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Aspekt Studien und Assessment-Standards 



Microprocessor-controlled prosthetic knees : 

• stance behavior regulation 

• swing behavior regulation  

• stance and swing regulation  

• Active knee propulsion 

 

Aspekt Studien und Assessment-Standards 



 

 

 

 

 

“…Areas of future interest may include  
• functional classifications 
• time to acclimation with a new component 
• testing in free-living environments 
• the role of technology versus therapy….” 
AB Sawers and BJ Hafner: Outcomes associated with the use of microprocessor-controlled prosthetic knees among individuals with 
unilateral transfemoral limb loss: A systematic review.; JRRD, Volume 50, Number 3, 2013  

 

Microprocessor-controlled prosthetic knees: 
“As indicated by the lack of “high” evidence, additional research 
with strong methodological quality is required to confirm, build 
upon, and expand the currently available evidence for the 
prescription and use of MPKs.” 
 

Research areas and challenges 
Aspekt Studien und Assessment-Standards 
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UNTERSUCHUNG INTERNATIONALER 
STUDIEN 

158  
Studien 
wurden 

eingeschlos
sen 

Pubmed  
erste Suche: 

245 

Pubmed  
zweite Suche: 

182 

Cochrane 

36 

Pedro 

25 

Schneeball-
suche 

X 

52 
Assessments wurden 

gefunden und 
untersucht. 
Urban Daub  



Art des  

Assessments 

Kategorie der 

Untersuchung 

Diagnoseunspezifische 

Assessments 

Assessments speziell für 

Beinamputierte 

Andere relevante Assessments 

Fragebögen 

 

Lebensqualität 

 

1. CES-D 

2. EQ-5D 

3. SF-36  

4. SF-12 

5. 15D Qol ©  

6. PSEQ 

7. SIP 

8. SQLP 

9. WHOQOL-BREF 

1. AALQ 

2. ABIS 

3. BIQ 

4. OPOT 

5. PSSS 

6. TAPES 

1. CHART 

2. CHIEF 

3. DLQI 

4. GDS 

Mobilität 

 

1. ABC-Scale 

2. Barthel Index 

3. FIM 

  

1. AAS 

2. AmpuPro-Score 

3. FMA 

4. Houghton Scale 

5. Q-TFA 

6. OPUS-LEFS 

7. PEQ 

8. PEQ-MS 

9. PPA 

10. LCI  

11. LCI-5 

12. Russek's Code 

13. SIGAM 

1. FAI 

2. RMI 

3. WQ 

  

Zufriedenheit mit 

Prothese 

 

  1. Chakrabarty Score 

2. SAT-PRO 

3. SCS 

  

Klinische  

Untersuchungs

-methoden 

 

Mobilität 

 

1. 2MWT 

2. 6MWT 

3. BBS  

4. FSST 

5. PCI 

6. SAM 

7. TUG  

8. TWT  

1. AMP 

2. L-Test 

3. TFP  
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Keine Validierungsstudien gefunden 
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Keine Untersuchung der Reliabilität 
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ÜBRIG GEBLIEBENE ASSESSMENTS 

Art des  

Assessments 

Kategorie der 

Untersuchung 

Diagnoseunspezifische 

Assessments 

Assessments speziell für 

Beinamputierte 

Fragebögen 

 

Lebensqualität 

 

 1. (TAPES) 

Mobilität 

 

1. ABC-Scale 

  

1. (AmpuPro-Score) 

2. (PPA) 

 

Zufriedenheit mit 

Prothese 

 

  

Klinische  

Untersuchun

gen 

 

Mobilität 

 

1. 2MWT 

2. (BBS)  

3. FSST 

4. TUG  

1. L-Test  

Urban Daub  



© Fraunhofer IPA 

Aspekt Evidenz-Typen und Orthopädietechnik 



Partnerlogo Partnerlogo A Fraunhofer Stuttgart 

Minneapolis VA Healthcare System 

Collaboration 

LEGS Discussion Influencing factors 

Research 

LEGS 10 Year 
Vision  

Change Needs 
Urs 2012-08-20 

Medicine 

Reimbursement 
 

Industry 

approval bodies should base 

future approval process 

structures significantly more 

on standardized test 

protocols 

 

Industry should  

give dramatically  

improved clinical  

outcome data to  

approval bodies  

and reimbursers 

 

Clinical studies for 

appropriate  

evidence should be 

more  affordable, 

allowing more studies 

and larger studies 

research organizations  

need to have strong  

tech-transfer structures/  

product approval  

     supportive  

          documentation for  

              industry 

               without limiting  

                their freedom 

 

Aspekt Studienkosten in der Medizintechnik 



© Fraunhofer IPA 

Folie 18 

Berlin, 2014-11-13 

 Medizinische Kosten-Nutzenentscheidungen werden zunehmend 
evidenz-basiert gefällt. 

