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Referat

Einleitung: Das roboterassistierte Gangtraining mit einem Exoskelett ist eine inzwischen
etablierte Therapiemethode fir Personen mit kompletter oder inkompletter
Querschnittiahmung. Die Analyse der Auswirkungen auf den korperlich-funktionellen
Status ist entscheidend fur den Nutzen in der klinischen Anwendung und wurde bisher

kaum wissenschaftlich untersucht.

Zielstellung: In der Studie wird die Verbesserung des korper-funktionellen Status‘ durch
ein einmonatiges Gangtraining mit dem Exoskelett EksoGT™ bei querschnittgelahmten

Personen untersucht.

Material und Methoden: Es handelt sich um eine retrospektive Studie mit
monozentrischem und deskriptivem Studiendesign. Eingeschlossen sind 35 Personen
(Gesamtkohorte), die auch separat als Interventionsgruppe mit inkompletter
Querschnittahmung (18 Personen) und Interventionsgruppe mit kompletter
Querschnittiahmung (17 Personen) betrachtet werden. Im Rahmen der Studie erfolgten
zehn einstiindige Trainingseinheiten innerhalb von vier Wochen mit dem Exoskelett
EksoGT™, wobei der kdrperlich-funktionelle Status der Personen mittels verschiedener

SCIM lll-Parameter vor und nach der Trainingsserie charakterisiert wurde.

Ergebnisse: In der Kategorie ,Selbstversorgung® ergaben sich positive Entwicklungen
fur die Gesamtkohorte, da sich die Patienten und Patientinnen in Hinblick auf das
Waschen und Bekleiden des Unterkorpers verbesserten. Auch hatte das Exoskelett-
Training einen verbessernden Effekt auf das Darmmanagement, was sich positiv auf den
Parameter ,Atmung und Sphinktermanagement® auswirkt. Im Bereich “Mobilitat (Zimmer
und Bad)“ konnten Erfolge durch erhdhte Bettmobilitat / verringertes Dekubitusrisiko
sowie einen selbststandigeren Transfer zwischen Rollstuhl und WC erzielt werden.
Infolge der Therapie erlangten zudem mehrere inkomplett querschnittgelahmte
Personen unter pflegerischer Aufsicht die Fahigkeit, ,drinnen und drauf3en, auf ebenem
Gelande* mit Unterarmstutzen bzw. Stocken ohne mechanischen Rollstuhl bewegen zu

kdnnen.

Folgerungen: Es konnten Verbesserungen in den SCIM lll - Kategorien nachgewiesen
werden. Ein Einfluss der Vollstandigkeit der Querschnittiahmung war nicht offensichtlich.
Wedler, Stephanie Maia: Evaluierung der Exoskelett-Therapie von Personen mit

kompletter und inkompletter Querschnittlahmung, Halle (Saale), Univ., Med. Fak., Diss.,
65 Seiten, 2023
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1. Einleitung

Die weltweite Inzidenz von QuerschnitttAhmungen wird auf circa 250.000 —
500.000 pro Jahr geschatzt, was 40 bis 80 Fallen pro einer Million Einwohner
entspricht. (WHO, 2013) Allein in Deutschland wurden 2018 circa 140.000
Menschen mit einer QuerschnitttAhmung in den spezialisierten Zentren zur
Behandlung von Ruckenmarksverletzungen gezahlt - davon wiesen 2.350
Menschen eine neu aufgetretene Rlckenmarksschadigung (im Englischen:
spinal cord injury, abgekdirzt: SCI) auf. (DMGP, DRS, DSQ, & FGQ, 2019)
Aktuell existieren fur Personen mit Querschnittlahmung keine standardisierten,
evidenzbasierten Behandlungsmethoden. Die meisten Empfehlungen beruhen
auf Expertenkonsens. Grundsatzlich scheint eine erhdhte Intensitat aktiver
Therapien, insbesondere in der akuten und subakuten Phase, mit einer besseren
Erholung verbunden Zu sein. Beispielsweise werden bei
Ruckenmarksverletzungen, die bekanntermafen neben Schlaganféllen eine
wesentliche  Ursache  von  Querschnitttahmung  sind,  funktionelle
Elektrostimulation, Bewegungstherapie im Wasser, komplexe manuelle
Entstauungstherapie, Koordinationstraining, Kraftigungstibungen, physikalische
Therapie, Mobilisation der artikularen Strukturen, Muskeldehnung und
Physiotherapie auf neurophysiologischer Basis erfolgreich eingesetzt. Im
Rahmen eines Steh- und Gehtrainings wird auch die Verwendung von
Stehtischen, Freistehbarren, Laufbandern und Exoskeletten empfohlen. (AWMF,
2018)

Die Erkenntnisse zur neuronalen Kontrolle des Gehens fiihrten zu teilweise
miteinander kombinierten Therapieansatzen, wie oberirdisches Gangtraining
oder Laufbandtraining (jeweils mit oder ohne Gewichtsentlastung), funktionelle
Elektrostimulation (FES) oder robotische Assistenz, welche eine
erfolgversprechende Erganzung der konventionellen, physiotherapeutischen
Therapie bei Personen mit SCI darstellen. (AWMF, 2018) So zeigten unter
anderem Studien mit Anwendung einer roboterassistierter Gangtherapie (RAGT)
zusatzlich zur konventionellen, physiotherapeutischen SCI-Rehabilitation, dass
deutlich verbesserte neurologische und funktionelle Ergebnisse erzielt werden

konnen, die sich insbesondere positiv auf die Gangparameter und die funktionelle



Unabhangigkeit (SCIM IIl) der Personen mit SCI auswirken. (Midik, Paker,
Bugdayci, & Midik, 2020; Schwartz et al., 2011)

Fur die roboterassistierte Gangtherapie werden haufig Exoskelette eingesetzt.
Letztere sind ,am Korper getragene Assistenzsysteme, die mechanisch auf den
Korper einwirken® (Schick, 2019), indem sie der Fuhrung und Entlastung der
Extremitaten und des Rumpfes von querschnittgelahmten Personen dienen, was
die Verbesserung vorhandener Korperfunktionen bzw. die Wiedererlangung
verlorengegangener Korperfunktionen erheblich erleichtert. (Kuhn & Freyberg-
Hanl, 2018; Yang, Zhang, Chen, Dong, & Zhang, 2008)

Zur Beschreibung der Fahigkeit zur Durchfiihrung von taglichen Aufgaben und
Aktivitaten des taglichen Lebens (ADL) von Personen mit Querschnittiahmung
wurde ein spezielles Bewertungssystem, der ,Spinal Cord Independence
Measure“ (SCIM), eingefuhrt (Catz, Itzkovich, Agranov, Ring, & Tamir, 1997),
welches mittlerweile schon in der 3. Fassung als SCIM Il existiert. (Itzkovich et
al., 2007) Es wird empfohlen, letzteres zur Einschatzung des SCI-
Therapieerfolges heranzuziehen. (AWMF, 2020)

Anhand der SCIM Ill — Parameter wurde bereits der Erfolg von Therapien unter
Nutzung verschiedener Exoskelett-Modelle (ExoAtlet [ExoAtlet Global SA,
Luxemburg] und REX [Rex Bionics Ltd., Neuseeland]) in der Literatur bewertet,
wobei der Fokus darauf gerichtet war, inwieweit dabei der Schweregrad der
Ruckenmarksverletzung (Gvozdareva et al., 2020; Shapkova, Emelyannikov,
Larionova, Kupreev, & Grigoreva, 2020); die Verletzungsdauer (Baunsgaard et
al., 2018; Shapkova et al.,2020), die Anzahl der durchlaufenen Therapien
(Shapkova et al., 2020) oder die fortschreitende Therapie (Gvozdareva et al.,
2020; Postol, Spratt, Bivard, & Marquez, 2021) eine Rolle spielt. Es gibt zudem
bereits Ausfuhrungen Uber den Erfolg einer zweimonatigen therapeutischen
Anwendung des Exoskeletts EksoGT™ (© Ekso Bionics Inc., USA) und die
entsprechenden positiven Verdnderungen bei den SCIM Il — Werten
(Baunsgaard et al.,, 2018), wobei hierbei der Vorteil einer raschen

Therapieaufnahme herausgearbeitet wurde.



Im Abschnitt Einfuhrung werden fur das Verstandnis der Studie notige
Informationen bezuglich der Anatomie des menschlichen Riickenmarks erlautert.
Das Krankheitsbild der Querschnittiahmung wird definiert und klassifiziert.
Anschlielend werden epidemiologische und ©6konomische Aspekte der
Querschnitttahmung beschrieben, um die Relevanz und den Forschungsbedarf
zu verdeutlichen. Im Kapitel Behandlungsoptionen fiir Personen mit SCI wird auf
das aktuelle therapeutische Vorgehen bei QuerschnitttAhmung eingegangen.
Nachfolgend werden der Therapieansatz RAGT mit Exoskelett sowie geeignete

Assessmentmethoden beschrieben.

1.1. Anatomie und Funktion des menschlichen Rickenmarks

Das Riuckenmark, auch Medulla spinalis oder Myelon genannt, bildet zusammen
mit dem Gehirn (Encephalon) das zentrale Nervensystem des Menschen und
liegt im Wirbelkanal (Canalis vertebralis) dorsal der Wirbelkdrper (Corpora
vertebrae) und ventral der Wirbelbégen (Arcus vertebrae). Das Rickenmark des
Erwachsenen beginnt an der Schéadelbasis am gro3en Hinterhauptsloch
(Foramen magnum) und reicht, abhéngig vom Alter, bis zum ersten oder zweiten
Lendenwirbelkdrper und kann unter Bericksichtigung ein- und austretender
Wurzelfasern von Spinalnerven in 31-32 Segmente (8 Zervikal-, 12 Thorakal-, 5
Lumbal-, 5 Sakral- und 1-2 teils rudimentare Kokzygealsegmente) gegliedert
werden. Das Rickenmark ist mehrfach vor mechanischen Einflissen geschutzt,
da es zusatzlich zum robusten, kndchernen Wirbelkanal von drei Hauten (Pia
mater, Arachnoidea, Dura mater) umhdillt ist, von Rickenmarksflissigkeit (Liquor
cerebrospinalis) umsplilt wird, an Bandern (Ligamenta denticulata) aufgehangen
ist und zudem in Venenpolstern (Plexus venosus vertebralis internus anterior et
posterior) eingebettet ist. (Aumdller et al., 2010; Diaz & Morales, 2016;
Ganapathy, Reddy, & Tadi, 2020; Kahle & Frotscher, 2005)

Im Ruckenmark findet die Verarbeitung und Weiterleitung von sensiblen und
motorischen  Aktionspotentialen  durch  funktionell = zusammengehorige
Nervenfaserblindel in Form von auf- und absteigenden Bahnsystemen statt,
wodurch eine schnelle Reaktion auf Umweltverdnderungen, Koordination und
Aufrechterhaltung von Gleichgewicht und Korperhaltung mdglich ist. (Diaz &
Morales, 2016; Ganapathy et al., 2020; Kahle & Frotscher, 2005; Lemon, 2008)

Vegetative Bahnen sind zudem fir die Weiterleitung von Impulsen der



Genitalfunktion, Miktion, Defékation, Vasokonstriktion und Schweil3sekretion
zustandig. (Kahle & Frotscher, 2005) Die sensible und motorische Innervierung
des Korpers erfolgt dabei segmental, sodass die Haut und Muskulatur des
gesamten Korpers in sensible und motorische Regionen (Dermatome und
Myotome) unterteilt werden kann. (Ganapathy et al., 2020)

Zusatzlich werden im kaudalen Rickenmark neuronale Netzwerke, sogenannte
zentrale Mustergeneratoren (CPG), vermutet, die bereits zu Beginn des 20.
Jahrhunderts postuliert (Brown, 1911) und seither bezuglich ihrer Struktur und
Funktion in Saugetieren untersucht worden sind. Die Aktivitat der CPGs wird
durch afferente Inputs reguliert. (Kiehn, 2016) Durch die CPGs hat das
Ruckenmark die Fahigkeit spontan intrinsische Muster rhythmischer, neuronaler
Aktivitat unabhangig von absteigendem oder sensorischem Input zu bilden und
durch Automatismus komplexe motorische Funktionen trotz fehlender
supraspinaler Kommunikation zu steuern sowie durch die Plastizitat dauerhafte,
aktivitatsabhéngige Veranderungen in den neuronalen Schaltkreisen des
Ruckenmarks zu bewirken. (Molinari, 2009; Rancic & Gosgnach, 2021)

1.2. Definition und Klassifikation der Querschnittlahmung

Die strukturelle Schadigung und somit Verletzung des Riuckenmarks wird als
spinale Lasion (im Englischen: spinal cord injury, abgekirzt: SCI) bezeichnet.
Abhéngig von der Schadigungsursache, dem Ausmald und der Akuitat der
Verletzung sowie der Schadigungshohe von Rickenmark und/oder von sich am
Ende des Riuckenmarks befindenden Nervenstrangen (Cauda equina) kann dies
zu einem isolierten oder kombinierten, (un-)vollstandigen, (nicht-)traumatischen
Funktionsverlust der motorischen, vegetativen oder sensiblen Fahigkeiten auf
und unter der Lasionshohe fiihren. Das auftretende Krankheitsbild mit den
einhergehenden  akuten oder chronisch-progredienten  neurologischen
Symptomen wird als QuerschnittlAhmung bezeichnet. (Brodbeck, 2010; Hachler,
2010)

Als traumatisches Rickenmarkstrauma (im Englischen: traumatic spinal cord
injury, abgekurzt: TSCI) wird eine Schadigung des Rickenmarks bezeichnet,
welche durch einen externen physikalischen Einfluss entstanden ist. (Rabinstein,
2020) Ein nicht-traumatisches  Ruckenmarkstrauma (im  Englischen:



nontraumatic spinal cord injury, abgekirzt: NTSCI) ist gekennzeichnet durch
einen Gesundheitszustand, der das Ruckenmark schadigt. Dazu zahlen
beispielsweise Erkrankung, Tumor, Infektion, Entzindung sowie gefalibedingte
und degenerative Erkrankungen des Riickenmarks. (Fehlings, 2013; Rabinstein,
2020)

Weltweit werden bis zu 90 % der SCI durch Traumata verursacht. (WHO, 2013)
Aufgrund besserer Praventionsmaflinahmen nimmt jedoch der Anteil der TSCI
ab, wahrend der Anteil krankheitsbedingter Querschnittlahmungen kontinuierlich
zunimmt: Wahrend 1995 Unfalle die Hauptursache von Querschnitttahmungen
darstellten, sind nach Angaben des Arbeitskreises Querschnittlahmung der
Deutschen gesetzlichen Unfallversicherung im Jahr 2018 55% der
QuerschnitttAhmungen nicht unfallbedingt und 45% der Querschnittiahmungen
unfallbedingt. Die unfallbedingten Querschnittiahmungen setzen sich dabei 2018
folgendermalRen zusammen: 15% Verkehrsunfédlle, 10% Sportunfélle, 7%
Arbeitsunfélle, 4% Badeunféalle, 9% sonstige Unfalle. (DMGP, DRS, DSQ, &
FGQ, 2019) Nach Grassner et al. (Grassner et al., 2016) sind die haufigsten
Ursachen fir atraumatische RUckenmarksverletzungen Entzindungs-
/Autoimmunerkrankungen (22,6%), Infektionen (26,9%), GefaRerkrankungen
(18,3%), Erkrankungen der Motoneuronen (12,9%), Storungen der Wirbelsaule
(8,6%) und andere (10,8%). Angeborene Ruckenmarksschadigungen,
beispielsweise in Form einer Spina bifida, sind selten und werden auf unter 1%
geschatzt. (DMGP, DRS, DSQ, & FGQ, 2019)

Die Lahmungshohe bei SCI wird definiert durch das kaudalste, sowohl
sensorisch, als auch motorisch funktionell intakte Rickenmarkssegment. (Rupp
et al., 2021)

Pradilektionsstellen  bei  Ruckenmarksverletzungen sind die untere
Halswirbelsaule sowie der thorakolumbale Ubergang. (DeVivo, 2012; Kang et al.,
2017) Auf HOhe der Halswirbelsaule treten 50,5%, auf Hohe der Brustwirbelsaule
31.5% und auf Hohe des Lendenwirbelbereiches treten 18.0% der Verletzungen
auf. (Stephan, 2018)

Es wird bezuglich der davon beeintrachtigten Korperregionen zwischen
Monoplegie/-parese, Hemiplegie/-parese, Paraparese/ -plegie und Tetraparese/
-plegie unterschieden. Die Lahmungen filhren zu Einschrankungen von

Kommunikation und funktionellen Fahigkeiten und damit verbunden zu



Pflegeabhangigkeit. (Nas, Yazmalar, Sah, Aydin, & Ones, 2015; Niethard, Pfeil,
& Biberthaler, 2009)

Der Begriff Monoparese/-plegie bezeichnet die Beeintrachtigung/ den Verlust von
motorischen, sensiblen und vegetativen Funktionen einer Extremitat. (Niethard
et al., 2009)

Hemiparese/-plegie bezieht sich auf die Beeintrachtigung/ den Verlust von
motorischen, sensiblen und vegetativen Funktionen der Extremitaten einer
Korperhéalfte. (Niethard et al., 2009)

Die Bezeichnung Paraparese/-plegie bezeichnet die Beeintrachtigung/ den
Verlust von motorischen, sensiblen und vegetativen Funktionen im thorakalen,
lumbalen und/oder sakralen, jedoch nicht im zervikalen Rickenmarkssegment
beidseits - durch eine Schadigung von Rickenmark auf oder unterhalb der
Brustwirbelsaule. In Abhangigkeit der Lasionshéhe ist durch eine Beteiligung der
Interkostalnerven die Atmung beeintrachtigt. Die obere Extremitat ist nicht
beeintrachtigt. (Brodbeck, 2010; Rupp et al., 2021)

