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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund In der Entstauungsphase der Komplexen Physi-
kalischen Entstauungstherapie des Lymphddems (KPE Phase I)
werden verschiedene Untermaterialien eingesetzt, um die
Anlage der Kurzzugbinden zu stabilisieren und die Haut zu
schiitzen. Eine neuartige Form der Unterpolsterung bieten mit
Baumwolle umndhte Schaumstoffbandagen. Deren Therapie-
effekte sind jedoch bislang nicht untersucht.

Material und Methoden Prospektive, randomisierte Nicht-
unterlegenheitsstudie an Proband/innen mit sekundarem Arm-
lymphddem. Die Kontrollgruppe erhielt eine KPE Phase | mit
Standardtherapie (Unterpolsterung aus Schlauchverband und
Wattebinde), die Interventionsgruppe erhielt die KPE Phase |
mit Schaumstoffbandagen (SC). Primarer Endpunkt war das
optoelektronisch gemessene Volumen. Zudem wurde die Um-
fangsreduktion ermittelt und die Patientenperspektive erfragt.
Ergebnisse n=30 Proband/innen konnten analysiert werden.
SC zeigten einen signifikant groReren Effekt in der Volumen-
reduktion (p=0,026; 95% KI [-207,9; +7,4]). Bei apriori defi-
niertem Aquivalenzbereich von + 50 ml sind SC der Referenz-
therapie nicht unterlegen. Die Patienten bewerteten die
Abnahme des Spannungsgefiihls sowie den Tragekomfort bei
SCsignifikant besser (p=0,026 sowie p=0,003).
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Schlussfolgerung Schaumstoffbandagen sind Standardpols-
termaterial nicht unterlegen. Sie kénnen in der Entstauungs-
phase von Lymphddemen als alternatives Unterpolsterungs-
material eingesetzt werden. Die Daten liefern Hinweise darauf,
dass sie die Reduktion des Odemvolumens im Vergleich mit
bislang verwendeten Untermaterialien verbessern kdnnen und
das Spannungsgefiihl durch sie deutlicher reduziert werden
kann.

ABSTRACT

Background In the intensive phase of complex decongestive
therapy for lymphedema (CDT Phase 1), different padding ma-
terials are used underneath short-stretch bandages to avoid
skin lesions and slipping. Foam bandages with vertical foam
channels offer a novel form of sub-compression under-padding.
Their therapeutic effects have not yet been investigated.

Material and methods Prospective, randomized non-inferio-
rity trial in subjects with CDT phase | for treatment of seconda-
ry arm lymphedema. The control group received usual care

consisting of sub-compression application of stockinettes and
cotton-wool bandages, while the intervention group received
sub-compression foam bandages (SC). Volume effects were
compared between the groups. Circumference reduction ef-
fects and the patient's perspective were surveyed as seconda-
ry outcomes.

Results n=30subjects could be analyzed. SC showed a signi-
ficantly greater effect in volume reduction (p=0.026; 95 % cl
[-207.9;+7.4]). According to the apriori defined equivalence
interval of £ 50 ml SC are non-inferior to reference therapy. Pa-
tients using SC reported a significantly greater decrease in their
feeling of tension as well as significantly greater wearing com-
fort (p=0.026 and p=0.003).

Conclusions SCare non-inferior to standard padding materi-
al. They can be used as an alternative underpadding material
in the intensive phase of complex decongestive therapy of
lymphedema. The data suggest that they could improve the
reduction of volume compared to conventional padding ma-
terials and further reduce a patients’ feeling of tension.

