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Foérkortningar

ABC Activities-Specific Balance Confidence Scale

COlI Conflict of Interest

HAI The Hill Assessment Index

ICF International Classification of Functioning, Disability and Health
IQR Interquartile range

KD Knee disarticulation, Amputation genom knileden
LCI-5 Locomotor Capability Index

MCS Mental Component Summary in SF-36

MFCL Medicare Functional Classification Level

MPK Mikroprocessorstyrd proteskniled

OLBT The One Legged Balance Test

PCS Physical Component Summary in SF-36

PEQ The Prosthetic Evaluation Questionnaire

QoL Quality of Life

QUEST 2.0 Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive Technology Questionnaire 2.0

RCT Randomiserad kontrollerad studie

SAI The Stair Assessment Index

SBU Statens beredning for medicinsk och social utvirdering
SF-36v2 Medical Outcomes Study Short Form SF-36v2
SWOC Standardized Walking Obstacle Course

TFA Transfemoral amputation

TUDS test ~ Timed Up and Down Stairs Test

TUG test Timed Up and Go test
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Abstract

Introduction

The microprocessor-controlled prosthetic knee (MPK) has a built-in computer that processes informa-

tion from several sensors. The purpose of this systematic review was to assess the evidence on the effects

of MPK compared with non-MPK.

Methods

A literature search was carried out by librarians at the Medical Library, Orebro University on August 30,
2023 in five databases. Two independent reviewers selected relevant studies according to the PRISMA

guidelines. Included studies were assessed for risk of bias and the findings were compiled.

Results

Out of 496 hits, 65 publications were read in full-text and two randomized crossover studies evaluating
two different MPKs were included, together comprising 45 participants. Both studies had high risk for

bias.

The first study including participants (n=10) with different functional levels showed no difference
between MPK and non-MPK concerning mobility, balance, prosthesis-related quality of life, or balance

confidence. The participants experienced less discomfort from the stump while using the MPK.

The second study included participants (n=35) with moderate functional level, and showed significant-
ly better mobility and balance for MPK. The participants were more satisfied and experienced better
quality of life.

None of the studies reported any difference regarding the number of falls between MPK and non-MPK,
but the follow-up times differed between the studies.

Conclusion

There is a lack of valid and reliable data assessing the effects of MPK compared with non-MPK.
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Populdrvetenskaplig sammanfattning
Bakgrund

Mikroprocessorstyrda protesknileder (MPK) har tillkommit som ett alternativ till icke mikroproces-
sorstyrda protesknileder (non-MPK). MPK har en inbyggd dator som bearbetar information fran olika
sensorer i protesleden. Det dr dock oklart hur stora férdelarna ir och syftet var dirfor att granska veten-

skaplig litteratur som utvirderat effekten av MPK jimfért med non-MPK.

Metod

Bibliotekarier vid Medicinska Biblioteket, Orebro Universitet sdkte efter studier fram till den 30 augusti
2023 i fem databaser. Tva forskare valde ut relevanta studier oberoende av varandra. Direfter granskades

de inkluderade studierna och resultaten sammanstilldes.

Resultat

Tva randomiserade 6verkorsningsstudier som jimfért MPK med vanlig mekanisk proteskniled med
totalt 45 deltagare inkluderades. Studierna hade lag tillforlitlighet. I studierna bedomdes deltagarnas
mobilitet och balans med olika tester. Deltagarna fick ocksa besvara olika frigeformulir om livskvalitet,
protesrelaterad livskvalitet, néjdhet med MPK och forflyteningstérméga. I studierna utvirderades dven
antalet fall, snubblande och ridsla for att falla.

En studie (n=10) visade inte nagon skillnad mellan mekanisk proteskniled och MPK vad giller mobi-
litet eller balans, protesrelaterad livskvalitet, eller sjalvfortroende gillande balans. Deltagarna upplevde

mindre besvir frin stumpen vid anvindning av MPK.

Den andra studien (n=35) som utvirderade en annan typ av MPK visade betydligt bittre mobilitet och
balans jamfért med en mekanisk proteskniled. Deltagarna var mer n6jda, upplevde bittre livskvalitet

och f6rflyttningsformaga med MPK jimfért med de mekaniska protesknilederna.
Béda studierna visade ingen skillnad mellan MPK och non-MPK avseende antalet fall.

Slutsats

Det saknas tillrickligt underlag for att kunna bedéma effekten av MPK jimfort med non-MPK efter en

benamputation.
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Medicinsk faktaruta mikroprocessorstyrd protesknaled

Gustav Jarl, docent, ortopedingenjir, Ortopedteknik USO, Orebro, Martin Wallin ortopedingenjor,
Ortopedteknik USO, Orebro

Faktaruta om mikroprocessorstyrda protesknaleder

Efter en benamputation ovanfor eller genom knileden (transfemoral amputation eller knédisartikula-
tion) behdvs en benprotes med en kniled som ersitter det anatomiska kniledens funktioner. Knileden
behdver did kunna bira hela kroppsvikten utan att béjas, bade nir personen stir och under gingcykelns
stodfas, nir det andra benet svingas framdt. Dessutom behéver knileden kunna béjas fritt nir personen
sitter sig ned och under gingcykelns svingfas, nir benet svingas framét. Utéver detta behover knileden
dven kunna anpassa sig efter olika gingmonster, ginghastighet och aktiviteter s som exempelvis ging

pa plan mark, trappgang, 16pning eller cykling.

Traditionella mekaniska protesknileder har forsoke astadkomma detta pd mekanisk vig, genom att
inkorporera en eller flera ledaxlar, hydraulik, ventiler, friktionsmotstind, m.m. Denna teknik har dock
tydliga begrinsningar och under slutet av 1990-talet bérjade mikroprocessorstyrda knileder att intro-
duceras pa marknaden. En mikroprocessorstyrd proteskniled innebir att knileden har en inbyggd dator
med programvara som bearbetar data frin olika sensorer for att kunna anpassa motstindet mot bojning
av knileden. Sensorerna kan vara t.ex. givare for mekanisk kraft och moment, accelerometrar och gyro-

metrar.

