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Schaft

Die optimale Anpassung des
Schaftes bleibt besonders nach
einer Oberschenkelamputation fiir
Techniker wie fiir Arzte eine Heraus-
forderung. Das Pohlig Bionic Socket
System (PBSS) zielt mit einem vollig
neuen, technisch sehr umfangrei-
chen Anfertigungskonzept darauf
ab, die Anpassung bestmoglich und
objektiv reproduzierbar zu machen.
Neben objektiven Kriterien bleibt
aber das Befinden des Patienten
selbst das wichtigste Kriterium

zur Beurteilung des Erfolges. Die
vorliegende Studie hatte zum

Ziel, die ersten Falle, welche mit
PBSS versorgt wurden, klinisch zu
untersuchen, um erste Daten zur
Effizienz der neuen Technologien zu
erhalten.

Schliisselworter: Schaft,
Oberschenkelamputation,
Anpassung, klinische Priifung
nach Prothesenversorgung

The optimal fitting of the socket
remains a challenge for techni-
cians and physicians, especially

after a transfemoral amputation.

The Pohlig Bionic Socket System

(PBSS) aims to optimize the fitting
process and make it as reproducible
as possible with an entirely new,
technically comprehensive fabrica-
tion concept. However, aside from
objective criteria, the patient’s com-
fort is the most important criterion
for assessing success. The objective
of this study was a clinical examina-
tion of the first patients that were
fitted using PBSS in order to obtain
initial data on the efficacy of the
new technologies.
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Einleitung

Innovationen im Bereich des Schaftes
bleiben ein Spannungsfeld der Exo-
prothetik. Trotz der jahrzehntelan-
gen Bemiihungen, die Anbindung der
Prothese an den Patienten vor allem
bei Oberschenkelamputationen zu
optimieren, bleiben grundlegende As-
pekte wie die Rotationsstabilitdt, die
exakte Passform oder die Thermore-
gulation oft nicht zufriedenstellend
gelost. Nach der aus heutiger Sicht
iberholten querovalen Schaftform
setzte sich die ldngsovale Schaftform
in der Orthopédie-Technik nur sehr
langsam durch, da die Anpassung
nur mit sehr hohem personellen und
materiellen Aufwand durchzufiihren
ist und eine duflerst prizise Modell-
abnahme des Oberschenkelstump-
fes sowie eine systematische, spezi-
ell auf die Kriterien des ldngsovalen
Schaftes abgestimmte Modelliertech-
nik erfordert [1, 2]. Dennoch blieb
das Konzept des ldngsovalen Schaf-
tes Grundlage weiterer Entwicklun-
gen; aus dem CAT-CAM-Schaft wurde
der IC-Socket (Ischial Containment
Socket), und neue Varianten wie der
M.A.S.-Schaft (Marlo Anatomical
Socket) wurden realisiert. 2002 inte-
grierte Marlo Ortiz schliefilich in sei-
ne M.A.S.-Technik Komponenten des
quadrilateralen Schaftsystems [3]. Die
dadurch ermoglichte unauffillige, ge-
saffreie und korpernahe Formgestal-
tung des Schaftrandverlaufs wird be-

sonders von Prothesentrigerinnen
sehr geschatzt, wenngleich die maxi-
male Reduktion der Lastaufnahme-
flichen und die resultierenden Mehr-
belastungen zu einem Versagen des
Systems fithren konnen [4].

Randall Alley ging 2011 neue Wege
mit der Kreation des HiFi-Interface-
Moduls und des transfemoralen Kom-
pressionsschafts, der das Konzept der
Osseoperzeption einfiihrte. Erstmals
wurde die Kompressionsfahigkeit der
Weichteile gemessen und die Mus-
kulatur des Stumpffithrungsbereichs
mittels vier longitudinal um das Fe-
mur herum verlaufender Stiitzen, die
im 90°-Winkel zueinander angeord-
net sind, verklammert [5]. Die Posi-
tionierung und auch die Stdrke der
Kompression dieser Zonen erfolgt
beim Gipsabdruck mit einer standar-
disierten Vorrichtung (,,Imager“), de-
ren Metallstiitzen horizontal an den
Stumpf herangefiithrt werden. Durch
diese Methode sei es, so Alley, in vie-
len Fillen moglich, auf eine Einbet-
tung des Beckens (Tuber ischiadicum)
in den Prothesenschaft zu verzichten.

