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1 Einleitung und Zielsetzung:

In der hier vorliegenden Arbeit wird der Fragestellung nachgegangen, in-
wieweit sich messbare Gangbildveranderungen, bei Patienten mit einseiti-
ger Fasciitis plantaris, die mit Extrakorporaler-Stosswellentherapie (ESWT)

behandelt wurden, durch eine Ganganalyse erfassen lassen.

1.1 Fasciitis plantaris

Die Plantaraponeurose ist die dickste bindegewebige Struktur im unteren
FuRbereich und spannt das Fulgewdlbe. Besonders beim Gang muss die-
se Sehne teilweise das 2-3 fache Korpergewicht bewaltigen (Ogden 2001).
Durch die hohe mechanische Belastung am Ursprung der Sehne kénnen
sich Knochenausziehungen sowie Kalkablagerungen bilden, die schmerz-

hafte Entzindungen auslosen kdnnen.

Die Fasciitis plantaris ist eine schmerzhafte Entzindung dieses Sehnenan-
satzes, die beim Betroffenen das Laufen stark einschrankt.

Die Atiologie ist unbekannt, es werden aber multifaktorielle Ursachen disku-
tiert. Es scheint, dass eine biomechanische Abnormitat (Kuhns JC 1949),
Gewebsverknécherung und Abnahme des Stoffwechsels in der Plantarapo-
neurose (Gill LH 1997) ursachlich an der Entstehung der Fasciitis plantaris
beteiligt sind. Der Verkalkung des Sehnenansatzes der Plantaraponeurose
scheint ebenfalls eine klinische Bedeutung zuzukommen. Sie kommt bei
Patienten mit Fasciitis plantaris in ca. 30% - 70% vor im Vergleich zu nur
8%- 12% in der gesunden Bevdlkerung (Cotta H, Hinz P, Puhl W 1984).

Klassische Symptome der Fasciitis plantaris sind einseitiger, unterer Fer-
senschmerz (in ca. 20-30% der Falle bilateral lokalisiert), Anlaufschmerz
und Morgensteifigkeit des Fules. Faktoren die zu Fasciitis plantaris beitra-
gen sind: Plattful3, Hohlful3, Beinlangendifferenz, tarsale Koalition, verkurzte
Achillessehne, Ubergewicht, plétzliche Gewichtzunahme, Trainingsfehler
(schnelle Zunahme der Laufdistanz, -geschwindigkeit, -dauer) (Buch 2002).

Differenzialdiagnostisch mussen Tarsaltunnelsyndrom, Achillodynie, Kalka-




neusfraktur, Kompartmentsyndrom, (Teil-) Ruptur der Plantarfaszie, syste-
mische Erkrankungen wie systemischer Lupus erythematodes, rheumatoide
Arthritis, Morbus Bechterew, Reiter-Syndrom, Gicht, Durchblutungsstorung
und arthritische Veranderungen abgegrenzt werden. Die typische Lokalisa-
tion des Schmerzes der Fasciitis plantaris ist am Tuberculum mediale cal-
canei zum Teil mit Ausstrahlung nach lateral und distal. Klinisch manifes-
tiert sich der Schmerz als starker Anlaufschmerz am Morgen oder nach
langerem Sitzen. Die Qualitat ist als dumpfer, intensiver, zum Teil brennen-
der aber auch scharfer, messerartiger Schmerz beschrieben, der erst nach
Minuten nachlasst. (Buch 2002)

Zur Behandlung des symptomatischen Fersensporns werden eine Vielzahl
an konservativen Methoden, wie Eis, Einlagen, NSAR, Tapeverbande,
Massage, Gewichtsreduktion, Steroidinjektion oder Rontgenreizbestrahlung
eingesetzt. Als Komplikation, besonders der Steroidinjektion, wurden
Weichteilverkalkungen und die Ruptur der Plantarfaszie beschrieben
(Schepsis 1991).

Nach mindestens 6-monatiger erfolgloser konservativer Therapie wird die
chirurgische Intervention empfohlen (Buch 2002). Hier liegt die Nichter-
folgsquote zwischen 2% -35% (Kinley 1993).

Bisherige Erfahrungen haben gezeigt, dass etwa 90% der Patienten wah-
rend einer Latenzzeit von ca. 1 Jahr eine 90%ige Besserung ihrer Schmer-
zen erfahren. In wieweit eine Spontanausheilung dabei eine Rolle spielt, ist

nicht untersucht worden (Davis PF, Severud E, Baxter 1994)

1.2 Extrakorporale-StoBwellen-Therapie als alternativer Thera-
pieansatz

Die ESWT wird seit 1991 in Europa zur Behandlung des symptomatischen
Fersensporns bei konservativ austherapierten Patienten angewandt (Buch
2002). In der Rangfolge des Behandlungsschemas ist sie derzeit zwischen
in ausreichendem Umfang erfolglos durchgefihrter konservativer und ope-

rativer Therapie anzusiedeln.




1.2.1 ESWT Grundlagen

1.2.1.1 Historie

Erstmals wurde die Wirkung hoher Druckwellen (StolRwellen) auf bestimmte
Gewebe wahrend des Zweiten Weltkriegs beobachtetet. Die Lungen von
Schiffsbrichigen waren durch die Einwirkung von Wasserbomben gebors-
ten, obwohl duRerlich keine Anzeichen von Gewalt zu erkennen waren.
1950 berichtete Jutkin, ein russischer Physiker, tUber eine elektrohydrau-
lisch erzeugte StoRwelle, die Porzellanteller im Wasser fragmentieren konn-
te.

Im gleichen Jahr beschrieben Lamport und Newman, dass sie Gallensteine
in wassergeflllten Zellophantlten mit 400-Hz-Ultraschallwellen fragmentie-
ren konnten. 1951 zerstorte Berlinicke in vitro braune Pigmentgallensteine
mit Ultraschall. Im gleichen Jahr wurde erstmals der Begriff ,StolRwellenge-
nerator” durch das US-Patentamt geschutzt (Eisenmenger 1993).

Es folgten weitere Grundlagenforschungen und schlieBlich wurde 1980 im
Klinikum Grof3hadern, Minchen mit dem Prototyp HM1 (Dornier) der erste
Patient mit Gallensteinen erfolgreich behandelt. Die Auslieferung des ersten
handelsublichen Lithotriptor HM 3 (Dornier) fand 1983 statt. Sauerbruch,
Delius, Brendel und Paumgartner flhrten in der Zeit von 1980 — 1984 bei
Gallensteinen in-vivo- und in-vitro-Versuche mit extrakorporal erzeugten
Stol3wellen durch. Reichenberger entwickelte 1985 das elektromagnetische
System zur Stol3wellenerzeugung mit einer Fokussierung Uber eine akusti-
sche Linse (Reichenberger et al. 1988).

Im gleichen Jahr erfolgte die erste klinische Behandlung eines Gallenstei-
nes an der Universitat Manchen. Die Verbesserungen der Geratetechnik
ermaoglichte es ab dem Jahre 1986, kleinere, zum Teil transportable Li-
thotryptoren einzusetzen.

