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Einleitung

Die Virchow-Trias zur Genese der tie-
fen Bein-Becken-Venenthrombose um-
fasst die Verdnderungen der Blutzusam-
mensetzung, des Endothels und des Blut-
flusses. Beim Blutfluss ist damit eine Ver-
langsamung bis hin zur Stase gemeint.
Um dieser Stase entgegen zu wirken, ist
es physikalisch sinnvoll, den Gesamt-
querschnitt des Venensystems zu redu-
zieren und so den vendsen Fluss zu erho-
hen. Nach Sigel et al. [11] soll ein stetig ab-
nehmender Kompressionsdruck von der
Fessel zum Oberschenkel erzeugt wer-
den. Aufgrund dieser physiologischen
Uberlegungen wurden die medizinischen
Thromboseprophylaxestriimpfe (MTPS)
als physikalisches Mittel zur Pravention
von venodsen Thrombosen der unteren
Extremitat in den 1970er- und 1980er-Jah-
ren eingefiithrt und bis heute verwendet.
MTPS werden von verschiedenen Firmen
angeboten und sind zu unterscheiden von
den medizinischen Kompressionsstriimp-
fen, die zur Therapie von frischen Throm-
bosen und postthrombotischen Schiden
und bei primérer Varikosis bzw. lympha-
tischen Abflussstorungen eingesetzt wer-
den.

MTPS werden nur als rundgestrickte
Striimpfe angeboten. Wahrend der Her-
stellung wird ein elastischer Schussfa-
den mit einer definierten Vorspannung
eingelegt. Dabei konnen umsponnene
und nicht umsponnene Kompressionsfi-
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den aus Elasthan verarbeitet werden. Der
Vorteil der nicht umsponnenen Kompres-
sionsfiden liegt in deren wesentlich hohe-
ren Elastizitit. Ein solcher MTPS hat auf-
grund seiner hohen Elastizitat ein wesent-
lich grofleres Umfangspektrum und kann
dadurch mit einer kleineren Zahl konfek-
tionierter Groflen ein breiteres Spektrum
an Patienten versorgen. Neben dem Kom-
pressionsfaden sind die Elastizitat des
Strickfadens und die Art der Maschenbil-
dung von grofler Bedeutung fiir die Gro-
Benvielfalt. Je elastischer das Gestrick,
desto langselastischer ist der Strumpf und
desto weniger verschiedene Lingen miis-
sen angeboten werden.

MTPS wurden bereits vor Jahrzehn-
ten in klinischen Studien untersucht.
Ein Cochrane-Review aus dem Jahr 2010
kommt zu einem positiven Ergebnis [10],
bewertete aber nur alte Studien aus den
Jahren 1971 bis 1996, die modernen An-
spriichen an Evidenz nicht geniigen. Seit
den damaligen klinischen Untersuchun-
gen hat sich nicht nur die medikamentdse
Prophylaxe, sondern auch die Textiltech-
nik in der Herstellung der MTPS weiter-
entwickelt.

Die aktuelle S3-Leitlinie zur Prophy-
laxe vendser Thromboembolien unter-
scheidet neben den BasismafSnahmen
physikalische und medikamentose Maf3-
nahmen zur Vorbeugung thromboembo-
lischer Komplikationen [2]. Zu den phy-
sikalischen Maflnahmen gehort neben
dem Einsatz medizinischer Thrombose-