Mit dem Begriff Tetraparese/-plegie wird die Beeintrachtigung/ der Verlust von
motorischen sensiblen und vegetativen Funktionen durch die Schadigung des
Ruckenmarks im Bereich der Halswirbelsaule beschrieben. Somit sind obere und
untere Extremitat betroffen. (Kirshblum et al., 2011) Durch die Beteiligung der
Interkostalnerven sowie des N. phrenicus (bei Lasionshohe C3/4) ist die Atmung
deutlich gestért und der Patient oder die Patientin dauerhaft moglicherweise
beatmungspflichtig. (Brodbeck, 2010; Rupp et al., 2021)

In den spezialisierten Zentren zur Behandlung von Rickenmarksverletzungen in
Deutschland handelt es sich laut der Pressemappe Querschnitttahmung zu 61%
um Personen mit Paraplegie und zu 39% um Personen mit Tetraplegie. (DMGP,
DRS, DSQ, & FGQ, 2019) Dagegen kommt die Tetraplegie in vielen anderen
Landern haufiger vor als die Paraplegie. (Kang et al., 2017)

Lahmungen infolge Rickenmarksverletzungen werden nach dem Ausmalfi der
Ruckenmarksschadigung in komplette Querschnitttdhmung und inkomplette
Querschnitttahmung unterteilt. (Rupp et al.,, 2021) Die Beurteilung des
neurologischen Levels und Schweregrades der Ruckenmarksverletzung erfolgt
laut der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) leitliniengerecht durch die von der American Spinal

Injury Association (ASIA) entwickelten ASIA Impairment Scale (AIS), welche



Bestandteil der International Standards for Neurological Classification of Spinal
Cord Injury (ISNCSCI) ist. (AWMF, 2018)
Um den Grad der Beeintrachtigung mittels der funfstufigen AIS einschatzen zu
konnen, wird unterhalb der identifizierten L&sionshohe die Sensibilitat und
Motorik (unter anderem durch die Muskelfunktionspriifung nach Janda (Janda,
1959)) untersucht:

A — komplett: Keine sensible oder motorische Funktion unterhalb des

neurologischen Niveaus, auch nicht in dem sakralen Segment S4 und S5

B — inkomplett: Unterhalb des neurologischen Niveaus keine motorische

Funktion, sensible Funktion inkomplett erhalten bis in die sakralen

Segmente S4 bis S5

C - inkomplett: Unterhalb des neurologischen Niveaus motorische

Funktion inkomplett erhalten, die Mehrzahl der Kennmuskeln hat einen

Kraftgrad von weniger als < 3/5 nach Janda (Janda, 1959)

D - inkomplett: Unterhalb des neurologischen Niveaus motorische

Funktion inkomplett erhalten, wenigstens die Halfte der Kennmuskeln hat

einen Kraftgrad von = 3/5 nach Janda (Janda, 1959)

E — normal: Sensible und motorische Funktionen sind normal
Die meisten Artikel berichten Gber einen geringeren Prozentsatz an kompletter
Querschnitttahmung (AlS-Kategorie A) als an inkompletter QuerschnittlAhmung
(AlS-Kategorien B-D). (Kang et al., 2017; Piira, 2020)
Ruckenmarksverletzungen kénnen zeitlich in akute (< 48 Stunden), subakute (48
Stunden bis 14 Tage), intermediate (14 Tage bis sechs Monate) und chronische
(> 6 Monate) pathophysiologische Phasen eingeteilt werden. (Ahuja et al., 2017)
Verschiedene Zelltypen des Rickenmarks tragen nach Verletzung des
Ruckenmarks und der Unterbrechung der vaskularen Versorgung tber einen
Anstieg von Zytokinen zu einer inflammatorischen Antwort des Immunsystems
innerhalb weniger Minuten und einer Aufrechterhaltung der Entziindungsreaktion
bei. (Pineau & Lacroix, 2007) Bereits innerhalb von vier bis sechs Stunden nach
der RUckenmarksschadigung koénnen  autodigestive  Prozesse  mit
Veranderungen von vaskuldren Faktoren und biochemischer Aspekte auftreten,
die zu irreversiblen morphologischen Schadigungen fiihren kdnnen. Eine subakut
aufrechterhaltende, sekundare Verletzungskaskade fuhrt wiederum zu einer

weiteren Schadigung des Ruckenmarks und dessen Funktion. (Ahuja et al.,



2017; Choo et al., 2007; Kwon, Tetzlaff, Grauer, Beiner, & Vaccaro, 2004) Es
wird davon ausgegangen, dass die sekundare Schadigung fur % der
Ruckenmarksschadigung verantwortlich ist. (R6hl, 2002) In der chronischen
Phase kann es zu Remyelinisierung, vaskularer Reorganisation, Veranderung
der Zusammensetzung der extrazellularen Matrix, Neubildung nervaler
Kreislaufe sowie zur Ausbildung von Zysten und Gliose kommen. Um den akuten
pathophysiologischen Prozessen entgegenzuwirken, stehen neuroprotektive
Interventionen zur Verfigung, die die primaren und sekundaren
Verletzungsfolgen mdoglicherweise minimieren kénnen. (Schwab & Strittmatter,
2014) Wieviel Rickenmark unbeschadigt sein muss, um eine relevante
neurologische Funktion zu erhalten, ist zwar noch unklar, jedoch wird auf
Grundlage von Erkenntnissen aus Tierversuchen vermutet, dass geringe
Verbesserungen der Neuroprotektion relevante Auswirkungen auf den

neurologischen Status haben kénnen. (Kwon et al., 2004)

1.3. Epidemiologische und 6konomische Aspekte der Querschnittiahmung
In einem Review-Artikel von Kang et al. (Kang et al., 2017) wird eine TSCI-
Pravalenz von 49.024 bis 52.625 pro Million Einwohner in den entwickelten
Landern angegeben. Die Inzidenz von TSCI liegt weltweit bei schatzungsweise
23 pro Million Menschen und in Westeuropa bei 16 pro Million Menschen pro
Jahr. (Lee, Cripps, Fitzharris, & Wing, 2014) Bei TSCI zeigt sich weltweit eine
bimodale Haufigkeitsverteilung mit den Hohepunkten im Alter von 15 - 29 Jahren
sowie bei alteren Erwachsenen (meist Giber 65 Jahre). (Van den Berg, Castellote,
Mabhillo-Fernandez, & de Pedro-Cuesta, 2010)

Die Wahrscheinlichkeit mit einer Riickenmarksverletzung vorzeitig zu versterben
ist bis zu fuanfmal hoéher als ohne Rilckenmarksverletzung, wobei die
Uberlebensraten in Landern mit niedrigem und mittlerem Einkommen schlechter
sind. (Chamberlain, Meier, Mader, Von Groote, & Brinkhof, 2015; WHO, 2013)
Das Sterberisiko ist dabei im ersten Jahr nach der Verletzung am héchsten und
bleibt im Vergleich zur Allgemeinbevdlkerung hoch. (WHO, 2013) Die haufigsten
Todesursachen bei SCI sind nach einer Studie von Savic et al.
Atemwegserkrankungen (29,3 %), Kreislauferkrankungen, einschlief3lich
kardiovaskularer und zerebrovaskularer Erkrankungen (26,7%), Neoplasmen



(13,9 %), urogenitalen (11,5 %), verdauungsbedingten (5,3 %) und aul3ere
Ursachen, einschliel3lich Selbstmord, Verbrechen und Unfalle (4,5 %). (Savic et
al., 2017)

Die Kombination aus einer sitzenden Lebensweise und einem erhdhten Risiko
fur Sekundarkomplikationen infolge einer SCI verursacht erhebliche individuelle
und gesellschaftliche Kosten, welche hdher als die von anderen neurologischen
Erkrankungen wie Demenz, Multipler Sklerose und Zerebralparese sind. (Cao &
Krause, 2021; Malekzadeh et al., 2021; WHO, 2013)

Die direkten Kosten sind im ersten Jahr nach Auftreten der
Ruckenmarksverletzung am hochsten und nehmen dann im Laufe der Zeit
deutlich ab. So liegen die Kosten fiir das erste Jahr nach der Verletzung zwischen
$32.240 und $1.156.400 und fur die darauffolgenden Jahre zwischen $4.490 und
$251.450. (Malekzadeh et al., 2021)

Die indirekten Kosten Ubersteigen oft die direkten Kosten. (WHO, 2013) Die
durchschnittlichen jahrlichen indirekten Kosten in einer Studie aus den USA (Cao
& Krause, 2020) betrugen $29.354 im Jahr 2019. In derselben Studie werden
hohe anhaltende indirekte Kosten unter anderem darauf zurtickgefuhrt, dass die
Ruckenmarksverletzung mit einer signifikanten Abnahme der
Beschaftigungsquote (in diesem Fall: von 87 % zum Zeitpunkt der Verletzung auf
35 % nach der Verletzung) einhergeht.

Die sekundaren Erkrankungen, die am haufigsten zu Krankenhausaufenthalten
fuhren, sind Komplikationen beim Wasserlassen, Druckgeschwire,
Atemprobleme, Kontrakturen, Darmkomplikationen, Schmerzen und Frakturen.
(Jensen et al., 2013) Die durchschnittlichen direkten Kosten fur die
Akutversorgung liegen zwischen $290 und $612.590 und fur die stationare
Rehabilitation zwischen $19.360 und $443.040. (Malekzadeh et al., 2021)
Studien haben gezeigt, dass wiedererlangte Gehfahigkeit nicht nur mit
verringerten medizinischen Komplikationen, sondern auch mit geringeren

medizinischen Kosten einhergeht. (Miller & Anderson, 2019)

1.4. Behandlungsoptionen fir Personen mit SCI
Die Behandlung von Personen mit Riickenmarksverletzungen ist ein langjahriger

Prozess, der kurz nach der Verletzung mit der Akutversorgung und friihen



wirbelséulenstabilisierenden Eingriffen beginnt; anschlieRend die Behandlung
sensorischer, motorischer und autonomer Funktionsstérungen in der
chronischen Phase und schlief3lich die lebenslange Behandlung umfasst. (Nas
et al., 2015)

Grundsatzlich ist es das Ziel der leitliniengerechten Rehabilitation Kraft,
Ausdauer, Koordination, Beweglichkeit und motorisches Lernen zu férdern, den
Muskeltonus zu regulieren und falls notwendig Kompensationsmechanismen und
den Umgang mit Hilfsmitteln zu schulen. (AWMF, 2018) Begleitend werden
neuroregenerative und neuroprotektive Strategien in der Behandlung von SCI
entwickelt, an denen mit chirurgischen, medikamentbsen und rehabilitativen
Anséatzen geforscht wird. (DMGP, DRS, DSQ, & FGQ, 2019; Hejrati & Fehlings,
2021; Shah, Peterson, Yilmaz, Halalmeh, & Moisi, 2020) Das Training des
Bewegungsapparats nach einer Riickenmarksverletzung beruht auf dem Prinzip,
dass repetitive, afferente Stimuli den spinalen Bewegungsapparat reaktivieren
und reorganisieren, wodurch Gangmuster antrainiert und Plastizitat gefordert
werden konnten. (Rossignol & Frigon, 2011; Shah et al., 2020) Mit anderen
Worten: Nach einer SCI kénnen spezifische funktionelle Eigenschaften der
zentralen Mustergeneratoren (CPGs) durch koérperliches Training in spinalen
Neuronen induziert werden, sodass sie bei der Generierung zyklischer
Bewegungen und somit fur das Wiedererlangen der Gehfahigkeit nach SCI
bedeutend sein kdnnten. (Molinari, 2009; Rancic & Gosgnach, 2021)

Demnach hat das Rickenmark die Fahigkeit, sich bis zu einem gewissen Grad
selbst zu regenerieren, sodass sich motorische, sensorische und autonome
Funktionen spontan in unterschiedlichem Umfang erholen koénnten. (Onifer,
Smith, & Fouad, 2011) Der Grad der funktionellen Erholung hangt jedoch von der
Anzahl der verschonten Neuronen, der Lokalisation der Lasion, moglichen
Komorbiditaten oder individuellen Faktoren und der Aktivitat wahrend der
Rehabilitation ab (AWMF, 2018; Onifer et al., 2011), sodass die vollstandige
Wiederherstellung der Mobilitat nach einer kompletten SCI selten und bei
Personen mit einer anfanglichen motorisch inkompletten SCI haufiger ist. (Kay,
Deutsch, & Wuermser, 2007; Spiess, Miller, Rupp, Schuld, & van Hedel, 2009)
In einer bisherigen Studie von Van Middendorp et al. zeigte sich eine
Wabhrscheinlichkeit fur Personen mit AIS A von 15%, mit AIS B von 33%, mit AIS
C von 79% und mit AIS D von 100% fur das Wiedererlangen der Gehfahigkeit
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nach neurologischer Erholung. (Van Middendorp, Hosman, Pouw, & Van de
Meent, 2009) Der Grol3teil der neurologischen Erholung tritt in den ersten sechs
bis neun Monaten nach einer SCI ein. (Burns, Marino, Flanders, & Flett, 2012)
Meist geht die SCI mit einer eingeschrankten Mobilitdt und einer vorwiegend
sitzenden Lebensweise mit negativen Auswirkungen auf den allgemeinen
Gesundheitszustand, die Lebensqualitat und die Lebenserwartung einher. (Bull
et al., 2020; Chamberlain et al., 2015) Da eine kausale Therapie des
Ruckenmarkschadens nicht vollends mdglich ist, verfolgt die medizinische
Versorgung im Allgemeinen das Ziel, die negativen Auswirkungen von
gesundheitlichen Beeintrachtigungen Zu verringern, insbesondere
Sekundarschaden zu vermeiden. Die einzelnen Therapieziele und die daraufhin
gewdahlte Therapiemethode sind von personlichen und krankheitsspezifischen
Faktoren abhangig und kénnen sich innerhalb der Therapie verandern. (Nas et
al., 2015) Basierend auf der klinischen Bedeutung und Durchfiihrbarkeit haben
folgende Aspekte in der Rehabilitation hohe Prioritéat (Alavinia et al., 2019):

e Harnwegsinfektion und urologische Gesundheit

e kardiometabolische Gesundheit

e Atmung

e Gewebs- und Skelettintegritat

e Schmerzlinderung/-freiheit

e Mobilitdt und Handfunktion

e Teilhabe an der Gemeinschaft, Beschaftigung, informiertes

Selbstmanagement, emotionales Wohlbefinden, Sexualitat

1.5. Therapieansatz RAGT mit Exoskelett

Als Therapieansatz zur Vorbeugung sekundarer Komplikationen nach spinalen
Lasionen werden h&ufig konventionelle physiotherapeutische Behandlungen mit
einer zusatzlichen Gangtherapie eingesetzt. Beispielsweise erzielten zuséatzliche
roboterassistierte Gangtherapien mit einem Exoskelett positive Effekte, wie
Reduktion von Spastik, Verbesserung der Blasen- und Darmfunktion,
Wiedererlangung und Verbesserung der Gehfahigkeit, Verringerung von
Schmerzempfinden und Verbesserung des psycho-emotionalen Zustands der

guerschnittgelahmten Person. (Baunsgaard et al., 2018; Chun et al., 2020; Fang,
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Tsai, Li, Lien, & Chang, 2020; Kinnett-Hopkins et al., 2020; Miller, Zimmermann,
& Herbert, 2016)

Es existiert eine Vielzahl von Exoskeletten, die sich unter anderem in der
mechanischen Bauweise der robotischen Gelenke, in deren Ansteuerung und im
generierten Bewegungsablauf unterscheiden. (Kuhn & Freyberg-Hanl, 2018; H.
Lee, Kim, Han, & Han, 2012) Auch gibt es fiur Exoskelett-Modelle mit
grundsatzlich  &ahnlichem  Rahmenaufbau  Anwendergruppen-orientierte
Varianten, die verschiedene Einstellparameter und Einschrankungen aufweisen.
(Donovan, Snider, Miller, & Kirshblum, 2020; Grasmiicke, Schildhauer, Meindl, &
Aach, 2018) Zur Auswahl eines geeigneten Exoskelett-Systems wird auf
publizierte Entscheidungsalgorithmen zuriickgegriffen. (Kuhn & Freyberg-Hanl,
2018)

Ein typischer Aufbau eines Exoskelettes wird in Abbildung 1 am Beispiel des
Exoskeletts EksoGT™ von © Ekso Bionics veranschaulicht. Die Nutzung der
Abbildung im Rahmen dieser Arbeit wurde nach Einholung des
Einverstandnisses des Urhebers freundlicherweise durch © Ekso Bionics

genehmigt.
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Rucksackgurt

Batterien

Brustgurt

Huftmotor

Huftgelenk

Rumpfpolster

Oberschenkelstitzgurt

Einstellschiene der Oberschenkel

Kniemotor

Kniegelenk

Unterschenkelstitzgurt

Einstellschiene der Unterschenkel

Einstellbares FuRgelenk

FuRRbindung und -gurt

Abbildung 1: Exoskelettmodell EksoGT™ by © Ekso Bionics und seine
Komponenten

Das EksoGT™ wird manuell oder durch Gewichtsverlagerung angesteuert. Uber
Bewegungssensoren, basierend auf physikalischer Mensch-Roboter-Interaktion
sowie physikalischen und kognitiven Steuerungsmoglichkeiten erméglicht das
akkubetriebene Hilfsmittel die Bewegung der unteren Extremitat durch aktiv und
passiv bewegliche Segmente. Das EksoGT™ hat ein Eigengewicht von 23,5/23,9
kg und eine Betriebsdauer von vier bis sechs Stunden. Das Exoskelettmodell
EksoGT™ ist ein bewegungsunterstiitzendes, quasi-anthropomorphes

Groundwalking-Exoskelettsystem, welches durch seine CE- und FDA-Zulassung
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fur die Therapie von Personen mit Ruckenmarksverletzung zugelassen ist. (Kuhn
& Freyberg-Hanl, 2018; H. Lee et al., 2012)

Um ein Exoskelett verwenden zu durfen, muss die Person die vom Hersteller
vorgegebenen  Einschlusskriterien  erfillen und unter keine  der
Ausschlusskriterien fallen. So werden fiur das EksoGT™ folgende
Einschlusskriterien zur Durchfuhrung einer Exoskelett-Therapie definiert:
QuerschnitttAhmung sub C7, AlS-Klassifikation A-D, neurologische
Erkrankungen mit muskularer Schwache, Kérpergrof3e zwischen 160 und 195cm,
Kdrpergewicht bis maximal 100kg, Huftbreite von maximal 45cm, regelmafiige
Nutzung von Stehgeréten, belastungsstabile Gliedmalien im nahezu normalen
Bewegungsbereich, Einwilligungsfahigkeit in die Therapiemalinahme und
Freigabe nach arztlicher Untersuchung. Ausschlusskriterien fur die Anwendung
des Exoskelettsystems in der Therapie sind: ernsthafte Begleiterkrankungen wie
Infektionen, Herz-Lungen-Stoérungen, Herz- oder Lungenleiden, Druckstellen,
schwere Spastizitat (Ashworth 24), erhebliche Kontrakturen, heterotrope
Ossifikation, kognitive  Beeintrachtigungen, Kolostomie, eingeschrankte
Gelenkbeweglichkeit, Unterschied in den Beinlangen, tiefe Beinvenenthrombose

und Amputation. (Bionics, 2013)

1.6. Statistische Grundlagen zur Studienauswertung
Um zwei Populationen von Personen miteinander zu vergleichen, ist es Ublich
e aus jeder Population jeweils eine fir die Grundgesamtheit reprasentative
Auswahl an Stichproben mit charakteristischen
Unterscheidungsmerkmalen zu treffen (Studienteilnehmer/-innen zu
gruppieren) und
e den Einfluss der Therapie auf erhobene Messparameter der beiden
Stichprobengruppen statistisch zu belegen.
Der statistische Teil der vorliegenden Arbeit beruht auf dem weitverbreiteten
Prinzip, Alternativhypothesen zu formulieren, die durch Wiederlegung
dazugehdoriger Nullhypothesen mit einer Wahrscheinlichkeit von 95% (a=0,05)
als gultig angenommen werden kdnnen.

