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1 Zusammenfassung

Im vorliegenden Bericht werden die Ergebnisse der wissenschaftlichen Begleitstudie Wege
vorwdrts vorgestellt. Ziel der Begleitstudie war die Untersuchung von Effektivitdt und Effizienz
des technikgestiitzten Spatrehabilitationsprogramms Schritt vorwdrts, das speziell fiir die
ambulante Versorgung neurologischer Patient*innen entwickelt wurde. Die Inhalte dieses
Intensivprogramms setzen sich aus Kklassischen Therapiekomponenten und innovativen
gerdtegestiitzten Verfahren zusammen, die sowohl zur funktionellen Leistungssteigerung als
auch zur Verbesserung von Alltagskompetenz und Teilhabe von hdaufig als ,austherapiert”
bezeichneten chronischen Patient*innen dienen sollen. Im Rahmen der Begleitstudie wurden
Daten ausgewertet, die an Patient*innen der Zielgruppe, einer aktiven Kontrollgruppe und einer
Gruppe von Patient*innen mit neurologisch komplexen Stérungsbildern erhoben wurden. Die
eingesetzten Untersuchungsinstrumente ermoglichten eine ganzheitliche Beurteilung der
Leistungsfahigkeit, Aktivitit und Teilhabe der Patient*innen. Bedingt durch den
Untersuchungszeitraum, die Anzahl der fiir das Intensivprogramm rekrutierten Patient*innen
und die funktionelle Heterogenitit der Gruppen wurden die Ergebnisse der
Verlaufsuntersuchungen statistisch primar separat ausgewertet und nur punktuell vergleichend
betrachtet. Entsprechend diesem quasi-experimentellen, kontrollierten Design ist die
Untersuchung als Pilotstudie zu betrachten.

Die Ergebnisse zeigten fiir die Patient*innen der aktiven Kontrollgruppe keine relevanten
signifikanten Verdnderungen im Beobachtungszeitraum. Fir die Teilnehmer*innen der
Zielgruppe konnte hingegen insbesondere in der Doméne der sensomotorischen Performanz
eine signifikante Leistungssteigerung der bewegungs- und kraftassoziierten Kenngréf3en nach
dem Therapieprogramm Schritt vorwdrts festgestellt werden. Die gesetzten Therapieziele
»Verbesserung der Mobilitat“ und ,Verbesserung der Interaktion mit der Umwelt” konnten somit
eindeutig erreicht werden, so dass das Intensivprogramm fiir den sensomotorischen Bereich als
wirksam zu bewerten ist. Die Art der eingesetzten Testinstrumente und der Zeitrahmen der
Studie lassen dariiber hinaus jedoch keine zuverldssigen Aussagen Ulber einen moglichen
Transfer der Leistungssteigerungen in das Alltagsleben der Patient*innen zu.

Im Rahmen der Studie wurden zusatzlich Daten erfasst, um Riickschliisse auf die
gesundheitsokonomische Effizienz des Programms Schritt vorwdrts zu ziehen. Die fiir die
avisierten Methoden nicht ausreichende Gruppenstarke in beiden Experimentalgruppen
limitierte die statistische Aussagekraft. Die tatsdchliche Kosteneffizienz des Programms konnte
daher nur orientierend analysiert werden.

Bezugnehmend auf die sprachlichen und kognitiven Leistungen der Patient*innen konnten kaum
signifikante Verdnderungen erfasst werden. Die im Intensivprogramm Schritt vorwdrts
eingesetzten diagnostischen Instrumente und therapeutischen Mafinahmen scheinen eine
ganzheitliche bio-psycho-soziale Therapie von neurologischen Stérungsbildern mit
multifunktionellen Versorgungsbedarfen demnach nicht vollumfanglich zu erméglichen.

Die Effektivitit von ambulanter Therapie in spdten Phasen der Rehabilitation war bislang
wissenschaftlich nur unzureichend untersucht. In dieser Begleitstudie lag das neurologische
Ereignis in der mit dem technikgestiitzten Intensivprogramm behandelten Gruppe im Mittel 3;4
Jahre zuriick (Spannweite 12 bis 50 Monate). Der Nachweis, dass in dieser Interventionsgruppe
in der sensomotorischen Doméne signifikante Therapieerfolge erzielt werden konnten, ist
demnach ein deutlicher Beleg fiir die Versorgungspraxis, dass Patient*innen auch in spiten



Phasen neurologischer Erkrankungen prinzipiell therapeutische Rehabilitationspotenziale
haben und entsprechend nicht als ,austherapiert” anzusehen sind.

In der mit ambulanten Standardmafinahmen versorgten Kontrollgruppe waren demgegeniiber
keine vergleichbaren Therapieerfolge zu beobachten. So liegt die Schlussfolgerung nahe, dass die
ambulante Standardversorgung von Patient*innen mit chronifizierten
Funktionsbeeintrachtigungen zwar zu einem Leistungserhalt beitragt. Trotz noch gegebenen
Rehabilitationspotenzialen fithrt die ambulante therapeutische Standardversorgung allerdings
nicht zu vergleichbaren Leistungssteigerungen, wie sie in der mit dem Intensivprogramm
behandelten Gruppe nachzuweisen waren.

Die Daten der Begleitstudie Wege vorwdirts sind weiterhin Beleg dafiir, dass die Kombination von
etablierten therapeutischen Standardverfahren mit neuen technik- und robotikgestiitzten
Methoden sehr gute Voraussetzungen fiir Therapieerfolge bietet. Die methodischen
Rahmenbedingungen der Begleitstudie lassen in diesem Zusammenhang jedoch keine Aussagen
im Vergleich mit Therapieprogrammen von gleicher Therapieintensitit und -frequenz zu, in
denen allein konventionelle Verfahren ohne Technikunterstiitzung zum Einsatz kommen. Dieser
Vergleich war nicht Gegenstand der Untersuchung. Entsprechend besteht diesbeziiglich weiterer
Forschungsbedarf.

Dartiber hinaus sind weiterfiihrende Studien notwendig, um den Transfer der
Leistungssteigerungen in das Alltagsleben sowie auch die Nachhaltigkeit von Therapieerfolgen
in der Langzeitperspektive zu untersuchen. Gesundheitsokonomische Betrachtungen zur
Effizienz neuartiger Therapieprogramme miissten zudem zukiinftig besser auf die besondere
Datenlage bzw. die methodischen Besonderheiten im Bereich der Neurorehabilitation
zugeschnitten werden.

10



2 Einleitung

Der vorliegende Abschlussbericht prasentiert die Ergebnisse der wissenschaftlichen
Begleitstudie Wege vorwdrts - Evaluation eines innovativen Versorgungskonzepts fiir die
Spdtrehabilitation von neurologischen Erkrankungen unter FEinbeziehung robotik- und
gerdtegestiitzter Therapieverfahren. Ziel der pilothaften Evaluation ist die orientierende
Bestimmung von Effektivitit und Effizienz des neuen Therapieprogramms Schritt vorwdrts des
nordrhein-westfalischen Therapiezentrums AMBULANTICUM® in Herdecke. Das innovative
Konzept fiir die ambulante neurologische Spatrehabilitation kombiniert etablierte
therapeutische Behandlungsformen mit technik- und robotikbasierten Verfahren. Auf den ersten
Blick bietet dieses Versorgungskonzept insbesondere durch den Einsatz neuer
Gesundheitstechnologien vielversprechende neue Behandlungsoptionen. Die tatsdchliche
Wirksamkeit technikgestiitzter Verfahren ist jedoch haufig noch nicht mit ausreichenden
empirischen Evidenzen belegt. Auch der generelle Grad der Effektivitit von (ambulanter)
Neurorehabilitation in spaten, chronifizierten Phasen des Erkrankungsverlaufs wird noch
diskutiert. Bevor es also in der Regelversorgung verankert wird, miissen Wirksamkeit und auch
Kosteneffizienz des Schritt vorwdrts-Programms wissenschaftlich evaluiert werden.

Dazu wird einfilhrend ein Uberblick zum Rehabilitationspotenzial bei neurologischen
Erkrankungen in spidten Phasen der Rehabilitation gegeben!. Zur Bestimmung des aktuellen
Stands der Forschung folgen die Zusammenfassungen dreier Reviews zum Fiir und Wider des
Einsatzes neuer Technologien fiir die Rehabilitation kognitiver, sprachlicher und motorischer
Funktionsbeeintrdachtigungen. Anschlieffend wird das Therapieprogramm Schritt vorwdrts
ausfithrlich beschrieben, in dem gezielt neue technologische Anwendungen eingesetzt werden,
um moglichst optimale Bedingungen fiir die ambulante neurologische Spatrehabilitation zu
schaffen. Es folgen die Hintergriinde und die wissenschaftliche Methodik fiir diese Begleitstudie.

Anhand der Interpretation ihrer Ergebnisse wird das Therapieprogramm Schritt vorwdrts
bewertet, um darauf aufbauend Empfehlungen fiir seine Weiterentwicklung zu formulieren.
Parallel ermoglichen die Ergebnisse eine allgemeine Reflexion im Hinblick auf die Frage nach
der generellen Wirksamkeit von Neurorehabilitation in sehr spaten, -chronifizierten
Erkrankungsphasen. Abschlieflend werden ergianzend auch die bei der methodischen
Konzeption und Umsetzung dieser wissenschaftlichen Begleitstudie gemachten Erfahrungen
dargelegt und in Handlungsempfehlungen fiir die zukiinftige Forschung tibersetzt.

2.1 Neurologische Spatrehabilitation

Die wissenschaftliche Untersuchung des funktionellen Rehabilitationspotentials von
Patient*innen =~ mit  neurologischen  Erkrankungen  bildet die Grundlage  fiir
Therapieempfehlungen und die Formulierung von Leitlinien. Insbesondere fiir den Schlaganfall,
als eine exemplarische neurologische Erkrankung, die 2zu bleibenden funktionellen
Einschrankungen fithren kann, haben sich schon friith bestimmte Zeitfenster identifizieren
lassen, innerhalb derer Spontanerholung stattfindet und (parallel) therapeutische

1 Spatrehabilitation wird im Rahmen des Programms Schritt vorwdrts sehr konservativ in der Form
verstanden, dass der Krankheitsbeginn mindestens ein Jahr zuriick liegt. In der Literatur werden
demgegeniiber teils bereits MafSnahmen, die nur vier bis sechs Wochen nach einem akuten Ereignis
durchgefiihrt werden, unter Spatrehabilitation gefasst (1. Helmich P, Schneitler H. ,Diisseldorfer
Schlaganfallprojekt, Endbericht zur Interventionsstudie bei Patientinnen und Patienten mit Schlaganfall
im ersten Jahr nach Eintritt des Schlaganfalls. Diisseldorf: Diisseldorfer Gesundheitskonferenz; 2000.)
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Rehabilitationserfolge erzielt werden kdnnen [2]. Die friithe motorische Erholungsphase findet
mit vergleichsweise grofien Leistungszuwdachsen innerhalb der ersten Wochen nach dem
Ereignis statt [3]. Ein bis drei Monate nach dem Ereignis verringert sich die Leistungssteigerung
in der Regel merklich. Drei bis sechs Monate nach dem Ereignis sind kaum noch grofiere
Leistungsveranderungen festzustellen, wohl aber ein Trend zur weiteren Leistungssteigerung
[4], welche dann typischerweise noch innerhalb der ersten sechs Monate erfolgt [5] (siehe
Abbildung 1). Verdnderungen, die spater als sechs Monate nach Ereignis registriert werden,
sind zumeist nicht signifikant [6].

% of maximum score
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——TIS =— UE motor function -a— LE motor function
—>— Sensory —x— ADL —O— Cognition ---+-- Gait ability

Abbildung 1. Vergleich verschiedener Erholungsraten nach Schlaganfall

Beobachtete Leistungswiederherstellung funktioneller Doménen {iber einen Zeitraum von sechs
Monaten nach Ereignis erhoben an n = 20 Schlaganfallpatient*innen (aus [7]). Erfasst wurden
die motorischen Leistungen der oberen (,Upper Extremity, UE“) und unteren Extremitdten
(,Lower Extremity, LE“; ,Gait ability”), des Rumpfes (,Trunk Impairment Scale, TIS“), sowie
kognitive Fahigkeiten (,Cognition“), sensorische Wahrnehmung (,Sensory“) und die Fahigkeit
zur Ausiibung von Alltagsaktivitiaten (,ADL“).

Der Grad des Rehabilitationspotenzials in spiten Phasen des Behandlungsverlaufs lasst sich
pauschal nur schwer quantifizieren (vgl. [8]). Im Rahmen der aktuellen ambulanten
Regelversorgungversorgung scheint fiir die Zeit ab dem sechsten Monat nach dem Ereignis
jedoch bestenfalls eine neutrale Prognose - eher jedoch eine negative Prognose realistisch. Am
Beispiel des Schlaganfalls als einer exemplarischen neurologischen Erkrankung und der
leitliniengerechten Behandlung von aphasischen Sprachstérungen lassen sich zwei
Begriindungen fiir diese Einschatzung anfiihren:

Zum einen ist eine stetige Abnahme des Umfangs therapeutischer Behandlungen nach der
subakuten Phase der Erkrankung zu konstatieren. Generell werden durchschnittlich nur 26
Prozent aller Schlaganfallpatient*innen nach der stationdren Akutbehandlung in eine stationare
Rehabilitationseinrichtung entlassen, rund 57 Prozent werden nach Hause entlassen [9].
Basierend auf Zahlenmaterial der Deutschen Rentenversicherung konnten die Autor*innen der
Multizentrischen Aphasiestudie FCET2EC beispielsweise herausarbeiten, dass im Mittel 38
Prozent aller Schlaganfallpatient*innen bei der Entlassung aus der Rehabilitationsklinik eine
Empfehlung fiir ambulante Behandlung erhalten. Sechs Monate nach der Entlassung erhalten
jedoch nur 18 Prozent der Patient*innen Sprachtherapie und zweieinhalb Jahre nach der
Entlassung sind es nur noch vier Prozent. Eine leitliniengerechte Aphasiebehandlung sieht
demgegeniiber den Einsatz von fiinf bis zehn Zeitstunden pro Woche vor.
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Die Diskrepanz zwischen dem wissenschaftlichen Kenntnisstand qua Leitlinien und der
Versorgungsrealitit wird hier sehr deutlich. Forschergruppen, die das
Inanspruchnahmeverhalten von Patient*innen untersuchen, weisen in diesem Kontext aber auch
auf die mangelhafte Datenlage fiir belastbare Schlussfolgerungen hin [10]. So beriicksichtigen
die oftmals verdichteten Inanspruchnahmedaten der gesetzlichen Krankenkassen sowie der
Deutschen Rentenversicherung nicht die Heterogenitit und Komplexitit von einzelnen,
insbesondere neurologischen, Erkrankungen [9]. Ferner sind viele neurologische Erkrankungen,
insbesondere der Schlaganfall, altersassoziiert und treten mit steigender Wahrscheinlichkeit bei
Patient*innen hoheren Alters auf. Da das allgemeine Leistungsniveau auch bei gesundem
Alterungsprozess im Durchschnitt eher sinkt, ist per se im fortschreitenden hohen und héheren
Erwachsenenalter eher mit einem geringeren Leistungsniveau als in jlingeren Jahren zu rechnen.
Obwohl zudem Einigkeit darliber besteht, dass spezifische Zeitfenster fiir eine moglichst
effektive Therapie genutzt werden sollten [2,3,11,12], wurde der Zeitgang der Rehabilitation
einzelner funktioneller Domanen bislang nicht ausreichend untersucht [7]. Die allgemein
vorherrschende Fokussierung auf eine motorische Leistungswiederherstellung fiihrt insofern zu
einer Vernachliassigung der Erforschung kognitiver, sprachlicher und sensorischer
Rehabilitationspotentiale bei neurologischen Storungsbildern. Eine differenzierte Betrachtung
der Spatrehabilitation entlang der verschiedenen Funktionsbereiche ist demnach erforderlich.

SchlieRlich erdffnen neue Gesundheitstechnologien therapeutische Maoglichkeiten, die sich
positiv auf den Erfolg der neurologischen Spatrehabilitation auswirken konnen. Der
Forschungsstand zur Wirksamkeit neuer, technikunterstiitzter Therapietechnologien ist
allerdings noch sehr uneinheitlich und Bedarf zum einen der Systematisierung. Zum anderen
miissen Therapieprogramme, die diese neuen Technologien einsetzen, jeweils gezielt auf ihre
Effektivitdt und Effizienz hin gepriift werden [13].

Diese  Ausfithrungen verdeutlichen die Notwendigkeit zur Intensivierung der
Versorgungsforschung im Bereich der neurologischen Spatrehabilitation. Vor allem
gesundheitstechnologische Forschungsergebnisse gilt es im Sinne eines Health Technology
Assessment zu generieren und auszuwerten, um sie in moglichst evidenzbasierte
Handlungsempfehlungen fiir die Versorgungspraxis zu libersetzen [14].

2.2 Technikgestiitzte Rehabilitation

Neue Technologien, wie sie im Rahmen des weiter unten detailliert beschriebenen
Therapieprogramms Schritt vorwdrts eingesetzt werden, bergen das Potenzial, die Effektivitat
der neurologischen Spatrehabilitation zu erh6éhen. Im Folgenden wird der Stand der
Rehabilitationsforschung zum Einsatz neuer Technologien fiir die Therapie von Sprache,
Kognition und Sensomotorik separat zusammengefasst.

2.2.1 Technikgestiitzte Rehabilitation sprachlicher Beeintrachtigungen

Nach der Durchsicht der aktuellen Literatur kann gefolgert werden, dass sich der Einsatz von
neuen Technologien, in der Sprachtherapie zumeist Computern, als wirksam erwiesen hat [15-
21], d.h. computergestiitzte Aphasietherapie erbringt verbesserte Sprachleistungen und ist in
der Lage, die funktionale Kommunikation von Patient*innen mit Aphasie zu steigern [16].
Zudem ist computergestiitzte Aphasietherapie in der Lage, die Therapieintensitidt deutlich zu
erhohen und gleichzeitig den zeitlichen und finanziellen Aufwand, der mit dem Einsatz
eines*einer Therapeuten*in einhergeht, zu reduzieren [21]. Nach Bhogal, Teasell und Speechley
[22] liegt die Intensitit einer wirksamen Aphasietherapie (nach Schlaganfall) zwischen 5 und 10
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Stunden in der Woche liber einen Zeitraum von 8 bis 12 Wochen. Dies ist unter Hinzuziehung
computergestiitzter Therapiemdéglichkeiten deutlich kosteneffektiver zu erreichen als mit
herkoémmlicher Therapie. Wallesch und Johannsen-Horbach [23] fithren zudem an, dass
computergestiitzte Therapie anhand einer von Patient*innen eigenstindig durchfiihrbarer
massed practice die Belastung der Angehorigen, die haufig durch Hausaufgabenbegleitung
hervorgerufen wird, verringern kann.

Unter computergestiitzter Therapie konnen dabei drei verschiedene Konzepte subsummiert
werden:

- Computer als Hilfsmittel zur alternativen Kommunikation, also zum Erhalt bzw. zur
Steigerung  funktionaler = Kommunikation {iber  Bild-Wort-Darstellungen  mit
Sprachausgabemoglichkeit. Sind Sprachverstdndnis und kognitive Fahigkeiten nicht
allzu stark beeintrachtigt, besteht eine gute Evidenzlage fiir diese Art des Einsatzes
[17,24,25]

- computer-assistierte Therapie bei der Patient*in und Therapeut*in gemeinsam am
Computer arbeiten, der dann eine unterstiitzende Funktion hat

- als eigenstindige Trainingsform bei der keine zeitgleiche Supervision bendtigt wird

Aktuell liegen international Programme zur systematischen Aphasietherapie auf allen
sprachlichen Ebenen wie auch zum Skripttraining vor. Die meisten Verfahren sind evaluiert und
konnen als wirksam beschrieben werden. Dagegen sind die in Deutschland einsetzbaren
computergestiitzten Therapieprogramme noch nicht so ausgereift und auf technisch neustem
Stand wie z.B. die in den USA oder England entwickelten Varianten. So sind z.B. keine Verfahren
verfiigbar, die mit einem virtuellen Therapeutenavatar arbeiten oder mit einem selbstselektiven
Aufgabenformat fiir die Therapie eingesetzt werden konnten. Hier besteht noch Nachholbedarf.
Die Forschung und Softwareentwicklung in diesem Bereich sollte sich sowohl an den auf
internationaler Ebene bisher entwickelten Produkten orientieren und diese Ideen in
deutschsprachige Programme {ibertragen wie auch weitere Innovationen hervorbringen. Vor
allem im Bereich deutschsprachiger Apps herrscht zudem ein Mangel an Programmen, die
systematisches sprachliches Uben erméglichen. Es gibt einige Programme, die zur basalen
unterstiitzten Kommunikation eingesetzt werden Kkonnen, aber fiir die Kommunikation
komplexerer Sachverhalte den Patient*innen kaum weiterhelfen. Auch ist liber diese Apps nur
eine alternative Kommunikation erreichbar, nicht jedoch die Méglichkeit, iiber gezielte Ubungen
die verbliebenen sprachlichen Fahigkeiten zu verbessern.

In Bezug auf mogliche Beschrankungen wird derzeit v.a. der Krankheitsschweregrad von
Patient*innen mit Aphasie diskutiert: in ihrer Aktivitit und Partizipation stark beeintrachtigte
Patient*innen koénnen ggf. (noch) nicht so viel von einer computergestiitzten Therapie
profitieren. Hier bietet sich zunichst eine intensive face-to-face-Therapie an, um anschlief3end
computergestiitzt weiter zu trainieren. Natiirlich muss bei jeder eigenstindigen
computergestiitzten Behandlung unabhingig vom Schweregrad der Aphasie oder des
Gesamtstérungsbildes eine regelmiRige Uberpriifung stattfinden, um sicherzustellen, dass die
Patient*innen in ihrem eigenstidndigen Training zurechtkommen.

2.2.2 Technikgestiitzte Rehabilitation kognitiver Beeintrachtigungen

Ein erstes Review zum Einsatz computergestiitzter Therapie in der kognitiven Rehabilitation
wurde bereits im Jahr 1990 veroéffentlicht [26] und beschrieb kaum Evidenzen fiir den Einsatz
computergestiitzter kognitiver Rehabilitation. Einzig fiir den Einsatz von Computern im Bereich
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der Rehabilitation von Aufmerksamkeitsstorungen konnten erste positive Anzeichen deren
Wirksamkeit betreffend dargestellt werden. Bereits 2000 wurde der Einsatz multimodaler
computergestiitzter Intervention bei gleichzeitiger Betreuung durch eine*einen Therapeut*in
dagegen als wirksam beschrieben [27-32]. Dennoch ist anzumerken, dass bei der
computergestiitzten Rehabilitation hdufig nur die Aufgabentypen und Fahigkeiten verbessert
werden, die tatsachlich trainiert wurden. Es handelt sich damit fast ausschliefRlich um reine
Ubungseffekte [31,33]. Generalisierungseffekte konnten nur sehr selten nachgewiesen werden.

Zum Einsatz von Serious Games oder virtueller Realitdt in der kognitiven Neurorehabilitation
liegen derzeit noch nicht ausreichend Studien vor. Einige wenige Studien zeigen positive Effekte,
eine abschlieféende Beurteilung erscheint aber noch verfriiht.

Der Einsatz neuer Technologien zur Behandlung kognitiver Beeintrachtigungen wird auch fiir
Menschen mit demenziellen Erkrankungen diskutiert. Aufgrund der hohen Wahrscheinlichkeit
zum zeitnahen Abbau kognitiver Fahigkeiten, kann das Ziel hier nicht sein, die kognitiven
Fahigkeiten zu verbessern - das Training muss darauf abzielen, die degenerativen Prozesse so
lange wie méglich aufzuhalten bzw. sie zu verlangsamen. Es liegen bereits Ubersichtsarbeiten
vor, die zu dem Schluss kommen, dass computergestiitztes Training bei degenerativen
Erkrankungen Verbesserungen bzw. Erhalt kognitiver Fahigkeiten von bis zu sechs Monaten
erreichen kann [34].

Zusammenfassend lasst sich also festhalten, dass der Einsatz neuer Technologien zur
Behandlung neurologisch bedingter kognitiver Beeintrachtigungen vielversprechend ist. Trotz
eines steigenden Interesses an der Erforschung und Entwicklung von Therapiesoftware oder
virtuellen Umgebungen zu diesem Zweck, stellt sich noch ein gemischtes Bild zur Wirksamkeit
dieser Behandlungs- und Trainingsformen dar. Vor allem ihre Wirksamkeit in Bezug auf den
Ausbau und die Verbesserung der Fahigkeiten fiir sowie die Selbststandigkeit bei Aktivitdten des
taglichen Lebens erscheint zur Zeit noch zu wenig beachtet.

2.2.3 Technikgestiitzte Rehabilitation sensomotorischer Beeintriachtigungen

Die Beurteilung der aktuell verfiigharen Fachliteratur zur robotikgestiitzten Therapie
sensomotorischer zeigt prinzipiell das grofie Potential vorhandener technischen Hilfsmittel auf,
das aber bislang noch nicht konsequent in neue Therapieformen umgesetzt werden konnte. Die
in den frithen Entwicklungsphasen der Rehabilitationsrobotik oftmals postulierte Vision der
grundlegenden Revolution der Rehabilitation durch robotale Hilfsmittel ist bislang noch nicht
zur Realitdt geworden. Angesichts der hohen Verfiigbarkeit kommerzieller Instrumente und der
guten - quantitativen - Datenlage zur Rehabilitationsrobotik verwundert die mitunter zégerliche
Implementierung dieser Instrumente in bestehende Therapiemafinahmen.

Grundsatzliche Vorteile robotaler Hilfsmittel liegen in der hohen Prazision der
Bewegungsunterstiitzung, der verlustfreien Steigerung von Wiederholungsraten und der
Erfassung und Messung von Bewegungskinematik und Kraften. Bei der Sichtung und Bewertung
von Studien im Bereich der Rehabilitationsrobotik wird schnell ersichtlich, dass die Verwendung
der Robotik primar als adjuvantes Instrumentarium fiir bestehende Therapiekonzepte erfolgt.
Insbesondere arbeitsintensive Therapiekomponenten, wie das laufbandgestlitzte Gangtraining,
koénnen durch den Einsatz von robotalen Hilfsmitteln qualitative und quantitative
Verbesserungen erfahren. Diese Verbesserungen kommen insbesondere schwer betroffenen
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Patient*innen zugute, die mittels der neuen Verfahren frither intensiv behandelt werden
konnen. Die Rolle der Therapeut*innen entwickelt sich in diesem Kontext zu einer*einem
Therapiemanager*in, der zusitzliche Kompetenzen zum fachgerechten Einsatz der Robotik
vorhalten muss und (in Abstimmung mit den verantwortlichen Arzt*innen) fiir eine individuelle
Anpassung der Therapiekomponenten an das Leistungsniveau und die Konstitution der
Patient*innen sorgt.

Eine Bewertung der Wirksamkeit robotaler Hilfsmittel in der sensomotorischen Rehabilitation
ist zum gegenwartigen Zeitpunkt nicht abschlieffend zu leisten, da die Interpretation von
vorhandenen Studienergebnissen durch eine Reihe von formalen Unstimmigkeiten bei den
Studiendesigns und den verwendeten Assessmentverfahren erschwert wird. Zusatzlich zeichnet
sich der Bereich der Rehabilitationsrobotik durch eine hohe Dynamik aus, d.h. oftmals fehlt fiir
neue kommerziell verfiigbare Instrumente eine entsprechende Evidenzbasierung, da die
Durchfilhrung wissenschaftlicher Studien mit Zeitversatz erfolgt. Die beste Wirksamkeit
konnten robotale Rehabilitationsinstrumente bei der Implementierung in Standardprogramme
erzielen. Die simultane Applikation von klassischen Therapiebausteinen, wie Physiotherapie und
Ergotherapie, und neuen Techniken erzielt gute Leistungszuwdchse bei den Patient*innen. Da
robotale Instrumente meist nur einen sehr fokussierten Wirkungsbereich haben, der sich
mitunter auf wenige Gelenke bzw. Freiheitsgrade einer Extremitdt beschrankt, werden weitere
adjuvante Mafinahmen angeraten, um eine ganzheitliche Leistungssteigerung zu erwirken, die
dann einen relevanten Einfluss auf die Alltagskompetenz der Patient*innen ausiiben kann. Als
einer der wenigen bislang formulierten Standards kann die Verwendung adaptiver
Unterstiitzung angefiihrt werden. Die Robotik sollte demnach nur gerade so viel Unterstiitzung
bieten, wie die Patient*innen gerade bendtigen, um eine Aufgabe durchfiihren zu kénnen.

Die Rolle der robotalen Hilfsmittel als Arbeitsentlastung und Instrument zur Qualitdtssteigerung
intensiver Therapiekomponenten ist mit hoher Wahrscheinlichkeit nur eine Zwischenstation auf
dem Weg zur Entwicklung neuer, innovativer Therapiekonzepte. Weitere Unterstiitzungen, die
vorhandene neurowissenschaftliche Erkenntnisse zum motorischen Lernen beriicksichtigen
(virtual ~ reality, serious gaming, funktionelle Elektrostimulation, transkranielle
Gleichstromstimulation und Magnetstimulation, pharmakologische Unterstiitzung,
Belohnungslernen etc.) wurden bislang erst anfanglich auf ihre synergistische Wirksamkeit mit
robotalen Interventionen berticksichtigt. Die grundsatzlichen Entwicklungsrichtungen der
Rehabilitationsrobotik vollziehen sich gegenwartig in Extremen: Zum einen werden die
Gerateaufbauten fiir den klinischen Einsatz immer grofier, komplexer und leistungsfihiger, zum
anderen werden kleine und kostengiinstige Gerdte mit stark begrenzter Funktionalitdt fiir den
Consumer Markt entwickelt. Die Evidenzbasierung fiir beide Entwicklungsrichtungen ist bislang
noch unvollstindig und bedarf weiterer Studien, die konkrete Aussagen zu Effektivitit und
Effizienz der neuen Methoden zulassen. Insbesondere gesundheitsékonomische Angaben zu in
Studien eingesetzten Hilfsmitteln und den Rahmenbedingungen von Therapieprogrammen sind
bislang, nicht nur im deutschsprachigen Raum, kaum vorhanden.

2.3 Das technikgestiitzte Schritt vorwidrts-Konzept fiir die ambulante
neurologische Spatrehabilitation

Gemeinsam mit der Techniker Krankenkasse (TK) hat das Herdecker Therapiezentrum

AMBULANTICUM® das Rehabilitationsprogramm Schritt vorwdrts entwickelt. Die Besonderheit

des Konzepts liegt in der breiten Anwendung technikgestiitzter Trainingsgerdte. Neben dem
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taglichen Training an den robotik-unterstiitzten Gerdten erhalten die Patient*innen eine
mehrstiindige Therapie mit individuell zusammengestellten bewdhrten Methoden aus der
herkdmmlichen Rehabilitation. Dieses Zusammenspiel aus technikgestiitzten und
konventionellen Verfahren ermdéglicht eine in Deutschland fiir die ambulante neurologische
Spéatrehabilitation bislang einmalige intensive Behandlung unter einem Dach und entspricht
damit der idealtypischen Kombination konventioneller und technikbasierter Verfahren, die - qua
Schlussfolgerung aus den obigen Reviews - beste Voraussetzungen fiir eine Wirksamkeit bietet.

Therapiert werden Erwachsene sowie Kinder und Jugendliche, die im Rahmen von
Schiadigungen des Zentralnervensystems gehunfihig oder in ihrer Mobilitit stark von
Hilfspersonen abhdngig sind. Das Krankheitsereignis oder der Unfall der Patient*innen, die in
das Programm aufgenommen werden, muss mindestens ein Jahr zurlickliegen. Das Programm
setzt demnach erst in einer sehr spiaten Phase der Rehabilitation an, in der
Funktionseinschrankungen in der Regel als chronifiziert bewertet werden und die Patient*innen
haufig als ,austherapiert” gelten.

Zu den neurologischen Krankheitsbildern, die mit dem Konzept behandelt werden, zdhlen u. a.
Schlaganfille, Schadel-Hirn-Traumata oder infantile Zerebralparesen. Eine detaillierte
Aufstellung der Indikationen ist Tabelle 1 zu entnehmen. Um am Schritt vorwdrts-Konzept
teilnehmen zu koénnen, diirfen keine starken neuropsychologische Defizite (z.B. schwere
Aufmerksamkeitsstorungen, Auffassungsstérungen oder Gedachtnisstérungen),
schwerwiegenden Sprachstdrungen, (insb. Beeintrachtigungen des Sprachverstdndnisses),
schweren Affektstorungen (z.B. schwere Depression und Angste), offensichtlich geringe
Therapiemotivation, Kleinhirnbetroffenheit, Kérpergewicht tiber 135 kg, frisch implantierten
Endoprothesen oder andere medizinische Aspekte, die gegen eine intensive Therapie sprechen
(z.B. akute kardiale Begleitsymptome), vorliegen. Bei Kindern und Jugendlichen ist eine
Teilnahme am Konzept zusdtzlich bei schwerer Fufddeformitat, stark ausgepragtem Streckdefizit
im Kniegelenk, einem postoperativen Status unter fiinf Wochen sowie belastungsinstabiler
Knochen oder Gelenke ausgeschlossen.