prophylaxestriimpfe die intermittierende
pneumatische Kompression. Zum Einsatz
der MTPS gibt die aktuelle Leitlinie bis auf
wenige Ausnahmen nur weiche Empfeh-
lungen, sodass ein flichendeckender Ein-
satz nicht gerechtfertigt zu sein scheint.
Hinzu kommt, dass in der ACCP-Leit-
linie zu lesen ist: ,MTPS sind eine sehr he-
terogene Gruppe hinsichtlich der Lange,
des Anpressdrucks im Bereich des Kno-
chels, des Druckgradienten und des Sit-
zes. Die Effekte des spezifischen Designs
jedes einzelnen Strumpfes auf die Pra-
vention der tiefen Bein-Venen-Throm-
bose sind unbekannt. Um zugelassen
und vermarktet zu werden, haben me-
chanische Thromboseprophylaxemetho-
den nicht zu beweisen, dass sie gegen ve-
nose Thromboembolien schiitzen. Ob-
wohl vieler dieser MTPS niemals in Klini-
schen Studien untersucht wurden, gibt es
eine unbegriindete Annahme, dass sie alle
vergleichbar und gleich effektiv sind“ [7].
Vor diesem Hintergrund war es das
Ziel der nachfolgend beschriebenen
Untersuchungen, verschiedene MTPS
hinsichtlich ihrer spezifischen Druckpro-
file biomechanisch zu charakterisieren.

Material und Methode

Durch die Rehabtech Research Lab
GmbH, einem Institut an der TU Ber-
lin, wurden jeweils zehn nachfolgend be-
nannte MTPS mittlerer Grofle, die zur
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d d Medi — mediven®
thrombexin® 18

physikalischen Thromboseprophylaxe im
Krankenhaus genutzt werden, untersucht:
== Comprinet” pro (Fa. BSN medical),
== T.E.D.” (Fa. Covidien),

== Cambren® C (Fa. Hartmann),

== mediven® thrombexin® 18 (Fa. medi).

Als Priifmethode wurde das Hohenstein
System (HOSY) [6] zur Bestimmung der
Druckprofile von Kompressionsstriimp-
fen nach DIN 58133 [3] und RAL GZ-387
[9] verwendet. Obwohl beide Priifme-
thoden die Bewertung von MTPS expli-

zit ausschlieflen, werden diese in der Pra-
xis, in Ermangelung giiltiger Normen und
Priifverfahren auf deutscher und europii-
scher Ebene, von den Hohenstein Institu-
ten in Anlehnung an die RAL GZ-387/1
gepriift und unter Zuhilfenahme der nur
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Zusammenfassung - Abstract

als Vornorm existierenden ENV 12719 be-
wertet.

Es handelt sich um eine Rahmenkons-
truktion, in der am oberen Rahmenteil
20 Kraftsensoren mit einer Klemmbreite
von 5 cm angebracht sind. Dazu korres-
pondieren die 20 linearen Verstelleinhei-
ten, mit denen der zwischen Verstellein-
heit und Kraftsensor gehaltene Priifling
in Querrichtung gedehnt werden kann.
Die Liangsdehnung (auf die mittlere Lin-
ge) wird durch eine verstellbare Rahmen-
konstruktion vorgegeben.

Vorteil dieses Verfahrens in Anleh-
nung an die DIN 58133 ist, dass es eine
gute Vergleichsbasis in Bezug auf friihe-
re Untersuchungen anderer Autoren [8]
bietet und das Verfahren bei unterschied-
lichen Beinumfangsmaflen einen weiten
Priifbereich besitzt.

Nach DIN 58133 sind je zu untersu-
chender Linge und Umfang zwei Prif-
muster als Doppelversuch vorgeschrie-
ben. Im Rahmen dieser Vergleichsunter-
suchung wurden je zehn Priifmuster
untersucht, damit die Untersuchungs-
ergebnisse statistisch besser abgesichert
sind.

