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Zusammenfassung

Gefragt wurde in der vorliegenden randomisierten kontrollierten Studie, ob die neu
entwickelte APARENT-Schiene den Muskeltonus senken und die schmerzfreie Lagerung
des paretischen Armes im Alitag ermdglicht. 60 subakute Schiaganfallpatienten wurden
per Losverfahren (versiegelte Umschlége mit einem Vermerk A oder B) einer von zwei
Gruppen zugeordnet. Beide Gruppen wurden fiir vier Wochen entweder mit der neu-
entwickelten Aparent-Schiene (ApaS) oder einem Therapietisch aus Plastik versorgt. Alle
Patienten hatten initial zumindest einen moderat erhéhten Muskeltonus im Eltbogen- und
Handgelenk. Abhingige Variablen waren der Muskeltonus gemessen mit der Ashworth
— Skala, 0-5 der in einer Summenskala, 0-25 fiir Schulterelevation, Ellbogen-, Hand-,
Finger- und Daumenextension zusammengefasst wurde, sowie die Schmerzfreiheit des
betroffenen Armes und die Schwellung der Hand. Alle Patienten beendeten die Studie.
Nebenwirkungen traten nicht auf. Alle abhangigen Variablen verbesserten sich bei allen
Patienten signifikant tiber die Zeit, jedoch reduzierte sich in der ApaS-Gruppe der
Muskeltonus, Schmerz im betroffenen Arm sowie die Schwellung der paretischen Hand
signifikant mehr als in der Kontroligruppe. Die Studie zeigte, dass eine konsequente
Lagerung mit der Aparent-Schiene eine sinnvolie und kostengiinstige Erganzung im

Rehaprozess ist.
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Einleitung

Nach einem Schlaganfall leiden ca. 90% der Patienten unter einer Armparese, die in
30% bis 40% der Fille so schwer ist, dass die Extremitat funktionell nicht eingesetzt
werden kann. Auf das initial schlaffe Stadium folgen eine Tonussteigerung mit
synergistischen Beugebewegungen im Schulter-, Ellenbogen- und Handgelenk. Zur
Vermeidung von Schmerz und einer Tonuszunahme im Alltag muss der Arm so gelagert
werden, dass das Schultergelenk entlastet, der Unterarm proniert und das Handgelenk in
Neutralposition liegt. Leider gibt es in Deutschland kein standardisiertes Verfahren zur
Lagerung des paretischen Armes nach Schlaganfall und jede neurorehabilitative
Einrichtung verfahrt nach eigenen Erfahrungen und Kriterien den paretischen Arm zu
Vermeidung von Spastik und Schmerz zu lagern. Es gibt auch in der Literatur keine
Evidenzen, wie man den paretischen Arm nach Schlaganfall optimalerweise lagern
solite. In jeder Kilinik obliegt es dem Therapeuten (also der Expertenmeinung), den Arm
zu versorgen. In manchen Kliniken erhalten die Patienten ein Kissen, dass sie sich auf
den SchoB legen, andere bekommen Armlagerungschienen aus ScotchCast, einige
erhalten einen Therapietisch aus Plastik oder andere gar erhalten keine zusétzliche

Unterstiitzung fiir den paretischen Armes im Rollstuhi.

Die Patienten unserer Kiinik werden routineméRig mit einem Therapietisch aus Plastik,
der auf die Armlehnen des Rollstuhls geschoben wird, versorgt. Ein neuer Ansatz und
moglicherweise standardisierbare Methode zur Lagerung des paretischen Armes zu
Vermeidung einer Tonuszunahme und Schmerzentwicklung kénnte die neuentwickelte

APARENT-Schiene sein.
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Gefragt wurde in der vorliegenden randomisierten kontrollierten einfach verblindeten
Studie, ob die APARENT-Schiene (ApaS) den Muskeltonus, die Schmerzfreiheit und die
Zufriedenheit des Patienten mit der Lagerung des paretischen Armes im Alitag besser
ermdglicht als die , Therapietisch-Lagerung® (TTL). Hypothese war, dass durch eine
mindestens 4-wochige Nutzung der Apas$ eine signifikant bessere Regulierung des
Muskeltonus und eine Schmerzfreiheit des paretischen Armes gegeniiber der TTL zu

erzielen ist.

