Prothetik

Der Nutzen per Mikroprozessor ge-
steuerter Prothesenkniegelenke
(MPK) fiir uneingeschrankte Auflen-
bereichsgeher (Aktivitatsklasse 3)
mit Oberschenkelamputation ist in
der wissenschaftlichen Literatur gut
belegt. Kannenberg et al. analysier-
ten 2014/2015 in einer viel zitierten
Ubersichtsarbeit den Stand der wis-
senschaftlichen Forschung bei ein-
geschréankten AuBenbereichsgehern
(Aktivitatsklasse 2) in den Berei-
chen ,Sicherheit des Prothesenge-
brauchs®, ,leistungsbasierte Funkti-
onalitat und Mobilitat“ sowie ,vom
Patienten wahrgenommene Funk-
tionalitat und Zufriedenheit“. Die
vorliegende Arbeit aktualisiert diese
Ubersicht unter Anwendung dersel-
ben Methodik. Eine systematische
Literatursuche identifizierte sieben
zusatzliche Studien, deren methodi-
sche Qualitat nach den Kriterien ei-
nes Cochrane-Reviews zu Prothesen-
passteilen als , mittel“ einzustufen
ist. Diese Studien beschreiben ins-
gesamt 2.249 Patienten, davon 677
in der Aktivitatsklasse 2 sowie 432
mit vaskuldr bedingter Oberschen-
kelamputation.

Aus dem nun qualitativ und quanti-
tativ deutlich verbesserten Stand der
wissenschaftlichen Literatur lasst
sich das Potenzial insbesondere von
MPK mit Linearhydraulik ableiten,
auch oder gerade bei besonders vul-
nerablen Patientengruppen zur Ver-
besserung von Sicherheit, Mobilitat
und Lebensqualitat beizutragen.
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Zum Nutzen mikroprozessor-
gesteuerter Prothesenkniegelenke
bei eingeschrankten Aullen-
bereichsgehern: eine aktualisierte
systematische Literaturanalyse

Benefits of Microprocessor-Controlled Prosthetic Knees
for Limited Community Ambulators — Update of a Systematic

Literature Review

Dariiber hinaus lasst sich die Kosten-
effizienz dieser Systeme auch in die-
ser Patientengruppe belegen. Die
Ergebnisse dieser systematischen Li-
teraturanalyse legen nahe, die pro-
thetische Versorgung eingeschrank-
ter AuBenbereichsgeher mit MPK
heute als Standard zu betrachten.

Schliisselworter: klinischer Nutzen,
mikroprozessorgesteuerte Prothesen-
kniegelenke, eingeschrankte Auflen-
bereichsgeher, Mobilitat, Zufrieden-
heit, systematische Literaturanalyse

The benefits of microprocessor-con-
trolled prosthetic knees (MPK) for
unlimited community ambulators
(MFCL-3) with an above-knee am-
putation (AKA) have been well es-
tablished in scientific literature.
Kannenberg et al. analysed the level
of evidence in limited community
ambulators (MFCL-2) in 2014/2015
in a frequently cited publication on
the potential benefits of this tech-
nology in the areas of safety, perfor-
mance-based function and mobility,
and patient-reported function and
satisfaction. This work is an update
of that analysis using the same meth-
odological approach. The systematic
literature search identified seven
additional studies whose method-
ological quality was rated “moder-
ate” using the criteria of a Cochrane
Review of prosthetic components.
These additional studies describe a
total of 2249 patients, 677 of which

being classified MFCL-2 and 432 with
an above-knee amputation due to
vascular disease.

The qualitatively and quantitatively
significantly improved level of ev-
idence allows the conclusion that
linear-hydraulic microprocessor-con-
trolled knee joints in particular help
improve safety, mobility and quality
of life — even and especially in such
vulnerable patient groups. Further-
more, these knee joints have also
been shown to be cost-effective for
this patient population. In conclu-
sion, the results of this systematic
review suggest that MPKs may be
considered the standard of care in
limited community ambulators with
an above-knee amputation.

Key words: clinical benefit, micro-
processor-controlled knees, limited
community ambulators, mobility, satis-
faction, systematic literature review

Einleitung

Das Fehlen oder die Amputation ei-
ner unteren Extremitdt kann die le-
bensverdndernde Folge von ange-
borenen Deformititen, Traumata,
Krebserkrankungen, peripherer arte-
rieller Verschlusskrankheit (pAVK),
diabetischer Neuropathie und an-
deren Erkrankungen sein. Bei ober-
schenkelamputierten Patienten stellt
das Prothesenkniegelenk ein duflerst
wichtiges Passteil dar, das sowohl die
funktionelle Biomechanik des Knies

wiederherstellen als auch grofitmog-
liche Stabilitdit und Sicherheit der
Prothese gewdhrleisten muss [1]. In
den letzten 25 Jahren hat sich die
Technologie von Prothesenkniege-
lenken durch den Einsatz von Mi-
kroprozessoren in der Stand- und/
oder Schwungphasensteuerung er-
heblich weiterentwickelt. Sie konnte
dadurch den fiir herkdmmliche Pro-
thesenkniegelenke geltenden Gegen-
satz zwischen Sicherheit und Funkti-
onsunterstiitzung - ,,je sicherer, desto
weniger funktionell; je funktioneller,
desto unsicherer” - iiberwinden. Die
iiberwiegende Anzahl klinischer Stu-
dien wurde mit uneingeschrdnkten
Auflenbereichsgehern (Aktivitatsklas-
se [AK] 3 bzw. dem US-Aquivalent Me-
dicare Functional Classification Level
[MFCL-] 3) durchgefiihrt. Sie belegen
die grofBere Sicherheit bei gleichzeitig
verbesserter Funktionalitit von per
Mikroprozessor gesteuerten Prothe-
senkniegelenken (MPKs) [2-4] beim
Gehen auf ebenen [5-9] und unebe-
nen Untergriinden [5, 6, 8, 9], Schri-
gen[5, 8, 10-12], Treppen [3, 8, 13-15]
und bei der Bewaltigungkritischer All-
tagssituationen [3, 4]. Eine ganze Rei-
he von Studien hat dabei eine signifi-
kante Verringerung von Stiirzen und
ein verbessertes Gleichgewicht gegen-
iber dem Gebrauch von nicht per Mi-
kroprozessor gesteuerten Kniegelen-
ken (NMPKs) [3,5,8,11, 12, 16, 17]
nachgewiesen. In der Zwischenzeit
gilt auch die Kosteneffizienz von MPK
in dieser Anwendergruppe als belegt
[18, 19].

Bei der Versorgung mit moder-
nen Prothesensystemen werden hdu-
fig jlingere, gestindere und aktivere
Patienten bevorzugt. Damit hat die
Beinprothetik einen von anderen Be-
reichen der Gesundheitsversorgung
abweichenden Weg eingeschlagen -
normalerweise wird die modernste
Medizintechnik bei den &ltesten und
kranksten Patienten mit den grofiten
gesundheitlichen  Beeintrachtigun-
gen eingesetzt. Dies erkldrt auch, wa-
rum 80 % der lebenslangen Gesund-
heitsausgaben auf die zweite Lebens-
halfte entfallen [20], wobei ein Grof-
teil davon erst im letzten Jahr vor dem
Tod entsteht [21, 22]. Heute ist der
Grofsteil der oberschenkelamputier-
ten Patienten dlter als 65 Jahre [23]
und erreicht nicht den Mobilitdtsgrad
eines uneingeschrankten Aufenbe-
reichsgehers [24]. Dazu trdgt mogli-

cherweise auch bei, dass in der Regel
Prothesenkniegelenke eingesetzt wer-
den, die in ihrer Funktionalitdt deut-
lich eingeschrankt sind und héaufig
bereits vor Jahrzehnten entwickelt
wurden.