1986 — 1987 wurden Versuche zum StoRwelleneinfluss auf die Wundhei-
lung bei Schweinen und die Frakturheilung bei Ratten durchgefuhrt. Dabei
fanden sich Hinweise fur eine positive Beeinflussung der Osteogenese
durch StoRwellen.

Weitere Fortschritte wurden durch den Einsatz erster Gerate mit integrierter

Rontgen- und Ultraschallortung moglich. Die erste Behandlung von Patien-




ten mit verzdgerter Knochenbruchheilung und Pseudarthrosen an Hand und
Unterarm geht auf Valchanov et al zurlck (Valchanov 1991).

1990 - 1993 folgten an verschiedenen Zentren (Rotterdam, Mainz, Davos,
Sofia, Bochum, Erlangen, Washington) Grundlagenuntersuchungen und kli-
nische Anwendungen der StoRwellentherapie bei Pseudarthrosen und ver-
zogerter Bruchheilung. Experimentelle Studien belegten den Einfluss hoch-
energetischer Wellen auf Knochen - und Weichteilgewebe. Valchanov und
Michailov sowie Schleberger und Senge fuhrten die hochenergetische Form
der ESWT in die Behandlung von Frakturen mit verzégerter Heilung oder
Pseudarthrosenbildung ein und beschrieben dabei Phanomene einer loka-
len Dekortikation und Fragmentation mit Stimulation der Osteogenese. Im
Tiermodell kam es zu subperiostalen Blutungen mit nachfolgender Kallus-
bildung und Veranderungen der Wachstumsfugen sowie zur Induktion von
Ossifikationen im Pseudarthrosegewebe (Graff 1989; Valchanov 1991;
Schleberger und Senge 1992).

SchlieRlich hielt die StoRwellentherapie auch Einzug in die Behandlung von

Fasciitis plantaris, Epicondylitis humeri radialis und Tendinitis calarea.

1.2.2 Physikalische Grundlagen

1.2.2.1 Definition der Elektrischen StoBwelle (ESW)

Stol3wellen sind mechanische Druckimpulse, die in Gasen oder Flussigkei-
ten erzeugt werden kdnnen. Nach den Gesetzen der Akustik entsprechen
sie physikalisch fortpflanzende Schallwellen bzw. Dichteschwankungen, die
ein ,gleichféormiges” Medium (z.B. Wasser) nach allen Richtungen homogen
durchlaufen und erst an Grenzflachen (Zusammentreffen zweier Medien mit
unterschiedlicher akustischer Impedanz) gebrochen werden. Der Druckwel-

le folgt eine Zugwelle nach.
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1.2.2.2 StoBwellenerzeugung

Der Erzeugung von Stol3wellen liegen drei unterschiedliche physikalische
Prinzipien zugrunde:
e Elektrohydraulische Systeme:
Funkentladung nach dem Zundkerzenprinzip
e Piezoelektrische Systeme:
Schwingung von Quarzkristallen im elektrischen Wechselfeld
e Elektromagnetische Systeme:
Auslenkung einer Metallmembran durch ein impulsartig erzeugtes
Magnetfeld
Das im Rahmen dieser Untersuchung eingesetzte StolRwellengerat erzeugt
Stol3wellen elektromagnetisch. Die Komponenten setzen sich aus einer a-
kustischen Quelle mit Hochspannungsentladekreis, einem Fokussierungs-
element und einem Ubertragungsmedium zusammen, das sich zwischen
Quelle-Linse und Linse-Ankoppelbalg befindet. Der auf Hochspannung auf-
geladene Kondensator wird schlagartig uber eine Spule entladen. Aufgrund
einer Schwingkreisbildung zwischen Kondensator und Spule stellt sich ein
sinusférmiger Strom ein, der in einer anliegenden Metallmembran Wirbel-
strome induziert, die zu einer Absto3ung der Membran fihren. Durch die
Beschleunigung der Membran wird ein akustischer Impuls in der dahinter-
liegenden Wassersaule erzeugt. Die akustische Welle baut sich auf ihrem
Weg uber die schalloptische Linse durch Fokussierung zur StoRwelle auf.
Trifft diese akustische Energie auf Grenzflachen zweier Medien mit unter-
schiedlicher akustischer Impedanz - wie z.B. Wasser und Muskel oder Kno-
chen - erfolgt eine Energieumwandlung in lokale Zug- und Dehnungskrafte.
Tabelle 1 zeigt die Schallgeschwindigkeit und die akustische Impedanz

(=Schallgeschwindigkeit x Dichte) verschiedener Materialien.
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Tabelle 1: Akustische Parameter verschiedener Stoffe

Stoff Schallgeschwindigkeit Akustische Impedanz
(m/s) (10® Ns/m?)

Luft 343 429

Fett 1159 1380

Wasser 1483 1480

Blut 1530 1620

Niere 1570 1630

Muskel 1545-1630 1650-1740

Knochen 2700-4100 3200-7400

Nierenstein 4000-6000 5600-14400

Aluminium 6420 17300

Stahl 5790 45700

1.2.2.3 Definition der Energiebereiche

1.2.3

Zurzeit gibt es noch keine Ubereinkunft von Hersteller- und Anwenderseite
daruber, wann eine Therapie als nieder- mittel- oder hochenergetisch ein-
zuschatzen ist (Rompe 1997). Geratespezifisch differieren die Herstelleran-
gaben bereits schon in der Wahl des physikalischen Parameters fur die E-
nergie. Einerseits wird die Geratespannung mit kV (Kilovolt), andererseits
die Energieflussdichte in mJ/mm? zur Beschreibung herangezogen. In den
letzten Jahren hat sich zunehmend die Energieflussdichte als Parameter
durchgesetzt. Rompe hat an der Universitat Mainz folgende Einteilung ge-
troffen (ROMPE 1997).

e Niederenergetisch: Energiedichte im Fokus 0,08 mJ/mm?

e Mittelenergetisch: Energiedichte im Fokus 0,28 mJ/mm?

e Hochenergetisch: Energiedichte im Fokus 0,60 mJ/mm?

Klinische Studien zur Extrakorporalen-StoRwellen-Therapie bei

Fasciitis plantaris

Eine Metaanalyse zur klinischen Studienlage bei Fasciitis plantaris ergab 20
publizierte Studien mit einer Gesamtzahl von 1601 Patienten, die die Wir-
kung der ESWT bei Fasciitis plantaris untersuchten (Ogden 2001). Die
durchgefuhrten Studien unterschieden sich in Fragestellung, angewandte
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Energiedichte, Anasthesie der Behandlungsstelle, follow-up Rate, Anzahl
der Nachuntersuchungen und Einstufung des Behandlungserfolges (Ogden
2001).

Ziel seiner Metaanalyse war ein Vergleich der verschiedenen Energiefluss-
dichten und deren Einfluss auf den Therapieerfolg. Ogden kategorisierte die
Studien zum einen nach Studiendesign in Bezug auf Verblindung, Kontroll-
gruppe, randomisiert oder nicht, prospektiv oder nicht. Zum anderen wurde
nach niederenergetischer und hochenergetischer Behandlung unterschie-
den (siehe 1.2.2.3). AuRerdem schloss er auf Grund methodischer Schwa-
chen von vornherein alle Studien mit einer Follow-Up Rate von kleiner 1
Jahr als nicht weitsichtig genug aus.

