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Einleitung

1.Einleitung

1961 startete Juri Gagarin als erster Mensch mit einem Raumschiff ins All
und umrundete in 108 Minuten die Erde.

Seitdem halten sich Astronauten immer wieder flr kirzere oder langere
Zeit im All auf. Die Schwerelosigkeit dort fihrt zu einer Entlastung der
Muskeln. Dies hat insbesondere eine RUlckbildung der Muskel- und
Knochenmasse zur Folge. Halten sich Astronauten fir zwei bis drei
Wochen im All aus, lassen sich die Muskeln durch Rehabilitationstraining
wieder in ihren urspringlichen Zustand bringen, nicht jedoch bei langeren
Aufenthalten in der Schwerelosigkeit.

Langere Aufenthalte im Weltall fihren nicht nur zu einer Ruckbildung der
Muskeln sondern zu einer Schwachung des gesamten Organismus
besonders der Knochen. Deshalb ist es wichtig, Mdglichkeiten zu finden,
diese Verluste zu reduzieren.

Zurzeit absolvieren Astronauten auf ihren Missionen im All ein Training,
fir das zwei bis zweieinhalb Stunden taglich eingeplant sind und das aus
einem Laufbandtraining und einem Fahrradergometrietraining besteht.
Trotz dieses aufwandigen und zeitraubenden Trainings ist ein Verlust an
Muskelvolumen sowie Maximal- und Schnellkraft zu verzeichnen. Daher
wird im Rahmen der Raumfahrtmedizin weiter intensiv nach effektiveren
und sicheren Trainingsmethoden flr die Astronauten gesucht. Um die
Mechanismen der physiologischen Wirkungen der Trainingsreize verfolgen
und verstehen zu koénnen, werden neue, mdglichst nicht-invasive und
quantitative Methoden entwickelt oder gesucht und flr die Anwendung
der Humanphysiologie etabliert.

Im 19. Jahrhundert wird das Vibrationstraining zum ersten Mal erwahnt,
Ende des 20. Jahrhunderts wird Vibration als Trainingsmodalitat
eingeflhrt. Anfanglich stand die Verbesserung der Muskeldehnung, der
Kraftentwicklung und Muskelkoordination im Vordergrund (Nazarov V and
Spivak G 1985). Es folgte ein groBes Interesse seitens der Wissenschaft
am Verstandnis den physiologisch-funktionellen, anatomischen und
molekularen Effekten der Vibration (Bosco et al. 1999; Bosco 1998a;
Bosco 1998b; Mester et al. 1999; Rittweger et al. 2000).

In Studien der letzten Jahre wurde gezeigt, dass die Muskulatur auf
Vibration mit erhdhter Kraftentwicklung (Cardinale and Bosco 2003;
Kvorning et al. 2006) und vermehrter Laktatproduktion (Rittweger et al.
2003) reagiert.

In Hinblick auf die Blutversorgung im Muskel zeigten sich keine
besonderen Veranderungen der Sauerstoffzufuhr wahrend Kniebeugen
und Vibrationstraining (Cardinale et al. 2007) sowie wahrend
isometrischern Kontraktionen mit und ohne Vibration (Zange et al. 2009).

Es gilt also, die Wirkung der Vibration genauer zu untersuchen. Dazu
wurde am Institut fur Luft- und Raumfahrtmedizin des DLR in Kdln eine
Studie (VIC-Studie) durchgeflihrt. Es sollte untersucht werden wie sich
die Vibration auf die Hdmodynamik der Wadenmuskulatur auswirkt.
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Einleitung

Dazu wurde ein Nahinfrarotspektroskop, welches eine Entwicklung des
RheinAhrCampus Remagen ist, verwendet.

Die Nahinfrarotspektroskopie ist eine nicht-invasive Methode, um
Muskeloxygenierung wahrend z.B. Belastung zu messen. Mithilfe
verschiedener Algorithmen lassen sich die Sauerstoffsattigung (So2) sowie
die Konzentrationen des oxygenierten (Hbexy) und des desoxygenierten
Hamoglobins (Hbgesoxy) berechnen.

Die Nahinfrarotspektroskopie ist immer noch in der Entwicklung, ist
jedoch bereits soweit ausgereift, dass sie immer mehr Interesse in der
medizinischen Forschung hervorruft.

Mehrere Studien zeigten bereits, dass sich mit NIRS die Oxygenierung der
Ham-Gruppe im Hadmoglobin und Myoglobin als Summe im Muskel messen
lasst (Koukourakis et al. 2009). Koukourakis et al. fanden heraus, dass
die Anderungen der Muskeloxygenierung wéhrend des Rennens mit dem
spirometrisch gemessenen 0O2-Verbrauch der Probanden und der
Beschleunigung des Korpers korreliert. Es hat sich also herausgestellt,
dass auch die Messung der Oxygenierung, der Hb-Konzentrationen und
So2-Messungen im Muskel wahrend eines Trainings mdglich sind.

Wegen der geringen Absorption von Nahinfrarotem Licht der Wellenlangen
600-1000nm in biologischem Gewebe ist NIRS zur Messung der
Muskeloxygenierung besonders gut geeignet. Die Photonen des Lichts
dringen tief genug ein, um auch im Muskel messen zu kdénnen.

Ein Vorteil des hier verwendeten NIRS ist, dass es neben einer Lichtquelle
sechs Detektoren in unterschiedlichen Abstanden zur Quelle gibt, die das
abgeschwachte Licht aus den unterschiedlichen Gewebetiefen empfangen.
Dabei empfangt der am weitesten entfernte Detektor das Licht aus dem
tiefsten Gewebe.

Besonders Multi-Wellenlangen-NIRS sind geeignet um die Lichtabsorption
durch Hb und andere Gewebe-Chomophore von der Absorption
durchWasser und Fett zu unterscheiden (Geraskin et al. 2005). Ein
Problem bei der Messung mit NIRS entsteht durch subkutanes
Fettgewebe, aber auch Messungen des Fettgewebes sind durch die
Nutzung von raumlich aufgeléstem Breitband-NIRS mdglich (Geraskin et
al. 2007a). Geraskin et al. 2009 entwickelten dazu einen Algorithmus zur
Messung von Fettgewebe.

Das hier eingesetzte NIRS wurde bereits in zahlreichen Studien zur
Untersuchung der Oxygenierung im Gewebe verwendet und soll nun zur
genaueren Untersuchung der Hamodynamik in der Wadenmuskulatur
wahrend eines spezifischen Vibrationsreizes dienen.

1.1. Fragestellung und Zielsetzung

In der VIC-Studie sollen die Auswirkungen der Vibration auf die
Hamodynamik der passiven Wadenmuskulatur (Musculus Gastrocnemius
medialis) genauer untersucht werden.

Es sollen die Auswirkungen der Vibration von zwei verschiedenen
Frequenzen (15Hz und 25Hz) sowie zwei verschiedenen FuBstellungen
untersucht werden, um herauszufinden, ob die FuBstellung, die Frequenz
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Einleitung

oder die Reihenfolge der Frequenz eine Rolle spielen. Als
Untersuchungsmethoden werden die Nahinfrarotspektroskopie zur
Uberwachung der ha&modynamischen Parameter, Accelerometer zur
Kontrolle der Beschleunigung an der Vibrationsplatte und an der Wade,
kontinuierliche Blutdruckmessungen zur Uberpriifung des zentralen
Kreislaufes sowie Elektromyographie (EMG) zur Feststellung der
Muskelaktivitat verwendet.

Es stellt sich besonders die Frage, ob sich mithilfe der NIRS
hamodynamische Veranderungen wahrend der passiven Vibration
darstellen lassen. Weiterhin soll untersucht werden, wie diese
Veranderungen zustande kommen: Wird in der Muskulatur durch die
Vibration ein tonischer Vibrationsreflex ausgelést, der zu einer
Kontraktion der vorher unbelasteten Wadenmuskulatur fahrt und damit
auch zu einer Reduktion des Blutvolumens sowie einer Erh6éhung des
Sauerstoffverbrauchs? Oder fuhrt die Vibration nur zu einer Dilatation der
BlutgefaBe und dadurch zu einer Anreicherung mit sauerstoffreichem
Blut?

Ziel dieser Studie, insbesondere dieser Arbeit war es, die
Nahinfrarotspektroskopie zu benutzen um Muskeloxygenierung wahrend
der Vibration eines passiven Wadenmuskels zu quantifizieren.

1.2. Das Deutsche Zentrum fur Luft- und Raumfahrt

Das Deutsche Zentrum fur Luft- wund Raumfahrt st das
Forschungszentrum der Bundesrepublik Deutschland fur Luft- und
Raumfahrt. Zielsetzung des DLR ist die Erforschung von Erde und
Sonnensystem, die Forschung flr den Erhalt der Umwelt und die
Entwicklung umweltvertraglicher Technologien zur Steigerung der
Mobilitat sowie fir Kommunikation und Sicherheit.

In ganz Deutschland gibt es 13 Standorte mit insgesamt 29 Instituten und
6500 Mitarbeitern. Der Standort Koéln umfasst 50 Hektar Gelande, 17
Institute mit 1500 Mitarbeitern. Im Institut far Luft- und
Raumfahrtmedizin gibt es u.a. die Abteilung Weltraumphysiologie mit der
Arbeitsgruppe Integrative Muskelphysiologie, die sich z.B. mit den
Auswirkungen von Schwerelosigkeit auf den Muskel befasst.

1.3. Physiologische Grundlagen

In der VIC-Studie sollen die BlutgeféaBe des rechten inneren
Wadenmuskels (Musculus Gastrocnemius medialis) untersucht werden.
Diese Muskulatur gehoért zur Skelettmuskulatur, die fur die willklrlichen
Kdrperbewegungen zustandig ist.

Ein Skelettmuskel setzt sich aus vielen Muskelfasern zusammen, die in
Muskelfaserbindeln zusammengefasst sind. In den Muskelfasern sind die
fadenférmigen Proteine Aktin und Myosin enthalten. Sie sind maBgeblich
an der Muskelkontraktion beteiligt.

Ebenfalls besonders wichtig fir die Muskelkontraktion ist die Motorische
Einheit, die aus einem Motoneuron und einer Gruppe von Muskelfasern
besteht. Die Starke der Kontraktion eines Muskels hangt von der Anzahl
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Einleitung

der angeregten Muskelfasern ab. Die Verbindung zwischen dem
Motoneuron und der Muskelfaser nennt man Motorische Endplatte.

Die durch einen Reiz ausgelésten Erregungen gelangen Uber afferente
Nervenbahnen zum Zentralen Nervensystem (ZNS) im Rickenmark, wo
die Erregung verarbeitet und Uber ein Alpha-Motoneuron auf die
efferenten (motorischen) Nervenfasern umgeschaltet wird und zum
Muskel weitergeleitet wird.

Uber die motorische Endplatte gelangt das sog. Endplattenpotential zur
Muskelfaser, wo ein Aktionspotential entsteht, was schlieBlich mithilfe von
Aktin und Myosin zur Muskelkontraktion fihrt.

Beim sog. Eigenreflex wird der Effekt des Reflexes im selben Organ
erzeugt, in dem auch der Reflex entstanden ist. Das bekannteste Beispiel
hierflr ist der Patellasehnenreflex. Oft wird der Eigenreflex durch eine
Muskeldehnung hervorgerufen, die von sog. Muskelspindeln registriert
wird und Uber afferente Nervenbahnen zum ZNS geleitet wird, wo dann
die Verschaltung erfolgt.

Durch die in dieser Studie eingesetzte Vibration kann ein sog. Tonischer
Vibrationsreflex hervorgerufen werden. Die Vibration wird durch Sensoren
in der Muskulatur registriert und reagiert mit einem tonischen Reflex.

Da in der VIC-Studie die Hamodynamik im Gastrocnemius untersucht
wurde, soll im folgenden Abschnitt auf die Oxygenierung im Gewebe
naher eingegangen werden.

In der Muskulatur sind sowohl Venen als auch Arterien vorhanden, die das
sauerstoffarme bzw. sauerstoffreiche Blut transportieren. Venen
transportieren im Korperkreislauf das sauerstoffarme Blut von den
Organen zum Herzen. Da der Blutdruck in den Venen geringer ist als in
den Arterien, sind die GefaBwande wesentlich dinner. Weiterhin verfigen
die groBen Beinvenen uber sog. Venenklappen, die verhindern, dass das
Blut nicht wieder zurlick, sondern Richtung Herzen flieBt. Die Arterien
transportieren sauerstoffreiches Blut vom Herzen zu den Organen. In
ihnen herrscht ein sehr viel héherer Druck weshalb sie auch dickere und
stabilere GefaBwande besitzen.