Dies wirft die Frage auf, ob auch
eingeschrankte Auflenbereichsgeher
(AK 2 bzw. US-Aquivalent MFCL-2)
einen dhnlich groflen Nutzen aus
dem Gebrauch von MPKs ziehen kon-
nen wie uneingeschrinkte Auflen-
bereichsgeher (AK/MFCL-3). Kan-
nenberg et al. [25, 26] ermittelten in
ihrer systematischen Analyse klini-
scher Studien zum Vergleich des Nut-
zens von NMPKs und MPKs bei ein-
geschrinkten Aufienbereichsgehern
(AK/MFCL-2) eine signifikante Ver-
ringerung der Stiirze um bis zu 80 %
und eine signifikante Verbesserung
von Indikatoren fiir das Sturzrisiko
bei Verwendung eines MPK. Die leis-
tungsbasierten Testparameter zeig-
ten, dass ein MPK die Patienten der
Aktivitdtsklasse 2 befahigen kann, in
der Ebene ca. 14 bis 25 %, auf unebe-
nem Untergrund etwa 20 % und beim
Hinabgehen von Rampen bis zu 30 %
schneller zu gehen. Dariiber hinaus
konnten die Patienten auch Aktivi-
taten besser bewdltigen, die eigent-
lich typisch fiir die Aktivitatsklasse 3
sind. Ein interessantes Ergebnis der
Analyse war allerdings auch, dass sich
die klinisch relevanten objektiven
Verbesserungen beziiglich Sicherheit,
Funktionalitit und Mobilitdt sub-
jektiv im Wesentlichen nur in einer
deutlichen Préferenz von 90 % fiir
das MPK widerspiegelten. Die Ergeb-
nisse validierter Messinstrumente zur
subjektiv wahrgenommenen Sicher-
heit und Funktionalitdt der Prothese
waren dagegen weniger tiberzeugend.

Der Zweck der vorliegenden Aktua-
lisierung der Literaturanalyse besteht
darin, folgende Fragen zu kldren:

1.Sind in den letzten S Jahren neue,
moglicherweise groflere Studien
mit MPK bei eingeschrinkten Au-
fRenbereichsgehern verdffentlicht
worden, die die Ergebnisse der Lite-
raturanalyse von 2014/2015 [25, 26]
untermauern oder widerlegen?

2. Haben neuere Studien moglicher-
weise weitere Nutzenaspekte von
MPK bei eingeschrankten Aufien-
bereichsgehern untersucht, die in
der Literaturanalyse von 2014/2015
noch nicht ermittelt wurden?

3. Gibt es Studien zur gesundheits-
Okonomischen Bewertung von
MPK bei eingeschrinkten Auflen-
bereichsgehern?

Methodik

Suchstrategie

Die systematische Literatursuche er-
folgte am 13. Januar 2020 in den wis-
senschaftlichen Literaturdatenban-
ken Medline und Cochrane Library
sowie in Google Scholar. Fir die Da-
tenbankrecherche wurden Suchbe-
griffe mit Bezug zu MPK und einseitig
oberschenkelamputierten Personen
der Aktivitdtsklasse 2 bzw. des Mobi-
litdtsgrads MFCL-2 sowie eine Erwei-
terung auf vaskulire Atiologien ver-
wendet. Der Datenbank-Suchlogik
folgend wurden in DARE, Cirrie (jetzt
NARIC Rehab Database), PEDRO und
OT Seeker punktuelle ergdnzende
Suchen durchgefiihrt. Die Literatur-
suche beschriankte sich auf englisch-
und deutschsprachige Publikatio-
nen im Zeitraum von 2014 bis 2020.
Zusitzlich wurden die Literaturver-
zeichnisse der analysierten Artikel
auf weitere moglicherweise relevante
Publikationen durchsucht.

Auswahlverfahren

Zunichst wurden die Titel und Kurz-
zusammenfassungen (Abstracts) der
ermittelten Publikationen von bei-
den Autoren unabhidngig voneinan-
der auf das Vorliegen von Ein- und
Ausschlusskriterien gesichtet und als
(I) relevant, (II) nicht relevant oder
(IIT) eventuell relevant bewertet.

Einschlusskriterien

Folgende Kriterien mussten zum Ein-
schluss in die Analyse erfiillt sein:

1. Es musste sich um eine randomi-
sierte oder nichtrandomisierte Ver-
gleichsstudie handeln, die die Ver-
sorgung und die Ergebnisse oder
die gesundheitsobkonomischen As-
pekte eines oder mehrerer MPK mit
denen eines oder mehrerer NMPK
vergleicht oder - im Falle gesund-
heitsbkonomischer Studien - mo-
delliert.

2. Die Studie musste tiber Ergebnisse
von Patienten mit einseitiger Ober-
schenkelamputation oder Knieex-
artikulation und dem Mobilitdts-
grad 2 (bzw. MFCL-2) und/oder der
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Kriterium Kommentar

Hahn | Wong | Hahn | Hasenoehrl | Mileusnic | Kaufman | Lansade

2015 | 2015 | 2016 2017 2017 2018 2018
Al Ein-/Ausschlusskriterien 0 1 0 1 1 1
A2 Homogenitét der Studiengruppe 1 1 1 1 1 1
A3 Prognostische Vergleichbarkeit der Studiengruppe 1 1 1 1 1 1
A4 Randomisierung 0 0 0 0 0 2
B5 Wiederholbarkeit der Studie 1 1 1 1 1 1
B6 Kontrolle von Kointervention 0 1 0 0 1 1
B7 Verblindung 0 0 0 0 0 0
B8 EingewShnungszeit 1 1 1 1 1 1
B9 Messinstrumente 1 1 1 1 1 1
C10 Ausfallrate <20% 1 1 1 0 0 1
Ccn Fallzahlanalyse 0 0 0 0 1 1
C12 Intention-to-treat-Analyse (inklusive Abbrecher) 0 0 0 0 0 1
C13 Datenprasentation quantitativ nachvollziehbar 1 1 1 1 1 1
A+B 5 7 5 6 7 9
C 2 2 2 1 2 4
Einstufung B B B B B B

Tab. 1 Bewertung der methodischen Qualitit der ermittelten Arbeiten auf Grundlage der Cochrane-Kriterien nach Hofstad et al. [29].
Einstufung: A = sehr gut, B = moderat, C = akzeptabel.

Atiologie ,vaskulire Erkrankung“
berichten. Die eingeschriankten
Auflenbereichsgeher mussten da-
bei entweder die Studienzielgruppe
darstellen, oder die Studie musste
deren Ergebnisse als eigenstindige
Untergruppenanalyse oder als Roh-
daten prdsentieren, die eine nach-
tragliche (Post-hoc) statistische
Auswertung zulieflen.

3. Die Studie verwendete und berich-
tete iber quantitativ unabhingig
nachvollziehbare Ergebnisse va-
lidierter klinischer Testverfahren
und validierter Fragebdgen aus den
Bereichen Sicherheit, Funktionali-
tat und Mobilitdt sowie tiber wahr-
genommene Funktionalitit und
Zufriedenheit mit der Prothese.

Ausschlusskriterien

Folgende Kriterien fithrten zum Aus-
schluss aus der Analyse:

1. Studien mit implantierbaren Knie-

gelenken (totale Kniearthroplastik/
totaler Knieersatz);
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2. Studien mit beidseitig amputierten
Patienten oder mit Patienten mit ei-
nem hoheren bzw. niedrigeren Am-
putationsniveau als transfemoral
bzw. Knieexartikulation;

3. Studien, die nur Meinungen oder
qualitative Bewertungen der Auto-
ren, aber keine konkreten quanti-
tativen Daten fiir eine unabhangige
Bewertung beinhalteten;

4. Studien, die bereits in Kannen-
bergetal. 2014/2015 beriicksichtigt
wurden;

5. Duplikate.

Beurteilung der
methodischen Qualitat

Nach der Sichtung der Publikatio-
nen in Bezug auf ihre Relevanz fiir
diese Analyse wurden die methodi-
sche Qualitat und das Risiko einer
Verzerrung der Ergebnisse (Bias) se-
parat von beiden Autoren mittels der
von Hofstad et al. [27] veroffentlich-
ten Checkliste eines systematischen

Cochrane-Reviews tiber prothetische
Knochel-Fu3-Mechanismen beur-
teilt. Die Checkliste von Hofstad et al.
umfasst 13 methodische Qualitatskri-
terien, die sich auf die Patientenaus-
wahl, die Qualitdt und die Wieder-
holbarkeit des Studiendesigns sowie
auf die statistische Validitat der Daten
beziehen. Die identifizierte gesund-
heitsokonomische Studie (siehe un-
ten) wird ohne eigene Methodenbe-
wertung diskutiert.