I jamfGrelse med traditionella protesknileder kan mikroprocessorstyrda protesknileder erbjuda forfinade
funktioner som t.ex. ett mer naturligt gingmonster. De kan 4ven erbjuda funktioner som inte finns hos
de traditionella icke-mikroprocessorstyrda protesknilederna, t.ex. att protesen kdnner av nir personen
snubblar och da reagerar for att férhindra ett fall. Funktionerna hos de mikroprocessorstyrda pro-
tesknilederna har ocksa utvecklats over tid. Inledningsvis fokuserade de framfor alle pa den hogaktiva
patientens behov, sdsom ett mer naturligt gingmaonster och att protesen anpassar sig till olika aktiviteter.
Senare har funktionerna dven kommit att omfatta den lagaktiva patientens behov, sasom sikrare ging,

att forhindra fall samt att underlitta att sitta sig ned och resa sig upp.

I och med utvecklingen av mikroprocessorstyrda protesknileder har patientgruppen som kan vara
aktuell for denna behandling blivit storre. De mikroprocessorstyrda protesknilederna har dock dven
inneburit att kostnaden for protesknileder 6kat. Medan en icke-mikroprocessorstyrd proteskniled ligger
pa en kostnad mellan ca 3 000 och 30 000 kr, si kostar en mikroprocessorstyrd proteskniled mellan ca
60 000 och 300 000 kr.
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Bakgrund

Efter amputation av nedre extremitet genom eller ovan knileden uppstir i regel behov av en proteskni-
led. Proteserna har tidigare varit helt mekaniska (non-MPK) men numera finns dven mikroprocessor-
styrda protesknileder (MPK) tillgingliga. Incidensen av amputation pa nedre extremitet per 100 000
invanare har sjunkit kontinuerligt sedan 1980-talet och har sedan dr 2017 varit relativt stabil pd ca 22
/100 000 invinare over 18 ar [1]. I Sverige 4r det framfor allt dldre och multisjuka personer som ge-
nomgar amputation av en extremitet. De vanligaste orsakerna till beslut om amputation dr komplikatio-
ner till f6ljd av diabetes och/eller kirlsjukdom (84 %) [1]. Andra mer mindre vanliga skal dr f6ljder av

olyckor, sepsis, eller cancer [1].

En MPK har en dator som ldser av data frin olika sensorer i protesen och anpassar motstindet mot
bojning i protesknileden efter situationen, vilket paverkar rorelserna nir personen gir, sitter sig, etc. De
mest moderna MPK har olika avancerade funktioner inbyggda som bidrar till en mer fysiologisk gang.
Andelen MPK av det totala antalet protesknileder har okat patagligt de senaste dren. I Sverige provades
drygt 150 MPK ut mellan 2017-2022, vilket motsvarar ca. 15 % av det totala antalet protesknileder

[1].

En MPK kan ha fordelar jimf6rt med en non-MPK men det rider oklarhet om vad vetenskapliga stu-

dier visat.

Syfte

Syftet med denna systematiska 6versikt var att granska och sammanstilla resultat av studier som jamfort

effekten av MPK och non-MPK efter amputation av nedre extremitet.
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Metod

Fragestallning

Vilken effekt har en MPK i jimférelse med en non-MPK efter amputation av nedre extremiteter?
Féljande PICO formulerades:

PICO

Population Vuxna individer efter unilateral amputation av nedre extremitet; transfemoral

amputation (TFA), eller amputation genom knileden (KD)
Intervention Mikroprocessorstyrd proteskniled (MPK)
Control Icke-mikroprocessorstyrd proteskniled (non-MPK)

Outcome Testbaserade utfallsmatt
Sjalvrapporterade utfallsmétt

Effekter pa sikerhet

Inklusionskriterier

* Enbart studier gillande protesknileder

e Enbart randomiserade kontrollerade studier (RCT)
* Enbart artiklar publicerade pa engelska

* Enbart studier som inkluderar 10 eller fler deltagare

Exklusionskriterier
* Studier som jamfor olika typer av MPK

* Studier som inkluderar friska icke-amputerade individer som kontrollgrupp

Litteratursokning

Sokningen genomfordes med hjilp av bibliotekarie vid Medicinska Biblioteket, Orebro universitet
2023-08-30 i foljande databaser: Medline, Embase, Cinahl, Pedro och Cochrane Library. Litteratursok-

ningen gjordes utan ndgon bakre tidsbegrinsning. Sokstrategier redovisas i Bilaga 1.

Selektion

I enlighet med PRISMA guidelines for systematiska oversikter bedomdes samtliga triffar av tva obe-
roende granskare (KSz, KS) i tva steg. I forsta omgangen bedomdes titel och abstrakt och varje publi-
kation som bedémdes relevant av ndgon av granskarna gick vidare till lisning i fulltext. P4 denna niva
gjordes aterigen en oberoende bedomning av studiens relevans. Eventuella oenigheter pa denna niva

l6stes i konsensus.
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Bedomning av risk for bias

Risk f6r bias i de inkluderade studierna bedomdes av tva granskare (KSz, Ks) utifrin Cochranes instru-
ment for randomiserade cross-over studier [2]. Bedomning avseende risk for bias gjordes oberoende av

varje granskare och eventuella skiljaktigheter 16stes i konsensus.

Intressekonflikter

Data avseende intressekonflikter extraherades av en granskare (KSz) och kontrollerades av annan (KS).
Endast de av forfattarna sjilva deklarerade intressekonflikterna i relation det féretag som producerar
produkten som utvirderas har sammanstillts. Utover de av forfattarna sjilva deklarerade intressekonflik-

terna, iven finansiirer av studien redovisas.

Dataextraktion

Samtliga relevanta data extraherades av en av granskarna (KSz) och kontrollerades av den andre (KS).

Analys

En narrativ analys planerades.

