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Zusammenfassung

Bei Personen mit neuromuskuldren Gangstérungen werden zur Gehfunktionsverbesserung vorwiegend
funktionsorientierte Therapien im Sinne eines motorischen Lernens eingesetzt. Allerdings kann die
therapeutisch notwendige Trainingsintensitit nur im stationdren Umfeld gesichert werden, wobei die
Verweildauern fiir die Erstrehabilitation aufgrund des zunehmenden Kostendrucks immer kiirzer wer-
den. In jiingster Zeit werden in Spezialzentren zunehmend komplexe und teure Gehroboter eingesetzt,
um die Dauer und Intensitét des Trainings aufrechtzuerhalten. Fiir die Weiterfiihrung eines intensiven
Gangtrainings im hduslichen Umfeld fehlt bisher die nétige Gerétetechnik. Daher war es Ziel des vom
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung geforderten Projekts »MotionTherapy@Home«, die
kompakte, pneumatisch angetriebene Gehorthese »MoreGait« speziell fiir den hiuslichen Einsatz zu
entwickeln und fiinf Labormuster aufzubauen, welche die sensorischen Schliisselreize zur Aktivierung
des spinalen Mustergenerators erzeugen. Die Kernkomponente besteht aus einer Mechanostimula-
tionseinheit (»Stimulativer Schuh«), mit der ein physiologisches, dynamisches Belastungsmuster
der FuBsohle ohne die sicherheitskritische Notwendigkeit zur Vertikalisierung des Benutzers erzeugt
wird.

Im Rahmen einer Baseline-Pilotstudie mit 20 chronisch inkomplett Querschnittgeldhmten konnte
gezeigt werden, dass ein automatisiertes Lokomotionstraining zu Hause sicher durchfiihrbar ist.
Dariiber hinaus wurden {iiber ein 8-wochiges Training Verbesserungen in der Gehgeschwindigkeit
und -ausdauer von etwa 50 % erreicht, was grofienordnungsmifig den mit GroB3gerdten erreichbaren
Therapieeffekten entspricht.

Schliisselwdrter: Automatisierte Lokomotionstherapie, heimbasierte Therapie, inkomplette Querschnitt-
lahmung, Rehabilitationsrobotik

A motorized exoskeleton for an automated locomotion therapy at home - results of a pilot
study with incomplete spinal cord injured subjects
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Abstract

In persons with neuromuscular gait disorders task-oriented training regimes are applied for the
improvement of the gait capacity on the basis of the principles of motor learning. However, a suf-
ficient training intensity can only be achieved during the inpatient phase, which is cut down due to
economical restrictions. In the clinical environment complex and expensive robotic devices have been
introduced recently to maintain the duration and the intensity of the training. However, up to now dedi-
cated devices for continuation of an automated locomotion training at home are missing. Therefore,
the project “MotionTherapy@Home” supported by the German Ministry of Education and Research

*Diese Arbeit erhielt einen der drei Posterpreise der Deutschen Gesellschaft fiir Neurorehabilitation, die im Rahmen
der Jahrestagung am 6. November 2010 in Bremen verliechen wurden.
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(BMBF) aimed at the development of the compact, pneumatically driven gait orthosis “MoreGait” and the
realization of five functional demonstrators, which generate the key afferent stimuli for activation of the
spinal gait pattern generator. Its core component consists of a mechanical stimulation unit (“Stimulative
Shoe”), which is capable of generating a physiological, dynamic foot loading pattern without the need for

safety-critical verticalisation of the user.

The first results of a pilot study with 20 chronic incomplete spinal cord injured subjects indicate that the
home-based therapy is feasible and safe. The improvements of the walking capacity achieved by the therapy
with the MoreGait device over 8 weeks are in the range of complex locomotion robots used in clinical

settings.
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robotics
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Einleitung

Das primdre Ziel der Rehabilitation von Patienten mit
neurogenen Bewegungsstorungen nach Schlaganfall oder
Querschnittlahmung liegt in der Verbesserung geschadigter
alltagsmotorischer Fahigkeiten. Derzeit sind hauptsachlich
physiotherapeutische MaBinahmen fiir den Rehabilitations-
erfolg bedeutsam, wobei zur Intensivierung — speziell des
Gehtrainings — zunehmend technische Hilfen eingesetzt
werden. Im letzten Jahrzehnt konnte sich besonders das
Laufbandtraining unter partieller Korpergewichtsentlas-
tung (body weight-supported treadmill training — BWSTT)
etablieren [10]. Klinische Lokomotionsstudien belegen,
dass eine bedeutsame Verdnderung der Plastizitit des zen-
tralen Nervensystems und damit ein anhaltender Therapie-
erfolg im Sinne eines motorischen Lernens nur mit einem
intensiven, funktionsorientierten Training zu erreichen ist
[7, 13]. Hierbei scheint die wiederholte Generierung von
physiologischen afferenten Stimuli einer der entschei-
denden therapeutischen Faktoren zu sein [16].

