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2 Kurzbericht

Im Zusammenhang mit einer Neubewertung soll ein Update zur Wirksamkeit von
Kaltekammerbehandlungen bei diversen medizinischen Indikationen im Bereich der
Rehabilitation und/ oder Krankenbehandlung erstellt werden.

Bei der Anwendung der Ganzkdrperkélte in einer Kéltekammer (GKKT) sind Personen bei
minimaler Bekleidung und Akrenschutz sehr kalten Temperaturen ( -110°C oder weniger) fur
1-4 Minuten ausgesetzt.

Die Indikationsliste (siehe unter Punkt 4 Anwendungsspektrum) beinhaltet vor allem
chronische muskuloskeletale oder neurologische Krankheiten, Langzeitfolgen und Symptome
in einem umfangreichen Spektrum. Fir die gelisteten Beschwerden/ Indikationen ist die
Anwendung der Kaltekammer nicht die primére oder einzige Therapieform, sondern soll
vorwiegend der zusatzlichen Symptomlinderung dienen.

Der Einsatz der Kéltekammer als Therapieoption erfolgt nicht im Rahmen des State of the art,
entsprechende Zertifizierungen fehlen. In den USA existiert eine Warning der obersten
Gesundheitsbehdérde FDA aus 2016, dass Kaltekammergerdte nicht fur jegliche
therapeutische Anwendung zugelassen sind oder der therapeutische Nutzen wissenschaftlich
abgesichert ist. Das Schadenpotenzial ist unklar.t

Auch in diesem Update mit 4 Ubersichtsarbeiten und 14 inkludierten Priméarstudien kann die
aktuelle Studienlage weiterhin nur als unbefriedige nd beurteilt werden , da die Studien
klein und von schlechter Qualitat sind.

Eine verlassliche Aussage vor_allem zur_Sicherheit und Uber die Wirksamkeit der
Ganzkorperkaltetherapie bei der Behandlung von chro nischen neurologischen oder
Muskel- und Skelett-Erkrankungen und im Zusammenhan g mit der Rehabilitation/
Sekundarpravention ist nicht maglich.
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3 Fragestellung

Im Rahmen eines Bedarfsprifungsverfahrens bez. Kéaltekammertherapie im Rahmen der
Krankenbehandlung oder Rehabilitation wird um eine Stellungnahme ersucht.

Es ist zu priufen, ob wissenschaftliche Evidenz vorliegt.

Zu dieser Thematik wurde im Jahr 2007 ein Bericht bzw. im Jahr 2012 ein Update erstellt. Nun
soll eine Aktualisierung des letzten Updates erstellt werden.

Flr Details zur Kaltekammeranwendung wird auf die Vor-Berichte aus 20122 und 20073
verwiesen.

Aus medizinischer Sicht stellt sich die Frage, ob es bezlglich eines mdglichen Effektes einen
Unterschied macht, ob diese Therapie als Einzelleistung durchgefiihrt wird, oder ob sie
zusatzlich im Rahmen eines abgestimmten Therapieprogramms erfolgt.

Dabei ist folgendes Anwendungsspektrum zu bertcksichtigen:

- Entzundlich-rheumatische Erkrankungen mit Hauptmanifestationen an den Gelenken
(rheumatoide Arthritis, Morbus Bechterew)

- Degenerative Erkrankungen (Arthrose) grof3er und kleiner Gelenke auch vor und
nach endoprothetischer Versorgung inklusive postoperativer Odeme

- Hals- und Lendenwirbelsaulen-Syndrom und Tendopathien

- Chronische Schmerzzustande wir primére chronische Kopfschmerzen

- Gestorte Regulation des Muskeltonus (Spastik) bei Muskelverspannungen oder
Verh&rtungen

- Stumpfe Traumen der Gelenke und der Muskulatur

- Muskulare Ermidungserscheinungen

- Multiple Sklerose

- Gleichgewichtsstérungen, Stérungen der Bewegungskoordination

- Zentrale Ermudungserscheinungen

- Sympathikotone/ parasympathikotone und depressive Reaktionslagen

- Nicht organische und schmerzbedingte chronische Schlafstérungen

- Immunreaktionsstérungen — ausgeltst durch extreme muskulare Beanspruchungen,
alters- bzw. stressbedingte Funktionsstérungen des Immunsystems