Ergebnisse
Literatursuche

Mittels Literaturrecherche in den
Datenbanken wurden 3.220 Artikel-
hinweise ermittelt. Nach Ausschluss
von Mehrfachtreffern und Priiffung
auf Relevanz wurden 31 Artikel einer
Volltextsichtung unterzogen. Sieben
Artikel geniigten den Einschlusskri-
terien. Eine weitere Publikation be-
schreibt ein gesundheitsokonomi-
sches Modell zur Bewertung der Kos-

teneffizienz und des Einflusses auf das
Budget aus Sicht der Kostentrédger in
Deutschland. Im Folgenden werden
die identifizierten Arbeiten kurz cha-
rakterisiert:

1. Lansade et al. [28] beschreiben
eine randomisierte Cross-over-
Studie in der relevanten Zielgrup-
pe oberschenkelamputierter Pro-
banden mit niedriger Mobilitét
mit einem ,Kenevo“-Knie unter
Verwendung validierter funktio-
naler und patientenbasierter Mess-
instrumente.

2. Kaufman et al. [29] berichten {iber
eine prospektive Cross-over-Studie,
die mit vier unterschiedlichen
MPKs (,,C-Leg Compact®, ,Rheo
Knee 3¢, ,,Plie 3%, ,Orion 2“) durch-
gefithrt wurde. Zwischen den un-
terschiedlichen MPKs wurde nicht
unterschieden. Neben validierten
Instrumenten wurden hier auch
Aktivitdtssensoren eingesetzt.

3. Wong et al. [30] untersuchen den
Einfluss des ,,C-Leg“ auf Probanden
mit vaskuldrer Atiologie in einer
prospektiven Kohortenstudie unter
Verwendung standardisierter klini-
scher Messinstrumente.

4. Mileusnic et al. [31] beschreiben in
einer prospektiven Kohortenstudie
den ersten Versorgungseinsatz von
»Kenevo“ bei eingeschrankten Au-
fRenbereichsgehern. Zusdtzlich zu
validierten Instrumenten werden
hier spezifisch angepasste, verglei-
chende Likert-Skalen eingesetzt.

5. Hasenohrl et al. [32] beschreiben
im Rahmen einer Pilotstudie ein
prospektives A-B-A-Design zur Prii-
fung eines auf dem ,Genium* ba-
sierenden MPK-Prototyps bei einge-
schrankten Auflenbereichsgehern
und setzen neben klinisch standar-
disierten Instrumenten auch eine
instrumentierte Ganganalyse ein.

6. Hahnetal. [33 (mit 34), 35] beschrei-
ben in zwei unabhdngigen retros-
pektiven Analysen Ergebnisse aus
iber 1.223 bzw. 899 Testversorgun-
gen mit ,,C-Leg“/,C-Leg Compact*
bzw. ,,Genium*“. Dazu wurden, den
Empfehlungen der ehemaligen Kli-
nischen Priifstelle Miinster [36, 37]
folgend, vergleichende Likert-Ska-
len eingesetzt. Der Einfluss auf die
Untergruppen ,niedrige(r) Aktivi-
tatsklasse/Mobilitatsgrad“ und ,vas-
kuldre Atiologie“ wurde mittels Re-
gressionsanalysen bewertet.

7. Kuhlmann et al. [38] entwerfen ein
entscheidungsanalytisches Modell
(Markov State Transition Model) zur
Kosteneffektivitdts- und Budgetaus-
wirkungsanalyse aus Sicht der Kos-
tentrdger. Den Annahmen des Mo-
dells beziiglich Sturzhdufigkeit mit
NMPK und Sturzvermeidung durch
MPK liegen Ergebnisse der in die-
ser Arbeit zitierten Studien zugrun-
de. Zur Ermittlung der demografi-
schen Daten der Modellpopulation
und der Sturzfolgekosten wurden
Daten des Instituts fiir das Entgelt-
system im Krankenhaus (InEK),
des Statistischen Bundesamtes und
der Deutschen Rentenversicherung
verwendet. Die Modellpopulati-
on betrachtet Amputierte mit MPK
oder NMPK mit und ohne vaskuldre
Erkrankung in einem Altersbereich
ab 40 Jahren.

Beurteilung der methodischen
Qualitat der ermittelten Studien

Die Ergebnisse der Bewertung der me-
thodischen Qualitdt sind in Tabelle 1
dargestellt. Trotz starker Unterschie-
de in der Gesamtpunktzahl wurde bei
allen eingeschlossenen Studien ein
mittleres Qualitatsniveau festgestellt.
Dies iiberrascht insbesondere bei der
randomisierten Studie von Lansade
et al. [28], deren methodische Qua-
litdt trotz des Erreichens von 13 von
14 moglichen Punkten angesichts
des Fehlens einer Verblindung nur als
,mittel“ einzustufen ist. Die demo-
grafischen Daten der 2.249 Patienten
in den fiir die Analyse verwendeten
Publikationen sowie Angaben zu den
Studiendesigns, den verwendeten In-
terventions- bzw. Kontrollgelenken
sind in Tabelle 2 dargestellt. In dieser
Studiengruppe finden sich 692 Patien-
ten mit Mobilitdtsgrad 2; 436 Patien-
ten weisen eine vaskuldre Erkrankung
als Amputationsursache auf.

In der Kosteneffizienz- und Kos-
tenauswirkungsanalyse von Kuhl-
mann et al. [38] wird eine probabi-
listische Sensitivitdtsanalyse (PSA)
durchgefiihrt, die eine Abschétzung
der Irrtumswahrscheinlichkeit des
Modells und des Einflusses der unter-
schiedlichen Eingangsparameter er-
laubt. Das Modell betrachtet 125 an-
hand von DRG-Angaben abgeleitete
Kohorten iiber einen Zeitraum von
25 Jahren. Die Ergebnisse werden pro
1.000 Probandenjahre referenziert.




Hasenoehrl | Mileusnic | Kaufman | Lansade
2017 2017 2018 2018

Design trospektiy | prospekt | retrospertty | prospekiny | prospetv | xover | xover
Patienten (n) 2249 1223 8 899 5 29 50 35
AK-2/MCFL-2 (n) 677 470 4 99 5 19 48 32
Abbrecher >20% nein nein nein ja ja ja nein
Atiologie vaskuldr (n=432) 318 8 50 1 6 25 24

Trauma (n=1161) 526 620 1 1 5 8

andere (n=634) 379 229 3 20 3
Geschlecht mannlich 1052 746 4 18 28 27

weiblich 171 1 11 22 8
Alter (SD) [Jahre] 55,6 (15,2) | 60,8 (11,3) 49 (12,9) 68,2 (7,6) 63,2 (9,5) 69 (9) 65,6 (10,1)
Verwendetes MPK C-Leg 1030 5

C-Leg Compact 128 3 X

Kenevo X X

Genium 899

Andere Prototyp X
Kontrolle Sperrkniegelenk 40 1 2 1 4 12

Bremskniegelenk 306 9 3 6 6

polyzentrisch 648 4 34 1 8 2

hydraulisch 219 3 38 1

MPK 9 689 4

Andere 1 127 4
Eingewdhnungszeit 1 Tag 48 Wochen 1 Woche 4-6 Wochen 7,8 Tage 3 Monate 3 Monate

Tab. 2 Demografie der Patienten sowie Beschreibung der MPK und der Kontroll-Kniegelenke in den Studien. AK: Aktivitdtsklasse;
MFCL: Medicare Functional Classification Level; SD: Standardabweichung.