Es resultierten daraus schlief3lich 8 Studien mit 840 Patienten.

Diese waren mindestens:

Prospektive nicht verblindete Studien, ohne Kontrollgruppe, mit adaquatem
Analysezeitraum und Nachuntersuchungsphasen (mindestens 1 Jahr nach
Ende der Therapie oder mehr), die er in seine Untersuchung einbezog.
Erfolgsraten, die aber nach unterschiedlichen Kriterien bewertet wurden,
wurden von 58% - 88% angegeben.

In der Evidance based Medicine, waren Studien, die:

Prospektiv, randomisiert, doppelblind, und placebokontolliert durchgeflihrt
worden waren, nach Ogden am sinnvollsten gewesen. Dieses Kriterium
wurde lediglich von 322 Patienten seiner eigenen Studie erfullt.

Bei hochenergetischer Therapie, 1 Jahr nach Ende der Behandlung war ei-
ne Erfolgsrate bei den behandelten Patienten von 88% angegeben.

Die Auswertung der Erfolgsraten unterschieden sich, da 80% der Patienten
wahrend der Nachuntersuchung nach einem Zielkriterium untersucht wur-
den und 20% nach zwei Zielkriterien. In der Endauswertung wurden beide

Behandlungsgruppen jedoch wieder zusammengefasst (Ogden2002).

1995 wahlten Rompe et al. 100 Patienten mit schmerzhafter Plantarfasciitis
und gleichzeitig vorliegendem Fersensporn aus, die seit mindestens 12
Monaten unter therapieresistenten Beschwerden litten (um eine Spontan-
ausheilung weitestgehend auszuschlieen). Alle Patienten wurden konse-

kutiv auf 2 Gruppen randomisiert, wobei Gruppe 1 (Behandlungsgruppe)
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insgesamt 3000 Impulse der Energiedichte 0,08 mJ/mm? (niederenerge-
tisch), verteilt Uber 3 Wochen erhielt; Gruppe Il (Kontrollgruppe) erhielt le-
diglich 30 Impulse. Bewertet wurden lokaler Druckschmerz, Nachtschmer-
zen, Ruheschmerzen, Gehdauer und die schmerzfreie Belastbarkeit. Dar-
Uber hinaus wurde die subjektive Patientenmeinung erfragt. Der Untersu-
chungszeitraum wurde auf ein Jahr festgelegt. Nach einem Jahr gaben 88%
der Behandlungsgruppe im Vergleich zu 34% der Kontrollgruppe eine Bes-
serung an.

Dies war die erste Studie, die eine adaquate Kontrollgruppe, mit Vergleich
zwischen Verum- und Placebotherapie, einschloss (Boedekker 2000). Dies
war umso wichtiger weil etwa ein Drittel der Patienten, die die Placebothe-
rapie erhielten, nach einem Jahr ebenfalls eine Verbesserung ihrer
Schmerzsymptomatik angaben. In dieser und auch in Rompes Folgestudien
wurde jeweils eine von ihm selbst definierte, niedrigenergetische Therapie

verwendet.

Buch et al. untersuchten den morgendlichen Anlaufschmerz des Patienten-
kollektivs n=110 und versuchten damit einen Nachweis der Effektivitat und
Sicherheit der ESWT beim Fersensporn zu erbringen (Buch 2002). Die Stu-
die wurde als prospektive randomisierte placebokontrollierte
multizentrischen Studie angelegt. Die Resultate der Untersuchung zeigten,
dass bei zuvor konservativ erfolglos behandelten Patienten durch eine ein-
malige StoBwellenanwendung eine statistisch signifikante Verbesserung
(p=0,0149) des morgendlichen Anlaufschmerzes als Hauptzielkriterium ein-
trat.

In der Therapiegruppe trat eine Reduktion von 7,7 auf 3,4 Punkte auf der
visuellen Analogskala (VAS), in der Placebogruppe eine Reduktion von 7,7
auf 4,1 Punkte auf der VAS ein. Die Analyse der Daten des Scores nach
Roles- u. Maudsley (siehe 1.2.3.1) mit dem exakten Test nach Fisher zeigte
mit 61,6% sehr guter und guter Einschatzungen ein signifikant besseres Er-
gebnis der Therapiegruppe (p=0,0128) gegentber 39,7% in der Placebo-
gruppe. Therapiebedingte Nebenwirkungen (lokale Schwellung, Petechien)
waren selten. Aufgrund der Daten wurde im Januar 2002 die FDA-

Zulassung fur das verwendete StolRwellengerat erteilt.
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Chen et al. verwendeten hochenergetische Schockwellen bei der Behand-
lung von 80 Patienten. Alle erhielten eine definierte Anzahl von 1000 Impul-
sen. Nach 12 Wochen waren 20,6 % aller Patienten komplett symptomfrei,
52,9% ging es signifikant besser. 6 Monate nach der letzten Behandlung
waren insgesamt 59,3% komplett symptomfrei und 27,7% signifikant bes-
ser. Eine Kontrollgruppe wurde bei dieser Untersuchung nicht mitgefuhrt
(Chen 2001)

Russo et al. verabreichten eine niederenergetische Therapie bei 36 Patien-
ten und fanden innerhalb ihres Nachuntersuchungszeitraumes eine Er-
folgsquote von 83%, gemessen an einer mindestens 70 prozentigen Redu-
zierung des Schmerzereignisses auf einer visuellen Analogskala (VAS).
Festgehalten wurde, dass 20% der Patienten wahrend der Behandlung eine

Lokalanasthesie bendtigten (Russo 1996).

Jakobeit et al. verglichen in ihren Untersuchungen die hochenergetische
und niederenergetische Behandlung (113 Patienten mit hochenergetischer
Therapie und 79 Patienten mit niedrigenergetischer Therapie). 24,8% der
Patienten der hochenergetischen Behandlungsgruppe waren nach einer
Behandlung mit definierter Schockwellenzahl schmerzfrei im Vergleich zu
11,4% aus der niedrig energetischen Behandlungsgruppe. Auf eine Kon-

trollgruppe wurde auch hier verzichtet (Jakobeit 1997).

Boeddecker et al. wiesen ihn ihrer systematischen Literaturubersicht an-
hand biometrischer Kriterien darauf hin, das alle, auch die placebokontrol-
lierten Studien, methodische Schwachen aufwiesen. Da teilweise nur eine
Behandlungsgruppe untersucht und nicht einer Kontrollgruppe gegenuber-
gestellt wurde, konnte die Rate der Spontanheilungen oder der zeitliche
Verlauf der Erkrankung nicht abgeschatzt werden. Aul3erdem brachte das
Fehlen einer Kontrollgruppe weitere methodische Probleme mit sich, weil
Patienten nicht zufallig zugeteilt werden konnten und damit eine Verblin-

dung der Patienten nicht gegeben war. (Boeddecker 2001)
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Haake et al. zeigten in einer weiteren systematischen Ubersichtsarbeit auf,
dass auch die bis 2002 erschienenen Studien methodische Schwachen
zeigten, weil sie in der Nachuntersuchungsphase weniger Patienten beo-
bachteten, als sie vorher eingeschlossen hatten oder unterschiedliche me-
thodische Ansatze der Verum- und Placebogruppe in Bezug auf die Be-
handlungsform beinhalteten ,sodass aus ihnen keine Schlusse uber Wirk-
samkeit oder Unwirksamkeit der Extrakorporalen-Sto3wellen-Therapie ge-
zogen werden konnten.