Das ambulante Therapiekonzept orientiert sich primdr an den jeweiligen motorischen
Einschrankungen und den personlichen Zielsetzungen, Fahigkeiten und Interessen der
Patient*innen. Zudem werden auch die Angehérigen bzw. das soziale Umfeld in die Therapie
einbezogen. Eine Anleitung der Patient*innen und ihrer Angehérigen fiir ein
Heimtrainingsprogramm erleichtert den Transfer in den Alltag.
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Tabelle 1. Indikationen fiir Schritt vorwdrts nach ICD-10

Erwachsene

G46 Zerebrale Gefafdsyndrome bei zerebrovaskuldren Krankheiten (exkl. 46.4)

G80 Infantile Zerebralparese

G81 Hemiparese und Hemiplegie

G82 Paraparese und Paraplegie, sowie Tetraparese und Tetraplegie (G82.1,
82.3, 82.9, 82.11, 82.13, 82.19, 82.21, 82. 23, 82.29, 82.31, 82.33, 82.39,
82.41,82.43,82.49, 82.51, 82.53, 82.59)

G83.1 Monoparese und Monoplegie einer unteren Extremitat

G93.1 Anoxische Hirnschiadigungen, anderorts nicht Klassifiziert

160 - 166 | Zerebrovaskuldre Krankheiten

169 Folgen einer Zerebrovaskuldren Erkrankung

S6 Interkranielle Verletzungen (exkl. S6.0, 6.1, 6.7, 6.8)

M62.3 Immobilitdtssyndrom

M62.4 Muskelkontrakturen

M62.5 Muskelschwund und -atrophie, anderorts nicht klassifiziert

R26 Storungen des Ganges und der Mobilitit

R27 Sonstige Koordinationsstorungen

Kinder und Jugendliche (4-18 Jahre)

G80 Infantile Zerebralparese (G80.0, 80.1, 80.2, 80.3, 80.4, 80.8)

G82 Paraparese und Paraplegie, Tetraparese und Tetraplegie (G82.0, 82.1,
82.3,82.4,82.5)

G83 Sonstige Lahmungssyndrome (G83.1, 83.2, 83.3)

169.3 Folgen eines Hirninfarktes

Die drei Stufen der Behandlung fiir Erwachsene umfassen eine Intensivphase (ambulant, 20
Therapietage), eine Transferphase (hduslich, 10 Wochen) und eine abschliefiende
Manifestationsphase (ambulant, 10 Tage) (siehe auch Abbildung 2). Waihrend der
Intensivphase werden beeintrichtigte Funktionen wieder erarbeitet und Ubungen erlernt, die
die Patient*innen spdater selbststindig im hdauslichen Training durchfithren kénnen. Im
Anschluss an die Intensivphase findet wahrend der Heimphase ein Hausbesuch statt, in denen
die hauslichen Gegebenheiten analysiert, alltagserleichternde Mafinahmen aufgezeigt und
Moéglichkeiten fiir ein eigenstiandiges Heimtraining vor Ort erarbeitet werden.

Das Kinderkonzept wird in leicht angepasster Form durchgefiihrt (Abbildung 3): erste
Intensivphase (ambulant, 15 Therapietage), erste Transferphase (hauslich, 6 Wochen), zweite
Intensivphase (10  Tage), zweite Transferphase (12 Wochen), abschliefdende
Manifestationsphase (ambulant, 10 Tage). Das Kinderkonzept ist dabei zeitlich insgesamt
deutlich variabler als das Erwachsenenkonzept. Je nach schulischer Situation,
Betreuungsmaoglichkeit etc. werden die Therapiephasen individuell auf jedes Kind angepasst.
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Abbildung 3. Therapiekonzept Schritt vorwdrts fiir Kinder und Jugendliche

Die Festlegung von therapeutischen Zielen erfolgt in enger Abstimmung mit den Betroffenen,
ihren sozialen Bezugspersonen und dem therapeutischen Team. Je nach individuellem
Einschrankungsprofil der Patient*innen werden folgende Rehabilitationsziele angestrebt:

- Verbesserung der Selbststandigkeit und allgemeinen Lebensqualitat
- Verbesserung der Mobilitidt nach den folgenden Stufen:
1. Vom Liegen zum Sitzen
2. Vom Sitzen zum Stand
3. Vom Stand zum Gang
4. Verlangerung der Gehstrecke
- Verbesserung der Vitalfunktionen
Die Verbesserung des kognitiven Status, der sprachlichen Fahigkeiten, der affektiven Lage und
der Krankheitsbewaltigung sind entsprechend den zeitgemidflen Anspriichen an eine
ganzheitlich, bio-psycho-sozial und an der ICF ausgerichteten Neurorehabilitation weitere Ziele.2
Die Behandlung dieser Funktionsbereiche erfolgt im Bedarfsfall komplementir gemaf: der
zwischen den Patient*innen, Angehdrigen und Behandelnden abgestimmten Zieldefinitionen.

Die Behandlung der Patient*innen wird durch die in Deutschland im ambulanten Bereich
auflergewohnliche Zusammenstellung der Gerateausstattung des ambulanten Therapiezentrums
angestrebt: Fiir die Durchfiihrung eines intensiven Gangtrainings werden zwei Lokomat®Pro-

2 ICF: Internationale Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit der
Weltgesundheitsorganisation (WHO)
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Systeme genutzt, die alle Patient*innen unabhdngig von ihrem Beeintrachtigungsgrad nutzen
konnen. Fiir die oberen Extremitidten kdonnen Armtrainer (z.B. Armeo®Spring, Armeo®Power,
Pablo®-System) eingesetzt werden, die ein funktionelles dreidimensionales Training
ermoglichen. Die Unterstiitzung natiirlicher Greifbewegungen und die Erweiterung des
Bewegungsspielraums einzelner Finger werden mit einem Amadeo®Rehabilitation-System
realisiert. Mit dem Einsatz eines 3D Space Curl-Systems konnen die Rumpfmuskulatur, die
Koérperhaltung, die dynamische Stabilitit und das statische Gleichgewicht der Patient*innen
trainiert werden. Viele weitere Klein- und Grofdgerdte konnen aufierdem zum Training und zur
Leistungsbestimmung eingesetzt werden. Die Vorteile gerdte- und robotikgestiitzter Verfahren
werden im Rahmen des Therapieprogramms Schritt vorwdrts mit einem hoheren
Trainingspensum und einer exakten und objektiven Dokumentation des Leistungszustands
sowie der Leistungsverdnderungen der Patient*innen begriindet.

Fiir alle Teilnehmer*innen am Schritt vorwdrts-Konzept wird ein*eine Therapeut*in als
Hauptansprechpartner*in zugeteilt. Dieser*Diese ist zu Beginn der Mafinahme fiir die
Einfilhrung, Eingangsbefund, Individualisierung der Mafnahmen und ggf. die Beantragung von
Hilfsmitteln verantwortlich. Im Therapieverlauf ist der*die Pate*in fiir die Sammlung aller fiir
die Studie erforderlichen Daten, aber auch fiir die Erarbeitung des Heimtrainingsprogrammes
verantwortlich und fiihrt nach Maoglichkeit auch den Hausbesuch durch. Auch der
Abschlussbericht nach der Manifestierungsphase wird federfithrend erstellt.

Ubergeordnetes Ziel des Programms Schritt vorwidrts ist es u.a. die Patient*innen auf ein
moglichst eigenstindiges Leben vorzubereiten. Daher werden vor allem die Aktivititen des
taglichen Lebens trainiert. Um die in der Therapie erreichten Fortschritte auch zu Hause
umsetzen zu konnen, werden auch die Angehorigen geschult und mit in die Mafinahmen
einbezogen. Zudem werden den Angehorigen gemeinsam mit den Patient*innen Mdéglichkeiten
aufgezeigt, wie Einschrankungen im Alltag besser bewdltigt bzw. eigenaktiv gestaltet werden
konnen.

2.4 Die Wege vorwirts-Begleitstudie

Das Schritt vorwdrts-Programm, das die Verzahnung von technikgestiitzten und konventionellen
Therapieverfahren verfolgt, die auf Basis der Reviews derzeit als Konigsweg in der
Neurorehabilitation gewertet werden kann, wurde auf Outcome-Parameter - wie u. a. die
funktionalen Effekte, die Auswirkung auf die Selbstdndigkeit und Lebensqualitit, das subjektive
Wohlbefinden und Angehorigenurteile -  wissenschaftlich  bewertet. Neben der
Effektivitatspriifung wurde auch die wirtschaftliche Tragfahigkeit des Konzeptes untersucht. Im
Zentrum standen diese libergeordneten Forschungsfragen:

- Ist das neue Versorgungskonzept fiir die ambulante neurologische Spdtrehabilitation
generell wirksam / effektiv?

- Wie wirksam ist das Konzept spezifisch differenziert fiir die Funktionsbereiche
Sensomotorik, Kognition und Sprache?

- Istdas neue Versorgungskonzept gesundheitsékonomisch kosteneffektiv / effizient?
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Die Begleitstudie wurde in der Zeit von Dezember 2013 bis August 2015 durchgefiihrt. Die
Datenerhebung erfolgte zwischen Juni 2014 und Juli 2015.

2.4.1 Projektbeteiligte Partner und Aufgabenzuteilungen

Die Durchfiihrung der Begleitstudie lag federfithrend im Team der Hochschule fiir Gesundheit
(Prof. Dr. Sascha Sommer, Dr. Hendrike Frieg, Dr. Tobias Kalisch). Hier wurden das
Studiendesign  sowie  die  Assessments  fiir = Zielgruppe,  Kontrollgruppe  und
Einzelfalluntersuchungen (in Kooperation mit dem AMBULANTICUM®) festgelegt sowie die
Datenauswertung und -interpretation vorgenommen. Des Weiteren wurden die
projektbeteiligten Partner (s.u.) bei der Akquise von Patient*innen unterstiitzt.

Folgende Organisationen und Personen haben die Begleitstudie (ohne Zuwendung) in den
folgenden Rollen unterstiitzt:

Landeszentrum Gesundheit Nordrhein-Westfalen LZG.NRW (Arndt Winterer, Direktor, Dr.
Anke Diehl, Leiterin Fachgruppe Versorgungsstrukturentwicklung, Maja Ozdag, verantwortliche
Referentin): Projektférderung.

AMBULANTICUM® GmbH & Co. KG (Dr. Bernd Krahl, Geschiftsfiihrer; Marion Schrimpf,
Geschiftsfithrerin, Therapeut*innen): Das Therapiezentrum fiihrte das Therapieprogramm
Schritt vorwdrts durch. Zudem erfolgte hier die Aufklarung zur Studie sowie das Einholen des
schriftlichen Einverstindnisses zur Studienteilnahme. Auch lag die Rekrutierung von
Patient*innen im Aufgabenbereich des AMBULANTICUM®.

Techniker Krankenkasse, Landesvertretung Nordrhein-Westfalen (Gilinter van Aalst, Leiter
der Landesvertretung NRW; Ulrich Adler, Leiter regionales Vertragswesen, Dr. Schulte-Florian,
Referentin Vertragswesen): Die TK war v.a. als Kostentrdger beteiligt. Die zu behandelnden
Patient*innen stammten primdr aus dem Versichertenpool der TK. Die TK kiimmerte sich
insbesondere um die Rekrutierung der Patient*innen.

Institut fiir Forschung in der Operativen Medizin (Dr. Dawid Pieper, Abteilungsleiter
Evidenzbasierte Versorgungsforschung): Auftragnehmer zur Erstellung der
gesundheitsokonomischen Evaluation.
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3 Material und Methoden

3.1 Studiendesign

Die wissenschaftliche Begleitstudie Wege vorwdrts ist durch ihr quasi-experimentelles,
kontrolliertes Design als Pilotstudie zu werten. Im Gegensatz zu einer randomisierten Studie
erfolgte die Zuteilung der Patient*innen in die Zielgruppe (Schritt vorwarts-Therapie im
AMBULANTICUM®) und die Kontrollgruppe (Standardversorgung Spatrehabilitation) nicht per
Zufall sondern wurde durch bestimmte Faktoren determiniert (i.e. Zugehdrigkeit zu einer der
kooperierenden GKV oder im Einzelfall Zustimmung zur Kosteniibernahme einer anderen
Krankenkasse). Intergruppenvergleiche wurden zundchst zugunsten statistisch belastbarer
Intragruppenvergleiche zwischen den Messzeitpunkten zuriickgestellt, die grundsatzliche
Konzeption als Langsschnitt-Studie hingegen beibehalten. Geméafd dem urspriinglichen Konzept
wurden auflerdem Patient*innen, die durch bestimmte Screening-Instrumente (s.u.) identifiziert
werden konnten, im Rahmen von vertiefenden Einzelfall-Analysen untersucht. Patient*innen im
Kindes- und jugendlichen Alter wurden routinemaf3ig als Einzelfille untersucht.

3.2 Statistische Verfahren

Vor diesem Hintergrund war die Verwendung nichtparametrischer Testverfahren fiir die
statistische Datenauswertung zwingend erforderlich. Die quantitativen und qualitativen
Unterschiede zwischen der Ziel- und der Kontrollgruppe liefden nur eine punktuelle, explorative
statistische Untersuchung von Intergruppeneffekten zu. Dazu wurde ein Intergruppenvergleich
fiir die initial und final gemessenen Leistungen in der Interventions- und Kontrollgruppe mit
einem Mann-Whitney-U-Test durchgefiihrt. Das Hauptaugenmerk lag auf der statistischen
Auswertung von Intragruppeneffekten in den Daten der Zielgruppe. Hier wurde fiir den
Vergleich von zwei Messzeitpunkten (i.e. vor der Intensivphase und nach der
Manifestierungsphase) der Wilcoxon-Rangsummentest fiir verbundene Stichproben eingesetzt.
War, je nach durchgefiihrtem Testverfahren, die Auswertung von drei Messzeitpunkten (i.e. vor
der Intensivphase, nach der Intensivphase und nach der Manifestierungsphase) moglich, wurde
Friedmans  Zweifach-Rangvarianzenanalyse  verbundener  Stichproben  genutzt. Die
umfangreichen Datensitze, die mittels Actigraphie erhoben werden konnten, liefien fiir
Innersubjektvergleiche die Nutzung parametrischer Verfahren zu (Varianzanalyse) und wurden
auf Gruppenebene mit dem o.g. Wilcoxon-Rangsummentest fiir verbundene Stichproben
durchgefiihrt. Die im Rahmen der vertiefenden Einzelfalluntersuchungen erhobenen Daten
wurden mittels nach Edwards korrigierten McNemar-Tests (y2-Test fiir verbundene Messreihen)
ausgewertet.

3.3 Rekrutierung der Studienteilnehmer*innen

Der bei der Konzeptlegung der Studie beschlossene Rekrutierungsablauf begann mit einer
internen Analyse von Kund*innendaten der Techniker Krankenkasse. Mitarbeiter*innen der TK
stellten dabei fiir ihre Kund*innen eine grundsatzliche Eignung zur Teilnahme am Schritt
vorwdrts-Programm fest. Die betreffenden Patient*innen wurden danach tber die Moglichkeit
zu Teilnahme am Programm und der wissenschaftlichen Begleitstudie informiert. Die
Kontaktaufnahme mit dem AMBULANTICUM® erfolgte anschlieflend eigeninitiativ.
Patient*innen, die nicht am Programm teilnehmen konnten oder wollten, wurden im Rahmen
einer zweiten Kontaktaufnahme auch iiber die Moglichkeit zur Studienteilnahme als Mitglied der
Kontrollgruppe informiert. Wurde fiir diese Art der Studienteilnahme grundsatzliches Interesse
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gezeigt, holten die Mitarbeiter*innen der TK die Erlaubnis zur Weitergabe von Kontaktdaten an
die Hochschule fiir Gesundheit ein. Die Mitarbeiter*innen der hsg erhielten nur die Kontaktdaten
(Name und Telefonnummer) und konnten erst nach einer weiteren Kontaktaufnahme mit den
Patient*innen die tatsdchliche Bereitschaft und Eignung zur Studienteilnahme feststellen und
Termine fiir Hausbesuche vereinbaren.

Weiterhin informierte das AMBULANTICUM® {iber Broschiiren, Informationsmaterialien,
Selbsthilfegruppen und digitalen Medien potentielle Patient*innen iiber das Konzept. Zusatzlich
wurden Arzt*innen (Fachrichtung Allgemeinmedizin und Neurologie) iiber bestehende
regionale Verteiler mit einem Anschreiben direkt adressiert.

3.4 Testinstrumente

Zur Prifung aller relevanten Funktionsbereiche wurden Daten aus Fragebogen,
Bewertungsskalen und gerategestiitzten Leistungstests ausgewertet, die vor, wahrend und nach
der therapeutischen Intervention erhoben wurden (vgl. auch Tabelle 2 fiir die Instrumente bei
Erwachsenen; bei Kindern wurde eine individuell zusammengestellte Assessmentbatterie
eingesetzt). Neben Priifungen der korperlichen, kognitiven und sprachlichen Fahigkeiten
wurden Performanzbeurteilungen sowie die Bewertung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitit aus Patient*innen- und Angehorigensicht erhoben. Die einzelnen Assessments
werden, nach Funktionsbereichen getrennt, nachfolgend beschrieben.

Tabelle 2. Assessmentinstrumente und Testzeitpunkte (Erwachsene)

: i Gesundheitsbezogene
Sensomotorik Kognition & Sprache Lebensqualitit

Lokomat®Pro 1.2.3 MoCA 13 Quality of Life after Brain Injury
ActiGraph GT3X+ 1.3 Aphasie-Check-Liste 1.3 3

Functional Ambulation Amsterdam-Nijmegen Everyday

Categories 1.2.3 Language Test .23

Funktionsstemme uni-/bilateral | Koélner neuropsychologisches Allgemeine Depressionsskala 1.3
123 Screening fiir Schlaganfall-

Zwei-Minuten-Gehtest 1.2.3 Patienten .23

Berg-Balance-Scale 1.2.3 AKtivititen d. tiglichen Lebens | Gesundheitsokonomie

de Morton Mobility Index 1.2.3 Videogestiitzter Befund 23 EQ-5D 13

Modifizierter Wolf Motor Instrumentelle Aktivitaten des Fragebogen Ressourcenver-
Function Test 1.2.3 taglichen Lebens %3 brauch 1.3

Pablo®1.2.3 Barthel-Index .3

Amadeo®Rehabilitation 1.2.3 erweiterter Barthel-Index 1.3

Lvor, 2 wiahrend (Ende Intensivphase), 3 nach Therapie (Ende Manifestationsphase)

3.4.1 Sensomotorik

Es kamen u.a. gerdtegestiitzte und damit objektive Verfahren zur Messung der motorischen
Funktion der oberen bzw. unteren Extremitidten zum Einsatz: Mit dem Lokomat®Pro konnten die
Ganggeschwindigkeit, die Fithrungskraft des Gerdtes beim Laufen, die Unterstiitzung durch
Ubernahme von Kérpergewicht und der Muskelwiderstand gemessen werden. Das Pablo®-
System erlaubte die objektive Kraftmessung und ermittelt Informationen zur Beweglichkeit von
Hand, Arm und Schulter. Die Kraft einzelner Finger bzw. des Arms sowie das erreichbare
Bewegungsausmafd konnten mit dem Amadeo®Rehabilitation-System erfasst werden. Zuséatzlich
wurden auch sensorbasierte Messungen der Mobilitdt im hauslichen Umfeld vorgenommen. Zu
diesem Zweck trugen die Patient*innen iiber 48 Stunden einen kleinen Sensor (ActiGraph
GT3X+) an der Hiifte, der in der Lage war, auch kleinste Bewegungen anhand von triaxialen
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Beschleunigungsmessungen aufzuzeichnen. Zusatzlich erfolgte eine Analyse der Kérperhaltung
im Messzeitraum, die Riickschliisse iiber die Anteile von Stehen, Sitzen und Liegen an der
aktiven Phase der Aufzeichnungen ermdglichte. Durch einen Vergleich der individuellen
Bewegungsprofile vor und nach Studienbeginn kénnen mégliche Zugewinne bei der Mobilitat im
alltaglichen Leben exakt quantifiziert werden. Hierzu wurde die Software Actilife (ver. 6.9.0,
ActiGraph LLC, USA) eingesetzt.

Neben diesen geritegestiitzten Verfahren kamen auch etablierte Standardinstrumente zum
Einsatz. Mit einem Zwei-Minuten-Gehtest [36] sowie den Functional Ambulation Categories [37]
wurde gepriift, ob die Patient*innen in der Lage waren eine gewisse Zeit zu gehen und wenn, ja
wie weit und mit welchen Hilfsmitteln. Eine uni- und bilaterale Funktionsstemme nach der
Wiederholungsmethode gab Auskunft zur Maximalkraft der unteren Extremitidten. Die Berg-
Balance-Scale [38] sammelte Informationen zu Transferen, Gleichgewicht und Sturzrisiko der
Patient*innen, der de Morton Mobility Index [39] wurde ergdnzend mit dem Item Bett
eingesetzt, um auch bei schwer beeintrachtigten Patient*innen Informationen zu Lagewechseln
zu erfassen. Die Funktionalitit einer beeintrachtigten oberen Extremitit konnte anhand einer
modifizierten Fassung des Wolf Motor Function Test (nach [40]) beurteilt werden. Bei Kindern
kam eine Erhebung mit dem Gross Motor Function Measure hinzu (nach [40]), um
Veranderungen der grobmotorischen Fahigkeiten im Kindesalter zu untersuchen.

3.4.2 Kognition und Sprache

Mit dem Montreal Cognitive Assessment (MoCA) [41] wurde der kognitive Status der
Patient*innen erhoben. Dies ermdglichte ein sehr kurzes Screening visuell-rdumlicher und
exekutiver Fahigkeiten, des Gedéachtnisses, der Aufmerksamkeit, Sprache, Abstraktion und
Orientierung.

Zur vertiefenden Diagnostik kognitiver Fahigkeiten wurde bei Bedarf das Koélner
Neuropsychologische Screening fiir Schlaganfall-Patienten (Ko6pSS) [42] verwendet. Hiermit
konnten Testbarkeit, Orientierung, Sprache, Praxie, visuell-raumliche Leistungen, Rechnen,
exekutive Leistungen, Aufmerksamkeit, Gedachtnis, Affekt und Testverhalten zuverldssig erfasst
werden. Untertests zur Sprache wurden nicht eingesetzt, da die sprachlichen Fahigkeiten
detaillierter mit der Aphasie-Check-Liste (ACL) [43] erhoben wurden. Hierfiir wurden die
Untertests  Reihensprechen, Befolgen von Handlungsanweisungen, Farb-Figur-Test,
Wortgenerierung, Benennen, Lesen, Lesesinnverstdndnis, auditives Sprachverstandnis,
Schreiben nach Diktat, Nachsprechen, verbale Kommunikationsfahigkeit und
Zahlenverarbeitung durchgefiihrt. Die Uberpriifung von Gedéchtnis, Aufmerksamkeit und
logischem Denken entfielen, da sie mit dem K6pSS erhoben wurden.

Zur Beurteilung der kommunikativ-pragmatischen Fahigkeiten erfolgte ebenfalls bei Bedarf eine
Testung mit dem Amsterdam-Nijmegen-Everyday-Language-Test (ANELT) [44] in einer fiir das
Projekt modifizierten Fassung. Hiermit konnten inhaltliche und auditive Verstdndlichkeit
alltdglicher Kommunikation anhand von Rollenspielaufgaben beurteilt werden.

Bei Kindern kam zur neuropsychologischen Diagnostik im AMBULANTICUM® die Tiibinger
Luria-Christensen Neuropsychologische Untersuchungsreihe fiir Kinder (TUKI) [45] zum Einsatz
und prifte Gesamtkorperkoordination, motorische Funktionen der Hande, orale Praxie,
sprachliche Regulation motorischer Vollziige, akustisch-motorische Koordination, héhere
hautkindsthetische Funktionen, Stereognosie, hohere visuelle Funktionen, rdaumliche
Orientierung, rdaumliches Denken, rezeptive Sprache, expressive Sprache, Lernprozesse,
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mnestische Prozesse und Denkprozesse. Das Instrument wurde als Standard angegeben, kam
allerdings bei den als Fallbeispielen untersuchten Kindern nicht zum Einsatz.

Zur vertiefenden Diagnostik im Rahmen der Evaluationsstudie wurde von Seiten der hsg ein
weiteres Assessment fiir Kinder zusammengestellt: Das Neuropsychologisches Screening fiir 5-
bis 11- jahrige Kinder (BVN/NPS 5-11) [46] priifte die grundlegenden kognitiven Funktionen
Gedachtnis, Exekutivfunktionen, Aufmerksamkeit und orofazialer Praxie. Die Bewertung der
Stimmung erfolgte in Anlehnung an das KopSS, ebenso die Bewertung von Handlungskontrolle,
Konzentration und Mitarbeit wahrend der Testsituation. Zur detaillierteren Beurteilung der
Sprache wurde die Patholinguistische Diagnostik bei Sprachentwicklungsstérungen (PDSS) [43]
mit Aufgaben zur Produktion von Nomen und Verben sowie zum Wortverstdndnis von Nomen
und Verben sowie der Test zur Uberpriifung des Grammatikverstindnisses (TROG-D) [47]
genutzt. Mit dem Sprachstandserhebungstest fiir Kinder im Alter von 5 - 10 Jahren (SET 5-10)
[48] konnte auch bei alteren Kindern der Sprachstand in den Bereichen Wortschatz,
semantische Relationen, Verarbeitungsgeschwindigkeit, Sprachverstidndnis, Sprachproduktion,
Morphologie und auditive Merkfihigkeit beurteilt werden. Zudem wurden von den Eltern
umfassende Informationen zur verbalen und nonverbalen Kommunikation (Beobachtungsbogen
zu kommunikativen Fahigkeiten [49]) eingeholt.

3.4.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualitit
Da nicht nur die Funktionalitit, sondern auch die von den Patient*innen wahrgenommene
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt im Fokus stand, wurden der QOLIBRI (Quality of Life after
Brain Injury) [50] sowie die Allgemeine Depressionsskala (ADS) [51] zur Einschitzung der
Lebensqualitiat durch die Patient*innen genutzt.

3.4.4 Aktivititen des taglichen Leben

Die Moéglichkeit zur Ausfithrung von Aktivitdten des tiglichen Lebens wurde videogestiitzt und
tiber Angehorigenbeurteilung mit dem Barthel-Index und dem erweiterten Barthel-Index (eBI)
[52] erhoben. Des Weiteren wurden auch die instrumentellen Aktivititen des taglichen Lebens
(IADL) [53] iiber eine Patient*innenbefragung ermittelt. Bei Kindern wurden zudem von den
Eltern umfassende Informationen zu Aufgaben des tdglichen Lebens mittels des Pediatric
Evaluation of Disability Inventory (PEDI-P) [54] erhoben.

3.4.5 Gesundheitsokonomie

Zur gesundheitsokonomischen Analyse fiihrte das Institut fiir Forschung in der operativen
Medizin (IFOM) der Universitait Witten-Herdecke eine Kosten-Nutzwert-Analyse zur
gesundheitsokonomischen Evaluation durch. Zu diesem Zweck fanden umfassende Erhebungen
zum Ressourcenverbrauch der Patient*innen vor und nach der Rehabilitationsmafinahme statt.
Zum Einsatz kam auch der EQ-5D-3L [55] zur Beurteilung des Rehabilitationserfolges. Die
Ergebnisse der Studie zur Effizienz des Programms sollten so Riickschliisse dariiber
ermdglichen, ob und in welcher Form diese und dhnliche technikgestiitzte Therapieansitze fiir
die Regelversorgung vorgeschlagen werden kénnen.

3.5 Studienteilnehmer*innen

3.5.1 Zielgruppe
Insgesamt zeigten sich 170 Patient*innen im Studienzeitraum (KW 25/2014 bis KW 13/2015)
am Konzept Schritt vorwdrts interessiert und erhielten vom AMBULANTICUM® einen
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Vorabfragebogen. Von den interessierten Patient*innen erhielten 50 einen Informationstermin
zur Klarung der teilnahmerelevanten Funktionen und Erhebung der ersten Eingangstests.
Hiervon nahmen 36 Patient*innen am Konzept Schritt vorwdrts teil, 28 erteilten ihr
Einverstandnis zur Studienteilnahme. Weitere 23 Patient*innen, die bereits zu Beginn des Jahres
2014 am Konzept Schritt vorwdrts teilgenommen hatten, gaben riickwirkend ihr Einverstiandnis
zur Studienteilnahme (vgl. Abbildung 4). Insgesamt wurden 51 Patient*innen in die Zielgruppe
aufgenommen, der Altersdurchschnitt lag bei 58;6 Jahren (Spannweite: 33;7 - 83;6), es gab 29
mannliche Teilnehmer. Das neurologische Ereignis lag im Mittel 3;4 Jahre (40 Monate,
Spannweite 12 bis 50 Monate) zuriick. Drei Patient*innen brachen die Teilnahme am Konzept
ab: ein Patient verstarb in der hauslichen Transferphase (AlFo038), ein Patient konnte aufgrund
mangelnder Begleitung die Manifestationsphase nicht mehr durchfiihren (WaRo063) und einem
Kind war aufgrund schulischer Termine und privater Angelegenheiten die Weiterfithrung der
Therapie nicht moéglich (EmSc03). Bei insgesamt vier Patient*innen (J6S063, GuTe44, WaRo63,
ElSc49) wurden die Therapiemafinahmen unterbrochen und in drei Fillen zu einem spateren
Zeitpunkt fortgefiihrt (J6So63, GuTe44, EISc49), da medizinische Griinde (Unfallereignis,
Krankenhausaufenthalt) bzw. private Angelegenheiten dies erforderten. Einzelheiten zu den
Teilnehmer*innen sind Tabelle 3 zu entnehmen.

Konzeptinteressierte
Patienten (n=170)

Informationstermin
(n=50)

Teilnahme am Konzept
(n=39)

Teilnahme an Studie
(n=30)
Retrospektiv (n=23)
Gesamt (n=53)

Vorzeitiger Abbruch der Erfolgreicher Abschluss
Teilnahme (n=3) Erwachsene (n=48)
Kinder (n=2)

Abbildung 4. Flussdiagramm der Rekrutierung von Patient*innen fiir die Zielgruppe.

Tabelle 3. Beschreibung der Studienteilnehmer*innen (Alter, Geschlecht, Atiologie)

Zielgruppe Zielgruppe Kontrollgruppe Kontrollgruppe
Erwachsene Kinder Erwachsene Kinder
n n=48 n=2 n=11 n=2
Alter 58;6 ] - 54;9 N
Geschlecht 56 % m 100% m 55% m 100% m
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n=5 n=3
Encephalomyelitis, B n=2
Phlebitis, Multiple Para- sonstige
G. (Krankheiten des o . /Tetraparese/ ..
Sklerose, Epilepsie, . . Lahmungs-
Nervensystems) ; -plegie, sonstige
sonstige Lahmunes- syndrome/Krank-
Krankheiten des 5 heiten des Gehirns
. syndrome
Gehirns
I. (Krankheiten des _ _ _
Kreislaufsystems) n=44 n=2 n=6
160-169
Zerebrovaskulére
Krankheiten
-160: SAB 1
-161: ICB 12 1
- 162: Blutung sonstige 2 1
- 163: Hirninfarkt 21 2 3
- 164: Schlaganfall 6 1
sonst.
- 169: Folgen einer 2
zerebrovask.
Krankheit

3.5.2 Kontrollgruppe

Insgesamt wurden 35 Patient*innen iiber die Moglichkeit zur Teilnahme an der Kontrollgruppe
der Studie Wege vorwdrts informiert (siehe Abbildung 5). Hierbei handelte es sich um 26
Kund*innen der Techniker Krankenkasse, fiir die eine Studienteilnahme im Rahmen der
Zielgruppe aus verschiedenen Griinden nicht realisierbar war. Neun weitere Patient*innen
wurden tber hsg-Angehorige rekrutiert bzw. meldeten sich aus eigener Initiative, um weitere
Informationen iiber die Studie zu erhalten. Von den 35 Patient*innen mussten nachfolgend zehn
gemafd Studienprotokoll ausgeschlossen werden und 12 waren im Laufe der Rekrutierung nicht
mehr erreichbar bzw. zogen ihre grundsatzliche Teilnahmebereitschaft zuriick. Die
verbleibenden 13 Patient*innen wurden in die Kontrollgruppe eingeschlossen. Es fand kein
vorzeitiger Studienabbruch statt. Die Kontrollgruppe setze sich aus fiinf weiblichen und acht
mannlichen Patient*innen im Alter von 16,9 - 71,8 Jahren (MW 49,8 Jahre) zusammen. Das
jeweilige Unfallereignis bzw. das Auftreten der Erkrankung, welche die zu behandelnde
neurologische Storung ausldste, lag mindestens 1,8 Jahre (hochstens 38,6 Jahre) zuriick (MW
15,9 Jahre).
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Studieninteressierte
Patienten (n=35)

Teilnahme an Studie Ausschluss gemif3

abgelehnt (n=12) Studienprotokoll (n=10)

Teilnahme an Studie
(n=13)

Vorzeitiger Abbruch der Erfolgreicher Abschluss
Teilnahme (n=0) (n=13)

Abbildung 5. Flussdiagramm der Rekrutierung von Patient*innen fiir die Kontrollgruppe
Aus der Gruppe der 35 Interessenten konnten 13 Teilnehmer*innen fiir die Studie gewonnen
werden.