Materialien und Verfahren
Beschreibung der Schiene

Die APARENT-Schiene besteht aus einem ergonomisch geformten und mit einer
waschbaren Microfaser gepolsterten Platte. Auf der Platte angebracht ist ein mit Klett
versehener Knauf, der eine optimale und fiir den Patienten angenehme Lage der Hand
sichert (Abb.1). Die Schiene wird entweder zusétzlich auf einen vorhandenen
Therapietisch aufgelegt oder mittels an der Unterseite angebrachten Klettverschlusses
an der Rolistuhliehne fixiert. Der Arm liegt so mit einem entlasteten Schultergelenk und
einem pronierten Unterarm auf der Platte und das Handgelenk liegt in Neutralposition
auf dem Knauf.

TTL: In der ergotherapeutischen bzw. physiotherapeutischen Abteilung der Kilinik Berlin
wird die Lagerung des Armes mit dem Therapietisch empfohlen und allen
Schlaganfallpatienten, die im Rollstuhl sitzen routinemaRig angepasst (Abb.2). Der Tisch
wird auf die Armlehne des Rollstuhis von vorne aufgeschoben. Der Unterarm liegt

proniert und das Handgelenk in Neutralposition auf dem Therapietisch auf.
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Zusammenfassung des klinischen Priifplans (CIP)

Ziel der vorliegenden randomisierten kontrollierten einfach verblindeten Studie ist

nachzuweisen, dass die APARENT-Schiene (ApaS) den Muskeltonus, die

Schmerzfreiheit und die Zufriedenheit des Patienten mit der Lagerung des paretischen

Armes im Alltag besser erméglicht als die , Therapietisch-Lagerung* (TTL). Hypothese

war, dass durch eine mindestens 4-wéchige Nutzung der Apas$ eine signifikant bessere

Regulierung des Muskeltonus und eine Schmerzfreiheit des paretischen Armes

gegeniiber der TTL zu erzielen ist.

Ethische Erwédgungen:

Mégliche gerate-bedingte Risiken sind Hautunvertréglichkeiten und Verrutschen der

Schiene auf dem Therapietisch und somit eine unphysiologische Haltung des

Schultergelenks unter der Therapie. In Absprache mit der Pflege auf Station wurde

taglich auf mégliche Reizungen der Haut achtgegeben sowie ein Verrutschen der

Schiene auf dem Therapietisch mit einer Antirutschfolie, die unter der Schiene auf dem

Therapietisch lag, vermieden.

Qualitatssicherung der Daten:

Die Daten der Patienten wurden mittels eines Codes anonymisiert. Die Verschliisselung

erfolgte durch einen unabhéngigen Mitarbeiter, der auch die Randomisierung

durchfithrte. Der Monitor der Studie verwaltete die anonymisierten Daten mit der

Anwendung SPSS 11.0 fiir PC. Die Patienten waren dem Monitor nicht bekannt.
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Population der Versuchspersonen fir die Prifung
Die Patienten erfiillten u.a. die folgenden Ein- und Ausschlusskriterien:
¢ Schlaganfall mit Hemiparese
o Erhéhter Muskeltonus (mindestens 1 in der Ashworth-Skala, 0-5, siehe Apendix)
)in Ellbogen-, Hand- und Fingergelenken
o Schlaganfallintervall vor Studienbeginn < 6 Wochen,
e in der Lage, den Sinn und Inhalt der Studie zu verstehen

¢ keinen therapierefraktaren Schulterschmerzen

Stichprobengrél3e

Sechzig Patienten mit hamorrhagischen oder ischdmischen Schiaganfall wurden mittels
eines Losverfahrens (versiegelte Umschlage mit einem Vermerk A oder B, die unter
Aufsicht einer studienunabhéngigen Person vom Patienten gezogen wurde) einer von
zwei Gruppen zugeordnet. Die Patienten der ApaS-Gruppe soilten fur vier Wochen
konsequent, wann immer sie mit dem Rollstuht unterwegs waren die Schiene zur
Lagerung benutzen. Die Patienten der Kontroligruppe sollten ihren Arm konsequent filr
die kommenden vier Wochen auf dem TTL lagern. Die Evaluierung der Patienten erfoigte
verblindet, d.h. eine nicht in die Studie involvierte Physiotherapeutin erhob die Daten zu
Studienbeginn, nach dem Interventionsende nach 4 Wochen und zum Follow-up nach 3
Monaten.