Ergebnisse zur objektiven und sub-
jektiv vom Patienten wahrgenomme-
nen Sicherheit, Funktionalitit und
Mobilitdt sind in Tabelle 3 zusam-
menfassend wiedergegeben.

Ergebnisse zur Sicherheit

Alle klinischen Studien berichten
uber Ergebnisse zur Sicherheit des Pro-
thesengebrauchs.

Wongetal. [30] und Kaufman et al.
[29] berichten {iber eine signifikan-
te (p <0,05) Reduktion der Sturzan-
zahl wéhrend der jeweiligen Beobach-
tungszeitrdaume.

Lansade et al. [28] berichten iiber
eine nichtsignifikante Reduktion der
Sturzanzahl innerhalb des 4-wochi-
gen Beobachtungszeitraums.
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Wongetal.undMileusnic et al. [31]
berichten iiber eine Reduktion der mit
einer numerischen Analogskala ge-
messenen Sturzangst. Dabei sind die
Ergebnisse von Wong et al. signifikant
(p =0,042); die Ergebnisse von Mileus-
nic et al. lassen einen statistischen
Trend erkennen (0.05 =< p[=0,075]
< 0.1).

Hahn et al. berichten in [35] von ei-
ner deutlich reduzierten Anzahl von
Probanden mit Sturzangst (87 % in
MG2, 95 % CI [0.871;0.849].

Wong et al., Hasenohrl et al. [32]
und Lansade et al. berichten {iber den
mit Sturzrisiko assoziierten Timed-
up-and-go-Test (TUG).

Lansade et al. berichten iiber eine
hochsignifikante (p <0,001) und kli-

nisch relevante Verbesserung mit , Ke-
nevo“. Die signifikanten Ergebnisse
(p=0,043) von Wong et al. tiberstei-
gen deutlich den Minimal Detectable
Change (MDC, Messfehler) von 3,6 s.
Die Ergebnisse von Hasendohrl et al.
bleiben unter dem MDC und sind
nicht signifikant.

Mileusnic et al. berichten iiber eine
signifikante Reduktion der Anzahl
der beobachteten Probanden mit Stol-
perereignissen (p = 0,044).

Hasenohrl et al., Mileusnic et al.
und Lansade et al. berichten tiber eine
jeweils nichtsignifikante Steigerung
der Anzahl von Personen, die nach
MPK-Versorgung nicht mehr stiirzen.

Hahn et al. berichten sowohl in
[33] als auch in [35] tiber eine signifi-

kant hohere Anzahl von Probanden,
die vergleichend eine Verbesserung
ihres Sicherheitsempfindens angeben
(85 % inMG2, 95 % CI [0,81;0,88] fiir
[35)).

Wiéhrend sehr wohl einzelne Pro-
banden keine Verbesserung ihres Si-
cherheitsempfindens angeben, weist
jedoch kein sicherheitsrelevanter Pa-
rameter einen statistisch signifikan-
ten Effekt oder Trend zugunsten eines
NMPK aus.

Ergebnisse zu Funktionalitat
und Mobilitat

Statistisch signifikante Ergebnisse zur
objektiven Bewertung von Funktiona-
litdit und Mobilitdt werden von 6 Studi-
en berichtet. Dabei wurden die Ergeb-
nisse des TUG nicht erneut gezihlt.

Mileusnic et al. [31] berichten tiber
eine signifikante Reduktion der An-
zahl der Probanden, die weiterhin ei-
nen Rollstuhl benutzen (p = 0,0046).

Kaufman et al. [29] berichten {iber
durch Aktivitditsmessung identifizier-
te signifikante Reduktionen der sit-
zend verbrachten Zeit (p =0,01) und
analog dazu signifikant erhohte Be-
wegungsaktivitit im Tagesverlauf
(p=0,02). Hahn et al. [33, 35] berich-
ten iber die von den bewertenden Or-
thopéddietechnikern dokumentierte
Nutzung der Gebrauchsvorteile der
MPKs. Dariiber hinaus identifizierten
Hahn et al. eine signifikant verbesser-
te Fahigkeit, komplexe Bewegungs-
abldufe (beispielsweise Riickwarts-
gehen, Ubersteigen von Hindernis-
sen ohne Sicht, Richtungswechsel im
Bewegungsablauf etc.) auszufiihren,
eine signifikante Reduktion der einge-
setzten zusdtzlichen Gehhilfen sowie
eine signifikante Steigerung der Mobi-
litdtsklasse.

Wihrend alle Studien auch iber
eine Anzahl Parameter berichten, fiir
die keine signifikanten Unterschiede
zwischen MPK und NMPK ermittelt
wurden, ist erneut festzuhalten, dass
fiir keinen einzigen der untersuchten
Nutzenparameter ein Vorteil zuguns-
ten eines NMPK nachweisbar war.

Wahrgenommene
Funktionalitat und Zufrieden-
heit mit der Prothese

Lansade et al. [28] berichten {iber

hochsignifikante Verbesserungen der
Versorgungszufriedenheit mit ,,Kene-

vo“ im validierten QUEST-2.0-Frage-
bogen (p=0,001). Signifikante Ver-
besserungen berichten Lansade et al.
auch beziiglich der subjektiv wahr-
genommenen Mobilitdit mit , Kene-
vo“ im Locomotor Capability Index 5
(LCI-5: p=0,02) und im SF-36 Mental
Component Score (MCS: p = 0,03).

Kaufman et al. [29] ermitteln sig-
nifikante Verbesserungen der Zufrie-
denheit mit der Prothesenfunktiona-
litat im Prosthesis Evaluation Ques-
tionnaire (PEQ: p=0,01), wiahrend
Wong et al. [30] eine signifikante Ver-
besserung des mittels Activity-specific
Balance Confidence (ABC) Scale ge-
messenen Gleichgewichtsempfindens
mit dem MPK feststellen konnten.

Hahn et al. [33, 35] sehen signifi-
kante Verbesserungen in einer Reihe
von Wahrnehmungskategorien, wo-
bei die Perzeption des Toilettengangs
als besonders aussagekraftig ermittelt
wurde.

Von den Patienten selbst berich-
tete Verbesserungen durch das MPK
mit dem statistischen Charakter ei-
nes Trends werden von Lansade et al.
fir den SF-36 Physical Component
Score (korperliche Leistungsfahigkeit)
und von Mileusnic et al. [31] fiir die
Houghton Scale (Prothesennutzung),
den LCI-5 (Ausfithrung von Aktivi-
taten des taglichen Lebens), die ver-
gleichende Beurteilung verschiedener
Gangsituationen und die Prothesen-
praferenz ermittelt.

Keine Verbesserungen in der Pati-
entenwahrnehmung werden berich-
tet von Wong et al. fiir die Houghton
Scale, von Hasenohrl et al. [32] fiir
die Houghton Scale, die ABC Scale,
den OPUS-Fragebogen (Aktivitdten
des tdglichen Lebens) und die beiden
SF-36-Summenscores sowie von Mile-
usnic et al. fiir Schmerz und Komfort.

Auch im Bereich der subjektiv von
den Patienten wahrgenommenen
Funktionalitdt und Zufriedenheit mit
der Prothese wurden keine Parameter
oder Kategorien identifiziert,in denen
ein Vorteil zugunsten eines NMPK zu
erkennen gewesen ware.