Aufgrund der nachgewiesenen Erfolge der Lokomotions-
therapie auf dem Laufband wurde in den letzten Jahren
mit der Entwicklung von technischen Unterstiitzungssys-
temen in Form von motorisierten Gehorthesen [27] oder
Maschinen filir ein spezialisiertes Lokomotionstraining
[3, 14] begonnen. Mit der Einfiihrung dieser Systeme
in die Klinik konnten Therapeuten effektiv von der kor-
perlich anstrengenden und unter ungilinstigen ergono-
mischen Bedingungen stattfindenden manuellen Assistenz
der Gehbewegungen befreit werden. Durch den Einsatz
der technischen Unterstiitzungssysteme wird die maximale
Therapiedauer nur von der Trainingskapazitit des Patienten
und nicht durch die Beschriankungen der Therapeuten
bestimmt. Dariiber hinaus wird ein reproduzierbares, von
Umgebungsverhéltnissen unabhédngiges physiologisches
Gangmuster moglich [4].

Neben ihrem therapeutischen Potential erlauben Lokomo-
tionsroboter die systematische Variation unabhingiger
kinematischer und kinetischer Variablen und gestatten
somit tiefere Einblicke in die Natur und Organisation der
Kontrolle der menschlichen Motorik [6]. So konnte bei
inkomplett Querschnittgelihmten gezeigt werden, dass —
vergleichbar zu einigen Tierspezies — die physiologische
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Bewegung der Hiifte, hier vor allem die Extension am Ende
der Standphase, und die addquate gangphasenbezogene
Belastung der FuBsohle die Schliisselreize des spinalen
Mustergenerators darstellen [8]. Die vor Kurzem ver6ffent-
lichten Ergebnisse eines dualen spinalen Lasionsmodells an
der Ratte zeigen, dass nach einer inkompletten Querschnitt-
lahmung zwar erhaltene absteigende Riickenmarksbahnen
zur willkiirlichen zielorientierten Lokomotion beitragen,
die Erholung und Wiederherstellung eines Lokomotions-
musters grofitenteils aber von intrinsischen plastischen
Verdnderungen unterhalb der Verletzungsstelle sowohl des
zentralen Mustergenerators als auch dessen afferenten
Inputs herriihren [1]. Deshalb scheint die Annahme berech-
tigt, dass jede Therapie, die auf eine adidquate afferente
Aktivierung des zentralen Mustergenerators ausgerichtet
ist, auch zu funktionellen Verbesserungen fiihrt [12].
Aufgrund zunehmend schwieriger konomischer Rahmen-
bedingungen wird die Dauer der Primérrehabilitation von
frisch Querschnittgeldhmten immer kiirzer. So verkiirzte
sich in den USA in den Zentren des Model Spinal Cord
Injury Systems die mittlere initiale Aufenthaltsdauer von
89 Tagen in 1975 auf 28 Tage im Jahr 2005 [21]. Es ist zu
befiirchten, dass sich dieser Trend im Speziellen bei inkom-
plett Querschnittgelahmten weiter fortsetzen wird.

Mit Hilfe der Lokomotionsmaschinen kann im klinischen
Umfeld eine ausreichende Intensitdt eines funktionsorien-
tierten Trainings aufrechterhalten werden. Allerdings ist
mit der heutigen teuren Grofigerdtetechnik die Aufrechter-
haltung dieses regelméfigen Trainings iiber den stationdren
Erstaufenthalt in Spezialkliniken hinaus kaum mdglich,
so dass dessen Quantitdt und Qualitit nach Entlassung in
das hiusliche Umfeld drastisch abnimmt und damit das
Potential vieler Patienten fiir motorische Verbesserungen
ungenutzt bleibt.

Auch wenn systematische Untersuchungen bisher fehlen,
so kann aus der Analyse von Studien mit vergleichbarer
Patientenpopulation geschlossen werden, dass ein lang-
fristiges, liber mehrere Monate durchgefiihrtes Lokomo-
tionstraining mit mittlerer Intensitdt einen hoéheren Effekt
erzielt als eine iiber einen kurzen Zeitraum von wenigen
Wochen mit hoher Intensitit durchgefiihrte Therapie [15,
27]. Diese Erkenntnis untermauert den Bedarf fiir hoch-
wertige héusliche Lokomotionstrainingssysteme, welche
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aber beim aktuellen Stand der Technik nur in begrenztem
Umfang existieren.

