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Editorial zur Reihe „Forschung für die
Rehabilitationstechnik“
In der Reihe erscheinen herausragende Forschungsbeiträge zu aktuellen, auch
über ein Fachpublikum hinaus relevanten Themen. Sie halten den ersten Band der
wissenschaftlichen Buchreihe „Forschung für die Rehabilitationstechnik“ in den
Händen. Die Herausgeber dieser Buchreihe leiten die Forschungseinrichtung
Rehabtech Research Lab GmbH in Berlin, die vom Akademischen Senat der Techni-
schen Universität Berlin als „Institut an der TU Berlin“ anerkannt wurde. Diese
Forschungseinrichtung am Otto Bock Science Center Medizintechnik hat die Auf-
gabe, den Dialog zwischen Wissenschaft und Wirtschaft zu intensivieren und den
Technologietransfer zu fördern. Genau diesem Ziel ist auch unsere Buchreihe ver-
pflichtet, die jüngste Forschungsergebnisse aus der Rehabilitationstechnik publi-
ziert.

Der erste Band ist ein besonderer: Für die, in dieser Reihe veröffentlichte Dis-
sertation mit dem Titel „Prüf- und Bewertungsmethoden für Knieorthesen“ erhielt
der Autor David Hochmann auf dem süddeutschen Orthopädenkongress 2010 den
ersten Preis der Fachzeitschrift Medizinisch-Orthopädische Technik (MOT). Dieser
wissenschaftliche Preis wird jährlich für eine innovative Arbeit auf dem Gebiet der
Technischen Orthopädie vergeben. Mit den von Dr. David Hochmann entwickelten
Laborprüfverfahren lassen sich Knieorthesen erstmals objektiv hinsichtlich ihrer
wichtigsten physikalischen Eigenschaften beurteilen. Diese messtechnische Cha-
rakterisierung einer Orthese ist auch für klinische Studien zur Feststellung ihres
medizinischen Nutzens eine wichtige Voraussetzung. Die Übertragbarkeit von Stu-
dienergebnissen wird erst durch eine biomechanische Klassifizierung der einge-
setzten Hilfsmittel möglich.

Knieorthesen sind orthopädische Hilfsmittel, die beispielsweise nach Kniever-
letzungen, Operationen oder auch im Rahmen der Rehabilitation von Behinderun-
gen eingesetzt werden. Die Anzahl der verschiedenen, auf dem Markt verfügbaren
Knieorthesen ist hoch und deren mechanische Eigenschaften sehr unterschiedlich.
Sie gehören zu den häufigsten verordneten orthopädischen Hilfsmitteln.

Dr. David Hochmann entwickelte in seiner mit „Auszeichnung“ abgeschlosse-
nen Dissertation völlig neue Ansätze, um die Stützwirkung von Knieorthesen in
verschiedenen Ebenen, ihre Betriebsfestigkeit und ihre mikroklimatischen Eigen-
schaften bewerten zu können. Dazu wurden im ersten Schritt die Knieorthesen
instrumentiert. Fehlende Daten zu den mechanischen Wechselwirkungen zwischen
Mensch und Orthese konnten in umfangreichen klinischen Untersuchungen sowie
Probandentests erfasst werden. Diese Messdaten bildeten die Basis für die Entwick-
lung und Validierung der Prüftechnik, welche die experimentell erfassten Gegeben-
heiten so genau wie möglich abbildet und wiederholbare Messungen erlaubt.

Die neue Funktionsprüfvorrichtung besitzt ein Beinmodell, das die Eigenschaf-
ten der Haut, des darunter liegenden Fettgewebes und der Muskulatur (in Form
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pneumatisch gefüllter Schläuche) am Ober- und Unterschenkel nachbildet. Die
Prüfvorrichtung ermöglicht eine Bewertung der lasttragenden Wirkung von Knieor-
thesen. Muss beispielsweise nach einem Kreuzbandriss das Rutschen des Knies in
der seitlichen Ebene verhindert werden, ist die hier notwendige Stützwirkung einer
Orthese nun anhand der Messung von „Kraft-Weg-Kennlinien“ quantifizierbar. Die
Betriebsfestigkeitsprüfungen liefern Aussagen über die Lebensdauer einer Orthese,
also die maximal mögliche Anzahl von Beugebewegungen des Knies, bis erste Teile
des Hilfsmittels versagen. Gute mikroklimatische Eigenschaften einer Orthese ver-
ringern das Schwitzen, da für einen Austausch von Feuchtigkeit und Wärme
gesorgt wird. Auch diese Eigenschaften können getestet nun werden.