Die Frage ob die Extrakorporale-StoRwellen-Therapie der konventionellen
operativen Therapie Uberlegen ist oder Uberhaupt einen Effekt zeigt, konnte
bis jetzt in keiner der oben genannten Studien nachgewiesen, aber auch
nicht widerlegt werden (Haake 2002).

Dieser Mangel an wissenschaftlich ausreichend belegten Therapieergeb-
nissen fuhrte bis jetzt dazu, dass die Krankenkassen in Deutschland grund-

satzlich die Kosten fur eine ESWT Behandlung nicht tbernehmen.

1.2.3.1 Erste randomisierte und placebokontrollierte Studie zur ESWT beim

Fersensporn in Deutschland

Anhand einer multizentrisch 2-armigen, prospektiven, randomisierten, ein-
fachblinden und placebokontrollierten Studie soll eine Aussage Uber die Si-
cherheit und Wertigkeit einer 3-maligen Extrakorporalen-
StoRwellenanwendung mit je 4000 Pulsen bei einer Energiedichte von
ED+=0,08 mJ/mm? (niederenergetisch) bei Patienten mit chronischer Fas-
ciitis plantaris getroffen werden.

Ziel war der Vergleich der Wirksamkeit der ESWT unter Lokalanasthesie
mit der Wirkung der alleinigen Lokalanasthesie anhand des Roles- und
Maudsley Scores (RM-Score). Dieser erfasst das subjektive Schmerzerleb-
nis anhand eines vierstufigen Scorewertes.

Insgesamt wurden 272 Patienten an 9 Zentren in Deutschland nach einem
standardisierten Verfahren rekrutiert, nach dem Vorliegen einer schriftlichen
Einverstandniserklarung zentral randomisiert und zufallig zur Verum- oder
Placebobehandlung zugefuhrt.

Der untersuchende Arzt und der behandelnde Arzt waren nicht identisch
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Jeder Patient erhielt die gleiche Stolwellentherapie mit einem Dornier Epos
Ultra, 0,08 mJ/mm?, mediale Ankopplung, 4000 Impulse, Patienten kontrol-
lierte Fokussierung unter Sonokontrolle von plantar.

Vorher wurde eine Lokalanasthesie mit 2 ml Mepivacain 1% ohne Zusatz
(z.B. Scandicain®) durchgefuhrt.

Bei der Kontrollgruppe wurde zusatzlich eine impulsabsorbierende Folie
zwischen dem StolRwellengerat und der Ferse angebracht und sonst analog
behandelt.

Es erfolgten insgesamt 3 Behandlungen jeweils im Abstand von 14 Tagen.
Das Hauptzielkriterium der Studie war eine Scorewertverbesserung 12 Wo-
chen nach der letzten StoRwellentherapie.

Die mittlerweile abgeschlossene und veroffentlichte Studie von Haake et al.
kam zu dem Ergebnis, das die ESWT eine ineffektive Therapieform zur Be-
handlung der Fasciitis plantaris ist.

Damit widersprach Haakes Studie den positiven Ergebnissen vorangegan-
gener Studien. Zwar zeigten sich wie in vorangegangenen Arbeiten ahnlich
hohe Therapieerfolge in der Verumgruppe anhand des RM-Scores nach

12 Wochen und ein Jahr nach ESWT, jedoch konnten ahnlich gute Ergeb-
nisse auch in der Placebogruppe gezeigt werden.

Eine hohe Spontanausheilung und eine Wirkung der Lokalanasthetika kon-

nen ursachlich sein. (Haake 2003)

1.3 Grundlagen iiber den normalen Gang

Hefti hielt 1998 fest, dass die Kenntnis des normalen Gangs die Vorausset-
zung ist, um pathologische Veranderungen des Gehens beschreiben zu
konnen. Deshalb sollen hier einige Merkmale der normalen Bodenreaktion
des Fules festgehalten werden.

Es wird immer wieder betont, dass es keine Norm fur den ,normalen Gang"
gibt (Hefti 1998). Das Gangbild wird von verschiedenen Parametern, wie
Korpergrolde, Gewicht, Fuldform, Schuhwerk sowie pathologischen Veran-

derungen des Gangapparates beeinflusst.
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1.3.1

Die klinische, ,mit dem Auge vorgenommene " Beschreibung des Ganges
ermoglicht nur eine grobe Differenzierung des Pathologischen vom Norma-
len.

Die apparative Ganganalyse bietet mit ihrem objektiv erhobenen Messdaten
und dem hoheren Auflésungsvermogen Vorteile:

Die Mess- und Berechnungsgrofien erlauben eine exakte Beschreibung des
Gangmusters und damit eine objektive Ergadnzung zum Befund der klini-
schen wahrgenommenen Gangstérung.

Die verschiedenen komplexen Bewegungsablaufe dienen dazu, den Koérper
moglichst gleichmafig und 6konomisch in Gangrichtung voran zu bringen.
Externe Krafte wie Gravitation werden ebenfalls in den Gangablauf einbe-
zogen und erfordern kontrollierte und koordinierte Bewegungen des Beines.
Insgesamt sind beim Gang die Gelenke des Fulies, des Knies sowie des
Huftgelenk beteiligt.

Die Komplexitat und die schnelle Abfolge der Fortbewegung sind mit dem
Auge nicht vollstandig erfassbar. Demgegenuber lassen sich mit der Gang-
analyse einzelne Aspekte des Ganges verfolgen. Hier wird im Besonderen

die Standphase des Fules beleuchtet.

Der Abrollvorgang im FuBRgelenk

Die Bewegung des Fuldes bei der Bodenreaktion wird in 3 Teilbereiche ein-
geteilt: ,First-“, ,Second-“ und , Third Rocker® (Hefti 1998). Diese Einteilung
ist in sofern hilfreich, weil sie die Abrollvorgang des FulRes in Fersen-, Mittel
und Vorfussbodenreaktion einteilt. Bei der Ganganalyse werden unter an-
derem die auftretenden Spitzenkrafte erfasst und ausgewertet. Da die verti-
kale Kraftmessung nur ein sehr vages Bild des Bewegungsablaufes im Ful}
wiedergibt sei die funktionelle Beschreibung der Bodenreaktion eines Fu-

Res hier vorangestellt.

1.3.1.1 First Rocker:

Der Fuld bewegt sich beim normalen Gang hauptsachlich in der Sagittale-
bene. Kurz vor dem Aufsetzen der Ferse auf den Boden befindet sich die

Sohle senkrecht zum Unterschenkel (plantigrad), eventuell sogar in minima-
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ler Plantarflexion (ca. 5°). Beim Aufsetzen sind die FuBheber- und Zehen-
hebermuskulatur maximal aktiv, damit das Aufsetzen mit der Ferse beginnt.
Nachdem die Ferse den Boden beruhrt hat wird der Fuld plantar flektiert, bis

die gesamte FulRsohle auf dem Boden aufliegt.

