Carbonhand® - Der klinische Beweis

Fast 200 Patienten waren in mehreren Studien beteiligt, die die Carbonhand
als Hilfsmittel zur Rehabilitation oder als Teil einer Kontrollgruppe erhielten.

Als Hauptergebnis, nach 4-12 Wochen Carbonhandgebrauch, waren in
meisten Fallen erhebliche Verbesserungen hinsichtlich der Griffstarke, der
Handfunktion und der vom Anwender erlebten Lebensqualitat zu
verzeichnen.

Die eingeschlossenen Studienteilnehmer leiden an
Handbeeintrachtigungen aufgrund von Schlaganfall, MS, peripheren
Nervenschaden, Verletzung des Plexus brachialis, traumatische
Verletzungen, Ruckenmarksverletzung, oder altersbedingter Schwache.
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Carbonhand Klinische Studien Zusammenfassung:

STUDIENSCHWERPUNKT:

¢ Medizinprodukte Rehabilitationseinsatze Aktivitaten des taglichen Lebense
Benutzerfreundlichkeit des Medizinproduktes

EINGESCHLOSSENE PATIENTEN:

¢ Insgesamt 189 Patientene Hilfsgruppe / Therapeutische Gruppe / Kontrollgruppe®
Traumatische Handverletzungene Neurologische Handfunktionsstorunge Altersbedingt
geschwachte Hande

HAUPTZIELE:

Mittelwert der Griffstarke, Pinzettgriffstarke, Handfunktion und Lebensqualitat.
Unterstutzende und therapeutische Wirkung nach 4-12 Wochen Carbonhand-Anwendung.

Statistisch signifikante Evidenz zur Benutzung der Carbonhand
Verbesserte Griffstarke
Verbesserter Pinzettgriff

Verbesserte Handfunktion

Vorlaufige Daten von 49 Patienten (von insgesamt 63):

* a)
Ergebnis nach sechs wochigem Gebrauch
+ +2,1 kg an Greifkraftzuwachs (+ 27% zum Testbeginn) 60 - L.
+ 12% verbesserte handfunktion gemessen im JTHFT Test 50 -
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Es hat mein Leben verandert; meine Hand funktioniert wieder...die ich vorher nicht mehr
benutzen konnte / MS-Patient

QUELLEN: https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0220544
https://link.springer.com/chapter/10.1007%2F978-3-030-01845-0_77
https://www.medicaljournals.se/jrm/content/abstract/10.2340/16501977-2650 https://link.springer.com/chapter/10.1007/978-3-
030-70316-5_3
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Carbonhand® Klinische Evidenz [1/4]

Heimrehabilitation unterstiitzt durch ein tragbares soft-robotisches Hilfsmittel zur
Verbesserung der Handfunktion bei alteren Erwachsenen

Die erste klinische Studie mit Carbonhand als Hilfsmittel zu Hause

Die Rehabilitation wurde als randomisierte kontrollierte Studie von Radder et al. durchgefuhrt. In
den Niederlanden im Jahr 2017-2018.

91 altere Erwachsene mit wahrgenommener Verschlechterung der Handfunktion wurden nach
dem Zufallsprinzip fir eine vierwdchige Intervention in drei Gruppen eingeteilt (assistive Gruppe,
therapeutische Gruppe und eine Kontrollgruppe). Alle Teilnehmer erreichten ein Maximum
Pinch-Grip-Test, Box-and-Blocks-Test (BBT), Jebsen-Taylor-Handfunktionstest (JTHFT) bei
Ausgangswert und nach 4-wochiger Intervention.

Teilnehmer der unterstitzenden und therapeutischen Gruppe berichteten Uber hohe
Punktzahlen im System Usability Score: Die therapeutische Gruppe zeigte Verbesserungen bei
nicht unterstutzten Systemen bei der Handgriffstarke und der Pinzettengriffkraft nach 4 Wochen
Carbonhand-Nutzung (p<0,039).

