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Abstract

Ziel dieser Studie ist es, die Machbarkeit einer neuen dynamischen
Prifmethode fir Sprunggelenksorthesen zu untersuchen, welche zur
Quantifizierung  der  mechanischen  Stabilitdit  verschiedener
Orthesenbauweisen dient.

Unter anatomischen und biomechanischen Gesichtspunkten wurde
ein klnstliches mechanisches Modell des menschlichen FuBes
entwickelt und mit integrierter Sensorik erweitert. Zusammen mit
einer modifizierten Prothesenprifmaschine als Aktor wurde das
FuBmodell als Prifstand zur Validierung von Sprunggelenksorthesen
eingesetzt.

Im Rahmen dieser Machbarkeitsstudie wurde der Einfluss von finf
Sprunggelenksorthesen  mit  unterschiedlichen Bauweisen bei
ausgewahlten Bewegungsablaufen auf das FuBmodell untersucht.

Hintergrund

Distorsionen im Sprunggelenk gehoren zu den haufigsten
sportbedingten Verletzungen [1,2]. In mehr als 80% aller Falle
handelt sich dabei um ein Inversionstrauma [2]. Der haufigste
Verletzungsmechanismus ist eine GbermaBige Inversion des FuBes bei
gleichzeitiger Plantarflexion, welche die seitlichen Kndchelbander
beschadigen  kann. [3].  Sowohl Vermeidung
Sprunggelenksverletzungen als auch zur Behandlung werden haufig
Orthesen mit Schnlrung oder halbstarre Orthesen empfohlen und
verwendet [1,4]. Wahrend der Rehabilitation sollen
Sprunggelenksorthesen durch ihre mechanische Stltzfunktion die
Ruckkehr in den Alltag und in die Arbeit erleichtern.

Fir eine Verbesserung der evidenzbasierten Entwicklung von
Sprunggelenksorthesen ist ein  besseres  Verstandnis ihrer
mechanischen Eigenschaften erforderlich.

zZur von

Zur Validierung der mechanischen Eigenschaften eines neuen
orthopadischen Systems sollte, zusatzlich zu biomechanischen
Untersuchungen, ein reproduzierbarer mechanischer Funktionstest in
einer kontrollierten Laborumgebung ohne Patienten durchgeflhrt
werden.
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Ziel dieser Studie ist es, die Machbarkeit einer neuen Testmethode zur
dynamischen Prifung von Sprunggelenksorthesen zu untersuchen,
bei der die mechanische Stabilitat verschiedener Orthesendesigns
quantifiziert werden kann.

Material & Methoden
Zur Charakterisierung der mechanischen Eigenschaften von
Sprunggelenksorthesen wurde unter Berticksichtigung der Anatomie
und der Biomechanik des menschlichen FuBes [5-7] ein neuer
kinstlicher FuB mit integrierter Sensorik entwickelt.
Fir eine dynamische Testung der Orthesen wurde dieser FuB
zusammen mit einer modifizierten Prothesenprifmaschine als Aktor
verwendet. Das klnstliche FuBmodell beinhaltet mehrere Achsen:

e Eine Achse flr das obere Sprunggelenk

e Eine Achse fur das untere Sprunggelenk

e Eine Kompromissachse fir den MittelfuBbereich

e  Eine Kompromissachse fiir die Zehenbewegung

® Linear piston

® 6 DoF loadcell

® Adapters

-o Artifical foot model
with integrated sensors

Rotational plate with
variable angle
adjustment
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Abb.1: Machinenaufbau mit kiinstlichem FuBmodel



Priifstand:

Mithilfe einer modifizierten hydraulischen ProthesenfuBprifmaschine
(Shore Western KS 2-07, California USA) wurde das kinstliche
FuBmodell passiv in die gewlnschte Position gebracht, welche eine
traumatischen Gelenkstellung imitiert (siehe Abb. 1). Uber einen
Hubzylinder wird das FuBmodell in vertikaler Richtung auf einen
schiefen Untergrund bewegt. Dabei wird sowohl eine reine
Inversionsbewegung als auch eine Kombinationsbewegung aus
Inversion und Plantarflexion durch unterschiedliche Ausrichtung des
FuBes erreicht.