Dabher besteht das Ziel des seit 2006 vom Bundesministeri-
um fiir Bildung und Forschung (BMBF) gef6rderten Projekts
»MotionTherapy@Home« (Férderkennzeichen 01EZ601,
01EZ602) in der Entwicklung und klinischen Evaluierung
eines kompakten, modularen, motorisierten Systems fiir
die Lokomotionstherapie, welches erstens in der Lage ist,
die zur zielgerichteten Neuroplastizitidt notwendigen sen-
sorischen Schliisselreize zu generieren und zweitens von
einem gehandicapten Anwender ohne fremde Hilfe in des-
sen hduslichem Umfeld eingesetzt werden kann.

Material and Methoden
Konzept des MoreGait-Gerats

Die im Rahmen des Projekts realisierten Labormuster des
MoreGait-(Motorized orthosis for home Rehabilitation of
Gait)-Gerits bestehen aus einer speziellen Sitzvorrichtung
in Kombination mit einer geneigten Riickenlehne, zwei
aktiv angetriebenen Exoskeletten zur Unterstiitzung der
Beinbewegungen (aktiv angetriebenes Knie- und Sprungge-
lenk, zwangsgefiihrte Hiiftbewegung) und einer speziellen
Vorrichtung (»Stimulativer Schuh«) zur Generierung eines
physiologischen Fufibelastungsmusters. Alle Komponenten
sind auf einem fiir den Transport zusammenschiebbaren
Grundtrdger montiert worden, um maximale Stabilitét
unter allen Betriebsumgebungen zu gewihrleisten. Der
Grundtrager wurde auf Raddern montiert, so dass das Thera-
piegerit wie eine Sackkarre bewegt werden kann (Abb. 1).
Als Antriebe wurden pneumatische Muskeln (Festo AG &
Co. KG, Esslingen) vorgesehen. Das Funktionsprinzip des
schlauchférmigen kiinstlichen Muskels besteht darin, dass
ein Druckanstieg im Inneren zu einer Verkiirzung fiihrt.
Deren Vorteile liegen in ihrem exzellenten Kraft-Gewichts-
verhiltnis bei einem giinstigen Preis und einer inhdrent
geringen Steifigkeit, die zu einer sicheren und komfor-
tablen Bewegungserzeugung fiihrt. Nachteilig sind der
hohe Druckluftbedarf und die Gerduschentwicklung des
benoétigten Kompressors [18]. Mit aufwandigen modellba-
sierten Regelungskonzepten wurden die Nichtlinearititen
der kiinstlichen Muskeln zur stabilen Einstellung einer phy-
siologischen Gelenktrajektorie iiber einen groB3en Bereich
von Geschwindigkeiten und Stérungen kompensiert [20].

Eine der wesentlichen Herausforderungen eines heimba-
sierten automatisierten Lokomotionstrainings stellt die
Gewihrleistung eines sicheren Betriebs unter allen Bedin-
gungen dar. Im Besonderen muss der Benutzer das Gerit
selbststindig ohne Aufsicht von Dritten nutzen koénnen.
Eine zentrale MaBinahme zur Minimierung des Verletzungs-
risikos besteht in einer sicheren, halb liegenden Positionie-
rung des Patienten. Um rollstuhlabhingigen Patienten einen
sicheren Transfer mittels eines gewdhnlichen Rutschbretts
zu ermoglichen, kann die Riickenlehne in eine horizontale
Position gebracht und das rechte Exoskelett zum leichteren
Einstieg vollstindig abgesenkt werden. Durch die gefiihrte

Bewegung von Ober- und Unterschenkel mittels gepols-
terter Orthesen und der Sicherung des Fufles mittels eines
speziellen Fixiermechanismus wird das Risiko fiir Klemm-
und Reibestellen auf ein Minimum reduziert (Abb. 2).