Der 1970 in Kischinjow, Moldawien, geborene Autor Dr. David Hochmann stu-
dierte von 1992 bis 2002 Maschinenbau mit dem Schwerpunkt Biomedizinische
Technik an der TU Berlin. Parallel dazu arbeitete er als Softwareentwickler bei
einem Unternehmen. Nach dem Studium war er zunächst als Wissenschaftlicher
Mitarbeiter und später als Wissenschaftlicher Assistent am Fachgebiet Medizintech-
nik der TU Berlin tätig. Seit 2009 arbeitet er als Entwicklungsingenieur/Projektlei-
ter bei Otto Bock Healthcare GmbH und ist darüber hinaus in die neu gegründete
Forschungseinrichtung Rehabtech Research Lab GmbH eingebunden.

Marc Kraft und Hans Georg Näder
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1 Einleitung
Nach einer Analyse der Unternehmensberatung Frost & Sullivan soll das Umsatz-
volumen des europäischen Gesamtmarktes für Orthesen und Bandagen von ca.
402,4 Millionen US-Dollar im Jahr 2003 auf 536,2 Millionen US-Dollar im Jahr 2010
ansteigen. Dabei stellt Deutschland im Vergleich der europäischen Länder mit
einem Anteil von 32,6% (2002) den bei weitem größten regionalen Markt dar. Im
Bereich Orthesen wird von Umsatzsteigerungen von jährlich durchschnittlich 3,7 %
ausgegangen. Ausschlaggebend dafür ist vor allem die demographische Entwick-
lung in Europa, mit der altersbedingte degenerative orthopädische Erkrankungen
einhergehen, sowie der anhaltende Fitness-Trend, der mit Sportverletzungen ver-
bunden ist. Zusätzliche Wachstumsimpulse sind durch technologische Fortschritte
und wirksames Marketing erreichbar [83].

Die Orthesen und Bandagen zur Kniegelenkversorgung stellen nach Frost &
Sullivan die orthopädischen Hilfsmittel mit dem zweitgrößten Umsatzanteil dar
[83]. Baumgartner und Greitemann bezeichnen sie gar als die am häufigsten ver-
ordneten orthopädischen Hilfsmittel [14]. Nach Angaben der Gmünder Ersatzkasse,
die einen sog. „Hilfsmittelreport“ zur Versorgungsprävalenz veröffentlicht, wurden
2005 1.157.487,77 € für Knieorthesen und Bandagen ausgegeben [123].

Trotz der positiven Umsatzprognose stehen die Orthesen-Hersteller kurz- bis
mittelfristig vor großen Herausforderungen, die durch die Erstattungs- und Zulas-
sungspolitik der Kostenträger bedingt sind. Die Einsparungen im Gesundheitswe-
sen führen zu einem zunehmenden Kostendruck, der die Hersteller zum Einsatz
neuer Materialien und Fertigungstechnologien zwingt. Da jedoch die entsprechen-
den normativen Vorgaben fehlen, ist die Beurteilung der durch die Modifikation
entstandenen Beeinträchtigung der funktionellen Eigenschaften in Vorfeld kaum
möglich.

Auf der anderen Seite kamen in den letzten Jahren die ersten mechatronischen
Orthesen auf den Markt. Das kann als ein Schritt angesehen werden, der zu einer
Revolution in Bereich der Knieorthethik führen wird, wie sie in der Prothetik mit
der Einführung integrierter Sensorik und mikroprozessorgesteuerter Komponenten
bereits stattgefunden hat. Im Gegensatz zur Prothetik besteht jedoch in der Orthe-
tik im Allgemeinen und Knieorthetik im speziellen eine Reihe offener Fragen, die
bisher nur unzureichend wissenschaftlich beantwortet wurden. Dies führt wie-
derum dazu, dass nach wie vor eine kontroverse Debatte über die Effektivität und
den medizinischen Nutzen von Knieorthesen geführt wird. Seit den 90er Jahren
wurde zwar eine Vielzahl verschiedener Evaluierungstudien an Knieorthesen mit
Modellen unterschiedlicher Komplexität und Validität sowie mit Leichenpräpara-
ten durchgeführt, ein grundsätzlicher Nachweis der Wirksamkeit konnte bisher
jedoch nicht erbracht werden. Die Gründe dafür liegen nicht nur in der hohen
Variabilität der untersuchten Orthesen hinsichtlich verwendeter Materialien, ver-
sorgter Gelenkart und Indikation, sondern vor allem darin, dass die biomechani-
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sche Wirksamkeit von Orthesen von einer Vielzahl von Parametern abhängig ist.
Es ist daher erforderlich, diese Parameter messtechnisch zu erfassen und zu bewer-
ten, um einerseits die Randbedingungen für zukünftige Studien an Knieorthesen
zu definieren und um andererseits physikalische Modelle für standardisierte Labor-
prüfverfahren entwickeln und validieren zu können.

