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1. Einleitung

Die SpineMED®-Dekompressionstherapie ist eine neue, nicht invasive Methode zur
konservativen Behandlung von Bandscheibenerkrankungen (z.B. Bandscheibenvorfall und
Bandscheibenvorwélbung) und diskogen verursachten Schmerzen (Discogenic Pain). Man
bezeichnet diese Therapieform auch als ,,NSSD - Non Surgical Spinal Decompression®.

In den USA ist die nicht operative spinale Dekompression (NSSD) ein weit verbreitetes, fachlich
anerkanntes Verfahren. Insbesondere bei der Behandlung von Bandscheibenproblemen wird
das SpineMED®-Therapiesystem seit Gber 10 Jahren sehr erfolgreich eingesetzt. Fachlich
einzuordnen ist das Verfahren in dem Bereich der regenerativen und natirlichen Medizin.

Verletzte oder beschadigte Bandscheiben heilen nur sehr langsam, da der Diskus einer
standigen Druckbelastung ausgesetzt ist.

Das Verfahren der spinalen Dekompression ist eine Behandlungsmethode, bei der der
intradiskale Druck verringert wird. Dadurch wird die Fusion von Flussigkeit, Nahrstoff und
Sauerstoff aus der Umgebung unterstitzt und der Diskus erhdlt die Moglichkeit, sich zu
regenerieren, zu rehydrieren und sich in seine urspriingliche Position zurlickzuziehen. Zudem
wird durch die Behandlung der Zwischenwirbelraum mechanisch dekomprimiert, was zu einer
Entlastung der Raumforderung fihrt.

Bei der Behandlung mit dem SpineMED®-Table handelt es sich um einen neu entwickelten
methodisch eigenstandigen Therapieansatz.

2. Konventionelle Traktionsverfahren

Definition

Behandlung mit dosierter Zugkraft eines Hilfsgerates, die auf die Gelenke der Extremitaten und
der Wirbelsaule einwirkt. Die Wirkung der Traktion bestimmt der Therapeut durch Kraftansatz,
Zugrichtung und durch entsprechende Gelenkstellung. Verschiedene Formen der spinalen
Traktion sind seit Hippokrates beschrieben (Saunders HD, 1979).

Die therapeutischen Wirkungen sind:
e Druckminderung und Entlastung der Gelenke
e Entlastung komprimierter Nervenwurzeln

Effekt der spinalen Traktion
e Traktion der Wirbelkorper
e Entlastung der Facettengelenke
e Dehnung der ligamentaren Strukturen
e Erweiterung der Neuroforamen
e Dehnung der Muskulatur
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Typen der spinalen Traktion
e Kontinuierliche Traktion
¢ Nachhaltige Traktion (hdufigste Anwendungsform)
e Intermittierende mechanische Traktion
e Manuelle Traktion
e Traktion in unterschiedlichen Positionen

Die spinale Traktion kann zu einer Rickbildung der Bandscheibenprotrusionen flihren (Masters A
1966; Mathews J 1972). Die ideale Kraft liegt zwischen % und % des Korpergewichtes (Saunders).
Bei der klassischen Extensionsbehandlung an der Wirbelsdule wird mittels Zugkraft die
Wirbelsdule in Langsrichtung gedehnt, und zwar in eine Richtung. Dabei wird entweder ein
permanent gleichbleibender Zug ausgelibt oder aber eine intermittierende Traktion. Diese Form
der statischen Dehnung fiihrt eher zu einer Abwehrspannung der tiefen Riickenmuskulatur
(Reflexspasmen), wodurch der Bandscheibeninnendruck eher zunimmt und der Zwischen-
wirbelraum gerade nicht gedehnt wird. Auf einen solchen Effekt kommt es aber fiir den
Therapieerfolg anscheinend an. Bis zum heutigen Zeitpunkt gibt es keine wissenschaftliche Studie,
die je zeigen konnte, dass eine herkdmmliche Extension tatsdchlich zu einer Dekompression der
Bandscheibe fiihrt.

Die Nachteile dieser Extensionsbehandlung sind:

e Abwehrspannung der tiefen Riickenmuskulatur

e Keine gezielte segmentale Distraktion, sondern Distraktion der gesamten HWS und LWS
e Behandler weiR niemals, wie viel Distraktionskraft wo genau ankommt

e Hohe Reibungsverluste durch die Gurt-Seil-Systeme (Energie geht verloren)

e Kein Biofeedback

Abb. 1: Traktionsgerat der Firma Alfatrac
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2.1. Wissenschaftliche Datenlage zur spinalen Traktion

2.1.1 Metaanalyse

Aufgrund der Datenlage ist die Traktionstherapie bei Rickenschmerzen mit oder ohne

Ischialgie (kontinuierliche oder intermittierende Traktion) nicht sicher effektiv (25 Studien,
2206 Patienten). Clarke J et al. (2006)

Keine Metaanalyse zur Behandlung von lumbalen und zervikalen Bandscheibenvorfallen.

