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1 Einleitung

1.1 Themenwabhl

Die Verwundbarkeit der Achillessehne ist seit der griechischen Mythologie fest in
unserem Sprachgebrauch verankert. Durch die Intervention seiner Mutter, welche
ihren Sohn Achilleus unverwundbar machen wollte und ihn zu diesem Zweck an der
Ferse haltend, in den Unterweltsfluss Styx tauchte, ist eine «Schwachstelle»
entstanden, welche Achilleus in einem Kampf das Leben kostete. So erhielt die
«tendo calcanei» als Achillessehne bis heute ihren Namen.*

So gravierend sind die Folgen einer Achillessehen Verletzung heutzutage nicht mehr.
Jedoch spielt sie eine sehr grosse Rolle bei Verletzungen im unteren
Bewegungsapparat. Im Spitzen- wie auch im Hobbysport reisst die Achillessehne mit
weitreichenden Folgen fur den Betroffenen.? 3

Abbildung 1 Achille Tendon Rupture www.mayoclinic.org/diseases-conditions/achilles-tendon-rupture/symptoms-
causes/syc-20353234

Die Achillessehnenruptur ASR hat in den letzten Jahrzehnten zugenommen.?#
Erklart wird dies einerseits durch die héhere Lebenserwartung und damit folgender
degenerativer Veranderungen der Achillessehen, andererseits mit einer Zunahme
der Hobbysportaktivitaten in allen Altersklassen.>® Die Nachbehandlung der akuten
ASR wird seit geraumer Zeit in vielen medizinischen Foren kontrovers diskutiert.”-10

Die konservative Behandlung hat Vorteile, indem das Risiko von
Wundheilungsstorungen und Verletzungen des N. suralis wegféllt. Der Nachteil wird
haufig aber im prozentual héheren Verlust der Kraftibertragung und der hoheren
Rerupturrate gesehen.©

Dagegen ist die operativ versorgte ASR dem Risiko von Wundheilungsstérung und
Infekt ausgesetzt, aber eine Elongation und Reruptur der operierten ASR wird
deutlich geringer angegeben.1%1?

Eine wichtige Komponente bei beiden Vorgehensweisen ist die funktionelle
Nachbehandlung der Sehne.

Wie Amlang et al.*® beschreiben, beginnt die friihfunktionelle Nachbehandlung der
konservativ versorgten ASR mit anfanglicher Immobilisation im fersenerh6htem
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Stabilschuh (z.B. Vario Stabil®). Dabei ist im Stabilschuh eine sofortige Vollbelastung
maoglich. Die operativ versorgte ASR wird in den ersten 2 Wochen mit einer ventralen
Gipsschiene versorgt. Dies dient zur Kontrolle der Wundheilung. Nach zwei Wochen
wird ebenfalls ein fersenerhdhter Stabilschuh angepasst. Bis zu dieser Zeit werden
bei der operativen Variante Gehstdcke zur Entlastung verordnet.

Danach gleichen sich die Nachbehandlung Schemen von konservativ und operativ
versorgter ASR an. Die Heilung der Sehne nimmt ca. 6-8 Wochen in Anspruch. Nach
dieser Zeit wird nach und nach der Fersenkeil abgebaut und es findet der Ubergang
zum normalen Schuh statt. Anfangs kann dort auch ein Fersenkeil benutzt werden,
um einer Elongation der Achillessehne entgegenzuwirken.

Physiotherapeuten betreuen den Patienten mit friihfunktionellen
Behandlungstechniken, um die Aktivitat des M. gastrocnemius zu férdern. Dabei ist
strikt darauf zu achten, dass es weder zu einer Sehnenelongation noch zu einer,
durch Verkirzung der Muskelsehneneinheit, Einschrankung der Dorsalextension
kommt. Die Compliance des Patienten und die gute Zusammenarbeit des Chirurgen
mit dem behandelten Physiotherapeuten/in ist in der gesamten Rehabilitation sehr
wichtig, damit ein gutes funktionelles Ergebnis des verletzen Beins entsteht.'3

So ist die optimale L&nge und eine gewisse «Steifigkeit» der Sehne sehr
entscheidend fir die volle Funktion des Fusses im Abstossverhalten. Die
physiotherapeutische Rehabilitation der betroffenen Patienten schwankt zwischen 6-
12 Monaten. Dabei spielt die Zielsetzung und das Alter der Patienten eine grosse
Rolle.”10:12

Der funktionelle Outcome bei ASR spielt fir den Verlauf der Rehabilitation und
Genesung eine wichtige Rolle. Genau dort setzt das physiotherapeutische
Gesamtkonzept der funktionellen Bewegungslehre Klein Vogelbach (FBL) an.

FBL vereint einerseits die Analyse der Statik und des Bewegungsverhaltens
(hypothetische Norm)!4, mit dem Ausarbeiten eines Ubungs- und
Trainingsprogramms. Dazu arbeiten FBL Physiotherapeuten nach der genauen
funktionellen Problemanalyse, mit manuellen Behandlungstechniken wie hubfreie
Mobilisation, widerlagernde und mobilisierende Massage.'*

Bei einer ASR waren Ubungen des FBL Konzeptes, welche die Muskel- und
Gelenkskette des Fusses und der Wade optimal trainieren, ein Werkzeug, um das
funktionelle Outcome zu verbessern.'®

Weitere Informationen zum FBL Behandlungskonzept und der Analyse sowie der
Ubungsauswahl im Punkt 3.6 und 3.6.1.

Untersuchungen, welche operierte und konservativ behandelte ASR betreffend des
funktionellen Outcomes vergleichen, gibt es z.Zt. wenige.6710.12

Aus diesem Grund wird hier die Entwicklung eines Studiendesigns vorgestellt, ob
eine Trainingsintervention nach Klein-Vogelbach auf Muskelkraft, Gang und
Gleichgewichtsfunktion bei Patienten 1-15 Jahre nach operativ oder konservativ
versorgter ASR einen Effekt zeigt. Wie fallt das funktionelle Outcome nach einer ASR
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bei operativ oder konservativ versorgten Probanden aus, wenn man beide Gruppen
miteinander vergleicht?

1.2 Ziel der Studie

Ziel dieser Studie ist es, ein Studiendesign zu entwickeln, in dem untersucht wird,
inwiefern operierte und nicht operierte ASR von einem Trainingsprogramm nach FBL
profitieren kdnnen, welches speziell auf die sensomotorische Funktion des
Wadenmuskels zugeschnitten ist. Welche Verbesserungen zeigen sich auch 1 bis 15
Jahre nach Abschluss der Rehabilitation (abgeschlossene Physiotherapie und
Ruckkehr zum Sport) bei beiden Gruppen in Bezug auf Gang; Kraft und
Gleichgewichtsfunktion?

Hypothese 1

Kénnen durch eine sechswochiges Trainingsintervention nach FBL bei zwei Gruppen
(eine Gruppe operierte ASR, eine Gruppe nicht operierte ASR), die Muskelkraft des
M. triceps surae, das Gleichgewicht und die Gangfunktion, verbessert werden?

Hypothese 2

Verbessert sich die Gruppe der operierten ASR gegenliber der nicht operierten
Gruppe statistisch signifikant?

1.3 Fragestellung

Gang-, Abroll- und Abstol3 Verhalten des Ful3es hangt u.a. von der Sehnenlange der
Achillessehne nach einer ASR ab.16

Gehen bedeutet Mobilitat. Beim Gehen wechseln sich die Phasen des Standbeins
mit dem des Spielbeins ab. Damit sich das Spielbein vom Boden I6sen kann, kommt
es zur Fersenablésung (heel off), die Zehen missen sich ganz vom Boden l6sen
(terminal stance), um das Ende der Standbeinphase zu finalisieren.#

Der Mensch bewegt sich vorwarts. Der M. trizeps surae initiiert den Abstol3 des
FulRes vom Boden.

Die im Jahr 2011 publizierte Studie von Olsson et al.1” mit dem Thema ,Major
functional deficits persist 2 years after acute Achille tendon rupture® hatte folgendes
Ziel:

Zitat:

«Der Zweck dieser prospektiven randomisierten kontrollierten Studie war es, die
Langzeitergebnisse nach einer akuten Achillessehnenruptur bei Patienten zu
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bewerten, die chirurgisch oder nicht-operativ behandelt wurden. Der Fokus lag
darauf, zu bewerten, ob zwischen der ein- und 2-jahrigen Evaluierung
Verbesserungen aufgetreten sind.» (Ubersetzung Google Translator) 17

Dazu befragten sie die Probanden tber PROMs (ATRS und PAS) jeweils 12 und 24
Monate nach dem Ereignis. Des Weiteren wurden funktionelle Tests mit 2
verschiedenen Sprungtests, zwei verschiedenen Krafttests und ein Ausdauertest
durchgefiihrt. Die Schlussfolgerung aus ihrer Studie zeigt, dass es eine Diskrepanz
zwischen den von den Probanden angegebenen Antworten im ATRS (hohe
Zufriedenheit, kaum Einschrankungen) und der funktionellen Testbatterie
einschlief3lich PAS gibt. Dort zeigten sich statistisch relevante Unterschiede bei den
Sprung- Kraft- und Ausdauertests in Bezug auf das verletzte Bein. Keine
Unterschiede wurden zwischen der operierten und nichtoperierten Gruppe gefunden.
Ihre Schlussfolgerung:

Zitat:

«Signifikante Funktionsdefizite bestehen 2 Jahre nach der Verletzung unabhéngig
von einer chirurgischen oder nicht-chirurgischen Behandlung fort. Auch die
korperliche Aktivitat war im Vergleich zur Verletzung vor der Verletzung signifikant
reduziert. Die Patienten scheinen sich jedoch an diese Veranderungen angepasst zu
haben, da das vom Patienten berichtete Ergebnis (ATRS) in beiden Gruppen relativ
hoch war. Ein friihzeitiges Bewegungstraining und Belasten kann von grof3er
Bedeutung sein, da funktionelle Defizite zu einem spéateren Zeitpunkt nicht leicht
wiederhergestellt werden kdnnen. Wir kommen daher zu dem Schluss, dass eine
frihzeitige Rehabilitation fur das langfristige funktionelle Ergebnis wichtig ist.»
(Ubersetzung Google Translator)!’

Diese Studie zeigt, dass mehr Forschung von Néten ist, um Defizite in der Funktion
des M. triceps surae frihzeitig aufzudecken und zu behandeln. In diese Studie wurde
aber den Teilnehmern kein spezielles Ubungsprogramm nach der abgeschlossenen
Rehabilitation instruiert.

Eigene Beobachtungen in der Praxis zeigen Funktionsstérungen, die sich im Konzept
der FBL als Beispiel folgendermal3en analysieren lassen:

Wenn sich zum Beispiel die Ferse zu spat vom Boden |6st, wird das Becken zu einer
,/Ausweichbewegung“ nach hinten gezwungen.4

Damit kénnen Probleme mit Knie und Huftgelenken, Becken und untererem Rucken
bei einer so entstehenden funktionellen Fehlbelastung in den Folgejahren entstehen.

Mit geschulter Beobachtung und gezielten Funktionsibungen bietet die FBL die
Voraussetzung, um Fehlbelastungen nicht nur friihzeitig zu erkennen, sondern durch
gezieltes Training die sensomotorische Koordination des Wadenmuskels langfristig
adaquat zu verbessern. Ziel ware es, Langzeitfolgen wie z.B. erneute Ruptur,
Uberlastungssymptome an Knien, Hiiften und Riicken zu vermeiden.

Kann also auch 1-15 Jahre nach abgeschlossener Physiotherapie und Rehabilitation
durch das FBL Trainingsprogramm messbar die Muskelkraft, das Gangverhalten und
Gleichgewicht verbessert werden?
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Wie verhélt sich dabei eine operierte gegenuber einer nicht operierten, konservativ
versorgten ASR?
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2 Grundlagen

2.1 Anatomische Grundlagen

Der M. gastrocnemius (Zwillingswadenmuskel) ist ein grosser oberflachlicher Muskel
am Unterschenkel. Er ist Formgeber der Wade, Beuger von Knie und oberem
Sprunggelenk. Wegen des Synergismus der Funktion im oberen Sprunggelenk wird
er mit dem M. soleus und M. triceps surae zusammengefasst.

Der Muskel besitzt zwei Kopfe (Caput laterale, Caput mediale), die jeweils an der
lateralen und der medialen Kondyle des Femur entspringen. Unter den beiden
Ursprungssehnen befinden sich Schleimbeutel (Bursae).

Entspringend an der Kniekehle laufen beide Képfe zunéchst einzeln. Erst auf Hohe
der Mitte des Unterschenkels verschmelzen sie und verlaufen weiter als
zusammenhangender Muskel.

Nach dieser Verschmelzung entsteht eine breite Endsehne, die mit der Sehne des M.
soleus verschmilzt und die Achillessehne bildet. Der Muskel setzt somit Uber die
Achillessehne am Tuber calcanei an.18-20


https://www.kenhub.com/de/library/anatomie/femur-oberschenkelknochen
https://www.kenhub.com/de/library/anatomie/achillessehne
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M. triceps surae:

M. imembranosus

M. gastrocnemius

M. soleus

Tendo calcaneus

Abbildung 2 Aus: Paulsen, Friedrich, Sobotta, Atlas der Anatomie Band 1, 4, 291-434 Copyright © 2017 ©
Elsevier GmbH, Deutschland
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M. gastrocnemius:

M. semitendinosus M. biceps femoris
M. semimembranosus

M. gracilis M. planteris

M. semitendinosus, Tendo

M. semimembranosus, Tendo

M. gastrocnemius, Caput mediale M. gastrocnemius, Caput laterale)

Fascia cruris

Malleolus medialis ————s

Malleolus laterali
Tenco calcaneus (Achillessehne) ol

Tuber caicanei

Abbildung 3 Aus: Paulsen, Friedrich, Sobotta, Atlas der Anatomie Band 1, 4, 291-434 Copyright © 2017 ©
Elsevier GmbH, Deutschland

Ursprung:  Caput mediale: Epicondylus medialis femoris
Caput laterale: Epicondylus lateralis femoris

Ansatz: Uber die Achillessehne am tuber calcanei
Innervation: N. tibialis

Funktion: Plantarflexion und Supination des Fusses, Flexion des
Kniegelenks?°

10
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M. gastrocnemius, Caput mediale
——— M. bceps temoris

g popiteum cbliguum = |
Tiva. Conoytus mediais
M. plantaris

AL V. popitea: Arcus tendineus muscul sclel <

M. floxor digitorum longus

M. tidialis posterior, Tendo
Moot meciais =

Tendo calcaneus (Achibessahre)
Rotinaculsm musculorum flexorum

Tt calcanet

Abbildung 4 AUS: Paulsen, Friedrich, Sobotta, Atlas der Anatomie Band 1, 4, 291-434 Copyright © 2017 ©
Elsevier GmbH, Deutschland

Ursprung:

Ansatz:

Innervation:

Funktion:

Fazies posterior der Fibula, Linea m. solei der Fazies posterior
der Tibia, arcus tendinei musculi solei

Gemeinsame Sehne/Achillessehne mit dem M. gastrocnemius am
tuber clacanei

N. tibialis

Durch den gemeinsamen Ansatz des M. soleus mit dem Anteil
des M. gastrocnemius Uber die Achillessehne am Tuber calcanei
ist eine kraftvolle Plantarflexion des Ful3es moéglich. Dabei stellt er
als doppelt gefiederter Muskel das grof3te Kraftelement dar und
sorgt fur eine besondere Stabilitat des Standbeins beim

Gehen, indem ein nach-vorn Kippen des Unterschenkels
verhindert wird.

Der M. soleus selbst wirkt dartiber hinaus auf
beide Sprunggelenke. Neben der Plantarflexion im oberen
Sprunggelenk, ist er auch an der Supination im unteren
Sprunggelenk beteiligt.

11


https://www.kenhub.com/de/library/anatomie/fuss
https://www.kenhub.com/de/library/anatomie/das-sprunggelenk
https://www.kenhub.com/de/library/anatomie/unteres-sprunggelenk-articulatio-talotarsalis
https://www.kenhub.com/de/library/anatomie/unteres-sprunggelenk-articulatio-talotarsalis
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Im Rahmen der Muskelverbindung des M.

triceps surae ist er je nach Bewegung Synergist (bei
Plantarflexion) oder Antagonist (bei Supination) zu den Mm.
peronei.?

Betrachtet man die Struktur der Sehne und des M. triceps surae genauer, ist
besonders anzumerken, dass die Fasern unterschiedliche Langen aufweisen. Die
sehnigen Anteile des M. gastrocnemius sind ca. 10-25cm lang, die des M. soleus 3-
10cm lang. Beide Faseranteile verweben und verwringen sich untereinander so stark
(um bis zu 60°), dass der mediale Anteil des M. soleus und des M. gastrocnemius
lateral am calcaneus ansetzen.??

Szaro beschreibt schon 2009 in seiner Arbeit die verschiedenen Verlaufe der
einzelnen Muskel- bzw. Sehnenanteile. (Abb. 4)23

GM

GM GL GM GL GL
ventral
h :
dorsal

P
Neutral Inversion 15° Eversion 15°

Fascicle orientation of the human Achilles tendon modified from Arndt et al. (1997) and Szaro et al. (2009) (left). Strain behavior of the Achilles
tendon fascicles during calcaneus inversion (2nd from left) and eversion (3rd from left) anticipated from the data of this study. Strain magnitude
differences found in this study are approximated by the length of the arrows indicating the fascicle orientation. Dashed lines represent fascicles
that are located on the ventral side of the tendon. Transversal view of fascicle orientation from myotendinous junction to the Achilles tendon
insertion (right).960C. Lersch et al. / Clinical Biomechanics 27 (2012) 955-961

Abbildung 5 Aus: Arndt et al (1997), Szaro et al (2009)

Dies ist unter folgendem Aspekt interessant, da Arndt et al. in ihrer Arbeit von 1999 24
in vitro festgestellt haben, dass signifikante mediolaterale Spannungsdiskrepanzen in
der menschlichen Achillessehne durch in vitro Zugkrafte verschiedener Trizeps
surae-Komponenten induziert werden konnen. Diese Informationen stellen einen
maoglichen kausalen Mechanismus dar, durch den Achillessehnenverletzungen wie
Tendinitis oder Tendinose entstehen kdnnen. Die Studie stellt einen ersten Schritt zur
Zuweisung von Belastungskonzentrationen zu medialen und lateralen Teilen der
distalen Sehne dar.?*
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2.2 Klinische Beobachtungen in der Literatur

Die Frage der optimalen Nachbehandlung der ASR wird in der Traumatologie in den
letzten Dekaden rege diskutiert. Es existieren diverse Meta-Analysen, welche die
operativ und konservativ versorgte ASR untersuchen. Y. Reda et al. untersuchten in
ihrem Systematic Review und Meta Analyse 2019 neun Studien mit Gber 800
Patienten?. Dabei wurde festgestellt, dass die nicht operierten ASR eher zu Re-
Rupturen neigen, die operierten aber ein hoheres Risiko der Wundheilungsstérungen
nach sich ziehen. Kein Unterschied wurde im funktionellen Outcome und dem Range
of Motion gefunden. Das follow up endete nach 12 Monaten.©

Moller et al. untersuchten in einer Meta Analyse 2001 die Unterschiede von
operierten versus nicht operierte ASR mit dem Ergebnis einer Rerupturrate von
20.8% nach konservativer Behandlung und 1.7% Rerupturrate nach operativer
Versorgung, follow up 12 Monate.!*

K. Willits et al. kamen in ihre Multicenter Randomized Level 1 Studie zu dem
Ergebnis, dass sich die Funktionalitat bei beiden Gruppen nicht statistisch relevant
unterscheidet, die operierten Patienten aber eher von Weichteil und
Heilungsstérungen betroffen waren.’

Wiederum untersuchten Moller et al. die muskulare Funktion nach operativ und
konservativ versorgter ASR in verschiedenen Abstanden. Dabei wurden Resultate in
Bezug auf die konzentrische- und exzentrische Muskelkraft und die Ausdauer mit
einem heel rise Test in beiden Gruppen verglichen. Das follow up endete nach 24
Monaten und zeigte keine Differenz zwischen beiden Gruppen.*?

Zu einem ahnlichen Ergebnis kamen auch N. Olsson et al. 2013 in ihrer Randomized
Controlled Level 1 Studie, dieses follow up endete bereits nach 12 Monaten.®

Eine interessante Studie veroffentlichten J.F. Maempel 2020 mit einer Randomized
Controlled Studie uber ein follow up von 13 Jahren mit PROMs die keine statistisch
relevanten Unterschiede in Bezug vor allem auf Lebensqualitat, Dysfunktion und
Zufriedenheit der beiden Gruppen zeigten.®

Grundsatzlich wird in Europa und auch in der Schweiz eher die operative Versorgung
der ASR priorisiert. Uber die Griinde kann nur spekuliert werden. Allenfalls spielt die
in Europa generell finanziell gut geregelte Entschadigung eine Rolle. Dabei ist, wie
auch bei den konservativ versorgten ASR, das physiotherapeutische
Rehabilitationsprotokoll von enormer Bedeutung.?®

Funktionelle und sensomotorische Untersuchungen enden haufig mit Abschluss der
Rehabilitation, sprich nach 12 Monaten. Leider gibt es in diesem Bereich kaum
Studien, welche funktionelle Kompetenzen Uber einen langeren Zeitraum
untersuchen.?®

Es ware sinnvoll auch nach einem Jahr oder langer das Augenmerk nach ASR bei
operativen und konservativ behandelten Patienten auf die Funktion des M.
gastrocnemius zu legen.
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3 Material und Methode

3.1 Studiendesign

Es handelt sich um eine prospektive nicht randomisierte Interventions Pilotstudie.
Untersucht werden zwei Gruppen:

Die erste Gruppe der Probanden hat sich eine ASR zugezogen und ist operiert
worden.

Die andere Gruppe wurde nach der ASR mit konservativer Rehabilitation behandelt.

Das Ereignis (Operation / Verletzung) sollte mindestens 1 bis 15 Jahre zuriickliegen
und die Rehabilitation/Physiotherapie sollte abgeschlossen sein. Die Probanden
sollten in ihren vor dem Ereignis normalen alltaglichen Abléaufen, bis zu sportlichen
Betatigungen, keine wesentlichen Einschrankungen betreffend der ASR mehr haben.

Nach der Rekrutierung werden von jeder Gruppe die gleichen klinischen,
biomechanischen und funktionellen Daten erhoben.

Dies inkludiert isokinetische Muskelkraft, klinische Scores, Bodenreaktionskraft beim
Gehen/Joggen, Einbeindistanzspriinge sowie Einbeinige Balance-Fahigkeit im
betroffenen und kontralateralen Bein.

Beiden Gruppen wird dann das gleiche funktionelle Trainingsprogramm nach FBL
Kriterien instruiert. Dies umfasst 6 Ubungen und hat zum Ziel, die sensomotorische
Leistung des M. trizeps surae zu verbessern. Dies basiert auf dem Konzept der
funktionellen Bewegungslehre Klein.Vogelbach (FBL). 1°

Das simultane Trainingsprogramm wird ebenfalls von beiden Gruppen fir 6 Wochen,
4x wochentlich far 15-20 Minuten mit vordefinierten Parametern und Eigenkontrolle
Uber ein Trainingstagebuch, durchgefihrt.

Danach werden eine zweite Untersuchung und die 0.g. Messungen nochmals
durchgeftihrt. Die so gesammelten Daten und Parameter werden dokumentiert und
zwischen beiden Gruppen verglichen mit dem Ziel allenfalls statistisch signifikante
Unterschiede herauszufiltern, ob sich die Parameter durch das Training verbessern.

Ausgewertet wird Uber eine deskriptive Statistik.
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Achillessehnenruptur: 10 operierte Patienten, 10 nicht operierte Patienten
1-15 Jahre nach Ereignis

(

Befund 1

+ ATRS
« FAAM-G
+ BiomechanischeTests

\

\

Trainingsprogramm
+ 6 Wochen
* 4xwochentlich, 20 Minuten

J

-

\

Befund 2

« ATRS
« FAAM-G
* BiomechanischeTests

~

Abbildung 6 Diagramm Studienaufbau, S. Nahler Februar 2022

Die Zielparameter zum Auswerten der Studie sind wie folgt definiert:

Primar:

Sekundar:

konservativ versorgter ASR:

ATRS (Achille Tendon Total Rupture Score)

= |sokinetische Kraft des M triceps surae

= Balance
= Bodenreaktionskraft auf Laufband (Gerade / Steigung)

» Einbeindistanzsprung

Klinisch:

FAAM-G (Foot and Ankle Ability Measure)

Funktionelle und biomechanische Ergebnisse von operierten versus
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3.2 Rahmenbedingungen und Vorbereitung der Studie

Diese Studie wird in einem Biomechanik- und Ganglabor durchgefiihrt. Das
Vorhandensein eines Laufbandes mit integrierter Druckmessplatte, eines
Maximalkraftmesssystems, eines Balance Testsystems und die Méglichkeit zum
Ausfuhren eines einbeinigen Distanzsprunges, ist die Voraussetzung.

Vorbereitet sind die Dokumente zur klinischen Patientenbefragung, der Achille
Tendon Total Rupture Score — G26 und der Foot and Ankle Ability Measure — G.?’

Weiterhin wird das individuelle Trainingstagebuch der Probanden in Excel und
Papierformat ausgewertet, sowie das FBL Trainingsprogramm in PDF und
Papierformat, welches von einer FBL ausgebildeten Physiotherapeutin instruiert wird.

Das Beantragen eines Ethikantrags ist bei der zustandigen Kommission zwingend
notwendig.

3.3 Probandenauswabhl

Die Patientinnen und Patienten, deren Verletzung und abgeschlossene Rehabilitation
mindestens 1-15 Jahre zurlckliegen, werden von Chirurgen und Physiotherapeuten
aus verschiedenen Sportkliniken und Spitalern kontaktiert. Kontaktinformationen
interessierter Patienten werden an den Prifarzt Gbermittelt, der dann die Patienten
telefonisch kontaktiert, die Ein- und Ausschlusskriterien tUberprift und im Falle der
Eignung detaillierte Studieninformationen weiterleitet. Das Einverstandnis der
Probanden fur die Einsicht in Krankenakten, Rehabilitationsverlaufe und allenfalls
Operationsberichte wird eingeholt. Ein- und Ausschlusskriterien werden zum
Zeitpunkt der Einwilligung und der Messung erneut Gberprift.

3.3.1 Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien:

. Patienten mit operativ oder konservativ versorgter ASR
. Alter = 18 Jahren zum Zeitpunkt der Verletzung
. Mindestens 1-15 Jahre nach abgeschlossener Rehabilitation (keine

Physiotherapie mehr, Rickkehr zum Sport)

Ausschlusskriterien:

. Patienten mit BMI > 35 kg/m2
. Noch nicht abgeschlossene Rehabilitation
. KeineSportfahigkeit

16
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. Schmerzen im Bewegungsapparat mussen auf der numerischen VAS
Bewertungsskala bei 0-1 liegen

" Akute Erkrankungen/Operationen der unteren Extremitaten und der
Lendengegend

" Neuromuskulare Stérungen, die die Bewegung der unteren
Extremitaten beeintrachtigen

" Zusatzliche Pathologien, die die Beweglichkeit der unteren Extremitat
beeinflussen

" Unfahigkeit, eine Einwilligung nach Aufklarung zu erteilen

" Kognitive Defizite

3.4 Verwendete Technik

3.4.1 Messsysteme

Messysteme, welche in Biomechanik Labors vorhanden sind, zum Messen der
Kinetik, des Abstossverhaltens des Fusses mittels einer Druckmessplatte, und ein
Messsystem zur Bestimmung des Gleichgewichts sowie ein am Boden fixiertes
Massband zum Messen des Einbeindistanzsprungs mittels Kamera/Standbild.

3.4.1.1 Funktionelle Biomechanische Messungen

Maximalkraft:

Die Maximalkraft des M. gastrocnemius wird bilateral mit einem Dynamometer (zum
Beispiel: Biodex® System 4 Pro: Biodex® Medical Systems, Shirley, NY, USA)
gemessen.

Laufanalyse:

Es wird mit einem Laufband mit einer integrierten Druckmessplatte und
Steigungsmaglichkeit (zum Beispiel: h/p/cosmos®, Zebris® FDM-T, Isny,
Deutschland; 7168 Sensoren; Flache, 1,5 * 0,5 m; Reichweite, 1-120 N/cm2;
Prazision, 1-120 N/cm2 £ 5%; Abtastrate, 120 Hz) gemessen.

Balancemessung:

Die Balancemessung wird im Einbeinstand barfuld mit verschrankten Armen als
erstes direkt auf einer harten Messplatte gemessen. Danach wird die gleiche
Messung mit einem aufgelegtem Softpad durchgefihrt. (Zum Beispiel: Biodex®
Balance System SD).
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Einbeiniger Distanzsprung:

Beim Einbein Distanzsprung wird aus dem Stand die Sprungweite tUber ein am
Boden angebrachtes Mal3band mittels einer Videostandbildaufnahme in Zentimeter
gemessen.

3.4.1.2 Patient reported outcome measures (PROMS)

PROMs sind Patientenbefragungen die hauptsachlich in Fragebogenform
vorgenommen werden. In diesen Fragebdgen werden vor allem subjektive Parameter
abgefragt. Es kbnnen Fragen z.B. zur Funktionsfahigkeit und Symptomen des
eigenen Korpers, wie auch Fragen zum psychischen Wohlbefinden, vorkommen.
Durch die Fragebogenform werden diese Parameter messbar.

Die Originaldokumente der PROMs (ATRS und FAAM -G) sind im Anhang B
hinterlegt.

Achille Tendon Total Rupture Score (ATRS) 26

Dieser Fragebogen ist speziell auf die Problematik der ASR zugeschnitten. Er wurde
2007 von K. Nilsson-Helander an der Universitat Goteborg entwickelt. Er beinhaltet
10 Fragen, welche der Patient z.B. in Bezug auf die Kraft, Mudigkeit, Schmerzen und
Aktivitaten im alltéaglichen Leben zu beantworten hat. Dabei wird eine Skala von Null
(keine Einschrankungen / Beschwerden) bis 10 (grosse Einschrankung /
Beschwerden) angewendet.?®
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Achilles Tendon Total Rupture Score (ATRS)!

(Von Sylva Nahler in die deutsche Sprache tibersetzt) Sind Sie wihrend der Aktivitaten, die Rennen und Joggen betreffen, eingeschrinkt?

Probanden ID: ... DELUML oo sensns s s } 0 I 1 } 2 I 3 } 4 5 I 6 } 7 I 8 } 9 10

Alle Fragen beziehen sich auf Ihre Einschrinkungen/Schwierigkeiten, betreffend Ihrer verletzen

Achillessehne
Sind Sie bei Aktivitaten wie Springen und hilpfen, eingeschrinkt?