Diese Arbeit ist aus der Überzeugung entstanden, dass in einem durch Einspa-
rungen geprägten Gesundheitsmarkt die Versorgungsqualität unbedingt kontrol-
liert werden muss. Die Kostenträger haben durch das Gesetz zur Stärkung des Wett-
bewerbs in der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG) die Möglichkeit
erhalten, besondere Qualitätsanforderungen an Hilfsmittel festzulegen. Es ist unbe-
dingt erforderlich, dass diese Qualitätsanforderungen klar und transparent festge-
legt werden. Wenn das nicht der Fall ist, können durch den ständigen und mit den
Ausschreibungen noch weiter zunehmenden Kostendruck verstärkt minderwertige
Billigprodukte auf den Markt kommen. Das kann nicht im Interesse der Patienten,
der Leistungserbringer oder der Kostenträger sein.

Da die Kosten für flächendeckende klinische Studien an Hilfsmitteln nicht trag-
bar sind, können letztendlich nur standardisierte und klinisch validierte Labor-
prüfverfahren sicherstellen, dass eine hohe Qualität der Patientenversorgung
gewährt bleibt und dabei die Qualität von Hilfsmitteln objektiv und transparent
bewertet wird.

Ziel dieser Arbeit ist es, einerseits Prüf- und Bewertungsverfahren für Knieor-
thesen zu entwickeln, die den hohen Anforderungen an Genauigkeit, Wiederhol-
barkeit und klinische Validität gerecht werden, und andererseits eine systematisch-
methodische Herangehensweise für die Entwicklung von Laborprüfverfahren vor-
zuschlagen und zu erproben.



2 Entwicklung von Laborprüfverfahren für
medizinische Hilfsmittel

2.1 Hilfsmittelverzeichnis der Krankenkassen

Gemäß SGB V § 33 haben die Versicherten Anspruch auf Versorgung mit Hörhilfen,
Körperersatzstücken, orthopädischen und anderen Hilfsmitteln, die im Einzelfall
erforderlich sind, um den Erfolg der Krankenbehandlung zu sichern, einer drohen-
den Behinderung vorzubeugen oder eine Behinderung auszugleichen. Darüber
hinaus haben Pflegebedürftige nach § 40 Abs. 1 SGB XI Anspruch auf Versorgung mit
Pflegehilfsmitteln, die zur Erleichterung der Pflege oder zur Linderung der Beschwer-
den des Pflegebedürftigen beitragen oder ihm eine selbständigere Lebensführung
ermöglichen.

Die grundsätzliche Problematik im Hilfsmittelbereich wie in der gesamten
gesetzlichen Krankenversicherung liegt in der Diskrepanz zwischen steigenden Aus-
gaben und den verfügbaren Finanzierungsmöglichkeiten. Vom Gesetzgeber wird seit
Jahren nachmehrWirtschaftlichkeit in der Hilfsmittelversorgung verlangt. Die in der
Vielzahl und der Heterogenität der Hilfsmittel begründete Unübersichtlichkeit des
Hilfsmittelmarktes erschwert jedoch die Sicherung vonWirtschaftlichkeit und Quali-
tät der Versorgung.

Neben der effizientenMittelverwendung und derMarkttransparenz stellt die Qua-
lität der Produkte eine entscheidende Voraussetzung für eine wirtschaftliche Versor-
gung dar. Zur Sicherung einer ausreichenden, zweckmäßigen, funktionsgerechten
und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln entwickeln die
Spitzenverbände der Krankenkassen (ab 1. 7. 2008 der GKV-Spitzenverband) Quali-
tätsstandards für bestimmte Hilfsmittel, diese sind imHilfsmittelverzeichnis zu veröf-
fentlichen (SGB V § 139) [261].