Die Einhaltung der korrekten Bewegungstrajektorien wird
kontinuierlich iiber redundante Winkelsensoren tiberwacht.
Wird ein Maximalwert des aus den Druckwerten der kiinstli-
chen Muskeln geschitzten Antriebsmoments tiberschritten,
ein Sensorfehler oder ein Druckabfall detektiert, so wird
die Bewegung automatisch gestoppt. Durch Betéitigung
eines manuellen Not-Stopp-Schalters wird die gesamte
Maschine abgeschaltet. Dariiber hinaus muss der Benutzer
einen Handtaster gedriickt halten, der bei Nichtbetitigung
flir ein Abschalten bei unerwarteten Ereignissen wie einer
Bewusstlosigkeit bei einer autonomen Dysreflexie sorgt.
Eine intuitiv zu bedienende graphische Benutzerschnitt-
stelle auf der Basis eines Touchscreen-PCs mit groflen
Bedienelementen erlaubt einem Nutzer die autonome
Bedienung der Maschine. Die Anzahl der vom Benutzer

Liegeflache
Stimulativer

Grundtrager

Abb. 1: Schematische Ubersicht des MoreGait-Geriits. Graue Pfeile weisen
auf bewegliche Gelenkachsen hin, schwarze Pfeile deuten Verstellachsen
an.

Abb. 2: Basiskomponenten des MoreGait-Therapiegerits.
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Abb. 3: Auf- (a) und Frontalansicht (b) der mediolateralen Stege des »Sti-
mulativen Schuhs«.

Abb. 4: Bedienoberfliche des MoreGait-Gerits inklusive Feedbackfunktio-
nalitét (rechtes Bildschirmdrittel).

Abb. 5: Training einer inkomplett tetraplegisch Querschnittgeldhmten mit
dem MoreGait-Gerdt im hauslichen Umfeld.
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einzustellenden Parameter wurde auf ein MindestmaR
reduziert, um eine leichte Bedienbarkeit zu erreichen und
Fehleingaben zu vermeiden.

Grundlage der therapeutischen Funktion des neuartigen
Heimtrainers ist eine im Vergleich zu herkémmlichen
Bewegungsschienen hochdynamische Beinbewegung (bis
30 Doppelschritte pro Minute), verbunden mit einer phy-
siologischen, schrittphasenbezogenen Belastung der Fuf3-
sohlen. Da diese bei der halb liegenden Position nicht iiber
das patienteneigene Korpergewicht aufgebracht werden
kann, wurde eine neuartige Mechanostimulationseinheit
entwickelt, der sogenannte »Stimulative Schuh«. Dieser
besteht aus zehn Paaren pneumatischer Kurzhubzylinder,
auf denen mediolateral verlaufende Plastikstege montiert
sind (Abb. 3). Die Aktivierung der Stege ist frei konfigu-
rierbar, so dass die Generierung einer anndhernd physio-
logischen Ganglinie, aber auch anderer, moglicherweise
effektiverer Muster méglich ist.

Die aktive Beteiligung des Patienten spielt insbesondere
beim Heimtraining, bei dem keine Riickmeldung von Sei-
ten eines Therapeuten erfolgt, eine groBe Rolle. Damit ein
Patient kontinuierlich Informationen iiber seine korrekte
Trainingsaktivitit erhélt, wurde eine an die speziellen
Erfordernisse des Therapiegerits angepasste Feedbackfunk-
tionalitdt implementiert [19]. Uber einen modellbasierten
Algorithmus werden ohne Bedarf fiir zusétzliche Drehmo-
mentsensoren die aktiven Momente an Knie-, Hift- und
Sprunggelenk bestimmt. Diese werden fiir die Visualisie-
rung des Trainingsverlaufs und der absoluten Moment-
groBen herangezogen. Die Sensitivitdt der Feedbackparame-
ter wird zur Aufrechterhaltung der Motivation des Nutzers
in einem vordefinierten Rahmen automatisch an die aktu-
ellen Fahigkeiten des Nutzers angepasst, ohne dass manu-
elle Parameterbereichsanpassungen durch Therapeuten not-
wendig sind [17]. Die Visualisierung der Bewegungsgrofien
kann fiir alle Gelenke getrennt nach Kérperseite und Stand-
/Schwungphase konfiguriert werden (Abb. 4).

Zusétzlich wurde in die Maschine eine Telemonitoringfunk-
tionalitdt mittels eines Remote-Desktops implementiert, die
sich bereits in ihrer einfachsten Variante als sehr niitzliches
Hilfsmittel zur Fernklarung von Handhabungsfehlern wéh-
rend der Pilotstudie erwiesen hat.

Im Zeitraum 2006—2008 wurden insgesamt fiinf Proto-
typen des MoreGait-Gerits realisiert und kontinuierlich
mittels Tests an Gesunden verbessert. Nach erfolgreichem
Abschluss der initialen Testphase wurden diese Maschinen
ab Anfang 2009 im Rahmen einer Pilotstudie im héuslichen
Umfeld von inkomplett Querschnittgeldhmten eingesetzt
(ADb. 5).