4 Hintergrund

4.1 Intervention und Outcome

Bei der Anwendung der Ganzkdorperkélte in einer Kaltekammer sind Personen bei minimaler
Bekleidung und Akrenschutz sehr kalten Temperaturen (-110°C oder weniger) fur 1-4 Minuten
ausgesetzt. Trotz des steigenden wissenschaftlichen Interesses an dieser Methode fehlen
technische Informationen zur Intervention, sowie homogene Angaben zu Temperatur, Dauer
und Wiederholungen im Zusammenhang mit der Wirkung.*
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Es werden Geschlechterunterschiede bei der Wirkung der GKKT beschrieben, die darauf
schlieRen lassen, dass der Einsatz bei Frauen kiirzer sein sollte als bei Mannern.

Wesentliche Auswirkungen auf Pulsfrequenz und Blutdruck konnen nicht nachgewiesen
werden, aber thermisches Unbehagen nimmt mit Zunahme einer Anwendungsdauer von mehr
als 150 Sekunden linear zu.°

Die Kaltekammer soll im Bereich der Rehabilitation sowohl sekundar-praventiv als auch
therapeutischen Einsatz finden, meist im Zusammenhang mit Bewegungstherapien.

4.2 Indikation

Die Indikationsliste (siehe unter Punkt 4 Anwendungsspektrum) beinhaltet vor allem
chronische muskuloskeletale oder neurologische Krankheiten, Langzeitfolgen und Symptome
in einem umfangreichen Spektrum.

Fur die gelisteten Beschwerden/ Indikationen ist die Anwendung der Kaltekammer nicht die
primdre oder einzige Therapieform, sondern soll vorwiegend der zuséatzlichen
Symptomlinderung dienen.

4.3 State of the art

Die AWMF Leitlinie zum Fibromyalgiesyndrom 2017 gibt eine negative Empfehlung mit
starkem Konsens, namlich gegen den Einsatz von Kaltekammertherapie.’

In den USA existiert eine Warning der obersten Gesundheitsbehdrde FDA aus 2016, dass
Kaltekammergeréte nicht fir jegliche therapeutische Anwendung zugelassen sind oder der
therapeutische Nutzen wissenschaftlich abgesichert ist. Das Schadenpotenzial ist unklar.?

Der Einsatz der Kaltekammer als Therapieoption erfolgt nicht im Rahmen des State of the art.

Die Suche nach Zertifizierungen bei der FDA und CE Zertifikat der EU und tber Google
brachte ein Ergebnis zu einer slowakischen technischen Zertifizierung” eines Gerates.

A Qualitat und Zertifizierung (cryomedpro.com) (24.09.2021)
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4.4 PICO Frage

Personen Patientinnen mit einer oder mehreren
Erkrankungen/ Beschwerden wie gelistet im
Anwendungsspektrum

Intervention Kaltekammertherapie

Kaltekammertherapie als Teil eines
Therapieprogrammes

Kontrolle/ Vergleich Keine Kéaltekammertherapie,
Therapieprogramm  ohne  Kaltekammer,
andere

Outcome Alle

Studienart Beste verfiigbare Evidenz

5 Methodik

Es wurde mit den Suchbegriffen Cryochamber, Cryosauna und whole body cryotherapy in
Pubmed, Cochrane, CRD, und AIHTA gesucht, und gefiltert auf Studien an Menschen, mit
Limitation auf die letzten 10 Jahre, sowie auf Studien in englischer oder deutscher Sprache.

Exkludiert wurden Studien an (gesunden) Athleten, Studien ohne Ganzkdérpertherapie, Studien
ohne Kaltekammertherapie, Studien zu Therapien im Krankenhaus (im Rahmen von
Operationen, im Notfallmanagement, auf Intensivstationen und in der Neonatologie).

Es wurden vier Ubersichtsdarstellungen gefunden (1 HTA Cochrane Osterreich, 1 AIHTA, zwei
systematic Reviews).