Die Powerberechnung (Alpha 0,05, Beta 0,8) ging von einer Differenz zwischen den
Gruppen in der Summen-Ashworth-Skala (AS, 0-25) von 445, einem klinischen
relevanten Unterschied von 4 Punkten und einer ,Drop-out‘ Rate von ca. 10% aus. Somit
ergab sich eine Effektgréle von 26 Patienten pro Gruppe.
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Behandlung

Die Patienten wurden von einer Ergotherapeutin in die Nutzung der APARENT-Schiene
eingewiesen, damit der Patient im folgenden die Schiene selber anlegen konnte. Die
Schiene wurde entweder an der Rollstuhllehne fixiert oder auf den Therapietisch
aufgelegt. Der Knauf auf der Schiene wurde so platziert, dass die Schulter entlastet, der
Unterarm proniert auf der Schiene lag und die palmare Flache der Hand auf dem Knauf
gelagert werden konnte. Genauso wichtig war es, dass der Patient eine bequeme
Sitzhaltung einnehmen konnte. Die Schiene sollte fur die folgenden vier Wochen
kontinuierlich vom Patienten eingesetzt werden, sobald er sich im Rollstuhl fortbewegte.
Alle Patienten der TTL-Gruppe wurden ebenfalls von den Ergotherapeuten mit einem
Therapietisch versorgt und darauf hingewiesen, dass der Tisch konsequent genutzt

werden sollte, wann immer sie sich im Rollstuhl fortbewegten.

Untersuchung

Primare abhangige Variable war der Muskeltonus, der mit Hilfe der Modifizierten
Ashworth — Skala (AS; 0-5; siehe Appendix) (1) gemessen wurde. Aus den Werten der
passiven Schulterelevation, Elibogen-, Handgelenk- und Fingerstrecker sowie der
Daumenabduktion wurde ein AS-Summen-Score gebildet (AS-Sum, 0-25). Sekundare
Variablen waren Schmerz (Schmerz im Schultergelenk in Ruhe? O=keine Schmerzen, 1=
moderater Schmerz, 2= starker Schmerz, 3= unertraglicher Schmerz), die Schwellung
der Hand ( stark, i.e. kein Faustschluss méglich =3, deutlich geschwollen =2, wenig
geschwollen =1, keine Schwellung =0) und die Zufriedenheit mit der Lagerung des

paretischen Armes (Sind Sie mit der Lagerung
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Ihres Armes im Rollstuhl zufrieden? O=gar nicht zufrieden; 1= meistens nicht,
2= meistens; 3= absolut zufrieden) die mittels eines Fragebogens erhoben wurde,

Messzeitpunkte waren zu Studienbeginn und zu Studienende nach 4 Wochen.

Gleichzeitige Behandlungen
Alle Patienten der Studie erhielten wahrend der gesamten Interventionszeit das tbliche
Therapieprogramm — bestehend aus 4 x Woche 30 min Einzelphysio- und 3 x Woche 3

min Ergotherapie — der Klinik Berlin.

Statistik

Die mittels des CIP erhobenen Daten wurden in den Computer eingegeben und mittels
eines Statistikprogramm (SPSS 11.0) ausgewertet. Eine Intention-to-treat-Analyse wurde
durchgefiihrt. Signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen wurden mit einem Mann-
Whitney Test fiir nicht-parametrische Tests berechnet. Eine Bonferroni-Adjustierung

wurde fiir die sekundaren Variablen als Post-hoc Test durchgefiihrt.

