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Einleitung

1 Einleitung

Der plantare Fersenschmerz ist ein haufiges Beschwerdebild, weshalb eine arztli-
che Konsultation erfolgt. In etwa 11 - 15 % der Félle wird durch den Arzt eine Fas-
ziitis plantaris (FP) diagnostiziert. In der hier vorliegenden Studie wird der Frage-
stellung nachgegangen, ob eine Therapie bei Fasziitis plantaris mit neuartigen funk-

tionellen Einlagen der tblichen weichbettenden Einlagentherapie tGberlegen ist.

Studien konnten bereits zeigen, dass fur die amerikanische Gesamtbevélkerung ein
Lebenszeitrisiko von 1:10 besteht, an einer FP zu erkranken (Hasegawa et al. 2020;
Kamonseki et al. 2016). Die Fasziitis plantaris ist somit eine haufige Erkrankung der
unteren Extremitat. Bei circa einer Million amerikanischen Burgern wird jahrlich im
ambulanten Rahmen, die Erstdiagnose einer Fasziitis plantaris gestellt (Thompson
et al. 2014; Luffy et al. 2018; Riddle und Schappert 2004). Pro Jahr werden zwei
Millionen Patienten in den Vereinigten Staaten von Amerika aufgrund einer Fasziitis
plantaris therapiert (Luffy et al. 2018; Klein et al. 2012).

Die Bezeichnung Fasziitis plantaris ist aus mehreren Grinden irrefihrend, denn der
aktuelle Forschungsstand zeigt, dass es sich nicht um eine primar entziindliche Er-
krankung aus dem rheumatischen Formenkreis handelt, sondern eher um einen de-
generativen Prozess an der Plantaraponeurose (PA) (Hasegawa et al. 2020). Auch
die Bezeichnung Fasziitis ist nichtzutreffend, da es sich bei der durch die Erkran-
kung betroffenen Struktur um eine Aponeurose und nicht um eine Faszie handelt.
Im Volksmund wird haufig die Bezeichnung ,Fersensporn® fur die FP verwendet, da
anfanglich davon ausgegangen wurde, dass die Beschwerden durch eine kno-
cherne Ausziehung (Traktionsosteophyt) an der Ferse verursacht werden, welches
nicht belegt werden konnte. Es gibt jedoch einen hochsignifikanten Zusammenhang
zwischen dem Auftreten einer Fasziitis plantaris und dem Vorliegen eines Fersen-
sporns (Johal und Milner 2012; Barrett et al. 1995).

1.1 Atiologie der Fasziitis plantaris

Ursachlich fur die Fasziitis plantaris ist am ehesten ein degenerativer Prozess der
Plantaraponeurose, meist im Bereich des Ursprungs am medialen Tuberkel des
Calcaneus. Dieser entsteht durch wiederholte Belastung, welche zu Mikrotraumata

mit repetitiven Mikrorissen in der PA fihren. Diese wiederum rufen
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Entzindungsreaktionen hervor, die eine kérpereigene Reparaturkaskade initiieren.
In der histologischen Analyse zeigte sich eine deutlich fibrosierte und verdickte
Plantaraponeurose mit vermindertem Kollagengehalt und vermehrter Kollagennek-
rose, eine Metaplasie der Knorpelstrukturen und eine Kalzifikation der PA. Diese
Ergebnisse sind vereinbar mit einem degenerativen Geschehen, nicht aber wie zu-
vor angenommen, mit einer primar inflammatorischen Atiologie der Fasziitis planta-
ris. Durch die Fortsetzung der Belastung und somit wiederholter Traumata, kommt
es zu einem Fortschreiten des degenerativen Prozesses, welcher zu einer Ab-
nahme der Elastizitat der PA fuhrt (Snider MP, Clancy WG, Mc Beath AA 1983; Luffy
et al. 2018; Thompson et al. 2014; Gill 1997; Johal und Milner 2012; Hasegawa et
al. 2020; Kibler BW. et al. 1991).

1.2 Anatomie der Plantaraponeurose

Die Plantaraponeurose ist eine breite Platte aus straffen Bindegewebsfasern und
wird auch als Sehnenplatte bezeichnet, welche am Tuber calcanei entspringt und in
die Sehnen des VorfuRes sowie der proximalen Phalangen einstrahlt. Die Aponeu-
rose ist unterteilt in einen medialen, zentralen und lateralen Anteil. Der zentrale An-
teil entspricht dem kraftigsten Part der PA und ist am haufigsten von Erkrankungen
betroffen. Der zentrale Teil beginnt an der Tuberositas calcanei und verlauft zu-
nachst als Bahn an der Unterflache des Musculus flexor digitorum brevis Richtung
Vorful3. Der weitere Verlauf der PA ist V-formig, bis sie Uber ein komplexes Faser-
netzwerk in die jeweiligen Metatarsophalangeal-Gelenke (MTP-Gelenke) einstrahilt.
Der mediale Anteil ergeht aus dem zentralen Anteil, verlauft unterhalb des Musucu-
lus abductor hallucis und vereint sich im weiteren Verlauf mit der tiefen Faszie des
medialen Vorful3es. Die laterale Komponente der PA entspringt vom lateralen Teil
der Tuberositas calcanei, verlauft unterhalb des Musculus abductor digiti minimi und
teilt sich in zwei Bundel auf, welche in die Basis der dritten bis finften MTP- Gelenke
einstrahlen (Kani et al. 2017).

Die Plantaraponeurose dient als Verstarkung des medialen Ful3langsgewo6lbes und
fungiert somit als Sto3dampfer zur dynamischen Unterstlitzung sowie zur Reduk-

tion des auf das FulRgewdlbe ausgetibten Drucks (Thompson et al. 2014).
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1.3 Erkrankungsalter und Geschlecht

Der Altersgipfel der Patienten und Patientinnen liegt zwischen 40 und 60 Jahren,
wobei Frauen haufiger betroffen sind als Manner. Circa ein Drittel der Patienten und
Patientinnen haben eine beidseitige Fasziitis plantaris (Thompson et al. 2014; Buch-
binder 2004; Pearce et al. 2021).

1.4 Risikofaktoren

Eine Metaanalyse zur Identifikation von Risikofaktoren fur eine FP aus insgesamt
51 Studien, ergab 104 verschiedene Variablen, wovon 12 gepoolt wurden. Ein ho-
her Body-Mass-Index (BMI) >27 kg/m? erwies sich als einzig signifikante klinische
Variable bei einer Odds Ratio (OR) von 3,7 (van Leeuwen et al. 2016).

DarlUber hinaus gehoren zur Risikogruppe: Personen mit Platt-, Hohl- oder Spitzfu-
Ben, Langstreckenlaufer, militarisches Personal, Berufsgruppen, deren Téatigkeit
langes Stehen inkludiert sowie adipdse Patienten und Patientinnen (Thompson et
al. 2014, Pearce et al. 2021). Bei Erkrankungen, die durch Gehen oder Laufen ent-
stehen, macht die plantare Fasziitis ca. 10 % der Falle aus (Clement et al. 1981;
Buchbinder 2004). Aktive Laufer (20-50 km/Woche) leiden in etwa 5,2-17,5 % an
einer FP (Lopes et al. 2012). Nach Caprio et al. liegt bei Laufern die Inzidenz inner-
halb von 5 Jahren an einer Plantarfasziitis zu erkranken bei 31 % (Caprio et al.
2010).Des Weiteren werden als Risikofaktoren eine Verkirzung der Wadenmusku-
latur, eine Beinlangendifferenz, schlechtes Schuhwerk sowie Gangstérungen dis-
kutiert (Luffy et al. 2018, Patel und DiGovanni 2011).

1.5 Klinische Prasentation und Diagnosesicherung der Fasziitis plantaris

Die Diagnosestellung einer Fasziitis plantaris erfolgt primér durch die Anamnese
sowie einer klinischen Untersuchung. Viele Patienten berichten von einem zum Teil
stechenden Anlaufschmerz mittig im Bereich der Ferse. Dieser tritt typischerweise
nach dem Aufstehen am Morgen oder nach langem Sitzen auf. Im Tagesverlauf
kann die Symptomatik zunehmen, insbesondere nach langem Stehen. Die Be-
schwerden bessern sich bei ausbleibender Belastung des Ful3es und der Anlauf-
schmerz nimmt bei Fortfihrung der Bewegung ab (Thompson et al. 2014; Luffy et

al. 2018). Die Anamnese der Patienten sollte daher nicht auf den Tageszeitpunkt,
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an dem die Schmerzen auftreten, fokussiert werden, sondern es sollte auch die Ta-
gesaktivitat wahrend der Arbeit sowie in der Freizeit miteingeschlossen werden. Des
Weiteren sollte das Schuhwerk begutachtet werden und gegebenenfalls Traumata
in der Vorgeschichte erfragt werden (Thomas et al. 2010).

Die klinische Untersuchung ist der Grundbaustein, welcher zur Diagnose einer FP
fuhrt. Palpatorisch lasst sich ein Schmerz bei Druck auf der medialen Plantarseite
der Ferse sowie bei passiver Dorsalextension der Zehen auslésen (Thompson et al.
2014). Dazu kann der sogenannte Windlass- Test als Provokationstest angewendet
werden. Die Grundlage des Testes beruht auf dem Windlassmechanismus der PA,
den Hicks bereits in den Funfzigerjahren beschrieb. Dieser beschreibt, dass die PA
beim Abrollen des Ful3es in der letzten Belastungsphase am meisten gespannt wird.
Durch die Dorsalextension der Zehen in den MTP-Gelenken wird die Langsverspan-
nung des Ful3es verstarkt und damit das Langsgewolbe erhéht sowie der Fuld in der
Belastungsphase stabilisiert (Hicks 1954). Bei dem Windlass- Test wird die Span-
nung auf die PA erhéht und fuhrt bei FP zur Schmerzauslésung. Das obere Sprung-
gelenk befindet sich dabei immer im 90° Winkel zwischen Schienbein und Ful3. An-
schlielBend wird entweder der erste Zeh oder alle Zehen passiv dorsal extendiert
(Alshami et al. 2007). Durch das Heben der Zehen verkirzt sich die Strecke zwi-
schen Fersenbein und MittelfuBkdpfchen um bis zu 1,8 cm (Schwering Ludwig
2016). Durch die Belastung der PA kommt es zur Aufrichtung des FulR3langsgewdl-
bes. Ohne Belastung zeigt sich das Langsgewdlbe abgeflacht und die PA gestreckt
wie auf Abbildung 1a und 1b dargestellt.

Abbildung 1 a (links) und b (rechts): Windlass- Test. Die roten Pfeile zeigen die PA ohne Belas-
tung (1a) und unter erhéhter Zugbelastung durch Dorsalextension der Zehen (blauer Pfeil, 1b). Die
schwarzen Pfeile zeigen ein abgeflachtes Ful3langsgewdlbe ohne Belastung der PA (1a) sowie eine
Aufrichtung des Ful3langsgewdlbes unter Belastung der PA (1b).
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Zusatzlich sollte eine Messung der Beweglichkeit der angrenzenden Gelenke sowie
die Erfassung von Ful3fehistellungen, Veranderungen der Ful3gewoélbearchitektur
(Pes cavus, Pes planus, Pes equinus) sowie Beinlangendifferenz erfolgen (Neufeld
und Cerrato 2008; Osborne et al. 2006).

Ein Rontgenbild des FulRes kann bei Schmerzen der unteren Extremitat zum Aus-
schluss anderer Erkrankungen oder Verletzungen zur Diagnosestellung beitragen.
Zur Diagnosesicherung der Fasziitis plantaris ist das Rontgen jedoch nicht das Me-
dium der Wahl. Dennoch kann die Dicke der PA im lateralen, nicht belasteten Ront-
genbild des Ful3es bemessen werden. Eine Dicke tber 4-5 mm innerhalb von 5 mm
des Ursprungs am Calcaneus ist ein verlassliches Kriterium fur das Vorliegen einer
Fasziitis plantaris. Nebenbefundlich zeigt sich bei einigen Patienten mit und ohne
FP eine kndcherne Ausziehung des Calcaneus, der so genannte plantare Fersen-
sporn. Das alleinige Vorhandensein eines Sporns ist jedoch kein Kriterium fur die
Diagnose einer Fasziitis plantaris (Osborne et al. 2006; Goff und Crawford 2011).

Ergdnzend kann eine Sonographie erfolgen. Verschiedene Studien berichten
hierzu, dass symptomatische Patienten und Patientinnen folgende sonographische

Charakteristika aufweisen:

- eine PA - Dicke >4 mm,

- geringere Echogenitat,

- Verlust der fibrillaren Struktur und Calcifizierungen der Faszie,
- perifasziale Flissigkeit.

(Gibbon und Long G. 1991; Abdul K. et al. 2015; Cardinal et al. 1996; Cheng et al.
2012; Wen-Chung Tsai et al. 2000; Beeson 2014)

Eine Magnetresonanztomographie (MRT) kann ebenso wie die Ultraschalluntersu-
chung eine Verdickung der PA darstellen. Auch wenn es keine signifikanten Unter-
schiede zwischen der Genauigkeit des Ultraschalls und dem MRT zur Messung der
PA- Dicke gibt (Moraes do Carmo et al. 2008), so gilt das MRT als das sensitivste,
bildgebende Verfahren in der Diagnostik einer Fasziitis plantaris (Chimutengwende-
Gordon et al. 2010), welches Klinisch jedoch selten zur Diagnosestellung eingesetzt

wird.
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2 Therapie der Fasziitis plantaris

Der Schmerz, der durch die FP verursacht wird, wird in der Literatur meist als selbst-
limitierend innerhalb eines Jahres beschrieben. Da die Fersenschmerzen jegliche
Aktivitaten des Tages beeinflussen und somit die Lebensqualitat der Betroffenen
einschranken konnen, suchen viele frihzeitig einen Arzt auf (Goff und Crawford
2011; Luffy et al. 2018). Nur wenige benottigen nach Ausschopfung der konservati-
ven Therapie und bei Beschwerdepersistenz eine operative Therapie (Thomas et
al. 2010). Zur Therapieentscheidung kénnen die klinischen Leitlinien aus 2010, her-
ausgegeben vom Komitee fir Fersenschmerz des American College of Foot and
Ankle Surgeons (ACFAS), herangezogen werden. Diese Leitlinien stellen die Uber-
arbeitung der 2001 veroffentlichen Leitlinien dar, welche durch ein Team von
ACFAS-Arzten, basierend auf einem Konsens der aktuellen klinischen Praxis sowie

Literatur erstellt wurden (Thomas et al. 2010), siehe Abbildung 2.

/ Stufe 1 \ / Stufe 2 \ / Stufe 3 \

Patlentenonenﬂ.erte Fortfiihrung von Stufe 1

Behandlungsoptionen

Dehniibungen Nach 6 vorgefertigte und

Vermeiden von BarfuR laufen Wochen, bei maRgeschneiderte Orthesen/ Nach 6 ESWT

flache Schuhe nicht Einlagen Monaten und Operation (plantare Fasziotomie)
kiihlen zufrieden- Nachtlagerungsschiene aushleibender mit oder ohne Abtragung eines
OTC Einlagen stellender erneute Corticosteroid Injektion Verbesserung. knchernen Fersensporn
(polsternd&stiitzend) Verbesserung. Immobilisation

Ruhigstellung/ Veranderung/ (Cast, GCAM Walker)

Reduzierung der FuBbelastung Physiotherapie

nicht steroidale Antiphlogistika

corticosteroid Injektion
%wichtsreduktion / k / \ J
Abbildung 2: Stufentherapieschema bei plantarem Fersenschmerz. Abbildung in Anlehnung an
Plantar Heel Pain Treatment Ladder von Thomas et al. 2010

2.1 Konservative Behandlungsmadglichkeiten

Nach Diagnose der FP sollte bei persistierenden Beschwerden als erster Behand-
lungsschritt die Einleitung einer konservativen Therapie erfolgen (Luffy et al. 2018).
Nach Hasegawa et al. kommt es in 82 % der Falle durch eine konservative Therapie
zur vollstandigen Beschwerdefreiheit, Luffey et al. beschreibt eine bis zu 90 % Ver-
besserung der Beschwerden (Hasegawa et al. 2020; Luffy et al. 2018). Die Wahl
der Therapie richtet sich hier nach der Starke des Beschwerdebildes und der ggf.
schon erfolgten Vortherapie sowie vorliegenden Risikofaktoren. Diese kann eine

Ruhigstellung durch Immobilisation oder eine Veranderung der Belastung des
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FuRRes beinhalten, um eine Erholung der Sehnenplatte zu erreichen (Tisdel und Har-
per 1996; Thomas et al. 2010). Ein weiterer fester Bestandteil der Therapie ist der
Einsatz analgetischer sowie antiinflammatorischer Substanzen. Hierzu wird am
haufigsten ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAP) verabreicht, wohingegen
Corticosteroide seltener zur Anwendung kommen. Einen weiteren Therapiebe-
standteil stellt die physikalische Therapie, mit zum Beispiel lokal kilhlenden Anwen-
dungen, dar. Patienten und Patientinnen mit Ubergewicht sollten zudem zu einer
Gewichtsreduktion motiviert werden (Luffy et al. 2018; Thomas et al. 2010). Weitere
Therapieoptionen werden im Folgenden naher erlautert.

2.1.1 Dehnung der Muskulatur sowie der Plantaraponeurose

Die Dehnung der PA sowie die Dehnung der Wadenmuskulatur (Musculus triceps
surae) sollte Grundbaustein der Therapie bei jedem Patienten mit FP sein, Empfeh-

lungsgrad B (Digiovanni et al. 2006; Thomas et al. 2010).

Der Patient sollte hierzu durch einen Physiotherapeuten angeleitet werden und die
Ubungen mehrfach taglich selbststandig durchfiihren (Luffy et al. 2018). Die beste
Schmerzlinderung wird durch eine Kombination der Waden- sowie Plantarfas-

ziendehnung erzielt (Engkananuwat et al. 2018).

