse
der positiven beantworteten SROM Frage 6
wurden aufgezeigt-> nicht reprasentativ fur
gesamte Population

Sind die Daten komplett, d.h. von allen

Teilnehmern erhoben?

* Alle Daten der Teilnehmer wurden
gleichermassen erhoben ausser bei der
Erhebung der sekundaren Ergebnisse dort
wurden nur die Teilnehmenden welche
signifikante Verbesserungen zeigten, beim
2ten ,follow-up“ erneut untersucht.
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Messverfahren &
oder Intervention

Welche Messinstrumente wurden verwendet (Begriindung)?
* PS-FFI-Skala, 0=kein Schmerz, bis 10 = schlimmster vorstellbarer Schmerz
* SROM-Fragebogen: 5 Fragen zu Geflihl/Beschreibung der Schmerzen/
Prozentuale Verbesserung der Schmerzen/ Rating der Fersenschmerzen/
prozentuale Verbesserung in alltdglichen Aktivitaten
= Jede Frage in Kategorien eingeteilt wie: schlechter/gleichbleibend/ ein
wenig besser/ viel besser, jedoch wird nachher eine SROM 6 Frage als
Ergebnis gemessen, diese ist jedoch nicht weiter aufgefiihrt!
Welche Intervention wird getestet?
« 2000 Stosswellen mit 0.16mJ/mm? Energieflussdichte pro Session-> vor jeder
Intervention wird schmerzhaftester Punkt festgestellt
s 8- Wochiges Faszienspezifisches Ubungsprogramm in Kombination mit obiger
rESWT (Ubung 10Sek halten & 10WDh, 3x tgl., erste Serie vor dem Aufstehen)
- erst nur Dehnung Gber Zehen dann Kontrollgriff an Faszie zur Uberpriifung
der Spannung, als zweites Dehnung Uber Ferse dazu

Sind die Messinstrumente zuverlassig

(reliability)?

* PS-FFI-Skala ist laut den Autoren reliabel

*» SROM-Fragebogen--> keine angaben Uber
reliabilitat auffindbar

Sind die Messinstrumente valide (validity)?

* PS-FFlist laut Autoren sehr valide

* SROM-Fragebogen-> keine Angaben Uber
validitat auffindbar

Wird die Auswahl der Messinstrumente

nachvollziehbar begriindet?

*  PS-FFI wird damit begriindet dass es sich
um ein sehr reliables und valides
Messinstrument fir Schmerzen im
Fussbereich handelt, Fragebogen um
subjektives empfinden vom Patient zu sehen

Sind mogliche Verzerrungen/ Einflisse auf die

Intervention erwahnt?

* Allen Patienten wurden Ferseneinlagen
abgegeben welche das Ergebnis
beeinflussen kdnnten

* Patienten durfte Diclofenac und Ipuprufen
einnehmen 2x tgl.

» Die Ubungsprogramme wurden schriftlich
ausgeteilt und von einem neutralen
Beobachter Uberprift, die Teilnehmer
mussten ein Ubungstagebuch fiihren und
alle 2 Wochen wurde Telefonisch die
Compliance Uberprift,~> es werden jedoch
keine mdglichen Stérfaktoren erwahnt weder
bei der rESWT noch beim Ubungsprogramm
obwohl dies sicher anfallig fir Fehler ware.
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Datenanalyse

Welches Datenniveau weisen die erhobenen Variablen auf?

*  PS-FFI: Intervallskaliert

*  SROM: Ordinalskaliert

Welche statistischen Verfahren wurden zur Datenanalyse verwendet (deskriptive
und / oder schliessende)?

» fir die Analyse der 2 Studiengruppen (ob sie signifikant unterschiedlich sind bei

den Anfangsmessungen) wurde ein Chi-Test (darf fur alle Daten-Niveaus

gebraucht werden)und einen zweiteiligen t-test durchgefiihrt (Problem: T-test ist

nur fur metrische Daten , da jedoch PS-FFI als intervallskaliert gilt durchaus
angebracht)

* Fur die Differenzen zwischen und innerhalb der Gruppen wurde eine

Varianzanalyse an der Datenerhebung und an jedem ,follow-up“ durchgefiihrt->

um zu entscheiden ob eine gefundener Effekt oder Interaktion signifikant ist

wurde ein tukey-post-hoc Verfahren durchgefiihrt (damit wird der kleinste noch

signifikante Wert zwischen 2 Gruppen berechnet und mit dem tatsachlichen
Unterschied verglichen,)> und zum Vergleich mehrerer p-Werte wurde die
Bonferroni-Prozedur angewendet (mindert Wahrscheinlichkeit dass Alpha-
Werte kumulieren.)