Die Ergebnisse auf Primarstudienebene wurden auf Titelebene nach weiteren
Exklusionselementen im Vier-Augen Prinzip gefiltert, 16 Studien wurden im Volltext gelesen
und bewertet. Die Studienauswahl ist in Abbildung 1 dargestellt. Die Studienqualitat wurde bei
der Suche nicht eingeschrankt, lediglich Fallstudien und Beobachtungsserien wurden
exkludiert.
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Abbildung 1 Literatursuche und Ergebnisse

Suche nach HTAs, national und

Suche in Cochrane international (POP Database der Suche in Pubmed
EUnetHTA)

N=1 N=1 N=375 N Exkludiert n=354

32 Tierstudien
62 Sportsetting
10 Sprache
1 Kosmetik
71 keine GKKT
33 Grundlagen
18 Studien an Gesunden
109 Studien an Neonaten
2 Beobachtungsstudien
20 doppelte (in den inkl.
Reviews evaluiert
2 Fallstudien zu Schaden nach
GKKT

«

. 1 Alzhei
N=4 Reviews < - < N=16 5 lzheimer
N=2 Ubersichtsarbeiten 1 ankylosing spondylitis

1 arterielle Hypertonie
1 chronische Schmerzen
1 Depresson
1 Fatigue Syndrom
5MS
4 rheumatoide Arthirtis
1Spondylarthrosis

14 Primarstudien

5.1 Zusammenfassung der HTA Berichte und Ubersichtsarbeiten

Cochrane Osterreich beschreibt 2018 im Rahmen von Medizin Transparent® die aktuelle
Studienlage als daufRerst unbefriedigend, da die Studien klein und von schlechter Qualitat sind.
Eine verlassliche Aussage Uber Wirksamkeit und Sicherheit ist nicht mdglich.

Themen dieser Studien waren diffuse Ganzkdrperschmerzen bei Fibromyalgie, chronische
Ruckenschmerzen , starke chronische Schmerzen der Schulter (,Frozen S houlder*),
Neurodermitis, Depressionen und Angststérungen oder .fuhelose Beine" (,Restless
Legs Syndrome").

Die Studien untersuchten jeweils zu wenige Testpersonen, um zu einem verlasslichen
Ergebnis kommen zu konnen, entscheidende Angaben zu den Beschwerden der
teilnehmenden Personen fehlen vielfach, Langzeitergebnisse fehlen vollstdndig. Die Rate der
Studienabbrecher war teilweise bedeutsam, die Griinde fur den Therapieabbruch kénnen auch
als Nebenwirkungen interpretiert werden und umfassen Beschwerden wie Unwohlsein,
Symptomzunahme, Bluthochdruck, Hautsymptome (Ausschlag) oder —schaden, Unterkihlung
und Erfrierungsanzeichen.

In den USA hat die oberste Gesundheitsbehérde FDA (Food and Drug Association) im Jahr
2016 gewarnt, dass keines der Gerate fur die therapeutische Anwendung zugelassen oder der
therapeutische Nutzen wissenschaftlich abgesichert ist. Das Schadenpotenzial ist unklar.'®

Das AIHTA (Austrian Institute for Health Technology Assessment) beschreibt in einem
Newsletter 2016** den vom DV erstellten und hier upzudatenden Bericht aus 2012 und die
auch von Cochrane Osterreich beschriebene Warnung der FDA (siehe oben).

Eine Ubersichtsarbeit von Garcia et al. 20202 beschreibt in der Zusammenfassung, dass
aufgrund der Heterogenitat der Studien keine zusammenfassende Analyse mdglich war, aber
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sowohl die lokale als auch die Ganzkérperkryotherapie (GKKT) ,einfache
Behandlungsmdglichkeiten“ flir chronische Schmerzzustande  bei speziell selektierten
Patientinnen seien. Allerdings fehlen Aussagen zu Langzeiteffekten und strukturierte
Studiendesigns.

Die Studie inkludierte nach einer systematischen Literatursuche 25 Primarstudien, von denen
17 die Ganzkérperkalteanwendung untersuchten.