Die Venen dagegen sind etwa 200-fach elastischer als die Arterien und
kdnnen im Verhaltnis zu den Arterien wesentlich gréBere Volumina
aufnehmen.

Wie weit ein GefaB gedehnt wird hangt von der Differenz des inneren und
auBeren Drucks des GefalBes ab. Die Bewegung der Blutgefal3e, also deren
Weit- oder Engstellung nennt man Vasomotorik. In diesem
Zusammenhang bezeichnet man die Erweiterung der BlutgefaBe als
Vasodilatation. Die Vasomotorik wird durch das vegetative Nervensystem
sowie bestimmte Botenstoffe (z.B. Adrenalin) beeinflusst und dient u.a.
der Blutdruckregulierung. So flhrt z.B. eine Erweiterung der BlutgefaBle
oft zum Absinken des Blutdruckes. Eine Offnung der Arterien erfolgt z.B.
bei einem erhdhten Sauerstoffbedarf im Gewebe. Auch durch Reflexe, die
von der GefaBmuskulatur erfasst werden, kann eine Erweiterung der
BlutgefaBe stattfinden. Ebenso koénnen hohe Scherkrafte in den
BlutgefaBen zu einer Ausschittung von Hormonen flhren, die eine
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Weitung der BlutgefaBe verursachen.Hier stellt sich im Zusammenhang
mit der VIC-Studie die Frage, ob auch bei Vibration eine Offnung der
GefaBe stattfindet und ob dies durch den mechanischen Reiz oder durch
einen erhdhten Sauerstoffbedarf im Muskel erfolgt.

Das Hamoglobin (Hb) ist eines der wichtigsten Chromophore im Kdrper
und ist fur die rote Farbe des Blutes verantwortlich. Hb ist ein
EiweiBmolekul (Molekilgewicht = 64450g/mol) und ist Bestandteil der
Erythrozyten. Mithilfe eines Eisen-II-Ions ist das Hb in der Lage,
Sauerstoff zu binden und wieder abzugeben; ein Mol Hb kann vier Mol
Sauerstoff binden.

Wird Sauerstoff an ein Hb-Molekll gebunden, andert sich dessen
Struktur, dadurch dessen Farbe (sauerstoffarmes Blut ist dunkler) und
somit die Absorptionseigenschaften.

Die Bindung des Sauerstoffs an ein Hb-Molekll bezeichnet man als
Oxygenierung:

Hb +0, — Hb,, Oxygenierung 1-1

desoxy

Hb,, —O, — Hb Desoxygenierung 1-2

desoxy

Den Anteil des mit Sauerstoff beladenen Hbs im Verhaltnis zum
Gesamthamoglobin (Hbges) im Blut bezeichnet man als
Sauerstoffsattigung (Soz):

So2 = Hboxy -100 Sauerstoffsattigung [%] 1-3
02 - O —
Hboxy + Hbdesoxy

Dabei bezeichnen Hboyxy und Hbgesoxy die Konzentrationen der jeweiligen
Hamoglobinkomponenten in pMol/I.
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Einleitung

Die Sauerstoffsattigung im Blut hangt vom Sauerstoffpartialdruck (po2)
ab. Diesen Zusammenhang stellt die Sauerstoffbindungskurve dar:

100

L
&0 /

/——--——_

o0
=

Oy

O,-Sattigung S_ [%]
\

20 }

/

i] 20 40 [=in] g0 100

O-Partialdruck P02 [mmHg]

Abbildung 1-1: Sauerstoffbindungskurve

Die Sauerstoffbindungskurve beschreibt den Zusammenhang zwischen dem
Sauerstoffpartialdruck Po, und der Sauerstoffsattigung Sp, und hat einen S-férmigen
Verlauf.

Die Sauerstoffsattigung hangt von den Anteilen von Hboyxy und Hbgesoxy ab.
Das Hbges ergibt sich aus der Summe von Hbex, und Hbgesoxy- Andert sich
also das Hbges, kann sich auch die Sauerstoffsattigung andern. Wird z.B.
Blut durch eine Muskelkontraktion aus den BlutgefaBen herausgedriickt,
so sinkt das Hbges. Sind aber durch die Kontraktion hauptsachlich die
Venen betroffen, wird also hauptsachlich Hbgesoxy herausgedriickt, so
steigt die Sauerstoffsattigung, da sich das Verhaltnis von Hboy und
Hbgesoxy andert.

In der Regel andert sich die Sauerstoffsattigung z.B. durch Arbeit im
Muskel, da eine erhdhte Zufuhr an Sauerstoff notwendig ist. Die im
Muskel vorhandenen Mitochondrien benétigen Sauerstoff zur Herstellung
des ATP, welches dem Muskel als einziger Energielieferant dient.

Im Zuge der Untersuchung der Vibration stellt sich hier die Frage ob eine
mégliche Anderung der Sauerstoffsattigung durch einen sich &ndernden
Sauerstoffbedarf im Muskel oder eines sich andernden Verhaltnisses
zwischen Hboyxy und Hbgesoxy ausgeldst wird.

Die Sauerstoffbindungskurve hat einen S-féormigen Verlauf und gibt die
Abhangigkeit der Sauerstoffsattigung vom Sauerstoffpartialdruck an: Je
hoher der Sauerstoffpartialdruck desto héher die Sauerstoffsattigung. Da
die Fahigkeit der Hamoglobins Sauerstoff an sich zu binden von der
Anzahl bereits gebundener Sauerstoffmoleklile abhangt, ist dieser
Zusammenhang nicht linear.

In den Arterien eines Erwachsenen betragt die Sauerstoffsattigung etwa
94-99%. Dieser Wert sinkt auf ca. 60-70% ab, wenn das Blut die
unterschiedlichen Gewebe passiert. Diese Werte sind von Mensch zu
Mensch unterschiedlich und schwanken in Abhangigkeit vom Alter oder

Seite 10



Einleitung

Gesundheitszustand, Sauerstoffausschépfung sowie Sauerstoffverbrauch
und Starke des Blutflusses. Auch die Bindung des Sauerstoffs an das
Hamoglobin hangt von verschiedenen Faktoren ab, wie z.B. dem pH-Wert
des Blutes oder der Temperatur. Durch die Bestimmung der
Sauerstoffsattigung koénnen so beispielsweise Rickschlisse auf die
Funktion der Lunge gezogen werden.

In Ruhe werden nur ca. 25% des Sauerstoffangebotes von den Geweben
genutzt. Der Sauerstoff aus dem Blut wird von dem Hb abgegeben und
diffundiert aus den Kapillaren in die Mitochondrien im Gewebe, wo der
Sauerstoff zur Herstellung von Adenosintriphosphat (ATP) verbraucht
wird.

Seite 11



Methodik

2.Methodik

2.1. Probandenauswahl

Die VIC-Studie wurde mit 5 institutsinternen und 7 institutsexternen
mannlichen Probanden im Alter von 23,8 £ 1,8 Jahren, einer GréB8e von
1,84 £ 0,07 m, einem Gewicht von 76,80 + 8,73 kg und einem Body-
MaB-Index (BMI) von 22,64 + 1,78 kg/m?2 durchgefihrt.

Alle Probanden wurden vor dem Versuch einer medizinischen
Einschlussuntersuchung unterzogen. Dabei wurden folgende Ein- und
Ausschlusskriterien bertcksichtigt:

Einschlusskriterien:

e Gesunde, mannliche Probanden zwischen 18 und 45 Jahren, die
bereit und in der Lage sind an der gesamten Untersuchung
teilzunehmen
SchuhgroBe <47 und >40 (praktische Griinde)

Keine Leistungssportler

Nichtraucher, seit mindestens 6 Monaten vor Studienbeginn
Probanden, die die Einschlussuntersuchung erfolgreich absolviert
haben

e Vorliegende Einverstandniserklarung vor Beginn der Studie

Ausschlusskriterien:

e Personen, die elektronische oder metallische Implantate, wie z.B.
kinstliche Gelenke sowie Schrauben oder Platten nach
Knochenoperationen in den unteren Extremitaten haben

e Personen, die innerhalb des letzten Jahres vor der Studie am zu

untersuchenden Bein Knochenbriiche, Muskelverletzungen oder
Verletzungen der Sehnen und Bander erlitten haben
Leistungssportler

Raucher

Fettleibigkeit

SchuhgréBe >47 und <40

keine schriftliche Einverstandniserklarung vor Beginn der Studie

2.2. Ethikkommission und Versicherungsschutz

Eine Ethikkommission hat die Aufgabe Forschung am Menschen ethisch
und rechtlich zu beurteilen und Antragsteller zu beraten. Bevor eine sog.
epidemiologische Studie mit personenbezogenen Daten durchgefihrt
werden kann, muss ein schriftlicher Ethikantrag an die zustandige
Ethikkommission gestellt werden. Die Ethikkommission erstellt dann ein
schriftliches (positives oder negatives) Votum, welches das beantragte
Forschungsvorhaben beurteilt. Dieses Verfahren ist in Deutschland
gesetzlich vorgeschrieben.

Die zustidndige Ethikkommission des DLR ist die der Arztekammer
Nordrhein. Sie besteht aus 9 Mitgliedern, darunter sind Arztinnen und
Arzte, eine Person mit der Befdhigung zum Richteramt, eine Person mit
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wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik
und eine Person aus dem Bereich der Patientenvertretungen. Wird ein
Ethikantrag nach dem AMG (Arzneimittelgesetz) gestellt, ist zusatzlich
ein/e Apotheker/in zu berufen.
Ein Ethikantrag enthalt v.a. den Prifplan, in dem das Vorhaben detailliert
geschildert wird. Im Prifplan werden der Ablauf der Studie sowie die
Untersuchungsmethoden erlautert, Ein- und Ausschlusskriterien fur die
Probanden werden festgelegt und eine Risiko-Nutzen-Abwagung findet
statt. AuBerdem enthalt der Ethikantrag alle Unterlagen, die auch der
Proband erhalt: Die Probandeninformation, die
Probandeneinverstandniserklarung, die Datenschutzerklarung und den
Probandenvertrag, auBerdem Angaben und Unterlagen Uber samtliche
Versicherungen.
Die Probanden sind, wenn sie an einer Studie im DLR teilnehmen, Uber
drei Versicherungen mit einer Deckungssumme von 5 Millionen Euro
abgesichert:

e Berufsgenossenschaft des DLR (BG ETEM)

e Wegeversicherung der Allianz

e Versicherung, die Unfalle wahrend des Versuches selber abdeckt
Diese Versicherungen missen vor Beginn der Studie abgeschlossen
werden. Auch die Versicherungen erhalten zur Beurteilung des Risikos die
Probandenaufklarung sowie einen Fragebogen.

2.2.1. Rechtliche Grundlagen

Da das verwendete NIRS eine Art Prototyp ist, besitzt das Gerat weder
eine CE-Kennzeichnung noch ist es als Medizinprodukt zugelassen. Dieser
Punkt ist bei der Stellung eines Ethikantrages sowie bei den
sicherheitstechnischen Vorkehrungen zu beachten. Aus diesem Grund soll
in diesem Kapitel kurz erldutert werden, was eine CE-Kennzeichnung ist,
was diese mit dem Medizinproduktegesetz zu tun hat und welche
Vorkehrungen es zu beachten gilt.

Eine CE-Kennzeichnung ist eine Kennzeichnung, die Auskunft Uber die
Produktsicherheit gibt. Bringt ein Hersteller eine CE-Kennzeichnung auf
seinem Produkt an, so bestatigt er damit, dass die Sicherheit des Gerates
den europadischen Richtlinien entspricht. Allerdings lasst sich dadurch
keine Auskunft dariber geben, ob das Produkt durch unabhangige Stellen
Uberprift wurde. U. a. bei Medizinprodukten ist nach dem CE-Kennzeichen
eine 4-stellige Nummer angegeben, die aussagt, dass das Produkt durch
eine sog. benannte Stelle Uberprift wurde. Die CE-Kennzeichnung ist eine
Voraussetzung flr das erstmalige Inverkehrbringen von Produkten. Zu
den ,CE-pflichtigen™ Produkten gehdren u. a. auch Medizinprodukte (EU-
Richtlinie 93/42/EWG)

Im Institut far Luft- und Raumfahrtmedizin gibt es eine sog.
Verfahrensanweisung, die den Umgang mit Medizinprodukten im Institut
regelt. Sie besagt, dass Medizinprodukte nur dann betrieben werden
dirfen, wenn sie den gesetzlichen und behoérdlichen Anforderungen

Seite 13



Methodik

genugen und gibt Anweisungen Uber den Umgang mit Medizinprodukten
nach dem MPG.