Ergebnisse

Aus einem Pool von 914 Schlaganfallpatienten, die die oben genannten
Einschlusskriterien erfiiliten, wurden von Anfang August 2004 bis Oktober 2005 60
Patienten rekrutiert. Alle Patienten beendeten die Interventionsphase, drei Patienten aus

der ApaS-Gruppe und 4 aus der TTL-Gruppe
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waren zum Follow-up nicht verfiigbar (Abb1). Die Patienten waren zu Studienbeginn

homogen in bezug auf ihre kiinischen Daten. An der Studie nahmen 32 Frauen und 28
Manner teil (Alter: 37-75 Jahre), es gab 27 rechte und 33 linke Hemiparesen. Der

Schlaganfallintervall lag im Mittel bei 3,6 1,4 Wochen (Tab.1).

Alle Patienten erhielten wahrend der gesamten Studie 3 bis 4 mal pro Woche Ergo-
sowie Physiotherapie, in der der paretische Arm mobilisiert und gekraftigt wurde. Alle in
die Studie eingeschlossenen Patienten hatten initial keine oder nur minimale
Willkiraktivitat der Hand- und Fingerstrecker, was sich auch im Laufe der Studie nicht

dnderte.

Nebenwirkungen, wie z.B. Hautreizungen oder Druckstellen traten in der ApaS-Gruppe
nicht auf, ebenso zeigten sich keine Sicherheitsrisiken in der Nutzung der Schiene.
Jedoch wiesen zwei von 30 Patienten aus der TTL-Gruppe eine rote Druckstelle am

betroffenen Ellbogen auf.

Die Patienten beider Gruppen verbrachten 7-8h pro Tag in ihrem Rollstuhl,
wahrenddessen alle Patienten die ApaS oder TTL konsequent nutzten. Die Patienten der
ApaS-Gruppe waren mit der Lagerung ihres Armes signifikant zufriedener als die
Patienten, die die TTL nutzten (p<0,001). Dieser Effekt glich sich zum Follow-up aus, da
die Patienten der ApaS-Gruppe die Schiene nach der Interventionsphase gemaf dem
Studienprotokoll wieder abgaben und sie so genauso unzufrieden mit der Lagerung des
Armes waren, wie die Patienten der Kontroligruppe. Die ApaS-Patienten hétten die
Schiene sehr gerne weiter benutzt. Sie berichteten, dass dfe Schiene leicht anzulegen
war und sie das Material als angenehm auf der Haut
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empfanden sowie ihre Sitzposition entspannter als ohne Schiene war.

Die Patienten der TTL-Gruppe empfanden das Material des Therapietisches als
unangenehm auf der Haut, da die Haut bei kurzem Armel entweder auf dem Plastik
festklebte“ oder bei langem Armel der Arm unkontrolliert auf dem Tisch rutschte.
Dadurch, dass die Patienten mit dem Oberkérper keinen rechten Halt im Rollstuhl
fanden, rutschten sie auch mit dem GesaR aus dem Rolistuhl und waren im Endeffekt

mit ihrer Sitzposition unzufrieden.

Beide Gruppen verminderten ihren Muskeltonus (Ashworth-Summen-Skala, 0-25) tiber
die Zeit (p<0.001) , zu Studienende, p<0,001 als auch im Follow-up, p<0,001 schnitt die
ApaS-Gruppe signifikant besser ab. Die Unterschiede waren im Median 5,5 [3,5-7] zu
Studienende und 5,0 [3-8] im Median zum Follow-up.(Tab.2) Der Schmerz im
Schultergelenk in Ruheposition verbesserte sich signifikant zu Studienende (p<0,001)
und zum Follow-up (p=0,005) zugunsten der ApaS-Gruppe. Die Zufriedenheit mit der
Position des paretischen Armes im Rollstuhl verbesserte sich signifikant (p<0,001) zu
Studienende in der ApaS-Gruppe, zum Follow-up gab es keinen Unterschied zwischen
den Gruppen (p=0,110). Ahnliche Ergebnisse erzielte die ApaS bei der Regulierung der

Schwellung der Hand (Studienende p<0,001, Follow-up p=0,186) (Tab.2).
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Diskussion