Klinische Pilotstudie

Zum Nachweis der prinzipiellen Machbarkeit einer heim-
basierten robotergestiitzten Lokomotionstherapie mit dem
neuartigen MoreGait-Gerét und zur Dokumentation mog-
licher therapeutischer Wirkungen wurde Anfang 2009 eine
Baseline-Pilotstudie mit motorisch inkomplett (American
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Spinal Cord Injury Association ASIA Impairment-Skala C
oder D [2]) Querschnittgeldhmten begonnen, die bereits
bei Studieneintritt mit Gehhilfen oder der Unterstiitzung
durch einen Therapeuten gehfahig waren (Walking Index
for Spinal Cord Injury II (WISCI II) >5 [9]). Die Quer-
schnittlihmung musste durch ein traumatisches oder ein
einzeitiges ischdmisches Ereignis verursacht sein, welches
mindestens ein Jahr zuriicklag. Durch den Einschluss chro-
nisch Querschnittgeldhmter kann eine Spontanerholung
als Ursache fiir neurologische und funktionelle Verdnde-
rungen ausgeschlossen werden [5]. Falls Patienten bereits
zu Studieneintritt ohne Gehhilfen fiir mehr als 3 Sekunden
auf einem Bein stehen konnen, besteht kein Bedarf fiir
ein technisch assistiertes Lokomotionstraining. Mdgliche
Studienkandidaten wurde ausgeschlossen, wenn diese ein
Gewicht >130 kg, eine Grofle von mehr als 200 cm und
eine Beinldngendifferenz von mehr als 2 cm besallen. Das
Vorliegen einer schweren Osteoporose, schwerwiegende
Gelenkkontrakturen und eine starke Spastik in den unteren
Extremititen fithrten ebenfalls zum Studienausschluss. Zur
Dokumentation der Ausgangssituation wurden wihrend
eines 4-wochigen Baseline-Intervalls 3 Untersuchungen
durchgefithrt (Abb. 6). Der Mittelwert aller Baseline-
Messungen diente als Referenzwert filir alle weiteren
Auswertungen. Im Anschluss an das Baseline-Intervall
wurde mit dem 8-wdchigen hduslichen Training (mind.
4x, max. 6x pro Woche) begonnen. Die Studienteilneh-
mer wurden instruiert, die Geschwindigkeit der Beinbe-
wegungen derart einzustellen, dass eine Trainingseinheit
von 30—45 Minuten ohne Erschopfungsgefiihl absolviert
werden kann. Zur Dokumentation der Therapieeffekte
wurde nach 4 Wochen eine Zwischen-, zum Therapieende
eine Abschlussuntersuchung durchgefiihrt. Eine Follow-
up-Untersuchung 3 Monate nach Therapieende soll Infor-
mationen liefern, inwieweit funktionelle Verbesserungen
nach Beendigung des Trainings verlorengehen, zumindest
gehalten oder sogar ausgebaut werden kénnen.

Die primédren Variablen des Assessmentschemas bestehen
aus dem WISCI II [9], welcher die Abhingigkeit von
Gehhilfen klassifiziert, dem 10m-Test und dem 6-Min.-
Test, welche Verdnderungen in der frei gewidhlten Gehge-
schwindigkeit und der Ausdauer dokumentieren [2]. Diese
Parameter wurden aufgrund ihres hohen Stellenwerts fiir
die Patienten gewdhlt. Die Nebenzielkriterien umfassen die
Modifizierte Ashworth-Skala (MAS) zur Klassifikation der
Spastizitit im Sinne eines erhohten Widerstandes gegen
passive Bewegungen der Gelenke der unteren Extremi-
taten [22], das Spinal Cord Injury Functional Ambulation
Inventory — SCI-FAI [12], welches ein multidimensionales
Klassifikationsinstrument zur beobachtenden Ganganalyse
in drei Kategorien darstellt (Gangparameter, -symmetrie/
Verwendung von Hilfsmitteln und Raum-Zeit-Parame-
ter) und die auch bei neurologischen Patienten validierte
»Miinchner Lebensqualitdt-Dimensionen-Liste« (MLDL
[26]) zur Erfassung der Lebensqualitit.

Sensorische und motorische Untersuchungen nach dem
ASIA-Standard [2] wurden routineméBig zu allen Unter-

Beginn Training

SCI-FAI
MLDL

Therapie
wiscl
TUG
10m
6 min
ASIA
MAS
Ende Training SCI-FAI
MLDL
=
©
5
=
12}
Follow-up
SCI-FAI
B A .