Hintergrund

Goldstandard der konservativen Behandlung des Lymphodems ist
die Komplexe Physikalische Entstauungstherapie (KPE). Sie besteht
aus einer behandlungsintensiven Entstauungsphase, der Phase I,
und einer Erhaltungsphase nach erreichter Volumenreduktion, der
Phase II. Therapieziele der KPE Phase | sind neben der Reduktion
des Odemvolumens eine Lockerung bzw. Reduzierung von Gewebs-
fibrosierungen [1]. Die Therapiedauer der KPE Phase | orientiert
sich dabei am BefundausmaR und kann Zeitraume zwischen 6 und
18 Tagen in Anspruch nehmen. Die zur Entstauung notwendige
Mobilisierung interstitieller Fliissigkeitsansammlungen wird durch
tagliche manuelle Lymphdrainage, eine an den jeweiligen Tages-
befund adaptierte Kompressionsbandagierung sowie Bewegungs-
therapie bewirkt [2, 3]. Die Bandagierung erfolgt in aller Regel in
einem schichtweisen Aufbau aus einem zu Hautschutzzwecken an-
gelegten Schlauchverband und elastischen Mullbinden fiir die Ban-
dage freigestellter Einzelstrukturen wie Finger/Zehen. Es folgen
Polstermaterial sowie eine kompressionsgenerierende Schicht aus
Kurzzugbinden. Die eingesetzte Polsterung, meist in Form von di-
stal nach proximal gewickelter Wattebinden, soll eine gleichmaRi-
ge Druckverteilung ermdglichen. Zur Nivellierung unebener Kor-
peroberflachen kénnen zusétzlich Schaumstoffpads eingebracht
werden [2, 3]. Eine Polsterung mittels solcher Einlagen stellt so in
Regionen wie der Ellenbeuge oder Handinnenflache einen lokal bes-
seren und gleichméBigeren Kompressionsdruck her 3, 4].
Ublicherweise werden als Unterpolsterung Wattebinden aus
Baumwolle, Mischfaser oder synthetischem Material genutzt [5, 6].
Diese Polstermaterialien werden regelhaft jedoch nicht wiederver-
wendet, da sie bei einem Waschvorgang ihre Form verlieren. Inzwi-
schen steht ein Material zur Verfligung, das aus einerim Vergleich
zu Wattebinden dickeren Schaumstoffschicht mit vertikal einge-
ndhten Schaumstoffkandlen besteht, waschbar und damit zur
Mehrfachanwendung geeignet ist. Fiir die Extremitatenversorgung
sind aus diesem Material vorgefertigte Bandagehilfen in Universal-

und SeriengroRen oder nach MaR erhéltlich. Daneben steht Mate-
rial von der Rolle in unterschiedlicher Breite zur Verfligung [5]. Zum
Hautschutzist dieses Material mit einer Baumwollschicht umnaht,
so dass der sonst notwendige Schlauchverband entbehrlich wird.
Dariiber hinaus ist das Material durch die 0.g. Schaumstoffkanle
uneben, was durch Mikromassageeffekte eine effektivere Entstau-
ungstherapie ermdglichen soll.

Da bislang keine Studien zum Einfluss dieses neuen Unterpols-
terungsmaterials vorlagen, wurde eine Nichtunterlegenheitsstu-
die bei einer Stichprobe von Patient/innen mit sekunddrem Arm-
lymphodem Stadium Il - Il in der KPE Phase | geplant. Um die The-
rapieeffekte in der Entstauungsphase der KPE bewerten zu kdnnen,
war die Hypothese zu testen, dass eine Therapie mit Schaumstoff-
bandagen gegentiiber der konventionellen Therapie mit Wattierung
und Schlauchverband keine signifikante Unterlegenheit aufweist.

Material und Methoden

Es wurde eine Investigator-initiierte, prospektive, randomisierte,
kontrollierte Beobachtungsstudie an Patient/innen mit einseitigem
sekunddren Armlymphddem in den Stadien Il und Ill geplant, bei
denen die Indikation zur KPE Phase | bestand. Ein- und Ausschluss-
kriterien sowie Abbruchkriterien sind in » Tab. 1 dargestellt.
Screening und Rekrutierung der Proband/innen erfolgten tiber
die Sprechstunde einer Hochschulambulanz mit Schwerpunkt Lym-
phoédem. Bei vorliegender Indikation wurde eine KPE der Phase |
auf Basis des jeweiligen Befundes &rztlich verordnet. Nach Informa-
tion und Einverstdandnis wurden demografische und behandlungs-
bezogene Daten im Basisassessment erhoben und die Proband/
innen randomisiert der Kontroll- oder Interventionsgruppe zuge-
teilt. In der Interventionsgruppe kamen bei der KPE Phase | sodann
Schaumstoffbandagen zur Anwendung (Juzo SoftCompress, Ver-
trieb: Julius Zorn GmbH, Aichach). In der Kontrollgruppe wurden
tibliche Polsterbinden aus Watte verwendet. Alle weiteren Materi-
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»Tab.1 Ein- und Ausschluss sowie Abbruchkriterien.