2.1.2. Vergleich zur konservativen Therapie bzw. Placebo

1. Autor
Studiendesign:

Anzahl der Patienten:

Indikationen:
Follow-up:
Evidenzlevel:
Zusammenfassung:

2. Autor
Studiendesign:

Anzahl der Patienten:

Indikationen:
Follow-up:
Evidenzlevel:
Zusammenfassung:

3. Autor
Studiendesign:

Anzahl der Patienten:

Indikationen:
Follow-up:
Evidenzlevel:
Zusammenfassung:

Beurskens (1997)

randomisiert Traktion versus Placebo

151

akuter / subakuter / chronischer Riickenschmerz
5 Wochen

1

Keine Unterschiede im klinischen Outcome

Konrad (1992)

unklare Randomisierung

170

Riackenschmerzen mit / ohne Ischiasschmerz

1 Jahr

2

Keine signifikanten Unterschiede in den Gruppen

Werners (1999)

computerbasierte Randomisierung

147

Patienten mit / ohne Ischialgie und Riickenschmerzen

4 Wochen

1

Traktion bringt zur alleinigen konservativen Therapie keine Vorteile
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3. SpineMED® Therapie

Abb. 2: SpineMED® Gerat

3.1. Indikationen fiir die SpineMED® Therapie

Der Anwendungsbereiche der SpineMED® Therapie sind folgende Erkrankungen:
Bandscheibenvorfall, Bandscheibenvorwoélbung, Diskusdegeneration, Ischias, Ischialgien,
Kreuzschmerz, Lendenwirbelsdulensyndrom, Nackenschmerz, HWS-Syndrom, Osteochondrose,
Facettensyndrom, Spondylarthrose, Spinalkanalstenose und Postnukleotomiesyndrom. Diese
Diagnosen beinhalten die fast vollstindige Spannweite degenerativer Veranderungen der
Wirbelsaule.

3.2. Geratebeschreibung
3.2.1 Wirkungsmechanismus der SpineMED®-Therapie

Die Wirkung der SpineMED®-Behandlung besteht in einer Distraktion der Wirbelsdule, um den
Abstand der Zwischenwirbelrdaume mechanisch zu vergrofRern. Diese dynamische Distraktion
fihrt zu einer Abnahme des intradiskalen Druckes sowie zu einer Verbesserung des
Stoffwechsels (Flussigkeit, Wasser, Nahrstoffe). Es findet eine Rehydration der Bandscheibe
sowie eine Reposition von Bandscheibengewebe statt. Man bezeichnet diese Therapieform
als ,,NSSD-Non Surgical Spinal Decompression”. Dabei fiihrt das System selbstandig und
computeriiberwacht eine biofeedbackgesteuerte, intermittierende Distraktion der Wirbelsadule
aus, wobei die Distraktionskraft exakt auf das betroffene Wirbelsdulensegment gelenkt
werden kann (siehe Abbildung 3). Zudem weill der Arzt genau, wie viel Kraft auf welchem
Segment tatsachlich ankommt. Die Distraktionskraft wird dynamisch appliziert.
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Abb 3. Segmentale Winkeleinstellung bei der SpineMED® Therapie

Das eingebaute Biofeedbacksystem erkennt durch Sensoren auftretende Abwehrspannung
beim Patienten und passt die Zugkraft automatisch an. Damit wird im Gegensatz zu
herkdmmlichen Extensionsverfahren die Abwehrspannung umgangen. Dariliber hinaus
bekommt der Patient durch ein integriertes Biofeedbacksystem die Spannungsverdnderung in
seiner Wirbelsdulenmuskulatur im Bildschirm visualisiert und kann darauf reagieren
(Biofeedback). Die SpineMED®-Behandlung erfolgt unter elektronisch-mechanischer Messung
von Muskelspannung und Aktivitdit in Echtzeit. Die Zugkraft des Systems wird
computergesteuert standig angepasst. Sie umfasst therapeutische und diagnostische
Komponenten. Das im SpineMED®-Table eingebaute Biofeedbacksystem registriert sowohl
unnormale als auch pathologische Muskelspannungen und Muskelfunktionsstérungen und
reguliert Uber eine postisometrische und postisokinetische Muskelrelaxation den Tonus der
schmerzhaft verspannten Wirbelsaulenmuskulatur zum Normotonus.