2.1.2 Einlagen und Nachtlagerungsschienen

Bei Einlagen handelt es sich um eine Form von Orthesen. Diese werden in der kon-
servativen Therapie der Fasziitis plantaris haufig eingesetzt (Lee et al. 2012). Or-
thopadische Einlagen unterscheiden sich deutlich von freiverkauflichen Einlegesoh-
len. Einlegesohlen werden aus unterschiedlichen Materialen wie z.B. Leder oder
Filz hergestellt und stellen lediglich eine diinne Unterlage dar, die in den Schuh
eingelegt wird. Orthopadische Einlagen grenzen sich hiervon deutlich ab, es wird
zwischen konfektioniert- vorgefertigten und individuell angepassten Mal3einlagen
unterschieden. Zudem kénnen Einlagen nach lhrer Wirkung (z. B. weichbettend,
stitzend, propriozeptiv, korrigierend), inrem Umfang (Fersenpolster, Vorful3-, Drei-
viertel-, langsohlig- oder Schaleneinlage) und der genutzten Materialien (Kork, Le-
der, Metalle, Faserverbundkunststoffe, Weichschaum) unterschieden werden
(Specht et al. 2008).
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Ziel der Einlagentherapie bei der FP ist die Schmerzlinderung, welche durch die
Entlastung der Plantarfaszie, durch Optimierung der Ful3stellung und/ oder der
Dampfung des schmerzenden Bereiches durch Polsterung erreicht werden kann
(Leber und Evanski 1986; Landorf et al. 2006).

Durch die Nachtlagerungsschienen wird eine kontinuierliche Dehnung der PA er-
reicht, indem der Ful} in der Schiene in dorsaler Extension fixiert und so die tbliche,
nach plantar flektierte Position des Ful3es in der Nacht verhindert wird. Dadurch wird
die Wadenmuskulatur flexibler und die Spannung der PA wird reduziert (Luffy et al.
2018). Dies fuhrt zu einer signifikanten Schmerzlinderung, vor allem bei den ersten
Schritten am Morgen, wie eine Studie im Jahr 2001 nachwies (Martin et al. 2001).

2.1.3 Plantare Injektionen

Bei der plantaren Injektion werden Medikamente wie Cortison oder Lokalanasthe-
tika in den Ansatzbereich der Aponeurose injiziert, um eine direkte lokale Schmerz-

linderung zu bewirken (Babcock et al. 2005; Yang et al. 2017).

Eine weitere Injektionskomponente stellt Platelet- Rich- Plasma (PRP) dar, welches
die Selbstheilungsprozesse des Koérpers unterstitzen soll. Bei PRP handelt es sich
um eine konzentrierte bioaktive Blutkomponente, welche per Zentrifugation aus ve-
ndsem Eigenblut gewonnen wird. Die Thrombozyten, die reich an Zytokinen und
Wachstumsfaktoren sind, spielen bei der kdrpereigenen Reparatur nach Verletzun-
gen eine wichtige Rolle. Durch die Freisetzung von Zytokinen und Wachstumsfak-
toren kommt es zur Neovaskularisation, Angiogenese, Mitogenese, Steigerung der
Kollagenproduktion sowie zur Entztindungshemmung durch Blockade der Cylco-
Oxygenase-2 (COX-2) (Monto 2014).

2.1.4 Extrakorporale Sto3wellentherapie (ESWT)

Die ESWT wird seit Beginn der neunziger Jahre angewendet. Hierbei werden lokal
hochenergetische Stol3wellen auf den schmerzenden Bereich der Ferse/PA appli-
ziert, welche Mikroverletzungen hervorrufen und so zur Ausschittung lokaler
Wachstumsfaktoren fiihren. Hierdurch wird die Neovaskularisierung angeregt und
die Heilung gefordert (Luffy et al. 2018). In Hinsicht auf die Schmerzreduktion erzielt

die StoRwellentherapie auch langfristig gute Ergebnisse. Das Verfahren ist bei
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regelhafter Ausfihrung mit nur wenigen Komplikationen behaftet. Die am haufigsten
erwahnten Nebenwirkungen sind Schmerzen wahrend der Anwendung und kleinere
Hamatome (Auersperg und Trieb 2020). Als schwerwiegende Komplikation kann bei
exzessiver Druckapplikation ein permanenter Schaden der Faszie auftreten (Luffy
et al. 2018; Malliaropoulos et al. 2016).

Die Stol3wellentherapie ist in Deutschland erst seit Juli 2018 in den abrechenbaren
Leistungskatalog der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) aufgenommen
und zahlte zuvor als individuelle Gesundheitsleistung (IGeL). Laut Leistungskatalog
kann die ESWT bei Patienten und Patientinnen abgerechnet werden, die seit min-
destens sechs Monaten in ihrer gewohnten korperlichen Aktivitat eingeschrankt sind
und bei denen konservative TherapiemalRnahmen nicht zu einer ausreichenden
Besserung der Beschwerden gefiihrt haben (Bundesministerium der Justiz und fur
Verbraucherschutz 2018).

2.1.5 Strahlentherapie

Ein weiterer konservativer Therapieansatz ist die perkutane Radiatio. Hierzu wer-
den 3-6 Gy lokal auf den Ansatzbereich der PA alle 3 Tage flr insgesamt 2 Wochen
appliziert. Eine Studie von Canyilmaz et al. konnte zeigen, dass nach 3 und 6 Mo-
naten eine signifikante Schmerzverbesserung im Vergleich zur alleinigen Steroid-

therapie zu verzeichnen war (Canyilmaz et al. 2015).

2.2 Operative Therapieoptionen

Ein operativer Ansatz sollte bei Patienten und Patientinnen in Erwagung gezogen
werden, wenn konservative Malinahmen nach einer Anwendungsdauer von 6 - 12
Monaten nicht zu einer Beschwerdeverbesserung fuhren (Luffy et al. 2018; Thomp-
son et al. 2014). Eine operative Entlastung der Sehnenplatte mit oder ohne Abtra-
gung des Fersensporns kann endoskopisch oder offen-chirurgisch erfolgen (Luffy
et al. 2018). Ublicherweise wird weniger als die Halfte der Plantaraponeurose (zwi-
schen 33 und 50 %) am Ursprung im Bereich des Calcaneus geldst, sodass das
FuRgewodlbe seine Stabilitdt behalt. In ausgewahlten Fallen mit neurologischen
Symptomen kann es sinnvoll sein, den N. plantaris lateralis zu durchtrennen (Cutts
et al. 2012; Stukenborg-Colsman und Fuhrmann 2017).
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Die alleinige operative Versorgung mittels Abtragung des Fersensporns ist nicht
sehr erfolgsversprechend. Eine Studie von Barrett et al. zeigte, dass der Sporn in
50 % der Féalle nicht die Schicht der Plantaraponeurose durchdringt und somit mog-
licherweise nicht kausal ursachlich fir die Beschwerden ist (Barrett et al. 1995).
Komplikationen einer operativen Versorgung umfassen postoperative Infektionen,

nervale Schadigungen sowie die Ruptur der Plantaraponeurose (Luffy et al. 2018).

Eine retrospektive Studie von Wheeler et al. untersuchte Patienten und Patientin-
nen, die sich zwischen 1993 und 2009 einer Plantarfasziotomie bei Beschwerde-
persistenz der Fasziitis plantaris unter konservativer Therapie unterzogen haben.
Nach erfolgter operativer Therapie zeigte sich eine signifikante Schmerzverbesse-
rung um 79 %, gemessen anhand der visuellen Analogskala. 84 % der befragten
Patienten und Patientinnen gaben an, zufrieden mit dem Ergebnis zu sein. Der post-
operative Nachbeobachtungszeitraum lag zwischen 1 - 15 Jahren, durchschnittlich
lag der Nachbeobachtungszeitraum bei 7 Jahren (Wheeler et al. 2014).

Zusammenfassend sind operative Maflinahmen hinsichtlich der Fasziitis plantaris
weiterhin kontrovers diskutiert, kénnen jedoch in ausgewahlten Fallen und nach

langfristigem Versagen von konservativen Malinahmen eine Therapieoption sein.
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3 Zielsetzung

Die dieser Dissertationsschrift zu Grunde liegende Studie dient dem Vergleich
zweier Einlagenformen bezulglich ihres klinischen Nutzens an Patienten und Pati-
entinnen mit der Diagnose: Fasziitis plantaris. Ziel der Studie war es nach 24 Wo-
chen das Klinische, schmerz- und mobilitatsbezogene Outcome von Patientinnen
und Patienten zu untersuchen, die entweder funktionelle Einlagen oder gewdélbe-
stutzende Weichbettungseinlagen trugen. Die funktionellen Einlagen fuhren zu ei-
ner Dehnung der Plantaraponeurose durch Pronation des FulRes, wohingegen ge-
wolbestutzenden Weichbettungseinlagen die Ferse polstern und das Ful3langsge-

wolbe stiitzen.

Die hier vorliegende Studie soll untersuchen, ob das Tragen von funktionellen Ein-
lagen signifikant vorteilhafter ist gegenuber dem Tragen bislang verwendeter
Weichbettungseinlagen, deren therapeutische Wirkung bereits mehrfach nachge-
wiesen wurde (Grim et al. 2019; Owings et al. 2008). Aufgrund der bekannten the-
rapeutischen Wirkung der Einlagentherapie wurde im Rahmen dieser Studie keine

Nullgruppe mit gefuhrt.
Hypothesen:

Ho-Hypothese: Die funktionelle Einlage liefert therapeutisch kein besseres Ergeb-

nis als die bisherige weichbettende Einlage bei der Therapie der Fasziitis plantaris.

Hi-Hypothese: Die funktionelle Einlage ist therapeutisch wirksamer als die bishe-

rige weichbettende Einlage bei der Therapie der Fasziitis plantaris.
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4 Patientenkollektiv und Methoden

4.1 Ethik und Datenschutz

Die Ethikkommission der Universitat zu Lubeck prifte die vorliegende Studie und
gab im November 2014 ein positives Votum ab (s. Anhang Ethikvotum). Alle erho-
benen Daten wurden pseudonymisiert gespeichert. Alle beteiligten Personen der

Studie haben sich zur Verschwiegenheit Uber die Teilnehmenden verpflichtet.

4.2 Studiendesign

Bei dieser Studie handelt sich um eine randomisierte, prospektive, multizentrische
Vergleichsstudie, mit einer zweiseitigen Testung. Im Zeitraum von Februar 2015 bis
Februar 2017 wurden in den Studienzentren Libeck, Rostock und Schwerin, insge-
samt 131 Teilnehmende fir die Studie rekrutiert. Der Nachbeobachtungszeitraum
fur den letzten eingeschlossenen Studienteilnehmer endete im Juli 2017. Gruppe A
umfasst 64 und Gruppe B 67 Teilnehmende. Beide Gruppen wurden fir sechs Mo-
nate mit orthopadischen Einlagen nach Mal3 versorgt. Gruppe A mit Weichbettungs-
einlagen, Gruppe B mit funktionellen Einlagen. Samtliche Einlagen, die in der Studie
Verwendung fanden, wurden zentral durch das Sanitatshaus Kéhler gebaut und fir
die Teilnehmer kostenfrei zur Verfigung gestellt. Nach Einschluss in die Studie er-
hielten die Teilnehmer jeweils nach 6, 12 und 24 Wochen Fragebdgen per Post zu
gesandt (siehe 4.5 Befragungsinstrument). Tabelle 1 bildet die Befragungszeit-
punkte mit den dazugehdérigen Befragungselementen ab. Zu Studienbeginn sowie -
ende erfolgte eine arztliche Untersuchung, bei der jeweils der AOFAS Score ermit-
telt wurde. Der Nachbeobachtungszeitraum wurde auf 24 Wochen festgelegt, da in
der Literatur haufig eine selbststandige Beschwerdelimitation nach 48 Wochen be-
schrieben wird (Goff und Crawford 2011).

Tabelle 1: Befragungszeitpunkte (TO-T3) mit dazugehérigen Befragungsinstrumenten.

Welcher Fragebogen ist wann und durch wen auszufullen?

Zeitpunkt Studienteilnehmer Studienarzt

Studienbeginn (TO0) e Allgemeiner Fragebogen e AOFAS
e FADI & VAS

Nach 6 Wochen (T1) e FADI & VAS

Nach 12 Wochen (T2) e FADI & VAS

Nach 24 Wochen (T3) e FADI & VAS e AOFAS

12
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Teilnehmende der Gruppe A wurden mit individuell angepassten handelsiblichen
Weichbettungseinlagen versorgt. Diese polstern den schmerzenden Bereich der

Ferse aus und stutzen das Ful3langsgewolbe.

Abbildung 3: Weichbettungseinlage (1) in SchuhgréRe 46 und funktionelle Einlage (2) in
SchuhgrofRe 41 jeweils rechte Einlagenoberseite abgebildet. Die laterale Seite der Einlage (FuRauRen-
seite) befindet sich jeweils unten im Bild. = Pelotte, diese unterstitzt das FuBlangsgewdlbe. Beide Einlagen sind mit
einem weichen polsternden Obermaterial bezogen.

Abbildung 4: Weichbettungseinlage (1) in SchuhgrofRe 46 und funktionelle Einlage (2) in
SchuhgrofRe 41 jeweils rechte Einlagenunterseite abgebildet. Die laterale Seite der Einlage (FuRauRen-
seite) befindet sich jeweils oben im Bild. Die Weichbettungseinlage polstert den schmerzenden Bereich der Ferse durch
Weichbettung (rote Bereiche). Die funktionelle Einlage (2) ist mit einem lateralem Pronationskeil ( === )  versehen.
Bei allen Modellen wird der funfte Strahl nicht unterstiitzt, um die natiirliche Pronation bei der Laufbewegung nicht zu behin-
dern (Specht et al. 2008).

Teilnehmende der Gruppe B wurden mit einer neuartigen, funktionellen Einlage ver-
sorgt, welche eine Dehnung der Plantaraponeurose und der Muskulatur bewirkt. Die
Entwicklung der funktionellen Einlage beruht auf der Idee, dass die Schmerzen
hauptsachlich durch eine erhéhte Spannung der Plantaraponeurose entstehen, ein-
hergehend mit dem Verlust der Pronationsfahigkeit im Vorful3 sowie einer Verkur-

zung der kurzen Fu3muskulatur.
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Unterseite links

Fersenumfassung

Abbildung 5 (links) und Abbildung 6 (rechts): Funktionelle Einlage mit lateralem Pronations-
keil (==), Fersenumfassung (weilRe Pfeile) und medialer Fersenerh6hung (grine Pfeile).

Die funktionelle Einlage bewirkt eine Pronation durch den lateralen Pronationskeil,
bei gleichzeitiger Fersenumfassung sowie medialer Fersenerhdhung. Hierdurch
kommt es zu einer nach innen gerichteten Schragstellung des FulRes im VorfulRbe-
reich. Dies fuhrt bei jedem Schritt durch Verwringung des Ful3es zu einer Dehnung
der fuBsohlenseitigen Strukturen mit Verringerung der Spannung der PA und somit
zur Entlastung der Spannung im Ursprung an der Ferse. Durch die funktionelle Ein-
lage soll die Pronationsfahigkeit wieder hergestellt und der Vorgang des Laufens
wieder schmerzfrei mdglich werden. Die Pronation tritt im normalem Gangzyklus
unmittelbar nach dem Aufsetzen der Ferse ein und dient der StoRdampfung. Zudem
ermdglicht sie die Anpassung des Ful3es an unterschiedliche Oberflachen (Khamis
und Yizhar 2007). Durch die verwendete weiche Einlagendecke wird aul3erdem der
Auftritt gedampft. Die Konfiguration der Einlage richtet sich allein nach der Ful3form
des jeweiligen Patienten und dem jeweiligen Ausmald der erforderlichen Verwrin-
gung des Ful3es, um die gewiinschte nach innen gerichtete Schragstellung des Vor-

ful3es zu erreichen (s. Anhang, Gebrauchsmusterschrift).

4.3 Auswahl des Patientenkollektivs

Alle Patienten und Patientinnen der teilnehmenden Kliniken und der Praxen mit der
Diagnose Fasziitis plantaris wurden Uber die Mdéglichkeit an der Studie teilzuneh-
men aufgeklart. Im Rekrutierungszeitraum von 25 Monaten stellten sich insgesamt
363 Patienten mit entsprechender Diagnose in den Studienzentren vor. 116 dieser
Patienten konnten nicht in die Studie eingeschlossen werden. Von diesen lehnten
104 Patienten die Teilnahme ab, 12 Patienten erfiullten mindestens ein Ausschluss-

kriterium.
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Folgende Kriterien fuhrten laut Studienprotokoll zum Ausschluss des Patienten:

Patient wird betreut.

Patient beherrscht die deutsche Sprache nicht, weder in Wort noch Schrift.
Patient ist nicht bereit nach 24 Wochen zur Abschlussuntersuchung in der
Klinik oder Praxis zu erscheinen.

Patient ist nicht gehfahig.

Patient ist nicht volljahrig.

Patient ist nicht EU-Burger (auf Grund von moglichem landerspezifischen
Gesetzeslagen, kommen fur diese Studie nur EU-BUrger in Betracht).

Gleichzeitige Teilnahme an einer anderen klinischen Studie.

An der Studie partizipieren konnten Patienten und Patientinnen, die folgende

Kriterien erfillten:

Bereitschaft, die verordneten Einlagen Uber 24 Wochen taglich zu tragen.
Bereitwilligkeit, die Fragebdgen zu Studienbeginn sowie nach 6, 12 und 24
Wochen auszufullen und an die Studienleitung zurtickzusenden.
Teilnahmebereitschaft an der Eingangsuntersuchung sowie der Abschluss-

untersuchung nach 24 Wochen.

4.4 Randomisierung

Die Randomisierung erfolgte zentral fur alle Studienzentren unter Zuhilfenahme von

Microsoft Excel 2010 tber Generierung der Zufallszahl und Blockzuweisung. Es

wurden Blocke wechselnder Lange gebildet. Die teilnehmenden Studienérzte er-

hielten Umschlage, welche von auf3en durchnummeriert waren. Diese durften erst

geodffnet werden, wenn der Patient der Studienteilnahme zugestimmt hatte. Der Um-

schlag enthielt die Fragebtgen sowie Studiengruppenzuordnung. Die Zuordnung

der Gruppe A bzw. B zum entsprechenden Einlagendesign war weder den Studien-

arzten noch den Patientinnen und Patienten bis zum Abschluss der Studie bekannt.
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45 Teilnehmereinschluss

Insgesamt konnten 131 Teilnehmer und Teilnehmerinnen in die Studie eingeschlos-

sen werden. Die Auswertung der Daten war von 103 Teilnehmenden mdglich.

Fur Studie evaluierte Patienten (n= 247)

Keine Studienteilnahme (n=116):
- Ausschlusskriterien erfullt (n=12)

-Teilnahme abgelehnt, ohne
Angabe von Grinden (n=98)

- Andere Griinde (n=6)

Randomisiert (n=131)

Gruppe A (n= 64) Gruppe B (n=67)

Von der Datenanalyse ausgeschlos-
sen (n=10), auf Grund von direktem
Abbruch
zum Zeitpunkt TO (n=9) oder zum
Zeitpunkt T3 (n=1).

nach Studieneinschluss

Daten analysiert (n=54)

Von der Datenanalyse ausgeschlos-
sen (n=18), auf Grund von direktem
Abbruch
zum Zeitpunkt TO (n=16) oder zum
Zeitpunkt T3 (n=2).

nach Studieneinschluss

Daten analysiert (n=49)

Abbildung 7: Flussdiagramm fir Ein- und Ausschluss von Studienteilnehmenden.