Wourde ein Signifikanzniveau festgelegt?

* Beim PS-FFI wurde festgelegt dass 2 Punkte vom Item“2* den kleinsten
klinischen Wandel markieren soll

* Ansonsten wurde das Signifikanzniveau auf P <0.025

Werden die Verfahren der Datenanalyse klar

beschrieben?

*  Wurde von einer Aussenstehenden Firma
ausgewertet (ebenfalls geblindet)

Wurden die statistischen Verfahren sinnvoll

angewendet?

* Da PS-FFl intervallskaliert ist, ja.

Entsprechen die verwendeten statistischen Tests

den Datenniveaus?

* Varianzanalyse fur Gruppenunterschiede
passt da eine Variable metrisch und die
andere nicht & T-Test zum Vergleichen von
Patientendaten am Anfang ebenso

Erlauben die statistischen Angaben eine

Beurteilung?

Ist die Hohe des Signifkanzniveaus

nachvollziehbar und begriindet?

* Nicht begriindet aber Nachvollziehbar

Ethik

Welche ethischen Fragen werden von den Forschenden diskutiert und werden
entsprechende Massnahmen durchgefihrt?

* Keine Ethischen Fragen, keine Massnahmen

Falls relevant ist eine Genehmigung einer Ethikkommission eingeholt worden?
* Nein aber alle unterschrieben eine Einverstéandniserklarung

Inwiefern sind alle relevanten ethischen Fragen

diskutiert und entsprechende Massnahmen

durchgefiihrt worden? Unteranderem zum

Beispiel auch die Beziehung zwischen

Forschenden und Teilnehmenden?

* Es wurden keine Ethischen Fragen diskutiert
oder Massnahmen durchgeflhrt
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Ergebnisse

Welche Ergebnisse werden prasentiert?

* Primare Ergebnisse: Gesamtpunktzahl des PS-FFI, Punktzahl in Item ,2“ vom
PS-FFI, Frage 6 im SROM-Fragebogen-> alles nach 2 Monaten—>
Langzeiteffekt stand nicht im Vordergrund

* Sekundare Ergebnisse: Zusammenhang der Behandlung mit der Antwortrate im
Fragebogen im Monat 2,4,24

Welches sind die zentralen Ergebnisse der Studie?

* Bezlglich gesamtpunktzahl Fragebogen war Gruppe 2 besser nach 2,4
Monaten/ Frage 6 SROM auch Gruppe 2 besser fir 2,4 Monate/ Gruppe 2 im
PS-FFI besser in Behandlungszeit und Effektivitdt nach 2 Monaten und noch in
4 und 24 Monaten dort aber nicht mehr klinisch relevant

Werden die Ergebnisse verstandlich prasentiert (Textform, Tabellen, Grafiken)?

* Zu wenig Tabellen/Grafiken, Teils Ergebnisse nicht klar ersichtlich (NRS und
Frage 6 im Fragebogen), Fragebogen zu wenig ausgefiihrt!

Sind die Ergebnisse prazise?

Wenn Tabellen / Grafiken verwendet wurden,

entsprechen diese folgenden Kriterien?

* Sind sie prazise und vollstandig (Titel,
Legenden..)

* Sind teils unvollstandig beschriftet, unklar
welcher Test angewendet wurde, lasst
Lucken offen

* Ergebnisse zu wenig ausgefihrt (teilweise in
Prozent angegeben ohne Signifikanzniveau
* Sind sie eine Ergdnzung zum Text?

* Eine Ergénzung des Textes/eine
Veranschaulichung aber zu sparlich

Diskussion und
Interpretation der
Ergebnisse

Diskussion

Werden signifikante und nicht signifikante Ergebnisse erklart?

* Beide werden erklart, jedoch nur die signifikanten auch diskutiert,

Wie Interpretieren die Forschenden die Ergebnisse?

* Sie interpretieren darin eine effizientere und vor allem schnellere Wirkung von
einer Kombinationstherapie im Vergleich zur alleinigen Stosswellentherapie

Kann die Forschungsfrage aufgrund der Daten beantwortet werden?

e Jadie Forschungsfrage wird aufgrund der Daten beantwortet

Werden Limitationen diskutiert?

