Mobilitat

Die objektive Beurteilung individu-
eller Versorgungsergebnisse in der
Orthopadie-Technik ist durch die
mangelnde Verfuigbarkeit klinisch
relevanter und leicht erfassbarer
Messvariablen erschwert. Fragebo-
gen haben oft den Nachteil, dass sie
nicht speziell fiir die entsprechende
Population validiert sind und dass
sie kein klar definiertes Konstrukt
erfassen. Der mit modernen psycho-
metrischen Methoden entwickelte
PLUS-M-Fragebogen umgeht diese
Nachteile und wurde hier verwen-
det, um den Effekt verschiedener
Schaftsysteme auf die Mobilitat von
Oberschenkelprothesentrdagern zu
untersuchen. Die Ergebnisse deuten
darauf hin, dass der Umstieg auf
einen Milwaukee-TF-Schaft positive
Auswirkungen auf die Mobilitat des
Patienten hat. Dieser Befund ist
weitgehend unabhangig von der
urspriinglichen Mobilitatsrate oder
der Art der Vorversorgung.
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The objective assessment of out-
comes with individual fittings in
prosthetics and orthotics is generally
hampered by the lacking availabil-
ity of clinically relevant and easily
obtainable outcome variables. The
disadvantage of questionnaires is of-
ten that they are not specifically vali-
dated for the respective population
or address an insufficiently defined
construct. The PLUS-M instrument,
developed according to modern
psychometric principles, avoids
these shortcomings and was thus
used here to investigate the effect
of different socket systems on the
mobility of transfemoral prosthesis
users. Findings suggest that chang-
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Vergleich der Versorgungs-
ergebnisse mit verschiedenen
transfemoralen Schaftkonzepten

Comparison of outcomes with different transfemoral socket designs

ing to a Milwaukee TF socket has

a favourable effect on the mobility
of the patient. This appears to be
the case largely irrespective of the
initial mobility rate or the design of
the previous socket.
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Einleitung

Eine objektive Beurteilung von Versor-
gungsergebnissen in der Orthopédie-
Technik ist oft durch die individuelle
Natur der jeweils betrachteten Pro-
thesen- oder Orthesenversorgung er-
schwert. Esist eine bekannte Tatsache,
dass Maflanfertigungen, wie sie in die-
sem Feld iiblich sind, nur schwerlich
miteinander verglichen oder auch nur
vorbehaltlos hinsichtlich ihrer Quali-
tat begutachtet werden konnen. Dafiir
notwendige Kriterien sind oft nicht in
konstantem Maf3e fiir die gesamte be-
troffene Population ausschlaggebend,
was sicherlich in der Heterogenitét der
Benutzer von orthopddietechnischen
Hilfsmitteln begriindet ist - was dem
einen Patienten unwichtig erscheint,
kann fiir den ndchsten bereits von
elementarer Bedeutung sein. Hinzu
kommt die Problematik, dass wissen-
schaftliche Studien, die Aufschluss
uber die Wirksamkeit verschiedener
Produkte und Interventionen geben
sollen, haufig keine statistisch belast-
baren Ergebnisse zeitigen, was vor al-
lem an den relativ kleinen Stichpro-
bengrofen liegt. Hoher technischer
Aufwand, wie er fiir die Durchfithrung
instrumentierter Ganganalysen notig
ist, verbunden mit den logistischen
Schwierigkeiten der Rekrutierung ei-
ner grofen Zahl geeigneter Studien-

teilnehmer, verhindert in der Regel,
dass Studienergebnisse unmittelbare
klinische Signifikanz zugesprochen
bekommen [1, 2, 3].

Die Verwendung von Fragebdgen
zur Datenerfassung [4, 5] kann die
letztgenannten Limitationen umge-
hen, hat allerdings in der Regel den
Nachteil, dass Ergebnisse von der
subjektiven Wahrnehmung der Be-
fragten beeinflusst werden und dass
je nach Art und Umfang des Instru-
ments verschiedene Messartefakte
auftreten konnen. Weiterhin ist oft
unzureichend definiert, welches Kon-
strukt mit einem gegebenen Fragebo-
gen analysiert wird, sodass die Ergeb-
nisse derartiger Studien nicht immer
einheitlich interpretiert werden.

Die Schlussfolgerung liegt nahe,
dass der Mangel an zuverldssigen und
wissenschaftlich soliden Methoden
zur Erfassung von Versorgungsergeb-
nissen der Weiterentwicklung in der
orthopddietechnischen Praxis im
Wege steht. Solange sowohl Verschrei-
bung als auch Kosteniibernahme fiir
Prothesen und Orthesen nicht auf ei-
ner soliden Beweislage basieren, wird
es zwangslaufig immer wieder zu sub-
optimalen  Patientenversorgungen
kommen, in deren Ergebnis Hilfsmit-
tel stehen, die entweder das Potenzial
des Benutzers nicht unterstiitzen oder
es so weit tiberfordern, dass ein erheb-
licher Teil der (teuren) Technik nicht
genutzt werden kann [6, 7].