In der Gruppe A (weichbettende Einlage) konnten insgesamt 10 eingeschlossene
Teilnehmende nicht der Datenanalyse zugeftihrt werden. 9 der 10 nicht ausgewer-
teten Teilnehmenden beendeten die Teilnahme direkt nach dem Studieneinschluss,
7 ohne Angabe von Grinden. Eine Teilnehmerin brach die Studie nach einer Woche
aufgrund von Schmerzen beim Tragen der Einlage ab. Eine weitere Teilnehmerin
gab an, keine Zeit zu haben, sich die Einlagen personlich abzuholen und anpassen

zu lassen. Eine Teilnehmerin brach die Studie vor Vollendung der ersten 6 Wochen
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(Zeitpunkt T1) ab, da sie sich eine schnellere Verbesserung der Beschwerden er-
hofft hatte.

In der Gruppe B (funktionelle Einlage) konnten insgesamt 18 Teilnehmer nicht der
Datenanalyse zugefihrt werden.16 Teilnehmende beendeten die Partizipation an
der Studie vor dem Zeitpunkt T1. 12 von ihnen ohne Angabe von Griinden. Eine
personliche telefonische Nachfrage nach Grinden verblieb zum Teil erfolglos, teil-
weise auf Grund fehlender oder falscher Telefonnummern. Eine Teilnehmerin brach
die Studie nach einer Woche ab, da die Einlagen drtickten, eine erneute Vorstellung
im Orthop&diefachgeschaft zur Anpassung war erfolgt, hatte aber zu keiner Verbes-
serung der Situation gefuhrt. Ein Patient beendete aufgrund von Schmerzen beim
Tragen der Einlage die Studie, welche sich auch nach 5 Wochen Tragedauer nicht
besserten. Ein Teilnehmer nahm nicht mehr an der Studie teil, weil die Einlagen
nicht an seine Arbeitssicherheitsschuhe angepasst werden konnten. Ein weiterer
Patient brach die Studie ab, da die Schmerzen noch vor Versorgung mit den Einla-

gen vollstandig verschwunden waren.

2 Teilnehmende beendeten die Studie zum Zeitpunkt T1, ein Teilnehmer ohne An-
gabe von Grinden, die andere Teilnehmerin gab an, dass sich ihre Fersenspornbe-
schwerden vollstandig regredient zeigten. Sie aber laut eigenen Angaben Probleme

mit Threm Hohl-/Klumpfuf3 hatte und nun andere Einlagen bekame.

4.6 Befragungsinstrumente

Die Literaturrecherche zeigt, dass es zum Thema Fasziitis Plantaris kein spezifi-
sches Bewertungsinstrument gibt. Aufgrund dessen wurden drei Instrumente (FADI,
VAS, AOFAS) zur Bewertung des Behandlungserfolgs herangezogen, die auch in
anderen etablierten Studien zur Bewertung des Ful3es Verwendung fanden. Der
Foot and Ankle Disability-Score (FADI Score) wird als Hauptbewertungskriterium
herangezogen, da dieser die Einschrankung des Patienten im Alltag in den Vorder-
grund stellt. Der American Orthopaedic Foot and Ankle Society/Hindfoot Score
(AOFAS Score) und die visuelle Analogskala (VAS) werden erganzend verwendet.
Die Aussagekraft des AOFAS Scores ist jedoch aufgrund der subjektiv arztlichen
Meinung eingeschrankt und die VAS bewertet lediglich den Schmerz ohne weiter-

fuhrende Parameter mit einzubeziehen.
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4.6.1 Foot and Ankle Disability Score (FADI Score)

Der FADI Score wurde 1999 erstmalig durch Martin et al. beschrieben (Martin RL,
Burdett RG, Irrgang JJ. 1999). Der Test bewertet funktionelle Einschrankungen in
Bezug auf Ful3- und Sprunggelenk (Hale und Hertel 2005). Insgesamt besteht der
Test aus 26 Fragen, vier Fragen zu Schmerz und 22 zu Aktivitaten des taglichen
Lebens. Auf einer 5-Punkte-Likert-Skala kann jede Frage mit einer Antwort zwi-
schen ,keine Beeintrachtigung“ sowie ,nicht méglich“ angegeben werden. Der FADI
Test wird als ein valides Messinstrument in Bezug auf Erkrankungen des Ful3- und
Sprunggelenks angesehen (Volker Musahl et al. 2019). Insgesamt kann eine
Hochstpunktzahl von 104 Punkten erreicht werden, da bei jeder der 26 Fragen ein

Wert von 0, 1, 2, 3 oder 4 Punkten erzielt werden kann (s. Anhang FADI Score).

4.6.2 Visuelle Analogskala (VAS)

Die VAS wird zur Erfassung von subjektivem Empfinden eingesetzt. Sie wird h&ufig
in der Schmerzforschung verwendet (Scholz 1994). Es handelt sich hierbei regel-
mafig um eine 100 mm lange horizontale Linie, dessen Endpunkte mit zwei verba-
len Auspragungen verankert sind, z.B. ,kein Schmerz®; ,starkster, vorstellbarer
Schmerz®. Das subjektive Empfinden wird durch eine vertikale Linie auf der Hori-
zontalen markiert und kann dann ausgewertet werden. Es wird entsprechend vom
Anfangspunkt zur vertikalen Linie gemessen, weshalb der Wert eine Zahl zwischen
0 und 100 annehmen kann, welcher oft in einem Prozentsatz angegeben wird (Gaus
und Muche 2017). In dieser hier vorliegenden Studie wurden 10 mm zu einem Punkt
zusammengezahlt, weshalb die Auswertungsskala eine Einteilung von O bis 10
Punkten hat.

4.6.3 American Orthopaedic Foot and Ankle Society Hindfoot Score
(AOFAS Score)

Die American Orthopaedic Foot and Ankle Society entwickelte insgesamt vier ver-
schiedene Scores zur einheitlicheren Bewertung von Ful3- und Sprunggelenk. Der
AOFAS Score/ Hindfoot, wurde erstmals 1994 durch Kitaoka beschrieben. Es han-
delt sich um einen klinischen Score, der sich aus objektiven sowie subjektiven Be-
wertungsfaktoren zusammensetzt und in einer numerischen Skala abgebildet wird

(Kitaoka et al. 1994). Der Score enthélt Fragen zu neun Themenblocken. Die
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Fragen beziehen sich auf die Bereiche Schmerzen, Funktionseinschrankungen,
Gehstrecke, Gehen auf verschiedenen Oberflachen, Gangbild, Sagittale Bewe-
gung, RuckfulBbewegung, Gelenk- Ruckful3- Stabilitat, Achse (s. Anhang AOFAS
Score). Die erreichbare Punktzahl bei dem AOFAS Score kann zwischen 0 und 100
Punkten liegen. Die Fragen zu Schmerzen, Funktionseinschrankungen, Gehstre-
cke, Gehen auf verschiedenen Oberflachen werden durch den Patienten subjektiv
beantwortet. Insgesamt kénnen durch die vier Themenblocke 60 Punkte erreicht
werden. Dies bedeutet, der Patient ist schmerzfrei und hat keinerlei Einschrankun-
gen im Alltag oder Beschwerden beim Gehen.

Gangabnormalitéaten, sagittale Bewegung (Dorsalextension/Plantarflexion), Ruck-
fulbewegung (Inversion/Eversion), Gelenk- Ruckful3- Stabilitdt und Achse werden
durch den Arzt ermittelt. Die sagittale Bewegung des Sprunggelenks wird durch die
Messung von Dorsalextension und Plantarflexion in Grad bestimmt. Die Ruckful3-
bewegung wird durch die In- bzw. Eversion bestimmt (s. Anhang AOFAS Score).
Durch die Bewertung kdnnen bei diesem Scoreanteil maximal 40 Punkte erreicht

werden.

4.7 Statistische Analyse

Zur statistischen Analyse wurden Median, Differenz und Quartilsabstande innerhalb
der beiden Vergleichsgruppen berechnet. Die Signifikanz innerhalb der Gruppe
wurde jeweils Uber den verbundenen t-Test ermittelt. Die Berechnung erfolgt unter
Zuhilfenahme des Tabellenkalkulationsprogramm Microsoft Excel und des Statis-
tiksoftwareprogramm SPSS 26.0 und 28.0 von IBM.

Berechnet wurde der Median als Lagemal3, da in dieser Studie ordinal skalierte Da-
ten ermittelt wurden und somit eine Berechnung des Mittelwertes nicht zuléassig ist.

Zudem zeigt sich der Median sehr robust gegentiber Ausreil3ern (Weil3 2008).

Als Streuungsmalf wurde der Quartilsabstand benutzt. Er beschreibt die Lage der
zentralen 50 % der Messwerte, in diesem Bereich liegen mindestens 50 % aller

erhobenen Messergebnisse (Hedderich 2018).

Die Signifikanztestung zwischen den beiden Gruppen erfolgte Gber den U-Test von
Mann und Whitney, welcher bei Abweichung von der Normalverteilung eine hdohere
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Power hat als der t-Test. Der Test vergleicht zwei Mediane von unverbundenen
Stichproben miteinander, wobei die Stichproben n1 und n2 vom Umfang her nicht
identisch sein mussen. Die Testgrof3e wird berechnet als U. Je dichter U bei O liegt
umso deutlicher unterscheiden sich die beiden Gruppen voneinander (Weif3 2008).
Sollte dies der Fall sein, wird die Alternativhypothese H1 angenommen, welche be-
sagt, dass die funktionelle Einlage wirksamer als die klassische weichbettende Ein-

lagentherapie bei der Fasziitis plantaris ist.

Entsprechend dem Studienprotokoll wird von einer Irrtumswahrscheinlichkeit von 5
% und einem 95 %-Konfidenzintervall ausgegangen. Somit ergibt sich ein Signifi-
kanzniveau von a =0,05. Als hoch signifikant wird ein p < 0,001 gewertet.

Zur Uberprifung, ob zwischen zwei Variablen ein Zusammenhang besteht, wurde
der Korrelationskoeffizient nach Spearman berechnet. Die Daten sind in dieser Stu-
die groBtenteils ordinal skaliert, weshalb der Rangkorrelationskoeffizient nach
Kendall oder nach Spearman (p) berechnet werden kann (Hedderich 2018). Die
Berechnung nach Spearman ist auch zulassig, wenn metrische und ordinal skalierte

Daten verwendet werden, weshalb fir diese Studie Spearman verwendet wurde.

Der Korrelationskoeffizient kann eine Gro3e zwischen -1 und +1 annehmen. Zeigt
sich der Korrelationskoeffizient positiv, bedeutet das, dass sich beide Variablen in
dieselbe Richtung verandern. Ein negativer Korrelationskoeffizient beschreibt, dass
sich die Variablen gegenlaufig entwickeln. Umso dichter der Koeffizient an 0 liegt,
umso weniger zeichnet sich ein Zusammenhang zwischen den Variablen ab (Duller
2007) (Weil3 2008). Die Interpretation des Korrelationskoeffizienten erfolgt nach Co-
hen; (Lachenbruch und Cohen 1989):

| p|=.10 zeigt eine geringe / schwache Korrelation
| p| = .30 zeigt eine mittlere / moderate Korrelation

| p|=.50 zeigt eine groRke / starke Korrelation
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5 Ergebnisse

5.1 Geschlechterverteilung

Das Geschlechterverhaltnis der Studienteilnehmer liegt im Hinblick auf alle Stu-
dienteilnehmer deutlich auf Seiten der Frauen, bei einer Mehrheit von 67 %. In der
Gruppe A zeigt sich der Frauenanteil mit 59 % bei 32 weiblichen Teilnehmerinnen
und 22 mannlichen Teilnehmern (s. Abb. 8). In der Gruppe B zeigt sich der Frauen-
anteil bei 76 % mit 37 weiblichen Teilnehmerinnen und 12 mannlichen Teilnehmern
(s. Abb. 9).

Frauen ®mManner Frauen ®Manner

Abbildung 8: (links): Geschlechterverteilung in Prozent fir Gruppe A (weichbettende Einlage),
54 Teilnehmende.

Abbildung 9: (rechts): Geschlechterverteilung in Prozent fur Gruppe B (funktionelle Einlage),
49 Studienteilnehmende.

Aufgrund der ungleichen Verteilung der Geschlechter auf die Studiengruppe er-
folgte nicht nur eine Analyse nach Gruppen, sondern auch nach Geschlecht, je zu
Studienbeginn (T0) und Studienende (T3).Die weiblichen Studienteilnehmer zeigten
zu Studienbeginn (T0), im Vergleich zu den mannlichen Teilnehmern, im Median
geringere Werte im AOFAS Score (70 vs. 74 Punkte) und im FADI Score (54 vs. 60
Punkte), der VAS zeigte sich erhéht (6,2 vs. 4,9 Punkte). Der Mann- Whitney- U-
Test ergab keinen signifikanten Unterschied zwischen den Geschlechtern (AOFAS,
p =-1,82; FADI, p =-2,58; VAS, p = -1,39).

Die weiblichen Studienteilnehmer zeigten zu Studienende (T3), im Vergleich zu den
mannlichen Teilnehmern, im Median geringere Werte im FADI Score (77 vs. 96,5
Punkte), der VAS zeigte sich erhoht (2,2 vs. 1,1 Punkte). Der AOFAS Score zeigte
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bei beiden Geschlechtern nach 24 Wochen den gleichen Median von 90 Punkten.
Der Mann- Whitney- U- Test ergab keinen signifikanten Unterschied zwischen den

Geschlechtern zu Studienende (AOFAS, p = 0,16; FADI, p = 0,02; VAS, p = 0,06).

5.2 Altersverteilung

Im Durchschnitt zeigten die Patienten ein Alter von 52 Jahren, der jingste Teilneh-
mer war zu Beginn der Studie 21 und der alteste 84 Jahre alt.

20 20
17
15
ZErs 5
g 11
£ 10 9
3 7
= 5
D 4 4
— 5

20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89
Alter in Jahren

@mGruppe A BGruppe B

Abbildung 10: Altersverteilung nach Gruppen. Das Durchschnittsalter lag bei den Frauen bei 52,9
und bei den Méannern bei 49,5 Jahren.

Ein Vergleich des Studienteilnehmeralters mit der Gesamtbevdlkerung Deutsch-
lands zeigt, dass das Alter der Teilnehmenden nicht der Altersverteilung in Deutsch-
land entspricht. Jeweils tUber 50 % der Teilnehmenden in beiden Studiengruppen
befinden sich im mittleren Lebensalter zwischen 40 und 60 Jahren, im Vergleich
dazu sind nur 29 % der Bundesbevdilkerung in diesem Alter.

Tabelle 2: Bevdlkerung nach Altersgruppen 2017 in Deutschland (D), im Vergleich zu den Stu-

diengruppen A und B in Prozent Deutschland. Die Tabelle wurde in Anlehnung an die Tabelle Bevélkerung
nach Altersgruppen 2011 bis 2020 in Prozent in Deutschland erstellt (Statistisches Bundesamt).

im Alter von ... bis unter ... Jahren (in Prozent)
20-40 40-60 60 - 80 80 -100

2017 14,8 24,6 | 64,8 29,1 | 16,7 21,7 | 3,7
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5.3 Body- Mass- Index (BMI)

Der BMI wird zur Beurteilung der Képermafie im Bezug zur Kérpergrél3e genutzt.
Er berechnet sich als Quotient des Korpergewichtes und der quadrierten Kdrper-
groRe des einzelnen Teilnehmers nach folgender Formel:

BMI = Gewicht (Kg) : KérpergréRe (m?)
(Volkert 2006).

Anhand des ermittelten BMI kdnnen die Studienteilnehmer klassifiziert werden und

den Gruppen wie folgt zugeordnet werden:

o Untergewicht: < 18,5 kg/m:
o Normalgewicht: 18,5 - 24,9 kg/m:-
o Ubergewicht: 25,0 - 29,9 kg/m-

o Adipositas Grad I: 30,0 - 34,9 kg/m:
o Adipositas Grad Il: 35,0 - 39,9 kg/m:
o Adipositas Grad Ill: =2 40,0 kg/m: (Volkert 2006)

30 28
25

20 18
16

15
9 9

10 8
5
5
I : ~ TE,
0

UNTERGEWICHT NORMALGEWICHT UBERGEWICHT  ADIPOSITAS GRAD | ADIPOSITAS GRAD Il ADIPOSITAS GRAD Il

BMI

Teilnehmerzahl

B Gruppe A (weich)  BGruppe B (funktionell)

Abbildung 11: BMI (kg/m?) der Teilnehmenden nach Gruppen

Normalgewichtig zeigten sich 17 der 103 Teilnehmer (16,5 %), alle weiteren Teil-
nehmer (83,5 %) zeigten sich Ubergewichtig mit einem BMI tber 24,9 kg/m: zu Stu-
dienbeginn. Der durchschnittliche BMI lag in Gruppe A bei 29 kg/m2 und in Gruppe
B bei 30 kg/m2. Die Verteilung des BMI zeigt hinsichtlich des Geschlechts keinen
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signifikanten Unterschied (p = 0,164). Bei den 69 Teilnehmerinnen lag in 79,71 %
der Falle ein BMI Giber 25kg/m?, bei den 34 méannlichen Teilnehmern in 88,24 % der
Falle. Tabelle 3 vergleicht den BMI der Teilnehmer und Teilnehmerinnen zu Stu-
dienbeginn mit dem BMI der deutschen Bevolkerung im Jahr 2017.

Tabelle 3: Body-Mass-Index in Deutschland im Durchschnitt und im Vergleich zu den Teilneh-
mern der Gruppen A und B in Prozent. Hervorgehoben ist durch die schwarze Umrahmung der
Anteil der Ubergewichtigen (83,5 % der Studienteiinehmenden) im Vergleich zum Bundesdurch-

schnitt.
A = Gruppe A, B = Gruppe B, D = Deutschland; / = keine Angaben, da Zahlenwert nicht sicher genug. Tabelle in Anlehnung
an den Gesundheitsbericht des Bundes (Statistisches Bundesamt 2017).

Body-Mass-Index in Prozent

Unter 18,5
kg/m? 18,5 bis unter 25 30 kg/m2 und mehr
(Adipositas Grad | u.