 Es gibt viele Hilfsmittel und eine generell dünne Produktevidenz in der 
Beinprothetik.  

 Insbesondere neue Generationen mechatronischer Beinprothesen zeigen 
Potentiale erhöhter Mobilität bei signifikant höheren Produktkosten. 

 Es gibt viele Einzelstudien mit geringen Fallzahlen meist in 
Universitätskliniken durchgeführt. 

 Die meisten Patienten werden jedoch in erfahrenen Sanitätshäusern 
versorgt. Hier könnten/sollten zukünftig einfach alltagsintegriert die 
Patientendaten erhoben werden; nach einem einfachen zu 
entwickelnden Standard. 
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Das Ziel 

Vis ion 

Evidenz-
basierte 

Patienten-
versorgung 

Patient  
Fakten-basierter 
Gebrauchsvorteil 

Hersteller 
Evidenz für 

Legitimierung 
des Gebrauchs-

vorteils 

Kostenträger 
evidenzbasierte, 
faktenbasierte 

Kostenerstattungs-
entscheidung Arzt 

Verordnungs-
präzisierung 

Sanitätshaus   

Statistik zur 
Funktions-

einschätzung, 
faktengestützter, 

strukturierter  
Kostenvoran-

schlag 



© Fraunhofer IPA 

Folie 21 

Berlin, 2014-11-13 



© Fraunhofer IPA 

Folie 22 

Berlin, 2014-11-13 

1. General Information   
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Konsortium 
Projektbeirat: 

• Koordinator Prof. Dr. med. F. Braatz (PFH Göttingen und Univ. Göttingen) 

• Bundesinnungsverband für Orthopädietechnik, OTM M. Bauche und B. 
Wünschmann 

• Vereinigung Technische Orthopädie (VTO) e.V. als Sektion 11 der DGOOC 
und der DGOU, Prof. Dr. med. B. Greitemann 

• Physio Deutschland, B. Mattfeld 

• Spectaris e.V. 

• Eurocom e.V., K. Lechler 

• Bundesverband für Menschen mit Arm- oder Beinamputation e.V., D. 
Jüptner 
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3. Consortium Organization   
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Sanitätshäuser 

Datenstruktur - erster Entwurf 

Krankenkasse 

 
OT-Register 

Gesamterfassung 

 

Daten an die lokale  
Patientenakte des OT 

Verschlüsselt & 
verblindet 

OT-Hersteller 

V
e
rt

ra
u

e
n

ss
te

ll
e

 

Beirat 
(Patientenvertreter, 

wiss. Institute, BÄK…) 

Registerpartner 
u.a. Kliniken, Hersteller 

Routineauswertungen 

Abrechnungsdaten 

Passteildatenbank 

Publikationen 
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Workshop Ergebnisse 2014-02-18 

Mittels eines Orthopädietechnik-Registers in Deutschland durch die synchrone 
Erhebung von 

• Patienten-Zufriedenheit 

• klinischer Untersuchung 

• biomechanischen Messparametern 

• in ihrem zeitlichen Verlauf 

die Daten-Basis zu schaffen für eine verbesserte individuelle Versorgung,  

eine erleichterte und verbesserte Dokumentation für den Arzt, den 
Orthopädietechniker und den Physiotherapeuten und ggf. weitere 
Entscheider. 
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Genutzte BMBF-Forschungsausschreibung 
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Sicherheit der Projektdatenbankstruktur 
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Ein mögliches Szenario 

Sanitätshaus klinische 
Untersuchung, 
immer einheitlich, 
OTM erhebt klin. 
Amputations-Score 
„Amputee Mobility 
Predictor“ Daten (auf 
deutsch und validiert) 
Patientenfeedback 

Geht verblindet in eine 
D-weite Datenbank für 
die prospektive 
Vollerfassung 

Geht als Chronologie-
Verlauf in die 
Patientenakte 

Bei jedem Patientenbesuch 
[z.B. 1/ Jahr] wird erhoben: 