Wesentliches Ergebnis der Studie war, dass eine signifikant bessere Reduzierung des
Muskeltonus — eine weitverbreitete Komplikation nach Schlaganfall — in der ApaS-
Gruppe nachhaltig erreicht werden konnte. Denn nur, wer seinen paretischen Arm
konsequent physiologisch lagert, kann auch eine Tonuserh6hung und
Schmerzentwicklung vermeiden. Die Apa$ erzielte deutlich bessere Ergebnisse als die
TTL-L6ésung. Eine mégliche Erklarung kdnnte die kontrollierte Positionierung des Armes
sein. Der Arm lag die ganze Zeit kontrolliert ohne Rutschgefahr auf der Schiene auf. Auf
dem Therapietisch alleine rutschte der Arm unkontrolliert herum und bei manchen
Patienten rutschte der Arm sogar ganz vom Tisch und die Gefahr, den Arm zu verletzen
war groB8. Es war zu beobachten, dass der Arm durch die Schiene viel besser in das
Bewusstsein des Patienten riickte als mit dem Therapietisch alleine.

Wie sind nun die Ergebnisse der vorliegenden Studie im Vergleich zu anderen
bewihrten Therapieverfahren einzuschatzen? Ein weitverbreitetes Verfahren zur
Spastikreduzierung ist der Johnson-Splint, der von vielen Ergotherapeuten eingesetzt
wird. Der etwa 80 cm lange aufpumpbare Plastikschlauch wird fir max.

2 mal taglich fiir je 30 min an den paretischen Arm zur Ellbogen- bzw.
Handgelenksstreckung angelegt. Scherling und Mitarbeiter zeigten, dass der Splint den
Muskeltonus im Arm um insgesamt 3,5 Punkte in der Ashworth-Summenskala
reduzierte, wahrenddessen bei unseren Patienten der Muskeltonus mit der 7-8h
getragenen Schiene um 6,5 Punkte gesenkt wurde. Ebenso blieb bei unserer Schiene

der Effekt bestehen, wihrend der Splint nur kurzzeitige Erfolge erzielte (2).
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Pizzi und Mitarbeiter zeigten, dass ein Reflex-inhibierender-Splint (RIS) den Muskeltonus
bei chronischen Patienten im Handgelenk um 1,5 Punkte im AS senken konnte. Diese
Schiene hatte jedoch nur Auswirkung auf das Handgelenk, wéhrenddessen die ApaS
den Muskeltonus des gesamten Armes reduzierte. Des weiteren kann ein
Handgelenkssplint nicht alleine vom Patienten angelegt werden, die ApaS war jedoch fur
alle Patienten leicht anlegbar (3).

Eine neu-entwickelte intelligente Schiene (NESS) aus Israel erreichte gleiche Werte in
der Spastikreduzierung bei subakuten Patienten wie die ApaS. Der Vorteil fur die ApaS
liegt jedoch auf der Hand. Die Ness ist nicht nur sehr kostenintensiv, sondern bedarf
auch einer technischen und therapeutischen Supervision. Dieser Aufwand ist
heutzutage in Deutschland bei den knappen therapeutischen und finanzielien
Ressourcen kaum noch realisierbar (4, Ring).

Eine weitere kostspielige, aber tibliche Alternative zur Spastik- und Schmerztherapie mit
Schienen ist die Behandlung mit Bo{ulinumtoxin. Das Toxin wird im Aligemeinen bei
einer Ellbogen- Handgelenkspastik in die Mm biceps brachii und brachus radialis
injeziert. Man benétigt dafiir eine Phiole des Toxins, die zur Zeit in Deutschland etwa
350,- Euro kostet. Die Injektion muss meistens alle 4-6 Monate wiederholt werden, um
den Tonus und dem damit verbundenen Schmerz im paretischen Arm nachhaltig zu
regulieren. Die APARENT-Schiene konnte bei unseren subakuten Patienten den Tonus
und Schmerz deutlich senken und erzielt somit den gleichen therapeutischen Effekt wie
das Botulinumtoxin, wobei der Einsatz der Schiene eine deutlich kostengiinstigere
Alternative zur teuren Injektion mit Botulinumtoxin ist (5).

Kostengiinstiger als Botulinum Toxin aber weniger effektiv als die ApasS ist der
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Einsatz einer Elektrostimulation (ES) der Handstrecker. In einer Studie von Chen und
Mitarbeitern wurden 24 chronische Schlaganfallpatienten fiir einen Monat téaglich fur 20
min mit einer Oberflachen-ES stimuliert. Die Patienten hatten initial einen AS-Score von
2 — 3 Punkten je Gelenk und konnten den Tonus lediglich im Mittel um 0,5 Punkte in der
AS-Skala senken (6).