>)

25 bis unter 30 kg/m2

. ) 2 .
Alterin | (Unterge kg/m?  (Normalge- | iy ewich)

Jahren | wicht) wicht)

18-19
20-24
25-29
30-34
35-39
40-44
45-49
50-54
55-59
60-64
65-69
70-74

75 u. >

Innerhalb der Studie zeigt sich im Vergleich zur deutschen Bevélkerung ein prozen-
tual deutlich erhohter Anteil von adipésen Menschen mit einem BMI von Uber 30
kg/mz, In fast allen Altersgruppen zeigten die Teilnehmenden einen erhdhten Anteil
von Ubergewichtigen im Vergleich zur Bundesbevdélkerung. Im Vergleich des Nor-
malgewichts zeigten die Studienteilnehmenden einen geringeren Anteil im Ver-
gleich zur Bundesbevilkerung. Untergewicht hatte keiner der Teilnehmenden zu

Studienbeginn.
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5.3.1 Korrelationsanalyse nach Spearman’s- rho (p) hinsichtlich des BMI

Um Zusammenhange zwischen einem erhéhtem BMI und schlechteren Werten in
den erhobenen Scores weiter zu betrachten, erfolgte eine Korrelationsanalyse der
Variablen (BMI, VAS, AOFAS, FADI) zu Studienbeginn aller Studienteilnehmenden
und nach Geschlecht.

5.3.2 Korrelation aller Studienteilnehmenden hinsichtlich des BMI

Hier zeigt sich Uber beide Gruppen ein gegensinniges Verhalten von BMI und VAS
TO mit schwacher Korrelation (p = -0,16), welche jedoch nicht signifikant (p = 0,87)
ist. Das gleiche Verhalten gilt fir den BMI mit dem FADI Score TO (p = -0,002;
p = 0,98). BMI und AOFAS Score TO verhalten sich jeweils gleichsinnig (p = 0,06;
p = 0,56), eine statistische Signifikanz besteht nicht.

5.3.3 Korrelation nach Geschlecht und BMI

Hier zeigt sich, dass bei den weiblichen Teilnehmerinnen der BMI keine signifikante
Korrelation zu AOFAS Score TO (p = 0,16; p = 0,39), FADI Score TO (p = -0,04;
p = 0,76) oder VAS TO (p = 0,01; p = 0,96) hat, auch wenn AOFAS Score TO und

BMI eine moderate Korrelation zeigen.

Bei den ménnlichen Teilnehmern hat der BMI keine signifikante Korrelation zu
AOFAS Score TO (p = -0,09; p = 0,63), FADI Score TO (p = -0,62; p = 0,73) oder
VAS TO (p = 0,04; p = 0,84).

5.4 Beschaftigungsverhéltnis der Studienteilnehmenden

75 der Studienteilnehmenden standen zum Zeitpunkt TO in einem festen Beschéfti-
gungsverhaltnis/Ausbildung, drei der Teilnehmenden waren ohne Anstellung. Sie-
ben der Teilnehmenden bezogen Erwerbsminderungsrente, wobei der Grund, der
zur Erwerbsminderungsrente fihrte, nicht angegeben wurde. Ein Teilnehmer, der
Erwerbsminderungsrente bezog, war zudem Teilzeit beschéftigt. 19 der Teilneh-
menden bezogen Rente. Der Prozentuale Anteile der Erwerbstatigen (72,8 %) in
dieser Studie entspricht in etwa der Erwerbstatigenquote in Deutschland 2017, wel-
che bei 75,2 % lag (Statistisches Bundesamt).
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Die 75 Berufstéatigen oder Auszubildenden Studienteilnehmenden wurden nach Wo-

chenarbeitsstunden in 3 Gruppen aufgeteilt:

Gruppe 1 (geringfligig Beschéftigte, 7 Personen): Die Wochenarbeitszeit lag zwi-
schen 8 und 20 Stunden, so ergibt sich im Mittel eine Arbeitszeit (AZ) von
13,14 Stunden pro Woche. Der Hauptanteil der AZ wird im Stehen und Laufen ver-
richtet mit 8,71 Stunden (66,9 %), die restliche AZ entfallt auf sitzende Téatigkeiten.

Gruppe 2 (Teilzeitarbeit nehmende, 24 Personen): Die Wochenarbeitszeit lag zwi-
schen 25 und 35 Stunden, so ergibt sich im Mittel eine AZ von 30,26 Stunden pro
Woche und 6,05 Stunden pro Arbeitstag. Ausgehend von einer 5 Tage Woche zeigt
sich, dass der Hauptanteil der AZ im Stehen und Laufen verrichtet wird, mit einem
Anteil von 3,84 Stunden (63,5 %) pro Arbeitstag.

Gruppe 3 (Vollzeitbeschaftigte, 44 Personen): Die Wochenarbeitszeit lag zwischen
35 und 57,5 Stunden, so ergibt sich im Mittel eine AZ von 40,78 Stunden pro Woche
und 8,15 Stunden pro Arbeitstag. Ausgehend von einer 5 Tage Woche zeigt sich,
dass der Hauptanteil der AZ im Stehen und Laufen verrichtet wird mit einem Anteil
von 5,09 Stunden (62,5 %) pro Arbeitstag.

Tabelle 4: VAS, FADI und AOFAS Score im Vergleich zur Wochenarbeitszeit
(im Durchschnitt).
Gruppe VAS FADI AOFAS
TO T3 TO T3 TO T3
Gr. 1, 8-20 Std. 5,17 2,7 61,57 81,57 61 82
Gr. 2, 25-35 Std 5,3 2,08 57,58 83,41 70,38 88,75
Gr. 3, 36-57,5 Std | 5,27 2,47 59,66 80,80 66,98 86,89

Zum Vergleich, ob es zwischen den verschiedenen Arbeitszeitgruppen Unter-
schiede gab, wurde der Kruskal-Wallis-Test fur unabhéngige Stichproben berech-
net. Der AOFAS Score zeigte zu Studienbeginn TO (p=0,286) und zum Studienende
T3 (p=0,393) keinen signifikanten Unterschied zwischen den drei verschiedenen
Arbeitszeitgruppen, ebenso bei dem FADI Score (TO, p= 0,812; T3, p= 0,835) und
der VAS (TO, p=0,988; T3, p= 0,760).

26



5.5 Vorerkrankungen und Vortherapien

Orthopéadische Vorerkrankungen

Ergebnisse

25 Teilnehmende zeigten abgesehen von der Diagnose FP weitere orthopadische

Erkrankungen. Tabelle 5 zeigt die angegebenen Vorerkrankungen nach Haufigkeit.

Tabelle 5: Orthopéadische Diagnosen zum Zeitpunkt TO nach Haufigkeit.

Diagnose:

Wirbelsaulenbeschwerden, Bandscheibenvorfall
Arthrose

Hohlful3 (Pes cavus)

Kniearthrose

Osteoporose

Skoliose

Achillessehnentendinopathie
Meniskusverletzung

Klumpful3 (Pes adductus et planus bds.)

Pes anserinus

Plattfu® (Pes planus)

Psoriasis-Arthropathie

Z. n. Calcaneusfraktur rechts (kontralateral zur PF)

Vorerkrankungen allgemein

Patientenanzahl:

PRRPRRPRRPNNNUCO®

47 Studienteilnehmende zeigten noch weitere Vorerkrankungen, siehe Tabelle 6.

Tabelle 6: Vorerkrankungen allgemein nach Haufigkeit.

Diagnose:

Adipositas

Arterieller Hypertonie
Diabetes mellitus
Fibromyalgie

Lipodem

Migréne
Aortenklappeninsuffiziens
Apoplex

Colitis ulcerosa
Hashimoto-Thyreoditis
Hypothyreose

Brustkrebs
Nierenerkrankung
Persistierendes Foramen ovale
Varikosis

Patientenanzabhl:

RPRRPRPRRPRPREPRPREPNNDWIOOD

o

27



Ergebnisse

Vortherapien

55 der Studienteilnehmenden (53,40 %) hatten aufgrund der Diagnose Fasziitis
plantaris bereits vor der Studie eine oder mehrere Therapien erhalten, siehe Tabelle
7. Der Zeitraum, Uber den die jeweilige Therapie erfolgte, wurde nicht erfasst. Die
deutlichste Verbesserung gaben die Studienteilnehmenden durch die Bestrahlung
an, diese zeigte in 60 % der Falle eine Verbesserung, gefolgt von Einlagentherapie
(50 %), StoRwellentherapie (36,84 %) und der Therapie mit Cortison (33,33 %).
Uber welchen Zeitraum die jeweilige Therapie zu einer Besserung der Beschwerden
fuhrte oder ob die erneuten/persistierenden Schmerzen im kontralateralen Fuld

seien, wurde nicht erhoben.

Tabelle 7: Vortherapien vor Studienbeginn nach angegebener Haufigkeit der Beschwerdebes-
serung in Prozent.

Vortherapie: Anzahl der Kam es durch die Vortherapie
Teilnehmer: | zur Beschwerdeverbesserung:

Dehnung Wadenmuskulatur | 30 9 (30 %)

StoRwellentherapie 19 7 (36,84 %)

Ultraschallbehandlung 18 1 (5,56 %)

Schmerztherapie 17 3 (17,65 %)

Behandlung mit Cortison 9 3 (33,33 %)

Bestrahlung 5 3 (60 %)

Einlagen 2 1 (50 %)

Fersenpolster (Gel) 1 0

Operative Behandlung 0 0

Stimmgabeltherapie 0 0

Schmerzmittelbedarf

Zum Zeitpunkt TO nahmen 39 (37,9 %) der 103 Studienteilnehmenden Schmerzmit-
tel ein. 21 (20,4 %) von ihnen nahmen regelmaflig Schmerzmittel ein, davon 4

(3,9 %) auch noch zusatzlich bei Bedarf.

18 (17,5 %) der Studienteilnehmenden nahmen Schmerzmittel ausschliefilich bei
Bedarf ein. Das am haufigsten eingenommene Schmerzmittel ist Ibuprofen (24 x an-
gegeben), gefolgt von Diclofenac mit 6 und Arcoxia sowie Novaminsulfon mit jeweils

3 Nennungen.
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5.6 Visuelle Analogskala
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Abbildung 12: Outcome Schmerz anhand der VAS. Innerhalb der beiden Studiengruppen zeigte
sich durch die Versorgung mit Einlagen eine hoch signifikante Reduktion der empfundenen Schmer-
zen (p = >0,001; a =0,05). Gruppe A (Weichbettungseinlage) zeigt eine Schmerzreduktion um 47 %,
Gruppe B (funktionelle Einlage) um 38 % (p = >0,001; a =0,05). **= hoch signifikant.

Die Einlagenversorgung fuhrte zu einer deutlichen Schmerzreduktion in beiden Ver-
gleichsgruppen. Ein Vergleich innerhalb der Gruppe A (weichbettende Einlagen)
und B (funktionelle Einlagen) zwischen den Zeitpunkten O Wochen (T0O) und 6 Wo-
chen (T1), TO und 12 Wochen (T2) sowie TO und 24 Wochen (T3) zeigt jeweils eine
hoch signifikante Verbesserung (p = <0,001), siehe Abbildung 12.

Bereits nach 6 Wochen konnte in beiden Gruppen schon eine Verbesserung in Be-
zug auf die Schmerzen gemessen werden. Gruppe A erfuhr eine Schmerzreduktion
im Mittel von 23 %, die Teilnehmenden in Gruppe B von 19 %. Nach 12 Wochen
zeigte sich insgesamt eine Verbesserung der empfundenen Schmerzintensitat um
31 % in Gruppe A und um 30 % in Gruppe B. Zu Studienende, nach 24 Wochen,
hat sich in beiden Gruppen die empfundene Schmerzintensitat deutlich reduziert,
um 47 % in Gruppe A und 38 % in Gruppe B, Abbildung 12 verdeutlicht dies.

Im Vergleich der beiden Gruppen zeigt sich kein signifikanter Unterschied in der

Schmerzreduktion im Untersuchungszeitraum von 24 Wochen (p = 0,33).
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Abbildung 13: Vergleich der Schmerzreduktion (VAS) Gruppe A vs. B mittels Box-Whisker-
Plot. Gruppe A (Weichbettungseinlage) zeigt eine Schmerzreduktion um 47 %, Gruppe B (funktio-

nelle Einlage) um 38 % (p = >0,001; a =0,05). T0 = 0 Wochen, T3= 24 Wochen. **= hoch signifikant, n. s. = nicht
signifikant.

Zu Studienbeginn zeigte sich die Schmerzintensitat im Median in Gruppe A bei 6
und in Gruppe B bei 5,7 von 10. Zu Studienende wurde die Schmerzintensitat in
Gruppe A mit 1,3 und in Gruppe B mit 1,9 von 10 angegeben. Zu Studienbeginn
(p = 0,93) und zu Studienende (p = 0,33) bestand kein signifikanter Unterschied
bezuglich der empfundenen Schmerzstarke zwischen den beiden Gruppen. Die
empfundene Schmerzstarke zwischen den Gruppen variiert jedoch. In Gruppe A
zwischen einem Minimum von 1,2 und einem Maximum von 9,7 von 10. In Gruppe
B lag das Minimum bei 0,4 und das Maximum bei 8,9 von 10. Gleich ist jedoch das
Intervall, in dem sich die Schmerzstarke zeigt. In beiden Gruppen unterscheiden
sich das Minimum und Maximum um exakt 8,5 Punkte. Die empfundene Schmerz-
starke variierte zu Studienende mit einem Minimum von 0 in beiden Gruppen und
einem Maximum von 9,4 in Gruppe A und 8,1 von 10 in Gruppe B. Als Streuungs-
mald wurde der Quartilsabstand bestimmt. Gruppe A zeigt zum Zeitpunkt TO eine
breitere Streuung (3,95) als in Gruppe B (3,3). Zum Studienende zeigte sich jedoch
in der A Gruppe eine schmalere Streuung (2,85) als zu Beginn, in Gruppe B zeigte
sich eine breitere Streuung (4,4).
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5.7 AOFAS Score
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Abbildung 14: AOFAS zu Studienbeginn vs. Studienende (Medianwert). Der Score wurde je-
weils zum Zeitpunkt O Wochen (TO) Studienstart, sowie nach 24 Wochen (T3) zum Studienende
erhoben. Es zeigt sich eine hoch signifikante Verbesserung innerhalb der beiden Studiengruppen (p
=>0,001; a =0,05).

Zu Beginn der Studie (TO) erreichten die Teilnehmenden der Gruppe A im Median
71 und in Gruppe B 72 von 100 mdglichen Punkten. Zum Endpunkt der Studie (T3)
hat sich die Punktzahl der beiden Gruppen im Median auf 90 Punkte verbessert (s.
Abb. 14).
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Abbildung 15: AOFAS Gruppenvergleich Start (TO) vs. Ende (T3) B mittels Box-Whisker-Plot.
Es zeigt sich eine hoch signifikante Verbesserung innerhalb der beiden Studiengruppen (p = >0,001;
a =0,05); Zum Zeitpunkt T3 zeigt sich in beiden Gruppen, dass der maximale Punktwert von 100
Punkten erreicht wurde. Insgesamt erreichten 30 (29,13 %) der 103 Studienteilnehmenden die volle
Punktzahl zu Studienende dies zeigt eine vollstandige Beschwerdefreiheit und keine Einschrénkun-
gen im Bereich der Ful3stabilitét oder der FuBbeweglichkeit. **= hoch signifikant, n. s. = nicht signifikant.
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In beiden Gruppen zeigte sich eine signifikante Verbesserung durch das Tragen der
Einlagen Uber 24 Wochen (p = >0,001). Gruppe A verbesserte sich um 19 %,
Gruppe B um 18 % innerhalb von 24 Wochen. Innerhalb der beiden getesteten
Gruppen zeigt sich eine deutliche Verbesserung der Symptomatik, die bei den Pa-
tienten durch die Fasziitis plantaris hervorgerufen wird. Zwischen den Gruppen
konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Einlagentherapien nach-

gewiesen werden (p = 0,773).

5.8 FADI Score
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Abbildung 16: FADI Gruppenvergleich zum Zeitpunkt TO, T1, T2, T3. ** = hoch signifikant.

Der FADI Score, welcher in dieser Studie als Hauptbewertungskriterium herange-
zogen wird, wurde zu 4 Zeitpunkten erhoben. Die héchste zu erreichende Punktzahl

betragt 104 und die niedrigste O Punkte.

Nach 6 Wochen zeigte sich in Gruppe A ein Anstieg um 14,90 %, nach weiteren 6
Wochen erhohte sich die Punktzahl um weitere 6,25 %. Zum Befragungsendpunkt
nach 24 Wochen ergab sich eine Verbesserung um 32 Punkte, dies entspricht einer
Verbesserung von 30,77 % im Vergleich zum Ausgangsbefund. In Gruppe B zeigte
sich nach den ersten 6 Wochen ein Anstieg um 7,69 %, nach weiteren 6 Wochen
erhohte sich die Punktzahl um weitere 10,58 %. Zum Studienendpunkt nach 24 Wo-
chen ergab sich eine Verbesserung um 22 Punkte, dies entspricht einer Verbesse-
rung von 21,15 %. Vergleicht man innerhalb der Gruppe A und B jeweils den Unter-
schied zwischen den Zeitpunkten TO und T1, TO und T2 sowie TO und T3 zeigt sich
jeweils eine hoch signifikante Verbesserung (p = <0,001) (s. Abb. 16).
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Abbildung 17: FADI Start (TO) vs. Ende (T3) mittels Box-Whisker-Plot. Es zeigt sich eine hoch

signifikante Verbesserung innerhalb der beiden Studiengruppen (p = >0,001) **= hoch signifikant, n. s. =
nicht signifikant.

In Gruppe A zeigte sich ein Minimalpunktwert von 27 Punkten sowie ein Maximal-
wert von 88 Punkten zu Beginn. Bei TO lag der Median bei einem Punktwert von 54
Punkten, nach Studienende lag der Median bei 86 Punkten, dies stellt eine hoch
signifikante Verbesserung dar (p = <0,001). Gruppe B zeigte ein Minimalpunktwert
von 32 Punkten sowie ein Maximalwert von 94 Punkten zu Beginn. Anfanglich lag
der Median bei einem Punktwert von 58 Punkten, nach Studienende lag der Median
bei 80 von 104 mdglichen Punkten, dies stellt eine hoch signifikante Verbesserung
dar (p = <0,001).