Mit der Einführung des Hilfsmittelverzeichnisses der Krankenkassen (HMV) im
Jahre 1989 wurde primär das Ziel verfolgt, mehr Transparenz im Hilfsmittelbereich
zu ermöglichen und eine Orientierungshilfe für die Beteiligten zu schaffen. Weitere
Zielsetzungen liegen neben den bereits angesprochenen Qualitätssicherungsaufga-
ben in der Zuordnung einzelner Produktarten zu den entsprechenden Indikationen
sowie in der Information hinsichtlich leistungsrechtlicher Fragestellungen, Hilfsmit-
tel-Wiedereinsatz etc.

Das Hilfsmittelverzeichnis und als Anlage dazu das Pflegehilfsmittelverzeichnis
(PHMV) werden gemäß § 128 SGB V unter Berücksichtigung der relevanten gesetzli-
chen Vorschriften von demGKV-Spitzenverband in Zusammenarbeit mit demMedizi-
nischen Dienst des Spitzenverbandes (MDS) erstellt. Das Verzeichnis enthält die von
der Leistungspflicht der GK umfassten Produkte und wird regelmäßig fortgeschrie-
ben. Im Rahmen von Anhörungenwerden die Spitzenorganisationen der betroffenen
Hersteller und Leistungserbringer, bestimmte Interessenvertretungen der Patienten
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sowie die Verbände der Pflegeberufe und Behinderter bei der Erstellung und Fort-
schreibung der Produktgruppen des HMV einbezogen [261].

In den meisten Fällen werden die Kosten für ein Hilfsmittel nur dann durch
die GKV übernommen, wenn dieses im Hilfsmittelverzeichnis gelistet ist. Zwar ist
das HMV rechtlich gesehen keine „Positivliste“, hat aber durch seine marktsteu-
ernde Wirkung massive Auswirkungen auf die Berufsausübungsfreiheit der Hilfs-
mittelhersteller. Daher ist die Entscheidung über die Aufnahme von Produkten in
das HMV ein Verwaltungsakt (BSG Urteil B 3 KR 21/99 R). In begründeten Einzelfäl-
len ist jedoch eine Kostenübernahme auch bei fehlender Nennung im HMV mög-
lich. In mehreren Urteilen stellte das Bundessozialgericht fest, dass „das Hilfsmit-
telverzeichnis nicht die Aufgabe hat, abschließend darüber zu befinden, welche
Hilfsmittel der Versicherte im Rahmen der Krankenbehandlung beanspruchen
kann“ (u. a. BSG Urteile B 3 KR 9/97 R, B 3 KR 25/05 R).

Durch die Struktur des HMV werden die von der Leistungspflicht der GKV
umfassten Hilfsmittel systematisch in derzeit 33 Produktgruppen (zzgl. 6 Produkt-
gruppen des PHMV) klassifiziert (Tabelle 1).

01 Absauggeräte 10 Gehhilfen 19 Krankenpflege- 28 Stehhilfen
artikel

02 Adaptionshilfen 11 Hilfsmittel gegen 20 Lagerungshilfen 29 Stomaartikel
Dekubitus

03 Applikationshilfen 12 Hilfsmittel bei 21 Messgeräte für 30 nicht besetzt
Tracheostoma Körperzustände-/

Funktionen

04 Badehilfen 13 Hörhilfen 22 Mobilitätshilfen 31 Schuhe

05 Bandagen 14 Inhalations- und 23 Orthesen/ 32 Therapeutische
Atemtherapiegeräte Schienen Bewegungsgeräte

06 Bestrahlungsgeräte 15 Inkontinenzhilfen 24 Prothesen 33 Toilettenhilfen

07 Blindenhilfsmittel 16 Kommunikations- 25 Sehhilfen
hilfen

08 Einlagen 17 Hilfsmittel zur Kom- 26 Sitzhilfen
pressionstherapie

09 Elektrostimulations- 18 Kranken-/Behinder- 27 Sprechhilfen 99 Verschiedenes
geräte tenfahrzeuge

Tab. 1: Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses [261].

Die Produktgruppen werden weiter unterteilt, indem gleichartige bzw. gleichwer-
tige Produkte nach bestimmten Kriterien und Merkmalen die zu Produktuntergrup-
pen und Produktarten zusammengefasst werden. Die aufgenommenen Hilfsmittel
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werden in der Produktübersicht des HMV aufgelistet und erhalten eine zehnstellige
individuelle Hilfsmittelnummer.