Pagaende studier

Pigiende randomiserade primirstudier eftersoktes i Clinical trials.gov och systematiska 6versikter i

PROSPERO den 2023-11-30.
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Resultat

Litteratursdkningen gav initialt 984 triffar, efter borttagande av dubbletter identifierades 488 publika-
tioner. Totalt valdes 65 artiklar ut pa titel- och abstrakt niva. Efter fulltextldsning identifierades 2 rele-
vanta RCT. Ingen av forste och korresponderande forfattaren till de inkluderade studierna patriffades i
databasen 6ver dterkallade studier (Retraction Watch-databasen, 2023-11-10). Urvalsprocessen redovisas

i Figur 1. Artiklar exkluderade pa fulltextniva redovisas i Bilaga 2.

Records identified through database Additional records identified
searching through other sources
(n =984) (n=0)

Records after duplicates removed

(n = 488)
v
Records screened Records excluded

(n = 488) l (n =423)
v
. Full-text articles excluded

Full-text art_lcl_es_ _assessed o RS
for eligibility o (n = 63)
(n = 65)

Wrong study type: 45
Wrong publication type: 2
Wrong control: 5

Wrong outcome: 1

Articles included in Included subjects <10: 10

qualitative synthesis
(n=2)

Figure 1. Flow Chart
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Bida inkluderade studierna var randomiserade cross-over studier. Studien av Prinsen et al [3] inklude-
rade 10 deltagare frin Nederlinderna och Belgien medan studien av Lansade et al [4] inkluderade 35
deltagare fran Frankrike (14 centra), Osterrike (1 centrum) och Tyskland (1 centrum). Bada studierna

hade en 6vervigande andel manliga deltagare.

Deltagarnas aktivitetsnivd (mobilitetsgrad) definierades med hjilp av Medicare Functional Classification
Level (MFCL) [3] respektive med hjilp av International Classification of Functioning (ICF) [4].

I studien av Prinsen et al hade deltagarna en varierande aktivitetsnivd, fran lag till hogre. Studien av
Lansade et al inkluderade deltagare med moderat aktivitetsniva och for att exkludera mer aktiva ampu-
terade s var inklusionskriterium prestation > 19 sekunder pa Time Up and Go Testet (TUG test). Fyra
(11,5%) av de 35 deltagarna var bilateralt amputerade (Tabell 1).

Béda studierna hade en varaktighet pi 4 méinader. Tiden deltagarna anvinde MPK i studierna var 2
respektive 3 ménader (Tabell 1). I bida studierna jimférdes MPK med den non-MPK som var den

proteskniled deltagarna vanligtvis anvint.

Utfallsmétten som de bada studierna utvirderade skiljde sig at bade gillande vilka aspekter man avsig

utvirdera och hur detta genomf6rdes (se Bilaga 3 for beskrivning av tester och utfallsmatt).
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Table 1. Basic characteristics of studies

Study design, Post- Height
Author duration Participants  Functional amputation (cm) Time of using
Year and Study Age level of time Weight Intervention Wash-out- the MPK in the
Country setting population (yrs) participants (yrs) (kg) MKP period study, training  Follow-up
Randomized
cross-over trial N=10,
Prinsen Female=4, 2 months
2015 ! 4 months amputation (TFA, Varying from
or KD), Median(IQR): limited to high Median(IQR): - RheoKnee [I®, . .. 2 months
Netherlands , _ ) None no gait training .
3] Research etiology: 56 (23-67) (MFCL 2 - 33 (1-41) - Ossur with the MPK respectively
department of a trauma , n=7, MFCL-4)
rehabilitation centre infection, n=2,
in the Netherlands ~ tumor, n=1
and Belgium
N= 35,
Randomized Ei?;{lsg?’
cross-over trial . 90 days
amputation (TFA,
4 months orKD)and 11.5 % min. 5
Lansade, with transtibial or T 30 days with
. Moderate Mean+SD rehabilitation
2018 forefoot Mean+SD: Mean+SD Kenevo®, . non-MPK and
. (ICF d4601, 17149 10 days sessions for
France [4] amputation of the 66+10 5+7 OttoBock after 90 days
European . ICF d4602) 7716 MPK and .
. contralateral limb; : with MPK
multicenter study, ctioloav: 1 session for
16 hospitals in 9y: non-MPK

Austria, France and
Germany

vascular 68.5%
trauma 22.9%,
infection 8.6%,
tumor 11.4%
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a.) Testbaserade utfallsmatt

I studien av Prinsen et al [3] pavisades ingen signifikant skillnad i testbaserade utfallsmatt nir MPK Rheo-
Knee I1°, Ossur jimfordes med non-MPK (Tabell 2). Det fanns ingen signifikant skillnad i mobilitet mel-
lan MPK och non-MPK. Det fanns ingen skillnad mellan MPK och non-MPK i tiden att utféra Timed
Up and Go test (TUG), Timed Up and Down Stairs test (TUDS), The Stair Assessment Index (SAI), The
Hill Assessment Index (HAI), eller The One Legged Balance Test (OLBT) (Tabell 2). Resultaten visade en-
dast att deltagarna behdvde ta signifikant fler steg (23,5 vs. 22,2, p=0,04) i hinderbanetestet (Standardized
Walking Obstacle Course, SWOC) med MKP dn med non-MPK (Tabell 2).

Lansade et al [4], utvirderade en annan MPK, Kenevo®, OttoBock. Funktionell mobilitet och dynamisk
balans forbattrades betydligt med MPK vilket visades genom att Timed Up and Go test (TUG) - tiden blev
signifikant kortare om deltagaren anvinde MPK jimf6rt med non-MPK (p=0,001) (Tabell 2).