Einschluss- Alter>18

iz Armlymphodem

= sekundar

= einseitig

= Stadium Il - 1ll
Indikation KPE Phase |

Ausreichendes Sprachverstandnis und geistige
Gesundheit

Teilnahmebereitschaft und informed consent

Ausschluss- Absolute oder relative Kontraindikationen fiir eine KPE

kriterien Kontraindikationen fiir Teile einer KPE

Fortgeschrittene maligne Erkrankung mit erwartbarem
drop out (palliative KPE)

Unklare Odemgenese

Einnahme von Diuretika

Abbruch-
kriterien

Unvertrdglichkeit der Kompressionstherapie
Neues Auftreten von Kontraindikationen

Freiwilliges Ausscheiden von Teilnehmern

alien und therapeutischen Bestandteile der KPE Phase | waren fir
beide beobachteten Gruppen gleich. Der von distal nach proximal
abnehmende Druckgradient wurde durch die Anlagetechnik der
Bandage sowie die stete Tastkontrolle der Therapeut/innen ge-
wahrleistet. Daher war es notwendig, dass lediglich ausgebildete
Lymphtherapeuten, die im Rahmen einer Bandagepriifung das Kon-
nen unter Beweis stellen mussten, diese Entstauungstherapie
durchfiihren diirften.

Als primdre Zielvariable wurde die Volumenreduktion definiert.
Hierfiir wurde das Extremitdtenvolumen optoelektronisch vor und
nach der KPE Phase | bei gleichen Messhdhen ermittelt (Perometer
Typ 400 NT, Software PeroPlus 2000, Pero-System Messgerate
GmbH, Deutschland).

Als sekundare Zielvariablen wurden die Umfangswerte am Punkt
der (eingangs gemessenen) maximalen Umfangsdifferenz zur nicht
betroffenen Seite bestimmt und weiterverfolgt. Anhand der jewei-
ligen Differenz zum Vortag wurde die Umfangsreduktion sowie
deren zeitliche Dynamik im Verlauf der Therapie ermittelt. Weite-
re sekundare Zielvariablen waren die Verdnderung des Spannungs-
gefiihls aus Patientenperspektive sowie der subjektive Behand-
lungserfolg. Letztere wurden mittels Fragebogen vor und nach der
Beobachtungsphase mittels visueller Analogskala nach Hayes (VAS,
100 mm) bestimmt [7]. Der Tragekomfort der Schaumstoffbanda-
genwurde nach der Beobachtungsphase ebenfalls mittels VAS be-
wertet. Hinsichtlich subjektiver Nebenwirkungen erfolgte eine Ab-
frage zum Auftreten von Rutschen und Einschniirungen der Ban-
dagierung. Hier wurde die Anzahl der Therapietage mit diesen
Nebenwirkungen sowie ein Abwickeln der Bandagierung dokumen-
tiert.

Fallzahlschatzung: Mit einer GruppengréBe von n=29 und
ausgehend von 50 ml Aquivalenzgrenze, einer erwarteten Verbes-
serung der Volumenreduktion durch Schaumstoffbandagen im
Vergleich zu Wattebinden um 100 ml sowie einer gemeinsamen

Standardabweichung von 200 ml bei der KPE Phase | des Armlym-
phdodems hat ein einseitiger t-Test bei einem alpha-Fehler von
0,025 eine Power von 80 % und die Nullhypothese der Unterlegen-
heit zu verwerfen. Unter Berlicksichtigung von 2 Dropouts pro
Gruppe sollten somit n=31 Patienten eingeschlossen werden. Die
Fallzahlschdtzung wurde mit der Software nQuery + nTerim 4.0 am
Institut fir Biometrie und klinische Epidemiologie der Charité er-
stellt. Die Randomisierung wurde mittels PASS Software erstellt.
Statistische Analysen erfolgten mit der Software SPSS 27.