Abb. 6: Ubersicht iiber das Protokoll und die Assessments der Pilotstudie.

suchungszeitpunkten durchgefiihrt, um wihrend des Base-
line-Intervalls Spontanerholungsvorginge zu detektieren
und um festzustellen, ob durch die Therapie moglicherwei-
se »schlafende« Funktionen reaktiviert werden kdnnen.
Alle Personen gaben ihr schriftliches Einverstdndnis zur
Studienteilnahme. Das Studienprotokoll und die -auf-
klarung wurden von der Ethikkommission I der Medizi-
nischen Fakultdt Heidelberg freigegeben (Votum Nr. MV-
174/2007). Die Richtlinien der Deklaration von Helsinki
und die »Guidelines for Good Clinical Practice (GCP)«
wurden eingehalten. Zusétzlich ist die Studie offiziell beim
DIMDI (Deutsches Institut fiir medizinische Dokumentati-
on und Information) als klinische Priifung eines neuartigen
Medizinprodukts (Registrierungsnummer 9053) gemeldet
worden.

Spezifische Unterschiede von Testdaten zwischen den
Untersuchungszeitpunkten (Baseline, 4 Wochen, 8 Wochen,
Follow-up) wurden mittels des Wilcoxon Matched-Pair Test
und einer Bonferroni-Korrektur fiir multiple Vergleiche mit
einem Signifikanzniveau (als o bezeichnet) von kleiner
als 0,025 detektiert. Die statistische Analyse wurde mittels
Statistica 7.1 (Statsoft Inc., OK, USA) durchgefiihrt.

Ergebnisse
Die bisher eingeschlossenen 20 Studienteilnehmer setzen

sich aus 10 Frauen und 10 Ménner (Durchschnittsalter 43,5
+13,1 Jahre, Zeit nach Trauma 4,19 +4,0 Jahre) zusammen.
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Abb. 7: Ubersicht der Testdaten der 20 Studienteilnehmer zum Baseline-Zeitpunkt (Mittelwert der 3 Untersuchungen, weiBe Siule links), nach 4 Wochen
(graue Sdule Mitte) und nach 8 Wochen (schwarze Sdule rechts). Ein (*) steht flir nicht signifikante Veranderungen in den Testdaten.

Vergleichs-Test ~ BLvs. 4 Wochen BLvs. 8 Wochen 4 Wo. vs. 8 Wochen

10MWTsss 0,0002 0,0008 0,0084
sign. sign. sign.

10MWTms 0,0002 0,0002 0,0401
sign. sign. ns.

6-Min-Test 0,0004 0,0004 0,0057
sign. sign. sign.

TUG 0,000132 0,000103 0,000724
sign. sign. sign.

MAS (n=6) 0,2076 0,0665 0,0687
ns. ns. ns.

LEMS 0,0002 0,00009 0,0102
sign. sign. sign.

Tab. 1: Signifikanzniveaus der Testdatenunterschiede zwischen Baseline
vs. 4 Wochen, Baseline vs. 8 Wochen und 4 Wochen vs. 8 Wochen.

Vier der Personen waren tetraplegisch, 16 paraplegisch. Sie-
ben Personen waren nach der ASTA Klassifikation als AIS C,
13 als AIS D eingestuft. Der durchschnittliche Baseline-
Motorscore der unteren Extremitidten (LEMS) betrug 29,3
+9,9 von maximal 50 moéglichen Punkten. Alle Teilnehmer
waren bei Studieneinschluss prinzipiell gehfahig (Median
WISCI = 10,5), allerdings mit sehr unterschiedlicher Unter-
stiitzung durch Gehhilfen (WISCI von 5 bis 16).

Im Rahmen der bisherigen Therapiedurchfiihrungen konnte
gezeigt werden, dass eine hochdynamische Beinbewegung
inklusive einer physiologischen sensorischen Reizgebung
der Fulisohle bei maximaler Patientensicherheit in einem
kompakten, transportablen Bewegungstrainer moglich ist.
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Durch das spezielle Sicherheitskonzept der Trainingsma-
schine trat nach iiber 900 Trainings nur ein unerwiinschtes
Ereignis in Form einer Druckstelle im Bereich der Grof3zehe
einer Patientin auf. Nach der darauf folgenden Implemen-
tierung einer schuhgréBenabhidngigen Aktivierung bzw.
Deaktivierung der mediolateralen Stege im Stimulativen
Schuh trat kein unerwiinschtes Ereignis mehr auf.