Der technische Fortschritt in der
Prothetik, der sich tiber viele Jahre vor
allem in der Markteinfithrung com-
putergesteuerter und funktionsopti-
mierter Passteile geduflert hat, zeigt
sich inzwischen auch verstdrkt in der
Schafttechnik. Nach der schrittwei-
sen Ablosung des traditionellen quer-
ovalen Oberschenkelschaftes durch
langsovale Konzepte wie den NSNA-
[8] oder den CAT-CAM-Schaft [9] in
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Abb. 1 Histogramm der Mobilitiitswerte bei der Eingangsmessung. Ein T-Score von 50
reprisentiert den Mittelwert der Grundgesamtheit.

den 1980er Jahren beschleunigten
sich die Entwicklung und die Fre-
quenz, in der neue Schaftkonzepte
im Markt eingefiihrt wurden, sodass
Versorger und Patienten heute eine er-
hebliche Auswahl an Schaftoptionen
in Erwdgung ziehen konnen, angefan-
gen beim M.A.S.-Schaft [10] und nicht
endend beim Hi-Fi- [11], PBSS- [12] oder
Milwaukee-Schaft [13]. Angesichts die-
ser neuen Moglichkeiten stellt sich
umso dringender die Frage nach ge-
eigneten Beurteilungsmethoden, die
eine informierte Entscheidung fiir das
optimale System erlauben.

Methodik

Der 12-Fragen-PLUS-M-Fragebogen
[14] wurde verwendet, um den Ein-
fluss verschiedener Schaftsysteme auf
die Mobilitdt von Oberschenkelpro-
thesentrdgern zu untersuchen. Die

60

Hypothese dabei war, dass eine Neu-
versorgung mit einem modernen
Schaftsystem einen positiven Effekt
auf die Mobilitit des Benutzers hat,
der messbar und klinisch relevant ist.

Das Prosthetic Limb Users Survey
of Mobility (PLUS-M™) ist ein Selbst-
beurteilungsinstrument, das fiir den
Einsatz in der klinischen Praxis und
Forschung unter Verwendung mo-
derner psychometrischer Methodik
entwickelt wurde. Sorgfaltig austa-
rierte Fragen erfassen die vom Be-
fragten wahrgenommene Fahigkeit
zur Nutzung der beiden unteren Ex-
tremitdten, angefangen bei der Geh-
fahigkeit in der héauslichen Umge-
bung bis hin zu Outdoor-Freizeitak-
tivititen. Die Daten zur Entwicklung
der PLUS-M™-Instrumente wurden
in einer Querschnittsstudie mit iiber
1000 Prothesentridgern gesammelt.
Das ermoglicht eine Interpretation
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ADbb. 2 Vergleich der gemittelten Mobilititswerte (T-Scores) fiir alle Versuchsteilnehmer
vor (links) und nach (rechts) der Versorgung mit dem neuen Prothesenschafft.
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der individuellen Testergebnisse im
Vergleich mit Resultaten der Ent-
wicklungsstichprobe. Wahrend der
vollstindige Fragebogen mit {iiber
40 Fragen sehr umfangreich ist, ste-
hen Kurzversionen mit 7 oder 12 Fra-
gen zur Verfiigung, deren Ergebnis-
se nur unwesentlich weniger akku-
rat sind. Ausgabevariable ist in je-
dem Fall ein T-Score, eine Zahl, die
dariiber Aufschluss gibt, in welcher
Groflenordnung sich die Mobilitidt
des Befragten von der durchschnitt-
lichen Mobilitdt der Stichprobe un-
terscheidet. Mogliche T-Scores rei-
chen von 21.8 bis 71.4, wobei 50 den
Durchschnittswert bezeichnet [15].

Im Rahmen der hier diskutierten
Studie wurden Patienten, fir die ein
neuer Oberschenkelschaft angefer-
tigt werden sollte, gebeten, den Frage-
bogen zweimal auszufiillen: einmal
vor der Neuversorgung und ein zwei-
tes Mal in den Wochen, nachdem der
neue Schaft angepasst worden war.
Die T-Scores wurden zwischen der
Erst- und Zweitbefragung quantitativ
verglichen. Durchschnittliche Ver-
dnderungen der Mobilitdt in Abhdn-
gigkeit von der jeweiligen Schaftform
wurden dokumentiert. Die Klassifizie-
rung des Schaftsystems innerhalb der
hier verwendeten Nomenklatur wur-
de durch den jeweils versorgenden Or-
thopddie-Techniker vorgenommen.