Fir die Untersuchung der mechanischen Eigenschaften verschiedener
Orthesendesigns ~ wurden  mehrere  kraftgesteuerte  Tests
durchgefiihrt. Die Position der einzelnen Komponenten des
FuBmodells wurde mit Hilfe von integrierten Potentiometern mit einer
Frequenz von 4000Hz gemessen. Hierbei wurden die Bewegungen in
der oberen und unteren Sprunggelenksachse aufgezeichnet. Dartber
hinaus wurden die Maschinensensordaten (Hubzylinder Position,
Krafte, Drehmoment) mit 1000Hz als Vergleichswerte aufgezeichnet.

Inversionstest:

Der reine Inversionstest wurde mit einer festen Plattenposition
durchgeflihrt, was zu einer Inversionsbewegung des FuBmodells bis
zu 28° flhrte. Dies simulierte eine kritische Bewegung, welche
beispielsweise beim Gehen auf unebenem Untergrund erfolgen kann.

Kombinierter Bewegungstest:

Bei dem kombinierten Bewegungstest wurde der FuB so positioniert,
dass eine Inversion von maximal 25° und eine Plantarflexion von bis
zu 20° erreicht wurde. Hierdurch wurde eine Verstauchung bei
VorfuBlandung wahrend des Gehens bzw. moderaten Laufens
simuliert.

Das FuBmodell wurde in beiden Testfallen mit einer Last von 400N in
einer sinusférmigen Lastkurve belastet.

Priflinge:

Bei der Durchfiihrung des Experiments wurde fir alle Versuche der
gleiche Schuhtyp (Herren-Lederschuh GréBe 43) verwendet. Es
wurden jeweils drei Versuche fur finf verschiedene Orthesen-Systeme
(Pruflinge) und jeweils eine Messung ohne Orthese (Referenz)
durchgefiihrt. Die im Rahmen dieser Studie verwendeten Orthesen
weisen unterschiedliche Bauweisen auf und nutzen unterschiedliche
Losungsansatze, um eine Stabilisierung des Sprunggelenks zu
erreichen.

Design A

Design C

Auf der medialen Seite besitzt Push® Aequi (Design A) ein starres
Element, das unter der Ferse von der medialen zur lateralen Seite
verlauft. Ein weiterer, diagonal verlaufender unelastischer Gurt bietet
zusatzliche Unterstltzung und verhindert die AuBenrotation sowie
die Adduktion des Talus gegen das Fersenbein. Auf Innen- und
AuBenseite ist jeweils ein Bereich aus verstarktem Schaumstoff
integriert. Uber zwei elastische Bander, welche ca. 1,5-mal um das
Sprunggelenk und den Unterschenkel in medialer und lateral-
proximaler Richtung gewickelt werden, wird die Orthese geschlossen.
Die Orthese wurde mit den auf dem Markt erhaltlichen Produkten
verglichen. *Siehe Hinweis

Design B besteht aus jeweils einer starren Kunststoffschale auf der
medialen und lateralen Seite. Die Schalen haben eine durchgehende
Luftkammer auf der Innenseite und eine zusétzliche Luftkammer im
Knochelbereich. Bei jeder Bewegung werden die Luftkammern
zwischen den starren Schalen und dem Bein komprimiert und sorgen
fur Stabilitat. Die Schalen werden durch zwei unelastische Gurte an
Sprunggelenk und Unterschenkel gedriickt und durch einen dritten
Gurt auf der Plantarseite in Position gehalten.

Design C verwendet eine ahnliche Technologie wie Design B. Es
verfligt auch Uber zwei starre Schalen mit integrierten Luftkammern
auf beiden Seiten, die durch ein Neoprenelement verbunden sind. Die
Schalen sind in eine textile Struktur integriert. Die Orthese wird durch
einen zusatzlichen Gurt verschlossen, der von der distal-lateralen Seite
zur medial-proximalen Seite hin diagonal geschlossen wird. Ein
zweites Band wird proximal in Hohe der Achillessehne befestigt.

Design D hat eine anthropomorph geformte starre Schale, die das
Sprunggelenk medial und lateral umschliet. Die harte Struktur ist mit
einem Silikonmaterial auf der Innenseite gepolstert. Die Orthese wird
mit einem oberen Gurt um den Unterschenkel geschlossen, der sich
oberhalb des Kndchels befindet. Zudem wird ein zweiter Gurt
verwendet, der anderthalbmal diagonal um den Kndchel in anterior-
lateraler Richtung Uber einen Hakenverschluss geschlossen wird.