Weitere Therapieverfahren sind die physiotherapeutischen Ansétze. In einer Studie von
Rijntjes et al. wurde bei 26 chronischen Patienten untersucht, ob die sogenannte Forced-
Use-Therapie den Muskeltonus senken konnte (7). Diese Patienten hatten jedoch nur
noch eine leichte Einschriankung der motorischen Fahigkeiten. Unsere Patienten waren
schwer betroffen. Die Forced-Use Therapie erzielte auch eine vergleichbar deutliche
Reduzierung im Muskeltonus wie mit der ApaS. Die Therapieintensitét war mit beiden
Verfahren gleich, wobei die Patienten der Forced-Use Therapie die 6-8h pro Tag! von
einem Therapeuten permanent begleitet und unterwiesen wurden, wahrenddessen die
Patienten in der vorliegenden Studie lediglich nur einmal zu Beginn von einem
Therapeuten in die Nutzung der Schiene eingewiesen werden mussten. Der finanzielle
Vorteil liegt somit eindeutig auf der Seite der ApaS.

Fiir schwer betroffene Patienten wird oftmals in Deutschland die Bobath-Therapie zur
Tonusregulierung und Wiederanbahnung von Funktionen angewendet. Wang und
Mitarbeiter zeigten, dass die Bobath-Therapie bei subakuten Patienten den Muskeltonus
des gesamten Armes um 4,3 AS-Punkte reduzieren konnte (8). Die Ergebnisse beider
Verfahren — Bobath und Apa$S — sind gleichwertig und so bietet sich die ApaS als

kostengiinstige Alternative in der Spastik und Schmerztherapie an.
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Die Minderung der Schmerzen im Schultergelenk gestaltet sich deutlich schwieriger.
Oftmals erhalten die Patienten eine Schmerzmedikation und der Arm wird auf dem
Therapietisch gelagert. Unsere Patienten erhielten wahrend der Interventionszeit keine
Schmerzmedikation und beschrieben lediglich durch den Gebrauch der APARENT-
Schiene eine signifikante Minderung der Schmerzen im Schultergelenk in Ruhestellung.
Dieser Effekt ist moglicherweise mit der optimalen Lagerung des Armes auf der Schiene
zu erkldren. Das Schultergelenk war permanent entlastet und der Unterarm und das
Handgelenk in Funktionsstellung, so dass der Arm gar nicht erst in eine pathologische
Flexorsynergie ziehen konnte. Denn bleibt eine Tonuserhéhung aus, entsteht oft auch
kein Schmerz im paretischen Arm.

Ist jedoch ein Schmerz im paretischen Arm entstanden, werden TENS-Geréte zur
Schmerz- und Spastikminderung nach Schiaganfall eingesetzt. Die Elektroden dieses
Schwellstrom-Stimulators werden auf die schmerzende Stelle aufgeklebt und das Gebiet
fiir 2 —3 x taglich fir je 20 min stimuliert. Sonde et al. zeigte, dass sich diese Therapie als
effektiv in der Schmerz und Spastikminderung nach Schiaganfall erwies (9). Vorteil fur
die Apa$S, die Hautvertraglichkeit. Bei der Elektrotherapie traten als Nebenwirkungen
Hautreizungen auf, die bei der Schiene nicht beobachtet wurden. Ganz im Gegenteil,
beschrieben die Patienten das Material der Schiene als sehr angenehm auf der Haut.
Weiteres Ergebnis unserer Studie war, dass die Schwellung der Hand signifikant durch
die konsequente Lagerung reduziert werden konnte. MaRgeblich dafur war, dass der
Arm in einer physiologischen Haltung gelagert wurde. AuBerdem war er mehr ins

Bewusstsein des Patienten geriickt, denn in der TTL-Gruppe ohne Schiene
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rutschte der Arm unkontrolliert auf dem Tisch herum und rutschte sogar &fter ganz vom
Tisch. Das bedeutete, dass der Arm hing und die Lymphe durch den Nicht-Gebrauch des
Armes noch schiechter abflieRen und daher die Hande in der TTL-Gruppe geschwollener
waren als in der ApaS-Gruppe.