Der Auswahl geeigneter Testverfahren liegen folgende Uberlegungen zugrunde:
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a) Mittelwertvergleiche

e Handelt es sich um voneinander unabhangige, normalverteilte Merkmale (z.B.
epidemiologische Merkmale wie das Alter von Personen), so bietet sich der
sogenannte ,t-Test flir unabhangige Stichproben® (Student, 1908) an, um
statistisch signifikante Unterschiede der entsprechenden Mittelwerte
zwischen den beiden Stichprobengruppen herauszuarbeiten bzw.
auszuschlie3en. Voraussetzung fir den t-Test fir unabhéangige Stichproben
ist die Unabhangigkeit und Varianzhomogenitat der Merkmale zu den
anderen vorliegenden Messwerten. Ob die Varianzen homogen sind, lasst
sich mit dem Levene-Test (Levene, 1961) auf Varianzhomogenitat prifen.
(Schwarz, 2022)

e Erwartet man eine Veradnderung von normalverteilten Messparametern fur
eine Stichprobengruppe durch die Therapie (wie z.B. fur die SCIM IIl — Scores
der Hauptkategorien oder der SCIM lll - Gesamtscore), so wendet man
sogenannte ,t-Tests flr abhangige Stichproben® an, um eine madgliche
statistische Signifikanz der Unterschiede in den Gruppen-Mittelwerten vor und
nach der Therapie ableiten zu kénnen. (Harms, 1998; Schwarz, 2022)

e Ist aufgrund bestimmter Parameterkriterien keine Normalverteilung, sondern
nur eine Ordinal-Skalierung der ermittelten Messwerte zu erwarten (wie z.B.
bei den einzelnen SCIM Il — ltems), so hilft der ,nicht-parametrischen Test fur
abhangige Stichproben® — auch Wilcoxon-Test genannt - (Wilcoxon, 1992),
um Unterschiede in den Mittelwerten flr eine Stichprobengruppe vor und

nach der Therapie zu testen.

Findet man einen Therapie-basierten signifikanten Mittelwertsunterschied, stellt
sich die Frage, ob der Unterschied grol3 genug ist, um ihn als bedeutend
einzustufen. Diese Thematik kann man Uber die Berechnung der Effektstarke d
nach Cohen (Cohen, 1988) angehen. Zur Interpretation der Effektstarke (ES)
folgt man folgender Regel: Differenzen unter d = 0,20 gelten als

vernachlassigbar, ab 0,20 als klein, ab 0,50 als mittel und ab 0,80 als grof3.

b) Haufigkeitsvergleiche
Stehen nicht die Mittelwerte im Mittelpunkt des Interesses, sondern wie haufig
einzelne Parameterwerte (z.B. Geschlecht der Personen) auftreten bzw. wie die
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Haufigkeitsverteilung eines Parameters in den beiden Stichprobengruppen
gestaltet ist, so hilft eine genauere Untersuchung der entsprechenden Varianzen
weiter. Ob die Varianzen einer Variablen fir die beiden Stichprobengruppen
Ubereinstimmen, kann mit Hilfe des Exakten Chi-Quadrat-Tests [auch: Exakter
Fisher-Test, Fisher-Yates-Test, genannt] (Fisher, 1956) analysiert werden. Dies
kann unter anderem dazu verwendet werden, eine reprasentative Auswahl der

Stichproben zu untermauern, bevor eine Therapie begonnen wird.

Es ist Ublich, die Bedeutung der berechneten Prifwerte (t oder x? — Werte) zu
interpretieren, indem sie mit jeweils einem kritischen Wert verglichen werden,
welcher beim festgelegtem Signifikanzniveau von a=0.05 und dem
dazugehdrigen Freiheitsgrad f (Summe der Stichprobenanzahlen minus 2) einer
Tabelle enthommen werden kann. Ist der Betrag des Prufwertes grol3er als der
kritische Wert, so ist der Unterschied signifikant, die Nullhypothese wird
verworfen und die Alternativhypothese angenommen. (Schwarz, 2022)

Die Interpretation der Prufwerte wird von statistischen Computerprogrammen
durch die Ausgabe eines sogenannten p-Wertes fur Mittelwert- und
Haufigkeitsvergleiche deutlich erleichtert. Der p-Wert gibt an, auf welchem
Signifikanzniveau sich ein signifikantes Ergebnis einstellen wirde. Besagt also
die Nullhypothese, dass der beobachtete Effekt (z.B. ein Unterschied zwischen
Mittelwerten oder in den Haufigkeitsverteilungen) in der Grundgesamtheit nicht
existiert, so kann diese durch den Vergleich von p mit dem fur die Studie
festgelegten Signifikanzniveau von a verworfen werden, wenn gilt: p<a — im
vorliegenden Fall p<0,05. Die Alternativhypothese, die den in der Stichprobe
gefundenen Effekt als in der Grundgesamtheit existent darstellt, gilt dann

gleichzeitig als bewiesen. (Harms, 1998; Schwarz, 2022)

1.7. Therapie-Assessment mittels Spinal Cord Independence Measure
(SCIM)

Untersuchungen und Assessments sind Voraussetzung fur eine individualisierte

und spezifische Behandlung und sind in allen Phasen der SCI, vor allem zu

Beginn und zum Ende einer ambulanten oder stationdren Rehabilitation, im

Rahmen der Jahreskontrolle oder bei klinisch beobachteter Verschlechterung der
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Funktionsfahigkeit, = empfehlenswert.  Bezlglich der Messung der
Selbststandigkeit bei Personen mit Querschnittiahmung wird der Spinal Cord
Independence Measure (SCIM IIl) als Assessment zur Beschreibung der
Funktionsfahigkeit und Unabhangigkeit empfohlen. (AWMF, 2018; Hodel, Stucki,
& Prodinger, 2021; Unai, Uemura, Takemura, Kawakami, & Liu, 2019)

SCIM ist eine Ordinalskala, die fur die Anwendung bei Personen mit SCI
entwickelt wurde und deren Fahigkeit zur Durchfiihrung von taglichen Aufgaben
und Aktivitaten des taglichen Lebens (ADL) misst. (A Catz et al., 1997) Sie basiert
auf den Beobachtungen des Untersuchers, den Angaben im Interview oder auf
Selbsteinschatzung, wobei die Evaluation basierend auf therapeutischer
Beobachtung/ stationdrem Behandlungsalltag empfohlen wird. (AWMF, 2020)
Die urspringliche Version des SCIM von 1997 (Catz et al., 1997) wurde 2001
(Catz et al., 2001) und dann erneut 2007 modifiziert (Itzkovich et al., 2007). Alle
drei Versionen des SCIM (SCIM I-111) bewerten die Unabhangigkeit in Bereichen,
darunter: Selbstversorgung (6 Einzelkriterien, Punktebereich 0-20), Atmung und
SchlielBmuskelmanagement (4 Einzelkriterien, Punktebereich 0-40), Mobilitat
(Zimmer und Bad) (3 Einzelkriterien, Punktebereich 0-10) und Mobilitat (drinnen
und drauf3en, auf ebenem Gelande) (6 Einzelkriterien, Punktebereich 0-30).
Jedes Einzelkriterien hat zwischen zwei und neun Einschétzungsniveaus. Die
Einzelkriterien werden in Abhé&ngigkeit ihrer vermuteten klinischen Relevanz
unterschiedlich gewichtet, sodass eine Gesamtpunktzahl zwischen 0 und 100
erreicht werden kann, wobei eine hohe Punktzahl eine grol3ere
Leistungsfahigkeit/Unabhangigkeit bei ADL bedeutet. Eine Verbesserung von
mindestens vier Punkten des gesamten SCIM ist erforderlich, um eine kleine
signifikante Verbesserung zu erreichen. Eine Verbesserung von mindestens
zehn Punkten ist erforderlich, um eine wesentliche Verbesserung zu erreichen.

(Scivoletto, Tamburella, Laurenza, & Molinari, 2013)
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2. Zielstellung

In der vorliegenden Arbeit ,Evaluierung der Exoskelett-Therapie von Personen
mit kompletter und inkompletter Querschnitttahmung® wird der primaren
Fragestellung nachgegangen, in welchem Ausmald sich infolge einer, im
stationaren Betrieb des Klinikums Bergmannstrost Halle/Saale praktizierten
einmonatigen Exoskelett-Therapie (ET) mittels EksoGT™, positive Effekte
zeigen, die durch statistisch signifikante Veranderungen der korperlich-
funktionellen Parameter (SCIM Ill) sowohl fir komplett als auch inkomplett
qguerschnittgelahmte Personen darstellbar sind. Sekundar soll untersucht
werden, ob es bei dieser Therapie unterschiedliche Effekte bei Personen mit
kompletter  Querschnitttahmung versus Personen mit inkompletter
Querschnittlahmung gibt, da bisher keine Studie bekannt ist, die Verdnderungen
des SCIM Il durch eine Exoskelett EksoGT™ - basierte Therapie in Abhangigkeit
der nach einer Ruckenmarksverletzung verbliebenen Funktionalitat unterhalb
des neurologischen Niveaus vergleicht.

Entsprechend werden folgende Alternativhypothesen formuliert:

1. Eine Verbesserung des korperlich-funktionellen Status (SCIM Il -
Gesamtscore) durch eine einmonatige Exoskelett-Therapie ist flr
querschnittgelahmte Personen mit einer verbliebenen Funktionalitat
unterhalb des neurologischen Niveaus maoglich (Interventionsgruppe B-D).

2. Eine Verbesserung des korperlich-funktionellen Status (SCIM Il -
Gesamtscore) durch eine einmonatige Exoskelett-Therapie ist flr
guerschnittgelahmte Personen mit kompletter Querschnittldhmung
moglich (Interventionsgruppe A).

3. Die einmonatige Exoskelett-Therapie fuhrt zu einer Verbesserung des
korperlich-funktionellen Status (SCIM Il - Gesamtscore) der gesamten

guerschnittgelahmten Patientenkohorte.

3.1 Die einmonatige Exoskelett-Therapie flhrt zu einer Verbesserung im
SCIM 1l - Bereich ,Selbstversorgung® bei Personen mit

Querschnitttahmung (gesamte Patientenkohorte).
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3.2 Die einmonatige Exoskelett-Therapie fuhrt zu einer Verbesserung im
SCIM Il - Bereich ,Atmung und Sphinktermanagement bei
Personen mit Querschnitttahmung (gesamte Patientenkohorte).

3.3 Die einmonatige Exoskelett-Therapie fuhrt zu einer Verbesserung im
SCIM IlI - Bereich ,Mobilitat (Zimmer und Bad)“ bei Personen mit
Querschnitttahmung (gesamte Patientenkohorte).

3.4 Die einmonatige Exoskelett-Therapie fuhrt zu einer Verbesserung im
SCIM 1l - Bereich ,Mobilitat (drinnen und drauf3en, auf ebenem
Gelande)* bei Personen mit Querschnitttdhmung (gesamte

Patientenkohorte).

Im Rahmen der  vorliegenden monozentrischen, retrospektiven
Beobachtungstudie wurden Daten zum korperlich-funktionellen Status von 35
Personen erfasst. In Betracht kamen dabei Personen mit kompletter oder
inkompletter QuerschnitttAhmung, die die geforderten koérperlichen und
geratetechnischen Einschlusskriterien erfillten, um mit dem Exoskelett
EksoGT™ fiir einen Monat, wahrend ihres stationaren Aufenthaltes im Zeitraum
2014 — 2019 im Klinikum Bergmannstrost Halle/Saale, therapiert zu werden. Die
SCIM 1l - Messparameter wurden vor und nach der ET, welche fur jede Person
zehn Trainingseinheiten von je einer Stunde einschloss, erhoben.

Die nun folgende Evaluierung der Studienergebnisse soll letztendlich zeigen, ob
der bisher gewahlte Ansatz fir eine EksoGT™ - Therapie fir beide
Personengruppen nutzlich war, sodass die hierbei beobachteten und daher auch
zukinftig zu erwartenden Fortschritte den Patientinnen und Patienten

motivierend kommuniziert werden kdnnen.
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3. Material und Methoden

In dem Abschnitt Material und Methoden werden das Studiendesign, die
Rekrutierung von Studienteilnehmer/-innen, die Intervention und die statistische

Datenanalyse beschrieben.

3.1. Studiendesign

In der vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine monozentrische
Beobachtungstudie mit querschnittgelahmten Personen, in welcher der
zusatzliche Nutzen einer roboterassistierten Gangtherapie auf Stationen des
Zentrums fir Ruckenmarkverletzte und Klinik fir Orthopadie am BG Klinikum
Halle Bergmannstrost Halle/Saale untersucht wird. Grundlage dafur bieten SCIM
[lI-Protokolle zum funktionellen Patientenstatus, welche sowohl vor als auch nach
zehn, innerhalb eines Monats durchgeflhrten, einstindigen Exoskelett —
Anwendungen erstellt wurden. Fir die vorliegende Studie kamen 35 Personen in
Betracht, fur die jeweils ein vollstdndiger Datensatz zu den Messzeitpunkten vor
und nach der einmonatigen Exoskelett-Therapie retrospektiv erhoben werden
konnte. Diese Patientenkohorte wurde in zwei Interventionsgruppen unterteilt,
und zwar in 17 Personen mit kompletter Querschnitttahmung (AlS-Kategorie A
— Interventionsgruppe A) wund in 18 Personen mit inkompletter

Querschnitttahmung (AlS-Kategorien B-D — Interventionsgruppe B-D).

3.2. Rekrutierung von Studienteilnehmer/-innen

Der Ablauf der Rekrutierung von Studienteilnehmer/-innen  verlief
folgendermalR3en: Die Personen wurden nach stationarer Aufnahme einer
reguldren Eingangsuntersuchung unterzogen, die die Vorgeschichte, physische
und psychische Eignung der Personen Uberprifte. Dabei wurde sichergestellt,
dass die vom Exoskelett-Hersteller angegebenen Ein- und Ausschlusskriterien
(siehe Kapitel 2.5.) strikt eingehalten wurden.

Die ausgewahlten Personen erhielten vor Teilnahme an der Studie eine
Patienteninformation, in der die Zielsetzung der Studie beschrieben und der
Studienablauf skizziert wurden. (siehe Anlage IllI) Der Patienteninformation
angehéangt war eine Einwilligungserklarung zur Studienteilnahme und zur Foto-

und Videodokumentation. (siehe Anlage 1V) Es wurde darin zugesichert, dass die
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personenbezogenen Daten entsprechend der Europaischen
Datenschutzgrundverordnung (Sydow, 2018) und des Krankenhausgesetzes
Sachsen-Anhalt (Sachsen-Anhalt, 2005) anonym verarbeitet werden, sodass
auch bei retrospektiven Datenanalysen wie der vorliegenden Arbeit weder ein
individuelles Risiko noch ein individueller Nutzen fir teilnehmende Personen
entstehen kann.

Fur alle potentiellen Studienteilnehmer/-innen wurden Klinische und
demographische Parameter protokolliert, die eine allgemeine Charakteristik zur

Patientenpopulation liefern.

3.3. Beschreibung der Intervention
Im Rahmen dieser Studie wurde das in Kapitel 2.5. theoretisch eingefihrte
Exoskelett EksoGT™ verwendet.
Vor, wahrend und im Anschluss der durchgefiihrten Exoskeletttherapie wird die
teiinehmende Person von zwei geschulten Therapierenden begleitet und
angeleitet. Nach Ausfiillen der Scores und des Screeningformulars erfolgt die
individuelle Vermessung und Anpassung des EksoGT™. Dies erfolgt
standardisiert mit folgenden Schritten:

e Einstellen der Huftbreite

¢ Einstellen der Hiftabduktion, gegebenenfalls Einstellen der Hifte auf freie

Abduktion

e Einstellen der Oberschenkellange

e Einstellen des EksoGT™ auf freie Oberschenkelrotation

e Einstellen der Unterschenkellange

e Einstellen des FuRgelenks (Gelenksteifigkeit 1-4 und Ruhewinkel-2 bis 3)
Benotigte Werkzeuge dafir sind ein Steckschliissel zur Einstellung der Schraube
fur die Huftweite und Huftabduktion sowie ein T-Griff-Steckschlissel zur
Justierung aller Gbrigen Schrauben.
Die Mal3e Huftbreite, Oberschenkellange und Unterschenkellange werden mittels
Messlehre ermittelt und anhand einer Umrechnungstabelle (Ekso-Formular 3) in
Ekso-Werte umgerechnet und das EksoGT™ angepasst. Die Diskrepanz der
Oberschenkellangen muss unter 1,28 cm und die Diskrepanz der

Unterschenkellangen muss unter 1,91 cm betragen.
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Abbildung 2: Vermessungsgerat und Umrechnungstabelle zur Ermittlung von
Huftbreite, Oberschenkel- und Unterschenkellange

Mithilfe der Therapierenden erfolgt der Transfer vom Rollstuhl auf das auf einer
Unterlage befindende Exoskelett sowie gegebenenfalls die nochmalige
Feinadaptierung mit Polstern und Abstandhaltern des EksoGT™ -Anpassungskit.