Datenauswertung: Der primaren Auswertung lag die per proto-
col Population zu Grunde. Demografische und klinische Merkmale
der Interventions- und Kontrollgruppe wurden in Abhdngigkeit
ihrer Skalierungseigenschaften analysiert. Metrische Variablen wur-
den aufgrund der oft schiefen Verteilung der Daten anhand nicht-
parametrischer Tests verglichen. Die Auswertung nominalskalier-
ter Daten wurde Gber Chi-Quadrat-Tests nach Pearson vorgenom-
men. Die primdre Zielvariable wurde mittels Mann-Whitney-U-Tests
fur unverbundene Stichproben auf Signifikanz der Gruppenunter-
schiede der Volumeneffekte untersucht. Fir intra-individuelle
Vergleiche zwischen den Untersuchungszeitpunkten wurde der
Wilcoxon-Test verwendet. Dariiber hinaus wurden 95 %-Konfiden-
zintervalle berechnet und mit der a priori definierten Aquivalenz-
grenze in Beziehung gesetzt [8]. Die Baseline-Adjustierung wurde
mittels linearer Regressionsanalyse durchgefihrt.

Die Studie wurde von der Ethikkommission der Charité — Uni-
versitatsmedizin Berlin (Ethik-Votum EA4/087/17) genehmigt. Im
Vorfeld erfolgte eine Datenschutzberatung durch den behérdlich
beauftragten Datenschutzbeauftragten. Die positive votierte Vor-
gehensweise wurde jederzeit eingehalten. Die Studie wurde vor
dem first patient in beim Deutschen Register Klinischer Studien
(DRKS) registriert (DRKS00012982). Die Reihenfolge der Darstel-
lung folgt der Gliederung nach CONSORT 2010 [7].

Ergebnisse

Von 56 gescreenten Patient/innen konnten nach Anwendung der
Ein- und Ausschlusskriterien n =32 eingeschlossen und n=30 ana-
lysiert werden. » Abb. 1 stellt dies detailliert als Flussdiagramm dar.
Die berechnete Anzahl an Proband/innen konnte nicht erreicht wer-
den. Ausschliisse nach Randomisierung wurden nicht verzeichnet,
zu Studienbeginn fanden 2 Abbriiche aufgrund von Nebenwirkun-
gen (Druckstellen) in der Interventionsgruppe statt. Alle weiteren
Proband/innen konnten die Studie protokollgemaR abschlieBen.
Die Rekrutierung und Beobachtung erfolgte im Zeitraum von
06/2017 bis 03/2020.

Die demographischen und klinischen Charakteristika der
Studiengruppen werden in » Tab. 2 dargestellt.

Volumenreduktion

Sowohl in Kontroll- als auch Interventionsgruppe war eine mit je-
weils p<0,001 signifikante Volumenreduktion zu verzeichnen. In
der Interventionsgruppe fiel die Reduktion mit 447,1+153,2ml
starker als in der Kontrollgruppe aus. Dort wurde eine Reduktion
von 346,9+124,3 ml erreicht. Die gemittelten Volumina der Kon-
troll- und Interventionsgruppe vor (t0) und nach (t1) KPE Phase |
sind in > Tab. 3 dargestellt. Es ergibt sich ein um 100,3+193,4 ml
groRerer Effekt der Volumenreduktion in der Interventionsgruppe.
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» Abb. 1 Flussdiagramm modifiziert nach CONSORT [8].

Der Vergleich beider Volumeneffekte zeigt hier einen signifikanten
Unterschied (p=0,026, » Tab. 3). Setzt man die a priori definierte
Aquivalenzgrenze von 50 ml und das ermittelte 95 %-Konfidenz-
intervall [-207,9;+7,4] in Beziehung, so zeigt sich eine Nichtunter-
legenheit der Schaumstoffbandagen. » Abb. 2 illustriert dies [8].