Das Medizinproduktegesetz ist ein Gesetz in Deutschland, das u. a. die
Umsetzung der europaischen Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte
festlegt. Genaueres zum MPG siehe Anhang.

Vor Beginn der Versuche wurde auf der Grundlage der
Medizinproduktebetreiber-Verordnung (MPBetreibV, §6) eine sog.
Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) vom Fachpersonal des DLR
durchgefluhrt.

Es handelt sich hier um eine vorgeschriebene technische
Sicherheitskontrolle, die dazu dient mehrere medizinische Gerate in einem
Testaufbau auf ihre Sicherheit zu Uberpriifen. Uber die STK muss ein
Protokoll angefertigt werden, welches alle vorgeschriebenen Angaben
enthalt. Bei der STK findet eine Schutzleiteriberprifung statt, bei der ein
Grenzwert von 300mQ nicht Uberschritten werden darf. Des Weiteren
findet eine Probandenisolationspriufung der Gerate untereinander statt. Es
wurde hier in der hodchsten Schutzklasse gemessen, da bei diesen
Versuchen direkter Kontakt zum Probanden besteht. Die Messpunkte
werden an allen berihrbaren elektrischen Teilen gesetzt.

Diese Art der Prufung wird als Body-Floating-Messmethode bezeichnet und
Uberprift die Fehlerstrome der Gerate untereinander.

2.3. Studiendesign

Die VIC-Studie knlUpft an bereits am DLR durchgefuhrte Studien zur
Untersuchung der Auswirkungen von Vibrationen an, jedoch wurden bei
dieser Studie die Auswirkungen der Vibration auf die passive Muskulatur
untersucht, d.h. die Muskulatur wird nicht belastet (passive Vibration).
Zusatzlich wird anders als bei den vorangegangenen Studien das o.q.
NIRS benutzt, dass die Messung absoluter Hb-Konzentrationen ermdglicht.
Es wurden 12 mannliche Probanden untersucht. Die Studie wurde
ambulant in den Raumlichkeiten des Physiologielabors des Instituts fir
Luft- und Raumfahrtmedizin des DLR durchgefihrt.

Gruppe Bl?r?:- Vibralt.ions- Ruhe Vibrazt.ions- Ruhe
phase phase
3 Minuten | 3 Minuten | 3 Minuten | 3 Minuten | 3 Minuten
1 Ruhe 15Hz Ruhe 25Hz Ruhe
2 Ruhe 25Hz Ruhe 15Hz Ruhe

Abbildung 2-1: Ubersichtsdarstellung des Versuchsablaufes

Jede Gruppe beginnt mit einer Baseline-Datenaufnahme von drei Minuten, darauf folgen
drei Minuten Vibration, drei Minuten Erholung, drei Minuten Vibration, drei Minuten
Erholung. Dieser Versuchsablauf wird von jedem Probanden zwei Mal in unterschiedlichen
FuBstellungen durchlaufen.
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Es wurde die Wadenmuskulatur unter zwei verschiedenen Frequenzen
untersucht (15Hz und 25Hz). Es wurden zwei Gruppen mit jeweils sechs
Probanden gebildet. Die Gruppen unterscheiden in der Reihenfolge der
Vibrationsfrequenzen. AuBerdem werden zwei verschiedene FuBstellungen
untersucht: Einmal steht der FuB parallel zur Drehachse auf der
Vibrationsplatte, dabei wird der FuB im Wesentlichen auf und ab bewegt.
Zum anderen steht der FuB senkrecht zur Drehachse, wobei wahrend der
Vibration eine kleine Drehung des FuBes in Plantar- bzw. Dorsalflexion
erfolgt und somit eine Ileichte Dehnung bzw. Stauchung der
Wadenmuskulatur erfolgt.

Abbildung 2-2: Positionierung der FliBe auf der Vibrationsplatte

Die Position links wird im Versuch als Y-Position bezeichnet, die rechte als X-Position. In
beiden Positionen wird der FuB mithilfe einer eigens fir diesen Versuch konstruierten
FuBhalterung an der Vibrationsplatte befestigt.

3

Zur Anonymisierung der Probandendaten wurde ein fir die VIC-Studie
geltendes Kodierungssystem benutzt. Jeder Proband erhielt bei jedem
Versuch einen bestimmten Code, aus dem sich spater die Studie, die
Gruppe, der Probandenbuchstabe, die Nummer der Messung und die
FuBstellung ermitteln lieB, z.B. VIC-1-C-13-X.

2.3.1. Versuchsaufbau

Um eine passive Vibration zu ermdglichen saBen die Probanden wahrend
des Experiments auf einem Stuhl vor der Vibrationsplatte. Der Stuhl war
hohenverstellbar, sodass eine individuelle Positionierung des Probanden
maglich war.

Abbildung 2-3: Richtige Position des Probanden
Zwischen Ober- und Unterschenkel sowie Oberkdrper und Oberschenkel sollte in etwa ein
rechter Winkel sein.

Die Amplitude der Vibrationsplatte betrug 2,5mm auf der Hdhe des

unteren Sprunggelenks des FuBes. Der FuB wurde mit Hilfe einem eigens
fir diese Studie konstruierten FuBhalters auf der Platte fixiert. Nach
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mehreren Versuchen zum Bau eines FuBhalters haben wir uns flr eine
Snowboardbindung fur Kinder entschieden, da diese klein genug ist, damit
der Proband auch ohne Schuhe einen festen Halt hat. Die Halterung
erlaubt die individuelle Anpassung an den jeweiligen FuB. AuBerdem war
wichtig, dass der FuB fest in der Halterung ist, sodass kein Rutschen
madglich war. Weiterhin war eine Polsterung der Halterung nétig, da durch
die Vibration Reibung und Druck am FuB entstanden.

Abbildung 2-4: FuBhalterung

Zur Fixierung des FuBes auf der Vibrationsplatte wurde eine Kinder-Snowboardbindung
verwendet, die auf ein Brett geschraubt wurde, welches dann mit doppelseitigem
Klebeband auf der Platte befestigt wurde.

2.3.2. Versuchsdurchfuhrung

Vor Versuchsbeginn fand eine mulndliche und schriftliche Aufklarung
(Probandenaufklarung) statt. Die medizinische Einschlussuntersuchung
beinhaltete eine anamnestische Befragung und eine kurze kérperliche
Untersuchung.

Daraufhin fand eine Vorbereitung der zu untersuchenden Stelle an der
Wadenmuskulatur statt. Zunachst wurde die Haut rasiert, dann mit
Alkohol gereinigt und geschmirgelt, um lose Hautschuppen und Fett zu
entfernen. Dies ist wichtig flir einen guten Kontakt mit den EMG-
Elektroden. An der Wade wurden nun die EMG-Elektroden und die NIRS-
Detektorplatte mit dem Accelerometer mit Hilfe von medizinischem
Klebevlies (Leukosilk) gut befestigt. Um eine genaue Positionierung beim
zweiten Versuchsteil zu gewahrleisten, wurden Fotos gemacht und die
Stellen wurden mit einem Filzstift markiert.
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Abbildung 2-5: Vollstdndig instrumentierter Proband
Proband in der FuBhalterung mit EMG-Elektroden (blau), NIRS-Detektionsplatte,
Accelerometern (an Platte und Wade) und Blutdruck-Fingermanschette am rechten Finger
(im Dreieckstuch zur Positionierung auf Herzhéhe) sowie einer Blutdruckmanschette am
linken Oberarm zur Kalibration des kontinuierlichen Blutdrucks.

Wahrend jedes Versuchs wurde ein eigens flur diese Studie erstelltes
Protokoll gefiihrt, welches das Datum des Versuchstages, Beginn und
Ende des Versuchs (Uhrzeit), den Probandencode, die Gruppe, die
FuBstellung, GréBe und Gewicht des Probanden, den Versuchsablauf sowie
Notizen zu besonderen Vorkommnissen und zu den gesetzten Markern
enthielt. So lieBen sich spater unerwartete Ergebnisse mdglicherweise
besser erklaren.

Um spater den genauen Zeitpunkt der Vibration bestimmen zu kénnen,
wurden auBerdem bei Beginn und Ende der Vibrationsphasen insgesamt
vier Marker gesetzt. Auch bei auBerplanmaBigen Ereignissen oder
Vorkommnissen, z.B. Verrutschen der Detektorplatte oder Ldsen von
Kabeln durch die Vibration wurden Marker gesetzt und durchnummeriert.
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2.4. Messmethoden

2.4.1. Nahinfrarotspektroskopie (NIRS)

Die Nahinfrarotspektroskopie ist eine nicht-invasive Methode um die
Oxygenierung im Gewebe sowie hamodynamische Parameter zu messen.
Die Methode beruht auf der relativ geringen Absorption in biologischem
Gewebe flr Wellenlangen zwischen 600nm und 900nm. Diesen Bereich
bezeichnet man als optisches Fenster. In diesem Bereich kdnnen die
Photonen des Lichts tief genug ins Gewebe eindringen, sodass auch in der
Muskulatur Hb-Konzentrationen gemessen werden kdénnen.

i Attenuation als Funktion der Wellenlénge

—— deoxyHb
—— oxyHb
Fett
H20

15
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Abbildung 2-6: Optisches Fenster des Gewebes

Man nutzt den NIR-Wellenldngenbereich, da dieser im Gewebe eine besonders gute
Transmission aufweist. Unterhalb von 650nm absorbiert Hb besonders stark in den
oberen Hautschichten, fir Wellenldangen oberhalb von 900nm ist Wasser ein starker
Absorber.

Abbildung 2-7: Transmission von NIR-Licht
Der rote Anteil des Lichtes wird in biologischem Gewebe besonders gut durchgelassen,
deshalb erscheint der Finger beim Durchleuchten rot-orange.

Wichtig fur die Bestimmung der Hb-Konzentrationen ist, dass Hboy, und
Hbgesoxy unterschiedliche Absorptionsspektren besitzen. Zur Bestimmung
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dieser Konzentrationen wird die Abschwachung des eingestrahlten Lichtes,
die durch Streuung und Absorption entsteht, gemessen.

Das in dieser Studie verwendete NIRS ist eine Entwicklung des
RheinAhrCampus, das jedoch noch keine CE-Kennzeichnung als
Medizinprodukt besitzt. Es wurde deshalb im DLR aus juristischen Grinden
als ein sogenanntes ,In-Haus-Produkt" behandelt, weil das Institut fir
Luft- und Raumfahrtmedizin ein qualifizierter Medizinproduktehersteller ist
und neue Gerate ohne CE in Studien am Menschen in eigener
Verantwortung testen darf, wenn die Sicherheit der Probanden durch
qualifiziertes Personal gewahrleistet wird.

Das NIRS besteht aus einer Peltier-gekuhlten Slow-Scan-Kamera mit
einem 1340x400 Pixel groBen Detektor-Chip und einer 16-Bit-Auflésung
sowie einem Spektrometer. Uber ein 5mm dickes Faserbiindel wird Licht
von der Quelle (Halogenlampe, 50W) zur Detektorplatte geleitet. Sechs
1mm dicke Detektorbiindel bringen das vom Gewebe zurlick gestreute
und abgeschwachte Licht zum Spektrometer, wo das Licht in seine
spektralen Anteile zerlegt wird und schlieBlich die Anteile der einzelnen
Frequenzen vom Detektorchip in elektrische Signale umgewandelt werden.

Spektromet er
Spiegel Spiegel

Gitter

Computer

Halogenlampe

O
Lichtleite\<—p—>

_>Ap<_

Gewebe

Abbildung 2-8: Schematische Darstellung des NIRS

Die Detektorbindel haben einen Abstand von Ap=25mm, der groBte

Abstand zur Lichtquelle betragt 35mm. Das NIRS nimmt mit einer
Frequenz von 0,4Hz auf, d.h. alle 2,5s wird ein Lichtpuls von der
Lichtquelle ausgesandt.
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Abbildung 2-9: Abstande auf der Detektorplatte

Der groBte Abstand zur Detektorplatte betragt 35mm, der kleinste 22,5mm. Zwischen
den Detektoren besteht ein Abstand von 2,5mm. Der am weitesten entfernte Detektor
empfangt das abgeschwachte Licht aus tieferen Gewebeschichten.