Table 2. Performance-based outcomes

Sl non-MPK MPK
Year Outcomes . . o]
Country median (IQR) median (IQR)
E‘g{‘hs;gfg:é] TUG, sec 10.5(9.4-11.1)  10.5(9.7-10.8) 0.96
TUDS, sec 226(14.6-246)  22.7 (13.8-26.9) 051
SAI
Stairs ascent 3.0(3.0-3.0) 3.0(3.0-3.0) 10
Stairs descent 3.0(3.0-3.0) 3.0(3.0-3.0) 1.0
HAI
Score 8.0 (8.0-8.0) 8.0 (8.0-8.3) 0.32
Speed (m/sec) 0.70(0.65-0.76)  0.70 (0.68-0.80) 0.73
SwocC
Time, sec 18.3(16.1-19.6) 18.0 (16.4-21.7) 0.51
Steps, count 22.2(19.5-25.8)  23.5(19.9-26.3) 0.04
Step-offs, count  0.00 (0.00-0.00)  0.00 (0.00-0.00) 10
Stumbles, count  0.00 (0.00-0.00)  0.00 (0.00-0.00) 1.0
OLBT
Intact leg 30.0 (27.5-30.0)  30.0 (29.3-30.0) 0.18
Prosthetic leg 1.2 (0.19-1.7) 1.2 (0.20-2.3) 0.78
Author non-MPK MPK
el SniomEes (meanzSD) (meanzSD) P
Country
'F'far:]scaed[j]zms TUG, sec* 23.145.4 19.415.1 0.001

*data from per-protocol analysis

Legend: HAI: The Hill Assessment Index, OLBT: The One Leg Balance test, SAl: The Stair Assessment Index, SWOC:
Standardized Walking Obstacle Course, TUG: Timed Up and Go test, TUDS: Timed Up and Down Stairs test



Region Orebro lan Effekt av mikroprocessorstyrd protesknaled efter amputation av nedre extremitet 15

b.) Sjalvrapporterade utfallsmatt

I studien av Prinsen et al [3] utvirderades deltagarnas protesrelaterade livskvalitet med hjilp av for-
muldren PEQ (The Prosthetic Evaluation Questionnaire) och PEQ addendum, samt sjilvfortroende
gillande formédgan att behalla sin balans under aktiviteter (eller tillit till den egna balansf6rmagan) med
hjilp av ABC (Activities-Specific Balance Confidence) scale. En signifikant skillnad mellan protestyper-
na fanns endast f6r delskalan RLH (Residual Limb Health) i PEQ (p=0,047). Signifikant paverkan av
ordningsf6ljden i studien ("order effect 7, dvs ordningsf6ljden som MPK resp non-MPK testades av del-
tagaren) hittades for subskalan Sound” i Prothesis Evaluation Questionnaire (PEQ) varfor enbart data
fran den forsta perioden analyserades. En efterfoljande post-hoc analys visade en signifikant forbéttring
i ”Sound” subskalan fé6r MPK jamfort med non-MPK (median, IQR: 85 (61,9-96,8), resp. 50,3 (12,3-
62,9); p=0,022). Ingen annan signifikant skillnad patriffades i de 6vriga dtta underskalorna i PEQ, i
PEQ-Addendum, eller i ABC-scale (Tabell 3).

I studien av Lansade et al [4] bedémdes sjilvrapporterad forflyttningsformiga med formulidren Loco-
motor Capability Index (LCI-5), nojdhet med hjilp av QUEST 2.0 samt livskvalitet med SF-36v2. 1
studien forbittrades global och basal LCI-5 (giller grundliggande aktiviteter) poing signifikant med
MPK jamfért med non-MPK (global score p=0,02, resp. basic score p=0,02) (Tabell 3). Ingen skillnad
mellan proteskniledstyperna noterades gillande poing for avancerade aktiviteter mitta med LCI-5.
Detta betyder att deltagarnas sjilvskattade forflyttningsformaga var signifikant bittre nir de bar MPK,
men denna forbittring foreldg endast for basala, grundliggande aktiviteter s som exempelvis att resa sig
fran en stol, ga inomhus, eller gd utomhus pd jamnt underlag, gi i trappan med st6d av ledstang, eller

kliva uppfor/ nerfor en trottoarkant.

Diremot upplevde deltagarna ingen skillnad mellan MPK och non-MPK vid mer avancerade aktivi-
teter si som exempelvis att plocka upp ett foremal fran golvet, resa sig upp frin golvet, ga utomhus pa
ojamnt underlag (t.ex. gris, grus, sluttning), eller gd utomhus i daligt vider (t.ex. sno, regn), eller gd i
trappan utan hjilp av ledsting. Deltagarna var signifikant mer néjda (QUEST 2.0) med MPK jimfort
med non-MPK (p=0,001). Livskvaliteten var ocksa betydligt bittre med MPK jimfort med non-MPK
vilket aterspeglas av forbittrad mental component summary (MCS) poing i SF-36v2 (p=0,03). Det
var ddremot ingen signifikant skillnad avseende "physical component summary” (PCS) poing mellan

proteskniledstyperna (Tabell 3).
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Table 3. Self-reported outcomes

e::::‘]or Outcomes DA A4S p

Country median (IQR) median (IQR)

Prinsen 2015 | PEQ subscale

Netherlands [3]
AM 64.3(45.9-76.3) 68.2 (48.3-81.8) 0.33
AP 67.2 (47.9-80.1) 65.1 (54.1-73.9) 0.88
FR 77.2 (33.4-97.9) 61.0 (28.6-90.7) 0.59
PR 87.5(61.8-95.9) 81.2 (69.5-93.2) 0.88
RL 69 (46.1-94.8) 86.7 (62.2-93.1) 0.047
SB 96 (24.3-97.5) 95.5 (66.5-96.9) 0.76
SO* 59.5 (50.2-80.0) 93.5 (63.3-97.5) 0.35
uTt 67.7 (52.5-90.5) 78.1 (62.8-85.4) 0.33
WB 71.0 (54.0-90.3) 77.8 (51.4-90.0) 0.68
PEQ Addendum
Mental energy expen-
diture 68.5 (30.5-93.2) 81.5(39.3-93.0) 0.80
Confidence while
walking 86.5(61.8-96.3) 82.0(60.5-90.3) 0.36
Difficulty multitasking
while walking 82.0 (58.8-97.3) 81.0 (53.0-97.0) 0.64
Difficulty with con-
centration 77.0 (28.8-96.5) 86.5 (35.3-94.8) 0.88
ABC-scale 71.1(44.6-90.2) 74.5 (57.3-90.7) 0.58