Abbildung 3: Transfer vom Rollstuhl zum
EksoGT™
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Nach Fixierung des Rucksack-, Brust-, Oberschenkel-, Unterschenkel- und
FuRgurtes erfolgt die Aufrichtung mithilfe der Therapierenden. Das Fihren von

Unterarmstitzen oder Rollatoren zur Stabilisierung ist unabdingbar.

Abbildung 4: Unterstitzte Aufrichtung vom
Sitzen in den Stand

Das EksoGT™ kombiniert verschiedene Steuerungsméglichkeiten: Der
Gangzyklus kann manuell durch den Therapierenden oder die betroffene Person
auf Knopfdruck (Steuerungskndpfe beispielsweise an Unterarmstitzen oder am
Rollator) oder durch Lateral- und Vorwartsbewegung der Hiifte aktiviert werden.
Optional kann durch Gewichtsverlagerung und Initiieren der Schwungbeinphase

das Gehen eingeleitet werden.
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Abbildung 5: Steuerungsmaoglichkeiten der auszufiihrenden Bewegungen
durch Gewichtsverlagerung und durch LCD-Steuerung auf dem Ricken
der Person

Mit dem ,variable assist ist es moglich zwischen einer fixen und dynamischen
Gangunterstitzung zu wahlen und somit eine mogliche Restfunktion der Person
zu unterstiitzen. Zu den Funktionen des Gehroboters gehoren: Ubergang vom
Sitzen zum Stehen, Gehen und Ubergang vom Stehen zum Sitzen. Unter
,Optionen“ kénnen Stehen (=Ubergang vom Sitzen zum Stehen), Gehen

(=Gehmodus) sowie Uben (akustisches Feedback) eingestellt werden.
Zu den Gangmodi des EksoGT™ gehoren:

e FirstStep™: Ein Therapierender steuert den Schrittvorgang, nachdem die
Person sein Gleichgewicht halt und das Gewicht verlagern kann
e ActiveStep™: Die Person steuert den Schrittvorgang Uber Tasten, die am

Hilfsgerat angebracht werden
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ProStep™: Der Schrittvorgang lauft automatisch ab, indem der EksoGT™
erfasst, wann die Person bestimmte Gewichtsverlagerungsziele erreicht

ProStep Plus™: Die Person I6st die Vorwartsbewegung des
Schwungbeins aus, indem das Gewicht vom Bein weg verlagert wird und

der EksoGT™ den Schwungabschluss wie programmiert unterstitzt

Zu den Gangparametern, die im Untermenlu ,Einstellungen“ mittels LCD-

Steuerung eingestellt werden kdnnen, zéhlen:

Schrittlange (Standard 12 Zoll (30 cm), Bereich: 8-18 Zoll (20 bis 45 cm))
Schritthéhe (Standard: 1, 0 Zoll (2,5 cm), Bereich: 0-3 Zoll (0-7,5 cm))
Schwungzeit (Standard 1,3 s, Bereich 0,8-2,5 s)

Standzeit (Standard 3,5 s, Bereich 1,5-8 s)

Winkel fur die Huft- und Knieflexion

Relativer Gehwinkel (wirkt sich auf den Winkel der Vorwarts-
Rumpfneigung beim Gehen aus)

Vorwarts- und Lateral-Ziel

Im Untermenii ,Unterstiitzung” kann die Art der Unterstiitzung, die die EksoGT™-

Motoren geben, eingestellt werden.

Der Therapieumfang umfasste zehn Therapieeinheiten zu je maximal einer

Stunde innerhalb eines Monats mit 2-3 Trainingseinheiten pro Woche. Der

Therapiefortschritt wurde gemeinsam mit der teilnehmenden Person vor und

nach der Therapie protokolliert.

3.4. Statistische Datenanalyse

3.4.1. Auswahl und Gruppierung von Datenreihen

Im Zeitraum 2014 — 2019 wurden insgesamt 42 querschnittgelahmte Personen

fur eine stationdre RAGT rekrutiert und therapiert, woraus sich ein komplexer

Datensatz basierend auf neun Score-Skalen ergab:

SCIM 11l (Itzkovich et al., 2007)
Berg-Balance-Skala (Berg, Wood-Dauphine, Williams, & Gayton, 1989;
Scherfer, Bohls, Freiberger, Heise, & Hogan, 2006)
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e Modifizierte Ashworth Skala (Ashworth, 1964; Bohannon & Smith, 1987)

e WISCI Il (Dittuno & Dittuno Jr, 2001; Ditunno et al., 2000)

e Motorik und Sensibilitdt durch den AIS (ASIA, 1982)

e Oswestry (J. Fairbank, Couper, Davies, & O’brien, 1980; J. C. Fairbank &
Pynsent, 2000)

e Bewegungsausmald (Pukies, 2016)

e SF-36 (Hays, Sherbourne, & Mazel, 1993; Ware & Sherbourne, 1992)

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit wurde zunachst ein Uberblick tiber samtliche
vorhandene Daten erstellt, wofir Daten von verschiedenen Ablageorten
innerhalb des Krankenhauses (siehe Tabelle 1) zusammengetragen und zur
weiteren Bearbeitung in die Software Excel (Version Microsoft Office

Professional Plus 2016, Microsoft Corporation, USA) importiert wurden.

Tabelle 1: Ubersicht iber die Ablageorte der erhobenen Daten

Ablageort Parameter

Fragebogen SCIM lll, AIS, Motorik-Score, Sensibilitats-Score, WISCI I,
Messblatt fiir untere Extremitaten (Range of Motion),
Oswestry-Score, Fragebogen zum robotergestitzten
Gehtraining (VAS-Schmerzskala, Spastik, Zufriedenheit),
Berg-Balance-Skala

Krankenhaus-internes Alter, Geschlecht, Lahmungshdhe, Datum
Kommunikationssystem | LAhmungseintritt, Kérpergrof3e, Gewicht, BMI,

Orbis Therapiebeginn/-ende Datum, verwendetes System, SCIM
11, AIS, Motorik-Score, Sensibilitats-Score, Modifizierte
Ashworth Spastik Skala, WISCI Il, Oswestry-Score

Arztliche Lahmungshohe, AlS, Datum Lahmungseintritt, Geschlecht,

Therapieberichte Alter, verwendetes System, Datum Trainingsbeginn,
Verlauf: Dauer des Trainings, Schrittanzahl

Fotodokumentation Bilder vom Exoskelett EksoGT™ und verpixelter

Behandlungsperson

Nach Prufung der aktuellen Datenlage mussten aufgrund von unvollstandigen
Datenreihen sieben Personenprofile von der Studie ausgeschlossen werden. Pro
Person wurde nur eine EksoGT™ -Therapie gewertet: Bei Personen, die mehrere
Exoskelette verwendeten, wurde nur die Daten zur EksoGT™ — Therapie
herangezogen und beim Vorliegen mehrerer Testserien wurden lediglich die
Daten von der ersten vollstandigen EksoGT™ — Serie analysiert. Der fir die
vorliegende Arbeit ausgewdahlte Datensatz ergibt sich daher aus den Datenreihen

mit vergleichbarer Struktur fur 35 therapierten Personen.
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Um den Rahmen der vorliegenden Arbeit nicht zu sprengen, wurde an dieser
Stelle festgelegt, zur Beurteilung des Nutzens der einmonatigen EksoGT™ —
roboterassistierten Gangtherapie ausschlie3lich die zusammengetragenen SCIM
Il — Protokolle heranzuziehen, welche fur die Beschreibung der
Funktionsfahigkeit und Unabhangigkeit von querschnittgelahmten Personen als
am besten geeignet erschienen. Fir alle Studienteilnehmer/-innen wird daher ein
Therapie-Assessment basierend auf einer vollstandigen SCIM 1l -Evaluierung
durchgefiihrt, wofir zu zwei Zeitpunkten (vor und nach der EksoGT™ -

roboterassistierten Gangtherapie) jeweils 19 Einzelkriterien vorlagen:

I.  Selbstversorgung (0-20 Punkte):
1. Nahrungsaufnahme
2A.  Waschen Oberkorper
2B.  Waschen Unterkdrper
3A. An-/Ausziehen Oberkorper
3B.  An-/Ausziehen Unterkorper
4, Gesichtspflege
II.  Atmung und Sphinktermanagement (0-40 Punkte):

S. Atmung

6. Blasenmanagement
7. Darmmanagement

8. Toilettenmanagement

[ll.  Mobilitat (Zimmer und Bad) (0-10 Punkte):
9. Bettmobilitat und Dekubitusprophylaxe
10.  Transfer zwischen Bett und Rollstuhl
11.  Transfer zwischen Rollstuhl und WC
IV.  Mobilitéat (drinnen und drauf3en, auf ebenem Gelande) (0-30 Punkte):
12.  Mobilitdt im Haus
13.  Mobilitat bei mittleren Distanzen 10-100m
14. Mobilitat au3er Haus, mehr als 100m
15. Treppensteigen
16.  Transfer zwischen Rollstuhl und Auto

17. Transfer zwischen Boden und Rollstuhl.
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Die der SCIM Il — Punktevergabe zugrundeliegenden Einstufungsniveaus kann

man dem SCIM IIl — Fragebogen (siehe Anlage V) entnehmen.

3.4.2. Vorgehensweise bei demographischen und klinischen Variablen

Vor Auswertung der Therapieeffekte werden demographische und Klinische
Parameter dazu herangezogen, die Zusammensetzung der beiden
Interventionsgruppen dahingehend zu verifizieren, dass sie als reprasentative
Stichproben der Grundgesamtheit mit dem Hauptunterscheidungsmerkmal der

Schwere der Rickenmarksverletzung anzusehen sind.

Fir jeden einzelnen der in den Tabellen 2 und 3 aufgelisteten Parameter wird als
Nullhypothese angenommen, dass zwischen der Interventionsgruppe B-D und
der Interventionsgruppe A kein signifikanter Unterschied besteht. In diesem
Zusammenhang werden als statistische Methoden der ,t-Test fir unabhangige
Stichproben® (Alter, BMI, Grolke, Dauer der Therapie) sowie der ,exakte Chi-
Quadrat-Test® (Verteilung der Geschlechter und der Hohe der

Ruckenmarkschadigung) angewandt.

Fur die statistischen Analysen stand SPSS (IBM Corp. Released 2020. IBM
SPSS Statistics for Windows, Version 27.0. Armonk, NY: IBM Corp) zur
Verfligung.

3.4.3. Vorgehensweise bei SCIM lll - Parametern

Um auf unterschiedliche Haufigkeitsverteilung zwischen den Personen mit
inkompletter und kompletter QuerschnitttAhmung zu testen, wird zu den beiden
Zeitpunkten vor (Pr&) bzw. nach (Post) der Therapie der exakte Chi-Quadrat-Test

auf jede der 19 SCIM lll - Einzelkategorien angewandt.

Es wird versucht, mogliche Therapieeffekte in der gesamten Kohorte bzw. in den
beiden Personengruppen aufzuzeigen, indem die gruppenspezifischen
Mittelwerte fur die 19 SCIM Il — Einzelkategorien im Zeitverlauf von Pra zu Post
ermittelt und auf Basis des nicht-parametrischen Tests fur abhangige

Stichproben (Wilcoxon-Test) auf Unterscheide getestet werden.
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AuRerdem werden im Zeitverlauf von Pra zu Post die Anderungen in den
gruppenspezifischen Mittelwerten fur die Scores der vier SCIM Il - Subskalen
und fur den SCIM Il - Gesamtscore mittels t-Test fir abhangige Stichproben auf
Unterschiede gepruft.

Zusatzlich wurden zur Beschreibung der Anderung der Effekte der Therapie von
Pra zu Post die Effektstarken berechnet. Fur die Scores der vier SCIM Il -
Subskalen und den SCIM Ill - Gesamtscore wurde Cohen’s d verwendet. Fur die
Einzelkategorien des SCIM Ill wurde zunéchst der Korrelationskoeffizient r von
Pearson berechnet und dann in Cohen’s d zur besseren Vergleichbarkeit

umgerechnet. (Cooper, Hedges, & Valentine, 2019)

Auch fur diese statistischen Analysen wurde SPSS (IBM Corp. Released 2020.
IBM SPSS Statistics for Windows, Version 27.0. Armonk, NY: IBM Corp)

verwendet.
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4. Ergebnisse

Der folgende Abschnitt enthélt eine Darstellung der quantitativen Ergebnisse der
vorliegenden Untersuchung. Zunachst werden die Exoskelett-Therapie-
Ergebnisse im Detail angegeben, in den SCIM Il Unterkategorien
Selbstversorgung, Atmung, Sphinktermanagement und Mobilitat
zusammengefasst und interpretiert. Die sich daraus ergebenden SCIM Il —

Gesamtscores werden im Anschluss daran vergleichend betrachtet.

4.1. Klinische und demographische Merkmale der Studienpopulation
Statistische Ergebnisse zu demographischen und klinischen Merkmalen der

beiden Interventionsgruppen findet man in Tabelle 2 und 3.

Tabelle 2 beinhaltet fur beide Interventionsgruppen die Mittelwerte des Alters der
Personen, ihres Body Mass Indexes und ihrer KorpergroRe sowie der
Therapiedauer. Alle zwecks Interventionsgruppenvergleich fir die genannten
Parameter durchgefihrten ,t-Tests fir unabhangige Stichproben“ ergaben einen
p-Wert, der oberhalb des fur die Studie festgelegten kritischen Signifikanzwertes
von 0,05 lag. Die den t-Tests zugrundeliegenden Nullhypothesen, dass zwischen
den Parameter-Mittelwerten der beiden Interventionsgruppen kein signifikanter

Unterschied besteht, stellten sich somit als gultig dar.

Fur den Vergleich der Haufigkeitsverteilung von Geschlechtern in den
Interventionsgruppen ergab ein ,exakter Chi-Quadrat-Test" einen p-Wert grofl3er
als 0,05 (siehe Tabelle 2), was ebenfalls keinen signifikanten Unterschied

erkennen lasst.
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Tabelle 2: Demographische und klinische Merkmale der Studienpopulation

Interventions- | Interventions- Wert Wert
gruppe B-D gruppe A ICt)—Test pz—Test
(n=18) (n=17) X
Alter (in Jahren)
Mittelwert 41 41 0,971
Standardabweichung 15 16
Body Mass Index
Mittelwert 24 25 0,487
Standardabweichung 5 4
KorpergrofRe (in m)
Mittelwert 1,76 1,74 0,834
Standardabweichung 0,07 0,08
Therapiedauer (in d)
Mittelwert 31 33 0,886
Standardabweichung 24 35
Geschlecht
weiblich 3 6
mannlich 15 11 0,264

Die Studienpopulation setzt sich aus Personen mit Ruckenmarksléasionen
unterschiedlicher Lahmungshéhen zusammen: Sieben Personen haben ein SCI
im zervikalen, 25 Personen im thorakalen und drei Personen im lumbalen
Bereich. Tabelle 3 zeigt eine detaillierte Ubersicht zur L&asionshéhe des
Ruckenmarks in der Gesamtkohorte und den beiden Interventionsgruppen A und
B-D. Interessant ist die Frage, ob die beiden Interventionsgruppen mit
inkompletter und kompletter Querschnittlahmung in Hinblick auf die Hohe der
Ruckenmarkschadigung signifikant unterschiedliche Haufigkeitsverteilungen
aufweisen. Ein dazu durchgefihrter ,exakter Chi-Quadrat-Test“ ergab einen p-
Wert von 0,199, also groRRer als das festgelegte kritische Signifikanzlevel von
0,05. Dies weist darauf hin, dass bei einer angenommenen statistischen
Sicherheit von 95% die Lasionshéhe sich zwischen beiden Interventionsgruppen

nicht signifikant unterscheidet.
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Tabelle 3: Hohe der Rickenmarkschadigung

Absoluter (prozentualer)

Hohe der Personenzahl mit | Personenzahl mit| Anteil der betroffenen
Ruckenmarkschadigung | inkompletter SCI | kompletter SCI Personen an der
Gesamtkohorte
c4 3 - 3 (8,6%)
C6 2 - 2 (5,7%)
c7 1 - 1 (2,9%)
C8 1 - 1(2,9%)
TH4 1 2 3 (8,6%)
TH5 1 3 4 (11,4%)
TH6 - 1 1 (2,9%)
TH7 - 2 2 (5,7%)
THS 1 1 2 (5,7%)
TH9 - 2 2 (5,7%)
TH10 2 - 2 (5,7%)
TH11 1 - 1(2,9%)
TH12 3 5 8 (22,9%)
L1 1 1 2 (5,7%)
L2 1 - 1 (2,9%)
Gesamt 18 17 35 (100%)

Die Statistik zu den herangezogenen demographischen und Kklinischen

Parametern verifiziert also, dass die Einteilung von Personen in die beiden

Interventionsgruppen als Bildung zweier repréasentativer Stichprobengruppen

aus der Grundgesamtheit angesehen werden kann. Es kann nun davon

ausgegangen werden,

dass sich die beiden Gruppen definitionsgemal
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hauptséachlich in Hinblick auf die nach einer Riickenmarksverletzung verbliebene

sensible Funktionalitat unterhalb des neurologischen Niveaus unterscheiden.