Zur Optimierung der Schiene ware ein Klappmechanismus an der Armiehne sicherlich
eine Bereicherung, wodurch die Patienten die Schiene unabhangig von einem
Therapietisch benutzen kénnten. In den meisten Féllen wurde die Schiene den Patienten
auf den Therapietisch gelegt, so dass manche Patienten berichteten, dass die Schiene
ein belastendes zusétzliches Teil sei, auf das sie im Alltag zu achten hétten. Trotz des
_zusatzlichen Teils im Alltag“ hatten die meisten Patienten die Schiene gerne
weiterbenutzt, da der Arm unkompliziert und bequem gelagert werden konnte und sich
laut Beschreibung einiger Patienten auch ihre Sitzposition entspannte.
Zusammenfassend ist die kostengiinstige APARENT-Schiene sicherlich eine
Bereicherung in der Versorgung und ein gleichwertiges Therapieverfahren des
paretischen Armes nach Schlaganfall zur Vermeidung einer Spastik und
Schmerzproblematik. Die Schiene zeigte, das schon nach 4-wdchigem Gebrauch der
Arm sicher, schmerzfrei und mit einem gut reguliertem Muskeltonus gelagert werden
kann. Die Patienten konnten die Schiene selbstandig, schnell und problemios anlegen
und erdffnen dem Patienten eine gute und therapieintensive Lagerung des paretischen

Armes wihrend des gesamten Alltages im Rolistuhl.
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Prifer und Verwaltungsstruktur der Priifung

Gesponsert wurde die Studie durch die Firma Ortho2002 GmbH, Zerpenschleuser
Str. 22, 16348 Klosterfelde; Vertreter der Firma war S. Neumann. Die Studie wurde
an der Medianklinik ,Klinik Berlin“ durch das dort ansdssige Forschungsteam der
Charité fiir Neurologische Rehabilitation durchgefiihrt. Die Klinik Berlin hat eine
Abteilyt’mg fur Neurologische Rehabilitation mit ca. 130 Betten. Hauptklientel sind
Patienten nach Schlaganfall und Schéadelhirntrauma. Der Monitor ( C. Werner, MA)
hatte keinen Einfluss auf die Auswahl der Patienten. Die Auswahl der Patienten
erfolgte initial durch Meldung der Stationséarzte, dass ein potentieller Patient
aufgenommen war. Eine erfahrene Therapeutin des Forschungsteams Uberpriifte die
Ein- und Ausschlusskriterien. Eine verblindete erfahrene Physiotherapeutin fithrte
dann die klinische Untersuchung durch und der ebenfalls verblindete Monitor der

Studie verwaltete und wertete die erhobenen Daten aus.

Prifer:

- Cordula Werner, MA und Monitor, Charité- Universitatsmedizin Berlin

Unterschrift (Prifer): ( Z/M

Unterschrift (Sponsor): H

nschieuser Str 22
D - 16348 Klosterfelde

Tel. +49 33396 - 8797 - 0
Fax. +49 33 396 - 87 97 - 29
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Tabelle 1: Klinische Daten und initiale Messwerte in Mittelwerten (Standardabweichung) res. Median (Interquartile Bereiche) fur

beide Gruppen zu Studienbeginn

Gruppe: Aparent-Schiene

Gruppe: Therapietisch

n
Diagnose
Hemiparese
Schilaganfallintervall [Woche]
Alter [Jahr]
Geschlecht

Barthel Index [0-100]

30
26 = Ischamie, 4 = Blutung
18=links, 12=rechts
3,9 (£1.4)
65.4 (+11.5) [Bereich: 41-75]
18=90:12=3

47,6 (£25,7)

30
28 = Ischamie, 2 = Blutung
15=links, 15=rechts
3,3(¢1.2)
64.0 (+11.6) [Bereich: 33-75]
14=9;16=3

45,5 (+22,5)

Modified Ashworth Sum Score [0-25]

15 (11,5-18,5)

13,5 (10,5-17)

Schmerz im Schultergelenk [0-3] 2,25 (1,5-3) 2,25 (1,75-3)
Zufriedenheit der Patienten mit der Sitzposition* [0-3] 0,5 (0-1,25) 0,5 (0-1)
Schwellung der paretischen Hand [0-3] 2 (1,5-2,5) 2 (1,75-2,5)

* ohne Schiene und/oder Therapietisch
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Tabelle 2: Ergebnisse des Mann Whitney Tests der primaren und sekundéren Variablen beider Gruppen zu Studienbeginn, -ende und zum
Follow-up.