Formerfassung und Erstellung der
Funktionsform des Prothesenschaftes
bleiben jedoch Unsicherheitstakto-
ren. Das Versorgungsergebnis weicht
- bei Anwendung gleicher Routinen
- von OT-Techniker zu OT-Techniker
deutlich ab. Auch eine form-und volu-
mengenaue Reproduktion der Schaft-
form scheint nicht moglich zu sein.
Dartiiber hinaus wird die Qualitat des
Gipsabdrucks durch das handwerkli-
che Geschick des Technikers genauso
beeinflusst wie durch die angewandte
Wickeltechnik, den Zug der Gipsbin-
den sowie - wegen des Abformgriffs
- die Form der Fiihrungszonen. Die
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Abb. 1 Die klinisch ermittelten Muskellii-
cken zur Positionierung der Stabilisatoren
werden sonografisch iiberpriift und deren
Lage ggf. angepasst. Die Messung erfolgt
auf der fiir den Scan vorgesehenen Sitzein-
heit, um die sonografischen Daten repro-
duzierbar zuordnen zu konnen.

Weichteile werden dabei von den O1-
thopédie-Technikern unterschiedlich
heftig manipuliert - mit der Folge un-
kontrollierbarer Verschiebungen.

Vor diesem Hintergrund zielt das
Pohlig Bionic Socket System (PBSS)
[6] neben der distalen Schaftstabili-
sierung zur Maximierung der Bewe-
gungsfreiheit auf eine objektiv repro-
duzierbare Anfertigung ab. Die Form-
erfassung erfolgt berithrungslos via
Scanner auf einer speziell fiir PBSS-
Belange konstruierten dreidimensi-
onal einstellbaren Sitzeinheit. Nach
entsprechender Vorbereitung dauert
der definitive Scan nur 45 Sekunden,
innerhalb derer die Muskulatur ange-
spannt wird, sodass sich ein perfek-
tes Relief realisieren ldsst (Abb. 1). Im
weiteren Verlauf werden alle Stumpf-
umfangmafle zusdtzlich mit einem
durch eine Gasdruckfeder normier-
ten Maflband ermittelt. Zudem wird
der gesamte Stumpf sonografisch aus-
gemessen, sodass der Verlauf der Mus-
kulatur, mogliche Verknoécherungen
oder Exostosen, vor allem aber die
axialen Muskelliicken ermittelt und
gekennzeichnet werden konnen. Da-
durch konnen die Stabilisatoren un-
vergleichlich genauer positioniert
werden (Abb. 2).

Die klinische Beurteilung der Qua-
litdt der Schaftversorgung bleibt je-
doch vielschichtig. Neben all den
technischen Aspekten und objekti-
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Abb. 2 Vor dem Scannen werden alle modelltechnisch relevanten Stellen auf der Oberfld-
che des Stumpfes systematisch mit Markern gekennzeichnet. Sie dienen bei der Modellie-

rung als geografische Orientierungshilfe.

ven Kriterien, die Orthopédie-Tech-
niker wie Arzte heranziehen, bleibt
die jeweilige subjektive Beurteilung
durch den Patienten der Goldstan-
dard; dabei werden stets auch die Mo-
bilitatsklasse, der korrekte Prothesen-
aufbau, die verwendeten Module oder
auch Grunderkrankungen Einfluss
auf das Gesamtbefinden nehmen. Es
muss daher klinisch getestet werden,
ob der hohe technische Aufwand des
PBSS tatsdchlich gegeniiber etablier-
ten Schafttechnologien dem Patien-
ten eine signifikante Verbesserung
wird bringen konnen.

Ziel der vorliegenden Studie war
es daher, jene Félle, die mit dem neu-
en System erstversorgt wurden, mog-
lichst genau zu evaluieren, um mogli-
che Starken und Schwichen des Sys-
tems frith zu erkennen. Zudem wurde
ein erster Literaturvergleich durchge-
fihrt, um die Ergebnisse im fachspe-
zifischen Kontext bewerten zu kon-
nen.