4.2. SCIM 1l - Einzelscores zur Selbstversorgung

Tabelle 4 erlaubt eine detaillierte Wertung des Behandlungserfolges in der SCIM
[l - Hauptkategorie ,Selbstversorgung®, die sich aus den Einzelpositionen (Items)
Nahrungsaufnahme, Waschen Oberkorper, Waschen Unterkorper, Bekleiden
Oberkdrper, Bekleiden Unterkérper und Gesichtspflege zusammensetzt. Die den
angegebenen Score-Werten zugrundeliegenden Kriterien findet man in der

Anlage ,SCIM Il - Fragebogen®.

Aus der Tatsache, dass samtliche in Tabelle 4 aufgelistete, aus exakten Chi-
Quadrat-Tests resultierende p-Werte das fur die Studie festgelegte
Signifikanzniveau von a=0,05 Uberschreiten, lasst sich folgende Erkenntnis
ableiten: Weder zum Zeitpunkt vor (Pré) noch zum Zeitpunkt nach (Post) der
Therapie zeigen sich signifikante Unterschiede zwischen den Personengruppen
mit inkompletter und kompletter Querschnitttdhmung in Bezug auf die
Haufigkeitsverteilungen der SCIM Il — Einzelpositionen, die relevant zur
Selbstversorgung sind.

Der Versuch, mogliche Therapieeffekte in Hinblick auf die Selbstversorgung
aufzuzeigen, indem die Personengruppen-spezifischen Mittelwerte fur die SCIM
[l — Einzelpositionen im Zeitverlauf von Pra zu Post ermittelt und auf Basis des
nicht-parametrischen Tests flr abhéngige Stichproben (Wilcoxon-Test) auf
Unterscheide getestet wurden, erweist sich als nicht zielfiuhrend. Die
diesbeztiglichen p-Werte liegen allesamt oberhalb des Signifikanzniveaus von
a=0,05.

Aussagekraftiger sind die Ergebnisse der Wilcoxon-Tests fur die
Selbstversorgungs-ltems, bei denen die Mittelwerte fur die Gesamtkohorte im
Zeitverlauf von Préa zu Post vergleichend betrachtet werden. Die entsprechenden
p- und Cohens d- Werte deuten an, dass die Gesamtkohorte in Hinblick auf das
Waschen als auch das Bekleiden der Unterkérper durch das Exoskelett-Training
profitiert (p-Werte: 0,02 bzw. 0,022, Cohens d - Werte: 0,01). So nehmen beim
Waschen infolge des Trainings die Personenanteile mit den Scores 2

(selbstandiges Waschen mit Hilfsmitteln) und 3 (selbststandiges Waschen ohne
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Hilfsmittel) zu, wahrend nach der Therapie weniger Personen angaben, nach wie
vor unselbststandig zu sein (Score 0) oder teilweise Hilfestellung zu bendtigen
(Score 1). Analog ist auch ein Therapieerfolg fur den Aspekt ,Bekleiden des
Unterkorpers® durch die Zunahme der Personenanteile mit hbheren Scores zu
erkennen, was widerspiegelt, dass durch die Nutzung von Exoskeletten die
Selbstandigkeit des betroffenen Personenkreises zunimmt und weniger
Hilfestellungen beim An- und Ausziehen von Kleidung, Schuhen und dauerhaft
getragenen Orthesen notwendig sind. Bei den anderen Selbstversorgungs-
Einzelparametern wie Nahrungsaufnahme, Waschen und Bekleiden der
Oberkdrper, Gesichtspflege erzielte die Gesamtkohorte keine signifikanten

Veranderungen durch das Exoskelett-Training.
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Tabelle 4: Ergebnisse des SCIM Il (Selbstversorgung) zu Beginn (Prd) und am Ende (Post) der Therapie mit Laufroboter von
Personen mit inkompletter und kompletter Querschnittlahmung.

35

Pra Post Pra gegeniber Post
Gezamt inkomplett komplett Gezamt inkomplett komplett Gezamt inkomplett komplett
Punkts- | n=33 n=13 n=17 p-Wart n=35 n=13 n=17 p-WWert p-Wert Cohens d p-WWert Gohens d p-WWert Caohens d
scare i-Test ¥:-Test | Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
MWahrungsaufnahme o 0,486 0,485 1,000 - 1,000 - 1,000 -
1
2 2 (8%} 2011%) 2 (B8%) 2{11%)
3 33 (94%) 16 (80%) 17 (100%) 33 (B4%) 16 (0%} 17 (100%)
Waschen, Oberkdrpsr ] 1(3%) 1 {6%) 0,585 1{23%) 1 {8%) 0,785 1,000 - 0,317 0.50 0,564 0,28
1 2 (8%} 2011%) 1{23%) 1{6%)
2 19 (543%) o (50%) 10 {59%) 21 (B0%) 10 (56%) 11 (B5%)
3 13 (37T% T (39%) 8 (35%) 12 (34%) 7 (39%) 5 (29%)
Waschen, Unterkdrper 1] 285 1(E%) 1 {6%) 0,848 1{23%) 1 {8%) 07 0,02 0.0 0,102 oo 0,023 0,04
1 B {17%) 4 (22%) 2012%) 3(8%) INTE
2 20 (5T%) 0 {a0%) 11 {65%) 22(B3%) 10 {56%) 12 (71%)
3 T {20%) 4(22%) 318 9 {28%) 5(28%) 4(24%)
Bekleiden, Oberkdrper o 0,824 0,878 0.4z0 0,15 1,000 - 0,402 0,20
1 3% 211%) 1 {6%) 2 (8%) 1{6%) 1 {8%)
2 B {26%) 4(22%) 529%) 2 {23%) 5(28%) 3{18%)
3 1(3%) 1 {6%) 3(8%) 1{6%) 2{12%)
4 22 (83%) 12 (B7%) 10 {592} 22(B3%) 11 {61%) 11 (65%)
Bekleiden, Unterkinper 1] 285 1(E%) 1 {6%) 0,943 0,843 00zz2 0.0 0,180 074 0,084 0,02
1 6 {17%) 4(22%) 2012%) 3(8%) 2011%) 1 {8%)
2 E(23%) 4(22%) 4024%) 9 {28%) 8{33%) 3{18%)
3 5 {14%) 211%) 318 2 {23%) INTE 5 (29%)
4 14 (407%) T (30%) T21%) 15 (43%) T (39%) B{4TH
Gesichtspflage 1] 1,000 - 0317 0,11 0,317 0,50 1,000 -
1
2 1(3%) 1(8%)
3 34 (87% 17 (243:) 17 (100%) 35 (100%,) 18 (100%) 17 (100%)




4.3. SCIM 1l - Einzelscores zur Atmung und Sphinktermanagement

Einen Uberblick tiber die in der Exoskelett-Therapie-Studie erhobenen SCIM Il -
Daten fur die Hauptkategorie ,Atmung und Sphinktermanagement® und deren
Einzelpositionen: Atmung, Blasen-, Darm- und Toilettenmanagement erhalt man
in Tabelle 5. Die Charakteristik der Score-Vergabe zur Bewertung des

Therapieerfolges ist in der Anlage ,SCIM Il - Fragebogen® zu finden.

Alle in Tabelle 5 aufgelisteten, aus exakten Chi-Quadrat-Tests resultierenden p-
Werte fallen nicht unter das fir die Studie festgelegte Signifikanzniveau von
a=0,05. Demnach gleichen sich die in den beiden Personengruppen
beobachteten Haufigkeitsverteilungen fur jede der SCIM Ill — Einzelpositionen,
welche relevant fir Atmung und Sphinktermanagement ist — und zwar sowohl

zum Zeitpunkt vor (Prd) als auch zum Zeitpunkt nach (Post) der Therapie.

Nicht-parametrische Tests fur abhangige Stichproben (Wilcoxon-Test), die dem
Vergleich der im Zeitverlauf von Pra zu Post ermittelten Personengruppen-
spezifischen Mittelwerte fir die Einzelkategorien fir Atmung und
Sphinktermanagement dienen, kdnnen keine signifikanten Therapieeffekte
darstellen. Alle diesbezuglichen p-Werte sind grol3er als das fur die vorliegende
Studie definierte Signifikanzniveau von a=0,05. Wilcoxon-Testergebnisse
innerhalb der Gesamtkohorte lassen darauf schlieRen, dass das Training einen
positiven Effekt auf das Darmmanagement der Teilnehmer/-innen bewirkt (p-
Wert: 0,019, Cohens d: 0,01). So nahm infolge des Exoskelett-Trainings der
prozentuale Anteil an Personen mit dem Score 8 (regelmaRiges Abfiihren ohne
Hilfestellung, seltenes Einstuhlen) bzw. mit dem Score 10 (regelméRiges
Abfiihren ohne Hilfestellung, kein Einstuhlen) zu, wahrend nach der Therapie
weniger Personen Hilfestellung beim regelméaRigen Abfihren (Score 5)
benétigten. Dies ist ein weiteres Indiz daftr, dass durch die Nutzung von
Exoskeletten die Selbstandigkeit des betroffenen Personenkreises zunimmt und
weniger pflegerische Hilfestellungen notwendig sind. Weiterhin kann aus der
Datenerhebung fir die SCIM Il — Einzelkategorien zum Punkt ,Atmung und
Sphinktermanagement® abgeleitet werden, dass im Rahmen des Exoskelett-
Trainings fir die Gesamtkohorte in Hinblick auf die Atmung, das
Blasenmanagement und die Toilettenhygiene keine Verbesserung eingetreten

ist.
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Tabelle 5:Ergebnisse des SCIM Il (Atmung und Sphinkter) zu Beginn (Prd) und am Ende (Post) der Therapie mit Laufroboter von

Personen mit inkompletter und kompletter Querschnitttahmung

Pra Post Pra gegenuber Post
Gesamt inkomplett komplett Gesamt inkomplett komplett Gesamt inkomplett komplett
Punkte- | n=35 n=18 n=17 p-Wert n=35 n=18 n=17 p-Wert p-Wert Cohens d p-Wert Cohens d p-Wert Cohens d
5SC0re X=-Test X2-Test | Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
Atmung 0 1,000 1,000 1,000 - 1,000 - 1,000 -
2
4
[
] 1(3%) 1 (6%) 1(3%) 1 (6%)
10 34 (97%) 17 (94%) A7 (100%) 34 (97%) 17 (94%) A7 (100%)
Blase i 2 (6%) 1 (6%) 1 (6%) 0,685 1(3%) 1 (6%) 0,685 0,285 0,10 0317 0,50 0,655 0,33
3
] 3 (9%) 2 (11%) 1 (6%) 2 (6%) 1 (6%) 1 (6%)
] 1(3%) 1 (6%) 3(9%) 1 (6%) 2 {12%)
1 26 (74%) 12 (67%) 14 (82%) 26 (7T4%) 12 (67%) 14 (82%)
13 1(3%) 1 (6%) 1(3%) 1 (6%)
15 2 [B%) 2 [11%) 2 (6%) 2 (11%)
Darm i 2 (6%) 1 (6%) 1 (6%) 0,445 2 (6%) 1 (6%) 1 (6%) 0,770 0,019 0,01 0,194 0,68 0,063 0,03
5 14 (40%) 5 (28%) 9 {53%) 8(23%) 3{17%) 5 (29%)
] T (20%) 5 (28%) 2 {12%) 11(31%) 7 (39%) 4 {24%)
10 12 (34%) T (38%) 5 (29%) 14 (40%) 7 (39%) T (41%)
Toilette ] 2 (6%) 2 {12%) 0,568 0,336 0,103 0,03 0,705 0,18 0,102 0,05
1 T (20%) 3{17%) 4 {24%) 6 (17%) 3{17%) 3 {18%)
2 1(3%) 1(6%)
3
4 21 (50%) 12 (67%) 9 (53%) 20 (57%) 8 (44%) 12 (T1%)
b 5 (14%) 3(17%) 2 {12%) 8(23%) 6(33%) 2 {12%)
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4.4. SCIM Il - Einzelscores zur Mobilitat
4.4.1. Mobilitat (Zimmer und Bad)

Tabelle 6 liefert einen Uberblick tber den Einfluss der Exoskelett-Therapie auf die
guerschnittgelahmten Studienteilnehmer/-innen in Hinblick auf die SCIM 1l -
Hauptkategorie ,Mobilitat (Zimmer, Bad)“, die sich aus den Positionen Bettmobilitat
und Dekubitusprophylaxe, Transfer zwischen Bett und Rollstuhl sowie Transfer
zwischen Rollstuhl und WC ergibt. Der in der Anlage befindliche ,SCIM III -

Fragebogen® kann zur Deutung der Score-Werte hinzugezogen werden.

Keiner der in Tabelle 6 angegebenen p-Werte, die sich aus exakten Chi-Quadrat-Tests
ergeben, fallt unter das Signifikanzniveau von a=0,05, welches fur die Studie festgelegt
wurde. Daher lasst sich fir keine der SCIM IIl — Einzelpositionen der Hauptkategorie
Mobilitat (Zimmer, Bad) zu den Zeitpunkten der Score-Ermittlung [vor (Pr&) bzw. nach
(Post) der Exoskeletttherapie] ein signifikanter Unterschied zwischen den

beobachteten Haufigkeitsverteilungen der beiden Personengruppen ermitteln.

Jeder der zu den Einzelkategorien der Mobilitat (Zimmer, Bad) gehdérenden Wilcoxon-
p-Werte, die zum Vergleich der Mittelwerte der jeweiligen Personengruppe (A bzw. B-
D) im Therapieverlauf von Préa zu Post berechnet wurden, ist gro3er als das fir die
vorliegende Studie definierte Signifikanzniveau von a=0,05. Somit lassen sich bei
Betrachtung der einzelnen Interventionsgruppen im Zeitverlauf Pra zu Post keine

signifikanten Therapieeffekte ableiten.

Die Wilcoxon-Ergebnisse der Gesamtkohorte der Trainingsteilnehmer/-innen deutend,
profitierte wohl aber die Gesamtheit aller in dieser Studie therapierten Personen von
einer erhohten Bettmobilitat und dem damit verringerten Dekubitusrisiko (p-Wert:
0,020, Cohens d: 0,01) sowie von einem erleichterten Transfer zwischen Rollstuhl und
WC (p-Wert: 0,025, Cohens d: 0,01). Die Tendenz, therapiebasiert hohere Scores
erreichen zu  kobnnen, st bei jedem einzelnen Score-Niveau der
Bettmobilitat/Dekubitusprophylaxe ersichtlich. Gleich vier zusatzliche Personen waren
in der Lage, nach dem Exoskelett-Einsatz den Maximalscore von 6 (selbststandiges
Durchfiihren aller Aktivitaten im Bett und zum Entlasten) zu erreichen. Der Transfer
zwischen Rollstuhl und WC gelang den beobachteten Personen zunehmend besser,
wobei sogar drei weitere Personen aus der Gesamtkohorte die vollstandige

Selbstandigkeit (den Maximalscore 2) erzielen konnten. Lediglich fur den Transfer

38



zwischen Bett und Rollstuhl wurden fir die Gesamtkohorte keine signifikante

Therapiefortschritte sichtbar.
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Tabelle 6: Ergebnisse des SCIM IIl (Mobilitat drinnen) zu Beginn (Prd) und am Ende (Post) der Therapie mit Laufroboter von Personen
mit inkompletter und kompletter Querschnittlahmung

Pra Post Pra gegeniber Post
Gesamt inkomplett | komplett Gesamt Inkomplett komplett Gesamt inkomplett komplett
Punkte- n=35 n=13 n=17 p-Wert n=35 n=13 n=17 p-WWert p-Wert Cohens d p-Wert Cohens d p-Wert Cohens d
score ¥ Test ¥ Test Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
Bett 0 1(3%) 1 (6%) 0,399 1.000 0.020 0,01 0.157 0.75 0,059 0,03
2 2 (6%) 2(12%) 1(3%) 1 (5%)
4 7 (20%) 3(17%) 4 (24%) 5 (14%) 2 (11%) 3 (18%)
[ 25 (71%) 14 78%) | 11(65%) 2983%) | 15 (83%%) 14 (82%)
Mmﬂmﬂ mﬂwﬂﬂ. 0 1(3%) 1 (6%) 1,000 0.733 0.102 0,03 0,157 0.75 0,317 0,15
1 15 {43%) 8 (44%) 7 (41%) 13 (37%) & (33%) 7 (41%)
2 19 (54%) 10 (56%) | 9053%) 22 (63%) | 12 (573 10 (59%)
mﬁﬂmmﬁmmw“_%ﬁmz 0 3(9%) 1 (536) 2 (12%) 0,600 1(3%) 1 (63 0.237 0,025 0,01 0,157 0,75 0,083 0,04
1 19 (54%) 9(50%) | 10(59%) 13 (51%) 7 (39%) 11 (65%)
2 13 (37%) 8 (44%) 5 (29%) 16 (46%) | 10 (56%) 6 (35%)
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4.4.2. Mobilitat (drinnen und drauf3en, auf ebenem Gelande)

In Tabelle 7 sind die Angaben der komplett sowie der inkomplett querschnittgelahmten
Personen zur Hauptkategorie ,Mobilitat (drinnen und draufden, auf ebenem Gelande)“
des SCIM Il vor (Prd) und nach (Post) der Exoskelett-Therapie dargestellt. Die
Aspekte, die den angegebenen Score-Werten der dazugehoérigen Positionen:
,Mobilitat im Haus®, ,Mobilitdt bei mittleren Distanzen 10 — 100 m*, ,Mobilitdt aulRer
Haus, mehr als 100m*, , Treppensteigen®, ,Transfer Rollstuhl <-> Auto“ sowie ,Transfer

Boden - Rollstuhl zugrunde liegen, findet man in der Anlage ,SCIM Il - Fragebogen®.