Als Streuungsmald wurde der Quartilsabstand bestimmt, in Gruppe A ist dieser fast
unverandert geblieben Uber den Studienverlauf (24,75 vs. 28,75). In Gruppe B
zeigte sich zu Studienbeginn eine geringere Streuung der Werte als zu Studienende
(19 vs. 40).

Im Vergleich der beiden Gruppen zeigte sich eine deutliche Verbesserung der
Symptomatik (Einschrdnkung im Alltag und Schmerz), die bei den Patienten durch
die Fasziitis plantaris hervorgerufen wird. In beiden Gruppen wurde im Maximum
die volle Punktzahl von 104 erreicht. Weder zu Studienstart (p = 0,721) noch nach
Einlagenversorgung (p = 0,281) konnte zwischen den Gruppen ein signifikanter Un-
terschied aufgezeigt werden.
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6 Diskussion

Die Fasziitis plantaris ist eine der haufigsten Erkrankungen der unteren Extremitat,
welche durch lokale Schmerzen und Mobilitatseinschrankungen die alltagliche Le-
bensqualitat der Patienten und Patientinnen deutlich einschrankt (Irving et al. 2008).
Es besteht eine Vielzahl an konservativen und operativen Therapiemdglichkeiten,
welche zur Verbesserung der Symptomatik angewandt werden konnen. Eine bereits
gut etablierte und nachweislich effektive Therapieoption ohne relevante Nebenwir-
kungen ist die Versorgung mittels gewdlbestitzender Einlagen (Thomas et al.
2010).

Die in dieser Arbeit vorliegende Studie soll den Einfluss des Tragens von Einlagen
im direkten Vergleich von weichbettenden zu neuartigen funktionellen Einlagen auf
das subjektive Schmerzempfinden sowie die Beweglichkeit und somit auch die Ver-
besserung der alltdglichen Lebensqualitdt untersuchen. Es wird der unmittelbare
Vergleich zwischen individuell angepassten weichbettenden- und individuell ange-
passten funktionellen Einlagen analysiert, um zu tUberprifen, ob die Art der Einlagen
einen relevanten therapeutischen Unterschied darstellt und ob sich die funktionellen
Einlagen Uberlegen zeigen.

Das untersuchte Patientenkollektiv setzte sich aus 103 Patienten und Patientinnen
zusammen, welche in zwei Gruppen randomisiert worden sind. Die
Gruppe A (weichbettende Einlagen) bestand aus insgesamt 54 und die
Gruppe B (funktionelle Einlagen) aus 49 Teilnehmenden. Die Erhebung des subjek-
tiven Schmerzempfindens und der Beweglichkeit der unteren Extremitat erfolgte
zum Start der Studie sowie nach 6, 12 und 24 Wochen durch standardisierte Fra-
gebogen (VAS, FADI und AOFAS) sowie einem allgemeinen Fragebogen zu Stu-
dienbeginn.

Unter den gesamten Studienteilnehmenden zeigte sich ein erhdhter Frauenanteil
mit 67 %, in Gruppe A waren 59 % und in Gruppe B 76 % weiblich. Ein haufigeres
Auftreten der Fasziitis plantaris bei Frauen wird insbesondere zwischen dem 40.
und 60. Lebensjahr beschrieben (Moustafa et al. 2015; Taunton et al. 2002). Somit
geht die Ungleichverteilung der Geschlechter bei einem durchschnittlichen Lebens-

alter von 52 Jahren auf die Haufigkeitsverteilung des Erkrankungsbildes zurlck. Im

34



Diskussion

Vergleich zwischen méannlichen und weiblichen Teilnehmenden zeigten u. a. Pa-
lomo-Lopez et al. grundlegende Unterschiede auf. Frauen mit diagnostizierter FP
zeigen grofRere Einschréankungen der Lebensqualitat im Vergleich zu Mannern. Dies
wurde mittels Foot Health Status Questionnaire (FHSQ), welcher die fuldgesund-
heitsbezogene Lebensqualitat misst, untersucht. Frauen erreichten in dieser Studie
ein schlechteres Ergebnis im Bereich Schmerz, Funktion und generellem Gesund-
heitsempfinden und zeigten gré3ere Einschrankungen der physiologischen Aktivitat
sowie der sozialen Kompetenz (Palomo-Lopez et al. 2018). In der hier vorliegenden
Studie zeigt sich ebenfalls, dass die weiblichen Teilnehmenden héhere Werte im
Bereich der empfundenen Schmerzen zu Studienbeginn angaben. Dies spiegelt
sich in erhéhten Werten in der visuellen Analogskala wider. Bei Einschrankungen
im Alltag zeigten sich bei den Teilnehmerinnen niedrigere Punktwerte im FADI- und
AOFAS Score als bei den ménnlichen Teilnehmern.

Hinsichtlich des bekannten Risikofaktors eines erhdhten BMIs (>27 kg/m?) (van Lee-
uwen et al. 2016), zeigte sich im Geschlechtervergleich kein signifikanter Unter-
schied in der vorliegenden Studie. Jedoch lag der Anteil Gbergewichtiger/adiptser
(BMI >25 kg/m?) Teilnehmer und Teilnehmerinnen zu Studienbeginn bei 83,5 %.
Verglichen mit dem deutschen Bundesdurchschnitt an Ubergewichtigen/adipdsen
Menschen zeigt sich bei den Teilnehmenden ein deutlich erhéhter Anteil von Per-
sonen mit einem BMI Uber >25 kg/mz?, (Vergleich Seite 24, Tabelle 3). Bei den 69
Teilnehmerinnen lag in 79,71 % und bei den 34 Teilnehmern in 88,24 % der Falle
Ubergewicht vor, was zu einer erhéhten Belastung der Plantaraponeurose fiihrt. Die
Hohe des BMiIs korrelierte jedoch nicht mit der Auspragung der Schmerzen. Teil-
nehmende, die bereits einen erhéhten BMI im Sinne von Ubergewicht
(BMI >25 kg/m?) hatten, zeigten keine héheren VAS- Werte oder niedrigere FADI-
und AOFAS Scores als Teilnehmende mit diagnostizierter Adipositas (BMI >30
kg/m?). Es ist daher davon auszugehen, dass bereits jede Form von Ubergewicht
grolBer >25 kg/m2 und nicht wie van Leuwen et al. beschrieben >27 kg/m? die Ent-
stehung der Fasziitis Plantaris begunstigt, da 83,5 % der Teilnehmenden dieser Stu-
die einen BMI auRRerhalb des Normgewichts aufwiesen. Das AusmaR des Uberge-
wichtes ist jedoch nicht entscheidend flr den subjektiven Leidensdruck des Einzel-

nen.
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Da Frauen eine insgesamt erhdhte Belastung durch die FP wahrnahmen, liegt die
Uberlegung nahe, dass hormonelle Faktoren zu den unterschiedlichen Ergebnissen
beitragen. Bereits bekannt ist, dass das Ostrogenlevel die Struktur von Bindege-
webe beeinflussen kann. Bei erniedrigtem Ostrogenspiegel nimmt durch den ver-
mehrten Einbau von Kollagen-Typ 1 und vermindertem Gehalt von Elastin und Fib-
rillin sowie Kollagen -Typ 3 die Elastizitat von Sehnen und Bindegewebe ab, sodass
die Rigiditat zunimmt (Fede et al. 2019). Dies beschreibt auch Frizziero et al, indem
er herausfand, dass Frauen vor der Menopause im Vergleich zu Mannern ein gerin-
geres Risiko haben, eine Achillessehnenruptur zu erleiden, nach der Menopause
sich dieses Risiko jedoch angleicht (Frizziero et al. 2014). Es ist denkbar, dass bei
der Plantaraponeurose ahnliche Vorgange durch hormonelle Faktoren entstehen.
Die erhOhte Rigiditat der Aponeurose bei Dehnung kdnnte daher bei Frauen in der
Menopause durch den verringerten Ostrogenlevel zu vermehrten Schmerzen und
Einschrankungen der FuRbeweglichkeit fihren. Das durchschnittliche Alter, in dem
die Menopause bei Frauen auftritt, liegt bei 48,8 Jahren weltweit (Davis und Baber
2022). Unsere Studienteilnehmerinnen hatten ein Durchschnittsalter von 52,9 Jah-
ren, weshalb davon auszugehen ist, dass sich ein Grol3teil in der Menopause be-

fanden und einen erniedrigten Ostrogenspiegel haben kénnten.

Bei sieben Teilnehmenden (6,8 %) lag zu Studienbeginn die Diagnose einer Ful3-
deformitét vor. Die Diagnose einer Ful3deformitat wie Pes planus, Pes cavus oder
Pes equinus wird ebenso als Risikofaktor diskutiert wie Beinlangendifferenzen,
schlechtes Schuhwerk und Gangstérungen (Luffy et al. 2018). Eine prospektive Stu-
die, welche zwischen 2007 und 2009 an 254 Teilnehmern mit einer FP durchgefiihrt
wurde, untersuchte, ob eine Vergesellschaftung zwischen einer Gastrocnemiuskon-
traktur und dem Vorhandensein einer FP besteht. 83 % der Studienteilnehmenden
zeigten eine Equinuskontraktur oder eine eingeschrankte Dorsalextension, welche
entweder durch eine isolierte Gastrocnemiuskontraktur (57 %) oder durch eine Kon-
traktur des Gastrocnemius-Soleuskomplex (26 %) bedingt war (Patel und Di-
Giovanni 2011). Eine Kontraktur der Muskulatur von Gastrocnemius bzw. Gast-
rocnemiussoleuskomplex liegt ebenso bei dem beschriebenen Risikofaktor eines
Pes planus vor. In der klinischen Untersuchung zu Studienbeginn und -ende der
hier vorliegenden Studie wurde zwar die Bewegung des Ful3es untersucht, jedoch
nicht die hintere Wadenmuskulatur explizit auf Kontrakturen. Somit kann nur
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festgestellt werden, dass ein Risikofaktor vorliegt, aber nicht, inwiefern bei Teilneh-
menden mit und ohne FulRdeformitatsdiagnose eine Kontraktur der Gastrocnemis-

muskulatur besteht.

Die berufliche Tatigkeit der Teilnehmenden mit Evaluation des Sitz-, Steh- und Lauf-
verhaltens zeigt, dass alle Arbeitnehmenden (72,8 %) den Hauptanteil Ihrer Arbeits-
zeit (62,5-66,9 %) im Stehen oder Laufen verrichten, was einen weiteren moglichen
Risikofaktor abbildet (Thompson et al. 2014; Werner et al. 2010). Eine hoch signifi-
kante Korrelation im Sinne einer starkeren Symptomatik, bei erhdéhter Belastung
durch langes Gehen oder Stehen zeigte sich in der hier vorliegenden Studie aller-
dings nicht. Andererseits gab es keinen Studienteilnehmer, der den Hauptanteil sei-
ner Arbeitszeit im Sitzen verrichtete, so dass die Trennscharfe hier nicht ausreicht,
um einen Unterschied zwischen den Studienteilnehmenden aufzuzeigen. Werner et
al. beschreibt in seiner Studie, dass das Risiko um 52 % erhoht ist, an einer FP zu
erkranken, wenn mehr als 10 % der Arbeitszeit im Stehen oder Laufen verrichtet
wird (Werner et al. 2010). Seine Ergebnisse stimmen mit unseren Daten Uberein
und legen nahe, dass eine vorwiegend gehende bzw. stehende Téatigkeit im Berufs-
alltag als weiterer Risikofaktor fur die FP anzunehmen ist. Die nicht Beschaftigten
dieser Studie (27,2 %) stellen zum grof3ten Teil berentete Teilnehmende (23,30 %)
dar. Die Entstehung der FP wird durch multiple Risikofaktoren begunstigt (Thomp-
son et al. 2014; Pearce et al. 2021). In der untersuchten Patientengruppe trifft auf
viele Teilnehmer schon mehr als ein Risikofaktor zu. 83,5 % haben einen erhdhten
BMI, 66,9 % verrichten den Hauptanteil lhrer Arbeit unter erhdhter Belastung (ste-
hend und/oder laufend). Inwiefern sich die Risikofaktoren untereinander ungunstig
beeinflussen kdnnen, ist nicht bekannt. Wahrscheinlich ist jedoch, dass die durch
Ubergewicht bedingte erhohte Belastung der Plantaraponeurose in Kombination mit
einer erhdhten kérperlichen Aktivitat durch vermehrtes Stehen und Gehen wéhrend
der Arbeitszeit das Stresslevel fur die PA erhdht und somit die Entstehung einer FP

begunstigt.

In dem hier vorliegendem Patientenkollektiv konnte durch die Einlagentherapie ins-
gesamt eine hoch signifikante Verbesserung der Schmerzempfindung gezeigt wer-
den (p=<0,001). Zur Messung der subjektiv empfundenen Schmerzintensitat wurde

die visuelle Analogskala verwendet. In Einzelfallen konnte allerdings keine
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suffiziente Schmerzreduktion erreicht werden. In Gruppe A gaben drei Personen
(5,5 %) einen hoheren VAS- Wert zu Studienende als zu Studienbeginn an, in
Gruppe B waren es funf Personen (10,2 %). Ein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Studiengruppen konnte nicht nachgewiesen werden (p= 0,33).

Ein Review von Whittaker et al. aus 2017 verglich hierzu 19 Studien mit 1660 Pati-
enten mit plantaren Fersenschmerzen, die in Bezug auf Schmerzreduktion und Ful3-
beweglichkeit untersucht wurden. Insgesamt wurden 29 verschiedene Einlagen ver-
glichen (vorgefertigte Einlagen mit frei verkauflichen Einlegesohlen und angepasste
mit vorgefertigten Einlagen), wobei in keiner der eingeschlossenen Studien der glei-
che Einlagentyp verwendet wurde. Das Patientenkollektiv ist vergleichbar mit dem
der hier vorliegenden Studie, bei einem Frauenanteil von 67 %, Durchschnittsalter
von 47 Jahren und einem BMI von durchschnittlich 30 kg/m? (Whittaker et al. 2018).
Das Review zeigte, dass eine Einlagenversorgung offenbar nur mittelfristig im Zeit-
raum von 6 und bis zu 12 Wochen zur Schmerzlinderung jedoch nicht zur Verbes-
serung der FuRBbeweglichkeit fihrte. Eine kurzfristige (<6 Wochen) oder langfristige
(> 12 -54 Wochen) Schmerzreduktion konnte nicht erzielt werden. Fur freiverkaufli-
che Einlegesohlen zeigte sich kein Wirkungsnachweis. Ein Review von Lee et al.
aus 2008 zeigte hingegen, dass durch die Einlagentherapie eine Verbesserung des
Schmerzes sowie der FulBbeweglichkeit kurz- (<6 Wochen), mittel- (6-12 Wochen)
und langfristig (bis 12 Wochen) nachgewiesen werden konnte. Auch in dieser Studie
zeigte sich sowohl eine lang- als auch kurzfristige Verbesserung der Schmerzen. In
den dem Review von Lee at al. zu Grunde liegenden sechs Studien wurden unter-
schiedliche Einlegesohlen und Einlagen gepruft: nicht magnetisierte sowie magne-
tisierte gepolsterte Einlegesohlen, maldgeschneiderte Fersenpolster und Einlagen
mit und ohne Ful3gewdlbeunterstiitzung sowie mit und ohne Modifikation der Vor-
fuBhaltung und vorgefertigte Einlagen (Lee et al. 2008). Die Langzeitwirkung wurde
in dem Review von Lee et al. ausschliel3lich nach 12 Wochen bewertet, im Review
von Whittaker et al. jedoch umfasste die langfristige Wirkung bis zu 54 Wochen. Der
letzte Messzeitpunkt der hier durchgefuihrten Studie liegt bei 24 Wochen und ist
somit dem langfristigen Intervall nach Wittaker zuzuordnen. Uber den Messzeit-
punkt der Studie von Lee et al. geht der letzte Untersuchungszeitpunkt hinaus (nach
24 Wochen). Daher kénnen folgende Schliisse gezogen werden: Die hier durchge-
fuhrte Einlagentherapie erzielt im Gegensatz zur Studie von Whittaker et al. eine
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langfristige Schmerzlinderung. Auch in der Studie von Lee et al. zeichnet sich eine
langfristige Wirkung der Einlagentherapie ab, kann jedoch nach 24 Wochen nicht
bewertet werden, da der letzte Messzeitpunkt nicht tber 12 Wochen hinausgeht.
Nach 12 Wochen war jedoch auch in dem hier untersuchten Patientenklientel eine
signifikante Schmerzlinderung erreicht, kongruent zu den Ergebnissen von Lee et
al.. Irrefuhrend sind die Begriffe ,kurz-, mittel- und langfristige Wirkung“ in den ge-
nannten Studien, da sie fur jeweils unterschiedliche Zeitintervalle genutzt werden,
so dass dieser Wirkungsnachweis in Bezug auf den Wirkungszeitraum nicht klar
zugeordnet werden kann. Dies zeigt, dass die Begriffe kurz-, mittel- oder langfristig

besser definiert und einheitlicher verwendet werden sollten.

Als weiteres Bewertungskriterium erhoben wir zusatzlich zum VAS Score, der aus-
schlie3lich den subjektiven Schmerz misst, noch den AOFAS Score inklusive Un-
tersuchung und Bewertung der Fuf3funktion durch den Studienarzt zu Studienstart
und Studienende sowie den FADI Score. Der AOFAS Score dient der Bewertung
von Schmerz, Beweglichkeit und Einschrankung im Alltag. Der FADI Score erganzte
die Untersuchungen zu den jeweils vier vorgegebenen Zeitpunkten (0, 6, 12 und
24 Wochen) und wurde von den Teilnehmenden selbststandig erfasst. Er bewertet
den Schmerz sowie funktionelle Einschrankungen in Bezug auf Ful3- und Sprung-
gelenk (Hale und Hertel 2005). Anhand dieser Score-Ergebnisse konnte in der vor-
liegenden Studie eine signifikante Verbesserung durch die Einlagenversorgung in
beiden Vergleichsgruppen nachgewiesen werden (p = <0,001) nicht nur bezuglich
der Schmerzreduktion, sondern auch hinsichtlich einer besseren Ful3beweglichkeit.
Ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Versorgungsformen (funktio-
nell vs. weichbettend) konnte in keinem Score abgebildet werden (p = 0,773). Die
neuartige funktionelle Einlage ist somit nicht der bereits etablierten Einlagenversor-

gung unterlegen.