Voraussetzung für die Aufnahme neuer Hilfsmittel in das Hilfsmittelverzeichnis
ist, dass der Hersteller die Funktionstauglichkeit und den medizinischen Nutzen
des Hilfsmittels sowie dessen Qualität nachweist. Der Umfang der Nachweispflicht
der Hersteller wurde durch den Gesetzgeber mit dem Gesetz zur Stärkung des Wett-
bewerbs in der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG) stark verändert
(Abbildung 1).

Abb. 1: Struktur der Anforderungen bei der Aufnahme ins HMV a) vor GKV-WSG; b) nach GKV-WSG.

Demnach entfällt die bisher geforderte Überprüfung der Funktionstauglichkeit und
Sicherheit. Der Nachweis dieser beiden Merkmale gilt durch die CE-Kennzeichnung
gemäß der Richtlinie 93/42 EWG grundsätzlich als erbracht. Der bisher separat
geforderte Nachweis der Biokompatibilität entfällt ebenfalls. Diese Veränderungen
müssen jedoch zum Teil als kritisch angesehen werden.

Die meisten (ca. 90%) der Produkte im HMV gehören zu Klasse I nach § 13
MPG. Für diese Klasse – mit Ausnahme von Sonderanfertigungen und Produkten
mit Messfunktion – genügt die Erklärung, dass die Herstellung entsprechend den
EU-Regelungen erfolgte (EG-Konformitätserklärung). Der Hersteller vergibt selbsttä-
tig das CE-Zeichen, ohne dass eine unabhängige Kontrolle der Produktqualität
durch eine Benannte Stelle erfolgt. Die Anerkennung des CE-Zeichens bedeutet
also, dass man sich bei der Bewertung von Funktionstauglichkeit und Sicherheit
der großen Mehrheit der Hilfsmittel auf die Selbstbeurteilung der Hersteller ver-
lässt. Bei begründetem Anlass kann jedoch die Durchführung zusätzlicher Prüfun-
gen verlangt werden.

Da die Biokompatibilität aus Sicht des Gesetzgebers den biologischen Aspekt
der Sicherheit darstellt, gilt der Nachweis ebenfalls mit der CE-Kennzeichnung als
erbracht. Nach MPG ist die Bewertung der Biokompatibilität jedoch nur bei Pro-
dukten mit direktem Hautkontakt erforderlich. Eventuelle Risiken, die durch eine
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langsame Diffusion zytotoxischer Substanzen durch eine vorhandene Zwischen-
schicht entstehen können, werden dadurch nicht abgefangen. In den Fällen, in
denen ein Kontakt mit bereits geschädigter Haut besteht, z. B. bei Hilfsmitteln
gegen Dekubitus, ist dieser Umstand als besonders kritisch zu betrachten. Zudem
zeigt die bisherige Praxis der Prüfstellen, dass trotz einer vorhandenen CE-Kenn-
zeichnung ein beträchtlicher Teil der geprüften Produkte nicht biokompatibel ist.

Die Kostenträger haben nach GKV-WSG jedoch die Möglichkeit erhalten, pro-
duktspezifische Qualitätsanforderungen, die sich in indikations-/einsatzbezogene,
nutzungsdauerbezogene und wiedereinsatzbezogene Anforderungen gliedern, fest-
zulegen. Damit sollen einerseits die Voraussetzungen für eine transparente und
vergleichende Hilfsmittelbewertung und damit für die Schaffung von Festbetrags-,
Vertrags- und Indikationsgruppen entstehen. Andererseits wird dem Wunsch des
Gesetzgebers nach mehr Wirtschaftlichkeit Rechnung getragen. Durch die Kontrolle
der Nutzungsdauer sollen vorzeitige Neuversorgungen vermieden und die Voraus-
setzungen für den Wiedereinsatz von Hilfsmitteln geschaffen werden.

Die Anforderungen werden jeweils für eine Produktuntergruppe des HMV fest-
gelegt. Dabei werden die einzuhaltenden medizinischen (bzw. pflegerischen) und
technischen Anforderungen an die Produkte beschrieben und ggf. die Methoden
und der Umfang der Nachweisführung dargelegt [261]. In einigen Fällen (z. B.
Inkontinenz-Hilfsmittel, Hilfsmittel gegen Dekubitus, Elektrostimulationsgeräte)
sind die Prüfmethoden durch den MDS vorgeschrieben und Bestandteil der Pro-
duktgruppe.