3.5.3 Einzelfille

Von den Studienteilnehmer*innen aus der Zielgruppe wurden 14 Patient*innen den
vertiefenden Einzelfalluntersuchungen zugefiihrt, davon zwei Kinder. Die erwachsenen
Teilnehmer*innen wiesen einen MoCA-Score von 26 oder weniger Punkten auf. Von den 12
erwachsenen Patient*innen waren zwei in der vertiefenden Einzelfalltestung zum ersten
Testzeitpunkt (t1) unauffillig und wurden daher nicht weiter untersucht. Bei zwei Teilnehmern
konnten aufgrund eines vorzeitigen Studienabbruchs nicht alle Testzeitpunkte erhoben werden
(AlFo38 verstarb in der Transferphase, nur t1 und t2; WaRo63 erlitt eine Knieverletzung in der
Intensivphase, auflerdem keine Begleitung fiir Manifestationsphase méglich, nur t1). Insgesamt
wurden also acht Erwachsene und zwei Kinder in den vertiefenden Einzelfalltestungen
untersucht (vgl. auch Abbildung 6). Eine detaillierte Ubersicht zu den untersuchten
Patient*innen liefern Tabelle 4 (Erwachsene) und Tabelle 5 (Kinder).

Teilnahme an Studie
(n=30)

Teilnahme vertiefende
Einzelfalltestung (n=12)

Sprachlich/Kognitiv Sprachlich/Kognitiv
unauffillig (n=2) auffillig (n=10)

Vorzeitiger Abbruch der Erfolgreicher Abschluss
Teilnahme (n=2) Erwachsene (n=8)
Kinder (n=2)

Abbildung 6. Flussdiagramm der Rekrutierung der Teilnehmer*innen fiir die
Einzelfalluntersuchungen
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Tabelle 4. Ubersicht zu Einzelfallpatient*innen (Alter, Geschlecht, Atiologie, Therapie)

Alter &

‘ ID Geschlecht Symptomatik It. Arztbericht(en) Therapie

Schwere spastische Hemiparese li, Dysphagie, mulitmodaler

ElSc49 66;1 w  visueller Neglectli, Sprachstorung mit Perseverationen, kogn HLT
Defizite

HeHa67 48,0 w  Hemiparesere, Aphasie,leichte kogn Einschrinkungen Logo

HeKu51 63;9 m  Hemiparese rechts, Aphasie HLT
Hemiparese links, keine Funktion li Arm, Hemineglect li,

HoWi43 71,1 m  Facialisparese li, Hemihypasthesie li, leichte Dysphagie, kogn keine
Einschrinkungen
Armbetonte spastische Hemiparese re, zentr Facialisparese re,

KaKe47 67;1 w  leichte Hemihypasthesie re, gl Aphasie, Gehen m Hilfsmitteln Logo

unsicher, kogn Einschriankungen

Schwere Dysphagie m chron Speichelaspiration, schwere
buccofaciale Apraxie, wach u ansprechbar aber
PaTh64 50;10 m  psychomotorische stark verlangsamt, einf Sprachproduktion HLT
adiquat aber reduziert, selbststiandiges Sitzen und Kopfhalten
nicht moglich, Hemiplegie li

Spastische Arm- und distal-betonte Hemiparese li, Gang nur
wenige Meter m Hilfsmittel mogl, leichte kogn

TrBad8 661 m Einschriankungen, mittelgradige Facialisparese li, Dysphagie, HLT
leichte Dysarthrie
UIBr66 48;4 w  Hochgradige spastische Hemiparese li HLT

HLT = Hirnleistungstraining. Logo = Logopéadie.

Tabelle 5. Ubersicht Kinder

| FrMu08 FrDro02
Ereignisonset 4,6 intrauterin
. Hirntumorresektion . . .
Ereignis ischamischer Infarkt rechts (mesencephal) Perinataler Mediainfarkt links
Fossa Posterior Syndrom mit Mutismus
. schlaffe Tetraparese Spastische Hemiparese rechts
Symptomatik . . .
It. Arztbrief choreat. Bewegqngsstorung Sprachentw1_cklungsstonrung
Abduzens- /Facialisparese globale Entwicklungsstorung
stark eingeschrankte Artikulation
Alter t1 6;5 12;9

4 Ergebnisse

Die Ergebnisse werden im Folgenden primar in Form von testbezogenen Medianwerten fiir die
jeweiligen Gruppen und Messzeitpunkte angegeben. Zur Verdeutlichung von Spannweiten der
Werte werden Minima und Maxima genannt. Die Ergebnisdarstellung in schriftlicher Form und
in Diagrammform stellt eine Zusammenfassung dar. Im Gegensatz zur in vielen
wissenschaftlichen Dokumenten vorgenommenen Trennung von Ergebnisdarstellung und
Diskussion der Ergebnisse, wurde im vorliegenden Dokument eine knappe Interpretation der
Ergebnisse direkt im Anschluss an die Datenvorstellung fiir den jeweiligen Test durchgefiihrt.
Dieses Vorgehen soll die Interpretation der Daten und den Einstieg in die Diskussion
makroskopischer Zusammenhinge erleichtern.
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4.1 Zielgruppe
Die Ergebnisse der Leistungsveranderungen der Zielgruppe werden detailliert dargelegt. Zur

Erinnerung sei mit Abbildung 7 noch einmal auf den zeitlichen Ablauf des Therapiekonzeptes
und der Messzeiten hingewiesen.

t1 12
l Intensiv- l Transfer-

phase
(20 Tage)

t3

Intensiv-

Abschluss-
phase befund
(10 Tage) .

Eingangs-
befund

phase
(10 Wochen)

4 Therapiephase im AMBULANTICUM?® in Herdecke
A Transferphase zu Hause

Abbildung 7. Zeitlicher Ablauf Datenerhebung

4.1.1 Sensomotorik

4.1.1.1 Lokomat-Assessment L-Force

Therapiebedingte Verdnderungen in der Beinkraft wurden mittels des Therapiegerats Lokomat-
Pro erfasst, dass in diesem Kontext als Messgerdt diente. Im Einzelnen wurde die maximal
ausgelibte Kraft seitenweise in den Knie- und Hiiftgelenken bestimmt. Fiir die Interpretation der
Ergebnisse ist ein Aspekt von Bedeutung, der im Rahmen des Abschlussworkshops diskutiert
wurde. Hier fiihrte Prof. Dr. Siebler in seinem Vortrag aus, dass (hemiparetische)
Schlaganfallpatient*innen nie nur auf einer Kérperseite betroffen sind, sondern immer zu einem
gewissen Teil auch auf der ipsilateralen (relativ zur Lokalisierung des Insults) Korperseite. Die
Daten des Lokomat-Systems sind nach rechter und linker Koérperseite unterteilt. Jede der beiden
Seiten enthdlt somit sowohl ,betroffene“ Extremitdten, als auch (formal) ,nicht-betroffene”
Extremitdten. Eine Leistungssteigerung in einem Untertest des L-Force-Assessments bedeutet
also eine Verbesserung der Beinkraft, die sowohl von Leistungssteigerungen an betroffenen
Extremitdten - als auch an (formal) nicht-betroffenen Extremitdten getragen wird. Signifikante
Leistungssteigerungen sind demnach stiarker zu gewichten, da beide Seiten durch das Training
gefordert werden und somit auch eine hohere Alltagsrelevanz der Leistungssteigerungen
gegeben sein sollte.

Die Messungen mittels L-Force-Assessment erfolgten an der rechten Korperseite bei 23
Patient*innen der Zielgruppe. Von diesen Patient*innen wurden Daten zu den Messzeitpunkten
tl (Prd), t2 (Post_1) und t3 (Post_3) erhoben. Der Median der Kraftwerte fiir die Flexion im
Hiiftgelenk steigerte sich iiber die Messungen signifikant (Friedman Test, p <.001). Im Einzelnen
konnten ausgehend von 45,46 Nm Steigerungen auf 58,78 Nm (U(23) = -3,244, p <.001) und auf
59,98 Nm (U(23) = -3,833, p = .004) gemessen werden. Der Median der Kraftwerte fiir die
Extension im Hiiftgelenk steigerte sich im Laufe der Messungen signifikant (Friedman Test, p <
.001). Ausgehend von 34,73 Nm konnte eine Zunahme auf 64,02 Nm (U(23) = -3,391, p =.002)
und auf 68,20 Nm (U(23) = -4,571, p < .001) gemessen werden. Die entsprechenden Werte, die
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bei Messungen am Kniegelenk erhoben wurden, wiesen ebenfalls eine signifikante Zunahme auf
(Friedman Test, p = .006). Hierbei steigerten sich im Fall der Flexion die Messwerte von 49,56
Nm auf 57,33 Nm (U(23) = -2,212, p =.081) und 60,91 Nm (U(23) = -3,096, p = .006). Fiir die
Extension konnte ebenfalls eine signifikante Verdnderung der Werte ermittelt werden
(Friedman Test, p =.001). Hier konnten ausgehend von 37,73 Nm Steigerungen auf 40,46 Nm
(U(23) = -1,474, p = .421) und 51,57 Nm (U(23) = -3,833, p < .001) erfasst werden. Alle
Ergebnisse der rechten Korperseite sind in Abbildung 8 dargestellt.
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Abbildung 8. L-Force-Assessments an der rechten Koérperseite der Zielgruppe
Ergebnisse des L-Force-Assessments an der rechten Korperseite von 23 Patient*innen der
Zielgruppe zu den Messzeitpunkten t1 (Prd), t2 (Post_1) und t3 (Post_2).

Die Messungen mittels L-Force-Assessment erfolgten auch an der linken Korperseite bei 23
Patient*innen der Zielgruppe. Von diesen Patient*innen wurden Daten zu den Messzeitpunkten
tl (Prd), t2 (Post_1) und t3 (Post_3) erhoben. Der Median der Kraftwerte fiir die Flexion im
Hiiftgelenk steigerte sich im Verlauf der Messungen signifikant (Friedman Test, p = .001). Die
statistischen Vergleiche der einzelnen Messungen wiesen ausgehend von 50,64 Nm eine
Zunahme auf 59,97 Nm (U(23) = -3,244, p = .004) und auf 69,02 Nm (U(23) = -3,391, p =.002)
aus. Der Median der Kraftwerte fir die Extension im Hiiftgelenk steigerte sich ebenfalls
signifikant (Friedman Test, p=.001). Ausgehend von 15,91 Nm erfolgte eine Zunahme auf 25,61
Nm (U(23) = -2,507, p = .037) und auf 45,83 Nm (U(23) = -3,686, p = .001). Die entsprechenden
Werte, die bei Messungen am Kniegelenk erhoben wurden, steigerten sich im Fall der Flexion
signifikant tiber alle Messungen (Friedman Test, p=.015) und im Einzelnen ausgehend von 10,11
Nm auf 16,68 Nm (U(23) = -2,801, p = .015) und 14,36 Nm (U(23) = -2,064, p = .117). Fiir die
Extension konnten ebenfalls signifikante Steigerungen im Testverlauf nachgewiesen werden
(Friedman Test, p < .001), die auf Einzeltestebene bestatigt werden konnten. Ausgehend von
20,66 Nm steigerte sich der Median auf 29,62 Nm (U(23) = -3,391, p = .002) und 31,69 Nm
(U(23) = -4,571, p < .001). Alle Ergebnisse der linken Koérperseite sind in Abbildung 9
dargestellt.
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Abbildung 9. L-Force-Assessments an der linken Kérperseite der Zielgruppe
Ergebnisse des L-Force-Assessments an der linken Korperseite von 23 Patient*innen der
Zielgruppe zu den Messzeitpunkten t1 (Prd), t2 (Post_1) und t3 (Post_2).

Sowohl fiir die rechte als auch die linke Kdrperseite konnten signifikante Steigerungen der von
den Patient*innen abrufbaren Krafte in den Knie- und Hiiftgelenken nachgewiesen werden.
Oftmals waren solche signifikanten Leistungssteigerungen bereits vom ersten auf den zweiten
Messzeitpunkt nachweisbar, d.h. sie konnten durch die Mafinahmen in der Intensivphase
erwirkt werden. Spatestens zum Abschluss der Manifestierungsphase (i.e. dritter
Messzeitpunkt) wurde das gesetzte Therapieziel ,Steigerung der Beinkraft” erreicht. Diese
Zielerreichung belegt eine ausreichende Therapiedosierung im Interventionszeitraum. Die
Steigerung der Beinkraft kann als zwingende Voraussetzung fiir die Verbesserung der
motorischen Alltagskompetenz gesehen werden. Ohne eine gute Auspragung der Beinkraft ist
der selbststindige Umgang mit komplexen Alltagssituationen wie Treppensteigen, Gehen auf
unebenen Untergriinden oder Wiedererlangen des sicheren Standes in Gefahrensituationen
nicht maéglich.

4.1.1.2 Lokomat-Assessment L-Stiff

An der rechten und linken Seite der unteren Extremitidten wurden im Knie und im Hiiftgelenkt
die mechanischen Widerstinde bei passiver Auslenkung in Flexion und Extension gemessen.
Diese Messungen erfolgten vor und nach den eigentlichen therapeutischen Interventionen und
berticksichtigten drei unterschiedliche Winkelgeschwindigkeiten fiir die Untersuchung am Knie-
(30°/s, 60°/s und 120°/s) und am Hiiftgelenk (22.5°/s, 45°/s und 90°/s). Um die statistische
Aussagekraft der Daten zu erhdhen und eine redundante Darstellung von Ergebnissen zu
vermeiden, wurden die Ergebnisse der separaten Winkelgeschwindigkeiten fiir Flexions- und
Extensionsbewegungen gemittelt. Die statistische Auswertung erfolgte durch Vergleich der
Messwerte vor und nach den Messzeitpunkten t1, t2 und t3. Nach Aussagen der am
Abschlussworkshop teilnehmenden Mitarbeiter*innen der Firma Hocoma (Hersteller des
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Lokomat) ist ein statistischer Vergleich zwischen verschiedenen Testungen (hier t1, t2, t3) nicht
ratsam. Bedingt durch die bei jeder Therapiesitzung neu anzupassenden
Unterstiitzungsstrukturen (Halte- und Fixationsgurte des Lokomat etc.) und mdglichen
mechanischen Unterschieden in der Bekleidung der Patient*innen koénnen unterschiedliche
Testszenarien entstehen, die eine Vergleichbarkeit vor dem Hintergrund kleiner Messwerte
(typischerweise liegt die erfasste Gelenksteifigkeit unter 1 Nm) unmdoglich macht. Da diese
Informationen vor dem Workshop nicht bekannt waren, wurde von den urspriinglich geplanten
Korrelationsanalysen iiber alle Pra- und Post-Messungen abgesehen.

Die Untersuchung der dynamischen Gelenksteifigkeit erfolgte an 15 Patient*innen der
Zielgruppe. Von allen Patient*innen wurden Daten zu den Messzeitpunkten t1 (Pra_1, Post_1), t2
(Pra_2, Post_2) und t3 (Pre_3, Post_3) erhoben. Der Median der Widerstandskrifte fiir die
Flexion im Hiiftgelenk verringerte sich im Laufe der Messung t1 knapp nicht signifikant (von
0,60 Nm auf 0,48 Nm; U(15) =-2,928, p =.051), im Lauf der Messung t2 signifikant (von 0,65 Nm
auf 0,49 Nm; U(15) = -3,220, p = .019) und im Lauf der Messung t3 nicht signifikant (von 0,66
Nm auf 0,46 Nm; U(15) = -2,342, p = .288). Die Widerstandsmessung wahrend der
Extensionsbewegung zeigte ebenfalls nur zum Messzeitpunkt t2 eine signifikante Verringerung
(von 0,68 Nm auf 0,48 Nm; U(15) = -3,025, p = .037). Zu den Messzeitpunkten t1 (von 0,64 Nm
auf 0,45 Nm) und t3 (von 0,66 Nm auf 0,43 Nm) wurden die Signifikanzkriterien verfehlt (U(15)
< -2,733, p > .094). Die Untersuchung der Verdnderung von Widerstandskriften in der
Knieflexion (max. 0,18 Nm, min. Wert 0,13 Nm; p = .348) und Knieextension (max. 0,19 Nm, min.
0,12 Nm; p = .879) zeigte keine signifikanten Verdnderungen zu den drei Messzeitpunkten auf.
Alle Ergebnisse der rechten Korperseite sind in Abbildung 10 dargestellt.

Die Messungen mittels L-Stiff-Assessment erfolgten an der linken Kdrperseite ebenfalls bei 15
Patient*innen der Zielgruppe. Von allen Patient*innen wurden Daten zu den Messzeitpunkten t1
(Pra_1, Post 1), t2 (Pra_2, Post_2) und t3 (Pre_3, Post_3) erhoben. Der Median der
Widerstandskréfte fiir die Flexion im Hiiftgelenk verringerte sich im Laufe der Messungen t1
(von 0,75 Nm auf 0,55 Nm) und t2 (von 0,86 Nm auf 0,59 Nm) signifikant (U(15) > 3,220, p <
.019), in Messung t3 (von 0,71 Nm auf 0,53 Nm) wurde das Signifikanzniveau verfehlt (U(15) >
2,537, p = .168). Die Messung der Extensionsbewegung fiir das Hiiftgelenk zeigte nur zum
Messzeitpunkt t2 (von 0,86 Nm auf 0,60 Nm) eine signifikante Verringerung auf (U(15) = 3,708,
p = .003) zu den Messzeitpunkten t1 (von 0,78 Nm auf 0,53 Nm) und t3 (0,72 Nm auf 0,54 Nm)
wurden die Signifikanzkriterien knapp verfehlt (U(15) < 2,928, p > .051). In Ubereinstimmung
mit den Messungen an der rechten Korperseite konnten bei der Untersuchung der
Widerstandskriafte am  Kniegelenkt keine  signifikanten Verringerungen fiir die
Flexionsbewegung gefunden werden (max. 0,28 Nm, min. 0,13 Nm; p > .051). Im Fall der
Extensionsbewegungen konnte als Besonderheit der gesamten Testreihe eine signifikante
Zunahme der Widerstandskrafte zum Messzeitpunkt t2 (von 0,21 Nm auf 0,29 Nm) festgestellt
werden (U(15) = 3,123, p = .027), die Verdnderungen innerhalb der Messungen zu t1 (von 0,12
Nm auf 0,19 Nm) und t3 (von 0,20 Nm auf 0,19 Nm) waren jedoch nicht statistisch signifikant
(U(15) < 1,903, p > .856). Alle Ergebnisse der linken Korperseite sind in Abbildung 11
dargestellt.
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Abbildung 10. L-Stiff-Assessment an der rechten Korperseite

Ergebnisse des L-Stiff-Assessments an der rechten Korperseite von 15 Patient*innen der
Zielgruppe zu den Messzeitpunkten t1 (Pra_1, Post_1), t2 (Pra_2, Post_2) und t3 (Pre_3, Post_3).
Untersucht wurden Bewegungen im Hiftgelenk (A) und im Kniegelenk (B).

Eine therapiebedingte Verringerung der Muskel- und Gelenksteifigkeit konnte im Fall der
Hiiftgelenke konsequent von den Pra-Messungen auf die Post-Messungen erreicht werden.
Wurden die Signifikanzkriterien verfehlt, so konnte dennoch in allen Fallen und fiir beide
Korperseiten ein starker Trend festgestellt werden. Fiir die Kniegelenke kann eine solch
einheitliche Aussage nicht getroffen werden, hier schwanken die Mittelwerte eher um ein
stabiles Niveau (von ca. 0,18 Nm auf der rechten Seite und ca. 0,20 Nm auf der linken Seite). Es
muss angemerkt werden, dass die an den Kniegelenken gemessenen Widerstandskrifte aber
generell klein sind und im Durchschnitt nur ein Viertel der Hiiftgelenkskrifte erreichen. Die
Diskrepanz zwischen einer fast durchgingig signifikanten Verringerung der Widerstandskrafte
an den Hiiftgelenken und einer nahezu ausbleibenden Verdnderung der entsprechenden Krifte
in den Kniegelenken, legt die Vermutung nahe, dass die an den Kniegelenken gemessenen Krifte
bereits initial auf einem niedrigen Niveau lagen und angesichts von Faktoren wie
Massentragheit der Gliedmafien, Oberflichenspannung der Haut und physiologischen
Widerstanden von Gelenken und Muskulatur nicht im Rahmen von einer einzelnen
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Therapieeinheit Gangtraining (ca. 45 Minuten) verringert werden konnten. Das L-Stiff
Testverfahren an den Kniegelenken kann aber dennoch - bei Patient*innen mit entsprechendem
Storungsbild - ein gutes diagnostisches Instrument darstellen, um Therapiefortschritte zu
dokumentieren.
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Abbildung 11. L-Stiff-Assessment an der linken Korperseite

Ergebnisse des L-Stiff-Assessments an der linken Korperseite von 15 Patient*innen der
Zielgruppe zu den Messzeitpunkten t1 (Pra_1, Post_1), t2 (Pra_2, Post_2) und t3 (Pre_3, Post_3).
Untersucht wurden Bewegungen im Hiiftgelenk (A) und im Kniegelenk (B).

4.1.1.3 Pablo Test

Das Assessment der Leistungen des Hand-Arm-Schulterkomplexes erfolgte mittels Pablo Test an
der jeweilig betroffenen oberen Extremitit. Die feinmotorischen Leistungen der Hand, die mit
den Untertests Pinzettengriffkraft und Interdigitalgriffkraft bestimmt wurden, werden
zusammengefasst dargestellt, um redundante Ergebnisdarstellungen zu vermeiden und
gleichzeitig die statistische Aussagekraft zu erhohen. Zu diesem Zweck wurden die vier
einzelnen Testergebnisse der Pinzettengriffkraft (i.e. Griftkraft von Daumen und jedem der
tibrigen vier Finger) und die drei Tests der Interdigitalgriffkraft (i.e. Griffkraft mit Zeigefinger
und Mittelfinger, Mittelfinger und Ringfinger, Ringfinger und kleinem Finger) gemittelt.
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Die Messungen an der rechten Kérperseite wurden bei acht Patient*innen der Zielgruppe zu den
Messzeitpunkten t1 (Prd), t2 (Post_1) und t3 (Post_3) durchgefiihrt. Der Median des
Gelenkwinkels bei Abduktion steigerte sich im Lauf der Messungen signifikant (Friedman Test, p
= .002). Ausgehend von einem durchschnittlichen Gelenkwinkel von 44,80° bei t1 konnten zum
Messzeitpunkt t2 60,80° (U(8) = -1,750, p = .240) und zu t3 78,30° (U(8) = -3,500, p = .001)
gemessen werden. Der Gelenkwinkel der Flexion der Schulter nahm ebenso ausgehend vom
Messwert bei t1 (40,60°) signifikant zu (Friedman Test, p < .001). Im Einzelnen erfolgte eine
Steigerung auf 68,20° bei t2 (U(8) =-2,000, p =.137) und 74,30° bei t3 (U(8) = -4,000, p <.001).
Analog zu diesen Entwicklungen konnte auch bei der Flexion des Ellbogengelenks eine
signifikante Steigerung gemessen werden (Friedman Test, p = .021). Hier steigerten sich die
Gelenkwinkel ausgehend von 99,55° bei t1 auf 111,30° bei t2 (U(8) = -1,750, p = .240) und
131,65" bei t3 (U(8) = -2,750, p = .018). Alle Ergebnisse der rechten Korperseite sind in
Abbildung 12 dargestellt.
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Abbildung 12. Pablo Testung des rechten Schulter- und Ellbogengelenks
Ergebnisse des Pablo Tests fiir Schulter und Ellbogen an der rechten Korperseite von acht
Patient*innen der Zielgruppe zu den Messzeitpunkten t1 (Prd), t2 (Post_1) und t3 (Post_2).

Die Auslenkungen bei Pronation im Unterarm steigerten sich signifikant (Friedman Test, p =
.018) uber die drei Messungen. Im Einzelnen konnte diese Steigerung aber nicht zwischen den
Messzeitpunkten t1 und t2 oder t1 und t3 (U(8) < -2,500, p > .137) festgestellt werden. Im Fall
der Supination im Unterarm konnten keine signifikanten Verdnderungen festgestellt werden
(Friedman Test, p = .368). Alle Ergebnisse der rechten Korperseite sind in Abbildung 13
dargestellt.

Die Untersuchung der Beweglichkeit im Handgelenk erfolgte durch Quantifizierung der
Auslenkung in Flexion und Extension, sowie Radial- und Ulnarduktion. Hierbei konnten bei der
Flexion (Friedman Test, p = .021) und der Ulnarduktion (Friedman Test, p = .010) signifikante
Veranderungen erfasst werden, bei der Extension und der Radialduktion waren hingegen keine
Veranderungen der Messwerte relativ zu t1 festzustellen (Friedman Test, p >.405). Im Einzelnen
konnte bei der Handgelenkflexion eine signifikante Zunahme der Auslenkung von t1 (-30,25°)
nach t3 (1,25°, U(8) = -2,750, p = .018) nicht jedoch nach t2 (15,80°, U(8) = -1,750, p = .240)
festgestellt werden. Bei den Messungen der Radialduktion wurden ausgehen von Messung t1
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(-46,35°) auf t2 (-46,25°) keine signifikanten Verdanderungen gemessen (U(8) = -1,250, p = .634),
wohl von t1 auf t3 (-65,40°, U(8) = -2,500, p = .037). Alle Ergebnisse der rechten Kérperseite sind
in Abbildung 14 dargestellt.

Die Handmotorik wurde im Rahmen des Pablo Tests durch eine Reihe von Einzeltests
untersucht. Hierbei wurde die Zylindergriftkraft in Beugung und Streckung, die Pinzetten-,
Lateral-, Interdigital-, und Dreipunktgriffkraft bestimmt. Die Ergebnisse sollen an dieser Stelle
stark verdichtet wiedergegeben werden, um redundante Darstellungen zu vermeiden. Eine
detaillierte Ausfithrung der einzelnen Griftkrafte und der statistischen Berechnungen ist dem
Anhang zu entnehmen. Mit Ausnahme der Streckung im Zylindergriff (max. 0,35 kg, min. 0,25 kg;
Friedman Test, p = .670) konnten fiir alle Untertests signifikante Zunahmen der spezifischen
Griffkrafte ermittelt werden (max. 6,85 kg, min. 0,96 kg; Friedman Test, p <.005). Im Einzelnen
konnten fiir die genannten Untertests signifikante Zunahmen von Messzeitpunkt t1 (max. 3,68
kg, min. 0,23 kg) auf t3 (max. 14,80 kg, min. 0,50 kg) berechnet werden (U(8) >-3,000, p <.008).
Im Fall der untersuchten Interdigitalgriftkraft konnte eine weitere signifikante Zunahme von t1
(1,0 kg) auf t2 (1,7) berechnet werden (U(8) > -2,500, p < .037). Alle Ergebnisse der rechten
Korperseite sind in Abbildung 15 dargestellt.
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Abbildung 13. Pablo Testung des rechten Unterarms
Ergebnisse des Pablo Tests fiir Bewegungen im Unterarm an der rechten Koérperseite von acht
Patient*innen der Zielgruppe zu den Messzeitpunkten t1 (Prd), t2 (Post_1) und t3 (Post_2).
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Abbildung 14. Pablo Testung des rechten Handgelenks
Ergebnisse des Pablo Tests fiir Bewegungen des Handgelenks der rechten Kérperseite von acht
Patient*innen der Zielgruppe zu den Messzeitpunkten t1 (Pra), t2 (Post_1) und t3 (Post_2).
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Abbildung 15. Griffkraftuntersuchung an der rechten Hand mittels Pablo Test
Ergebnisse des Pablo Tests im Rahmen von Handkraftmessungen an der rechten Koérperseite

von acht Patient*innen der Zielgruppe zu den Messzeitpunkten t1 (Prd), t2 (Post_1) und t3
(Post_2).

Die Messungen an der linken Korperseite wurden bei 23 Patient*innen der Zielgruppe zu den
Messzeitpunkten t1 (Prd), t2 (Post_1) und t3 (Post_3) durchgefiihrt. Der Median des
Gelenkwinkels bei Abduktion steigerte sich im Lauf der Messungen signifikant (Friedman Test, p
< .001). Ausgehend von einem durchschnittlichen Gelenkwinkel von 24,4° bei t1 konnten zum
Messzeitpunkt t2 50,95° (U(23) = -3,096, p < .001) und zu t3 68,60° (U(23) = -5,308, p <.001)
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gemessen werden. Der Gelenkwinkel der Flexion der Schulter nahm ebenso ausgehend vom
Messwert bei t1 (34,15°) signifikant zu (Friedman Test, p < .001). Im Einzelnen erfolgte eine
Steigerung auf 45,60° bei t2 (U(23) = -2,186, p = .086) und 59,90° bei t3 (U(8) =-5,503, p <.001).
Analog zu diesen Entwicklungen konnte auch bei der Flexion des Ellbogengelenks eine
signifikante Steigerung gemessen werden (Friedman Test, p < .001). Hier steigerten sich die
Gelenkwinkel ausgehend von 65,85° bei t1 auf 87,10° bei t2 (U(23) = -3,465, p=.002) und 96,80°
bei t3 (U(23) = -5,824, p <.001). Alle Ergebnisse der linken Koérperseite sind in Abbildung 16
dargestellt.
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Abbildung 16. Pablo Testung des linken Schulter- und Ellbogengelenks
Ergebnisse des Pablo Tests fiir Schulter und Ellbogen an der linken Korperseite von 23
Patient*innen der Zielgruppe zu den Messzeitpunkten t1 (Prad), t2 (Post_1) und t3 (Post_2).

Bei der Untersuchung der Pronationsbewegung im Unterarm konnte eine signifikante Zunahme
der Auslenkung von 28,12° (t1) liber 46,90° (t2, U(23) = -2,654, p = .024) bis 53,70° (t3, U(23) = -
4,866, p < .001) festgestellt werden (Friedman Test, p < .001). Im Falle der untersuchten
Supinationsbewegung im Unterarm konnte ebenfalls eine signifikante Zunahme der Auslenkung
von -3,20° (t1) iiber -16,35° (t2, U(23) = -3,833, p <.001) bis -21,10° (t3, U(23) = -4,350, p <.001)
festgestellt werden (Friedman Test, p < .001). Alle Ergebnisse der linken Korperseite sind in
Abbildung 17 dargestellt.

Die Untersuchung der Beweglichkeit im Handgelenk erfolgte durch Quantifizierung der
Auslenkung in Flexion und Extension, sowie Radial- und Ulnarduktion. Mit Ausnahme der
Extensionsbewegung (Friedman Test, p = .069) konnten fiir die restlichen Bewegungen
signifikante Zunahmen der Auslenkungen registriert werden (Friedman Test, p < .008). In allen
Fillen liefd sich die signifikante Zunahme der Auslenkungen erst von Messung t1 auf t3
nachweisen (U(20) > -3,001, p <.008), nicht jedoch von Messung t1 nach t2 (U(20) <-1,500, p >
.401). Im Einzelnen erhohten sich so die Auslenkungen bei der Flexion von -45,70°, iiber -45,50°
bis -42,50°, bei der Radialduktion von -10,50° {iber -7,70° bis 3,80° und bei der Ulnarduktion von
-47,25° iiber -60,10° bis zu -64,80°. Alle Ergebnisse der linken Korperseite sind in Abbildung 18
dargestellt.
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Abbildung 17. Pablo Testung des linken Unterarms
Ergebnisse des Pablo-Tests fiir Bewegungen im Unterarm (Pronatio, Supination) an der linken

Korperseite von 23 Patient*innen der Zielgruppe zu den Messzeitpunkten t1 (Prd), t2 (Post_1)
und t3 (Post_2).
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Abbildung 18. Pablo Testung des linken Handgelenks
Ergebnisse des Pablo Tests fiir Bewegungen des Handgelenks der linken Kérperseite von 19 (bis

23 Patient*innen, je nach Untertest) Patienten der Zielgruppe zu den Messzeitpunkten t1 (Pra),
t2 (Post_1) und t3 (Post_2).

Die Untersuchung der Handmotorik ergab mit Ausnahme des Untertests Zylindergriffkraft
Streckung (Friedman Test, p = .414) fiir alle {ibrigen Untertests eine signifikante Verbesserung
der Griffkraft im Lauf der drei Messungen (t1, t2, t3) (Friedman Test, p < .001).
Bemerkenswerterweise erfolgten die gemessenen signifikanten Leistungssteigerungen bei allen
Untertests sowohl von Messzeitpunkt t1 auf t2 (U(23) > -2,596, p < .028), als auch von t1 auf t3
(U(23) > -4,320, p < .001). Im Einzelnen steigerte sich die Griffkraft in der Beugung des
Zylindergriffs von 3,65 kg iiber 4,95 kg bis auf 6,80 kg. Die Pinzettengriffkraft nahm ausgehend
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von 1,63kg iiber 2,38 kg bis auf 3,50 kg zu. Die Lateralgriffkraft steigerte sich von 2,40 kg auf
3,40 kg und 3,80 kg. Die Interdigitalgriffkraft nahm von 0,80 kg auf 1,57 kg und 2,37 kg zu. Die
Dreipunktgriftkraft steigerte sich von 2,40 kg iiber 3,15 kg bis auf 3,80 kg. Alle Ergebnisse der
linken Korperseite sind in Abbildung 19 dargestellt.
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Abbildung 19. Griffkraftuntersuchung der Hand mittels Pablo Test
Ergebnisse des Pablo Tests im Rahmen von Handkraftmessungen an der linken Kérperseite von
acht Patient*innen der Zielgruppe zu den Messzeitpunkten t1 (Pra), t2 (Post_1) und t3 (Post_2).