Methodik

Das Design der Studie entspricht ei-
ner Pilotstudie im Sinne einer konse-
kutiven Fallserie. Nach Genehmigung
durch die Bayerische Ethikkommissi-
on wurden samtliche Patienten, die
versorgt worden waren, zur Nachun-
tersuchung eingeladen. Insgesamt wa-
ren von Januar 2012 bis Mai 2013 36

Félle mit PBSS versorgt worden, von
denen sich 22 fiir die Nachuntersu-
chung zur Verfiigung stellten und ihre
Einwilligung in die Durchfiihrung der
Studie gaben.

Das Intervall zwischen Versorgung
und Nachuntersuchung betrug min-
destens 8 Wochen; in simtlichen Fil-
len lag die Amputation ldnger als ein
Jahr zuriick, sodass es sich ausschlief3-
lich um vorversorgte Fille handel-
te. Die Patienten waren alle einseitig
transfemoral amputiert und wurden
aus samtlichen Mobilitdatsklassen (I-
IV) rekrutiert.

Nachuntersuchung

Der Amputationsstumpf wurde Kkli-
nisch untersucht, um Druckstellen zu
erheben. Die Linge vom Trochanter
major bis zum Stumpfende sowie der
Stumpfumfang 10 cm proximal des
Stumpfendes wurden erhoben und
die Indikation fiir die Amputation so-
wie das Intervall bis zur Versorgung
mit PBSS dokumentiert. Des Weiteren
wurden Alter und Body-Mass-Index
(BMI) erhoben.

Zur klinischen Evaluierung wurde
die deutsche Version des Prosthesis
Evaluation Questionnaire (PEQ) ver-
wendet [7]. Das PEQ-System umfasst
85 Fragen, die in 7 Kategorien geglie-
dert sind, um 9 verschiedene PEQ-
Scores zu erheben. Neben der Aus-
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Abb. 3 Ergebnisse der PEQ-Scores.

tihrlichkeit des PEQ-Systems besteht
sein Hauptvorteil im spezifischen
Design fiir Patienten nach Amputati-
on der unteren Extremitdt. Der Score
wird vom Patienten ausgefiillt, und es
werden durchgehende Balken, dhn-
lich dem VAS-System, markiert. Bei
der Auswertung werden diesen Mar-
kierungen Werte zwischen 0 und 100
zugeordnet, sodass sich numerische
Resultate ergeben. Aus den jeweiligen
Fragen in samtlichen 7 Kategorien ldsst
sich dann der jeweilige PEQ-Score als
Durchschnittswert berechnen.

Die 9 PEQ-Scores umfassen:
() ,,Ambulation“ als Indikator fiir die
Gehfiahigkeit, (II),Appearance® fir
das kosmetische Erscheinungsbild
der Versorgung, (III) , Frustration“ fiir
generelle Probleme mit der Prothese,
(IV) ,Perceived Response“, reprdsen-
tativ fiir die Reaktionen durch
Dritte, (V) ,Residual Limb Health“
fir den Zustand des Stumpfes,
(VI) ,Social Burden” fiir die Integra-
tionin densozialen Kontextim Alltag,
(VII) ,,Sounds“ fiir Probleme durch
Prothesengerdusche, (VIII) ,Utility“
fir die Prothesenhandhabe wund
(IX) ,,Well-Being“ fiir den generellen
Gesundheitszustand.

40 60 BO 100

Zusatzlich wurde im Sinne einer
Bewertung tiber Balken gefragt, wie
viel besser die Passform durch PBSS
gegeniiber der Vorversorgung war und
ob durch das Scanverfahren Nachteile
gegeniiber dem Gipsabdruck gesehen
wurden.

Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung dieser Stu-
die wurde unabhingig extern durch-
gefiihrt (http://www.stat-up.com/
de/). Neben der deskriptiven Statis-
tik zur Erhebung von Mittelwert und
Standardabweichung der Basiskriteri-
en sowie der PEQ-Scores wurden Fak-
toranalysen durchgefithrt, um mog-
liche Korrelationen zwischen den
Ergebnissen zu ermitteln.