Eine Baseline-Adjustierung mittels linearer Regression ergab
einen weiterhin positiven Effekt der Intervention, der nicht mehr
signifikant war (p=0,133), aber die Hypothese der Nichtunter-
legenheit weiterhin stiitzt.

Nach konservativer LOCF-Imputation (i. e. Baseline-Werte
wurden fiir die 2 fehlenden Follow-up-Werte in der Interventions-
gruppe imputiert) fiir eine zusatzliche Intention-to-treat-Analyse
zeigte sich weiterhin eine deutlichere Volumenreduktion (>50 ml)
in der Interventionsgruppe um 394,5 £ 206,4 ml gegeniiber
346,9+124,3 mlin der Kontrollgruppe, die jedoch nicht mehr sig-
nifikant unterschiedlich war (p=0,156 bzw. p=0,171 nach Base-
line-Adjustierung). Die Hypothese der Nichtunterlegenheit konnte
damit aber auch in dieser Population gestiitzt werden.
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»Tab.2 Demografische und klinische Basisdaten.

Intervention (n=15)

Mittelwert
[95 % Konfidenzintervall]

Alter [Jahre] 58,2 [53,2; 63,2]
Erkrankungsdauer [Jahre] 5,1[3,6; 6,6]
entfernte LK [Zahl] 12,6 [7,9; 17,3]
GroRe [cm] 163,3 [157,9; 168,7]
Gewicht t0 [kg] 80,0 [69,2; 90,8]
BMI [kg/m2] 29,6 [27,0; 32,2]

Armvolumen initial [ml] 5673 [5243; 6103]

Anzahl; Prozent

Geschlecht weiblich 14;93,3%
Fibrosegrad schwach 9;60%
Fibrosegrad mittel 6;40%
KKL 2-Versorgung t0 14;93,3%
KPE Erstversorgung 8;53,3%
Neoplasie 14;93,3%
Bestrahlung 13;86,7%
ND Adipositas 8;53,3%
ND Hypertonie 6;40%
ND Schilddrtisenerkrankung 4;26,7%
ND Kontaktdermatitis 1;6,7%
ND SLE 1;6,7%
ND Psoriasis 1,6,7%
ND Rheumatoide Arthritis 0;0%

Kontrolle (n=15) p-Wert
Median Mittelwert Median
[95 % Konfidenzintervall]
58 64,1 [56,7; 71,5] 65 0,202
6 7,5[4,0; 11,0] 6 0,436
15 17,1[11,1; 23,2] 18 0,267
161 158,3 [154,2; 162,3] 159 0,174
80,8 76,3 [67,2; 85,4] 71,5 0,595
30,4 30,6 [26,7; 34,6] 29,4 0,870
5715 5190 [4659; 5721] 4915 0,037
Anzahl; Prozent
15;100% 1,000
7;,46,7% 0,715
8;53,3%
14;93,3% 1,000
3;20% 0,128
15;100% 1,000
14;93,3% 1,000
8;53,3% 1,000
10;66,7% 0,272
3;20% 1,000
0;0% 1,000
0;0% 1,000
0;0% 1,000
2;13,3% 0,483

»Tab.3 Volumina der Kontroll- und Interventionsgruppe [ml]. MW = Mittelwert, KI=Konfidenzintervall, STD = Standardabweichung.

Volumina MW [95 % KI]
Kontrolle t0 5189,9 [4658,6; 5721,2]
Kontrolle t1 4843,0 [4351,1; 5334,9]

Intervention t0
Intervention t1

Volumeneffekt Kontrolle (t1-t0)

5672,9 [5243,0; 6102,8]
5225,7 [4819,7; 5631,8]
-346,9 [-278,0; -415,7]

Volumeneffekt Intervention (t1-t0)

Umfangsreduktion

Die gemittelten Umfange der Kontroll- und Interventionsgruppe
im Verlauf (an den Therapietagen, d. h. Tage 1 bis 5 sowie 8 bis 12)
werden in > Abb. 3 vergleichend dargestellt.