Die Ergebnisse des Pablo Tests zeigen iiber eine Vielzahl der enthaltenen Untertests signifikante
Leistungssteigerungen auf, die sich auf die Beweglichkeit des gesamten Hand-Arm-Schulter-
Komplexes beziehen. Die seitenweise Interpretation der Ergebnisse zeigt u.a. die Bedeutung
ausreichender Gruppengréfien fiir den Nachweis signifikanter Verdnderungen auf. Konnten bei
vielen der an der rechten Korperseite (n = 8) durchgefiihrten Untertests bereits signifikante
Leistungszunahmen von Messzeitpunkt t1 auf t3 beobachtet werden, so konnten fiir die
entsprechenden Messungen an der linken Seite (n = 23) deutlich mehr signifikante
Leistungssteigerungen von tl1 auf t3 nachgewiesen werden und zusitzlich noch signifikante
Leistungssteigerungen von tl auf t2. Lediglich der Untertest Streckung im Zylindergriff zeigte
konsistent keine Verdnderungen auf. Dieses Ergebnis stimmt mit den nachfolgend vorgestellten
Ergebnissen des Amadeo Tests fiir die entsprechende Handbewegung iiberein. Dies zeigt zum
einen die interne Konsistenz der eingesetzten Testinstrumente fiir die Handmotorik und zum
anderen die geringe Auswirkung der Therapieinhalte auf die Kraftentwicklung dieser speziellen
Handbewegung, die keine nennenswerte Alltagsrelevanz aufweist.

4.1.1.4 Amadeo Test

Der Amadeo Test wurde als hoch spezialisiertes Trainings- und Messinstrument fiir die
Bewegungsfihigkeit der gesamten Hand und der einzelnen Finger herangezogen. Die
Testdurchfiihrung wurde ausschliefdlich an der betroffenen Extremitat durchgefiihrt. Es erfolgte
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eine Quantifizierung der Fahigkeit zur Beugung und Streckung, sowie zum nutzbaren
Bewegungsraum (RoM - range of motion).

Die Untersuchung der Handleistungen im Untertest Beugung =zeigte signifikante
Leistungssteigerungen im Verlauf der Messungen auf (Friedman Test, p < .001). Im Einzelnen
steigerte sich die in der Beugung ausgeliibte Kraft von 36,8 kg (t1) auf 55,3 kg (t2, U(23) =-2,875,
p =.012) und 55,10 (t3, U(23) = -4,202, p <.001). Die Kraftausiibung in der Streckung hingegen
blieb iiber alle Messungen auf einheitlichem Niveau (Median: 0,0-0,5; min. 0,0 kg, max. 26,2 kg)
und verdnderte sich nicht signifikant (Friedman Test, p = .087). Bei der Messung des
Bewegungsraums konnte eine signifikante Zunahme gemessen werden (Friedman Test, p <
.001). Ausgehend von einem Bewegungsraum von 1,7 % (t1) nahm dieser auf 5,6 % (t2, U(23) =
-3,012, p = .008) und auf 9,0 % (t3, U(23) = -4,382, p < .001) zu. Die Ergebnisse der
Leistungsuntersuchung an der Hand sind in Abbildung 20 dargestellt.

Die Messung der Beugungsfihigkeit der einzelnen Finger der betroffenen Hand zeigte
einheitliche Leistungssteigerungen auf. So konnte fiir alle fiinf Finger eine signifikante
Steigerung der Kraft in der Beugungsbewegung festgestellt werden (Friedman Test, p < .001).
Die Steigerungen waren dabei von t1 (min. 3,4 kg, max. 10,5 kg) nach t2 (min. 6,3 kg, max. 20,95
kg) signifikant (U(23) > -2,654, p < .024) sowie von t1 nach t3 (min. 7,8 kg, max. 17,2 kg, U(23) >
-3,096, p < .006). Bei der Untersuchung der Kraftentwicklung in der Streckungsbewegung
konnten lediglich fiir den Daumen, Zeigefinger und kleinen Finger signifikante Veranderungen
festgestellt werden (Friedman Test, p < .010), an Mittelfinger und Ringfinger wurden die
Signifikanzkriterien verfehlt (Friedman Test, p > .067). Im Fall des Daumens und des kleinen
Fingers steigerten sich dabei die Kraftwerte von t1 (min. 0,0 kg, max. 4,6 kg) nach t2 (min. 8,3
kg, max. 8,4 kg; U(23) > -2,720, p < .019). Fiir den Zeigefinger und den kleinen Finger wurde
aufderdem noch eine Steigerung von t1 (min. 0,0 kg, max. 5,8 kg) auf t3 (min. 0,0 kg, max. 9,9 kg)
festgestellt (U(23) > -2,580, p < .030). Bei der Untersuchung des maximalen Bewegungsraums
konnte mit Ausnahme des Daumens (Friedman Test, p = .115) fiir alle Finger eine signifikante
Zunahme der Leistungen beobachtet werden (Friedman Test, p <.015). Die Leistungssteigerung
konnte fiir die betreffenden vier Finger von Messzeitpunkt t1 (min. 0,0 kg, max. 1,8 kg) auf t3
(min. 0,0 kg, max. 13 kg) festgestellt werden (U(23) > -2,739, p < .019). Die Ergebnisse der
Leistungsuntersuchung der einzelnen Finger sind in Abbildung 21 dargestellt.

Die Ergebnisse des Amadeo Tests bestitigen (mit grofler Ubereinstimmung zum Pablo Test) eine
signifikante Leistungssteigerung in der Kraftentwicklung der Hand und dem durch die Hand
genutzten Bewegungsraum. Die negativen Resultate des Streckungstests sind von
untergeordneter Bedeutung, da bereits eine minimale Streckungskraft ausreicht, um die Finger
der Hand zu o6ffnen. Unter alltagsrelevanten Aspekten gibt es extrem wenige Aufgaben, bei
denen eine Kraftaufwendung in Streckungsbewegung erforderlich ist. Der besondere Aspekt von
spastischen Offnungsstérungen der Hand, der von hoher Alltagsrelevanz ist, ist nicht Gegenstand
des Pablo Tests. Im vorliegenden Test steht die willkiirmotorische Nutzung der Hand im
Vordergrund.
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Abbildung 20. Handleistungen im Amadeo Test
Darstellung der Leistungen der betroffenen Extremitit (n = 23) in Beugungs- und
Streckungsbewegung sowie nach Erfassung des maximalen Bewegungsraums (Range of Motion).
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Abbildung 21. Leistungen der einzelnen Finger im Amadeo Test

Darstellung der Leistungen der einzelnen Finger betroffenen Extremitit (n = 23) in
Beugungsbewegung (A), Streckungsbewegung (B) sowie nach Erfassung des maximalen
Bewegungsraums (Range of Motion; C).

44



4.1.1.5 Functional Ambulation Categories (FAC)

Die Functional Ambulation Categories geben Aufschluss dariiber, welche Hilfen ein*e Patient*in
beim Gehen benétigt. In der Zielgruppe konnte iliber die Zeit eine Abnahme der bendtigten
Hilfestellungen beobachtet werden, der Median stieg von Stufe 3 (benétigt verbale Anleitung
oder stand-by-Hilfe einer Person ohne physischen Kontakt) zu t1 auf Stufe 4 (kann unabhdngig auf
ebenen Boden gehen, bendétigt aber Hilfe bei Treppen, Hidngen oder unebenen Oberfldchen) zu t2
und t3 (Friedman-Test, p < .001, siehe auch Abbildung 22). Dabei unterschieden sich in den
anschliefenden paarweisen Vergleichen die Testzeitpunkte t1 und t2 (U(38) = -3,384, p =.002)
sowie t1 und t3 (U(38) = -5,047, p < .001) signifikant voneinander. Die Patient*innen der
Zielgruppe konnte also in der Intensivphase besonders stark von Schritt vorwdrts profitieren
und diesen Zuwachs auch tliber die Transfer- und Manifestierungsphase halten, jedoch nicht
weiter ausbauen.

Wrac
51 EFac2
CIFacs3

o £

FJ;C
FAC

Abbildung 22. Functional Ambulation Categories fiir die Zielgruppe
Ergebnisse der Function Ambulation Categories-Zuordnung von 38 Patient*innen der
Zielgruppe zu den Messzeitpunkten t1 (FAC.1), t2 (FAC.2) und t3 (FAC.3).

4.1.1.6 Maximalkraft Beinpresse

Die maximale Kraft, die ein*e Patient*in mit beiden Beinen bzw. nur mit dem betroffenen Bein
aufbringen konnte, wurde mit der Beinpresse gemessen. Dabei konnte sowohl fiir die beidseitige
wie auch die einseitige Messung eine positive Steigerung festgestellt werden. Bei beidseitiger
Messung stieg der Median von 79,25 kg zu t1 tiber 92,75 kg zu t2 auf 119,25 kg zu t3. Dies stellt
einen signifikanten Leistungsfortschritt dar (Friedman-Test, p <.001, siehe auch Abbildung 23).
Bei einseitiger Beinpresse mit dem betroffenen Bein stieg der Median von 36,90 kg zu t1 iiber
46,17 kg zu t2 auf 62 kg zu t3. Auch hierbei handelte es sich um eine signifikante
Leistungssteigerung (p < .001, siehe Abbildung 23). Die anschlieRenden Mehrfachvergleiche
erbrachten fiir die beidseitige Beinpresse signifikante Unterschiede zwischen den
Testzeitpunkte t2 und t3 (U(24) = -3,103, p = .006) sowie t1 und t3 (U(24) = -5,340, p < .001)
und fiir die einseitige Beinpresse mit dem betroffenen Bein signifikante Unterschiede zwischen
den Testzeitpunkte t1 und t2 (U(18) = -3,167, p = .005) sowie t1 und t3 (U(18) = -5,333, p <
.001). Die Patient*innen konnten also ihre Kraft besonders im betroffenen Bein wahrend der
Intensivphase deutlich steigern und diesen Funktionsfortschritt bis zum Therapieende halten.
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Es ist davon auszugehen, dass sich auch die Kraft in der nicht von der Hemiparese betroffenen
Seite steigerte, so dass auch die beidbeinige Kraftaufbringung vergréfiert werden konnte.
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Abbildung 23. Maximale Beinkraft fiir die Zielgruppe
Ergebnisse der Beinpresse von 24 (beidseitig) bzw. 18 Patienten (betroffenes Bein) der
Zielgruppe zu den Messzeitpunkten t1 (Beinpresse.1), t2 (Beinpresse.2) und t3 (Beinpresse.3).

4.1.1.7 Zwei Minuten-Gehtest

Mit dem Zwei Minuten-Gehtest wird die maximale Gehstrecke ermittelt, die ein*e Patient*in in
zwei Minuten zuriicklegen kann. Im Gruppenmittel (Median) wurde die Gehstrecke von 27,50 m
zu t1 tber 28,50 m zu t3 auf 36 m zu t3 ausgebaut. Dies stellt eine signifikante Steigerung dar
(Friedman-Test, p < .001, siehe auch Abbildung 24). Mehrfachvergleiche ergaben signifikante
Steigerungen der Gehstrecke zwischen den Testzeitpunkten t1 und t2 (U(28) = -2,806, p = .015)
sowie t1 und t3 (U(28) = -4,811, p < .001). Auch hier profitierten die Patient*innen also
besonders von der Intensivphase und hielten diesen Fahigkeitszuwachs iiber Transfer- und
Manifestationsphase.
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Abbildung 24. Zwei Minuten-Gehtest fiir die Zielgruppe
Ergebnisse des Zwei Minuten-Gehtests von 28 Patient*innen der Zielgruppe zu den
Messzeitpunkten t1 (Gehstrecke.1), t2 (Gehstrecke.2) und t3 (Gehstrecke.3).
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4.1.1.8 Berg-Balance-Scale (BBS)

Das Gleichgewichtsverhalten der Patient*innen wurde mit der Berg-Balance-Scale erhoben. Die
Zielgruppe erreichte dabei im Gesamtwert zu t1 einen Median von 40 Punkten und steigerte
diesen zu t2 auf 47 Punkte und zu t3 auf 46,50 Punkte. Es handelt sich hierbei um eine
signifikante Leistungszunahme (Friedman-Test, p < .001, siehe auch Abbildung 25).
Anschlieflende paarweise Vergleiche ergaben signifikante Unterschiede zwischen allen
Testzeitpunkten (Vergleich t1 mit t2: U(42) = -5,346, p < .001; Vergleich t2 mit t3: U(42) = -
2,728, p = .019; Vergleich t1 mit t3: U(42) = -8,074, p <.001). Die Patient*innen erreichten somit
sowohl in der Intensiv- wie auch der abschliefenden Manifestationsphase belegbar bessere
Werte als vor Therapiebeginn.

Auf Itemebene lief3en sich fiir alle [tems aufier dem Item Sitzen signifikante Leistungszuwachse
beobachten. Die Teststatistik ist Tabelle 6 zu entnehmen, eine graphische Darstellung der
Leistungsentwicklung Abbildung 26. Beim Item Sitzen konnte iiber die Zeit kein
Funktionszuwachs erreicht werden, da bereits zu t1 alle Patient*innen die volle Punktzahl
erreichten.
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Abbildung 25. Berg-Balance-Scale Gesamtwert fiir die Zielgruppe
Ergebnisse der Berg-Balance-Scale von 42 Patient*innen der Zielgruppe zu den Messzeitpunkten
t1l (BBSTotal.1), t2 (BBSTotal.2) und t3 (BBSTotal.3).
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Tabelle 6. Teststatistik Items Berg-Balance-Scale fiir die Zielgruppe

3

Item x? df P

Sitzen -> Stehen 24,500 2 .000

Stehen 10,640 2 .005

Sitzen 2,000 2 .368

Stehen -> Sitzen 25,064 2 .000

Transfer 26,881 2 .000

Stand Augen zu 21,234 2 .000

enger Fufdstand 22,951 2 .000

nach vorn greifen 31,136 2 .000

Gegenstand aufheben 14,275 2 .001

Schulterblick 26,724 2 .000

360°-Drehung 20,808 2 .000

Fufdbank 34,162 2 .000

Tandemstand 38.868 2 .000

Einbeinstand 22,900 2 .000
W EEs 1

= == = B EES .2
[CeBs.3
* % * * * *
* *

O*x O% % Q% % o0 0 * Q [a s} o o]

% O* % o * * o *® [+ o0 Q [+]

I 7 ¢ 2 ¥ ¢ 4 I ¢ § & F & 3

z § § H s - 2 a

BBS

Abbildung 26. Items der Berg-Balance-Scale fiir die Zielgruppe
Ergebnisse der Berg-Balance-Scale je Untertest von 42 Patient*innen der Zielgruppe zu den

Messzeitpunkten t1 (BBS.1), t2 (BBS.2) und t3 (BBS.3).

4.1.1.9 De Morton Mobility Index (DEMMI)
Aus dem de Morton Mobility Index wurde nur der Untertest Bett gewdahlt, da es sonst zu grofie
Uberschneidungen mit der Berg-Balance-Scale gegeben hitte. In der Zielgruppe waren hier
keine signifikanten Verdnderungen tber die Zeit zu beobachten, da zu jedem Testzeitpunkt im
Mittel (Median) fiir den Untertestgesamtwert (Friedman-Test, p = .105, siehe auch Abbildung
27A) sowie fiir alle Items (Friedman-Test, p > .097, siehe auch Abbildung 27B) die volle
Punktzahl erreicht wurde.
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Abbildung 27. De Morton Mobility Index Untertest Bett Gesamtwert (A) und Items (B) fiir die
Zielgruppe

Ergebnisse des De Morton Mobility Index Gesamtwert und je Item von 21 Patient*innen der
Zielgruppe zu den Messzeitpunkten t1 (DEMMI/Total.1), t2 (DEMMI/Total.2) und t3
(DEMMI/Total.3).

4.1.1.10 Modifizierter Wolf Motor Function Test

Der modifizierte WMFT enthilt sechs Einzeltestungen, die die grundséatzliche Funktionalitit des
betroffenen Arms iiberpriifen. Ausgehend von basalen Bewegungsaufgaben (Arm auf Tisch,
Ellbogen strecken, Hand auf Tisch) iber eine Einbindung der Greifmotorik der Hand
(Heranziehen) bis hin zu komplexen alltagspraktischen Aufgaben (Trinken, Handtuchfalten) wird
die Leistungsfahigkeit des Hand-Arm-Schulterkomplexes hinsichtlich der Kriterien
Durchfiihrungszeit, Funktionalitit und Bewegungsqualitit bewertet. Die Einstufung der letzten
beiden Aspekte erfolgt anhand vorgegebener Auswahlkriterien.

An der Testung nahmen 22 Patient*innen der Zielgruppe teil. Die Auswertung der
Durchfiihrungszeit ergab fiir vier Untertests (Arm auf Tisch, Ellbogen strecken, Heranziehen,
Trinken) eine signifikante Leistungssteigerung (Friedman-Test, p < .048) und fiir zwei Untertests
(Heranziehen, Handtuchfalten) ein gleichbleibendes Leistungsniveau (Friedman-Test, p > .084).
Im Einzelnen nahmen die Durchfiihrungszeiten in den genannten Test von Messzeitpunkt t1
(min. 1,41 s, max. 64,24 s) auf t3 (min. 1,11 s, max. 39,2 s) signifikant ab (U(22) > 2,412, p <
.048). Lediglich fiir den Untertest Heranziehen konnte eine Verringerung der Durchfiihrungszeit
von t1 auf t3 festgestellt werden (t1: 5,83 s, t2: 3,91 s; U(22) = 2,412, p < .048). Die Bewertung
der Bewegungsfunktion ergab fiir den Untertests Arm auf Tisch initial eine signifikante
Leistungssteigerung (Friedman-Test, p = .004), die jedoch in den nachfolgenden Testungen nur
als starker Trend (U(22) = -2,337, p = .058) zur Verbesserung von Messzeitpunkt t1 auf t3
gewertet werden konnte. In allen anderen Untertests konnte generell eine signifikante
Leistungssteigerung nachgewiesen werden (Friedman-Test, p < .001), die von Messzeitpunkt t1
(min. 0, max. 4) nach t3 (min. 0, max. 4) nachzuweisen war (U(22) > 2,864, p < .013). Fiir die
Untertests Hand auf Tisch, Heranziehen und Trinken konnten zusatzlich bereits
Leistungssteigerungen von Messzeitpunkt tl(min. 0, max. 5) auf t2 (min. 0, max. 5)
nachgewiesen werden (U(22) > 2,412, p < .048). Die statistische Bewertung der
Bewegungsqualitit ergab fiir alle Untertests ein einheitliches Ergebnis, in dem signifikante
Verbesserungen erzielt werden konnten (Friedman-Test, p <.001). Die Leistungszunahme war
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in allen Fdllen vom Messzeitpunkt t1 (min. 0, max.) zum Messzeitpunkt t3 (min. 0, max.)
festzustellen (U(22) > 2,412, p < .048). Zusatzlich konnte im Untertest Arm auf Tisch eine
Leistungssteigerung zwischen den Messzeitpunkten t1 (min. 0, max. 4) und t2 (min. 0, max. 5)
festgestellt werden (U(22) = 2,487, p < .039). Die Testergebnisse sind in Abbildung 28
dargestellt.

Die Ergebnisse des WMFT lassen erkennen, dass die Nutzung der betroffenen oberen Extremitat
durch die Therapiemafdinahmen signifikant verbessert werden konnten. Mit einem extrem hohen
MaR an Ubereinstimmungen zwischen den einzelnen Untertests konnten die
Leistungssteigerungen vom ersten auf den dritten Messzeitpunkt erwirkt werden. Nur in
einzelnen Fillen stellten sich schon vom ersten auf den zweiten Messzeitpunkt statistisch
signifikante Veranderungen der Performanz ein. Die Testergebnisse haben starken Bezug zu
alltagspraktischen Tatigkeiten und konnen als Indikatoren fiir eine Steigerung der Hand-Arm-
Schulter-Motorik gewertet werden, die den Patient*innen bei der Bewaltigung von
Alltagssituationen zu Gute kommen sollte.
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Abbildung 28. Modifizierter Wolf Motor Function Test fiir die Zielgruppe

Bewertung der Bewegungsleistungen von Patient*innen der Kontrollgruppe (n = 22) hinsichtlich
bendétigter Zeit (A), Funktionalitit (B) und Qualitat (C) im Rahmen des Wolf Motor Function
Tests.
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4.1.1.11 Actigraphie

Eine Auswertung der Aktivitatsmessungen im hauslichen Umfeld konnte fiir 16 Patient*innen
der Zielgruppe durchgefiihrt werden. Die Rohwerte der Beschleunigungsmessungen entlang der
x-Achse (Bewegungsrichtung medio-lateral), y-Achse (Bewegungsrichtung superio-inferior) und
z-Achse (Bewegungsrichtung anterio-posterior) wiesen keine signifikanten Veranderungen
zwischen der Erhebung zu Messzeitpunkt 1 (min. 120496,0 counts, max. 243675,0 counts / 48h)
und Messzeitpunkt 3 (min. 132548,5 counts, max. 254763,5 counts / 48h) auf (U(16) < -1,655, p
> .098). Die auf den drei einzelnen Achsen durchgefiihrte Berechnung der Vector Magnitude (i.e.
Summenvektor) ergab lediglich einen Trend zur Steigerung von Messzeitpunkt 1 auf 3 (t1:
314496,5 counts, t2: 401912,25 counts), verfehlte jedoch die Signifikanzkriterien (U(16) = -
1,810, p =.070, sieche Abbildung 29).
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Abbildung 29. Ergebnisse der triaxialen Beschleunigungsmessung
Dargestellt sind die Messwerte der Beschleunigungsmessungen pro Achse (x, y, z) und als
Summenvektor (Vector Magnitude) fiir die Messzeitpunkte t1 (Prd) und t3 (Post).

Die Auswertungen der inklinometrischen Messungen aller Patient*innen fiir den Testzeitraum
von 48h ergab keine signifikanten Verdnderungen fiir die Zeitanteile im Stehen (t1: 16339,5s /
Tag, t2: 22613,0 s / Tag; U(16) = -1,086, p = .278), Sitzen (t1: 40861,5 s / Tag, t2: 41264,0s /
Tag; U(16) =-0,931, p =.352) und Liegen (t1: 8764,0 s / Tag, t2: 7976,5s / Tag; U(16) =-1,034, p
=.301, siehe Abbildung 30).

Abschlieflend erfolgte eine Berechnung der relativen Zeitanteile der jeweiligen
inklinometrischen Datensatze. Zu diesem Zweck wurden die die erfassten Zeiten in den
jeweiligen Korperhaltungen auf den als ,aktiv‘ erfassten Zeitanteil referenziert. Dieser
Referenzzeitraum hatte sich von der Messung t1 (28,5 /48 h) zur Messung t2 (29,0 /48 h) nicht
signifikant verandert (U(16) = -0,779, p = .436). Die Berechnungen ergaben eine signifikante
Verringerung des Zeitanteils in liegender Position innerhalb der aktiven Zeit (t1: 21,00 %, t2:
12,08 %; U(16) =-2,120, p =.034) und gleichbleibende Zeitanteile fiir die sitzende (t1: 41,66 %,
t2: 48,25 %; U(16) = -1,034, p = .301) und stehende Position (t1: 21,92 %, t2: 21,42 %; U(16) = -
0,414, p = .679, sieche Abbildung 31). Da die Daten auf den Messzeitraum (48 h = 100 %)
normiert waren, muss die statistisch signifikante Abnahme des Zeitanteils in liegender Position
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sich zu gleichen Teilen auf die Zeiten in stehender und sitzender Position verteilt haben und
verfehlte hierbei die Signifikanzkriterien.
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Abbildung 30. Ergebnisse der inklinometrischen Messung
Dargestellt sind die durchschnittlichen Zeitanteile (pro Tag) der Kérperhaltungen Stehen, Sitzen
und Liegen fiir die Messzeitpunkte t1 (Prad) und t3 (Post).
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Abbildung 31. Relative Zeitanteile der inklinometrischen Messungen

Darstellung der relativen Zeitanteile (prozentuale Darstellung) fiir die Koérperhaltungen Stehen,
Sitzen und Liegen. Die Daten beziehen sich auf die von den Messgerdten erfassten aktiven Zeiten
(absolute Darstellung in h).

Da es sich bei der actigraphischen Datenerhebung um ein experimentelles Verfahren handelt,
dessen Tauglichkeit im Rahmen der Begleitstudie bewertet werden sollte, wurden hier neben
der Gruppenanalyse auch vertiefte Einzelfallanalysen durchgefiihrt, die jedoch eher eine
methodisch-orientierende Aussagekraft haben. Die Untersuchung der einzelnen Datensatze
zeigte in diesem Zusammenhang fiir vier Patient*innen (AnRo55, HoWid43, MaAx65, MaHe31)
signifikante Verbesserungen einzelner Parameter auf, und nur fiir eine Patientin (AnSc60) eine
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signifikante Verschlechterung einzelner Parameter. Bei den restlichen elf Patient*innen konnten
keine signifikanten Verdnderungen festgestellt werden.

Der Einsatz von gerategestiitzter Bewegungsmessung im haduslichen Umfeld der Patient*innen
hat als vergleichsweise objektives Verfahren (die moglichen Auswirkungen eines Hawthorne-
Effekts konnen hier nicht bewertet werden) grofde Vorteile bei der Outcome-Beurteilung neuer
Therapieansitze. Im vorliegenden Fall bestanden jedoch einige technische bzw. organisatorische
Einschrankungen, die in zukiinftigen Messungen ausgerdumt werden sollten, um Ergebnisse mit
hoher Aussagekraft zu erhalten. Generell ist ein ldngerer Messzeitraum als die (aus
organisatorischen Griinden) im aktuellen Projekt festgelegten 48 Stunden zu wahlen. Angestrebt
werden sollte die zeitliche Erfassung einer ganzen Woche. Des Weiteren sollten die Eingangs-
und Abschlussmessungen mit ausreichendem zeitlichem Abstand zur eigentlichen
therapeutischen Intervention erfolgen, um das individuellen Aktivititsniveau der Patient*innen
unter alltagsrealistischen Bedingungen zu erfassen. Letztlich sollte eine Auswertung der Daten
auf Gruppeneben aufgrund der extrem inhomogenen Datensitze nur bei groflen Populationen
erfolgen. Im Falle langfristiger Messungen, wie der vorgeschlagenen Woche, ist dies auch nicht
mehr zwingend erforderlich, da dann geniigend Datenmaterial erzeugt wird, um individuelle
Leistungsveranderungen einzelner Patient*innen sicher intraindividuell erfassen zu kénnen. Im
vorliegenden Fall konnten trotz suboptimaler Messungsbedingungen erste Trends zur
Steigerung der Bewegungsaktivitat im hauslichen Umfeld nach Abschluss von Schritt vorwdrts
gefunden werden.

4.1.2 Kognition & Sprache: Montreal Cognitive Assessment (MoCA)

Die kognitiven Fahigkeiten in der Zielgruppe, gemessen mit dem Montreal Cognitive
Assessment, besserten sich liber die Zeit im Median von 26 (t1) auf 27 Punkte (t3). Dies erfiillte
im Wilcoxon-Test das Signifikanzkriterium (U(26) = -2,986, p = .003, siehe auch Abbildung 32).
Zum Ende von Schritt vorwdrts wurden demnach bessere kognitive Fahigkeiten gemessen als
zum Beginn.
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Abbildung 32. Montreal Cognitive Assessment Gesamtwert fiir die Zielgruppe
Ergebnisse des Montreal Cognitive Assessment von 26 Patient*innen der Zielgruppe zu den
Messzeitpunkten t1 (MoCATotal.1) und t3 (MoCATotal.3).

54



Auf Untertestebene erreichten nur die visuokonstruktiven Fahigkeiten wund die
Gedéachtnisleistungen signifikante Leistungszuwachse (Visuokonstruktion: U(25) = -2,862, p =
.004, Gedachtnis: U(25) = -2,811, p = .005, siehe auch Abbildung 33). Dies kann darauf
zuriickzufiihren sein, dass gerade die technikgestiitzten Therapieeinheiten mit ihren virtuellen
Aufgaben am Bildschirm (z.B. Rehe jagen, Apfel pfliicken 0.4.) zur Besserung visuokonstruktiver
Fahigkeiten gefiihrt haben. Die Besserung der mnestischen Fihigkeiten kdnnte auch auf eine in
der zweiten Testung bekannte gedichtnisseitige Aufgabenstellung zuriickzufiihren sein. Zwar
wird jedes Mal mitgeteilt, dass die Items ein weiteres Mal wiedergegeben werden miissen, diese
Instruktion erfolgt jedoch erst nach dem ersten Aufgabenteil zur direkten Wiedergabe.
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Abbildung 33. Items des Montreal Cognitive Assessment fiir die Zielgruppe
Ergebnisse des Montreal Cognitive Assessment je Item von 25 Patient*innen der Zielgruppe zu
den Messzeitpunkten t1 (MoCA.1) und t3 (MoCA.3).

4.1.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

4.1.3.1 Quality of Life after Brain Injury (Qolibri)

Die Bewertung der gesundheitsbezogene Lebensqualitit dnderte sich fiir die Zielgruppe im
Gesamtwert des Qolibri um 10 Punkte von 53,68 zu t1 auf 63,57 zu t3. Dies entsprach einem
signifikanten Unterschied im Wilcoxon-Test (U(29) = -3,882, p = .001, siehe auch Abbildung
34). Nach Beendigung von Schritt vorwirts bewerteten die Patient*innen ihre
gesundheitsbezogene Lebensqualitit demnach als héher als zuvor.

Auf Untertestebene wurden in allen Bereichen aufier Beziehung und Kérperliche Probleme
signifikante Anderungen erreicht (U(29) > -2,001, p < .045). Die detaillierten Teststatistiken
sowie eine graphische Darstellung sind Abbildung 35 sowie Tabelle 7 zu entnehmen. Gerade
die nicht signifikant veranderte Bewertung der korperlichen Situation weist darauf hin, dass die
Patient*innen ihre erreichten korperlichen Leistungssteigerungen nicht als so verandert
ansahen, wie es die Ergebnisse aus dem Bereich Sensomotorik (Abschnitt 4.1.1) vermuten
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lieflen. Gegebenenfalls waren hier die Erwartungen an die Therapieerfolge grofier als die
erzielten Ergebnisse.
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Abbildung 34. Quality of Life after Brain Injury Gesamtwert fiir die Zielgruppe
Ergebnisse des Quality of Life after Brain Injury von 29 Patient*innen der Zielgruppe zu den
Messzeitpunkten t1 (QolibriTotal.1) und t3 (QolibriTotal.3).

Tabelle 7. Teststatistik Qolibri-Untertests fiir die Zielgruppe

Untertest U n p
Geistige Fahigkeiten -2918 29 .004
Selbstbild -3,028 29 .002
Alltagsleben -2,001 29 .045
Beziehung -0,831 29 406
Gefiihle -3,137 29 .002
Korperliche Probleme -1,566 29 117
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Abbildung 35. Items des Quality of Life after Brain Injury fiir die Zielgruppe
Ergebnisse des Quality of Life after Brain Injury je Item von 29 Patient*innen der Zielgruppe zu
den Messzeitpunkten t1 (Qolibri.1) und t3 (Qolibri.3).
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4.1.3.2 Langform der Allgemeinen Depressionsskala (ADS-L)

Die Stimmungslage der Zielgruppe wurde mit der Langform der allgemeinen Depressionsskala
erhoben. In die Analyse gingen lediglich die Datenséatze ein, bei denen die Ergebnisse zu beiden
Testzeitpunkten das Liigenkriterium passierten und somit als glaubhaft zu bewerten waren.
Uber die Zeit lieRen sich jedoch keine signifikanten Anderungen nachweisen, der Median fiel von
10,5 (t1) auf 10 Punkte (t3) (U(22) = -1,204, p =.229, siehe auch Abbildung 36).
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Abbildung 36. Allgemeine Depressionsskala (Langform) Gesamtwert fiir die Zielgruppe
Ergebnisse der Allgemeinen Depressionsskala (Langform) von 22 Patient*innen der Zielgruppe
zu den Messzeitpunkten t1 (ADS.1) und t3 (ADS.3).