2.2 Generelle Möglichkeiten der Hilfsmittelbewertung

Über die Verfahren zur Bewertung von Hilfsmitteln wird seit Jahren kontrovers
diskutiert, wobei hier oft nicht die wissenschaftlich-methodischen Aspekte, son-
dern die aktuelle Rechtslage bzw. die wirtschaftlichen Interessen der Beteiligten
im Vordergrund stehen. Daher soll hier kurz auf die aus unserer Sicht bestehenden
methodischen Vor- und Nachteile einzelner Verfahren eingegangen werden.

Die Bewertung von Hilfsmitteln bezüglich ihres medizinischen Nutzens bzw.
ihrer Funktionstauglichkeit kann erfolgen über:
– Klinische Studien auf unterschiedlichen Evidenzniveaus,
– Laboruntersuchungen an Probanden bzw. Leichenpräparaten,
– Laboruntersuchungen mit einem standardisierten Prüfmodell,
– Analytische bzw. rechnergestützte Simulation.

Klinische Studien werden je nach Studiendesign so genannten Evidenzniveaus
zugeordnet. Je niedriger das Evidenzniveau, desto höher die Aussagekraft der Stu-
die. Evidenzstufe I bedeutet für den Hersteller, den Nachweis durch wenigstens
eine randomisierte kontrollierte Studie zu führen. Es ist jedoch zu beachten, dass
auch eine Studie mit hoher Evidenzstufe nicht unbedingt eine Aussage zur indivi-
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duellen Fragestellung ermöglicht. Auch Studien hoher Evidenzstufe können man-
gelhaft durchgeführt oder statistisch unzureichend ausgelegt sein. Außerdem müs-
sen die Randbedingungen (Ein- und Ausschlusskriterien) der jeweils vorliegenden
Studie mit dem eigenen individuellen Fall vergleichbar sein. Klinische Studien
bedürfen der Zustimmung der Ethik-Kommission, wobei sich die unter ethischen
Gesichtspunkten vertretbare Vergleichsbasis für zukünftige Studien mit jeder
erfolgreich durchgeführten klinischen Studie verändert.

Es sind aber weniger die methodischen Nachteile, die gegen eine generelle
Verwendung von klinischen Studien hohen Evidenzgrades für den Nachweis des
medizinischen Nutzens bzw. der Funktionstauglichkeit sprechen, sondern die Prak-
tikabilität einer solchen Vorgehensweise. Eine an der TU Berlin durchgeführte
Pilotstudie mit geriatrischen Patienten zur klinischen Bewertung von Antidekubi-
tussystemen hat die Randbedingungen der Durchführung solcher Studien unter-
sucht. Es hat sich herausgestellt, dass an den drei beteiligten Kliniken ca. 3 bis 4
Patienten pro Monat für die Studie rekrutiert werden können und nur ca. 58%
aller randomisierten Patienten die Studie durchlaufen. Bei einer für aussagekräf-
tige Studien geforderten Irrtumswahrscheinlichkeit von 5% und einer Power von
80% würde die Rekrutierung der erforderlichen Patientenanzahl 9 Jahre betragen.
Die damit verbundenen Kosten und zeitlichen Verzögerungen können sicherlich
keinem Hersteller zugemutet werden. Nach den Erfahrungen der Autoren sind für
die Betreuung der Studien unbedingt ausgebildete hauptamtliche Monitoren bzw.
Studienschwestern erforderlich. Solche „research nurses“ gibt es in Deutschland
aber kaum. [57]

Die Bewertung von Hilfsmitteln anhand von Probandenversuchen kann dage-
gen schnell und kostengünstig erfolgen. Die Bewertung basiert nicht, wie bei den
Studien, auf dem klinischen Outcome, sondern ein oder mehrere Bewertungspara-
meter werden bei einem kleinen Probandenkollektiv direkt oder indirekt gemessen.
Das Hauptproblem solcher Untersuchungen besteht in der mangelnden Reprodu-
zierbarkeit, Wiederholbarkeit und Trennschärfe. Die Ursachen dafür liegen in den
Unterschieden der Untersuchungsmethoden und der verwendeten Messtechnik,
aber vor allem in der intraindividuellen Variabilität der Probanden. Da solche
Laboruntersuchungen aus Kostengründen nur an einer beschränkten Zahl von Pro-
banden durchgeführt werden, ist die statistische Analyse bzw. Absicherung nur
eingeschränkt möglich. Eigene Erfahrungen zeigen, dass man durch „gezielte“ Pro-
bandenselektion die Prüfergebnisse massiv beeinflussen kann. Werden gesunde
Probanden hinzugezogen, besteht zudem kaum klinische Relevanz der Ergebnisse.