In der Interventionsgruppe zeigt sich ein steilerer Abfall der Um-
fangswerte von Tag 1 zu Tag 2 und von Tag 8 zu Tag 9. Ferner im-
poniert eine Differenz von Kontroll- und Interventionsgruppe zum
Ende der Therapie. Beide Gruppen verzeichnen einen erneuten Um-
fangsanstieg zwischen Tag 5 und 8 (therapiefreies Wochenende).
Die Zahlenwerte dieser Umfangseffekte sind in » Tab. 4 dargestellt.

-447,1[-362,3; -532,0]

+STD Median
+959,4 4915,0
+888,3 4653,0
+776,3 5715,0
+733,3 5014,0
£124,3 -327,0
+153,2 -416,0

Ein Vergleich der gemittelten Umfangsreduktionen von Tag 1 zu
Tag 2 (p<0,001), Tag 8 zu Tag 9 (p=0,021) und Tag 1 zu Tag 12
(p=0,021) zeigt signifikante Unterschiede zugunsten der Interven-
tionsgruppe. Das Umfangsplus zwischen Tag 5 und 8 (Wochenend-
effekt) zeigt keinen signifikanten Gruppenunterschied (p=0,486).
Vergleicht man die Dynamik der Umfangsreduktion wochenweise
zwischen den Gruppen, so zeigt sich in Woche 1 kein signifikanter
Gruppenunterschied (p=0,106), fiir Woche 2 jedoch ein signifikan-
ter Unterschied zugunsten der Interventionsgruppe (p=0,011).
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» Abb. 2 95 %-Konfidenzintervall der Differenz der Volumeneffekte in Bezug zur Aquivalenzgrenze (grau unterlegt: apriori definierter

Aquivalenzbereich).

Patientenperspektive

Die durch die Proband/innen mittels 100 mm-VAS vorgenomme-
ne Bewertung des Spannungsgefiihls belief sich in der Kontroll-
gruppe zum Zeitpunkt t0 gemittelt auf 47 £ 20 mm, zum Zeitpunkt
t1 auf 22 £ 18 mm. Das gemittelte Spannungsgefiihl in der Inter-
ventionsgruppe betrug 60 £ 22 mm zum Zeitpunkt t0 und
19+ 18 mm zum Zeitpunkt t1. Im Mittel ergibt sich eine Abnahme
des Spannungsgefiihls um 25+ 11 mm (53,2 %) in der Kontrollgrup-
pe sowie um 41+22mm (68,8 %) in der Interventionsgruppe. Der
Tragekomfort wird in der Kontrollgruppe im Mittel mit 41+ 17 mm,
in der Interventionsgruppe mit 61+ 18 mm bewertet. » Abb. 4 und
5 stellen diese Ergebnisse dar. Im Vergleich mit Standardpolster-
material werden Abnahme des Spannungsgefiihls sowie Tragekom-
fort unter Verwendung von Schaumstoffbandagen signifikant bes-
ser bewertet (p=0.026 sowie p=0.003).

Die Ergebnisse der Abfrage zum Auftreten von Rutschen und
Einschniirungen der Bandagierung zeigten signifikant weniger be-
richtete Tage mit Einschniirungen in der Interventionsgruppe. Ge-
mittelt wurde in der Kontrollgruppe an 1,4+ 1,1 Tagen ein Ein-
schnlirungsgefiihl berichtet, in der Interventionsgruppe an 0,7 £ 1,2
Tagen (p=0.033). Die Anzahl der Tage, an denen ein Rutschen der
Bandagierung angegeben wurde, unterschied sich nicht signifikant
(p=0.187). Hinsichtlich des vorzeitigen Abwickelns der Bandagie-
rung aufgrund von Rutschen (p=0.967) oder Einschniirungen
(p=0.148) zeigten sich ebenso keine signifikanten Gruppenunter-
schiede.