Design E verflgt Gber eine beidseitige starre Versteifung, die in einem
textilen System integriert ist. Die Orthese wird mit zwei elastischen
Bandern auf der medialen und lateralen Seite mit je einer halben
Wicklung befestigt. Zusatzlich hat die Orthese eine Schniirung auf der
Vorderseite, welche ahnlich einer klassischen Schuhschnirung
geschlossen wird.

Design D Design E
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Die Art und Weise der Anbringung hat einen massiven Einfluss auf
die Funktionalitat und Steifigkeit der Orthesen. Das folgende
Verfahren wurde angewandt, um wiederholbare Ergebnisse zu
gewahrleisten:

1. Alle Priflinge wurden zunachst einer Testperson angelegt,
um einen groben Eindruck fir die erforderliche Kraft zu
bekommen, die zur SchlieBung der Gurte notig ist. Dies
wurde mit Angaben aus dem Produkthandbuch verglichen
und zusatzlich von einem Experten kontrolliert.

2. AnschlieBend wurde der Prifling mit einer ahnlichen
Gurtspannung an das kinstliche FuBmodell angelegt und
von einem Experten kontrolliert.

3. Danach wurden Markierungen auf den Orthesen
angebracht und fotodokumentiert, um ein wiederholbares
An- und Ausziehen zu gewahrleisten

Ergebnisse

Fir jeden Prifling wurden drei Messungen durchgefiihrt. Abb. 2 zeigt
die gemittelten Graphen basierend auf drei Testreihen fir den
Inversionsbewegungstest. Alle untersuchten Orthesen zeigten
deutliche Unterschiede (vgl. Abb.3) im Bewegungsumfang (3,02° bis
19,31°) im Vergleich zur Referenzmessung ohne Orthese (28,40°).
Dies ist vor allem auf die stark unterschiedliche Bauweise der Priflinge
zuriickzufihren.

_ALA A

=
”

—0O—Design A

IN]
=]

N
o

Angle in Deg
o
T

i —O—Design C ‘\

H Design E \

i Die:sign B \ " |
=== Design D . ,'

= = Without Orth.

-

30

25

20

15

10

Y l
, Il

Design A Design B Design C Design D Design E Reference

Abb. 3: Mittelwerte (n=3) der maximalen Winkelposition (°) des
Inversionstests

Daher wird der FuB vor Beginn jeder Messung Uber den Aktor
automatisiert in Neutralstellung gebracht.

Die berechneten Mittelwerte fir den kombinierten Bewegungstest
(Inversion & Plantarflexion) sind in Abb. 4 grafisch dargestellt. Das
obere Diagramm stellt die Bewegungen im oberen Sprunggelenk dar
(Plantarflexion), das untere Diagramm die Bewegungen im unteren
Sprunggelenk (Inversion). Das Ergebnis ohne Orthese zeigt ein
maximales BewegungsausmaB von rund 16,60° (0,13 SD) fir die
Plantarflexion und 24,97° (0,98 SD) flr die Inversion. Im Vergleich
zum reinen Inversionstest zeigten die getesteten Orthesen im

kombinierten Bewegungstest eine d&hnliche Tendenz in ihrer
StUtzfunktion. Lediglich Design D zeigte im kombinierten
Bewegungstest ein abweichendes Verhalten. Dies lasst sich

Uberwiegend durch die diagonale Ausrichtung der starren Schalen
begriinden, die den FuB vor allem bei Inversion mit gleichzeitiger
Plantarflexion unterstitzen.

In der Plantarflexion liegen alle getesteten Orthesen in einem Bereich
von ca. 4,69° dicht beieinander (von 11,34° bis 16,03°) und unterhalb
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Abb. 2: Mittelwert-Graphen (n=3) des dynamischen Inversionstests

Design E lasst eine Bewegung bis zu 19,31° (0,40° SD) aufgrund der
vergleichsweise weichen Struktur und der Schntirung im vorderen Teil
Zu.

Design A (Push® Aequi) zeigt die hdchste Stabilitatswirkung far
Bewegungen in  Inversionsrichtung mit einer maximalen
Bewegungsamplitude von 3,02° (0,40° SD). Die Orthesenvariante B
weist aufgrund ihrer vergleichsweise starren Konstruktion eine hohe
Stabilitat auf. Durch die starre Form der einzelnen Elemente hat der
FuB weiterhin die Maoglichkeit, sich innerhalb des Systems zu
bewegen (17,05° | 0,05 SD).