Unter anderem werden in der Tabelle 7 die p-Werte der SCIM Il — Einzelpositionen
aus der Hauptkategorie Mobilitat (drinnen und draul3en, auf ebenem Gelande)
abgebildet. Die aus exakten Chi-Quadrat-Tests errechneten p-Werte tUbersteigen das
zuvor definierte Signifikanzniveau von a=0,05 und bekréaftigen somit die
Nullhypothesen, dass sich die beiden Personengruppen weder zum Zeitpunkt vor (Pra)
noch zum Zeitpunkt nach (Post) der Therapie hinsichtlich der dazugehdrigen

Haufigkeitsverteilungen signifikant voneinander unterscheiden.

Auch die Gegenuberstellung der Einzelkategorie-Mittelwerte der jeweiligen
Personengruppe im Zeitverlauf von Pra zu Post lasst keinerlei signifikanten
Therapieeffekte ableiten. So liegen alle durch nicht-parametrische Tests fur abhangige
Stichproben (Wilcoxon-Test) kalkulierten p-Werte der Kategorie Mobilitat (drinnen und

drauB3en, auf ebenem Gelande) oberhalb des Signifikanzniveaus von a=0,05.

Wertet man die Ergebnisse der Wilcoxon-Tests fur die Gesamtkohorte aus, so fuhrte
das Exoskelett-Training dazu, dass die Mobilitat im Haus signifikant verbessert werden
konnte (p-Wert: 0,041, Cohens d - Wert: 0,01). Ein Blick auf die Verschiebung der
vergebenen Score-Werte in dieser Rubrik offenbart, dass es gleich mehreren
inkomplett querschnittgelahmten Personen im Haus gelang, unter pflegerischer
Aufsicht alternative Bewegungsformen zur Fortbewegung mit dem mechanischen
Rollstuhl anzunehmen. So stiegen unter anderem die Personenanteile mit den Scores
5 (Nutzung von Unterarmstttzen oder zwei Stocken im reziproken Gang) und 6 (Gehen
mit einem Stock) an. Wenngleich dieser Effekt in der Interventionsgruppe A vermutlich
aufgrund der begrenzten Studienteilnehmerzahl nicht als statistisch signifikant
herausgearbeitet werden konnte, so ist dieser Effekt durch Betrachtung als
Gesamtkohorte auch statistisch belegbar. Die Méglichkeit, infolge der Therapie auf

einen mechanischen Rollstuhl im héauslichen Umfeld verzichten zu kdnnen, fihrt
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indirekt auch zu einer statistisch signifikanten Veranderung der Score-Werte in der
Kategorie , Transfer Boden - Rollstuhl” fir die Gesamtkohorte (p-Wert: 0,046, Cohens
d - Wert: 0,02). Weitere Einzelparameter der Mobilitat wie Mobilitédt bei mittleren
Distanzen 10 — 100 m, Mobilitat auBer Haus (mehr als 100m), Treppensteigen,
Transfer zwischen Rollstuhl und Auto offenbaren keine signifikanten Veranderungen

durch das Exoskelett-Training.
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Tabelle 7: Ergebnisse des SCIM IlI (Mobilitat drinnen und draul3en, auf ebenem Gelande) zu Beginn (Pra) und am Ende (Post) der
Therapie mit Laufroboter von Personen mit inkompletter und kompletter Querschnittlahmung

Pra Post Pra gegeniber Post
Gesamt inkomplett | komplett Gesamt inkomplett | komplett Gesamt inkomplett komplett
Punkte- | n=35 n=1& n=17 p-Wert n=35 n=13 n=17 p-Wert p-Wert Cohens d p-Wert Cohens d p-Wert Cohens d
score ¥ -Test ¥ -Test | Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
Im Haus 0 1.000 0,225 0,041 0,01 0,066 1,07 0,37 0,15
1 1 (3%) 11(6%) 1(3%) 1 (6%)
2 33 (94%) 17 (94%:) 16 (94%:) 28 (50%%) 13 (T2%) 15 (B89%)
3 2 (5%) 1 (6%) 1 (6%)
4
5 1 (3%) 1 (6%) 3 (99%5) 317
53 1(3%) 1 (6%)
7
3
Distanzen 10-100m 0 0,436 0,162 0,180 0,06 0,130 0,70 1,000 0
1
2 33 (94%) 16 (89%) 17 (100%:) 31 (39%) 14 (T8%) A7 (100%)
3
4
5 2 (6%) 2011%) 3(9%) 31T%)
G 1(3%) 1 (6%)
7
&
Distanzen =100m 0 1,000 0,436 0,180 0,06 0,180 0,70 1,000 -
1 2 (6%) 1 (6%) 11(6%) 1(3%) 1 (6%)
2 32 (91%) 16 (89%:) 16 (94%:) 32 (91%) 16 (B9%:) 16 (949%)
3
4
5 1(3%) 1 (6%) 2 (5%) 2011%)
B
7
3
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Tabelle 7 (Fortfihrung): Ergebnisse des SCIM lll (drinnen und drauf3en, auf ebenem Gelande) zu Beginn (Pra) und am Ende
(Post) der Therapie mit Laufroboter von Personen mit inkompletter und kompletter Querschnittiahmung

Pra Post Pra gegeniiber Post
Gesamt inkomplett komplett Gesamt inkomplett | komplett Gesamt inkomplett komplett
Punkte- | n=35 n=18 n=17 pWert | n=35 n=18 n=17 p-Wert | p-Wert Cohensd | p-Wer Cohens d | p-Wert Cohens d
SCore »2-Test x2-Test Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
Treppen 0 32 (91%) 16 (89%) 16 (94%) 1,000 29 (83%) 13 (72%) 16 (94%) 0177 0,083 0,03 0,083 0.98 1,000 -
4
2 3 (9%) 2 (11%) 1 (6%) 6 (17%) 5 (26%) 1 (6%)
3
Transfer zwischen
Rolistubl und Aufo 0 2 (%) 2 (12%) 0,069 1(3%) 1 (6%) 0,015 0,058 0.02 0,102 0.90 0.317 0.15
1 24 (69%) 11 (61%) 13 (76%) 20 (57%) 7 (39%) 13 (T6%)
2 9 (26%) 7 (39%) 2 (12%) 14 {40%) 11 (61%) 3 (18%)
Transfer zwischen 0 24 (59%) 11 (61%) 13 (76%) 0,471 20 (57%) 8 (44%) 12 (T1%) 0,176 0,046 0,02 0,083 0,98 0,317 0,15
Boden und Rollstuhl ' _ : : : : : :
1 11 (31%) 7 (39%) 4 (24%) 15 (43%) 10 (56%) 5 (29%)
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4.5. SCIM 11l - Bereichs- und Gesamtscores

Tabelle 8 bietet einen Uberblick tiber aufsummierte Mittelwerte fir jeden der vier
SCIM lll - Bereiche ,Selbstversorgung®, ,Atmung und Sphinktermanagement®,
,Mobilitdat (Zimmer, Bad)“ und ,Mobilitdt (drinnen und drauf3en, auf ebenem
Gelande)“, die aus den Scores der dazugehorigen SCIM Ill — Einzelkategorien
vor und nach der Exoskelett-Therapie gebildet wurden. Dazu werden aus ,t-Tests
fur abhangige Stichproben® resultierende p- und Cohens d- Werte dargestellt,
welche Aussagen zur statistischen Signifikanz von Anderungen bei den SCIM I
— Subskalenmittelwerten im Therapieverlauf (von Préa zu Post) — sowohl im
Rahmen der Interventionsgruppen- als auch der Gesamtkohorten-Betrachtung

ermoglichen.

Fasst man die Ergebnisse in der “Selbstversorgung“ zusammen, so profitiert die
Gesamtkohorte vom Training in geringem Ausmald (p-Wert: 0,017, Cohens d:
0,43). Dieser Effekt lasst sich allerdings nicht einer bestimmten

Interventionsgruppe zuordnen.

Fir das  Verhéltnis des Subskalenparameters ~ “Atmung und
Sphinktermanagement® vor und nach dem Training erhalt man einen p-Wert von
0,046 und einen Cohens d von 0,35, was andeutet, dass die Gesamtkohorte vom
Training signifikant mit geringer Effektstarke profitiert. Auch dieser Effekt kann

nicht auf eine einzelne Interventionsgruppe zuriickgefuhrt werden.

Wertet man die Veranderungen des aufsummierten Mittelwertes fir den Bereich
“‘Mobilitat (Zimmer und Bad)‘ aus, so konnten insbesondere in der
Interventionsgruppe mit kompletter Querschnitttdhmung statistisch signifikante
Erfolge mittlerer Effektstarke errungen werden (p-Wert: 0,039, Cohens d: 0,55).
Entsprechend wurde auch die Gesamtkohorte durch das Training mobiler (p-
Wert: 0,007, Cohens d: 0,49).

Den Gesamtparameter “Mobilitat (drinnen und draulRen, auf ebenem Gelande)“
betrachtend, bewirkt das Exoskelett-Training fur die Interventionsgruppe mit
inkompletter QuerschnitttAhmung einen Therapieerfolg mit mittlerem Effekt (p-
Wert: 0,029, Cohens d: 0,56) und somit auch fur die Gesamtkohorte eine
Verbesserung (p-Wert: 0,017, Cohens d: 0,42).
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Tabelle 8 zeigt auRerdem die Mittelwertsummen fir den SCIM 1l - Gesamtscore
vor und nach der Exoskelett-Therapie sowie deren Veranderungen. Die
zugrundeliegende Skala umfasst einen Bereich zwischen 0 und 100 Punkten.
Dabei ergaben sich durch die Therapie bewirkte Verbesserungen im SCIM Il -
Gesamtscore: fur die Gesamtkohorte von 62 auf 66, fur die Interventionsgruppe
A von 60 auf 64 und fur die Interventionsgruppe B-D von 64 auf 67. Diese
Gesamtscore-Anderungen wurden statistisch als signifikant nachgewiesen.
Somit erhéhte sich der Gesamtscore der Gesamtkohorte signifikant um 4 Punkte
(p=0,001, Cohens d=0,60), wobei sich der Gesamtscore beider
Interventionsgruppen signifikant jeweils um drei bzw. vier Punkte (B-D: p=0,011,
Cohens d=0,67; A: p=0,037, Cohens d=0,55) steigerte.
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Tabelle 8: Ergebnisse der SCIM Il Bereiche und des SCIM lll Gesamtscores zu Beginn (Pra) und am Ende (Post) der Therapie

mit Laufroboter von Personen mit inkompletter und kompletter Querschnittiahmung

Pra Paost Pra gegeniiber Post

Gesamtkohorte inkomplett komplett | Gesamtkohorte inkomplett komplett | Gesamtkohorte inkomplett komplett

n=35 n=18 n=17 n=35 n=18 n=17 Differenz  p-Wert Cohens d Differenz p-Wert Cohens d Differenz p-Wert Cohens d

t-Test t-Test t-Test

Selbstversorgung (MW [SD]) 15,8 [3,5] 15,8[3.9] 18,1[3,2] 16,6 [3,1] 16.4[3,3] 16,8[3] 0,017 0,43 0,118 0,39 0,083 0,45
Atmung, Sphinkier (MW [SD]) 30,5[5.8] 314[61] 294[54] 318052 320621 315039 0,046 0,35 0,098 0,42 0,110 0,41
Maobilitét drinnen (MW [SDI) 8[2.3] 83123 77123 B8.TM1.71 87019 8615 0,007 0,49 0,088 0,43 0,039 0,55
Maobilitat ebener Grund (MW [SD]) 7.9[26] 86[33 T.211.3] 9.1[3,9 106[49] 7515 0,017 0,42 0,029 0,56 0,163 0,35
SCIM Il Gesamtscore (MW [SD]) 62 [12] 64 [13] 60 [10] 66 [10] 67 [13] 64 [7] 4 0,001 0,60 3 0,011 0,67 4 0,037 0,55
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5. Diskussion

Im Folgenden werden die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit diskutiert und mit
dem aktuellen Stand der Forschung verglichen. Der Charakterisierung der
Studienpopulation und der Diskussion ihrer klinischen Merkmale folgt eine
Betrachtung der Ergebnisse zum Einfluss der einmonatigen Exoskelett-Therapie
auf den SCIM lll - Gesamtscore fir die einzelnen Interventionsgruppen und die
Gesamtkohorte. Eine detaillierte Betrachtung der Bereiche Selbstversorgung,
Atmung und Sphinktermanagement, Mobilitdt (Zimmer und Bad) und Mobilitat
(drinnen und drauf3en, auf ebenem Gelande) gibt dabei Aufschluss dartber, wo

sich Therapieerfolge am deutlichsten zeigten.

5.1. Potential der Exoskelett-Therapie fur die Interventionsgruppen B-D
bzw. A
Die  Exoskelett-Therapie  wurde an einer Personengruppe  mit
Ruckenmarksverletzung  durchgefiihrt, wie sie in  ihrer variablen
Zusammensetzung fur den stationdren  klinischen Betrieb  eines
Querschnittgelahmtenzentrums typisch ist. Sie zeichnet sich unter anderem
durch eine individuell schwankende Krankheitsdauer, Therapiedauer, -anzahl
und -frequenz im Klinischen Rehabilitationsprozess aus. Zudem ist eine hohe
Heterogenitat in den klinischen und demographischen Patienteneigenschaften zu

verzeichnen.

Etwa eine Halfte der Gesamtkohorte waren nach ihrer Rickenmarksverletzung
inkomplett querschnittgelahmt (AlS-Kategorien B-D), wahrend die zweite Halfte
den kompletten Verlust dieser Funktionalitat zu beklagen hatte (AlS-Kategorie
A). Eine entsprechende Unterteilung der Gesamtkohorte in zwei
Interventionsgruppe B-D und A, um Exoskelett-Therapieerfolge differenzierter
studieren zu kénnen, bot sich an. Zu Beginn der Studienauswertung konnte
diesbeziiglich sichergestellt werden, dass beide Interventionsgruppen die
klinischen und demographischen Charakteristika (Therapiedauer, Lasionshohe,
Geschlecht, Alter, BMI, Korpergro3e) der fir die Exoskelett-Therapie geeigneten,
querschnittgelahmten Grundgesamtheit widerspiegeln. So lieferten die
aufgezeigten Ergebnisse der ,t-Tests fur unabhangige Stichproben® fur

Mittelwerte von Therapiedauer, Alter, Body Mass Index, Kdrpergrofie sowie die
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Resultate der ,exakten Chi-Quadrat-Tests* fur Haufigkeitsverteilungen von
Lasionshohe und Geschlecht keinerlei Hinweise auf signifikante Unterschiede
zwischen den beiden Interventionsgruppen, was die Gruppeneinteilung

validierte.

Letztere Ergebnisse bildeten die Grundlage, um explizit der Frage nachgehen zu
konnen, welchen Nutzen inkomplett querschnittgelahmte Personen (AIS-
Kategorien B-D) aus der Exoskelett-Therapie ziehen kdnnen, und in wieweit auch
komplett querschnittgelahmte Personen (AlS-Kategorie A) von diesem

Therapieansatz profitieren kbnnen.

Zu diesem Zweck wurde zunéchst der exakte Chi-Quadrat-Test fur Vergleiche
zwischen den Interventionsgruppen-spezifischen Haufigkeitsverteilungen far
bendtigte Hilfeleistung bei jeder der folgenden 19 SCIM Il — Einzelkategorien

herangezogen:

- Nahrungsaufnahme

- Waschen Oberkorper

- Waschen Unterkorper

- Bekleiden Oberkorper

- Bekleiden Unterkérper

- Gesichtspflege

- Atmung

- Blasenmanagement

- Darmmanagement

- Toilettenhygiene

- Bettmobilitdt und Dekubitusprophylaxe
- Transfer zwischen Bett und Rollstuhl
- Transfer zwischen Rollstuhl und WC
- Mobilitat im Haus

- Mobilitat Gber Distanzen 10-100m

- Mobilitat Gber Distanzen >100m

- Uberwinden von Treppen

- Transfer zwischen Rollstuhl und Auto

- Transfer zwischen Boden und Rollstuhl
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Die Ergebnisse erschienen auf den ersten Blick Giberraschend unscharf und recht
ernichternd: Weder zum Zeitpunkt vor (Pré) noch zum Zeitpunkt nach (Post) der
Exoskelett-Therapie wies auch nur eine der 19 SCIM Il — Einzelkategorien einen
statistisch  signifikanten  Unterschied zwischen den  dazugehorigen

Haufigkeitsverteilungen der beiden Interventionsgruppen auf.

Zusatzlich  durchgefihrte  Wilcoxon-Vergleiche von Mittelwerten, die
Interventionsgruppen-intern fur jede einzelne der 19 SCIM Ill — Einzelkategorien
vor und nach der Therapie ermittelt worden, lie3en ebenfalls keine statistisch

signifikante Veranderung erkennen.

Keine der individuellen SCIM IIl - Kategorien stach in ihrer Aussagefahigkeit
heraus, spurbare therapiebasierte Verbesserungen aufzuzeigen - weder fur
inkomplett noch komplett querschnittgelahmte Therapieteilnehmer/-innen. Der
Versuch, Interventionsgruppen-spezifische Erfolge direkt aus den 19 SCIM Il —
Einzelkategorien abzuleiten, scheiterte also zunachst. Eine Erklarung dafur
konnte sein, dass die dieser Studie zugrundeliegende Unterscheidung zwischen
den Interventionsgruppen lediglich darauf beruht, ob unterhalb des
neurologischen Niveaus noch Empfindungen wahrgenommen werden kénnen,
wohingegen die zu verbessernden motorischen Fahigkeiten stark variieren
konnen. Selbst innerhalb einer Interventionsgruppe konnte sich die Art und
Weise von der Therapie zu profitieren, von Person zu Person unterscheiden.
Dementsprechend wurde der Frage nachgegangen, ob ein Therapie-basierter
Verbesserungstrend innerhalb einer Interventionsgruppe durch eine

Zusammenfassung mehrerer SCIM Ill — Einzelkriterien klarer erkennbar wird.