Adverse Events

Es kam zu 2 Dropouts mit Abbruch des Studienprotokolls aufgrund
von vermuteten bzw. moglichen Therapienebenwirkungen. Es
wurde in beiden Fallen einmalige Einschniirungen an der AuRen-
seite des flinften Fingers beobachtet, die am ehesten durch Druck-
effekte bei Materialiiberlappung oder behandlerbedingt verursacht
wurden. In beiden Féllen konnte die KPE auRerhalb der Studie fort-
gefiihrt werden, die Symptome waren schnell und vollstandig riick-
ldufig.

Diskussion

Limitationen

Aufgrund der seit Anwendung der Sentineltechnik stetig sinken-
den Inzidenz des sekunddren Armlymphddems nach Mammakar-
zinom [9-13] sowie dem Stopp der Prasenzforschung in der Coro-
na-Pandemie konnte die per Fallzahlschdtzung berechnete Anzahl
an Proband|/innen nicht erfiillt werden. Damit liegt den signifikan-
ten Ergebnissen und der statistisch belegten Nichtunterlegenheit
lediglich eine kleine StichprobengréRe zugrunde.

Ferner ergab sich trotz durchgefiihrter Randomisierung ein sig-
nifikant hoheres initiales Armvolumen in der Interventionsgruppe.
Obschon sich beide Gruppen hinsichtlich BMI und Gewicht nicht
signifikant unterscheiden, zeigen diese volumenassoziierten Para-
meterin der Interventionsgruppe im Median bereits hhere Werte.
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» Abb. 3 Umfangsmittelwerte der Kontroll- und Interventionsgruppe im Verlauf (schwarz: Kontrollgruppe, blau: Interventionsgruppe).

»Tab.4 Umfangseffekte der Kontroll- und Interventionsgruppe [cm]. MW = Mittelwert, STD = Standardabweichung.

Intervention

Umfangseffekte

MW [95 % Ki]
Umfangseffekt Tag 2 - Tag 1 -1,5[-1,2; -1,8]
Umfangseffekt Tag 9 - Tag 8 -0,7[-0,5; -0,9]
Umfangseffekt Tag 12 - Tag 1 -3,8[-3,1; -4,4]
Umfangseffekt Tag 8 - Tag 5 0,6 [0,5; 0,7]
Umfangseffekt/d (Woche 1) -0,7[-0,6; -0,9]
Umfangseffekt/d (Woche 2) -0,4[-0,3; -0,4]

Wiederum nicht signifikant, aber in diesem Zusammenhang eben-
falls zu diskutieren, ist der h6here Anteil von Proband/innen mit
KPE-Erstverordnung in der Interventionsgruppe (53 vs. 20 %). Ein
potenzieller Einfluss auf Volumen- und Umfangseffekte kann auch
hier nicht ausgeschlossen werden, auch wenn sich beide Gruppen
hinsichtlich des klinisch beurteilten FibrosierungsausmaRes nicht
unterschieden.

Diskussion der Hauptergebnisse

Diese Studie ist nach Kenntnis der Autor/innen die erste randomi-
siert-kontrollierte Studie, die die Anwendung von Schaumstoffban-
dagen im Vergleich mit Standard-Unterpolsterungsmaterial in der
Entstauungsphase der KPE untersucht. Die Studie war auf Nichtun-
terlegenheit ausgelegt. Die Nichtunterlegenheit der Schaumstoff-
bandagen konnte belegt werden. Hinsichtlich der Volumeneffekte

Kontrolle
+STD MW [95 % Ki] +STD
+0,5 -0,8[-0,7; -0,9] +0,2
+0,3 -0,5[-0,3; -0,7] +0,4
+1,2 -2,7[-2,3; -3,0] +0,6
+0,2 0,6 [0,5; 0,6] +0,1
+0,3 -0,6[-0,5; -0,6] +0,1
+0,1 -0,3[-0,2; -0,3] +0,1

zeigten die Schaumstoffbandagen eine effektivere, statistisch sig-
nifikante Volumenabnahme im Beobachtungszeitraum. Als Wirk-
hypothese wird ein Mikromassageeffekt des Materials aufgrund
verdnderter Druckverteilungen durch unebene Oberflichen pos-
tuliert. Weitere Studien, die diese Annahme mittels In-vivo-Druck-
messungen unter der Kompressionsbandagierung untersuchen,
sind empfehlenswert [6, 14].