Durchfiihrung

Fiir die Versuchsreihe wurden AG-
Striimpfe verwendet, deren Linge von
den Zehen ,,A” bis zum Oberschenkel ,,G*
reicht. Die Umfangsmaf3e sind mit einem
»C“ gekennzeichnet, die Abstandsmafie
mit ,, ]I Die Langen werden bei der jewei-
ligen mittleren Linge gemessen, d. h., die
Striimpfe werden auf das Tischmaf3 und
auf dem Priifstand auf diese Linge ge-
dehnt. Die Umfangsmafle werden fiir das
jeweils grofite und kleinste vom Hersteller
angegebene Beinmaf3 angefahren. Soweit
der Hersteller Angaben zu den Umfangs-
maflen an einer Abstandsposition (z. B.
¢B) macht, werden diese verwendet (gelbe
Umrandung in den MafStabellen der Priif-
muster, @ Abb. 1). Die fehlenden Anga-
ben zum Umfang miissen linear erginzt
werden (griine Umrandung). Die in der
Priifung verwendeten Umfangs- und Lan-
genmafle sind in den @ Tab. 1,2, 3 und 4
zusammengefasst.

Die Striimpfe wurden wie in DIN 58133
beschrieben gewaschen, geschleudert und
flach getrocknet. Anschlieflend wurden
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Zusammenfassung

Hintergrund. Medizinische Thrombosepro-
phylaxestriimpfe (MTPS) werden seit tiber
30 Jahren zur Prévention vendsen Thrombo-
embolien (VTE) eingesetzt. Die Leitlinien zur
VTE-Prophylaxe sind mit ihren Empfehlun-
gen zu MTPS zuriickhaltend, da eine ent-
sprechende Evidenz fehlt. Vor diesem Hin-
tergrund untersuchten wir die biomechani-
schen Eigenschaften von MTPS.

Methode. Durch die Rehabtech Research
Lab GmbH an der TU Berlin wurden jeweils
zehn nachfolgend benannte MTPS mittlerer
GroBe untersucht: Comprinet pro (Fa. BSN
medical), T.E.D. (Fa. Covidien), Cambren C (Fa.
Hartmann) und mediven thrombexin 18 (Fa.
medi). Als Priifmethode wurde das Hohen-
stein System (HOSY) zur Bestimmung der
Druckprofile verwendet.

Ergebnis. Die Ergebnisse zeigen eine groRRe
Variation des Druckverhaltens der vier unter-
suchten MPTS. Dabei zeigt der mediven®
thrombexin® 18 mit einem stetig abneh-
menden Druckverlauf das beste Ergebnis
(Druck im Fesselbereich 17,4 mmHg, Druck
am Oberschenkel 8,90 mmHg). Ein dhnli-
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ches Ergebnis zeigt noch der Comprinet®
pro, allerdings ist die Druckabnahme im
Unterschenkelbereich nicht ganz kontinu-
ierlich (19,1 mmHg; 8,14 mmHg). Der Covi-
dien T.E.D™. und der Cambren® C zeigen kei-
ne vernlinftigen Druckprofile. So sind beim
Cambren® C die Driicke im Fesselbereich zu
niedrig (14,2 mmHg; 6,05 mmHg) und beim
Covidien T.E.D™. sind die Driicke am Ober-
schenkel dhnlich hoch wie im Fesselbereich
(15,9 mmHg; 14,5 mmHg).
Schlussfolgerung. Die Ergebnisse dieser
biomechanischen Charakterisierung von
MTPS zeigen, dass die Annahme, alle MTPS
seien gleich wirksam, nicht aufrechterhalten
werden kann. Insbesondere MTPS, die hdu-
fig in Studien verwendet wurden, kdnnen in
ihren biomechanischen Eigenschaften nicht
liberzeugen.

Schliisselworter

Venose Thrombose - Prophylaxe -
Kompressionsstriimpfe - Biomechanische
Charakterisierung

Abstract

Background. Medical thrombosis prophy-
laxis stockings (MTPS) have been used for
over 30 years for the prevention of venous
thromboembolism (VTE). The guidelines for
VITE prevention are cautious with their rec-
ommendations towards MTP as there is a cor-
responding lack of evidence. Against this
background the biomechanical properties of
MTPSs were investigated.