Kosteneffizienz

Kuhlmann et al. [38] ermittelten eine
Verringerung der sturzbezogenen
Hospitalisierungen bei Patienten mit
nichtvaskuldr bedingter Amputati-
on von 134 auf 20 und bei vaskulér
bedingter Amputation von 146 auf
23 pro 1.000 Patientenjahre. Fiir den

Einsatz eines MPK wurde eine Ver-
meidung von 15 bzw. 14 Stiirzen mit
Todesfolge im gleichen Referenzzeit-
raum ermittelt. Die Basiswerte fiir
die Kosten pro zusdtzlichen QALY
(Quality Adjusted Life Year) betra-
gen 16.123 Euro fiir Patienten ohne
und 20.332 Euro fiir Patienten mit
Diabetes mellitus. Diese Werte lie-
gen deutlich unterhalb des von der
WHO fiir Kosteneffizienz vorgeschla-
genen Vergleichswerts eines Pro-
Kopf-BIP (Bruttoinlandsprodukt pro
Kopf; in Deutschland im Jahr 2018
ca. 40.000 Euro). Die PSA ermittelte
eine moderate Unsicherheit des Mo-
dells und erlaubt die Ermittlung der
Kosteneffizienz mit 97- bis 99-pro-
zentiger Wahrscheinlichkeit. Soll-
te eine vollstindige Umstellung aller
neuen Oberschenkelamputierten auf
hydraulische MPKs erfolgen und 50 %
der prdavalenten Population eben-
falls umgestellt werden, so betriigen
die Auswirkungen auf das deutsche
Kostentragerbudget (Budget-Impact-
Analyse) in einem Zeitraum von 4 Jah-
ren in Summe 93 Mio. Euro, d. h. unter
25 Mio. Euro pro Jahr. Dabei geht das
Modell in seiner Simulationslogik da-
von aus, dass es noch keine MPK-ver-
sorgten Patienten gibe, d. h., der reale
Einfluss wédre um einiges geringer.

Diskussion

Die vorliegende Aktualisierung einer
systematischen Analyse der Fachli-
teratur wurde mit der Fragestellung
durchgefiihrt, ob einseitig oberschen-
kelamputierte Personen, die einer vul-
nerablen Patientengruppe angehoren
- d. h. solche mit Mobilitdtsgrad AK/
MFCL-2 oder insbesondere vaskuld-
rer Atiologie -, einen Nutzen aus der
Verwendung eines mikroprozessorge-
steuerten Prothesenkniegelenks zie-
hen kénnen, wie dies fiir aktivere Pati-
enten mit Mobilitatsgrad AK/MFCL-3
[3-17] bereits seit Langerem nachge-
wiesen ist.

In diesem Zusammenhang wurden
7 zusitzliche Peer-Review-publizier-
te Studien ermittelt, die den Nutzen
von MPKs in dieser Patientengruppe
untersucht haben. Alle verfiigen iiber
eine mittlere methodische Qualitit.
Dabei ist zu berticksichtigen, dass es
in der Prothetikforschung erhebli-
che Hindernisse gegeniiber anderen
Bereichen von Medizinprodukten
gibt. Dazu zdhlt wie in diesem Fal-

51



Hahn 2015

Wong 2015

Hahn 2016

Hasenoehrl 2017

Mileusnic 2017

Kaufman 2018

Lansade 2018

Anzahl 60% A Anzahl (median) ¥ |Anzahl NMPK6 o
Stirze reduziert Stirze 250 Stirze MPK 1
Sturzangst reduziert | Sturzangst -2.4£3.2 I Sturzangst 3.552.2
in 86 % (alle 11-Punkt 10-Punkt reduziert
MG), 87% in NAS NAS in 50%
MG2
Sturzrisiko -12.3 N Sturzrisiko o Sturzrisiko NMPK L4 4
TUG +25.6s TUG TUG 23,1s
MPK
19,4s
Sicherheits- verbessert bei 4 Sicherheits- 67 % bis MM Anzahl o |Patienten NMPK o Patienten NMPK o
gefihl 83% insge- gefiihl 96%, un- Patienten ohne Stiirze 42% ohne 87%
samt, 85% in abhingig ohne Stiirze MPK Stlirze MPK
MG2, 88% von MG und 72% 97 %
bei vaskularer vaskularer
Atiologie Atiologie
Patienten NMPK 8%
ohne MPK 50%
Stolpern

Tab. 3a Ergebnisse zur Sicherheit des Prothesengebrauchs. MG: Mobilititsgrad; NAS: Numerische Analogskala; TUG: Timed-up-

and-go-Test.

Hahn 2015 Wong 2015 Hahn 2016 Hasenoehrl 2017 Mileusnic 2017 Kaufman 2018
Funktionelle 83-95% ™1 | BBS o Funktionelle  42-59% sehr 1 | Gehstrecke im o Rollstuhlnutzung  NMPK87% 4 |Zeitsitzend NMPK I
Vorteile insgesamt, Vorteile eindeutig, 2-min-Gehtest MPK 37 % 61%

84-95% in unabhéngig MPK
MG2, 87-94% von MG und 52%
bei vaskularer vaskularer
Atiologie Atiologie
Anspruchs- 32%-91%, M | Gehgeschwindigkeit o Zeit aktiv NMPK T~
volle unabhingig (10-m-Gehtest) 16%
Bewegungs- von MG und MPK
ablaufe vaskulérer 20%
Atiologie
Reduktion ~ 23% insgesamt, M AMPRO o Gang- o
Gehbhilfen 34% in MG2, komplexitat
39% bei
vaskularer
Atiologie
Verbesse- 50% MG2 > 1~ BBS o
rung Mobili- MG3; 22%
tatsgrad MG3 > MG4

Reduktion 2von5 o
Gehbhilfen

Tab. 3b Ergebnisse zur objektiven Funktionalitit und Mobilitit mit der Prothese. MG: Mobilitdtsgrad; AMPPRO: Amputee Mobility
Predictor Test mit Prothese; BBS: Berg Balance Scale.

Wong 2015 Hahn 2016 Hasenoehrl 2017 Mileusnic 2017 Kaufman 2018 Lansade 2018
ABC +27,5 M1 | Toilettengang 1 |ABC o
26.7
Houghton o | Aufgaben ™~ Houghton o | Houghton NMPK 7 1t
(Prothesen- wahrend des MPK 8
nutzung) Gehens mit der
Prothese
Treppen auf- ~M LCI-5 NMPK 37,7 I LCI NMPK 40,4 4
warts, abwarts MPK 40,4 MPK 42,8
Stehen auf ™~ OPUS o |PLUS-M NMPK 45,5 o QUEST 2.0 NMPK 3,9 M
Rampen MPK 48,3 MPK 4,6
d=0,31
Variabilitat- T~ SF-36 PCS o Bevorzugung 1T SF-36 PCS NMPK 44,1 4
Gehgeschwin- MPK 89 % MPK 46,3
digkeit
Auftreten ™1 | SF-36 MCS o | Mobility/ADLs  Gehen (Ebene) 1+ SF-36 MCS NMPK 53,3
auf kleine 79% MPK 60,2
Hindernisse
Uberqueren T~ unebener 1T
Hindernis Untergrund
ohne Sicht 64%
Treppen 37 % O
Erschépfung »
84%
Konzentration 1~
79%
Schmerz o PEQ 1

Komfort 66 % o

Tab. 3c Ergebnisse zur Eigenwahrnehmung der Studienpatienten. ABC: Activity-specific Balance Confidence Scale (Gleichgewichts-
empfinden); OPUS: Orthotics and Prosthetic Users’ Survey (Aktivititen des tiglichen Lebens); SF-36 PCS: Lebensqualitiit in ver-
schiedenen Aspekten - kirperliche Leistungsfihigkeit); SF-36 MCS: Lebensqualitdt in verschiedenen Aspekten - mentale Leistungs-
fahigkeit; LCI-5: Locomotor Capability Index (Aktivitdten des tdglichen Lebens); PLUS-M: Prosthetic Limb Users’ Survey of Mobility
(Aktivitdten des tdglichen Lebens); PEQ: Prosthesis Evaluation Questionnaire (Wahrnehmung des Prothesenfunktion); QUEST:
Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive Technology (Zufriedenheit mit Hilfsmittel).

