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ABSTRACT

Ziele: TMD wird mit multimodaler Therapie, eine davon Osteopathie, behandelt. Dieser Review
mochte die Evidenz fiir OMT und OCF, insbes. den ganzheitlichen osteopathischen Ansatz in
Bezug auf Verbesserung TMD-spezifischer Symptome, insbesondere Schmerzlinderung und

Lebensqualitit zusammenfassen.

Studiendesign und Methodik: Diese Studie wurde als systematischer Review durchgefiihrt, mit
Orientierung am PRISMA-Statement. Risk of bias wurde mittels Cochrane RoB 2 bewertet. Die
elektronische Datensuche fand Juli 2019 — 12. Juni 2020 in PubMed, MedlinePlus, Osteopathic
Research Web und Universititsbibliothek Donau Universitiat Krems statt. Nur RCTs, welche den
osteopathischen Ansatz oder osteopathische Techniken anwendeten und Patienten im Alter von

18 - 65 Jahre untersuchten, wurden inkludiert.

Ergebnisse: Von 1.236 gefundenen Titeln wurden 7 eingeschlossen. 5 Studien wurden mit
moderatem ,,risk of bias* bewertet, da der Therapeut nicht verblindet war (3 Studien) und die
Patienten nicht verblindet wurden, sowie wegen fehlender Daten zur Randomisierung. 2 Studien
wurden mit hohem Verzerrungsrisiko bewertet. Es gibt nur eindeutige Evidenz fir HVLA-
Thrusts der oberen HWS, fiir die subjektive Kieferfunktion bei CMD und starke Hinweise fiir die
Wirkung auf Schmerzen im TMG. Vielversprechende Daten liegen fiir den osteopathischen
Ansatz, sowie flir Osteopathie am Schidel und intraorale Muskelinhibition vor. Die
Lebensqualitét zeigt eine Verbesserung durch den osteopathischen Ansatz - die Ergebnisse sind

jedoch inkonsistent.

Diskussion: Es liegen ausreichend Hinweise vor, dass Osteopathie bei TMD in Bezug auf
Schmerzen, kieferspezifische Symptome und Lebensqualitidt wirksam ist. Eindeutige Evidenz
gibt es bisher nur fiir HVLA-Thrusts der oberen HWS. Daher sind weitere Studien erforderlich,
die gem. RCT/TMD rekrutieren, mit Standardtherapie vergleichen und ein Follow-up

durchfiihren. Die angewandten Interventionen sollten detailliert beschrieben werden.

Schliisselworter: Osteopathie, manuelle Therapie, CMD, Lebensqualitit, Schmerzen
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ABSTRACT

Aims: TMD is treated with multimodal approaches, one being osteopathy or manual techniques
used in osteopathy. This review aims to assess the evidence for OMT and OCF, especially the
holistic osteopathic approach in improving TMD specific symptoms, especially reducing pain,

and QOL.

Study Design and Methods: This study was conducted as a systematic review guided by the
PRISMA statement. Risk of bias was assessed using Cochranes RoB 2. Electronic data searches
of PubMed, MedlinePlus, Osteopathic Research Web and Library of Donau Universitit Krems
were performed from July 2019 through June 12, 2020. Only RCTs with patients aged 18-65

years, using osteopathic approach or techniques were included.

Results: Out of 1236 identified titles, 7 were included. 5 studies were assessed moderate risk of
bias due to not blinding the therapist (3 studies) and not blinding patients plus missing
information on randomization. Two studies were assessed high risk of bias. Clear evidence only
exists for HVLA thrusts in the upper cervicals for perception of jaw function in TMD and strong
implications regarding pain in the TMJ. Promising data exists for the entire osteopathic
approach as well as osteopathy in the cranial field alone and intraoral inhibition with long-term
improvement. Quality of life shows improvement through the osteopathic approach. However

the results are inconsistent.

Discussion: Sufficient promising data exists, for osteopathy in TMD to be effective in terms of
pain, jaw-specific symptoms and quality of life. However evidence exists only for HVLA
thrusts in upper cervicals. Therefore further studies are necessary which employ standardized
recruitment, compare with standard treatment and perform a follow-up. Interventions used

should be described in detail.

Keywords: osteopathy, manual therapy, temporomandibular disorder, quality of life, pain
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Um den Lesefluss nicht zu beeintrichtigen und den Textumfang nicht unnétig auszuweiten wird
auf die Nennung beider Geschlechter verzichtet und es wird immer nur jeweils das Femininum

oder das Masculinum verwendet, wobei dieses dann immer beide Genera meint.

1. Einleitung

Craniomandibuldre Dysfunktionen (in der Folge als CMD bezeichnet, synonym wird im
angloamerikanischen Sprachraum auch der Begriff ,,Temporomandibuldre Dysfunktion*
verwendet, welcher in der Folge auch als TMD bezeichnet wird) sind nach chronischem
Lumbago die am zweithdufigsten vorkommenden Erkrankungen des Bewegungsapparates, die
zu Schmerzen und Einschrénkungen fiihren und in etwa 5-12 % der Bevolkerung betreffen. Die
jéhrlichen Kosten in den USA werden auf USD 4 Milliarden geschitzt. Etwa die Hélfte bis
zwei Drittel der Patientinnen mit Kiefergelenksstérungen lassen sich behandeln. Von diesen
entwickeln ungefiahr 15% eine chronische CMD (Facial Pain Statistics | Data & Statistics |

National Institute of Dental and Craniofacial Research, 2018).

An CMD zu erkranken, bedeutet fiir den Grof3teil der Betroffenen chronische Schmerzpatienten
zu werden. Die Beschwerden konnen mit Riicken- und Kopfschmerzen verglichen werden, die
ebenso mit Einschrankungen normaler tdglicher Aktivitdten und einem erhéhten Niveau von

psychologischen Belastungen einhergehen (Dworkin, 1994).

Die Therapie der CMD stellt fiir betroffene Patienten wie fiir behandelnde Arzte und
Therapeutinnen allzu oft ein Unterfangen mit groBem Frustrationspotential dar. Dieser
systematische Review versucht mit der verfligbaren wissenschaftlichen Evidenz mehr
Informationen fiir die Behandlerinnen zur Verfiigung zu stellen, ob und wenn ja wie und in
welchem Rahmen, die Osteopathische Medizin das Behandlungsregime der CMD sinnvoll
erginzen kann, um im Sinne der Patientinnen das optimale Behandlungsergebnis zu erzielen
und auch welche Grenzen der Osteopathie in der Behandlung dieses Krankheitsbildes gesetzt
sind. Auch den betreuenden Zahnédrztinnen, Kieferorthopdden, Schmerzspezialisten und
Hausérzten mochte diese These Hilfestellung sein, ob, wann und wie Osteopathinnen in die

Behandlung des chronischen CMD-Patienten einbezogen werden kénnen.

Die Motivation des Autors diese Erfassung der aktuell vorliegenden Evidenz zur Wirksamkeit
osteopathischer Techniken bei craniomandibuldrer Dysfunktion und die Synthese dieser
Evidenz vorzunehmen, erwuchs aus der Beobachtung der subjektiv hoch empfundenen

Privalenz von Kiefergelenksbeschwerden bei Patientinnen in der tdglichen Arbeit als
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Allgemeinmediziner, welche trotz zahnérztlicher Versorgung und Betreuung persistieren.
Daneben wurde im Gespriach mit zahnérztlichen Kolleginnen der Bedarf offenbar, Patienten
mit diesen Beschwerden einer wirksamen Behandlung zuzufiihren, die {iber die klassische

zahniérztliche Therapie hinausgeht und auch funktionelle Aspekte adressiert.

Das Ziel dieser These besteht darin, anhand der aktuell vorhandenen wissenschaftlichen
Evidenz in Form von randomisierten kontrollierten klinischen Studien zu
Behandlungstechniken innerhalb der Osteopathischen Medizin, als auch zum holistischen
osteopathischen Ansatz, deren Wirksamkeit zu identifizieren und iibersichtlich
zusammenzufassen. Damit soll die Frage beantwortet werden, ob sie die Symptome,
insbesondere die Schmerzen und die Lebensqualitidt der Patientinnen, welche unter CMD

leiden, relevant positiv zu beeinflussen im Stande sind.

Es liegen bereits systematische Reviews und Literature Reviews zur Wirksamkeit oder
Nichtwirksamkeit von Osteopathie bei CMD mit Veroffentlichungsjahr bis 2017 vor, welche
mit Ausnahme eines systematischen Reviews ,,Osteopathische Interventionsevidenz bei
Craniomandibuldrer Dysfunktion® von Breunig B. aus dem Jahr 2013, nur Arbeiten zu
manueller Therapie mit bestimmten osteopathischen Techniken und konventioneller
konservativer Therapie untersuchten und den ganzheitlichen osteopathischen Ansatz mit

Beriicksichtigung aller fassbaren Einfliisse des gesamten Korpers nicht inkludierten.

Mit dieser Arbeit soll genau diese Evidenz der Randomized Controlled Trials (im Folgenden
als RCT bezeichnet), welche nicht nur in der Osteopathie verwendete manuelle Techniken,
sondern auch den holistischen Ansatz der Osteopathie untersuchten, miterfasst werden. Dieser
Review fokussiert sich auflerdem auf die fiir die Patientinnen im tédglichen Leben relevanten
Endpunkte der Symptomreduktion, Schmerzlinderung und Verbesserung der Lebensqualitdt

und nicht auf rein funktionelle Parameter.

Zusitzlich blieben relevante RCTs bisher unberiicksichtigt. Auch die Evidenz, welche seit 2017
publiziert wurde, soll beriicksichtigt werden, da seither schon wieder einige wissenschaftliche

Arbeiten zu diesem Thema erschienen sind.

Ein Review mit Meta-Analyse aus dem Jahre 2015, ganz allgemein den muskuloskelettalen,
manuellen Therapieansatz bei CMD untersuchend, kam bereits zu dem Ergebnis, dass diese
Therapien zumindest eine kurzfristige Schmerzreduktion bei der aktiven Munddffnung
bewirken (Martins et al., 2015). Calixtre et al. beschrieben in ihrer Arbeit moderate Evidenz fiir

die Gleichwertigkeit von Botulinum-Toxin-Injektionen und myofaszialen Release-Techniken
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bzgl. des Outcomes ,,Schmerzreduktion® neben starker Evidenz fiir die Schmerzbeeinflussung
(auch Druckschmerzhaftigkeit) durch Mobilisationstechniken der oberen HWS. AuBlerdem
wurden von ihnen auch kombinierte osteopathische Manualtherapie-Protokolle als effektiv zur
Schmerzlinderung mit moderater Evidenz erwidhnt (Calixtre et al., 2015). Im selben Jahr wurde
ein weiterer Review von Armijo-Olivo et al. veroffentlicht. Diese beschrieben die Qualitét der
Evidenz der manuellen Therapie bei TMD als zumeist unsicher oder niedrig. Die Daten wéren
jedoch vielversprechend in Bezug auf  den schmerzlindernden und
bewegungsumfangerhohenden Effekt der manuellen Therapie, insbesondere in Kombination
mit Heimiibungen durch die Patienten selbst (Armijo-Olivo et al., 2015). 2017 wurde die
Literatur nochmals iiberarbeitet und zwei Literature-Reviews publiziert. Butts et al. fanden
allgemein supportive Daten in der Literatur zum Effekt von Mobilisierungstechniken und
HVLA-Thrusts am Kiefergelenk und der oberen HWS auf die Reduktion von Schmerz und
Alltagseinschrankungen durch die TMD (Butts, Dunning, Pavkovich, et al., 2017). Die zweite
Literaturiibersicht aus 2017 von Braun de Castro et al. berichtet Resultate mit starker
Effektivitdt von gerade myofaszialen Release-Techniken intraoral und an der oberen HWS auf

akute Schmerzzustinde mit sowohl kurz- als auch langfristigem Erfolg (Castro et al., 2017).



2. Theoretische Grundlagen

2.1. Definition CMD

Der Begriff Craniomandibulédre Dysfunktion (CMD) wird im deutschen Sprachgebrauch in der
Fachwelt synonym mit dem Begriff temporomandibular disorder (TMD) im
angloamerikanischen Sprachraum verwendet. Beide beziehen sich auf denselben

Symptomkomplex.

Eine craniomandibulire Dysfunktion (CMD) ist eine Storung des muskuloskelettalen Systems,
den Kauapparat betreffend. Es ist eine komplizierte und multifaktorielle Erkrankung, die das
Kiefergelenk und die Kaumuskulatur betrifft und zu Schmerzen und Einschrankungen im

taglichen Leben fiihrt (Mujakperuo et al., 2010).

CMD-Schmerz lokalisiert sich im allgemeinen im Musculus masseter, praaurikuldr und / oder
in der vorderen Musculus temporals-Region. Die Schmerzqualitit kann als Druckschmerz und
/ oder dumpfer Schmerz oder auch als ein brennendes Gefiihl beschrieben werden. Es konnen
auch Episoden scharfer Schmerzen auftreten und wenn sich die Schmerzen aggravieren, kann
die primére Schmerzqualitét pochend werden. Patienten mit CMD berichten in der Regel, dass
thre Schmerzen durch Stress, Zusammenpressen der Zihne und Essen verstirkt werden,
wihrend sie durch Entspannen, Anwendung von lokaler Wérme und Analgetika gelindert

werden (Wright & North, 2009).

2.2. Atiologie der CMD

Die genaue Atiologie der CMD/TMD ist immer noch unbekannt, jedoch scheinen genetische,
anatomische und hormonelle Faktoren eine Rolle zu spielen. Auch Traumata, Angewohnheiten
und Okklusionsstérungen wurden im Rahmen einiger Studien als auslésende Faktoren fiir
CMD identifiziert. Es scheint auch eine starke psychosoziale Komponente bei der Entstehung
des Zustandsbildes zu geben. Craniomandibuldre Dysfunktion ist eine komplexe Erkrankung
mit einer multifaktoriellen Atiologie, die typischerweise zu einer Degeneration und einer
anschlieBenden fehlenden Balance zwischen Discus articularis, Gelenkkapsel und
Kaumuskulatur fiihrt. Eine Reihe von Studien in der Literatur scheinen das urspriinglich von

Scully beschriebene pathoanatomische Modell zu unterstiitzen, wonach der superiore und der



inferiore Kopf des Musculus pterygoideus lateralis wichtige Akteure bei der CMD sind (Butts,
Dunning, Perreault, et al., 2017).

Da der superiore Kopf des Musculus pterygoideus lateralis am Discus articularis des
Kiefergelenkes ansetzt, wird von einigen Autoren vermutet, dass er den Discus durch seine
Kontraktion bei der Munddffnung nach anterior zieht, was die zumeist vorliegende Richtung
der Verlagerung zu sein scheint und somit eine Hypertension und Uberaktivitit dieses Muskels
auch eine Bewegung und Diskusverlagerung nach anterior bewirken konnte (Bakke et al., 2005;

Reichert & Reichert, 2007; Schiinke et al., 2006; Taskaya-Yilmaz et al., 2005).

Als weiteren Pathomechanismus vermuten Butts et al. eine degenerative oder traumatische
Verdnderung der posterioren Kapsel mit vermindertem Zug nach posterior wodurch die
Verlagerung des Discus articularis nach anterior erst moglich wird. Der superiore Kopf des
Musculus pterygoideus lateralis verursacht primir durch seine Uberaktivitit und Spasmus diese
Anteroirverlagerung des Discus articularis und verliert dadurch aber sekundér seine
Kontrollfunktion iiber den Discus und atrophiert. Hingegen konnte der inferiore Kopf des
Musculus pterygoideus lateralis versuchen, durch Daueraktivitit bei Mundo6ffnung und
MundschlieBen versus physiologischer Aktivitit alleine nur beim Offnen des Mundes
(impliziert durch EMG-Aktivititsmessungen) dies zu kompensieren, wéahrend die Musculi
temporalis und masseter keine EMG-Aktivitétssteigerung zeigten. Dies wiederum fiihrt zu
Schmerzen und Triggerpunktbildung im Musculus pterygoideus lateralis caput inferior.
Jegliche Imbalance zwischen den anterior und posterior am Discus wirkenden Kréften kann
eine Diskusverlagerung und CMD verursachen und der superiore Kopf des Musculus
pterygoideus lateralis scheint hier einer der wichtigsten pathophysiologischen Faktoren zu sein
(Butts, Dunning, Perreault, et al., 2017). Die klinisch-palpatorischen Befunde in einer gro3en
Studie zu den Symptomen der TMD (Cooper & Kleinberg, 2007) welche 4528 Patienten mit
TMD erfasste und bei 83,3% eine Druckdolenz iiber dem Musculus pterygoideus lateralis und

bei 62,4 % liber der Gelenkskapsel des Kiefergelenks fanden, untermauern diese Annahme.

Auch degenerative Verdnderungen durch repetitive Uberbelastungen mit Verminderung der
Gelenksschmiere und somit erhdhtem Reibungskoeffizienten im Kiefergelenk, wie auch die
Formverdnderungen des Discus articularis von bikonkav im gesunden Zustand zu bikonvex als
degenerativer Zustand, sind Pradispositionsfaktoren fiir eine Anteriorverlagerung des Discus

articularis im Kiefergelenk (Butts, Dunning, Perreault, et al., 2017).



Die anatomisch-atiologischen Faktoren der TMD konnen in folgende Aspekte unterteilt werden

(Harrison et al., 2014):

1. Typ: Muskeldysfunktionen — mit wenig oder keiner Bewegung des Discus articularis

2. Typ

a.

Diskusverlagerung mit Reposition ohne Munddffnungseinschriankung

Der Discus articularis verlagert sich merklich nach anterior und der Kondylus
der Mandibula bewegt sich am Discus vor und zuriick, liegt also nicht konstant

auf dem Zentrum des Discus, was Knackgerdusche und dhnliches verursacht.
Diskusverlagerung ohne Reposition mit Munddffnungseinschriankung

Der Discus articularis verlagert sich noch deutlicher nach anterior als bei Typ

2a und behindert dadurch die Caudalbewegung der Mandibula.

3. Typ: Jegliches Gelenkspiel

Die kontinuierliche Belastung der Gelenksstrukturen, insbesondere der
posterioren Kapsel und des Gewebes posterior des Discus verursachen eine
dauernde Entziindung und somit die Vorstadien einer Arthrose des

Kiefergelenks.

Die Rolle von psychosozialen Faktoren in der Atiologie der TMD ist unbestritten. Der

pathophysiologische Mechanismus wird folgendermaflen beschrieben (Butts, Dunning,

Perreault, et al., 2017, S. 538):

Psychosoziale Faktoren wie Stress und Angst erhohen den Dopaminspiegel in der

Formatio reticularis, was wiederum die Synchronisation des Kaumustergenerators stort

und die Refraktionsperiode nach der Muskelkontraktion verkiirzt. Das Ergebnis ist eine

hyperaktive Kaumuskulatur, die sich klinisch héufig als Zahnezusammenbeilen und

Zahneknirschen duBert. ... Einige kiirzlich durchgefiihrte Studien haben die Beziehung

zwischen den mit TMD verbundenen myofaszialen Schmerzen und Stress,

Angstzustinden und Depressionen bestétigt.



