Kniegassteile

Kniepassteile, die Schwung- und
Standphase elektronisch steuern,
bedeuten fiir viele Patienten einen
enormen Zugewinn an Sicherheit
und Entlastung. Fiir diese Systeme
stehen keine allgemein verbindli-
chen Indikationskriterien zur Verfii-
gung. Dazu sind vergleichende kli-
nische und biomechanische Prii-
fungen notwendig. Die Klinische
Priifstelle hat dazu einen standardi-
sierten Priifablauf entwickelt.

Knee parts which control the swing
and stance phases electronically
mean an enormous gain of security
and relief for many patients. For
these systems no generally binding
indication criteria are available.
Comparative clinical and bio-
mechanical examinations are
necessary to determine these indi-
cations. The Clinical Test Centre
has developed a standardized test
process to do so.

162

J. Wiihr, L. Linkemeyer, B. Drerup, H. H. Wetz

Vergleichende klinische und

biomechanische Priifung elek-
tronisch gesteuerter Kniepass-
teile fiir Oberschenkelprothesen

A Comparative Clinical and Biomechanical Examination of Electronically
Controlled Knee Parts for AK-Prostheses

Einleitung

Die Eigenschaften einer Ober-
schenkelprothese werden im We-
sentlichen durch die Art der Stand-
phasensicherung und der Schwung-
phasensteuerung des Kniepassteiles
definiert [4].

Die Standphasensicherheit einer
Oberschenkelprothese ist im We-
sentlichen abhdngig vom statischen
Aufbau, jedoch auch von FEigen-
schaften der Passteile und der
Stumpfmotorik. Eine hervorgehobe-
ne Rolle kommt der Beschaffenheit
des Stumpfes bei der Schwungpha-
sensteuerung zu. Diese ist in erheb-
lichem Maf von der motorischen
Aktivitat des Stumpfes abhdngig
und wird von der Charakteristik des
Kniegelenkes unterstiitzt.

Die orthopadie-technische Ver-
sorgung Oberschenkelamputierter
hat einen beschleunigten Wandel
vollzogen. Moderne Prothesenknie-
gelenke bieten zum Beispiel eine
elektronisch gesteuerte Schwung-
phase und/oder eine Standphasen-
sicherung. Die dazugehorigen Mi-
kroprozessoren messen in Echtzeit
und koénnen so schneller auf die
jeweilige Situation (zum Beispiel
Stolpern) reagieren.

Es gibt mittlerweile adaptive
Systeme, die sich an das spezielle
Gangmuster ihres Trdgers anpassen
sollen. In diesem Zusammenhang
wird gerne von , kiinstlicher Intelli-
genz” und Bionik gesprochen. Aber
auch neue Materialien und Prinzi-
pien sind im Einsatz. Das Rheo
Knee zum Beispiel wird durch eine
magnetorheologische Fliissigkeit
gesteuert.

Aber sind diese neuen ,High-
tech“-Gelenke wirklich die beste
Versorgung fiir alle Amputierten?
In den Punkten Sicherheit und
Dynamik sollen diese Gelenke Pati-
enten grof3e Vorteile gegeniiber den
herkdmmlichen Kniepassteilen bie-
ten. Allerdings sind auch die
Kosten fiir diese Gelenke deutlich
gestiegen, so dass besonders die
Kostentrdger daran interessiert
sind, Fehlversorgungen und somit
langfristig Kosten zu vermeiden.

Sowohl fiir etablierte Standard-
prothesen als auch fiir das C-Leg
oder das Rheo Knee stehen keine
validierten Indikationskriterien zur
Verfiigung, die bisherige Verord-
nungspraxis orientiert sich an den
Empfehlungen des Herstellers. Wis-
senschaftliche Studien zu diesem
Thema sind selten [2, 3, 8].

Aus diesem Grund sind klinisch-
biomechanische Untersuchungen
wichtig, um neben den funktionel-
len Unterschieden zwischen den
verschiedenen elektronischen Knie-
passteilen herauszufinden, welcher
Patient von einem elektronisch
gesteuerten System profitieren
kann und wenn ja, von welchem.

Fragestellung

Dazu sollten innerhalb einer ver-
gleichenden Studie folgende Fragen
beantwortet werden:

— Sind elektronische Kniepassteile
die beste Versorgung fiir alle
Amputierten?

— Welche Patienten kénnen von
einem elektronischen Kniepass-
teil profitieren?
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Abb. 1 Gangspuruntersuchung mit Gait-
Rite.

— Wie stark sind Patienten (zum
Beispiel durch Werbung) beein-
flussbar?

— Stimmen die Indikationsangaben
der Hersteller?