Legende fiir Tab. 3a-c: 4 4 &, MM = statistisch hoch signifikante (p < 0,01) Steigerung/Reduktion; ™1, 4 = statistisch signi-
fikante (p < 0,05) Steigerung/Reduktion; 4, = statistischer Trend (0,05 < p < 0.1) fiir Steigerung/Reduktion; o = keine Anderung.

le die praktische Unmoglichkeit ei-
ner Verblindung. Damit muss selbst
die eigentlich exzellente methodi-
sche Qualitdt der Arbeit von Lansa-
de et al. [28] allein aufgrund der feh-
lenden Verblindung als nur ,mittel“
eingestuft werden.

Sicherheit

Die objektive und subjektiv wahrge-
nommene Sicherheit ist die Grundla-
ge fiir einen umfassenden Gebrauch
der Prothese im Alltag und fiir eine
verbesserte Funktionalitdt und Mobi-
litdt [36, 39, 40]. Die von Kannenberg
et al. [25, 26] ermittelte signifikante
80-prozentige Reduktion von Anzahl
und Haufigkeit unkontrollierter Stiir-
ze im Vergleich zu NMPKs [8, 41] mit
,C-Leg“ konnte durch Wong et al. [30]
und Kaufman et al. [29] erneut besta-
tigt werden.

Lansade et al. [28] weisen ebenfalls
eine reduzierte Sturzanzahl aus, die
aber keine statistische Signifikanz er-
reicht. Dies ist auf den vergleichsweise
kurzen Beobachtungszeitraum (4 Wo-
chen) zuriickzufiihren.

Hahn et al. [33, 35], Wong et al.
und Mileusnic et al. [31] berichten
uber eine signifikante Reduktion der
Angst vor Stiirzen. Kaufman et al. be-
richten, dass 30 % der Patienten nach
der Versorgung mit einem MPK aus
Angst vor Stiirzen die Rickversorgung
auf ihr urspriingliches NMPK ablehn-
ten und aus der Studie ausschieden.
Die Furcht vor Stiirzen hat einen si-
gnifikanten Einfluss auf die Lebens-
gestaltung, da die Betroffenen in der
Regel aktiv Situationen mit Sturzrisi-
ko vermeiden. Dies hat hdufig einen
Riickzug von sozialen Aktivititen und
eine erhebliche Einschrinkung der
Lebensqualitdt zur Folge.

Bereits Burnfield et al. [42] stellten
in ihrer Studie eine signifikante Ver-
ringerung der fiir den Timed-up-and-
go-Test (TUG) bendtigten Zeit fest, die
fast doppelt so grofy war wie die von
Resnik et al. [43] berichtete Messfeh-
lertoleranz des Tests (MDC). Der TUG
lag mit den MPKs sogar unter dem
Schwellenwert von 19 Sekunden, der
nach Dite et al. [44] ein Risiko fiir wie-
derholte Stiirze bei Unterschenkelam-
putierten anzeigt. Lansade et al. be-
statigen dieses Ergebnis in hochsig-
nifikanter Weise - sowohl in der soge-
nannten Intention-to-Treat-Analyse
(inklusive Studienabbrecher) als auch
in der Per-Protocol-Analyse (ohne Stu-

dienabbrecher). Wong et al. bestati-
gen dieses Ergebnis in ihren Untersu-
chungen ebenfalls.

Hasenohrl et al. [32] stellen zwar
keine Verdnderungen fest, sie be-
schrinken sich allerdings aufgrund
der sehr kleinen Gruppengrofie und
der groflen Heterogenitét nur auf eine
beschreibende Darstellung.

Hahn et al. berichten sowohl fiir
»,C-Leg“/,C-Leg Compact“ [33] als
auch fir ,,Genium“ [35] von einer si-
gnifikanten Verbesserung des Sicher-
heitsgefithls der Patienten. In [35]
wird dies differenziert in Bezug auf
verschiedene Gangsituationen be-
richtet. Dabei bestdtigen die Regressi-
onsanalysen in beiden Arbeiten diese
Effekte auch fiir die niedrigen Mobili-
titsgrade und die Atiologie ,vaskulire
Erkrankung®.

Hasenohrletal., Mileusnicetal. und
Lansade et al. berichten jeweils tiber
eine in den jeweiligen Studien nicht-
signifikante Zunahme der Anzahl der
Personen, die mit einem MPK nicht
mehr stiirzen. Mileusnic et al. berich-
ten auflerdem tiiber eine signifikante
Erhohung der Anzahl von Personen,
die mit ,, Kenevo“ nicht mehr stolpern.

Zusammenfassend zeigen alle Stu-
dien sowohl beztiglich der validierten
leistungsbasierten  Sicherheitspara-
meter als auch hinsichtlich der Skalen
fir die von den Patienten subjektiv
wahrgenommene Sicherheit des Pro-
thesengebrauchs einen erheblichen
Sicherheitsgewinn durch ein MPK.
Daraus kann geschlossen werden,
dass die untersuchten hydraulischen
MPKs die Sicherheit des Prothesen-
gebrauchs bei einseitig oberschen-
kelamputierten Personen mit Mobi-
litditsgrad AK/MFCL-2 und/oder vas-
kuldrer Atiologie im gleichen Ausmafd
verbessern konnen wie bei Patienten
mit hoherem Mobilitdtsgrad. Die da-
fir maflgeblich ausschlaggebenden
bauartbedingten Unterschiede im Si-
cherheitsprofil verschiedener Knie-
passteile wurden ausfiihrlich von Blu-
mentritt [4] und Kannenberg [25, 26]
beschrieben. Dariiber hinaus sei der
Hinweis gestattet, dass sich auch MPKs
in ihrer Bauart, Sicherheit und Funkti-
onalitdt zum Teil deutlich unterschei-
den [45-49]. Die hier dargestellten Un-
tersuchungsergebnisse wurden ganz
uberwiegend mit MPKs mit Linear-
hydraulik zur Stand- und Schwung-
phasensteuerung, das heift ,C-Leg“,
,Genium“ und ,,Kenevo*, erzielt.

Der manifestierte Sicherheitsge-
winn und hier insbesondere die re-
duzierte Sturzanzahl und damit die
Verringerung der Sturzfolgekosten
sind im Zusammenspiel mit der si-
gnifikanten Steigerung der Lebens-
qualitdt der mafigebende Faktor fiir
die nachgewiesene Kosteneffizienz
von MPKs in dieser besonders vulne-
rablen Patientengruppe [38]. Somit
ist auch der Anteil von Sturzereignis-
sen mit todlichem Ausgang in dieser
Patientengruppe durch den Einsatz
geeigneter MPKs deutlich reduziert.
Die seit 2014 neu publizierte Evidenz
bestdtigt damit die Ergebnisse frii-
herer Untersuchungen in beeindru-
ckender Weise in einer deutlich gro-
Beren Population.

Leistungsbasierte
Funktionalitat und Mobilitat

Auch im Bereich der leistungsbezoge-
nen Funktion und Mobilitét setzt sich
die Bestdtigung der von Kannenberg
et al. [25,26] identifizierten Ergebnis-
se fort.

So berichten Hahn et al. [33, 35]
iber &dhnliche Verbesserungen in
der Zuordnung der Mobilitdtsgrade
wie Kahle et al. [8] sowie Hafner und
Smith [41]. Jeweils 50 % der der Mobi-
litdtsklasse 2 zugeordneten Patienten
erreichen mit einem MPK den Wech-
sel in die Mobilitdtsklasse 3.

Kaufman et al. [29] berichten tiber
eine hohere Tagesaktivitit und eine
verringerte Zeit im Sitzen, wédhrend
Mileusnic et al. [31] sogar tiber eine si-
gnifikant reduzierte Zahl von Proban-
den berichten, die neben der Prothe-
se noch einen Rollstuhl nutzen. Man
kann diese Verbesserungen durch-
aus so interpretieren, dass der zuvor
erwahnte Verlust an Gangsicherheit
ausgeglichen oder so weit abgemil-
dert wurde, dass die Patienten ihr Ak-
tivitditsniveau allgemein verbessern
konnten.

