
中活動切断者におけるコンピューター制御膝継手の機
動性と満足度：多中心性無作為クロスオーバー試験 

機械式膝継手(NMPK)と比較した場合、Kenevoは： 
→転倒リスクの軽減 
  TUGテスト（Timed Up and Go）：臨床的かつ統計的に明らかな減少12.9% 
  （p=0.001）* 

  

  過去30日間の転倒回数の観察： 
  NMPKで6回転倒（4回はNMPKに関連づく）、Kenevoで1回転倒（Kenevo 
  に関連づかない；統計的有意差には達せず）* 

 
→活動度が上がった 
  運動能力指数（LCI-5）の全体平均は7.4%（p=0.006）*上昇した。 
 

参照文献 

対象製品 

主要所見 



→満足度とQOLの領域が明らかに上昇した 
  QUEST 2.0 スコアは15.2%（p=0.002）＊向上した 
  

  SF-36において、精神的側面のスコア（p=0.01）、身体的活動（p=0.04）、 
  身体的健康に関わる制限（p=0.005）、心の健康（p=0.009）、心の健康 
  に関わる制限（p=0.04）が明らかに向上した。＊ 
 
  ＊ITT（intent-to-Treat)評価に基づく 

TUGテストにおける臨床的かつ統計的に著しい減少 

対象： 
以前の義足： 
切断原因： 
 
平均年齢： 
切断からの経過時間：           

33名の片側大腿切断、2名の片側膝離断 
NMPK 
57%血管障害、11%糖尿病、23%外傷、11%腫瘍、
9%感染 
65.6 ± 10.1歳 
61.4 ± 85.5カ月 

個体群 



研究デザイン 

データは、上記の被験者集団に対し、ITT（intent-to-treat)試験（ITT評価、n=30で
5名の参加者が研究を継続しないと判断、または評価の対象に合わないと判断）と、
pre protocol解析（PP、n=27で3名の参加者は本解析で義足を使いこなせないと判
断）の両方で評価した。 

介入無作為クロスオーバ―試験： 

結果 

項目 評価法 Kenevoの結果 評価* 

安全性 TUGテスト（Time Up and 
Go）（ITT） 

参加者がTUGテストを完了するために要した時間が、
12.9%減少した。 

++ 

TUGテスト（Time Up and 
Go）（PP） 

参加者がTUGテストを完了するために要した時間が、
16%減少した。 

++ 

転倒回数（ITT） 過去30日間での総転倒回数の観察：NMPKで6回転
倒、Kenevoで1回転倒 
  

膝継手が要因での転倒：NMPKで4回、Kenevoで0回 

0 

転倒回数（PP） 過去30日間での総転倒回数の観察：NMPKで3回転
倒、Kenevoで1回転倒 
  

膝継手が要因での転倒：NMPKで2回、Kenevoで0回 

0 

機動性、活
動性、日常
生活動作 

LCI-5指標（Locomotor 
Capability Index）（ITT） 

LCI-5スコアは7.4%上昇した。 
  

基本活動スコア：＋8.2% 
  

アドバンス活動スコア：＋6.6% 

++ 
  

++ 
  

0 

LCI-5指標（Locomotor 
Capability Index）（PP） 

LCI-5スコアは5.6%上昇した。 
  

基本活動スコア：＋6.3% 
  

アドバンス活動スコア：＋4.4% 

++ 
  

++ 
  

0 

歩行補助具の数（ITT、
PP） 

歩行補助具の必要数は、明らかな変化は見られな
かった。 

0 



項目 評価法 Kenevoの結果 評価* 

好み、満足
度、QOL 

QUSET 2.0 （Quebec 
User Evaluation of 
Satisfaction with 
assistive Technology）
（ITT） 

全体スコアは15.2% 明らかに向上した 
  

テクノロジースコア：+15.5% 
  

サービススコア：+8.2% 

++ 
  

++ 
  

++ 

QUSET 2.0 （Quebec 
User Evaluation of 
Satisfaction with 
assistive Technology）
（PP） 

全体スコアは17% 明らかに向上した 
  

テクノロジースコア：+13.3% 
  

サービススコア：+4% 

++ 
  

++ 
  

++ 

SF-36（ITT） 3F-36の全サブスコアにおいて向上した、これはQOL
の上昇を意味する。 
 
精神的側面のスコア（+11.3%）、身体的活動
（+14.2%)、身体的健康に関わる制限（+35.7%）、心の
健康（+17.1%）、心の健康に関わる制限（25%）の変化
が明らか。 

+ 
 
 

++ 

SF-36（PP） 3F-36の全サブスコアにおいて向上した、これはQOL
の上昇を意味する。 
 
精神的側面のスコア（+11.5%）、身体的健康に関わる
制限（+33.4%）、心の健康（+16.7%）の変化が明らか。 

+ 
 
 

++ 

*評価の表示について：変化なし（0）、プラスの傾向（+）、マイナスの傾向（-）、顕著な結果（++/--）、範囲外（n.a） 

執筆者のまとめ 

最近の研究において、中程度の活動レベル切断者にMPKは有効であると提言さ
れている。本研究では、高い評価レベルが提供される多中心性無作為クロス
オーバー試験を用いて、MPK（Kenevo, Otto Bock）とNMPKの効率を比較した。 
動的バランスと機能運動がMPK使用で向上し、SF-36v2のMCSにおいて満足度
とQOLが向上した。転倒の発生率は2つの膝継手で違いは見られなかった。従っ
て、全ての大腿切断と膝離断者個人に対し、活動レベルに関係なく、適切な義
足を提供され得る。 
結論として、身体的に弱い集団の特別なニーズに対し、明確な目的に調整され
たMPKは、機動性と参加性を高めるために、現実的な治療オプションとして考慮
されるべきである。中程度の活動レベル切断者用のMPKが市場で利用可能に
なった場合、臨床医と保健機関にとって正確な推奨とデバイスの選択に関する
ガイドラインを提供するために、 Kenevoとの比較は必要である。 