Die nach klinischer Bedeutung gewichtete Punktevergabe fur die 19 SCIM Il —
Einzelkategorien ermdglichte die Zusammenfassung der Teilerfolge in vier
Bereiche ,Selbstversorgung®, ,Atmung und Sphinktermanagement®, ,Mobilitat
(Zimmer, Bad)“ und ,Mobilitat (drinnen und drauf3en, auf ebenem Gelande)“. Eine
Aufsummierung der Einzelkategorie-Mittelwerte fihrte zu aussagekraftigen
SCIM 1l — Bereichscores und letztlich zum jeweiligen SCIM Il — Gesamtscore,

wodurch Therapieeffekte deutlicher herausgearbeitet werden konnten.

Tatsachlich lieBen entsprechende Interventionsgruppen-interne Vergleiche

zwischen den vor und nach der Exoskelett-Therapie ermittelten Bereichscores
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(basierend auf dem Ansatz ,t-Test flir abhangige Stichproben®) statistisch
signifikante Veradnderungen in der Patientenmobilitat erkennen. Fiur die
Interventionsgruppe mit kompletter Querschnittiahmung zeigte sich ein statistisch
signifikanter Erfolg mittlerer Effektstarke bei Betrachtung der Veranderungen der
Mittelwertsumme flr den Bereich “Mobilitat (Zimmer und Bad)“ vor und nach der

Therapie.

Es ist nachvollzienbar, dass die Interventionsgruppe mit kompletter
Querschnitttahmung gerade in diesem Bereich Verbesserungen anstrebte und
erfreulicherweise auch erreichte, hatte sie doch durch fehlende Empfindungen
unterhalb des neurologischen Niveaus mit einer hohen Unsicherheit zu kampfen.
Es drangt sich der Eindruck auf, dass sich durch die Exoskelett-Therapie
bestehende Angste bei haufig wiederkehrenden Ablaufen im Bett und in einer
gewohnten Zimmerumgebung schrittweise abbauen lie3en, um tagliche Routinen
zunehmend selbsténdiger zu Ubernehmen. Eine aufgrund der Komplexizitat der
Thematik ausgelassene Auswertung des SF-36 Fragebogens koénnte bei der

evidenzbasierten Deutung zukinftig hilfreich sein.

Die Interventionsgruppe mit inkompletter Querschnittidhmung profitierte
hingegen von einem Therapieerfolg mit mittlerem Effekt im Bereich “Mobilitat
(drinnen  und drauRBen, auf ebenem Gelande)‘. Wahrend komplett
Querschnittgelahmte in diesem Bereich unverandert mit dem Rollstuhl unterwegs
waren, erlangten mehrere inkomplett querschnittgelahmte Personen unter
pflegerischer Aufsicht die Fahigkeit, sich ,drinnen und drauf3en, auf ebenem
Gelande“ mit Unterarmstitzen bzw. Stécken ohne mechanischen Rollstuhl

bewegen zu kénnen.

Die beobachteten Bereichserfolge spiegeln sich dann letztendlich auch in einem
statistisch signifikant um drei bzw. vier Punkte erhéhten SCIM Il —

Gesamtscore jeder Interventionsgruppe mit mittlerer Effektstarke wider:

- Interventionsgruppe B-D: 64 — 67 (max. 100, A=3), p=0,011, Cohens
d=0,67,;

- Interventionsgruppe A: 60 — 64 (max. 100, A=4), p=0,037, Cohens
d=0,55)
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Die in der Einleitung aufgestellten Alternativhypothesen 1 und 2 gelten somit als
bestétigt. Eine Verbesserung des korperlich-funktionellen Status durch die
einmonatige Exoskelett-Therapie ist demnach nicht zwingend an eine
verbliebene sensible Funktionalitat unterhalb des neurologischen Niveaus

gebunden.

5.2. Potential der Exoskelett-Therapie fir die Gesamtkohorte

Es wurde bereits erwahnt, dass die Aussagekraft der vorliegenden Studie durch
eine geringe Probandenanzahl von 35 Personen begrenzt ist. Diese Limitierung
wird erklart durch die Vielzahl an festgelegten individuellen und
geratetechnischen Voraussetzungen. Auch konnten aufgrund des retrospektiven
Studiendesigns nur Probanden mit vollstandigen SCIM llI- Wertepaaren vor und
nach der Exoskelett-Therapie eingeschlossen werden.

Es lag die Vermutung nahe, dass auf Basis der vorliegenden Datensatze
Therapieerfolge durch Betrachtung der nicht-unterteilten Gesamtkohorte
deutlicher herausgearbeitet werden kénnen, da hier fir die Statistik etwa die
doppelte Stichprobenanzahl (35 anstelle von 17 bzw. 18) zur Verfigung stand.
Im Gegensatz zur Interventionsgruppen-spezifischen Auswertung konnten gleich
aus den mehreren SCIM Il — Einzelscores positive Therapieeffekte fir die
Gesamtkohorte abgeleitet werden:

- Selbstversorgung: Es gelang der Nachweis, dass die Patienten und
Patientinnen durch die Exoskelett-Therapie beim Waschen des
Unterkorpers und beim Bekleiden des Unterkérpers selbstandiger werden.

- Atmung und Sphinktermanagement: Eindeutig nachweisbar war, dass
sich das Darmmanagement durch die Exoskelett-Therapie verbesserte.

- Mobilitdt (Zimmer und Bad): Sowohl bei der Bettmobilitat und
Dekubitusprophylaxe als auch beim Transfer zwischen Rollstuhl und WC
zeichneten sich spurbare Erfolge ab.

- Mobilitat (drinnen und drauf3en, auf ebenem Gelande): Die
Therapieteilnehmer/-innen profitierten merklich in Hinblick auf die

Mobilitat im Haus und den Transfer zwischen Boden und Rollstuhl.
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Entsprechend fiel auch die Auswertung der vier SCIM Il - Bereichscores fir die
Gesamtkohorte aussagekraftiger als fur die Interventionsgruppen aus. Jeder der
vier Gesamtkohorten-Bereichscores wurde durch die Exoskelett-Therapie mit
einem kleinen Effekt verbessert:

- Selbstversorgung:

15,9 — 16,6 (max. 20, A=0,7), p-Wert: 0,017, Cohens d: 0,43
- Atmung und das Sphinktermanagement:

30,5 —» 31,8 (max. 40, A=1,3), p-Wert: 0,046, Cohens d: 0,35
- Mobilitat (Zimmer und Bad):

8,0 —» 8,7 (max. 10, A=0,7), p-Wert: 0,007, Cohens d: 0,49
- Mobilitat (drinnen und draulRen, auf ebenem Gelande):

7,9 —> 9,1 (max. 30, A=1,2), p-Wert: 0,017, Cohens d: 0,42

Die in der Einleitung aufgestellten Alternativhypothesen 3.1 — 3.4 wurden damit

bestéatigt.

Die Erhdhung der Bereichscores schlug sich in einer therapiebasierten
Verbesserung im SCIM Il — Gesamtscore der Gesamtkohorte um 4 Punkte mit

mittlerer Effektstarke nieder:
- Gesamtkohorte: 62 — 66 (max. 100, A=4), p=0,001, Cohens d= 0,60
was die Alternativhypothese 3 als gliltig darstellte.

Die Ergebnisse fir die Gesamtkohorte gehen mit den Erkenntnissen aus anderen
Exoskelett-Therapie-Studien konform. So wurde in der ebenfalls auf dem
Exoskelett EksoGT™ beruhenden Studie (Baunsgaard et al., 2018) eine
signifikante Verbesserung des SCIM Ill — Gesamtscores innerhalb von acht
Wochen von 73 auf 74 bei Personen mit einer SCI seit Uber einem Jahr und von

62 auf 70 bei Personen mit einer SCI unter einem Jahr ermittelt.

Am Potential der Exoskelett-Therapie fur eine verbesserte Fahigkeit zur
Durchfiihrung von taglichen Aufgaben und Aktivitdten des téaglichen Lebens fir
die Gesamtheit der therapierten querschnittgelahmten Personen besteht somit
kein Zweifel. Bereits eine einmonatige Therapie kann querschnittgelahmten

Personen in vielfaltiger Hinsicht von Nutzen sein.
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6. Zusammenfassung

In der vorliegenden Arbeit wurde der Fragestellung nachgegangen, wie sich ein
einmonatiges roboterassistiertes Gangtraining mit dem Exoskelett EksoGT™,
welches fur jede Person zehn Trainingseinheiten von je einer Stunde einschloss,
auf den korperlich-funktionellen Status querschnittgelahmter Personen auswirkt.
Die Anwendung des Exoskeletts erfolgte auf den Krankenhausstationen des
Zentrums fur Ruckenmarkverletzte und Klinik fur Orthopadie am BG Klinikum
Halle Bergmannstrost Halle/Saale zusatzlich zu weiteren interdisziplinaren
Versorgungsmaf3nahmen, welche in Abhéangigkeit von der korperlichen

Verfassung und des klinischen Bedarfs jedes Patienten variieren konnten.

Fur die Therapiebewertung wurden Punkte vor und nach der Therapie basierend
auf dem Spinal Cord Independence Measure Ill (SCIM Ill) - System vergeben,
um potentielle Verbesserungen in der Fahigkeit des Patienten zu bestimmen,

Aufgaben und Aktivitaten des taglichen Lebens auszufuhren.

Anhand einer Einteilung der untersuchten Gesamtkohorte in zwei nahezu
gleichgroRRe Interventionsgruppen, welche sich hauptséachlich in der nach einer
Ruckenmarksverletzung verbliebenen sensiblen Funktionalitat unterhalb des
neurologischen Niveaus unterscheiden (AlS-Kategorien B-D versus AIS-
Kategorie A), wurde zudem versucht, potentiell alltagsrelevante Therapieerfolge
bedarfsorientiert, im Rahmen der verfigbaren Optionen darzustellen. Etwaige
Zweifel daran, ob die Therapie auch fur querschnittgelahmte Personen ohne
verbliebene sensible Funktion unterhalb des neurologischen Niveaus genutzt
werden kann wund von Vorteil ist, wurden ausgeraumt. Fur diese
Interventionsgruppe zeigte sich ein statistisch signifikanter Erfolg mittlerer
Effektstarke im SCIM Ill - Bereich “Mobilitdt (Zimmer und Bad)‘, was
insbesondere fur die Dekubitusprophylaxe bzw. bei Toilettengangen von
essentiellem Wert sein kann. Fir die Interventionsgruppe mit verbliebenen
Empfindungen unterhalb des neurologischen Niveaus zahlte sich das Exoskelett-
Training sogar in Hinblick auf die anspruchsvolle Kategorie “Mobilitat (drinnen
und draufden, auf ebenem Gelande)“ mit mittlerem Effekt aus, wobei es gleich
mehreren inkomplett querschnittgelahmten Personen im Haus gelang, unter
pflegerischer Aufsicht alternative Bewegungsformen zur Fortbewegung mit dem

mechanischen Rollstuhl anzunehmen.
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Die Tatsache, dass sich bei der Auswertung der SCIM Il — Messparameter ohne
Gruppeneinteilung in allen vier SCIM Il - Bereichen [,Selbstversorgung®,
LAtmung und Sphinktermanagement®, ,Mobilitat (Zimmer und Bad)“, ,Mobilitat
(drinnen und draufen, auf ebenem Gelande)] statistisch signifikante
Therapieerfolge fir die Gesamtkohorte herauskristallisierten, spricht daftir, dass
zukunftige Studien mit einer héheren Anzahl an Personen durchgefuhrt werden

sollten, um Therapieerfolge umfassender beschreiben zu kénnen.

Die beobachteten Bereichserfolge der beiden Interventionsgruppen sowie der
Gesamtkohorte spiegeln sich letztendlich in statistisch signifikant um drei bzw.
vier Punkte erhéhten SCIM Il — Gesamtscores mit mittlerer Effektstarke wider.
Bereits eine einmonatige Exoskelett-Therapie kann demnach nachweislich einen
positiven Beitrag leisten, querschnittgelahmten Personen die Wiedererlangung

von alltagsrelevanten Fahigkeiten zu erméglichen.
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8. Thesen

Innerhalb der vorliegenden Arbeit werden folgende Alternativhypothesen

formuliert:

3.1

3.2

3.3

3.4

Eine Verbesserung des korperlich-funktionellen Status (SCIM Il -
Gesamtscore) durch eine einmonatige Exoskelett-Therapie ist fur
qguerschnittgelahmte Personen mit einer verbliebenen sensiblen
Funktionalitat unterhalb des neurologischen Niveaus mdglich

(Interventionsgruppe B-D).

Eine Verbesserung des korperlich-funktionellen Status (SCIM Il -
Gesamtscore) durch eine einmonatige Exoskelett-Therapie ist fir
guerschnittgelahmte Personen ohne verbliebene sensible Funktionalitét

unterhalb des neurologischen Niveaus moglich (Interventionsgruppe A).

Die einmonatige Exoskelett-Therapie fuhrt zu einer Verbesserung des
korperlich-funktionellen Status (SCIM Il - Gesamtscore) der kompletten

guerschnittgelahmten Patientenkohorte.

Die einmonatige Exoskelett-Therapie fuhrt zu einer Verbesserung im SCIM
Il - Bereich ,Selbstversorgung” bei Personen mit Querschnittiahmung

(komplette Patientenkohorte).

Die einmonatige Exoskelett-Therapie fuhrt zu einer Verbesserung im SCIM
Il - Bereich ,Atmung und Sphinktermanagement‘ bei Personen mit

Querschnitttahmung (komplette Patientenkohorte).

Die einmonatige Exoskelett-Therapie fuhrt zu einer Verbesserung im SCIM
Il - Bereich ,Mobilitdt (Zimmer und Bad)* bei Personen mit

Querschnitttahmung (komplette Patientenkohorte).

Die einmonatige Exoskelett-Therapie fuhrt zu einer Verbesserung im SCIM
[ll - Bereich ,Mobilitat (drinnen und draufen, auf ebenem Gelande)” bei

Personen mit Querschnittlahmung (komplette Patientenkohorte).
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aufrechten Gang bei querschnittgelahmten Patienten und Patienten mit neurologischen Stérungen
ermdglichen.

Bei dieser Untersuchung soll der klinische Nutzen, die Handhabbarkeit und die Indikationen zur
Therapie mit den genannten Exoskeletten Uberprift werden. Die Anwendung erfolgt im Rahmen der
regularen rehabilitativen Therapien querschnittgeighmter/ neurologischer Patienten mit speziell
geschulten Therapeuten. Es sollen 24 Therapieginheiten zu je maximal 2 Stunden durchgefthrt
werden. Mittels korperlicher Untersuchung und Fragebdgen wird sowohl der kérperliche Status als
auch das seelische Befinden ermittelt. Es wird der Einfluss auf die Lebensqualitdt, Schmerzen
(insbesondere neuropathische Schmerzen) und Spastik beurteilt. Ebenfalls wird der Einfluss auf
vegetative Funktionen, Stuhirhytmik und Blasenfunktion tberprift. Weiterhin wird die Verbesserung der
Muskelkraft durch klinische Tests und uliraschallgestitzte Messung des Muskeldurchmessers beurteilt.
Es wird die Effektivitat der Therapie mit dem Exoskelett mittels verschiedener Tests (Time up and go, 6
min distance, 10 m Time, Anzahl der notwendigen Therapieeinheiten bis zum selbststdndigen sicheren
Gehen einer Strecke von 100m) sowie das evil. Auftreten von Druckstellen untersucht werden. Auch
werden Ganganalysen durchgefthrt um eine Verbesserung der Koordinationsfahigkeit bewerten zu
kénnen. Ziel ist es herauszufinden, welchen klinisch messbaren und auch psychologischen Nutzen das
Exoskelett fir die Therapie hat.

Hausanschrift: Telefon: 0345/132- 60 Dresdner Bank
Merseburger Str. 165, 6112 Halle/Saale Telefax: 0345/4441338 BLZ 800 800 00 - Konte-Nr. 7 517 32400
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Weiterhin soll fir die Therapie mit dem Exoskelett Ekso die zusatzliche Nutzung von FES (funktionelle
Elektrostimmulation) erfolgen. Hierzu werden Elektroden auf die Haut Uber bestimmten M uskelgruppen
der Beine/des Bauches geklebt. Mittels elektrischer Impulse wird der Muskel zum Anspannen gebracht.
Hierdurch soll die Effektivitat der Therapie gesteigert und die Muskelkraft verbessert werden. Auch die
FES ist eine vielfach eingesetzte Therapie. Bei bestehenden Herzrhytmusstorungen oder

Vorhandensein eines Herzschrittmachers solite Sie nicht erfolgen.

Die ausgehandigten Fragebdgen dienen dem Zweck der Datenerhebung fur die Studie. Alle weiteren
Untersuchungen einschlieflich evil. Tests wie 0.g. werden im Rahmen der Rehabilitation durchgefihrt.

Ekso und HAL sind CE-Zertifizierte Therapiegerate und fur die klinische Anwendung zugelassen. Eine
weiterfihrende Therapie mit einem Exoskelett kann nicht garantiert werden. Es besteht keine
gesonderte Versicherung flr Anwender. Es wird keine Aufwandsentschadigung oder finanzielle
Unterstutzung anderer Art flr die Anwender erfolgen.

Risiken bei der Therapie mit einem Exoskelett sind das Auftreten von Druckstellen und Sturzgefahr
(mit Gefahr von Knochenbriichen). Um diese Risiken zu minimieren wird vor und nach jeder Therapie
die Haut nach Rétungen oder Lasionen abgesucht, bei Bedarf wird die Therapie vorzeitig beendet um
Schaden zu vermeiden. Zur Reduktion der Sturzgefahr wird immer mindestens ein Therapeut lhre

Sicherung bernehmen.

Mit Hilfe der Ergebnisse soll die Therapie von querschnitigelahmten Patienten und Patienten mit
neurologischen Erkrankungen verbessert werden.

Alle erhobenen Daten werden streng vertraulich behandelt und pseudonymisiert (verschitsselt). In
spdateren wissenschaftlichen Veroffentlichungen ist kein Ruckschluss auf Ihre Person méglich.