1.3.1.2 Second Rocker:

Das Aufsetzen der Planta pedis erfolgt iber Kontrollmechanismen der Ful3-
hebermuskulatur. Wahrend der Fuld auf der Unterlage ruht, bewegt sich an-
schlieRend der Unterschenkel in der Frontalachse nach vorne, Drehpunkt
ist dabei das obere Sprunggelenk, welches fur die Dorsalextension im Ful
verantwortlich ist. Gegenspieler dieser Extensionsbewegung ist eine ex-
zentrische Kontraktion des M. triceps surae, der diese Bewegung kontrol-

liert abbremst.

1.3.1.3 Third Rocker:
Der Gesamtumfang der Dorsalextension betragt ca. 15°-20°. Am Ende der
Dorsalextension kontrahiert sich der M. triceps surae. Dadurch hebt sich die
Ferse wieder vom Boden ab. Und der Ful} stol3t durch Muskelarbeit das
Bein vom Boden ab.
Nach Abschluss der Bodenreaktion verhelfen die FulRheber den Fuld wieder

in die plantigrade Stellung zu bringen.

Insgesamt korrelieren die oben genannten. Bewegungsabschnitte mit den
bei der vertikalen Kraftmessung auftretenden Kurvenphasen, die jeweils ein
Extrempunkt beinhalten und die weiter unten beschrieben werden.

Mit der oben genannten Einteilung soll versucht werden eine korrespondie-
rende funktionell anatomische Beschreibung gegenuber der abstrakten Be-

schreibung der vertikalen Krafte bei der Ganganalyse zu finden.

1.4 Die aparative Ganganalyse

Die oben beschrieben Bewegungsablaufe kann man in Form von Kraft-Zeit-

Kurven mit Hilfe eines Laufbandes messen. Die hier verwendete apparative
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Ganganalyse arbeitet nach dem Prinzip der Kraftmessplattenuntersuchung.
Die Kraftmessplatten sind in den Boden eingelassene Waagen, welche die
einwirkende Kraft in allen drei Dimensionen in Abhangigkeit von der Zeit
aufzeichnen koénnen. Die Kraftmessplatten messen die in der unten gezeig-
ten Abbildung schematisch dargestellten vertikalen (blau), medio — lateralen
(grin) und die anterior — posterioren (rot) Krafte. Der normale Gang zeigt
einen typischen Ablauf dieser Krafte, auf die weiter unten eingegangen
wird. In der Auswertung ergibt sich eine Vielzahl von Kraften, die in Abhan-

gigkeit der Zeit, grafisch als Kurve, dargestellt werden kdnnen.

Abbildung 1: Moglichkeiten der Kraftmessung eines Laufbandes

Blaue Pfeile:  vertikale Schubkréfte
Rote Pfeile: anteriore - posteriore Kréfte
Griine Pfeile: medio -laterale Kréfte

Die apparative Ganganalyse ermdglicht es, kleine Gangbildveranderungen

zu erfassen.

1.4.1 Klinischer Einsatz der Ganganalyse

Die kinematische Ganganalyse besitzt bei bestimmten klinischen Fragestel-
lungen einen hohen Stellenwert. Sie bietet den gro3en Vorteil, dass man
komplexe Bewegungsablaufe schnell und objektiv erfassen kann. Beson-

ders die Entwicklung moderner Computer vereinfachen die Erfassung und
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1.4.2

Auswertung der Daten um einen betrachtlichen Teil. Bei der Beurteilung
von Operationserfolgen bei Gelenksersatzoperationen der unteren Extremi-
tat wird sie haufig angewandt. Erkrankungen wie der Morbus Parkinson o-
der andere spastische Erkrankungen der unteren Extremitat erfordern die
Ganganalyse zur Kontrolle des Therapieerfolgs. Insgesamt wird die Gang-
analyse entweder zur Verlaufskontrolle oder zur objektiven Darstellung des
Pathologischen vom Normalen bei den verschiedenen Krankheitsbildern
eingesetzt.

Zusatzlich kénnen bei der Ganganalyse auch aufwendigere Verfahren, wie
Videoanalyse oder Ultraschallauswertung durchgefuhrt werden. Die kom-
plexeren Analyseverfahren werden aber nur bei der speziellen Fragestel-
lung eingesetzt, da sie sehr teuer sind und einen erhéhten apparativen und

personellen Aufwand erfordern.

Ganganalyse bei Fasciitis plantaris

Obwohl der symptomatische Fersensporn einer der haufigsten angefuhrten
Ursachen des FulRschmerzes ist (Shepsis 1991), existieren bis jetzt nur 6
Studien die sich mit der Thematik eines veranderten Gangbildes bei der

Fasciitis plantaris befassen (Scott 2003).

Katoh et al. beschrieben 1983, dass sich die Fasciitis plantaris im Wesentli-
chen auf die vertikalen Schubkrafte in der Ganganalyse auswirke. In der
durchgefiihrten Untersuchung wurde versucht, eine Anderung der Boden-
raktionskrafte mit unterschiedlichen Schuheinlagen bei symptomatischem
Fersensporn zu zeigen. 32 gesunde Probanden wurden mit 13 Probanden
mit einseitiger Fasciitis plantaris vor Einlagenverordnung und danach ver-
glichen. Die Laufgeschwindigkeit wurde fur jeden Patienten individuell fest-
gelegt, sodass unterschiedlichen personlichen Ganggewohnheiten Rech-
nung getragen wurde. Es wurde darauf verwiesen, dass der ,normale“
Gang eine individuelle Angelegenheit sei und deshalb eine individuelle
Laufgeschwindigkeit gewahlt wurde. Es zeigte sich, dass Patienten mit ein-

seitiger Fasciitis plantaris eine Absenkung des ersten und zweiten vertika-
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len Schubkraftmaximums gegenuber der gesunden Kontrollgruppe aufwie-
sen.

Nach Versorgung mit Einlagen am betroffenen Ful® und Linderung des
Schmerzereignisses wurde eine weitere Ganganalyse durchgefihrt. Die
symptomatische Verbesserung der Fasciitis plantaris - Gruppe nach Einla-
genverordnung ging mit einer Erhéhung der vertikalen Schubkraft Maxima
einher.

Katho folgerte daraus, dass Fersenful3- und VorfulRBbodenreaktion zuguns-
ten der MittelfulBbodenraktion vermindert seien. Zusatzlich fiel ein kleines
pramaximales Schubkraftmaximum beim erkrankten Ful} auf, das statistisch
keine Signifikanz hatte (roter Kreis in der folgenden Abbildung). Des Weite-
ren wurde bei dieser Untersuchung hervorgehoben, dass die Einlagenver-
ordnung lediglich eine symptomatische, aber keine kurative Therapie der

Fasciitis plantaris sei.

Auf die anderen Schubkraftmaxima (siehe 2.2.2.1.2, 2.2.2.1.3) habe die
einseitige Fasciitis plantaris keinen wesentlichen Einfluss genommen. Eine
,verdrehung“ des FulRes wurde deshalb ausgeschlossen. Auflerdem wurde
festgestellt, dass unterschiedliches Schuhwerk das Gangmuster in erhebli-
chem Malde beeinflusste.