Hahn et al. [33, 35] berichten tiber
eine erhdhte Anzahl von Patienten
mit der Fihigkeit, die Gebrauchsvor-
teile des MPK zu demonstrieren. Die-
se grundsdtzliche Fahigkeit ist dabei
unabhdngig vom Mobilitdtsgrad. Das
Fehlen eines Einflusses des Mobilitats-
grades wird von Hahn et al. [35] neben
einer Korrelations- und Regressions-
analyse auch anhand einer grafischen
Darstellung der zusammengefassten
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Messungen der funktionellen Vorteile
aufgezeigt. So ist sichtbar, dass das all-
gemeine Niveau im Mobilitédtsgrad 2
zwar geringer ist, viele Patienten je-
doch die Kriterien fiir einen funktio-
nellen Zugewinn trotzdem erfiillen.

Bei der Betrachtung komplexer Be-
wegungsmuster (Treppen hinauf und
hinunter, Riickwartsgehen, Uberstei-
gen von Hindernissen etc.) zeigt sich
dagegen, dass der Einfluss des Mobi-
litdtsgrades am grofiten ist. Je nach
Aufgabe betrédgt er pro Mobilitédtsgrad
zwischen 0.32 und 2.29 Punkte Un-
terschied auf einer S-Punkt-Likert-
Skala (p < 1E-24). Das heif3t konkret,
dass einige der besonders komplexen
Manover wie beispielsweise das alter-
nierende Treppaufgehen nur von Pati-
enten mit héheren Mobilitdtsgraden
bewiltigt wird.

Waihrend Hasenohrl et al. [32] auf-
grund der Eigenschaften ihrer spezifi-
schen Kohorte trotz einer vergleichs-
weise hohen Anzahl an gemessenen
Parametern keine Unterschiede zwi-
schen den MPKs und mechanischen
Kniegelenken feststellen konnten, be-
richten auch sie - ebenso wie Hahn
et al. [33] - von einer Reduktion der
verwendeten Gehhilfen. Gerade diese
Reduktion der Gehhilfen kann eben-
falls als Indikator einer erhohten Si-
cherheit gewertet werden, die aber
gleichzeitig mit einer Reduktion der
im Testverfahren gemessenen Gehge-
schwindigkeit einhergehen kann.

Subjektiv wahrgenommene
Funktionalitat und Zufrieden-
heit

Wiéhrend Kannenberg et al. [25, 26]
noch eine Diskrepanz zwischen den
leistungsbasierten und den von den
Patienten subjektiv berichteten Para-
metern in den seinerzeit ausgewerte-
ten Studien ermittelten, ist dies in der
aktualisierten Analyse so nicht mehr
zu erkennen:

Lansade et al. [28] berichten iiber
hochsignifikante Verbesserungen im
QUEST 2.0 (Versorgungszufrieden-
heit) sowie iiber signifikante Verbesse-
rungen im LCI-5 (Aktivitdten des tdg-
lichen Lebens) und im SF-36 (Lebens-
qualitdt, psychisches Wohlbefinden)
Mental Summary Score.

Kaufman et al. [29] berichten iiber
signifikante Verbesserungen der Zu-
friedenheit mit der Prothese im PEQ,
insbesondere in den Kategorien Fort-
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bewegung, Erscheinungsbild und
Nitzlichkeit.

Wong et al. [30] berichten tiber sig-
nifikante Verbesserungen des Gleich-
gewichtsempfindens (ABC-Scale),
und Hahn et al. stellen eine vom Mo-
bilitdtsgrad unabhédngige Verbesse-
rung in der Wahrnehmung diverser
Aktivitatskategorien dar, wobei die
Schwierigkeit des Toilettengangs als
besonders sensitiver Parameter iden-
tifiziert wurde.

Mileusnic et al. [31] berichten
iber Trends zugunsten der MPKs in
der Houghton Scale (Prothesennut-
zung), dem LCI-5 und der Bewer-
tung der Ausfithrung einiger spezi-
fischer Bewegungsmuster durch die
Patienten.

Auffallig ist, dass sich die Verbesse-
rungen im LCI-S primaér in den Basis-
aktivitaten zeigen. Auch hier schei-
nen sich die sicherheitsrelevanten
Aspekte des Gangbildes mit der Pro-
these bemerkbar zu machen. Gleich-
zeitig kann selbst von einem speziell
auf die Bediirfnisse von Patienten mit
niedrigem Mobilitdtsgrad ausgerich-
teten hydraulischen MPK wie dem
»,Kenevo“ nicht erwartet werden, dass
es die grundsitzlichen Mobilitdtsein-
schrinkungen infolge der Atiologie
bzw. der Morbiditit vollstindig kom-
pensieren kann.

Der Toilettengang und der dabei
empfundene Zugewinn an Sicherheit
zeigt sich in der Regressionsanalyse
als besonders sensitiver Parameter,
d. h., Auswirkungen von Komorbidi-
tdten und der Effekte von MPKs zei-
gen sich hier sehr ausgepréagt. Schwe-
rer betroffene Patienten empfinden
in dieser Situation den Zugewinn
durch das MPK als besonders vorteil-
haft. Es ist leicht vorstellbar, dass in
dieser spezifischen, héchst vulnerab-
len Situation, in der auf engem Raum
teilweise riickwarts navigiert werden
muss, der unterstiitzenden Wirkung
eines MPK besondere Bedeutung zu-
kommt. Es zeigt sich ferner, dass die
Dimensionen, in denen die iiblichen
Messinstrumente die allgemeinen
Mobilitédtsvorteile erfassen, ggf. nicht
immer alle wesentlichen Lebensbe-
reiche abdecken. Gerade zu den As-
pekten der Selbstversorgung und der
Bewahrung der Unabhéngigkeit in
der Koérperhygiene und personlichen
Pflege liegen nur wenige Untersu-
chungsergebnisse bei Prothesentra-
gern vor.

Die hohe Préferenz fiir die MPKs
scheint die in der Klasse der einge-
schriankten Auflenbereichsgeher und
der Patienten mit vaskulidrer Atiolo-
gie umfingliche Erfiillung der per-
sonlichen Bediirfnisse abzubilden.
Die Mitteilung von Kaufman et al.
zur hohen Anzahl der Patienten, die
eine aus methodischen Griinden ge-
plante Riickversorgung auf ihr NMPK
verweigerten, unterstreicht diesen As-
pekt in deutlicher Weise.

Kosteneffizienz

Die Bestimmung der Kosteneffizienz
wurde in einer aus deutschen Ampu-
tationszahlen nach DRG-Report er-
mittelten Kohorte von Patienten be-
ginnend mit einem Alter von 40 Jah-
ren durchgefiihrt. Dabei wurden die
von Cutti et al. [19] nach Altersklas-
sen stratifizierten Utility-Werte ange-
nommen. Cutti et al. ermittelten ge-
rade in dieser Altersklasse aufgrund
des steigenden Einflusses von Depres-
sionen und Angstzustinden eine Re-
duktion der Kosteneffizienz und ei-
nen ICER-Wert von 51.000 Euro pro
QALY. Gerade in dieser Altersklas-
se zeigten sich jedoch die von Kuhl-
mann et al. [38] berticksichtigten Ef-
fekte der Sturzfolgenvermeidung be-
sonders deutlich und fiihrten zu einer
erheblichen Steigerung der Kostenef-
fizienz. Bemerkenswert ist, dass dies
auch unter Beriicksichtigung der ho-
hen Mortalitdt insbesondere bei vas-
kuldr betroffenen Patienten der Fall
ist. Hier wird das in dieser Population
uberproportional hohe Verletzungsri-
siko kompensiert.

Methodische Aspekte

Zusammenfassend ldsst sich feststel-
len, dass sich die Evidenz zum Nut-
zen von MPK mit Linearhydraulik
bei eingeschriankten Aufienbereichs-
gehern und Amputierten mit vasku-
ldrer Atiologie sowohl in quantitati-
ver als auch in qualitativer Hinsicht
deutlich erweitert hat. Es ist dabei zu
bemerken, dass selbst eine Arbeit wie
die von Lansade et al. [28] aufgrund
der fehlenden Verblindung als me-
thodisch nur , mittel“ eingestuft wer-
den kann. Die Weiterentwicklung
addquater Klassifizierungsmethoden
und das Losen des Verblindungspro-
blems wird die vorrangige Aufgabe
beim Design klinischer Studien zur
Bewertung exoprothetischer Kompo-
nenten bleiben.