Betrachtet man diesbezuglich weitere Studien, wie z.B. die RCT- Studie von
Grim et al. zeigt sich passend dazu ebenfalls eine signifikante Verbesserung des
AOFAS Score um 14,1 Punkte nach Tragen von individuell angepassten Einlagen
nach 12 Wochen (p = < 0,01) (Grim et al. 2019). Unsere Daten konnten dies bestéa-

tigen, es zeigte sich im Durchschnitt sogar eine Verbesserung um 20,5 Punkte im
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AOFAS Score nach 24 Wochen. Ebenso konnte eine signifikante Verbesserung der

FuRbeweglichkeit nach 24 Wochen im FADI Score festgestellt werden.

Eine Verbesserung der FuBbeweglichkeit konnte im Review von Lee jedoch nicht
von Whitaker gezeigt werden. Ein Grund fur die unterschiedlichen Ergebnisse
kénnte z.B. sein, dass in dem Review von Whittaker et al. 29 verschiedene Einlagen
sowie Einlegesohlen getestet wurden und nicht alle Einlagen, wie in der vorliegen-
den Studie, an die individuelle Fu3konfiguration des Patienten oder der Patientin-
nen angepasst waren. In der RCT von Grim et al. wurden die verwendeten Einlagen
ebenfalls individuell an den Fuld des Patienten angepasst. Somit ist davon auszu-
gehen, dass durch eine individuelle Anpassung eine effektivere Schmerzreduktion
und eine Mobilitatsverbesserung erreicht werden kann. Diese Vermutung starkt eine
Cochrane Analyse, welche 11 Studien mit insgesamt 1332 Teilnehmenden zur
Uberprifung der Wirksamkeit von mafRgefertigten Einlagen untersuchte. 5 der 11
Studien uberpruften die Wirkung von mal3geschneiderten Einlagen bei Patienten
und Patientinnen mit FP. Es zeigten sich deutliche Hinweise, dass maflgefertigte
Einlagen, im Gegensatz zu nicht anpassten Einlagen, zur Verbesserung der Ful3-

funktion und Schmerzreduktion beitragen kénnen (Hawke et al. 2008).

In der Einzelfallanalyse des FADI Score zeigte sich, dass es nicht immer zu einer
Verbesserung, sondern in einigen Fallen auch zu einer Verschlechterung oder kei-
ner Veranderung kam. In Gruppe A erreichten funf Teilnehmende (9,10 %) zum
Studienende einen geringeren Punktwert als zu Beginn der Studie. In Gruppe B
gaben 10 Teilnehmende eine geringere und ein Teilnehmer eine unveranderte
Punktzahl im FADI Score an (22,45 %). Bei sechs Teilnehmenden (zwei aus
Gruppe A, vier aus Gruppe B) war dies a. e. durch vermehrte Schmerzen bedingt,
da sie zu Studienende hohere Punktwerte bei der Schmerzintensitat auf der visuel-
len Analogskala als zu Beginn angaben. Bei den anderen neun Teilnehmenden
scheinen die schlechteren Scores ggf. durch eine geringere Punktzahl im Bereich
der FulBbeweglichkeit und dadurch bestehenden Einschrankungen im Alltag verur-
sacht zu sein. Auffallig ist jedoch in der Einzelfallanalyse, dass von den 16 Teilneh-
menden, die nicht profitiert haben 11 (11,70 %), bereits eine oder mehrere Vorthe-
rapien ihrer FP erhalten hatten, woraus geschlossen werden kann, dass bereits eine

langere Beschwerdepersistenz besteht. In mehreren Studien wird beschrieben,

40



Diskussion

dass die Symptomdauer mit der notwendigen Therapielange korreliert. Demnach
konnte ein langerer Beobachtungszeitraum moglicherweise erst langfristig Erfolge
der Einlagentherapie abbilden. Weiterhin sollte bedacht werden, dass auch eine
mangelnde Compliance des Einlagentragens zu einem ausbleibenden Therapieer-
folg fuhren kann. Zur n&heren Evaluation sollte z.B. der Abnutzungsgrad der Einla-
gen untersuchen werden. Nach aktueller Studienlage ist eine konservative Therapie
in 82 bis 90 % der Falle effektiv(Luffy et al. 2018; Hasegawa et al. 2020), d.h. bei
10-18% kommt es zu einem Versagen der konservativen Therapie. In der hier un-
tersuchten Studiengruppe profitierten 84,47% der Teilnehmenden von der Einlagen-
therapie. Damit entspricht dieses Ergebnis der aktuellen Studienlage, sodass die
Teilnehmenden ohne Verbesserung zum Studienende mdglicherweise grundsatz-

lich nicht von einer konservativen Therapie profitieren.

Im Vergleich der konservativen Therapieoptionen gegeneinander, ist die Versor-
gung mit einer Nachtlagerungsschiene die, die der Einlagenversorgung am nachs-
ten kommt. 2014 zeigte Wheeler in seiner retrospektiven Studie an 17 Patienten
eine Verbesserung der Schmerzempfindung durch das nachtliche Tragen von
Nachtlagerungsschienen. Gemessen auf der VAS zeigte sich eine Schmerzreduk-
tion am Morgen um 2,8 Punkte und insgesamt um 1,9 Punkte. Patienten, die Nacht-
lagerungsschienen tragen, berichten haufig Gber einen gestorten Nachtschlaf und
beenden daher die Therapie frihzeitig oder trugen die Nachtlagerungsschienen
nachts nicht durchgangig. Studien haben jedoch Hinweise gezeigt, dass der Nacht-
schlaf sich nach einer Woche der Nachtlagerungsschienen-Anwendung wieder auf
das Vorniveau normalisiert (Wheeler 2014). Vergleicht man diese Ergebnisse, wel-
che als mittlere Schmerzreduktion gewertet wurden, mit den Werten aus der hier
vorliegenden Studie, zeigt sich, dass der Benefit der Teilnehmenden durch die an-
gepasste Einlagentherapie deutlich hoher ist. Der empfundene Schmerz zeigte sich
nach sechs Wochen ebenfalls wie bei Wheeler in Gruppe B um 1,9 Punkte gebes-
sert, Gruppe A zeigte eine Verbesserung auf der VAS um 2,3 Punkte. Nach Stu-
dienende zeigte sich die Schmerzverbesserung in beiden Gruppen (Gruppe A -4,7
Punkte; Gruppe B -3,8 Punkte) deutlich hdher im Vergleich zu den Patienten, die

mit einer Nachtlagerungsschiene versorgt wurden.
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Eine weitere konservative Behandlungsstrategie stellt die plantare Injektion mit Lo-
kalanasthetika, Corticosteroiden, PRP oder BTX-A dar. Diese sind jedoch deutlich
invasiver und haufiger mit Nebenwirkungen und unerwiinschten Wirkungen assozi-
lert. Die Effektivitat sowie die moglichen unerwiinschten Nebenwirkungen von Cor-
ticosteroid Injektion bei plantarem Fersenschmerz wurden 2017 in einem Cochrane
Review von David et al. untersucht. Ausgewertet wurden 39 Studien mit insgesamt
2492 Erwachsenen. In 34 von 39 Studien wurden die Corticosteroide in Kombination
mit einem Lokalanasthetikum injiziert und acht Mal mit Placebo oder keiner Therapie
verglichen. Letztlich zeigte sich, dass es kurzfristig, fur ca. vier Wochen, zu einer
Verbesserung der Schmerzen kommen kann, im Vergleich zu keiner oder einer The-
rapie mit Placebo. Mittel- und langfristig zeigte sich jedoch keine relevante Schmerz-
reduktion. Nebenwirkungen traten, bis auf dreimalig eine Infektion an der Einstich-
stelle sowie einmalig eine Ruptur der Plantarfaszie, nicht auf (David et al. 2017).

2014 verglich eine prospektive Studie von Monto et al. den Einsatz von Platelet-
Rich- Plasma- versus Glukocorticoid-Injektion, eine Kontrollgruppe wurde nicht mit-
gefiihrt. In der Studie zeigte sich eine langfristige Uberlegenheit des PRP nach
24 Monaten. Die Patienten, die Glukocorticoid-Injektionen erhielten, zeigten nur
kurzfristig eine Verbesserung der Symptomatik. Danach zeigte sich eine Abnahme
der Wirkung, sodass die Teilnehmenden nach 12 Monaten fast wieder auf dem Aus-
gangshiveau der Beschwerden waren. Der Erfolg der Behandlung wurde mittels
AOFAS Score vor der PRP- oder Glukocorticoid-Injektion und nach 3, 6, 12 und
24 Monate nach der Injektionsbehandlung ermittelt. Vor der Therapie zeigte die Cor-
ticosteroidgruppe einen AOFAS Score von 52 Punkten, nach 3 Monate von
81 Punkten. Nach 6 Monaten sank der Wert auf 74 Punkte und nach 12 und 24 Mo-
naten zeigte sich nahezu wieder der Ausgangswert bei 58 bzw. 56 Punkten. Im Ge-
gensatz dazu begann die PRP-Gruppe mit einem durchschnittlichen AOFAS Score
von 37 Punkten vor der Behandlung, der nach 3 Monaten auf 95 anstieg, nach 6 und
12 Monaten bei 94 Punkten stagnierte und nach 24 Monaten bei 92 Punkten ver-
blieb (Monto 2014).

Babock verdéffentlichte 2005 eine Studie in der erstmals die Wirkung von Injektionen
mit Botulinumtoxin A (BTX-A) in den schmerzenden Bereich bei FP untersucht

wurde. Getestet wurde in einer doppelblinden Studie die einmalige Gabe von
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BTX- A versus Kochsalz. Bei den Teilnehmern waren im Vorfeld weniger invasivere
konservativen Therapiemethoden nahezu ausgeschopft. Es zeigte sich nicht nur
eine Reduktion der Schmerzen gemessen Anhand der visuellen Analogskala, son-
dern auch eine Verbesserung der gesamten Ful3funktion im Maryland Foot Score
nach BTX-A Injektion (Babcock et al. 2005). Die Studie endete bei einer Nachbe-
obachtungszeit von acht Wochen. In Beobachtungs-Follow-up Studien wurden Teil-
nehmer nachuntersucht, die BTX-A erhalten und dadurch eine positive Auswirkung
auf die Reduktion der Schmerzen feststellen konnten. Hier konnte der positive Effekt
nach 6 Monaten durch Erheben des Foot Health Status Questionnaire und VAS
weiterhin festgestellt werden. Nach zwolf Monaten zeigte sich sogar noch eine wei-
tere Verbesserung der FulR3funktion sowie eine weitere Reduktion der Schmerzen
(Diaz-Llopis et al. 2013).

Zusammenfassend lasst sich anmerken, dass bei starken Schmerzen die plantare
Injektion von Glukocorticoiden und Lokalanasthetika zur kurzfristigen Schmerzkon-
trolle sinnvoll erscheint. Zur langfristigen Schmerzreduktion sowie verbesserter
FuBbeweglichkeit zeigt sich die plantare Injektion von PRP sowie BTX-A vielver-
sprechend und effektiver. Generell ist die plantare Injektion aufgrund der hoheren
Invasivitat und der hieraus resultierenden hoheren Komplikationsraten wie Spritzen-
abszess, Schwellung und Schmerzexazerbation nachrangig in der Therapie der FP
zu bewerten und die in dieser vorliegenden Arbeit untersuchte Einlagentechnik vor-

zuziehen.

Des Weiteren wird die ESWT als konservative Behhandlungsoption der FP ange-
wendet. Eine retrospektive Studie von Malliarpoulos et al. zeigte, dass die extrakor-
porale Stol3wellentherapie zu einer signifikanten Reduktion des subjektiven
Schmerzempfindens bei der FP fuhrt. Insgesamt wurden 74 Patienten und Patien-
tinnen mit ein- oder beidseitiger Fasziitis plantaris untersucht. Alle erhielten zwi-
schen 4 und 11 Sitzungen der ESWT mit durchschnittlich 2000 Impulsen. Die Eva-
luation des Schmerzes erfolgte mit Hilfe der visuellen Analogskala nach einem, drei
und zwolf Monaten und prasentierte eine signifikante Reduktion des subjektiven
Schmerzempfindens Uber den gemessenen Zeitraum. Die Baseline der VAS wurde
mit 6,9 Punkten angegeben. Nach drei Monaten zeigten sich eine Verbesserung auf

der VAS um 4,7 Punkte nach einem Jahr um 6 Punkte. (Malliaropoulos et al. 2016).
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Eine Metaanalyse von Sun et al. zeigt einen signifikanten Vorteil der ESWT im Ver-
gleich zur Placebo Therapie (Sun et al. 2017). In einer prospektiven Studie von
Caglar Okur et al. wurden 40 Patienten mittels einer ESWT Behandlung untersucht.
Die Patienten erhielten 3- malig eine Applikation von 2000 Impulsen innerhalb einer
Woche. Die Vergleichsgruppe von 43 Patienten erhielt angepasste Einlagen. Beide
Ansétze fuhrten zu einer signifikanten Symptomverbesserung, ein signifikanter Vor-
teil zwischen der ESWT und individuell angepassten Einlagen konnte nicht belegt
werden. Zur Messung des Schmerzes erfolgte auch hier die Erhebung der VAS, die
Ful3funktion wurde mit dem Foot Function Index (FFI) und dem FHSQ gemessen.
Die VAS Baseline der ESWT Gruppe lag bei 5,1 und nach drei Monaten bei 3,1
Punkte, in der Einlagengruppe lag die Baseline bei 5,4 und nach drei Monaten bei
3,1 Punkten. Es zeigt sich somit durch die ESWT eine Verbesserung um 2,0 und in
der Einlagengruppe um 2,3 Punkte (Caglar Okur und Abdulkadir 2019).

Die ESWT zeigte in beiden genannten Studien von Malliaropoulus et al. und Caglar
Okur et al. eine Verbesserung der Schmerzsymptomatik. Eine Uberlegenheit oder
statistisch signifikante Besserung der Schmerzsymptomatik gegentber individuell
angepassten Einlagen konnte Caglar Okur et al. allerdings nicht nachweisen. Malli-
arpoulos et al. hingegen fuhrte kein Vergleichskollektiv mit individuell angepassten
Einlagen an. Zudem erfolgte in beiden Studien die Applikation der ESWT in unter-
schiedlicher Haufigkeit dreimal versus 4 bis 11 Applikationen. Eine allgemeingtiltige
Aussage ist somit schwer zu treffen. Zudem ist anzunehmen, dass die Compliance
des Patienten fir eine Einlagentherapie hoher ist, da fiir diese weniger Arztbesuche
notig sind und somit weniger Zeit aufgewendet werden muss als fur die ESWT. Die
in dieser Arbeit zu Grunde liegende Studie zeigt nach Einlagentherapie Uber einen
Zeitraum von drei Monaten eine Verbesserung um 3,1 Punkte in Gruppe A und in
Gruppe B um 3,0 Punkte auf der visuellen Analogskala. Sie liegt somit in Bezug auf
die Schmerzreduktion zwischen den Ergebnissen der beiden aufgefihrten Studien.
Eine weitere RCT-Studie von Yan et al. mit insgesamt 153 Patienten untersuchte,
ob die alleinige Einlagentherapie, die ESWT allein oder die Kombination aus beidem
zu einer effektiven Schmerzreduktion fuhren kann. Die Teilnehmenden wurden
hierzu in drei Gruppen unterteilt, 53 erhielten eine ESWT, 49 Patienten wurden mit
angepassten thermoplastischen orthopadischen Einlagen versorgt und 51 Patien-

ten erhielten eine Kombination von beiden Therapien. Gemessen anhand der VAS
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zeigte sich durch die Einlagentherapie allein eine Verbesserung des Schmerzes ge-
genuber der alleinigen ESWT. Die Kombinationstherapie von Einlagen sowie ESWT
zeigte jedoch eine statistisch signifikante Schmerzlinderung mit p <0,05 (Yan et al.
2014). Weitere Studien zur Kombinationstherapie von ESWT sowie Einlagenthera-
pie auch mit groReren Patientenkollektiven waren hierzu winschenswert. Beide
Therapieoptionen bieten eine gute Behandlungsmadglichkeit zur Schmerzlinderung
bei FP, weshalb auch die wirtschaftliche Seite der beiden Therapieformen beachtet
werden sollten. Die Therapie mittels ESWT ist deutlich kostenintensiver, zeitauf-
wendiger, bindet mehr Personal und bringt ein grol3eres Nebenwirkungsspektrum

mit sich als die konservative Therapie mit individuell angepassten Einlagen.

Als letzte konservative Behandlungsoption der FP wird die perkutane Radiatio an-
gefuhrt. Die German Cooperative Group on Radiotherapy for Benign Diseases
(GCG-BD) fuhrte dazu im Jahr 2001 eine retrospektive Studie bei 7947 Patienten
und Patientinnen mit Fasziitis plantaris durch, welche sich in insgesamt 76 Einrich-
tungen in strahlentherapeutischer Behandlung befanden. Eine Befragung erfolgte
durch die Erhebung des Calcaneodynie Score. Eine Schmerzverbesserung fur min-
destens drei Monate konnte bei 70 % der Patienten und Patientinnen festgestellt
werden, eine anhaltende Schmerzverbesserung bei 65 % (Nachbeobachtungszeit
im Median bei 28 Monaten). Die mediane Gesamtstrahlendosis betrug 6 Gy, insge-
samt zeigte sich die Bestrahlung mit einer Gesamtdosis zwischen 3-6 Gy am wir-
kungsvollsten (Micke et al. 2005). In einer randomisierten Studie von Canyilmaz et
al. aus 2015 wurde die Bestrahlungstherapie mit dem Verfahren der Steroidinjektion
verglichen. 128 Patienten und Patientinnen wurden untersucht (Steroidinjektionen
mit 40 mg Methylprednisolon vs. Strahlentherapie mit einer Gesamtdosis von 6 Gy,
alle 3 Tage fur 2 Wochen). Nach 3 und 6 Monaten wurde das Schmerzempfinden
untersucht. Hier zeigte sich nach Erhalt der strahlentherapeutischen Behandlung
eine signifikante Schmerzverbesserung im Vergleich zur Steroidtherapie
(Canyilmaz et al. 2015). Micke et al. beschreibt in seiner Studie, dass es im Nach-
gang zu keinen Sekundarmaligomen bei FP Patienten kam und die Therapie am
wirkvollsten ist, wenn die Symptome kirzer als sechs Monate vorliegen (Micke et
al. 2005). Trotz der effektiven Symptomkontrolle sollte ein frihzeitiger Einsatz einer
Strahlentherapie unter Betrachtung des Patientenalters und der lebenslangen ku-

mulativen Strahlendosis bedacht werden. Die Strahlentherapie der FP zeigt sich in
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den genannten Studien durchaus als wirksame Alternative. Im Sinne der Kosten-
nutzen-, sowie Risikoabwagung sollten bei einer Schmerzverbesserung von 65 %
jedoch andere kostengunstigere Therapieoptionen, wie die der individuell ange-
passten Einlagentherapie in Betracht gezogen werden. Die Einlagetherapie stellt
nicht nur eine nebenwirkungsarmere und effektive Behandlungsoption dar, sondern
wirkt auch stutzend auf das Ful3langsgewdlbe, entlastet die Plantaraponeurose und

korrigiert Ful3fehistellungen.
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7 Limitation und Ausblick

In der hier vorliegenden Arbeit konnte gezeigt werden, dass sich durch Tragen der
Einlagen sowohl Schmerzempfindung als auch die FuRbeweglichkeit deutlich ver-
bessert haben. Einen Vorteil in der therapeutischen Wirksamkeit der funktionellen
Einlage gegeniber der weichbettenden Einlage konnte allerdings nicht gezeigt wer-
den. Ursachlich hierfur kdnnte die Patienten Compliance gewesen sein, da einzel-
nen Ruckmeldungen der Teilnehmenden zu entnehmen war, dass die funktionellen
Einlagen zunachst sehr gewdhnungsbedurftig seien (,als ob ich auf einem Besen-
stiel laufe®) und zum Teil sehr driicken wirden. Aufgrund der Grél3e der funktionel-
len Einlagen bendtigten einige Teilnehmende eine SchuhgrofRe mehr als gewohn-
lich in ihren Alltagsschuhen. Teilnehmende, die vor dieser Studie schon mal eine
Einlagenversorgung hatten, berichteten, dass die funktionelle Einlagentherapie

ihnen zunachst mehr Schwierigkeiten bereitet habe.