Eine Uberlegenheit von Schaumstoffbandagen lasst sich auf-
grund des gewdhlten Studiendesigns nicht formulieren. Gleichwohl
legen die Ergebnisse nahe, dass eine Tendenz zur Uberlegenheit
der Schaumstoffbandagen gegeniiber der konventionellen Thera-
pie mit Wattierung und Schlauchverband bestehen kénnte. Hierzu
waren weitere Untersuchungen mit einem entsprechend ausge-
legten Design sinnvoll.
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» Abb. 4 Abnahme des Spannungsgefiihls (Differenz t0-t1) in Kontroll- und Interventionsgruppe. Boxplots. Y-Achse: Abnahme in mm VAS.
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» Abb. 5 Tragekomfort im Vergleich. VAS: 0=extrem unkomfortabel, 100 =extrem komfortabel; Mittelwert und Standradabweichung.

In puncto Umfangsreduktion konnte gezeigt werden, dass sich
unter Anwendung von Schaumstoffbandagen signifikant starkere
Reduktionseffekte direkt zu Therapiebeginn und nach der Wochen-
end-bedingten Therapiepause ergeben und dass es mit diesem
Material zu einem schnelleren Erreichen erster Therapieeffekte
kommt. Zudem ist bei wochenweiser Betrachtung im Gruppenver-
gleich in der zweiten Therapiewoche eine signifikant effektivere
Umfangsreduktion in der Interventionsgruppe gezeigt worden. Das
erneute Umfangsplus in beiden Gruppen Gber die Wochenenden
ohne Kompressionstherapie sollte als Teilergebnis besonders her-
vorgehoben werden und stiitzt die klinischen Beobachtungen na-

hezu jeder KPE I. Die Verwendung anderer, auch neuer Materialien,
wie Medizinische Adaptive Kompressionssysteme (MAK) sollte in
diesem Zusammenhang diskutiert werden, um Therapieerfolge
auch an Wochenenden oder bei Therapieausfallen aufrecht erhal-
ten zu kénnen [2, 14-16].

Uberdies zeigten sich signifikant positive Effekte der Schaum-
stoffbandagen hinsichtlich Tragekomfort und der Abnahme des
Spannungsgefiihls sowie ein signifikant weniger hdufig berichtetes
Einschniirungsgefiihl unter Verwendung der Schaumstoffbanda-
gen. Auch diese Effekte lassen sich auf differente Materialeigen-
schaften und den postulierten Mikromassageeffekt zuriickfiihren.
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In der Zusammenschau lassen die hier beschriebenen Effekte
maogliche Vorteile hinsichtlich der Therapietreue erwarten. Zwar
ist dieser Aspekt bislang schwer messbar, ist aber unabdingbare
Grundlage einer effizienten und erfolgreichen Entstauungsthera-
pie und dabeivon zentraler Bedeutsamkeitin der lebenslangen Be-
handlung von Lymph&dempatient/innen.

Zusammenfassung und Ausblick

Schaumstoffbandagen kénnen in der Entstauungsphase von Lym-
phédemen als alternatives Unterpolsterungsmaterial eingesetzt
werden und sind Standardpolstermaterial nicht unterlegen. Die
vorliegende Studie liefert starke Hinweise dafiir, dass ihre Verwen-
dung die Reduktion des Odemvolumens im Vergleich mit bislang
verwendeten Untermaterialien verbessern kann, hohere Fallzahlen
in groBer angelegten Folgestudien wiirden die Evidenz dafiir erh6-
hen. Therapieeffekte konnten mitihrem Einsatz schneller erreicht,
das Spannungsgefiihl deutlicher reduziert werden.

Esistsicherlohnend, auch die 6kologischen und 6konomischen
Aspekte durch die Wiederverwendbarkeit der Schaumstoffbanda-
gen gesondert zu betrachten.
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