4.1.4 Aktivitaten des tiaglichen Lebens: erweiterter Barthel-Index (eBI)

Veranderungen der Aktivititen des tdglichen Lebens wurden per Angehoérigenbeurteilung mit
dem erweiterten Barthel-Index erhoben. Hier zeigte sich in der Gesamtbewertung eine
signifikante Steigerung der Fahigkeiten von 45,50 Punkten zu t1 auf 50 Punkte zu t3 (U(34) = -
4,273, p <.001, siehe auch Abbildung 37).
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Abbildung 37. Erweiterter Barthel-Index Gesamtwert fiir die Zielgruppe
Ergebnisse des erweiterten Barthel-Index von 34 Patient*innen der Zielgruppe zu den
Messzeitpunkten t1 (eBlTotal.1) und t3 (eBITotal.3).
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Auf Itemebene zeigten sich fiir die Items Essen & Trinken, Persénliche Pflege, An-/Ausziehen,
Koérper waschen, Transfer, Fortbewegung und Toilettennutzung sowie Soziale Interaktion
signifikant verbesserte Leistungen (Wilcoxon-Test: U(34) > -2,000, p < .046). Die detaillierten
Teststatistiken sowie eine graphische Darstellung sind Abbildung 38 sowie Tabelle 8 zu
entnehmen. Nach der Therapie Schritt vorwdrts im AMBULANTICUM® konnten also in vielen
alltagsrelevanten Aktivititen Besserungen beobachtet werden. Finf der sechs Items zur
Beurteilung kognitiver und sprachlicher Fahigkeiten besserten sich jedoch nicht. Vor allem ist
auffillig, dass sich die Items Geddchtnis und Sehen & Neglect nicht signifikant besserten. Die
Ergebnisse des MoCA-Screenings mit signifikanten Steigerungen der visuokonstruktiven und
mnestischen Fahigkeiten hatte dies erwarten lassen. Es ist daher fraglich, ob hier testspezifische
Kriterien die Interpretation erschweren (z.B. die jeweiligen Tests messen die benannten
Bereiche unterschiedlich) oder die Ergebnisse dadurch zustande kommen, dass die Angehorigen
in ihrer Beurteilung weniger Fortschritte bemerkten als die direkte Testung der Fahigkeiten der
Patient*innen zeigte.

Tabelle 8. Teststatistik [tems des erweiterten Barthel-Index fiir die Zielgruppe

Untertest U n P

Essen & Trinken -2,460 34 .014
Personliche Pflege -2,160 34 .031
An-/Ausziehen -2,73 34 .018
Koérper waschen -2,456 34 .014
Transfer -2,980 33 .003
Fortbewegung -3,120 34 .002
Treppensteigen -1,558 34 119
Toilettennutzung -2,475 33 .013
Stuhlkontrolle 0 34 1.000
Harnkontrolle -1,857 34 .063
Verstehen -0,333 34 .739
Verstandlichkeit 0 34 1.000
Soziale Interaktion -2,000 34 .046
Problemldsen -0,333 33 .739
Gedachtnis -1,667 34 .096
Sehen & Neglect -1,667 34 .096
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Abbildung 38. Items des erweiterten Barthel-Index fiir die Zielgruppe
Ergebnisse des erweiterten Barthel-Index je Item von 33 (Items Transfer, Toilettennutzung und

Problemldsen) bzw. 34 Patient*innen (restliche Items) der Zielgruppe zu den Messzeitpunkten
t1 (eBL.1) und (eBI.3).

4.2 Kontrollgruppe

4.2.1 Sensomotorik

4.2.1.1 Functional Ambulation Categories (FAC)

Die Untersuchung des FAC-Scores wurde an 12 Patient*innen der Kontrollgruppe durchgefiihrt.
Ausgehend von einem Medianwert von 3,0 zum Testzeitpunkt t1 konnte eine Zunahme auf einen
Medianwert von 3,5 zum Testzeitpunkt t2 gemessen werden, die jedoch nicht statistisch
signifikant war (U= -1,0; p =.317, siche Abbildung 39).
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Abbildung 39. Functional Ambulation Categories fiir die Kontrollgruppe
FAC-Score der Kontrollgruppe (n = 12) zum Testzeitpunkt t1 (Prd) und Testzeitpunkt t2 (Post).
Die dargestellten Verdnderungen waren nicht signifikant (siehe Text).
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4.2.1.2 Berg Balance Scale (BBS)
An insgesamt neun Patient*innen der Kontrollgruppe konnten Untersuchungen mittels der Berg

Balance Scale vorgenommen werden. Der Median des aus den 14 einzelnen Items
zusammengefiihrten Total-Scores verdanderte sich nicht signifikant von 36,0 zum Messzeitpunkt
t1 auf 37,0 zum Messzeitpunkt t2 (U =-1,876, p =.061, siche Abbildung 40).
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Abbildung 40. Berg Balance Scale Gesamtwert fiir die Kontrollgruppe
Verdnderung des Total-Score der Berg Balance Scale fiir die Teilnehmer der Kontrollgruppe (n =

9).

Bei keinem der 14 einzelnen Items der Berg Balance Scale konnten signifikante Veranderungen
vom Messzeitpunkt t1 zum Messzeitpunkt t2 festgestellt werden (U < -1,414, p > .157, siehe
Abbildung 41).
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Abbildung 41. Items der Berg Balance Scale fiir die Kontrollgruppe
Verdnderungen der 14 Einzelscores der Berg Balance Scale fiir die Patient*innen der

Kontrollgruppe (n =9).
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4.2.1.3 De Morton Mobility Index (DEMMI)

Um potentielle Leistungsveranderungen der Motorik auch bei schwer betroffenen Patient*innen
feststellen und quantifizieren zu kdénnen, wurden drei Items des DEMMI eingesetzt. Weder fiir
das Item Eine Briicke machen (Median t1: 1,0 und t2: 1,0; U= 0, p = 1,0), noch fiir das Item Auf die
Seite rollen (Median t1: 1,0 und t2: 1,0; U = 0, p = 1,0) oder das Item Vom Liegen zum Sitzen
(Median t1: 2,0 und t2: 2,0; U = 0, p = 1,0) konnten signifikante Verdnderungen zwischen den
Messzeitpunkten t1 und t2 fiir die Patient*innen der Kontrollgruppe (n = 9) festgestellt werden
(siehe Abbildung 42). Das Item Auf die Seite rollen war in allen Berechnungen konstant.
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Abbildung 42. I[tems des De Morton Mobility Index fiir die Kontrollgruppe
Leistungen der Kontrollgruppenteilnehmer*innen (n = 9) in drei Items (Untertest Bett) des

DEMML

4.2.1.4 Modifizierter Wolf Motor Function Test (WMFT)

Der modifizierte WMFT wurde mit den fiinf Proband*innen der Kontrollgruppe durchgefiihrt,
die eine erkrankungs- / unfallbedingte Beeintrachtigung der oberen Extremititen aufwiesen.
Die Auswertung der Testleistungen innerhalb der sechs einzelnen Items erfolgte hinsichtlich der
Durchfiihrungszeit, der Funktionalitdt und der Qualitidt der von den Patient*innen ausgefiihrten
Bewegungen. Hinsichtlich der Durchfiihrungszeit konnten Kkeine signifikanten Unterschiede
zwischen den Testleistungen zu Messzeitpunkt t1 und t2 festgestellt werden (U < -1,604, p >
.109, siehe Abbildung 43A). Die Bewertung der Bewegungsfunktionalitit und der
Bewegungsqualitdt war flir beide Messzeitpunkte auf gleichem Niveau und verdnderte sich nicht
signifikant (beide Auswertungen: U <-1,0, p > .317, sieche Abbildung 42B und C).
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Abbildung 43. Modifizierter Wolf Motor Function Test fiir die Kontrollgruppe

Bewertung der Bewegungsleistungen von Patient*innen der Kontrollgruppe (n = 5) hinsichtlich
bendtigter Zeit (A), Funktionalitit (B) und Qualitdt (C) im Rahmen des Wolf Motor Function
Test.
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4.2.2 Kognition & Sprache: Montreal Cognitive Assessment (MoCA)

Das MoCA Assessment konnte an zehn der 13 Patient*innen der Kontrollgruppe komplett
durchgefiihrt werden. Bei zwei der Patient*innen (AnHe77, KrKo76) lagen Storungen der Hand-
Arm-Motorik vor, die eine Durchfiihrung der Untertests zum Themenkomplex Visuospatial /
Exekutiv verhinderten. Ein weiterer Patient stand fiir die Durchfithrung des Tests zum Zeitpunkt
t2 nicht zur Verfiigung (SeJu86). Der Median des Total-Score des MoCA steigerte sich von 24,0
zum Zeitpunkt t1 auf 26,0 zum Zeitpunkt t2 (U =-2,680, p =.007, siehe Abbildung 44).
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Abbildung 44. Montreal Cognitive Assessment Gesamtwert fiir die Kontrollgruppe
Veranderung des Total-Score des MoCA fiir die Teilnehmer*innen der Kontrollgruppe (n = 10).

Die dem Total-Score zugrundeliegenden sieben Items zeigten von Messzeitpunkt t1 auf t2 keine
signifikanten Verdnderungen auf (U < -1,890, p > .059, siehe Abbildung 45). Die signifikante
Zunahme des Total-Score wurde primdar durch Steigerungen in den Items
JVisuospatial/Exekutiv (U = -1,890, p = .059) und ,Erinnerung” (U = -1,848, p = .065) getragen,
die aber in den separaten Berechnungen die Signifikanzkriterien verfehlten.
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Abbildung 45. Untertests des Montreal Cognitive Assessment Gesamtwert fiir die

Kontrollgruppe
Verdnderungen der sieben einzelnen Items des MoCA fiir die Patient*innen der Kontrollgruppe
(n=10).
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4.2.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualitit

4.2.3.1 Quality of Life after Brain Injury (QOLIBRI)

Das QOLIBRI-basierte Assessment zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitit konnte an
insgesamt elf Patient*innen der Kontrollgruppe durchgefiihrt werden. Der Total-Score stieg von
Messzeitpunt t1 (Median: 61,11) zu Messzeitpunkt t2 (Median: 65,0) nicht signifikant an (U = -
0,356, p =.722, siehe Abbildung 46).
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Abbildung 46. Quality of Life after Brain Injury Gesamtwert fiir die Kontrollgruppe
Veranderung im Total-Score des QOLIBRI fiir die Teilnehmer*innen der Kontrollgruppe (n = 11).

Beziiglich der vier Testkomponenten, die die Lebenszufriedenheit der Patient*innen
quantifizieren (Teil 1, A-D), konnten zwischen den beiden Messzeitpunkten keine signifikanten
Verdnderungen festgestellt werden (U < -1,530, p > .126, siehe Abbildung 47). Fiir die zur
Beurteilung der personlichen Beeintrachtigungen genutzten Testkomponenten in Teil 2 des
QOLIBRI (E-F), konnten ebenfalls keine signifikanten Verdanderungen berechnet werden (U < -
0,949, p > .342, siche Abbildung 46).
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Abbildung 47. Items des Quality of Life after Brain Injury fiir die Kontrollgruppe
Verdnderungen der sechs einzelnen Items des QOLIBRI fiir die Patient*innen der Kontrollgruppe

(n=11).
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4.2.3.2 Langform der Allgemeinen Depressionsskala (ADS-L)

Die Daten von acht Patient*innen der Kontrollgruppe konnten im Rahmen der Auswertung
beriicksichtigt werden. Die Daten von vier weiteren Patient*innen wurden von der Analyse
ausgeschlossen, da hier in mindestens einer der beiden Testungen das testinterne
Ligenkriterium erfiillt wurde und die Aussagen somit als ,nicht glaubhaft“ verworfen werden
mussten. Bei zwei Patient*innen (GaBe57, IrG657) wurde initial eine auffallige Stimmungslage
ermittelt, die jedoch zum zweiten Testzeitpunkt nicht mehr nachweisbar war. Die
Gruppenstatistik zeigte eine Verdnderung des Rohwert-Medians von 11,5 (zugehoriger
Prozentrang 56,5) auf 11,0 (zugehoriger Prozentrang 62,5), die jedoch nicht signifikant war
(Rohwerte: U =-0,983, p =.326 / Prozentrange: U =-1,26, p =.208, siche Abbildung 48).
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Abbildung 48. Allgemeine Depressionsskala (Langform) fiir die Kontrollgruppe
Gruppendaten der Kontrollgruppe (n = 8) fiir die Langform der Allgemeinen Depressionsskala
(ADS-L).

4.2.4 Aktivitaten des tiaglichen Lebens
4.2.4.1 Erweiterter Barthel-Index (eBI)
Die Datenerhebung mittels eBl wurde zu beiden Messzeitpunkten (t1 und t2) an allen
Teilnehmer*innen der Kontrollgruppe (n = 13) durchgefiihrt. Der Median des Total-Score, der

sich aus den 16 einzelnen Items des Instruments zusammensetzt, verringerte sich von 54,0 auf
53,0. Diese Veranderung war nicht signifikant (U =-0,805, p =.421, sieche Abbildung 49).
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Abbildung 49. Erweiterter Barthel-Index Gesamtwert fiir die Kontrollgruppe
Verdnderung des Total-Score des erweiterten Barthel-Index fiir die Teilnehmer*innen der

Kontrollgruppe (n =13).

Bei keinem der 16 einzelnen Items des eBl konnten signifikante Verdnderungen vom
Messzeitpunkt t1 zum Messzeitpunkt t2 festgestellt werden (U < -1,841, p > .066, siehe
Abbildung 50).
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Abbildung 50. Items des Erweiterten Barthel-Index fiir die Kontrollgruppe
Veranderungen der 16 Einzelscores des eBI fiir die Patient*innen der Kontrollgruppe (n =13).

66



4.2.4.2 Instrumentelle Aktivitdten des alltdglichen Lebens (iADL)

Im Rahmen der Anamnese wurde die Fahigkeit zur Durchfithrung instrumenteller Aktivitaten
des alltdglichen Lebens bei elf Patient*innen der Kontrollgruppe erhoben. Zwei Patient*innen
(KrKo76, SiB197) wurden von der Testdurchfithrung ausgeschlossen, da sie entweder bei ihren
Eltern wohnten bzw. in einer Pflegeeinrichtung betreut wurden. Der Total-Score wurde zu den
Testzeitpunkten t1 und t2 mit 5,0 berechnet und verdnderte sich somit nicht signifikant (U = -

1,0, p =.317, siehe Abbildung 51).
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Abbildung 51. Instrumentelle Aktivititen des taglichen Lebens Gesamtwert fiir die

Kontrollgruppe
Verdnderung des Total-Score des IADL-Assessments fiir die Teilnehmer*innen der

Kontrollgruppe (n=11).

Innerhalb der acht einzelnen Items des IADL-Assessments konnten Kkeine signifikanten
Verdanderungen zwischen den Messzeitpunkten t1 und t2 festgestellt werden (U < -1,0, p >.317,
siehe Abbildung 52).
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Abbildung 52. Subskalen der Instrumentellen Aktivititen des taglichen Lebens fiir die

Kontrollgruppe
Verdnderungen der acht Einzelscores des IADL-Assessments fiir die Patient*innen der

Kontrollgruppe (n=11).
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4.3 Gruppenvergleich der Ergebnisse

Nach diesbeziiglichen Diskussionen im Rahmen des Abschlussworkshops wurde ein statistischer
Vergleich der Ergebnisse fiir Ziel- und Kontrollgruppe in die Auswertungen aufgenommen.
Berticksichtigt wurden ausschliefdlich die Testverfahren, die in beiden Gruppen zum Einsatz
kommen konnten und die nicht in modifizierten Versionen angewendet wurden (z.B. der im
AMBULANTICUM® modifizierte Wolf Motor Function-Test, das einzelne Item des DEMMI). Im
Einzelnen wurden die Berechnungen aufgrund eingeschrinkter statistischer Aussagekraft der
einzelnen Items nur fiir die Total Scores der jeweiligen Testverfahren ausgefiihrt.
Berechnungsgrundlage waren immer die absoluten Veranderungen3 der Total Scores im
jeweiligen Test, die auf signifikante Unterschiede zwischen Kontrollgruppe und Zielgruppe
untersucht wurden. Fir die statistische Untersuchung konnten folgende Verfahren
berticksichtigt werden: eBl, MoCA, ADS, QOLIBRI, FAC und BBS.

Mit Ausnahme des MoCA (U(34) = -119,5, p =.985) und der ADS (U(30) = 82,5, p =.801) waren
fiir alle anderen Testverfahren signifikante Unterschiede zwischen den Pra-/Post-Differenzen
der Ziel- und Kontrollgruppe nachweisbar (p <.041). In all diesen Fallen waren dabei die in der
Zielgruppe erreichten Leistungssteigerungen immer stirker ausgepragt als jene der
Kontrollgruppe (siehe Abbildung 53).
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Abbildung 53. Gruppenvergleich zwischen Ziel- und Kontrollgruppe
Darstellung der Score-Differenzen (Pra / Post) fiir sechs Testverfahren. Positive Werte stellen
Leistungssteigerungen dar, negative Werte Leistungsabnahmen.

Der statistische Vergleich von Verdnderungen in spezifischen Testleistungen tiber die
Studienlaufzeit zeigt ein deutliches Ergebnis. Fiir vier der sechs Untersuchungen besteht ein
signifikanter Unterschied zwischen den Leistungsverdnderungen in der Ziel- und der

3 Differenz vom ersten Messzeitpunkt (Ziel-/Kontrollgruppe: t1) auf den jeweilig letzten Messzeitpunkt
(Zielgruppe: t3, Kontrollgruppe: t2, zeitlicher Abstand t1 - t2 der Kontrollgruppe entspricht t1 - t3 der
Zielgruppe)
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Kontrollgruppe. Vor dem Hintergrund der bereits durchgefilhrten gruppenspezifischen
Analysen kann dieser Unterschied einheitlich als eine Leistungssteigerung in der Zielgruppe
beschrieben werden, wobei in der Kontrollgruppe keine Leistungsverdnderung erfolgte. Die
beiden Testverfahren, fiir die keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen
festgestellt werden konnten, basieren auf gleich starken Verbesserungen (siehe MoCA-
Auswertungen) in beiden Gruppen, oder dem generellen Ausbleiben von Verdnderungen im
jeweiligen Test (siehe ADS Auswertung).

4.4 Einzelfille

4.4.1 Kolner neuropsychologisches Screening fiir Schlaganfall-Patienten (K6pSS)

In die Einzelfallanalysen der kognitiven Leistungen wurden alle acht Patient*innen
eingeschlossen, da sie zu t1 Beeintrachtigungen der kognitiven Fahigkeiten in mindestens einer
Domadine aufwiesen. Ein Patient verstarb in der Transferphase. Fasst man die verbleibenden
sieben (Einzelfall-) Patient*innen zu einer Gruppe zusammen, konnten keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Testzeitpunkten t1, t2 und t3 im Gesamtscore des KépSS wie auch in
den einzelnen Untertests ermittelt werden. Im Gesamtscore stieg der Median zwar von 63 zu t1
auf 66 Punkte zu t3, das Ergebnis des Friedman-Test erfiillte jedoch nicht das
Signifikanzkriterium (p =.236, siehe auch Abbildung 54).
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Abbildung 54. KopSS-Gesamtpunktwert fiir die Gruppe der Einzelfille
Ergebnisse KopSS-Gesamtwert von sieben Patient*innen der Gruppe aller Einzelfille zu den
Messzeitpunkten t1 (KoepSSTotal.1), t2 (KoepSSTotal.2) und t3 (KoepSSTotal.3).

Auch in den einzelnen Untertests des K6pSS wurden keine signifikanten Anderungen erreicht (p
>.080, siehe auch Tabelle 9 sowie Abbildung 55).
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Tabelle 9. Teststatistik K6pSS-Untertests fiir die Gruppe der Einzelfille

Untertest x? df P
Einzelhandlungen 3,263 2 .196
Handlungsfolgen 2,235 2 327
Gesichtsfeld 4,625 2 .099
Zeichnen 1,059 2 .589
mentale Rotation 1,077 2 .584
Rechnen 5,059 2 .080
Selektive Aufmerksamkeit 2,800 2 247
Arbeitsgedéchtnis 4,667 2 .097
Logisches Denken 1,200 2 .549
Gedachtnis kurzfristig 3,308 2 191
Gedachtnis mittelfristig 1,083 2 .582
Affekt 1,368 2 504
Verhaltensbeobachtung 3,000 2 223
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Abbildung 55. K6pSS-Untertests fiir die Gruppe der Einzelfélle
Ergebnisse der KopSS-Untertests von sieben Patient*innen der Gruppe aller Einzelfdlle zu den
Messzeitpunkten t1 (KoepSS.1), t2 (KoepSS.2) und t3 (KoepSS.3).

Betrachtet man die Leistungen der Einzelfdlle jeweils innerhalb eines Individuums im Pra-Post-
Vergleich, konnten bei drei von sieben Patient*innen statistisch bedeutsame Anderungen
festgestellt werden (McNemar-Tests mit Korrektur nach Edwards):

PaTh64 erhielt insgesamt iiber beide Therapiephasen im AMBULANTICUM® 14 Einheiten
Hirnleistungstraining mit einer Frequenz von zwei bis drei Einheiten pro Woche. Die Leistung
verbesserte sich von t2 auf t3 (y?= 7,111, p < .01), ebenso konnte eine tendenzielle Verbesserung
zwischen t1 und t3 festgestellt werden (¥2= 5,143, kritischer Wert: x2 = 6,635).
Leistungssteigerungen wurden in den Untertests Einzelhandlungen, Gesichtsfeld, Zeichnen
sowie Gedachtnis kurz- und mittelfristig erreicht.
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HoWa43 erhielt keine Therapie kognitiver Leistungen. Zwischen t1 und t2 zeigte sich eine
tendenzielle Leistungssteigerung (y?= 5,142, kritischer Wert: y2 = 6,635) sowie eine signifikante
Verbesserung von t1 auf t3 (y?= 8,167, p < .01) in den Therapiebereichen Gedachtnis kurz- und
mittelfristig sowie Affekt.

HeKu51 zeigte trotz Hirnleistungstraining eine tendenzielle Verschlechterung seiner Leistung
von t2 auf t3 (¥?= 6,125, kritischer Wert: y2 = 6,635) in den Untertests Einzelhandlungen,
mentale Rotation, Logisches Denken, Gedachtnis kurz- und mittelfristig, Affekt sowie
Verhaltensbeobachtung. Es ist anzumerken, dass hier nur fiinf Einheiten in der Intensiv- und
keine Therapie in der Manifestierungsphase durchgefiihrt wurden.

Insgesamt zeigt sich demnach ein gemischtes Bild bei den kognitiven Fahigkeiten der
Patient*innen, die in den vertiefenden Einzelfallanalysen untersucht wurden. Vier von sieben
Einzelfillen zeigten diesbeziiglich keine bedeutsamen Veranderungen, obwohl drei von ihnen
Hirnleistungstraining erhielten (13 bzw. 14 Einheiten, 2-3x/Woche). Die signifikante
Verschlechterung von HeKu51 konnte in der insgesamt geringen Therapiezeit begriindet sein.
Hier ware eine standardmaéfdige ausfiihrliche Diagnostik der kognitiven Fahigkeiten zu Beginn
von Schritt vorwdrts von Vorteil oder zumindest die Berticksichtigung der Screeningergebnisse
mit dem MoCA, so dass bei deutlichen Beeintrachtigungen die neuropsychologische Therapie
mit in den Fokus genommen werden kann. Dass aber auch ohne spezifische Therapie z.B. bei
HoWa43 Fortschritte zu beobachten waren, kdnnte darauf zuriickzufiihren sein, dass bereits die
Aufgaben bzw. Feedbackméglichkeiten der Gerdte Lokomat, Pablo und Amadeo zu Anderungen
kognitiver Fahigkeiten fiithren. Hier sind jedoch weitere Untersuchungen noétig, um klarere
Aussagen treffen zu koénnen, da z.B. drei Patient*innen der Einzelfallanalyse sowohl
gerategestiitzte sensomotorische Therapie als auch Hirnleistungstraining erhielten und keine
signifikanten Verbesserungen im K6pSS erreichen konnten.

4.4.2 Aphasie-Check-Liste (ACL)

In die Einzelfallanalysen zur sprachlichen Leistung wurden insgesamt sieben Patient*innen
aufgenommen, die zu t1 einen pathologischen Gesamtwert in der ACL aufwiesen. Fasst man
diese (Einzel-) Falle als Gruppe zusammen, werden keine signifikanten Leistungssteigerungen
erreicht. Der Median stieg zwar von 121 (t1) auf 127 Punkte (t3), dies erfiillte jedoch nicht die
Signifikanzkriterien im Wilcoxon-Test (U(7) = -0,763, p = .445, siehe auch Abbildung 56).

Lediglich fiir den Untertest Schreiben nach Diktat konnte fiir die Gruppe der Einzelfille eine
signifikante Leistungssteigerung beobachtet werden (U(7) = -2,333, p = .020). Anderungen in
den tibrigen Leistungsbereichen waren nicht signifikant (U(7) < -1,633, p > .102, siehe auch
Tabelle 10 sowie Abbildung 57). Es ist denkbar, dass die positive Anderung der
Schreibfahigkeit durch die bessere feinmotorische Leistung nach Abschluss von Schritt vorwdrts
erreicht werden konnte.
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Abbildung 56. ACL-Gesamtpunktwert fiir die Gruppe der Einzelfille
Ergebnisse ACL-Gesamtwert von sieben Patient*innen der Gruppe aller Einzelfille zu den
Messzeitpunkten t1 (ACLTotal.1) und t3 (ACLTotal.3).

Tabelle 10. Teststatistik ACL-Untertests fiir die Gruppe der Einzelfille

Untertest U n p
Reihensprechen -1,633 7 102
Anweisungen -0,577 7 564
Farb-Figur-Test -0,631 7 .528
Worter mit B -1,414 7 157
Supermarkt -1,134 7 257
Benennen -0,213 7 832
Lautes Lesen -0,816 7 414
Lesesinnverstandnis -1,166 7 244
Lesen Pseudoworter -1,134 7 257
Auditives Sprachverstindnis -0,680 7 496
Schreiben nach Diktat -2,333 7 .020
Schreiben Pseudowdorter -0,378 7 .705
Nachsprechen 0 7 1.000
Nachsprechen Pseudowdrter 0 7 1.000
Kommunikation 0 7 1.000
Lesen Zahlen -1,414 7 157
Schreiben Zahlen -1,000 7 317
Nachsprechen Zahlen -1,000 7 317
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Abbildung 57. ACL-Untertests fiir die Gruppe der Einzelfille
Ergebnisse der ACL-Items von sieben Patient*innen der Gruppe aller Einzelfille zu den
Messzeitpunkten t1 (ACL.1) und t3 (ACL.3).

Betrachtet man auch hier die Leistungen innerhalb der individuellen Einzelfille im Pra-Post-
Vergleich, konnten bei einem Patienten statistisch bedeutsame Anderungen festgestellt werden
(McNemar-Tests mit Korrektur nach Edwards). Bei den iibrigen Patient*innen wurden keine
signifikanten Fortschritte erreicht, obwohl zwei von ihnen 20 bzw. 23 Einheiten Sprachtherapie
erhalten hatten. Drei weitere Einzelfallpatient*innen erhielten Hirnleistungsstraining (5 bis 14
Einheiten, 1-3x/Woche).

PaTh64 zeigte verbesserte Leistungen in den Untertests Anweisungen verstehen, lexikalische
und semantische Wortgenerierung, Lautes Lesen, Lesesinnverstindnis, Lesen von
Pseudowortern, Auditives Sprachverstindnis, Schreiben nach Diktat, Schreiben von
Pseudowortern im Vergleich der Testzeitpunkte t1 und t3 (y?= 12,1, p < .05). Er erhielt
insgesamt 14 Einheiten Hirnleistungstraining mit einer Frequenz von 2 bis 3 Einheiten pro
Woche. Die Testergebnisse der ACL miissen mit Vorsicht interpretiert werden, da der Patient
mehrsprachig ist, die ACL die sprachlichen Fahigkeiten jedoch nur einsprachig fiir das Deutsche
testet und nur an monolingualen Sprechern normiert wurde. Da PaTh64 keine systematische
Sprachtherapie erhielt, handelt es sich hier gegebenenfalls nur um eine gréfiere (sprachliche)
Vertrautheit mit der Aufgabenstellung, so dass die Aufgaben zielsicherer bewaltigt und somit die
Ergebnisse verbessert werden konnten.

4.4.3 Amsterdam-Nijmegen-Everyday-Language-Test (ANELT)

In die Einzelfallanalysen zu den kommunikativen Fahigkeiten wurden ebenfalls die sieben
Patient*innen aufgenommen, die zu t1 in der ACL als sprachlich auffillig klassifiziert wurden.
Betrachtet man diese einzelnen Faille als Gruppe, konnten auch hier keine signifikanten
Leistungssteigerungen erreicht werden. Der Median fiir den inhaltlichen Verstandlichkeitsscore
sank von 17 (t1) iiber 14 (t2) zu 16 (t3) Punkten. Dieser Abfall war im Friedman-Test nicht
statistisch bedeutsam (p = .522, siehe auch Abbildung 58). Der Median fiir die auditive
Verstindlichkeit sank von t1 mit 20 Punkten (volle Punktzahl) auf t2 mit 18,50 leicht ab und
stieg zu t3 wieder auf den hoéchstméglichen Wert. Dies stellte ebenfalls keine signifikante
Anderung im Friedman-Test dar (p =.319, siehe auch Abbildung 58).
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Abbildung 58. ANELT-Gesamtwerte fiir die Gruppe der Einzelfille

Ergebnisse der ANELT-Scores inhaltliche sowie auditive Verstdndlichkeit wvon sieben
Patient*innen der Gruppe aller Einzelfille zu den Messzeitpunkten t1 (ANELT Total.1), t2
(ANELT Total.2) und t3 (ANELT Total.3).

Betrachtet man die individuellen Leistungsanderungen konnten bei vier Patient*innen positive
Anderungen festgestellt werden (McNemar-Tests mit Korrektur nach Edwards).

HeHa67 verbesserte sich zwischen t1 und t2 sowohl fiir die inhaltliche als auch die auditive
Verstandlichkeit (2= 9,143, p < .01). Die Patientin erhielt insgesamt 20 Einheiten Logopdadie bei
einer Frequenz von im Mittel drei Terminen pro Woche.

PaTh64 zeigte zwischen t1 wund t2 eine tendenzielle Verbesserung in beiden
Verstiandlichkeitsscores (y2= 5,143, kritischer Wert: y2 = 6,635). Er erhielt insgesamt 14
Einheiten Hirnleistungstraining mit einer Frequenz von zwei bis drei Einheiten pro Woche.

TrBa48 zeigte ebenfalls die Tendenz einer verbesserten inhaltlichen Verstidndlichkeit im
Vergleich der Testzeitpunkte t2 und t3 (x?= 5,333, kritischer Wert: 2 = 6,635). Er erhielt
insgesamt 14 Einheiten Hirnleistungstraining mit einer Frequenz von im Mittel drei Terminen
pro Woche.

HeKu51 wies einen Verbesserungstrend in der inhaltlichen Verstiandlichkeit im Vergleich der
Testzeitpunkte t1 und t3 auf (y?= 6,250, kritischer Wert: 2 = 6,635) auf. Er erhielt insgesamt
jedoch nur fiinf Einheiten Hirnleistungstraining.

Da nur eine Patientin systematische Sprachtherapie erhielt, konnte bereits das gesteigerte
kommunikative Angebot durch den Umgang mit vielen Therapeut*innen und anderen
Patient*innen im Vergleich zur hauslichen Situation, zu einer Steigerung der kommunikativen
Fahigkeiten gefiihrt haben. Eine eindeutige Interpretation der Ergebnisse und v.a. die Klarung,
wie es auch ohne Therapie zu den gemessenen Leistungssteigerungen kam, ist auf Basis der
vorliegenden Daten jedoch nicht ohne Weiteres moglich.
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4.4.4 Instrumentelle Aktivitiaten des tiglichen Lebens (iADL)

Die instrumentellen Aktivititen des taglichen Lebens sind fiir die Zielgruppe der
AMBULANTICUM®-Patient*innen nur mit den Einzellfallpatient*innen gepriift worden. Bei
sieben (Einzelfall-) Patient*innen lag ein vollstindiger Datensatz fiir die gemeinsame
Auswertung als Gruppe vor. Im Gesamtscore wurden keine Verbesserungen erzielt (¥2 = 0,100,
kritischer Wert: y2 = 3,841, siehe auch Abbildung 59).

MiADL Total.1
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Abbildung 59. iADL-Gesamtwert fiir die Gruppe der Einzelfille
Ergebnisse des iADL-Gesamtwerts von 7 Patient*innen der Gruppe aller Einzelfille zu den

Messzeitpunkten t1 (iADL Total.1) und t3 (iADL Total.3).

Auf Itemebene =zeigten sich fiir die Items Telefon und Medikamente eine signifikante
Leistungssteigerung (jeweils x?= 4,000, p < .05). Fiir die restlichen Items waren keine
tiberzufilligen Leistungsdnderungen zu beobachten (¥Z < 0,500, kritischer Wert: 2 = 3,841, siehe

auch Abbildung 60).
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Abbildung 60. iADL-Subskalen fiir die Gruppe der Einzelfille
Ergebnisse des iADL-Subskalen von sieben Patient*innen der Gruppe aller Einzelfille zu den

Messzeitpunkten t1 (iADL Total.1) und t3 (iADL Total.3).
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Betrachtet man individuelle Fortschritte, zeigten sich fiir drei Patient*innen Leistungszuwdachse
(McNemar-Tests mit Korrektur nach Edwards). HeKu51 zeigte verbesserte Werte im Vergleich
der Testzeitpunkte t1 und t3 fiir die Items Transportmittel sowie Haushalt (¥?= 4,500, p < .05).
HoWad43 lief? sich ebenfalls eine Punktsteigerung zwischen t1 und t3 fiir die Nutzung von
Transportmitteln nachweisen (2 = 4,000, p < .05). KaKe47 verbesserte sich in der Nutzung des
Telefons sowie der Einnahme ihrer Medikamente von t1 auf t3 signifikant (x?= 4,500, p <.05).