Die untersuchten Indikationen zum Einsatz der GKKT waren degenerative Erkrankungen,
rheumatische Erkrankungen und ,andere® wie chronisc he Venenerkrankungen,
Fibromyalgie, und MS . Fir die Anwendung bei rheumatoider Arthritis werden
Schmerzbesserungen von (zusammengefasst) von ca. 1-2,5 cm auf der VAS (visual analogue
scale) mit maximal 10 cm berichtet, mit einem Unterschied in der Schmerzbesserung von ca.
10% zwischen den Vergleichsgruppen. Fir die Krankheitsaktivitat/ Entzindungsprozesse
werden ,Besserungen” beschrieben. Bei der Indikation degenerative Erkrankungen werden
Reduktionen von Schmerz, eine Studie davon ebenfalls mit ca. 10% Unterschied zwischen
den Vergleichsgruppen, und Funktionsbesserung narrativ berichtet. Fir ,andere
Indikationen “ werden ebenfalls Schmerz- und Funktionsbesserungen narrativ beschrieben,
in einer Studie zur Indikation Fibromyalgie ist eine Schmerzreduktion von 3 auf der VAS mit
30% Unterschied zur Kontrollgruppe (Intervention: Ruhe) angegeben. Die Studie berichtet
einen Interessenskonflikt eines der Autoren als Berater fur zwei Medizingeratefirmen.

Eine rezente systematische Ubersichtsarbeit zu hyperbarer Oxygenierung und GKKT
(Kryzstanek 2021'%) beschreibt GKKT als eine mogliche Zusatzoption zur medikamentosen
Therapie bei Depression , schrankt aber ein, dass dies erst vorlaufige Ergebnisse sind, die
noch bestatigt werden mussen. In den Review wurden zwei Primarstudien zu GKKT von
denselben Autoren inkludiert. Die Studienergebnisse werden mit ,signifikanten Unterschieden*
in der Hamilton-Depressions-Skala beschrieben, die mit GKKT und Pharmakotherapie hoher
waren als nur mit Pharmakotherapie.

5.2 Primarstudien im Update

Multiple Sklerose (MS)
Funf Primarstudien zu GKKT bei MS wurden im Update gelesen.

Miller et al.** 2013 untersuchten die Harnsaurekonzentration als Langzeitparameter fur die
sekundare Progression von MS an 22 MS Patienten und 22 gesunden Kontrollpersonen in 10
GKKT Sitzungen je 3 Minuten direkt nach Therapieende, einen und drei Monate spéater und
schlieBen aus den Ergebnissen, dass GKKT als Zusatztherapie bei MS Patientinnen die
Harnsaurekonzentration erhdéht und damit den funktionellen Status verbessert. Die Studie
erlaubt aufgrund des Designs mit geringer Fallzahl und Surrogatparameter als Endpunkt keine
Verallgemeinerung.

Eine Studie aus 2014'° misst die oxidative Kapazitat an 12 MS Patientinnen und 12 gesunden
Kontrollpersonen und kommt zu dem Ergebnis, dass diese nach GKKT und
Bewegungstherapie nicht beeintrachtigt ist, jedoch durch die Kalte die empfundene
Anstrengung reduziert wird, wodurch Bewegungseinheiten mit gro3erer Intensitat und Dauer
durchgefuhrt werden kénnen. Auch diese Studie erlaubt aufgrund des Designs mit geringer
Fallzahl und Surrogatparameter als Endpunkt keine Verallgemeinerung.
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Pawik et al. 2019 vergleicht drei Gruppen von je 20 MS Patienten mit den Interventionen
Gymnastik, Kryotherapie und Gymnastik plus Kryotherapie hinsichtlich der Endpunkte
Depression, Lebensqualitat und Angst. Beschrieben werden signifikante Unterschiede bei
Gymnastik plus Kryotherapie und Kryotherapie vorher/ nachher, die jedoch nach 2 Wochen
nicht mehr bestehen. Die Kryotherapie Gruppe hatte die meisten Personen im Berufsleben
und die meisten ohne Komorbiditaten. Die berichteten Mittelwerte bei derart kleinen Gruppen
erlauben keine verallgemeindernde Interpretation.