Nach der Gewdhnungsphase stuften sie die Verbesserung ihrer Beschwerden je-
doch als deutlich héher ein als durch die zuvor angewandten weichbettenden Ein-
lagen. Diese Rickmeldung wurde ebenfalls durch die Studienéarzte bestatigt. Nach-
fragen im Sanitatshaus Kohler im Jahr 2021 zeigten, dass es dort noch 5-6 ehema-
lige Studienteilnehmende gibt, die sich immer wieder die funktionelle Einlage ver-

schreiben lassen und langfristig mit der funktionellen Einlage sehr zufrieden sind.

In den vorangehenden zitierten Studien wird eine langfristige Wirkung der Einlagen-
therapie zum Teil als nicht erwiesen beschrieben. Aufgrund der kursorischen Mittei-
lungen der Studienteilnehmenden, der Studienarzte und der Riickmeldung des Sa-
nitatshauses Kohler, wére es sinnvoll, in einer weiterfihrenden Studie, Studiengrup-
pen mit unterschiedlich angepassten Einlagentypen, tber einen langfristigen Zeit-
raum (> 6 Monate) und ggf. anschlielender Langzeithachbeobachtung zu untersu-
chen und somit zu evaluieren, ob langfristig ein signifikanter Therapieunterschied

zwischen den verschiedenen Einlagentypen besteht.

Auch eine Kombinationstherapie von individuell angepassten Einlagen mit ESWT
im Vergleich zu der jeweiligen Therapie allein, erscheint ein vielversprechend und
interessanter weiterer Forschungsansatz zu sein. Weiterhin sollte auf die individu-

ellen Voraussetzungen der Patienten eingegangen werden, um zu prifen, ob
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Patienten mit der Diagnose FP mit langer Symptomdauer von der Einlagentherapie
mit funktionellen Einlagen mehr profitieren, als die mit kurzer Symptomdauer. Zu-
dem sollte eine Sichtkontrolle der Einlagen unter laufender Therpie erfolgen, um
eine moglicherweise vorliegende Incompliance der Patienten und Patientinnen und
hieraus resultierender unzureichender Tragedauer als mdgliche Fehlerquelle frih-

zeitig zu detektieren.
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8 Zusammenfassung

In der vorliegenden Studie wurden 103 Patienten mit plantaren Fersenschmerzen
bei diagnostizierter Fasziitis plantaris Uber 24 Wochen untersucht. Die Teilnehmen-
den wurden in zwei Gruppen randomisiert und mit individuell angepassten Einlagen,
funktionell oder weichbettend, versorgt. Die weichbettende Einlage polstert den
schmerzenden Bereich der Ferse ab. Die funktionelle Einlage bewirkt hingegen
durch einen Pronationskeil eine leichte Pronationsstellung des Vorful3es. Dies fuhrt
bei jedem Schritt durch Verwringung des Ful3es zu einer Dehnung der fuRsohlen-
seitigen Strukturen, mit Verringerung der Plantaraponeurosenspannung und fiihrt
somit zur Entlastung der Spannung am Ursprung der Ferse (Vgl. Anlage Ge-
brauchsmusterschrift). Die Einlagen wurden einheitlich durch das Sanitatshaus

Kohler gebaut und kostenfrei zur Verfigung gestellt.

Die zentrale Fragestellung dieser Studie ist, ob eine Uberlegenheit der funktionellen

gegenuber der weichbettenden Einlagentherapie in der Behandlung FP besteht.

Zur Erfassung der Studienergebnisse wurden standardisierte Fragebdgen (FADI
Score, AOFAS Score, VAS) verwendet, welche pra-, peri- und posttherapeutisch
erhoben wurden. Als Hauptmessparameter wurde der FADI Score erhoben, welcher
funktionelle Einschrankungen im Alltag sowie den Ful3schmerz erfasst.

Es zeigt sich in allen erhobenen Scores, dass die Versorgung mit angepassten Ein-
lagen eine wirksame Therapieform der Fasziitis plantaris darstellt: 84,5 % der Teil-
nehmenden zeigten eine signifikante Verbesserung von Schmerz und Mobilitat.
Eine Uberlegenheit der neuartigen, funktionellen im Vergleich zu den weichbetten-

den Einlagen konnte in dieser Studie allerdings nicht nachgewiesen werden.
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Herrn

Prof. Dr. med. Russlies

Leiter der Sektion flir Orthopadie an der Klinik fiir Chirurgie
des Stiitz- und Bewegungsapparates

im Hause

nachrichtlich:
Herrn Prof. Jiirgens
Direktor der Klinik fiir Chirurgie des Stiitz- und Bewegungsapparates
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Sitzung der Ethik-Kommission am 13. November 2014
Antragsteller: Herr Prof. Russlies
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Vorsitzender:

Herr Prof. Dr. med. Alexander Katalinic
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Herr Prof. Dr. med. Frank Gieseler
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Titel:  Fasciitis plantaris - Eine prospektiv randomisierte Multicenterstudie zum Vergleich von funktioneller versus

bettender Einlagentherapie

Sehr geehrter Herr Prof. Russlies,

der Antrag wurde unter berufsethischen, medizinisch-wissenschaftlichen und berufsrechtlichen Gesichtspunkten geprift.

Die Kommission hat nach der Beriicksichtigung folgender Hinweise keine Bedenken: Die Studie wird nicht ,im Auftrag der
Universitat” durchgefiihrt, die Verantwortlichkeit liegt bei Studienleitung. Nach den Regeln der guten wissenschaftlichen Provi=
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(Stellv. Dir. am Amtsgericht Reinbek)
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Patienteninformation und Einwilligungserklarung

Patientendaten Praxis/ Klinik:
Name
StralRe

PLZ, Wohnort

Patienteninformation und Einwilligungserklarung

Bitte lesen Sie diese Patienteninformation sorgfaltig durch. Ihr Arzt wird mit lThnen auch
direkt Uber die Studie sprechen. Bitte fragen sie lhren Arzt, wenn Sie etwas nicht verstehen

oder wenn Sie zuséatzlich etwas wissen moéchten.

Fasziitis plantaris - Eine prospektive randomisierte Multicenter-

studie zum Vergleich von funktioneller versus bettender Einlagen-

therapie.

Studienleitung: Prof. Dr. med. M. Russlies

Stellvertreter: Dr. med. H. Krieger/ Dr. med. D. Vogt

Kontaktadresse:  Orthopéadische Praxis Dr. med. E. Krieger

Ehm-Welk-StraRe 22
18106 Rostock
Tel.: 449 163 418 038 1

E-Mail: henrikkrieger@web.de
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Sollten Sie weitere Fragen beziiglich der Studie haben, wenden Sie sich bitte an den aufklaren-

den Arzt oder direkt an die oben genannte Kontaktadresse.

Der schmerzhafte Fersensporn wird tblicherweise mit weichbettenden Einlagen be-
handelt. Einlagen, die eine dehnende Wirkung auf die Ful3sohle haben (funktionelle
Einlagen) scheinen eine ebenso gute Erfolgsaussicht zu haben.

Im Rahmen der oben genannten Studie sollen diese Einlagen verglichen werden.
Dazu werden die Studienteilnehmer nach Zufallsprinzip in 2 Gruppen aufgeteilt und

nach dem Behandlungserfolg befragt.

Diese Studie wird in Zusammenarbeit mit folgenden Kliniken und Praxen durchge-
fuhrt:

Prof. Dr. med. Martin. Russlies, Sektion fur Orthopadie, Ratzeburger Allee 160,
23538 Liibeck

Dr. med. Thomas Kdhler, Helios-Kliniken Schwerin, Ful3chirurgie,

Wismarsche StralRe 393-397, 19049 Schwerin

Praxis Dr. med. Andreas Kauffold, Landreiter Str. 31, 19055 Schwerin

Praxis Dr. med. Eckhard Krieger/ Dr. med. H. Krieger, Ehm- Welk- StralRe 22,

18106 Rostock

Die Sanitatshaus Kohler aus Libz stellt die Einlagen zur Verfiigung und verzichtet
auf Ihre Zuzahlung. Ob die funktionelle Einlage, wie erhofft besser als die weichbet-
tende Einlage ist oder einen unerwarteten Nachteil aufweist, werden wir erst nach
der Studie wissen. Bitte beantworten Sie unsere Fragen auch dann, wenn Ihnen ihr

Arzt schon vor dem Studienende eine andere Behandlung verschreiben sollte.

Nach Studienbeginn schickt Ihnen die Studienleitung nach 6 und12 Wochen Frage-
bdgen per Post. Diese senden Sie bitte im beiliegendem Riicksendeumschlag, der
bereits frankiert und adressiert ist, zuriick an die Sektion fur Orthopadie. Dort inte-
griert die Doktorandin die zugesandten Daten in eine vorbereitete Datenbank und
archiviert die Formulare. Die Studie endet fur Sie nach 24 Wochen mit einer Unter-
suchung durch lhren Arzt. Welcher Fragebogen wann durch wen auszufillen und

zurickzusenden ist, entnehmen Sie bitte der Tabelle 1.
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Welcher Fragebogen ist wann durch wen aus- Zurick zusen-

zufullen? den durch:
Zeitpunkt Studienteilnehmer Studienarzt
Studien- e Einwilligungserklarung e AOFAS  Studienarzt, au-
beginn e Allgemeiner Fragebogen Ber dem allge-
e FADI meinen Fragebo-
e VAS gen, diesen sen-
e Personenbezogene Daten det der Teilneh-
mer zurick.
Nach 6 e FADI Studienteilneh-
Wochen e VAS mer
Nach 12 e FADI Studienteilneh-
Wochen e VAS mer
Nach 24 e FADI e AOFAS Studienarzt

Wochen e VAS
Tabelle 1: Zeitlicher Ablauf der Studie

Die Auswertungen werden unter der Verantwortung der Sektion fiir Orthopadie des
Universitatsklinikums Schleswig-Holstein-Campus Libeck durchgefihrt. Ihre Daten
werden in pseudonymisierter Form, d.h. ohne direkten Bezug zu lhrem Namen,
elektronisch gespeichert und ausgewertet. Zugriff auf lhre Daten haben nur Mitar-
beiter der Studie. Diese Personen sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.

Die Daten sind vor fremden Zugriff geschiitzt. Die personenbezogenen Daten wer-
den nach Erreichen des Studienziels/ am Ende des Forschungsvorhaben, spates-
tens jedoch nach 10 Jahren anonymisiert, soweit gesetzliche Vorgaben nicht lan-

gere Archivierungspflichten vorsehen.

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie kénnen jederzeit ohne Angabe von
Grunden die Teilnahme an der Studie beenden, ohne dass Ihnen dadurch Nachteile
im Hinblick auf die Behandlung oder Ihr Verhéaltnis zu Ihrem Arzt entstehen. Nach
Beendigung lhrer Teilnahme werden keine weiteren Daten von lhnen erhoben.
Samtliche Daten unterliegen der arztlichen Schweigepflicht und werden streng ver-

traulich behandelt.

Diese Studie findet im Rahmen der ohnehin geplanten Behandlung statt, so dass
kein zusatzliches Risiko besteht. Daher ist ein zusatzlicher Versicherungsschutz

nicht erforderlich.
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Patientendaten Praxis/ Kli-
nik:

Name
StralRe

PLZ, Wohnort

Einwilligungserklarung fur die Studie:

Fasziitis plantaris - Eine prospektive randomisierte Multicenterstu-

die zum Vergleich von funktioneller versus bettender Einlagenthe-

rapie.

Ich geborenam . . habe die

schriftliche Patienteninformation zur oben genannten Studie erhalten, gelesen und
verstanden. Ich wurde ausfuhrlich — mindlich und schriftlich — Gber das Ziel und den
Verlauf der Studie, Chancen und Risiken der Behandlung, meine Rechte und Pflich-
ten, den mir zustehenden Versicherungsschutz und die Freiwilligkeit der Teilnahme

aufgeklart.

Ich erklare hiermit meine Teilnahme an der oben genannten Studie. Ich wurde da-
rauf hingewiesen, dass meine Teilnahme freiwillig ist und dass ich das Recht habe,
diese jederzeit ohne Angabe von Grinden zu beenden, ohne dass mir dadurch

Nachteile entstehen.

Die Ziele der Studie wund ihre Durchfihrung wurden mir durch

Dr. erlautert. Ich hatte ausreichend Zeit, meine
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Entscheidung zu uberdenken und alle meine Fragen zu stellen. Diese wurden zu-

friedenstellend und vollstéandig beantwortet.

Ich wurde Uber meine Datenschutzrechte informiert. Mit der Erhebung, Verar-
beitung und Speicherung meiner Daten, sowie der Ubermittlung im Rahmen

der Studie bin ich einverstanden.

Mir ist bekannt, dass ich meine Zustimmung zur Verwendung meiner Daten jeder
Zeit und ohne Angabe von Griinden gegeniber der oben genannten Institution wi-
derrufen kann, und dass dies keinen Einfluss auf meine etwaige weitere arztliche
Behandlung hat. Ferner bin ich damit einverstanden, dass meine Daten an die Stu-
dienleitung im Universitatsklinikum Libeck versendet und dort pseudonymisiert

ausgewertet werden.

Die Nutzung der Daten unterliegt der arztlichen Schweigepflicht.

Ort, Datum

Unterschriften:

(Studienteilnehmer) (Arzt)
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(54) Bezeichnung: Vorrichtung zur Behandlung von Schmerzen im Bereich der Ferse

(57) Hauptanspruch: Vorrichtung zur Behandlung von
Schmerzen im Bereich der Ferse, bestehend aus einer Ein-
lage mit mindestens einer oberen Einlagendecke (1) mit ge-
ringerer Harte und mindestens einem unteren Einlagenbo-
den (8) mit groRerer Harte, die beide fest miteinander ver-
bunden sind, dadurch gekennzeichnet, dass die Einlage im
Bereich des VorfuRes (4) gegenlber dem Fersenbereich (2)
gegensinnig in der Art verdreht ist, dass sich eine nach in-
nen gerichtete Schragstellung des Fues im Vorfulbereich
(4) ergibt.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf eine Vorrich-
tung nach dem Oberbegriff des Anspruchs 1, beste-
hend aus einer Einlage mit mindestens einer obe-
ren Einlagendecke mit geringerer Harte und mindes-
tens einem unteren Einlagenboden mit groRerer Har-
te, die beide fest miteinander verbunden sind. Derar-
tige Vorrichtungen werden in der Humanmedizin zur
Behandlung von Schmerzen an der Ferse des FulRes
eingesetzt.

[0002] Viele Menschen klagen Gber Schmerzen im
Bereich der Ferse, die haufig nach einer ldngeren
Ruhephase als Anlaufschmerzen beginnen oder bei
langerer Geh- oder Laufbelastung zunehmen. Weicht
der Mensch diesem Schmerz durch verandertes Ab-
rollen beim Gehen und Entlastung der Ferse im Stand
aus, entstehen langerfristige Schaden des gesamten
Stiitz- und Bewegungsapparates.

[0003] Bisher begegnet die Orthopadietechnik die-
sen Schmerzen mit den Fersenauftritt dampfen-
den Einlagen. Dieser Verfahrensweise liegt die An-
nahme zugrunde, dass es sich bei dem Auslo-
ser der Schmerzen um einen am Fersenbein fuf}-
sohlenseits befindlichen und als Fersensporn be-
zeichneten Knochenauswuchs handelt. Dazu gibt
es eine Vielzahl von unterschiedlichen Einlagen,
die in der Auswahl der Materialien und in der Ge-
staltung auf den individuellen Bedarf abgestimmt
sind. Derartige Einlagen sind beispielsweise aus
den DE 31 38 325 A1, DE 81 31 765 U1,
DE 29504 057 U1, DE 29 617 374 U1 bekannt. Diese
Einlagen arbeiten grundsatzlich mit entlasteten Pols-
tern oder Fersen umfassenden Pelottierungen, die im
Zentrum weicher gearbeitet sind und so den Fersen-
auftritt dampfen. Gleiche Zwecke verfolgen Silikon-
polster, die im Fersenbereich in die Schuhe einge-
legt sind. Es hat sich aber herausgestellt, dass bei et-
wa der Halfte der betroffenen Patienten ein typischer
Sporn an der Ferse fehlt. Insofern sind die bei dieser
Personengruppe eingesetzten Einlagen hinsichtlich
der Fersenschmerzen wirkungslos. Einlagen dieser
Art haben aber auch schlechte Trageigenschaften,
weil sie auf Grund der eingebrachten Dampfungsma-
terialien in der Hohe so stark auftragen, dass sie in
den meisten Fallen nicht in jeden handelsublichen
Schuh passen. Flacher ausgefiihrte und daher pass-
genauere Einlagen bringen aber keine ausreichende
Dampfung.