2.3. Diagnosekriterien CMD

Diagnosekriterien DC/TMD (diagnostic criteria for temporomandibular disorders) gemif3 den
revidierten Empfehlungen des International RDC/TMD Consortium Network and Orofacial
Pain Special Interest Group (Schiffman et al., 2014):

Achse I:

Auf der Grundlage einer systematisierten Anamnese anhand eines Symptom-Fragebogens
erfolgt die klinisch palpatorische Untersuchung des Kiefergelenks, der Kaumuskulatur und der

funktionellen Kieferdffnungseinschrinkung, woraus sich folgende Diagnosen ableiten:
- Schmerzbezogene CMD-Diagnosen und Kopfschmerzen
o Myalgie
o lokale Myalgie
o Mpyofaszialer Schmerz
o Myofaszialer Schmerz mit iibertragenem Schmerz
o Arthralgie
o Auf CMD zuriickgefiihrte Kopfschmerzen
- Intra-articuldre Dysfunktionen
o Diskusverlagerung mit Reposition
o Diskusverlagerung mit Reposition mit intermittierender Kieferklemme
o Diskusverlagerung ohne Reposition mit eingeschrinkter Kieferoffnung
o Diskusverlagerung ohne Reposition ohne eingeschrinkte Kieferdffnung
- Degenerative Dysfunktionen/Gelenkerkrankungen
Achse II:

Die biopsychosozialen Ursachen und die biopsychosoziale Dimension des Schmerzes wird von
der Achse II erfasst. Sie evaluiert die biopsychosozialen Ursachen und Auswirkung des
Schmerzes je nach kognitiver, emotionaler und Verhaltensreaktion des Betroffenen und erfasst

das Ausmal der individuellen, durch den Schmerz verursachten Behinderung im tdglichen
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Leben. Damit wird gegebenenfalls die Notwendigkeit von Uberweisungen zu
psychotherapeutischen Interventionen detektiert um das Behandlungskonzept im Bedarfsfall

um diesen Aspekt zu erweitern.

Die fiir die Diagnose verwendeten Instrumente umfassen folgende 8 Fragebogen:
GCPS (Graded Chronic Pain Scale)

Pain drawing

JFLS (Jaw Functional Limitation Scale)

PHQ 4, 9, 15 (Patient Health Questionaire 4, 9, 15)

GAD-7 (Generalized Anxiety Disorder-7)

OBC (Oral Behaviors Checklist)

2.4. Therapie der CMD

CMD wird héufig als repetitive Bewegungsstdrung des Kauapparates betrachtet. Sie hat viele
Ahnlichkeiten mit Erkrankungen des Bewegungsapparates an anderer Lokalisation und die

therapeutischen Ansétze gelten ganz allgemein auch fiir diese Erkrankung (Leeuw et al., 2018).

Wie bei anderen muskuloskeletalen Schmerzen sind Schmerzen im Kiefergelenk wéhrend der
Bewegung und / oder in Ruhe der Hauptgrund, warum Patientinnen einen Arzt aufsuchen, und
Schmerzlinderung ist fiir gewohnlich das Hauptziel der Therapie. Weniger hédufig werden
Patienten vorstellig, um eine Therapie des Kiefergelenkes zu erhalten wegen
Kiefergelenksblockaden, Steifigkeit beim Kauen, eingeschrinkten Bewegungsumfangs des
Unterkiefers und Kiefergelenksluxation. Kieferknacken hingegen ist in der Bevdlkerung
generell hiiufig, stellt normalerweise fiir den Einzelnen bzw. deren Arzte kein Problem dar und
wird meist nicht behandelt. Es spricht auch nicht so gut auf eine Therapie an wie der Schmerz

(Leeuw et al., 2018).

Ublicherweise wird von Zahnirzten eine okklusale Orthese, auch Schiene genannt, angeboten.
Okklusale Orthesen helfen bei Schmerzen der Kaumuskulatur, Kiefergelenkschmerzen,
Kiefergelenkgerduschen, eingeschriankter Kiefermobilitit und Kiefergelenksluxationen. Als

weitere Behandlungsansitze werden Pharmaka in Form von Tricyclischen Antidepressiva oder
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Analgetika/NSARs,  Entspannungstechniken, lokale physikalische Therapie, aktive
Dehnungsiibungen des Kiefers und manuelle, insbesondere cervicale Techniken ins
Behandlungsregime einbezogen. Operatives Vorgehen ist dullerst selten ndtig (Wright & North,
2009).

3. Methodologie

Als Forschungsdesign dieser Ubersichtsarbeit wurde der systematische Review gewihlt, sowie
das Vorgehen am PRISMA-Statement (Liberati et al., 2009) orientiert, mit geringen
Abweichungen, die auf die beschrinkten Ressourcen insbesondere personeller Natur im
Rahmen einer Masterthesenerarbeitung als Studienabschluss zuriickzufiihren sind, wie zB. die
Einschrinkung der Suche auf die wichtigsten, relevantesten Datenbanken und Quellen und die

Bewertung der eingeschlossenen Studien durch nur eine Person, sprich den Autor alleine.

Um die Forschungsfrage zu beantworten, wurden die relevanten medizinischen Datenbanken

nach geeigneten Randomized controlled trials (RCTs) zum Thema durchsucht.

3.1. Suchstrategie

Im Zeitraum Juli 2019 bis 12. Juni 2020 wurden die Datenbanken

PubMed

MedlinePlus

Osteopathic Research Web

Universitatsbibliothek Donau Universitit Krems

nach folgenden Suchbegriffen in den darunter angefiihrten Kombinationen verkniipft mit
Bool'schen Operatoren nach publizierten Volltexten, und auf Osteopathic Research Web

veroffentlichten Arbeiten in englischer und deutscher Sprache durchsucht:
- TMD, temporomandibular disorder, temporomandibular dysfunction

- Osteopath®*,  osteopathic = manipulative  treatment,  manipulat*,  manual*
P P p p
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TMD OR ,temporomandibular disorder OR ,temporomandibular dysfunction* AND

osteopath*

TMD OR ,temporomandibular disorder OR ,temporomandibular dysfunction* AND
OMT

TMD OR ,temporomandibular disorder OR ,temporomandibular dysfunction* AND

osteopathic manipulative treatment

TMD OR ,temporomandibular disorder OR ,temporomandibular dysfunction* AND

manipulat*

TMD OR ,temporomandibular disorder OR ,temporomandibular dysfunction* AND

manual*

Arbeiten, welche tliber die Bibliothek der Donauuniversitdt Krems gefunden wurden, die jedoch

lediglich auf clincialtrials.gov registriert sind und bei denen kein Volltext vorlag, wurden noch

mit Titel und Autor (falls verfiigbar) auf PubMed gesucht, und falls publiziert auch inkludiert.

Die Literatursuche wurde exakt und nachvollziehbar dokumentiert, analog dem PRISMA-Flow

Diagramm mit geringfligiger Adaptierung. Die Dokumentation der Recherche findet sich im

Anhang A.

3.2. Einschlusskriterien:

Die Diagnosestellung TMD/CMD erfolgte schulmedizinisch von Kieferorthopidden
oder Zahndrzten und/oder anhand der Diagnosekriterien DC/TMD der International
RDC/TMD Consortium Network and Orofacial Pain Special Interest Group.
Das Patientenalter muss zwischen 18-65 Jahren liegen, um nur Probanden mit voll
entwickelten Kiefergelenken zu erfassen, und Probanden mit degenerativen
Verdnderungen des Kiefergelenkes im Alter, welche dhnliche Symptome verursachen
konnen, auszuschlief3en.
Eingeschlossen wurden nur Studien, welche folgende Interventionen untersuchen:
o Befund-geleitete Osteopathische Behandlungen oder einzelne osteopathische
manuelle Techniken alleine oder in Kombination mit anderen Therapieformen
wenn die Kontrollgruppe diese andere Therapieform auch erhielt und somit

alleine der Effekt der osteopathischen Interventionen untersucht wurde.

12



o Weiters eingeschlossen wurden Studien, welche verschiedene osteopathische
Ansitze oder Techniken miteinander vergleichen.

- Voraussetzung fiir den Einschluss der Studie war, dass die Kontrollgruppe zumindest
eine Sham-Behandlung oder ein anderes Therapieregime erhielt.

- Es wurden nur Studien eingeschlossen, welche die Parameter Symptome, insbesondere
Schmerzen oder Lebensqualitit zumindest mituntersuchten und nicht nur rein
funktionelle Parameter (Maximal Mouth Opening, ROM, usw.) betrachteten.

- Eingeschlossen wurden nur randomisierte kontrollierte klinische Studien (RCTs)

- Eingeschlossen wurden nur publizierte oder auf Osteopathic Research Web
(www.osteopathic-research.com) veroffentlichte Arbeiten in englischer und deutscher

Sprache.

3.3. Suchergebnisse:

Die primdre Literatursuche (siche auch Abbildung 1: Flow Diagramm nach PRISMA
(adaptiert) Studiensuche und -selektion) mit den angefiihrten Suchtermini in den Datenbanken
PubMed, MedlinePlus, Osteopathic Research Web und in der Bibliothek der Donau Universitét
Krems ergab insgesamt 1.236 Treffer.

Der Titel dieser Artikel wurde auf seine Relevanz gepriift und es verblieben 129 potentiell
relevante Arbeiten. Nach einem Screening der Abstracts der Arbeiten verblieben noch 78
moglicherweise passende Studien. Somit mussten 1.158 Titel als nicht relevant ausgeschlossen

werden.

Viele der mit Hilfe der abgebildeten Suchstrategie ermittelten relevanten Arbeiten waren in
mehreren Datenbanken indexiert und daher mussten viele Duplikate entfernt werden, sodass 21

Titel verblieben.

Von diesen verbliebenen 21 identifizierten Studien wurden die Volltexte beschafft und zu
einem Gutteil vom Autor angefordert. Einer der Artikel ndmlich der dlteste aus dem Jahre 2006
war nicht verfiigbar und es konnte auch mit der Autorin kein Kontakt hergestellt werden, sodass
nicht einmal ein Abstract beurteilt werden konnte: ,,OMT and FJO: an integrated treatment for

TMD* (Grant, 2006).
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PRISMA 2009 Flow Diagram
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Abbildung 1: Flow Diagramm nach PRISMA (adaptiert) Studiensuche und -selektion

Es wurden also 20 Artikel anhand der Volltexte analysiert und auf das Zutreffen der

Einschlusskriterien und das Vorliegen von Ausschlusskriterien gepriift — siche dazu Tabelle 1:
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Ubersicht {iber im Volltext analysierte Studien (rot = entspricht nicht Ein- od.

Ausschlusskriterien).

Drei der Arbeiten mussten aufgrund des Alters der eingeschlossenen Probanden bis zu 77

Jahren ausgeschieden werden.

Bei zwei Studien lag keine drztlich und schulmedizinisch gestellte Diagnose einer TMD vor,

sondern die Diagnose war von den Studienautorinnen selbst gestellt worden.

Bei wiederum zwei Studien war die untersuchte Intervention lediglich eine physikalische
Therapie mit Wéarme- oder Kiltebehandlungen in Kombination mit selbst auszufiihrenden

Ubungen, welche keine manuelle Therapie oder osteopathische Techniken darstellen.

Eine Studie wurde ausgeschieden, da es sich bei genauer Betrachtung nicht um eine RCT,

sondern um ein ,,within subject design handelte.

Bei vier der Studien war in der Kontrollgruppe weder eine Sham-Behandlung noch eine andere

Therapie erfolgt, sondern sie blieb einfach unbehandelt.

Bei zwei Studien wurden als Outcome-Parameter nur rein funktionelle Ergebnisse gemessen,

wie die Maximale Mund6ffnung und der EMG-Befund der Kaumuskulatur.

Somit wurden 7 Arbeiten in die Ubersichtsarbeit eingeschlossen.
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Tabelle 1: Ubersicht iiber im Volltext analysierte Studien (rot = entspricht nicht Ein- od. Ausschlusskriterien)

D#  Yearof Author Title Paper Age Finding of Diagnosis Tntervention Control Gutcome, Notes
Publication available?

according to email
answer of author
participants not older
than 60 years

10

home physical therapy +
N - manual therapy for 4 weeks VAS, MMO

12

13

14

15
16

17
18

19

20

’ .

3.4. Bewertung des Verzerrungsrisikos

Fiir die Bewertung des Verzerrungsrisikos der eingeschlossenen Studien wurde auf das Revised
Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials — RoB 2 (Sterne JAC et al., 2019)

zurlickgegriffen.

Dabei wird in 5 Doménen (Bereichen) anhand einer Checkliste mit Fragen systematisch das

Risiko fiir Verzerrungen der zu analysierenden Studien aufgearbeitet.
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Die erste Doméne betrifft den Randomisierungsprozess und die gleichmiflige Verteilung der

Ausgangswerte und Risikofaktoren, die aus einer rein zufilligen Gruppenzuteilung resultiert.

Die zweite Domédne behandelt die Abweichungen von der fiir den jeweiligen Probanden
beabsichtigten Behandlung und deren Auswirkungen. Hierunter fallen auch die Fragen nach
sowohl der Verblindung der Probanden als auch der Verblindung der Therapeuten. Diese zwei
Bereiche stellen fiir Studien zu manualtherapeutischen bzw. osteopathischen Interventionen
eine grofe Herausforderung dar. Eine Verblindung der Patienten ist oft nur teilweise
realisierbar oder auch gar nicht moglich. Ein Teil der Probanden die an solchen Studien
teilnehmen, haben schon Erfahrung mit osteopathischen Behandlungen und Sham-
Behandlungen werden dann oft als solche erkannt. Die Verblindung der Therapeuten ist

grundsétzlich nicht moglich.

Die dritte Doméne beschéftigt sich mit den nicht ausgewerteten Daten von Probanden, welche
aus der Studie ausgeschlossen wurden oder diese abbrachen. Da osteopathische Studien zumeist
kleine GruppengroBBen aufweisen, ist die Zahl der Studienabbrecher meist sehr gering. Dadurch
ist aber auch schnell ein Verzerrungsrisiko gegeben, wenn doch einige Patienten die Studie

nicht abschlieen und Daten fehlen.

In der vierten Doméne werden die Messungsverfahren und -vorgédnge der Outcome Paramter

beurteilt.

Die flinfte Doméne beurteilt den Vorgang der Analyse und moglichen Selektion der erhobenen

Messwerte der Outcome Parameter.

Je Doméne gibt es dann die Einschitzung eines niedrigen Verzerrungsrisikos (= LOW), von
Bedenken (= some concerns) oder eines hohen Verzerrungsrisikos (= HIGH). Diese
Bewertungen der einzelnen Doménen mit dem resultierenden Gesamtverzerrungsrisiko sind in
einer Ubersicht je Studie ausgegeben (siche Tabelle 9: Ubersicht Ergebnisse RoB 2 inkludierter
Studien). Auch die Anteile der einzelnen Risikobewertungen je Doméne des RoB-2 fiir den
gesamten Review sind in einer Ubersicht dargestellt (siche Abbildung 2: Ubersicht Risk of Bias
gesamter Review). Unmittelbar anschlieBend sind die detaillierten Ergebnisse der Bewertung

aufgefiihrt (sieche Tabelle 2,

Tabelle 3, Tabelle 4, Tabelle 5, Tabelle 6, Tabelle 7 und Tabelle 8).
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Tabelle 2: Ergebnis RoB 2 Studie ID # 2

Unique ID CMD 02 Study ID Radosai Franz Assessor DIx
assignment to intervention (the 'intention-to-
Ref or Label Aim treat' effect)
Ult d « : " - —
Experimental | Osteopathy Comparator rasoun Source Grey I|t<e_ratqre (Q.g. 'meUb“Shed thesis); Personal
communication with trialist
Outcome Pain, Movement of Mandible Results Weight 1

Domain

Signalling question

Response

Comments

1.1 Was the allocation sequence random? Y
Bias arising 1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? PY
from the
randomization | 1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization N
process process?
Risk of bias judgement Low
2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? Y
2.2.Were carers and people delivering the interventions aware of participants' assigned intervention during Y
the trial?
2.3. If Y/PYINI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended intervention that arose because of the PN
experimental context?
2.4 If YIPY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA
Bias due to
deviations 2.5.1f Y/PYINI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA
from intended
interventions Citation "Liegen eindeutige Griinde fir den Studienabbruch vor,
die nicht mit der Studie im Zusammenhang stehen, wird der
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? N Vorgang numerisch erfasst, die gewonnenen Daten ignoriert.
Beendet ein Patient wegen Behandlungsfolgen die Studie wird
dies dokumentiert und die Behandlungsergebnisse erfasst."
2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse Pmb.ab!y (f'gure§ dedUCted_frorT; outcome data Fables) 7 drop
. . ) ) Y outs in intervention group (= 29%), 4 drop outs in control group
participants in the group to which they were randomized? (=17 %)
- (o]
Risk of bias judgement High




3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly all, participants randomized? NI
Probably (figures deducted from outcome data tables) 7 drop
3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that result was not biased by missing outcome data? N outs in intervention group (= 29%), 4 drop outs in control group
. (=17 %)
ﬁl_a;ss_:ue to Citation "Liegen eindeutige Griinde fiir den Studienabbruch vor,
Ot:tc:)n?e data | 33 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome depend on its true value? NI die nicht mit der Studie in Zusammenhang stehen, ..., die
gewonnenen Daten ignoriert. Beendet ein Patient wegen
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the outcome depended on its true value? N Behandlungsfolgen die Studie wird dies dokumentiert und die
Behandlungsergebnisse erfasst."
Risk of bias judgement Some
concerns
In part it was inappropriate using the assessors subjective
impression of change of movement. As the assessment of the
4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate? N outcome of interest of this review - the pain and quality of life -
was assessed independently from the assessor by a
questionaire, the answer chosen is "No".
4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups? N
Bias in
measurement
of the 4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants? Y
outcome
4.4 1f YIPY/INI to 4.3: Could assessment of the outcome have been influenced by knowledge of intervention N
received?
— - - - see comment above
4.51f YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the outcome was influenced by knowledge of intervention NA
received?
Risk of bias judgement Low
5.1 Were the data that produced this result analysed in accordance with a pre-specified analysis plan that N Graded Chronic Pain Scale was only measured at baseline, no
was finalized before unblinded outcome data were available for analysis? measurement at T1 or T2.
Bias in 5.2 ... multiple eligible outcome measurements (e.g. scales, definitions, time points) within the outcome PN
selection of domain?
the reported
result 5.3 ... multiple eligible analyses of the data? N
Risk of bias judgement S
concerns
Overall bias Risk of bias judgement High
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Tabelle 3: Ergebnis RoB 2 Studie ID # 6

Unique ID CMD 06 Study ID Cuccia AM Assessor DIx
assignment to intervention (the 'intention-to-
Ref or Label Aim treat' effect)
Splint Stretch Kryo Heat TENS

Experimental | OMT i cervical spine & TMJ Comparator P 4 Source Journal article(s) with results of the trial
Outcome Pain, MMO, ROM Rot Cervical Spine Results Weight 1

Signalling question Response Comments

1.1 Was the allocation sequence random? NI
Bias arising 1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? NI
from the
randomization | 4 3 pig paseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization
process > N

process?

Risk of bias judgement S

concerns

2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? Y

2.2.Were carers and people delivering the interventions aware of participants' assigned intervention during Y

the trial?

2.3. If Y/PYINI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended intervention that arose because of the PN

experimental context?
Bias due to 2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA
deviations
from intended
interventions | 2-5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? PN There is no information about drop-outs in the study.

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse

- . A ; PN
participants in the group to which they were randomized?
Risk of bias judgement Some
concerns
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3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly all, participants randomized? NI
3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that result was not biased by missing outcome data? N

Bias due to

missing . o . .

e GEE 3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome depend on its true value? NI
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the outcome depended on its true value? NI
Risk of bias judgement High
4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate? N
4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups? N

Bias in 4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants? NI

measurement

of the 4.4 1f YIPY/INI to 4.3: Could assessment of the outcome have been influenced by knowledge of intervention

tcome i N

ou received?
4.51f YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the outcome was influenced by knowledge of intervention NA
received?
Risk of bias judgement Low
5.1 Were the data that produced this result analysed in accordance with a pre-specified analysis plan that Y
was finalized before unblinded outcome data were available for analysis?