PATIENTEN:

¢ Insgesamt 91 Patienten

e Hilfsgruppe / Therapeutische Gruppe / Kontrollgruppe

e Altersbedingt geschwachte Hande

ZIELSETZUNG:

Mittlere Griffstarke, Pinzettgriffstarke und Handfunktion, unterstutzende und

therapeutische Wirkung nach vier Wochen der Carbonhand-Nutzung

Nach vier Wochen Carbonhand-Einsatz:

¢ Erhohte Griffkraft mit 3 kg (25 %)

¢ Erhohter Pinzettengriff mit 0,4 kg (14 %)

¢ Verbesserte Handfunktion

* Geeignet als Hilfsmittel und/oder Rehabilitationsgerat

Statistisch signifikante Beweise der Verwendung von Carbonhand®:

Heimrehabilitation unterstiitzt durch ein tragbares soft-robotisches Hilfsmittel zur
Verbesserung der Handfunktion bei alteren Erwachsenen:
kontrolliert, randomisierter Pilotversuch

Quelle: b.radder@md.nl

QUELLEN: https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0220544
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Carbonhand® Klinische Evidenz [2/4]

Rehabilitation zu Hause mit einem weichen Roboterhandschuh Gerat fuhrt zu einer
Verbesserung der Handfunktion bei Menschen mit chronische Riickenmarksverletzung

Im Jahr 2019 haben Osuagwu et al. untersuchte den Einsatz von Carbonhand als Hilfsmittel fir
hausliche Rehabilitation fur eine Gruppe von 15 Patienten mit chronischer
Rackenmarksverletzung, wahrend eines Interventionszeitraums von 12 Wochen.

Der primare Endpunkt war die Handfunktion des Toronto Rehabilitation Institute Test (TRI-HFT),
mit sekundaren Ergebnismessungen einschlieBlich Pinzettgriff - Dynamometrie und die
modifizierte Ashworth-Skala.

Der TRI-HFT zeigte in Woche 6 der Therapie eine Verbesserung der Handfunktion einschlieBlich
einer Verbesserung der Objektmanipulation. Eine deutliche Verbesserung bei der
Pinzettgriffstarke mit einhergehender Reduktion der Daumenmuskelhypertonie konnte
festgestellt werden. Verbesserungen der Funktionsfahigkeit war wahrend der Beurteilung in
Woche 12 und auch wahrend der 6 Nachbeobachtungswochen feststellbar.

PATIENTEN:

15 Patienten mit C2-C8 chronische Rickenmarksverletzung, Stoke Mandeville, GroBbritannien
ZIELSETZUNG:

12 Wochen Heimtraining, wahrend Aktivitaten im taglichen Leben stattfanden

Nach 12 Wochen Carbonhand-Anwendung;:

* Erhohte Griffstarke um 40 %

¢ Erhohte Pinzettengriffkraft um 45 %

* Verbesserte Handfunktion um 15 %

Statistisch signifikante Beweise der Verwendung von Carbonhand®:
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QUELLEN: https://link.springer.com/chapter/10.1007/978-3-030-01845-0_77
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Carbonhand® Klinische Evidenz [3/4]

Faktoren, die die Benutzerfreundlichkeit eines unterstiitzenden Soft-Roboters
beeinflussen Handschuh nach Schlaganfall oder Multipler Sklerose

Fur Patienten mit eingeschrankter Handfunktion nach Schlaganfall oder MS:

Palmcrantz et al. von der Abteilung fur Rehabilitationsmedizin am Danderyd Krankenhaus
Stockholm, Schweden, untersuchte die Anfalligkeit von 20 Patienten (10 Schlaganfall- und 10
MS-Patienten) die die Carbonhand bei Aktivitaten des taglichen Lebens flr einen Zeitraum von
sechs Wochen verwendeten.

Carbonhand ermoéglichte es den Teilnehmern, mehr Kraft auszuliben, zu halten und ausdauernd
den Griff beizubehalten (MS und Schlaganfall) sowie die Verbesserung der Qualitat des Griffs,
was die Handhabung und das Halten von Haushaltsgegenstanden ermoglichte (MS und
Schlaganfall).

Es wurde festgestellt, dass Carbonhand bei der Ausubung von Freizeitaktivitaten (MS und
Schlaganfall) und bei kdrperliche RehabilitationsmaBnahmen (Schlaganfall ) hilfreich ist.

Nachhaltige Effekte nach der Anwendung von Carbonhand wurden berichtet (MS, Schlaganfall)
und manifestierten sich als verbesserte Beweglichkeit und Kraft (MS, Schlaganfall) sowie
verbessertem Griff (MS, Schlaganfall) und Koordination (Schlaganfall). Anhaltende Parasthesie
in der Hand nach Gebrauch auBerte sich in einem positiven Ergebnis (Schlaganfall) sowie einer
verminderten Spastik nach der Anwendung zusatzlich zu einer verbesserten Beweglichkeit und
Koordination in den Fingern (MS).