Finf der bewerteten zusatzlichen
Arbeiten sind ebenso wie die von
Kannenberg et al. [25, 26] bewerteten
6 Publikationen iiber 4 unabhédngige
Studien prospektiver Natur.

Die Arbeitenvon Hahnetal. [33, 35]
analysierten retrospektiv die Ergebnis-
se von Testversorgungen, deren Ergeb-
nis zur Beantragung der Kosteniiber-
nahme verwendet wurden. Dies er-
fordert eine gesonderte Betrachtung
unter Wiirdigung des Einflusses von
Verzerrungsfaktoren (Bias).

Beide Kohorten bestanden aus Pro-
banden, fiir die nach Einschédtzung
der untersuchenden Orthopédietech-
niker in einer Testversorgung sehr
wahrscheinlich ein klinischer Nut-
zen des MPK nachweisbar sein wiirde.
Tatsdchlich handelt es sich hier aber
- entgegen gelegentlich wahrschein-
lich unzureichend reflektierten Ein-
wiénden - nicht um eine Verzerrung
(,,selection bias“), sondern um ein
Ergebnis. Wéahrend die detaillierten
Vorauswahlkriterien des Orthopadie-
technikers unbekannt sein mogen,
so stellt die Kohorte in ihrer demo-
grafischen Vielfalt, ausgerichtet am
Potenzial zur Erfiillung funktionaler
Gebrauchsvorteile, das Ergebnis ge-
nau dieser Selektion dar. Auch wenn
sich daraus eine Generalisierbarkeit
der Ergebnisse nicht unmittelbar ab-
leiten ldsst, so gilt dennoch genauso,
dass die in der Kohorte verbleibenden
Parameter (beispielsweise Mobilitdts-
grad oder Atiologie u. v. m.) ihre Qua-
lifikation als Kontraindikation ein-
gebii3t haben. Mit anderen Worten:
Das Potenzial von Probanden niedri-
ger Mobilitatsgrade oder beispielswei-
se vaskulirer Atiologie, von Gelenken
wie ,,C-Leg“ oder ,,Genium“ zu profi-
tieren, ergibt sich allein aus ihrer Re-
prasentanz in der Kohorte selbst.

Wurdemann et al. [50] haben in ei-
ner dhnlichen Analyse den Einfluss
des Funktionalen Komorbiditétsin-
dex auf die Mobilitdt von Probanden
mit MPKs ermittelt und kommen zu
der gleichen Schlussfolgerung: Ein
Einfluss ist zwar erkennbar - eine Vor-
hersagekraft, wie sie beispielsweise fiir
ein Ausschlusskriterium erforderlich
wadre, lasst sich jedoch nicht ableiten.
Auch Wurdemann et al. konstatieren,
dass Faktoren wie der Body Mass In-
dex (BMI) sich durch das Fehlen jeg-
licher Sensitivitdt nicht einmal in den
Kreis moglicher Ausschlusskriterien
einreihen kénnen.

Kannenberg et al. [25, 26] wiesen
in ihrer Arbeit darauf hin, dass fiir
Probanden mit Gehgeschwindigkei-
ten unterhalb von 0,5 m/s keine aus-
reichenden Untersuchungsergebnisse
vorlagen. Kaufman et al. [29] nehmen
diesen Hinweis auf und legen dar, dass
diese Evidenzliicke mit ihrer Arbeit
nun geschlossen worden sei.

Zusammenfassend darf man ange-
sichts des aktuellen Standes der Lite-
ratur feststellen, dass die Hypothese,
ein eingeschrinkter Mobilitatsgrad
oder die Atiologie ,vaskuldre Erkran-
kung“ schldssen eine Versorgung mit
MPK aufgrund mangelnder klinischer
Vorteile aus, wissenschaftlich nicht
haltbar ist. Die Autoren bewerten das
Vorenthalten einer medizinisch und
gesundheitsokonomisch sinnvollen
Technologie auf der Grundlage wis-
senschaftlich nur schwer begriindba-
rer Einzelparameter ohne nachgewie-
sene Vorhersagekraft angesichts der
fiir den Einzelnen moéglichen schwer-
wiegenden Folgen als duferst proble-
matisch.

Limitationen

Der Stand der Literatur und damit die
Anzahl der untersuchten Probanden
haben sich stark erweitert. Auch fin-
den sich keine Parameter, die syste-
matisch eine Aussage zugunsten von
NMPKs erlauben wiirden. Die identifi-
zierten neuen Studien beinhalten eine
Vielzahl von Perspektiven und decken
unterschiedliche Untersuchungssze-
narien und Aspekte des funktionellen
Zugewinns durch MPK ab.

Dennoch verhindert das Problem
einer effektiven Verblindung die
Durchfithrung Kklinischer Studien
mit einer dem allgemeinen Standard
der Medizintechnik entsprechenden
formal hohen methodischen Quali-
tat. Auch leiden einige Arbeiten unter
einer hohen Rate an Studienabbre-
chern, und da diese sich tiberwiegend
in der vaskuldren Population befin-
den, ist auch der Einfluss der Progres-
sion der Grunderkrankung vor allem
bei ldngeren Beobachtungszeitrau-
men zu beriicksichtigen. Alle Studien
berichten von Einzelsituationen, in
denen ein Zugewinn Kklinisch effek-
tiver Wirksamkeit weniger hoch als
gewiinscht ausfdllt. Die untersuch-
ten Patientengruppen sind in hohem
Mafle komorbid, auch kognitive Fa-
higkeiten spielen dabei eine Rolle.

Daher bleibt auch in diesen Stu-
dien die Frage nach der universellen
Generalisierbarkeit der Ergebnisse of-
fen. Gleichzeitig gilt umgekehrt, dass
einem grundsdtzlichen Ausschluss
dieser Patienten von der Versorgung
mit MPK mit Linearhydraulik jede
wissenschaftliche Grundlage fehlt.
Im Zweifel bleibt die Empfehlung der
individuellen Probeversorgung zur
Ermittlung des individuellen Poten-
zials das Mittel der Wahl. Die weitere
Forschung wird sich mit den spezifi-
schen Gegebenheiten und Bediirfnis-
sen dieser Patientengruppe intensiver
auseinandersetzen miissen.

Schlussfolgerungen

Die Ergebnisse dieser aktualisierten
systematischen Ubersichtsarbeit le-
gen nahe, dass eingeschriankte Au-
Benbereichsgeher und Prothesen-
nutzer mit vaskuldrer Amputations-
atiologie durch die Nutzung mikro-
prozessorgesteuerter  Prothesenge-
lenke ihr Sturzrisiko, ihre Sturzangst
und die Zahl ihrer Stiirze signifikant
reduzieren konnen. Aktivititen im
Aufienbereich, die eigentlich typisch
fiir den Mobilitdtsgrad AK/MFCL-3
sind, kdnnen signifikant besser aus-
gefithrt werden. Dies spiegelt sich
auch in der Eigenwahrnehmung der
Patienten wider. Die speziell auf die
Bediirfnisse dieser Patientengrup-
pe abgestimmten Passteile erhdhen
dabei die Wahrscheinlichkeit einer
erfolgreichen und sicheren Versor-
gung. Insgesamt stiitzen die Ergeb-
nisse der vorliegenden Arbeit die Po-
sition, die Nutzung von MPKs bei ein-
geschrinkten Auflenbereichsgehern
mit einseitiger Oberschenkelampu-
tation heute als Standardversorgung
zu betrachten. Testversorgungen
konnen dazu beitragen, Patienten zu
identifizieren, die nicht von einem
MPK profitieren.
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