[0004] Inder DE 20 205 091 U1 ist nun eine Vorrich-
tung zur Linderung der beim Gehen von einem Fer-
sensporn verursachten Schmerzen und zur Unter-
stiitzung der FuBmuskulatur beim Laufen und Sprin-
gen beschrieben, die eben von dem Grundgedanken
ausgeht, dass es sich bei den Beschwerden nicht um
Schmerzen handelt, die durch einen Sporn ausge-
I6st werden. Es wird hierzu eine Kompressionsban-

2/8

Anhang

2012.12.13

dage vorgeschlagen, die im Bereich des Vorfulles
den Spann oder FuRriicken umgreift und hinter und
oberhalb der Ferse mit einem Klettverschluss verbun-
den ist. In dieser Weise soll die Bandage die Mus-
kulatur des FulRgewdlbes entlasten und die Plant-
arfaszie entspannen. Diese Kompressionsbandage
sollte standig getragen werden, weil die Plantarfas-
zie nur im Zusammenspiel mit der Bandage entlastet
wird. Somit treten erneut Schmerzen auf, wenn die
Bandage entfernt und der Ful wieder belastet wird.
Derartige Bandagen sind daher zur Erreichung der
Schmerzfreiheit ungeeignet, weil die Ursachen der
Beschwerden nicht beseitigt werden.

[0005] Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zu
Grunde, eine wirkungsvolle Vorrichtung zur Behand-
lung von Schmerzen im Bereich der Ferse zu entwi-
ckeln, die kausal, funktionell und schmerzlos in die
FuBstruktur eingreift, einen guten Tragekomfort auf-
weist und kostenglinstig herstellbar ist. Diese Aufga-
be wird nach den kennzeichnenden Merkmalen des
Anspruches 1 dadurch gelést, dass die Einlage im
Bereich des Vorfull gegeniber dem Fersenbereich
gegensinnig in der Art verdreht ist, dass sich eine
nach innen gerichtete Schragstellung des FulRes im
VorfuBbereich ergibt.

[0006] Die neue Vorrichtung geht von dem Grundge-
danken aus, dass ursachlich fir die Schmerzen eine
Spannungserhohung der Plantaraponeurose (Plant-
arfascie = Sehnenplatte an der FuRsohle) ist. Diese
setzt am Fersenbein an und verzweigt sich auf die Ze-
hen. Die Spannungserhéhung flhrt zu einer entzlind-
lichen Reizung des Ansatzes am Fersenbein (Fa-
sciitis plantaris). Eigene Untersuchungen des Ver-
fassers zeigen, dass alle Menschen mit den charak-
teristischen Schmerzen an der Ferse eine vermin-
derte Pronationsfahigkeit des VorfuRes als Zeichen
der erhdhten Fascienspannung und eine einherge-
hende Verkirzung der kurzen FuBmuskulatur auf-
weisen. Besonders haufig findet sich dieses Phano-
men bei vorbestehender HohlfuRdeformierung. Letz-
tere fihrt rein biomechanisch zu einer erhohten
Spannung der Fascie, die sich im Laufe des Le-
bens durch ein ,Nachgeben” anderer fulstabilisie-
render Bandstrukturen noch erhoht. Auch Erkrankun-
gen auf der Medialseite (Innenseite) des FuBes, wie
z. B. ein Hallux rigidus (arthrosebedingte Einsteifung
des GroRzehengrundgelenkes) fithren zur Mehrbe-
lastung des FuBauRenrandes und damit zu Fehlhal-
tungen die eine verringerte Pronationsfahigkeit im
VorfuBbereich mit Verkirzung der kurzen FuBmus-
keln und eine spannungsbedingte Fasciitis plantaris
mit entsprechenden Fersenschmerzen beglinstigen.
Sekundar treten Muskelungleichgewichte am Unter-
schenkel mit Verkiirzung des Tibialis posterior Mus-
kels und einer relativen Insuffizienz der Peroneus-
muskulatur auf.
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[0007] Die neue Vorrichtung ist in der Lage, die fult-
sohlenseitigen Strukturen, insbesondere der Plantar-
fascie, durch ein Verwringen des FulRes zu dehnen,
ohne den Fulk durch zusatzliche Pelotten zu stressen.
Durch die relativ weiche Einlagendecke wird der Ful-
auftritt insgesamt gedampft. Die Dehnung der fuld-
schlenseitigen Strukturen verlauft bei jedem Auftritt
schmerzlos und flihrt zu einer Verringerung der Span-
nung der Fascie und damit zur Entlastung ihres An-
satzpunktes an der Ferse. Die Patienten sind schon
nach kurzer Zeit beschwerdefrei. Der besondere Vor-
teil der neuen Vorrichtung besteht also in der kau-
salen und funktionellen Behandlung und der Wieder-
herstellung einer schmerzfreien Bewegung ohne be-
merkenswerte Belastungen und in einer relativ kur-
zen Zeit. Der geringe Herstellungsaufwand zur Her-
stellung erspart zudem Krankenkosten.

[0008] Die Erfindung soll anhand mehrerer Ausfiih-
rungsbeispiele naher erldutert werden. Dazu zeigen:

einer perspektivischen Ansicht,

[0010] Fig. 2: die Vorrichtung in der Draufansicht,

Fig. 3.

[0013] Die neue Vorrichtung entspricht in ihrem
grundsatzlichen Aufbau einer ublichen Einlage und
besteht daher gemaf der Fig. 1 aus einer langsoh-
ligen Einlagendecke 1, die sich tiber den Fersenbe-
reich 2, dem Mittelfubereich 3 und dem Vorfulbe-
reich 4 des Patienten erstreckt und dabei der Kontur
der FuRsohle angepasst ist. Im Bereich der Ferse ist
die Einlagendecke 1 an ihrem Fersenrand 5 in der
Art erhdht ausgefiihrt, dass der Fersenrand 5 der Ein-
lagendecke 1 die Ferse seitlich und umgreifend ein-
fasst und so eine wirksame Seitenstltzung bewirkt.
Dadurch wird ein Verrutschen der Ferse verhindert.
Die Dicke der Einlagendecke 1 betragt iber den ge-
samten FuRbereich gleich bleibend vorzugsweise et-
wa 6 mm. Diese Einlagendecke 1 besteht aus einem
weicheren EVA-Material (Ethylen-Venylacetat) mit ei-
ner geringeren Harte von beispielsweise 15 shore.

[0014] In einer ersten Ausflihrungsform geman der
decke 1 ein ebenfalls langsohliger Einlageboden 6
aus einem harteren Material mit einer Harte von bei-
spielsweise 55 shore (z. B. Porokork), der sich eben-
falls Uber alle Bereiche 2, 3, 4 des FuRes des Pati-
enten erstreckt und dabei der Kontur der Einlagen-
decke 1 angepasst ist. Die Dicke des Einlagebodens
6 betragt etwa 4 mm. Im lateralen VorfuRbbereich 4
besitzt der Einlageboden 6 einen Bodenausschnitt 7,
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sodass die Einlagendecke 1 in diesem Bereich frei
liegt und eine Unterstiitzung des GrolRzehballenns
durch den Einlageboden & wegféllt. Zur Vermeidung
der Gefahr von spateren Druckstellen am Fuly sind
die Schnittstellen des Bodenausschnitts 7 kantenfrei
ausgefihrt. In seiner Querrichtung ist der Vorfultbe-
formig ausgebildet, sodass sich eine gleichmalige,
nach innen gerichtete Schragstellung des FuRRes im
Vorfulbereich 4 ergibt. Der Einlegeboden 6 ist in Gib-
licher Weise mit der Einlagendecke 1 dauerhaft ver-
klebt.

[0015] In einer zweiten Ausfihrungsform ist der Ein-
lageboden &' in halbsohliger Lange ausgefiihrt, der
sich demnach nur Giber den Fersenbereich 2 und dem
Mittelfubereich 3 erstreckt. Im Bereich des Kleinzeh-
ballens ist ein Bodenteil dauerhaft an den Einlagebo-
den 6 angesetzt, der in seiner Querrichtung wieder-
um keilférmig ausgebildet, sodass sich wieder eine
gleichmaRige, nach innen gerichtete Schragstellung
des FuBes im VorfuBbereich 4 ergibt. Der Einlage-
boden 6 und der angesetzte Bodenteil bestehen aus
vorzugsweise gleichen Materialien mit vorzugsweise
gleicher Harte.

[0016] In einer dritten Ausflhrungsform ist der Ein-
lageboden 6" wieder langsohlig ausgefihrt, der in
herkémmlicher Weise auch den gesamten Vorfultbe-
reich 4 unterstitzt. Im Fersenbereich 2 befindet sich
eine vorzugsweise flachig ausgebildete Fersenstiitze
8, die an der Innenseite des Fersenbereiches 2 ange-
ordnet ist und die den Fersenauftrittsbereich nur teil-
weise Uberdeckt, wobei diese Fersenstitze 9 entwe-
der einstiickig mit dem Einlageboden 2 ausgeformt
oder auf den Einlageboden 2 aufgesetzt ist. Mit dieser
Erhéhung des Einlagebodens 2 kommt der Fersen-
auftritt in eine nach aufRen gerichtete Schragstellung
(Varusstellung der Ferse), was den Verdreheffekt un-
terstiitzt. Der Einlageboden 6 und die Fersenstitze 8
bestehen aus vorzugsweise gleichen Materialien mit
vorzugsweise gleicher Harte.

[0017] Die drei Ausfuhrungsformen kénnen jeweils
fir sich allein dazu geeignet sein, den Ful in die an-
gestrebte Verdrehung zu bringen, um die Plantarapo-
neurose zu entlasten. Es ist aber auch eine Kombina-
tion der Fersenstiitze 8 entsprechend der dritten Aus-
fuhrungsform mit dem Bodenausschnitt 7 gemaR der
ersten Ausfiihrungsform oder dem aufgesetzten Bo-
denteil nach der zweiten Ausfilhrungsform maglich.
Die Auswahl richtet sich allein nach der Fuftform und
dem Ausmal der erforderlichen Verdrehung des Fu-
Res. Darlber hinaus erfasst die Erfindung alle wei-
teren, von den genannten Ausfilhrungsformen abge-
leiteten Ausflihrungsformen, die zu einer Verdrehung
des FuBes um seine Léngsachse und mit dem be-
schriebenen Drehsinn fiihrt.
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Schutzanspriiche

1. Vorrichtung zur Behandlung von Schmerzen im
Bereich der Ferse, bestehend aus einer Einlage mit
mindestens einer oberen Einlagendecke (1) mit ge-
ringerer Harte und mindestens einem unteren Einla-
genboden (6) mit groRerer Harte, die beide fest mit-
einander verbunden sind, dadurch gekennzeichnet,
dass die Einlage im Bereich des Vorfulles (4) ge-
geniiber dem Fersenbereich (2) gegensinnig in der
Art verdreht ist, dass sich eine nach innen gerichte-
te Schragstellung des Fues im Vorfulibereich (4) er-
gibt.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Einlagendecke (1) im Bereich der
Ferse an ihrem Fersenrand (5) in der Art erhéht aus-
gefiihrt, dass der Fersenrand (5) die Ferse seitlich
und umgreifend einfasst, um so ein Verrutschen der
Ferse zu verhindern.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Einlageboden (6) langsohlig aus-
geflihrt und im Bereich des Gro3zehballens einen Bo-
denausschnitt (7) besitzt.

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Einlagenboden (6) im Kleinzehbe-
reich und in Querrichtung keilférmig ausgebildet ist,
sodass sich eine nach innen gerichtete Schragstel-
lung des FuRes im VorfuBbereich (4) ergibt.

5. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Einlageboden (6') in halbsohliger
Lange ausgefihrt ist und im Bereich des Kleinzeh-
ballens ein Bodenteil dauerhaft an den Einlageboden
(6') angesetzt ist.

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der angesetzte Bodenteil in seiner
Querrichtung wiederum keilférmig ausgebildet, so-
dass sich wieder eine gleichmanige, nach innen ge-
richtete Schragstellung des FuRes im VorfuRbereich
(4) ergibt.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 3 oder 5,
dadurch gekennzeichnet, dass der Einlageboden (6)
im Bereich des freigelegten Grofizehballenbereiches
kantenfrei an der Einlagendecke (1) auslauft.

8. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Einlageboden (6") an der Innen-
seite des Fersenbereiches (2) eine flachig ausgebil-
dete Fersenstiitze (8) angeordnet ist, wobei die Fer-
senstitze (8) den Fersenauftrittsbereich nur soweit
Uberdeckt, dass sich mit dieser Erhéhung des Einla-
gebodens (2) eine Schragstellung des Fersenauftritts
nach aulen (Varusstellung) erreicht wird, was den
Verdreheffekt verstarkt.
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9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Fersenstitze (8) entweder einsti-
ckig mit dem Einlageboden (2) ausgeformt oder auf
den Einlageboden (2) aufgesetzt ist.

10. Vorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Fersenstiitze (8) aus einem glei-
chen oder ahnlich harten Material wie der Einlegebo-
den (6) besteht.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Einlage links:

Einlagendecke
Fersenbereich
MittelfuRbereich
Vorfubereich
Fersenrand

6', 6" Einlegeboden
Bodenausschnitt
Fersenstiitze

O~ AWK =
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FADI Score

Anhang

Bitte beantworten Sie jede Frage mit nur einer Antwort, welche am besten lhren Zustand in den letzten Wochen beschreibt.

Wenn die gefragte Aktivitét durch etwas anderes als ihren Ful3 beeintréachtigt wird, notieren Sie bitte ,nicht anwendbar®.

Einschrankungen

keine
4 P.

leichte
3P

mittlere
2P

starke
1P.

Unméglich
OP.

Stehen

Gehen auf ebenem Untergrund

Barful® gehen auf ebenem Untergrund

Bergauf gehen

Bergab gehen

Treppensteigen

Treppenabgehen

Gehen auf unebenem Untergrund

Bordstein hoch und runter

In die Hocke gehen

Schlafen

Auf die Zehenspitzen stellen

Loslaufen

Gehdauer von bis zu 5 min.

Gehdauer von bis zu 10 min.

Gehdauer tber 15 min.

Hausarbeit/ Verantwortlichkeiten zu
Hause

Alltagsaktivitaten

Selbstversorgung
(Kochen, Toilettengange etc.)

Leichte bis mittelschwere Arbeit
(stehen/ gehen)

Schwere Arbeit (schieben/ ziehen,
klettern, tragen)

Freizeitaktivitaten

Schmerz

kein

leicht

mittel

stark

unertraglich

Allgemeine Schmerzstarke

Schmerz in Ruhe

Schmerz bei gewohnter Aktivitat

Schmerz am Morgen

Foot and Ankle Disability Index

Total:

Punkte
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Bitte machen Sie auf der Linie ein Kreuz an der Stelle, die Ihrer momentanen

Schmerzempfindung entspricht.

Keine

Schmerzen

Allgemeiner Fragebogen

Geschlecht: weiblich o mannlich o
Grolie: cm
Gewicht: kg

Zurzeit ausgefihrte Berufstatigkeit:

starkster

vorstellbarer

Schmerz

, Std./Woche

Ausuibung der Téatigkeit im Sitzen:___ Std., Stehen:

Diagnose : Fasziitis plantaris (Fersensporn)

Nebendiagnosen:

___Std.; __ Laufen:___ Std.

An welchem Tag haben Sie das erste Mal die neuen Einlagen getragen?

(TT/MM/IIIJ)
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Wie wurde lhr Fersensporn bisher behandelt?

Stol3wellentherapie ja o nein o

Schmerztherapie ja o nein o

Dehnung der Wadenmuskulatur ja o nein o

Ultraschallbehandlung ja o nein o

Stimmgabeltherapie ja o nein o

Behandlung mit entzindungshemmenden Medikamenten (Cortison) ja o nein o

Operative Behandlung ja o nein o

Falls ja, hat eine der Mal3hahmen eine Verbesserung lhrer Fersenspornbeschwer-

den hervorgerufen? ja o nein o

Wenn ja, welche:

Nehmen Sie Schmerzmittel? ja o nein o

Wenn ja, wel-
che/s?

Wie haufig und wie viel, morgens: mittags: abends:

bei Bedartf:

XXX



AOFAS Score

Anhang

Schmerz: 1: kein o 40 Pkt.
2: leicht, gelegentlich o 30 Pkt.
3: mittelmaRig, taglich
4: heftig, fast immer E 58 :Z:::
Funktion: 1: keine Einschrankung, keine Stlitze/ Hilfe o 10 Pkt.
2: keine Einschrankung bei den taglichen Aktivitaten o 07 Pkt.
Einschrankung bei Freizeitaktivitdten, keine Hilfen
3: Einschrankungen bei den tagl. Aktivitaten, 0 04 Pkt
Freizeitaktivitaten, Stock '
4: Starke Einschrankungen bei tagl. Aktivitaten, 00 Pkt
Gebhstiitze, Kriicke, Rollstuhl, Korsett = :
Gehstrecke: 1: mehr als 600 Meter o 05 Pkt.
2: 400 bis 600 Meter o 04 Pkt.
3: 100 bis 300 Meter
4: weniger als 100 Meter E 85 E::
Gehen auf Oberflache: | 1: keine Schwierigkeiten auf samtlichen Oberflachen o 05 Pkt.
2: geringe Schwierigkeiten auf unebenem Terrain,
Treppen, Neigung, Leiter o 03 Pkt.
3: grolRe Schwierigkeiten auf unebenem Terrain,
Treppen, Neigungen, Leiter 0 00 Pkt
Gangabnormalitat: 1: keine, leichte o 08 Pkt.
2: augenscheinlich 0 04 Pkt.
3: erhebliche 0 00 Pkt
Sagittale Bewegung: 1: normal, leichte Einschrankung. (30° oder mehr) o 08 Pkt.
2: maRige Einschrankung (15°-29°) 0 04 Pkt.
3: starke Einschrankung (weniger als 15°) 0 00 Pkt
HinterfuBbewegung 1: normal, oder leichte Einschrankungen (75%-100% o 06 Pkt.
(Inversion/ Eversion): | von normal) o 03 Pkt.
2: maRige Einschrankungen (25%-74%) 0 00 Pkt
3: massive Einschrankungen (weniger als 25%) '
Gelenk-Hinterfu3- 1: stabil o 08 Pkt.
Stabilitat (ap, varus/ 2: definitiv instabil o 00 Pkt.
valgus)
Achse: 1: gut plantigrader Ful}, Gelenk-HinterfuBachse norm. o 10 Pkt.
2: ausreichend plantigrader Ful3, um einige Grad der o 05 Pkt.
Gelenk-HinterfuRachse abweichend 0. Symptome
3: nicht plantigrader Ful3, erhebliche Abweichung der
Gelenk-HinterfuRachse mit Symptomen 0 00 Pkt.
Gesamtpunktzahl (max. 100 Punkte) : Punkte
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