Method. The Rehabtech Research Labora-
tory, an affiliated institute of the Berlin Insti-
tute of Technoology, examined ten exam-
ples each of the following brands of medium
sized MTPSs: Comprinet pro (BSN medical),
T.E.D. (Covidien), Cambren C (Hartmann) and
mediven thrombexin 18 (medi). The HOhen-
stein SYstem (HOSY) was used to determine
the pressure profiles.

Results. The results revealed a wide vari-
ation in the pressure behavior of the four
MPTSs analyzed. The mediven® thrombex-
in® 18 showed the best results with a steadi-
ly decreasing pressure gradient (pressure at
the ankle 17.4 mmHg and pressure at the

Biomechanical characterization of medical
thrombosis prophylaxis stockings (MPTS)

femur 8.90 mmHg). The Comprinet® pro
showed a similar result but the decrease in
pressure along the calf was not continuous
(19.1 mmHg and 8.14 mmHg, respective-
ly). The Covidien T.E.D™. and the Cambren®
Cshowed unsatisfactory pressure profiles.
The Cambren® C pressures at the ankle were
too low (14.2 mmHg and 6.05 mmHg) and
the Covidien T.E.D™. showed pressures at the
thigh that were equivalent to those at the an-
kle (15.9 mmHg and 14.5 mmHg).
Conclusions. The results of the biome-
chanical characterization of the four MTPSs
showed that the assumption that all MTPSs
are equally effective cannot be maintained.
Especially MTPS that have been frequently
used in studies do not show convincing bio-
mechanical properties.

Keywords
Deep venous thrombosis - Prophylaxis -
Compression stockings - Biomechanical
properties




Abb. 2 A a Strumpf mit Markierungen auf dem Maftisch. b Hartmann — Cambren® Cim
HOSY-Priifstand. Die Markierung,B” liegt mittig in der 100%, Klemme 2

sie im Normklima gelagert. Alle Striimp-

fe haben dabei Masse (Wasser) aufgenom-

men. Das Priifsystem HOSY wurde im

Bereich der Kraftmessung und Wegmes-

sung kalibriert. Der Messaufbau folgt der

RAL-GZ 387/1[9]. Da die Priifmuster kei-

ne Kompressionsstriimpfe sind, wurden

folgende Anpassungen vorgenommen:

== Fiir die Priifung wird das Spiralfeder-
paar mit dem kleinsten Durchmesser
verwendet.

== Die Vorlast betrigt bei dieser Priifung
mit ca. 40 cN auf die Gesamtstrumpf-
ldnge deutlich weniger als 5 cN pro
Klemme.

== Die Gewebedicke wird mit 0,75 mm
angenommen.

== Die Kompressionsklasse wird auf ,,0
eingestellt.

Der Druck an der Messstelle B charakteri-
siert den Kompressionswert des Strumpfs,
er soll nicht aus Werten zweier benach-
barter Klemmen interpoliert werden. Al-
le Striimpfe werden entsprechend den
Mafitabellen am Maf3tisch auf die mittlere
Lange gedehnt (im Bild 79 cm) und so die
Lage des Bereichs ¢B gekennzeichnet (lan-
ge griine Line, s. @ Abb. 2a). Die Klem-
me, an der die Dehnung 100% erreicht (2.
Klemme) liegt dann im Bereich der kur-
zen Linien (s. auch @ Abb. 2b).

Danach werden die Striimpfe wie im
»Priifablauf“ vorgegeben eingespannt

und das System zur Priifung gestartet. Bei

der Priifung traten mit den verschiedenen

MTPS unterschiedliche Probleme auf, die

nachfolgend beschrieben werden:

== Bei dem Produkt Hartmann -
Cambren® C war es nicht immer
moglich, die minimalen Werte ohne
Korrektur der Klemmen 1 bis 4 anzu-
fahren, da die Vorgabe fiir den kleins-
ten Beinumfang sehr nah an dem
Tischmafi lag. Die Klemmen 1 bis 4
wurden um 8 mm zuriickgefahren.
Wenn der minimale Beinumfang sehr
nah an dem im Umfang ungedehnten
Strumpfmaf3 liegt, kann auch keine
nennenswerte Dehnung bei dieser
Versuchsreihe erwartet werden (s.
auch die Abschnitte Ergebnisse und
Limitationen).