Author

Year Outcomes** non-MPK MPK o]

Country

Lansade 2018 | Satisfaction

France [4] (QUEST 2.0)
Global, median
(Q1-Q3) 3.9 (3.8-4.4) 4.7 (4.1-4.9) 0.001
Qol (SF-36)
PCS, mean+SD 441 +6.3 463+ 7.0 0.08
MCS, median
(Q1-Q3) 53.3(47.8-60.7) 60.2(51.8-62.6) 0.03
PF, mean+SD 51.7£17.1 59.1+ 21.2 0.07
RP. median (Q1-Q3) 62.5(37.5-81.3) 93.8 (59.4-100) 0.002
BP. median (Q1-Q3) 62.0 (52.0-84.0) 62.0 (46.5-92.0) 0.72
GH,median (Q1-Q3) 74.5 (63.3-87.0) 82.0(71.0-87.0) 0.26
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SE median (Q1-Q3) 87.5 (75-100) 100 (75.0-100) 0.20
MH, median (Q1-Q3) 75.0 (65.0-90.0)  90.0(72.5-95.0) 0.007
RE,median (Q1-Q3) 75.0 (54.2-100) 100 (66.7-100) 0.12
VT,median (Q1-Q3) 62.5 (56.3-75.0) 62.5 (56.3-84.4) 0.03
LCI-5 global score

(mean+SD) 40.4+7.6 42 .8+6.2 0.02
LCI-5 basic score

(meanzSD) 20.8+4.1 22.2+3.8 0.02
LCI-5 advanced

score (mean+SD) 19.6+4.5 20.5+3.8 0.16

*significant order effect: score non-MPK are for group that started measurements with non-MPK, score for MPK
are group that started with MPK

**data from per-protocol analysis

Legend: ABC-scale: Activities-Specific Balance Confidence Scale, AM: Ambulation, AP: Appearance, BP: Bodily
pain, FR: Frustration, GH: General health, LCI-5: Locomotor Capability Index, MCS: Mental component score,
MH: Mental health, PEQ: The Prosthetic Evaluation Questionnaire, PCS: Physical component score: PF: Physical
activity, PR: Perceived response, QUEST 2.0: Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive Technology
Questionnaire 2.0, RE: Limitations related to mental health, RL: Residual limb health, RP: Limitations related to
physical health, SB: Social burden, SF: Social well-being, SO: Sounds, UT: Utility, VT: Vitality WB: Well-being

c.) Effekter pa sakerhet

I studien av Prinsen et al [3] undersoktes sjilvrapporterat antal fall, snubblande och ridsla for att falla
med PEQ-Addendum. I studien patriffades ingen signifikant skillnad mellan MPK och non-MPK vad
giller dessa utfallsmétt (Tabell 4).

I studien av Lansade et al [4] fanns ingen signifikant skillnad vad giller antalet fall mellan MPK och
non-MPK (Tabell 4).
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Table 4. Findings of safety outcomes in the included studies

¢:at:‘0r Outcome non-MPK MPK p

Country median (IQR) median (IQR)

Prinsen 2015 PEQ -Add

Netherlands [3]
Frequency of stumbling 51.5 (34.3-85.0) 64.5 (35.0-84.0) 0.80
Number of stumbles 4.0 (1.0-6.0) 5.0(1.5-22.0) 0.21
Frequency of semi- controlled falls ~ 82.5 (58.3-98.3) 79.5 (55.8-95.3) 0.92
Number of semi-controlled falls 2.5(0.0-12.5) 2.5(0.0-16.3) 0.72
Frequency of uncontrolled falling 97.5(82.5-99.3) 90.5(55.8-98.8) 0.67
Number of uncontrolled falls 0.0 (0.0-1.75) 0.0 (0.0-4.3) 0.45
Fear of falling 95.5 (38.3-98.3) 88.0 (56.3-95.0) 0.68
Frustration with falling 92.5 (66.3-97.3) 88.5 (46.5-95.8) 0.58
Embarrassment with falling 90.5(54.3-97.3)  96.5(68.0-94.3) 0.95
Fearful Qf falling without the 88.0 (52.5-97.3) 86.5 (41.5-93.5) 058
prothesis

Author

Year Outcome * non-MPK MPK p

Country

Lansade 2018 Number of falls 3 1 0.6

France [4]
Falls related to the knee 2 0 NR

*data from per-protocol analysis
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Risk for bias

Bedémning avseende risk for bias redovisas i Figur 2.

Studien av Prinsen et al [3] hade mattlig risk for bias gillande randomiseringen, eftersom det inte redo-
visas entydigt hur randomiseringen gick till. Inga baslinje data redovisas for grupperna. Studien av Lan-
sade et al [4] hade en hog risk for bias gillande randomiseringen eftersom det helt saknas beskrivning av

hur randomiseringen genomfordes.

Det ir okint hur lang tid som behévs for acklimatisering vid en proteskniled oavsett typ. Dirfor dr det
ocksa okint om tiden for acklimatisering i studierna var tillricklig for att inte paverka resultaten. Bada

studierna bedomdes dirfor ha méctlig risk for bias gillande carry over effekter.

Béda studierna hade hég risk for bias nir det gillde avvikelse frin planerade interventioner och mitning
av utfallet. Studierna saknade blindning for bade deltagare och behandlare. Det gir inte att utesluta att
detta har paverkat resultaten. I studien av Prinsen et al redovisas inte tydligt hur mitning av utfallet och

datainsamlingen gick till.

Studien av Lansade et al hade stort bortfall (ca. 20%), men bortfallet var balanserat mellan grupperna.
Intention-to-treat (ITT)- och per-protocol (PP)- analyserna gav liknande resultat. Risk for bias till f5ljd

av bortfallet bedoms dirfor som mactlig.

For studien av Prinsen et al patriffades det inget forpublicerat protokoll, sa det dr oklart om analyserna
foljde en tidigare bestimd plan. Ingen information om I'TT, eller PP analys redovisas i artikeln. Risk for

bias frin rapportering bedéms dirfér som hog.