Die Abflachungen der ersten und zweiten Maxima in der vertikalen Kraft-
messung wurden in spateren Untersuchungen wiederholt beschrieben und
bestatigt. Auf eine Verlaufsbeobachtung nach Therapie wurde verzichtet,
ebenso wie auf einen Vergleich bei spontaner Heilung.

Abschlieltend wurde festgehalten, dass die kinematische Ganganalyse bei
der Diagnostik der Fasciitis plantaris einen gewissen Stellenwert habe.

Die nachfolgende Abbildung zeigt das Gangbild eines Patienten mit rechts-
seitiger Fasciitis plantaris.

Die blaue Kurve zeigt die typischen oben genannten Veranderungen, wah-

rend die rote Kurve die normale Bodenreaktion des linken Ful3es darstellt.
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Abbildung 2: Abflachung der vertikalen Schubkraftmaxima aus Katho
1983

Patient Code:Nig weight:708 CycleR: 18
Doctor Code:Al
%BW 0 %‘ cyc 25 °{o cyc 50 D/Jo cyc 75 °/r> cyc 100 % cyc
140 — : : .
| Vertical
A e S L I VR N R
“kranker” Ful® \ y “gesunder” Fuly
= A
35—
0= /_ S
Right leg
Blaue Linie: vertikale Kraftkurve des rechten FulRes
Rote Linie: vertikale Kraftkurve des linken Ful3es
Griine Linie: Standardabweichung
Gestrichelte Linie: 100% der Gewichtskraft
x-Achse(%cyc): vollsténdiger Gangzyklus in %
y-Achse (%BW): Gewichtskraft in % auf das Kérpergewicht bezogen
Cycle R/ Cycle L: Anzahl der gemessenen Laufzylen pro Ful3
Roter Kreis: prémaximales Schubkraftmaximum (ohne Signifikanz)

Zijlstra et al. (1995) befassten sich mit der Laufgeschwindigkeit der Patien-
ten mit einseitiger Fasciitis plantaris und kamen zum Schluss, dass sie indi-
viduell jedem Patienten angepasst werden sollte. Aussagen zu Verande-

rungen der Schubkrafte machten Zijlstra et al. nicht.

Liddle et al. griffen 2000 die oben genannten Ergebnisse auf und versuch-
ten weitere pathologische Gangbildveranderungen zu finden. Sie verglichen
bei Patienten mit einseitiger Fasciitis plantaris den symptomatischen und
den asymptomatischen Fuld miteinander. Zum Einsatz kam wieder ein Lauf-
band, das nach der Kraftmessplattenmethode arbeitete. Insgesamt 23 Pati-
enten wurden fur die Untersuchung rekrutiert. Dabei wurde festgehalten,

dass die Patienten Uberwiegend Ubergewichtig waren. Die Patienten wur-
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den angehalten mit ihrer persénlich angenehmsten Ganggeschwindigkeit,
barfuss Uber das Laufband zu gehen. Aus Voruntersuchungen von Katoh
und anderer Autoren war bekannt, dass eine Vielzahl von Einzelmessungen
und eine suffiziente Eingewdhnungsphase der Aussagekraft der Untersu-
chung zutraglich waren. Die Aufzeichnungsdichte der Untersuchung betrug
bei Liddle 200 Hz im Gegensatz zu Katoh, der nur 100 Hz verwendete. Im
Endergebnis wurde vermerkt, das 200 Hz der limitierende Faktor der Unter-
suchung sei und in zuklnftigen Untersuchungen Auflésungen von 500 Hz
oder mehr verwendet werden sollten.

Das Ergebnis zeigte keine signifikante Veranderung der vertikalen Kraftma-
xima zwischen symptomatischem und asymptomatischem Fuld. Ebenso
konnte keine Verlagerung der Fersen- Vorful® Bodenreaktionszeit zuguns-
ten der Mittelful® Bodenreaktion, im Vergleich zum asymptomatischen Ful3,
festgestellt werden. Liddle widersprach damit Katoh. Liddle postulierte, dass
zusatzliche Faktoren das Gangbild beeinflussen wirden.

Anderen Autoren wie: Bedi & Love (1998) und Kelly et al. (1995) kamen bei
fast identischem Untersuchungsaufbau und ahnlich kleinen Fallzahlen zu

annahernd gleichen Ergebnissen wie Liddle und Zijlstra.

Scott veroffentlichte 2003 eine Arbeit, in der er die unterschiedlichen Unter-
suchungsmethoden von Liddle et al. und Katoh et al. aufgriff und untersuch-
te. 16 Patienten mit einseitiger Fasciitis plantaris und 16 Probanden ohne
Fasciitis plantaris wurden untersucht und miteinander verglichen. Dabei be-
statigte er das Ergebnis von Liddle, dass sich zwischen symptomatischem
und asymptomatischem Ful} keine signifikanten Veranderungen der vertika-
len Bodenreaktionskrafte ergeben. Er folgerte, dass Patienten mit einseiti-
ger Fasciitis plantaris insgesamt kein normales Gangbild aufweisen wurden.
Der Vergleich mit der Kontrollgruppe wiederum zeigte statistisch signifikan-
te Veranderungen in der vertikalen Bodenreaktion der Fasciitis plantaris
Gruppe. Hier konnte eine Verminderung der vertikalen Kraftmaxima be-
schreiben werden. Die Auflosung des Laufbandes betrug 50 Hz. Im Gegen-
satz zu Liddle hielt Scott diese Auflésung nicht flr einen limitierenden Fak-
tor der Untersuchung. Scott hielt es ebenfalls fiur sinnvoll wie Zijlstra et al.

(1995) die Laufgeschwindigkeit individuell anzupassen.
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Bis jetzt existiert noch keine Studie, die sich mit dem Verlauf der o0.g. Para-
meter bei einseitiger Fasciitis plantaris beschaftigt. Bisher wurde nur ein
Augenmerk auf den Vergleich von Patienten mit einseitiger Fasciitis planta-
ris und einer Kontrollgruppe, sowie auf den Vergleich des symptomatischen
Fulles mit dem asymptomatischen Ful’ gerichtet.

Des Weiteren wurde bis jetzt noch nicht Uberpruft, ob eine Verbesserung
der 0.g. Parameter als Erfolgskontrolle flir eine ESWT herangezogen wer-
den kann. Dennoch lassen sich die vorliegenden Arbeiten als Grundlage
heranziehen.

Die Mehrzahl der Autoren ist der Meinung, dass eine Gangerfassungsauflo-
sung des Laufbandes um oder unter 100 Hz Gangbildveranderungen aus-
reichend widerspiegeln. Liddles Ergebnisse erbrachten im Vergleich zu an-
deren Autoren keine signifikant anderen Ergebnisse, sodass 100Hz ausrei-
chend erscheinen.

Ebenfalls soll in der hier vorliegenden Arbeit der individuell angepassten
Laufgeschwindigkeit Rechnung getragen werden.

Alle Autoren sind sich darin einig, dass die aussagekraftigste Untersu-
chung, die, der vertikalen Kraftmessung ist, sodass diese auch hier unter-
sucht wird.