Ptaszek et al. 20217 vergleichen 15 MS Patientinnen mit GKKT mit 20 MS Patientinnen ohne
GKKT und 15 Patientinnen ohne neurologische oder chronische Erkrankungen mit GKKT zu
Blutparametern wie Fibrinogen, anderen Proteine und Blutbild. Die Autoren beschreiben keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen in der Veranderung der Blutparameter und
interpretieren daraus einen positiven Effekt der GKKT auf rheologische Proponenten bei
gesunden Frauen.

Radecka et al. 20218 randomisierten 147 Patientinnen mit MS mit einem EDSS (Expendet
Disability Status Scale) von 0-3*, 114 Personen wurden tatsachlich ausgewertet. Die 74
Personen in der Interventionsgruppe erhielten zwanzig Einheiten GKKT, die Kontrollgruppe ist
nicht erklart. Auswertungen funktioneller Parameter vor, direkt nach und zwei bis vier Tage
nach Ende der Behandlungsserie wie Greifkraft, Gehgeschwindigkeit, Fatigue Severity Index
(FSS) und EMG Signale wurden erhoben. Die grafisch als Boxplot dargestellten Ergebnisse
der Greifkraft zeigen unveranderte Mittelwerte bei ca. 37 kg in beiden Gruppen vor und nach
der Behandlung, jedoch reichen die Varianzen in der Studiengruppe nach Behandlung bis zu
43 kg und in der Kontrollgruppe nur bis 40 kg. Dies wird als signifikante Ver&nderung
beschrieben. Die Gehgeschwindigkeit (25 Foot Walk) verbesserte sich in der Studiengruppe
um ca. 1 Sekunde nach der Behandlungsserie, in der Kontrollgruppe um weniger als 0,5
Sekunden. Die Fatigue Severity Scale misst in neun Items zu je sieben Auspragungen und
kann minimal 9 Punkte (kein Fatigue) und maximal 63 Punkte erreichen. Obwohl FSS als
Erhebungsinstrument beschrieben ist, wird auf den MSIS-29 referenziert, der eine
Skalenauspragung von 0-100 (hundert ist die schwerste Auspragung) umfasst. Die Ergebnisse
werden in einer Grafik als Boxplot dargestellt, dessen Skalierung von 0-8 reicht, und auf dem
sich die Werte fur die Studiengruppe im Mittelwert um 4 bewegen. Der Score wurde fir die
Interventionsgruppe im Mittel um ca. 0,5 Punkte nach der GKKT Behandlung verbessert.
Konkrete Zahlen fehlen, die Ergebnisse werden in Grafiken dargestellt. Die
Elektromyografieergebnisse sind tabellarisch dargestellt und zeigen in zwei Auspragungen
signifikante Besserungen fir die GKKT Gruppe von 0,27 Arws[HV] des Musculus extensor
carpi radialis in Ruhe. Die Studie hat ein unklares Verzerrungsrisiko aufgrund der
Patientenselektion (EDSS 0-3), unklaren Patientinnenabgange und Skalierungsmethoden.

Rheumatoide Arthritis

Gizinska et al. 2015*° verglichen GKKT gegen Rehabilitationstherapien und beschreiben fiir
beide Gruppen signifikante Besserungen von Fatigue, DAS28, HAQ-DI, in letzterer auch
zwischen den Gruppen. Die Autoren beschreiben positive Effekte der zweiwdchigen
Rehabilitation, unabhangig von der Art der eingesetzten Therapieanwendungen. Die Limitation
ist die kleine Patientenzahl von 25 (GKKT) versus 19 (Ubliches Rehabilitationsprogramm).

A 0 — normale neurologische Funktion; 3 - maRiggrade Behinderung in einem funktionellen System oder leichte Behinderung in
drei bis vier funktionellen Systemen bei vollkommener Gehfahigkeit (EDSS-Skala: Expanded Disability Status Scale (msges.at);
24.09.2021)
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Hirvonen et al. 2017% berichten, dass GKKT bei -110 °C einen kurzfristigen Anstieg der
antioxidativen Plasmakapazitat (antioxidant capacity of plasma, TRAP) bewirkt, der Effekt kurz
ist, und schlieBen daraus, dass die Kaltebehandlung keinen wesentlichen oxidativen Stress
oder eine Adaptierung binnen einer Woche bewirkt.