Sammanvigd risk for bias for bada studierna bedéms som hog.

Carry Missin
RCT Randomisation over Deviation data 9 Measurement Reporting Summary
effect
Prinsen,
2015 o [ o o
Lansade,
2018 o o o o
low moderate @ high

Figure 2. Risk of Bias assessment
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Intressekonflikter

En javsdeklaration fran forfattarna aterfanns endast i studien av Lansade et al men saknades i den av

Prinsen et al (Figure 3) och dirfor 4r det inte mojligt att bedéma jdv i den studien.

Studien av Prinsen et al sponsrades av foretaget Ossur som tillverkar Rheo Knee II men Ossur deklare-
rades inte ha nagon roll i det vetenskapliga arbetet. I studien av Lansade et al deklarerades att sponsorn
OttoBock, som ir tillverkare/leverantér av protesknileden som utvirderades, inte hade nagon roll i

studiens utformning, datainsamling, databehandling och dataanalys.

Author . Industry
Year AN ol el sl affiliated authors Funding
n by author
Country n
Ossur, Reykjavik, Iceland
Prinsen Ossur provided the prosthetic
2015, 4 Missing data 0 components for the study
Netherlands
OttoBock provided the MPK for
the study, training sessions for
Lansade ortho-prosthetists and rehabi-
2018, Declared P

9 0 litation teams, and support to
France no COlI . . .
monitor the multi-centric study
according to the planning defined
in the protocol

Figure 3. Conflict of interest (Col) and funding as declared in the included studies

Pagaende studier

Det identifierades en pagiende systematisk oversikt pA PROSPERO och en pigiende randomiserad
studie pd Clinicaltrials.gov som jimfor effekterna av MPK och non-MPK (sokning 11 November 2023)
(Bilaga 4).
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Diskussion

Vid litteratursokningen i detta projekt identifierades ett stort antal studier gillande MPK men majo-

riteten hade en studiedesign som medfor ligre tillforlitlighet &n RCT for utvirdering av effeke, sdsom
prospektiva eller retrospektiva kohortstudier, komparativa (pre — postutvirderingar) eller andra obser-
vationella studier. Endast tvd mindre studier var bade relevanta och randomiserade. Trots studiedesign

med randomisering bedomdes bada studiernas resultat ha lag tillforlitlighet pa grund av andra brister.

Fyra studier som exkluderades frin vir analys fortjanar emellertid att omnimnas; Theeven et al 2011,
Theeven et al 2012, Hafner et al 2015, Jayaraman et al 2021 [5-8]. Dessa uppges vara randomiserade
cross-over studier men resultaten f6r MPK jaimfért med non-MPK ir inte analyserade i enlighet desig-
nen for randomiserade cross-over studier. Istillet gors en jimforelse med deltagarnas baslinjevirden. En
sadan statistisk berakning kan leda till betydande risk for snedvridning av resultat, med 6kad risk for

falskt positiva resultat och bor darfér undvikas [9].

De tvd inkluderade studierna var heterogena vad giller studiepopulation. Medan studien av Prinsen et
al endast inkluderade 10 deltagare varav 40 % var kvinnor med varierad aktivitetsnivd, si inkluderade
den andra studien av Lansade et al 35 deltagare, dir ca 80% var min, alla med moderat aktivitetsniva.
Population i virt PICO definierades som personer med unilateral amputation. I artikeln av Lansade

et al fanns ett lagt antal deltagare (n=4/35) med bilateral benamputation och i studien av Prinsen et al
anges inte om deltagarna var uni-, eller bilateralt amputerade. Data redovisade i texten tyder dock pa att

deltagarna genomgick en unilateral benamputation.

Heterogeniteten hos deltagarna aterspeglades ocksa i en stor bredd pa aktivitetsniva efter benamputatio-
nen, vilket kan bidra till att skillnader i effekt mellan non-MPK och MPK kan vara svarare att uppticka

om de skulle vara kopplade till en viss aktivitetsniva hos individer med protesknileder.

Protesfotled byttes i studien av Prinsen et al till en och samma for alla deltagare under studien for

att minska risken for att deltagarnas olika egna fotleder paverkar protesknilederna som testades. Det
skulle dock kunna leda till att de deltagare som randomiserades till att forst byta bade proteskniled och
protesfotled inte fick samma utgingslige som de som forst fick tid att vinja sig med en ny protesfotled.
I studien har dock forfattarna beriknat effeke av ordningsféljden (eng. order effect) for att bedoma om
resultat paverkades av ordningsf6ljden deltagarna randomiserades till. Signifikant order effect hittades
dock enbart for en subskala ”Sound” i Prothesis Evaluation Questionnaire (PEQ) varfor enbart data

fran den forsta perioden analyserades for detta utfallsmatt.

De bada studierna erbjod olika ling tid f6r deltagarna att vinja sig vid den nya protesknileden (MPK)
och ocksi gillande hur lang tid deltagarna hade haft testprotesen nir uppf6ljningsdata inhdmreades.
Det ir svart att bedoma hur ling tid det tar for att bli van vid en MPK, sirskilt nir deltagarna har skild
grundlidggande aktivitetsnivd. Det kan heller inte helt uteslutas att en kortare interventionsperiod var
otillricklig for att hinna vénja sig vid en MPK och att det bidrar till att resultaten i de bada studierna

inte 4r helt jimforbara.
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Studierna skilde sig ocksa gillande vilket st6d deltagarna fick i samband med att de fick en MPK som
skulle utvirderas. I studien av Lansade et al fick deltagarna trina med MPK men inte i den av Prinsen
et al. Resultaten kan paverkas av regelbunden trining och det gir darfor inte att utesluta att dessa skill-

nader kan ha paverkat studieresultaten.