Sollten Sie nicht mit der Nutzung lhrer Daten einverstanden sein entstehen lhnen hieraus keine
Nachteile. Soliten Sie sich zu einem spéateren Zeitpunkt gegen eine Studienteilnahme entscheiden,
kénnen Sie uns dies mitteilen. Ihre Daten werden dann auf ihren ausdrucklichen Wunsch hin aus den
erhobenen Studiendaten entfernt. Sollte es bereits zu wissenschaftlichen Verdffentlichungen

gekommen sein in welchen Ihre Daten eingeflossen sind, ist dies leider nicht mehr moglich.

Fur Ruckfragen stehen wir selbstverstandlich zur Verfugung.
Wir danken lhnen fur ihre Mitarbeit und verbleiben mit freundlichen Grilen

Dr. med. K. R&hl Jane Nitschke

Direktor Zentrum fur RUckenmarkverletzte Assistenzarztin
und Kilinik fur Orthopadie

Anlage:

Einwilligungserklarung Studienteilnahme

Einwilligung Foto- und Videodokumentation

Fragebodgen (SF-36, Oswestry, Blasenfunktion, Darmfunktion, SCIM 1)



Anlage IV: Muster Einwilligungserklarung Studienteilnahme

. Berufsgenossenschaftliche Kliniken
Akademisches Lehrkrankenhaus
e Bergmannstrost

Zentrum fir Rickenmarkverletzte
und Klinik fir Orthopédie

Direktor: Dr. med. K. Réhl
. Arzt fur Orthopddie, Chirothera pie

Bain tiche Kliniken B Nopd
bt und Rehabilitationswesen
Rosliechiz20 01,08 ¢ 08002 e e-mail: Klaus.Roehl@ Bergmannstrost.com
Sekretariat des Direktors: Tel.: 0345/132-6311
V. Kalbitz Fax: 0345/132-6313
e-mail: Viola.Kalbitz@ Bergmannstrost.com
Kliniksekretariat: Tel.: 0345/132-6308
Privatsprechstunde: Tel.: 0345/132-6311

Mo = Fr 13.00 = 15.00Uhr
sowie nach Vereinbarung

. Orthop#dische Ambulanz: Tel.: 0345/132-6311
Knie-, Hift, Endoprothesen Tel.: 0345/132-6518
Wirbelsaulenambulanz: Fax.: 0345/132-6313

Querschnittgelahmtenambulanz:
Mo — Fr 09.00 — 15.00 Uhr

Neuro-Urologie Ambulanz: Tel.: 0345/132-7430
Mo - Fr 09.00 - 15.00 Uhr Fax: 0345/132-7432

e-Mail: Station.Uro@ Bergmannstrost.com
Ihr Zeichen/Nachricht vom Unsere Zeichen - bitte stets angeben Durchwahl| Datum
RM 1/Frau Nitschke 0345/132-7086

Einwilligungserkldrung zur Teilnahme an der Studie
zum Nutzen der Exoskelette Ekso und HAL bei querschnittgeldhmten Patienten und Patienten

mit neurologischen Erkrankungen

Uber den Ablauf des Trainingsprogrammes und die dabei erhobenen Daten wurde ich informiert. Meine
anstehenden Fragen wurden beantwortet.

Ich bin mit der vorgesehenen Studie einschlieBlich der Erhebung, Speicherung und Auswertung meiner
pseudonymisierten Daten zum Zwecke wissenschafticher Arbeiten und Veréffentlichungen
einverstanden.

Mein Einverstandnis setzt die Anonymisierung meiner Daten voraus.

Eine Verpflichtung zur Teilnahme Uber die komplette vorgesehene Zeitdauer besteht meinerseits nicht.
Ich kann jederzeit ohne Angabe von Griinden meine Teilnahme beenden.

Die Untersuchung erfolgt im Rahmen der regularen Therapien der
querschnittspezifischen/neurologischen Nachsorge und Rehabilitation. Ich bin mir dartber im Klaren,
dass kein Anspruch auf finanzielle Leistungen besteht. Auch kann die weitere Anwendung des Ekso/
HAL nicht gewahrleistet werden.

Halleuden o iy ey Untersehnifticici s i i
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Anlage V: SCIM IlI - Fragebogen

SCIM 1l

Patient: Max Mustermann

Fallnummer: 3314770 untersucht am:  26.03.2014

Selbstversorqung
1. Nahrungsaufnahme ot Nahwutig i Mund

bringen, geflilte Tasse / Becher halten)
0 parenteral, Gastrostoma oder Eingeben durch Hilfsperson
1 benbtigt teitweise Hilfe beim Essen und / oder Trinken, oder zum Anziehen von Hilfsmitteln
2 isst selbststandig, bendtigt Hilfsmittel oder Hilfestellung nur beim Schneiden des Essens und /
oder Eingiefien und / oder Offnen von Verpackungen
3 isst und trinkt selbststéndig, bendtigt keine Hilfestellung oder Hilfsmittel

] (Kopf und KBrper elnseifen, waschen, ablracknen,
2A. Waschen Oberkérper il bl
0 unse|bststindig in allen Bereichen
1 bendtigt teilweise Hilfestellung
2 wascht sich ig mit Hilfsmi oder in Umfeld (z. B. Haltegriffe, Stuhl)
3 waischt sich selbststéndig, bendtigt keine Hilfsmittel oder angepasstes Umfeld
{HaU - die von Gesunden normalerweise nicht bendtigt werden)
s< einseifen, waschen, abtrocknen,
2B. Waschen Unterkdrper e o
0 unselbststéndig in allen Bereichen
1 bendtigt teilweise Hilfestellung
2 wascht sich lig mit Hilfsmi oder in Umfeld (z.B. Haltegriffe, Stuhl)
3 wascht sich selbststéandig, benétigt keine Hilfsmittel oder angepasstes Umfeld
(Hau - die von Gesunden normalerwaise nicht banatigt werden)

3A. An-/Ausziehen Oberkﬁrper Lv:]\:z\f:::ﬂ.)smuns,aauaman getragens Orthesen: anziehen, tragen,
0 unselbststéndig in allen Berelchen

1 bendtigt teilweise Hilfe bei Kleidung ohne Knopfe, Reiiverschluss oder Schnirungan (KOKROS)

2 selbststandig bei KOKROS, bendtigt Hilfsmittel und / oder angepasstes Umfeld

3 selbststAndig bei KOKROS, bendtigt keine Hall, bendtigt Hilfsperson oder HaU nur fir KROS

4 An - und Ausziehen jeglicher Kleidung selbststandig, bendtigt keine Hilfsmittel oder angepasstes Umfeld

3 B 5 An -I'AU SZie h e n U n tel"kdi"pe r (Eﬁlinyi:hng;)smuhe, dauerhaft getragene Qrthesen: anziehen, Lragen,
0 unselbststéndig in allen Bereichen

4 bendtigt teilweise Hilfe bei Kleidung ohne Kndpfe, Reiverschiuss eder Schniirungen (KOKROS)

2 selbststéndig bei KOKROS, bendtigt Hilfsmittel und / oder angepasstes Umfeld

3 selbststéndig bel KOKROS, bendligt keine Hal, bendtigt Hilfsperson oder HaU nur fir KROS

4 An -und Ausziehen jeglicher Kleidung selbststandig; bendtigt keine Hilfsmittel oder angepasstes Umfeld

H Gesicht un hne putzen, Haare kimmen, Rasieren,
4. Gesichtspflege el e
0 unselbststéndig in allen Bereichen
1 bendtigt teilweise Hilfestellung
2 Gesichtspflege selbststéndig mit Hillsmitteln
3 Gesichtspflege selbststandig ohne Hilfsmittel

Il. Atmung und Sphinktermanagement
5. Atmung

0 benstigt T wdile (TK) und oder i i unter: (luB)
2 atmet selbststéndig mit TK, benstigt viel Hil g beim oder Umgang mit TK
4 atmet selbststéindig mit TK, bendtigt wenig Hilfestellung beim Abhusten eder Umgang mit TK
6 atmet selbststandig ohne TK, bendtigt Sauerstoff, viel Hilfe beim Abhusten, eine Maske (peep) oder IAV (bipap)
8 atmet selbststindig ohne TK; bendtigt wenig Hilfe oder Stimulation zum Abhusten
10 atmet selbststéindig ohne Hilfe oder Hilfsmitte!

6. Blasenmanagement
0 Dauerkatheter
3 Restham > 100 mi, kein regelméaBiges Kathetern oder Hilfe beim intermittierenden Kathetern

6 Restham< 100 ml, oder i i (ISK), benatigt Hilfe beim Anlegen sines Urinals
o ismus, benutzt Urinal, bendtigt keine Hilfe zum Anlegen
11 ittiernder i i den Kath benutzt keine Urinale

13 Restham< 100 mi, bendtigt nur Urinal, bendtigt keine Hilfe bei Urinalbenutzung
15 Restham< 100 ml, kontinent, benttigt kein Urinal

7. Darmmanagement
0 Unregelmanige Zeiten oder sehr seltener Stuhlgang (weniger als 1x/ 3 Tagen)
5 regelmaBige Zeiten, bendtigt aber Hilfe (z.B. Abfihmmittel einfilhren), seltenes Einstuhlen (weniger als 2 x Manat)

8 i Abflhren ochne Hilfestell seltenes Einstuhlen (weniger als 2 x pro Monat)
10 (]} , keine Hil , kein Einstuhlen
s N Intimhygiene, An- und Auszlehen,Gebrauch von Einlagen oder Binden)
8. Toilettenhygiene I 9

0 unselbststandig in allen Bereichen

1 bendtigt teilweise Hilfestsllung, reinigt sich nicht selbst

2 benbtigt teilweise Hilfe, reinigt sich selbst

4 gelbststandig in allen Bereichen, benttigt aber Hilfsmittel oder angepasstes Umfeld (z.B. Haltegriff)
5 selbststéndig in allen Bereichen, bendtigt keine Hilfsmittel oder angepasstes Umfeld

Seite 1von 2
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Pat.: Max Mustermann, Geb.Dat.: 01.01.1970, M

lll. Mobilitidt (Zimmer und Bad
9. Bettmobilitat und Dekubitusprophylaxe

0 benttigt Hilfe bei allen Aktivits Drehen des Ol pers im Bett, Drehen des Unterkdirpers im Bett, Aufsetzen im Bett, Entlasten
im Rollstuhl mit oder ohne Hilfsmittel, aber nicht mit elektrischen Hilfsmitteln

2 fiihrt eine dieser Aktivit4ten ohne Hilfe aus

4 fhrt 2 oder 3 dieser Aktivitaten ohne Hilfe aus

6 flihrt alle Aktivitdten im Bett und zum Entlasten selbststandig durch

10. Transfer Bett <-> Rollstuhl

0 unselbststandig in allen Bereichen
1 benbtigt teilweise Hilfeste!lung und / oder Supervision und / oder Hilfsmitte! (z.B. Rutschbrett)
2 selbststandig (oder benstigt keinen Rolistuhl)

(Bremse feststellen, Fultrasten hochklappen, Entfarnen und Anbringen von
ilen, ¢ Baine

Falls Toilettel utzt wird: Transfer urtick: falls lar
11. Transfer Rollstuhl <> WC 5 benunx;‘:l\l:il:::“;;:m?luststellan. Fuﬁ':sf:f :umkle;ppen.nED:\rt'(':r:en und
0 unselbststandig in allen Bereichen Anbringen von o Beine )

1 bendtigt teilweise Hilfestallung und / oder Supervision und / oder Hilfsmittel (z.B. Haltegriffe)

2 selbststandig (oder bendtigt keinen Rollstuhl)

IV. Mobilitit (drinnen und draufen, auf ebenem Gelinde
12. Mobilitat im Haus

0 unselbststéndig in allen Bereichen

1 benétigt Elektrorolistuhl oder tellweise Hilfe beim Antraiben elnes mechanischen Rolistuhls
2 selbststéndig mit mechanischem Rollstuh!

3 bendtigt Supervision beim Gehen (mit oder ohne Hilfsmittel)

4 geht mit oder U (D ggang)

5 geht mit Unterarmgehstitzen oder 2 Stécken (reziproker Gang)

6 geht mit einem Stock

7 bendtigt nur Beinorthesen

8 geht ohne Hilfsmitte!

13. Mobilitat bei mittleren Distanzen 10 - 100 m

0 unselbststandig in allen Bereichen

1 benstigt Elektrorollstuhl oder teilweise Hilfe beim Antreiben eines mechanischen Rollstuhls
2 selbststdndig mit mechanischem Rollstuhl

3 bendtigt Supervision beim Gehen (mit oder ohne Hilfsmittel)

4 geht mit Gehgestell oder Unterarmgehstitzen (Durchschwunggang)

5 geht mit Unterarmgehstitzen oder 2 Stéicken (reziproker Gang)

6 gaht mit einem Stock

7 bendtigt nur Beinorthesen

8 geht chne Hilfsmittel

14. Mobilitit auBer Haus, mehr als 100 m

0 unselbststéndig in allen Bereichen

1 benbtigt Elektrorolistuhl oder teilweise Hilfe beim Antreiben aines machanischen Rollstuhls
2 selbststandig mit mechanischem Rollstuhl

3 bendtigt Supervision beim Gehen (mit oder ohne Hilfsrnittel)

4 geht mit | oder L i (D

5 geht mit Unterarmgehstiitzen oder 2 Stiscken (reziproker Gang)

8 geht mit einem Stock

7 benctigt nur Beinorthesen

8 geht ohne Hilfsmittel

15. Treppensteigen

0 Treppensteigen abwans oder aufwérts nicht moglich

1 mindestens 3 Stufen abw#rts und aufwérts mit Hilfe oder Suparvision mdglich

2 mindestens 3 Stufen abwirts und aufwarts mit Handlauf und / oder Unterarmgehstlitzen oder Stock méglich
3 mindestens 3 Stufen abwarts und aufwérts ohne Unterstiitzung / Hilfsmittel oder Supervision méglich

(an das Auto heranfahren, Bremsen feststallen, Entfernen von Armiehnen und

16. Transfer Rollstuhl <-> AUtO  ganeizen, Obersetzen ins Auto und zurick, Rellstunl vertaden und austaden)

0 bendtigt komplette Hilfe
1 bendtigt teilweise Hilfe und / oder Supervision und / oder Hilfsmittel
2 selbststandig, bendtigt keine Hilfsmittel (oder bendtigt keinen Rollstuhl)

17. Transfer Boden - Rollstuhl

0 benctigt Hilfe
1 Transfer selbststéndig mit oder ohne Hilfsmitte! (oder benétigt kelnen Rollstuhl)

SUMME (von 100 méglichen)
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Anlage VI: Nutzungsgenehmigung von Bildmaterial

From: RDogrui@eksobionics.com,
To: stephaniewedlen@aol.co.uk,
Subject: Re: [EXT] Re: Vielen Dank fir lhre Anfrage!
Date: Wed, 2 Mar 2022 15:45

Sehr geehrte Frau Wedler,
wir erteilen lhnen hiermit die Genehmigung.
Bitte geben Sie folgende Quellenangabe an: EksoGT™ by © Ekso Bionics

Mit besten GriRen
Rehcan Dogru

Von: Stephanie Wedler <stephaniewedler@aol.co.uk>
Antworten an: Stephanie Wed|er <stephaniewedler@aol.co.uk>
Datum: Sonntag, 27. Februar 2022 um 14:15

An: Rehcan Dogru <RDogru@eksobionics.com>

Betreff: [EXT] Re: Vielen Dank fiir lhre Anfrage!

Sehr geehrter Herr Dogru,

vielen Dank fiir die schnelle Antwort! Ich wiirde geme zusatzlich das im Anhang befindliche Bild vom EksoGT
verwenden und ware dankbar fir eine Zustimmung zur Verwendung dieses Produktbildes.

Mit freundlichen Griften

Stephanie Wedler

----- Urspringliche Mitteilung-----

Von: Rehcan Dogru <RDogru@eksobionics.com=

An: stephaniewedler@aocl.com <stephaniewedler@aol.com>
Verschickt: Mo, 24. Jan. 2022 17:43

Betreff: Vielen Dank fir lhre Anfrage!

Sehr geehrte Frau Wedler,

herzlichen Dank fir lhre Anfrage und das damit verbundene Interesse an unserem Produkt, EksoNR,
Anbei Ubersenden wir Innen eine Broschire sowie einige Produktbilder.
Bitte geben Sie bei der Verwendung unserer Bilder folgende Quellenangabe an: EksoNR™ by @ Ekso Bionics

Auf unserem YouTube Kanal, https:iwww,voutube com/user/EksoBionics , unserer Facebook Seite unter

EksoBionics deutsch und unserer Website stehen lhnen eine Vielfalt an Informationen rund um das
EksoNR zur Verfligung,

Wir wiinschen lhnen viel Erfolg bei Ihrer Doktorarbeit.

Mit besten Griilen
Rehcan Dogru

Rehcan Dogru - Marketing & Sales Specialist EMEA

+49 40 800 4049 0 | RDogru@eksobionics.com
+49 174 8852981

Ekso Bionics Europe GmbH
Friesenweg 4
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House 13, 4th floor
22763 Hamburg
Germany

Amtsgericht Hamburg, HRB 147891
USt-ldNr.: DE30 243 49 63
Geschaftsfiihrung: John Timothy Peurach

Confidentialing This email and any amachmens are confidential and may be privileged. 17 you are net an intended recipient, please notify sender immediaely and
do ot diselose, use, store, or copy the information for any purpose in any medivm. Thank you,
==

Rehcan Dogru - Marketing & Sales Specialist EMEA

+49 40 800 4049 0 | RDogru@eksobionics.com
+49 174 8852981

Ekso Bionics Europe GmbH
Friesenweg 4

House 13, 4th floor

22763 Hamburg

Germany

www.eksobionics.com

Amtsgericht Hamburg, HRE 147891
USt-IdNr.: DE30 243 49 63
Geschaftsfihrung: John Timothy Peurach

Confidentiality: This emai and any attachments are confidential and may be privileged. If you are not an intended recipient, please notify sandar
immediately and do not disclose, use, stare, or copy the information for any purpose in any medium, Thank you,
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