4.4.5 Kinder

Im Rahmen der Evaluationsstudie wurden auch zwei Kinder untersucht, die im
AMBULANTICUM® mit dem Kinderkonzept Schritt vorwdrts behandelt wurden. Die Ergebnisse
der Therapie werden inhaltlich analog zu denen der erwachsenen Patient*innen berichtet, es
wurden jedoch nicht immer dieselben Assessmentinstrumente genutzt (vgl. Kaptitel 3.4).

4.4.5.1 Sensomotorik

Von den Kindern erhielt nur FrMu08 Therapie im Lokomat, da FrDr02 bereits ohne Hilfsmittel
laufen konnte (FAC 5 Patient kann iiberall selbstdndig gehen zu allen Testzeitpunkten). Eine
statistische Datenauswertung Kkonnte aufgrund einer zu geringen Datenmenge in der
Einzelfallanalyse der Lokomat-Daten fiir FrMu08 nicht erfolgen, es stellten sich jedoch
augenscheinliche Verbesserungen zwischen den Testzeitpunkten t1 und t2 ein. Einen dritten
Testzeitpunkt gab es fiir FrMu08 nicht. Abgesehen von der Extension in der linken Hiifte
verbesserte sich das Kraftausmafd im L Force-Test fiir Flexion und Extension der rechten Hiifte
sowie beider Knie. Die Steifigkeit, gemessen mit dem L Stiff-Test, nahm in jeder Testung von vor
und nach einer Lokomat-Einheit ab. Vergleiche zwischen den Testzeitpunkten werden vom
Hersteller nicht empfohlen, da sich die Messungen in der Regel nicht als vergleichbar darstellen
lassen (vgl. hierzu auch Kapitel 4.1.1.2).

Sowohl FrMu08 wie auch FrDr02 erhielten Therapie mit dem Pablo und dem Amadeo. Flr die
Messungen mit dem Pablo-System sind ebenfalls zu wenige Datenpunkte zur statistischen
Auswertung gegeben, bei beiden Kindern verdndern sich die Fahigkeiten jedoch positiv. FrMu08
wurde an beiden Armen mit dem Pablo behandelt und zeigte rechts augenscheinliche
Verbesserungen im Schultergelenk (Abduktion und Flexion), Ellbogen (Flexion), Unterarm
(Pronation), Handgelenk (Flexion und Extension), Handgelenk (Radialduktion und
Ulnarduktion) sowie im Zylindergriff und der Pinzetten-, Lateral-, Interdigital- und
Dreipunktgriffkraft. Fiir die linke Seite verbesserte sich zusatzlich auch die Unterarmsupination.
FrDr02 erhielt nur mit seinem betroffenen rechten Arm Therapie im Pablo. Nach der Schritt
vorwdrts-Therapie im AMBULANTICUM® waren augenscheinliche Verbesserungen im
Schultergelenk (Abduktion und Flexion), Ellbogen (Flexion), Unterarm (Pronation), Handgelenk
(Flexion und Extension, Radialduktion und Ulnarduktion) sowie im Zylindergriff und der
Pinzetten-, Lateral-, Interdigital- und Dreipunktgriffkraft zu beobachten.

Beide Kinder wurden auch mit dem Amadeo-System behandelt, FrMu08 an beiden Seiten,
FrDr02 nur an der rechten Seite. In der Beugung konnten bei FrMu08 im Vergleich von t1 zu t2
signifikant verbesserte Werte in beiden Handen gemessen werden, links fiir alle Finger
(McNemar-Tests mit Korrektur nach Edwards: y?= 8,167, p < .05) und rechts fiir alle Finger
aufler dem Daumen (¥?= 4,167, p < .05). In der Streckung zeigten sich ebenfalls signifikant
positive Veranderungen an beiden Seiten sowohl fiir alle Finger wie auch die gesamte Hand
(rechts und links je y2= 8,167, p < .05). Bei FrDr02 verbesserten sich die Kraftmessungen in der
Beugung von t1 auf t3 signifikant fiir alle Finger und die gesamte Hand (y?= 8,167, p < .01).
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Zwischen t1 und t2 und t2 und t3 waren keine signifikanten Anderungen messbar. In der
Streckung vergrofierte sich die maximal aufzubringende Kraft in allen Fingern und der gesamten
Hand dagegen von tl1 auf t2 (y?= 8,167, p < .01), nicht jedoch in den Vergleichen der anderen
Testzeitpunkte.

Fiir den Amadeo liegen nur Daten von FrDr02 vor. Er konnte seinen Bewegungsraum zwischen
den Testzeitpunkten t1 und t2 signifikant ausbauen (2= 8,167, p < .01). Die iibrigen Vergleiche
der Testzeitpunkte erbrachten keine signifikanten Besserungen.

Funktionstests, die nicht an den Gerdaten erhoben wurden, zeigten kaum signifikante
Anderungen bei beiden Kindern. So blieben die Werte in den Functional Ambulation Categories,
der Berg-Balance-Scale und dem De Morton Mobility Index unverdndert. Die gerdtegestiitzte
Therapie zeigte somit zwar in der konkreten Ubung am Gerit augenscheinliche (Lokomat, Pablo)
bzw. statistisch belastbare Verbesserungen (Amadeo) Verbesserungen, fiir alltagspraktischere
Aufgaben waren jedoch keine Effekte festzustellen. Lediglich im Zwei Minuten-Gehtest baute
FrDr02 seine Gehstrecke von 212 m zu tl1 liber 234 m zu t2 auf 232 m zu t3 aus. Fir eine
statistische Auswertung sind dies jedoch zu wenige Datenpunkte. Nach den Berichten der Eltern
von FrDr02 beim Abschlussworkshop haben sich fiir FrDr02 jedoch positive Auswirkungen im
taglichen Leben eingestellt, z.B. beim Flaschen 6ffnen oder Trinken. Diese Anderungen konnten
aber entweder nicht so zeitnah im Evaluationsablauf festgestellt oder aber mit den eingesetzten
Instrumenten nicht erfasst werden.

Im Gross Motor Function Measure konnten sich beide Kinder jeweils signifikant verbessern. Bei
FrMuO08 zeigten sich von t1 auf t2 fiir alle Bereiche (Liegen & Drehen, Sitzen, Krabbeln & Knien,
Stehen sowie Gehen, Rennen, Springen) signifikante Leistungssteigerungen (y?= 8,167, p < .05).
Bei FrDr02 konnten Steigerung nur zwischen t1 und t2 sowie t1 und t3 beobachtet werden
(jeweils y?= 8,167, p <.01). Auch hier zeigten sich Fahigkeitszuwachse in allen Untertests.

4.4.5.2 Kognition & Sprache

Bei den beiden Einzelfillen im Kindesalter liegen fiir die Bewertung von Sprache und Kognition
aus dem AMBULANTICUM® keine Daten vor. Beide Kinder erhielten jedoch Sprachtherapie. In
vertiefenden Einzelfalluntersuchungen erhoben die hsg-Mitarbeiter*innen bei beiden Kindern
zusatzliche Daten (vgl. hierzu 3.4.2).

Bei FrMu08 konnten mit dem neuropsychologischen Screening fiir 5 bis 11-Jahrige (BVN/NPS)
keine signifikanten Leistungsanderungen beobachtete werden. Im Bereich Sprache zeigten sich
nach 20 Einheiten Sprachtherapie signifikante Steigerungen bei der Uberpriifung des
Wortverstandnisses von Nomen und Verben mit der Patholinguistischen Diagnostik bei
Sprachentwicklungsstérungen (PDSS, x?= 4,5, p < .05) sowie eine Steigerung des
Grammatikverstandnisses im Test zur Uberpriifung des Grammatikverstandnisses (TROG-D, y2=
4,267, p < .05). Eine starke Tendenz zur Besserung zeigte sich ebenfalls im Beobachtungsbogen
kommunikativer Fahigkeiten (¥ = 3,765, kritischer Wert: 2 = 3,841), der Unterschied verfehlte
das Signifikanzkriterium nur knapp.

Bei FrDr02 waren im Koélner Neuropsychologischen Screening fiir Schlaganfallpatienten (K6pSS)
zwischen den Testzeitpunkten t1 und t3 keine Anderungen beobachtet werden. Es erfolgte aber
auch keine Therapie kognitiver Fahigkeiten. Zudem muss angemerkt werden, dass dieses
Instrument nicht fiir Kinder normiert wurde, jedoch mangels einer normierten Alternative
trotzdem eingesetzt wurde. Die Daten missen daher vorsichtig interpretiert werden. Im
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Sprachstandserhebungstest fiir Kinder im Alter von 5 - 10 Jahren (SET 5-10) war eine positive
Tendenz zu beobachten (2 = 3,125, kritischer Wert: 2 = 3,841), der Unterschied verfehlte das
Signifikanzkriterium jedoch knapp.

4.4.5.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualitt
Fiir diesen Bereich liegen den Autor*innen keine Assessmentergebnisse aus dem
AMBULANTICUM® vor.

4.4.5.4 Aktivitditen des tdglichen Lebens

Fiir die Beurteilung der Aktivititen des tdglichen Lebens kamen bei beiden Kindern der
erweiterte Barthel-Index sowie das Pediatric Evaluation of Disability Inventory (PEDI-P) als
Instrument zur Fremdbeurteilung durch die Eltern zum Einsatz. In beiden Verfahren konnten
keine signifikanten Anderungen zwischen den Testzeitpunkten gemessen werden. Iwe bereits
erwahnt, berichteten die Eltern von FrDr02 beim Abschlussworkshop jedoch von positiven
Auswirkungen auf das tigliche Leben, z.B. beim Flaschenéffnen oder Trinken. Diese Anderungen
konnten aber entweder nicht so zeitnah im Evaluationsablauf festgestellt oder aber mit den
eingesetzten Instrumenten nicht erfasst werden.

4.5 Gesundheitsokonomie

Die studienbegleitende gesundheitsokonomische Evaluation wurde im Rahmen eines
Unterauftrags an die Abteilung Evidenzbasierte Versorgungsforschung des Instituts fiir
Forschung in der Operativen Medizin (IFOM) der Universitit Witten/Herdecke vergeben.
Federfilhrend waren dabei Dr. Tim Matthes und der Abteilungsleiter Dr. Dawid Pieper. Der
abschliefsende Gesamtbericht findet sich im Anhang.

An dieser Stelle folgt eine fiir den Projekt-Abschlussbericht redaktionell iberarbeitete Fassung,
die allein editorisch - also in keiner Weise inhaltlich - vom Gesamtbericht des IFOM abweicht.
Zur Abschitzung der 6konomischen Auswirkungen des Verfahrens wurde eine vergleichende
gesundheitsokonomische Evaluation durchgefiihrt. Eine vergleichende gesundheitsékonomische
Evaluation zeichnet sich dadurch aus, dass sowohl die zusatzlichen Kosten, die durch die
Anwendung der Intervention verursacht werden, als auch der zusitzliche Nutzen gleichzeitig
bertiicksichtigt werden kénnen.

Bereits an dieser Stelle muss darauf hingewiesen werden, dass auch die Ergebnisse der
gesundheitsokonomischen Analyse aufgrund der unerwartet geringen Proband*innenzahlen nur
eingeschrankt aussagekriftig sind. Die gesundheitsokonomische Analyse ist davon besonders
betroffen, da die Einschlussfrist fiir Proband*innen fiir diese studienbegleitende Analyse
aufgrund der notwendigen Ablaufplanung des Projekts noch vor der Frist fiur die
Gesamtevaluationen lag (i. e. 18. Mai 2015). Es konnten hier also weniger Proband*innen
eingeschlossen werden, als bei der Untersuchung der Wirksamkeit (i. e. Interventionsgruppe =
25; Kontrollgruppe = 7). Die Darstellung der gesundheitsokonomischen Analyse zur Effizienz hat
damit einen rein orientierenden Charakter und ist somit noch vorsichtiger zu interpretieren als
bereits die Resultate zur Evaluation der Effektivitat.

4.5.1 Methodik
Aufgrund der geringen Studienpopulation konnte die gesundheitsékonomische Evaluation nicht
wie zunidchst geplant durchgefiihrt werden. Da der Patient*inneneinschluss hinter den
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Erwartungen zuriicklag, mussten einige Anderungen vorgenommen werden, die nachfolgend
kurz dargestellt werden.

Fiir die gesundheits6konomische Evaluation ist urspriinglich beabsichtigt worden, eine auf
Modellierung basierende Kosten-Nutzwert-Analyse mittels qualitidtsadjustierter Lebensjahre als
Effektmafd (quality adjusted life years - QALYs) durchzufithren. Bedingt durch die geringe
Teilnehmer*innenzahl, die auf Grund mangelhafter Reprasentativitit fir die Ermittlung von
QALYs nicht ausreichend ist, um sinnvolle Ergebnisse zu liefern, fiel die
Entscheidungsalternative zugunsten von Kosteneffektivitats-Analysen.

Im Gegensatz zu einer Kosten-Nutzwert-Analyse wird bei der Kosteneffektivitdts-Analyse der
Nenner, also das Nutzenmaf3, nicht durch eine zusammengesetzte Effektgrofie aus Lebensjahren
und Lebensqualitit gebildet, sondern durch einzelne (natiirliche) Einheiten. Als nattrliche
Einheiten wurden der Punktwert des erweiterten Barthel-Index und der Wert der numerischen
Bewertungsskala fiir den allgemeinen Gesundheitszustand des EQ-5D verwendet. Zudem wurde
abweichend zum vorgesehenen Vorgehen zusatzlich zum Inter-Gruppenvergleich ergianzend ein
Pra-/Post-Vergleich innerhalb der Interventionsgruppe durchgefiihrt. Dariiber hinaus wurde,
um Unterschiede der Ausgangswerte zwischen den Gruppen zu kompensieren, der Inter-
Gruppenvergleich, wenn méglich auf Basis der Anderung der Ausgangswerte (Change-from-
Baseline) durchgefiihrt.

Weiterhin konnten wegen des kleinen Patient*innenkollektives im Zusammenhang mit den
starken Schwankungen der Angaben beim sonstigen Ressourcenverbrauch keine indirekten
medizinischen Kosten beriicksichtigt werden (z.B. Hausumbauten), da die Schatzung zu stark
durch Ausreifier beeinflusst worden ware und folglich Inkonsistenzen des Wertes fiir die
Gesamtkosten entstanden waren.

Auf Grund der beschriebenen Einschrankungen wurde zusatzlich ein Intra-Gruppenvergleich
durchgefiihrt, auf Basis dessen die vorliegenden Ergebnisse gleichermafden betrachtet werden.

4.5.1.1 Erfassung der Kostenseite

Die gesundheitsokonomische Evaluation wurde aus der Perspektive der Gesellschaft
durchgefiihrt. Diese beinhaltet alle im System der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
entstehenden Kosten, zuziiglich der Kosten, die durch Arbeitsausfall entstehen. Die Bestimmung
der Kosten erfolgte entsprechend der Empfehlungen des Instituts fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG)[56].

Es werden auf der Kostenseite direkte medizinische und indirekte Kosten beriicksichtigt. Die
direkten medizinischen Kosten bezeichnen dabei alle Ressourcenverbrduche, die im direkten
Zusammenhang mit der Gesundheitsversorgung stehen, wie Behandlungs- und Pflegekosten,
Medikamentenkosten, Heil - und Hilfsmittelkosten etc. Zu den indirekten Kosten zihlt der
Produktivitdatsverlust auf Grund von Arbeitsausfall (Erwerbs- oder Arbeitsunfihigkeit) oder
frithzeitigem Tod. Indirekte nicht medizinische Kosten wurden nicht beriicksichtigt (z.B.
Krankentransporte, Haushaltshilfe). Zur Bestimmung der Kosten wurden zunichst die
Ressourcenverbriauche erfasst. Die jeweilige Einheit des Ressourcenverbrauchs (z.B. Anzahl
Tabletten) wurde mit den jeweiligen Stiickkosten (z.B. Preis/Tablette) multipliziert. Die
Ermittlung der Gesamtkosten fiir den Ressourcenverbrauch 1,..., n ergibt sich dann wie folgt aus
der Summe der einzelnen Produkte:
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n

Gesamtkosten = z Stiickkosten,, X Ressourcenverbrauchy
k=1

Zur Messung des Ressourcenverbrauchs wahrend der Studienphase wurde eine
Patient*innenbefragung mittels standardisiertem Fragebogen durchgefiihrt. Alle Angaben des
Ressourcenverbrauchs beziehen sich auf einen Bezugszeitraum / Riickerinnerungsperiode von
drei Monaten prd- bzw. postinterventionell.

Die folgenden Ressourcenverbrduche wurden erfasst:

e Arztbesuche
- Hausarzt
- Facharzt
e Krankenhausaufenthalte
e Kosten Heilberufe
- Physiotherapie
- Ergotherapie
- Sprachtherapie
e Stationdre Rehabilitationskosten
o Pflegekosten
- Ambulante hausliche Pflege
- Teilstationdre Pflege
e Arzneimittelkosten
¢ Hilfsmittelkosten
e Arbeitsausfall/Produktivitatsverlust
- Arbeitsausfall Patienten
- Arbeitsausfall Angehorige
e (Sonstige Leistungen)

Zur Bestimmung der Stiickkosten/Preise wurden vornehmlich die Standardkostenlisten der
Deutschen Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Pravention (DGSMP) verwendet [57,58]. Falls
diese nicht die bendtigten Informationen beinhalteten oder die Angaben nicht mehr aktuell
waren, wurde gemafd der Empfehlungen der DGSMP zur Determinierung der Stiickkosten/Preise
vorgegangen. Hierzu wurden offentliche Statistiken (Marktpreise, Listenpreise) oder andere
Quellen (z.B. Diagnosis Related Groups (DRG)) herangezogen.

Im Folgenden wird die Ermittlung der Kosten fiir die einzelnen genannten Kategorien
beschrieben. Fiir die Ermittlung des Ressourcenverbrauchs fiir einen Besuch beim Hausarzt
oder Facharzt wurden pauschal die GKV Kontaktwerte aus dem Jahr 2011 verwendet [57]. D.h.
es wurden die mittleren Kosten eines Arztkontaktes im jeweiligen Fachbereich (z.B. Hausarzt,
Neurologe) herangezogen. Zur Festlegung der Arzneimittelpreise  wurden die
Apothekenverkaufspreise zu Grunde gelegt. Die Verkaufspreise wurden einem Online-
Apotheken-Preisvergleichs-Portal*  entnommen. Zur Bestimmung der Preise des
Arzneimittelverbrauchs wurde jeweils die grofdte Packungsgrofie des glinstigsten Produkts des
angegebenen Medikamentes herangezogen. Bei fehlenden Angaben zur Hohe der Dosierung pro
Einnahmeeinheit (z.B. Tablette, Ampullen, Tropfen) wurde die mittlere, verfiigbare
Dosierungseinheit (z.B. Tablettengrofie) genutzt. Fiir diese wurde dann der durchschnittliche
Preis pro Einnahmeeinheit ermittelt. Anschlieffend wurde fiir die Berechnung des

4 Medizinfuchs.de: http://www.medizinfuchs.de/
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Arzneimittelverbrauchs der Preis pro Tablette des entsprechenden Medikaments mit der
Haufigkeit der Einnahme im Bezugszeitraum multipliziert. Der resultierende Wert wurde auf
den Betrachtungszeitraum hochgerechnet (z.B. Preis/Tablette x Haufigkeit der Einnahme/Tag x
Tage im Beobachtungzeitraum).

Zur Ermittlung der Kosten eines Krankenhausaufenthaltes wurde die jeweilige Erkrankung, die
dem Krankenhausaufenthalt zur Grunde lag, zundchst als International Classification of Diseases
(ICD)-10 Code (z.B. Lungenentziindung mit dem ICD-10 Code ,]J84.9“) klassifiziert5. Diese wurde
in ein onlinebasiertes Computerprogramm zur Ermittlung der zugehorigen German Diagnosis
Related Groups (G-DRG) eingegeben (Grouper).6 Zusatzlich wurden Angaben zum Geschlecht und
Alter ergdnzt, da diese einen Einfluss auf die Vergilitungshéhe (Auf- /Abschldge) innerhalb einer
DRG haben konnen. Hieraus ergibt sich der genaue Wert der Fallpauschale fiir den
Krankenhausaufenthalt in der genannten Indikation. Fiir den Fall, dass der*die Patient*in einen
Krankenhausaufenthalt angegeben hatte, jedoch keinen Grund fiir den Aufenthalt, ist eine DRG
Gruppierung folglich nicht mdglich. Alternativ wurde daher die angegebene Dauer des
Aufenthaltes mit den durchschnittlichen Kosten fiir einen Krankenhaustag multipliziert. Die
durchschnittlichen Kosten eines Krankenhaustages wurden zu diesem Zweck vorab mit Daten
des statistischen Bundesamtes ermittelt. Hierzu wurden die im Krankenhaus entstandenen
Gesamtkosten? innerhalb eines Jahres, abziiglich Ausbildungskosten, durch das Produkt aus
Fallzahl® und durchschnittliche Verweildauer® eines Jahres (Referenzjahr 2013) dividiert. Da die
Verglitung von stationdrer Rehabilitation auf Basis von Tagessitzen erfolgt, wurde, um den
Ressourcenverbrauch eines stationdren Rehabilitationsaufenthaltes errechnen zu konnen,
ebenfalls die Dauer in Tagen mit dem durchschnittlichen Tagessatz (Referenzjahr 2013) fiir
stationdre somatische (Anschluss)-Rehabilitation multipliziert. Hierfiir wurden zunichst die
durchschnittlichen Kosten pro Tag benétigt. Zur Ermittlung dieser wurden die Gesamtkosten,
bzw. Ausgaben der GKV10 sowie der gesetzlichen Rentenversicherung (GRV)!! fiir (Anschluss-)
Rehabilitation auf Grund von somatischen Erkrankungen addiert. Die resultierende Summe
wurde mit der Anzahl der Rehatage der GKV12 und GRV!3 auf Grund von (Anschluss-)
Rehabilitation dividiert.

5]CD-Code: http://www.icd-code.de/

6 DRG Research Group Medizinisches Management. DRG-Webgrouper: http://drg.uni-muenster.de/index.php?option

= com_webgrouper&view = webgrouper&Iltemid =26

“Statistisches Bundesamt. Kostennachweis der Krankenhduser 2013:

https://www.destatis.de /DE /Publikationen /Thematisch/Gesundheit/Krankenhaeuser /KostennachweisKrankenhaeuser212063013
7004.pdf?__blob = publicationFile

8 Statistisches Bundesamt. Operationen und Prozeduren der vollstationdren Patientinnen und Patienten in Krankenhdusern:
https://www.gbe-bund.de/oowa921-

install /servlet/oowa/aw92 /dboowasys921.xwdevkit/xwd_init?gbe.isgbetol /xs_start_neu/&p_aid =i&p_aid = 9921578&nummer

= 662&p_sprache =D&p_indsp = 156&p_aid = 75744692

9 Statistisches Bundesamt. Einrichtungen, Betten und Patientenbewegung:

https://www.destatis.de /DE /ZahlenF akten /Ges ellschaftStaat/Gesundheit/Krankenh aeuser /Tabellen /Krankenhaeus erJahreOhne 10
0000.html

10 BMG. Gesetzliche Krankenversicherung, Kennzahlen und Faustformeln 2014:
http://www.bmg.bund.de/fileadmin /dateien /Downloads /Statistiken /GKV /Kennzahlen_Daten/KF2014Bund_April_2014.pdf

11 DRV. Reha-Bericht Update 2014: http://www.deutsche-

rentenversicherung.de /Allgemein /de/Inhalt/6_Wir_ueber_uns/03_fakten_und_zahlen/04_reha_jahresberichte /downloads_reha_jah
resberichte/reha_bericht_update_2014.pdf?__blob = publicationFile&v = 2

12BMG: Ergebnisse der Statistik KG 5, Vorsorge- und Rehabilitationsmafdnahmen:

https://www.bundesgesundheitsministerium.de /fileadmin/dateien/Downloads/Statistiken/GKV/Geschaeftsergebnisse/140825_Er
gebnisse_Statistik_KG5.pdf

13 DRV. Statistik der Deutschen Rentenversicherung Band: http://www.deutsche-

rentenversicherung.de /cae/servlet/contentblob/238782 /publicationFile/50128/statistikband_reha_2011.pdf
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Zur Bestimmung der Kosten fiir eine Therapieeinheit durch Heilberufe wurden die
Vergiitungsvertrage einer regionalen Krankenkasse in NRW herangezogen!4. Der hier
angegebene Preis pro Einheit wurde mit der durchschnittlichen Haufigkeit (z.B. 5/Woche) der
jeweiligen Therapieeinheit multipliziert und auf den Beobachtungzeitraum hochgerechnet. Fiir
die Berechnung der Pflegekosten wurde vorab der durchschnittliche aktuelle Gesamtpunktwert
(Punktwert!> + Umlagebetrag!é = 0,043 + 0,00485 = 0,048) bestimmt. Auf Basis von diesem
wurde der durchschnittliche Punktwert einer Pflegeminute ermittelt. Der resultierende
Minutenwert wurde mit der angegebenen durchschnittlichen Dauer einer pflegerischen
Versorgungseinheit multipliziert und anschliefend durch Multiplikation mit der Anzahl an
Pflegekontakten im Bezugszeitraum auf diesen hochgerechnet. Bei zusatzlicher Angabe von
durchgefiihrten Tatigkeiten durch den Pflegedienst (Leistungsarten) wurden diese in Form von
Leistungskomplexen als Punktwerte einem Vergiitungsrechner!? entnommen. Die sich
ergebende Punktzahl der jeweiligen Tatigkeitskomplexe fiir die Pflegebediirftigkeit wurde mit
dem aktuellen Gesamtpunktwert multipliziert!8.

Kosten  fiir ~ Hilfsmittel =~ wurden  durch  durchschnittliche Bewertungssitze oder
Hilfsmittelrahmenvertrage bestimmt!® [57]. Falls hier die notwendigen Informationen nicht
vorhanden waren, wurde auf Marktpreise zuriickgegriffen. Die Anschaffungskosten wurden
nicht Uber ihre durchschnittliche Nutzungsdauer abgeschrieben und anschliefRend auf den
Betrachtungszeitraum hochgerechnet, da die verglichenen Beobachtungszeitraume identisch
sind und somit die Kostendifferenz nicht beeinflusst worden ware. Die Kosten fiir Hilfsmittel
entsprechen somit immer den Anschaffungskosten der verwendeten Hilfsmittel.

Fir die Ermittlung der durch Produktivititsverlust entstandenen Kosten auf Grund von
Arbeitsunfihigkeit wurde das durchschnittliche Jahresbruttoeinkommen in Deutschland?2?
(2014) zu Grunde gelegt. Aus diesem wurde das durchschnittliche Tageseinkommen berechnet
und mit der angegeben Anzahl an Arbeitsausfalltagen multipliziert.

Die Angaben fiir den Ressourcenverbrauch von sonstigen Leistungen (z.B. Wohnungsumbauten)
waren sehr heterogen. Es wurde daher davon Abstand genommen, die Kosten zu ermitteln und
diese in den Gesamtkosten zu beriicksichtigen, um eine Verzerrung durch Ausreifler zu
vermeiden.

14 AOK. Vergiitungsvereinbarung: http://www.aok-

gesundheitspartner.de/imperia/md/gpp/rla/heilberufe/vertraege /physiotherapie/rla_heilberufe_physio_verguetung 2015.pdf

15 Gemeinsames Berechnungsschema der nordrhein-westfalischen Pflegekassen zu Vergiitungen in der ambulanten Pflege:
http://www.google.de /url?sa=t&rct=j&q=&es rc=s&source=web&cd=4&ved=0CDIQFjAD ahUKEwi3qqmykZHGAhVCbhQKHZ4QAGM
&url=http%3A%2F%2Fwww.szekul ar.de%2Fcms%2Fimages%2Fdaten%2F punktwert%2520ab%2520dem%252001.07.12.pdf&ei
=S31-VffYBsLcUZ6hg]gG&us g=AFQjCN HfmCeOy3 gYC-XeENhP1AT-keYUQA&bvm=bv.95515949,d.d24

16 AOK. Preisvergleichsliste: http://www.der-
pflegekompass.de/SharedDocs/Downloads /DE /ambulantePflege /05_Nordrhein_Westfalen /05_Merkblatt_Preisvergleichsliste_NRW.
pdf?__blob = publicationFile&v = 3

7AOK. Vergiitungsrechner: https://www.aok-gesundheitspartner.de /rh/pflege /ambulant_sgbxi/verguetung/index.html

18 AOK. Preisvergleichsliste: http://www.der-
pflegekompass.de/SharedDocs /Downloads /DE /ambulantePflege /05_Nordrhein_Westfalen /05_Merkblatt_Preisvergleichsliste_NRW.
pdf?__blob = publicationFile&v =3

19 AOK. Vereinbarungen zum Hilfsmittelrahmenvertrag AOK Rheinland/Hamburg: http://www.aok-
gesundheitspartner.de/rh /hilfsmittel /vertraege_preise/index_11928.html#pg29

20 Statista. Durchschnittseinkommen in Deutschland: http://de.statista.com/themen/293 /durchschnittseinkommen/
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4.5.1.2 Bestimmung der Effekte

Fiir die Kosteneffektivititsanalyse werden als Nutzenmafd zwei verschiedene Einheiten
verwendet: Zum einen die Ergebnisse der numerischen Bewertungsskala der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit (allgemeiner Gesundheitszustand) des EQ-5D [59], zum
anderen der aufsummierte Punktwert des erweiterten Barthel-Index zur Quantifizierung von
Einschrankungen im alltdglichen Leben durch neurologische Fahigkeitsstorungen [60].

4.5.1.3 Statistische Auswertung

Alle Daten (Demographie, Funktionsfiahigkeit, Ressourcenverbrauch) wurden deskriptiv
aufbereitet. Fiir metrisch skalierte Daten (z.B. Alter, Kosten) wird zur Datendeskription das
arithmetische Mittel verwendet. Dichotome Variablen (z.B. Geschlecht) werden in absoluten
Zahlen und als Prozentwerte angegeben. Da Kostendaten in der Regel nicht normalverteilt sind
(linkschief, nicht negativ), wurden zur Beschreibung 95%-Bootstrap-Konfidenzintervalle
erzeugt (1000 Ziehungen). Zum Test auf statistisch signifikante Unterschiede zwischen den
Gruppen in den Ausgangswerten der Endpunkte wurde ein Mann-Whitney-Test fiir unabhédngige
Stichproben verwendet.

Fehlende Werte der Endpunkte fiir Lebensqualitit und Funktionsfihigkeit stehen oftmals in
Zusammenhang mit bestimmten Merkmalen (z.B. hoher Schweregrad der Erkrankung) und
weisen somit eine Systematik auf [61]. Dies kann eine systematische Verzerrung der Ergebnisse
zur Folge haben. Fehlende Werte des erweiterten Barthel Index und des EQ-5D wurden daher
mittels multipler Imputation ersetzt (Imputationen = 5, vollstindig konditionale Spezifikationen
=10, Typ = logistische Regression). Fehlende Werte fiir den Ressourcenverbrauch wurden nicht
regelhaft ersetzt, da, falls eine Frage nicht beantwortet wird, nicht davon ausgegangen werden
kann, dass in der Kategorie ein Ressourcenverbrauch vorlag. Folglich bedeute ein fehlender
Wert keine Kosten (Kosten von Null). Fehlten Angaben bei der Vor- bzw. Nachuntersuchung bei
obligaten Antwortfeldern (ja/nein) vollstdndig, wurden die Werte der jeweils anderen Erhebung
verwendet, um die Kostenneutralitit der fehlenden Werte und Konsistenz des Vorher-Nachher-
Vergleichs zu gewahrleisten.

Fiir die univariaten pra-postinterventionellen Vergleiche innerhalb der Gruppen wurden
nichtparametrische Testverfahren fiir verbundene Stichproben (Wilcoxon-Test, Rangsummen-
Test) sowohl fiir die Ressourcen als auch fiir die Nutzenmafie verwendet. Univariate Inter-
Gruppenvergleiche wurden mit dem Mann-Whitney-Test fiir unabhangige Stichproben
verglichen.

Fiir Unterschiede der Effektmafie (EQ-5D und erweiterter Barthel-Index) und Kosten zwischen
Interventions- und Kontrollgruppe wurden zur Testung auf statistisch signifikante Unterschiede
eine multivariate lineare Modellierungen unter Beriicksichtigung des Ausgangswertes als
Baselinevariable, um evtl. Ausgangsunterschiede zwischen den Gruppen zu bereinigen (Change-
from-Baseline), verwendet. Um bestehende Strukturunterschiede zwischen den Gruppen bzgl.
Variablen fiir die ein Einfluss auf den jeweiligen Endpunkt vermutet werden kann
auszugleichen, wurden die Modelle adjustiert. Zur Adjustierung der Modelle wurden das Alter
und die Pflegestufe beriicksichtigt. Zusitzlich wurden im Modell fiir die Unterschiede der
Gesamtkosten noch der Familienstand und das Geschlecht berticksichtigt. Es wurden samtliche
Interaktionen in das Modell mit aufgenommen.