Markieren Sie mit x im K&stchen Ihr Limit, Mull (0) bedeutet kein Limit, Zehn (10) extrem, groRes

Limie. Lo [ 1 [ 2 [ 3[4 s | 6 [ 7 [ 8 [ 9 [ 10
\ | \ | \ | \ | \

Sind Sie aufgrund der verminderten Kraft in der Wadenmuskulatur/Achillessehne eingeschrankt? Sind Sie bei starker, kérperlicher Arbeit eingeschrinkt?

[ o[ v [ 2 [ 3 [ a4 [ s [ 6 [ 7 [ 8 [ 9 [1w ] [o 1] 23 a s [ 6 | 7 [ & | 3 [ 10

[o [+ [ 2 [ s | 4 | s [ e[ 7 [ 8 [ 9|0 |

[o ]l v [ 23l a5 [ 6 [ 7 | &8[9 [10|

Achille Tendon ATRS-G Vers.115.09.2021

Abbildung 7 ATRS-G (Ubersetzung S. Nahler)
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Foot and Ankle Ability Measure Score — G (FAAM-G) FOMT 2/

Der original in englischer Sprache verfasste Fragebogen wurde 2005 von Martin et
al. entwickelt und bezieht sich auf Patienten, welche unter funktionellen
Einschrankungen der unteren Extremitat (Fuss, Knie, Huftgelenk) leiden. Dieser
Fragenbogen ist der meistgenutzte Fragebogen fur Beschwerden in diesem Bereich,
ist aber nicht spezifisch auf Achillessehnen Problematiken ausgelegt.?’

Als Fragenbogen in deutscher Sprache wird hier der FAAM-G der FOMT (Fortbildung
fur orthopadische Medizin und Manuelle Therapie, validierte deutsche Version von
Nauck et al. 2011) verwendet.?8

Dieser gliedert sich in zwei Bereiche, den des alltaglichen Lebens und des
Sportteiles. Dabei werden von links nach rechts 4 bis 0 Punkte angegeben, je héher
die Punktzahl am Ende, desto geringer sind die Einschrankungen und Beschwerden.
In dem hier verwendeten Fragebogen ist leider ein Fehler in der Zuordnung des
Gesamtscore vorhanden:

Vergleich Original Dokument und Auswertung?’ mit dem deutschen Dokument?®

e Zur Berechnung des Scores wird das ermittelte Ergebnis durch das maximal mogliche Ergeb-
nis dividiert und dann mit 100 multipliziert.

Je hoher der Score, desto groRer ist die Funktionseinschrankung.

Foot and Ankle Ability Measure (FAAM-G)
(validierte deutsche Version (Nauck et al. 2011))

A: Tellbersich Tatigksiten des alitaglichen Lebens
B: Tollbarsich Sport I
Aktivitat Kelne [Loichte | Mafiige | Extrome | Nicht aus- Nicht zu-
Schwierlg: | Schwierlg: | Schwlerig- Schwlerlg: fuhrbar  treflond Athiit

Koit kelt kelt hoit

[Waine [Lsichts |Masign |Extremo | Wicht aus. | cht mu.
Schulerig: Schwiedg: | Schwlerg: Schwierdg: fibebas  trfand
kot helt kit ot

Abbildung 8 FAAM-G, Vorlage FOM
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3.5 Versuchsanordnung

3.5.1 Biodex® System 4 Pro (Maximalkraft)

Die Maximalkraft des M. gastrocnemius wird bilateral mit einem Dynamometer (z.B.
Biodex® System 4 Pro: Biodex® Medical Systems, Shirley, NY, USA) gemessen. Fur
das Sprunggelenk werden maximale isokinetische Plantarflexions- und
Dorsalflexionsmomente zwischen voller Streckung und voller Beugung bei einer
Bewegungsgeschwindigkeit von 30°/s (5 Wiederholungen) gesammelt. Die Messung
kann (wie im Beispiel) im Sitz mit 30° Kniebeugung durchgefiihrt werden. Maximale
Gelenkdrehnmomente in jeder Bewegungsrichtung werden in jeder Position und
Bewegungsgeschwindigkeit erfasst und auf das Korpergewicht berechnet.

Abbildung 9 Biodex® Maximalkraft System Funktionelle Biomechanik Universitatsspital Basel, Foto S. Nahler
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3.5.2 Zebris® Ganganalyse

Laufanalyse der Patienten mit eigenen Joggingschuhen auf einem Laufband
(Zebris®) mit einer integrierten Plantardruckplatte. (h/p/cosmos®, Zebris® FDM-T,
Isny, Deutschland; 7168 Sensoren; Flache, 1,5 * 0,5 m; Reichweite, 1-120 N/cm2;
Prazision, 1-120 N/cm2 £ 5%; Abtastrate, 120 Hz). Nach dem Warm-up (zwei
Minuten gehen auf dem Laufband mit ihrer bevorzugten Geschwindigkeit) gehen die
Probanden zwei Minuten mit ihrer bevorzugten Gehgeschwindigkeit bei 0% Steigung
und danach zwei Minuten beil5% Steigung. Als n&chstes joggen sie mit ihrer
bevorzugten Geschwindigkeit zwei Minuten bei 0% Steigung und danach zwei
Minuten mit ihrer bevorzugten Geschwindigkeit (10% Steigung). Fur alle
Bedingungen werden Druckdaten fur 1 Minute aufgezeichnet.

Abbildung 10 Zebris® Ganganalyse mit integrierter Druckmessplatte, Funktionelle Biomechanik Universitatsspital
Basel, Foto S. Nahler
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3.5.3 Biodex® Balance System

Die Probanden stehen barful3 einbeinig mit verschrankten Armen auf dem Balance
System (Biodex® Balance System SD). Dabei wird mit dem Center of Pressure
(COP) Index wéahrend drei 60-sekiindigen unipedalen Standversuchen und nochmals
drei 60-sekiindigen unipedalen Standversuchen auf einem zusatzlichen Softpad Uber
die Kraftplatte gemessen. Der beste Versuch wird gewertet.

Abbildung 11 Biodex® Balance System, Funktionelle Biomechanik Universitatsspital Basel, Foto S. Nahler

Abbildung 12 Biodex® Balance System, Funktionelle Biomechanik Universitatsspital Basel, Foto S. Nahler
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3.5.4 Einbeindistanz Sprung

Die Teilnehmer werden gebeten, aus dem Stand zwei bis drei Distanz-
Einzelbeinspringe mit Joggingschuhen mit jedem Bein durchzufiihren. Die
Teilnehmer fihren dann drei einbeinige Distanzspriinge pro Bein durch. Der Start ist
mit dem Grol3zeh hinter einer am Boden angebrachten Markierung. Die Sprungweite
wird Uber ein am Boden angebrachtes Mal3band mittels einer
Videostandbildaufnahme in Zentimeter gemessen. Der Proband muss mindestens 2
Sekunden auf dem Bein stehen. Gemessen wird am Grosszehende. Der weiteste
Wert wird flr die Auswertung verwendet. 2°

Abbildung 13 mdglicher Messaufbau flr Einbeindistanzsprung, S.N&hler Januar 2022

3.6 Trainingsprogramm

Ziel dieser Studie ist es, zu untersuchen, inwiefern Patienten mit operierten und nicht
operierten ASR durch eine Intervention mit einem Trainingsprogramm nach FBL
profitieren kdnnen. Welche Verbesserungen zeigen sich auch 1 bis 15 Jahre nach
Abschluss der Rehabilitation (abgeschlossene Physiotherapie und Rickkehr zum
Sport) bei beiden Gruppen in Bezug auf Gang; Kraft und Gleichgewichtsfunktion.

Die durchgefuhrte Intervention basiert auf dem Konzept der Funktionellen
Bewegungslehre Klein-Vogelbach FBL. In diesem Konzept geht es sowohl um die
Beobachtung wie auch die Analyse und Therapie des menschlichen
Bewegungsverhaltens. Komplettiert wird das Konzept, welches von Frau Dr. med.
h.c. Susanne Klein-Vogelbach entwickelt wurde, durch das optimale Einsetzen von
physiotherapeutischer Ubungsbehandlung. Grundlegend werden die
Beobachtungen, des gesunden, sich bewegenden Menschen, als hypothetische
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Norm bezeichnet. Abweichungen von dieser Norm werden von Physiotherapeuten
erkannt, ihre Aufgabe ist es dann, mit verschiedenen funktionellen therapeutischen
Ubungen, dem Patienten wieder zu einem harmonischen Bewegungsverhalten zu

verhelfen.14

3.6.1 Ubungsauswahl und Beschreibung

Die Ubungsauswahl bei diesem Projekt soll die sensomotorische Funktion des M.
triceps surae trainieren.

Die Sensomotorik setzt sich aus dem Begriff Sensorik und Motorik zusammen. Jedes
Lebewesen besitzt die Fahigkeit Steuerung und Kontrolle von Bewegungen im
Zusammenspiel mit Sinnesriickmeldungen vorzunehmen, 3031

In der FBL ist dieser Zusammenhang von enormer Bedeutung, da sich laut Klein
Vogelbach Haltung und Bewegungsverhalten standig selbst ergebnisbezogen
organisieren.'4

Die sensomotorische Koordination wird von Bertram und Laube als Trager samtlicher
Bewegungsleistungen des Menschen gesehen. Dabei setzen sie als Basis der
Bewegung die Koordination. Jede Bewegung hat primar eine Bewegungsqualitat, in
diesem Zusammenhang beeinflussen sowohl die Ausdauer, wir auch die Kraft und
Beweglichkeit, das gesamte System.3!

Langzeitausdauer  Kraftausd

Ausdauer

Abb. 2.2 Die sensomotorischen Beanspruchungsformen. Als
Basis muss die Koordination angesehen werden, weil jede
Bewegung primar eine Bewegungsqualitit hat. Die Ausdauer ist
die Grundlage vieler oder lang dauernder zyklischer Bewegun-
gen, und die Kraft ldsst wenige oder zumindest eine Bewegung
zu. Der Ubergang zwischen Ausdauer und Kraft ist die Kraftaus-
dauer. Die Schnelligkeit und die Schnellkraft sind vorrangig
durch die neurophysiologischen Mechanismen der Koordination
gepragt und die Geschwindigkeit, mit der eine Last iberwun-
den wird, ist von der Kraft abhangig.

Abbildung 14 Aus: "Sensomotorische Koordination", Bertram/ Laube, © Georg Thieme Verlag 2008
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Die Ubungsauswahl konzentriert sich auf ein gut bewegliches, dynamisch
stabilisiertes Fussgewdlbe und Sprunggelenk. Dabei wird der Arbeit des M. triceps
surae besondere Bedeutung zugeordnet. In diesem Projekt soll der M. triceps surae
in seiner Abdruckphase in dynamisch konzentrisch / exzentrischen Arbeit trainiert
werden, dies ist fur den Gang von grosser Bedeutung.

Die gleichméssige individuelle Schrittlange zeigt im Gang den grossten Weggewinn.
Bestehen Unterschiede in der Schrittlange zwischen dem rechten und dem linken
Bein, wird dies durch einen Hinkmechanismus sichtbar.4

In der funktionellen Bewegungslehre Klein Vogelbach gibt es 8 Kriterien, welche den
Gang charakterisieren:14

1. Vorwartstransport des KA Brustkorb / Kopf

2. Erhaltung der virtuellen Kérperlangsachse

3. Gangtempo

4. Schrittlange

5. Spurbreite

6. Raumliche Einstellung der funktionellen Fusslangsachse und Ausrichten der
patella des Standbeins in Fortbewegungsrichtung

7. Gehbewegung KA Beine / Becken

8. Gegenarmpendel als Reaktion auf die Gehbewegung vom KA Becken / Bein

Ausserdem wird die funktionelle Beinachse bei den ausgewéhlten Ubungen
stabilisiert.*4

Die von Fr. Dr. h.c. Klein-Vogelbach ausgewéhlten Bezeichnungen der Ubungen,
sollen einen Bezug zu «vorstellbaren» Bewegungen herstellen, welche der Patient
leichter mit bekannten Situationen assoziieren kann.®

Ubungsauswahl:15

Bei allen folgenden Ubungen werden die im Text angegebenen Ziele verfolgt. Die
Ausfihrung wird auf den jeweiligen Handouts ersichtlich und beschrieben. Die
Ausfihrung wird von einem/r in FBL geschultem/er Physiotherapeut / in dem
Probanden instruiert.

Ubungen 1,2 und sechs dienen dem warm up und cool down, den meisten
Trainingseffekt konnen Ubung 2,3 und 4 erzielen und kénnen damit am
aussagekraftigsten sein.
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1. «Der Gewdlbebauer»

Ubungsziel:

Bei dieser Ubung lernt der Proband die Fusswdélbung, welche durch
eine Verschraubung des Vorfusses gegen den Ruckfuss entsteht, mit
seinen Handen herzustellen und diese Langswélbung auch gegen
Widerstand zu erhalten. Damit entsteht die funktionelle
Fusslangsasche, welche bei Klein Vogelbach in der hypothetischen
Norm nach vorne zeigt.*®

O
Obungsblatter zu: Spirgi-Gantert (2018) FBL, Functional Kinetics, Therapeutische Ubungen, 7. Aufl FBL

Gewolbebauer

B Abb.1 B Abb. 2

.Setzen Sie sich an die Kante des Hockers und schlagen Sie das rechte Bein iber das linke, so dass Sie mit den Hinden
den Fuf greifen kénnen. Die rechte Hand umfasst den Fufriicken des Vorfufes, der Daumen liegt am Grofizehengrund-
gelenk. Mit der linken Hand umgreifen Sie von unten die Ferse, dass der Daumen auf der Innenseite aufliegt.

Zuerst drehen Sie den VorfuB nach innen/hoch, ohne dass die Ferse mitbewegt, und wieder zuriick. Nun bewegen Sie
die Ferse nach auBien und halten den Vorfu8 fest.

Jetzt machen Sie gleichzeitig die Bewegung von Vorfuf und Ferse in die entgegengesetzte Richtung, als ob Sie cinen
Lappen auswringen méchten, Sie ziehen mit der linken Hand die Ferse ein wenig nach innen/hoch, wihrend Sie mit der

rechten Hand gleichzeitig den Vorfuf in die Gegenrichtung drehen, die Fuwalbung entsteht, der Fu8 wird etwas kiirzer.

Dann drehen Sie den Vorfuf und die Ferse in die Gegenrichtung, die FuBwélbung l6st sich wieder auf, der Fuf wird
linger. Wiederholen Sie die Bewegung mehrmals, der Fuf wird leicht und beweglich.

Wenn Sie den Fuf wicder verschraubt haben, versuchen Sie, den Fufé blitzschnell von beiden Seiten her in die Linge
2u ziehen. Der Fuf soll sich dagegen wehren. Wiederholen Sie dieses Stretching ein paar Mal, das kriftigt die Fufmus-
keln.*

Abbildung 15 Aus: Spirgi - Gandert (2018) FBL Functional Kinetics Therapeutische Ubungen, © Georg Thieme

Verlag, 7. Auflage
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2. «Start»

Ubungsziel:

Bei dieser Ubung soll der Proband ein Gefiihl fiir die sogenannte
Schrittfrequenz (Hypothetische Norm definiert von Klein Vogelbach bei
108-120 Schritten/min) und die reaktive Schrittauslésung im Gang
bekommen. Dabei soll er lernen, das gesamte Korpergewicht auf den
Vorfussen auszubalancieren, mit alternierendem Druck unter den
Vorflissen die Schrittfrequenz zu Gben und durch méglichst wenig
Vorlast einen reaktiven Schritt auszulésen.®®

L
Ubungsblatter zu- Spirgi-Gantert (2018} FBL, Functional Kinetics, Therapeutische Ubungen, 7. Aufl FBL

Start

B Abb.1 B Abbz

.Stellen Sie sich mit geschlossenen Fiiflen hin. Die Fersen berithren sich, und die Vorfiiie zeigen ein wenig nach aufien
Mun nimmt die Belastung auf dem Vorfuff zu, bis die Fersen leicht iiber dem Boden schweben. Die Knie geben etwas
nach und sind leicht gebeugt. Der Riicken ist lang, Sie schauen nach vorne.

Der Druck unter dem linken Vorfuff nimmt zu und wieder ab, dann nimmt der Druck unter dem rechten Vorfufd
zu und wieder ab. Nun wechselt der Druck hin und her von rechts nach links und umgekehrt. Versuchen Sie, in einen
gleichmiiigen Takt zu kommen. Sie kommen ins Trippeln auf der Stelle. Sie werden wieder etwas langsamer und ver-
suchen, auf einem Bein kurz innezuhalten, der entlastete Fufl schwebt diber dem Boden. Probieren Sie das auch auf dem
anderen Bein.

Nun stellen Sie sich vor, Sie machten auf ein Ziel im Raum zugehen. Zichen Sie kurz die Zehen des Standbeins hoch,
und sogleich fallen Sie in den Schritt; behalten Sie Ihr Ziel im Auge und schon erfolgt ein Schritt nach dem anderen.™

Abbildung 16 Aus: Spirgi - Gandert (2018) FBL Functional Kinetics Therapeutische Ubungen, © Georg Thieme

Verlag 7. Auflage
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3. «Pinguin»

Ubungsziel:

Beim Pinguin muss der Proband auf dem Vorfuss balancieren. Dies
erfordert eine gute Koordination der Bein- bis hin zur Rumpfmuskulatur.
Ziel ist es hier unter Belastung die Verschraubung des Vor- gegen den
Ruckfuss zu halten und Knie- Huftgelenk und die Kérperlangsachse in
einer labilisierten Ausgangsstellung dynamisch zu stabilisieren.?®

U
Ubungshlatter zu: Spirgi-Gantert (2018) FEL, Functional Kinetics, Therapeutische Ubungen, 7. Aufl FBL
Pinguin
4 I
"
D Abb. 1 D Abb. 2

..Sie stehen etwa eine Fufilinge entfernt von der Wand, die Hinde berithren ungefihr auf Schulterhéhe die Wand. Nun
berithren sich die Fersen, wahrend die Fufispitzen etwas nach auffen zeigen.

Sie heben die Fersen, bis Sie nur noch auf den Vorfiifien stehen, die Fersen bleiben fest aneinander gepresst. Wenn Sie
jetzt abwechselnd die Belastung nach rechts/links verschieben, heben Sie den Vorfuft des entlasteten Beins vom Boden
hoch, die Fersen bleiben zusammen und in gleicher Hohe. Dias ist wie der Gang eines Pinguins.

Versuchen Sie mit der Zeit, die Hande von der Wand zu lésen und sich jeweils auf einem Bein auszubalancieren.”

Abbildung 17 Aus: Spirgi - Gandert (2018) FBL Functional Kinetics Therapeutische Ubungen, © Georg Thieme

Verlag 7. Auflage
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4. «Sprungfeder»

Ubungsziel:

Bei dieser Ubung soll der Proband den M. triceps surae und vor allem
den M. soleus trainieren. Der M. soleus ist massgeblich an der
Fussverschraubung beteiligt, da er das untere Sprunggelenk
inversorisch stabilisiert. Somit steht hier die Verbesserung der
Reaktionsbereitschaft und Kraft des M. triceps surae, vor allem des M.
soleus aus starker Verklrzung zu verbessern und damit die
Wadenmuskulatur zu starken. Weiterhin wird auch die Sprungkraft und
das Abfedern im Vorfuss verbessert.1®

I.
Uburegsblztter zu: Spirgi-Gantert (2018) FBL, Functional Kinetics, Therapeutische bungen, 7. Aufl. FBL

Sprungfeder
\ A\
B Abb.1 BAbb. 2

Stehen Sie ungefahr eine Fufllinge vor der Kiste. Nun stellen Sie den rechten Vorfufd auf die Kiste und heben die Ferse
an. Neigen Sie sich etwas nach vorne, so dass Sie sich mit den Handen auf dem rechten Knie abstiitzen kinnen. Der
Riicken bleibt lang.

Jetzt lassen Sie die Ferse nach unten schnellen und sie kommt gleich wieder hoch, wie ein Gummiball, der auf den
Boden fallt und wieder hochspringt. Wiederholen Sie die Bewegung 5- bis 10-mal; immer wenn die Ferse oben ist,
machen Sie eine kurze Pause.”

Abbildung 18 Aus: Spirgi - Gandert (2018) FBL Functional Kinetics Therapeutische Ubungen, © Georg Thieme

Verlag 7. Auflage
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5. «Federball»

Ubungsziel:

Beim Hupfen und Springen muss der Korper in der Lage sein, wahrend
intensiver Aktivitat das gesamte Korpergewicht aufzufangen. Je besser

hier die Muskulatur der Wade, wie auch die Huft- und Beinmuskulatur

zusammenspielen, desto weicher wird der Aufprall abgefedert und die
darliberliegenden Gelenke werden geschont. Somit ist das Ziel dieser

Ubung die Sprungkraft der Wadenmuskulatur durch dynamisch
konzentrische und exzentrische Aktivitat zu verbessern und damit die

Beinachsen dynamisch zu stabilisieren.®

L
Ubungsblatter zu- Spirgi-Gantert (2018 FBL, Functional Kinetics, Therapeutische Ubungen, 7. Aufl FBL

Federball

D Abb.1 D Abb. 2 D Abb. 3

oStellen Sie sich vor die Behandlungsbank, die Fersen beriihren sich, die Vorfiife zeigen leicht nach aufien. Die Knie
knicken etwas ein und Sie neigen sich mit geradem Riicken nach vorne, so dass Sie sich mit den Unterarmen auf der Be-
handlungsbank abstiitzen kénnen. Legen Sie die Hande tibereinander. Die Schultern stehen ungefahr iber den Ellenbo-
gen, der Ricken ist lang.

Nun heben Sie die Fersen soweit wie moglich vom Boden und strecken die Knie. Die Beine werden ganz lang. Ein Teil
des Gewichts lastet nun auf Thren Armen, umso leichter fallt es Thnen, die ,Ballerinastellung™ der Fiife beizubehalten.

Die Spannung in den Beinen lisst jetzt nach, die Fersen schnellen nach unten und sofort wieder hoch, ohne den Boden
zu berithren, Federn Sie 2- bis 3-mal nach, bevor Sie wieder in die Ausgangsstellung zuriickkehren. Wiederholen Sie dies
mehrmals, und zum Schluss versuchen Sie, aus dem Abfedern heraus nicht zuriick in die Ausgangsstellung, sondern hoch zu
springen und sich beim Landen wieder abzufedern. Sie kinnen zwischen den Spriingen jeweils 1- bis 2-mal zwischenfedern
oder gleich wieder hochspringen. Probieren Sie zum Schluss noch aus, wie hoch Sie springen kiinnen, wenn Sie sich auf den
Handen abstiitzen
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6. «Twist»

Ubungsziel:

Bei dieser Ubung steht die Innenrotation im Becken des
Standbeinhuftgelenk und die Rotation im thorakolumbalen Ubergang
als weiterlaufende Bewegung des nach vorne schwingendem Bein zu
initiieren, im Vordergrund. Der Proband soll bei dieser Ubung lernen,
den Brustkorb dynamisch zu stabilisieren, das Becken selektiv im
thorakolumbalen Ubergang zu drehen, um die Innenrotation im
Standbeinhiftgelenk zu verbessern.*®

L
Ubungshlatter zu: Spirgi-Gantert (2018 FBL, Functional Kinetics, Therapeutische Ubungen, 7. Aufl. FBL

L&
Twist - Zirkuspferdchen

B Abb.1 B Abb. 2

..Sie stehen mit geschlossenen Fiiffen. Lassen Sie sich in den Knien etwas einsinken, die Fersen heben sich dabei vom Bo-
den, so dass Sie nur noch auf den Vorfiilen stehen. Die Knie berithren sich. Die Arme hiingen frei neben dem Kérper.

Nun drehen die Knie zusammen nach links/rechts, so dass auch die Fiiie am Boden drehen, wie beim Twisten. Das
Becken dreht mit, wihrend Sie immer nach vorne schauen.

Dann werden Sie etwas langsamer und die Belastung auf Threm rechten Bein nimmt zw Immer wenn Sie nach rechts
drehen, heben Sie das linke Knie nach vorne/rechts weit iber die Mitte an. Nach ein paar Wiederholungen stellen Sie den
linken Fufi wieder neben den rechten, twisten ein paar Mal auf beiden Beinen, bevor Sie dann mehr auf dem linken Bein
stehen und das rechte anheben bei der Drehung nach links.™

Abbildung 20 Aus: Spirgi - Gandert (2018) FBL Functional Kinetics Therapeutische Ubungen, © Georg Thieme

Verlag 7. Auflage
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3.7 Ablauf der Studie

Beim ersten Messtermin werden die oben genannten Messungen und Fragebégen mit
klinischen Untersuchungen fir alle Probanden durchgefiihrt. Ebenso wird fir alle ein
identisches Trainingsprogramm instruiert. Dazu wird ein Handout mit dazugehdrigem
Trainingstagebuch abgegeben. Dieses Programm wird von allen Teilnehmenden fiir 6
Wochen, 4x wochentlich fir 15-20 Minuten trainiert. Dabei sollen Angaben zum Verlauf
des Trainings im Tagebuch dokumentiert werden. (Durchfihrungszeit des ersten
Messtermins ca. 1.5 Stunden).

Am zweiten Messtermin werden die biomechanischen Messungen im gleichen Ablauf
wie beim ersten Messtermin wiederholt. Dann werden von den Probanden nochmals
die PROMSs ausgefullt. (Durchflihrungszeit des zweiten Messtermins ca. 1 Stunde).

3.7.1 Vereinbarungen mit den Probanden

Die Patientinnen und Patienten werden von Chirurgen und Physiotherapeuten aus
verschiedenen Sportkliniken und Spitélern kontaktiert. Alle Patienten haben
schriftliches ihr Einverstandnis erklart, an dieser Studie teilzunehmen.

Vorgangig wird ihnen ein Informationsblatt (ICF, Informed Concent
Form/Einverstandniserklarung) zugesandt (genaue Informationen zum ICF unter
6.2.3). Dieses hier benutze Dokument wird am Universitatsspital Basel im Institut fir
funktionelle Biomechanik verwendet.

Diese Formulare sind nach den Internationalen Richtlinien der WHO (2001) erstellt.3?

Im ICF wird der Patient genau und in verstandlicher Sprache tber das Ziel, den
Ablauf und den Nutzen des Projekts informiert. Weiterhin werden ihm auch mdégliche
Risiken sowie auch die Rechte und Pflichten bei der Teilnahme an der Studie
klargemacht.

Nachdem der Proband vorgangig das Formular ausgefullt hat, besteht beim ersten
Messtermin Zeit, um allféallige Fragen durch den Prifungsarzt direkt zu beantworten.
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3.7.2 Erster Untersuchungs-, Mess- und Instruktionstag

Am ersten Messtermin wird eine schriftliche Einverstandniserklarung eingeholt,
danach fullen die Teilnehmer Gesundheitsfragebdgen (PROMs, siehe Abbildung Nr. 5
und Abbildung Nr. 6) aus, um die Ergebnisse in Bezug auf Schmerzen und Funktion
des behandelten Beines und die allgemeine Gesundheit zu bewerten. Eine klinische
Untersuchung wird von einem/er Physiotherapeut/in durchgefiihrt. (Befundung der
unteren Extremitaten nach FBL), dazu wird das Blatt ,Klinische Messungen“ (siehe
Anhang B) verwendet.

Dann beginnen die biomechanischen Messungen.

Nach dem Testen wird den Probanden das Ubungs- / Heimprogramm von einem/er
Physiotherapeuten/in instruiert, welcher/e die gesamte Untersuchung durchgefihrt
hat. Allen Probanden wird ein Ubungs-Handout (siehe 3.7.2) mit dazugehoérigem
Trainingstagebuch (siehe 3.7.3) abgegeben.
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3.7.3 Trainingsphase

Das Trainingsprogramm wird von allen Teilnehmenden fiir 6 Wochen, 4x wdchentlich
fur 15-20 Minuten ausgefihrt. Dabei sollen Angaben zum Verlauf des Trainings im
Tagebuch dokumentiert werden.

Alle Handouts sind im Anhang B im Original hinterlegt.

. Handouts!®
Die Handouts sind fir jeden Teilnehmer gleich, es kénnen aber
individuelle Informationen zur Ausfiihrung der einzelnen Ubungen
eingetragen werden.
Ubung 1-6:
Oburgmaron . spegt Gantart G018 e, Funcbona cnc, Tapautchs (mungen, . .&.ﬁgf; [A—— ‘ﬁ'glr
Gewdlbebauer Start

cendes bis um Stopp. Die Belas-
Schrit nach vorn

Wichtig
- Dte Fufiestehen nahe nebenetnander, das Turmchen wird ,en bloc” nach vorne verschoben
- Dite Zehen heben sich erst, wens dis Gewlcht ganz auf das Bein verlagert st

Anzshi Wiederholungen Tempo:

spezell fur sie:

Speziellfir Sie:
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A WhedethohungenfFempa
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Spenelfir S
.
S Bl P— [E— S Bl
Sprungfeder Twist - Zirkuspferdchen
e e
Bk
Bewegungsablauf Bewegungsablauf
R Ve st deren Hockos Dhas Taremchen st mach e Hande st s cuge. Die Kaie drehen gemetnaam nsch
e rechen Kute abgesitzt Die Ferse so welt wie migich mach cbem heben
2. Die Ferse schaellt nach usten und sofort wiedes mach ches. et mit sk ks
- Wichtig
e o s e e e e
- e e stiten sich [Sumer auf e ab und geben Wi d gepes die Bewegung des Ferse mach cben. Der linke Fufs bleibt stehen, das linke Knie zeigt nach vorne, der rechte Arm pendelt nach hinten, der linke nach vorn
Anzshl Wiederhalungen Tempo: Anzahl Wiederholungen Tempo:
Spesiell Fir Sle: Spezial fir Sia:

Abbildung 21 Aus: Spirgi - Gandert (2018) FBL Functional Kinetics Therapeutische Ubungen, © Georg Thieme
Verlag 7. Auflage
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" Trainingstagebuch

Das Trainingstagebuch soll dem Probanden helfen, ein

Entwicklung eines Studiendesigns

nachvollziehbares Training durchzufiihren. Neben Datum, Uhrzeit und

Trainingsdauer, kann der Proband noch Anmerkungen zu seinem
Befinden und Problematiken z.B. Ubungs-Ausfiihrung machen.
Das Trainingstagebuch steht dem Probanden wahlweise als Excel
Tabelle oder in Papierform zur Verfligung.

Das Trainingstagebuch ist im Original im Anhang B hinterlegt.

