
Scientific Summary – Aktuelles aus der Wissenschaft

Spinomed® active – Vielzahl an positiven Effekten 
bei Frauen über 65 Jahren mit länger zurück­
liegender osteoporotischer Wirbelkörperfraktur 
und chronischen Rückenschmerzen 
Hettchen M, Willert S, von Stengel S, Kohl M, Kemmler W. Effects of the „Spinomed active“ orthosis on 
chronic back pain in kyphotic women with osteoporotic vertebral fractures three months and older:  
A randomized controlled study. Front Pain Res. 2022;3:1038269.
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Schlussfolgerung der Autoren4

•	Die vorliegende Studie belegt eindeutig den positiven Effekt der Spinomed® active auf die durchschnittliche Schmerzintensi­
tät bei hyperkyphotischen Frauen über 65 Jahren mit länger zurückliegenden, niedrigtraumatischen, osteoporotischen 
Wirbelkörperfakturen.

•	In der vorliegenden Studie konnte ein großer positiver Effekt der Orthese auf den Kyphosewinkel beobachtet werden. Dieses 
Ergebnis spiegelt den aufrichtenden Effekt der Spinomed® active wider, der auf einer Aktivierung der Rückenstrecker und eine 
durch das Biofeedback-Prinzip hervorgerufenen besseren Haltung beruht.

•	Neben der Wirksamkeit sind die Attraktivität und Handhabung Kernkomponenten erfolgreicher Interventionen.  
Die Compliance mit der vorliegenden Intervention liegt bei > 80 %.

•	Basierend auf den Ergebnissen schlagen die Autoren vor, die Empfehlung zur Anwendung der Spinomed® active auf 
kyphotische Frauen mit osteoporotischen Wirbelkörperfrakturen und chronischen Rückenschmerzen unabhängig 
vom Alter der Fraktur zu erweitern. 
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Einordnung der Ergebnisse in die aktuelle Studienlage zur Spinomed® active
Die Wirksamkeit der Spinomed® active konnte bereits bei ≥ 65-jährigen Männern mit Anzeichen einer relevanten Osteoporose 
nachgewiesen werden. Hierbei führte das tägliche Tragen der Orthese (Empfehlung: 3 h/Tag) über einen Zeitraum von 6 Monaten zu 
einem Rumpfkraftanstieg von 19,1 % (Extension) bzw. 27,5 % (Flexion) und einer signifikanten Leistungssteigerung im Chair-Rise-
Test bei einer berichteten Adhärenz von 85,2 %.5*

* Ausführliche Informationen zur Methodik und den Ergebnissen der Studie finden Sie im Scientific Summary #09 oder in der Originalpublikation von Genest et al. (2021).5
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Die Anwendung einer wirbelsäulenaufrichtenden Orthese ist auch bei über 
65-jährigen Frauen mit länger zurückliegenden Wirbelkörperfrakturen wirksam

Osteoporose ist mit einer Prävalenz von ca. 3,6 Millionen Patient:innen (4,4 % der deutschen Bevölkerung) ein weit verbreitetes 
Krankheitsbild in Deutschland.1 Betroffene sind anfällig für Fragilitätsfrakturen, die sowohl bei Frauen (48,1 %) als auch bei  
Männern (64,9 %) am häufigsten die Wirbelkörper betreffen.2

Als konservative Therapieoption bei akuten stabilen osteoporotischen Wirbelkörperfrakturen wird die Versorgung mit einer 
wirbelsäulenaufrichtenden Orthese zur schmerzarmen Mobilisation empfohlen.3

Inwiefern die wirbelsäulenaufrichtende Orthese Spinomed® active bei älteren (≥ 3 Monate) Wirbelkörperfrakturen wirksam ist,  
hat nun eine randomisierte kontrollierte Studie mit über 65-jährigen Frauen und chronischen Rückenschmerzen untersucht.4

•	Signifikante Schmerzreduktion in der SOG (p < 0,001) und KG (p = 0,025), wobei die Reduktion in der SOG signifikant stärker 
ausgeprägt war (p = 0,008). Darüber hinaus kam es in der SOG zu einer signifikanten Reduktion der Tage, an denen Schmerz-
mittel eingenommen wurden (p = 0,010). In der KG kam es diesbezüglich zu einem nichtsignifikanten Anstieg (p = 0,205).  
Zwischengruppenunterschied: p = 0,056. 

•	Signifikanter Anstieg des Rumpfkraftindex in der SOG (p < 0,001). Keine signifikante Änderung in der KG (p = 0,2).  
Signifikant höherer Anstieg des Rumpfkraftindex in der SOG (p = 0,049).

•	Signifikante Abnahme des Kyphosewinkels in der SOG (p < 0,001) bei nahezu unverändertem Winkel in der KG (p = 0,61).  
Der Unterschied zwischen SOG und KG fiel signifikant aus (p < 0,001).

•	Signifikante Verbesserungen beim Chair-Rise-Test in der SOG (p = 0,001). Keine Veränderung in der KG (p = 0,43).  
Die Verbesserung in der SOG verglichen zur KG erreichte keine Signifikanz (p = 0,062).

•	Die rückenschmerzbedingten Einschränkungen** nahmen in der SOG ab (p < 0,001) und blieben in der KG nahezu  
unverändert (p = 0,46), was zu einem signifikanten Gruppenunterschied führte (p < 0,001).

•	Hinsichtlich der subjektiven körperlichen Funktion*** sowie der Vitalkapazität ergaben sich keine signifikanten  
Gruppenunterschiede (p = 0,057 bzw. p = 0,432). 

Spinalorthesen-Gruppe (SOG); n = 40

1 x täglich für bis zu 2 h in  
den ersten beiden Wochen

Einschlusskriterien 
u. a.:

Ausschlusskriterien 
u. a.:

Ab der dritten Woche
2 x täglich für 2-3 h

•	 ≥ 65-jährige Frauen mit ≥ 1 niedrigtraumatischen Wirbelkörperfraktur vor ≥ 3 Monaten
•	 Chronische Rückenschmerzen mittlerer Intensität ≥ 1 auf der numerischen Ratingskala (NRS)
•	 Hyperkyphose ≥ 50°

•	 Andere Medikation als Analgetika und Krankheiten, von denen bekannt ist, dass sie die Endpunkte beeinflussen
•	 Strukturell fixierte Kyphose mit mangelnder Extensionsfähigkeit der Brustwirbelsäule; Kypho-/Vertebroplastie
•	 Verwendung von Wirbelsäulenorthesen; Manifestation neurologischer Defizite innerhalb der letzten 6 Monaten

Kontrollgruppe (KG) ohne Orthese; n = 40
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Abb. 1: Studienablauf, Empfehlungen zur Tragedauer der Orthese und Auflistung ausgewählter Ein- und Ausschlusskriterien.

Abb. 2: Veränderungen in der SOG und KG im Zuge des 16-wöchigen Erhebungszeitraums für die Endpunkte Schmerz (NRS = Numerische Ratingskala; 0-10), 
Rumpfkraft, Kyphosewinkel und funktionelle Kapazität (Chair-Rise-Test). Die p-Werte stellen den Zwischengruppenunterschied hinsichtlich der Veränderung dar. 
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* statistisch signifikante Unterschiede

**     �erhoben mittels Roland and Morris Disability Questionnaire
***  �erhoben mittels Late Life Function and Disability Index
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