— Kann man anhand anthropome-
trischer, medizinischer und/oder
orthopddie-technischer Daten
Indikationsempfehlungen fiir/
gegen ein Kniepassteil geben?

— Gibt es objektive Kriterien, nach
denen man Entscheidungen tref-
fen kann?

Priifprotokoll

Bevor eine solche klinische Prii-
tfung durchgefiihrt wird, sind Vor-
arbeiten notwendig [7]. Zunéchst
wird aufgrund allgemeiner
medizinischer und orthopddie-
technischer Erfahrungen eine
Ausgangshypothese formuliert.
Es erfolgt eine Literaturrecher-
che, um den aktuellen Stand
der Forschung mit einzubezie-
hen. Anschliefend wird ein
Prifprotokoll erarbeitet und
erste Testmessungen mit Pati-
enten durchgefithrt. Falls es
notig sein sollte, wird zu die-
sem Zeitpunkt das Priifproto-
koll iiberarbeitet beziehungs-
weise angepasst. Nach Ab-
schluss aller Messungen werden
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Abb. 3 Auflenparcours.

die Ergebnisse aus-
gewertet und dis-
kutiert.

Fir die verglei-
chende Untersu-
chung von elektro-
nischen Kniepass-
teilen hat die Kli-
nische Priifstelle
einen standardi-
sierten Priifablauf
entwickelt [5]. Zu-
ndchst findet eine
medizinische Un-
tersuchung statt,
in der allgemeine
Personendaten so-
wie die relevanten
medizinischen Da-
ten festgehalten
werden. Dies sind hier zum Beispiel
Stumpflange und -beschaffenheit,
Amputationsursache und die Ein-
stufung in eine Aktivitdtsklasse.
Ausgeschlossen von einer Priifung
wurden Amputierte, bei denen die
cardiopulmonale Belastbarkeit deut-
lich reduziert war, so dass zu erwar-
ten stand, dass sie rein korperlich
nicht in der Lage sind, den Priifpar-
cours zu bewiltigen. Hat ein Arzt
den Amputierten zur weiteren Prii-
fung zugelassen, so folgte eine
orthopéddie-technische Untersu-
chung.

Innerhalb dieser wurde unter
anderem der Schafttyp, die Pass-
form, aber auch die Passteilauswahl
festgehalten. Voraussetzung fir die
Zulassung zur klinisch-biomechani-
schen Priifung waren ein passge-
rechter Schaft sowie der korrekte
Aufbau (nach Herstellerangaben)
der mitgebrachten konventionellen
Prothesen. Letzteres wurde mit dem
L.A.S.A.R. Posture (Otto Bock) tiber-
priift.

Fir die klinisch-biomechanische
Vergleichsuntersuchung stehen als

e

analyse.
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Abb. 2 Vicon-Messsystem zur optoelektronischen Bewegungs-
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apparative Ausstattung beziehungs-
weise Messausriistung folgende
Methoden zur Verfiigung:

— L.A.S.A.R. Posture (Otto Bock)
zur optometrischen Beurteilung
der Prothesenstatik/Aufbaukon-
trolle,

— GaitRite-Gangmatte,

— Vicon-Messsystem zur optoelek-
tronischen Bewegungsanalyse
(50 Hz; 6 Kameras),

- zwei Kistler-Kraftmessplatten.

Die klinisch-biomechanische Ver-
gleichsuntersuchung besteht aus
drei Teilen:

1. Kinematische und kinetische

Datenerfassung

— Gangspuruntersuchung mit Gait-
Rite zur Bestimmung von Schritt-
lange, Schrittfrequenz und Stand-
phasendauer sowie eventueller
Links-Rechts-Unterschiede (Asym-
metrien) (Abb. 1).

— Ganganalyse mit Vicon: Hierbei
werden kinetische und kinemati-
sche Daten (Bodenreaktionskraf-

te, Winkel, Geschwin-

digkeiten und Beschleu-
nigungen) gemessen

(Abb. 2).

2. Klinische Zusatzaufga-

ben

—Im Auflen- und Innen-
parcours wird das Ge-
hen auf unterschiedli-
chen Untergriinden so-
wie das Bewdltigen von
Rampen, Treppen und
verschiedenen Kklini-
schen Zusatzaufgaben
bewertet (Abb. 3).
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1 2 3
Vicon | GaitRite Innen- und Beurteilung | Fragebogen
Aulenparcours | des Arztes

Sicherheit . o o o o
Entlastung J . .
Geteilte . R . .
Aufmerksamkeit

Gangbild . . . o
Geschwindigkeit . J J J
Kraftaufwand ] J o

Tab. 1 Auswertungsschema fiir den funktionellen Zugewinn.

3. Subjektiv-Eindriicke

- Digitale Foto- und Videodoku-
mentation: Sie dient zu einer
spiteren subjektiven Uberprii-
fung durch den Arzt.