R(p:) R(p,)

Gewebe

Abbildung 2-10: Verteilung des Lichts im Gewebe
Der bananenférmige Verlauf kommt durch Streuung und Reflexion zustande. Durch

Absorption wird das Licht absorbiert. An den sechs Detektoren wird die Restintensitat
gemessen.
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2.4.2. Galileo 900

In der VIC-Studie wurde die Vibration durch eine Vibrationsplatte der
Firma Novotec Medical GmbH in die Wade eingeleitet. Mit einem externen
Bedienteil lassen sich die Frequenz (5-30Hz) und die Dauer (0,5-10Min)
der Vibration einstellen. Die Vibrationsplatte Galileo 900 arbeitet als
seitenalternierende Wippe mit einer Amplitude von 0-5mm.

Abbildung 2-11: Seitenalternierende Vibrationsplatte
Die Galileo 500 funktioniert nach dem Prinzip einer seitenalternierenden Wippe, die
Drehachse befindet sich in der Mitte (Amplitude Omm)

2.4.3. Elektromyographie (EMG)

Wahrend des Experiments wurde kontinuierlich ein bipolares Oberflachen-
EMG des  Wadenmuskels (Musculus  Gastrocnemius medialis)
aufgenommen. Mit Hilfe der EMG ist es mdglich, das elektrische Potential
der Skelettmuskulatur wahrend einer Muskelkontraktion zu ermitteln.
Dadurch lassen sich Aussagen zur Muskelaktivitat machen. Das
Aktionspotential, welches bei einer Muskelkontraktion entsteht, wird durch
Ionen-Strome zwischen Innen- und AuBenseite der Muskelfasermembran
weitergeleitet. Dadurch entsteht eine Potentialdifferenz, wodurch dann das
EMG-Signal zustande kommt.

Zur Erfassung der Daten wurden bipolare Oberflachenelektroden auf die
zuvor rasierte und gereinigte Haut geklebt.

Die Aufnahme und Datenverarbeitung erfolgte mit einem Gerat der Firma
Noraxon und dem Programm Myoresearch XP Master Edition. Die Daten
wurden mit einer Frequenz von 1000Hz aufgenommen.

Nach den ersten Versuchen wurde festgestellt, dass das EMG
madglicherweise viele Artefakte durch die Vibration aufwies. Deshalb
wurden bei einigen Probanden zusatzliche EMG-Elektroden zur Kontrolle
am Knie (Patella, Kniescheibe) und am Oberschenkel (Musculus rectus
femoris) angebracht. Speziell die EMG-Elektroden am Knie sollten dazu
dienen, nur die Artefakte der Vibration aufzunehmen, da sich dort keine
Muskulatur befindet und somit auch keine Kontraktion stattfinden konnte.
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2.4.4. Beschleunigung (Accelerometer)

Mit Hilfe von Beschleunigungssensoren wurden die Vibrationen an der
Vibrationsplatte und an der Wade aufgenommen. Dazu dienten ein 2g-
und ein 10g-Accelerometer. Die Beschleunigung kann in x- und y-Richtung
bestimmt werden. Die Sensoren wurden mit Hilfe von doppelseitigem
Klebeband und Leukosilk an der Platte und an der Detektorplatte des NIRS
befestigt. Die Datenaufnahme und Auswertung erfolgte zusammen mit
den Daten der EMG.

Theoretisch lasst sich die maximale Beschleunigung auf der
Vibrationsplatte mit

Bpoy = 0% A= (27 ) - A

berechnen.

Dabei ist

ea : maximale Beschleunigung
@ :  Winkelbeschleunigung

A: Amplitude

f: Frequenz

Der quadratische Mittelwert (RMS) der Beschleunigung lasst sich wie folgt
berechnen:

a — a'Peak
RMS ﬁ o
Dabei ist

Arus Quadratischer Mittelwert der Beschleunigung (RMS steht flir Root
Mean Square)

Flr eine Frequenz von 15Hz kann also eine maximale Beschleunigung von

m
Apeak (15Hz) ~ 22,21_2
S 2-3

angenommen werden. Hinzu kommt die Erdbeschleunigung g mit
g=9,81m/s2. Damit erwarten wir bei der Messung der Beschleunigung an
der Vibrationsplatte einen Wert von

m
Apjatte(15Hz) ~ 3202? 2-4
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Das gleiche gilt flir eine Frequenz von 25Hz, hier mit folgenden Werten:

m
Apeak (25Hz) ~ 6159?

2-5

m
Apjatte(25Hz) ~ 7150? 2-6
Der quadratische Mittelwert flir 15 Hz ergibt sich zu

m
ARwms (15Hz) z15,70§ 2-7
der fir 25Hz zu

m
Arms (25Hz) ~ 4352? 2-8
Die Werte fur den RMS beziehen sich auf die Peak-Werte ohne g.
2.4.5. Kontinuierlicher Blutdruck (Task Force Monitor

— TFM)

Systolischer, diastolischer und mittlerer Blutdruck wurden kontinuierlich
vom Fingerblutdrucksignal abgeleitet. Dazu diente der Task Force Monitor
(TFM). Der TFM ist ein nicht-invasives Gerat zur Messung des Blutdruckes
am 2. Fingerglied des 2. und/oder 3. Fingers der linken oder rechten
Hand. Mit Hilfe einer am Fingerglied angelegten Manschette mit
integriertem Druck- und Volumensensor kann der aktuelle
systolische/diastolische Druck bestimmt werden. Hierbei wird eine
kontinuierliche Pulsdruckkurve aufgezeichnet, deren Minimum/Maximum
dem systolischen/diastolischen Blutdruck entspricht.

Auch diese Daten wurden mit 1000Hz aufgezeichnet und der Software des
TFM dargestellt.

Alle Daten wurden im ASCII-Format gespeichert, um diese spater in ein
Auswerteprogramm einlesen zu kénnen.

Die Ergebnisse der Kontinuierlichen Blutdruckmessungen lagen bei
Fertigstellung der Arbeit noch nicht vor, aus diesem Grund wird auf diesen
Punkt in den nachsten Kapiteln nicht weiter eingegangen.

2.5. Datenanalyse

Um eine Auswertung sowie eine Interpretation der aufgenommenen Daten
Zu erreichen mussen die Roh-Daten mit Hilfe weiterer
Auswertungsprogramme  bearbeitet werden. Hierfir wurde die
Programmiersprache DASYLab 7 (Data Acquisition System Laboratory 7)
der Firma National Instruments verwendet sowie Microsoft Excel und
Statistica 8.
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2.5.1. NIRS

Die Daten der NIRS wurden zunachst in DASYLab eingelesen und
dargestellt. Das dazu erstellte Programm sah folgendermaBen aus:

# DASYLab7 - NIRS alle in ein Diagramm.DSB - [Schaltbild]

.3 = =5 o e T =T e [0 1

- Multiplikation |

i
It
It

FwN=o)
Jezllallrali=lo]

Rohdaten Addition
einlesen von HBoyxy
Und HBdesoxy

"

4l |

Abbildung 2-12: DASYLab-Programm zum Einlesen der NIRS-Daten
Das DASYLab-Programm liest die NIRS-Daten ein und stellt sie in einem Diagramm dar.
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Abbildung 2-13: Darstellung der Rohdaten der NIRS

Dargestellt sind die Sauerstoffsattigung (Soz, grin), Gesamthamoglobin (Hbges
[umol/I/10], rot), oxygeniertes Hamoglobin (Hboy, [pmol/I/10], pink) und
desoxygeniertes Hamoglobin (Hbgesoxy [pmol/I/10], blau). Um alle Daten in einem
Diagramm darzustellen, sind die Werte von Hbges, Hboxy Und Hbgesoxy Mit dem Faktor 10
multipliziert worden. Die vertikalen Linien geben die Positionen der Marker an.

Mit Hilfe von Cursorn wurden markante Punkte herausgesucht, die sich
aus dem vorgegebenen Zeitverlauf des Vibrationsreizes und
reproduzierbar wiederkehrenden Ereignissen im  Zeitverlauf der
Sauerstoffsattigungskurve ergaben. Wir bestimmten insgesamt 10
markante Punkte und lasen zu den gleichen Zeiten die Werte von Hbges,
Hboxy und Hbgesoxy ab. Diese Daten wurden in Excel und Statistica 8
Ubertragen und ausgewertet.

Zu folgenden Zeiten wurden die Daten bestimmt:
teL = Basislinie

tsyv = Start Vibration

tmax = Maximum

tss = Steady State

tev = Ende Vibration

tenp = Ende

Seite 25



Methodik

2.5.2. EMG

Die Auswertung der EMG-Daten war aufgrund ihrer Komplexitat eine der
aufwandigsten Aufgaben. Da bis zur Fertigstellung dieses Berichts die
Untersuchung der EMG-Daten auf Artefakte durch die Vibration noch nicht
abgeschlossen war, werden hier lediglich die Ansatze und Ideen, sowie
madgliche Probleme bei der Auswertung dargestelit.

& MyoHesearch XP Master Fdilian 1.07.01 - Masler Modus - Signal Darstellung,

Projekt vIC Parson M Messung VIC-2M-20-%
Signale M. Typ
My | T T T T
@ 1 =+ i| 700 e, uv Q
= =
L
|
[ 2 | <ron @
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Abbildung 2-14: Darstellung der Rohdaten der Accelerometer sowie der EMG
Aufnahme und Darstellung der EMG- und Accelerometer-Daten mit der Software
Myoresearch XP Master Edition. Hier sind Daten zu sehen, bei denen zusatzliche EMG-
Elektroden an Patella und Rectus femoris angebracht wurden:

Grin: EMG Patelle [pV]

Rot: EMG Rectus Femoris [uV]

Blau: Accelerometer 2g x [m/s2] an der Wade

Pink: Accelerometer 2g y [m/s2] an der Wade

Gelb: Accelerometer 10g x [m/s2] an der Platte

Turkis: Accelerometer 10g x [m/s2] an der Platte

Lila: EMG Gastrocnemius medialis [pV]

2.5.2.1. Erste Betrachtung der EMG-Daten

Die erste Betrachtung der Roh-Daten liefert in der Regel schon wichtige
Informationen (ber die Muskelaktivitat. So lasst sich zum Beispiel
erkennen, ob der Muskel aktiv war oder nicht (Ein-/Ausschalt- und Mehr-
/Weniger-Charakteristiken).
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Um EMG-Daten auszuwerten, werden normalerweise folgende Signal
verarbeitende Schritte vollzogen:

1. Gleichrichtung
Hier wird eine mathematische Betragsbildung durchgefihrt. Dabei
werden alle negativen Signalanteile ,nach oben geklappt®. Im
Anschluss an diesen Schritt lassen sich
Standardamplitudenparameter wie Mittelwert, Maximum, Minimum
und Integral berechnen.

2. Glattung
Durch Glattungsalgorithmen Idsst sich eine geglattete Kurve
darstellen, die sog. Hillkurve. Es gibt zwei Standardmethoden:

a) Gleitender Mittelwert
Es wird ein Zeitfenster definiert und dieses wird Uber das
Signal geschoben. So wird Uber eine konstante Anzahl an
Amplitudenwerten gemittelt. Es wird dabei der arithmetische
Mittelwert gebildet:

1
X_Hiz:l:xi

b) Root Mean Square (RMS)
Hier wird die mathematisch quadrierte Wurzel gebildet. Auch
hier wird ein Zeitfenster definiert. Der RMS entspricht der
mittleren Leistung des Signals.

n 2 2 2
RMS — EZXiZ =\/X1 +X2 +---+Xn
\n& n

Bei der Bildung des RMS haben gréBere Werte einen starkeren
Einfluss als kleine. n gibt die Anzahl der Zahlenwerte an. Man
bildet hier den Mittelwert Uber eine Flache.

3. Digitales Filtern
In der Regel ist Filtern bei einem normalen EMG nicht nétig. Um eine
Hullkurve zu generieren ist es aber mdglich z.B. einen Tiefpassfilter
bei 6Hz (Butterworth 2. Ordnung) anzuwenden.

Als erste Auswertemdglichkeit wurde ein Programm geschrieben, dass die
EMG-Daten eines Probanden einer Frequenz einliest, darstellt und den
RMS bildet.