* Limitationen bezuglich Generalisierung (nicht méglich da Einzelinstitution) und
fehlender Kontroll-Gruppe (nicht tragbar da Spontanheilung sehr
unwahrscheinlich und man Patienten nicht einfach abwarten lassen will (wurden
auch nur solche mit schwerwiegenden Symptomen ,first steps” rekrutiert)> es
wird aber auf Gerdesmeyer et al. (2008) verwiesen der dies bereits untersucht
hat.

* Mit Patientenzufriedenheit Frage 6 weiss man nicht ob Behandlung oder Effekt
gemeint ist

Werden die Ergebnisse mit ahnlichen Studien verglichen?

e Es wird die Wirkungsweise von Stosswellen im allgemeinen aufgegriffen und
kritisch betrachtet wegen Destruktion (nicht spezifisch fir rESWT) dann Studien
aufgezeigt die auch gute Ergebnisse mit rESWT hatten, auf Stretching wird
nicht eingegangen

Werden alle Resultate diskutiert?

¢ Es werden alle Resultate beschrieben
jedoch die nicht signifikanten nicht diskutiert
da sie das Signifikanzniveau knapp
verfehlten.

Stimmt die Interpretation mit den Resultaten

uberein?

¢ Ja, und es kommt klar heraus dass
Stretching kurzfristig besser hilft jedoch
langfristig keine tUbergeordnete Position hat

Werden die Resultate in Bezug auf die

Fragestellung / Hypothesen, Konzepte und

anderen Studien diskutiert und verglichen?

e Ja gegeniber anderen Studien, da die
Fragestellung auch auf Erkenntnissen
anderer Studien basiert & weil Gerdesmeyer
et al. (2008) bzw. noch Placebo-Gruppe
hatte

Wird nach alternativen Erklarungen gesucht?

* Nein
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Schlussfolgerung
Anwendung und
Verwertung in der
Pflegepraxis

Welche Implikationen fiir die Praxis, Theorien und zukiinftige Forschung sind

beschrieben?

* Nichts bezuglich weiterer Forschung aber rESWT wird als effektiv und sichere
Methode bei PF prasentiert, falls andere nichtoperative Eingriffe gescheitert
sind

Ist diese Studie sinnvoll? Werden Starken und

Schwachen aufgewogen?

* Ist Sinnvoll jedoch wenig spezifische
Literatur zur Problematik (rESWT und
Stretching) also Hintergrund eher massig,
keine Placebogruppe aber sonst solide und
gut eine Kombination zu testen—-> wurde
zusatzliche Intervention (heelcups) gemacht

Wie und unter welchen Bedingungen sind die

Ergebnisse in die Praxis umsetzbar?

* Da es radiale Stosswellen sind ist es gut
umsetzbar weil es auch von
Physiotherapeuten machbar und ohne
Anasthesie durchfuhrbar ist und das
Stretching Programm instruiert werden kann

Ware es moglich diese Studie in einem anderen

klinischen Setting zu wiederholen?

* Ja wenn ein/Ausschlusskriterien beachtet
werden und das selbe
Auswertungsverfahren stattfinden wirde
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IV  Tabelle Hauptstudien

Hauptstudie | Hauptstudie Hauptstudie 3 Hauptstudie 4 Hauptstudie | Hauptstudi | Hauptstudie 7 | Hauptstudie 8
1 2 5 e6
Jahr 2003 2014 2013 2010 2008 2013 2015 2016
Anzahl Pat. 47 (49 25 (30 Fisse) | 40 102 251 21 152 68
Fisse)
Ziel Effektivitat Langzeiteffekt | Vergleich vom Null-Hypothese: Effizienz und | Erforschun | Null Hypothese: | Erfolgs- und
von ESWT von ,low- schmerzlindernd | rESWT ist Sicherheit der | g des SW-Therapie Wiederkehrsra
(verglichen ESWT* bei en Effekt von gleichermassen rESWT bei Effekts von | alleine ist gleich | te von PF
mit Plantarfasziitis | den zwei gut wie chronischem | rESWT bei | effektiv wie nach rESWT
herkdmmlich | (PF)im Interventionen Physiotherapie Fersenschme | PF SW-Therapie
en Vergleicht zu (PT) rz mit
Methoden) Ultraschall Faszienstrechti
ng
Studiendesig | ? Kohortenstudi | RCT RCT »double- ,obervation | RCT Retrospektive
n e? blinded“ RCT | al Study* Studie?
Vergleich? Ja, mit Gruppe mit Ja, rESWT und Ja, rESWT mit Ja, mit Vor Ja, mit rESWT Vorher/Nachh
lontophorese | sicherer PF Stretching mit Stretchingprogra Placebo Behandlun | und Stretching er
und und Gruppe PT (Ultraschall, mm Gruppe g & nach Uber 8 Wochen
Medikamente | mit unsicherer | Tape, Behandlun
n PF Heimprogramm g
Stretching)
Kontroligrup Ja Jein (beide Ja Ja Ja Ja Jein (beide Nein
pe Gruppen Gruppen hatten
hatten dieselbe
dieselbe Therapie
Therapie)
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Hauptstudi | Hauptstud | Hauptstudie Hauptstudie | Hauptstudie 5 Hauptstudie 6 | Hauptstudie 7 Hauptstudie
e ie 2 3 4 8
1
Messinstrum | VAS NRS und VAS, .Foot- VAS, LVCF, VAS. AOFAS PS-FFI, SROM VAS
ent (eigentlich RMS Algometer function Dolormeter, ,Roles (Fragebogen)
NRS) in (um index“ and Maudsley score”
verschieden Druckschmerz
en ADL’s schwelle bei
Sz. zu
bestimmen)
Stosswellen ESWT »LOW- rESTW rESTW rESTW rESTW rESTW rESTW
Art energy,
ESWT