Bisher sind die Gangbildveranderungen noch nicht im Verlauf beobachtet
worden. Es erscheint aber sinnvoll 2 Messungen, einmal vor und einmal mit
genugend Karenzzeit nach der Behandlung durchzufuhren, weil bei den
gewahlten Untersuchungsterminen die zu erwartende Dropout-Rate am ge-

ringsten ist.
Ziel der hier vorliegenden Arbeit soll ein Vergleich der Messdaten mit dem
subjektiven Befinden des Patienten nach RM-Score im Verlauf der Behand-

lung sein.

Es resultieren hieraus folgende Fragestellungen:
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1.5 Fragestellungen

1.5.1.1 Lassen sich Gangbildverdnderungen nach ESWT beschreiben?

1.5.1.2 Gibt es einen Zusammenhang zwischen beschriebenen Gangbildver-

anderungen und dem subjektiven Schmerzereignis?
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2 Patienten und Methode

2.1 Die Auswahl des Patientenkollektiv

2.1.1 Das Patientenkollektiv

Im Rahmen einer multizentrisch 2-armigen, prospektiven, randomisierten,
einfachblinden und placebokontrollierten Studie tber die Sicherheit und
Wertigkeit einer 3-maligen Extrakorporalen-Sto3wellenanwendung wurden
die Patienten fur die Ganganalyse herangezogen.

Im Rahmen der ESWT-Studie (siehe auch Kapitel 1.2.3.1) wurden 272 Pa-
tienten an 9 Zentren in Deutschland rekrutiert. Am Studienzentrum Marburg
wurden 79 Patienten in die Studie eingeschlossen, von denen fortlaufend
die Patienten fur die hier vorliegende Untersuchungen rekrutiert wurden.
Fur die vorliegende Pilotstudie wurde eine Zahl von 30 Patienten festgelegt,
da hiermit eine Hypothesengenerierung maoglich ist und die erforderliche

Fallzahl in einem Uberschaubaren Zeitraum zu erreichen war.

Da die erste Ganganalyse vor der Randomisierung stattfand, konnte der
Untersucher keinen Einfluss auf die Verteilung zwischen Verum- und Pla-
cebogruppe nehmen. Insgesamt wurden 14 Personen der Placebogruppe

und 16 Personen der Verumgruppe am Laufband untersucht.

Alle eingeschlossenen Patienten hatten vorher das gleiche Screening
durchlaufen. Die bei der Screeninguntersuchung zu beachtenden Ein- und

Ausschlusskriterien sind in der nachfolgenden Tabelle zusammengestellt.

Nur Patienten, die alle Einschlusskriterien erfullten und alle Ausschlusskrite-

rien nicht erfullten konnten in das Studienkollektiv aufgenommen werden:
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Tabelle 2: Schematische Darstellung der Ein- und Ausschluss Krite-

rien

Einschlusskriterien sind: Als Ausschlusskriterien gelten:

. vordiagnostizierter, symptomatischer |e lokale Arthrose/Arthritis im OSG und

Fersensporn durch Réntgen (mit USG

Fasciitis plantaris) o Erkrankungen des rheumatischen For-
) klinischer Nachweis durch typischen menkreises (anamnestisch)

lokalen Belastungsschmerz . pathologische neurologische / vaskula-
. typischer lokaler Anlaufschmerz re Befunde der zu behandelnden Ex-
. typischer lokaler Druckschmerz tremitat (anamnestisch, klinisch)

o mehr als 6 Monate erfolglose konser- |®  Alter unter 18 Jahren

vative Therapie d.h. . Graviditat (anamnestisch)
Einnahme von NSAR o Gerinnungsstérungen, Marcumarthera-
mindestens 2x lokale Infiltration pie (anamnestisch)
mit oder ohne Kortisonzusatzund |e  Infektionen der zu behandelnden Ziel-
mindestens 6 Behandlungen einer region
Physikalischen Therapieform oder |«  Tumorleiden der zu behandelnden Ziel-
Kombination mehrerer, wie Ultra region

schall, Elektrotherapie, Eis und o beidseitige Symptomatik

Einlagenversorgung e  allergische Reaktion gegen Lokalanas-
e 4 Wochen Abstand zur letzten kon- thetikum Mepivacain / Scandicain
servativen Therapie e RM-Score vor ESWT von 1-2

. schriftliche Einverstandniserklarung
) RM-Score vor ESWT von 3-4

2.1.2 Der Score nach Roles- und Maudsley und weitere Untersuchun-
gen

Am Untersuchungstag und an den Nachuntersuchungsterminen wurden fo-
Igende subjektive Schmerzparameter erhoben:

Intensitat des Ruhe-, Nacht-, Druck- und Anlaufschmerzes (11 stellige Ska-
la mit visueller Wahlmdglichkeit; einer Schmerzempfindung von kein
Schmerz bis unertraglichen Schmerz) bei Aufnahme, sowie 12 Wochen und
12 Monate nach letzter ESWT.

Dauer der schmerzfreien Gehstrecke bei Aufnahme, sowie12 Wochen und
12 Monate nach der letzten ESWT.

28



213

Das Hauptzielkriterium der Studie war die Erfolgsrate der subjektiven
Schmerzfreiheit des Patienten 12 Wochen nach der letzten StoRwellenthe-
rapie. Diese Erfolgsrate wurde Uber den summarischen Anteil der Score-
werte (1) und (2) des Scores nach Roles und Maudsley (RM-Score) defi-
niert (Roles & Maudsley 1972). Der Score nach Roles und Maudsley ist wie
folgt gegeben und wurde bei Aufnahme, sowie 12 Wochen und 12 Monate
nach der letzten ESWT erhoben.

Tabelle 3: Der Score nach Roles- und Maudsley

Klinische Parameter Wertung Scorewert
Keine Beschwerden, Beruf und Hobby uneinge-
. . sehr gut (1)
schrankt durchflhrbar
Geringe Restbeschwerden, Beruf und Hobby unein- ) @)
u
geschrankt durchfihrbar 9
Tolerable Restbeschwerden, Schmerzen insgesamt
deutlich gebessert, Einschrankungen in Beruf und befriedigend (3)
Hobby, weitere konservative Therapie notig
Unveranderter Zustand, Schmerzbild nicht beein-
Ausst schlecht (4)
uss

Nur Patienten mit einem RM-Score von 3 und 4 konnten in die ESWT-
Studie eingeschlossen werden.

Als Therapieerfolg wurden in Haakes ESWT-Studie spater alle Patienten
gewertet, die nach ESWT bei der 12 Wochen Nachuntersuchung einen
Scorewert von 1 oder 2 angaben. Als Therapieversager wurden alle mit ei-

nem Scorewert von 3 und 4 gewertet.