Bias in 5.2 ... multiple eligible outcome measurements (e.g. scales, definitions, time points) within the outcome N

selection of domain?

the reported

LS 5.3 ... multiple eligible analyses of the data? PN
Risk of bias judgement Low

Overall bias Risk of bias judgement High
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Tabelle 4: Ergebnis RoB 2 Studie ID # 9

Unique ID CMD 09 Study ID Kalamir Allan Assessor DIx
assignment to intervention (the 'intention-to-
Ref or Label Aim treat' effect)
Education & Self-ca
Experimental | Intraoral Myofascial Therapy Comparator ucation cli-care Source Journal article(s) with results of the trial
Outcome Pain Scale self reported 11 Points Results Weight 1
Signalling question Response Comments
1.1 Was the allocation sequence random? Y
Bias arising 1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? Y
from the
randomization | 1 3 pjd baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization N
Rrocess process?
Risk of bias judgement Low
2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? Y
2.2.Were carers and people delivering the interventions aware of participants' assigned intervention during Y
the trial?
2.3. If Y/PYINI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended intervention that arose because of the N
experimental context?
Bias due to 2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA
deviations
from intended
interventions | 2-5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? N
2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse
. . A ; PN
participants in the group to which they were randomized?
Risk of bias judgement Some
concerns
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3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly all, participants randomized? Y
3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that result was not biased by missing outcome data? NA
Bias due to
missing 3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome depend on its true value? NA
outcome data : - 9 P ’
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the outcome depended on its true value? NA
Risk of bias judgement Low
4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate? N
4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups? N
Bias in 4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants? N
measurement
of the 4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the outcome have been influenced by knowledge of intervention NA
outcome received?
4.51f YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the outcome was influenced by knowledge of intervention NA
received?
Risk of bias judgement Low
5.1 Were the data that produced this result analysed in accordance with a pre-specified analysis plan that Y
was finalized before unblinded outcome data were available for analysis?
Bias in 5.2 ... multiple eligible outcome measurements (e.g. scales, definitions, time points) within the outcome N
selection of domain?
the reported
result 5.3 ... multiple eligible analyses of the data? NI
Risk of bias judgement S
concerns
Overall bias Risk of bias judgement Some
concerns
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Tabelle 5: Ergebnis RoB 2 Studie ID # 12

Unique ID CMD 12 Study ID Schmidt Nehle Assessor DIx
assignment to intervention (the 'intention-to-
Ref or Label Aim treat’ effect)
Multimodal Ther.
Experimental | Multimodal Ther. + Osteopathy OpenBox Comparator uttimodat Ther Source “Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Outcome SF 36 + Movement of Mandible Results Weight 1

Signalling question Response Comments
1.1 Was the allocation sequence random? NI
. . 1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? NI
Bias arising
from the
randomization | 1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization N
process process?
Risk of bias judgement S
concerns
2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? Y
2.2.Were carers and people delivering the interventions aware of participants' assigned intervention during Y
the trial?
2.3. If Y/PYINI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended intervention that arose because of the N
experimental context?
Bias due to 2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA
deviations
from Inte_nded 2.5.1f Y/PYINI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA
interventions
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? N
2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse N
participants in the group to which they were randomized?
Risk of bias judgement Some
concerns
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The tables containing the outcome data suggest that there were
17 individuals for each group tested at TO and 16 tested in the

3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly all, participants randomized? Y intervention group versus 17 tested in the controlgroup. This
leads to the assumption that there was only one drop out in the
intervention group.

Bias due to 3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that result was not biased by missing outcome data? NA
missing
outcome data | 3 3 |f N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome depend on its true value? NA

3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the outcome depended on its true value? NA

Risk of bias judgement Low

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate? N

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups? N

Bias in 4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants? PY
measurement
of the 4.4 1f YIPY/INI to 4.3: Could assessment of the outcome have been influenced by knowledge of intervention

tcome i N
ou received?

4.51f YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the outcome was influenced by knowledge of intervention NA

received?

Risk of bias judgement Low

5.1 Were the data that produced this result analysed in accordance with a pre-specified analysis plan that Y

was finalized before unblinded outcome data were available for analysis?

Bias in 5.2 ... multiple eligible outcome measurements (e.g. scales, definitions, time points) within the outcome N
selection of domain?
the reported
result
5.3 ... multiple eligible analyses of the data? PN
Risk of bias judgement Low
Overall bias Risk of bias judgement Some
concerns
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Tabelle 6: Ergebnis RoB 2 Studie ID # 13

in Signalling question

Response

Unique ID CMD 13 Study ID Rodriguez-Blanco Assessor DIx
assignment to intervention (the 'intention-to-
Ref or Label Aim treat’ effect)
M ter&HSM
Experimental | SORT + Masseter&HSM Comparator asseter Source Journal article(s) with results of the trial
Outcome PPT, VMO Results Weight 1

Comments

1.1 Was the allocation sequence random? Y
Bias arising 1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? Y
from the
randomization | 1 3 g paseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization N
RIGEESS process?
Risk of bias judgement Low
2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? N
2.2.Were carers and people delivering the interventions aware of participants' assigned intervention during Y
the trial?
2.3. If Y/PYINI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended intervention that arose because of the N
experimental context?
Bias due to 2.4 If YIPY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA
deviations
from intended
interventions | 2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? N
2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse N
participants in the group to which they were randomized?
Risk of bias judgement Some
concerns
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3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly all, participants randomized? Y
3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that result was not biased by missing outcome data? NA
Bias due to
missing 3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome depend on its true value? NA
outcome data
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the outcome depended on its true value? NA
Risk of bias judgement Low
4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate? N
4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups? N
Bias in 4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants? N
measurement
of the 4.4 1f YIPY/INI to 4.3: Could assessment of the outcome have been influenced by knowledge of intervention NA
outcome received?
4.51f YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the outcome was influenced by knowledge of intervention NA
received?
Risk of bias judgement Low
5.1 Were the data that produced this result analysed in accordance with a pre-specified analysis plan that Y
was finalized before unblinded outcome data were available for analysis?
Bias in 5.2 ... multiple eligible outcome measurements (e.g. scales, definitions, time points) within the outcome N
selection of domain?
the reported
result
5.3 ... multiple eligible analyses of the data? PN
Risk of bias judgement Low
Overall bias Risk of bias judgement Some
concerns
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Tabelle 7: Ergebnis RoB 2 Studie ID # 16

Unique ID CMD 16 Study ID Gesslbauer, Vavti Assessor DIx
assignment to intervention (the 'intention-to-
Ref or Label Aim treat' effect)
Experimental | OCF Comparator | OMT Source Journa_l article(s) .WIFh results of the trlal;_ Qrey I|lteratlur-l:-> (e.0.
unpublished thesis); Personal communication with trialist
Outcome VAS, Helkimo, SF 36 Results Weight 1
Signalling question Response Comments
1.1 Was the allocation sequence random? Y
Bias arising 1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? Y
from the
randomization | 1 3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization N
process process?
Risk of bias judgement Low
2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? N
2.2.Were carers and people delivering the interventions aware of participants' assigned intervention during Y
the trial?
2.3. If Y/PYINI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended intervention that arose because of the N
experimental context?
Bias due to 2.4 If YIPY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA
deviations
from intended
interventions | 2-5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? N
2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse N
participants in the group to which they were randomized?
Risk of bias judgement Some
concerns
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3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly all, participants randomized? N
3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that result was not biased by missing outcome data? Y Drop out rate: 12,5 %. The drop outs are accounted for in detail.
Bias due to
missing 3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome depend on its true value? NA
outcome data
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the outcome depended on its true value? NA
Risk of bias judgement Low
4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate? N
4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups? N
Bias in 4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants? N
measurement
of the 4.4 1f YIPY/INI to 4.3: Could assessment of the outcome have been influenced by knowledge of intervention NA
outcome received?
4.51f YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the outcome was influenced by knowledge of intervention NA
received?
Risk of bias judgement Low
5.1 Were the data that produced this result analysed in accordance with a pre-specified analysis plan that Y
was finalized before unblinded outcome data were available for analysis?
Bias in 5.2 ... multiple eligible outcome measurements (e.g. scales, definitions, time points) within the outcome N
selection of domain?
the reported
result
5.3 ... multiple eligible analyses of the data? N
Risk of bias judgement Low
Overall bias Risk of bias judgement Some
concerns
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Tabelle 8: Ergebnis RoB 2 Studie ID # 20

Unique ID CMD 20 Study ID Reynolds Breanna Assessor Dix
assignment to intervention (the 'intention-to-
Ref or Label Aim treat' effect)
Sham + multimodal Therapy . . L .
Experimental | HVLA cervical + multimodal Therapy Comparator Source JOL.JmaI article(s) with _rgsults .Of the trial, Non-commercial trial
registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Outcome MMO, NPRS, TSK-TMD, JFLS, GROC Results Weight 1
‘ Domain Signalling question Response Comments

1.1 Was the allocation sequence random? Y
Bias arising 1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? Y
from the
S 1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization
process > N

process?

Risk of bias judgement Low

2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? N

2.2.Were carers and people delivering the interventions aware of participants' assigned intervention during Y

the trial?

2.3. If Y/PYINI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended intervention that arose because of the N

experimental context?
Bias due to 2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA
deviations
from intended
interventions | 2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? NI

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse N

participants in the group to which they were randomized?

Risk of bias judgement Some

concerns
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3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly all, participants randomized? Y
3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that result was not biased by missing outcome data? NA
Bias due to
missing 3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome depend on its true value? NA
outcome data
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the outcome depended on its true value? NA
Risk of bias judgement Low
4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate? N
4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups? N
4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants? N
Bias in
‘r;etiseurement 4.4 1f YIPY/NI to 4.3: Could assessment of the outcome have been influenced by knowledge of intervention NA
ived?
outcome received?
4.51f YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the outcome was influenced by knowledge of intervention NA
received?
Risk of bias judgement Low
5.1 Were the data that produced this result analysed in accordance with a pre-specified analysis plan that Y
was finalized before unblinded outcome data were available for analysis?
Bias il:l 5.2 ... multiple eligible outcome measurements (e.g. scales, definitions, time points) within the outcome N There were multiple outcome measurements predefined from
selection of domain? the beginning.
the reported
result
5.3 ... multiple eligible analyses of the data? N
Risk of bias judgement Low
Overall bias Risk of bias judgement Some
concerns
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Tabelle 9: Ubersicht Ergebnisse RoB 2 inkludierter Studien

UniqueID Study ID Experimental Outcome

CMD 02 Radosai Franz Osteopathy Ultrasound Pain, Movement of Mandible 1
CMD 06 CucciaAM OMT i cervical spine & TMJ Splint Stretch Kryo Heat TENS Pain, MMO, ROM Rot Cervical Spine 1
CMD 09 Kalamir Allan Intraoral Myofascial Therapy Education & Self-care Pain Scale selfreported 11 Points 1
CMD 12 Schmidt Nehle Multimodal Ther. + Osteopathy OpenBox Multimodal Ther. SF 36 +Kieferbewegungsbahn 1
CMD 13 Rodriguez-Blanco  SORT + Masseter&HSM Masseter&HSM PPT, VMO 1
CMD 16 Gesslbauer, Vavti OCF OMT VAS, Helkimo, SF 36 1
CMD 20 ReynoldsBreanna  HVLAcervical + multimodal Therapy Sham +multimodal Therapy = MMO, NPRS, TSK-TMD, JFLS, GROC 1
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4. Analyse der Studien und Kontextualisierung der Ergebnisse

4.1. Studie ID#2 ,Der Einfluss osteopathischer Behandlungsmethoden bei

craniomandibuliren Dysfunktionen* (Radosai, 2008)
4.1.1. Beschreibung der Studie

Diese randomisierte, kontrollierte Studie wurde als Master Thesis an der Donau-Universtitat

Krems, Wiener Schule fiir Osteopathie durchgefiihrt.

Ort und Zeitpunkt der Interventionen wurden nicht angegeben, jedoch Anzahl und Frequenz
der Untersuchungen und Interventionen. Uber einen Zeitraum von 14 Tagen erfolgten pro
Probanden 3 Untersuchungs- und Behandlungstermine im Abstand von je 7 Tagen, sodass jeder
Proband 3 Mal untersucht und behandelt wurde. Allerdings wurde nur der Effekt von
Behandlung 1 und 2 erfasst, da es nach der letzten Behandlung kein Follow Up mehr gab.

Insgesamt wurden 48 deutschsprachige Teilnehmer rekrutiert, Frauen und Ménner im Alter ab
24 Jahren, jedoch laut Auskunft des Autors keine Teilnehmer dlter als 60 Jahre. Voraussetzung
fiir den Einschluss in die Studie war die vorrausgegangene schulmedizinische Diagnose einer
CMD It CMD Kurzbefund von Ahlers/Jakstat durch einen Arzt. Die Beschwerden mussten
chronisch sein, das heiflt seit mehr als 6 Monaten bestanden haben. Ausgeschlossen wurden

Zahnprothesentrdger oder Patienten mit kieferorthopddischer Versorgung wegen der



verdnderten Okklusion und Patienten mit bestimmten neurologischen oder rheumatoiden

Erkrankungen.

Die Randomisierung erfolgte mittels je gleich vielen Losen fiir jede Gruppe in einer Box, aus

welcher die Studienteilnehmer je eines ziehen durften.

Die Baseline Charakteristika der teilnehmenden Probanden, ndmlich Alter, Kérpergewicht und
KorpergroBe zeigten keine statistisch signifikanten Abweichungen zwischen den beiden
Gruppen. Im Alter war der grofte Unterschied festzustellen mit in der Interventionsgruppe im
Schnitt um 6 Jahre dlteren Probanden jedoch statistisch nicht signifikant (p = 0,14). Die beiden

Gruppen waren bzgl. dieser Werte sehr homogen und vergleichbar.

Zur Zahl der Drop Outs / Studienabbrecher finden sich keine expliziten Angaben, jedoch kann
die Anzahl aus der Outcome Daten Tabelle abgeleitet werden: es wurden zu Studienbeginn 24
Teilnehmer in jede Gruppe randomisiert, Ergebnisse lagen jedoch fiir maximal 17 Probanden
in der Interventionsgruppe und maximal 20 Probanden in der Kontrollgruppe vor, sodass in der
Interventionsgruppe 7 (29 %) Probanden die Studie abbrachen und in der Kontrollgruppe 4 (17
%) Probanden die Studie abbrachen. Die Daten der Studienabbrecher wurden unterschiedlich
behandelt: Lag laut Autor ein triftiger, mit der Studie nicht in Zusammenhang stehender Grund
fiir den Abbruch vor, dann wurden die Daten ignoriert und nicht eingerechnet. Wurde die
Studienteilnahme aufgrund der Behandlung bzw. Behandlungsfolgen abgebrochen, so wurden

die Behandlungsergebnisse erfasst.

Die Interventionsgruppe wurde osteopathisch sowohl untersucht als auch behandelt an
Kiefergelenk (Mobilitdt), Kiefermuskulatur, Sutura intermaxillare, Os temporale, Kopf-HWS-
Gelenk C0-C1, superfizielle Halsfaszie, ISG und Symphysis pubica. Dies geschah im Abstand

von je 7 Tagen fiir insgesamt 3 Mal.

Die Kontrollgruppe wurde ebenfalls in derselben Frequenz 3 Mal untersucht und mit einem

Ultraschallgerdt behandelt, dessen Intensitdt der abgestrahlten Energie auf 0 gestellt war.
Die Probanden waren somit nicht verblindet und kannten ihre Gruppenzugehorigkeit.

Die Messungen wurden alle vom nicht verblindeten, behandelnden Autor erhoben bzw.

durchgefiihrt.

Das erfasste Outcome bestand in einer Vielzahl von Parametern: das Schmerzempfinden

(Schmerzintensitdt, Frequenz des Schmerzauftretens, Dauer des Schmerzes) und
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Kiefergelenksdysfunktionen (Kauhemmung, Mundoffnungseinschrinkung, Kieferschluss-
probleme, Kiefergerdusche, usw.) betreffend. AuBBerdem wurde der GCPS (graded chronic pain
scale) erfragt, jedoch dann nur in den Ausgangswerten beriicksichtigt und bei den
Ergebnismessungen nicht mehr angefiihrt. Der Bewegungsumfang in verschiedenen
Bewegungsgraden des Kiefergelenks wurde gemessen. Der Palpationsschmerz der

Kaumuskulatur wurde evaluiert.

Das Ausmal} der Restriktionen in Sutura intermaxillare, Os temporale, C0O-C1, superfiziale

Halsfaszie, ISG und Symphysis pubica wurde erfasst.

Messzeitpunkte waren t0 beim ersten Termin, t1 7 Tage nach der ersten Behandlung
unmittelbar vor der 2ten Therapie und t2 nach weiteren 7 Tagen nach der zweiten Behandlung.
Im Anschluss an die dritte Behandlung erfolgte kein Follow-Up und somit ist die

Langzeitauswirkung nicht untersucht.

4.1.2. Studienergebnisse

Der Grofiteil der Outcome Parameter war ordinal skaliert und so wurden fiir diese Daten
nichtparametrische statistische Verfahren angewendet. Independent Samples t-Test und Paired
Samples t-Test wurden fiir Daten mit Normalverteilung benutzt. Whitney-U-Test sowie

Wilcoxon Signed Ranks Test wurden fiir Daten ohne Normalverteilung angewendet.

Die Durchfiihrung einer ,,Intention to Treat“-Analyse der Daten der Studienabbrecher wurde

nicht berichtet.

Bei den mittels Fragebogen von den Patienten abgefragten und somit selbst eingeschitzten
Parametern pro Schmerzepisode ,,Schmerzintensitit,* ,,Wohlbefinden und Leistungsfahigkeit*
sowie ,,aktuelle Stressbelastung®, ,,Einschrinkungen beim Kauen und Mund 6ffnen / schlieBen
und anderen Unterkieferbewegungen, Frequenz des Auftretens von ,Kiefergerduschen®,
,Zahn- und Zahnfleischschmerzen®, ,,Zahnschlussgefiihl®, , Taubheitsgefiihl an Kopf und
Gesicht®, ,,Schmerzdauer in Minuten®, ,Frequenz der Schmerzepisoden* und Fragebogen
,Graded Chronic Pain Scale (GCPS)“ gab es keine deutlichen oder statistisch signifikanten
Unterschiede zwischen den Gruppen bei der Messung der Ausgangswerte t0, au3er der Position
»Zahn- und Zahnfleischschmerzen®, welche einen statistisch signifikant héheren Ausgangs-

Schmerzwert in der Interventionsgruppe zeigte (p = 0,03).
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Zum Messzeitpunkt t1 nach der ersten Therapiesitzung zeigten einige dieser Parameter
deutliche Verbesserungen in der Interventionsgruppe, statistisch signifikant nach der ersten
Intervention war bereits die Verkiirzung der ,,Schmerzdauer in Minuten® um im Schnitt -17
Minuten in der Interventionsgruppe gegeniiber einer Verldngerung der durchschnittlichen

Schmerzdauer um 34 Minuten in der Kontrollgruppe (p = 0,004).

Zum Messzeitpunkt t2 nach der zweiten Therapiesitzung, 14 Tage nach der ersten Therapie
bestitigten sich die Tendenzen, welche sich nach 7 Tagen bei tl als deutliche Unterschiede
gezeigt hatten und stellten dann statistisch signifikante Verbesserungen in der

Interventionsgruppe dar:

- Schmerzintensitdt verbesserte sich auf einer Skala 0 - 10 (,,-“ Verbesserung, ,+*
Verschlechterung) im Schnitt um -2,82 in der Interventionsgruppe versus -1,2 in der
Kontrollgruppe (p = 0,02)

- Mundéffnungseinschrankung (subjektiv empfunden) verbesserte sich auf einer Skala 0
- 2 (- Verbesserung, ,+“ Verschlechterung) im Schnitt um -0,29 in der
Interventionsgruppe versus 0 in der Kontrollgruppe (p = 0,02)

- Schmerzdauer in Minuten verkiirzte sich noch weiter um im Schnitt -25,67 min in der
Interventionsgruppe versus Verlingerung der Schmerzdauer um 9,06 min in der

Kontrollgruppe (p < 0,001)

Um die Entwicklung dieser Parameter innerhalb der Gruppe im Verlauf beurteilen zu kénnen

wurden die Daten gruppenintern analysiert.