PATIENTEN:

20 Patienten mit eingeschrankter Mobilitat der Handfunktion:
[1] MS-Patienten

[2] Schlaganfallpatienten

ZIELSETZUNG:

Erfahrungen nach sechs Wochen Carbonhand-Nutzung

Dauerhafte Auswirkungen auf die Funktionsfahigkeit unter den Teilnehmern, die den
Handschuh niitzlich fur die ADL fanden

»das Greifen hat sich verandert und wie ich bereits gesagt habe, ist es, als hatte mein Gehirn
gelernt, dass ich wieder eine linke Hand habe

Er hat mir sehr geholfen; mein Hand funktioniert wieder...die ich vorher nicht nutzen konnte (MS-
Patient)

¢

»Der Vorteil war, dass ich meine linke Hand nutzen konnte, um Dinge anzuheben und zu greifen.*
(Schlaganfallpatient)

»Die positive Seite ist, dass der Handschuh das Greifen verbessert, die negative Seite ist, dass
ich ihn friiher hatte haben sollen, bevor meine Féhigkeit verschwanden.” (MS-Patient)

QUELLEN: https://www.medicaljournals.se/jrm/content/abstract/10.2340/16501977-2650
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Carbonhand® Klinische Evidenz [4/4]
Sechswochiger Einsatz eines tragbaren Soft-Roboter-Handschuhs wéhrend der ADL

Das Ziel dieser Studie ist es, die Hypothese zu untersuchen, dass mit einem tragbaren Hilfsmittel die
Leistung funktionaler Aktivitaten direkt verbessert werden kann und die Verwendung des beeintrachtigten
Armes und der beeintrachtigten Hand wahrend der ADL (Tatigkeiten des taglichen Lebens) wiederholt
intensiv und aufgabenspezifisch gleichzeitig trainiert werden kann. Dies kdnnte zu einer Verbesserung des
nicht unterstutzten Arms und der Hand nach langerem Gebrauch fuhren.

Die Teilnehmer leiden unter wahrgenommenen Handfunktionsproblemen, die aus einer verminderten
Handgreifkraftstarke herriihren. Eingeschlossen sind Probanden mit den unterschiedlichsten Stérungen,
wie traumatische Hirnverletzung, Rickenmarksverletzung, orthopadische Probleme oder ein
Schlaganfall. Die Zeit von der Diagnose bis zur Aufnahme in die Studie betragt fast zehn Jahre.

Um die therapeutische Wirkung des Soft-Roboter-Handschuhs zu untersuchen, wurden alle Tests ohne
den Handschuh zu benutzen durchgefuhrt. Das primére Ergebnis der Studie ist die Griffstarke(kg), aber
auch die Handfunktion (JTHFT), die Lebensqualitat (EQ5D) und andere Ergebnisse.

PATIENTEN:

63 Patienten mit Beeintrachtigung der Handfunktion:[1] traumatische Handverletzungen,

[2] neurologische Handfunktionsstorung, [3] altersbedingt schwache Hande

ZIELSETZUNG:

Mittlere Griffstarke, Pinzettgriffstarke und Handfunktion nach sechs Wochen Carbonhand-Nutzung
Statistisch signifikante Beweise der Verwendung von Carbonhand®:

Vorlaufige Daten von 49 von 63 Teilnehmern:

Nach sechs Wochen Carbonhand-Anwendung:

e +2,1 kg Verbesserung der Griffkraft (+27 % gegenlber dem Ausgangswert)

* Verbesserte Handfunktion laut JTHFT um 12 %

* Bleibende Wirkung nach vierwdchiger Nachbeobachtung.

Vorlaufige Daten von 49 Patienten (von insgesamt 63):
Ergebnis nach sechs wéchigem Gebrauch

+ +2,1 kg an Greifkraftzuwachs (+ 27% zum Testbeginn)
+ 12% verbesserte handfunktion gemessen im JTHFT Test
+ messbarer Erhaltungseffekt nach 4 Wochen
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QUELLEN: https://link.springer.com/chapter/10.1007/978-3-030-70316-5_3
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