Durch die Dehnung des Zwischenwirbelraumes entsteht zudem in diesem Bereich ein
Unterdruck. Verlagertes Bandscheibengewebe kann zurlickgezogen werden und in einem
Prozess der Rehydration (Zufuhr von Flissigkeit, Sauerstoff und N&hrstoffen) wird die
Bandscheibe versorgt. Bei konsequenter Durchfiihrung der Therapie fiihrt dies zu einer
nachhaltigen Regeneration der betroffenen Bandscheibe. Idealerweise erfolgt die Behandlung
in Form einer Kur von 20 Sitzungen 4 30 Minuten Behandlungszeit, da sich von Behandlung zu
Behandlung ein kumulativer Effekt einstellt.
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Abb. 4: Typischer Zugkraft-/Kurvenverlauf:
3 einschleichende Zyklen, jeweils 60 Sekunden Zug und 30 Sekunden Entspannung, insg. 20
Zyklen & 90 Sekunden. Dies entspricht 30 Minuten Behandlungszeit.

3.2.2 Durchfiihrung der Behandlung

Bei der Behandlung sowohl von Hals- und auch Lendenwirbelsdulenerkrankungen liegt der
Patient bequem auf einem sogenannten SpineMED® Table.

Behandlung der Lendenwirbelsdule

Fiir lumbale Behandlungen wird das Becken mittels patentierter Fixierung mechanisch fixiert
und der Oberkorper wird durch ein komfortables und sicheres Gurtsystem, welches an einem
unbeweglichen Teil des SpineMED® Tables verankert ist, gehalten. Das Becken wird vor Beginn
der Behandlung computergesteuert in eine gewiinschte Neigung gebracht, um auf die Weise
die betroffene Wirbelsaulenregion gezielt anzusprechen. Im Anschluss wir mittels einer
exakten, schmerzfreien und computerkontrollierten Distraktionskraft ein bestimmter,
definierter Wirbelzwischenraum sanft gedehnt.
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Abb. 5 : LWS Behandlung

Segmentspezifische Dekompression der LWS:

Je nach Neigung des Beckens durch eine Anwinkelung der Beckenfixierung werden die
verschiedenen Segmente gezielt angesprochen. Es sind Einstellungen fiir variable
Beckenwinkel zur Behandlung spezieller Abschnitte der Wirbelsdule programmierbar.

Richtlinien zur Behandlung spezieller Abschnitte der Lendenwirbelsdule:
DISTRAKTIONSWINKEL:

e [|5-S1 0 Grad
e |5-S1, L4-L5 5 Grad
e 145 10 Grad
o L4-15,13-14 15 Grad
o 134 20 Grad
e L3-14,12-13 25 Grad
e |2-3 und darlber 25 Grad

PD Dr. med. Uwe Vieweg SpineMED®-Gutachten 9



Abb. 6: Zusammenhang zwischen der Winkelstellung des Beckens und der primaren

Kraftlibertragung

Behandlung der Halswirbelsiule

50

20°

Bei der Behandlung von Patienten mit Beschwerden im Bereich der Halswirbelsdule wir zuerst

der zervikale Applikator des Gerates in die gewlinschte Position gebracht. Anschliefend legt

sich der Patient auf den SpineMED® Table und sein Kopf wird in die Haltevorrichtung des

zervikalen Applikators gebracht. Die zervikalen Fixatoren helfen hierbei, den Kopf des

Patienten im Bereich des Hinterkopfes optimal und sicher zu fixieren und ermoéglichen somit

eine kontrollierte Distraktion. Die Behandlung erfolgt zervikal wie lumbal in Kuren von 20

Sitzungen 4 30 Minuten Behandlungszeit.

Es sind Einstellungen fiir variable Winkel zur Behandlung spezieller Abschnitte der Wirbelsdule

programmierbar. Richtlinien zur Behandlung spezieller Abschnitte der Halswirbelsaule:

DISTRAKTIONSWINKEL:

C1-Cc2
C1-C2, C2-C3
L2-C3
C2-C3,C3-C4
C3-c4
C3-C4, C4-C5
C4-C5
C4-C5, C5-Ce
C5-Cé
C5-Cé6, C6-C7
Ce6-C7
C7-11

0 Grad

3 Grad

7 Grad

10 Grad
14 Grad
17 Grad
21 Grad
24 Grad
28 Grad
30 Grad
30 Grad
30 Grad
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Segmentspezifische Dekompression der HWS:

* Behandlungswinkel HWS:
- C1-C2 0 Grad
- C2-C3 7 Grad
- C3-C4 14 Grad
- C4-C5 21 Grad
— C5-C6 28 Grad
- C6-C7 30 Grad
- C7-T1 30 Grad

Cervical vertebrae are
the seven bones of the
upper spine.

Disks are cushions

joints between
e vertebrae.

Nerves branc
y / from the spinal
exit the spine. Y\ ) cord to the amms.