_\|_| Universitatsspital

/1 |Basel

Trainingstagebuch Achillessehnen Studie

Ubungsprogramm/Sportart

Probanden Nr.:

Alter:

Grésse

Gewicht

Datum Tralr(\&r;gr:::‘glnn Tra{lﬂl}:\r::;:\de Tra:g:::g;ti!na)uer Anmerkung
01.10.2021 10:10 10:30 00:20
02.10.2021 08:00 08:30 00:30 z. B. Erkaltung
03.10.2021 08:10 08:25 00:15
04.10.2021 09:10 09:30 00:20
05.10.2021 09:45 10:10 00:25
06.10.2021 09:30 10:00 00:30
07.10.2021 00:00
08.10.2021 00:00
09.10.2021 00:00
10.10.2021 00:00
11.10.2021 00:00
12.10.2021 00:00
13.10.2021 00:00
14.10.2021 00:00
15.10.2021 00:00
16.10.2021 00:00
17.10.2021 00:00
18.10.2021 00:00
19.10.2021 00:00
20.10.2021 00:00
Achille Tendon TD v1 15.08.2021

Abbildung 22 Trainingstagebuch ausgefllltes Beispiel, S. Nahler 2021
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3.7.4 Letzter Untersuchungs- und Messtag

Am letzten Messtag, nach 6 Wochen, werden alle Probanden nochmals die
biomechanischen Messungen durchlaufen. Ebenso werden sie die PROMs ausftillen.

Der Ablauf ist, bis auf die Untersuchung und Instruktion, identisch zum ersten
Messtag.

4  Analysemethode und Erfolgsmessungen

4.1 Auswertungsschritte

Die Testbatterie beinhaltet einerseits verifizierbare Biomechanische Messungen, wie
auch PROMs, damit kbnnen Daten zu statistischen Zwecken ausgewertet werden.

4.1.1 Statistische Auswertung der PROMs

Beide Fragebdgen werden mittels deskriptiver Statistik ausgewertet. Dabei wird der
Mittelwert, die Streuung und die Standartabweichung zu mdglichen Unterschieden
der einzelnen Parameter, vor dem Trainingsprogramm / nach dem
Trainingsprogramm, sowie ein Vergleich beider Gruppen, berechnet.

4.1.1.1 Statistische Auswertung ATRS-D?®

Aus resultierenden Zahlen wird das statistische Mittel berechnet, sowohl fur den
gesamten Score wie auch fur einzelne Werte. Das lasst einen exakten Vergleich, vor
dem Trainingsprogramm / nach dem Trainingsprogramm, zu. Wiederum kénnen hier
auch beide Gruppen miteinander verglichen werden.
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4.1.1.2 Statistische Auswertung FAAM-D?’

Aus resultierenden Zahlen wird das statistische Mittel berechnet, sowohl fur den
gesamten Score wie auch fiir einzelne Werte. Das lasst einen exakten Vergleich, vor
dem Trainingsprogramm / nach dem Trainingsprogramm, zu. Wiederum kénnen hier
auch beide Gruppen miteinander verglichen werden.

4.1.2 Auswertung biomechanische Messungen in der Literatur

Einige der gangigen biomechanischen Analysemethoden werden im folgenden
Abschnitt vorgestellt.

Die Achillessehnenelastizitat und die Steifigkeit sind h&ufige
Untersuchungsparameter.1633 Leider gibt es bis heute nur wenige biomechanische
Analysen, betreffend funktionellem Zusammenhang der Achillessehne und dem M.
gastrocnemius.

A.N. Agres et al. fuhrten im Jahr 2015 eine Studie Uber «Increased unilateral tendon
stiffness and its effect on gait 2-6 years after Achille Tendon Rupture» durch. Dabei
benutzten sie ein Biodex® Dynamometer, welches sie mit einem EMG und einem
Kamerasystem kombinierten'®. Damit konnten sie durch die errechneten Daten
Aufschluss Uber die Steifigkeit der Sehne erhalten. Des Weiteren benutzen sie fur die
Ganganalyse zwei Druckmessplatten, welche sie am Boden installierten. Ausserdem
wurde zur Analyse ein Kamerasystem hinzugezogen.

Interessanter ist eine Arbeit, ebenfalls von A.N Agres et al. aus dem Jahr 2018.33 Mit
dem Titel «Short-term functional assesment of gait, plantarflexor strength, and
tendon properties after Achilles tendon rupture» wurde von seiner Gruppe der Gang,
die Kraft der Plantarflexion und die Sehnen Eigenschaften untersucht. Fir die
Bestimmung der plantarflektorischen Kraft benutzen sie das Biodex® Dynamometer
mit Kamerasystem. Dabei wurde hauptsachlich Wert auf das Verhalten der Sehne
und nicht auf die funktionelle Kraft des M. trceps surae gelegt. Im Gang wurden
Druckmessplatten und ein Kamerasystem verwendet. Dabei wurden nun die
Gangzyklen verglichen und Angaben u.a. Uber das Plantarflexionsmoment wahrend
des Gangs gemacht:
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AN. Agres etal. Gait & Posture 62 (2018) 179-185

Table 3
Maximal ankle moments in the sagittal (plantarflexion and domsiflexion) and frontal (inversion and eversion) planes for all patients. Significant
differences are shaded and indicated with *, withp < 0.05.

TABLE 3
Ankle Moments during Gait Analysis

8 Week Evaluation

Early Functional Rehabilitation (EFR) Conventional Rehabilitation (CR) )
INJ comparison
n=6 n=8
INJ CON P d INJ CON P d p d
Plantarflexion T 7
0.897 + 1309+ 0.817 £ 1172+ 4
moment 0.194 0234 0.055 192 0.151 0177 0.002 -2.15 0.524 0.46
(BW:m)
Dorsiflexion
0.051% 0.040+ 0.055= 0.036
P .204 .| * X g -0.
moment 0.03 0.07 0.708 0.20 0.05 0.037 0.019 0.04 0.943 0.1
(BW:m)
Inversion
0.161 % 0.203 ¢ 0.184 = 0.250 + A
¥ 4 r
moment 0.085 0.074 0.686 -0.53 0.054 0.103 0.018 -0.80 0.943 0.32
(BW-m)
Eversion
0.066 + 0.082 + 0.033 0.066 +
moment 0072 0.046 0.416 0.27 0.044 0.030 0.209 0.88 0.622 0.55
(BW-m)
12 Week Evaluation
Early Functional Rehabilitation (EFR) Conventional Rehabilitation (CR) 3
INJ comparison
n=5 n=8
INJ CON p d INJ CON ) d p d
Plantarflexion
1.046 1109+ 1.034 1.091+
moment 0.104 0219 0.477 -0.37 0.156 0170 0.674 -0.34 1.0 0.09
(BW:m)
Dorsiflexion
0.056 + 0.127 0.065 ¢ 0.094 +
moment 0.01 0119 0.686 -0.84 0.05 0116 0.398 0.33 0.833 -0.25
{BW:m)
Inversion
022+ 0.198 £ 020+ 0224 &
moment 0.05 0.038 0.344 0.5 003 0.060 0.204 -0.51 0.622 0.49
(BW:m)
Eversion
0.082 + 0.045 + S 0.10% 0.060 +
Tﬁ(xf'r‘w)t 0.03 0.03 0.043 123 0.05 0.029 0.098 098 0.724 -0.44

Abbildung 23 Aus: A.N.Agres et al "Short-term functional assesment of gait, platarflexor strength, and tendon
properties after Achilles tendon rupture” (ELSEVIER 2018)

Eine der wenigen biomechanischen Analysen findet sich im Artikel von M. Mauch et
al. aus dem Jahr 2017:»Biomechanische Evaluation des Rehabilitationsverlaufs nach
operativ versorgter Achillessehnenruptur».?®

In dieser retrospektiven Studie wurden Patienten mit ASR 18 und 26 Wochen nach
einem operativen Eingriff einer biomechanischen Untersuchung unterzogen:

Auf einem Laufband wurde die Bodenreaktionskraft und auf einem Dynamometer die
isokinetische Maximalkraft fir die Plantarflexoren und Dorsalextensoren erfasst.

Fur die Messungen auf dem Laufband (in der hier beschriebenen Arbeit wurde das
Zebris® FDM-T mit integrierter Druckmessplatte verwendet), mussten die Probanden
mit einer vorgegebenen Geschwindigkeit barfuss auf dem Laufband gehen.
Gemessen wurde die vom Vorfuss geleistete Abstosskraft (N) welche zum
Korpergewicht(N/[kg*9.81]) nominiert wurde. Ausserdem wurde die Fersenkontaktzeit
(%) wéahrende der gesamten Abrollbewegung betrachtet. Mit 100% wurde der
gesamte Abrollvorgang angegeben und der Fuss wurde in drei Zonen unterteilt
(Ferse, Mittelfuss, Vorfuss) fur welche die vertikale Kraft der drei Zonen wie auch fur
den gesamten Fuss berechnet wurde. Mit diesen Messungen kdnnen Hinweise Uber
die Qualitat des Abrollvorgangs und der Sehnenqualitat erhoben werden.
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» Abb. 2 Darstellung der vertikalen Bodenreaktionskrifte berechnet aus den drei FuRzonen der Druckverteilungsmessung: Fersenkraft (orange),
MittelfuRkraft (blau), VorfuRkraft (olive), Gesamtkraft (links: rot, rechts: griin). Patientin 18 Wochen post-OP, verletzte Seite: links.

Abbildung 24 Aus: M. Mauch et al., «Biomechanische Evaluation des Rehabilitationsverlaufs nach operativer
Versorgung der Achillessehnenrupturs», Sportverletzung Sportschaden, 2017,31:222-230, G. Thieme Verlag KG;
Stuttgart

Die Kraftubertragung des M. trizeps surae auf den Calcaneus wurde mit zwei
verschiedenen Systemen gemessen. Die ergab sich aus der Retrospektivitat der
Studie. Verwendet wurde das System Cybex®, spater wurde mit dem
Nachfolgemodell Humac® gemessen. Die Testgeschwindigkeit lag bei beiden
Geréaten bei 30°/s, die Probanden befanden sich in Bauchlage mit extendiertem Knie.
Zur Auswertung wurde das maximale Drehmoment der Plantarflexion wie auch der
Dorsalextension (Nm) verwendet, ausserdem wurde fur beide Variablen das Defizit
zur nicht betroffenen Seite berechnet (%).

Plantarfisxoren (Koo - Dorsalextension (Kon

Dretmmoment (Mewbo Me ki)
" " -

Dretwoment (ewko Me ki
w o s ®

s

» Abb. 3 Darstellung der Drehmomentkurve der isokinetischen Kraftmessung fiir die Plantarflexion (links) und Dorsalextension (rechts), linke
Seite (rot), rechte Seite (blau). Patientin 18 Wochen post-OP, verletzte Seite: links.

Abbildung 25 Aus: M. Mauch et al, «Biomechanische Evaluation des Rehabilitationsverlaufs nach operativer
Versorgung der Achillessehnenruptur», Sportverletzung Sportschaden, 2017,31:222-230, G. Thieme Verlag KG;
Stuttgart

Die Auswertung erfolgte mit einer deskriptiven Statistik. Es wurden die Mittelwerte mit
dazugehdrigen Standartabweichungen, die Perzentile, die Absoluten (A) mit den
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Konfidenzintervallen zwischen dem betroffenen und nicht betroffenen Bein zu den
jeweiligen Messzeitpunkten als auch zwischen den beiden Messzeitpunkten flr die
jeweils betroffene Seite analysiert.

» Tab. 1 Auflistung der Mittelwerte der auf das Korpergewicht normierten AbstoRkrafte (N/[kg*9,81]) sowie der Mittelwerte der p
Abrollbewegung an den beiden Messzeitpunkten aller Patienten, die das Kriterium einer Geschwindigkeit von 3,5-4,0 km/h erfiillten.

Fer eit (% Standph,

Werte der auf das Kérpergewicht normierten AbstoRkraft (VorfuRkraft) (N/[kg*9,81])

18 W post 26 W post
nicht L i nicht betroffene betroffene Seite (B)
Seite (NB) Seite (B) NB-B (absolute A Seite (NB)
[90%c1), SMD
gesamt 0,95£0,07 0,88£0,12 0,07 (0,03, 0,10], 0,96%0,10 0,95£0,09
(MW#SD) -058
P 10/25 0,86/0,90 0,67/0,84 0,84/0,88 0,80/0,92
P 75/90 1,01/1,08 0,96/1,02 1,04/1,12 1,02/1,08
Werte der p! it (%
18 W post 26 W post
nicht b ffi hied NB-B nicht betroffene betroffene Seite (B)
Seite (NB) (%) Seite (B) (abs A [90 %Cl], Seite (NB) (%) (%)
(%) SMD
gesamt 52,579 594105 -6,88 [-9,58, 52397 54,99,1
(MWSD) -4,19],0,74
P 10/25 41,1/46.8 44,3/50,7 38,7/44,0 42,1/46,4
P 75/90 57,1/62,0.4 66,9/74,7 59.2/65.5 62,0/67,4
A =absolute Differenz, 90 %C1=90% f , SMD = mittlere Differenz (Cohen’s d).

) wahrend der gesamten

Differenz MZ1 zu MZ2

L ied NB-B gl Seite MZ1
(absolute A und betroffene Seite MZ2
[90%C1), SMD (absolute A [90 %Cl], SMD
0,01 [0.0,0,03], -0,07 [-0,11,-0,03], 0,66
-0m

Differenz MZ1 zu MZ2
1 dNB-B g Seite MZ1
(abs A [90 %C1], und betroffene Seite MZ2
SMD (absolute A [90 %Cl], SMD
-2,56 [-4.61,- 4,56,(1,82,7,30],-0.46
0,51]0.28

Abbildung 26 Aus: M. Mauch et al, «<Biomechanische Evaluation des Rehabilitationsverlaufs nach operativer
Versorgung der Achillessehnenruptur», Sportverletzung Sportschéden, 2017,31:222-230, G. Thieme Verlag KG;

Stuttgart

nicht betroffene
Seite (Nm)

gesamt 105,8 + 24,5

(MW5D)

P 1025 74,8/84,8

P 75/90 119,8/137,1
nicht betroffene
Seite (Nm)

gesamt 37181

(MW5D)

P 1025 26,0/31,0

P 75/90 41,0/47,7

Werte der isokinetischen Kraftmessung fiir die Plantarflexion (PF)

18 W post 26W post
betroffene Defizit PF (%) Unterschied NB-B nicht betroffene betroffene Defizit PF (%)
Seite (Nm) (abs A[90%CI), SMD  Seite (Nm) Seite (Nm)
70,1+23,0 34,0£16.3 35,66, [30,9.40.4], 11494293 89,7+23,1 20,6+10,9

1.50
37.2/53,0 57,7(44,0 75.1/100 58,0{77.0 38,9/284
87,3/100,2 20,4/13,9 128,3/151,9 106,8/114,9 15,3(6,3
Werte der isok hen Kraftm: fiir die Dy ion (DE)

18W post 26 W post
betroffene Defizit DE (%) Unterschied NB-B nicht betroffene betroffene Defizit DE (%)
Seite (Nm) (abs A[90%CI), SMD  Seite (Nm) Seite (Nm)

345279 6,0£15,3 2,6,[1.2,4,0],033 38585 37585 1,2:11,9
23,9/30,3 23,3)16,3 27,1330 27,0{30,0 18,6/11,6
38,3/46,1 -32/-12,3 44,3490 43,0/49,7 7.7/11,1

A= absolute Differenz, 90 %Cl = 90 % Konfidenzintervall, SMD = standardisierte mittlere Differenz (Cohen's d).

» Tab. 2 Auflistung der Mittelwerte der isokinetischen Kraftmessung fiir die Plantarflexion (PF) sowie die Dorsalextension (DE) an den beiden Messzeitpunkten.

Differenz MZ1

(B) zu MZ2 (B)
Unterschied NB-B PF (4, [90%CI1],
(abs A [90%C1], SMD|Defizit PF

SMD

(4. [90 %C1]. SMD

25,1, [20,6,29,7], 19,6, [-26.,0, 15.3],
0.95 0.50
134, [-17,2,-9,6],
097
Differenz MZ1
(B) zu MZ2 (B)
Unterschied NB-B  DE (A, [90 %Cl],
(abs A [90%C1). SMD/Defizit DE

SMD

1.0,1-0.2,2.2],
012

(&, [90 %C1], SMD
3,0,[4.3,1.8],037

48,[8.1,15),035

Abbildung 27 Aus: M. Mauch et al, «Biomechanische Evaluation des Rehabilitationsverlaufs nach operativer
Versorgung der Achillessehnenruptur», Sportverletzung Sportschaden, 2017,31:222-230, G. Thieme Verlag KG;

Stuttgart
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Als nachsten Punkt finden sich in der Literatur fur die Auswertung der Balance Daten
einige Beispiele betreffend Erfassen des COP Indexes. Bei vielen Arbeiten geht es
um das Erfassen der posturalen Stabilitat. Dabei wurden verschieden Sportarten,
neurologische Erkrankungen oder auch das Gleichgewicht bei alteren Personen
untersucht.34-37

Einige Studien wurden bei instabilen Sprunggelenken durchgefiihrt.38-40

Als Beispiel fihrten Mettler et al im Jahr 2015 eine Studie durch: «Balance Training
and COP Location in Participants with chronic Ankle Instability».3®

Fur jede Person wurde die Plantarflache des Ful3es als Rechteck modelliert, diese
wurde in 4 gleiche Spalten und 4 gleiche Reihen unterteilt. Dadurch entstanden 16
Abschnitte mit gleichem Anteil. Die rdumliche Position jedes COP-Datenpunkts
wurde relativ zu einem der 16 Abschnitte aufgezeichnet. Die Haufigkeit der COP-
Datenpunkte in jedem Abschnitt wurde gezahlt und fir die Analyse verwendet.

’Y Quadrants. Abbreviations: AM, anteromedial; AL,
anterolateral; PM, posteromedial; PL,
posterolateral.

Abbildung 28 Aus: Mettler et al «Balance Training and COP Location in Participants with chronic Ankle
Instability»,JAT Journal of Athletic Training, J Athl Train. 2015;50(4):343-349.

Table 2. Center-of-Pressure Data Points for the Eyes-Open Trials
Group, No. of Center-of-Pressure Data Points, Mean + SD (% of Total®) P Values
Balance Training (n = 16) No Balance Training (n = 15) Group Time
Variable Pretraining Posttraining Pretraining Posttraining Interaction Main Effect Main Effect
Section
Anteromedial 88.1 + 79.2 (18) 42.2 + 45.0 (8) 64.2 + 54.9 (13) 71.2 + 98.0 (14) .08 91 19
Anterolateral ~ 231.0 = 149.6 (46) 118.3 + 134.4 (24) 150.0 + 161.4 (30) 158.8 + 155.1 (32)  .05°¢ .66 09
Posteromedial  51.8 + 62.0 (10)  104.0 + 96.0 (21) 1159 + 97.2 (34) 109.7 + 106.7 (22) .08 23 a7
Posterolateral  130.4 *+ 146.8 (26) 236.8 = 130.9 (47) 171.0 = 120.0 (34) 161.4 = 120.2(32)  .02b¢ .67 05
Vertical columns
Medial 139.9 + 106.3 (28) 146.2 = 108.8 (29) 180.1 = 85.9 (36) 180.9 = 135.7 (36) .91 25 88
Lateral 361.4 + 105.7 (72) 355.0 + 108.6 (71) 3210 = 85.6 (64) 320.3 + 1355 (64) .91 25 88
Horizontal rows
Anterior 319.1 + 165.4 (64) 160.5 + 149.5 (32) 214.1 + 193.3 (43) 230.0 + 176.3 (46)  .004°c 75 02
Posterior 182.1 + 165.4 (36) 340.8 = 149.6 (68) 287.0 = 1936 (57) 271.1 = 176.1(54)  .004°¢ 75 02
@ Percentage of center-of-pressure data points that fell in each section across the 10-second trial (500 total data points per trial).
® Significant at P < .05.
¢ Greater frequency for pretraining versus posttraining in the balance-training group.
9 Lower frequency for pretraining versus posttraining in the balance-training group.

Abbildung 29 Aus: Mettler et al «Balance Training and COP Location in Participants with chronic Ankle
Instability», JAT Journal of Athletic Training, J Athl Train. 2015;50(4):343-349
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4.1.3 Auswertung der biomechanischen Messungen

4.1.3.1 Biodex® System 4 Pro

Das Messen mit dem Biodex® System lasst bei erwarteter Probandenzahl von mehr
als 20(>N) Personen eine statistische Auswertung zu. Die in den Messungen
gewonnenen Daten kdnnen wie in der Arbeit Mauch et al aufgearbeitet und
ausgewertet werden.

Zur Auswertung wird das maximale Drehmoment der Plantarflexion wie auch der
Dorsalextension (Nm) verwendet. Des Weiteren werden fir beide Variablen das
Defizit zur nicht betroffenen Seite berechnet (%).
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- AT et s ool taokineti Biatera Narne: tost_aT Siaun: 16012021 188527 Gt laokinetik
et ot T e Flantar Dorsal Flexion e TstLAT ezt 0 Prowicl  tokinatik Biltera!
- J— o - Geb daum: My At Must Plantaniorsal Fesion
L3 0.0 Gelenk: Full Kontraktion. konlkon e Uberveisung: Modus feokinetik
Geschischt " Diagnoss: ELLS Keine Schwerkraftkorrekiur b e et Ful Hantrskten: Komiken
Gascnicht w Diagnose: SKK: Kwine Schwerkiafkomektue
PLANTAR FLX DORSAL FLX
30 Gradis. - 30 Grads. PLANTAR FLX DORSAL FLX
#Wan.: rachts § RN - [P [P — e 20 Gradis. 30 Grads
#Walh rechis 5 i | i | ot | i | i |
¥ e ks 5 - |
! I | £ Wan: ks § ™ -
- we | o1 | w1 | a3 | a7 | s | m;a
| I ! - we | w2s | wes | o0 | ae | zs | ue
1248 | 1274 w1 | ma
oo nze | e T | wr
120 =
B w00 | e
a| a0 | 20 150 | wo
o | e 2o | e
w | os | oo | w0 | o0 | we
o [
omg ares CIETRE 5 | @ "
° we a2 ° (3 s 0.2 21
vt | % | 203 | 108 a1 | e - .
wovmmawanen | 3 | W4 | o3 | s | s | ma | w2 T o8 2 | e .
[rrr— R s . 2
™ . s
Pr— BEEES R was | zas | s | ms | sas
87 5 a7 | 28 s | 7
0o | a2 2 | s ot | ms e | w2
& z we 403 134 15 303 252
wars| 20 | mr | 2s | as | e
— TR D wc| 20 | w0 wo | %o
wasguingw | weec | 500 | eos w0 | w0 se w0 | s
e L = { = I ol oad 87 7 53, -,
oscomuaiows | w782 | s s | 1o ssomwsom | | sed | o2 a1 | =8
stz | % | w5 | 2o | nowo

Abbildung 30 Testmessung Biodex® Funktionelle Biomechanik Universitatsspital Basel, Messung durchgefuhrt
von Fr. Dr. C. Nuesch, 16.Juli 2021

44



Effekt einer Trainingsintervention nach Klein-Vogelbach auf Muskelkraft, Gang und Gleichgewichtsfunktion bei Patienten 1-15
Jahre nach operativ oder konservativ versorgter Achillessehnenruptur
Entwicklung eines Studiendesigns

4.1.3.2 Zebris® Ganganalyse

Fur das Verhalten der Abstosskraft wird die Drei Zonen Druckmessung in die

Auswertung miteinbezogen.

Die vom Vorfuss geleistete Abstosskraft (N) welche zum Kérpergewicht(N/[kg*9.81])
nominiert wird, wird gemessen. Ebenso wird die Fersenkontaktzeit (%) wahrend der

gesamten Abrollbewegung betrachtet. Mit 100% wird der gesamte Abrollvorgang

angegeben und der Fuss wird in drei Zonen unterteilt (Ferse, Mittelfuss, Vorfuss) fur
welche die vertikale Kraft der drei Zonen, wie auch fir den gesamten Fuss berechnet
wird. Mit diesen Messungen werden Hinweise lber die Qualitat des Abrollvorgangs
und der Sehnenqualitéat erhoben.

zebris Ganganalyse-Report

Bizebris

Person: test AT x, 01.01.1990
Aufnahme: 16.07.2021 16:17, Ganganalyse FDM-T, 4.0 km/h Medical GmbH
Drei-FuBzonen-Analyse
Zonen Ferse MittelfuB VorfuB VorfuBB Mittelfud Ferse Zonen
Fmax t1 (t1+t2)/2 Fmax t2 Fmax t2 (t1+t2)/2 Fmax t1
g ﬂ Q ‘ ¥3
& | o ° | &
3 Zonen - Kraftkurven
N N
" "'\\‘ — —
- — ™ = - = ™
™ \ / ~ \
S > \
e el / =
50 % 50 %
Lastwechsel
. L 0.2410.03 3 Sek]
Wechsel RiickfuB nach VorfuB, Sek R 0.2520.03
R L 33.1:45 100%]
Wechsel RickfuBl nach VorfuB, % R 347244
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T 62552213 W
) L 2300348
Mittelful R 215.2229.0 | —
3 L 490.7%38.3
arse R 482.9232.0
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L 32,723 ——— 50 e
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Abbildung 31 Testmessung Zebris ®Funktionelle Biomechanik Universitatsspital Basel, Messung durchgefihrt

von Fr. Dr. C. Niesch, 16.Juli 2021
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4.1.3.3 Biodex® Balance System

Fur die Auswertung der einbeinigen Balance Daten wird der Center of Pressure
(COP)** Index gemessen. Dieser Wert wird bei Untersuchungen erfasst, um
Aussagen Uber die Stabilitdt des Fusses zu bekommen. Je grosser die Abweichung
von Druckschwerpunkt, desto grésser stellt sich das Ungleichgewicht des Fusses
dar. Um die erfassten Daten auszuwerten, wird, wie in der Studie von Mettler et al
aus dem Jahr 2015 «Balance training and COP location in participants with chronic
ankle instability»,38 fir jede Person die Plantarflache des Ful3es als Rechteck
modelliert, diese wird in 4 gleiche Spalten und 4 gleiche Reihen unterteilt. Dadurch
entstehen 16 Abschnitte mit gleichem Anteil. Die raumliche Position jedes COP-
Datenpunkts wird relativ zu einem der 16 Abschnitte aufgezeichnet. Die Haufigkeit
der COP-Datenpunkte in jedem Abschnitt wird gezahlt und fir die Analyse
verwendet.

Bilateral Comparison
Test Results
PATIENTEN-TESTDATEN
Name des Datum/Uhrzeit :16.07.2021 15:49:53 Testversuchszeit : 00:30
Patienten-ID Gerat :Balance SD Testzeit 2
Alter 0 Cursor :Ein
Weight (kg)  :— CPT Code :NONE
Height (cm) 174
Geschlecht - Plattformeinstell : Static
Testergebnisse
Linksschwankung- Rechtsschwankun
Richtung Index g-Index % Unterschied
Anterior/Posterior 0.66 1.00 41%
Medial/Lateral 0.56 0.82 36%
Gesamt 0.87 1.29 39%
Schwankung Legende I Links I Rechts
2.00—
1.29
1.00
1.00—
0.82 0.87
0.66
| \ 0.56
0.00 | I
Anterior/Posterior MediallLateral Gesamt
% Unterschied MN% 36% 39%
Kommentare
KLINIKER
Seftware Version: 4.0.06  Printed an 16.07.2021 Page 10f 1 BIODEX

Abbildung 32 Testmessung Institut fir funktionelle Biomechanik Universitatsspital Basel, Messung durchgefiihrt
von Fr. Dr. Corina Nuesch, 16.Juli 2021
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4.1.3.4 Einbeindistanzsprung

Beim Einbeindistanzsprung wird die beste erzielte Weite von drei Springen in
Zentimetern gemessen. Die Weite der ersten Messung (vor Beginn des Trainings)
wird mit der Weite der zweiten Messung (Nach Abschluss des Trainings) verglichen.
Der Unterschied gibt einen einfachen Wert (verbessert/verschlechtert) an.

Abbildung 33 mdégliche Messung Einbeindistanzsprung, Januar 2022 S. Nahler
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5 Maogliche klinische Schlussfolgerungen

Ziel dieser Studie ist es bei Patienten mit operierter- und nicht operierter ASR
festzustellen, inwiefern sich auch 1-15 Jahre nach abgeschlossener Rehabilitation

A) der Gang, die Kraft und das Gleichgewichtsverhalten des M. triceps surae mit
einem gezielten Trainingsprogramm verandert und ob

B) sich diese Ergebnisse zwischen der operierten und der konservativ
behandelten Gruppe signifikant unterscheiden.

Vermutung:

Bei der Erstuntersuchung und Messung sind Unterschiede sowohl bei den PROMs
und auch den Biomechanischen Messungen im Vergleich betroffenen-
nichtbetroffenen Seite sichtbar.

Durch das sechswdchige Trainingsprogramm sollte sich der Seitenunterschied
sowohl objektivierbar durch die PROMs wie auch bei den biomechanischen
Messungen verringern.

Aufgrund der vorgeschlagenen Messungen und der daraus gewonnen Parameter
sind folgende Ruckschlisse moglich:

. PROMs
Die subjektive Beurteilung in Bezug auf die abgefragten Aktivitaten im
Alltag und Sport sollten sich verbessern

" Maximalkraft
Eine Verbesserung der Maximalkraft auf der betroffenen Seite, das
Defizit sollte weniger als 10% betragen

. Ganganalyse
Die Abstosskraft und die Fersenkontaktzeit sollten mdglichst wenig
statistische Differenzen zur nicht betroffenen Seite aufzeigen

. Balance
Der COP sollte sich auf der betroffenen Seite minimieren
. Einbeindistanzsprung

Eine Verbessrung der Distanz beim betroffenen Bein
Mdogliche Vergleiche:
Inwieweit hat die operierte Probandengruppe

- 1) vorgangig Unterschiede zum betroffenen und nichtbetroffenen Bein gehabt
- 2) gegenuber der konservativ behandelten ASR Gruppe eine Verbesserung
erreicht?

Diese Behauptung steht auch umgekehrt im Raum.

Aus der Literatur geht hervor, dass vor allem nicht-operierte ASR eher zu Elongation
der Sehnen neigen.*! Hat nun das hier durchgefihrte funktionelle
Trainingsprogramm trotzdem einen positiven Effekt auf die Kraft, den Gang und das
Gleichgewicht? Wie beurteilt der Proband seinen Zustand Vorher / Nachher?