Die Probandenvariabilität erlaubt bei Untersuchung kleiner Kollektive zudem
nicht, die Unterschiede zwischen einzelnen Hilfsmitteln trennscharf zu beurteilen.
Somit kann mit einem solchen Prüfverfahren keine Charakterisierung eines Hilfs-
mittels, sondern nur eine Bewertung nach dem „fail-pass“-Prinzip erfolgen. Bei
einem „fail-pass“-Prinzip wird ein (oft willkürlicher und klinisch nicht validierter)
Grenzwert festgelegt. So wird bei den derzeit gültigen Mikroklimamessungen an
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Bandagen und Orthesen eine relative Feuchte unterhalb von 80% rF und eine Tem-
peratur unterhalb von 35° C gefordert. Wie gut die mikroklimatischen Eigenschaf-
ten der Bandage tatsächlich sind, ist nicht von Belang, solange die Grenzwerte
eingehalten werden.

Bei einem standardisierten Laborprüfverfahren werden die relevanten Eigen-
schaften des menschlichen Körpers in einem physikalischen Modell möglichst rea-
litätsnah abgebildet. Laborprüfverfahren können keine Aussage über den medizini-
schen Nutzen des Hilfsmittels treffen. Ist der Nutzen jedoch bereits belegt, ist durch
ein geeignetes Laborprüfverfahren eine schnelle, kostengünstige und reproduzier-
bare Prüfung möglich, die in der Lage ist, auch feine Unterschiede zwischen einzel-
nen Hilfsmitteln zu detektieren und sich dadurch auch für die entwicklungsbeglei-
tende Prüfung von Prototypen bestens eignet.

Ein wesentliches Problem eines Laborprüfverfahrens stellt die Validität des
Prüfmodells und der verwendeten Prüf- und Bewertungskriterien dar. Ein Prüfver-
fahren kann nur dann eine für die Praxis relevante Charakterisierung des Hilfsmit-
tels liefern, wenn das zugrunde liegende Modell alle relevanten klinischen Fakto-
ren berücksichtigt. Eine klinische Validierung des Simulationsmodells und der
Bewertungsparameter ist daher unbedingt erforderlich. In der bisherigen Praxis
wurden Laborprüfverfahren aber leider oft aus analytischen Überlegungen und
Annahmen heraus und ohne eine valide klinische Basis entwickelt.

Eine rechnergestützte Simulation verwendet anstelle eines physikalischen ein
numerisches Modell und bedarf ebenfalls einer klinischen Validierung. Der wesent-
liche Vorteil einer solchen Methode liegt darin, dass die Modelle im Vergleich zum
Laborprüfverfahren wesentlich komplexer sein und ggf. schnell angepasst werden
können. Bei der Bewertung von konkreten Hilfsmitteln spielen diese Verfahren
jedoch kaum eine Rolle, da bei jeder Prüfung ein numerisches Modell des Hilfsmit-
tels erstellt und validiert werden muss.

2.3 Anforderungen an Laborprüfverfahren für Hilfsmittel

Auf Grund der mangelnden Praktikabilität von flächendeckenden klinischen Stu-
dien und der fehlenden Reproduzierbarkeit von Probandenuntersuchungen ist eine
Funktionsbewertung von Hilfsmitteln bei der Aufnahme ins Hilfsmittelverzeichnis
der Krankenkassen nur auf Basis standardisierter Laborprüfungen möglich. Die
entwicklungsbegleitende Prüfung von Prototypen mit nachfolgender Festlegung
der weiterzuverfolgenden Variante stellt eine weitere wichtige Einsatzmöglichkeit
von Laborprüfverfahren dar. Probandenversuche sind keine Alternative, da die Pro-
bandenvariabilität normalerweise weit höher liegt als die zu detektierenden Unter-
schiede der Prototypen. Gerade im Bereich der orthopädischen Hilfsmittel, wo
eigene Erfahrungen und Meinungen der Orthopädie-Mechaniker nach wie vor eine
große Rolle spielen, sind die Hersteller stark an Prüfverfahren zur objektiven
Bewertung interessiert.