- Fragebogen, in dem der Patient
seine persOnlichen Eindriicke
schildern kann.

Basierend auf diesen Daten wird
der funktionelle Zugewinn [9]
ermittelt und bewertet. Die einzel-
nen Kriterien des funktionellen
Zugewinns sind:

— Erhodhung der Sicherheit,

— Entlastung der Gegenseite,

— Integration in das Korperschema
mit dadurch ermdglichter geteil-
ter Aufmerksamkeit,

— Harmonisierung des Gangbildes,

— Variation der Geschwindigkeit,

— Verringerung des Kraftaufwan-
des,

— Reduktion der Hilfsmittel.

Tabelle 1 zeigt die Anwendung
der oben gelisteten klinischen und
biomechanischen Tests, die den
verschiedenen Kriterien des funk-
tionellen Zugewinns zugeordnet
werden.

Der wichtige funktionelle Zuge-
winn im Bereich der Sicherheit
wird durch alle Tests (biomecha-
nisch, klinisch, subjektiv) tiber-
prift. Alle Gbrigen Kriterien erge-
ben sich durch eine Kombination
aus Biomechanik, Klinik und sub-
jektiven Eindriicken. Das Priifpro-
tokoll einer anderen Arbeitsgruppe
[6] sieht teilweise ein dhnliches
Vorgehen vor.

Innerhalb der klinisch-biome-
chanischen  Vergleichsuntersu-
chung werden immer zwei prothe-
tische Versorgungen miteinander
verglichen, das heifdt, die Ampu-
tierten durchlaufen den Priifpar-
cours im Allgemeinen zweimal.
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Alle Priifungen, auch wenn zum
Beispiel drei Kniepassteile getestet
werden, werden nach dem Schema
Kniepassteil A versus Kniepassteil B
durchgefiihrt und bewertet. Tritt
innerhalb eines Kriteriums (zum
Beispiel Sicherheit) eine Verbesse-
rung unter Nutzung von Kniepass-
teil B auf, so wird dieses Kriterium
als ,erftillt” bewertet. Tritt eine Ver-
schlechterung unter Nutzung von
Kniepassteil B auf, so wird dieses
Kriterium als ,,nicht erfiillt” bewer-
tet. Ergeben sich weder Verbesse-
rungen noch Verschlechterungen,
so wird das Kriterium als , neutral”
bewertet. Nach Anwendung dieses
Auswertungsschemas ergeben sich
folgende Maoglichkeiten fiir den
Ausgang der vergleichenden Unter-
suchung Passteil A versus Passteil B:

1. Der Amputierte profitiert von
Passteil B, wenn mindestens vier
Kriterien erfiillt wurden.

2. Der Amputierte profitiert von
Passteil A, wenn mindestens vier
Kriterien nicht erfiillt wurden.

3. Der Vergleich liefert ein neutra-
les Ergebnis: Der Amputierte pro-
fitiert weder von Passteil A noch
von Passteil B.

Die Grenze von vier Kriterien
wurde gezielt so gewdhlt. Bei einer
kleineren Mindestzahl von Krite-
rien kdme es unter anderem zu
einem Widerspruch, wenn bei zwei
vergleichenden Versorgungen ein
funktioneller Zugewinn nach je-
weils drei Kriterien vorliegt: Die
widerspriichliche Aussage wire
dann, dass der Patient mit beiden
Gelenken profitieren beziehungs-
weise es sogar zu einem falsch posi-
tiven Ergebnis kommen wiirde.
Diese Grenze wiirde sich demnach
iandern, wenn die Anzahl der
berticksichtigten Kriterien erhoht
oder verringert wiirde.




Ergebnis

Insgesamt kann festgestellt wer-
den, dass Patienten im Vergleich zu
einer konventionellen Prothese in
etwa 80 Prozent unserer Testungen
von einem elektronisch gesteuerten
Kniepassteil profitieren. Ob und
inwieweit ein Patient von solch
einem Kniepassteil profitieren
kann, ist weitestgehend unabhin-
gig von der Aktivitdtsklasse (im
untersuchten Bereich von 2 bis 4),
dem Alter, der Amputationsursache
oder auch der Amputationsdauer.
Einfluss dagegen haben kognitive
und koordinative Fihigkeiten wie
auch die Stumpflinge und -be-
schaffenheit.

Bei Patienten der Aktivitdtsklasse
2 und 3 zeigte sich sehr héaufig
schon nach einer Testphase von
wenigen Stunden, ob der Patient
von einem elektronisch gesteuerten
Kniepassteil profitieren wird. Pati-
enten der Aktivitdtsklasse 4 sollten
mindestens eine Woche zur Verfi-
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