Zur Berucksichtigung von Alter,
Geschlecht und Aktivitdtsklasse wur-
de bei einem Signifikanzniveau von
5 % auf Unterschiede zwischen den
jungsten 50 % und den dltesten 50 %
mittels 2-seitiger t-Tests getestet. Es
wurde auch uberpriift, ob die emp-
fundenen Schmerzen fiir die Bewer-
tung der Scores eine Rolle spielten.
Hierfiir wurde eine Faktorenanalyse
mit Varimax-Rotation fiir simtliche

_ Mittelwert Standardabweichung

Ambulation Scale
Appearance Scale
Frustration Scale

Perceived Response Scale
Residual Limb Health Score
Social Burden Score
Sounds Score

Utility Scale

Well-Being Score

Tab. 1 Ergebnisse der PEQ-Scores.

4

73,6
80,6
88,1
91,5
79,3
83,9
85,7
84,5
80,1

19,8
15,8
18,3

8,8
15,5
18,4
19,1

9,0
16,9

Fragen des Fragebogens durchgefiihrt,
in denen es um das Schmerzempfin-
den geht.

Dabei wurde deutlich, dass zwei
Faktoren wesentlich waren: Der
1. Faktor (F1) beschreibt die Haufig-
keit oder Dauer jeglicher empfunde-
ner Schmerzen (also nicht nur Phan-
tomschmerzen und Stumpfschmer-
zen, sondern auch Schmerzen im
anderen Bein sowie im Riicken), der
2. Faktor (F2) dagegen die Intensi-
tdt des Schmerzes und die Belastung
durch jene Schmerzen - wieder von
allen moglichen Schmerzen. Uber
Reliabilitdtsanalysen wurden jene
Fragen, die fiir diese Faktoren repréa-
sentativ waren, selektiert (Cronbachs
Alpha 0,859 fiir F1 und 0,982 fiir F2)
und im Folgenden als ,HD-Score“
(,Haufigkeits-/Dauer-Score“) bzw.
»1B-Score® (,Intensitdts-/Belastungs-
Score“) bezeichnet.

Um zu tiberpriifen, ob die Schmer-
zen tatsdchlich eine Rolle bei der Be-
urteilung der anderen Skalen spielen,
wurde schliefflich der Zusammen-
hang der im HD-Score und IB-Score
ermittelten Werte mit den Werten der
restlichen Scores untersucht.

Ergebnisse

Patienten
Insgesamt wurden 22 Félle nachun-
tersucht, von denen 17 mannlich und
5 weiblich waren. Der BMIlag in samt-
lichen Fillen unter 30, das mittlere
Alter betrug 58 Jahre, Mobilitatsklas-
sen waren Mob. I in 2 Féllen, Mob. II
in 2 Fallen, Mob. III in 15 Fillen und
Mob. IV in 3 Fillen.

Ursache fiir die Amputation war in
7 Féallen ein Gefiafdverschluss, 11 Fille
wurden aufgrund von Traumata am-
putiert, 2 Patienten hatten eine Tu-
morerkrankung und weitere 2 eine
schwere, nicht beherrschbare Infek-
tion nach Knie-Prothese erlitten. Die
Stumpflinge variierte zwischen 20
und 38 cm (Mittelwert 28.6 £ 5.2 cm),
der Stumpfumfang zwischen 18.7 und
58 cm (Mittelwert 40.6 +11.5 cm).

PEQ-Scores

Der PEQ-Score zeigte in sémtlichen
Kategorien sehr gute bis exzellente Er-
gebnisse (Abb. 3). Besonders die Ka-
tegorien ,Utility“, , Frustration“ und
,Residual Limb Health“ waren als re-
prasentativ fiir die Giite der Schaftver-
sorgung zu werten und lagen bei 80 %
oder mehr des erreichbaren Hochst-
wertes (siehe Abb. 3, Tab. 1).
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Mittelwert

Well-Being Score

unter 55 87,9
uber 55 74,6
Ambulation Scale

unter 55 82,7
Uber 55 67,3
Frustration Scale

unter 55 95,7
Uiber 55 82,7

Tab. 2 Unterschiede im PEQ-Score nach Alter.

Auf die spezifische Fragestellung
hin, ob PBSS eine Verbesserung der
Passform im Vergleich zur Vorversor-
gung erbracht habe, wurde die Ver-
besserung des Schaftsitzes mit durch-
schnittlich 80 % angegeben. Des Wei-
teren fanden die Patienten, dass der
Scan gegeniiber der Gipsabdrucktech-
nik keinerlei Nachteile brachte.