- Schmerzintensitét verbesserte sich auch gruppenintern in der Interventionsgruppe
signifikant (p < 0,001).

- Mundoéffnungseinschrinkung (subjektiv empfunden) verbesserte sich im Verlauf nur in
der Interventionsgruppe leicht.

- Schmerzdauer in Minuten verbesserte sich gruppenintern in der Interventionsgruppe
signifikant (p = 0,01) und die Verlaufsbeurteilung bestétigte eine tendenziell stetige

Abnahme versus eine tendenzielle Zunahme in der Kontrollgruppe.

Die Messwerte ,,Zungen- und Wangeneindriicke® wurden nicht genauer beschrieben. Sie
wurden zwar unter den von den Patienten abgefragten und selbst eingeschitzten Daten
angefiihrt, es ist jedoch davon auszugehen, dass es sich um vom Untersucher erhobene Daten

handelt. Diese beiden Messwerte zeigten deutliche aber nicht statistisch signifikante
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Unterschiede bei der Ausgangsmessung t0, im Verlauf dann aber in beiden Gruppen keine

Veridnderung.

Sehr auffillig ist die Tatsache, dass der GCPS-Score nur zum Messzeitpunkt t0 erfasst wurde
und ohne Erkldrung in den weiteren Auswertungen nicht mehr aufscheint und auch keine

Ergebnisse dieses sehr relevanten Tests mehr aufscheinen.

Weitere erfasste Outcome Parameter waren funktioneller Natur die Unterkieferbeweglichkeit
betreffend und die Testung auf Palpationsschmerz des Kiefergelenkes lokal sowie der
Kaumuskulatur welche vom Autor untersucht und gemessen wurden. Ein weiterer Teil der
umfangreichen Datenerhebung war die Erfassung von Restriktionen der Sutura intermaxillare,
des Os temporale, von C0-C1, der superfizialen Halsfaszie und assoziierten Halsmuskulatur
sowie der Beckenregion mit ISG und Symphysis pubica. Diese Ergebnisse sind nicht Fokus

dieses systematischen Reviews, werden aber der Vollstindigkeit halber kurz umrissen.

In diesen Kategorien waren die Ausgangswerte bei der Erstmessung t0 in den beiden Gruppen
gleichmiBig verteilt und keine statistisch signifikanten Unterschiede aufler bei 3 Parametern
der insgesamt 30 Parameter dieser Kategorie. Alle 3 Parameter zeigten eine schlechtere

Ausgangssituation in der Interventionsgruppe.
Hier seien die bei der Messung t2 statistisch signifikanten Verdnderungen erwéhnt.

- Passive Mundoffnung verbesserte sich im Schnitt in der Interventionsgruppe um 2,31
mm versus 0,25 mm in der Kontrollgruppe statistisch signifikant (p = 0,03). Auch im
interventionsgruppeninternen Verlauf war diese Verbesserung statistisch signifikant.
Die aktive Munddffnung verbesserte sich hingegen im Schnitt auch in beiden Gruppen
dabei in der Interventionsgruppe deutlicher um 2 mm versus 0,5 mm in der
Kontrollgruppe jedoch statistisch nicht signifikant (p = 0,14)

- Protrusion des Unterkiefers verbesserte sich im Schnitt in der Interventionsgruppe um
0,56 mm versus einer Verschlechterung um -0,15 mm in der Kontrollgruppe statistisch

signifikant (p = 0,01).
- Palpationsschmerz gemessen auf einer Skala von 0-2 (,,-“ Verbesserung, ,+*
Verschlechterung) verbesserte sich in der Interventionsgruppe statistisch signifikant
versus einer leichten Verschlechterung in der Kontrollgruppe an 6 Tenderpoints von
Kaumuskeln, wobei zwei davon nicht verwertbar sind, aufgrund von signifikanten

Gruppenunterschieden beim Ausgangswert t0 (M. temporalis Sehne rechts und M.

pterygoideus medialis rechts):
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o M. masseter links -0,18 (p = 0,04) und rechts -0,47 (p = 0,01)
o M. pterygoideus lateralis links -0,29 (p = 0,02) und rechts -0,41 (p = 0,003)
Diese Verbesserungen in der Interventionsgruppe bestitigten sich zu % auch im Verlauf
gruppenintern als statistisch signifikant.
- CO0-C1 Restriktion, rechts gemessen auf einer Skala von 0-2 (,,-“ Verbesserung, ,,+*
Verschlechterung), verbesserte sich in der Interventionsgruppe um -0,29 (p = 0,04)
statistisch signifikant versus einer leichten Verschlechterung + 0,05 in der

Kontrollgruppe.

4.1.3. Bewertung
Das Verzerrungsrisiko betreffend, wurde diese Arbeit anhand des RoB-2 mit ,,High* bewertet.

Die Randomisierungsmethode und -ergebnisse in den Baseline-Charakteristika gaben keinen

Hinweis auf Probleme in diesem Bereich.

Problematischer und auch der Grund fiir die Bewertung war die Tatsache, dass die Daten der
Studienabbrecher teilweise nicht analysiert wurden. Das war dann der Fall, wenn der
Studienautor den Grund fiir den Abbruch als nicht mit der Studie in Zusammenhang bewertete.
Der Anteil der Drop Outs wurde nicht angefiihrt und konnte nur aus den Outcome Tabellen
abgeleitet werden. Er lag in der Interventionsgruppe bei 29 % und in der Kontrollgruppe bei 17

%, was einen substantiellen Einfluss dieser Daten auf das Ergebnis bedeuten kann.

Fiir die Ergebnisse der Studie im funktionellen Bereich bestehen grobere Probleme, da hier die
Messungen vom Autor selbst erfolgten, welcher tiber die Gruppenzugehdrigkeit informiert war.
Insbesondere zB. bei dem Parameter ,,passive Mundoffnung®, welche sich im Vergleich zur
»aktiven Mundoffnung® deutlicher und sogar statistisch signifikant verbesserte, besteht am
deutlichsten die Moglichkeit der Beeinflussung des Messergebnisses durch den Untersucher.
Diese Tatsache wurde bei der Bewertung des Risk of Bias nicht miteinbezogen, da die
Parameter, welche fiir die vorliegende Arbeit von Relevanz sind — nidmlich die
Selbsteinschidtzung der Symptome, des Schmerzes und der Lebensqualitdt des Patienten —

anhand von Fragebdgen unabhédngig vom Untersucher gemessen wurden.

Die Studie von Radosai hat sehr viele, breit gestreute Messparameter erfasst, was als

hervorstechendes, positives Merkmal dieser Studie zu erwéhnen ist. Sie erfiillt damit den
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Zweck einer Pilotstudie, an die weitere spezifischere Studien mit groferer Probandenzahl

ankniipfen sollten, um die erkannten Effekte besser zu untersuchen.

Eine klinisch relevante Verbesserung im Bereich des Schmerzes und der Symptome konnte
sowohl im Bereich der Schmerzdauer gezeigt werden — hier deutlich — als auch in Bezug auf
die Schmerzintensitit. Uber die Auswirkungen auf die Lebensqualitiit und die Einschrinkungen
im tdglichen Leben liefert diese Studie keine Daten, trotz initialer Verwendung des GCPS,

welcher jedoch bei t1 und t2 nicht weiter ausgewertet wurde.

Leider erfolgte kein Follow Up, sodass iiber die Langzeitwirkungen der Interventionen keine

Aussage moglich ist.

Ein weiteres Problem, welches viele derartige Studien trifft, besteht in der Tatsache, dass die
Probanden ihre Gruppenzugehdrigkeit kannten und dadurch moglicherweise bereits Tendenzen
in der Selbsteinschitzung durch die Erwartungshaltung verursacht werden. Dies ist
insbesondere bei der Selbsteinschitzung der Patienten der Schmerzdauer in dieser Studie
naheliegend, da besonders bei der Messung tl in der Interventionsgruppe eine deutliche
Abnahme der Schmerzdauer und in der Kontrollgruppe eine deutliche Zunahme derselben zu

verzeichnen war.

4.2. Studie ID#6 ,,Osteopathic manual therapy versus conventional conservative therapy
in the treatment of temporomandibular disorders: A randomized controlled trial*

(Cuccia et al., 2010)
4.2.1. Beschreibung der Studie

Diese randomisierte, kontrollierte Studie wurde zwischen September 2008 und Februar 2009

an der Abteilung fiir ,,Orthodontics & Gnathology” Universitéit Palermo in Italien durchgefiihrt.

50 Studienteilnehmer wurden hier von den Patienten rekrutiert, welche die Abteilung des
Universititsklinikums Palermo konsultierten und mit einer TMD diagnostiziert wurden. Das
Alter war von Minimum 18 bis Maximum 50 Jahre definiert worden. Als Einschlusskriterium
wird ein Temporomandibular Index (TMI — 3 Dimensionen: FI=Funktionsindex,
MI=Muskelindex, JI=Gelenksindex) von groBer-gleich 0,08 und ein Visual Analogue Scale
(VAS) von groBer 40 mm genannt. Die Ausschlusskriterien umfassten eine aktuelle

kieferorthopéddische Behandlung, aktuelle oder vorangegangene TMD-Behandlung welcher Art
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auch immer, regelméfige Schmerzmitteleinnahme, andere orofaziale Schmerzsyndrome,

neurologische und psychiatrische Erkrankungen, sowie systemische entziindliche Krankheiten.

Die Patienten wurden konsekutiv rekrutiert und dann zuféllig den beiden Studiengruppen
Osteopathische Manuelle Therapie (OMT) als Interventionsgruppe und Konventionelle
Konservative Therapie (CCT) als Kontrollgruppe zugeteilt. Uber den genauen
Randomisierungsprozess sind keine Informationen angefiihrt. Die Geschlechterverteilung der
25 Patienten umfassenden OMT-Gruppe lag bei 12 méinnlichen und 13 weiblichen Probanden
versus 10 ménnlichen und 15 weiblichen in der ebenfalls 25 Teilnehmer umfassenden CCT-

Gruppe.

Die Baseline Charakteristika der Probanden wurden in den Aspekten Alter und Geschlecht
analysiert und es zeigten sich hier keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.
Auch die Ausgangsmesswerte von VAS, Maximale Mund6ffnung und Rotation in der HWS

waren nicht signifikant unterschiedlich.

Ob es Studienabbrecher gab und wenn ja, wie die erhobenen Daten der Drop-Outs ausgewertet
wurden, dazu sind keine Angaben enthalten, und es finden sich auch keine Hinweise aufgrund
derer man eine Zahl vermuten und ableiten kdnnte. Auf der angegebenen Website waren auch

keine zusitzlichen Informationen verfiigbar — auch nicht zum Randomisierungsprozess.

Die Interventionsbehandlung in Form von osteopathischer Manipulation in der OMT-Gruppe
wurde von einem Doktor der Osteopathie verabreicht und dauerte pro Sitzung etwa 15-25
Minuten. Dabei wurden sanfte Techniken wie myofaszialer Release, Balanced Ligamentous
Tension, Muskelenergie, Gelenksmobilisierung, HVLA-Thrusts und OCF (Osteopathy in the
Cranial Field) beschrinkt auf das Temporomandibulargelenk und die HWS, verwendet. Die
Therapie wurde sowohl fiir die Interventions- als auch fiir die Kontrollgruppe im Intervall von

2 Wochen fiir 6 Monate durchgefiihrt.

In der Kontrollgruppe, sprich CCT-Gruppe behandelte ein Spezialist fiir Gnathologie mit Hilfe
von oralen Schienen, physikalischer Therapie (dh Muskeldehnung, Entspannungsiibungen),

Wirmepackungen und Kryotherapie sowie TENS.

In beiden Gruppen war die Einnahme von NSAR und Muskelrelaxantien bei Bedarf erlaubt und

wurde auch als sekundirer Outcome Parameter gemessen.

Die Verblindung der Probanden war aufgrund des Studiendesigns nicht durchfiihrbar.
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Die Person, welche die Outcome Parameter erhob, war verblindet und wusste nicht, zu welcher

Studiengruppe die jeweilige Person gehorte.

Gemessen wurden als primérer Outcome Parameter der Schmerz im Kiefergelenk auf der visual
analogue pain scale (VAS). Als sekundire Parameter wurden die maximale Mund6ffnung und
die Rotation des Kopfes auf seiner Achse in der HWS erfasst. Beide funktionellen Parameter
wurden mittels eines kalibrierten Messgerdtes gemessen. Die Messung der maximalen
Mundéffnung wurde mit einer Schublehre und der Rotationsumfang des Kopfes in der HWS
wurde mit dem ,,Cervical Range of Motion Instrument® (Performance Attainment Associates)
vorgenommen. Die Messungen T1 und T2 fanden 6 Monate nach Therapiebeginn und dann 2

Monate nach Therapieende als Follow-Up statt.

4.2.2. Studienergebnisse

Fiir die statistische Analyse wurden, um die Verteilung von Alter und Geschlecht auf die
Gruppen zu vergleichen, Chi-Quadrat-Tests verwendet. Um die Ergebnisdaten der Gruppen
miteinander zu vergleichen, wurde ,,t of Student” angewandt. Die ANOVA-Analyse mit dem
Tukey-Post Test fanden Verwendung, um die statistische Signifikanz der Messunterschiede

zwischen den Gruppen zu berechnen.

Der primére Outcome Parameter Schmerz gemessen mit dem VAS zeigte in der OMT Gruppe
einen deutlichen Abfall von 6,9 auf 1,5 nach der Therapie (T1), welcher dann im Follow Up
wieder leicht auf 3,8 (T2) anstieg. In der CCT Gruppe war ebenfalls ein deutlicher, wenn auch
nicht so ausgeprégter, Abfall von 6,4 auf 2,6 nach 6 Monaten Therapie (T1) und wiederum
einem leichten Anstieg auf 4,4 im Follow Up (T2) zu verzeichnen. Der Unterschied zwischen
den Gruppen im Sinne eines besseren Ergebnisses der OMT Gruppe war statistisch signifikant
(p <0,001). Die Verschlechterung des Schmerzes gemessen mit dem VAS zu T2, zeigte keinen

signifikanten Gruppenunterschied.

Die sekundéren, funktionellen Outcome Parameter zeigten ebenso in beiden Gruppen eine
signifikante Verbesserung nach der Therapie zu T1 und dann wieder eine minimale
Verschlechterung zu T2. Auch hier war der Effekt statistisch signifikant deutlicher in der OMT
Gruppe.

Der Medikamentenbedarf war zwischen den Gruppen im Beobachtungszeitraum statistisch

signifikant unterschiedlich (p<0,001) betreffend NSAR und Muskelrelaxantien. In der OMT
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Gruppe wurden von 6 Personen NSAR benétigt und nur von einer Muskelrelaxantien. Hingegen

in der CCT Gruppe nahmen 14 Patienten NSAR und 8 Muskelrelaxantien.

4.2.3. Bewertung

Die Studie erhielt die Bewertung ,,High* in Bezug auf den ,,Risk of Bias®, einerseits aufgrund
der bekannten Probleme mit der nicht moglichen Verblindung des Therapeuten, und
andererseits, weil auch keine Verblindung der Patienten erfolgen konnte, was die
Erwartungshaltung der an dieser Studie teilnehmenden Probanden das Ergebnis verzerren
lassen wird. Vor allem aber da liber mdgliche Drop Outs und der Behandlung dieser Daten
keine Informationen vorhanden sind. Weiters sind auch zum Randomisierungsprozess keine

genauen Angaben verfiigbar.

Nach einem relativ langen Therapiezeitraum lassen sich gute Effekte auf den Schmerz —
gemessen mit VAS — erzielen, welche auch im Follow Up noch weiterwirken, und die Wirkung
nach 2 Monaten zwar wieder etwas nachldsst, jedoch noch immer eine klinisch relevante
Verbesserung verbleibt. Die Stirke dieser Studie ist die lange Therapiedauer, sodass man einen
guten Eindruck vom Effekt der Osteopathie am TMG und an der HWS {iber einen lédngeren
Zeitraum bekommen kann. Problematisch ist die Rolle der Erwartungshaltung der Teilnehmer,
welche der Osteopathie gegeniiber sehr wahrscheinlich sehr positiv gegeniiberstehen, und
welche auch wussten, in welcher Gruppe sie randomisiert waren. Dies alleine konnte den

Unterschied von etwa 1,6 auf der VAS erkléren.

Die sekundiren, funktionellen Outcomes zeigten bei dieser Studie jedoch durchwegs klinisch
relevante und auch im Follow Up persistierende Vorteile der osteopathischen Therapie. In
diesem Zusammenhang wire bei dieser Studie noch von Interesse gewesen, die Veranderungen

in der Lebensqualitdt und Einschrankungen im Alltag zu erheben.
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4.3. Studie ID#9 ,Intra-oral myofascial therapy versus education and self-care in
treatment of chronic, myogenous temporomandibular disorder: a randomized,

clinical trial* (Kalamir et al., 2013)
4.3.1. Beschreibung der Studie

Die hier vorliegende Studie ist eine randomisierte, kontrollierte, klinische Studie, welche im
Rahmen eines PhD-Programmes an der Macquarie University, N.S.W., Australien,
unternommen wurde. Der Rekrutierungsprozess startete im August 2010 und die letzten

Untersuchungen waren Ende April 2011 abgeschlossen.

Eingeschlossen wurden 46 minnliche und weibliche Patienten im Alter zwischen 18 - 50
Jahren, welche von ihrem Zahnarzt mit einer TMD diagnostiziert und zur manuellen Therapie
weitergeschickt worden waren. Sie mussten in den vorangegangenen 3 Monaten téglich an peri-
auriculdrem Schmerz gelitten haben, welcher auf einer Skala von 0-10 subjektiv zumindest 3
Punkte erreicht (jeweils in allen 3 Bereichen der Ergebnismessung: Schmerz in Ruhe, Schmerz
beim Offnen des Mundes sowie beim Zusammenpressen der Zihne) und gemiB den RDC/TMD
der myogenen TMD zuzuordnen war. Gemischte und arthrogene TMD gemidfl RDC/TMD
waren ausgeschlossen, sowie auch Somatisation auf der psychosozialen Achse und schwere
Depression. Ausgeschlossen wurden auch Zahnprothesentrdger, Patienten mit malignen
Erkrankungen in den letzten 5 Jahren, entziindlichen Gelenks-, rheumatischen, Bindegewebs-
und hidmatologischen Grunderkrankungen sowie mit Briichen, Luxationen und Instabilitdten in

HWS und Kiefer.

Randomisiert wurde von einem Studien-Assistenten, welcher einen web-basierten Prozess
(www.randomizer.org) fiir eine Block-Randomisierung verwendete, um die Teilnehmer
nacheinander einer der beiden Gruppen zuzuteilen. Nur dieser wusste iiber die

Gruppenzuteilung Bescheid bis diese fixiert war.

Die Altersverteilung und Geschlechterverteilung der beiden Gruppen waren ausgewogen. Die
Ausgangswerte betreffend Schmerz in den drei o.g. Bereichen waren in der IMT Gruppe

durchwegs hoher. Es wurde daher eine Adjustierung an die Ausgangswerte vorgenommen.