Abhéngige Variablen Studienende Follow-up nach 3 Monaten
Median 1B p-Wert Median 1B p-Wert
Ashworth Summenskala (0-25)
ApaS 6,5 5-7,5 4 3-5
.001 .001
TTL 11 9-12 10 9-115
Schmerz im Schuitergelenk (0-3)
ApaS 1 0,75-1,5 0,75 05-15
.001 .005
TTL 2 1,6-25 1,75 1,25 -2,25
Schwellung der paretischen Hand (0-3)
ApaS 0,75 0,5-1 0,5 0,25-1
.001 110
TTL 1,75 1,25 -2 0,75 05-1,25
Zufriedenheit Sitzposition (0-3)
ApaS 2 1,56-25 1,25 1-1,75
.001 .186
TTL 1 05-1,25 1,25 1-2

IB: Interquartile Bereich
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Appendix:
Modifizierte Ashworth-Skala

Kein gesteigerter Muskeltonus

Gering gesteigerter Muskeltonus, geringer Widerstand gegen Ende der passiven
Bewegung bzw. geringes Abbremsen und Loslassen wéahrend der passiven
Bewegung.

Gering gesteigerter Muskeltonus, Abbremsen und nachfolgend gering erhohter
Widerstand fithibar wahrend der Halfte der Bewegungsamplitude.

Eindeutig gesteigerter Muskeltonus, der wahrend der gesamten Bewegung
spurbar ist,
dennoch kénnen die Gelenke noch leicht bewegt werden.

Deutlich gesteigerter Muskeltonus, passive Bewegung schwierig

Rigides Gelenk in Beuge- oder Streckfehistellung
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Abb.1: rechts-hemiparetischer Patient, der mit entlastetem
Schultergelenk, proniertem Unterarm und seinem Handgelenk
in Neutralposition seinen Arm auf der Aparent-Schiene lagert.

Abb.2: links-hemiparetischer Patient, der seinen Arm auf dem
Therapietisch lagert
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914 Patienten mit Schlaganfall
698 ausgeschlossen
> aufgrund von Alter,
Anzahl der Insulte oder
v Lokalisation

216 potentielle Patienten

> 145 erfiillten nicht alle
+ Einschlusskriterien

71 Patienten, die alle Einschlusskriterien
erfullten

8 nicht verfiigbar zum Follow-up < »| 3 gaben kein schriftliches Einverstandnis

v
60 randomisiert

30 Aparent-Gruppe (AG) 30 Kontrollgruppe XG)

Kein Drop-out wiihrend der « N Kein Drop-out wiihrend der
Interventionsphase Interventionsphase

v v

30 komolette Datensitze nach 4 Wochen 30 komolette Datensitze nach 4 Wochen
4 Drop-outs nach 3
3 Drop-outs nach 3 Monaten, |g— [ Monaten,
2 x unbekannt verzogen 2 x unbekannt verzogen

1 x Verweigerung
1 x Krankenhausaufenthalt wg
gastrointestinaler Probleme

1 x Verweigerung

h 4 \ 4

27 komplette Datensitze zum Follow-up 26 komblette Datensitze zum Follow-up

Abb.3: Flow-Diagramm der Studie
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Median der Ashworth-Summen Skala

20 - 1029 p<0,001

18

*p<0,001
16 -

14 -

12 -

B ApaS

oTIL

Studienbeginn nach 4 Wochen nach 3 Monaten

Abb.4: Ergebnis der Ashworth-Summenskala zu
Studienbeginn, -ende und nach 3 Monaten zum Follow-up.
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