48



Effekt einer Trainingsintervention nach Klein-Vogelbach auf Muskelkraft, Gang und Gleichgewichtsfunktion bei Patienten 1-15
Jahre nach operativ oder konservativ versorgter Achillessehnenruptur
Entwicklung eines Studiendesigns

Da es in diesem Projekt darum geht, den Gang, die Kraft und das
Gleichgewichtsverhalten des M. triceps surae in beiden Gruppen darzustellen und zu
vergleichen, kann die Vermutung aufgestellt werden, dass im Primary Endpoint
(PROMSs, ATRS) der Vergleich beider Gruppen eher zu Gunsten der operierten
Gruppe ausfallen kann. Sie haben bessere Vorrausetzungen, da ihre Sehne mehr
Steifigkeit und damit grundséatzlich eine bessere Kraftiibertragung vorweist. Diese
Gruppe kann somit im Alltag und Sport (ATRS/FAAM-G) eine bessere Bewertung
nach der Trainingsintervention angeben. Das zusammengestellte funktionelle
Ubungsprogramm setzt eine optimale Kraftiibertragung der Achillessehne voraus.
Erst dann kdnnen Muskeln die optimale Kraft entfalten. Dies gilt sowohl fir dem M.
triceps surae wie auch fir die Muskel und Gelenkskette der unteren Extremitéat.

Falls beide Gruppen Verbesserungen aufweisen, zeigen sich vielleicht statistisch
relevante Unterschiede, ob eine Gruppe sich deutlicher verbessert als die andere.

Um eventuell noch prazisere Daten fur die Aktivitat der Muskulatur und das Verhalten
der dartiberliegenden Gelenke zu bekommen, besteht auch die Méglichkeit mit Hilfe
einer Wavelet Analyse und einer Analyse Uber 3 D Marker mit Highspeed Kameras
anzuwenden. Des Weiteren konnte im funktionellen Satus, d.h. bei der
Befundaufnahme noch néher auf klinische Problematiken der unteren Extremitat und
des unteren Rickens eingegangen werden.

Maglich Bias stellen sich im gesamten Projekt zu diversen Punkten:

. Bei operierten ASR: Die verschiedenen Operationstechniken

. Unterschiedliche Zeitspannen seit Rehabilitationsabschluss

. Frei gewahlte Ganggeschwindigkeiten bei der Ganganalyse lassen sich
schwer vergleichen

. Einmalige Instruktion des Trainingsprogramms ohne nochmalige
physiotherapeutische Kontrolle

. Alter
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7 Anhang A

Im Anhang A wird die Entwicklung und Verlauf der Masterthese dargestellt. Hier wird
auf das Anpassen des Projekts an die Einschrankungen, welche durch die weltweite
COVID Situation fur diese Projekt erforderlich wurden, eingegangen.

Ausserdem wird die Entwicklung des Ethikantrags beschrieben. Die Bedingungen fur
Messungen mit Probanden in der Funktionellen Biomechanik am Universitatsspital
Basel machten das Erstellen eines grossen Ethikantrags zu Beginn des Projektes
zwingend notwendig.

Die Ausarbeitung der Masterthese begann im MAS Studium FKSc bereits im zweiten
Semester (August 2019). Im April 2020 wurden die mdglichen Hypothesen im
Zusammenhang mit einer Studie, die den Vergleich von operierten und nicht
operierten ASR nach Intervention durch ein funktionelles Trainingsprogramm zeigen,
aufgestellt.

1. Thema der Arbeit

Beeinflussung von operierten versus nichtoperierte Achillessehnen
durch funktionelle Ubungen Klein Vogelbach

2. Titel und Beschreibung (Stichworte)

2.1 Darstellen der Unterschiede zwischen operierten und nicht operierten
Achillessehnen und der dazugehoérigen Muskulatur, in Bezug auf die
Propriozeptivitat, Gang — und Abrollverhalten.

Instruktion eines Ubungsprogramms mit identischen Ubungen fiir beide

Gruppen. Danach eine Vergleichsmessung mit denselben Parametern.

2.2 Erfassen der zwei Gruppen mittels:

» Foot and Ankle Ability Measure (FAAM-G)
(AOFAS Score)
Biomechanische Maximalkraft Tests (Cybex o. dh.)
Heel Rise Test

Gang und Abrollanylse mit integriertem EMG (Zebris 0.3h)

VVY VYN

One leg Jump

Abbildung 34 Vorstellung Masterthese FKSc April 2020, PPP S. Nahler

8. Randbedingungen

Testprogramm fiir eine Fallserienstudie mit jeweils fiinf operierten und finf

nichtoperierten Probanden.

Diese Tests werden von mir in einem Biomechanik Labor durchgefiihrt. Jeweils zu

Beginn und nach 6 Wochen.

Nach dem ersten Test bekommen alle Probanden ein identisches Trainingsprogramm,

welches jedem Probanden eins zu eins von mir instruiert wird.

Dieses enthdlt (verm.) folgende Ubungen aus der funktionellen Bewegungslehre Klein

Vogelbach:

Schrittfrequenz (Vorfusstrippeln)
Gewdlbebauer

Pinguin

Federball

>
-

’

» Sprungfeder
e

» Twist
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Abbildung 35 Vorstellung Masterthese FKSc April 2020, PPP S. Nahler

Fur den berufsbegleitenden MAS Studiengang wurden jeweils 5 Probanden jeder
Gruppe, als gentugend angesehen, um in der Masterarbeit die Fahigkeit zum

wissenschaftlichen Arbeiten aufzuzeigen.

Zum Rekrutieren von Probanden, konnte im Lauf des Jahres 2020 mit dem
vorhandenen personlichen Netzwerk aus Physiotherapeuten und Sportarzten,
welche sich in diesem Gebiet spezialisiert hatten, Kontakt aufgenommen werden.
Das Sichten und Erhalten von Patientendaten stellte sich schon zu dieser Zeit als

sehr problematisch dar:

In der Schweiz wird ein sehr grosser Prozentsatz der ASR operiert. Somit fehlen zum
einen Daten zu nichtoperierten ASR, zum anderen ist der Zugang zu Daten an
verschiedenen Kliniken als aussenstehende/r Student/in nicht mdglich. Leider muss
hier nun erwahnt werden, dass aufgrund der sich sehr verscharfenden COVID 19
Situation, die Vorbereitungen und Abklarungen mit dazugehdérigen physischen

Treffen zum Erliegen gekommen sind.

Trotzdem konnten in den Studien - Modulen auch online die Arbeiten an der
Masterarbeit zum Formulieren der Hypothese weiter vorangebracht werden.

[
I Operierte versus nichtoperierte Achillessehnenrisse:

/ Lassen sich nicht operierte Achillessehnenrisse nach

| den Kriterien der FKSc Klein Vogelbach auch ein (bis

/’ drei) Jahre nach dem Ereignis funktionell «besser»
therapieren/ muskuldr verbessern?

Abbildung 36 Vorstellung Masterthese FKSc August 2020, PPP S. Nahler

j o
Das Finden und Rekrutieren von Probanden

Eine Klinik stellt z. B. fiir fremde Masterarbeiten /
Physiotherapeuten keine Patientendaten zur Verfiigung

Hoher Zeitaufwand fur “Networking™

Kontaktaufnahme und Pflegen des Informationsflusses

Generell:

Ist meine Arbeit mit jeweils fiinf Probanden der zwei
Gruppen relevant? Wer macht ein grosses «Follow Up»?

Abbildung 37 Vorstellung Masterthese FKSc August 2020, PPP S. Nahler
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Nach Rucksprache mit dem Studiengangsleiter und dem betreuenden Professor,
Herr Prof. Dr. Niklaus F. Friederich, wurde im Oktober 2020 gemeinsam entschieden,
eine Studie mit nur zwei Probanden als Fallstudie (Feasibility study) durchzufihren.
Durch das Netzwerk von Herr Prof. Dr. Niklaus F. Friederich wurden Kontakte zu
verschiedenen Biomechaniklabors in der Region Basel mdglich.

Die Hypothese wurde im Januar 2021 erstmals Uber Zoom der Leiterin der
funktionellen Biomechanik am Universitatsspital Basel, Frau Prof. Dr. Annegret
Mindermann, vorgestellt. Die Studie wurde als Fallstudie mit zwei Probanden
vorgestellt.

Um diese Messungen im Universitatsspital Basel durchzufiihren, waren folgende
Voraussetzungen wichtig und klar formuliert:

Zwingend musste ein Ethik Antrag, welcher Studienprotokoll, ICF, CRF; Qualifikation
Prufort und Coverletter umfasst, erstellt werden. Dieser Antrag musste dann im
BASEC Portal der Ethikkommission Nordwest- und Zentralschweiz EKNZ
aufgeschaltet und bewilligt werden. Dies als Voraussetzung, auch
versicherungstechnisch begriindet, dass im Biomechanik-Labor des
Universitatsspital Basel Messungen mit Probanden durchgefuhrt werden durften.

Des Weiteren waren verschiedene Universitatsspital Basel interne Formulare
auszufullen. Diese Unterlagen aus bestehenden Forschungsprojekten wurden
vollumféanglich von Frau Prof. Dr. A. Mindermann und Frau Dr. Corina Nuesch per
Mail zur Verfugung gestellt.

7.1 Ethikantrag

Das Ausarbeiten und Einreichen des Ethikantrags fur die EKNZ musste vom
Studenten/in veranlasst werden. Dazu musste der Antrag auf das online Portal
BASEC gestellt werden. Es handelt sich dabei um einen Antrag flr ein
Forschungsprojekt mit Einbezug von Personen HGF/HVF Kapitel 2, Risikogruppe A.

Beschreibung der Ablaufe

Begonnen wurde mit dem Ausfillen der universitatsinternen Formulare. Parallel dazu
wurde das Rekrutierungschreiben fir Probanden angepasst und an das vorhandene
studentische Netzwerk versendet. Das Studienprotokoll musste auf Englisch verfasst
werden. Das Studienprotokoll wurde von Frau Dr. Corina Nuesch und Frau Prof. Dr.
Annegret Mindermann mehrmals gegengelesen und bilateral dementsprechend
angepasst. Des Weiteren wurden die Vorlagen des ICF und der CRF fir dieses
Projekt ausgearbeitet und angepasst. Die grosse berufliche Erfahrung von Frau Dr.
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C. Nuesch und Frau Prof. Dr. A. Mindermann waren in diesen Schritten sehr
hilfreich. Der Studientitel wurde angepasst, die Hypothesen und die primary und
secondary endpoints lUberarbeitet.

Der Zeitraum der Verletzung der Probanden wurde von 1-3 Jahre, auf 1-15 Jahre
angepasst.

Zum Schluss musste noch die Qualifikation des Prifortes und der Coverletter
geschrieben werden. Zu dem auf BASEC eingereichten Formularen gehdrten auch
samtliche Unterlagen, wie z.B. das Ubungsprogramm/Handouts, das
Trainingstagebuch und die PROMSs.

Erst nachdem alle Formulare bereitgestellt und so formuliert waren, dass diese von
der Ethikkommission beurteilt werden konnten, wurden diese im Oktober 2021 auf
BASEC eingereicht.
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7.1.1 Universitatsinterne Protokolle

Bei diesen Formularen handelt es sich um am Universitatsspital Basel interne
Anmeldung von Forschungsprojekten. Fir diese gibt es ein Initiierungsformular fur
die Studie (MAS Projekt Initiation) und ein Initiierungsformular fir die Masterarbeit
(Initierung Masterthesen). In beiden Formularen werden der Titel, Ziel und Umfang
der Arbeit dargestellt. Des Weiteren werden auch Angaben zu betreuenden
Personen und etwaigen Kosten gemacht. Ausserdem wird ein offizielles Anschreiben
zum Rekrutieren der Probanden angefertigt (Anschreiben Patientenrekrutierung).

7.1.1.1 Initiilerung Klinische Studien

Die gesamten Unterlagen sind in Originalgrésse im Anhang B beigefugt.

M _| Universitatsspital o= 1002020 el 1108 2000
- Ultig ab:
/ Basel Dokumententen-Nr. FOR-0T-02.1-1 } — UI'II\IeI’SI‘ta‘tSSpIta| VE,S,QM_ 5
7/ Basel Dokumententen-Nr. FOR-OT-02.1-1
Orthopédie und Traumatologie | Projekt-Initiierung Formular
Orthopédie und Traumatologi Projekt-Initiierung Formular
Initiierung Klinische Studie bzw. Forschungsprojekt
machen. Das Ereignis sollte 1-3 Jahre zuriickliegen. Nach
Bitte das Formular ausfilien und weiterleiten an: KiiFo OT, kiifo@usb.ch der Instruktion eines funktionellen Trainingsps
Klein Vogelbach, sollen beide Probanden das Programm
Titel, Studiendesign Untersuchung von Unterschieden zwischen operierten und tiber 6 Wochen mit Trainingssequenzen von 15 Minuten,
nicht-operierten Achillessehnenrupturen, in Bezug auf die vier mal wichentlich durchfithern. Danach wird eine
Sensomotorik des Musculus Triceps Surae, Gang — und Vergleichsmessung durchgefiihrt.
Abstoss-/Abrollverhalten Hypothese 1: Operierte versus nicht-operierte
Achillessehnenrisse: Nicht-operierte Achillessehnenrisse
(bitte ankreuzen) lassen sich nach den Kriterien der FKSe Klein-Vogelbach
D retrospektiv & prospektiv [ retro- und prospectiv auch cin bis drei Jahre nach dem Ereignis funktionell
Studienkiirzel FKSc AS "besser” therapieren.
(bitte eine Abkurzung definieren, nicht Hypothese 2: Bei nicht-operierten Achillesehnenrissen
langer als 10 Buchstaben) verbessert sich nach dem 6-wéchigem Training dic
Hintergrund, Forschungsstand und | Zurzeit gibt es recht viele Studien die Ergebnisse nach Maximalkraft des M. gastrocnemius, Gleichgewicht und
Begriindung operierten und nicht operierten Achillessehnenrissen die Gang- und Abrollphase?
vergleichen. Die in der Literatur gefundenen
Vergleichsparameter sind Unterschiede in Bezug auf Zisigrosen Primary Endpoint: Verbesserte Sensomatorik im
Schnenléinge, allgemeine Kraft des Wadenmuskels, betrotfenen Bein
Sensibiltitiitsstorungen und postoperative Weiter wichtige Variablen Secondary Endpoints:
‘Wundheilungsstérungen. Funktionelle und Biomechanische Ergebnisse:
Wenig Wert wurde auf funktionelle Unterschiede gelegt. - Biomechanischer Maximalkrafitest Wade
Diese Arbeit soll dazu beitragen. in einer Fallstudie, die - Gleichgewichtstest
Unterschiede von beiden Probanden zu evalweren und die - Gang und Abrollanalyse mit intregierter Druckmessplatte
Beeinflussbarkeit durch funktionelles Training nach Klein
Vogelbach darzustellen,
Dies dient der Optimierung der funktionellen Belastbarkeit .
der Achillessehne mit der dazugehdrenden Muskulatur und Fuul‘. d !‘.\“klc 'M.“h‘} Mmhm‘.(FAAM.VU‘. .
P ) E Achilles Tendon Total Rupture Score (ATRS-G)
sollte als Prophylaxe zur Vermeidung von Folgeschiiden
angewendet werden kénnen. Population: Einschhusskritarien.
= Ein- und Ausschlusskriterien Alter: zwischen 20 und 50 Jahren, 1-3 Jahre nach Ereignis
= Anzahl Patienten, ca. Ausschlusskriterien
Ist das Projekt zur Erreichung eines | O nein Noch nicht abgeschlossenen Rehabilitation, Numerische
Abschlusses vorgesehen? & ja - wenn ja, bitte unten ankreuzen und Namen des/der Rating Schmerz muss bei O-1licgen. akute
(bitte ankreuzen) Kandidaten/in angeben Pathologien/Operationen der unteren Extremitit und der
O Doktor Lumbalregion
[ Master Anzahl Patienten: Fallstudie , 2 Probanden
O Sonstige: bitte angeben: Klicken oder tippen Sie hie Dauer klin. Studie bzw. 2 Monate
um Text einzugeben Forschungsprojekt (Jahre)
Name des Kandidaten angeben: Sylva Nihler Voraussichtlicher Start (MonatiJahe) | Juli2021
Ziel der Studie Ziel der Studie 1st es, eine Bestandesaufnahme des m. Voraussichtliches Ende (Monat/Jahi) | September 2021
E” beantwortende Frage oder gastrocnemius der betroffenen Seite in Bezug auf
ypothess) Sensomotorik, Gang und Abstoss-/Abrollverhalten zu ) B
= Vertraulich - nur fiir den internen Gebrauch am USB
FOR-0T-07.3, v1 Seite 2 von 5
Vertraulich - nur fir den intsrnen Gebrauch am USB '
FOR-OT-01.3, v1 Seite 1von 5

Abbildung 38 Seite 1+2 Achilles MAS Projekt Initiation, Universitatsspital Basel, Dok.Nr. FRO-OR -02.1.1, Projekt
ASR S. Nahler Juni 2021
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Effekt einer Trainingsintervention nach Klein-Vogelbach auf Muskelkraft, Gang und Gleichgewichtsfunktion bei Patienten 1-15
Jahre nach operativ oder konservativ versorgter Achillessehnenruptur
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7.1.1.2 Initiierung Masterthesen

Die gesamten Unterlagen sind in Originalgrésse im Anhang B beigefugt.

Basel

_\I _| Universitatsspital suicnsone
/)

Giiltig ab: | 01.01.2021

| Masterstudiengang
| Funktional Kinetic

Sience
Masterthesen- ‘ Formular

Orthopidie Tr | Initilerung

Initiierung Masterthesen

Bitte das Formular ausfillen und an:  artemis.i i@usb.ch

Aktuelles Datum

27.06.2021

Titel, Studiendesign

Untersuchung von Unterschieden zwischen operierten

und nicht operierten Achillessehnenrupturen, in Bezug

auf die Sensomotorik des Musculus Triceps Surae, Gang
— und Abstoss-/Abrollverhalten

(bitte ankreuzen)
=] O retro- und

Ethikvotum vorhanden

OJa ® Nein

Hintergrund, Forschungsstand und
Begriindung

Zurzeit gibt es recht viele Studien die Ergebnisse nach
peri und nicht operierter i
vergleichen. Die in der Literatur gefundenen
Vergleichsparameter sind Unterschiede in Bezug auf
4 Kraft des
gen und
Wundheilungsstérungen.
Wenig Wert wurde auf funktionelle Unterschiede
gelegt. Diese Arbeit soll in einer Fallstudie dazu
beitragen die Unterschiede von beiden Probanden zu
evaluieren und die Beeinflussharkeit durch
funktionelles Training nach Klein-Vogelbach
darzustellen.
Dies dient der Optimierung der funktionellen
Belastbarkeit der Achillessehne mit der
d hérend und sollte als Prophy
2ur Vermeidung von Folgeschaden angewendet werden
kénnen.

“Ziel der Masterthese

| Ziel der Studie ist es, eine Bestandesaufnahme des M.

trizeps surae der betroffenen Seite in Bezug auf
Sensomotorik, Gang und Abstossverhalten zu machen,
Das Ereignis sollte 1-3 Jahre zuriickliegen. Nach der
Instruktion eines funktionellen Trainingsprogramms
Klein-Vogelbach, sollen beide Probanden das Prog;
tiber 6 Wochen mit Trainingssequenzen von 15
Minuten, vier Mal wéchentlich durchfihren. Danach
wird eine Vergleichsmessung durchgefiihrt.

Orthopédie/Traumatologie

Masterthesen Humanmedizin

16.03.2021

Gllltig ab: I"01.01.2021
S| __| Universitatsspital [sua [ Waster
—/ - | Funktional Kinetic
Basel s
Masterthesen- Formular
Orthopidie Tr logi Initilerung ‘

" | Hypothese 1: Operierte versus nicht-operierte

Achill = i
lassen sich nach den Kriterien der FKSc Klein-Vogelbach
auch ein bis drei Jahre nach dem Ereignis funktionell
"besser" therapieren.

Hypothese 2: Bei nicht-operierten Achillesehnenrissen
verbessert sich nach dem 6-wéchigem Training die
Maximalkraft des M. Trizeps Surae, das
Gleichgewichtsverhalten und die Gang- und Abstoss-

/Abrollphase?

Voraussichtlicher Start

Voraussichtliches Ende

01.07.2021

31.09.2021

Weitere Informationen:

Einsatzort Universititsspital Basel, Department of Orthopaedics
and T logy, Functional Bi hanics L y
Patientenkontakt ®Ja O Nein

Stunden pro Woche /Monat

2 Stunden/ Woche, 8 Stunden/ Monat

Gewiinschte Kompetenzen/
Aufgaben/Erwartungen

Unterstatzung durch das Team

Universitatsspital Basel, Department of Orthopaedics
and Functional Bi hanics L y
bei den Messungen und Auswertungen, Hilfe beim
Rekrutieren von Probanden durch das USB

Name der Verantwortlichen:

Student/in bereits bekannt?

Prof. Dr. Annegret Mundermann
Dr, Corina Nuesch

Prof. Dr. med. Niklaus F. Friederich
O Nein, Ausschreibung auf OLAT
X Ja,

Name: Sylva Nahler

Leiter/in:

78&2;-u;/i|; =

licken oder tippen Sie hier, um Tex
Prof. Dr. Annegret Miindermann
Dr. Corina Nuesch

Prof. Dr. Annegret Miindermann
Dr. Corina Nuesch
Prof. Dr. med. Niklaus F. Friederich

Orthopadie/T:

16.03.2021

Abbildung 39 Seite 1-2 Initiierung Masterthesen Humanmedizin, Orthopéadie/ Traumatologie, Universitatsspital
Basel, Projekt ASR S. Nahler, Marz 2021

Die Initiierungsformulare wurden nicht bendtigt, da es sich bei diesem Projekt um
eine Fallstudie handelt, welche nicht als Universitares Forschungsprojekt eingestuft

wurde.
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Effekt einer Trainingsintervention nach Klein-Vogelbach auf Muskelkraft, Gang und Gleichgewichtsfunktion bei Patienten 1-15

Jahre nach operativ oder konservativ versorgter Achillessehnenruptur

- Entwicklung eines Studiendesigns

7.1.1.3 Anschreiben Patientenrekrutierung

Universitér & Personlich " - s -
Orthopidie Klinik _\l_ Universitétsspital bethesda
x I4 Basel SPITA
am Bethesda Spital
Funktionelle Biomechanik
Or adieund T gl
Spitalstr. 21
CH-4031 Basel
Telefon +41 61265 94 44
Telefax +41 61 265 78 29
Frau Sylva Nahler, medizinische Fakultit,
MAS Candidate FKSc
E-Mail: sy.naehler@stud.unibas.ch
Base', Mai 2021 Telefon.: +41 61 7115848

Wissenschaftliche Studie Bereich MAS Functional Kinetik Science

Untersuchung von Unterschieden zwischen operierten und nicht-operierten
Achillessehnenrupturen, in Bezug auf die Sensomotorik des Musculus Triceps
Surae, Gang, Abroll- und Abstossverhalten

am Universitatsspital Basel

Sehr geehrte(r) Patient(in)

Sie hatten vor einem bis drei Jahren einen Riss der Achillessehne. Im Rahmen einer
Masterarbeit méchten wir eine Studie durchfiihren, welche die Wirkung eines funktionellen
Trainingsprogramms auf  die Muskelaktivitat der  Wadenmuskulatur nach
Achillessehnenrupturen bei operierten und nicht-operierten Patienten vergleicht.

Dazu werden Messungen (wie z.B. Gang, Muskelkraft, Gleichgewicht) durchgefiihrt und ein
Ubungsprogramm fiir 4x wéchentliches ca. 15-minttiges Training instruiert (Gesamt-Dauer der
ersten Messungen: ca. 2,5 Stunden).

Nach 6 Wochen werden Sie fiir eine erneute Messung aufgeboten (Dauer ca. 1.5 Stunden). Die
Messungen finden in Zusammenarbeit mit dem Team von Prof. Dr. Annegret Miindermann,
Leiterin Labor fiir funktionelle Biomechanik des Universitatsspitals Basel, statt.

Aufgrund |hrer Behandlung am Universitatsspital Basel méchten wir Sie tber diese Studie
informieren und |hr Interesse an einer Teilnahme erfragen. Ausfiihrliche Informationen zur
Untersuchung finden Sie im beiliegenden Dokument (Studieninformation).

Die Aufwands- bzw. Reisekostenentschadigung betragt 100 CHF.

Gerne durfen Sie mich fir allfallige Fragen telefonisch (+41 61 711 58 48 Mo bis Fr: 08.00 bis
16.30 Uhr) oder per E-Mail (sy.naehler@stud.unibas.ch) kontaktieren.
Freundliche Griisse,

Sylva Nahler, Physiotherapeutin, MAS Candidate Functional Kinetic Science

AchillesMAS Anschreiben Version2 16.03.2021

Abbildung 40 Anschreiben Patientenrekrutierung, Vorlage Universitatsspital Basel, Achillessehnen Studie S.

Nahler, Mai 2021

Die Formulierung des Studientitels wurde mehrmals angepasst und entspricht in den

Formularen dem aktuellen Stand.

60



Effekt einer Trainingsintervention nach Klein-Vogelbach auf Muskelkraft, Gang und Gleichgewichtsfunktion bei Patienten 1-15
Jahre nach operativ oder konservativ versorgter Achillessehnenruptur
Entwicklung eines Studiendesigns

7.1.2 Studienprotokoll

In dem zu jeder klinischen Forschung angeforderten Studienprotokoll, wird in einem
standardisierten Dokument das Studienprojekt beschrieben. Da gesetzlich
vorgeschriebene Anforderungen fir solche Projekte bestehen, werden die Angaben
im Studienprotokoll von der Ethikkommission und gegebenenfalls auch von
«swissethik» geprift und dann erst zugelassen. Vorab muss die zutreffende
Studienbezeichung ausgewahlt und das entsprechende Dokument ausgefullt
werden. Der ganze Prozessablauf geht Uber das Erstellen des Studienprotokolls,
wobei die Fragestellung der Hypothese bis hin zu den Endpunkten tlbernommen
werden sollte, bis zur Bestimmung der Haupt- und Co Autoren, Festlegen der
Risikokategorie, Festlegen und Durchfiihren von Reviewings uber einen Reviewer
und endet mit dem Unterschreiben des finalen Protokolls von allen beteiligten
Personen.

Die geplante Studie wurde als «other clinical trails» mit der Riskokategorie A
klassifiziert.

Die vorgegebenen Templates mussten fir das Protokoll in Englisch ausgefullt
werden.

Das komplette Studienprotokoll umfasst 16 Seiten und ist in Originalgrésse im
Anhang B beigefugt.

_\l_IUmversnalsspnal A|_|Universitatsspital
71" |Basel Z| |Basel

Project Title Study Team:

Effect of a training intervention according to Klein-Vogelbach on muscle strength, gait Project applicant: Prof, Dr. habil. Annegret Mindermann Ph.D

and balance function in patients at least 1-15 years after surgically or conservatively Research Director Functional Biomechanics
treated Achilles tendon rupture - A case comparison Research Group

Departmant of Orthopaedics and Traumatology,
Universitétsspital Basel, Spitalstrasse 21,

4031 Basel
Email: annegret muendermann@unibas.ch
Research legistation: Ordinance on human research with the exception of clinical trials Tel.: 061328 5445
(HRO)."
Student. Sylva Nahler, MAS Candidate (for the proposed
roject
Type of Research Project:  Research project involving human subjects Eeémjnem of Orthopaedics and Traumatology,
Universititsspital Basel, Spitalstrasse 21, 4031
asel
Risk Categorisation Category A Email: sy.naehler@stud.unibas.ch
Contributing clinicians Prof. Dr. med. Niklaus F. Friederich
Project Leader: :::vsleDr habil. Annegret Mindermann Ph.D Departmen: Biomedical Enginearing

h Director Functional Bi hi R h G
arch Direcior Funclionsl Biomechanics Ressarch Group Beortutirasot 14, 4123 SEeoert

Department of Or and T -
Basel, Spitalstrasse 21, 4031 Basel Email: niklaus- friederich@unibas.ch
Tel: 061 207 54 22

Participating Institutions:  Functional Biomechanics Laboratory
Department of Orthopaedics and Traumatology Functional Biomechanics Labaratory: Prof. Dr. habil. Annegret Miindermann Ph.D
Universitatsspital Basel Research Director Functional Biomechanics
Spitalstrasse 21, 4031 Basel Research Group

Department of Orthopaedics and Traumatology.

Project Duration 12 months Universitdtsspital Basel, Spitalstrasse 21,

4031 Basel

Emall: annegret muendermann@unibas.ch

Tel.: 061 328 5445

Dr. phil. Corina Nilesch

Deputy Head, Functional Biomechanics Laboratory,
Departmant of Orthopaedics and Traumatology,
Universitétsspital Basel. Spitalstrasse 21,

4031 Basel

Email: corina.nusesch@usb.ch

Tel.: 061265 04 44

AchilleTendon_StudProt v1 29.09.2021 115

AchilleTendon StudProt w1 29.08.2021 2115

Abbildung 41 Seite 1-2, Studienprotokoll Achille Tendon v1, Vorlage Universitatsspital Basel, S. Nahler
September 2021
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Jahre nach operativ oder konservativ versorgter Achillessehnenruptur
- Entwicklung eines Studiendesigns

7.1.3 ICF

Beim ICF handelt es sich um eine Einwilligung- und / oder Einverstandniserklarung.
Bestimmungen flir das ICF finden sich im Humanforschungsgesetz HFG 810.30
(Bundesgesetz uber die Forschung am Menschen) Das Formular wird fur freiwillig
Teilnehmende an einer Studie vorbereitet und beinhaltet Angaben tber das Ziel, den
Ablauf, die moglichen Risiken, Vorteile und Rechte und Pflichten des Teilnehmers.
Dies soll in einfacher Sprache alle relevanten Aspekte des Projekts fur den Patienten
darstellen.

Das ICF muss vom Teilnehmer unterschrieben werden, der Prifarzt bespricht vor
Beginn der Studie mit dem Probanden personlich das Formular und beantwortet
Fragen.3?

Die gesamten Unterlagen sind in Originalgroésse im Anhang B beigefugt

_\|_| Universitatsspital
/1 |Basel

Information fiir die Studienteilnehmer/innen

Titel der Studie: ~ Effekt einer Trainingsintervention nach Klein-Vogelbach auf Muskelkraft,
Gang und Gleichgewichtsfunktion bei Patienten 1-15 Jahre nach operativ
oder konservativ versorgter Achillessehnenruptur — ein Vergleich von 2
Féllen

Dieses Projekt ist organisiert und wird gesponsert durch:
Klinik fir Orthopadie/Traumalogie, Universitatsspital Basel, Spitalstrasse 21, CH-4031 Basel

Studienleiter: Prof. Dr. habil. Annegret Mindermann Ph.D
Head Functional Biomechanics Research Group,
Methodologist
Department of Orthopaedics and Traumatology,
Universitatsspital Basel, Spitalstrasse 21,
4031 Basel
Email: annegret.muendermann@unibas.ch
Tel.: 061 328 5445

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

Sie haben sich vor 1-15 Jahren einen Riss der Achillessehne zugezogen und wurden entweder mit
einem aperativen Eingriff oder konservativ behandelt. Zur Auswertung des Kraft- und koordinativen
Zustands ihrer Wadenmuskulatur fiihren wir derzeit im Rahmen einer Masterarbeit eine
biomechanische Nachuntersuchung durch. Weiterhin werden wir lhnen ein Trainingsprogramm mit
funktionellen Ubungen fur die Waden-, Beinmuskulatur instruieren, mit dem Ziel auch nach
abgeschlossener Rehabilitation eine Verbesserung der Kraft und Koordination der Wadenmuskeln
zu erreichen. In der folgenden Studieninformation wird lhnen zunéchst in einer kurzen
Zusammenfassung, quasi als Inhaltsverzeichnis, das Studienvorhaben dargestellt, sowie
anschlieBend in detaillierter Ausfithrung erklart.