Es kam bei dieser Studie zu nur einem Drop-Out aus der ESC (education and self care)-Gruppe,
noch bevor die Messung T1 stattfinden konnte. Als Grund wurden arbeitsbedingte Reisen
genannt, welche verhinderten, an der weiteren Behandlung und Untersuchung teilzunehmen.

Zum Umgang mit den bei TO gewonnenen Daten gibt es keine Angaben.
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Die Termine fiir die Behandlungen in beiden Gruppen wurden 2x pro Woche fiir 5 Wochen
festgesetzt und durchgefiihrt. In der Interventionsgruppe IMT wurden an jedem Probanden 3
intraorale Techniken angewendet: 1.) ,intraoraler M. temporalis Release®, 2.) ,,intraorale M.
pterygoideus medialis und lateralis Technik”, 3.) ,jintraorale Ganglion sphenopalatinum

Technik*.

In der ESC Gruppe wurde zu jedem Termin grundlegende Information zum Krankheitsbild der
CMD bzgl. Anatomie, Biomechanik, Pathophysiologie und der Rolle des Stresses usw.
gegeben. Auflerdem wurden die Probanden zur Selbstbehandlung angeleitet, welche dann
zweimal tiglich durchzufilhren war. Durch die Héande kontrolliert gefiihrte
Unterkieferbewegungen nach lateral unter Offnen und SchlieBen des Mundes, post-
isometrische Dehnung nach lateral und Mundé6ffnung wurden erlernt und daheim durchgefiihrt.
Information dariiber, ob die Durchfiihrung dieser Selbstbehandlung durch die Patienten

dokumentiert wurde oder zumindest vom Studienteam abgefragt wurde, findet sich nicht.

Die Probanden waren somit nicht verblindbar und wussten iiber die Gruppenzugehorigkeit

Bescheid.

Der Untersucher war verblindet und wusste iiber die Gruppenzuteilung der Probanden nicht

Bescheid!

Der primére Outcome Parameter war der Schmerz im Kiefergelenk, welcher auf einer 11-
teiligen Skala von 0-10 selbst eingeschitzt wurde und zwar in 3 Bereichen: einerseits der
Schmerz in Ruhe, sodann beim Offnen des Mundes und schlieBlich beim Zusammenpressen

der Zihne.

Bei dieser Studie wurden auch die klinischen Relevanzen der Ergebnisse definiert. Als klinisch
relevant wurde im priméren Outcome Schmerz im Kiefergelenk eine Veranderung um 2 Punkte

auf dieser Skala definiert.

Als sekundérer Outcome Parameter war die maximale intercisiale Mund6ffnung bestimmt. Hier

wurde eine klinische Relevanz ab 5 mm Verédnderung angenommen.

Gemessen wurde TO zu Beginn der Studie und 6 Wochen spéter nach den Behandlungsterminen

T1. Ein Follow Up wurde nicht durchgefiihrt.
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4.3.2. Studienergebnisse

Zur Analyse der Daten des Schmerzes bei T1 wurde eine lineare Regression auf Basis des
Ausgangsscores verwendet. Da diese auf 3 Teilbereiche aufgeteilt wurden, wurde eine
Bonferroni-Korrektur angewendet (dh p 0,05 / 3 = 0,017). Ein lineares Regressionsmodell

wurde auch fiir die Werte der maximalen Munddffnung angewendet.

Die zusétzliche Analyse der klinischen Signifikanz wurde nach Umwandlung in einen bindren
Code dh dichotome Daten (1 = Erfolg dh > 2 Pkt bzw > 5 mm Verbesserung, 0 = Misserfolg)

unter Anwendung einer logistischen Regression durchgefiihrt.

Die Messwerte des primdren Ergebnisses zeigten zwischen den Gruppen statistisch signifikante
Unterschiede (p jeweils <0,001) mit einer in der Interventionsgruppe IMT um durchschnittlich
0,88 Pkt groferen Abnahme des Schmerzwertes auf der Schmerzskala im Bereich des
Ruheschmerzes (IMT -2,48 von 4,74 auf 2,26) im Vergleich zur Kontrollgruppe ESC (-1,22
von 4,09 auf 2,87), um durchschnittlich 1,16 Pkt gréeren Abnahme des Schmerzes in der IMT
Gruppe im Bereich des Schmerzes bei Mund6ffnung (IMT -2,83 von 5,17 auf 2,34 versus ESC
-1,35 von 4,57 auf 3,22) und um im Schnitt 1,10 Pkt gr6Beren Abnahme in der IMT Gruppe im
Bereich des Schmerzes bei Zdhne zusammenpressen (IMT -3,26 von 5,87 auf 2,61 versus ESC
-1,61 von 5,0 auf 3,39). Da diese Gruppenunterschiede bei T1 jedoch die zuvor festgelegten
Kriterien fiir klinische Relevanz nicht erreichten, konnte kein klinisch relevanter Vorteil der
IMT gegeniiber ESC gezeigt werden. Was jedoch schon klinisch relevant war mit einer
Verbesserung von mehr als 2 Punkten, war die Verbesserung innerhalb der Gruppe im Verlauf
in der IMT Gruppe in allen 3 Schmerzbereichen, wohingegen die ESC-Gruppe keine klinisch

relevante Verbesserung im Verlauf erzielen konnte.

Der sekundidre Outcome Parameter der maximalen intercisialen Munddffnung erreichte im
Vergleich zwischen den Gruppen weder eine statistische Signifikanz (p = 0,416) noch eine
klinisch Relevanz (mehr als 5 mm Zunahme der Mund6ffnung) auch nicht im Verlauf innerhalb

der Gruppen.

4.3.3. Bewertung

Es bestehen bzgl. des Randomisierungsprozesses keine Bedenken und trotzdem kam es zu
einem Unterschied in der durchschnittlichen Schmerzintensitdt zwischen den Gruppen mit

einem hoheren Ausgangswert in der Interventionsgruppe, welcher jedoch bei der statistischen
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Auswertung beriicksichtigt wurde. Wie bei diesen Studien iiblich, gibt es gewisse
Einschrinkungen wegen der nicht durchfiihrbaren Verblindung der Therapeuten und der nicht

erfolgten Verblindung der Probanden.

Positiv hervorzuheben bei dieser Studie ist die Beriicksichtigung der klinischen Relevanz der
festgestellten statistisch signifikanten Verdnderungen. Hier konnte nur bei der IMT-Gruppe im
Verlauf innerhalb der Gruppe eine fiir die Patienten klinisch relevante Verbesserung des

Schmerzes gemessen werden, was in der Kontrollgruppe nicht nachweisbar war.

Es war eine kurze Studie und es erfolgte auch kein Follow Up, was bei einer chronischen
Erkrankung die Ubertragbarkeit der Ergebnisse in die Praxis einschriinkt. Dies wird auch vom
Studienautor selbst anerkannt und es wird empfohlen lidngere Studien dieses Typs mit
umfassenderen Messungen v.a. auch der Parameter fiir die Einschrinkungen im téglichen

Leben und die Patientinnenzufriedenheit.

Weiters zu bemerken ist, dass in der Kontrollgruppe mit den angelernten und vom Patienten
selbst ausgefiihrten Ubungen, den manuellen osteopathischen Techniken #hnliche, angewandt
wurden (postisometrische Relaxation) und diese sogar 2x tiglich tiber 5 Wochen, was einer viel
hoheren Behandlungsintensitét in der Kontrollgruppe entspricht und aulerdem den Faktor der

Selbstwirksamkeit des Patienten auf psychischer Ebene aktiviert.

Diesbeziiglich ist noch anzumerken, dass sich keine Dokumentation iiber die von den
Studienteilnehmern tatsichlich erreichte Selbstbehandlungsfrequenz findet. Weder die
Studienteilnehmer selbst dokumentierten dies, noch wurde es abgefragt, wie oft sie diese
eigentlich 2x téglich anzuwendenden Techniken tatsdchtlich durchfiihrten. Somit besteht

Unklarheit dariiber, in welcher Intensitét diese Therapie stattfand.

Es werden also osteopathische manuelle Techniken miteinander verglichen (Triggerpoint
Inhibitionen versus postisometrische Relaxationen). Somit ist der Gruppenunterschied auch als
Unterschied in der Effektivitit verschiedener Techniken begriindet: intraorale
Triggerpunktbehandlung scheint effektiver als postisometrische Relaxation, selbst in

(postulierter) hoher Intensitdt zu sein.
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4.4. Studie ID#12 ,,Welchen Stellenwert hat die Osteopathie in der interdiszipliniren
Behandlung von Patienten mit craniomandibulirer Dysfunktion (CMD) in Bezug auf

die Lebensqualitiat?* (Schmidt, 2015)
4.4.1. Beschreibung der Studie

Hier handelt es sich um eine pragmatische klinische Studie, das heif}t das ausgesprochene Ziel
ist die Erhebung der ,Effectiveness* (relative Wirksamkeit unter Realbedingungen) der
Therapie und nicht die ,Efficacy* (absolute Wirksamkeit unter quasi Laborbedingungen)
sodass die Standardisierung der Intervention, wie auch die Einschlusskriterien fiir die
Homogenitdt der Studiengruppen weniger einschrinkend gewidhlt wurden. So wurde fiir die
Intervention die Openbox Methode gewihlt, sodass auch unter Studienbedingungen eine

ganzheitliche osteopathische Therapie verwendet werden konnte.
Die Studie wurde randomisiert und kontrolliert mit einer Vergleichsgruppe durchgefiihrt.

Gestartet wurde diese Untersuchung im Dezember 2013 in K6ln im Therapiezentrum/Klinikum
,Kopfmedizin Koln“ fiir Funktionsstorungen im Kopfbereich, einer Kooperation von
Spezialisten aus Medizin, Zahnmedizin und Therapeuten, an welchem die Autorin selbst

arbeitete.

Es nahmen 34 Probanden daran teil. Die Teilnehmerzahl von 17 pro Gruppe ergab sich aus den
Anforderungen des Fragebogens zur krankheitsunspezifischen und gesundheitsbezogenen
Lebensqualitét ,,SF-36 um aus dessen korperlicher und psychischer Summenskala zumindest
méfBig ausgeprigte Unterschiede nachweisen zu konnen. Die Teilnehmer der Studie waren
Patienten im Alter von 18 bis 65 Jahren mit CMD. Diese Diagnose musste von einem Zahnarzt
gestellt worden sein und die Beschwerden mussten seit mindestens 3 Monaten bestehen.
Weitere Einschlusskriterien waren eine mittels Freecorder® Bluefox dargestellte

Funktionsstorung des Kauapparates.

Exkurs: Der Freecorder® Bluefox ermoglicht eine computergestiitzte Funktionsanalyse der
Mandibula durch beriihrungslose Aufzeichnung der Bewegungsbahn derselben. Dadurch wird
eine Analyse der Ist-Position des Kondylus der Mandibula im Vergleich zur Soll-Position im

Bewegungsablauf zum Kieferschluss ermoglicht.

Als Ausschlusskriterien wurden alleine Umsténde definiert, welche sich maB3geblich auf die
Lebensqualitit auswirken: akute Traumata und kiirzlich erfolgte Operationen, Krebsleiden,

familidre Probleme, jiingste emotionale Ereignisse und psychische Erkrankungen.
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Zum Randomisierungsprozess liegen wenig Informationen vor: es wird angegeben, dass die
Gruppenzuteilung ,,per Zufallsprinzip* erfolgte und die Patienten ,,per Losverfahren* eingeteilt

wurden. Eine genaue Beschreibung des Ablaufes der Randomisierung fehlt.
Die Eigenschaften der Gruppen zu TO bezogen auf Geschlecht und Alter waren wie folgt:

- Inder gesamten Studienpopulation fanden sich 76,5 % weibliche Probanden versus 70,6
% weibliche in der Behandlungsgruppe und 82,4 % in der Kontrollgruppe.
- Das Durchschnittsalter aller Probanden lag bei 38,88 Jahren versus 42,47 Jahre in der

Behandlungsgruppe und 35,29 Jahre in der Kontrollgruppe.
Die Behandlungsgruppe enthielt also mehr Ménner und war im Schnitt um etwa 7 Jahre dlter.

Die Messergebnisse zu TO fiir den Fragebogen SF 36 zeigen, dass die Behandlungsgruppe mit
geringfiigig einem schlechteren Gesundheitszustand, jedoch mit geringerem Schmerz (55,41 vs

52,94 Pkte) startete.

Es wird von keinen Drop Outs berichtet, obwohl die Tabellen mit den Messergebnissen ableiten
lassen, dass es einen Studienabbrecher in der Experimentalgruppe gegeben haben muss. Wie
die Daten derselben verarbeitet wurden, wird auch nicht bekannt gegeben. Im Hinblick auf ein

Verzerrungsrisiko ist dies in diesem Fall mit einem einzigen Drop-Out jedoch vernachlissigbar.

Nach der Erhebung der Messdaten zu TO erfolgte in der Interventionsgruppe eine orthopadische
und dann eine osteopathische Behandlung. Eine Aufbissschiene wurde nach dieser ersten
osteopathischen Therapieeinheit angepasst und noch vor der néchsten osteopathischen
Therapieeinheit 3 Wochen spéter, ausgegeben. Bei der zweiten osteopathischen Behandlung
nach 3 Wochen erfolgte gleichzeitig auch eine Kontrolle und ggfs. Anpassung der Schiene.
Nach wiederum 3 Wochen wurde erneut die letzte von 3 osteopathischen Behandlungen

verabreicht, sowie die Schiene kontrolliert und ggfs. angepasst.

Die osteopathischen Therapieeinheiten waren holistisch konzipiert und erfolgten nach der
Openbox Methode, wo auch mithilfe eines Formulars die gefundene Dysfunktion sowie die

entsprechende durchgefiihrte Technik dokumentiert wurde.

Die Kontrollgruppe wurde exakt genauso behandelt, nur erfolgten keine osteopathischen
Interventionen. Es wurde also vom Orthopaden behandelt, eine Aufbissschiene angepasst und

ausgefolgt und diese im Intervall von 3 Wochen kontrolliert und ggfs. angepasst.
Eine Verblindung der Probanden konnte naturgeméaf nicht erreicht werden.
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Wer die Vermessung mittels Freecorder® Bluefox durchfiihrte, ist nicht angegeben und somit

finden sich auch keine Angaben zu einer evtl. Verblindung des Untersuchers.

Gemessen wurde in beiden Gruppen unmittelbar nach Einschluss des Probanden in die Studie
(TO) und dann exakt 9 Wochen spiter (T1). Erhoben wurde der Fragebogen SF 36 zur
Lebensqualitéit und mittels Freecorder® Bluefox wurde der Bewegungsablauf im Kiefergelenk
im Hinblick auf ,,Stop and Go*“-Phdnomenen, Deviationen, verkiirzter Bewegungslinie als
Hinweis auf eine Diskusvorverlagerung ohne Reposition und auf Deckungsgleichheit der

exkursiven und inkursiven Spur vermessen.

Es erfolgte kein Follow Up.

4.4.2. Studienergebnisse

Bei dieser Studie wurde nicht die Frage gestellt ob die Osteopathie bei der CMD wirksam ist,
sondern welchen Anteil an der Verbesserung der Beschwerden insbesondere der Verbesserung
der Lebensqualitidt durch eine interdisziplindre, multimodale Therapie die Osteopathie hat.
Neben der Zielsetzung war auch noch die geringe Stichprobengrofle mit ein Grund, warum
nicht die statistische Signifikanz der Unterschiede der Ergebnisse zwischen den Gruppen
gefragt und berechnet wurde. Die Ergebnisse dieser Studie wurden also als Prozentsitze der
Differenzen der Studienarme ausgegeben und diese gleichgesetzt mit dem anndhernden Anteil
des Effektes der Osteopathie an der Verbesserung durch die interdisziplindre, multimodale

Therapie (Orthopédie, Aufbissschiene, +/- Osteopathie).
Die Ergebnisse betreffend primdrem Outcome Parameter Lebensqualitit zeigen:

- In allen Subskalen fiir die gesundheitsbezogene Lebensqualitit im SF 36 gemeinsam
zeigt sich durchschnittlich eine Verbesserung von TO zu T1 in der Interventionsgruppe
nach interdisziplindrer Therapie inklusive drei osteopathischen Behandlungen um 20,95
% versus 6,43 % Verbesserung in der Kontrollgruppe.

- In der Summenskala fiir korperliche Gesundheit im SF 36 zeigt sich im Schnitt eine
Verbesserung von 6 % in der Interventionsgruppe versus 5,8 % in der Kontrollgruppe.

- In der Summenskala fiir die psychische Gesundheit im SF 36 zeigt sich im Schnitte eine
Verbesserung von 18,3 % in der Interventionsgruppe versus 1,8 % in der

Kontrollgruppe.
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Auch der sekundidre Outcome Parameter der funktionellen Verbesserung der
Unterkieferbewegungsbahn, gemessen mittels Freecorder® Bluefox, zeigte in beiden
Studienarmen deutliche Verbesserungen. In der Interventionsgruppe nahmen die

Abweichungen von der Normbewegung um 43,82 % ab versus 32,17 % in der Kontrollgruppe.

4.4.3. Bewertung

Die Verzerrungswahrscheinlichkeit muss in 2 Domainen mit ,,some concerns® bewertet
werden, vor allem weil bzgl des Randomisierungsprozesses einfach keine Informationen
vorliegen. Was den (vermutlich) einen Studienabbrecher in der Experimentalgruppe betrifft,

kann der Verzerrungseffekt vernachldssigt werden.

Diese pragmatische Studie erhebt mit einer Gruppenstirke von je 17 Probandinnen nicht den
Anspruch einen statistisch signifikanten Effekt der ganzheitlichen Methode der Osteopathie im
Openbox Modell nachzuweisen, sondern versucht eine Abschdtzung iiber die Beteiligung der
Osteopathie am Gesamteffekt einer multimodalen Behandlung iiber einen angemessen langen
Zeitraum von etwa 2 Monaten. Dazu, wie sich der Anteil der Osteopathie langfristig entwickelt,
kann diese Arbeit keine Hinweise geben, da keine Follow-Up-Messung erfolgte. Hier wurden
klinisch fiir die Patienten wirklich relevante Parameter erhoben und es ergaben sich deutliche
Hinweise, dass der Osteopathie bei der interdisziplindren Therapie von CMD-Patienten ein
relativ hoher Stellenwert zukommt und sie somit in der multimodalen Therapie integriert

werden sollte.

Aus dieser Studie ldsst sich auerdem ableiten, dass sich die groBere Funktionsverbesserung
im Kiefergelenk, die sich hier durch die Osteopahtie erzielen liel, bei CMD Patienten
hauptséchlich auf die Verbesserung des Empfindens fiir die psychische Gesundheit auswirkt.
Da jedoch auch die Kontrollgruppe eine deutliche Funktionsverbesserung der TMG-
Beweglichkeit erzielen konnte, scheint laut dieser Arbeit der Haupteffekt der osteopathischen

Intervention trotzdem in der Verbesserung der psychischen Gesundheit zu liegen.
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4.5. Studie ID#13 ,Immediate Effects of Combining Local Techniques in the
Craniomandibular Area and Hamstring Muscle Stretching in Subjects with
Temporomandibular Disorders: A Randomized Controlled Study“ (Rodriguez-

Blanco et al., 2015)
4.5.1. Beschreibung der Studie

Bei dieser Studie handelt es sich um eine verblindete, randomisierte und kontrollierte Studie.
Wo diese Studie stattfand, ist nicht angefiihrt jedoch lésst die Beschéftigung der Studienautoren
an der Universitidt Sevilla in Spanien (Abteilung fiir Physiotherapie, Krankenpflege und
Podiatrie) sowie an der Osteopathischen Schule Madrid zumindest darauf schlieBen, dass sie in
Spanien vermutlich in Sevilla durchgefiihrt wurde. Es kann nur gemutmalt werden, dass es sich
um eine universitire Abschlussarbeit, moglicherweise als Abschluss eines Studiums der

osteopathischen Medizin, handelt.