Fibromyalgie und Fatigue
Kujawski et al. 20212* berichten fur den Vergleich zwischen GKKT bei 32 Patienten mit Fatigue
Syndrom und 19 Gesunden, dass Fatigue Patienten héhere Stressreaktionen zeigten, die mit
der Barorezeptorenfunktion und aortaler Steifheit in Relation standen. Bei den Gesunden
wurde dies nicht beobachtet.

Klemm et at. 2021%? beschreiben bei 23 Patienten mit Fibromyalgie im Vergleich zu 30
Gesunden Kontrollprobanden eine wesentliche Schmerzreduktion und Krankheitsaktivitét
nach 3 und nach 6 Einheiten GKKT fir die FM Patienten im Vergleich zu vorher. Kein klinischer
Nutzen konnte drei Monate nach der Behandlung gemessen werden.

Chronische Gelenkerkrankungen der Wirbelsaule/ Morb us Bechterew

Kulis et al. 20172 berichten fur Patientinnen mit chronischen Gelenkserkrankungen der
Wirbelsdule, dass die GKKT die Erythrozytenelastizitdit senkt und trotz positiver
Veranderungen in Aggregationsparametern Perfusionsprobleme auftreten kbnnen. Daher sei
der Einsatz der GKKT fir diese Personengruppe zu diskutieren.

Romanowski et al. 2020%* beschreiben eine reduzierte Krankheitsaktivitat, gemessen mit dem
BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index), bei Patienten mit Morbus
Bechterew, wenn zusatzlich zur Bewegungstherapie eine GKKT -110°C erfolgt. Es wurden 92
Patienten in drei Gruppen (Bewegung mit und ohne GKKT, jeweils bei-110° oder -60°C GKKT)
untersucht. In allen drei Gruppen wurden signifikante Unterschiede vorher/ nachher
beobachtet, jedoch nicht zwischen den Gruppen.

Sonstiges

Eine weitere Studie von Missmann et al. 20162° untersucht die Auswirkungen der GKKT auf
den Blutdruck bei 23 Personen mit Rheumatoider Arthritis und normalem Blutdruck bis
moderatem Bluthochdruck mit und ohne medikamentéser Therapie. Die Autoren kommen zu
dem Ergebnis, dass groRere Blutdruck-Anderungen auftreten kénnen, sodass ein individuelles
Monitoring der Patientinnen notwendig ist.

Misiak et al. 2012%¢ sehen ein mdgliches Einsatzgebiet der GKKT als Pravention fir die
Alzheimer Krankheit, mit der Argumentation, dass die GKKT relativ guinstig und relativ sicher
sei und vielfach Anwendung fande. Die Autoren schranken ein, dass Langzeiteffekte der GKKT
unbekannt sind.

Evidenzbewertung

Die aktuelle Studienlage muss auch im Update seit 2012 als unbefriedigend bewertet werden,
da die Studien klein und von schlechter Qualitat sind. Eine verlassliche Aussage uber
Wirksamkeit und Sicherheit ist nicht mdglich.
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6 Ergebnis

6.1 Sicherheit

Hinsichtlich der Sicherheit bestehen weiterhin Bedenken, zumal in den Studien kaum
Nebenwirkungen oder Schaden untersucht oder berichtet werden und die Nichtauswertung
inkludierter Patienten nicht begrindet wird. Im Zusammenhang mit Behandlungsabbruch
werden Unwohlsein, Symptomzunahme, Bluthochdruck, Hautsymptome (Ausschlag) oder —
schaden, Unterkiihlung und Erfrierungsanzeichen erwahnt?’.

In zwei der hier inkludierten Studien?®?® werden mdgliche Perfusionsprobleme und
Veranderungen des Blutdrucks aufgrund der Kaltebehandlung beschrieben.