Korrelationsanalysen
Unter Berticksichtigung von Alter, Ge-
schlecht und Aktivitédtsklasse bei ei-
nem Signifikanzniveau von 5 % wur-
den keine signifikanten Unterschiede
ermittelt. Aufgrund des geringen Um-
fangs der Untersuchung kann jedoch
vermutet werden, dass die Unterschie-
de zwischen den jiingsten 50 % und
den dltesten 50 % bei einer grofleren
Stichprobe signifikant werden, insbe-
sondere hinsichtlich der ,,Ambulation
Scale“, der ,Frustration Scale“ und
des ,,Well-Being Score“. Bei diesen
drei Scores war die Tendenz zu einer
schlechteren Bewertung mit zuneh-
mendem Alter zu erkennen (Tab. 2).
Wihrend kein Zusammenhang
zwischen Héufigkeit und Dauer der
Phantomschmerzen oder Schmer-
zen im Stumpf und den restlichen
Scores festzustellen war, konnte mit-
tels des IB-Scores durchaus anhand
der Pearson’schen Korrelation mit den
restlichen Scores ein Trend zu einer
negativen Korrelation hin dargestellt
werden; diese war im Hinblick auf die
,Utility Scale“ signifikant (r = - 0.463,
p=0.035). Folglich fiihrte ein nied-
rigerer IB-Score als Indikator fiir ein
hoheres Schmerzempfinden tendenzi-
ell zu hoheren Angaben in den restli-
chen Scores. Diese Tendenz deutet da-
rauf hin, dass Patienten mit gesteiger-
tem allgemeinem Schmerzempfinden
von PBSS starker profitieren als solche
mit einem schwachen allgemeinen
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(SD) p-Wert (2-seitig)
12,01
17,98 0,051
14,53
20,95 0,054
4,99
22,29 0,061
Schmerzempfinden. Im klinischen

Kontext kann dies in der Weise inter-
pretiert werden, dass eine Besserung
von Beschwerden von diesen Patien-
ten starker wahrgenommen wurde.

Literaturvergleich
Nach entsprechender Literatursuche
wurden drei Studien ausgewdhlt, die
das PEQ-System in dhnlicher Fragestel-
lung verwendet hatten [7, 8, 9). Die Er-
gebnisse in den jeweiligen PEQ-Scores
wurden statistisch gegen die Ergebnis-
se der vorliegenden Studie getestet.
Dank der hohen Stichprobengrofie
von 92 Befragten stellte dabei die von
Legro et al. [6] verdffentlichte Studie
»Prosthesis evaluation questionnaire
for persons with lower limb amputa-
tions: assessing prosthesis-related qua-
lity of life“ einen guten Vergleichsda-
tensatz dar. Tatsdchlich ergaben sich
im Vergleich signifikante Unterschie-
de: Sowohl in der ,Frustration Sca-
le“ als auch im ,Social Burden Score“
vergaben PBSS-Patienten signifikant
hohere Bewertungen. In der ,Utility
Scale“lagder p-Wert mit 0.0678 knapp

Abb. 4 Es werden vier Stabilisatoren in
den PBSS-Schaft integriert, deren Position
sich an den Muskelliicken orientiert.

iber dem 5-%-Signifikanzniveau, so-
dass hier ein eindeutiger Trend zu ver-
zeichnen war. Auch insgesamt gaben
PBSS-Patienten durchschnittlich in
allen 9 Scores hohere Zufriedenheits-
werte an.

Im Vergleich mit den Daten von
Hafner und Smith [8] (,,Differences
in function and safety between Medi-
care Functional Classification Level-2
and -3 transfemoral amputees and in-
fluence of prosthetic knee joint con-
trol“) war dagegen kein entscheiden-
der Unterschied zu erkennen. In man-
chen Scores gaben die Befragten bei
Hafner und Smith hohere Werte an,
in anderen dagegen die Teilnehmer
der PBSS-Studie.