Die Studie wird durch Frau Sylva Nahler im Labor fiir funktionelle Biomechanik am
Universitatsspitals Basel organisiert und durchgefiihrt.

Zusammenfassung

1 Ziel des Projekts
Das Ziel der Studie ist es, durch ein 6-wéchiges Koordinations- und Krafttraining eine
Verbesserung des Funktionszustands Ihrer Wadenmuskulatur auch 1-15 Jahre nach dem
Vorfall zu erreichen. Der Effekt von diesem Training wird mithilfe von biomechanischen
Messungen der Kraft, Balance und des Gangs gepriift. hre Teilnahme ermdglicht es somit
wichtige Erkenntnisse fiir die Optimierung der gezielten Nachbehandlung, insbesondere
kinftiger Patienten, zu gewinnen, aber auch zum Erkennen und Verbessern der maglichen
muskuléren Schwéche lhrer betroffenen Wadenmuskulatur.

2 Auswahl
Sie haben sich vor 1-15 Jahren einen Riss der Achillessehne zugezogen und wurden

AchilleTendon_ICF v1,29.09.2021 Seite 1/11
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_)I_l Universitatsspital
Basel

Einwilligungserklarung

iftli inwilli a zur Teil an einem i jf
Bitte lesen Sie dieses Formular sorgfailtig durch. Bitte fragen Sie. wenn Sie etwas nicht verstehen
oder wissen méchten.

BASEC-Nummer (nach Einreichung):

Titel des Projekts Effekt einer Trainingsintervention nach Klein
i ich und Lai auf Gang und

bei
mindestens 1-15 Jahre nach operativ oder

- ein Vergleich von 2 Fillen i
Effekt einer Trainingsintervention nach Klein
Vogelbach auf Muskelkraﬂ. Gang und

mindestens 1-15 Jahre nach operativ oder
nlchl operativ versorgtem

~ein gleich von 2
Féllen
verantwortliche Institution Universitatsspital Basel, Spitalstrasse 21, 4031
(Projektleitung mit Adresse): Basel
Ort der Durchfiihrung: Labor fir Funktionelle Biomechanik, 1.UG
Bettenhaus 3, Schanzenstrasse 55, 4031 Basel
Leiter / Leiterin des Projekts am Studienort; | ©'°f- D habil
Annegret Mindermann

Name und Vorname in Druckbuchstaben: Spitalstrasse 21 4031 Basel
Tel. 061 328 54 45

E-Mail: annegret muendermann@unibas.ch
Teilnehmerin/Teilnehmer:

Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Geburtsdatum:

[ weiblich [ mannlich

Ich wurde vom Profarzt/ miindlich und schriftlich Gber
den Zweck, den Ablauf des Projekts, Gber mogliche Vor- und Nachteile sowie (iber eventuelle
Risiken informiert, sowie uber dla Einsicht und Verwendung von Daten aus der Krankenakte,

die sich auf die g der hinteren O beziehen.

* Ich nehme an diesem Pro]ekt 're»wllllg teil und akzepl\ere den Inhalt der zum oben genannten
Projekt hatte Zeit, meine
2u treffen.

Meine Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an diesem Projekt sind mir beantwortet
worden. Ich behalte die schriftliche Information und erhalte eine Kopie meiner schriftlichen
Elnwllllgungserklarung

Ich bin s die andigen Fachleute der

des Projekts und der VUI dleses Projekt zusténdigen Ethikkommission zu Prﬂl- und

AchileTendon_ICF ¥1,29.09.2021 Selte 8/11

\I | Unlversnatsspttal

Basel

in meine usselten Daten Einsicht nehmen durfen, jedoch unter
strikter Einhaltung der Vertraulichkeit.

Bei oder die direkt meine Gesundheit betreffen, werde
ich informiert. Wenn ich das nicht wiinsche, mlormlere ich meinen Priifarzt.
Ich weiss, dass meine un i Daten nur in

Form zu Forschungszwecken fiir dieses Projekt wellergegeben werden kénnen.

Ich kann jederzeit und ohne Angabe von Grunden von der Teilnahme zuriicktreten, ohne dass
ich deswegen Nachteile bei der weiteren habe. Die bis
dahin erhobenen Daten werden fir die Auswertung des Projekts noch verwendel

Die Haftpflichtversicherung des Spitals/ der Inshlullon kommt fur allfallige Schaden auf.

Ich bin mir bewusst, dass die in der Teil Pflichten

sind. Im Interesse meiner Gesundheit kann mich der Leiter/ die Leiterin jederzeit
ausschliessen.

Ort, Datum L ift T inTeil

Hiermit bestatige ich, dass ich dieser Teilnehmerin/

des
diesem Teilnehmer Wesen, Badeutung und Tragweite des ijskts erlautert habe. Ich versichere,

alle im Zusammenhang mit diesem Projekt gemass dem
Recht zu erfiillen. Sollte ich zu irgendeinem Zenpunkl wahrend der Durohluhfung des Projekts von
Aspekten erfahren, welche die i der ur Teilnahme an

dem Projekt beeinflussen kénnten, werde ich sie/ ihn umgshend daruber mformleren

Ort, Datum Name und Vorname der informierenden Priifarztin/ des
2 » = deri 3 . in
Druckbuchstaben
L ift der Pri i (i Priifp

Abbildung 42 ICF Achille Tendon Vorlage Universitatsspital Basel, Seite 1, 8+9, S. Nahler, September 2021
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7.1.4 CRF

Im CRF werden anonymisiert Patientendaten erhoben und dokumentiert. Dieser
Bogen umfasst unter anderem Angaben tber Anamnese, klinische Daten,

Befunderhebung, Medikamente und Labordaten. Die Projektleitung der klinischen

Studie entwickelt das CRF zum Sammeln von spezifischen Daten, welche er
bendtigt, um seine Hypothesen zu testen oder seine Forschungsfragen zu
beantworten. Die Daten mussen vollstandig, gut lesbar und mit Datum versehen

werden.*?

Die gesamten Unterlagen sind in Originalgrésse im Anhang B beigefugt
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Abbildung 43 CRF Achille Tendon modifiziert, Vorlage Universitéatsspital Basel, Seiten 1+4, S. Néhler, September

2021
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7.1.5 Qualifikation Prufort und Coverletter

Mit den beiden Dokumenten «Qualifikation Prifort» und «Coverletter» sind fir dieses
Projekt nun die beiden letzten Formulare beigefigt.

Das erste Dokument beschreibt den Prufort mit Infrastruktur, dem Team, welches
dort arbeitet und welcher Organisation dieses angeschlossen ist. Ebenso auch die
Anzahl der Probanden und aktuelle Forschungsaktivitaten.

_)l _I Universitatsspital
7l |Basel

Information on the suitability of the research site
Study team / Organisation

¢ The head of the Functional Biomechanics Laboratory has more than 20 years of experience
in conducting biomechanical studies in humans.

e The leader of the study has more than 35 years of experience in working with patients with
several orthopaedic and traumatological injuries.

Infrastructure

* The Functional Biomechanics Laboratory is a research laboratory headed by Prof. Annegret
Miindermann

¢ All necessary equipment is available at the laboratory.

e The laboratory is located in immediate proximity of the physiotherapy clinic at the University
Hospital Basel.

* Emergency care is available in the building.

Patient numbers
« For this case comparison study two patients with Achille Tendon Rupture between one to
fifteen years after surgery/injury, one operated, one non-operated, will be contacted by

surgeons and physiotherapists from different sports clinics and hospitals in Basel area and
asked to participate in our study.

Research activity
* We have several ongoing projects on functional biomechanics in orthopaedic cohorts. There

is currently no other ongoing study on Achilles tendon rupture and physiotherapeutic training
programs at our institution.

Achille Tendon Quali_Pruefort Version 1,29.09.2021 page 1/1

Abbildung 44 Achille Tendon Qualification Priifort,Vorlage Universitatsspital Basel, S. Nahler, September 2021
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Der Coverletter ist zum Schluss das offizielle Anschreiben an die Ethikkommission,
dieses Projekt zu prifen.

_\l_I Universitatsspital
/1 |Basel
Orthopéadie und Traumatologie

Chefarzt a.i.Orthopéadie und Traumatologie

An die Prof. Dr. med. Daniel Rikli
Ethikkommission Nordwest- und Zentralschweiz

(EKNZ) Universitétsspital Basel
Hebelstrasse 53 Spitalstr. 21

4056 Basel CH-4031 Basel

Prof. Dr. habil. Annegret Miindermann, Ph.D.
Research Director Functional Biomechanics
Tel. +41 61 328 5445

E-Mail: annegret. muendermann@unibas.ch

29.09.2021

Ethikantrag: Effect of a training intervention according to Klein Vogelbach on gait and
balance function in patients at least 1 to 15 years after surgically or conservatively
treated Achilles tendon rupture — a case comparison

Sehr geehrte Damen und Herren der Ethikkommission,

Diesen Antrag stellen wir an Sie, um eine Genehmigung fiir das Forschungsprojekt «Effect of a
training intervention according to Klein Vogelbach on gait and balance function in patients at least 1 to
15 years after surgically or conservatively treated Achilles tendon rupture — a case comparison» von
Ihnen zu erhalten. Das Projekt wird an der Klinik fiir Orthopadie und Traumatologie des
Universitatsspitals Basel durchgefiihrt werden. Es handelt sich dabei um eine Masterarbeit im
Rahmen des am Advanced Studies belegten MAS Functional Kinetic Science von Frau Sylva Nahler,
weshalb wir das AGMA Kurzverfahren beantragen. Diese Fallstudie beinhaltet eine etablierte
physiotherapeutische Behandlung. Aufgrund der angestrebten Probandenzahl (N=2) sehen wir von
der Erstellung eines Monitoringplans ab.

Bei Riickfragen stehen wir gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen,

r. Annegret Miindermann Sylva Nahler, Absolventin MAS

Achilles_Cover Letter v129.09.2021 Seite 1 von 1

Abbildung 45 Achilles Cover Letter, S. Nahler, September 2021
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7.1.6 «swissethics»/BASEC

«swissethics» Uberwacht und kontrolliert schweizweit Projekte aus allen Bereichen
der klinischen und pharmazeutischen Forschung.

Anbei das Leitbild von «swissethics»(Zitiert von Website, https://swissethics.ch/):

««swissethics» ist die Dachorganisation der Kantonalen Ethikkommissionen und
setzt sich fur die schweizweite Harmonisierung und Koordination sowie fur die
Einhaltung der ethischen Standards in der Forschung ein.

«swissethics» mochte Forschung mit und an Menschen ermdglichen und dabei die
Wirde des Einzelnen wahren. Dazu mussen die wissenschatftlichen, rechtlichen und
ethischen Anforderungen an Forschungsgesuche erfillt sein. Ethisch gerechtfertigt
werden kann Forschung mit Menschen dann, wenn die wissenschatftliche Qualitat
und Integritat gegeben ist, die rechtlichen Rahmenbedingungen eingehalten werden
und das Nutzen-Risiko-Verhéltnis des Forschungsgesuchs fir das Individuum
akzeptabel ist. Der Schutz des Individuums steht dabei an oberster Stelle und hat

Vorrang vor den wissenschatftlichen Interessen der Gesellschaft (vgl. HFG Art.1).»
43

Fur eine klinische Versuchsreihe muss nach den Richtlinien von «swissethics» das
komplette Projekt auf dem Online Portal BASEC (Business Administration System for
Ethic Commitees) eingereicht werden.

% Manage my applications - swissethics

 ch/en/project/manage/

SUBMIT AN APPLICATION MY ACCOUNT LoGouT

MANAGE MY APPLICATIONS

Suppert

» Submission FAC
(continuously updated)

= Support Request Form
(for technical and general
questions)

« Clarification of
responsibility
(Do I need to submit my
project?)

Contacts
iestio

« EC Ticino
« EC Vaud
« EC Ziirich

Contact swissethics:
- info@swissethics.ch

+ swissethics homepage

Tools

=

acronyms
)

« abbreviations

- glossary (DE

B
&1

« case studies (DE, ER, |

« categoriser (wizard) (DE,
£o 1T

EFFECT OF A TRAINING INTERVENTION ACCORDING TO KLEIN-VOGELBACH ON MUSCLE
STRENGTH, GAIT AND BALANCE FUNCTION IN PATIENTS AT LEAST 1-15 YEARS AFTER
SURGICALLY OR CONSERVATIVALY TREATED ACHILLES TENDON RUPTURE - A CASE
COMPARISON (1D 2021-02052)

Research Project Application Form

Status: Draft update
Last edited on: 11.10.2021, 19:47

? Continue
? Delete the draft update

y
y

i 2021-02052 noch nicht nachgeliefert

K

Abbildung 46 Screenshot BASEC, Project Achille Tendon S. Nahler, Januar 2022
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Fur diesen Vorgang gibt es genaue Ablaufe und Formulare, welche auf BASEC
hinterlegt sind. Mit Hilfe dieses Leitfadens missen vorher alle Dokumente nach
vorgegebenen Templates vorbereitet, direkt auf dem Portal eingegeben und

hinterlegt werden. Die Projekteingabe und das Studienprotokoll werden auf Englisch

verfasst und eingegeben.

W 1 e ’[ h ‘ cCs Schwelzerische Vereinigung der Forschungsethikkommissionen
S 1SS Association suisse des Commissicns d'éthique de la recherche
Associazione svizzera delle Commissioni etiche della ricerca

Swiss Assoclation of Research Ethics Committees

Required documents/information for research projects with the
exception of clinical trials, according to the Human Research
Ordinance, HRO

Remarks:

The document list on the upload screen/s in BASEC will be generated automatically depending on
your entries on screens 1-3.

In BASEC you will find links to templates and further information under each document category on
the upload-screens. (All templates are also available on www.swissethics.ch/en/templates)

Some information necessary for further use studies is already asked in the application form.

Contracts with sponsors or grand providers for further use studies are required if existing
although the item was forgotten in the appendix of the ordinance.

Documents that have to be signed are the following: protocol (item 4), contract(s)/letter of
delegation (item 9, 38), insurance (item 10), and staff list (item 13).

Combined trials with medicinal products and medical devices need all the required documents from
both types.

Other important documents not falling within these categories can be uploaded in the
miscellaneous category "Varia".

If you have questions that are not answered in the document or in the FAQ section in
BASEC, please contact the competent ethics committee or swissethics.

R = This document/information is required. In BASEC this is labelled with an asterisk < * >

A = Mandatory if applicable (for example a contract between an investigational site and the
sponsor is mandatory while the document is not requested in an investigator-initiated trial with no
external sponsor or any other external collaborator). In BASEC this is labelled with an asterisk in
parentheses < (*) >.

Document matrix version 14.04.2020 page 1/6

Abbildung 47 «swissethics» Vorlage: Benoétigte Dokumente zum Einreichen eine Ethikantrags, Dokument Matrix,

Version 14.04.2020, Seite 1
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7.2 Schlussfolgerung und Diskussion

Ziel dieses berufsbegleitenden Masterstudiengangs an der medizinischen Fakultat
Basel, Master of Advanced Studies (MAS) in Functional Kinetic Science,90 ETCS —
Kreditpunkte, war nach 6 Semestern eine Masterarbeit tiber ein
studiengangbezogenes Thema auszuarbeiten und abzugeben. Dies als Beleg dafiir,
im Masterkurs die Befahigung zur Durchfiihrung einer wissenschatftlichen Arbeit
erlangt zu haben.

Durch unsere Dozenten wurden wir in diversen Modulen auf diese Arbeit vorbereitet.

Heute ist in der Physiotherapie exaktes wissenschaftliches Arbeiten wichtig. So war
mein Ziel fur die Masterarbeit, klinische Erfahrungen tber biomechanische
Messungen an meiner taglichen Arbeit am Patienten verifizierbar zu machen. Der
grosste Teil der physiotherapeutischen Arbeit besteht im genauen Beobachten,
Analysieren und Behandeln des medizinischen Problems. Vielmals greife ich auf den
Erfahrungsschatz zuriick, welchen ich mir in 30 Jahren Berufserfahrung aneignen
konnte. So war ich zu Beginn der Evaluation meiner Masterthese sehr motiviert mit
Hilfe von meinen Dozenten, Zugang zum wissenschatftlichen Arbeiten an diversen
Institutionen zu haben.

Leider wurde ich durch die Verscharfung der COVID Situation im Winter 2020/21 in
den Vorbereitungen fur die Arbeit sehr eingeschréankt. Physische Treffen in
wissenschaftlichen Institutionen waren nicht méglich.

Einige Institutionen haben zudem Weisungen, welche externen Studenten den
Zugriff auf Daten verunmoglichen.

Im Januar 2021 konnte ich durch die Unterstiitzung meines Dozenten Herr Prof. Dr.
Niklaus F. Friederich einen ersten Kontakt mit dem Labor fur funktionelle
Biomechanik am Universitatsspital Basel aufnehmen.

Zu diesem Zeitpunkt war das Ziel meiner Arbeit, in einer Fallstudie mit Messungen an
zwei Probanden Unterschiede von operierten ASR gegenuber nichtoperierten ASR,
nach einem 6-wo6chigen Trainingsprogramm nach FBL, verifizierbar zu machen.

Universitare Forschungsinstitutionen haben genaue Vorgaben, sowohl intern wir
auch gesetzlich vorgeschriebene, welche Schritte wann auszufihren sind.

Dazu zahlt in der klinischen Forschung, dass zwingend ein Ethikantrag gestellt
werden muss. Die Ausarbeitung des grossen Ethikantrags war nur mit Hilfe meiner
betreuenden Dozenten mdglich und beschéftigte mich den gesamten Frihling,
Sommer und Herbst 2021. Im Laufe dieser Ausarbeitung stellte sich mir mehrmals
die Frage: welche Hurden kommen noch auf mich zu? Das Projekt mit zwei
Probanden wurde zu einer administrativen Mammutaufgabe.

Schliesslich konnte ich am 11.10.2021 mein Projekt auf dem Portal der EKNZ
einreichen.
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Am 22.10.2021 wurde mir die Entscheidung der EKNZ zugestellt:
Das Schreiben kurz zusammengefasst:

Das Projekt wurde an Bedingungen geknupft. Erst wenn diese erfillt sind, wird das
Projekt nach nochmaligem Einreichen, allerdings nur eventuell, genehmigt. Es
wurden von der EKNZ grosse Bedenken angebracht.

EKNZ o'

® 9
d) Die Tesimethoden und Frogebégen erheben Probleme mit dem Gleichgewichisorgan, was
in einem Satz erwahnt wird. Jedoch wird eine Stérung nicht als Ausschiusskriterium aufgefihrt
und auch den Probanden nicht erddrt, dass jenseits der Funkfion der Wadenmuskulatur
Professor Dr. auch andere Krankheilsbilder ader Fenlfunkiicnen erkannt und donn behandelt werden
Annegret Mandermann kdnnlen (z8. Vestibularis- oder Klieinhimprobieme).
Universitatsspital Basel
Spitaistrasse 21 BITTE BEACHTEN SIE: )
403) Basel Bitte gehen Sie im Coverletter mit Punkt-zu-Punkt Antworten auf die Fragen ein
Bitte bearbellen Sle die enfsprechenden Dokumente mit Track Changes
Klassifizierung
Basel, 22.10.2021 /KK @ Kinscher Versuch geméss Kiiny kategorie: A
O mit Arzneimitiein O mit Medizinprodukten
Verfiigung der Ethikkommission Nordwest- und Zentralschweiz (EKNZ) O mit Transplontatprodukien O der Genlherapie
mit genefisch verdnderten . "
Project-ID 2021-02052 D oder pathogenen Crganismen O dler Tronsplaniation
Projekititel Effect of @ training intervention according fo Kiein-Vogelbach on anderer Klinischer Versuch

B O mit ionisierender Strahlung

muscle strength, gait and balance function in patients at least !
15 years after surgically or conservalivaly treated Achilies tendon

gemass Kapitel 4 KinV

rupture - A case comparison Entscheidverfahren
Master-/Doktorarbeit von Nahler, Sylva n rf e
~ L O erdentiches Verlohren g Veweinfochies Verfahren 5 prsgaiaverianren

Haupt-Prifer Professor Dr. Annegret Mindermann (AGMA)
Sponsor Professor Dr. Annegret Mindermann
Zentren « Professor Dr. Annegret Mindermann, Universitatsspital Basel, Am Entscheid betelligle Kemmissonsmitglieder siehe Anhang.

Basel Die Fihikkommission bestafigh, dass sie nach ICH-GCP arpeitet
Entscheid Gebiihren

O Die Bewiligung wird erteilt Die Gebihren werden aufgrund einer Masterthese von der Medizinischen Fakullat Ubernommen,

O Die Bewiligung wird mit Auflagen erteilt

® Die Bewiligung kann noch nicht erfeilt werden
O Die Bewiligung wird nicht erfeilt

O Auf das Gesuch wird nicht eingetreten

Anmerkungen / Auflagen / /Begrindung

@) Das Problem bei diesem Projekt ist diie Stichprobenanzohl. Mit N=2 Patienten macht diese
Studie keinen Sinn, ist albosurd und weck! bei der Studentin die falsche Vorstellung, sie kénne
mil Ihrer Untersuchung zum Erkenntnisgewinn beitragen. Die beiden Studienteiinehmer
werden unnétigerweise diesem Projekt ausgeselzt

b) Vom Umfang der Masterarbeit wére es durchaus mégiich, eine Gruppe von 10-20 Pafienten
zu untersuchen, Auch mit dieser Anzahl dirfte es sich um eine Studie mit Bias handein, aber
die Studie ware dann immerhin vergleichbar mit anderen Masterprojekten. Eine
Kontroligruppe mit einigen Probanden ohne Achillessehnenruptur und demselben
Physioprogramm waére gewiss aufschiussreich.

<) Die fragestellung der Studie ist ungenau (primary and secondary objectives) und solite

Rechtsmittelbelehrung

Gegen diesen Enischeid kann on den Regierungsral des Kantons BaselStad (Rathaus, Marktpialz 9.
4051 Bosel) rekuriert werden. Der Rekurs istinnert 10 Tagen seit Eréffnung des Enfscheides bei der
Rekursinsianz anzumelden; innert 30 Tagen, vom gleichen Zeifpunkt angerechnet, ist die
Rekursbegrindung cinzursichen, welche die Anfrige und deren Begrindung mit Angobe der
Beweismittel zu enthalten hat. Bei vbliger ader teilweiser Abweisung des Rekurses kdnnen die Kosten
der Rekurrentin respekiive dem Rekurrenten ganz oder feitweise auleregt werden.

Kopie an
O BAG
® Andere Corina MUesch, coina.nueesch@usb.ch

P4 A ~F ot _;4/- A
Prof. Or. med. Thortios Kilhe
Prasicent AGMA

besser formuliert werden,

Abbildung 48 Verfiigung der Ethikkommission EKNZ, Oktober 2021
Das Schreiben der EKNZ ist in Originalgrésse im Anhang B hinterlegt.

In Absprache mit meinen betreuenden Studiengangsleitern Herr Prof. Dr. Niklaus F.
Friederich und Herr Andreas M. Bertram, haben wir dann gemeinsam entschieden:

Die Ausarbeitung eines Studiendesigns inklusive Beschreibung der Entstehung des
Ethikantrages zum alleinigen Gegenstand meiner Masterarbeit zu machen und auf
die Messungen im Biomechanik Labor zu verzichten.

Der Aufwand fir den berufsbegleitenden Masterstudiengang MAS FKSc steht nicht
mehr im Verhaltnis zum Nutzen.

Grundsatzlich stellt sich mir die Frage: wieviel wissenschaftliche Forschung ist mit
solchen Voraussetzungen fur Physiotherapeuten in einem Masterstudiengang
sinnvoll? Ein Forschungsprojekt, mit den Hirden eines grossen Ethikantrags
berufsbegleitend durchzufuhren, scheint fast unmdéglich geworden zu sein.
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In den Universitdtsmodulen haben wir uns intensiv mit wissenschaftlichem Arbeiten
auseinandergesetzt. Das Durchfuhren einer Fallstudie ist bekanntlich
wissenschaftlich im unteren Level wissenschaftlicher Evidenz angesiedelt.

Doch inwieweit bestehen Moglichkeiten fir uns Physiotherapeuten, in diesem Gebiet
Fuss zu fassen? Fallstudien kénnen einen Einblick in unsere tagliche
physiotherapeutische Arbeit geben. Bedarf es dazu eines grossen Ethikantrags?
Mussen wir Messungen durchfihren? Haben PROMs evtl. genltigend Aussagekratft,
um Verbesserungen des Beschwerdebildes unserer Patienten zu erfassen? Wieviel
Wissenschatft vertragt die Physiotherapie? Fur mich bleiben Fragen offen.

Es ist heute sehr wichtig auf Evidenz basierte Therapien zurtickgreifen zu kénnen. Im
Vordergrund steht in der Praxis, wie auch in der Forschung, die Genesung und

vollstandige Rehabilitation der uns anvertrauten Patienten und Menschen. Beides im
gesunden Mass zu vereinbaren, das ware fiur mich der Auftrag an die Physiotherapie.

Mit der Ausarbeitung dieses Projekts habe ich eventuell die Vorbereitung geschaffen,
dass eine Pilotstudie in einem groésseren Rahmen, zu einem anderen Zeitpunkt
durchgefthrt wird.

Mein Fazit zur Masterarbeit lasst sich positiv darstellen: Ich habe Einblick in
wissenschaftliches Arbeiten an Forschungsinstitutionen bekommen, wovon ich
profitieren konnte.

Schliessen mdchte ich mit einem Zitat von Fr. Dr. h.c. Susanne Klein — Vogelbach,
Vorwort erste Auflage ihres Buches «Funktionelle Bewegungslehre»:

«Dabei sollte man nie vergessen, dass der menschliche Verstand nicht ausreicht, die
Ph&nomene der Bewegung zu verstehen. Aber betrachten kénnen wir sie und
Merkmale des Erscheinungsbildes erfassen»

Ob uns Maschinen und Statistiken dabei helfen?
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8 AnhangB

8.1 Original Dokument ATRS - G

Achilles Tendon Total Rupture Score (ATRS)?
(Von Sylva N&hler in die deutsche Sprache ibersetzt)
Probanden ID: .......ooieieeiee e Datum: e e

Alle Fragen beziehen sich auf lhre Einschrankungen/Schwierigkeiten, betreffend Ihrer verletzen
Achillessehne

Markieren Sie mit x im Kastchen Ihr Limit, Null (0) bedeutet kein Limit, Zehn (10) extrem, groRes
Limit.

Sind Sie aufgrund der verminderten Kraft in der Wadenmuskulatur/Achillessehne eingeschrankt?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sind Sie aufgrund von Midigkeit in der Wadenmuskulatur/Achillessehne eingeschrankt?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sind Sie durch Steifigkeit in der Wadenmuskulatur/Achillessehne eingeschrankt?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sind Sie aufgrund von Schmerzen in der Wadenmuskulatur/Achillessehne eingeschrankt?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sind Sie wahrend Aktivitaten des taglichen Lebens eingeschrankt?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sind Sie eingeschrankt, wenn Sie auf uneben Oberflachen gehen?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sind Sie eingeschrankt, wenn Sie schnell die Treppe hinauf oder einen Hiigel hinaufgehen?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Achille Tendon ATRS-G Vers.1 15.09.2021
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Sind Sie wahrend der Aktivititen, die Rennen und Joggen betreffen, eingeschrinkt?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sind Sie bei Aktivititen wie Springen und hiipfen, eingeschrankt?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sind Sie bei starker, kdrperlicher Arbeit eingeschrankt?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
References:

1. Nilsson-Helander K, Thomeé R, Gravare-Silbernagel K, et al. The Achilles Tendon Total Rupture

Score (ATRS): Development and Validation. Am J Sports Med. 2007;35(3):421-426.
doi:10.1177/0363546506294856

Achille Tendon ATRS-G Vers.1 15.09.2021
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8.2 Original Dokument FAAM-G

FIFOMT

Orthopéadische Medizin
und Manuelle Therapie

Foot and Ankle Ability Measure (FAAM-G)
(validierte deutsche Version (Nauck et al. 2011))

Sehr geehrter Patient, der folgende Fragebogen dient der Erfassung von Beschwerden und Proble-
men, die durch lhr Sprunggelenk verursacht werden.

Die dadurch gewonnenen Informationen werden uns helfen einzuschatzen, wie es lhnen mit lhrem
Sprunggelenk geht und wie gut Sie in der Lage sind, lhre alltdglichen oder sportlichen Aktivitdten zu
verrichten.

Bitte beantworten Sie jede Frage mit einer Antwort, die lhren Zustand wahrend der vergangenen Wo-
che am besten beschreibt. Wenn die angegebene Aktivitat durch etwas anderes als durch ihr Sprung-
gelenk oder Fuf limitiert ist, kreuzen Sie ,nicht zutreffend” an.

A: Teilbereich Titigkeiten des alltaglichen Lebens

Aktlvitat Kelne Lelchte MaRlge Extreme Nicht aus- | Nicht zu-
Schwlerlg- | Schwlerlg- | Schwlerlg- | Schwlerlg- | fithrbar treffend
kelt kelt kelt kelt

Stehen

Gehen auf ebenem

Untergrund

Gehen auf ebenem
Untergrund ohne
Schuhe

Bergauf Gehen
Bergab Gehen
Treppe heraufsteigen

Treppe herunterstei-
gen

Gehen auf unebenem
Untergrund

An der Bordsteinkante
Auf- und absteigen

In die Hocke gehen

In den Zehenstand
gehen

Gehbeginn

5 Min. oder weniger
Gehen

Ca. 10 Min. Gehen

15 Min. oder langer
Gehen

Tatigkeiten im Haus-
halt

Alltagsaktivitaten
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PYFOMT

Fortbildungen fiir
Orthopédische Medizin
und Manuelle Therapie

Korperpflege

Leichte bis mittel-
schwere Arbeit (Ste-
hen und Gehen)
Schere Arbeit (schie-
ben, ziehen, aufstei-
gen tragen)
Freizeitaktivitaten

Wie wirden Sie lhren derzeitigen Funktionszustand wahrend lhrer alltaglichen Aktivitaten auf
einer Skala von 0-100 einschatzen? 100 entspricht dabei dem Funktionszustand, bevor Sie Fuf3-
und Sprunggelenkprobleme hatten. O bedeutet die Unfahigkeit, irgendwelche lhrer alltaglichen
Aktivitaten durchzufihren; %

B: Teilbereich Sport

Aktlvitat Kelne Lelchte Maglge Extreme Nicht aus- | Nicht zu-
Schwlerlg- | Schwlerlg- | Schwlerlg- | Schwlerlg- | fithrbar treffend
kelt kelt kelt kelt

Rennen

Absprung

Landung

Schnelle Starts und

Stopps

Richtungsanderungen,
Seitwartshewegungen
Aktivitaten mit niedri-
ger Stof3belastung
Fahigkeit, Aktivitaten
mit Ihrer normalen
Technik durchzufiihren
Zeitlich unbegrenzie
Fahigkeit zur Teilnah-
me in einer von lhnen
gewahlten Sportart

Wie wirden Sie |Ihren derzeitigen Funktionszustand wahrend lhrer sportlichen Aktivitaten auf
einer Skala von 0-100 einschatzen? 100 entspricht dabei dem Funktionszustand, bevor Sie Fuf3-
und Sprunggelenkprobleme hatten. O bedeutet die Unfahigkeit, irgendwelche Ihrer sportlichen
Aktivitaten durchzufihren: %

Wie wlrden Sie den derzeitigen Funktionszustand lhres FuBes insgesamt beurteilen?