Im Folgenden ist ein Programm dargestellt, dass die Daten eines
Probanden aus Gruppe 2, 15Hz, Position X einliest und darstellt:
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¥ DASYLab? - EMG Bildung RMS Gruppe? 15Hz.DSB - [Schaltbild] -5 x|
Datei Bearbsiten Modul Messen Ansicht Optionen Eenster Hilfe

(|| Dfc{E 4[] Bl |-clm] #lm(E] 5 -[-]-|=] |- -l &l

=] - -

= RMS [uV]: Rohsignal [uV]:
7 Rot: RMS des Knies Rot: EMG-Signal des Knies
miey || Blau: RMS des Oberschenkels Blau: EMG-Signal des Oberschenkels
y Pink: RMS der Wade Pink: EMG-Signal der Wade
, T

|

E? Heéd|5qu uF\awﬁHz o o,

=t — o mm %;f;«

x| = 3—————— 3 [2 Sync 2 2 2

oE U N —

@g E i; h I I =olx] Texte Hiff S
£ 'Ef E E
[ 2

7|5 B [ ean)

il 250l

S T

Ex -260H

| W | -500H | -500H

il oy ol

s = 2

[ o |

3@ Exl El

B00H S00H

5004 2601

4004 il

004 I

2 -250

100 -500
ol

50l
[ 0m 04 1m0 ZiE 3 34 D00 045 1@ Z16 300 348

|~ Koie |= Oberschenkel [~ iiade | min‘s |~ ke |= Oberschenkel [~ itiade | min's

a0 _'ILI

Abbildung 2-15: Bildung des RMS der EMG-Daten
Die Daten von Proband M, Gruppe 2, Position X, 15Hz werden eingelesen, dargestellt und
bearbeitet (Bildung des RMS)

Bei der Auswertung unserer EMG-Daten lag der Schwerpunkt auf der
Untersuchung, ob das entstandene EMG-Signal durch Artefakte zustande
kam oder durch eine Kontraktion der Muskulatur. Es ist mdéglich, dass das
normale EMG-Signal durch Vibrationsartefakte lberlagert wird. Vor der
Weiterverarbeitung der Daten mussten also mdégliche Artefakte erfasst
und eliminiert oder minimiert werden, sodass eine weitere Auswertung
madglich war. Dazu wurden die Daten mit einem DASYLab-Programm
bearbeitet. Um Vibrationsartefakte zu minimieren bzw. eliminieren gibt es
verschiedene Moglichkeiten, die im Folgenden erlautert werden sollen.

2.5.2.2. Herausschneiden von Storpeaks

Es gibt die Mdglichkeit, von den EMG-Signalen mithilfe einer FFT ein
Spektrum zu erstellen und in diesem die nun sichtbaren durch die
Vibration entstandenen Peaks herauszuschneiden. In den dazu
programmierten DASYLab-Programmen wurden die Daten eingelesen und
nur die Teile der Vibration extrahiert (die 3 Minuten langen Pausen fallen
also weg). Dann wurde mit Hilfe der FFT von jedem Frequenzteil ein
Frequenzspektrum erstellt. In diesem Spektrum waren bereits mdgliche
Artefakte sichtbar. Diese wurden dann in einer sog. Black Box
herausgeschnitten.
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Um die Artefakte genauer zu untersuchen und herauszufinden, was
wirklich Muskelkontraktion und was Artefakt ist, wurde nach den ersten
Experimenten zusatzlich ein EMG am Knie und auf dem Oberschenkel
angebracht.
Es gibt vier DasylLab-Programme, jeweils flr die Gruppen und die
unterschiedlichen Vibrationsfrequenzen, also:

e Gruppe 1 15Hz

e Gruppe 1 25Hz

e Gruppe 2 15Hz

e Gruppe 2 25Hz
Das unten dargestellte Programm soll als Beispiel flr die anderen drei
Programme dienen. Es liest die Daten komplett ein, also auch die
Accelerometer-Daten, und schneidet den entsprechenden Teil der
Vibration (hier 15Hz) aus.
Dann werden die EMG-Daten gesondert dargestellt. Diese Daten werden in
eine Black Box ,FFT" importiert, die eine FFT durchflihrt.
Es entsteht das komplette Spektrum der Vibrationsphase, welches wieder
aus der Black Box exportiert wird.
In der Black Box ,FFT" werden die Daten auBerdem in eine weitere Black
Box (Bsp. ,Knie“) importiert.
Dort werden aus dem Spektrum die Artefakte herausgeschnitten. Das
ubrig bleibende Spektrum sowie die herausgeschnittenen Artefakte
werden exportiert und zusammen mit dem urspriinglichen Spektrum im
Programm dargestellt.

¥ DASYLab? - EMG Spektrum Analyse Gruppe2 15Hz.DSB - [Schalthild] -5 x|
Datei Bearbeiten Modul Messen Ansicht Optionen Eenster Hilfe

> (o | Dlcs{ @ 6)8hmslri| gel e (-clm| blesl] | || =] |- = T |
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Black Box “FFT”
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Abbildung 2-16: Bearbeitung der EMG-Spektren

Dieses DASYLab-Programm liest die Daten von Gruppe 2 ein und schneidet gleichzeitig
nur die Daten der 2. Vibrationsphase (15Hz) heraus, um diese dann weiter zu
verarbeiten.
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#. DASYLab7 - EMG Spektrum Analyse Gruppe2 15Hz.DSB - FFT - [Schaltbild] -1= x|
Datei Bearbefien Modul Messen Ansicht Optionen  Fenster Hilfe
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Abbildung 2-17: Black Box "FFT"
Die Black Box ,FFT" fihrt eine FFT der EMG-Daten der Wade, des Knies und des
Oberschenkels durch.

#. DASYLab7 - EMG Spektrum Analyse Gruppe2 15Hz.DSB - Knie - [Schaltbild] =1 |
Datei Bearbeiten Modul Messen Ansicht Optionen  Fenster Hilfe

SERNE I ERERERE R R zl 2

15Hz-PeakKH| [

810 || P 810 || 310 x| B
Abbildung 2-18: Black Box "Knie"

Als Beispiel: Die Black Box ,Knie" liest das Spektrum des Knies ein und schneidet die
durch die Vibration entstandenen Peaks heraus. Die herausgeschnittenen Peaks sowie
das von den Peaks befreite Spektrum werden exportiert und im Programm dargestellt.

=S| aio) x| [ @ N 055
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Diese Art, die Artefakte zu eliminieren ist relativ einfach, aber sehr
aufwandig, wenn nicht nur die Grundfrequenz ein Artefakt ist, sondern
auch samtliche Harmonische auftreten. In unserem Fall gab es bei den
meisten Datensatzen 10-20 Harmonische. Zudem war die Grundfrequenz
nicht immer ganz exakt, sodass sich die Harmonischen verschoben und
nicht immer genau bei den Vielfachen auftraten. Dies erfordert eine
individuelle Anpassung der Ausschneidefunktionen je nach Datensatz.

Ein weiteres Problem ist hier, dass nicht nur die Artefakte
herausgeschnitten werden, sondern immer auch etwas vom madglichen
EMG-Signal. Dadurch gehen Informationen Uber eine mdgliche, evtl. sehr
geringe Muskelaktivitat verloren.

2.5.2.3. Filterung

Die Filterung ist eine mogliche Alternative zum Herausschneiden. Sie ist
evtl. wesentlich weniger aufwandig, daflir nicht ganz so einfach, denn
auch bei der Filterung gehen je nach Filter mdglicherweise wichtige
Signalanteile verloren.

Zu dieser Art der Auswertung liegt zurzeit noch kein endglltiges
Auswerteprogramm vor.

2.5.3. Accelerometer

Bei den Experimenten verwendeten wir zwei Accelerometer mit jeweils x-
und y-Richtung, also standen zur Auswertung die Daten von insgesamt
vier Kandalen zur Verfigung, die mit einer Frequenz von 1000Hz
aufgenommen wurden.

Bevor die Daten der Accelerometer aufgenommen werden kénnen, muss
eine Kalibration und Anpassung an das Programm stattfinden. Ziel dieser
Kalibration war es, die Accelerometer mit Hilfe des Programms, das
eigentlich zur Aufnahme von EMG-Daten gedacht ist, so einzustellen, dass
sie eine Beschleunigung von 1g (9,81 m/s2) anzeigten.

AuBerdem wurde vor jedem Versuch wurde eine Kalibration durchgefiihrt,
die ein Nulloffset eliminierte. Die Accelerometer mussten dazu so
positioniert werden, dass x- und y-Richtung in einer Ebene liegen.

Abbildung 2-19: Accelerometer

Positionierung der Accelerometer zur Nulloffset-Kalibration direkt vor dem Versuch.
Links: 10g-Accelerometer zur Befestigung an der Vibrationsplatte, Rechts: 2g-
Accelerometer zur Befestigung an der Wade.
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Die Accelerometer wurden wahrend des Versuchs so positioniert, dass y
nach oben zeigte (Vertikale) und x in der Horizontalen lag. Man musste
also nachher bei der Auswertung beachten, dass im y-Wert bereits die
Erdbeschleunigung von 9,81m/s2 enthalten war.

Zur Datenauswertung wurde ein DASYLab-Programm geschrieben, das die
Daten einliest und dann die Y-Auslenkung auf der Platte und der Wade
darstellt, den Betrag bildet und die Vibrationsphasen ausschneidet. Die
bearbeiteten Daten werden gespeichert, danach in Excel eingelesen und
der Mittelwert jeweils von den Vibrationsphasen gebildet. Daraus erhalt
man die Mittelwerte der Beschleunigung der Vibrationsphasen eines jeden
einzelnen Probanden. Um die Gruppen und FuBpositionen vergleichen zu
kédnnen, wurden diese Daten uUber die Gruppen und die FuBpositionen
gemittelt.
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Abbildung 2-20: DASYLab-Programm zur Auswertung der Accelerometer-Daten

Das abgebildete Programm liest zunachst alle Daten ein. Von den Rohdaten der Y-
Auslenkung an Platte und Wade wird der Betrag gebildet. AnschlieBend werden mithilfe
eines Relais und eines Kombitriggers die Abschnitte der Vibrationsphasen
herausgeschnitten und nur die Peak-Werte notiert und anschlieBend gespeichert.
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2.6. Statistische Auswertung

Zur Auswertung der NIRS-Daten wurde eine Varianzanalyse mit
Messwiederholung (Repeated Measures ANOVA (analysis of variance)) flr
die Sauerstoffsattigung durchgefihrt.

Die Faktoren waren die FuBstellung (X oder Y), die Frequenz (15Hz und
25Hz) und die Reihenfolge der Frequenz (1 oder 2).

Far die Irrtumswahrscheinlichkeit wurde p=0,05 angenommen.

Anmerkung:
e Reihenfolge 1 bedeutet: 1. Vibrationsphase
(also bei Gruppe 1 entspricht das 15Hz, bei Gruppe 2 25Hz)
e Reihenfolge 2 bedeutet: 2. Vibrationsphase
(also bei Gruppe 1 entspricht das 25HZ, bei Gruppe 2 15Hz)
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3.Ergebnisse

3.1. Nahinfrarotspektroskopie (NIRS)

Bei der Auswertung der NIRS-Daten fiel besonders auf, dass die Reaktion
auf die Vibration an sich bei allen Probanden gleich ist:

Bei allen Probanden lasst sich feststellen, dass bei beginnender Vibration
die Sauerstoffsattigung steigt, unabhangig von der Frequenz oder der
FuBstellung. Bei ebenfalls allen Probanden fallen bei beginnender Vibration
die Werte des Hbges sowie die des Hbgesoxy UNd Hboxy, Wobei Hbgesoxy Starker
sinkt als Hboxy.

Die Sauerstoffsattigung erreicht nach etwa 30-40s ein Maximum und fallt
danach wieder. Bei vielen Probanden tritt nach knapp 2 Minuten nach dem
Maximum eine Art Wendepunkt auf und die Sauerstoffsattigung erreicht
ein Steady-State, der sich bis zum Ende der Vibration kaum noch andert.
Nach Beendigung der Vibration setzt die erste Erholungsphase ein. Hier
sinkt die Sauerstoffsattigung etwa linear bis zum Beginn der zweiten
Vibrationsphase. Bei Beginn der zweiten Vibrationsphase steigt die
Sauerstoffsattigung wieder innerhalb der ersten 30-40s, erreicht ein
Maximum und fallt nach dem gleichen Prinzip wie in der ersten
Vibrationsphase etwa linear ab bis zu einer Plateauphase. Nach
Beendigung der zweiten Vibrationsphase findet ebenfalls wieder ein Abfall
der Sauerstoffsattigung statt, der nahezu linear ist.