Die Datenerhebung fiir diese Stu-
die, die auf eine Stichprobengrofle
von insgesamt 100 Patienten ausge-
legt wurde, dauert derzeit noch an.
Im Folgenden werden die Ergebnisse
einer ersten Gruppe von Teilnehmern
vorgestellt, die im Sommer 2014 in
drei Orthopédie-Werkstdtten gesam-
melt wurden.

Ergebnisse

Derzeit haben etwa 20 Versuchsteil-
nehmer die Eingangsbefragung absol-
viert. Die Ergebnisse der Zweitbefra-
gung von 16 dieser Teilnehmer liegen
zum jetzigen Zeitpunkt vor und wur-
den in der Auswertung beriicksich-
tigt. Alle Teilnehmer sind volljah-
rig, einseitig oberschenkelamputiert
und regelmifiige Prothesenbenutzer.
Zu Beginn der Datenerfassung waren
4 der Befragten mit einem langs-
ovalen Schaftsystem versorgt, weite-
re 4 mit dem M.A.S.-System, 6 trugen
modifizierte M.A.S.-Versionen, die
hier als ,,anatomische Schaftform“ be-
zeichnet werden sollen, und jeweils ei-
ner hatte einen querovalen und einen
PBSS-Schaft.
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Abb. 3 Durchschnittliche Verbesserung der Mobilititswerte (T-Scores) beim Umstieg auf
den Milwaukee-TF-Schaft in Abhdngigkeit von der Vorversorgung. Die Linie bei 4.78
markiert den Mittelwert der gesamten Stichprobe.

Die Eingangsbefragung mit dem
PLUS-M-Instrument ergab T-Scores
zwischen 37.7 und 53.6 mit einem
Mittelwert von 47.18 (Standardabwei-
chung 4.79) in einer Normalvertei-
lung (Abb. 1). Alle Teilnehmer wurden
fir ihre jeweilige Neuversorgung mit
einem Milwaukee-TF-Schaft ausge-
stattet. Die anschliefende neuerliche
Befragung ergab T-Scores zwischen
42.7 und 58.4 mit einem Mittelwert
von 51.96 (SD 4.87). Die Verdnderung
um 4.78 Punkte (Abb. 2) ist statistisch
signifikant (p < 0,001).

Fir keinen der Teilnehmer wurde
durch die Neuversorgung eine Verdn-
derung zum Negativen verzeichnet.
Zuwdchse in der Mobilitdt fiir einzel-
ne Befragte rangierten von 1.7 bis 16.9
Punkten auf der 49.6 Punkte umfas-
senden T-Score-Skala. Eine Post-hoc-
Analyse des Effektes der urspriingli-
chen Schaftform ergab nur geringfi-
gige Unterschiede (Abb. 3).

Diskussion

Mobilitédt ist ein wichtiges Ergebnis-
kriterium fir die Beurteilung von
Prothesenversorgungen. In dieser
Studie wurde mit dem PLUS-M-Fra-
gebogen ein zeitgemaifies Instrument
zur Quantifizierung der Mobilitiat von
Oberschenkelprothesentrdgern ange-
wendet, um den Effekt einer Neuver-
sorgung mit einem modernen Schaft-
system zu untersuchen.

Die untersuchte Stichprobe war
verhiltnismédRig klein, jedoch in
der Hinsicht reprdsentativ, dass der
durchschnittliche Mobilitdtsgrad mit
47.18 (Erstbefragung) beziehungswei-
se 51.96 (Zweitbefragung) nah am
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Mittelwert fiir die Gesamtpopulation
der Beinprothesenbenutzer (50) lag
und dass die Verteilung weitgehend
einer Normalkurve (siehe Abb. 1) folg-
te. Die zugehorige Gruppenstandard-
abweichung (4.8) war jedoch nur etwa
halb so grof3 wie die Populationsstan-
dardabweichung (10).

Obwohl die verzeichnete Anderung
in der Messvariable statistisch signifi-
kant war, steht zur Diskussion, ob der
Unterschied auch von klinischer Sig-
nifikanz ist. Eine dahingehende Un-
tersuchung des PLUS-M-T-Scores steht
derzeit noch aus. Die Autoren des In-
struments halten einen Unterschied
im Bereich von 3 bis 5 T-Score-Punk-
ten fiir die Schwelle zur klinischen
Signifikanz [15]. 11 der 16 Befragten
verzeichneten eine Verbesserung von
mehr als 3 Punkten, und die beiden
grofiten gemessenen Unterschiede
entsprachen mit 10.1 und 16.9 Punk-
ten sogar mehr als einer Standardab-
weichung vom Mittelwert (10 Punkte
gemdf} T-Score-Definition).