Das primire Ziel der Arbeit war den unmittelbaren Effekt einer myofaszialen Induktionstechnik
(subokzipitale Inhibition/Release-Technik) sofort nach der Therapie zusdtzlich zu einem
multimodalen Behandlungsprotokoll auf die orofaziale Mechanosensitivitdt und die vertikale

Mund6ffnung zu untersuchen.

Eingeschlossen und randomisiert wurden 60 ménnliche und weibliche Patienten im Alter von
18 bis 50 Jahren welche mit TMD geméf den RDC/TMD diagnostiziert waren und seit mind.
6 Monaten myofaszialen Schmerz im Kiefergelenk hatten. Weitere Einschlusskriterien waren
eine Schmerzreaktion auf Druck im Bereich des Musculus masseter, eingeschrinkte anterior-
posterior-Beweglichkeit der Condylen sowie des Atlas (C1). Ausschlusskriterien auf der
anderen Seite waren Schleudertraumaanamnese sowie schwere Traumata, OP oder Fraktur der
Kondylen der Mandibula, des TMG, der kraniofazialen Region oder spinal. Degenerative,
systemische, rheumatische oder neoplastische Verdnderungen waren ebenfalls ausgeschlossen
genauso wie Patienten unter psychiatrischer, kieferorthopéddischer oder auch manueller

Therapie. Sie durften 48 h vor Studienbeginn keine Schmerzmedikamente mehr nehmen.

Randomisiert wurden die Probanden von einem externen Mitarbeiter, welcher einen online-
Randomisierungsdienst verwendete um die Teilnehmer zufillig den Gruppen zuzuteilen und
dieser externe Mitarbeiter hielt die Randomisierungssequenz vor allen anderen Beteiligten

geheim.
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In den Baseline Charakteristika Alter, Geschlecht, Grofle und Gewicht fanden sich keine
statistisch signifikanten Differenzen. Auch die Messergebnisse zu TO bzgl Bewegungsumfange
und Schmerzschwellen waren sdamtliche homogen verteilt und zeigten keine statistisch
signifikanten Unterschiede, wenngleich bei den Schmerzschwellen M. masseter links und n.

infraorbitalis links p nur 0,061 und 0,069 war.

Von den randomisierten 30 Probanden pro Gruppe wurden auch alle 30 Personen zum
Messzeitpunkt T1 erfasst und gemessen. Es gab somit keinen Studienabbruch im Rahmen

dieser Arbeit, da die Studie in nur einem Termin pro Patienten abgehandelt wurde.

Die Behandlung in der Kontrollgruppe bestand aus zwei Behandlungen: einer neuromuskulédren
Technik am Musculus masseter wo in Riickenlage der Muskel vom Therapeuten sanft und
langsam in Léngsrichtung ausgestrichen wurde, ohne Schmerzen zu provozieren. Die zweite
Technik bestand in passivem Dehnen der ischiocruralen Muskulatur (M. biceps fem., M.

semimembranosus, M. semitendinosus) fiir 40 Sekunden.

Als Intervention in der Experimentalgruppe wurde zu demselben Behandlungsprotokoll am
Ende noch eine Inhibitionstechnik der subokziptalen Muskulatur zusatzlich durchgefiihrt bei
welcher Druck auf diese Muskulatur ausgeiibt wurde ohne Schmerz auszuldsen, bis sie
relaxierte was in etwa 4 Minuten dauerte. Es wurde nur eine Sitzung pro Patient mit nur einer

Behandlung durchgefiihrt und nur der unmittelbar danach messbare Effekt erfasst.

Es war eine Verblindung der Probanden erfolgt, da diese iiber das Studienprotokoll nur
ungefdhr informiert wurden und nicht iiber die Kontroll- bzw Interventionsbehandlung

Bescheid wussten und auch tiber ihre Gruppenzugehorigkeit nicht informiert wurden.

Die Messung der Ausgangsdaten TO erfolgte vor der Intervention durch einen verblindeten
Untersucher, danach wurde von einer anderen Person als Therapeut die Behandlung
durchgefiihrt und wiederum unmittelbar danach wurde wiederum von dem verblindeten

Untersucher die Messung T1 durchgefiihrt.

Als primére Outcome Parameter wurden die orofaziale Mechanosensitivitit und die vertikale
Mundoffnung  erfasst. Sekundédre Ergebnisse waren der maximale schmerzfreie
Bewegungsumfang subokzipital (ROM SUB) in Flexion und Extension und die lumbale
Mobilitét erfasst mit Sit-And-Reach-Test (SAR) und Lumbar-Forward-Bending-Test.

Gemessen wurde der primdre Outcome Parameter orofaziale Mechanosensitivitit mittels

Druckalgometrie mit einem digitalen Algometer mit 1 cm2 Kontaktfldche, welches auf den
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schmerzempfindlichen Punkt aufgesetzt wurde und dann zunehmenden Druck auslost, bis
minimaler Schmerz oder ein unangenehmes Gefiihl vom Probanden verspiirt wurde. So wurden
jeweils 3 Messungen mit 30 Sek Pause dazwischen erhoben und gemittelt und damit die
Schmerzschwelle an Triggerpunkten am Musculus masseter und an den drei

Nervenaustrittsstellen des Nervus trigeminus supraorbital, infraorbital und mental ermittelt.

Die vertikale Mundoffnung wurde mittels digitaler Schublehre in 3 Messungen mit jeweils 45

Sekunden Pause und dann gemittelt erfasst.

Mit einem digitalen Inklinometer wurde am an der Wand angelehnten Probanden die maximal
mogliche, schmerzfreie Flexion und Extension in der HWS bei ununterbrochenem
Wandkontakt des Riickens und des Kopfes in Grad gemessen. Der Sit-And-Reach-Test wurde
am mit extendierten Knien sitzenden Patienten der so weit mdglich Richtung Zehen fasst
gemessen. Wieder mit dem digitalen Inklinometer wurde auch bei mit extendierten Knien
stehendem und nach vorniiberbeugendem Patienten an L3-5 der Lumbar-Forward-Bending-

Test gemessen.

4.5.2. Studienergebnisse

Statistische Methoden zur Analyse der Daten fanden einerseits der Kolmogorov-Smirnov Test
Anwendung um die Normalverteilung der Daten zu priifen und andererseits zur Evaluierung
der Baseline Charakteristika der Chi-Quadrat- & Student’s t-Test. Mit dem ANOVA-Test
wurden die Differenzen im Verlauf in der Gruppe als auch die Differenzen zwischen den

Gruppen analysiert.

Der unmittelbare Effekt der untersuchten subokzipitalen Technik auf die
Druckschmerzschwelle der Kaumuskulatur und der Trigeminusnervenaustrittspunkte war nicht
nachweisbar. Es fand sich in beiden Gruppen keine signifikante, unmittelbar auf die lokale (M.
masseter — neuromuskulidre Technik) und distale (Ischiocrurale Muskul. passiv dehnen &
subokzipitales Gewebe inhibieren) Therapie folgende Anderung der
Mechanosensitivitat/Druckschmerzhaftigkeit und der Schmerzschwelle an den Tenderpoints

am M. masseter und den Trigeminusnervenaustrittspunkten.

Auch eine klinisch relevante sofortige Wirkung auf die vertikale Mund6ffnungsweite dieser
lokalen und distalen Techniken lieB sich nicht nachweisen, obwohl eine kleine Verbesserung

dieses primdren Parameters von im Schnitt 1,83 mm in der Interventionsgruppe durch die
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subokzipitale Inhibitionstechnik erreicht werden konnte, was mit p = 0,057 knapp nicht

statistisch signifikant war.

Die funktionellen Parameter die Wirbelsdule betreffend, einerseits subokzipitaler
Bewegungsumfang der HWS (Kontrollgruppe + 1,73°, Interventionsgruppe + 6,48°) und
andererseits der SAR fiir die Mobilitit der LWS (Kontrollgruppe + 1,24 cm,
Interventionsgruppe + 1,61 cm) zeigten in beiden Gruppen Verbesserungen welche innerhalb
der Gruppe auch statistisch signifikant waren. Die Unterschiede zwischen den Gruppen, also
der Effekt der subokzipitalen Inhibition auf die WS-Beweglichkeit, war statistisch nicht
signifikant. Der funktionelle Parameter des Lumbar-Forward-Bending Tests zeigte eine
sofortige Verbesserung der Beweglichkeit in der LWS in der Interventionsgruppe durch die
subokzipitale Inhibition von 6,58° (Ausgangswert im Schnitt 96,78° versus 103,36° post
interventionem), was jedoch weder innerhalb der Gruppe noch zwischen den Gruppen

statistisch signifikant war.

4.5.3. Bewertung

Positiv an dieser Studie ist das Studiendesign mit Verblindung auch des Untersuchers und des
Randomisierungsprozesses durch einen externen Mitarbeiter unter Verwendung eines
unabhingigen Randomisierungsprogrammes hervorzuheben. Da es sich um eine sehr kurze
Studie mit nur einem Termin pro Probanden handelte, kam es zu keinen Drop Outs. Daher wird
diese Studie nur aufgrund der Tatsache, dass es nicht moglich ist den behandelnden

Therapeuten zu verblinden mit ,,some concerns* bewertet.

Das Ziel der Studie war nur den sofortigen Effekt der Techniken zu erfassen und aufgrund des
Designs wurde im Prinzip nur der unmittelbare Effekt der subokzipitalen Inhibitionstechnik auf
den orofazialen Schmerz, die vertikale Munddffnung und die Wirbelsdulenbeweglichkeit in
HWS und LWS bei CMD-Patienten getestet. Somit ist nur eine sehr geringe Ubertragbarkeit
der Studienergebnisse auf den klinischen Alltag gegeben, da es hier insbesondere den Patienten
um die Langzeiteffekte geht, zu denen aufgrund der Daten dieser Studie keine Aussage
getroffen werden kann. Die enthaltene Information ist eher akademischer Natur und erlaubt
noch am ehesten Aussagen liber pathophysiologische Zusammenhinge der myofaszialen

Ketten als tiber klinisch relevante therapeutische Effekte.
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Der unmittelbare Effekt der untersuchten subokzipitalen Technik auf die
Druckschmerzschwelle der Kaumuskulatur und der Trigeminusnervenaustrittspunkte war nicht

nachweisbar.

Die Ergebnisse der Studie hinsichtlich der funktionellen Parameter zeigen, dass die
Kombination von Faszientechnik/neuromuskulidre Technik am M. masseter und der Dehnung
der ischiocruralen Muskulatur plus/minus subokzipitaler Inhibition die WS-Beweglichkeit in
der LWS (SAR-Test) verbessert. Sie ldsst jedoch nur die Vermutung zu, dass sich distale
Techniken (neuromuskuldre Technik am M. masseter und Dehnung ischiocrurale Muskulatur)
positiv an der HWS dullern konnten (minimale, statistisch nicht signifikante Verbesserung in
der ROM HWS der Kontrollgruppe), nicht jedoch, dass sich die Technik am M. masseter als
distale Technik positiv auf die LWS-Beweglichkeit auswirken konnte, da diese statistisch
signifikante Verbesserung innerhalb beider Gruppen im SAR-Test genauso auch durch die

lokale Dehnung der ischiocruralen Muskulatur bewirkt werden konnte.

Die Daten suggerieren zusitzlich einen unmittelbaren positiven Einfluss der subokzipitalen
Inhibition als lokale Technik auf die ROM an der HWS und als distale Technik auf die
Flexionsfahigkeit lumbal (Lumbar-Forward-Bending) — diese Ergebnisse als sofortige Wirkung

sind jedoch weder klinisch relevant noch statistisch signifikant.

Insofern tragen die Daten dieser Studie nur so zur Verbesserung der Therapie von CMD-
Beschwerden bei, als man feststellte, dass die subokzipitale Inhibitionstechnik nicht generell
zu einer sofortigen Minderung der orofazialen Druckschmerzempfindlichkeit bei chronischen

CMD-Patienten fiithren.

4.6. Studie ID#16 ,,Effectiveness of osteopathic manipulative treatment versus osteopathy
in the cranial field in temporomandibular disorders — a pilot study*“ (Gesslbauer et
al., 2016)

4.6.1. Beschreibung der Studie

Es handelt sich hierbei um eine pragmatische, randomisierte, kontrollierte, klinische
Pilotstudie, durchgefiihrt an der Universititsklinik flir Physikalische Medizin und
Rehabilitation am AKH Wien zwischen Dezember 2014 bis September 2015. Sie wurde auch

als Masterthesenarbeit verwendet.
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Es wurde einerseits die klinische Effektivitdt von Osteopathie (osteopathic manipulative
treatment = OMT-Gruppe) und andererseits von Osteopathie am Schidel alleine (osteopathy in

the cranial field = OCF-Gruppe) verglichen, ohne Placebo-Kontrolle.

Fiir diese Studie wurden 40 Probandinnen mit CMD im Alter von 18-55 Jahren in der
Hauptambulanz der o.g. Universitéitsklinik rekrutiert. Die Diagnose war von Zahnérzten oder

Mund-, Kiefer-, Gesichtschirurgen gestellt worden.
Einschlusskriterien waren:

- Weibliches Geschlecht

- Zumindest drei CMD-typische Beschwerden seit mindestens drei Monaten
Ausschlusskriterien waren:

- Rezente Traumata oder Operationen (wegen Schmerzwahrnehmung)
- Systemische entziindliche/rheumatische Erkrankungen

- Onkologische Erkrankungen

- Psychiatrische Erkrankungen

- Start oder Anderung Schmerztherapie bzw Muskelrelaxantien

- Laufende Physikalische Therapien

- Schwangerschaft

Die Randomisierung erfolgte durch das Personal der Leitstelle der Klinik im Rahmen der
Terminvergabe fiir den ersten Behandlungstermin nachdem die Datenerhebung durch die
untersuchende Arztin (T0) erfolgt war, indem nummerierte verschlossene Briefumschlige mit

der Gruppenzuteilung sequentiell zugeteilt wurden.

Zum Testzeitpunkt TO waren die beiden Studiengruppen homogen betreffend Alter (im Schnitt
36,4 Jahre in der ,,osteopathic manipulative treatment“-Gruppe (OMT) versus 33 Jahre im
Schnitt in der ,,osteopathy in the cranial field“-Gruppe (OCF) — p = 0,45. Die Schmerzen
bestanden in der OMT-Gruppe seit durchschnittlich 2 Jahren versus 2,8 Jahre in der OCF-
Gruppe (p = 0,7). Die Differenzen der Eingangsdaten in den Outcome Parametern waren

samtliche zwischen den Gruppen statistisch nicht signifikant.

Im Verlauf der Studie gab es 4 Studienabbriiche. Die Griinde fiir die 4 Drop Outs sind im Detail
dokumentiert (Eintritt einer Schwangerschaft, akute Erkrankung, ohne Angabe von Griinden

nicht mehr erschienen nach Termineinteilung bzw nach der ersten Behandlung). Es gab je
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Gruppe 2 Studienabbrecher. Die Daten der Studienabbrecher wurden nicht in die Auswertung
miteinbezogen (keine ,,Intention to treat“-Analyse vorgenommen), sondern es wurde per

Protokoll analysiert.

Bei beiden Gruppen wurden beim Ersttermin TO die Daten erhoben und dann 5 Mal therapiert
in einem Zeitfenster von 5 bis 9 Wochen maximal einmal pro Woche. Jede Behandlung dauerte

30 min und wurde je Patient immer von derselben Therapeutin vorgenommen.

Die OMT-Gruppe erhielt Mobilisierungs-, Muskelenergie-, Strain-Counterstrain-, Myofasziale
Release-, Balanced ligamentous tension-, Faszien-, HVLA-Thrust-, viszerale und auch

kraniosakrale Techniken.
Die OCF-Gruppe hingegen wurde nur mit kraniosakralen Techniken behandelt.

Eine Verblindung wurde sowohl bei der Untersucherin als auch bei den Probanden realisiert
sodass nur die Therapeutin und das terminvergebende Leitstellenpersonal iiber die

Gruppenzugehorigkeit Bescheid wussten.
Als primédre Outcome Parameter wurden erfasst:

- der subjektiv empfundene Schmerz mittels des VAS
- der Schweregrad der CMD mittels Helkimo-Index: 0-25 Punkte, anhand einer
klinischen Untersuchung werden Beweglichkeit und Funktion des TMG sowie

Druckschmerzhaftigkeit der Muskulatur und Bewegungsschmerz des Gelenkes erfasst.

Der sekundére Outcome Parameter ,,Lebensqualitit wurde anhand des Fragebogens SF 36

erhoben.

Die Messzeitpunkte waren TO die initiale Datenerhebung und Terminvergabe fiir die
Behandlungen. T1 erfolgte nach 5 Behandlungen nach spitestens 9 Wochen nach der ersten

Therapiesitzung.

4.6.2. Studienergebnisse

Als statistische Methoden wurden bei Normalverteilung der Daten der parametrische T-Test
und bei nicht normal verteilten Daten der nicht parametrische Wilcoxon-Test/Mann-Whitney-

U-Test eingesetzt.
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Die Ergebnisse den VAS betreffend zeigten in beiden Gruppen eine deutliche, statistisch

signifikante Verbesserung nach den Behandlungen:

- OMT-Gruppe Verbesserung des VAS um durchschnittlich 26,3 mm statistisch
signifikant (p = 0,001)

- OCF-Gruppe Verbesserung des VAS um durchschnittlich 29,7 mm statistisch
signifikant (p < 0,001)

- Im Zwischengruppenvergleich zeigte sich eine statistisch nicht signifikante (p = 0,7)
Differenz der mittleren Verbesserung im VAS zugunsten der OCF-Gruppe welche im

Schnitt um 3,3 mm mehr Verbesserung als die OMT Gruppe erreichte.

Im zweiten primédren Outcome Parameter Helkimo Index war in beiden Gruppen eine statistisch

signifikante Besserung zu verzeichnen.

- OMT-Gruppe Verbesserung des Helkimo Index um durchschnittlich 2,4 Pkt statistisch
signifikant (p = 0,02)

- OCF-Gruppe Verbesserung des Helkimo Index um durchschnittlich 3,6 Pkt statistisch
signifikant (p = 0,003)

- Zwischen den Gruppen unterschied sich die Verbesserung nur leicht, statistisch nicht

signifikant (p = 0,4).

Fiir den sekunddren Parameter Lebensqualitit gemessen mit dem SF 36, gab es in beiden
Gruppen lediglich in der einen Subskala von acht — ,,Korperliche Schmerzen* — eine statistisch
signifikante Verbesserung im Verlauf innerhalb der Gruppe jedoch keine statistisch

signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

4.6.3. Bewertung

Das Verzerrungsrisiko musste nur aufgrund der fehlenden und auch nicht mdglichen
Verblindung der Therapeutinnen mit ,,some concerns® bewertet werden. Die Untersucherin
sowie sogar die Patientinnen wussten nicht liber die Gruppenzuteilung Bescheid. Es fehlt
jedoch die Placebo- oder Sham- Gruppe sodass nur 2 verschiedene osteopathische
Therapieansdtze miteinander verglichen werden, die sich sogar iiberschneiden und nur bedingt
Aussagen iiber die Wirksamkeit beider Ansétze zulédssig sind, zumal beide Therapieformen
auch grofle Zuwendung zu den Patienten umfassen und auch die Gruppenstérke mit 20 Personen

gering ist.
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Diese beiden Gruppen erhielten tlw. identische Behandlungen, da in beiden Gruppen
Osteopathie am Schédel zuldssig war und auch mit diesen Techniken in beiden Gruppen
therapiert wurde. Eine Follow-Up-Untersuchung um den Langzeiteffekt zu erfassen, fehlte und
sollte bei evtl. noch folgenden Forschungsprojekten in diesem Bereich die von den Ergebnissen
dieser Arbeit angeregt werden, jedenfalls eingeplant werden. Diese Defizite sind
zurlickzufiihren auf die Rahmenbedingungen dieser RCT als Masterthese mit eingeschriankten
personellen und finanziellen Ressourcen sowie auch die Absicht moglichst praxisnahe zu
bleiben und nicht mit abstrakten Laborbedingungen zu arbeiten. Die Praxis der Osteopathie sei
laut Studienautoren und behandelnden Therapeutinnen die integrierte Behandlung inklusive

OCEF. Es sei schon schwierig genug gewesen, die OCF alleine anzuwenden.