Schockstiarke | 3000 0.1mJ/mm | 2000 Impulse | 2000 Impulse | 0.16mJ/mm2; 2000 2500 Impulse 2000 Impulse, Individuell, je
~Shockwave | 2, 600 mit Frequenz mit 4 bar Impulse per pro Session, 4bar, nach Heilung
s/ shocks > von 6Hz und (oder Behandlung 2,5bar 0.16mJ/mm2 &
Behandlung | Frequenz einem Druck 0.16mJ/mm2 Schmerzwah
von vom Shock | von 3 Bar ) rnehmung
0.2mJ/mm2 | ist 1 Hz

Abstand wdchentlich | 1x/Woche 1x/Woche, 3 1x/Woche, 3 | 1x/ Woche, 3 Wdh. 1x /Woche, 5 1x / Woche, 3 1x / Woche,

Behandlunge | e Abstinde | fiir6 Wdh. Wdh. Wdh. Wdh. 4-6 Wdh. fur

n (12 Wochen mind. 8 Wo.
Wochen)

Resultate Kein Beide Die Nach 2 Mt. Verbesserung der Verbesserung | Stretchinggruppe | Programm
Unterschied | Gruppen Verbesserung | war die PT VAS und Sz.und in einem erfolgreich.
der 2 erfolgreich, | bei der ESWT | Gruppe Weiterempfehlung Funktion bei Loutcome*® besser. | Jedoch kein
Gruppen slong-term“ | Gruppe war besser. Nach | der Behandlung in allen ,follow- Nach 4 Mt. beide | Vergleich zu

bei Gruppe | schneller. 15 Mt. kein beiden ,follow-up*® up* signifikant besser. | anderer
1 besser. Jedoch kein signifikanter | Uber 60% Haben nach 24 Methode
signifikanter Unterschied. Mt. noch einen hergestellt.

Unterschied.

Effekt
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Hauptstudi | Hauptstud | Hauptstudie Hauptstudie | Hauptstudie 5 Hauptstudie 6 | Hauptstudie 7 Hauptstudie
e ie 2 3 4 8
1
»Follow-up“ 6,12 & 24 24 Mt. 3 & 12 Mt. 2,4,15 Mt. 12 Wo. & 12 Monate | 3,6,12 Mt. 2,4,24 Mt. 1& 3 Mt. & 1
Wochen und nach 1 ,follow-up* Jahr
2 Jahre
»Outcome 1-Beinstand, | Interviews | Schmerzhafte | Sz, Sz. bei 1tem Schritt, | Sz. bei erstem | Sz. beim ersten VAS
measures* ADL und (NRS und Stunde pro Funktion, Sz. bei Schritt, in Schritt am
Schatzung RMS) Tag, Zufriedenheit | Alltagsaktivitdten, Sz. | Ruhe, am morgen
von Morgensz., mit dem mit Dolormeter Abend, bei
schmerzfrei Ruhesz., Sz. youtcome* taglichen
er im Stehen der Aktivitaten,
Gehstrecke Behandlung Druckschmerz
Spezielles / In beiden Kritik: Kritik: ESWT Kritik: nur 6 Kritik: Pat. welche Kritik: keine Kritik: keine Kritik: keine
Kritik Gruppen Mussten Gruppe hatte Wochen Sz., | nach 3 Wdh. und Kontrollgruppe | Placebo- oder Kontrollgrupp
wurden nur 1 Punkt | auch die Pat. dem 12-wdchigen , kleine Anzahl | Kontrollgruppe e, es ging
"heel cups" | der Heimprogram | durften keine | ,follow-up® immer Teilnehmer vorhanden eher darum
getragen. koreanisch | m Stretching vorherige noch signifikant Sz. ein neues
en Kriterien | Gut: Intervention hatten durften Programm
entspreche | Programm gemacht Behandlung fur PF zu
n, dass sie | der PT gut haben. Kein abbrechen—> Daten entwickeln
eine PF beschrieben. Ultraschall trotzdem verwendet
haben. zur als ,worst outcome®,
Bestimmung | Pat. durften Einlagen
von PF > anbehalten jedoch
spezieller nicht andern bis zum
Arzt stellte ersten ,follow-up*®
Diagnos Schmerzmedikation
Gut: PT ist durfte bei
besser als unertraglichen
ESWT Schmerzen
genommen werden.
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Ganze Beschriftung der Hauptstudien:

* Hauptstudie 1: Extracorporeal Shock Wave Therapy (ESWT) in Patients with
Chronic Proximal Plantar Fasciitis: A 2-Year Follow-up

* Hauptstudie 2: Long-Term Outcome of Low-Energy Extracorporeal Shock Wave
Therapy for Plantar Fasciitis: Comparative Analysis According to Ultrasonographic
Findings

* Hauptstudie 3: One-year treatment follow-up of plantar fasciitis: radial shockwaves
vs. conventional physiotherapy

* Hauptstudie 4: Plantar Fascia-Specific Stretching Versus Radial Shock-Wave
Therapy as Initial Treatment of Plantar Fasciopathy

* Hauptstudie 5: Radial Extracorporeal Shock Wave Therapy Is Safe and Effective in
the Treatment of Chronic Recalcitrant Plantar Fasciitis

* Hauptstudie 6: Radial shock wave theRapy foR plantaR fasciitis: a one yeaR follow-
up study

* Hauptstudie 7: Radial shock wave treatment alone is less efficient than radial shock
wave treatment combined with tissue-specific plantar fascia- stretching in patients
with chronic plantar heel pain

* Hauptstudie 8: Success and Recurrence Rate after Radial Extracorporeal Shock
Wave Therapy for Plantar Fasciopathy: A Retrospective Study
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V  PEDro-Skala Deutsch

Far alle Kriterien gilt: Es wird nur ein Punkt vergeben, wenn ein Kriterium eindeutig
erfullt ist.

Kriterium 1: Die Studie beschreibt, wie die Probanden rekrutiert wurden. Zusatzlich
muss eine Liste mit Einschlusskriterien fiir die Teilnehmerinnen und Teilnehmern

festgelegt werden.

Kriterium 2: Die Teilnehmenden wurden den Gruppen radomisiert zugeordnet. Es
spielt jedoch keine Rolle in welcher Art randomisiert wurde.

Kriterium 3: Die Gruppen wurden verborgen zugeteilt.

Kriterium 4: Bezuglich der wichtigsten prognostischen Indikationen, mussen die zwei

Gruppen anfangs der Intervention vergleichbar sein.
Kriterium 5: Die Probandinnen und Probanden waren geblindet.
Kriterium 6: Die Therapeutinnen und Therapeuten waren geblindet.

Kriterium 7: Alle Untersuchenden welche ein zentrales Ergebnis gemessen haben,

waren geblindet.

Kriterium 8: 85% der Probandinnen und Probanden mussen bis zum Ende der Studie
teilgenommen haben. Dies muss im Text geschrieben oder als Ergebnis gemessen

worden sein.

Kriterium 9: Die Probandinnen und Probanden haben die ihnen zugedachte
Behandlung erhalten. Falls nicht, wurde zumindest ein zentrales Ergebnis durch eine

sintention-to-treat-Methode“ analysiert.

Kriterium 10: Es muss im Minimum ein zentrales Ergebnis zwischen zwei Gruppen

verglichen worden sein. Dieser muss im Text oder in einer Tabelle ersichtlich sein.

Kriterium 11: Es mussen fur mindestens ein zentrales Ergebnis, Punkt- und

Streuungsmasse beschrieben worden sein.
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