Fiir alle Tests wird ein p-Wert von <.05 zweiseitig als statistisch signifikant angesehen.
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4.5.1.4 Kosteneffektivitits-Analyse

Zur vergleichenden gesundheitsokonomischen Analyse wurde ein inkrementelles
Kosteneffektivitdts-Verhdltnis gebildet (incremental cost effectiveness ratio - ICER). Dieses ergibt
sich aus der Differenz der Kosten dividiert durch die Differenz der Effekte der zu vergleichenden
Interventionen [62,63]. Die Kosten und die Effekte der Spatrehabilitation unter Einbeziehung
von robotik- und geritegestiitzter Therapieverfahren (Robotik) werden mit den Kosten und
Effekten der Standardversorgung (Standard) in folgender Weise in Beziehung gesetzt:

ICER = KOStenRobotik — Kosten Standard

Effekteropotik — Effekte standara

Die Formen der gesundheitsokonomischen Evaluation unterscheiden sich in der Quantifizierung
der Effekte. Es wurde in dieser Studie fiir die gesundheits6konomische Evaluation eine Kosten-
Effektivititsanalyse durchgefiihrt. Diese zeichnet sich dadurch aus, dass die Effekte in einzelnen
(nattirlichen) Einheiten quantifiziert werden. Das Kosteneffektivitits-Verhdltnis wird ermittelt
durch die Differenz der Kosten dividiert durch die Differenz der Ergebnisse der
Lebensqualitdtseinschdtzung auf der numerischen Bewertungsskala (Analogskala) des EQ-5D bzw.
des Summenwerts des erweiterten Barthel-Index. Das Ergebnis beschreibt somit die
zusatzlichen/vermiedenen  Kosten  fiir  zusatzliche/verlorene  Lebensqualitit  bzw.
zusatzliche /verlorene Fahigkeiten des alltiglichen Lebens. Aufgrund der Heterogenitit der
Ausgangswerte zwischen Interventions- und Kontrollgruppe wurde auf die Anderungsraten
(Differenz zwischen Ausgangs- und Endwert) zuriickgegriffen.

Fiir die Analysen werden Kosten und Nutzen nur iber den Zeitraum der Betrachtung der Studie
berticksichtigt.

4.5.2 Ergebnisse

Die im Folgenden berichteten Ergebnisse beriicksichtigen alle Daten, die vor dem 18.05.2015 im
I[FOM eingegangen sind. Die vorliegenden Daten umfassen somit insgesamt 32 Patient*innen.
Von diesen gehoren 25 Patient*innen der Interventionsgruppe und sieben Patient*innen der
Kontrollgruppe an. Es sei noch einmal darauf hingewiesen, dass aufgrund dieser geringen
Studienpopulation die Ergebnisse und Interpretationen im Wesentlichen nur bedingt
aussagekraftig sind

Alter und Geschlecht der Proband*innen: Das Kollektiv in der Kontrollgruppe ist mehr als elf
Jahre jlinger. Das Durchschnittsalter des Analysekollektives in der Interventionsgruppe betrdgt
59,60 Jahre (Standardabweichung = 12,14; Spannbreite = 28 - 83) und in der Kontrollgruppe
48,14 Jahre (Standardabweichung = 14,27; Spannbreite =17 - 59). Von den analysierten
Patient*innen ist der liberwiegende Teil mannlich. In der Interventionsgruppe sind 17 von 25
Patient*innen mannlich und in der Kontrollgruppe vier von sieben.

Effektparameter: Der Median des Ausgangswert des erweiterten Barthel-Index liegt in der
Kontrollgruppe zehn Punkte iiber dem Wert der Interventionsgruppe und zeigt eine geringere
Spannbreite (19 - 63 vs. 41 - 62). Auch die durchschnittliche Lebensqualitit (numerische
Bewertungsskala 0 - 10) liegt in der Interventionsgruppe unterhalb der Kontrollgruppe (4,32 vs.
5,41). Diese deutet drauf hin, dass schon vor Beginn der Therapie zwischen der Interventions-
und Kontrollgruppe Unterschiede in den Effektivititsendpunkten und Patient*innenmerkmalen
bestanden haben. Jedoch sind die Unterschiede der Effektparameter nicht statistisch signifikant
(erweiterter Barthel-Index: p = 0,302; EQ-5D: p =0,186). Die Durchschnittskosten im

84



Bezugszeitraum von drei Monaten zeigen anndhernd gleiche Werte. Sie lagen in der
Interventionsgruppe bei 4250,70 € und in der Kontrollgruppe bei 4105,40 € (p =0,447). Die
grofite Differenz zwischen den Gruppen besteht bei den Rehabilitations- und Hilfsmittelkosten.

Tabelle 11 zeigt die Basischarakteristika und die Ausgangswerte der Endpunkte fiir die

Studienpopulation.

Tabelle 11. Basischarakteristika der Studienpopulation und Ausgangswerte der Endpunkte

Variable Intervention Kontrolle
Anzahl Patient*innen 25 7
Alter (Mittelwert [Standardabweichung]) 59,60 [12,14] 48,14 [14,27]
Geschlecht (weiblich) 8/25 3/7
Familienstand

Verheiratet 20/25 3/7

Ledig/verwitwet/alleinstehend 5/25 4/7
Erwerbstitig 4/25 0/7
Pflegestufe

Keine 4/25 2/7

1 11/25 3/7

2 10/25 2/7
Erweiterter Barthel-Index (Median [Spannbreite]) 44 [19 - 63] 54 [41 - 62]
EQ - 5D (Mittelwert [Standardabweichung]) 4,32 [2,10] 541 [1,63]

Kosten in € (Mittelwert [Standardabweichung])

Gesamtkosten 4250,70 [3703,47] 4105,40 [4403,57]
Arztkosten 52,99 [34,82] 61,34 [55,43]
Krankenhauskosten 294,30 [835,61] 275,58 [729,11]
Heilberufskosten 1271,18 [674,68] 626,91 [329,18]
Rehakosten 467,03 [1616,71] -
Pflegekosten 304,85 [502,63] 231,17 [550,75]
Arzneimittelkosten 309,14 [408,94] 119,63 [117,26]
Hilfsmittelkosten 1101,23 [2758,90] 2772,71 [4232,25]
Arbeitsausfallkosten 449,98 [1608,015] 18,06 [47,78]

4.5.2.1 Ergebnisse Effektmafie

Bei 18 von 25 Patient*innen in der Interventionsgruppe kam es zu einer Steigerung
(Spannbreite = 1 - 17 Punkte), bei drei Patient*innen zur Reduktion (Spannbreite = 1 - 2 Punkte)
und bei vier Patient*innen zu keiner Verdnderung der Fahigkeiten des alltidglichen Lebens. Der
Minimalwert stieg von 19 vor der Intervention auf 23 nach der Intervention. Der Maximalwert
von 63 auf 64. Diese Verdnderung der Extremwerte deutet darauf hin, dass sowohl in ihren
Fahigkeiten des alltdglichen Lebens stark eingeschrankte Patient*innen, als auch weniger stark
eingeschrankte Patient*innen eine Steigerung erfahren haben. Der mediane Punktwert des
erweiterten Barthel-Index stieg um sieben Punkte in der Interventionsgruppe von
durchschnittlich 44,00 auf 51,00. In der Kontrollgruppe verringerten sich die Fahigkeiten im
alltaglichen Leben im Median hingegen von 54,00 auf 52,00. Tabelle 12 und Tabelle 13 sowie
Abbildung 61 stellen die Veridnderung in den Punktwerten des erweiterten Barthel-Index
detailliert da.
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Tabelle 12. Punktwertveranderungen des erweiterten Barthel-Index

Punktwertverinderung* Anzahl an Patient*innen
-2,00
-1,00
0,00
1,00
2,00
3,00
4,00
5,00
7,00
10,00
16,00
17,00

R R WIR NN W[N] =

60,00

Median

Kortrollgruppe Zielgruppe

Gruppe
Fehlerbalken: 95% CI

Abbildung 61. Pri-/post-Punktwerte des erweiterten Barthel-Index der einzelnen
Patient*innen in der Interventions- und Kontrollgruppe

Die Steigerung in den Fahigkeiten des alltdglichen Lebens, beruhend auf den intra-individuellen
Veranderungen in der Interventionsgruppe, sind statistisch signifikant (univariater, zweiseitiger
Wilcoxon-Vorzeichen-Test fiir verbundene Stichproben; p <0.001).

Das multivariate Regressionsmodel belegt keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen
den Gruppen (R? =0,994; Type III-F-Test: p =0,646). Nur der Ausgangswert des erweiterten
Barthel-Index und das Alter zeigen einen statistisch signifikanten Einfluss. Alle anderen
Variablen und Interaktionen sind statistisch nicht signifikant (vgl. Tabelle 13, Interaktion nicht
dargestellt). Auch der univariate Vergleich (Mann-Whitney-U-Test) auf Unterschiede der Pra-/
Post-Differenz zwischen den Studiengruppen ist statistisch nicht signifikant (p = 0,092).

Tabelle 13. Statistische Signifikanz der Modellschitzer des Gruppenvergleichs fiir den
erweiterten Barthel-Index

Variable F Signifikanz
Korrigiertes Modell 33,012 .001
Konstanter Term 334,603 .000
Alter 9,313 .028
Gruppe 0,238 .646
Pflegestufe 2,339 .192
Punktwert erweiterter Barthel-Index pra 25,365 .001
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Ahnliche Ergebnisse lassen sich auch fiir den EQ-5D in der Interventionsgruppe beobachten. Alle
Doméanen (Beweglichkeit/Mobilitat, fiir sich selbst sorgen, alltagliche Tatigkeiten,
Schmerzen/korperliche Beschwerden, Angst/Niedergeschlagenheit) zeigen tendenziell eine
Steigerung der Lebensqualitit. Dementsprechend findet sich in jeder Domdne mindestens
ein*eine Patient*in, der*die eine Verbesserung aufweist. Verbesserungen finden sich
insbesondere in der Domdine Fahigkeiten des tdglichen Lebens, Schmerzen/korperliche
Beschwerden und in der Domidne Angst/Niedergeschlagenheit. Betrachtet man die
aufsummierten Domédnenwerte zeigt in der Interventionsgruppe der iiberwiegende Teil der
Patient*innen eine Steigerung der Lebensqualitit (n = 18/25 Patient*innen). Hingegen findet
sich in der Kontrollgruppe nur bei drei Patient*innen eine Verbesserung. Der allgemeine
Gesundheitszustand gemessen auf der numerischen Bewertungsskala ist bei 22 von 25
Patient*innen nach der Intervention héher als vor der Intervention. Zwei Patient*innen weisen
keine Veranderung auf und bei einem*einer Patient*in kommt es zur Reduktion des allgemeinen
Gesundheitszustands. Der allgemeine Gesundheitszustand gemessen auf der numerischen
Bewertungsskala (0 - 100/10) stieg im Durschnitt von 4,43 auf 5,55. Zweiundzwanzig von 25
Patient*innen haben nach der Intervention hoéhere Werte. Die Differenz der prda- und
postinterventionellen Mittelwerte liegt bei 1,09 (95% CI = 0,56 - 1,56).

Allerdings lassen sich gleiche Tendenzen auch in der Kontrollgruppe beobachten. Auch hier
zeigen alle Domdnen und Patienten eine Steigerung oder eine Stagnation. Der allgemeine
Gesundheitszustand auf der numerischen Bewertungsskala stieg im Durchschnitt von 5,4 auf
6,26. Von den sieben Patienten findet sich bei sechs eine Verbesserung. Abbildung 62 zeigt die
durchschnittlichen Werte fiir den allgemeinen Gesundheitszustand pra- und postinterventionell
nach Gruppe.

M Pra
I Post

Mittelwert

Kortrollgruppe Zielgruppe

Gruppe
Fehlerbalken: 95% CI

Abbildung 62. Pri-/post-Mittelwert des allgemeinen Gesundheitszustands (EQ-5D-Score) in
der Interventions- und Kontrollgruppe

Die Differenz des durchschnittlichen allgemeinen Gesundheitszustands zwischen dem pra-und
postinterventionellen Messwert in der Interventionsgruppe ist mit einem p-Wert von <0,001
statistisch hoch signifikant (zweiseitiger Wilcoxon-Vorzeichen-Test fiir verbundene
Stichproben) (vgl. Abbildung 63). Die durchschnittliche Anderung (Pri-/Post-Differenz) liegt
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mit einem Wert von 0,84 (95% CI = 0,27 - 1,42) in der Kontrollgruppe unterhalb des Wertes der
Interventionsgruppe (Mittelwert = 1,09).

1,20

Mittelwert

Kontrollgruppe Ziglgruppe

Gruppe

Abbildung 63. Differenz pra- postinterventionell des allgemeinen Gesundheitszustandes (EQ-
5D-Score) nach Gruppe

Die Ergebnisse aus dem multivariaten Regressionsmodel zeigen keine statistisch signifikanten
Unterschiede zwischen den Gruppen (R2 =0,920; Type IlI-F-Test; p =0,70). Die einzige
unabhdngige Variable, die einen statistisch signifikanten Einfluss auf die Pra-/Post-Differenz
aufweist, ist der Ausgangswert des allgemeinen Gesundheitszustands. Weder andere
unabhdngige Variablen noch Interaktionen haben einen statistisch signifikanten Einfluss auf den
allgemeinen Gesundheitszustand (vgl. Tabelle 14, Interaktion nicht dargestellt). Auch der
univariate Mann-Whitney-U-Test auf Unterschiede der Pra-/Post-Differenz des allgemeinen
Gesundheitszustands zwischen den Studiengruppen ist statistisch nicht signifikant (p = 0,627).

Tabelle 14. Statistische Signifikanz der Modellschitzer des Gruppenvergleichs fiir den
allgemeinen Gesundheitszustand (EQ-5D)

Variable F Signifikanz
Korrigiertes Modell 3,506 .047
Konstanter Term 20,100 .003
Alter 1,880 213
Gruppe 0,160 701
Pflegestufe 1,526 .282
Allgemeiner Gesundheitszustand pra 5,388 016

4.5.2.2 Ergebnisse Kosten/Ressourcenverbrauch

In der Interventionsgruppe ist in neun der 13 untersuchten Ressourcenkategorien
(Hausarztbesuch, Krankenhausaufenthalt, Physiotherapie, Ergotherapie, Sprachtherapie,
Rehabilitation,  Hilfsmittel, = Berufstatigkeit = Angehorige, sonstige Leistungen) der
Ressourcenverbrauch nach der Intervention geringer als vor der Intervention. Folglich findet sich
zum Befragungszeitpunkt nach der Behandlung im AMBULANTICUM® in jeder dieser Kategorien
mindestens ein*eine Patient*in, der*die auf weniger Gesundheitsleistungen als zuvor
angewiesen ist. Die grofdte Reduktion findet sich bei der der Physiotherapie. Zwei Kategorien
weisen hoher Ressourcenverbriauche wéihrend der Behandlung im AMBULANTICUM® auf
(Facharztbesuch, Berufstatigkeit Patient*in). Beim Medikamentenverbrauch, der
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Inanspruchnahme von Pflegeleistungen und der Reduktion der Arbeitszeit von Angehdrigen
finden sich keine Verdnderungen.

In der Kontrollgruppe bleiben die Ressourcenverbrauche in allen Kategorien gleich oder es
finden sich keine Steigerungen. Abgesehen von der Kategorie Physiotherapiekosten in der
Interventionsgruppe sind die bestehenden Abweichungen in beiden Gruppen durchgehend
gering. So besteht maximal ein Unterschied zwischen zwei Patient*innen, die zuséatzliche bzw.
weniger Ressourcen zum zweiten Erhebungszeitpunkt benétigen.

In der Interventionsgruppe sind die Kosten in allen Kostenkategorien (Arztkosten,
Heilberufskosten, Pflegekosten, Rehabilitation, Hilfsmittel, Arbeitsausfallkosten) mit Ausnahme
der Krankenhauskosten und Arbeitsausfallkosten nach der Behandlung geringer. Die Steigerung
der Krankenhauskosten ist dabei insbesondere einem Kkostenintensiven Aufenthalt eines
einzelnen Patient*innen geschuldet. Entsprechend der Kostenreduktion in den meisten
Kategorien sind auch die Gesamtkosten (ohne Behandlungskosten im AMBULANTICUM®) von
4250,70 € (Standardabweichung =3703,47 €) auf 3895,13 € (Standardabweichung = 3129,19

€) gefallen.

In der Kontrollgruppe kommt es nur bei den Kosten fiir Krankenhausaufenthalte zu einer
Steigerung. Die Kosten aller anderer Kategorien stagnieren entweder (Pflegekosten), oder fallen
(Arztkosten, Rehabilitation, Hilfsmittel,
Dementsprechend liegen auch in der Kontrollgruppe die Gesamtkosten (Mittelwert = 4105,40 €;
Standardabweichung =4403,57 €) zum ersten Erhebungszeitpunkt iiber denen des zweiten
(Mittelwert = 3564,11 €; Standardabweichung = 3911,58 €). Tabelle 15 bietet eine Ubersicht
der Kosten entsprechend der Kategorie pra- und postinterventionell aufgeteilt nach
Studiengruppen. Abbildung 64 veranschaulicht die prd- und postinterventionellen
Unterschiede der Gesamtkosten zwischen den Studiengruppen.

ebenfalls Heilberufskosten, Arbeitsausfallkosten).

Tabelle 15. Kosten pra-postinterventionell je Kategorie und Studiengruppe

Kostenkategorie Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Kosten in € (Mittelwert | Prd Post Prd Post
[Standardabweichung])
Gesamtkosten 4250,70 3895,13 4105,40 3564,11
[3703,47] [3129,19] [4403,57] [3911,58]
Arztkosten 52,99 [34,82] 51,42 [39,35] 61,34 [55,43] 49,49 [46,24]
Krankenhauskosten 294,30 [835,61] 412,69 [887,58] 275,58 398,82
[729,11] [1055,19]
Heilberufskosten 1271,18 [674,68] | 1175,60 [922,02] | 626,91 600,17
[329,18] [329,84]
Rehabilitationskosten 467,03 [1616,71] | 368,68 [1843,38] - -
Pflegekosten 304,85 [502,63] 270,87[473,49] 231,17 231,17
[550,75] [550,75]
Arzneimittelkosten 309,14 [408,94] 283,734 119,63 116,24
[360,421359] [117,26] [110,96]
Hilfsmittelkosten 1101,23 806,17 [2151,68] | 2772,71 2168,21
[2758,90] [4232,25] [3766,65]
Arbeitsausfallkosten 449,98 525,99 [1661,18] 18,06 [47,78] -
[1608,015]
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Abbildung 64. Pri/-post-Mittelwert der Kosten in der Interventions- und Kontrollgruppe

Die Differenz des Mittelwerts der Gesamtkosten in der Interventionsgruppe (vgl. Abbildung 65)
betragt 355,57 € (95% CI = (- 843,12) € - 1689,72 €). Der univariate Vergleich (Wilcoxon-
Vorzeichen-Test) ergibt keinen statistisch signifikanten Unterschied dieser Differenz der pra-
und postinterventionellen Gesamtkosten (p = 0,879).

Auch in der Kontrollgruppe findet sich eine Reduktion der durchschnittlichen Gesamtkosten. Mit

einer Differenz von 541,29 € (95% CI = (- 160,52) € - 1734,88 €) ist diese sogar grofier als die
Reduktion in der Interventionsgruppe.

500,00

Mittelwert

Kortrollgruppe Zielgruppe

Gruppe

Abbildung 65. Differenz pra-postinterventionell der Gesamtkosten nach Gruppen

Das multivariate Regressionsmodel ergibt keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen
den Gruppen (R? = 0,756; Type III-F-Test; p = 0,611). Zwei unabhéngige Variablen zeigen einen
statistisch signifikanten Einfluss auf die Pri-/Post-Differenz; zum einen der Ausgangswert der
Gesamtkosten und zum anderen der Familienstand (Ledige/Alleinstehende/Verwitwete haben
hohere Kosten). Zudem findet sich ein statistisch signifikanter Einfluss fiir die Interaktion
JFamilienstand * Pflegestufe* (p=0,037). Dies weist darauf hin, dass die Gesamtkosten
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insbesondere bei ledigen (alleinstehend/verwitwet) Personen mit hoherer Pflegestufe erhdht
sind. Keine der anderen unabhingigen Variablen und Interaktionen zeigt einen statistisch
signifikanten Einfluss auf die Gesamtkosten (vgl. Tabelle 16, Interaktion nicht dargestellt).
Zudem ist der univariate Vergleich (Mann-Whitney-U-Test) der Pra-/Post-Differenz zwischen
den Studiengruppen statistisch nicht signifikant (p = 0,859).

Tabelle 16. Statistische Signifikanz der Modellschitzer des Gruppenvergleichs fiir die
Gesamtkosten

Variable F Signifikanz
Korrigiertes Modell 2,552 .042
Konstanter Term 0,251 .624
Alter 0,034 856
Geschlecht 1,377 .260
Familienstand 5,096 .041
Gruppe 0,270 .611
Pflegestufe 0,964 406
Gesamtkosten pra 4,427 .054

Aus den oben berechneten Effektmaflen und Kosten ergeben sich unter Beriicksichtigung der
Therapiekosten im AMBULANTICUM® (8.955 €) die folgenden ICER:

- ICER (erweiterter Barthel-Index) = (185,72 € + 8.955 €) / 3,6 Punkte = 2539.09 € /
Punkt

- ICER (EQ-5D) = (185,72 € + 8.955 €) / 0,25 = 36562.88 € / eine Einheit

D.h. es ergeben sich Kosten von 2.539.09 € pro zusitzlichem Punkt des erweiterten Barthel-
Index und 36.562.88 € fiir eine Einheit Steigerung auf der numerischen Bewertungsskala (0 -
100/10) fiir den allgemeinen Gesundheitszustand des EQ-5D.

4.5.3 Diskussion der gesundheitsokonomischen Analyse

Aufgrund der einleitend zur  gesundheits6konomischen  Evaluation  dargelegten
Einschrankungen wird an dieser Stelle noch einmal darauf hingewiesen, dass auf Grund der
kleinen Fallzahl nur sehr grof3e Effektunterschiede zwischen den Gruppen nachgewiesen hatten
werden konnen. Die statistischen Ergebnisse der Inter-Gruppenvergleiche sind daher
insbesondere vor dem Hintergrund der geringen Fallzahl mit entsprechender Vorsicht zu
interpretieren.

Erwartungsgemaf$ ergibt keine der univariaten und auch nicht der bivariaten Analysen einen
statistisch signifikanten Unterschied zwischen den Studiengruppen. In den multivariaten
Analysen zeigt neben den Ausgangswerten der Endpunkte lediglich das Alter einen Einfluss auf
die Werte des erweiterten Barthel-Index, sowie der Familienstand einen Einfluss auf die
Gesamtkosten. Ersteres liegt vermutlich darin begriindet, dass neben der Einschrankung durch
die Studienindikation auch weitere altersbedingte Einschrankungen hinzukommen, die einen
Einfluss auf die Fahigkeiten im tdglichen Leben haben. Die hoheren Kosten bei Alleinstehenden
legen nahe, dass diese mit der Inanspruchnahme von Hilfeleistungen und notwendigen
Hilfsmittel begrindet sind, die ansonsten durch Angehdrige iibernommen werden und deren
genaue Kosten daher nur bedingt quantifiziert werden konnen (z.B. Hilfe beim Treppensteigen
statt Treppenlift).
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Die Ergebnisse des Pra-/Post-Vergleichs der Effektmafie aus der Interventionsgruppe liefern
Hinweise darauf, dass das Therapiekonzept im AMBULANTICUM® erfolgsversprechend ist. Es
lagen jeweils statistisch signifikante Unterschiede fiir die beiden betrachteten Variablen,
erweiterter Barthel-Index und allgemeiner Gesundheitszustand (EQ-5D), vor. Auch alle weiteren
Domaéanen des EQ-5D deuten auf eine Verbesserung hin. Ebenfalls gibt es tendenziell Anzeichen
fir einen reduzierten Ressourcenverbrauch, der sich am stirksten in dem Bedarf an Hilfsmitteln
wiederspiegelt. Allerdings zeigen sich sowohl fiir die Effektmafde als auch die Kosten dhnliche
Verbesserungen, auch in der Kontrollgruppe. Zudem lédsst die Heterogenitit der Daten keine
endgtiltigen Schlussfolgerungen zu.

Der Punktwert des erweiterten Barthel-Index stieg im Durchschnitt um 3,6 Punkte (Vorher zur
Nachher). Der maximal zu erreichende Punktwert im erweiterten Barthel Index betrigt 64
Punkte. Einige Patient*innen hatten bereits vor der Intervention vergleichsweise hohe Werte.
Dennoch erreichten fast alle dieser Patient*innen nach der Interventionsphase einen hoheren
Punktwert. Auffallend in diesem Zusammenhang ist die Tatsache, dass die Patient*innen, bei
denen die Intervention zu keiner Verbesserung in der Punktzahl des erweiterten Barthel Index
fithrte, bereits vor der Interventionsphase tendenziell unterdurchschnittliche Fahigkeiten des
alltdglichen Lebens aufwiesen im Vergleich mit dem Gesamtkollektiv. Dies konnte die
Vermutung nahe legen, dass Patient*innen unterhalb eines bestimmten Niveaus von der
derzeitigen Intervention nicht oder weniger profitieren bzw. die Therapiedauer nicht
ausreichend ist. Kontrdr zu dieser Hypothese ist jedoch der Befund, dass tendenziell die
Patient*innen mit den geringeren Ausgangswerten vor Beginn der Behandlung iiber die
hochsten Zugewinne an Fahigkeiten verfiigen und sich auch die Patient*innen mit den
niedrigsten Ausgangswerten steigern. Detailliertere Einzelfallbetrachtungen kénnten einen
Beitrag leisten, um Faktoren zu identifizieren, die den Behandlungserfolg beeinflussen.

Auch der EQ-5D stieg durchschnittlich um 0,25 Punkte auf der numerischen Bewertungsskala (0
- 10). Die Werte des EQ-5D lassen sich gut mit Referenzwerten aus der deutschen
Standardbevolkerung vergleichen [64,65]. Diese fallen auch nach der Intervention wesentlich
hoher aus, woraus sich ableiten ldsst, dass sowohl die Interventionsgruppe als auch die
Kontrollgruppe in ihrer Lebensqualitit sehr stark beeintrachtigt sind. Dennoch konnten
Verbesserungen im Gesundheitszustand bei einem Grof3teil erzielt werden.

Fiir beide Messinstrumente konnte in Studien gezeigt werden, dass betroffene Patient*innen
schon geringe Anderungen der Messung als relevant erachten [66,67]. Vor diesem Hintergrund
kann angenommen werden, dass die erzielten Verbesserungen durchaus eine relevante
Verbesserung des allgemeinen Gesundheitszustandes bzw. der Fahigkeiten des alltdglichen
Lebens darstellen. Wird zudem angenommen, dass die Patient*innen in der Therapiegruppe zu
Beginn der Studie mit herkdmmlichen Mitteln ,austherapiert” waren, d.h. die Effekte nicht dem
natiirlichen Verlauf der Erkrankung entsprechen, sondern der Intervention zugeschrieben
werden konnen, scheinen die Effekte eine relevante Verbesserung darzustellen.

Ob dieser Effekt ausschliefRlich der Intervention zugesprochen werden kann, ist jedoch nicht
abschliefiend beurteilbar. Es sind Studien notwendig, die mehrere Messzeitpunkte vor und nach
der Intervention beinhalten, um den Trend des natirlichen Verlaufs auszuschlieffen und fir
Heterogenitdt bereinigen zu kénnen.

Beide Effektmafie weisen eine Steigerung auf. Dieses kann als Indiz dafiir genommen werden,
dass das untersuchte Therapiekonzept verschiedene Bereiche der Gesundheit verbessert. Ein
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Vergleich der Werte des erweiterten Barthel-Index und des EQ-5D zeigt deutlich, dass beide
Instrumente unterschiedliche Aspekte messen. Die Korrelation zwischen der absoluten
Verdnderung beider Instrumenten betrdgt r = 0,10 (p =0,596). Dies spiegelt sich auch darin
wieder, dass einige der Patient*innen, die bei der Messung mit dem erweiterten Barthel-Index
keine Steigerung ihrer Fahigkeiten nach der Intervention erfahren haben, iiber einen zumindest
leicht verbesserten Gesundheitszustand verfiigen und umgekehrt.

Auch an anderer Stelle zeigen sich bei einigen Patient*innen Abweichungen vom gewdhnlichen
Muster der Daten. So findet sich beispielsweise eine Person bei der zu Beginn der Studie der
erweiterte Barthel-Index den niedrigsten Wert aufwies, jedoch verfiigte diese Person zeitgleich
liber eine maximale Lebensqualitat, die sich nach der Interventionsphase zwar verschlechterte,
jedoch von allen Studienteilnehmer*innen am hochsten war. Auch dieser Fall sollte in der
Einzelfallanalyse betrachtet werden, um moglichst auszuschliefen, dass die Unterschiede auf
Fehler bzw. Verstdndnisschwierigkeiten beim Ausfiillen der Fragebdgen zuriickzufithren sind.

Das ermittelte ICER liegt bei 2.539.09 € pro zusitzlichem Punkt des erweiterten Barthel-Index
und 36.562.88 € fiir eine Einheit Steigerung auf der numerischen Bewertungsskala (0 - 100/10)
fiir den allgemeinen Gesundheitszustand des EQ-5D. Jedoch sind die Gesamtkosten (ohne
Therapiekosten im AMBULANTICUM®) bei der Erhebung nach der Interventionsphase sowohl in
der Interventions- als auch der Kontrollgruppe niedriger als zur Erhebung vor Beginn der
Intervention. Dabei ist keine der durchgefiihrten Analysen (multivariat/univariat, Inter- /Intra-
Gruppenvergleich) statistisch signifikant. Zudem sind vor dem Hintergrund der kleinen
Fallzahlen, der fehlenden Werte und der starken Streuung der Gesamtkosten die ermittelten
ICERs nur als deskriptiv zu betrachten, da sich die Kostenreduktion u.U. durch zufillige
Schwankung ergeben haben kénnte. Auch bestanden zur Baseline schon Unterschiede zwischen
den Studienarmen bei einzelnen Kostenkategorien. So sind in der Interventionsgruppe die
Kosten fiir Heilberufe wesentlich hoher. In der Kontrollgruppe hingegen liegen die Kosten fiir
Hilfsmittel weit iiber denen der Interventionsgruppe. Hinzu kommt, dass auf Grund des
Studiendesigns auch fiir die Kostenreduktion nicht ausgeschlossen werden kann, dass sie dem
natiirlichen Verlauf der Erkrankung geschuldet ist. Hierfiir spricht auch, dass sich in der
Kontrollgruppe eine der Interventionsgruppe dhnliche Kostenreduktion beobachten lasst. Die
Reduktion der Gesamtkosten sowohl in der Interventionsgruppe als auch in der Kontrollgruppe
ist dabei insbesondere sinkenden Kosten von Hilfsmitteln geschuldet. Weiterhin ist die
Kostenreduktion der Heilberufe durch geringere Inanspruchnahme von Physiotherapie mitunter
der Substitution durch die physiotherapeutische Therapie im AMBULANTICUM® {iber den
Behandlungszeitraum bedingt. Es liegt nahe, dass nach Abschluss der Behandlung im
AMBULANTICUM® zumindest teilweise die zuvor in Anspruch genommene Physiotherapie
weiter fortgefiihrt wird. Es kann daher zu diesem Zeitpunkt nicht davon ausgegangen werden,
dass die Kostenreduktion (nachhaltig) besteht. Des Weiteren kann nicht ausgeschlossen werden,
dass die Kostenreduktion in der jeweiligen Gruppe zufilligen Schwankungen geschuldet ist.
Hierfiir spricht, dass die Kosten in beiden Gruppen in einigen Kategorien fallen, wihrend sie in
anderen steigen. Aus den genannten Griinden muss davon ausgegangen werden, dass die
Studientherapie kurzfristig keine Kostenreduktion bewirkt. Zur genaueren und langfristigen
Quantifizierung der Kostenreduktion sind Kostenmessungen des Ressourcenverbrauchs
notwendig, die nicht direkt nach der Durchfithrung der Intervention stattfinden. Dies wiirde
kostenbeeinflussende Faktoren, wie insbesondere die Substitution von Physiotherapie und
Reduktion von Arbeitszeit auf Grund der intensivierten Therapie, die nur wdahrend des
Therapiezeitraums auftritt, vermeiden. Ebenso konnte die Verzerrung durch nur kurzzeitig
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auftretende Verbesserung der Fahigkeiten und somit u.U. verringertem Bedarf an
Hilfeleistungen (z.B. Pflege) oder Hilfsmitteln (z.B. Gehstock) reduziert werden.