Es gibt in dieser Studie jedoch deutliche Hinweise, dass insbesondere die Osteopathie am
Schéidel (OCF) aber auch der gesamte Osteopathische Ansatz auch klinisch relevante
Verbesserungen im Sinne einer Halbierung der Schmerzen bei CMD zu bewirken im Stande zu
sein scheint. Auch in Bezug auf die CMD-spezifischen Symptome gelten diese Schliisse da
auch hier Verbesserungen erreicht werden konnten, jedoch in geringerem Ausmal. Die
zuldssige Aussage der Arbeit ist der Hinweis, dass die Osteopathie am Schidel fiir sich
genommen bei CMD wirksam zu sein scheint und nicht nur der gesamte holistische
osteopathische Ansatz mit den strukturellen Techniken wirkt, sondern die OCF ein relevanter

wirksamer Bestandteil des Therapiekonzeptes ist.

4.7. Studie ID#20 ,Effectiveness of cervical spine high velocity low amplitude thrust
added to behavioral education, soft tissue mobilization and exercise in individuals

with TMD with myalgia: A RCT* (Reynolds et al., 2020)
4.7.1. Beschreibung der Studie

Diese randomisierte, klinische, kontrollierte Studie dauerte ein Jahr und wurde von Oktober

2017 bis Oktober 2018 in den USA durchgefiihrt.

Es wurden 50 Teilnehmer zwischen 18 bis 65 Jahren Alter rekrutiert, welche an TMD mit
Myalgie litten, was mit den DC/TMD der RDC/TMD um Schiffman und Ohrbach (Schiffman
et al., 2014) diagnostiziert wurde. Ein Schmerz im Kiefergelenk entsprechend grof3er/gleich 2

Pkte am ,,Numeric Pain Rating Scale* (NPRS) musste vorliegen.
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Ausschlusskriterien waren Systemerkrankungen, neurologische Erkrankungen, pathologischde
Reflexe (als Hinweis auf zentralnervose Storungen), Traumata als Ursache zu Beginn der
Beschwerden im letzten Jahr, Schleudertrauma innerhalb der letzten 6 Wochen, HWS-
Operationen, HWS-HVLA-Manipulationen in den letzten 3 Monaten, Gegenanzeigen fiir
HVLA-Techniken.

Die Randomisierung wurde von einem anderweitig nicht involvierten Assistenten mithilfe einer
computergenerierten Randomisierungsliste flir zwei gleich groe Gruppen vorgenommen. Die
Gruppenzuteilungen wurden dann in Briefumschldgen verborgen und damit die Teilnehmer

nach der Messung TO einer der beiden Gruppen zugeteilt.

Die Ausgangscharakteristika der Probanden in den beiden Gruppen, (Geschlecht, Alter, Body
Mass Index, Dauer der Symptomatik in Monaten) waren sehr dhnlich. 86 % der Teilnehmer
waren weiblich und das Durchschnittsalter lag bei 35,5 Jahren. Die Interventionsgruppe litt
bereits etwas langer an den Beschwerden. In den Ergebnissen der ersten Untersuchung TO

fanden sich keine relevanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen.

Von allen Probanden konnten die Daten zu T2 nach 4 Wochen erhoben werden wenngleich in

jeder Gruppe je ein Patient aufgrund von Krankheit einen Behandlungstermin verpasste.

Die Behandlungen fanden 4 Mal {iber 4 Wochen statt und waren so aufgebaut, dass in beiden
Gruppen zum Krankheitsbild und (un-)giinstigem Verhalten geschult, eine subokzipitale
Release-Technik angewandt und Heimiibungen zum eigenstindigen Training erlernt wurden.
Die Interventionsgruppe erhielt zusétzlich eine Behandlung mit einer HVLA-Technik an C0/C1
mit Distraktionskomponente und C2/3 mit Rotationskomponente jeweils beidseits bis zur
Kavitation (max 2 Versuche pro Lokalisation). Diese HVLA-Technik wurde in der Sham-
Gruppe durch eine Scheinbehandlung ersetzt wo der Patient nur an der motorischen Barriere

fiir 15 Sek. positioniert wurde.
Die Probanden wussten nicht iiber ihre Gruppenzuteilung Bescheid und waren verblindet.

Es gab insgesamt 11 Untersucher welche die Ergebnisse maflen — diese waren verblindet und

wussten tiber die Gruppenzugehorigkeit der Untersuchten nicht Bescheid.

Gemessen wurde beim ersten Termin (TO) noch vor der Gruppenzuteilung durch den
unabhingigen Studienassistenten. Die nédchste Messung fand unmittelbar nach der ersten
Behandlung statt (T1). Eine weitere Messung nach der zweiten Behandlung (T2) 1 Woche
spéter. Die letzte Messung wurde nach der letzten Behandlung erhoben (T3) nach der 4. Woche.
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Primére Outcome Parameter waren:

Maximale Mundoffnung aktiv ohne Schmerz, gemessen zwischen den
Schneidezahnkanten

,Numeric Pain Rating Scale (NPRS), 0-10 Pkt bezogen auf den Schmerz im
Kiefergelenk. 2 Punkte Verdnderung werden als klinisch relevant betrachtet.

,»lampa Scale for Kinesiophobia for TMD (TSK-TMD), 11-48 Pkt, hohe Punktezahl
reprasentiert mehr Angst vor der Kieferbewegung.

,,Jaw Functional Limitation Scale* (JFLS), 20 Items, je 0-10 Pkt, evaluiert Kaufunktion,
vertikale Kieferbewegung, emotionaler Ausdruck

,,Global Rating of Change* (GROC), vom -7 bis +7 reichend, umgewandelt in bindren
Code: Verdnderung > 5 Pkte = erfolgreiche Behandlung, < 5 Pkte nicht erfolgreich

Abgefragt wurden daneben auch noch die Nebenwirkungen Steitheit, Kopfschmerzen,

Schwindel und Ubelkeit.

4.7.2. Studienergebnisse

Die Ergebnisse wurden statistisch ausgewertet mittels einer mixed ANOVA um beide, die

between-group und die within-group Verdnderungen zu vergleichen und separate ANOVA. Die

Normalverteilung war mittels Shapiro-Wilk Test gepriift worden. Wo nétig, wurden entweder

die Greenhouse-Geisser oder Bonferroni Korrektur vorgenommen.

Bei den primdren Outcome Parametern gab es statistisch signifikante Gruppenunterschiede in

den Ergebnissen zur Messung T3 nach 4 Wochen bei:

JFLS (Jaw Functional Limitation Scale) die Kieferfunktion erfassend mit einem
Gruppenunterschied von 10,44 Pkt bei einer Verbesserung des Scores in der HVLA-
Gruppe um 23,4 Pkt (von 45,32 auf 23.,4) versus 12,96 Pkt (von 50,16 auf 37,2) in der
Sham-Gruppe, p = 0,026. Auch die Sham-Gruppe erreichte eine signifikante
Verbesserung im Verlauf der 4 Wochen.

TSK-TMD (Tampa Scale for Kinesiophobia for TMD) die Angst vor der Bewegung
messend mit einem Gruppenunterschied von 3,52 Pkt bei einer Verbesserung des Scores
der HVLA-Gruppe um 4,2 Pkt (von 27,32 auf 23,12) versus 0,68 Pkt (von 28,16 auf
27,48) in der Sham-Gruppe, p = 0,008
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- GROC (Global Rating of Change) den subjektiven Erfolg der Therapie messend (Erfolg
ist Verbesserung um 5 oder mehr Punkte) mit einem signifikant héheren Prozentsatz
von erfolgreichen Behandlungen nach 4 Wochen in der HVLA-Gruppe, p = 0,047,
Number needed to Treat (NNT) 3,57 (95 % CI 1,8 - 67,4)

Die beiden primdren Outcome Parameter NPRS Jaw und MMO zeigten keine statistisch

signifikanten Gruppenunterschiede:

- NPRS Jaw (Numeric Pain Rating Scale) den Schmerz am Kiefergelenk erfassend mit
einem Gruppenunterschied von 0,96 Pkt bei einer Verbesserung des Scores in der
HVLA-Gruppe um 2 Pkt (von 3,69 auf 1,69) versus 1,04 Pkt (von 3,73 auf 2,69) in der
Sham-Gruppe, p = 0,059.

- MMO (Maximal Mouth Opening) die schmerzlose aktive Mundoffnungsweite messend
mit einem Gruppenunterschied von 3,12 mm bei einer Verbesserung in der HVLA-
Gruppe um 8 mm (von 37,84 auf 45,84) versus 4,88 mm (von 37,2 auf 42,08) in der
Sham-Gruppe, p = 0,28.

Interessant sind die Schweregrade der berichteten Nebenwirkungen (die Art der NW wurde bis
auf eine Ausnahme nicht berichtet): Schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen wie
neurologische Verdnderungen, cerebraler Insult oder Tod wurden nicht berichtet. In der HVLA-
Gruppe kam es in 36 % der Fille zu Nebenwirkungen, welche bis auf einen im moderaten
Ausmal, alle mild waren. In der Sham-Gruppe kam es oOfter, ndmlich bei 48 %, zu
Nebenwirkungen, welche zur Hilfte mild und zur Halfte moderat waren. Eine Person in der
Sham-Gruppe berichtete eine schwere, dh mit hoherer Intensitdt bewertete und ldnger als 48 h

dauernde Nebenwirkung in Form von Verschlechterung des Nackenschmerzes.

4.7.3. Bewertung

Das Verzerrungsrisiko dieser Studie ist im Vergleich zu den anderen im Rahmen dieses
Reviews analysierten Arbeiten als am geringsten zu bewerten, da versucht wurde in jedem
Bereich in dem es bei einer Studie zu manuellen Therapien moglich ist, alle Storfaktoren zu
eliminieren. Mittels Scheinbehandlung im Rahmen eines multimodalen Therapieregimes wurde
eine Verblindung der Probanden erreicht, um den Placeboeffekt zu beriicksichtigen. Auch die
Untersucher waren verblindet. Der Randomisierungsprozess ist detailiert beschrieben und

ergibt kein Risiko fiir Verzerrung mit homogenen Vergleichsgruppen in den Baseline
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Charakteristika und Ausgangsmessungen. Es kam zu keinen Studienabbriichen und somit war
auch das Follow-Up komplett. Trotzdem wird die Studie mit ,,some concerns‘ bewertet, da eine

Verblindung des Therapeuten nicht mdglich ist.

Als herausragendes Merkmal an dieser Arbeit ist positiv hervorzuheben, dass hier die
Intervention im Rahmen einer multimodalen Therapie mit einer Scheinbehandlung verglichen
wurde. Es konnte von Beginn an davon ausgegangen werden, dass sich beide Gruppen
verbessern wiirden, da fiir die multimodale Therapie mit Heimiibungen und Schulungen bereits
Evidenz existiert. Dies wurde auch bestétigt da sich beide Gruppen im Verlauf statistisch

signifikant in allen gemessenen priméren Parametern verbesserten.

Die statistisch signifikanten Gruppenunterschiede zugunsten der HVLA-Gruppe in den
Verdnderungen der primdren Outcome Parametern JFLS fiir die subjektiv empfundene
Funktion des TMG, TSK-TMD fiir die Angst vor Bewegung und GROC fiir das Verhiltnis der
erfolgreichen zu den nicht erfolgreichen Behandlungen, stehen den zwischen den Gruppen
statistisch nicht signifikanten Unterschieden der Verbesserungen bzgl. Schmerz im

Kiefergelenk und der MMO in der funktionellen Dimension gegeniiber.

Bei dem Verhiltnis der erfolgreichen zu den nicht erfolgreichen Behandlungen ist das 95 % CI

sehr grof3 und daher dieses Ergebnis mit groler Vorsicht zu interpretieren bzw zu tibertragen.

Der Parameter Schmerz ist allerdings genauer zu betrachten da hier bei den Einschlusskriterien
nur ein Schmerz von mind. 2 Pkt gefordert war und man auch in der Ausgangsmessung sieht,
dass die Studienpopulation nur unter geringem Schmerz im TMG-Bereich (3,69 und 3,73 Pkt)
litt. Dies wiederum ermdoglicht ein geringeres Verbesserungspotential. Die HVLA-Gruppe
verbesserte sich zwar deutlicher aber beide Gruppen erreichten nach der Therapie ein noch
geringeres Schmerzniveau sodass der Unterschied nicht statistisch signifikant war. Ein

,Bodeneffekt* (engl. ,,floor effect”) konnte hier eine Rolle gespielt haben.

In Bezug auf die Verblindung der Probanden ist noch anzumerken, dass Personen mit
Erfahrungen mit Osteopathie und Manualtherapie vermutlich in der Lage waren zu erkennen,
dass die HVLA-Technik nicht durchgefiihrt sondern nur eingestellt wurde und somit der
Verblindungseffekt vielleicht nicht komplett war.

Einen Hinweis gibt die Erfassung der Nebenwirkungen (NW). Es wurden mehr und schwerere

NW in der Sham-Gruppe registriert. Die echte HVLA-Technik an der HWS scheint vor NW
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der Heimiibungen und/oder subokzipitalen Release Technik zu schiitzen, bzw. diesen

vorzubeugen.

Diese Studie deutet darauf hin, dass manuelle HVLA-Techniken an der HWS weniger
funktionelle Auswirkungen auf die real messbare Bewegungsfahigkeit im TMG haben als auf
die subjektiv empfundenen Verbesserungen und den subjektiv empfundenen

Behandlungserfolg, was hier auch als statistisch signifikant erfasst wurde.
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5. Diskussion

Vorwegzuschicken ist, dass es sich bei den fiir diesen systematischen Review zum Thema des
,Effektes des osteopathischen Ansatzes und ostepathischer Techniken auf kieferspezifische
Symptome, insbesondere Schmerz, und Lebensqualitit® sich qualifizierenden Arbeiten, bei 4
(bzw. wahrscheinlich 5) der 7 Studien um universitire Abschlussarbeiten nach zB einem
Studium der osteopathischen Medizin handelt. Diese Projekte sind naturgeméf mit geringeren
finanziellen, personellen und zeitlichen Ressourcen ausgestattet und hiufig besteht auch
weniger Erfahrung mit dem zu wihlenden Studiendesign. Dies wirkt sich oft (aber nicht
zwangsldufig) einschrinkend auf die Qualitdt und vor allem auf das Design und damit die
Aussagekraft der Studien aus. Daraus resultieren auch die Limitationen der vorliegenden

Ubersichtsarbeit.

Bis auf eine Arbeit von Reynolds et al., fehlt grundsétzlich der Vergleich zur Scheinbehandlung
was die interne Validitit der RCTs und somit auch dieses systematischen Reviews schwécht.
Die Effektstarken, als vom Stichprobenumfang unabhingiges Mal3 des statistischen Effektes
der Intervention, wurden nicht angegeben und darum ist die Vergleichbarkeit der Arbeiten

eingeschrénkt.

Nur bei einer Arbeit zu intraoralen Inhibitionstechniken (Kalamir et al., 2013) wurde die
klinische Relevanz der Ergebnisse definiert und diskutiert. Daher relativiert sich mit der
zugrundeliegenden Evidenz auch die Aussagekraft dieses Reviews fiir die praktische klinische

Arbeit.

Die externe Validitét, dh die Generalisierbarkeit, welche ja immer gegen die interne Validitdt
abgewogen werden muss, wird hier durch die Wahl von bestimmten Techniken beeintréchtigt,
welche bei mehr als der Hélfte der eingeschlossenen Arbeiten untersucht wurden. Im Gegensatz
dazu steht der normalerweise in der Praxis verwendete holistischen osteopathischen Ansatz,

welcher in Studien mittels Open-Box-Methode angewendet und untersucht werden kann.

Eine weitere Limitation ist die eingeschrinkte interne Validitit des vorliegenden
Systematischen Reviews aufgrund der Evaluierung sdmtlicher Studien durch ein und dieselbe
Person, ndmlich den Autor dieser Masterthese alleine obwohl die Beurteilung das Ergebnis der
Analyse mehrerer, zumindest zweier Personen sein sollte um zu verhindern, dass die

personliche Wahrnehmung eine potentielle Fehlerquelle verursacht.
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Weiters wird die interne Validitdt durch die Tatsache geschwicht, dass, wegen der
eingeschrinkten Sprachkenntnisse des Autors, nicht Studien aller Sprachen inkludiert werden
konnten, sodass nur Studien in englischer oder deutscher Sprache bearbeitet und eingeschlossen
werden konnten. Neben dem Sprachbias kann fiir diesen Review auch ein Publikationsbias

nicht ausgeschlossen werden.

Trotz dem Umstand der eingeschrinkten Ressourcen, sind fiinf der Arbeiten mit ,,Bedenken*
und nur zwei mit ,hohem Verzerrungsrisiko®“ gemidl RoB-2 zu bewerten. ,Niedriges
Verzerrungsrisiko kann geméf diesem Bewertungsschema RoB-2 von Studien zu manuellen
Techniken mit einer Intervention durch einen Therapeuten nicht erreicht werden, da der
Intervenierende bei seiner Handlung gezwungenermallen weil3, ob er die echte oder die Schein-

Behandlung abgibt.