In der folgenden Abbildung sind die Mittelwerte (+Standardabweichung)
der Anderungen der Sop, bei Beginn der Vibrationsphasen dargestellt:
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Anderung der SO2 bei Beginn der Vibration
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Abbildung 3-1: Anderungen der SO2 bei Beginn der Vibration

Dargestellt sind die Anderungen der SO2 bei Beginn der Vibration in Abh&ngigkeit von
der Frequenz. Anmerkung: Bei Gruppe 2 war die erste Vibrationsphase bei 25Hz, bei
Gruppe 1 war die erste Vibrationsphase bei 15Hz.

In der Abbildung 3-1 ist zu sehen, dass in Gruppe 1 die Anderungen der
So2 bei Beginn der Vibration grundsatzlich gréBer sind als in Gruppe 2.
Weiterhin sieht man, dass in Gruppe 1 die Anderungen in der zweiten
Vibrationsphase (also bei 25Hz) geringer sind als bei der ersten
Vibrationsphase (15Hz). AuBerdem ist hier die Anderung in Position Y
kleiner als in Position X, das gilt flir beide Frequenzen.

Im Folgenden sind die Ergebnisse der Auswertung mit Statistica zu sehen.
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Abbildung 3-2: Mittelwerte der Sp, abhangig von der Frequenz
Es sind hier die Mittelwerte aller Probanden angegeben, unabhangig von der FuBstellung

oder der Reihenfolge der Frequenzen.

Die Mittelwerte der Frequenzen Uber die

Zeitpunkte ergaben keine Signifikanz (p=0,62978). Man kann nur fir die ersten drei
Zeitwerte sagen, dass die Werte der So, flir 25Hz etwas niedriger sind als fiir 15Hz.
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Abbildung 3-3: Mittelwerte der Sp, abhangig von der Reihenfolge
Hier sind ebenfalls die Mittelwerte aller Probanden angegeben unabhangig von der
FuBstellung oder der Frequenz (wobei indirekt auch die Frequenz eine Rolle spielt, da sie
mit der Reihenfolge verknipft ist). So sind in den Werten fir Reihenfolge 1 die Werte der
Probanden aus Gruppe 1, 15Hz und der Gruppe 2, 25Hz enthalten, da diese Werte
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jeweils die Werte der ersten Vibrationsphase sind.
Unterschied zwischen den Reihenfolgen (p=0,79171).
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0,62

S02

0,58
0,56
0,54

0,52

0,50

TIME*FuB3stellung; LS Means
Current effect: F(4, 160)=,32046, p=,86397
Effective hypothesis decomposition
Vertical bars denote +/- standard errors

0,60

tSV tmax tSS tEV
TIME

tEND

Es besteht kein signifikanter

1 == FuRstellung

X

= - FuBstellung
Y

Abbildung 3-4: Mittelwerte der Sp, abhangig von der FuBstellung

Auch zwischen den FuBstellungen

in Abhangigkeit von der Zeit gibt es keinen

signifikanten Unterschied (p=0,86397). Man sieht aber, dass die SO2-Werte flr die

FuBstellung Y kleiner sind als die flur FuBstellung X.
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0,58
0,57
0,56
0,55 t

0,54

Frequenz [Hz]*Reihenfolge; LS Means
Current effect: F(1, 40)=51,181, p=,00000
Effective hypothesis decomposition
Vertical bars denote +/- standard errors
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0,60 |

Reihenfolge

{ == Frequenz [Hz]

15

— - Frequenz [Hz]
25

Abbildung 3-5: Sg,-Werte in Abhangigkeit von Frequenz und Reihenfolge

Mittelung Uber alle Probanden und alle Zeitwerte, abhangig von der Reihenfolge und der
Frequenz. Es ergibt sich zwar eine hohe Signifikanz, allerdings sollte man bedenken, dass
der Faktor Reihenfolge mit den Faktor der Gruppen verknipft ist, denn die Gruppen
ergaben sich aus der Reihenfolge der Frequenzen. Also ergibt sich die Signifikanz aus der
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Unterschiedlichkeit der Gruppen. So ergibt sich Wert 1 aus den Mittelwerten aller
Probanden aus Gruppe 1 mit der Frequenz 15Hz, Wert 2 ergibt sich aus den Mittelwerten
aller Probanden aus Gruppe 2, 15Hz, Wert 3: Gruppe 2, 25Hz, Wert4: Gruppe 1,25Hz.
Aus dieser Darstellung lasst sich also erkennen: Die Spo,-Werte von Gruppe 2 sind gréBer
als die aus Gruppe 1.

TIME*Frequenz [Hz]*FulRstellung; LS Means
Current effect: F(4, 160)=,32564, p=,86046
Effective hypothesis decomposition

Vertical bars denote 0,95 confidence intervals
0,72

0,70
0,68
0,66 |
0,64
0,62

S02

0,60
0,58 |
0,56
0,54 - . F . F 1 F 1 F =
0,52
0,50

0,48
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25 |
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25 |
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25 |
15
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Frequenz [Hz]:
Frequenz [Hz]:
Frequenz [Hz]:
Frequenz [Hz]:
Frequenz [Hz]:

TIME: tSV TIME: tmax TIME: tSS TIME: tEV TIME: tEND

Abbildung 3-6: Sp,-Werte der Zeitpunkte lber die Frequenz in Abhangigkeit von der
FuBstellung

Auch hier sieht man, dass die Werte flr die FuBstellung Y kleiner sind also fir FuBstellung
X. Zu den ersten vier Zeitpunkten kann man auBerdem sagen, dass die Sp,-Werte fir
25Hz niedriger sind als flr 15Hz.
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FuBstellung; LS Means
Current effect: F(1, 40)=4,1374, p=,04861
Effective hy pothesis decomposition
Vertical bars denote +/- standard errors
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Abbildung 3-7: Mittelung aller Werte Uber die FuBstellung
Mittelt man die Sp,-Werte aller Probanden Uber alle Faktoren, so ergibt sich ein
signifikanter Unterschied zwischen den FuBstellungen (p=0,04861): Die Sp,-Werte fir die
X-Position sind gréBer als die So,-Werte flir die Y-Position.

Frequenz [HZz]; Unweighted Means
Current effect: F(1, 40)=,69692, p=,40878
Effective hypothesis decomposition
Vertical bars denote +/- standard errors
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Abbildung 3-8: Mittelung aller Werte Uber die Frequenz
Mittelt man die Sg,-Werte aller Probanden Uber alle Faktoren, so ergibt sich kein
signifikanter Unterschied zwischen den Frequenzen (p=0,04861). Man sieht aber, dass
die Spy-Werte fir die 25Hz niedriger sind als fir 15Hz.
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3.2. Elektromyographie (EMG)

3.2.1. Erste Betrachtung der Rohsignale
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Abbildung 3-9: Darstellung des EMG von Proband M

Darstellung eines EMG von Proband M in X-Richtung. Unten: Gezoomter Ausschnitt aus
dem oberen EMG.

Zoomt man in ein wahrend der Vibration aufgenommenes EMG hinein, fallt
auf, dass das Signal fast nur aus periodischen Teilen besteht, was einen
ersten Hinweis darauf gibt, dass das EMG-Signal durch Artefakte
Uberlagert wird.

Um die Amplitude und auch das Signal an sich zu kontrollieren, haben wir
nach Abschluss der Versuche noch ein normales EMG an unserer
Wadenmuskulatur aufgenommen:
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Abbildung 3-10: Darstellung eines "normalen" EMGs
Zur Kontrolle: Aufnahme eines normalen EMGs an der Wade. Unten: Gezoomter

Ausschnitt des oberen EMG-Signals

Es ist deutlich zu sehen, dass sich hier keine periodischen Anteile finden
lassen, sondern dass es sich um ein stochastisches EMG-Signal handelt.
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3.2.2. Bildung des RMS

EEIEFEEEEES [Ele] F
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Abbildung 3-11: Bildung des RMS eines EMGs

Oben: Rohsignal des Knies (rot), Oberschenkels (blau), Wade (pink), Proband M, Gruppe
2, X, 15Hz; Unten: RMS der oben genannten EMGs

Normalerweise wirde man in der weiteren Verarbeitung noch ein Integral
des bearbeiteten EMG-Signals bilden. Dazu ist es vor der Fertigstellung
dieser Arbeit nicht mehr gekommen. Es sei hier angemerkt, dass zum
Zeitpunkt der Fertigstellung bereits klar war, dass das Signal Artefakte
enthalt, weshalb die Bildung eines Integrals an dieser Stelle wenig Sinn in
Hinblick auf die Bewertung der Muskelaktivitdt machen wirde. Man wiirde
vermutlich einen relativ groBen Wert heraus bekommen, dies entspricht
aber nicht nur der tatsachlichen Muskelaktivitat, sondern eher den
Artefakt-Anteilen.
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3.2.3. Herausschneiden von Storpeaks
Im Folgenden sind 3 Abbildungen dargestellt, die als Beispiel das Ergebnis

eines Probanden aus Grueee 2 bei 15Hz in Position X zeigen.

Darstellung  Wermessen Texte  Hilfe

-- EEEEEEERE FEe] EEEEE ST F1E]

[Eo0H

500 H

Spektren des Knies

400 H

300 H

200 H

| I i

600 H

500 H
400 H
300 H

200 H

L

| 25 50 75 100 125 160 176 200 225

|~ Spelamm 18tz |[——— Peaks 18Hz | Rest 18H2 [ Hz
Abbildung 3-12: Spektrum des EMGs des Knies

Hier ist ein Spektrum des Probanden K der Gruppe 2, Position X, 15Hz, dargestellt. Rot:
Urspriingliches unbearbeitetes Spektrum; blau: herausgeschnittene Peaks; pink: Ubrig
gebliebenes Restspektrum (Zoom)

=1 |

e

Spektren des Oberschenkels

100H
D,MMJWM

I 25 50 75 100 125 150 175 200 225
|~ Speiarum 16Ha |[—— Pasks 16Hz | Rest T6H: [ —

Abbildung 3-13: Spektrum des EMGs des Oberschenkels

Hier ist ein Spektrum des Probanden K der Gruppe 2, Position X, 15Hz, dargestellt. Rot:
Urspringliches unbearbeitetes Spektrum; blau: herausgeschnittenen Peaks; pink: Ubrig
gebliebenes Restspektrum (Zoom)
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Abbildung 3-14: Spektrum des EMGs der Wade
Hier ist ein Spektrum des Probanden K der Gruppe 2, Position X, 15Hz, dargestellt. Rot:
Urspriingliches unbearbeitetes Spektrum; blau: herausgeschnittenen Peaks; pink: Ubrig
gebliebenes Restspektrum (Zoom)

i [ Rem o

In allen Abbildungen kann man gut die Peaks bei 15Hz und dessen
Vielfachen erkennen, die mdglicherweise durch die Vibration entstanden
sind. Es lasst sich ebenfalls gut erkennen, dass sich in dem brig
gebliebenen Restspektrum (pink) immer noch Peaks finden, die noch nicht
herausgeschnitten wurden. Besonders beim EMG des Oberschenkels
lassen sich aber in dem bearbeiteten Spektrum Ansatze eines ,normalen®
Spektrums eines EMGs erkennen. Was ebenfalls in den Abbildungen gut zu
sehen ist, ist, dass beim Herausschneiden der Peaks Llcken entstehen,
was andeutet, dass auch ,richtiges® EMG-Signal mit herausgeschnitten
wurde.

Wenn alle durch die Vibration entstandenen Stérpeaks herausgeschnitten
sind, kdnnte man als weitere Verarbeitung der Daten eine inverse FFT
machen, um dann mit der oben beschriebenen Signalverarbeitung
weiterzumachen.

3.3. Beschleunigung (Accelerometer)

Bei der Beobachtung der Accelerometer-Daten fiel zunachst schon
wahrend des Experiments auf, dass bei den meisten Probanden die
Beschleunigung an der Wade grdBer war als die an der Vibrationsplatte.
Das hatten wir nicht erwartet.