6.2 Wirksamkeit

Die vorhandenen Ubersichtsarbeiten betonen einheitlich fehlendes Wissen zur
Langzeitwirkung der GKKT.

Der beschriebene Nutzen umfasst in Studien mit geringen Teilnehmerzahlen geringe
Anderungen  chronischer  Schmerzen  direkt nach der Anwendung  oder
Krankheitsaktivititsmessungen tber Surrogatparameter.

7 Diskussion

Die Wirksamkeit von Therapiemethoden wird an Endpunkten gemessen. Endpunkte kénnen
sehr deutlich und klar vergleichbar und nachvollziehbar sein (harte Endpunkte) oder breit
gestreut und schwer messbar sein (,weiche* Endpunkte). Harte Endpunkte sind eindeutig und
meist dichotom (z.B. krank — gesund), weiche Endpunkte messen Auspragungen und fassen
diese zusammen (z.B. als Intervalle auf Skalen).

Bei der Behandlung chronischer Krankheiten mit physikalischen Anwendungen wie GKKT
werden vielfach weiche Endpunkte gemessen, also z.B. Schmerz, Lebensqualitét,
Funktionsumfang. Diese Messungen haben einen hohen individuellen Einfluss (Schmerz wird
erfragt). Zur Relationsdarstellung benétigt man Skalen und Information zur héchsten und
niedrigsten Ausprdgung und zur Richtung der Ausprdgung (z.B. hoher Wert ist
Befundverschlechterung). Dies ist in der nachfolgenden Grafik skizziert.

DVSV/2021 10
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Delta des Vergleichs
Unterschied zwischen den
Gruppen

Ergebniswert Y Ausgangswert
> Kein Effekt

Die Aussage von z.B. einer Schmerzreduktion vom Ausgangs-Mittelwert 3 auf den
Endpunktmittelwert 2 auf einer 10-stufigen Skala bedeutet, dass ein relativ geringer
Ausgangswert (30% des Maximalschmerzes) um 10% auf 20% des Maximalschmerzes
gesenkt wurde. Wenn ein Gruppenunterschied von 10% als wesentlich definiert wird, werden
statistische Parameter signifikant. Die klinische Relevanz einer Schmerzbesserung von 30%
auf 20% des Maximalwertes, die mittels Befragung erhoben wird, ist kaum interpretierbar oder
gar verallgemeinerbar.

Die Einflisse von Medikamenten oder anderen Aspekten auf die gemessenen Endpunkte
werden kaum berichtet.

Die gemessenen Endpunkte in den gesichteten Studien sind Schmerz, Lebensqualitat und
Funktionsendpunkte wie Gehgeschwindigkeit oder Greifkraft der Hand. Auch bei einer
Reduktion der Gehgeschwindigkeit fur eine definierte Strecke (z.B. 25 Ful3 = 7,6 Meter) um
eine Sekunde oder die Zunahme der Greifkraft um 3 kg ist der klinische Nutzen individuell und
kaum beurteilbar.

In einigen Studien wird die Krankheitsprogression oder Auswirkungen der extremen Kalte tiber
diverse Blutparameter gemessen, um Veranderungen zu erkennen und zu interpretieren. Die
eingesetzten Surrogatparameter sind wber die gelesenen Studien kaum vergleichbar und
kénnen in dieser Arbeit nur rudimentar aus den Studien berichtet werden.

Nicht zuletzt kann Uber Vergleiche an zu wenigen Personen, also mit kleinen Gruppengrolien,
ein Zufallsbefund nicht sicher von einer tatsachlichen Wirkung unterschieden werden.

Zur Sicherheit der Anwendung extremer Kélte wird kaum berichtet und wenn, dann im
Zusammenhang mit Behandlungsabbruch aufgrund von Unwohlsein, Symptomzunahme,
Bluthochdruck, Hautsymptome (Ausschlag) oder -schaden, Unterkiihlung und
Erfrierungsanzeichen.

Die genannten Aspekte fiihren zu reduzierter Aussagequalitat und erlauben keine verlassliche
Einschatzung der Kaltekammeranwendung als Therapieoption.
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