Da das kunstliche FuBmodell tber freigelagerte Gelenke ohne aktiven
Rickstellmechanismus verflgt, konnte ein Nachschwingen des FuBes
nach Entlastung des Systems beobachtet werden (siehe Messung
ohne Orthese Abb. 2). Dies lasst sich durch die fehlende Stltzfunktion
ohne Orthese erklaren. Bei allen Priflingen unterscheidet sich die
Ausgangsposition von der Endposition nach Entlastung des FufBes.

des Vergleichswertes ohne Orthese (16,60° | 0,98 SD).
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Bei der Inversionsbewegung hingegen sind mit bis zu 14,83°
deutliche Unterschiede zu erkennen. Design A zeigte mit rund 0,79°
(0,33 SD) die hochste Stabilitat und erlaubt nahezu keine Bewegung
in Inversionsrichtung. Bei Design E wurde die gréBte Inversion von
15,62° (0,56 SD) gemessen.

Es ist zu beachten, dass die Ergebnisse des kombinierten
Bewegungstests nicht zur Beurteilung der isolierten Mobilitat in
Plantarflexion genutzt werden durfen, da es sich bei der getesteten
Bewegung um eine Uberlagerte Bewegung aus Inversion und
gleichzeitiger Plantarflexion handelt. Fir die Untersuchung der reinen
Plantarflexion sind separate Tests erforderlich.
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Abb. 5: Mittelwerte (n=3) der maximalen Winkelposition (°) fir
Inversion & Plantarflexion

Diskussion

Alle  Tests in dieser Studie mit den gleichen
Ausgangsbedingungen durchgefihrt. Es ist darauf hinzuweisen, dass
die Ergebnisse von den Maschinen- und Testeinstellungen abhangig
sind. Neben dem Aufbau des klnstlichen FuBmodells kénnen unter
anderem auch folgende Parameter die Testergebnisse beeinflussen:
Das Anlegen der Orthesen, die maximale Belastungshohe,
Geschwindigkeit, Umfang und Richtung der Bewegung.

wurden

Interindividuelle  Eigenschaften sind der Hauptgrund  flr
unterschiedliche Ergebnisse in klinischen Studien. Im Vergleich zu
klinischen  Untersuchungen sind mechanische  Prifverfahren
wesentlich zuverlassiger und kénnen wiederholbare Ergebnisse mit
geringen Standardabweichungen liefern. So kénnen Aussagen Uber
die Stabilitatsfunktion verschiedener Sprunggelenksorthesen in der
frihen Prototypenphase vor der Prifung mit Probanden sowie zur
Qualitatssicherung von bestehenden Produkten genutzt werden.
Diese gemessenen mechanischen Eigenschaften kénnen in
Kombination mit klinischen  Ergebnissen in  verschiedenen
Produktentwicklungsphasen verwendet werden.

*Hinweis: Diese Forschungsstudie wurde von Nea International,
Hersteller von Push Aequi und Push Braces finanziert.

Schlussfolgerung

Die Machbarkeitsstudie zeigt eine ausreichende Prazision und
Wiederholbarkeit zur mechanischen Evaluierung von
Sprunggelenksorthesen.

Wie von den Herstellern beabsichtigt, sollte der Schutz vor
UbermaBiger Inversion gewahrleistet sein, ohne dabei die Mobilitét in
der Sagittalebene einzuschranken. Alle in dieser Studie getesteten
Orthesen weisen deutliche Unterschiede in ihrer Stabilitatsfunktion
auf, was sich auf ihre unterschiedlichen Bauweisen zurlickflhren
lasst.

Weitere Forschungsarbeiten sind notwendig, um das Testverfahren
weiterzuentwickeln. Aufgrund des modularen Aufbaus des gesamten

Teststands ~ kdnnen  realistische  Testszenarien anhand  von
individuellen  Aktivitatsprofilen erstellt werden. Durch Variation
mehrerer Parameter, wie beispielsweise Lastprofile,
Geschwindigkeiten sowie Bewegungsumfang und
Bewegungsrichtung ~ kénnen  unterschiedliche  Nutzerprofile
abgebildet werden.
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