£ SpineMED"®
Abb. 7 : HWS Behandlung

3.3. Vorteile der SpineMED®-Therapie

e Keine reflektorische Abwehrspannung bei Patienten wie bei herkdmmlichen
Traktionsbehandlungen, weil SpineMED® die Distraktionskrafte computergesteuert alle 20
Millisekunden reguliert, wodurch der natirliche Muskelreflexionsmechanismus
ausgeschaltet wird.

e Direkte Fixierung des Patienten am Becken bzw. Schidelbasis. Dies ermoglicht eine
sichere und genaue wiederholbare Distraktion.

e Das platzierte und patentierte SpineMED®-Verfahren gewadhrleistet eine exakte
Positionierung des Patienten und eine optimale Isolation des gewilinschten
Wirbelsdulensegments. Dadurch kann die Dekompressionsbehandlung sehr genau
lokalisiert und zugleich optimal dosiert werden. Dies funktioniert mit relativ niedrigen
Distraktionskraften.

e Die Distraktionskraft wird dynamisch appliziert, wobei die Distraktionskrafte
computergesteuert und mittels einer progressiven logarithmischen Kurve konstant
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angepasst werden. Dies flhrt im Gegensatz zu herkdmmlichen Extensionsverfahren zu

keiner Abwehrspannung.

e Kraftlibertragung direkt Gber das Becken und die Schadelbasis. Keine Reibung und somit

kein Energieverlust durch Gurt- und Seil-Systeme. Erhohte Effizienz und mechanische

Wirksamkeit.

e  SpineMED® appliziert eine integrierte Infrarotwarmeanwendung.

e Die Kraftfihrung der Distraktion verlauft exakt entlang der Wirbelsdule, der Patient wird

nicht von der Unterlage gehoben.

3.4 Wissenschaftlicher Nachweis der medizinischen Wirksamkeit

Beobachtungsstudie

1. Autor
Studiendesign:

Anzahl der Patienten:

Indikationen:
Follow-up:
Evidenzlevel:
Zusammenfassung:

2. Autor
Studiendesign:

Anzahl der Patienten:

Indikationen:
Follow-up:
Evidenzlevel:
Zusammenfassung:

3. Autor

Studiendesign:

Anzahl der Patienten:

Indikationen:
Evidenzlevel:
Zusammenfassung:

4. Autor
Studiendesign:

Anzahl der Patienten:

Indikationen:

Thomas A (2003)

randomisiert, eine Klinik

229
Bandscheibenvorfall
4 Wochen

2

deutliche Besserung, 86 % Zufriedenheit

Jang-Yeol (2010)
Beobachtungsstudie
10

zervikale Bandscheibenvorfille

4 Wochen
4

effektive, nichtoperative Methode zur Behandlung der zervikalen

Bandscheibenvorfalls

Sun Jingtai and all; 2013 ,Short-term Effekt of SpineMED®
Decompression System for Lumbar Disc Herniation”
randomisiert, eine Klinik

118
Bandscheibenvorfall
4

Schmerzreduktion VAS 8,2 zu 2, 93% Beschwerdebesserung

MC Clure (2006)

retrospektiv, eine Klinik

415

Riickenschmerz mit Ischialgie
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Follow-up:
Evidenzlevel:
Zusammenfassung:

5. Autor
Studiendesign:

Anzahl der Patienten:

Indikationen:
Evidenzlevel:
Zusammenfassung:

6. Autor
Studiendesign:

Anzahl der Patienten:

Indikationen:
Follow-up:
Evidenzlevel:
Zusammenfassung:

12 Monate
4
effektive Behandlung bei Riickenschmerzen mit / ohne Ischias

T. Gionis ( 2003)

randomisiert, eine Klinik

219

Bandscheibenvorfall

4

deutliche Besserung der Beschwerden (92%)

Dittmar A. (2012)

retrospektiv, eine Klinik

100

Degenerative Erkrankungen

8 Monate

4

Nach richtiger Indikationsstellung und geeigneter Patientenselektion
stellt das SpineMED®-Therapieverfahren im Vergleich zu anderen
konservativen MaRnahmen eine gute Alternative bei der Behandlung
von Rickenschmerzen dar. Die positiven Befunde weisen zudem auf
einen lang anhaltenden Therapieeffekt hin.

4. Zusammenfassung

Die SpineMED® Therapie hat sich klinisch bewdhrt. Es besteht eine wissenschaftliche Evidenz

zum medizinischen Nutzen bei verschiedenen degenerativen Erkrankungen der Hals- und

Lendenwirbelsdule,

egal ob als neue Therapieform oder als sinnvolle wesentliche

Verbesserung der konventionellen Traktionstherapie rechtfertigt der enorme apparative

Aufwand die gesonderte Abrechnungsform.
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