
1/6

Vergleichsstudie bestätigt 
Schmerzreduzierung durch
Entlastung.
In der placebokontrollierten Studie „The clinical effect of an unloader brace on 
patients with osteoarthritis of the knee, a randomized placebo controlled trial 
with one year follow up“1 haben Wissenschaftler die klinische Wirkung der Össur 
Unloader®-Knieorthese untersucht.

Die Studie kommt zu dem Ergebnis, dass die Össur 
Unloader®-Knieorthese bei unikompartimenteller 
Gonarthrose die Schmerzen reduzieren und die Kniegelenk- 
funktionen verbessern kann. Im Vergleich zur Placebo-
Orthese schneidet die Össur Unloader®-Knieorthese besser 
ab. Der entscheidende Unterschied: Bei der Placebo-Orthese 
wurden die dynamischen Zuggurte zur Entlastung des 
betroffenen Kompartiments (3-Punkt-Wirkprinzip) entfernt.

Das Fazit 



2/6

In der randomisierten, placebokontrollierten Studie mit einjähriger Nachbeobachtung sollte 
die klinische Wirkung einer Össur Unloader®-Knieorthese im Vergleich zu einer Placebo-
Orthese bei Patientinnen und Patienten mit leichter bis mittelschwerer Gonarthrose 
untersucht werden. 

Zielsetzung

Die Behandlung von Gonarthrose konzen-
triert sich vorrangig auf die Linderung von 
Symptomen. Konsens ist, dass zunächst 
eine nicht-operative Behandlung mit einer 
Kombination aus pharmakologischer 
Behandlung und nicht-pharmakologischen 
Maßnahmen (Patientenschulung, Physio-
therapie, Gewichtsabnahme, Gehhilfen und 
Orthesen) erfolgen sollte.2 

In zahlreichen biomechanischen Studien 
zur Behandlung von unikompartimenteller 
Gonarthrose mit Valgus-/Varus-Fehlstellung 
hat sich die Entlastung des betroffenen 
Kompartiments als wirksam erwiesen.3,4,5,6

Die Effekte von Knieorthesen zur Entlastung 
des betroffenen Kompartiments wurden 
in mehreren Studien bestätigt. Leitlinien 
zur Behandlung symptomatischer 
Gonarthrose nennen Knieorthesen als 
Behandlungsoption.7,8,9,10 Viele dieser Studien 
sind aufgrund der geringen Anzahl von 
Probandinnen und Probanden oder der 
kurzen Nachbeobachtungszeit begrenzt.

Ziel dieser Studie war es, die klinische 
Wirkung einer Össur Unloader®-Knieorthese 
im Vergleich zu einer Placebo-Orthese über 
einen Zeitraum von 52 Wochen zu bewerten 
sowie die Compliance zu untersuchen.

Hintergrund

Das Original-3-Punkt-Wirkprinzip der 
Össur Gonarthrose-Orthesen basiert auf 
zwei Kräften, die am Oberschenkel (1) und 
Unterschenkel (2) aufgebracht werden, 
sowie einer dritten Korrekturkraft am 
Kniegelenk (3). Das Zusammenwirken der 
Komponenten sorgt dafür, dass die Last, 
die auf das Gelenk wirkt, umverteilt wird. 
Dadurch verringert sich der Druck und das 
betroffene Gelenk wird entlastet.

Össur Unloader®-Knieorthesen sind leicht, 
einfach anzulegen und haben sich durch die 
Entlastung des betroffenen Kompartiments 
als wirksam erwiesen.

Össur Unloader®-Knieorthese
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Die Studienteilnehmenden wurden 
nach Zufallsprinzip einer Studiengruppe  
(74 Personen) und einer Kontrollgruppe 
(75 Personen) zugeteilt und ein Jahr lang 
beobachtet. 

Die Studiengruppe wurde mit einer 
Össur Unloader®-Knieorthese versorgt. 
Die Kontrollgruppe erhielt eine Össur 
Unloader®-Knieorthese, bei der die Zuggurte 
entfernt wurden. Ziel war es, ein Hilfsmittel 
zu schaffen, das der Knieorthese ähnelt, 

aber nicht die Funktion des Drei-Punkt-
Wirkprinzips ausübt. 

Die Ergebnisanalyse basiert auf dem 
Knee Society Score (KSS) und dem Knee 
Injury and Osteoarthritis Outcome Score 
(KOOS). Die Ergebnisse werden dabei durch 
Selbstbeurteilungsfragenbögen ermittelt. 
Die Fragebögen wurden vor dem Anlegen der 
Orthese bei Studienbeginn und nach 6, 12, 24 

und 52 Wochen ausgefüllt.

Methodik

Der KSS ist ein Fragebogen zur Beurteilung von Gesundheitszustand und Behandlungs- 
ergebnissen. Der Fragebogen ist in eine objektive und eine subjektive Beurteilung 
unterteilt. Den objektiven Knie-Score bewertet die Ärztin/der Arzt. Den Patienten- 
zufriedenheits-Score bewertet die Patientin/der Patient selbst. 