Uber den Therapiezeitraum konnte eine statistisch signifi-
kante (p<0,025) Verbesserung der frei gewahlten Gehge-
schwindigkeit (10MWTsss) um 28 % nach 4 Wochen bzw.
um 46% nach 8 Wochen nachgewiesen werden (Abb. 7).
AuBlerdem kam es zu einer signifikanten (p<0,025) Zunah-
me der Ausdauer (6-Min.-Test) um 43 % nach 4 Wochen
bzw. 58 % nach 8 Wochen. Dariiber hinaus zeigte sich eine
signifikante (p<0,025) Verbesserung des LEMS auf 31,9
+10,7 Punkte nach 4 Wochen bzw. 34,7 +10,9 Punkte nach
8 Wochen. Fiinf der 20 chronisch querschnittgelihmten
Studienteilnehmer waren bei Therapieende auf weniger
Unterstiitzung durch Gehhilfen angewiesen.

Bei den 6 Studienteilnehmern, bei denen zum Studienein-
tritt ein erhdhter Muskeltonus (MAS >0) vorlag, kam es zu
keiner signifikanten Anderung der Spastizitit (Tab. 1).
Zum Zeitpunkt der Manuskripterstellung liegen die Daten
der Follow-up-Untersuchungen von 7 Patienten vor, die
aufgrund der geringen Gruppengréfe keine aussagekraf-
tige statistische Auswertung zulassen (Abb. 8). Allerdings
zeigt die qualitative Analyse der Testdaten, dass 2 der
Studienteilnehmer sich nach Therapieende in ihrer Hilfs-
mittelabhingigkeit (WISCI II) verbessert haben, wahrend
die restlichen 5 Patienten unverindert blieben. Hinsichtlich
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Abb. 8: Ubersicht der Testdaten von 7 Studienteilnehmern zum Baseline-
Zeitpunkt (Mittelwert der 3 Untersuchungen, weile Sdule links), nach 4
Wochen (hellgraue Saule Mitte links), nach 8 Wochen (graue Siule Mitte
rechts) und 3 Monate nach Therapieende (schwarze Sdule rechts).

der Gehgeschwindigkeit (10MWTss) konnten 4 Patienten
sich nach Therapieende weiter verbessern, 2 Patienten die
antrainierten Fahigkeiten erhalten und 1 Patient fiel auf
die Ausgangswerte vor dem Training zuriick. Ein dhnliches
Bild zeigt sich bei den Verdnderungen der Ausdauer. Hier
waren im Zeitintervall von 6 Minuten 3 Patienten 3 Monate
nach Trainingsende in der Lage, eine groBere Gehstrecke
zurlickzulegen, bei 3 war die Strecke unverindert, 1 Patient
fiel auf seine Ausgangswerte zuriick. Nur 1 Studienteilneh-
mer konnte die Muskelkraftwerte der unteren Extremitéten
(LEMS) weiter ausbauen, wihrend 5 Patienten unveridndert
blieben und sich 1 Patient wieder verschlechterte.

Diskussion

Mit den an 20 chronischen, motorisch inkomplett Quer-
schnittgeldhmten erhobenen Daten konnte der Nachweis
erbracht werden, dass mit einer auf das technische Mini-
mum reduzierten Gerétetechnik bei Einbeziehung inten-
siver sensorischer Reizgebung eine funktionsorientierte
Lokomotionstherapie auch im hauslichen Umfeld sicher,
effektiv und mit hoher Akzeptanz von Seiten der Benutzer
durchfiihrbar ist. Durch das von den Patienten tiberwiegend
selbststindig durchgefiihrte 8-wochige Training mit dem
neuen Bewegungstrainer konnte die Gehgeschwindigkeit
und -ausdauer in der gleichen GroBenordnung wie durch
aufwandige GroBgerite [23] verbessert werden. Besonders
auffallig ist der iiber den Therapiezeitraum annihernd

lineare Zuwachs der wihrend des freien Gehens selbst
gewihlten Geschwindigkeit und der wihrend 6 Minuten
zuriickgelegten Gehstrecke. Dies ldsst den Schluss zu, dass
in dem untersuchten Patientenkollektiv durch eine Ausdeh-
nung des Therapiezeitraums iiber 8§ Wochen hinaus weitere
Verbesserungen der Gehfunktion zu erreichen sind.

