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Zusammenfassung

In der orthopadischen Rehabilitation
treten nicht selten Streckdefizite am
Kniegelenk auf. Das Ziel der vorliegen-
den Arbeit war es, die Wirksamkeit einer
Controlled-Dynamic-Stretch-Schiene zu
uberprifen. Dazu wurde eine randomi-
sierte, monozentrische, kontrollierte An-
wendungsstudie mit zwei Parallelgrup-
pen a 36 Patienten durchgefiihrt. Nach
Ausschluss von fiinf unerwiinschten
Ereignissen reduzierte sich das Exten-
sionsdefizit in der Experimentalgruppe
(mit CDS-Orthese) um 6,52 (& 3,88)
Winkelgrade, wahrend sich das Exten-
sionsdefizit in der Kontrollgruppe um
3,47 (+ 3,45) Winkelgrade verringerte.
Kuinftige Studien an groBeren Kollekti-
ven sollten die klinische Relevanz dieses
Therapieeffekts weiter untersuchen.

Schliisselworter
Orthese — Knie — Rehabilitation — Orthopadie —
Kontrollierte klinische Studie

N. Dalaker et al.

The effect of a new orthosis
for the treatment of patients
with a loss of knee extension -
arandomized clinical trial in a
rehabilitation centre

Summary

Inability to fully extend the knee is a
common complication during orthopedic
rehabilitation. This study aimed to assess
the effectiveness of the Controlled-
Dynamic-Stretch-Orthosis. A random-
ized, controlled clinical trial was carried
out with two parallel groups of 36
patients. After five adverse events were
excluded, the knee extension deficit
among the group taking part in the
experiment was reduced by 6.52 (+
3.88) angular degrees, in comparison
to a 3.47 (+ 3.45) angular degree
reduction among those in the control
group. The clinical relevance of this
therapeutic effect should be investigated
in future studies using larger collectives.
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Einleitung

Nach sportorthopadischen Trauma-
ta, nach unfallchirurgischer Versor-
gung und nach Gelenkersatz treten
nicht selten Streckdefizite am Knie-
gelenk auf. Solche Extensionsdefizi-
te sind typische Komplikationen
nach endoprothetischer Versorgung
des Kniegelenks, nach Ersatz des vor-
deren Kreuzbandes und / oder nach
ldngerer Immobilisation [3,11,13].
Eine Bewegungseinschrankung im
Knie hat Einfluss auf angrenzende
Gelenke und Strukturen. Kann die
volle Kniestreckung nicht erreicht
werden, konnen  pathologische
Bewegungsmuster im Verlauf der
gesamten betroffenen Extremitat
die Folge sein. Aufgabe der Rehabili-
tation ist es, ein solches Extensions-
defizit addquat zu behandeln, auch

2 Tel.: + 49 83 22 9 105 06
b Tel.: + 49 621 383 9917;
Fax: + 49 621 383 9920

um eine Sportfahigkeit wiederherzu-
stellen und Langzeitfolgen, wie Knie-
schmerzen [5], Uber- oder Fehlbean-
spruchung und ungiinstige Kraftspit-
zen an Gelenken und der Muskulatur
[2] und ein erhohtes Sturzrisiko [14]
zu verhindern.

Die Controlled-Dynamic-Stretch-
Schiene ist eine Therapiemalinahme,
die in solchen Fallen die {ibliche
physiotherapeutische  Behandlung
sinnvoll erganzen soll.

Wirkungsweise der CDS-Orthese

Im Gegensatz zu passiven Methoden
stimuliert die CDS-Orthese (CDS
Knieschiene Extension der Firma
Albrecht GmbH, Stephanskirchen,
Deutschland, Hilfsmittelnummer
beantragt, Abbildung 1) {ber das
Controlled-Dynamic-Stretch-Prinzip
durch einen regulierbaren Dauerzug
das Wachstum des verkiirzten Gewe-
bes. Das Gewebe wird dabei konti-
nuierlich einer leichten Dehnung
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ausgesetzt. Die Gelenke der CDS-Or-
these sind zwischen 15 Grad Hyper-
extension und 30 Grad Flexion stu-
fenlos limitierbar, um das Gewebe
vor schédlicher respektive schmerz-
hafter Uberdehnung zu schiitzen.
Durch kontinuierliche passive Deh-
nung mit niedriger Dehnkraft (sog.
Kriechdehnung) in Verbindung mit
zyklischer Gewebebelastung (z.B.
beim Gehen) sollen Stoffwechsel
und Durchblutung des kontrakten
Gewebes gefordert werden. Rationa-
le ist hierbei, dass zyklische Belas-
tungen biologischer Systeme (Ban-
der oder Knorpel) giinstiger als sta-
tische sind und sich somit bessere
Anpassungsreaktionen zeigen.

Ziel der Studie

Das Ziel der vorliegenden Anwen-
dungsbheobachtung war es, die
Wirksamkeit der Controlled-Dyna-
mic-Stretch-Schiene  (CDS-Orthese)
zu {iberpriifen. Es wurde dazu
eine randomisierte kontrollierte kli-
nische Studie (RCT) an Patienten
durchgefiihrt.