Normal Beinahe normal Abnormal Schwer abnormal
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FSFOMT

Forthildungen fir
Orthopédische Medizin
und Manuelle Therapie

Auswertung:

¢ Die Fragen werden von links nach rechts mit einem absteigenden Zahlenwert versehen:

- 4,3,21,0
e Die letzte Kategorie (,nicht zutreffend™) wird nicht bewertet.

e Das Ergebnis jeder Frage wird aufsummiert. Dies ergibt einen maximalen Punktwert von 84
(Teilbereich alltagliche Aktivitaten) und 32 (Teilbereich sportliche Aktivitaten).

e Zur Berechnung des Scores wird das ermittelte Ergebnis durch das maximal mégliche Ergeb-
nis dividiert und dann mit 100 multipliziert.

Je hoher der Score, desto grofer ist die Funktionseinschrankung.

Richtige Wertung: Je niedriger der Score, desto grosser ist die

Quellen:

Kivlan BR, Martin, RL, Wukich DK. Responsiveness of the foot and ankle ability measure (FAAM) in
individuals with diabetes. The Foot. 2011; 21: 84-87.

Martin R, Irrgang J, Burdett R, et al. Evidence of Validity for the Foot and Ankle Ability Measure (FAAM).
Foot Ankle Int. 2005; 26: 968-983.

Nauck T, Lohrer H. Translation, cross-cultural adaption and validation of the german version of the
foot and ankle ability measure for patients with chronic ankle instability. British Journal of Sports
Medicine. 2011; 45: 785.

Fortbildungen fiir Orthopadische Medizin und Manuelle Therapie
Nedeljko Goreta - Volker Sutor - Frank Diemer GbR

Wiesbadener Strae 16 - D-70372 Stuttgart

info@fomt.info
www.fomt.info
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8.3 Original Dokument Handout Ubungsprogramm (Nummer 1-6)

@
Ubungsblatter zu: Spirgi-Gantert (2018) FBL, Functional Kinetics, Therapeutische Ubungen, 7. Aufl. FBL

Gewolbebauer

B Abb.1 B Abb.2

Bewegungsablauf
Sitz; der rechte Unterschenkel liegt iiber dem linken Knie.

1. Die linke Hand umgreift die Ferse, die rechte Hand den Vorfuf. Zuerst wird der Vorfuf$ nach oben/unten gedreht,
dann die Ferse.

2. Die linke Hand fixiert die Ferse, wihrend die rechte Hand den Vorfufl gegen die Ferse dreht.

Wichtig
- Wihrend Ferse und Vorfufl bewegt werden, bleibt der Unterschenkel liegen.
- Die Ferse bleibt stehen, wihrend der Vorfuf8 gedreht wird.

Anzahl Wiederholungen/Tempo:

Speziell fiir Sie:
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@
Ubungsblétter zu: Spirgi-Gantert (2018) FBL, Functional Kinetics, Therapeutische Ubungen, 7. Aufl. FBL

Start

QAbb. 1 O Abb.2

Bewegungsablauf

1. Stand; die Belastung auf beiden Vorfiiffen nimmt zu, die Fersen lésen sich vom Boden.

2. Rascher Belastungswechsel von einem Fuf auf den anderen (120/min). Langsamer werden bis zum Stopp. Die Belas-
tung auf einem Fufd nimmt zu. Die Zehen l6sen sich vom Boden, das entlastete Bein macht einen Schritt nach vorne.

Wichtig
— Die Fiile stehen nahe nebeneinander, das Tiirmchen wird ,,en bloc“ nach vorne verschoben.
— Die Zehen heben sich erst, wenn das Gewicht ganz auf das Bein verlagert ist.

Anzahl Wiederholungen/Tempo:

Speziell fiir Sie:
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Ubungsblitter zu: Spirgi-Gantert (2018) FBL, Functional Kinetics, Therapeutische Ubungen, 7. Aufl. FBL

Pinguin

B Abb. 1 QO Abb.2

Bewegungsablauf

1. Stand auf den Vorfiiffen; die Fersen sind in der Luft und beriihren sich. Die Hinde stiitzen sich in Hohe der Schultern
an der Wand ab.

2. Alternierend den rechten/linken Vorfuf8 hochziehen.

Wichtig
- Das Tarmchen steht vertikal, die Hinde haben Kontakt zur Wand, um das Gleichgewicht zu halten.

- Das Tiirmchen verschiebt sich beim Belastungswechsel ,,en bloc* nach rechts/links, der Druck unter den Hénden
bleibt anndhernd gleich. Eine Vorneigung des Tirmchens sollte vermieden werden.

Anzahl Wiederholungen/Tempo:

Speziell fiir Sie:
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@
Ubungsblétter zu: Spirgi-Gantert (2018) FBL, Functional Kinetics, Therapeutische Ubungen, 7. Aufl. FBL

Sprungfeder

a a
- -
B Abb.1 O Abb.2

Bewegungsablauf

1. Stand; der rechte Vorfufl steht auf einem niederen Hocker. Das Tiirmchen ist nach vorne geneigt, die Hinde sind auf
dem rechten Knie abgestiitzt. Die Ferse so weit wie moglich nach oben heben.

2. Die Ferse schnellt nach unten und sofort wieder nach oben.

Wichtig
— Das Knie steht iiber dem Fufl und zeigt nach vorne.
- Die Hande stiitzen sich immer auf dem Knie ab und geben Widerstand gegen die Bewegung der Ferse nach oben.

Anzahl Wiederholungen/Tempo:

Speziell fur Sie:
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@
Ubungsblatter zu: Spirgi-Gantert (2018) FBL, Functional Kinetics, Therapeutische Ubungen, 7. Aufl. FBL

Federball

-k D

QO Abb. 1 O Abb. 2 QAbb.3

Bewegungsablauf

1. Stand auf dem rechten/linken Vorfufi; die Fersen beriihren sich, die Ellenbogen sind auf einem Tisch abgestiitzt.

2. Die Fersen maximal anheben, die Knie strecken. Die Fersen schnellen nach unten und sofort wieder nach oben, 2- bis
3-mal nachfedern.

3. Aus dem Federn hochspringen, nach dem Landen wieder 2- bis 3-mal nachfedern.

Wichtig

- Die Ellenbogen stehen wenig vor den Schultern.

- Wenn die Fersen nach unten schnellen, diirfen sie den Boden nicht beriihren.

— Die Beine diirfen nicht nach hinten ausschlagen, bei Bedarf auf den Hianden statt auf den Ellenbogen abstiitzen.

Anzahl Wiederholungen/Tempo:

Speziell fiir Sie:
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U
Ubungsblétter zu: Spirgi-Gantert (2018) FBL, Functional Kinetics, Therapeutische Ubungen, 7. Aufl. FBL

Twist - Zirkuspferdchen

B Abb. 1 B Abb.2

Bewegungsablauf

1. Stand auf den Vorfiiflen; die Beine sind eng zusammen, die Knie leicht gebeugt. Die Knie drehen gemeinsam nach
links oder rechts, das Becken dreht mit, die Vorfiifle drehen gegen den Boden.

2. Einbeinstand links; das rechte Knie bewegt sich nach links/oben, das Becken dreht mit nach links.

Wichtig

— Die Knie bleiben geschlossen.

- Die Arme pendeln in die Gegenrichtung.

- Der linke Fuf§ bleibt stehen, das linke Knie zeigt nach vorne, der rechte Arm pendelt nach hinten, der linke nach vorn.

Anzahl Wiederholungen/Tempo:

Speziell fiir Sie:
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8.4 Original Dokument Trainingstagebuch

_\l_l Universitatsspital
4 Basel

Trainingstagebuch Achillessehnen Studie

Ubungsprogramm/Sportart

Probanden Nr.:

Alter:

Grésse

Gewicht

Datum Trait;&r;g:‘:::)ginn Tra(isihr:g:;;'lde Tra(igitr;?;?;uer Anmerkung

01.10.2021 10:10 10:30 00:20
02.10.2021 08:00 08:30 00:30 z. B. Erkéltung
03.10.2021 08:10 08:25 00:15
04.10.2021 09:10 09:30 00:20
05.10.2021 09:45 10:10 00:25
06.10.2021 09:30 10:00 00:30
07.10.2021 00:00
08.10.2021 00:00
09.10.2021 00:00
10.10.2021 00:00
11.10.2021 00:00
12.10.2021 00:00
13.10.2021 00:00
14.10.2021 00:00
15.10.2021 00:00
16.10.2021 00:00
17.10.2021 00:00
18.10.2021 00:00
19.10.2021 00:00
20.10.2021 00:00

Achille Tendon TD v1 29.09.2021
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8.5 Original Dokument Studienprotokoll Achille_Tendon Studprot_v1

Project Title

Effect of a training intervention according to Klein-Vogelbach on muscle strength, gait
and balance function in patients at least 1-15 years after surgically or conservatively
treated Achilles tendon rupture — A case comparison

Research legislation:

Type of Research Project:

Risk Categorisation:

Project Leader:

Participating Institutions:

Project Duration:

Ordinance on human research with the exception of

clinical trials (HRO).*

Research project involving human subjects

Category A

Prof. Dr. habil. Annegret Mindermann Ph.D

Research Director Functional Biomechanics
Research Group

Department of Orthopaedics and Traumatology,
Universitatsspital Basel, Spitalstrasse 21,

4031 Basel:

Functional Biomechanics Laboratory
Department of Orthopaedics and Traumatology
Universitatsspital Basel

Spitalstrasse 21, 4031 Basel

12 months
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Study Team:

Project applicant:

Student:

Contributing clinicians:

Entwicklung eines Studiendesigns

Prof. Dr. habil. Annegret Mindermann Ph.D

Research Director Functional Biomechanics Research
Group

Department of Orthopaedics and Traumatology,
Universitatsspital Basel, Spitalstrasse 21,

4031 Basel
Email: annegret.muendermann@unibas.ch

Tel: 061 328 5445

Sylva Nahler, MAS Candidate (for the proposed project)

Department of Orthopaedics and Traumatology,
Universitatsspital Basel, Spitalstrasse 21,

4031 Basel

Email: sy.naehler@stud.unibas.ch

Prof. Dr. med. Niklaus F. Friederich
Department Biomedical Engineering
Gewerbestrasse 14,

4123 Allschwil

Email: niklaus-f.friederich@unibas.ch

Tel: 061 207 54 22

Functional Biomechanics Laboratory:

Prof. Dr. habil. Annegret Mindermann Ph.D

Research Director Functional Biomechanics Research
Group

Department of Orthopaedics and Traumatology,
Universitatsspital Basel, Spitalstrasse 21,

4031 Basel
Email: annegret.muendermann@unibas.ch

Tel: 061 328 5445
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Dr. phil. Corina Nuesch

Deputy Head, Functional Biomechanics Laboratory,
Department of Orthopaedics and Traumatology,
Universitatsspital Basel, Spitalstrasse 21,

4031 Basel
Email: corina.nueesch@usb.ch

Tel: 061 265 94 44
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PROTOCOL SIGNATURE FORM

Study Title

Effect of a training intervention according to Klein-Vogelbach on muscle strength, gait
and balance function in patients 1-15 years after surgically or conservatively treated
Achilles tendon rupture — a case comparison

The project leader has approved the protocol version 01, 29.09.2021 and confirms
hereby to conduct the project according to the protocol, the Swiss legal
requirements? 2, current version of the World Medical Association Declaration of
Helsinki® and the principles of Good Clinical Practice.

Sponsor:

Name:Universitatsspital Basel, Spitalstrasse 21, CH-4031 Basel

Date: Signature:

Prof. Daniel Rikli

Project Investigator:

Name:Prof. Dr. habil. Annegret Mindermann

Date: Signature:
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GLOSSARY OF ABBREVATIONS

ATR
BASEC
CRF
FKSc
FOPH
HRA
HRO
PROMs
ROM

Achilles Tendon Rupture

Business Administration System for Ethical Committees
Case report form

Functional Kinetic Science Klein-Vogelbach

Federal Office of Public Health

Human Research Act

Ordinance on Human

Patient Reported Outcome Measures

Range of Motion
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1 BACKGROUND AND PROJECT RATIONALE
2 PROJECT OBJECTIVES AND DESIGN

Some studies with a follow-up of at least 10 years have compared the outcome of
operated versus non-operated Achilles tendon ruptures (ATR).* ®* Most studies
focused on the benefit of the operation, differences in wound healing, tendon length,
and occurrence of reruptures. Furthermore, pain and limitations in sports and daily
life were compared.® Several studies investigated early and late functional follow-up
treatment, but mostly only comparing operated ATR. However, follow-ups usually
ended after the completed rehabilitation, i.e., after 12 to 18 months.” 8 ®

Many patients still have deficits in the sensorimotor function of the triceps surae
muscle after the completed rehabilitation, usually after 8-12 months.® Some patients
still experience pain. The Functional Kinetic Science Klein-Vogelbach (FKSc) has
been developed by Dr. med. h.c. Susanne Klein Vogelbach and focuses on the
functional relationships of human movement. Observing, analysing, and developing
functional training has been a basic subject in the study of physiotherapy for years.°
The FKSc comprises functional trainings, which particularly appeal to the
sensorimotor skills of the muscles.1t

Gait, roll-off and propulsion behaviour of the foot depends on the tendon length after
an ATR, but the function of the triceps surae muscle has a decisive influence on the
continuing functional chain. This means that knees and hip joints, pelvis and lower
back can be affected in subsequent years in the event of a functional incorrect load.
With trained observation and targeted functional exercises, the FKSc provides the
prerequisite not only to detect incorrect load at an early stage, but also to adequately
improve the sensorimotor coordination of the calf muscle in the long term through
targeted training. Thus, long-term consequences such as e.g., a rerupture, overload
symptoms on the knees, hips and back may be avoided.

The current project is concerned with demonstrating in a case study to what extent
operated and non-operated ATR may benefit from a training program that is specially
tailored to the sensorimotor function of the calf muscle 1 to 15 years after completion
of rehabilitation (no longer requiring physiotherapy and return to sports).

2.1 Hypothesis and primary objective

The aim of this study is to determine in two cases (one operated ATR, one non-
operated ATR) if a 6-week FKSc improves clinical scores, triceps surae muscle
strength, postural balance and gait function.
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2.1.1 Relevance

To date, most studies on functional outcome after ATR have focused on muscle
strength and length of the Achilles tendon.2 13 However, because not only length of
the Achilles tendon is relevant, but also the interplay between muscles during daily
and physical activity tasks are important. There is a need for more detailed functional
analyses.

The results of the proposed case study will provide additional insight into the
sensorimotor skills and gait function after ATR (surgical/non-surgical). This
knowledge is important for designing optimal treatment of a late rehabilitation and
physiotherapy regimen after ATR. Ultimately, the findings of this study may contribute
to improved outcomes in future patients undergoing both procedures.

2.2  Primary and secondary endpoints
Primary Endpoints:

. Achilles Tendon Total Rupture Score (ATRS)14

Secondary Endpoints:

. Functional and biomechanical outcomes between surgery ATR/non-Surgery
ATR

Isokinetic triceps surae muscle strength
Balance
Ground reaction force during level and inclined walking

Single leg hop distance

. Clinical Outcomes:

Foot and Ankle Ability Measure (FAAM-G)15

2.3 Project design

The design is a case comparison involving one patient previously treated with ATR
surgery and one patient treated with conservative rehabilitation after ATR. These
patients will be asked to participate in clinical and detailed functional analysis at least
1 to 15 years after surgery/injury and finished rehabilitation. Specifically, we will
collect clinical, biomechanical, and functional data including isokinetic muscle
strength, clinical scores, ground reaction force during walking and single leg hop
distance and single leg balance ability in the affected and contralateral leg. These
parameters will be compared between legs.

92



Effekt einer Trainingsintervention nach Klein-Vogelbach auf Muskelkraft, Gang und Gleichgewichtsfunktion bei Patienten 1-15
Jahre nach operativ oder konservativ versorgter Achillessehnenruptur
Entwicklung eines Studiendesigns

3 PROJECT POPULATION AND STUDY PROCEDURES
3.1 Project population, inclusion and exclusion criteria
Participants

Patients will be contacted by surgeons and physiotherapists from different sports
clinics and hospitals in the Basel area treating ATR. Contact information of interested
patients will be communicated to the investigator, who will then check inclusion and
exclusion criteria and in case of eligibility schedule study visits.

Inclusion criteria

. Age = 18 years at the time of injury
. At least 1-15years since completed rehabilitation(no physio, return to sports)
. Patients treated for ATR (one patient with surgical treatment, one patient with

conservative treatment) between 2005 and 2020

Exclusion criteria patients

. BMI > 35 kg/m2

. Not yet completed rehabilitation.

. Numerical rating scale pain must be at 0-1

. Acute pathologies/operations of the lower limb and lumbar region

. Neuromuscular disorders affecting lower limb movement

. Additional pathologies that influence the mobility of the lower extremity
. Inability to provide informed consent

The reason for exclusion will be documented.

3.2 Recruitment, screening, and informed consent procedure

The patients treated between 2005 and 2020 with ATR will be contacted at least 1-15
years after surgery/injury by surgeons and physiotherapists from different sports
clinics and hospitals in the Basel area treating ATR. Contact information of interested
patients will be communicated to the investigator, who will then contact patients by
phone, check inclusion and exclusion criteria and in case of eligibility schedule study
visits and inclusion and exclusion criteria will be checked. Inclusion and exclusion
criteria will again be checked at the time of consent and the measurement. It is
expected that 2 patients will be willing to participate in the case study.
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3.3 Study procedures

At the assessment written informed consent will be obtained before participants will
complete health questionnaires to assess scores concerning pain and function of the
treated leg and overall health (approximate duration: 15 minutes). A clinical exam will
be performed including assessments of limb alignment and passive range of motion
of the lower extremities (approximate duration: 15 minutes).

Isokinetic muscle strength of the triceps surae will measured using the Biodex
dynamometer with sitting position, 30°Kneeflexion and 30°/sec. with 5 repetitions,
after a 5-minute warm up on the treadmill. Postural stability will be assessed during
single leg stance barefoot on a stable force plate Biodex Balance System for 60sec.,
arms crossed. Measurement is the Center of pressure (COP)'e. There will be 3
attempts, the best will be evaluated. The same Measurement with a soft pad.
Participants will then walk with jogging shoes on the treadmill for 2 minutes at their
preferred walking speed at 0% slope, 2 minutes with their preferred walking speed at
15% slope, 2 minutes jogging at self-selected speed and 2 minutes self-selected
speed with 10% slope. and pressure data will be recorded for 1 minute per condition.
Participants will then perform three single leg distance hops with jogging shoes for
distance on each side. Running and jumping tasks will only be carried out in
participants who have returned to running and jumping at least three months before
the testing. (Approximate duration: 60 minutes). After testing the participants will get
introduced to a specific exercise/home program. (Approximate duration: 30 minutes).

This includes 6 exercises'” from the FKSc Klein Vogelbach, namely:
o] Step frequency (forefoot trimming)
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Start

o Vault Builder
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o] “Penguin”

fre

Pinguin

o] “Spring feather”

Sprungfeder

0 “Shuttlecock/badminton”

O
| Kiatics, Togetichs Obngee, 7. Al [

Federball

o] “Twist”

Twist - Zirkuspferdchen

The total timeframe for each participant at the visit is 90 minutes.
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After 6 weeks of training (home program handout, 4xweekly about 15 minutes,
documented by a trainings diary), a second measurement date with the same
examinations and measurements as above is scheduled, timeframe 60 minutes.

Assessment of study parameters:
a) Muscle strength

Muscle strength will be measured bilaterally using a dynamometer (Biodex System 4
Pro: Biodex Medical Systems, Shirley, NY, USA). For the ankle joint, maximum
isokinetic plantarflexion and dorsiflexion torques will be collected between full
extension and full flexion at a movement speed of 30°/s (5 repetitions) The patient
sits with 30° knee flexion. Maximum joint torques in each movement direction will be
recorded in each position and movement speed and normalized to body weight.

b) Gait

The subjects will perform gait analysis with jogging shoes on a treadmill with an
embedded plantar pressure plate (h/p/cosmos, Zebris FDM-T, Isny, Germany; 7168
sensors; area, 1.5 * 0.5 m; range, 1-120 N/cm2; precision, 1-120 N/cm2 + 5%;
sampling rate, 120 Hz. Participants will then walk for 2 minutes at their preferred
walking speed (0% slope) and 2 minutes (15% slope) and jogging with their preferred
speed (0% slope) and 2 minutes with their preferred speed (10% slope). For all
conditions pressure data will be recorded for 1 minute.

c) Single leg hops

Participants will be asked to perform two to three practice single leg hops with
jogging shoes for distance with each leg. Participants will then perform three one-
legged distance jumps with each leg. The distance will be measured, the best value
will be used for analysis.

d) Postural stability

The one leg Stand barefoot will be measured with the center of pressure (COP)16
index during three 60-second unipedal stand trials, and three unipedal stand 60 sec.
on an additional soft pad using a force plate (Biodex Balance System SD). The best
will be evaluated.

e) Clinical Scores

Clinical scores revealing patient’s pain, range of motion, overall health and ability to
perform daily living activities will be assessed using the ATRS™ and FAAM-G"®

3.4 Withdrawal and discontinuation

Patients have the right to withdraw from the study at any time for any reason and
without indicating a reason. The collected data and samples before the withdrawal
will still be used for evaluation of the project.
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The project leader also has the right to withdraw patients from the study in the event
of severe intercurrent illness/trauma, significant adverse events, and relevant
protocol deviations, administrative or other reasons. It is understood by all concerned
that an excessive rate of withdrawals can render the study non-interpretable;
therefore, unnecessary withdrawal of patients has to be avoided. In case of
withdrawal, a final assessment of the information available at withdrawal will be made
with an explanation of why the patient is withdrawing or withdrawn from the study.

4 STATISTICS AND METHODOLOGY

4.1. Statistical analysis plan
Determination of sample size

This is a case comparison with two patients, one ATR treated with surgery, one with
conservative treatment. The findings of this case study may contribute to improved
outcomes in future patients undergoing both procedures and it will lead to a follow up
study with a proper sample size calculation.

Planned analysis

Results in outcome measures will be described as changes in outcome measures
and visually presented as line graphs. Because this is a case comparison with two
patients, no formal statistical analyses will be conducted.

Methods of minimizing bias

To reduce the potential of selection bias, all patients who will fit with the inclusion and
exclusion criteria and were treated with ATR will be contacted independent of the
functional state (pain, range of motion).

4.2. Handling of missing data

Analysis will be performed using all available data. In cases, when patients decide to
not participate in the study, we will ask the patients for reasons. If the patients wish
is, to not to tell a reason, this decision will be respected and accordingly noted. If a
patient, willing to participate, has missed accidentally the testing visit, patients will
receive a new appointment as soon as possible. In order to keep drop-out rates as
low as possible, under special circumstances (e.g., patients not able to come to the
outpatient clinic) Scores and questionnaires will be sent by mail or e-mail to assess
clinical data.
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5 REGULATORY ASPECTS AND SAFETY

5.1 Local regulations / Declaration of Helsinki

This research project will be conducted in accordance with the protocol, the
Declaration of Helsinki?, the principles of Good Clinical Practice, the Human
Research Act (HRA)? and the Human Research Ordinance (HRO)! as well as other
locally relevant regulations. The Project Leader acknowledges his responsibilities as
both the Project Leader and the Sponsor.

5.2 Notification of safety and protective measures (HRO Art. 20)

The project leader is promptly notified (within 24 hours) if immediate safety and
protective measures must be taken during the conduct of the research project. The
Ethics Committee will be notified via BASEC of these measures and of the
circumstances necessitating them within 7 days.

5.3 Serious events (HRO Art. 21)

If a serious event occurs, the research project will be interrupted, and the Ethics
Committee notified on the circumstances via BASEC within 7 days according to HRO
Art. 211

A serious event is defined as any adverse event where it cannot be excluded that the
event is attributable to the sampling of biological material or the collection of health-
related personal data, and which:

a. requires inpatient treatment not envisaged in the protocol or extends a current
hospital stay;

b. results in permanent or significant incapacity or disability; or

C. is life-threatening or results in death.

5.4 Amendments

Substantial changes to the project set-up, the protocol and relevant project
documents will be submitted to the Ethics Committee for approval according to HRO
Art. 18 before implementation. Exceptions are measures that must be taken
immediately in order to protect the participants.

5.5 (Premature) End of project

Upon project termination or premature termination, the Ethics Committee is notified
within 90 days. After end of the project, the data will be analysed and stored
according to applicable law.
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5.6 Insurance

Every patient is insured in accordance with the applicable local legislation against
damage to

health which might occur during the conduct of the study and the material damage
which occur in connection thereto.

6 FURTHER ASPECTS

6.1 Overall ethical considerations

The total time participants invest in this study beyond standard clinical care is
approximately 9 hours over a period of 6 weeks. We will schedule all assessments in
a single session before and after the training period. By participating in this study,
participants will receive feedback on their muscle, balance and gait function that may
be useful for their individual rehabilitation. There are practically no risk factors in this
study (see 6.2).

6.2 Risk-Benefit Assessment

This study may provide direct benefit to the patient. The FKSc program could be
used for getting better in daily and sports activities even, when continued, providing
the patient from further overload of calf, knee and hip pain

Each Patient will receive a personal Analysis of both Calf Muscles, including muscle
strength, gait and balancing. Difference will be visualised in e detailed biomechanical
Handout. The specific FKSc program will train the muscle in sensomotor skills, that

the injured leg may get with its strength and coordination close to the non-injured leg.

Lower extremity movement analysis in this project carries minimal risks for the
patient. Leg movements tested are typical daily and physical activity tasks. Because
we will carry out running and jumping tasks only in participants who have returned to
sports/preinjury activity level at least 3 months before the testing, the risk of injury in
these tests is equivalent or smaller than the risk of injury during their routine athletic
activities.

7 QUALITY CONTROL AND DATA PROTECTION

7.1 Quality measures

For quality assurance the Ethics Committee may visit the research site. Direct access
to the source data and all project related files and documents must be granted on
such occasions.
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Quality assurance will be implemented in form of standard operating procedures and
work instructions with consequent training of team members, quality control will be
implemented by internal monitoring according to a separate monitoring plan.

7.2 Data recording and source data

Informed consents of patients are filed in patient specific folders labelled with the
patient specific trial reference number only. The coding list (referring patient details to
the trial reference number) is stored separately from all other data and frequently
updated by the study team members. Data are collected on case report forms (paper
or tablet) serving as source documents. Within a week of acquisition data are
transferred into electronic records (Excel and a copy saved in pdf format) and the
data forms filed with the trial specific patient folder that also contains potential
documentation of adverse events etc. During the study and data analysis all files are
stored with the study team for immediate access if necessary.

7.3 Confidentiality and coding

Data generation, transmission, storage and analysis of health-related personal data
within this project will strictly follow the current Swiss legal requirements for data
protection and will be performed according to the Human Research Ordinance HRO
Art. 51. Health-related personal data captured during this project from participants will
not be disclosed to third parties and we will code the data to safeguard participants'
confidentiality.

Data coding

Health-related personal data will be coded using a consecutive ID allocation
containing letters and numbers. The code will only be broken if it is necessary to
avert an immediate risk to the health of the person concerned or to guarantee the
rights of the person. Participants will be asked if they are willing to be contacted in
the future for subsequent follow-ups not currently planned in this study.

Data protection

The key to the code and participants’ contact information will be kept in a locked
cabinet and only be accessible by the project leader and designated team members.

Direct access to source documents will be permitted for purposes of monitoring,
audits, or inspections. Project data will only be accessible to the project leader and
designated team members (see delegation log). Any publications resulting from this
project will only contain coded data and establishing a direct link between health-
related data and the participants will be precluded.

7.4 Retention and destruction of study data

The data obtained in this study will be entered into an existing database on
biomechanical data. The data will be stored indefinitely electronically on a password-
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protected hard drive. As specified above, the data will be coded and the identification
key will be locked and only accessible to the project leader and designated team
members. Data of participants who used their right to withdraw their consent for
future data use will be destroyed after 10 years.

8 FUNDING / PUBLICATION / DECLARATION OF INTEREST

Funding is provided by departmental means of the Department of Orthopaedics and
Traumatology of the University Hospital Basel and through the Zaeslin Teaching
Grant (ZTG) of the University of Basel

The results will be also communicated within the Department of Orthopaedics and
Traumatology and to other health care professionals at national meetings. A written
compilation may be published in a national peer reviewed journal. Responsibility for
these activities ultimately lies with the project leader.

The signing parties declare that there is no conflict of interest in connection with the
proposed study.

9 REFERENCES

1. SR 810.301 - Ordinance of 20 September 2013 on Human Research with the
Exception of Clinical Trials (Human Research Ordinance, HRO). Accessed July 4,
2021. https://lwww.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/642/en

2. SR 810.305 - Ordinance of 20 September 2013 on Clinical Trials in Human
Research (Clinical Trials Ordinance; ClinO). Accessed July 4, 2021.
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/643/en

3. WMA Declaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research
Involving Human Subjects — WMA — The World Medical Association. Accessed July
4, 2021. https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-
principles-for-medical-research-involving-human-subjects/

4, Moller M, Movin T, Granhed H, Lind K, Faxén E, Karlsson J. Acute rupture of
tendo Achillis. J BONE Jt Surg. 2001;83(6):6.