Zu Beginn der Studie bestanden grofle Bedenken, inwie-
weit es durch die Erzeugung eines physiologischen Fufibe-
lastungsmuster im Stimulativen Schuh zu einer Zunahme
der Spastik kommt. Die Auswertung der Daten der Modifi-
zierten Ashworth-Skala zeigt aber einen Trend in Richtung
Abnahme des Muskeltonus unter der MoreGait-Therapie.
Die Auswertung der Follow-up-Untersuchungen 3 Monate
nach Therapieende deutet an, dass die durch die Therapie
erreichten Verbesserungen von einigen Patienten weiter
ausgebaut werden konnen. Allerdings liegen nur von 7 der
20 Studienteilnehmer Follow-up-Untersuchungsdaten vor,
so dass moglicherweise die Ergebnisse durch die geringe
Fallzahl und einen Selektionsbias nicht reprisentativ sind.
Dennoch ist interessant, dass einige Patienten bei unveran-
derten Muskelkraftwerten der unteren Extremitdten einen
weiteren Zuwachs der Gehgeschwindigkeit und -ausdauer
erreichen konnten. Dies kann als Verbesserung der koordi-
nativen Fahigkeiten gedeutet werden. Inwieweit diese funk-
tionellen Verbesserungen zu einer erhdhten Lebensqualitét
flihren, muss durch die zukiinftige Auswertung der Daten
der MLDL gezeigt werden.

Von technischer Seite wurden in das MoreGait-Gerét einige
nachweislich erfolgreiche Konzepte von komplexen robo-
tischen Systemen zur Lokomotionstherapie integriert. Die
fiir den Therapieerfolg entscheidenden sensorischen Reize
scheinen aus der physiologischen Bewegung der Beine bei
normaler Gehgeschwindigkeit und der schrittphasenbezo-
genen, zyklischen Belastung der FuBBsohle zu bestehen. Ein
expliziter Nachweis dieser Hypothese muss allerdings im
Rahmen einer Studie mit motorisch komplett Querschnitt-
geldhmten, vergleichbar mit [8], erbracht werden.

Ein grundsitzliches Problem der Lokomotionstherapie
besteht in der Auswahl der auf den jeweiligen Patienten
abgestimmten Therapieparameter, zu denen Dauer und
Anzahl der tiglichen Therapiesitzungen, Gehgeschwin-
digkeit oder absolute Belastung der Fullsohle z&hlen. Zur
Klarung dieser Frage stellen Maschinen zur automatisier-
ten Lokomotionstherapie ein effektives Hilfsmittel dar, um
iiber die unabhingige Variation von Therapieparametern
zukiinftig Behandlungsalgorithmen zur Maximierung der
neurologischen und funktionellen Verbesserung zu defi-
nieren.

Generell darf allerdings eine robotische Lokomotionsthe-
rapie nicht als EinzelmaBnahme gesehen werden, sondern
sollte in ein umfassendes physiotherapeutisches Behand-
lungsprogramm inklusive einer auf die individuellen
Bediirfnisse ausgerichteten Gangschulung eingebettet sein
[24].

Neueste Studien deuten an, dass ein »assist-as-needed«-
Trainingsregime effektiver ist als eine auf der monotonen
Wiederholung des identischen sensomotorischen Musters
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basierende Therapie [11]. Auch wenn die momentan in das
MoreGait-Gerdt implementierte Positionsregelung keine
bedarfsmaBige Unterstiitzung im Sinne eines »assist-as-
needed«-Schemas darstellt, so ist dennoch aufgrund der
inhdrenten Nachgiebigkeit der pneumatischen Muskeln ein
gewisser Grad an Bewegungsvariabilitdt gegeben.

Die geplante Erweiterung des geritegestiitzten Lokomoti-
onstrainings mit Telerehabilitationsmethoden erdffnet neue
Moglichkeiten fiir Therapiemonitoring und -steuerung spe-
ziell im hiuslichen Umfeld. Das autonome Bedienkonzept
des MoreGait-Systems macht aber auch im stationdren
Umfeld neue Anwendungen moglich, z.B. das Eigentrai-
ning von Patienten mit multiresistenten Keimen, denen die
Teilnahme am reguldren physiotherapeutischen Behand-
lungsprogramm verwehrt bleibt.
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Abkiirzungen

6-Min-Test  6-Minuten-Gehtest

10MWTms 10-Meter-Gehtest mit maximaler Gehgeschwindigkeit
10MWTsss  10-Meter-Gehtest mit frei gewihlter Gehgeschwindigkeit

AIS ASIA Impairment Scale

ASIA American Spinal Cord Injury Association

CPG Central Pattern Generator, zentraler Mustergenerator
iSCI inkomplette Querschnittlihmung

LEMS Lower Extremity Motor Score

MAS Modifizierte Ashworth-Skala

SCI Spinal Cord Injury, Querschnittlihmung

TUG »Timed up and go«-Test

WISCI I Walking Index for Spinal Cord Injury II
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