Die Ergebnisse der oben genannten Auswertung sind in den folgenden
Abbildungen dargestellt.
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Dargestellt sind die Peak-Werte der Beschleunigung in m/s2. Es gibt pro
Abbildung vier Werte:

Die Beschleunigung

e an der Platte bei 15Hz,
e an der Wade bei 15Hz,
e an der Platte bei 25Hz,
e an der Wade bei 25Hz.
Beschleunigung Gruppe 1, Position X,
Mittelwerte +/- Standardabweichung
80
70 -
= 60 [
o
£
= 201 l @ Platte 15Hz
5 m Wade 15Hz
2 40 4
5 0O Platte 25Hz
% 30 0O Wade 25Hz
g
@ 20
10
0
Gruppe 1 FuBstellung X

Abbildung 3-15: Beschleunigung Gruppe 1, Position X

Beschleunigung Gruppe 1, Position Y,
Mittelwerte +/- Standardabweichung

80
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50 @ Platte 15Hz
m Wade 15Hz
0O Platte 25Hz
0O Wade 25Hz

40

30

Beschleunigung [m/s?3]

20

10
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Abbildung 3-16:Beschleunigung Gruppe 1, Position Y
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80

Beschleunigung Gruppe 2, Position X,

Mittelwerte +/- Standardabweichung
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Abbildung 3-17: Beschleunigung Gruppe 2, Position X
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Beschleunigung Gruppe 2, Position Y,

Mittelwerte +/- Standardabweichung
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Abbildung 3-18: Beschleunigung Gruppe 2, Position Y
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3.3.1. Frequenzanalyse

Mithilfe einer Frequenzanalyse kann man feststellen, ob die Frequenz der
Vibrationsplatte korrekt ist. Dazu wurde ein einfaches DASYLab-Programm
geschrieben, das die Accelerometer-Daten einliest und eine FFT
durchfihrt:
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Abbildung 3-19: Frequenzanalyse der Accelerometer-Daten
Deutlich zu erkennen sind scharfe Peaks bei 15Hz sowie deren Harmonischen.

Da dieses Programm nur zur Kontrolle diente, wird dieser Punkt in der
Diskussion nicht mehr aufgegriffen.
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4.Diskussion

4.1. Accelerometer

Auffallig ist, dass sowohl in Position X als auch in Position Y die
Beschleunigung bei 15Hz an der Wade groRer ist als an der Platte, bei
25Hz verhalt es sich umgekehrt.

Diese Werte der Accelerometer kénnen mit einer Anspannung des Muskels
(bedingt durch den Vibrationsreiz) zusammen hangen. Je nachdem wie
angespannt oder entspannt der Muskel ist, &ndert sich die
Resonanzfrequenz des Gewebes und auch die Eigenschaft Vibration
weiterzuleiten. Man kann also sagen, dass in Gruppe 1 sowohl in Position
X als auch in Position Y bei 15Hz eine Verstarkung der Beschleunigung von
der Platte zur Wade stattfand, bei 25Hz dagegen scheint eine Dampfung
durch das Gewebe der Fall zu sein.

Zum Vergleich:

Die theoretische Berechnung der Beschleunigung ergab:

m m
Aplatte(isz) ~ 3232; und Qpueosin ~ 7150;

In Gruppe 1, Position X wurden folgende Maximal-Werte gemessen:

m m
Aplatte(isz) ~ 33; UNd Apjae(ashny ~ 65§

In Gruppe 1, Position Y wurden folgende Maximal-Werte gemessen:

m m
Aplatie(15Hz) ~ 375 uNd apjage(ashy ~ 75;

Es lasst sich also sagen, dass die gemessenen Werte realistisch sind. Es
ist allerdings eine Uberlegung wert, warum die Werte an der Platte bei
einer Frequenz schwanken. So ist z.B. die Beschleunigung in Position X bei
25Hz um 10m/s? kleiner als in Position Y. Man kénnte vermuten, dass die
Positionierung der Accelerometer an der Vibrationsplatte eine Rolle spielt,
da in Position Y die Accelerometer einige Zentimeter weiter auBen auf der
Vibrationsplatte klebten als in Position X. Dies war aus technischen
Grinden nicht anders mdglich. Die Werte flr Position Y kénnten héher
sein, da die Beschleunigung ganz am Rand der Platte mdglicherweise
durch Schwingen des Randes etwas hoher ist als auf der Mitte der Platte.

In Gruppe 2 verhalt sich die Beschleunigung nach dem gleichen Prinzip
wie in Gruppe 1. Hier sei zur Erinnerung erwahnt, dass in Gruppe 2 die
Reihenfolge der Frequenzen anders war als in Gruppe 1. Trotzdem ist die
Reaktion die gleiche: Bei 25Hz findet eine Art Dampfung statt, bei 15Hz
eine Verstarkung. Daraus lasst sich schlieBen, dass die Beschleunigung
und die Weiterleitung der Beschleunigung von der Frequenz abhangt und
damit von der Reaktion des Gewebes.
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Zum Vergleich:

In Gruppe 2, Position X wurden folgende Maximal-Werte gemessen:

m m
Aplate(15Hz) ~ 34§ und & e sty ~ 67§

In Gruppe 2, Position Y wurden folgende Maximal-Werte gemessen:
m m

Apjatte(15Hz) ~ 31; und Apjatte(25Hz) ~ 76?

Vergleicht man die Beschleunigungen der Wade zwischen den

FuBstellungen, so lasst sich folgendes feststellen:

In Gruppe 1 ist die Beschleunigung bei 15Hz in Position Y um 21,81%

geringer als in Position X, bei 25Hz ist sie um 64,10% geringer.

In Gruppe 2 ist die Beschleunigung bei 15Hz in Position Y um 41,30%

geringer, bei 25Hz ist sie um 100,70% geringer. Die Beschleunigung an

der Wade ist folglich in Y-Position kleiner als in X-Position.

Damit hangt Beschleunigung von der FuBstellung und der
Vibrationsfrequenz ab.

4.2. EMG

Die Auswertung des EMGs ist zurzeit noch nicht abgeschlossen. Daher
lasst sich bisher nur sagen, dass das EMG héchst wahrscheinlich durch
Artefakte durch die Vibration Uuberlagert wird. In der weiteren
Verarbeitung der Daten muss herausgefunden werden, ob sich im Signal
auch noch Anteile einer Muskelkontraktion finden.

4.3. NIRS

Besonders auffallig war, dass alle Probanden die gleiche deutliche
Reaktion auf die Vibration zeigten, nur unterschiedlich stark:

Die Sauerstoffsattigung steigt bei Beginn der Vibration.

Das Gesamthamoglobin sinkt bei Beginn der Vibration.

Der Abfall des Hbges lasst auf eine Kontraktion schlieBen, die das Blut aus
den BlutgefaBen druckt. Die Tatsache. dass Hbgesoxy bei Beginn der
Vibration sinkt lasst darauf schlieBen, dass hauptsachlich der vendse
Schenkel betroffen ist, denn Venen haben eine dinnere GefaBwand und
sind daher leichter  zusammenzudricken als  Arterien. Die
Sauerstoffsattigung steigt, was dadurch zustande kommt, dass das
Hbgesoxy Starker sinkt als das Hboyy.

Das gibt hier ein Hinweis zur Bestatigung der Hypothese, dass durch die
Vibration eine Kontraktion stattfindet, die die BlutgefalBle
zusammendrickt.

Gegen diese Theorie sprechen die bisherigen Ergebnisse der EMG: Es
scheint, als gabe es kaum oder gar keine Muskelkontraktion in der Wade
wahrend der Vibration.

Seite 49



Diskussion

Deutlich ist ebenfalls, dass ein Unterschied zwischen den Gruppen
bestand. So betrug z.B. die Sp> bei Beginn des Versuchs, also in der
Baseline, in Gruppe 1 49,46% und in Gruppe 2 58,51%. D.h. die
Ausgangswerte waren in Gruppe 2 hdéher als in Gruppe 1, woraus eine
andere Reaktion erfolgt und damit ein Unterschied zwischen den
Ergebnissen der zwei Gruppen. Da aber die Gruppen die Reihenfolge der
Frequenz beinhalten, ergibt sich auch hier ein Unterschied, der aber nicht
auf die Reihenfolge der Frequenz zurickzufuhren ist, sondern auf die
Unterschiede in den Gruppen. Es sind keine Auffalligkeiten in den
anthropometrischen Daten zu finden:
e Gruppe 1: GroBe: 1,87+£0,06m; Gewicht: 78,67+£7,99kg; Alter:
24,17+2,23; BMI: 22,52+1,90kg/m?2
e Gruppe 2: GroBe: 1,80+0,05m; Gewicht: 74,33+8,04kg; Alter:
23,33+£0,52; BMI: 22,90+1,72kg/m?2
Allerdings waren in Gruppe 1 fUinf Probanden institutsintern und einer
institutsextern, in Gruppe 2 waren alle Probanden institutsextern.
Mdéglicherweise spielten in Gruppe 2 die neue Umgebung und der flr sie
bis dahin véllig unbekannte Versuch eine Rolle bei der Reaktion auf die
Vibration.

Nichtsdestotrotz wurde ein signifikanter Unterschied in der FuBstellung
gefunden, wenn man alle anderen Faktoren auBer Acht lasst. Dabei stellt
sich heraus, dass in Y-Position die Sp»-Werte niedriger sind als in X-
Position. Vergleicht man hierzu die Daten der Beschleunigung, stellt man
fest, dass auch die Mittelwerte der Beschleunigung an der Wade flr die Y-
Position niedrigere Werte zeigen. Madglicherweise kommen also die
niedrigeren Sp,-Werte durch eine niedrigere Beschleunigung im Gewebe
zustande. Betrachtet man aber die Sp>-Werte zu den Zeitpunkten in
Abhangigkeit von den FuBstellungen, so kann keine Signifikanz gefunden
werden, allerdings sind die Werte der Y-Position auch hier niedriger als die
der X-Position.

Auch die Frequenz scheint einen Einfluss auf die Sauerstoffsattigung zu
haben, dieser ist allerdings nicht signifikant: Bei 25Hz ist die SO2
niedriger als bei 15Hz, wenn man die FuB3stellung, die Reihenfolge und die
Zeit nicht betrachtet, sondern alle Werte mittelt.

Da auch bei der Beschleunigung ein Unterschied zwischen den Frequenzen
festgestellt wurde, kann auch hier ein Zusammenhang zwischen
Beschleunigung an der Wade und Sauerstoffsattigung bestehen.

Man kann also sagen, dass die FuBstellung und die Vibrationsfrequenz
einen madglichen Einfluss auf den Zustand der Wadenmuskulatur haben,
wodurch sich die Resonanzbedingungen des Gewebes andern und damit
die Beschleunigung.
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5.Zusammenfassung

Ziel dieser Studie war es, die Hamodynamik der Wadenmuskulatur zu
untersuchen. Dabei sollte dies in Hinblick auf die FuBstellung und auf die
Frequenzen mithilfe der NIRS gemacht werden.

Das Vibrationstraining soll genauer untersucht werden, da es eine
madgliche GegenmaBnahme zur Muskelreduktion bei Astronauten in der
Schwerelosigkeit sein kann.

Ebenfalls eine Frage war, ob sich mithilfe der NIRS hamodynamische
Veranderungen wahrend der passiven Vibration darstellen lassen. Dieser
Punkt kann ganz klar mit Ja beantwortet werden.

In der Studie konnte die Validitat der NIRS-Messmethode zur Nicht-
invasiven Messung der hamodynamischen Parameter bestatigt werden. Es
wurde eine deutliche Reaktion der Hamodynamik bedingt durch den
Vibrationsreiz auf einen nicht belasteten Muskel nachgewiesen. Ein
besonderes Augenmerk liegt dabei auf der Tatsache, dass die Reaktion auf
die Vibration bei jedem Probanden gleich war.

Bei Einsetzen der Vibration lassen sich eine deutliche Steigerung der
Sauerstoffsattigung sowie eine Reduktion des Gesamt-Hamglobins
feststellen. Ebenfalls deutlich war, dass das desoxygenierte Hamoglobin
starker sinkt als das oxygenierte Hdmoglobin. Dies ist durch eine mégliche
Kontraktion, ausgeldst durch die Vibration, zu erkldren. Diese ist aber
durch das noch nicht ausgewertete EMG nicht nachgewiesen.

Weiterhin wurde festgestellt, dass die Beschleunigung bei 15Hz an der
Wade groéBer war als an der Platte, bei 25Hz war dies umgekehrt. Dies
lasst auf eine Veranderung der Muskulatur und der Gewebeeigenschaften
in Hinblick auf die Resonanz schlieBen.

Die Auswertung der EMG ist noch nicht abgeschlossen, die Betrachtung
der Spektren lasst jedoch eine Uberlagerung des Signals durch
Vibrationsartefakte vermuten. Es muss herausgefunden werden, on
tatsachlich eine Muskelkontraktion stattgefunden hat.