Material und Methode

Studiendesign

Die vorliegende Studie ist eine ran-
domisierte, monozentrische, kon-
trollierte Anwendungsstudie mit
zwei Parallelgruppen. Die CDS-Grup-
pe wurde mit der CDS-Schiene und
begleitenden Therapien behandelt,
die Physiotherapiegruppe diente
als Kontrollgruppe und wurde aus-
schliefRlich mit begleitenden Thera-
pien behandelt. Die Erstellung des
Therapieplans und die Verordnung
der Therapien erfolgten durch den
jeweils zustdandigen Stationsarzt
vor der Randomisierung. Die CDS-Or-
thesen fiir diese Studie wurden von
der Firma Albrecht GmbH zur Verfii-
gung gestellt. Als begleitende Thera-
pien haben alle Probanden in der-
selben Klinik nach individuellem
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Therapieplan Physiotherapie, Bewe-
gungsbader (operierte Patienten)
bzw. Wassertherapie (nicht operierte
Patienten), Sport in der Halle, Ergo-
therapie, Pedalo- und Ergometertrai-
ning, manuelle und maschinelle
Lymphdrainage, Elektrotherapie,
medizinische Bader, medizinische
Trainingstherapie und Knieschule
(Theorie und ADL-Training) erhalten.

Ein- und Ausschlusskriterien

Die Rekrutierung operativ wie auch
konservativ behandelter Patienten
erfolgte an der Orthopadischen
Fachklinik in Oberstdorf. Dazu wur-
den alle Patienten mit Extensions-
defizit im Kniegelenk bei Z. n. OP
oder Trauma im Zeitraum 11.12.2009
bis 30.05.2014 konsekutiv einge-
schlossen. Weitere Einschlusskrite-
rien waren ein ausreichendes kogni-
tives Verstandnis und ein physiolo-
gisches  Extensionsdefizit  von
mindestens 5 Grad (gemessen nach
der Neutral-Null-Methode im Seiten-
vergleich). Ausschlusskriterien wa-
ren Osteoporose, Thrombose oder
Thrombophlebitis sowie erwiesene
mechanische Ursachen des Exten-
sionsdefizits (wie z.B. Knochenblo-
ckierungen oder zu kurz implantier-
tes vorderes Kreuzband). Eine De-
skription des  hieraus  resul-
tierenden Probandenkollektivs fin-
det sich in Tabelle 1.

Studienablauf

Die Zuweisung erfolgte durch einfa-
che Randomisierung im Verhaltnis
1:1. Der Erst- und der Mittelautor
verfiigten iber klinische Erfahrung
in der Anwendung der CDS-Schiene,
welche sich iiber etwa 50 Patienten
aus den Jahren 2006 bis 2009 er-
streckte. Auf dieser Grundlage leg-
ten sie im Rahmen eines Konsens-
treffens mit elf Physiotherapeuten
und -therapeutinnen der Fachklinik
Oberstdorf die Tragedauer a priori
auf zweimal 2,5 Stunden pro Tag

und den Behandlungszeitraum auf
drei Wochen fest. Die Probanden
der CDS-Gruppe sollten die Trage-
dauer in einem Therapietagebuch
protokollieren. Der erste Messzeit-
punkt (Baseline-Messung) fand im
Rahmen der Aufnahmeuntersuchung
am Tag nach der Anreise durch den
behandelnden  Physiotherapeuten
statt. Eine zweite Messung wurde
am 10.-12. Tag nach der Anreise
durchgefiihrt. Die dritte Messung
fand bei der Abschlussuntersuchung
nach drei Wochen statt.

Abbruchkriterien

Abbruchkriterien waren schwerwie-
gende unerwiinschte Ereignisse, Wi-
derruf der Zustimmung zur Studien-
teilnahme und Protokollverletzun-
gen. In der Gruppe mit CDS-Orthese
traten bei fiinf Probanden uner-
wiinschte Ereignisse auf. Bei einem
Probanden erfolgte der Abbruch
nach 4 Tagen infolge eines Taub-
heitsgefiihls im betroffenen Knie
und subjektiv empfundener Instabi-
litat. Bei einem zweiten Probanden
war ein Abbruch nach 6 Tagen wegen
zunehmender Schmerzen im betrof-
fenen Knie notig. Bei einem dritten
Probanden erfolgte ein Abbruch
nach 7 Tagen infolge einer nassen-
den Wunde am betroffenen Knie, bei
der die Verschlussbander der Schiene
genau im Bereich der nassenden
Wunde lagen. Bei zwei weiteren Pro-
banden erfolgte der Abbruch zwei
bzw. drei Tage nach der Baselineer-
hebung aufgrund von Schwellungen
im betroffenen Knie.

Outcome-Messung und statistische
Methodik

Hauptzielkriterium war das Exten-
sionsdefizit zum Erreichen der Neut-
ral-Null-Stellung des Kniegelenks in
Winkelgraden. Alle Messungen er-
folgten durch den Mittelautor mit-
tels Goniometer (Fa. Bauerfeind) in
Riickenlage. Als weitere Outcomes
wurden die Flexion in Winkelgraden
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