Einige Ergebnisse der Post-hoc-
Analyse waren etwas unerwartet. Die
grofste Verdnderung ergab sich dem-
nach beim Wechsel vom PBSS- zum
Milwaukee-Schaft. Etwas geringer,
aber immer noch priagnant fiel der
Mobilitdatszugewinn beim Umstieg
vonlingsovalem, M.A.S.- beziehungs-
weise anatomischem Schaft aus. Der
vergleichsweise geringe Unterschied,
der von dem vormaligen Benutzer ei-
nes querovalen Schaftes angegeben
wurde, ist in diesem Zusammenhang
schwer zu erkldren. Moglicherweise
haben hier die unvermeidlichen Um-
stellungsschwierigkeiten beim Verlas-
sen des gewohnten Tuberaufsitzes fiir

ein etwas zurilickhaltendes Fazit ge-
sorgt. Auch kannnichtausgeschlossen
werden, dass die einzelnen Patienten,
die jeweils mit PBSS und lingsovalem
Schaft versorgt waren, nicht reprasen-
tativ sind; unter den Befragten mit an-
deren Schaftformen waren ebenfalls
vereinzelt Personen zu finden, deren
Mobilitdtsgewinn unterdurchschnitt-
lich gering oder hoch ausfiel.

Eine Analyse des Einflusses der ur-
spriinglichen Mobilitdt auf den Effekt
des neuen Schaftes erbrachte keine si-
gnifikanten Ergebnisse. Die 5 Proban-
den mit einem Eingangs-T-Score von
unter 45 verzeichneten einen durch-
schnittlichen = Mobilitdtszugewinn
von 6.4 Punkten. Lag der urspriing-
liche T-Score zwischen 45 und S0
(4 Probanden), ergab sich eine durch-
schnittliche Verbesserung um
5.3 Punkte. Auch der Teil der Stich-
probe mit T-Scores grofier als 50
(7 Probanden) lag mit einer Steige-
rung um 3.4 T-Score-Punkte nahe am
Wert der gesamten Stichprobe. Die
mittleren Mobilitdtssteigerungen der
erstgenannten beiden Gruppen sind
moglicherweise durch zwei Ausreifler
nach oben (T-Score-Steigerungen von
41.5 auf 58.4 beziehungsweise von
45.2 auf 55.3 Punkte) beeinflusst, die
sich in dieser Gruppe befinden.

Die geringe Stichprobengrofie stellt
eine Limitation dieser Untersuchung
dar. Einzelne Ausreifler haben so ei-
nen moglicherweise unrealistisch
grofien Einfluss auf das Gesamtergeb-
nis. Weiterhin kénnen Uneinheitlich-
keiten bei der Datenerfassung aufge-
treten sein, an der mehrere verschie-
dene Fachkollegen beteiligt waren.
Dies konnte zum Beispiel die Katego-
risierung der Vorversorgungen beein-
flusst haben.

Schliefdlich muss vermerkt werden,
dass es sich bei dem verwendeten Fra-
gebogen um eine iibersetzte Version
des amerikanischen Originaltextes
handelt. Der umfangreiche Prozess
der standardkonformen Ubertragung
ins Deutsche (an dem der Autor betei-
ligt ist) ist noch nicht abgeschlossen,
und es ist daher moglich, dass die end-
gliltige Version des Fragebogens von
der hier verwendeten abweicht, was
unter Umstdnden zu leicht verdnder-
ten Studienergebnissen fithren wiirde.

Diese Limitationen beschrinken
moglicherweise die Allgemeingiiltig-
keit der Ergebnisse. Der dokumentier-
te Trend, wonach sich in keinem Fall
eine Verschlechterung der Mobilitét
gezeigt hat, macht es aber unwahr-
scheinlich, dass der beobachtete Ef-
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fekt ein reines Zufallsprodukt ist. Eine
umfangreichere Datensammlung ist
vorgesehen, um die Verldsslichkeit der
Ergebnisse zu erhdhen.

Zusammenfassend ldsst sich fest-
stellen, dass die per Fragebogen er-
mittelte Mobilitdt von Prothesentra-
gern sichtbar durch das verwendete
Schaftsystem beeinflusst wird. Der
Milwaukee-TF-Schaft hat diesen Er-
gebnissen zufolge durchweg vorteil-
hafte Auswirkungen auf die Mobilitdt
der Benutzer, wenn auch in unein-
heitlichem Ausmaf.
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