Knee Society Score (KSS) 

Der Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) ist ein Fragebogen zur 
Beurteilung des kniespezifischen Gesundheitszustands. Es werden 5 Aspekte (Schmerz, 
Symptome, Aktivitäten des täglichen Lebens, Funktion bei Sport und Freizeit und 
kniebezogene Lebensqualität) bewertet. Der KOOS dient insbesondere zur langfristigen 
Beobachtung von Verlauf und Veränderungen des Zustandes.

Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS)

•	149 Personen mit einseitiger medialer Gonarthrose
•	Knieschmerzen seit mehr als 3 Monaten, mit arthroskopischem oder 

röntgenologischem Nachweis einer leichten bis mittelschweren Gonarthrose (Grad I-II)
•	Durchschnittsalter: 	 59,6 Jahre (Studiengruppe) 
					     60,2 Jahre (Kontrollgruppe)
•	BMi ø: 			   27,5 (Studiengruppe) 
					     26,9 (Kontrollgruppe)
•	Geschlecht:			  37 % Frauen und 63 % Männer (Studiengruppe) 
					     44 % Frauen und 56 % Männer (Kontrollgruppe)
•	Untersuchungszeitraum: 	52 Wochen

Fakten zur Studie
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Ergebnisse KOOS

Össur Unloader®-Knieorthese Studiengruppe    

Placebo-Orthese Kontrollgruppe

KOOS Schmerz
0

0

0

0

52

52

52

52

KOOS Symptome
64,5

64,4

72,4

65,4

61,20

0

52

52

68,9

61,1
63,7

66,9

0

0

52

52

KOOS Aktivitäten des täglichen Lebens
65,3

65,1

75,2

0

0

52

52

40,2
24,6

25,0
27,8

52,2

52,3

55,7

49,5

Untersuchungszeitraum 0-52 Wochen
Jede Dimension wird unabhängig bewertet (0 bis 4 Punkte). Es können 100 Punkte erreicht werden. 
100 = keine Einschränkungen, 0 = hohe Einschränkungen durch das betroffene Knie.
Angepasste Mittelwerte und 95 %-Konfidenzintervall 

•	Die Studiengruppe wies insgesamt bessere Werte auf. 
•	Die größte positive Veränderung wurde beim KOOS-Aspekt Sport und Freizeit  

(15,6 Punkte) in der Studiengruppe dokumentiert. Hier gab es auch den größten 
Unterschied zwischen der Studiengruppe und der Kontrollgruppe (12,8 Punkte).

•	Bei den Aspekten Symptome, Aktivitäten des täglichen Lebens sowie Sport und Freizeit   
gab es in der Kontrollgruppe keine signifikante Verbesserung.

KOOS Sport und Freizeit 

KOOS Lebensqualität
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  Kontrollgruppe Placebo-Orthese

Prädiktive Marginalwerte des KSS mit 95 %-Konfidenzintervall zu Studienbeginn 
sowie nach 6, 12, 24 und 52 Wochen
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•	In beiden Gruppen zeigte sich in den ersten 6 Wochen ein Rückgang der KSS-Werte, was 
einen Verschlechterung der Symptome bedeuten kann. 

•	In den folgenden 3-12 Monaten folgte ein Anstieg der KSS-Punkte, was auf geringere 
Gonarthrose-Symptome hindeutet. 

•	Nach sechs Monaten zeigte die Studiengruppe mit Össur Unloader®-Knieorthese eine 
positivere Entwicklung als in der Kontrollgruppe mit der Placebo-Orthese. 

•	Nach zwölf Monaten wurde ein noch größerer Unterschied dokumentiert.

•	Die Gelenkfunktion gemäß der KSS-Werte Funktion verbesserte sich innerhalb des 
Beobachtungszeitraums von 67,0 auf 78,6 Punkte (+11,6). 

•	Die Kontrollgruppe zeigte eine leichte Verbesserung von 67,1 auf 70,8 Punkte (+3,7). 
•	Der Unterschied zwischen der Studien- und der Kontrollgruppe liegt bei 7,8 Punkten.

Ergebnisse KSS

Ergebnisse KSS Funktion

Prädiktive Marginalwerte des KSS-Funktion mit 95 %-Konfidenzintervall  
zu Studienbeginn sowie nach 6, 12, 24 und 52 Wochen
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•	Durch die Entlastung des betroffenen Kompartiments konnten die Schmerzen reduziert und 
die Funktionen – in Bezug auf Aktivitäten des täglichen Lebens sowie Sport und Freizeit – 
verbessert werden. 

•	Nach einem Jahr ist bei beiden Gruppen eine klinisch und statistisch signifikante 
Verbesserung der KSS- und KOOS-Funktionswerte im Vergleich zum Ausgangswert 
festzustellen. 

•	Die Verwendung einer Össur Unloader®-Knieorthese führte zu besseren Ergebnissen als die 
Placebo-Orthese.

Schlussfolgerungen