De tester som anvindes for utvirdering av effekten av MPK jimfért med non-MPK i studierna skilde
sig at och nagra hade okind validitet (dvs om de miter det som avses mitas) och reliabilitet (dvs om
mitningen ir tillforlitlig). Vissa instrument var validerade (PEQ, ABC-scale, SF-36, LCI-5, TUG),
andra utvecklades separat och var unika for studien, till exempel obstacle course (OS). PEQ-Addendum
som bland annat utvirderar fall hos deltagare med en proteskniled i studien av Prinsen togs over frin
en tidigare publicerad studie men saknar ocksa validering [10]. Flera tester som imiterar aktiviteter i
vardagen anvindes. Det dr dock okint hur dessa aktiviteter som utforts under studien var relaterade till

deltagarnas vardagliga behov av hur MPK fungerar jimfért med en non-MPK.

Studien av Lansade et al med deltagare med moderat aktivitetsnivé och trining i anvindning av MPK
visade betydligt bittre funktionell mobilitet och balans med MPK jimf6rt med non-MPK, vilket dter-
speglades av kortare TUG-tid [4]. Det dr dock oklart hur stor klinisk relevans en skillnad pa 4 sekunder
har. Vi har inte identifierat nagon publikation som utvirderar den minsta kliniskt relevanta f6rindring-

en f6r benamputerade patienter.

Den andra studien av Prinsen et al med deltagare med varierad aktivitetsniva utan trining i anvindning
av MPK fann ingen skillnad i TUG-tiden, eller andra testbaserade utfallsmétt nir MPK jimf6rdes med
non-MPK. Nir deltagarna tog sig igenom hinderbanan (OC) med MPK behévde de ta fler steg dn nir
de hade en non-MPK, men skillnaden var bara 1 steg. Det ar oklart om den skillnaden tyder pé en bety-

delsefull skillnad i vardagen for individer med proteskniled eller inte.

Ingen av studierna visade nigon skillnad gillande antalet fall, eller i andra métt pa sikerhet hos MPK
jimfort med non-MPK, men studierna hade ocksa olika lang uppf6ljningstid, vilket gor resultaten svira

att jimfora.

Studierna utvirderade MPK frin tvi olika tillverkare; RheoKnee 11, Ossur, Island, och Kenevo, Ot-
toBock, Tyskland. Det dr okdnt om de MPK som anvinds idag ir tillrickligt lika dessa for att studiernas

resultat ska kunna generaliseras till dem.

Slutsatsen ir att det saknas underlag f6r att kunna bedoma effekten av MPK jimfort med non-MPK

hos patienter efter benamputation.
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Bilagor
Bilaga 1. Litteratursékning
Medline via Ovid 230830

Search terms Results
Microprocessor controlled knee prothesis
1 ("microprocessor*" or micro-processor*).ab,kf,ti. 3,057
2 exp Knee Joint/ or Knee Prosthesis/ or Knee/ 91,277
3 (knee* or amputation* or ampute* or prosthe*).ab,kf,ti. 357,511
4 (Kenevo or C-leg or Genium or “Power Knee"” or “Rheo Knee"”).ab,kf,ti. 114
5 2o0r3 374485
6 1and5 252
7 4orb6 318
8 limit 7 to (comment or editorial or letter) 3
9 7 not 8 315
10 limit 9 to english language 307
Embase 230830
Search terms Results
Microprocessor controlled knee prothesis
1 ‘microprocessor’/de OR "microprocessor*:ti,ab,kw OR ‘micro-proces-
sor*':ti,ab,kw 5399
2 'knee’/de OR 'knee joint'/exp OR "knee prosthesis’/exp OR knee:ti,ab,kw
OR amputation*:ti,ab,kw OR ampute*:ti,ab,kw OR prosthe*:ti,ab,kw 466686
3 kenevo:ti,ab,kw OR ‘c leg':ti,ab,kw OR genium:ti,ab,kw OR "power
knee':ti,ab,kw OR 'rheo knee’:ti,ab,kw 154
4 #1 AND #2 396
5 (#3 OR #4) AND [english]/lim 477
6 #5 NOT 'conference abstract'/it 366
7 #6 NOT 'letter'/it 361
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Cinahl via Ebsco 230830

Search terms Results

Microprocessor controlled knee prothesis

1 TI microprocessor* OR micro-processor* OR AB microprocessor* OR
micro-processor* 412
2 (MH “Knee Joint+") OR (MH “Knee") OR (MH " Arthroplasty, Replace-
ment, Knee+") 47,027
3 Tl (knee* OR amputation* OR ampute* OR prosthe* ) OR AB ( knee*
OR amputation* OR ampute* OR prosthe* ) 112,595
S2 ORS3 121,008
5 S1 AND $4 181

Tl ( Kenevo OR C-leg OR Genium OR “Power Knee” OR “Rheo Knee"
) OR AB ( Kenevo OR C-leg OR Genium OR “Power Knee” OR “Rheo

Knee"” ) 91
7 S5 OR S6 234
S7 Limiters - Publication Type: Commentary, Editorial, Letter
5
9 S7 NOT S8 229
10 S9 Narrow by Language: - english 229
Cochrane via Wiley 2300830
Search terms Results
Microprocessor controlled knee prothesis
1 (microprocessor* or micro-processor*):ti,ab,kw 170
2 MeSH descriptor: [Knee] explode all trees 1,593
3 MeSH descriptor: [Knee Joint] explode all trees 4,361
4 MeSH descriptor: [Knee prosthesis] explode all trees 904
5 (knee* or amputation* or ampute* or prosthe*):ti,ab,kw 57,094
6 #2 or #3 or #4 or #5 57,125
7 #1 and #6 55
8 (knee* or amputation* or ampute* or prosthe*):ti,ab,kw 52
9 #7 or #8 85
10 #9 limited to English 84
Pedro 230830
Search terms Results
Microprocessor controlled knee prothesis
1 microprocessor* and knee
2 microprocessor* and prosthesis

3 1or2 3
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Bilaga 2. Exkluderade studier (n=63)

Number Publication Reason for exclusion

Buckley JG, Spence WD, Solomonidis SE. Energy cost of walking:
1 comparison of “intelligent prosthesis” with conventional mecha-
nism. Arch Phys Med Rehabil 1997;78(3):330-3.