Auch wenn es keinen Beleg fiir einen Kostenreduktion gibt, so kann anhand der Daten dennoch
davon ausgegangen werden, dass die Intervention neben den Therapiekosten fiir die
intensivierte Neurorehabilitation zu keiner erheblichen Steigerung der Kosten fiihrt. Unter
dieser Annahme wiirde die (einzige) Kostensteigerung genau den Therapiekosten fiir die
intensivierte Spatrehabilitation entsprechen. Bei Kosten von 8.955 € (5.000 €, 15.000 €) fiir die
Behandlung im AMBULANTICUM®, wirde sich ein ICER von 2.487,50€ (1.440,48 €;
4.218.26) € pro Punkt bzw. 35.820.00 € (20.724,88 €; 60.742,88 €) pro Einheit ergeben. Unter
der weiteren Annahme, dass die hier beobachteten Effekte tatsachlich bestehen und einer
relevanten Anderung um mindestens eine Einheit entsprechen (Minimal-Important-Difference),
ist die Kosteneffektivitit somit insbesondere von den Therapiekosten abhdngig. Bei Berufung
auf den Schwellenwert der Weltgesundheitsorganisation (WHO) von 35.789,60 € [09.06.2015]21
miissten die Therapiekosten fiir die intensivierte Spatrehabilitation somit unter dem genannten
Schwellenwert liegen (35.789,60 € / relevante Einheit Effektmafd), um als kosteneffektiv
angesehen werden zu konnen. Bei Therapiekosten von 5.000 €, 8.955 € und 15.000 € waére
dieses gegeben.

4.6 Zusammenfassung der Ergebnisse

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die Patient*innen der Zielgruppe v.a. im
sensomotorischen Bereich von der Schritt vorwdrts-Therapie im AMBULANTICUM® profitierten.
Dabei stellten sich Leistungszuwiachse sowohl auf der Mikroebene, d.h. fiir die Leistungen in den
gerdtegestiitzten Assessments (Lokomat, Pablo, Amadeo), als auch auf der Makroebene ein, die
mit alltagsbezogeneren Assessments wie den Functional Ambulation Categories, der Berg-
Balance-Scale oder dem Zwei Minuten-Gehtest erhoben wurde. Es ist anzunehmen, dass die
Funktionserweiterungen der Mikroebene, d.h. Kraft- und Bewegungsausmaf$ von Knie, Hiifte,
Arm, Hand und einzelnen Fingern, die Leistungsverbesserungen auf der Makroebene, d.h.
Laufen, Gleichgewicht, Greifen, Heben u.d., ermoglichten. In der Kontrollgruppe fanden sich
keine solchen Fortschritte. Alle Unterschiede zwischen den Testzeitpunkten in der
Kontrollgruppe verfehlten die Signifikanzkriterien. Im direkten Vergleich von Ziel- und
Kontrollgruppe zeigte die Zielgruppe fiir die sensomotorischen Tests (Berg-Balance-Scale und
Functional Ambulation Categories) signifikant grofiere Fortschritte als die Kontrollgruppe. Dies
deutet fiir die Therapie sensomotorischer Funktionen auf einen Vorteil des Therapieprogramms
Schritt vorwdrts gegeniiber der ambulanten Standardversorgung in der Spatrehabilitation hin.

Im Bereich Sprache und Kognition konnten fiir das Montreal Cognitive Assessment sowohl in
der Zielgruppe wie auch der Kontrollgruppe Punktsteigerungen beobachtet werden. Ein
statistischer Gruppenvergleich erbrachte jedoch keinen signifikanten Unterschied. Da davon
auszugehen ist, dass die Proband*innen der Kontrollgruppe mit Standardversorgung wenig oder
keine neuropsychologische Therapie erhalten haben, konnen sich ihre Fihigkeiten eher nicht auf
diesem Weg verbessert haben. Es ist vielmehr anzunehmen, dass fiir beide Gruppen die
Leistungszunahme, die v.a. fiir den Untertest Geddchtnis mit dem MoCA gemessen werden
konnten, darauf zuriickzufiihren ist, dass die Aufgabenstellung fiir den Untertest Geddchtnis bei
der zweiten Testung bekannt war und die Proband*innen bei der Wiederholungstestung

21 WHO. Cost-effectiveness thresholds: http://www.who.int/choice /costs/CER_thresholds /en/
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immanent also darauf vorbereitet waren, dass eine Gedachtnisabfrage erfolgen wiirde. Es wurde
insofern zwar jeweils mit unterschiedlichen Parallelversionen des MoCA gearbeitet, d.h. die
genaue Aufgabe war nicht bekannt, wohl aber der Aufgabentyp (verzogerte Wiedergabe einer
Wortliste). Dies konnte zu einer vorbereitenden Erwartungshaltung und erfolgreicheren
Aufgabenbearbeitung gefiihrt haben. Dariiber hinaus zeigte nur die Zielgruppe eine weitere
Verdanderung im Untertest Visuokonstruktion. Fiir die librigen Assessments im Bereich Sprache
und Kognition, die mit den Einzelfallpatient*innen durchgefiihrt wurden, lieflen sich kaum
signifikante Fortschritte beobachten. Die Patient*innen mit funktionellen Versorgungsbedarfen
in Bezug auf kognitive und sprachliche Leistungen profitierten also offenbar nicht oder nur
wenig von der Teilnahme am Therapiekonzept Schritt vorwdrts.

Im Bereich gesundheitsbezogene Lebensqualitit stellten sich fiir die Zielgruppe beim Qolibri in
nahezu allen Items signifikante Verbesserungen ein. Ausnahmen bildeten die Items Beziehung
und kérperliche Probleme. In der Kontrollgruppe zeigten sich keine Veranderungen. Der
Unterschied zwischen den Gruppen fiir die Leistungszuwachse war signifikant, die Zielgruppe
war der Kontrollgruppe iiberlegen. Die Patient*innen bewerteten ihre gesundheitsbezogene
Lebensqualitit damit nach der Schritt vorwarts-Therapie im Vergleich zu vorher als hoher.
Gerade jedoch die fehlende Wahrnehmung der Verbesserung korperlicher Probleme stellt einen
wichtigen Anhaltspunkt dafiir dar, dass die Therapieerfolge im sensomotorischen Bereich, die
die Patient*innen objektiv erreichten, von ihnen subjektiv nicht immer so wahrgenommen
wurden bzw. nicht in der Form wahrgenommen wurden, dass sich auch ihre subjektive
Bewertung der allgemeinen koérperlichen Probleme im Qolibri steigerte.

Die Bewaltigung der Aktivititen des tdglichen Lebens konnte gemafds der
Angehorigenbeurteilung fiir die Zielgruppe nach Teilnahme am Schritt vorwarts-Konzept in
vielen Items verbessert werden. Dies galt vor allem fiir die Items des klassischen Barthel-Index.
Die Items des erweiterten Barthel-Index zur Beurteilung von sozialen und kognitiven Aktivitdten
verdnderten sich bis auf das Item soziale Interaktion nicht signifikant. Es ist also nach der
pilotierend erhobenen Datenlage derzeit davon auszugehen, dass mit dem Programm Schritt
vorwdrts zwar alltagsrelevante sensomotorische Funktionen verbessert werden konnen.
Therapieerfolge in kognitiven und sprachlichen Funktionsbereichen sind demgegeniiber nicht
oder bestenfalls nur sehr marginal zu konstatieren.

Als Kondensat aus der gesundheits6konomischen Analyse zur Kosteneffizienz des Programms
Schritt vorwdrts kdnnen an dieser Stelle nur zwei Aussagen herausgegriffen werden: Es ist nach
aktuellem Stand davon auszugehen, dass mit Schritt vorwdrts per se keine unmittelbare
Kostenreduktion herbeizufithren ist (vgl. 4.5.3). Ob jedoch die aufgebrachten Kosten im
Verhiltnis zu den Therapieerfolgen als angemessen bewertet werden konnen, kann auf der
Basis der vorliegenden Daten nicht valide beurteilt werden. Aufgrund des geringen n der
Studienpopulation konnte das geplante Extrapolationsverfahren, das mogliche Differenzen in
der Kostenentwicklung zwischen Ziel- und Kontrollgruppe herausstellen sollte, nicht
angewendet werden. Daher sind auf dieser Datenbasis keine validen Schliisse in Bezug auf die
Kosteneffizienz zu ziehen.
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5 Diskussion

Im vorliegenden Bericht werden die Ergebnisse der wissenschaftlichen Begleitstudie Wege
vorwdrts zum ambulanten Therapiekonzept Schritt vorwdrts fiir die neurologische
Spatrehabilitation vorgestellt. Die Begleitstudie tragt in Konzeption, Durchfiihrung und
Ergebnislage  die  klassischen  Ziige  einer interventionellen  Pilotstudie  der
Rehabilitationsforschung. Die vorgelegten Ergebnisse haben in diesem Zusammenhang
orientierenden Charakter und erfiillen nicht den Anspruch zur abschlieRenden und
vollumfianglichen Beurteilung der Wirksamkeit einer neuen Therapieform. Nichts desto trotz
lassen sich grundsatzlich Erkenntnisse ableiten, die sowohl die Einschdtzung der Wirksamkeit
des untersuchten ambulanten Rehabilitationsprogramms erlauben, als auch fiir perspektivische
Empfehlungen zur Weiterentwicklung solcher Interventionen herangezogen werden kdnnen.

Das Programm Schritt vorwdrts wurde unter versorgungsrealistischen Gesichtspunkten
untersucht, d.h. es wurden weit gefasste Einschlusskriterien formuliert, die zwangsldufig zu
inhomogenen, aber auch reprasentativen Gruppenstrukturen fiihrten. Positive Befunde zur
Wirksamkeit der Mafinahme wiegen vor diesem Hintergrund schwerer, als wenn von
vorneherein nur Patient*innen mit exakt definierten Stdrungsbildern zur Studie zugelassen
worden wadren. Gleichzeitig ist hervorzuheben, dass trotz der sehr weit gefassten
Einschlusskriterien, d.h. viele verschiedene Storungsbilder sowie interindividuell variierende
Auspragungen der jeweiligen Einschrankungen, gute bis sehr gute Ergebnisse fiir die
sensomotorischen Fahigkeiten nach der Therapie im AMBULANTICUM® erreicht werden
konnten. Diese hitten bei einer homogenen Patient*innengruppe kaum noch starker ausfallen
kénnen.

Die Ergebnisse sind ein deutlicher Hinweis auf die hohe Wirksamkeit des Programms in der
Steigerung sensomotorischer Fahigkeiten, die theoretisch einen guten Bezug zu
alltagsrelevanten Aktivititen der Patient*innen haben sollten. Der im Vergleich zu iiblichen
Rehabilitationsstudien sehr grofie zeitliche Abstand zum krankheitsauslésenden Ereignis
(mindestens ein Jahr, im Mittel 3;4 Jahre) bildet ein Alleinstellungsmerkmal, das die
vorhandenen Ergebnisse trotz bestimmter Limitationen (kleine Gruppengrofie - insbesondere in
der Kontrollgruppe, fehlende Randomisierung, Verblindung und follow up-Messung) in ihrer
Bedeutung stark hervorhebt. Die genannten Limitationen treten sehr oft im Rahmen von
Pilotstudien auf und kdnnen nur durch einen erheblichen Mehraufwand vermieden werden.
Multizentrische Studien mit langer Laufzeit, fokussierten Ein- und Ausschlusskriterien und
grofden interdisziplindren Arbeitsgruppen produzieren i. d. R. konsistente und reproduzierbare
Ergebnisse. Solche Studien werden jedoch selten fiir ein neues Therapiekonzept durchgefiihrt,
hier kommen, wie im vorliegenden Fall, Pilotstudien im Sinne von primaren
Machbarkeitsstudien zum Einsatz.

Weitere Daten sind notwendig, um das ganze Spektrum der potentiellen Wirksamkeit des Schritt
vorwdrts-Programms zu erfassen und kontrolliert zu bewerten. Die im vorliegenden Bericht
verarbeiteten Daten sind jedoch ein erster Indikator fiir das hohe Potential dieser Mafdnahme.

5.1 Bewertung des Therapieprogramms Schritt vorwdrts

Das Therapieprogramm Schritt vorwdrts wurde mit dem Anspruch konzipiert, die aktuell
bestehende ambulante Versorgungsliicke fiir neurologische Patient*innen in der chronischen
Rehabilitationsphase zu schlieffen und durch Nutzung technologischer Hilfsmittel und der
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gesamten Bandbreite therapeutischer Unterstiitzungsmafinahmen an das hohe Niveau der
Akutversorgung in Deutschland anzukniipfen. Fiir den sensomotorischen Bereich gelingt dies
nachweislich. Fiir sensomotorische Leistungen bzw. Funktionen stellen sich durchweg positive
Leistungsveranderungen ein, sowohl auf der Mikro- wie auch der Makroebene. Diese
Fahigkeitszugewinne im sensomotorischen Bereich sind vor dem Hintergrund der oft als
,2austherapiert” geltenden Patienten*innen mit chronischen neurologischen Beeintrachtigungen
als sehr positiv zu bewerten. Es gelingt hier also auch in der spatrehabilitativen ambulanten
Therapie noch, Patient*innen auf ein neues Leistungsniveau zu heben.

Methodisch-konzeptionell muss allerdings einschrankend betont werden, dass die vorliegenden
Daten aufgrund des Forschungsdesigns keine Riickschliisse dariiber erlauben, ob es ganz
konkret die Besonderheiten des Therapieprogramms Schritt vorwdrts inklusive der Nutzung
neuer Technologien waren, die zu dieser Wirksamkeit im sensomotorischen Bereich gefiihrt
haben. Da das neue Konzept im Rahmen der Begleitstudie nicht mit einem konventionellen
Programm mit gleicher Therapieintensitit und -frequenz verglichen wurde, ldsst sich nicht
abschliefiend klaren, ob ein anderes Programm ohne den Einsatz neuer Technologien nicht zu
dhnlichen Ergebnissen gekommen ware. Nichtsdestotrotz gilt es nach der gegebenen Datenlage
noch einmal ausdriicklich hervorzuheben, dass das Therapieprogramm Schritt vorwdrts in der
sensomotorischen Domédne auch ein Jahr und mehr nach Eintritt des Krankheitsbeginns bzw.
-ereignis wirksam ist - und damit fiir die Spatrehabilitation sensomotorischer
Funktionsbeeintriachtigungen evidenzbasiert als effektiv gelten kann.

Allerdings wird im Rahmen der Evaluationsstudie auch deutlich, dass die Therapieerfolge, die
die Patient*innen objektiv erreichten, subjektiv von ihnen nicht ausreichend wahrgenommen
wurden. Dies zeigt sich u.a. daran, dass gerade die Bewertung der korperlichen Probleme im
Qolibri im Gegensatz zu allen anderen Beurteilungen zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitéit
nicht stieg. Hier sollte insofern nachjustiert werden, als die persénlichen Erwartungshaltungen
der Patient*innen an das Programm und im Zuge der gemeinsamen, kooperativen Planung von
therapeutischen Zielen und Teilzielen immer wieder thematisiert und diskutiert werden sollte,
um die Eigenwahrnehmung der Patient*innen auch fiir kleinere Erfolge zu scharfen.

Des Weiteren ist kritisch anzumerken, dass in einem innovativen Therapiekonzept fiir die
ambulante neurologische Rehabilitation, das sich der interdisziplindren, ganzheitlichen und
teilhabeorientierten Behandlung neurologischer Erkrankungen verschreibt, im Bedarfsfall auch
die begleitenden sprachlichen und kognitiven Einschrankungen der Patient*innen angemessen
behandelt werden miissen. Auch wenn das Konzept Schritt vorwdrts primdr fiir das
Bewegungssystem entwickelt wurde, muss sich der Behandlungsplan zwingend an den
spezifischen individuellen Anforderungen der zu behandelnden Rehabilitand*innen orientieren
(vgl. [68]). Um dies zu gewdhrleisten scheinen im Rahmen des Therapiekonzepts Schritt
vorwdrts Nachbesserungen zur strukturierten Diagnostik und Therapie sprachlicher und
kognitiver Beeintrachtigungen unerlasslich.

Die Interpretation der Ergebnisse der durchgefiihrten Begleitstudie soll hier zudem vor dem
Hintergrund der jeweiligen Erkenntnisse aus den Reviews zum Einsatz technikgestiitzter
Rehabilitation erfolgen. Die in der Ubersichtsarbeit zur technik- und robotikgestiitzten
Rehabilitation der Sensomotorik dargestellten empfohlenen Einsatzbereiche fiir technische
Hilfsmittel in der Rehabilitation wurden bereits bei der Konzeption von Schritt vorwdrts
beriicksichtigt. So erfolgen arbeitsintensive und kraftabhangige Therapiekomponenten, wie das
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laufbandgestiitzte Gangtraining, unter Einbeziehung robotaler Hilfsmittel. Therapieablaufe die
eine hohe Prazision bei gleichzeitig hoher Anzahl von Repetitionen erfordern, wie
beispielsweise beim Wiedererlernen von Armbewegungen, erfolgen im AMBULANTICUM®
ebenfalls mit robotaler Unterstiitzung. Da diese Mafnahmen durch Kklassische therapeutische
Mafinahmen flankiert werden, konnen motorische Leistungen der Patient*innen nachweislich
verbessert werden. Das in der Literatur geforderte ,Trainingscenter mit robotalen Hilfsmitteln
fir eine ganze Bandbreite von motorischen Ubungen“ [69] wurde so schon in weiten Teilen
realisiert.

Es ist jedoch dariiber nachzudenken, ob das Therapiekonzept Schritt vorwdrts nicht von einer
Weiterentwicklung der objektiven, aber alltagstauglicheren Assessmentverfahren profitieren
wirde. Hier sei nicht nur an einfacher zu handhabende Gerite, wie Smartwatches o0.3., statt
gerateintegrierter Statistikmodule mit schwer zu interpretierender Datenausgabe gedacht.
Smartwatches koénnen beispielsweise auf einfache Art grundlegende Vital- und
Korperfunktionen messen, auswerten und nutzerfreundlich darstellen. Auch wire eine
Erweiterung auf objektive Datenerhebungsinstrumente anzudenken, die nicht nur den
Fortschritt in einer bestimmten Ubung messen, sondern die alltagspraktische Konsequenz
solcher Ubungen erfassen. Es sollte iiberlegt werden, ob nicht die Actigraphie standardisiert zum
Einsatz kommen kann, um den Aktivitdtsgrad iiber den Tag, wie auch den Aktivititstyp (Stehen,
Liegen, Sitzen), objektiv zu erheben. Dies wiirde Aussagen iiber den Transfer der in der Therapie
wieder erworbenen Fahigkeiten in den Alltag ermdglichen.

Die apparative Ausstattung des Therapiezentrums AMBULANTICUM® ist bereits in der
gegenwartigen Form fiir ambulante Einrichtungen einzigartig. Die in der Literatur diskutierten
Moglichkeiten zur weiteren Steigerung der Effektivitit von Therapierobotern betreffen in erster
Linie experimentelle Mafdinahmen (wie Virtual Reality, mixedVR, implementierte Serious Games,
Gruppentherapien mit kompetitiver oder teamorientierter Nutzung der Therapiegerate etc.), die
ohne direkte Anbindung an Einrichtungen der Grundlagenforschung und ohne finanzielle
Forschungsférderung nicht zu realisieren sind. Die aktuelle Gerdteausstattung und insbesondere
die Art der Gerdtenutzung (i.e. in Verbindung mit konventionellen Therapieansitzen) zeigt ein
hohes MaR an Ubereinstimmung mit den in der Literatur diskutierten optimalen
Einsatzmdglichkeiten zum jetzigen Zeitpunkt.

Fiir den Bereich Sprache und Kognition miisste allerdings auch im Hinblick auf die
Technikunterstiitzung fiir eine Nachjustierung in Diagnostik und Therapie gesorgt werden.
Sowohl fiir die sprachtherapeutische wie auch neuropsychologische Behandlung wére eine
technikgestiitzte Erhebung der aktuellen Leistungsfahigkeit moglich (vgl. Reviews im Anhang
sowie Kapitel 2.2.1 und 2.2.2). Auch zur Therapie bote sich der Technikeinsatz an, um die
vielfaltigen sprachlichen und kognitiven Fahigkeiten mit hoherer Intensitit und Frequenz zu
trainieren. Es sollte dabei auch besonders die Verkniipfung sensomotorischen und sprachlich-
kognitiven Trainings angestrebt werden. Hierbei ist mit den grofitmoéglichen positiven,
synergetischen bzw. crossmodalen Einfliissen zu rechnen.

Die primdre Empfehlung zur Weiterentwicklung des Therapieprogramms Schritt vorwdrts
bezieht sich somit auf die zukiinftige Ausrichtung des Therapiefokus. Der zum gegenwartigen
Zeitpunkt postulierte Anspruch eines umfassenden neurologischen Rehabilitationsprogramms
fiir Teilhabe und Partizipation kann nicht in Ginze erfiillt werden. Die Leistungen zur
Behandlung von Stérungen im neuromuskuldren Bewegungsablauf sind sehr gut und decken
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eine grofle methodische und inhaltliche Bandbreite ab. Die auch bereits im Rahmen des
Abschlussworkshops diskutierten Alternativen sind zum einen die explizite Beschrankung der
therapeutischen Mafinahmen auf bewegungsrelevante Aspekte mit hohem Alltagsbezug oder
zum anderen die Aufstockung bzw. Ausweitung der kognitions- und sprachrelevanten Anteile;
sowohl in der Diagnostik als auch in der Therapie.

5.2 Bewertung vor dem Hintergrund des Stands der Forschung zur

ambulanten neurologischen Spitrehabilitation

Eine Besonderheit des therapeutischen Ansatzes des AMBULANTICUM® ist die ausdriickliche
Fokussierung auf die ambulante neurologische Spatrehabilitation. Die Verbesserung der
Versorgungsstrukturen in der ambulanten postakuten Neurorehabilitation und Nachsorge gilt
als eine der grofien Herausforderungen des Gesundheitswesens und wird als solche u. a. in einer
aktuellen Stellungnahme der Deutschen Vereinigung fiir Rehabilitation als ,Briicke zur
Inklusion“ ausdriicklich betont [70]. Zur Wirksamkeit rehabilitativer Maffnahmen ein Jahr nach
dem Krankheitsbeginn bzw. Unfallereignis liegen bisher kaum Studien vor [71]. Patient*innen
gelten zu diesem Zeitpunkt meist als ,austherapiert”, weswegen auch nur in wenigen Fillen
weitere - dann zumeist stationdre - Intensivrehabilitationsmafinahmen genehmigt werden.

Die Daten des Wege vorwdrts-Projektes zeigen jedoch eindriicklich, dass auch intensive
ambulante Spatrehabilitationsmafdnahmen wirksam sein kénnen. So konnten v.a. im Bereich der
sensomotorischen Therapie im Konzept Schritt vorwdrts nachweislich positive Ergebnisse
erzielt werden, die sich signifikant von den Entwicklungen in der Kontrollgruppe unterschieden.
D.h. die ambulante Standardversorgung in der sensomotorischen Spatrehabilitation mit zumeist
ein bis zwei Therapieeinheiten pro Woche kann das Leistungsniveau in der Regel bestenfalls
erhalten. Eine intensive ambulante Mafdinahme, wie die des Konzepts Schritt vorwdrts, kann
hingegen sensomotorisch nachweislich wirksam sein und zu Leistungssteigerungen fithren. Dies
gilt insbesondere, da die Patient*innen in dieser Studie im Mittel erst 3;4 Jahre (40 Monate,
Spannweite 12 bis 50 Monate) nach dem zu den sensomotorischen Beeintrachtigungen
fiihrenden neurologischen Ereignis an dem Behandlungsprogramm teilnahmen.

Grundsatzlich ist also festzuhalten, dass intensive Mafdnahmen der Spatrehabilitation zu
signifikanten Wirksamkeiten fithren konnen, selbst wenn der Krankheitsbeginn bzw. das
Ereignis deutlich mehr als ein Jahr zuriick liegt. Vor diesem Hintergrund ist es also dringend
geboten davon abzusehen, Patient*innen mit chronifizierten Funktionseinschrankungen
aufgrund neurologischer Grunderkrankungen als ,austherapiert® zu betrachten. Die aktuelle
Datenlage zeigt deutlich, dass intensive Spatrehabilitation auch Jahre nach dem Ereignis
wirksam sein kann.

Fiir die Regelversorgung in der ambulanten neurologischen Spatrehabilitation ldsst sich auf der
Basis der Wege vorwidrts-Ergebnisse daher empfehlen, dass auch ein Jahr nach Ereignis
weiterhin intensive Rehabilitationsmafinahmen bewilligt werden sollten. Die Ergebnisse zeigen
eindriicklich, dass auch in dieser spdten Phase einer neurologischen Erkrankung mit intensiver
Therapie Erfolge im Sinne von Funktionszugewinnen erreicht werden konnen, die sich auf die
Bewiltigung der taglichen Aktivititen der Patient*innen auswirken.

Eine 6konomische Betrachtung der Studienergebnisse kann basierend auf den durchgefiihrten
Berechnungen nur sehr eingeschrankt erfolgen. Das  urspringlich  geplante
Extrapolationsverfahren, das mogliche Differenzen in der Kostenentwicklung zwischen Ziel - und
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Kontrollgruppe herausstellen sollte, konnte aufgrund der kleinen Gruppengréfien nicht zum
Einsatz kommen. Der im gegenwirtigen Teilbericht zur Okonomie genutzte Berechnungsweg
stiitzt sich somit ausschlieRlich auf Anderungen versorgungsrelevanter Kostenblécke im
Verlaufszeitraum der Studie. Dass sich die oftmals bereits zum Ende der Intensivphase
manifestierten Leistungssteigerungen unmittelbar in eine Verdnderung der Inanspruchnahme
gesundheitsbezogener Leistungen (z.B. Medikation, Hilfsmittel, Dienstleistungen etc.) umsetzen,
ist sehr unwahrscheinlich. Angesichts der im Verlauf der Begleitstudie gesammelten
Erfahrungen, kann angeraten werden, zukiinftige 6konomische Analysen auf haufigere
Datenerhebungen tiber einen ldngeren Erhebungszeitraum auszurichten. Auf diesem Wege
konnten valide Aussagen auch bei kleinen Gruppen realisiert werden. Eine abschlieflende
Bewertung des Kosten/Nutzen-Verhédltnisses flir Programme wie Schritt vorwdrts ist fir
Kostentrager mit hoher Wahrscheinlichkeit somit erst nach weiterfiihrenden Analysen mdglich.

5.3 Reflexion der methodischen Rahmenbedingungen und der

Rekrutierungshindernisse
Die methodische Reflexion findet vor dem Hintergrund einer generell sehr inhomogenen
Studienlage im Bereich von Therapiestudien statt. Die grundsatzliche Forderung nach
randomisierten, kontrollierten Studien mit komplexen Studiendesigns und verblindeten
Erhebungen ist moglicherweise fiir diesen Bereich der Grundlagenforschung unangebracht und
wird mittlerweile auch unter Wissenschaftler*innen kritisch diskutiert. In diesem
Zusammenhang sei exemplarisch ein Zitat aus einer aktuellen Publikation zum Themenbereich
Neurologische Rehabilitation angefiihrt:

,Gerade im Bereich der ilibenden Verfahren muss erkenntnistheoretisch
berticksichtigt werden, dass die aus der evidenzbasierten Medizin entlehnten
Konzepte nicht unbedingt immer zielfithrend sind. Die Idee der randomisierten
kontrollierten Studie wurde an Pharmastudien mit hohen Fallzahlen entwickelt
und ist nicht 1:1 auf Studien zur Effektivitat iibender Verfahren iibertragbar.
Auch die Verwendung von sog. Metaanalysen, d.h. biometrischer
Zusammenfassung mehrerer randomisierter kontrollierter Studien, weist
Schwichen auf, die manchmal zu falschen negativen Empfehlungen (Typ-II-
Fehler) fithren konnen.” [72]

Grundsatzliche (vorwiegend methodologische) Kritikpunkte, die zum Teil auch im Rahmen des
Abschlussworkshops angesprochen wurden, beziehen sich auf die Gruppengrofien, das
Studiendesign und die Assessments. Die einzelnen Punkte werden nachfolgend aufgegriffen.
Einleitend muss dazu angemerkt werden, dass die im Rahmen von Wege vorwidrts erzielten
Ergebnisse fiir sich genommen eine hohe Aussagekraft haben. Eine Vielzahl von publizierten
Interventionsstudien in der Rehabilitationsforschung weist kleinere Gruppengrofien auf, als es
in der vorliegenden Studie der Fall ist - und selbst bei Studien, die grofiere Gruppen
einschlieffen, werden Ergebnisse berichtet, die nicht anndhernd so starke (und konsistente)
Leistungsveranderungen nachweisen.

Das urspriinglich avisierte Studiendesgin basierend auf hoch individualisierten Paarvergleichen
(»gematchte Paarlinge“) zwischen Teilnehmer*innen der Ziel- und der Kontrollgruppe und
wurde vor dem Hintergrund der prognostizierten Patient*inneneinschliisse in das
Therapieprogramm gewahlt. Von diesem Design musste abgewichen werden, als die Anzahl der
Studienteilnehmer*innen deutlich hinter den Prognosen zuriickblieb. Die alternativ gewahlte
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Form der Datenerhebung, in Form einer separaten Befundung in Ziel- und Kontrollgruppe, stellt
lediglich eine formale Einschrankung der Aussagekraft der Begleitstudie dar, aber keine
inhaltliche Einschrankung. Der Hintergrund dieser Einschiatzung liegt im besonderen
Zielgruppenkollektiv begriindet. Patient*innen, deren Rehabilitation bereits mehr als sechs
Monate andauert, gelten in der Versorgungspraxis sehr oft noch als ,austherapiert” und
befinden sich nach dieser Sichtweise auf einem - bestenfalls - stabilen Leistungsniveau. Dieser
Punkt haitte bei einer vollig frei zu gestaltenden Begleitstudie durch wiederholte
Leistungstestungen vor dem Beginn der Therapiemafnahme untersucht werden kénnen und
somit die Erhebung an Kontrollgruppenpatient*innen nahezu iiberfliissig gemacht. Ein weiterer,
von vorneherein akzeptierter Umstand besteht in der Tatsache, dass selbst bei optimalem
Studienverlauf kein vollstindiger Leistungsvergleich hitte vorgenommen werden kénnen, da
die Patient*innen der Kontrollgruppe (aus wirtschaftlichen Griinden) nicht an gerategestiitzten
Leistungserhebungen im AMBULANTICUM® teilnehmen konnten.

Die Aussagen der Pilotstudie hiatten zudem durch eine Follow up-Untersuchung zuséitzlich
gestarkt werden konnen. Eine erneute Untersuchung aller Teilnehmer*innen drei oder sechs
Monate nach Abschluss der Therapiephase bzw. des vergleichbaren Zeitraums in der
Kontrollgruppe, hitte Hinweise auf die Nachhaltigkeit der Therapieeffekte erbringen koénnen.
Dies war in der Projektlaufzeit jedoch nicht umsetzbar.
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6 Ausblick

Abschlieflend bleibt festzuhalten, dass das Behandlungskonzept Schritt vorwdrts fiir den Bereich
der sensomotorischen Spatrehabilitation als wirksam gelten kann. Die vorliegenden Ergebnisse
sind somit ein weiteres, gewichtiges Argument fiir die hohe Wirksamkeit technik- und
robotikgestiitzter Therapieprogramme, die zukiinftig sicherlich weiter an Bedeutung gewinnen
werden.

Fir die im Rahmen des Schritt vorwdrts-Programms (bislang) nur sehr nachrangig und eher
unstrukturiert erfolgende Behandlung kognitiv-sprachlicher Funktionseinschrankungen konnte
kein Wirksamkeitsnachweis erbracht werden. Dies spricht aus wissenschaftlicher Perspektive
selbstverstandlich nicht generell gegen die Wirksamkeit neurologischer Spatrehabilitation im
kognitiv-sprachlichen Bereich. Vielmehr wird dadurch eine grundsatzliche Versorgungsliicke
sichtbar, da kein dem Schritt vorwdrts-Konzept vergleichbares technikgestiitztes Programm fiir
die ambulante neurologische Spatrehabilitation existiert, das sich entweder allen
teilhaberelevanten Funktionsbereichen gleichwertig widmet oder im Schwerpunkt auf die
ambulante Intensivbehandlung kognitiv-sprachlicher Funktionen abzielt. Nur die Evaluation
eines solchen Programms wiirde zuverldssige Aussagen dariiber erlauben, wie wirksam
technikgestiitzte neurologische Spatrehabilitation im Kkognitiv-sprachlichen Bereich ist. Eine
entsprechende Studie hitte sowohl sehr hohen versorgungspraktischen wie auch
therapiewissenschaftlichen Erkenntniswert.

Gleiches gilt fiir den noch ausstehenden Vergleich des Schritt vorwdrts-Konzepts mit einem
konventionellen Behandlungsprogramm, das bei gleicher Therapiedauer, Therapieintensitat und
Therapiefrequenz keine technik- und robotikgestiitzten Verfahren einsetzt. Nur so lasst sich der
tatsdchliche Beitrag der im Schritt vorwdrts-Ansatz angewendeten neuen Gesundheits-
technologien tatsachlich bestimmen.

Die vertiefende Evaluation einer Weiterentwicklung des Schritt vorwdrts-Programmes, in dem die
Empfehlungen dieses Abschlussberichts aufgegriffen wurden, ware ebenfalls wiinschenswert.
Im Zentrum miissten dabei vor allem noch offene Fragen nach dem Alltagstransfer, der
Nachhaltigkeit von Therapieeffekten und der gesundheitsokonomischen Effizienz stehen.
Voraussetzung dazu waren allerdings konzeptionell-methodische Optimierungen der
Ablauforganisation des Schritt vorwdrts-Programms, insbesondere im Hinblick auf die Akquise,
Unterbringung und Betreuung der Patient*innen, da nur so die fiir sorgfiltige wissenschaftliche
Analysen erforderlichen Proband*innenzahlen zuverldssig generiert werden kdnnen.
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