Drei dieser Studien waren derart gestaltet, dass nur dieser Umstand der nicht mdglichen
Verblindung der Therapeutin dazu fiihrte, dass es Bedenken bzgl. des Verzerrungsrisikos gibt.
Alle anderen Faktoren in den 5 Doménen deuteten nicht auf ein besonderes Verzerrungsrisiko
hin. Bei einer weiteren Studie fiihrte neben diesem Faktor noch die nicht erfolgte Verblindung
der Probandinnen zu den ,,Bedenken in Bezug auf das Verzerrungsrisiko. Bei den restlichen
drei Arbeiten waren zusitzlich keine ausreichenden Angaben zum Randomisierungsprozess
verfligbar. Die beiden mit ,,hohem Verzerrungsrisiko* bewerteten Arbeiten wurden aufgrund
der dazu noch fehlenden Informationen zu den Studienabbriichen und der Behandlung dieser

Daten bzw nicht beschriebener Abbruchgriinde, so kategorisiert.
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Tabelle 10: Ubersicht Ergebnisse inkludierter Studien
ID Author, Year Title # of Time Frame Intervention Intervention Control Follow Outcome measured Results Experimental Group vs Control
# of Participants & # of Experimental Group Group Up Group
Publication recruited Interventions
2 Radosai Der Einfluss 48 2 weeks: Osteopathic treatment of | treatment with no Pain in TMJ (intensity, frequency, | Pain Intensity decreased ss (scale 0-10,
Franz, 2008 | osteopathischer 3 interventions findings TMJ, muscles of ultrasound, device on 0 duration); EG -2,82 vs CG -1,2),
Behandlungsmethoden mastication, Sutura intensity Joint Dysfunction; Pain Frequency ns
bei Craniomandibuldren intermaxillare, Os Pain on Palpation of Muscles of Pain Duration decreased ss (in minutes,
Dysfunktionen temporale, CO-1, cervical Mastication; EG -25,67 vs CG +9,06),
fascia, pelvis, ISG, Well Being/Productivity Joint Dysfunction decreased ss (scale 0-
Symphysis pubica 2,EG-0,29 vs CG 0,0)
Muscle-Pain on Palpation decreased ss -
M. pterygoideus lat. & M. masseter
(scale 0-2, EG -0,18 bis -0,47 vs CG +0,05
bis - 0,05)
Well Being/Productivity ns
6 | Cucciaetal., | OMT vs Conventional 50 6 months: MFR, BLT, MET, oral appliance, muscle 2 Pain (VAS) Pain VAS: decreased ss/cr (EG -5,4 vs CG
2010 Conservative Therapy in ~ 13 interventions | Articulation, HVLA, OCF on | stretching, muscle months -3,8)
Treatment of TMD: A RCT cervical spine and TMJ relaxation, kryotherapy,
only TENS
9 Kalamir et | Intra-oral myofascial 46 5 weeks: intraoral release ESC: education (anatomy, no Pain in TMJ at rest, on opening, on | Pain in TMJ at rest, on opening & on
al., 2013 therapy vs education and 10 interventions | techniques (M. pathophysiology, triggers) clenching clenching: decreased ss/cr (scale 0-10,
self-care in the treatment temporalis, Mm. self-care exercises in EG -3,26 to -2,48 vs CG -1,61 to -1,22)
of chronic myogenous Pterygoidei, Ggl clinic & home twice a day
TMD: A RCT sphenopalatinum)
12 Schmidt Welchen Stellenwert hat 34 9 weeks: orthopedic treatment incl. | only orthopedic no Quality of Life (SF 36) Quality of Life SF 36: subscale psych.
Nehle, 2015 | die Osteopathie in der 3 interventions oral appliance + 3x treatment incl. oral health increased (EG +18,3 % vs CG +1,8
interdisziplinaren osteopathic treatment of | appliance %)
Behandlung von findings
Patienten mit CMD in
Bezug auf die
Lebensqualitat?
13 | Rodriguez- | Immediate Effects of 60 1 day: neuromuscular technique | neuromuscular technique no PainPressureThreshold Pressure Algometrie M. masseter & N.
Blanco C., | Combining Local 1 intervention over masseter muscles & | over masseter muscles & PressureAlgometrieMasseter trigeminus: ns
2015 Techniques in the passive hamstring muscle | passive hamstring muscle PressureAlgometrieTrigeminus

Craniomandibular Area
and Hamstring Muscle
Stretching in Subjects
with TMD: a RCT

stretch + suboccipital
muscle inhibition
technique

stretch




16 | Gesslbauer, | Effectiveness of OMT vs 40 5-9 weeks: OMT (articulation, BLT, OCF, BLT no Pain (VAS), Pain VAS: decreased ns (OMT -26,3mm
Vavti, 2016 | OCF in TMD - a pilot study 5 interventions OCF, SCS, HVLA, indirect, Symptoms (Helkimo-Index) vs OCF -29,7mm)
MET, MFR, soft-tissue, Quality of Life (SF 36) Symptoms Helkimo-Index: decreased ns
visceral) (scale 0-25, OMT -2.4 vs OCF 3,6)
QoL SF 36: increased ns between groups
20 | Reynolds B. | Effectiveness of cervical 50 4 weeks: SORT, HVLA cervical spine | SORT, behavioral no Pain Numeric Pain Rating Scale Pain NPRS: decreased ns/cr (scale 0-10,

et al., 2020

spine HVLA thrust added
to behavioral education,
soft tissue mobilization,
and exercise in individuals
with TMD with myalgia: A
RCT

4 interventions

+ behavioral education,
soft tissue mobilization,
and a HEP (home exercise
program)

education, soft tissue
mobilization, and a HEP

(NPRS),

Symptoms

Jaw Functional Limitation Scale
(JFLS),

Tampa Scale of Kinesiophobia
(TSK-TMD), and

Global Rating of Change (GROC)

EG-2vs CG - 1,04)

Symptoms

JFLS: decreased ss (scale 0-200, EG -23,4
vs CG -12,96)

TSK-TMD: decreased ss (scale 11-48, EG
-4,2 vs -0,68)

GROC: increased ss (more successful
treatments i EG, NNT 3,57)

cr = clinically relevant difference,

ss = statistically significant difference,

ns = no statistically significant difference,
na = significance not assessed
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Einen zusammenfassenden Uberblick iiber die Ergebnisse der einzelnen Studien gibt Tabelle

10: Ubersicht Ergebnisse inkludierter Studien.

Zwei Studien, welche aufgrund des Designs das geringste Verzerrungsrisiko aufweisen
(Gesslbauer et al., 2016; Reynolds et al., 2020), lassen Aussagen zur Beeinflussung der CMD-
spezifischen Symptome durch Osteopathie und osteopathische Techniken zu. Manuelle HVLA-
Thrusts an der oberen HWS, iiber 4 Wochen eingebettet in ein multimodales
Therapieprogramm (fiir welches an sich schon Evidenz fiir die Wirksamkeit besteht),
verbesserten in einer Studie signifikant deutlicher die subjektive Kieferfunktion (JFLS) und die
Angst vor der Kieferbewegung (TSK-TMD), verbunden mit einem subjektiven Empfinden des
Therapieerfolges im Vergleich zur Scheinbehandlung. Dies, obwohl diese Intervention an allen
Probanden unabhéngig davon, ob eine Dysfunktion bestand oder nicht, ausgefiihrt wurde
(Reynolds et al., 2020). Dabei waren zusédtzlich die iR der Einschlusskriterien geforderten
Ausgangswerte beim JFLS niedrig, was einen ,floor effect” der Ergebnisse nach der
Intervention vermuten ldsst und die potentielle Wirkung der Therapie mdglicherweise nicht
komplett erfasste. Hier besteht Evidenz fiir die Wirksamkeit und Uberlegenheit von HVLA-
Thrusts an der oberen HWS bei CMD-Patientinnen im Vergleich zur Scheinbehandlung fiir das
Outcome subjektiv empfundene Kieferfunktion. In einer anderen Arbeit, die den gesamten
osteopathischen Ansatz mit alleine Osteopathie am Schédel iiber 9 Wochen verglich,
verbesserte sich der Helkimo Index als MaB fiir die Symptome der CMD (Beweglichkeit und
Funktion des TMG, Druckschmerzhaftigkeit der Kaumuskulatur, Bewegungsschmerz) in
beiden Gruppen statistisch signifikant (Gesslbauer et al., 2016). Daraus kann, bei fehlendem
Vergleich mit einer Scheinbehandlung, nur der Hinweis abgeleitet werden, dass Osteopathie

und auch Osteopathie am Schidel alleine die Symptome am Kiefergelenk verbessern kénnen.

Betreffend der Beeinflussung des Schmerzes bei CMD durch Osteopathie liegen von sechs
Studien Ergebnisse vor. Die beiden soeben bereits zitierten Arbeiten mit gutem Studiendesign
treffen auch Aussagen zum Schmerz. Mittels manuellen HVLA-Thrusts an der oberen HWS
iiber 4 Wochen eingebettet in ein multimodales Therapieprogramm konnte der Schmerz am
Kiefergelenk (NPRS) klinisch relevant verbessert werden, jedoch zeigte sich im Vergleich zur
Scheinbehandlung, welche keine klinisch relevante Verbesserung bewirkte, kein statistisch
signifikanter Unterschied (Reynolds et al., 2020) was sich auch hier wiederum mit einem zu
vermutenden ,,floor effect* bei sehr geringem Ausgangsschmerz und einer Verbesserung durch
die multimodale Therapie in beiden Gruppen erkldren liee. In der Studie welche den gesamten

osteopathischen Ansatz mit nur OCF (Schédel) {iber 9 Wochen vergleicht, wurden deutliche,



statistisch signifikante Verbesserungen des VAS von 2,6 cm und knapp 3 cm innerhalb der
beiden Gruppen verzeichnet (Gesslbauer et al., 2016). Hieraus kann wiederum, mangels
Vergleich mit einer Scheinbehandlung, nur der Hinweis abgeleitet werden, dass Osteopathie
und auch Osteopathie am Schédel alleine die Schmerzen bei CMD deutlich verbessern — das ist
halbieren — kénnen und somit OCF ein relevanter, wirksamer Bestandteil des osteopathischen
Therapiekonzeptes bei CMD ist. Die Arbeit, welche intraorale Inhibitionstechniken iiber 5
Wochen mit Patientenschulung und zweimal taglicher Selbstbehandlung des Kiefergelenkes
analog zur Technik der postisometrischen Relaxation verglich (Kalamir et al., 2013) und weder
Therapeuten noch Probanden verblindete, kommt zu dem Ergebnis, dass der Schmerz am
Kiefergelenk sich durch die osteopathischen intraoralen Techniken durch den Therapeuten
klinisch relevant im Schnitt halbieren lisst und im Vergleich zur Kontrollgruppe statistisch
signifikant besser beeinflussen ldsst. Ein klinisch relevanter Vorteil der osteopathischen
intraoralen Intervention im Vergleich zur Patientenschulung und der Selbstbehandlung durch
die Patientinnen in hoher, sprich zweimal tdglicher Intensitit analog zu einer anderen
osteopathischen Technik (postisometrische Relaxation) lie sich hier nicht nachweisen. Dieses
Ergebnis weist erneut darauf hin, dass osteopathische Techniken schmerzlindernd wirken —
sogar langfristig — und zusitzlich, dass die intraoralen Techniken effizienter zu sein scheinen
als postisometrische Relaxation. Die beiden Arbeiten mit ,,hohem Verzerrungsrisiko® geméif
RoB-2 (Cuccia et al., 2010; Radosai, 2008) mallen auch den Schmerz. Die Arbeit von Cuccia
et al. verglich osteopathische manipulative Therapie (OMT) inkl. OCF in der Kieferregion und
HWS mit einer konventionellen Therapie (mit Schienenbehandlung und physikalischer
Therapie) iiber 6 Monate und zeigte eine deutliche, klinisch relevante Verbesserung des
Schmerzes auf der VAS welche auch im Follow Up nach weiteren 2 Monaten in beiden
Gruppen trotz leichtem Wiederanstieg noch fortbestand. Hier wurde ein statistisch signifikanter
Vorteil der Osteopathie (OMT) gegeniiber der konventionellen Therapie gezeigt. Diese Daten
sind allerdings aufgrund fehlender Informationen zu Drop Outs und Randomisierungsprozess
sowie fehlendem Vergleich mit einer Scheinbehandlung mit hohem Verzerrungsrisiko behaftet
und daher mit Vorsicht als Hinweise zu werten. Radosai zeigte in seiner Arbeit, welche mit
hohem Verzerrungsrisiko bewertet wird, tiber 2 Wochen eine statistisch signifikante
Uberlegenheit mit klinisch relevanter Verbesserung der Schmerzintensitit durch ein
holistisches, osteopathisches Therapieschema versus einer klinisch nicht relevanten
Verbesserung in der Kontrollgruppe mit Schein-Ultraschallbehandlung (Radosai, 2008). In der
Schmerzdauer waren die Ergebnisse noch deutlicher, wobei es hier in der Kontrollgruppe sogar

zu einer Verldngerung der Schmerzdauer kam. Das Fehlen der Scheinbehandlung gemeinsam
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mit anderen Faktoren, die zum hohen Verzerrungsrisiko beitragen, stellen die Validitdt dieser
Daten mit Bezug auf subjektive Schmerzwahrnehmung (Intensitét und Dauer) in Kombination

mit der Erwartungshaltung der Probanden, in Frage.

Eine Arbeit mit gutem Design (nur die fehlende Verblindung des Therapeuten verursacht die
,Bedenken® bzgl Verzerrungsrisiko) untersuchte nur den unmittelbar auf die Therapie
folgenden Effekt einer ,,subokzipitalen Releasetechnik* auf die Druckschmerzhaftigkeit
orofazial und konnte hier keinen sofortigen schmerzlindernden Effekt nachweisen (Rodriguez-

Blanco et al., 2015).

Der Einfluss des osteopathischen Ansatzes bzw. osteopathischer Techniken auf die
Lebensqualitit von chronischen CMD-Patienten wurde von zwei in diesem Review
eingeschlossenen Arbeiten anhand des SF 36 untersucht. Hier ergeben sich zwei
unterschiedliche Ergebnisse. Gesslbauer et al. erhoben alleine in einer Subskala (von insgesamt
acht Subskalen) — ,, Korperliche Schmerzen® — statistisch signifikante Verbesserungen iiber 9
Wochen in beiden Gruppen (OMT versus OCF). In der zweiten Arbeit wurde {iber 9 Wochen
eine multimodale Therapie (orthopddische Behandlung und Aufbissschiene) mit und ohne
Therapie nach osteopathischem Ansatz verglichen, um den Anteil der Osteopathie am Effekt
abzuschitzen, ohne (bei zu geringer Power) statistische Signifikanzen behaupten zu wollen
(Schmidt, 2015). Das Ergebnis zeigte einen deutlichen Effekt-Anteil der osteopathischen
Komponente an der Lebensqualititsverbesserung gemdfl SF 36 summiert iiber alle Subskalen
hinweg. Die Verbesserung der Summenskala der kdrperlichen Gesundheit alleine hingegen war
zwischen Interventionsgruppe und Kontrollgruppe praktisch ident. Hier war der deutliche
Effekt der Lebensqualitdtsverbesserung in der Verbesserung der Summenskala der psychischen
Gesundheit gemessen worden. Bei beiden Arbeiten fehlt der Vergleich mit einer
Scheinbehandlung. Die unterschiedlichen Ergebnisse weisen daher zwar auf einen Effekt auf
die Lebensqualitdt hin, dieser ldsst sich anhand der vorliegenden Daten aber nicht auf den

korperlichen oder psychischen Bereich prizisieren.

Ein Surrogatparameter fiir den Schmerz und die Symptome bei CMD, der
Medikamentenbedarf, wurde in der Arbeit von Cuccia et al. miterhoben und soll noch
Erwdhnung finden, da hier ein deutlicher, klinisch relevanter Vorteil der Osteopathie am
Kieferbereich und HWS (OMT) gegeniiber konventioneller Therapie iiber 6 Monate zutage trat.
Unter osteopathischer Therapie wurde von 6 Personen NSARs und von 1 Person

Muskelrelaxantien eingenommen. Unter konventioneller Therapie wurde von 14 Personen
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NSARs und von 8 Personen Muskelrelaxantien eingenommen. Diese Daten sind wiederum mit

hohem Verzerrungsrisiko behaftet und daher mit Vorsicht als Hinweise zu werten.
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6. Konklusion und Ausblick

Es besteht Evidenz fiir die Wirksamkeit und Uberlegenheit von HVLA-Thrusts an der oberen
HWS bei CMD-Patientinnen fiir die subjektiv empfundene Kieferfunktion.

Nicht eindeutig belegt jedoch stark impliziert ist die Wirksamkeit von HVLA-Thrusts an der
oberen HWS hinsichtlich dem am Kiefergelenk empfundenen Schmerz (,,floor effect™ der

Ergebnisse der betreffenden Studie).

Deutliche Hinweise fiir die Wirksamkeit auf den Schmerz bei CMD bestehen fiir den gesamten
osteopathischen Ansatz unter Anwendung verschiedenster manueller Techniken am ganzen
Korper als auch insbesondere an Kiefergelenk und HWS, der Osteopathie am Schidel alleine
und intraoraler Muskelinhibitionstechniken alleine (mit auch klinisch relevanten Ergebnissen)

mit sogar langfristiger Verbesserung.

Die Lebensqualitit der CMD Patienten gemessen anhand des SF 36, scheint durch den
osteopathischen Therapieansatz unter Verwendung unterschiedlichster manueller Techniken
positiv beeinflusst zu werden, jedoch sind die Ergebnisse der beiden dariiber berichtenden

Studien inkonsistent.

Aus Sicht des Autors kann bei 5 Studien von klinisch relevant besseren Ergebnissen der
osteopathischen Behandlung bzw Methoden gesprochen werden: bei Cuccia 2010, Kalamir
2013, Schmidt 2015, Gesslbauer 2016, Reynolds 2020. Diesen Arbeiten gemein ist, dass sie
einen ldngeren Beobachtungszeitraum von zumindest 4 Wochen bis 6 Monaten abbilden, was
einerseits mit einer hoheren Qualitdt der Arbeit zusammenhéngen konnte oder aber auch die

Notwendigkeit einer gewissen Therapieadherdnz bei CMD wiederspiegeln konnte.

Besonders zu erwéhnen sind die Arbeiten von Schmidt Nehle (Schmidt, 2015) die eine klinisch
relevante Verbesserung der Lebensqualitit zeigt, wie auch die Studie von Cuccia A.M. (Cuccia
et al., 2010). Diese Studien stechen hervor, da hier auch mit der Standardtherapie der CMD
ndmlich der Schienenversorgung verglichen wird. Dies entspricht auch den Vorgaben und
Ubereinkommen der WMA (World Medical Association) beziiglich medizinischer Forschung

am Menschen.

Hinweise, dass Osteopathie bei CMD auch in Hinblick auf Schmerz, kieferspezifische
Symptome und Lebensqualitit wirksam zu sein scheint, gibt es somit ausreichend. Woran es

noch mangelt, sind weitere qualitativ hochwertige Studien zu diesem Thema mit diesen
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Outcome-Parametern, welche insbesondere mit der besten verfiigbaren Therapie oder falls
anwendbar mit Scheinbehandlungen vergleichen. Andere systematische Reviews bemingeln
ebenso, dass Studien zur osteopathischen bzw. manuellen Therapie bei CMD qualitative

Mingel aufweisen.

So kommen schon bei den Inklusionskriterien insbesondere die Definition der CMD betreffend,
unterschiedlichste Diagnoseschemata zur Anwendung und nur in einem Teil der Arbeiten das,

seit 1994 verfligbare, RDC/TMD (Calixtre et al., 2015, S. 858; Martins et al., 2015, S. 7).

Auch laut anderen Autoren besteht im Studiendesign noch Potential, um auch die interne
Validitdt zu verbessern. Der Randomisierungsprozess wurde oft unklar beschrieben und die
Verblindung der Probanden mittels Scheinbehandlungen sowie der Untersucher fehlte zu
héufig. Die Daten der Studienabbriiche wurden meist vernachlissigt und eine Intention To Treat
Analyse sollte berechnet werden (Armijo-Olivo et al., 2015; Calixtre et al., 2015). Ob die
statistisch signifikanten Ergebnisse auch klinische relevant sind, darauf sollte von allen Autoren
eingegangen werden und die Daten anhand anerkannter Kriterien auch diesbeziiglich bewertet

werden.

Fir mehr Klarheit sind daher weitere Studien notig, welche einerseits standardisiert auf
Grundlage der wissenschaftlichen Diagnosekriterien und Klassifizierung RDC/TMD
rekrutieren und andererseits mit der Standardtherapie oder Scheinbehandlungen vergleichen,
um zu untersuchen, ob die Effekte der Osteopathie bei TMD auch von jenen der hdufigen und

intensiven Zuwendung zum Patienten sowie dessen Erwartungshaltung abzugrenzen sind.

Da es sich bei TMD um chronische Krankheitsbilder handelt, ist ein Follow Up im Rahmen der

Studien dringend zu empfehlen.

Um auch praxisnahe zu bleiben, empfiehlt es sich nahe an den Praxisbedingungen zu bleiben
und nicht einzelne Techniken zu untersuchen, sondern pragmatische Designs mit Open Box-
bzw. Black Box-Vorgehen zu wéhlen, um den Effekt des holistischen osteopathischen Ansatzes
zu erfassen. Dabei sollte jedoch um die Reproduzierbarkeit und Vergleichbarkeit zu
gewihrleisten, die jeweils eingesetzte Intervention auch detailliert, zumindest fiir Fachpersonen

nachvollziehbar, beschriecben werden.
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