Bei der Gegentiiberstellung der
PBSS-Ergebnisse mit den Ergebnissen
des von Theeven et al. [9] vertffent-
lichten Fachbeitrages ,, Influence of ad-
vanced prosthetic knee joints on per-
ceived performance and everyday life
activity level of low-functional per-
sons with a transfemoral amputation
or knee disarticulation“ war wieder-
um eine nahezu durchgiangige bessere
Bewertung durch die PBSS-Patienten
zu beobachten, wenngleich die Un-
terschiede nicht signifikant waren. So
ergab sich im Vergleich in der , Utility
Scale“ ein p-Wert von 0.0528.

Diskussion

Samtliche Patienten profitierten von
der Versorgung mit PBSS. Offenbar
hatten Patienten mit besonders ho-
hem Schmerzniveau einen besonde-
ren Benefit durch die Versorgung. Der
PEQ-Score als besonders detaillier-
tes, aber vor allem auf der subjektiven
Wahrnehmung beruhendes Evaluie-
rungssystem zeigte, dass die Ergebnis-
se vergleichbar oder besser waren als in
anderen Studien.

Die Unterschiede zwischen Pati-
enten unter bzw. tiber 55 Jahren er-
scheinen gut nachvollziehbar und
sind nicht als Folge von PBSS zu in-
terpretieren. Interessant ist, dass sich
kein Zusammenhang zwischen den
PEQ-Score-Ergebnissen und den Mo-
bilitdtsgraden ergab. Damit ist zu er-
warten, dass Patienten simtlicher Mo-
bilitdtsklassen gleichermafien von der
Versorgung mit dem neuen Schaft-
system profitieren werden. Die axiale
Lénge der in den Schaft integrierten
PBSS-Stabilisatoren korreliert mit der
Stumpfldnge. Die Breite wurde, ab-
hingig von den Stumpfumfangma-
fRen, mit 45 mm + 5 mm, die Hohe mit
5 mm + 1 mm festgelegt (Abb. 4).



Abb. 5 Stumpfrelief (linkes Bild) ohne Anspannung der Muskulatur; Relief nach
Formerfassung per Scanning (rechtes Bild) bei angespannter Muskulatur.

Gerade bei jenen schwer zu versor-
genden Fillen mit adipdsen Stiimpfen
konnte die Einpresstiefe erhoht wer-
den mit dem Ziel, das Fettgewebe die-
ser Problemstiimpfe durch vermehr-
te Kompression gezielt zu stabilisie-
ren. Der Umstand, dass Patienten mit
hoherem Schmerzempfinden einen
Trend zu mehr Zufriedenheit mit der
Versorgung zeigten, mag hierdurch
beeinflusst worden sein; eine Folgeun-
tersuchung tiber den besonderen Nut-

LITERATUR:

zen bei adipOsen Stiimpfen erscheint
jedenfalls sinnvoll. Ebenso bleibt zu
beobachten, ob sich die von Patient
zu Patient unterschiedliche Fahigkeit
zur Anspannung der Muskulatur auf
die Passform auswirkt (Abb. 5).
Insgesamt weisen die Ergebnisse
dieser Studie darauf hin, dass der Auf-
wand der objektiv reproduzierbaren
und normierten Fertigung fiir die kli-
nischen Ergebnisse giinstig ist. Simt-
liche Patienten berichteten, dass der

Schaftsitz durch die Versorgung ver-
bessert worden sei. Es gilt hierbei fest-
zuhalten, dass es sich ausschliefdlich
um Patienten mit Langzeiterfahrung
handelte und dass damit ein beson-
ders kritisches Patientengut in diese
Studie eingeschlossen worden war. In
keinem Fall traten ,adverse events®,
alsonachteilige Erfahrungen, auf. Ins-
gesamt kann damit von sehr ermuti-
genden ersten Ergebnissen berichtet
werden.

Als Limitation dieser Studie bleibt
festzuhalten, dass es sich um eine Pi-
lotstudie mit kleiner Fallzahl und li-
mitiertem Evidenzgrad bedingt durch
das Studiendesign einer Fallserie han-
delt. In der vorliegenden Studie konn-
temit 22 von 36 Fillen zwar eine repra-
sentative Stichprobengrotfle erhoben
werden, dennoch bleiben weiterfiih-
rende Studien in hoheren Fallzahlen
und ein direkter Vergleich mit ande-
ren Schaftsystemen durchzufiihren.
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