5. Keating JF, Will EM. Operative versus non-operative treatment of acute
rupture of tendo Achillis. J Bone Joint Surg Br. 2011;93-B(8):1071-1078.
doi:10.1302/0301-620X.93B8.25998

6. Willits K, Amendola A, Bryant D, et al. Operative versus Nonoperative
Treatment of Acute Achilles Tendon Ruptures: A Multicenter Randomized Trial Using
Accelerated Functional Rehabilitation. J Bone Jt Surg. 2010;92(17):2767-2775.
doi:10.2106/JBJS.1.01401

101



Effekt einer Trainingsintervention nach Klein-Vogelbach auf Muskelkraft, Gang und Gleichgewichtsfunktion bei Patienten 1-15
Jahre nach operativ oder konservativ versorgter Achillessehnenruptur
Entwicklung eines Studiendesigns

7. Holm C, Kjaer M, Eliasson P. Achilles tendon rupture — treatment and
complications: A systematic review. Scand J Med Sci Sports. 2015;25(1):e1-e10.
doi:10.1111/sms.12209

8. Lohrer H. Results of Reinsertion of the Distal Achilles Tendon. Z Fur Orthop
Unfallchirurgie. 2019;157(03):246-253. doi:10.1055/a-0783-2869

9. Mauch M, Ulrich M, Kaelin X, Segesser B, Paul J. Biomechanische Evaluation
des Rehabilitationsverlaufs nach operativer Versorgung der Achillessehnenruptur.
Sportverletz - Sportschaden. 2017;31(04):222-230. doi:10.1055/s-0043-120849

10. Suppé B, Klein-Vogelbach S. FBL Klein-Vogelbach functional kinetics: die
Grundlagen: Bewegungsanalyse, Untersuchung, Behandlung. 6. Aufl., korr. Nachdr.
(Spirgi-Gantert I, ed.). Springer; 2010.

11. Bertram, Laube. Sensomotorische Koordination. Thieme

12. Zhou K, Song L, Zhang P, Wang C, Wang W. Surgical Versus Non-Surgical
Methods for Acute Achilles Tendon Rupture: A Meta-Analysis of Randomized
Controlled Trials. J Foot Ankle Surg. 2018;57(6):1191-1199.
doi:10.1053/j.jfas.2018.05.007

13. Reda, Farouk A, Abdelmonem I, El Shazly OA. Surgical versus non-surgical
treatment for acute Achilles’ tendon rupture. A systematic review of literature and
meta-analysis. Foot Ankle Surg. 2020;26(3):280-288. doi:10.1016/].fas.2019.03.010

14. Nilsson-Helander K, Thomeé R, Gravare-Silbernagel K, et al. The Achilles
Tendon Total Rupture Score (ATRS): Development and Validation. Am J Sports Med.
2007;35(3):421-426. doi:10.1177/0363546506294856

15. FAAM.pdf. Accessed June 27, 2021.
https://www.digotor.info/Downloads/Scores/[FAAM.pdf?m=1574062810&

16. Onambele GL, Narici MV, Maganaris CN. Calf muscle-tendon properties and
postural balance in old age. J Appl Physiol. 2006;100(6):2048-2056.
doi:10.1152/japplphysiol.01442.2005

17.  Spirgi-Gantert |, Oehl M. Therapeutische Ubungen. 7., vollstandig
Uberarbeitete Auflage. Springer; 2018. doi:10.1007/978-3-662-54102-9

102



Effekt einer Trainingsintervention nach Klein-Vogelbach auf Muskelkraft, Gang und Gleichgewichtsfunktion bei Patienten 1-15
Jahre nach operativ oder konservativ versorgter Achillessehnenruptur
Entwicklung eines Studiendesigns

8.6 Original Dokument CRF Achille_Tendon_v1

Probandendaten: Effect of a training intervention according
to Klein Vogelbach on muscle strength, gait and balance
function in patients at least 1-15 years after surgically or
conservatively treated Achilles tendon rupture — a case
comparison

Uberpriifung der Ein- und Ausschlusskriterien
Probandennummer: ...

OP Datum/Verletzungsdatum: .........................ee.

Patient

e Alter > 18 Jahre
oja o nein nein > Ausschluss

o Re-Operation/Verletzung (AS Re Op/Verletzung) innerhalb 6 Monate nach Primér-OP?
oja o nein ja = Ausschluss

¢ Informed Consent liegt unterschrieben vor?
oja o nein nein > Ausschluss

o Erfilllte Ausschlusskriterien
o starke Schmerzen am Untersuchungstag

o Signifikante Einschrankungen des Bewegungsumfanges (ROM mind. 30-0-
40°)
o Iv Drogen-Abusus oder chron. Alkoholabusus

o begleitende, die volle Mobilitat/Belastbarkeit einschrankende
Verletzungen/Erkrankungen

o neurologische Erkrankungen die eine aktive Teilnahme an funktionellen Tests
verhindern

o Teilnahme in anderen interventionellen Studien innerhalb der letzten 3 Monate
(z.B. rheumatologische/muskuloskelettale Erkrankungen betreffend,
Medikamenten Studien die die Quality of Life beeinflussen)

Patient erfullt mindestens eine der Ausschlusskriterien

oja O nein ja = Ausschluss
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Probandendaten: Effect of a training intervention according
to Klein Vogelbach on muscle strength, gait and balance
function in patients at least 1-15 years after surgically or
conservatively treated Achilles tendon rupture — a case
comparison

Probandennummer: .......cooooueiiiiiie e,

Jahrgang: Aufnahmedatum:

Achillessehne OP: ... Achillessehne Konservativ:..........cccoveevieneennn.
Dominante Seite: o rechts o links Betroffene Seite: o rechts o links

Geschlecht: o mannlich o weiblich

Korpermasse

Gewicht (kg): ............. Grosse (MM): ..oooovveeeenne BMI (kg/m?): .................

Datenerhebung:

O ATRS (Achilles Tendon Total Rupture Score)
FAAM - G (Foot and Ankle Ability Measure -G)
Klinische Untersuchung inkl. Erhebung ROM und funktioneller Staus FBL Untere Extremitat
Kraftmessung Isokinetik
Laufband
o Gehen Joggingschuh

Oo0o0oa0o

o Gehen Joggingschuh 15% Steigung
o Rennen Joggingschuh
o Rennen Joggingschuh 10% Steigung
O Balance
o Biodex links / rechts
o Biodex Pad links / rechts
O Einbeiniger Distanzsprung

o links / rechts
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Klinische Messungen

Probandennummer ... Aufnahmedatum: ........ [ [
Sport allgemein: 1 kein Sport 1 <1h/Woche []1-5h/Woche
"1 >5h/Woche "1 Elitesport
Sportarten: "1 Fussball [ Laufsport 1 Skifahren
1 Velofahren (] Inline [ Volleyball

[] Schwimmen

Bewegungsumfang (Neutral — Null — Methode):

links rechts

OSG Dorsalextension/Plantarflexion e,

Knie Flexion/EXtension

HUfte FIEXION/EXIENSION e

Hufte Abduktion/Adduktion

Hufte Innenrotation/Aussenrotation e

Wadenumfang (grosster Umfang), (CM) e
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Oberschenkelumfang (10cm oberhalb Patella)  ......ccceeveeeiiiiiiiii,

.......................................... cm

Weitere Parameter

Zehenstand Links? (+ = Mdglich, - = nicht mdglich) .

Zehenstand Rechts? (+ = Mdglich, - = nicht moglich) ..

Alignment Calcaneus Links (+ = Eversion, - = InVersion) ...

Alignment Calcaneus Rechts (+ = Eversion, - = Inversion) ........ccccciiiireeeeeeveeiiees
Schmerzen (NRS) in Ruhe bei Belastung

Aktuell eingenommene Medikamente:

Spezielles:
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Funktioneller Status FBL Untere Extremitat

Probandennummer :......ccooeveinnnnnns Aufnahmedatum: ........ A [,
Gewicht (kg): .....coeeeene Grosse (MM): ..ooeevveeeeenn. BMI: s (m/kg?)
Konstitution: Links Rechts
Lange
Breite
Tiefe
Statik Seite
Links Rechts
4. Niveau Niveau 1
3. Niveau
Niveau 2
2. Niveau
Niveau 3
1. Niveau
Niveau 4
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Statik von vorne /hinten

2. Niveau
2. Niveau

| il

@' LR 1 Niveau

Niveau 1

Niveau 2

Niveau 3

Niveau 4

Links

Rechts
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Ganganalyse/Einbeiniger Distanzsprung

Probandennummer: .........c.cooeo..... Aufnahmedatum: ........ T /

Laufband (Trial — Nr):

Laufbanderfahrung: (1 ja [ nein

O Selbstgewahlte Geschwindigkeit Gehen: ................... M/S*3.6 = .coceeinninnns km/h
O Selbstgewahlte Geschwindigkeit Rennen: ................... M/S*3.6 = .occerninnrinnnns
km/h

o Gehen Joggingschuh normale Geschwindigkeit

o Gehen Joggingschuh normale Geschwindigkeit 15% Steigung

o Rennen Joggingschuh normale Geschwindigkeit

o Rennen Joggingschuh normale Geschwindigkeit 10% Steigung

Einbeiniger Distanzsprung (Trial — Nr):

o Links

o Rechts

O
Bemerkungen:
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8.7 Original Dokument ICF Achille_tendon_v1

Information fir die Studienteilnehmer/innen

Titel der Studie:  Effekt einer Trainingsintervention nach Klein-Vogelbach auf
Muskelkraft, Gang und Gleichgewichtsfunktion bei Patienten 1-15
Jahre nach operativ oder konservativ versorgter
Achillessehnenruptur — ein Vergleich von 2 Fallen

Dieses Projekt ist organisiert und wird gesponsert durch:

Klinik fur Orthopadie/Traumalogie, Universitatsspital Basel, Spitalstrasse 21, CH-4031 Basel

Studienleiter: Prof. Dr. habil. Annegret Miindermann Ph.D
Head Functional Biomechanics Research Group,
Methodologist
Department of Orthopaedics and Traumatology,
Universitatsspital Basel, Spitalstrasse 21,

4031 Basel
Email: annegret.muendermann@unibas.ch

Tel.: 061 328 5445

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

Sie haben sich vor 1-15 Jahren einen Riss der Achillessehne zugezogen und wurden
entweder mit einem operativen Eingriff oder konservativ behandelt. Zur Auswertung des
Kraft- und koordinativen Zustands ihrer Wadenmuskulatur fihren wir derzeit im Rahmen
einer Masterarbeit eine biomechanische Nachuntersuchung durch. Weiterhin werden wir
Ihnen ein Trainingsprogramm mit funktionellen Ubungen fir die Waden-, Beinmuskulatur
instruieren, mit dem Ziel auch nach abgeschlossener Rehabilitation eine Verbesserung der
Kraft und Koordination der Wadenmuskeln zu erreichen. In der folgenden Studieninformation
wird Ihnen zunachst in einer kurzen Zusammenfassung, quasi als Inhaltsverzeichnis, das
Studienvorhaben dargestellt, sowie anschlieRend in detaillierter Ausfiihrung erklart.

Die Studie wird durch Frau Sylva Nahler im Labor fir funktionelle Biomechanik am
Universitatsspitals Basel organisiert und durchgefihrt.
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Zusammenfassung

1 Ziel des Projekts

Das Ziel der Studie ist es, durch ein 6-wochiges Koordinations- und Krafttraining eine
Verbesserung des Funktionszustands lhrer Wadenmuskulatur auch 1-15 Jahre nach dem
Vorfall zu erreichen. Der Effekt von diesem Training wird mithilfe von biomechanischen
Messungen der Kraft, Balance und des Gangs gepruft. Inre Teilnahme ermdglicht es somit
wichtige Erkenntnisse flr die Optimierung der gezielten Nachbehandlung, insbesondere
kunftiger Patienten, zu gewinnen, aber auch zum Erkennen und Verbessern der méglichen
muskuléaren Schwéche Ihrer betroffenen Wadenmuskulatur.

2 Auswahl

Sie haben sich vor 1-15 Jahren einen Riss der Achillessehne zugezogen und wurden
entweder mit einem operativen Eingriff oder konservativ behandelt. Aus diesem Grunde
lassen wir lhnen diese Informationsschrift zukommen und bitten Sie um lhre Teilnahme.

3 Allgemeine Informationen zum Projekt

Mit diesem Projekt fihren wir eine umfassende, detaillierte Untersuchung nach einem
Achillessehnenriss durch. lhre Teilnahme an dieser Studie wird helfen, um die bestmdgliche
Behandlungsstrategie kinftiger Patienten mit Ihrer Verletzung zu finden. Sie wird wichtige
Erkenntnisse liefern, um die postoperative Nachbehandlung zu verbessern.

4 Ablauf

Die Studie umfasst zwei Messtermine und ein 6-wochiges Trainingsprogramm flr zuhause.
Der erste Messtermin dauert ca. 1.5 Stunden mit Instruktion des spezifischen Ubungs-
/Heimprogramms. Nach 6 Wochen Training (Heimprogramm 4xwdchentlich ca. 15 Minuten)
wird ein zweiter Messtermin angesetzt, ca. 1 Stunde. lhnen werden
Trainings/Ubungsunterlagen und ein Trainingstagebuch abgegeben.

Zunachst werden wir Sie bitten, Fragebdgen zu lhrer Gesundheit, zu Schmerzen und
Symptomen in ihrem Bein in Ruhe und unter Belastung auszufillen. Ausserdem werden
ihre Beine von einer Physiotherapeutin untersucht. Sie werden zudem Funktions- und
Krafttests machen und Gangaufgaben auf dem Laufband im Ganglabor absolvieren.
Daruber hinaus wird lhre Gleichgewichtsfahigkeit auf einer Gleichgewichtsplatte gemessen.

5 Nutzen

Durch die Messungen kdonnen wir eventuelle muskulare Schwéachen oder
Gleichgewichtseinschréankungen erkennen und ein umfassendes Bild des Zustandes
Ihrer Wadenmuskulatur nach dem Vorfall gewinnen. Sie erhalten am Ende der
Untersuchung Informationen Gber den Funktionszustand Ihrer Wadenmuskulatur
(operiert und gesund), damit sie ggf. mit Ihrer Physiotherapie gezielte Verbesserungen
anstreben kénnen.

6 Rechte

Sie entscheiden freiwillig, ob Sie an diesem Projekt teilnehmen wollen oder nicht. lhre
Entscheidung hat keinen Einfluss auf Ihre medizinische Behandlung/ Betreuung und Sie
mussen diese Entscheidung nicht begriinden. Sie dirfen jederzeit Fragen zur
Studienteilnahme stellen. Wenden Sie sich dazu bitte an die Person, die am Ende dieser
Information genannt ist.
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7 Pflichten
Als Studienteilnehmer/in sind Sie verpflichtet, sich an die Vorgaben des Studienprotokolls
zu halten. Bei Krankheiten, Beschwerden oder anderen Unannehmlichkeiten bitte wir Sie,
diese umgehend dem Studienleiter zu melden.

8 Risiken
Wir werden Sie bitten, Alltags- und Sportaktivitdten auszutiben. Das Risiko dieser
Aktivitaten entspricht dem Risiko, wenn Sie diese Aktivitdten zu Hause, im Alltag oder im
Sport austiben.

9 Ergebnisse
Bei neuen Ergebnissen wahrend des Projekts werden Sie informiert. Im Ubrigen erhalten
Sie wie unter Punkt 5 erwéhnt eine Zusammenfassung tUber den Funktionszustand (in Kraft,
Distanz Einbeinspriingen und Gleichgewichtsfahigkeit) Ihrer Beine.

10 | Vertraulichkeit von Daten und Proben
Wir erheben lhre personlichen und medizinischen Daten. Wenn Sie lhr separates
Einverstandnis durch eine zweite Unterschrift geben, konnen die Daten fir andere Projekte
weiterverwendet werden. Wir halten alle gesetzlichen Regeln des Datenschutzes ein. Alle
Beteiligten unterliegen der Schweigepflicht.

11 | Ricktritt
Sie koénnen jederzeit authdren und von der Studie zurlicktreten, wenn Sie das wiinschen.
In diesem Fall werden lhre bisher erhobenen Daten jedoch weiterverwendet und nicht
vernichtet.

12 | Entschadigung
Wenn Sie bei dieser Studie mitmachen, so ist dies fir Sie kostenlos. Sie erhalten eine
einmalige Entschadigung von 100 CHF.

13 | Haftung
Die Haftpflichtversicherung des Spitals kommt fiir allfillige Schaden im Rahmen des
Projekts auf.

14 | Finanzierung
Sponsor dieses Projektes ist die Klinik fur Orthopadie und Traumatologie des
Universitatsspitals Basel.

15 | Kontaktperson:

Bei Fragen oder Unsicherheiten, die wéhrend der Studie auftreten, kdnnen Sie sich
jederzeit an eine dieser Kontaktpersonen wenden.

Studienleiter Mitarbeiter

Prof. Dr. habil. Sylva Nahler, MAS Kandidatin,
Annegret Mindermann Tel. 061 711 58 48

Spitalstrasse 21 4031 Basel E-Mail: sy.naehler@stud.unibas.ch
Tel. 061 328 54 45

E-Mail:

annegret.muendermann@unibas.ch
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Detailliertere Information

Ziel des Projekts

Das Ziel der Studie ist es, durch ein 6-wdchiges Koordinations- und Krafttraining eine
Verbesserung des Funktionszustands Ihrer Wadenmuskulatur auch 1-15 Jahre nach
dem Vorfall zu erreichen. Dies wird einerseits durch Ausflllen der Fragebbgen vor
und nach dem Trainingsprogramm, andererseits mithilfe der Messungen vor und
nach dem Trainingsprogramm evaluiert.

Wir wollen mit dieser Masterarbeit mit detaillierten biomechanischen und klinischen
Untersuchungen herausfinden, wie der Funktionszustand Ihrer behandelten
Wadenmuskulatur mindestens 1-15 Jahre nach dem Vorfall ist.

Dabei wird das betroffene Bein mit der gesunden (=nicht betroffenen) Beinseite verglichen.
Durch Messungen wie lhre Beinmuskeln funktionieren, kbnnen wir eventuelle muskulare
Einschrankungen und deren Auswirkungen auf die Stabilitat und Funktionalitat der Beinseite
in Alltag und Bewegung beurteilen. Ferner dienen Ganganalysen und
Gleichgewichtsmessungen dazu, ein umfassendes Bild der betroffenen Beinseite zu
gewinnen. lhre Teilnahme ermdglicht es somit, wichtige Erkenntnisse fur die Verbesserung
der gezielten Nachbehandlung kiinftiger Patienten zu gewinnen, aber auch zum Erkennen
und Verbessern der moglichen Einschrankungen Ihrer operierten/ betroffenen Beinseite.

Auswahl

Es konnen alle Personen teilnehmen, die sich vor mindestens 1-15 Jahren einen Riss der
Achillessehne zugezogen haben. Sie miissen zum Zeitpunkt der Verletzung mindestens 18
Jahre alt sein und wurden seit dem Vorfall innerhalb der letzten 6 Monate nicht an selber
Beinseite operiert. Ausserdem haben Sie keine erneute Verletzung innerhalb der letzten 6
Monate auf dieser Beinseite erlitten und auch die andere (gesunde) Seite wurde nicht binnen
des vergangenen Jahres operiert oder weist zum Untersuchungszeitpunkt gravierende
Funktionseinschrankungen auf.

Sie kénnen an dieser Studie leider nicht teilnehmen, wenn Sie zum Untersuchungszeitpunkt
starke, die Beweglichkeit oder Kraft einschrankende Schmerzen; andere
Beschwerden/Einschrankungen, welche die Beweglichkeit ihrer unteren Extremitaten
einschranken.

Nicht teilnehmen kénnen ferner Personen, die einen Body Mass Index > 35 kg/m? haben, auf
Gehhilfen angewiesen sind oder aufgrund einer psychologischen Erkrankung oder Demenz
Anweisungen nicht folgen kénnen.

Allgemeine Informationen zur Masterarbeit

Die Erstuntersuchung fur diese Masterarbeit findet an einem Tag statt und dauert ca. 1.5
Stunden. Bei der Erstuntersuchung wird Ihnen ein spezifisches Trainingsprogramm fir die
Waden und Beinmuskulatur von einer Physiotherapeutin instruiert und es werden Ihnen
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Trainings/Ubungsunterlagen und ein Trainingstagebuch abgegeben. Dieses Programm
sollen Sie 4x wochentlich fur ca. 15 Minuten tiber 6 Wochen durchfiihren. Danach wird ein
zweiter Messtag angesetzt, Dauer ca. 1 Stunde. Am ersten Tag, sowie nach dem 6-
wochigen Trainingsprogramm werden umfassende biomechanische Tests beider Beine
gemacht. Diese Masterarbeit wird so durchgefiihrt, wie es die Gesetze in der Schweiz
vorschreiben. Die zustéandige Ethikkommission hat dieses Projekt geprift und bewilligt.

Ablauf

Die Studie umfasst einen ersten Messtermin und die Instruktion eines spezifischen
Ubungsprogrammes, welches Sie 6 Wochen, 4-mal wichentlich durchfiihren sollen, die Zeit
betragt ca. 1.5 Stunden. Am zweiten Messtermin, nach 6 Wochen, werden nochmals
biomechanische Untersuchungen und eine Befragung zur Uberpriifung des Trainingseffekts,
durchgefihrt, ca. 1 Stunde.

Beim ersten Messtermin wird das betroffene Bein von einer Physiotherapeutin untersucht.
Weiter werden wir Sie bitten, Fragebdgen zu Ihrem allgemeinen Gesundheitszustand sowie
beziglich méglicher Schmerzen und Einschrankungen im betroffenen Bein zu beantworten.

Wir werden eine Analyse lhrer Gangfahigkeit durchfiihren sowie den Bewegungsumfang,
das Gleichgewicht, den Funktionszustand (einbeinige Distanz- Sprungtests) von Ihren
Beinen und lIhre Muskelkraft messen. Sie werden auf einem Muskelkraftmessgerét sitzen
und das obere Sprunggelenk, den Fuss mit maximaler Anstrengung beugen bzw. strecken.

Wir werden Sie bitten, jeweils dreimal fir 60 Sekunden auf einer ebenen Unterlage (einmal
mit festem Untergrund, einmal mit weichem Untergrund) ruhig zu stehen. Danach werden wir
Sie bitten, bei Ihrer bevorzugten Geschwindigkeit hin und herzugehen und bei Ihrer
bevorzugten Geschwindigkeit auf einem Laufband zu gehen und zu rennen. Danach werden
wir mit dem Laufband eine Steigung simulieren, wobei Sie nochmals gehen und rennen
mussen. Abschliessend werden wir Sie bitten, drei einbeinige Distanz Spriinge
durchzufihren.

Danach wird Ihnen das Ubungsprogramm instruiert.

Ferner werden wir bestehende Daten aus lhrer Krankenakte einsehen, die sich auf die
Behandlung der Verletzung der Achillessehne beziehen (z.B. Daten zur Operation), und
diese fur unsere Analysen nutzen. Dazu wird vorgangig, mit Ihrem Einverstandnis, Kontakt
mit dem zustandigen Arzt/Operateur aufgenommen und um Einsicht in den
Operationsbericht und Nachbehandlungsschema/Krankenakte zu bekommen.

Wenn Sie die Teilnahme an einer oder mehrerer der 0.g. Untersuchungen nicht wiinschen,

sprechen Sie bitte mit Ihrem Prufarzt bzw. der Person, die die Untersuchungen durchfihrt.
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Nutzen

Durch die Kraft- und Funktionsmessungen kdnnen wir beispielsweise eventuelle muskulére
Einschrankungen in Stabilitdt und Funktionalitat Ihrer betroffenen Beinseite inklusive ihrer
Gelenke beurteilen. Ferner dienen Ganganalysen und Gleichgewichtsmessungen dazu, ein
umfassendes Bild etwaiger Einschrankungen nach dem Ereignis zu gewinnen. Sie erhalten
am Ende der Untersuchung Informationen tber den Funktionszustand lhrer Beinseiten
(betroffen und gesund), wodurch Sie allfallige Einschrankungen erkennen und ggf. mit der
Physiotherapie und dem instruierten Ubungsprogramm gezielt adressieren kénnen. Durch
das Training kénnen Sie persénlich Nutzen von der Teilnahme an der Studie haben. Mit den
Ergebnissen aus der Studie kénnen ausserdem wichtige Erkenntnisse gewonnen werden,
mit welchen die Behandlung und Nachbehandlung kiinftiger Patienten gezielter und optimiert
gestaltet werden kann, um Folgeschanden zu verhindern.

Rechte und Pflichten

Sie nehmen freiwillig teil. Wenn Sie nicht mitmachen oder spater lhre Teilnahme
zurlickziehen wollen, mussen Sie dies nicht begriinden. Ihre medizinische
Behandlung/Betreuung ist unabhangig von Ihrem Entscheid gewahrleistet. Sie diirfen
jederzeit Fragen zur Teilnahme und zum Projekt stellen. Wenden Sie sich dazu bitte an die
Person, die am Ende dieser Information genannt ist. Wahrend der Studie erheben wir
medizinische Daten Uber Sie. Wenn Sie spater aussteigen, werden Ihre schon erhobenen
Daten vollstandig anonymisiert (s. Punkt 10) und in dieser Form fur die Studie
weiterverwendet.

Wenn Sie teilnehmen, bitten wir Sie, bestimmte Anforderungen einzuhalten. Dies ist
notwendig fur Ihre Sicherheit und Gesundheit. Wir werden Sie dabei so gut wir kdnnen
unterstitzen. Als Studienteilnehmende/r sind Sie verpflichtet,

= sich an die notwendigen Vorgaben und Anforderungen durch die Projektleitung halten.

= zu dem Termin lhre Sport-Schuhe mitbringen (keine hohen Abséatze).

= am Studientag vor lhrem Besuch keinen Alkohol trinken.

= lhren Studienarzt Uber die gleichzeitige Behandlung und Therapien bei einem anderen
Arzt und Uber die Einnahme von Medikamenten zu informieren. Nennen Sie bitte alle
Medikamente, auch solche, die Sie selbst gekauft haben, fur die Sie kein Rezept
brauchen, oder auch Krautertees, pflanzliche Arzneien etc. Sie miissen uns auch
Medikamente der Alternativmedizin nennen: Homdopathie, Spagyrik, etc.

Risiken

Wir werden Sie bitten, Alltags- und Sportaktivitaten auszutiben. Das Risiko dieser
Aktivitaten entspricht dem Risiko, wenn Sie diese Aktivitdten zu Hause, im Alltag
oder im Sport ausiben.

Ergebnisse

Der Prufarzt/die Projektleitung wird Sie wahrend des Projekts tber alle neuen Erkenntnisse
informieren, die den Nutzen oder Ihre Sicherheit und somit Ihre Einwilligung zur Teilnahme
beeinflussen kdnnen. Bei Zufallsbefunden durch Muskelfunktionstests und Ganganalyse, die

115



Effekt einer Trainingsintervention nach Klein-Vogelbach auf Muskelkraft, Gang und Gleichgewichtsfunktion bei Patienten 1-15
Jahre nach operativ oder konservativ versorgter Achillessehnenruptur
Entwicklung eines Studiendesigns

bei Ihnen zur Verhinderung, Feststellung und Behandlung bestehender oder kiinftig zu
erwartenden Krankheiten beitragen konnen, werden Sie informiert. Wenn Sie nicht informiert
werden wollen, sprechen Sie bitte mit der Projektleitung.

Vertraulichkeit von Daten und Proben

Fur diese Studie werden Ihre personlichen und medizinischen Daten erfasst. Nur das
Projektteam werden Ihre unverschliisselten Daten sehen, und zwar ausschliesslich, um
Aufgaben im Rahmen der Studie zu erfullen. Bei der Datenerhebung zu Studienzwecken
werden die Daten verschlusselt. Verschlisselung bedeutet, dass alle Bezugsdaten, mit
denen Sie identifiziert werden (Name, Geburtsdatum), geléscht und durch einen Schlussel in
Form einer Kontrollnummer ersetzt werden. Diejenigen Personen, die den Schlissel nicht
kennen, kdnnen daher keine Riickschliisse auf lhre Person ziehen. Die Schliissel-Liste bleibt
immer in der Institution/dem Spital. Alle Personen, die Einsicht in Ihre Daten haben,
unterliegen der Schweigepflicht. Alle Vorgaben des Datenschutzes werden eingehalten und
wir werden lhren Namen weder in einer Publikation noch im Internet 6ffentlich machen. Sie
als teilnehmende Person haben jederzeit das Recht auf Einsicht in Ihre Daten. Wenn Daten
vor Ort gelagert werden handelt es sich um eine Datenbank fiir Forschungszwecke. Es ist
moglich, dass Ihre Daten fur andere Untersuchungen zu einem spateren Zeitpunkt
weiterverwendet werden oder spater an eine andere Datenbank in der Schweiz oder ins
Ausland fir noch nicht naher definierte Untersuchungen versandt und verwendet werden.
Diese andere Datenbank muss die gleichen Standards einhalten wie die Datenbank zu
dieser Studie. Fir diese Weiterverwendung bitten wir Sie, lhre Einwilligungserklarung auf der
Unterschriftenseite des Einverstandnisbogens am Ende dieser Studieninformation
entsprechend anzugeben.

Mdglicherweise wird dieses Projekt durch die zustandige Ethikkommission oder durch die
Institution, die das Projekt veranlasst hat, Uberprift. Der Projektleiter muss eventuell Ihre
personlichen und medizinischen Daten fur solche Kontrollen offenlegen. Alle Personen
mussen absolute Vertraulichkeit wahren. Wir halten alle Vorgaben des Datenschutzes ein
und werden lhren Namen weder in einer Publikation noch im Internet 6ffentlich machen.

Ricktritt

Sie kdnnen jederzeit aufthéren und von dem Projekt zurticktreten, wenn Sie das wiinschen.
Die bis dahin erhobenes Daten und Proben werden noch verschliisselt ausgewertet, weil das
ganze Projekt sonst seinen Wert verliert. In diesem Fall werden nach der Auswertung lhre
Daten vollstdndig anonymisiert, d.h. Ihre Schlisselzuordnung wird vernichtet, so dass
danach niemand mehr erfahren kann, dass die Daten und Proben urspriinglich von Ihnen
stammten.

Entschadigung

Wenn Sie bei dieser Studie mitmachen, so ist dies fiir Sie kostenlos.
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Haftung

Die Voraussetzungen und das Vorgehen betreffend Haftung und Sicherstellung bei Schaden
sind gesetzlich geregelt. Falls Sie durch die Studie einen gesundheitlichen Schaden erleiden,
so wenden Sie sich bitte an den Leiter der Studie. Fur den Schaden haftet die Institution, die
fur die Durchfihrung der Studie verantwortlich ist, falls Sie nachweisen kénnen, dass der
Schaden auf die Untersuchungen zurtickzufuhren ist.

Finanzierung

Das Projekt wird von der Klinik fir Orthopadie und Traumatologie des Universitatsspitals
Basel finanziert.

Kontaktperson(en)

Bei allen Unklarheiten, Befurchtungen oder Notféllen, die wéhrend des Projekts oder danach
auftreten, kdnnen Sie sich jederzeit an eine dieser Kontaktpersonen wenden.