wrong study type (no RCT), number
of included subjects <10

Datta D. Howttt J.Conventional versus microchip controlled pneu-
2 matic swing phase control for trans-femoral amputees: User’s ver-
dict.Prosthetics and Orthotics International 1998; 22(2):129-135.

wrong study type (no RCT), wrong
outcome

Heller BW, Datta D, Howitt J. A pilot study comparing the cogniti-
ve demand of walking for transfemoral amputees using the Intelli-
gent Prosthesis with that using conventionally damped knees. Clin
Rehabil. 2000 Oct; 14(5):518-22.

wrong study type (no RCT)

Datta D, Heller B, Howitt J. A comparative evaluation of oxy-
gen consumption and gait pattern in amputees using Intelligent

4 Prostheses and conventionally damped knee swing-phase con- wrong outcome
trol. Clinical Rehabilitation. 2005;19(4):398-403. doi:10.1191/
0269215505¢r8050a

Johansson JL, Sherrill DM, Riley PO, Bonato P, Herr H. A clini-
cal comparison of variable-damping and mechanically passive
5 prosthetic knee devices. Am J Phys Med Rehabil. 2005 Aug; number of included subjects <10
84(8):563-75. doi: 10.1097/01.phm.0000174665.74933.0b.
PMID: 16034225.

Klute GK, Berge JS, Orendurff MS, Williams RM, Czerniecki JM.
Prosthetic intervention effects on activity of lower-extremity
amputees. Arch Phys Med Rehabil. 2006 May;87(5):717-22. doi:
10.1016/j.apmr.2006.02.007. PMID: 16635636.
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Bilaga 3. Beskrivning och tester f6r matning av utfallsmatt i de inkluderade
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Prinsen Timed Up and Go Test (TUG) to Prosthetic Evaluation Ques- Prosthetic Evaluation Ques-
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chair, walk 3 m, turn around, walk life; consist of 9 validated garding subjects confidence,
3 m back and sit down on the chair  subscales (UT-utility, RL-re- concentration and falls; from
Timed Up and Down stairs (TUDS) sidual limb health, AP-ap- Hafner et al [10]

measures the time a subject needs  pearances, SO- sounds,
to quickly but safely go up to the AM-ambulation, PR-perceived
stairs, turn around on the top step responses, SB-social burden,

and come all the way down, the FR-frustration, WB-well-being)
starting position was standard- Activities-Specific Balance
ized by positioning the subject 30 Confidence (ABC scale) to

c¢m in front of the bottom step assess the balance confidence;
The Stair Assessment Index (SAI) 16-items questionnaire

score the stair ascent and de-

scent ability assessed by 14-lev-

el instrument (range 0-13)

The Hill Assessment Index (HAI)

to score the independency and
technique during hill descent;
assessed by 12-level instru-

ment, score range between 0-12
Time, number of steps, number of
step-offs, number of stumbles under
Standardized Walking Obstacle
Course (SWOC);designed specifically
for the study, consisted of 12.2 m
walkway with a low profile rug with
a 30° turn to the right, a 90° turn
to the left, and then a 70° turn to
the right; starts with rising of a chair
with armrests, step over an elbow
crutch, walk over a visually chal-
lenging rug, manoeuvre around a
trashcan, walk over a shag rug, and
sit down on a chair without armrests
The One Legged Balance Test (OLBT):
to test the ability to stand on one

leg
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Author .
Performance-based function and
Year o Self-reported outcomes Safety outcomes
mobility outcomes

Country
Lansade Timed Up and Go Test (TUG): to Locomotor Capability Index Number and circumstances of
2018 investigate functional mobility and  (LCI-5) to assess gait and falls during the last months
dynamic balance, measures the time ambulation on various terrains  of the trial noted by partici-
France . o . . .
a subject needs to get up from a and in different everyday situ-  pants in a diary

chair, walk 3 m, turn around, walk 3 ations; 14-items with basic (for

m back and sit down on the chair basic activities), advanced (for
advances activities) and global
scores, range from 0-56 for
global score and 0-28 for basic
and advanced score respective-
ly, higher scores suggest higher
locomotor capabilities of the
assessed person
SF-36v2 (Medical Outcomes
Study Short Form SF-36v2) to
assess Quality of Life, globally
reported in 2 sub-scores, the
mental component summary
(MCS) and physical component
summary (PCS); consist of
8 scales (PF: physical activi-
ty; RP: limitations related to
physical health; BP: bodily
pain; GH: general health;
SF: social well-being; MH:
mental health; RE: limitations
related to mental health; VT:
vitality), scale range from 0 to
100, a higher score indicate
higher level of functioning
or higher level of well-being
Satisfaction (QUEST 2.0) asses-
sed by Quebec User Evaluation
of Satisfaction with Assistive
Technology 2.0 Questionnaire
( QUEST 2.0), questionnaire
dedicated to evaluate the assis-
tive technology
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Bilaga 4. Pagaende RCT och systematiska éversikter
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Registration Title Intervention Control SIET B Sponsor  Country
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NCTOA78H29 nee utiization inaka (N0, MMM 5096.1.31 Products 0"
Population (ASCENT K2) 9 GmbH
PROSPERO (2023-11-30)
Registration Title Intervention Control Start ; Country
number Completion
Effects of the use of prosthetic
Comparion it he mechanica 2021-10-15 -
CRD42021285527 be . . o MPK non-MPK 2022-01-05 Chile
types in the gait functionality in iy
(anticipated)

lower limb transfemoral amputees.
A systematic review.




L 3

N Region Orebro lan
-

@
Reg@h( %%7) Region X Region

Vastmantand Varmland  AS Gavleborg



	_Hlk54351587
	Abstract
	Populärvetenskaplig sammanfattning 
	Medicinsk faktaruta mikroprocessorstyrd protesknäled
	Bakgrund
	Metod
	Resultat
	Diskussion 
	Referenser
	Bilagor
	Bilaga 1. Litteratursökning
	Bilaga 2. Exkluderade studier (n=63)
	Bilaga 3. Beskrivning och tester för mätning av utfallsmått i de inkluderade studierna
	Bilaga 4. Pågående RCT och systematiska översikter