Auch die Auswertung der Blutdruck-Daten muss noch stattfinden. Daraus

lasst sich auch eine mogliche Reaktion des Kreislaufes auf die Vibration
herausfinden.
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6.Ausblick

Im Anschluss an diese Arbeit wird eine weitere Untersuchung und
Auswertung der EMG-Daten stattfinden, besonders in Hinsicht auf die
Eliminierung der Artefakte. Dazu kdénnten auch noch weiterfihrende
Versuche mit EMG gemacht werden, um herauszufinden, wie viel Artefakt
wirklich im Signal enthalten ist und wie viel ,richtiges™ EMG.

AuBerdem wird eine weitere statistische Auswertung der Daten im
Rahmen der Doktorarbeit von Sven Molitor sowie einer mdglichen
Publikation stattfinden.

Eine statistische Auswertung der Beschleunigungsdaten kann einen
Anhaltpunkt geben, ob die Unterschiede der Beschleunigung zwischen den
FuBstellungen sowie zwischen den Frequenzen signifikant sind.

Des Weiteren kdnnte man Uber zusatzliche Versuche mit NIRS in anderen
Positionen nachdenken, beispielsweise, indem die Muskulatur parallel zur
Vibrationsrichtung der Vibration ausgesetzt wird.

Auch eine Untersuchung weiterer Frequenzen zur Genaueren
Untersuchung des hamodynamischen Verhaltens in Abhdangigkeit der
Frequenz ist denkbar. Man kdénnte ebenfalls eine langere Erholungs- und
Vibrationsphase einplanen, um die Auswirkungen uber einen langeren
Zeitraum und eine mdgliche Steady-State-Phase zu beobachten.
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9.Anhang

9.1.

Zeitverlauf des Ethikantrages fur die VIC-Studie

Oktober 2009:

Geplant war eine Studie mit 5-7 institutsinternen Probanden, dazu
durfte kein Ethikantrag notwendig sein.

November 2009:

Es wurde klar, dass jede Studie einen Ethikantrag benétigt, egal ob
institutsintern oder nicht, da Versuche am Menschen gemacht
werden. Es wurde ein Amendment zu einer vorangegangenen Studie
(PVT) gestellt. Dieses wurde von der Ethikkommission abgelehnt mit
der Begrindung, dass dies eine eigene Studie sei.

Dezember 2009:

Im Dezember wurde ein Ethikantrag nach dem
Medizinproduktegesetz (MPG) gestellt, da das NIRS kein
Medizinprodukt ist und keine CE-Nummer tragt (NVT-Studie).
Januar 2009:

Dann wurde eine Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) durch
geschultes Personal des DLR durchgefiihrt und eine Beratung durch
den Medizinproduktebeauftragten des DLR fand statt, es mussten
sicherheitstechnische Vorkehrungen getroffen werden.

Februar 2009:

Eine erneute Uberpriifung durch den Medizinproduktebeauftragten
des DLR fand statt, da die Ethikkommission zusatzliche
Informationen verlangte. Dabei stellte sich heraus, dass es sich nicht
um eine Studie nach MPG, sondern um eine epidemiologische Studie
handelt.

Marz 2009:

Daraufhin wurde der alte Ethikantrag zurlckgezogen und die
Stellung eines neuen Ethikantrages fir eine epidemiologische Studie
(VIC-Studie) fand statt.

April 2009:

Positives Ethikvotum der Ethikkommission
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9.2. Blockschaltbild zur STK
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9.3. Das MPG

Das MPG regelt die Umsetzung der europaischen Richtlinien
e 90/385/EWG uber aktive implantierbare medizinische Gerate,
e 93/42/EWG Uber Medizinprodukte,
e 98/79/EG uber In-Vitro-Diagnostika.

Das MPG ist in neun Abschnitte gegliedert.

Im zweiten Abschnitt werden die Anforderungen an Medizinprodukte und
deren Betrieb erlautert. Hier wird in §2 dargelegt, dass auch solche Gerate
als Medizinprodukte gelten, die im Sinne eines Medizinproduktes
eingesetzt werden, aber nicht in Verkehr gebracht werden. Hierzu ist auch
das von uns verwendete NIRS zu zdhlen, da es zur Untersuchung eines
physiologischen Vorgangs dient (MPG §3 Nr. 1c) und eine Eigenherstellung
ist, die in einer Gesundheitseinrichtung ohne Inverkehrbringung
angewendet wird (MPG §3 Nr. 21). Die Abgabe oder Betreibung eines
Gerates zum Zwecke der klinischen Prifung gilt nach dem MPG nicht als
Inverkehrbringen.

§6 legt die Voraussetzungen fiur das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme fest. Dieser Paragraph wird interessant, wenn das von
uns verwendete NIRS als MP eingesetzt und verwendet werden soll und
darauf hin geprift werden soll. Er besagt, dass u. a. MP aus
Eigenherstellung nur in Verkehr gebracht werden dirfen, wenn sie mit
einer CE-Kennzeichnung versehen sind. Um mit einer CE-Kennzeichnung
versehen zu werden, muss das Gerat den grundlegenden Anforderungen,
die in der Richtlinie 93/42/EWG Anhang I festgelegt sind, genugen.
Anforderungen sind z.B.

e Sicherheit und Gesundheit von Patienten und Anwender,

e Beseitigung und Minimierung von Risiken in Bezug auf Bau und
Entwicklung und Konstruktion sowie Umgebungsbedingungen
SchutzmaBnahmen,
chemische, physikalische und biologische Eigenschaften,
bei Messfunktionen: Genauigkeit der Messwerte
Schutz vor Strahlung
eine Gebrauchsanweisung mit bestimmten, festgelegten Angaben

Im vierten Abschnitt werden in §20 die allgemeinen Voraussetzungen zur
klinischen Prifung beschrieben. Hier wird z.B. festgesetzt, dass die Risiken
bei einer solchen Prifung arztlich vertretbar sein missen. AuBerdem muss
der Proband nach einer ausflhrlichen Aufklarung eine schriftliche
Einwilligung geben wund sich u. a. mit der Aufzeichnung von
Gesundheitsdaten einverstanden erklaren. Vor der klinischen Prifung
muss eine Sicherheitsprifung stattfinden und die sicherheitstechnische
Unbedenklichkeit muss nachgewiesen sein. Des Weiteren muss ein
Prifplan erstellt werden sowie eine Versicherung vorhanden sein. Es darf
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auBerdem mit der klinischen Prifung erst begonnen werden, wenn ein
zustimmendes Votum einer unabhangigen Ethikkommission vorliegt.

Ein MP wird nach den Klassifizierungsregeln des Anhangs IX der Richtlinie
93/42/EWG klassifiziert.
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9.4. Tabelle zur Grundlage der ANOVA

S02
Proband | Frequenz [Hz] | Reihenfolge | Fu3stellung | tSV tmax tSS tEV tEND
A 15 1 X 0,46698 | 0,68766 | 0,60236 | 0,60904 | 0,49046
A 25 2 X 0,49046 |0,67210|0,60618 | 0,60051 | 0,51295
A 15 1 Y 0,46380 | 0,63660 | 0,58332 | 0,58632 | 0,47912
A 25 2 Y 0,47912|0,58938 | 0,54575 | 0,54923 | 0,46611
C 15 1 X 0,45557 | 0,59252 | 0,55303 | 0,55209 | 0,43601
C 25 2 X 0,43601 | 0,58451 | 0,53891 | 0,54054 | 0,44211
C 15 1 Y 0,42976 | 0,59489 | 0,50759 | 0,50292 | 0,43764
C 25 2 Y 0,43764 | 0,59365 | 0,49831 | 0,50455 | 0,43800
D 15 1 X 0,49141|0,66131 | 0,59430 | 0,61160 | 0,54403
D 25 2 X 0,54403|0,67266 | 0,60423 | 0,63969 | 0,57196
D 15 1 Y 0,521700,67927|0,61384 | 0,61755 | 0,51295
D 25 2 Y 0,51295|0,66130|0,60812 | 0,59737 | 0,51228
E 15 1 X 0,48869 | 0,61950 | 0,56419 | 0,55333 | 0,48971
E 25 2 X 0,48971|0,63070 | 0,55460 | 0,56135 | 0,47410
E 15 1 Y 0,48869 |0,61950 | 0,55311 | 0,55333|0,48971
E 25 2 Y 0,48971|0,62861 | 0,55246 | 0,56135 | 0,47457
F 15 1 X 0,56542 | 0,66103 | 0,62498 | 0,62196 | 0,60585
F 25 2 X 0,60585|0,65172|0,62432|0,62381 | 0,60877
F 15 1 Y 0,56542 |0,66103 | 0,62790 | 0,62196 | 0,60585
F 25 2 Y 0,60585|0,65172|0,62432|0,62381 | 0,60877
H 15 1 X 0,50142|0,73222|0,65961 | 0,62554 | 0,51376
H 25 2 X 0,51376|0,71725|0,66245 | 0,65674 | 0,50236
H 15 1 Y 0,49649 |0,67880 | 0,65074 | 0,63707 | 0,48643
H 25 2 Y 0,48643|0,64296 | 0,61151 | 0,59711 | 0,47477
J 25 1 X 0,63173|0,68864 | 0,67637 | 0,67852 | 0,60526
J 15 2 X 0,60526 | 0,69809 | 0,68922 | 0,68781 | 0,60367
J 25 1 Y 0,61486 |0,67761 | 0,66395 | 0,66941 | 0,61155
J 15 2 Y 0,611550,69929 |0,69733|0,52477 | 0,61332
K 25 1 X 0,62834 | 0,72495 | 0,60546 | 0,58461 | 0,61300
K 15 2 X 0,61300 | 0,73605 | 0,70656 | 0,71637 | 0,57996
K 25 1 Y 0,53869 | 0,68814 | 0,66496 | 0,66488 | 0,51212
K 15 2 Y 0,512120,69210|0,68125 | 0,68039 | 0,53668
L 25 1 X 0,56782|0,64919|0,64822|0,64630 | 0,64276
L 15 2 X 0,64276 | 0,66435 | 0,63545 | 0,64850 | 0,64560
L 25 1 Y 0,56517 | 0,62580 | 0,61612 | 0,61972 | 0,60894
L 15 2 Y 0,60894 | 0,65015 | 0,62670 | 0,63074 | 0,62919
M 25 1 X 0,60176|0,70489 | 0,68262 | 0,68739 | 0,64752
M 15 2 X 0,64752 |0,72460 | 0,69584 | 0,70055 | 0,65967
M 25 1 Y 0,63301 | 0,67892 | 0,66904 | 0,67335|0,62276
M 15 2 Y 0,62276|0,67430|0,67253 | 0,66148 | 0,62856
N 25 1 X 0,56652 | 0,67052 | 0,63297 | 0,63703 | 0,59140
N 15 2 X 0,591400,67048 |0,64119|0,64283|0,59742
N 25 1 Y 0,56085 | 0,65848 | 0,62956 | 0,63379 | 0,56772
N 15 2 Y 0,567720,68491 | 0,66408 | 0,66001 | 0,57304
O 25 1 X 0,57317|0,63971|0,63391 | 0,66474 | 0,62799
@) 15 2 X 0,62799|0,68121 | 0,63908 | 0,66812 | 0,62742
o] 25 1 Y 0,53942|0,61803 | 0,58260 | 0,59458 | 0,57375
o] 15 2 Y 0,57375/0,67639 | 0,61826 | 0,62962 | 0,58932
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9.5. Tabelle: Ergebnisse der ANOVA

Degree
SS of MS F p

Freedom
{1}Frequenz [HZ] 0,004 1 0,004| 0,7 | 0,409
{2}Reihenfolge 0,002 1 0,002| 0,4 | 0,531
{3}FuBstellung 0,023 1 0,023| 4,1 | ,049*
Frequenz [Hz]*Reihenfolge 0,285 1 0,285| 51,2 | ,000*
Frequenz [Hz]*FuRstellung 0 1 0 0 0,855
Reihenfolge*Ful3stellung 0,002 1 0,002| 0,3 | 0,574
Frequenz [Hz]*Reihenfolge*FuRstellung 0,001 1 0,001| 0,1 | 0,735
{4}TIME 0,454 4 0,114 |144,8|0,000*
TIME*Frequenz [Hz] 0,002 4 0,001 0,6 | 0,63
TIME*Reihenfolge 0,001 4 0 0,4 | 0,792
TIME*FuBstellung 0,001 4 0 0,3 | 0,864
TIME*Frequenz [Hz]*Reihenfolge 0,034 4 0,009| 10,9 | ,000*
TIME*Frequenz [Hz]*FuBRstellung 0,001 4 0 0,3 | 0,86
TIME*Reihenfolge*Ful3stellung 0,002 4 0 0,6 | 0,66
4*1*2*3 0,002 4 0 0,6 | 0,652
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