Sylva Nahler, Physiotherapeutin, MAS Kandidatin

Tel. 061 711 58 48
E-Mail: sy.naehler@stud.unibas.ch

Leiter des Projektes:

Prof. Dr. habil.

Annegret Mindermann
Spitalstrasse 21 4031 Basel
Tel. 061 328 54 45

E-Mail: annegret.muendermann@unibas.ch
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Einwilligungserklarung

Schriftliche Einwilligungserklarung zur Teilnahme an einem Studienprojekt

Bitte lesen Sie dieses Formular sorgfaltig durch. Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht

verstehen oder wissen mochten.

BASEC-Nummer (nach Einreichung):

Titel des Projekts
(wissenschaftlich und Laiensprache):

verantwortliche Institution
(Projektleitung mit Adresse):

Ort der Durchfuhrung:

Leiter / Leiterin des Projekts am Studienort:

Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:
Geburtsdatum:

Effekt einer Trainingsintervention nach Klein
Vogelbach auf Muskelkraft, Gang und
Gleichgewichtsfunktion bei Patienten
mindestens 1-15 Jahre nach operativ oder
konservativ versorgter Achillessehnenruptur
—ein Vergleich von 2 Fallen

Effekt einer Trainingsintervention nach Klein
Vogelbach auf Muskelkraft, Gang und
Gleichgewichtsfunktion bei Patienten
mindestens 1-15 Jahre nach operativ oder
nicht operativ versorgtem
Achillessehnenrisses — ein Vergleich von 2
Fallen

Universitatsspital Basel, Spitalstrasse 21, 4031
Basel

Labor fur Funktionelle Biomechanik, 1.UG
Bettenhaus 3, Schanzenstrasse 55, 4031 Basel

Prof. Dr. habil.

Annegret Mindermann
Spitalstrasse 21 4031 Basel
Tel. 061 328 54 45

E-Mail: annegret.muendermann@unibas.ch

[ ] weiblich [ ] mannlich

* Ich wurde vom unterzeichnenden Prufarzt/ Prifarztin/ Prifperson mindlich und schriftlich
Uiber den Zweck, den Ablauf des Projekts, tiber mdgliche Vor- und Nachteile sowie Gber
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eventuelle Risiken informiert, sowie Uber die Einsicht und Verwendung von Daten aus

der Krankenakte, die sich auf die Behandlung der Verletzung der hinteren
Oberschenkelmuskulatur beziehen.

= |ch nehme an diesem Projekt freiwillig teil und akzeptiere den Inhalt der zum oben
genannten Projekt abgegebenen schriftlichen Information. Ich hatte genligend Zeit,
meine Entscheidung zu treffen.

= Meine Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an diesem Projekt sind mir
beantwortet worden. Ich behalte die schriftliche Information und erhalte eine Kopie
meiner schriftlichen Einwilligungserklarung.

= |ch bin einverstanden, dass die zustandigen Fachleute der Projektleitung/ des

Auftraggebers des Projekts und der fur dieses Projekt zustdndigen Ethikkommission zu
Prif- und Kontrollzwecken in meine unverschliisselten Daten Einsicht nehmen durfen,

jedoch unter strikter Einhaltung der Vertraulichkeit.

= Bei Studienergebnissen oder Zufallsbefunden, die direkt meine Gesundheit betreffen,

werde ich informiert. Wenn ich das nicht wiinsche, informiere ich meinen Prifarzt.
= |ch weiss, dass meine gesundheitsbezogenen und persénlichen Daten nur in

verschlisselter Form zu Forschungszwecken fir dieses Projekt weitergegeben werden

kdnnen.

= Ich kann jederzeit und ohne Angabe von Griinden von der Teilnahme zurticktreten, ohne

dass ich deswegen Nachteile bei der weiteren medizinischen Behandlung/Betreuung
habe. Die bis dahin erhobenen Daten werden fiir die Auswertung des Projekts noch
verwendet.

= Die Haftpflichtversicherung des Spitals/ der Institution kommt fiir allfallige Schaden auf.

= |ch bin mir bewusst, dass die in der Teilnehmerinformation genannten Pflichten
einzuhalten sind. Im Interesse meiner Gesundheit kann mich der Leiter/ die Leiterin
jederzeit ausschliessen.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmerin/Teilnehmer

Bestatigung des Prifarztes/der Prifperson: Hiermit bestatige ich, dass ich dieser

Teilnehmerin/ diesem Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite des Projekts erlautert
habe. Ich versichere, alle im Zusammenhang mit diesem Projekt stehenden Verpflichtungen
gemass dem geltenden Recht zu erfillen. Sollte ich zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend der
Durchfiihrung des Projekts von Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft der Teilnehmerin/

des Teilnehmers zur Teilnahme an dem Projekt beeinflussen kdnnten, werde ich sie/ ihn
umgehend dartber informieren.

Ort, Datum Name und Vorname der informierenden Prifarztin/ des

informierenden Prifarztes/ der informierenden Prifperson

in Druckbuchstaben

Unterschrift der Prufarztin/des Prifarztes/der Prifperson
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Einwilligungserklarung fur Weiterverwendung von Daten in verschlisselter
Form

BASEC-Nummer (nach Einreichung):

Titel der Studie Effekt einer Trainingsintervention nach Klein

(wissenschaftlich und Laiensprache): Vogelbach auf Muskelkraft, Gang und
Gleichgewichtsfunktion bei Patienten
mindestens 1-15 Jahre nach operativ oder
konservativ versorgter Achillessehnenruptur
—ein Vergleich von 2 Fallen

Effekt einer Trainingsintervention nach Klein
Vogelbach auf Muskelkraft, Gang und
Gleichgewichtsfunktion bei Patienten
mindestens 1-15 Jahre nach operativ oder
nicht operativ versorgtem
Achillessehnenrisses — ein Vergleich von 2

Fallen
Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:
Geburtsdatum:
[ ] weiblich [ ] mannlich

Ich erlaube, dass meine Daten aus dieser Studie fur die medizinische Forschung
weiterverwendet werden dirfen. Dies bedeutet, dass die Daten in der Datenbank
gespeichert und fir zukunftige, noch nicht naher definierte Forschungsprojekte auf
unbestimmte Zeitdauer verwendet werden durfen. Diese Einwilligung gilt unbegrenzt.

Ich entscheide freiwillig und kann diesen Entscheid zu jedem Zeitpunkt wieder
zuricknehmen. Wenn ich zuriicktrete, werden meine Daten anonymisiert. Ich informiere
lediglich meinen Prifarzt und muss diesen Entscheid nicht begriinden.

Ich habe verstanden, dass die Daten verschlisselt sind und der Schiissel sicher aufbewahrt
wird. Die Daten kdnnen im In- und Ausland an andere Datenbanken zur Analyse gesendet
werden, wenn diese dieselben Standards wie in der Schweiz einhalten. Alle rechtlichen
Vorgaben zum Datenschutz werden eingehalten.

Normalerweise werden alle Daten gesamthaft ausgewertet und die Ergebnisse
zusammenfassend publiziert. Sollte sich ein fir meine Gesundheit wichtiges Ergebnis
ergeben, ist es maglich, dass ich Gber meinen Prifarzt kontaktiert werde. Wenn ich das nicht
wilnsche, teile ich es meinem Prufarzt mit.

Wenn Ergebnisse aus den Daten kommerzialisiert werden, habe ich keinen Anspruch auf
Anteil an der kommerziellen Nutzung.
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Ort, Datum Unterschrift Teilnehmerin/ Teilnehmer

Bestatigung des Prufarztes/der Prifperson: Hiermit bestatige ich, dass ich dieser
Teilnehmerin/ diesem Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite der Weiterverwendung
Daten erlautert habe.

Ort, Datum Name und Vorname der informierenden Priféarztin/ des
informierenden Prifarztes/ der informierenden Prifperson in
Druckbuchstaben

Unterschrift der Prufarztin/des Prifarztes/ der Prufperson

8.8 Original Dokument Achilles MAS Initiierung Masterthesen_SN1

Initilerung Masterthesen

Bitte das Formular ausfullen und weiterleiten an: artemis.ioannaki@usb.ch
Aktuelles Datum 27.06.2021
Titel, Studiendesign Untersuchung von Unterschieden zwischen operierten

und nicht operierten Achillessehnenrupturen, in Bezug
auf die Sensomotorik des Musculus Triceps Surae, Gang
— und Abstoss-/Abrollverhalten

(bitte ankreuzen)
[ retrospektiv prospektiv [ retro- und prospektiv

Ethikvotum vorhanden [ Ja Nein
Hintergrund, Forschungsstand und Zurzeit gibt es recht viele Studien die Ergebnisse nach
Begrundung operierten und nicht operierten Achillessehnenrissen

vergleichen. Die in der Literatur gefundenen
Vergleichsparameter sind Unterschiede in Bezug auf
Sehnenlange, allgemeine Kraft des Wadenmuskels,
Sensibilitatsstérungen und postoperative
Wundheilungsstorungen.

Wenig Wert wurde auf funktionelle Unterschiede
gelegt. Diese Arbeit soll in einer Fallstudie dazu
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beitragen die Unterschiede von beiden Probanden zu
evaluieren und die Beeinflussbarkeit durch
funktionelles Training nach Klein-Vogelbach
darzustellen.

Dies dient der Optimierung der funktionellen
Belastbarkeit der Achillessehne mit der
dazugehorenden Muskulatur und sollte als Prophylaxe
zur Vermeidung von Folgeschaden angewendet werden
kénnen.

Ziel der Masterthese

Ziel der Studie ist es, eine Bestandesaufnahme des M.
trizeps surae der betroffenen Seite in Bezug auf
Sensomotorik, Gang und Abstossverhalten zu machen.
Das Ereignis sollte 1-3 Jahre zuriickliegen. Nach der
Instruktion eines funktionellen Trainingsprogramms
Klein-Vogelbach, sollen beide Probanden das Programm
Uber 6 Wochen mit Trainingssequenzen von 15
Minuten, vier Mal wochentlich durchfiihren. Danach
wird eine Vergleichsmessung durchgefiihrt.

Hypothese 1: Operierte versus nicht-operierte
Achillessehnenrisse: Nicht-operierte Achillessehnenrisse
lassen sich nach den Kriterien der FKSc Klein-Vogelbach
auch ein bis drei Jahre nach dem Ereignis funktionell
"besser" therapieren.

Hypothese 2: Bei nicht-operierten Achillesehnenrissen
verbessert sich nach dem 6-wdchigem Training die
Maximalkraft des M. Trizeps Surae, das
Gleichgewichtsverhalten und die Gang- und Abstoss-
/Abrollphase?

Voraussichtlicher Start

01.07.2021

Voraussichtliches Ende

31.09.2021

Weitere Informationen:

Einsatzort

Universitatsspital Basel, Department of Orthopaedics
and Traumatology, Functional Biomechanics Laboratory

Patientenkontakt

Ja [ Nein

Stunden pro Woche /Monat

2 Stunden/ Woche, 8 Stunden/ Monat

Gewiinschte Kompetenzen/
Aufgaben/Erwartungen

Unterstltzung durch das Team

Universitatsspital Basel, Department of Orthopaedics
and Traumatology, Functional Biomechanics Laboratory
bei den Messungen und Auswertungen, Hilfe beim
Rekrutieren von Probanden durch das USB

Name der Verantwortlichen:

Prof. Dr. Annegret Miindermann
Dr. Corina Niiesch
Prof. Dr. med. Niklaus F. Friederich
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LI Nein, Ausschreibung auf OLAT
Ja,
Name: Sylva Nahler

Leiter/in:

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Prof. Dr. Annegret Miindermann
Dr. Corina Niiesch

Betreuer/in:

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Prof. Dr. Annegret Miindermann

Dr. Corina Nilesch

Prof. Dr. med. Niklaus F. Friederich

8.9 Original Dokument Achilles MAS_projekt_initiation_ SN1

Initiierung Klinische Studie bzw. Forschungsprojekt

Bitte das Formular ausftillen und weiterleiten an: KliFo OT, klifo@usb.ch

Titel, Studiendesign

Untersuchung von Unterschieden zwischen
operierten und nicht-operierten
Achillessehnenrupturen, in Bezug auf die
Sensomotorik des Musculus Triceps Surae, Gang —
und Abstoss-/Abrollverhalten

(bitte ankreuzen)

[J retrospektiv prospektiv [ retro- und prospectiv

Studienkdurzel

(bitte eine Abkirzung definieren, nicht
langer als 10 Buchstaben)

FKSc AS

Hintergrund, Forschungsstand und
Begrindung

Zurzeit gibt es recht viele Studien die Ergebnisse
nach operierten und nicht operierten
Achillessehnenrissen vergleichen. Die in der Literatur
gefundenen Vergleichsparameter sind Unterschiede
in Bezug auf Sehnenlange, allgemeine Kraft des
Wadenmuskels, Sensibiltitatsstdrungen und
postoperative Wundheilungsstoérungen.
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Wenig Wert wurde auf funktionelle Unterschiede
gelegt. Diese Arbeit soll dazu beitragen, in einer
Fallstudie, die Unterschiede von beiden Probanden
zu evaluieren und die Beeinflussbarkeit durch
funktionelles Training nach Klein Vogelbach
darzustellen.

Dies dient der Optimierung der funktionellen
Belastbarkeit der Achillessehne mit der
dazugehdrenden Muskulatur und sollte als
Prophylaxe zur Vermeidung von Folgeschaden
angewendet werden kdnnen.

Ist das Projekt zur Erreichung eines
Abschlusses vorgesehen?

(bitte ankreuzen)

O nein

ja —wenn ja, bitte unten ankreuzen und Namen des/der
Kandidaten/in angeben

O Doktor
Master

[J Sonstige: bitte angeben: Klicken oder tippen Sie
hier, um Text einzugeben.

Name des Kandidaten angeben: Sylva Nahler

Ziel der Studie

(zu beantwortende Frage oder
Hypothese)

Ziel der Studie ist es, eine Bestandesaufnahme des
m. gastrocnemius der betroffenen Seite in Bezug auf
Sensomotorik, Gang und Abstoss-/Abrollverhalten zu
machen. Das Ereignis sollte 1-3 Jahre zurtckliegen.
Nach der Instruktion eines funktionellen
Trainingsprogramms Klein Vogelbach, sollen beide
Probanden das Programm tber 6 Wochen mit
Trainingssequenzen von 15 Minuten, vier mal
wochentlich durchfihern. Danach wird eine
Vergleichsmessung durchgefinhrt.

Hypothese 1: Operierte versus nicht-operierte
Achillessehnenrisse: Nicht-operierte
Achillessehnenrisse lassen sich nach den Kriterien
der FKSc Klein-Vogelbach auch ein bis drei Jahre
nach dem Ereignis funktionell "besser" therapieren.

Hypothese 2: Bei nicht-operierten
Achillesehnenrissen verbessert sich nach dem 6-
wochigem Training die Maximalkraft des M.
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gastrocnemius, Gleichgewicht und die Gang- und
Abrollphase?

ZielgroRRen

Primary Endpoint: Verbesserte Sensomotorik im
betroffenen Bein

Weiter wichtige Variablen

Secondary Endpoints:

Funktionelle und Biomechanische Ergebnisse:
- Biomechanischer Maximalkrafttest Wade

- Gleichgewichtstest

- Gang und Abrollanalyse mit intregierter
Druckmessplatte im Gang

-one leg jump

Klinische Ergebnisse:

Foot and Ankle Ability Measure (FAAM-G)
Achilles Tendon Total Rupture Score (ATRS-G)

Population:

e Ein- und Ausschlusskriterien
e Anzahl Patienten, ca.

Einschlusskriterien:

Alter: zwischen 20 und 50 Jahren, 1-3 Jahre nach
Ereignis

Ausschlusskriterien:

Noch nicht abgeschlossenen Rehabilitation,
Numerische Rating Skala Schmerz muss bei O-
lliegen, akute Pathologien/Operationen der unteren
Extremitat und der Lumbalregion

Anzahl Patienten: Fallstudie , 2 Probanden

Dauer Kklin. Studie bzw. 2 Monate
Forschungsprojekt (Jahre)

Voraussichtlicher Start (Monat/Jahr) | Juli2021
Voraussichtliches Ende (Monat/Jahr) September 2021

Anzahl Prifzentren

(bitte ankreuzen)

ein Prifzentrum
O mehrere Priifzentren

(falls mehr als ein Priifzentrum, Pl und Bezeichnung des
Prufzentrums angeben, sowie Name des Sponsors)
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ein Prufzentrum: Universitatsspital Basel, Department
of Orthopaedics and Traumatology, Functional
Biomechanics Laboratory

Prifarzt bzw. —arzte USB-OT

Prof. Dr. Annegret Mindermann
Dr. Corina Nuesch

Prof. Dr. med. Niklaus F. Friederich

Studiendokumentation

(nach ICH-GCP muss die
Studiendokumentation in einem Papier
Ordner gefuihrt werden, da es am USB
kein validiertes elektronisches
Dokumentenmanagementsytem gibt)

Die/der unterzeichnende Projektverantwortliche/r bestatigt mit
der Unterschrift dafiir zu sorgen, dass ein Studien-bzw.
Projektordner angelegt und fiir die Zeit der Projektdauer mit den
GCP relevanten Dokumenten bestickt wird. Nach Abschluss
des Projektes wird dieser dem Team KliFo Ubergeben so dass
die Archivierung des Ordners organisiert werden kann. Der/die
Projektverantwortliche/r kann diese Aufgabe an eine Person im
Studienteam delegieren.

Bitte den Namen der Person angeben, die flr den
Studienordner verantwortlich ist:

Evtl. Fr. Prof. Dr. Annegret Mindermann oder Fr. Dr.
Corina Nuesch?

Kostenfreie Unterstitzung:

Unterstitzung Team KliFo

(bitte die gewilinschte Unterstiitzung
ankreuzen)

Statistische und methodologische Beratung

Unterstlitzung bei der Studienplanung sowie Prifung auf
GCP Compliance

Unterstitzung bei dem Design der Datenbank fur die
Datenerfassung

Hilfe bei Dokumentation (SharePoint Community) und
Archivierung

Unterstlitzung bei Einreichung und Kommunikation mit der
EKNZ

Kosten der Ethikkommission werden von der Klinik
Ortho/Trauma Gbernommen.

Kostenpflichtige Unterstiitzung

Klifo OT Unterstiitzung, die Uber den Rahmen «kostenfreie
Unterstiitzung» hinausgeht, muss separat angegeben werden
(siehe Tabelle auf der letzten Seite des Formulars
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Name und Unterschrift des/der Projektverantwortlichen:

(bitte beachten, Anwarter/innen auf einen Abschluss sind an dieser Stelle nicht zeichnungsberechtig)

Datum der Unterschrift

Zusage Unterstltzung durch Team Klinische Forschung

Unterstitzung jalnein

Umfang der Zusage:

Name PD Dr Mario Morgenstern (Leitung Klinische Forschung)

Datum

Unterschrift
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Angaben zu «kostenpflichtige Unterstitzung»

Kostenpunkt Detail Kosten CHF Geldquelle
Personal (Klifo oder sonstiges) Klicken oder tippen Klicken oder Klicken oder
Sie hier, um Text tippen Sie hier, tippen Sie hier,
einzugeben. um Text um Text
einzugeben. einzugeben.

Patientenrekrutierung und Follow up

Klicken oder tippen
Sie hier, um Text

Klicken oder
tippen Sie hier,

Klicken oder
tippen Sie hier,

einzugeben. um Text um Text
einzugeben. einzugeben.
Dienstleistungen bsp. Monitoring Klicken oder tippen Klicken oder Klicken oder
Sie hier, um Text tippen Sie hier, tippen Sie hier,
einzugeben. um Text um Text
einzugeben. einzugeben.

Infrastruktur und Logistik (IT, Probenversand)

Klicken oder tippen
Sie hier, um Text

Klicken oder
tippen Sie hier,

Klicken oder
tippen Sie hier,

einzugeben. um Text um Text
einzugeben. einzugeben.
Reisekosten bei Multicentre Studien Klicken oder tippen Klicken oder Klicken oder
Sie hier, um Text tippen Sie hier, tippen Sie hier,
einzugeben. um Text um Text
einzugeben. einzugeben.

Publikationskosten

Klicken oder tippen
Sie hier, um Text

Klicken oder
tippen Sie hier,

Klicken oder
tippen Sie hier,

einzugeben. um Text um Text
einzugeben. einzugeben.
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben. Klicken oder tippen Klicken oder Klicken oder
Sie hier, um Text tippen Sie hier, tippen Sie hier,
einzugeben. um Text um Text
einzugeben. einzugeben.

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Klicken oder tippen
Sie hier, um Text

Klicken oder
tippen Sie hier,

Klicken oder
tippen Sie hier,

einzugeben. um Text um Text
einzugeben. einzugeben.
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben. Klicken oder tippen Klicken oder Klicken oder
Sie hier, um Text tippen Sie hier, tippen Sie hier,
einzugeben. um Text um Text
einzugeben. einzugeben.
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8.10 Original Dokument Verfugung der Ethikkommission Nordwest und
Zentralschweiz (EKNZ) Projekt ID: 2021-02052

EKNZ o'

. . L I )
Ethikkommission
Nordwest- und
Zentralschweiz
Professor Dr.
Annegret Mindermann
Prasident Universitatsspital Basel
Prof. Christoph Beglinger Spitalstrasse 21
Vizeprasidenten 4031 Basel
Di. Angelu Frolzer
Dr. Marco Schdrer
Basel, 22.10.2021/KK
Verfigung der Ethikkommission Nordwest- und Zentralschweiz (EKNZ)
Project-ID 2021-02052 ) -
Projektitel Effect of a training intervention according to Klein-vogellbach on

muscle strength, gait and balance function in patients at least 1-
15 years after surgically or conservativaly treated Achilles tendon
rupture - A case comparison

Master- /Doktorarbeit von Ndhler, Sylva

Haupt-Prifer Professor Dr. Annegret MUndermann

Sponsor Professor Dr. Annegret MUndermann

Zentren s Professor Dr. Annegret MUndermann, UniversitGtsspital Basel,
Basel

Entscheid

O Die Bewiligung wird erteilt

O Die Bewilligung wird mit Auflagen erteilt

Die Bewiligung kann noch nicht erteilt werden
O Die Bewiligung wird nicht erteilt

O Auf das Gesuch wird nicht eingetreten

Anmerkungen / Auflagen / Bedingungen / Begrindung

a) Das Problem bei diesem Projekt ist die Stichprobenanzahl. Mit N=2 Patienten macht diese
Studie keinen Sinn, ist absurd und weckt bei der Studentin die falsche Vorstellung, sie kénne
mit Ihrer Untersuchung zum Erkenntnisgewinn beitragen. Die beiden Studienteiinehmer
werden unndtigerweise diesem Projekt ausgesetzt.

b) Vom Umfang der masterarbeit wére es durchaus moglich, eine Gruppe von 10-20 Patienten
zu untersuchen. Auch mit dieser Anzahl dirfte es sich um eine Studie mit Bias handeln, aber
die Studie wére dann immerhin vergleichbar mit anderen Masterprojekten. Eine
Kontrollgruppe mit einigen Prolbanden ohne Achillessehnenruptur und demselioen
Physioprogramm wdre gewiss aufschlussreich.

c) Die Fragestellung der Studie ist ungenau (primary and secondary objectives) und sollte
besser formuliert werden.

GeschdftstOhrerin Irene Oberli | Hebelstrasse 53 1 4056 Basel | Tel 061 268 13 50 | Fax 061 268 13 51 | eknz@bs.ch | www.eknz.ch
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d) Die Testmethoden und Fragebdgen erheben Probleme mit dem Gleichgewichtsorgan, was
in einem Satz erwdhnt wird. Jedoch wird eine Stérung nicht als Ausschlusskriterium aufgeflhrt
und auch den Probanden nicht erkldrt, dass jenseits der Funktion der Wadenmuskulatur
auch andere Krankheitsbilder oder Fehlfunktionen erkannt und dann behandelt werden
kdnnten (z.B. Vestibularis- oder Kleinhirnprobleme).

BITTE BEACHTEN SIE:
Bitte gehen Sie im Coverletter mit Punkt-zu-Punkt Antworten auf die Fragen ein.
Bitte bearbeiten Sie die entsprechenden Dokumente mit Track Changes.

Klassifizierung

® klinischer Versuch gemdss KlinV Kategorie: A
O mit Arzneimitteln O mit Medizinprodukten
O mit Transplantatprodukten O der Gentherapie

mit genetisch verdnderten

= oder pathogenen Organismen O derTransplantation

X Sgggse;:grggl‘ir&:{fmh [ mit ionisierender Strahlung
Entscheidverfahren
O ordentliches Verfahren X verelnfachies Verfahren O Présidialverfahren

[AGMA)

Am Entscheid beteiligte Kommissionsmitglieder siche Anhang.
Die Ethikkommission bestétigt, dass sie nach ICH-GCP arbeitet.

Gebihren
Die Gebihren werden aufgrund einer Masterthese von der Medizinischen Fakultét Ubernommen.

Rechtsmittelbelehrung

Gegen diesen Entscheid kann an den Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt (Rathaus, Marktplatz 9,
4051 Basel) rekurriert werden. Der Rekurs ist innert 10 Tagen seit Erdffnung des Entscheides bei der
Rekursinstanz anzumelden; innert 30 Tagen, vom gleichen Zeitpunkt angerechnet, ist die
Rekursbegrindung einzureichen, welche die Antrdge und deren Begrindung mit Angabe der
Beweismittel zu enthalten hat. Bei véliger oder teilweiser Abweisung des Rekurses kénnen die Kosten
der Rekurrentin respektive dem Rekurrenten ganz oder teilweise auferlegt werden.

Kopie an
O BAG
Andere Corina NUesch, corina.nueesch@usb.ch

A /./ { %}r{w/pfmﬁ”df
Prof. Dr. med. Thomas Kihhe
Prasident AGMA
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Anhang:  -Pflichten des Sponsors/der Prifperson oder der Projekileitung
-Mégliche Entscheide und ihre Bedeutung
-Eingereichte Dokumente
-Am Entscheid beteiligte Kommissionsmitgiieder

131



Effekt einer Trainingsintervention nach Klein-Vogelbach auf Muskelkraft, Gang und Gleichgewichtsfunktion bei Patienten 1-15
Jahre nach operativ oder konservativ versorgter Achillessehnenruptur
- Entwicklung eines Studiendesigns

Anhang

Pflichten des Sponsors/des Haupt-Prifers

Einreichung Dokumente: revidierte Dckumente und neue Dokumente zur Studie/zum Projekt sollen
ausschliesslich Uber das Web-Portal BASEC eingereicht werden, auf der entsprechenden Formularseite des
betreffenden Gesuches. Obsolete Dokumente sind dabei zu entfernen und Datums- und Versionsangaben
entsprechend zu ergéinzen. Die erfolgten Anderungen missen im Kerrekturmodus abgefasst werden und
zuséizlich als ,clean'-Version eingereicht werden. Die Studieninformationen und -einwiligungen, das Protakoll
und die Amendments mUssen in durchsuchbaren POF-Dateien eingereicht werden, insbesondere missen
gescannte Dokumente eine Texterkennung durchlaufen haben (OCR). Das unterschriebene und datierte
Begleitschreioen muss die Antworten auf eventuell von der EK gestellte Fragen enthalten. Revidierte
Dokumente sind auch den weiteren Zulassungsbehdrden zuzustellen, sofern diese involviert sind.

Anmerkung: Die zustéindige Ethikkormmission Uberprift im Rahmen des Bewiligungsverfahrens
Aufklarungsbogen und Einwiligungserklérung in einer der Amtssprachen Deutsch, Franzdsisch oder Italienisch.
Aufklérungsbegen und Einwiligungserklérung in einer anderen Sprache werden von der Ethikkommission
lediglich zur Kenntnis genommen. FUr die korrekte Ubersetzung ist der Sponser oder die Projektleitung
verantwortlich.

Meldepflichten: Die rechtlich bindenden Melde- resp. Bewiligungspflichten an die Ethikkommission fir
wesentliche Anderungen, einen vorzeitigen Studienabbruch, unerwlnschte Ereignisse u.a. sind einzuhalten
{Verordnungen des Bundes). Der Abschlussbericht ist spatesten ein Jahr nach Studienende der Efhikkommission
elnzureichen.

Registrierungspflicht: Der Sponsor muss — falls es sich um einen klinischen Versuch handelt — diesen in einem
WHO-Primdrregister oder im Register der Nationalen Medizinbibliothek der USA {clinicaltrials.gov) erfassen und
anschliessend diese Nummer im BASEC-Portal eingeben. Die Ubertragung der erforderlichen Daten in das Swiss
National Clinical Trials Portal (SNCTF) kann nach Bewiligung der Ethikkornmission und Zustimmung des
Gesuchstellers automatisch erfolgen. Die Informationen Uber den klinischen Versuch sind in beiden Registern
&ffentlich zugdénglich. Zusétzlich verdffentlicht swissethics wenige Informationen wie Titel, Projekttyp oder Leit-
Ethikkommission aller durch die kantonalen Ethikkommissicnen bewiligten Gesuche auf swissethics.ch (ausser
Phase-I-Studien).

Mégliche Entscheide und ihre Bedeutung

Die Bewilligung wird erteilt: Das Vorhaben kann gemdss bewilligtem Forschungsplan und im Rahmen der
anwendbaren rechtlichen Bestimmungen durchgefUhrt werden. Weitere Bewiligungspflichten
(Swissmedic/BAG) sind zu beachten

Die Bewilligung wird mit Auflagen erteilt: Das Vorhaben kann gemdiss bewiligtem Forschungsplan gestartet
werden und im Rohmen der anwendbaren rechtlichen Bestimmungen durchgefihrt werden. Die Auflagen sind
zu erfUllen und die Gesuchsunterlagen innert 30 Tagen entsprechend anzupassen. Die revidierten Dokumente
werden nach Einreichung im Préssidiclverfahren geprift. Weitere Bewilligungspflichten (Swissmedic/BAG) sind zu
beachten

Die Bewilligung kann noch nicht erteilt werden: Das Vorhaben kann noch nicht gestartet werden. Die
nachfolgenden Bedingungen sind zu erfUllen bzw. die Fragen zu beantworten und die revidierten Dokumente
erneut bei der Ethikkommission einzureichen. Die Ethikkommission Uberprift die revidierien Dokumente und
erteilt die Bewiligung, wenn die Bedingungen erfillt bzw. die Fragen zufriedenstellend beantwortet sind.

Die Bewilligung wird nicht erteilt: Das Vornaben kann in der vorliegenden Form nicht durchgefihrt werden. Eine
Neueinreichung ist moglich.

Auf das Gesuch wird nicht eingetreten: Begrindung siehe vorne, z.B. nicht zustéindig oder nicht
bewiligungsoflichtig.
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