ESWT- Studienaufbau, Randomisierung

Im Studienzentrum Marburg wurden insgesamt 79 Patienten fir die ESWT-
Studie rekrutiert und nach Uberprifung der o.g. Ein- und Ausschlusskrite-
rien, korperlichen Untersuchung und Vorliegen einer schriftlichen Einver-
standniserklarung und Scorewertvergabe am Institut fir Medizinische Bio-
metrie in Marburg telefonisch randomisiert. Die Zuteilung zur Verum- oder

Placebo Gruppe erfolgte in jedem Zentrum zufallig.
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Der untersuchende Arzt und der behandelnde Arzt waren nicht identisch
Jeder Patient erhielt eine identische StoRwellentherapie mit einem Stoss-
wellengerat der Firma Dornier, Typ Epos Ultra.

Es wurde eine Energieflussdichte ED+ von 0,08 mJ/mm?2 pro Impuls appli-
ziert. Vor Therapiebeginn wurde eine Lokalanasthesie mit 2 ml Mepivacain
1% ohne Zusatz von Kortikoiden (z. B. Scandicain®, KanulengroRe 0,4 mm
x 40 mm) an den Fersensporn gesetzt. Der Therapiekopf des Gerates wur-
de dann von medial an die Ferse angekoppelt und pro Sitzung 4000 Impul-
se abgegeben. Wahrend der Therapie wurde die Fokussierung der Stoss-
wellen auf den verkndcherten Ansatz der Faszie mittels des im Gerat ein-
gebauten und von plantar angekoppelten Ultraschallgerates Uberpruft.

Es wurden insgesamt 3 Behandlungen jeweils im Abstand von 14 Tagen
durchgefuhrt.

Bei der Kontrollgruppe wurde zusatzlich eine impulsabsorbierende Folie
zwischen dem StolRwellengerat und der Ferse angebracht und sonst analog
behandelt.

Die nachfolgende schematische Darstellung soll den Studienablauf Gber

den gesamten Beobachtungszeitraum von einem Jahr verdeutlichen:
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2.1.4 Abbildung 3: Schematischer Ablauf der ESWT-Studie und der
Ganganalyse

Voruntersuchung:

Prifung der Ein- (Teil 1) und Ausschlusskriterien
Vermerk des Patienten auf Meldebogen uber Patientenpool
Studienaufklarung, Frage zur Studienteilnahme
Informationsblatt aushandigen
Einverstandniserklarung unterzeichnen lassen
Eingangsuntersuchungsbogen ausfiillen

Eintrag in die Verschliusselungsliste

Direkt vor 1. Therapie

Prufung der Einschlusskriterien (Teil 2)

Beurteilung des subjektiven Scherzes & Vergabe des RM-Scores

Randomisierung
Notieren von Randomisierungsnummer auf Dokumentationsbdgen
und Verschlusselungsliste
Untersuchungsbogen direkt vor 1. ESWT-Behandlung ausfillen

1./2./13. Therapie (jeweils 14 Tage Abstand + 2 Tage)

Therapiegruppe Kontrollgruppe

Lokalanasthesie unter Sonokontrolle Lokalanasthesie unter Sonokontrolle

von medial mit 2 ml Mepivacain 1% von medial mit 2 ml Mepivacain 1%

(z.B. Scandicain®) (z.B. Scandicain®)
PlacebostoRwellentherapie: Epos
Ultra, 0,08 mJ/mm?, mediale
Ankopplung, SW Energie
absorbierender Vorlauf, 4000 Imp, 120

StoRwellentherapie: Epos Ultra, 0,08
mJ/mm?, mediale Ankopplung, 4000
Imp, 120 Imp./Minute, Patienten
kontrollierte Fokussierung unter

Imp./Minute, Fokussierung unter
Sonokontrolle von plantar

Sonokontrolle von plantar

Nachuntersuchungen nach 3 Monaten

(zeitlicher Puffer + 14 Tage ab 12. Woche),
(nicht durch behandelnden Arzt!)

Beurteilung des subjektiven Scherzes & Vergabe des RM-Scores

klinische Nachuntersuchungen nach 12 Monaten
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2.1.5 Verblindung

In beiden Therapiearmen wurde ein Patient erst nach der ersten erfolgrei-
chen Ganganalyse telefonisch randomisiert. Durch diese Methode hatte der
Untersucher keine Kenntnis Uber die folgende Therapieform und damit nicht
die Mdglichkeit, das Patientenkollektiv zu selektieren. Nach der telefoni-
schen Randomisierung wurde der Patient auf einen der beiden Therapie-
arme der ESWT-Studie verteilt und entsprechend des o.g. Ablaufes behan-
delt.

2.2 Durchfiihrung der Ganganalyse

2.2.1 Das Laufband
Das verwendete Laufband des Typs ADAL 3D C

(Firma: Medical Developpement, Rue Benoit Fourneyron, Zone Industrielle
Sud, F-42166 Andrézieux Bouthéon)

ist ein 2-Kanal-Laufband, dass nach dem Kraftmessplatten-Prinzip arbeitet.
Die Kraftmessplatten sind in den Boden eingelassene Waagen, welche die
einwirkende Kraft in allen drei Dimensionen, in Abhangigkeit von der Zeit,
aufzeichnen konnen. Fur jeden Ful® konnen deshalb getrennt voneinander
Aussagen Uber die anfallenden Krafte getroffen werden. Das Laufband ist
bis zu einem maximalen Belastungsgewicht von 500 Kilogramm ausgelegt.
Zwei Motoren betreiben jeweils eine rotierende Laufflache die sich Gber der
Messeinheit befindet. Die Geschwindigkeit bei diesem Laufband ist stufen-
los von 0 km/h bis 25 km/h einstellbar. Die Auflésung der Kraftmessplatten
betragen je nach Einstellung 100- oder 200 Hz. Das Gerat zeigt an der Kon-
trolleinheit jeweils die aktuelle Geschwindigkeit sowie die zurlickgelegte

Strecke und die abgelaufene Zeit der Messung an.
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Abbildung 4: Das Laufband im klinischen Einsatz

2.2.2 Die Messmoglichkeiten des Laufbandes:

Das Laufband misst mit einer Auflésung von 100 oder 200 Hz die auftreten-
den Krafte der Bodenreaktion eines Fuldes. Die gemessene Kraft und der
dazu korrespondierende Messzeitpunkt ermoglichen spater eine grafische
Darstellung, eine Auswertung der Datensatze und ein Vergleich von aufein-
ander folgenden Messungen eines Patienten.

Wie oben beschrieben, kann das Laufband die einwirkenden Krafte in ver-
schieden Richtungen messen. Fur die spatere Auswertung ist die vertikale
Kraftmessung von besonderem Interesse und soll hier ausfuhrlicher be-

schrieben werden.

2.2.2.1.1 Vertikale Kraftmessung:

Bei der Messung der vertikalen Krafte kommt es nach einer kleinen und un-
terschiedlich stark ausgepragten Spitze beim Aufsetzen der Ferse (siehe
Abbildung 2: Abflachung der vertikalen Schubkraftmaxima aus Katho 1983)

zu einem Anstieg der vertikalen Kraft auf ca. 125 Prozent des Korperge-
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wichts in dem Moment, in dem das Standbein das Kérpergewicht Gber-
nimmt und sich nach dem federnden Einknicken wieder streckt (F1 in der
nachfolgenden Grafik).

Das vorbeischwingende Pendel des Gegenbeines flhrt zu einem leichten
Auftrieb, so dass die vertikale Kraft auf 7