== Bei dem Produkt BSN medical -
Comprinet® pro kommt es zu einem
ahnlichen, aber weniger stark aus-
gepragten Verhalten. Durch die gro-
L3¢ Spreizung des Produkts liegt auch
hier das Tischmaf3 sehr nahe am
kleinsten Beinumfang. Die Klemme
4 musste im Durchschnitt um 5 mm
zuriickgefahren werden. Auch bei
diesem Produkt sind im Bereich der
Klemme 4 nur geringe Dehnungen
bei dem Beinprofil fiir den minima-
len Umfang zur erwarten.

== Durch die schon erwihnte grofle
Spreizung muss bei dem Produkt
BSN medical - Comprinet® pro bei
der Priifung des Kompressionsdrucks
bei maximalem Beinumfang eine gro-
e Dehnung im Bereich des Haftban-
des erreicht werden. Dabei wurde das
Haftband aus der letzten Klemme ge-
zogen. Um dies zu verhindern, wur-
de der Bereich des Haftbandes in den
folgenden Versuchen mit einer Nadel
in der letzten Klemme fixiert.

Ergebnisse

Nachfolgend sind die Ergebnisse der Ein-
zelmessungen fiir den Beinumfang (BU),
die praktische Dehnung (PD), die Span-
nung (KR), den Druck (DR) und den
Restdruck (RD) zusammengefasst. Die
B Tab. 1, 2, 3 und 4 enthalten die arith-
metischen Mittelwerte, der zehn Ein-
zelmessungen fiir die Werte des Drucks
(DR) ist auch die Standardabweichung
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Tab.1 Messergebnisse BSN — Comprinet® pro

Bein- Einheit B B1 C D E F G
profil gy (cm) 19 24 30 2862 325 38 41,39
i PD (%) 1644 1057 2869 2031 2264 895 15,91
KR (N/em) 046 032 063 037 036 023 023
DR (kPa) 1,51 0,83 1,31 0,81 069 038 035
DR (mmHg) 1132 622 985 605 516 2,82 2,62
szuDR (mmHg) 0,73 215 085 077 065 021 0,23
RD (%) 1000 5454 87,06 5337 4561 2492 2321
Abstandsmal} 12 22 32 40 47 62 74
Bein- B B1 C D E F G
profil By (cm) 24,5 31 38 406 485 655 73,02
Max = Spp (%) 50,15 42,82 6301 7067 8301 87,78 10449
KR (N/em) 099 085 1,09 091 1,01 1,13 1,29
DR (kPa) 2,54 1,72 1,81 1,40 1,31 1,09 1,11
DR (mmHg) 1907 1290 1357 10,52 9,81 814 829
szuDR (mmHg) 1,21 085 065 065 055 051 1,26
RD (%) 1000 6802 71,48 5529 51,62 4273 4332

Tab.2 Messergebnisse Covidien - T.E.D.™

Bein- Einheit B B1 C D E F G
profil gy (cm) 175 235 3039 29,56 3446 42,02 47,07
WAlIR PD (%) 1947 2294 3955 21,82 3360 4240 2197
KR (N/em) 032 035 056 031 039 068 054
DR (kPa) 16 093 116 066 071 1,00 072
DR (mmHg) 870 696 867 49 531 753 538
szuDR (mmHg) 057 052 056 044 031 064 058
RD (%) 1000 8033 1001 57,19 6134 8671 619
Abstandsmafd 13 24 35 42 50 66 79
Bein- B B1 C D E F G
profil By (cm) 25 31 37,89 37,06 429 5501 60,62
Max  “pp (%) 7067 6214 7398 5272 6657 8640 57,09
KR (N/em) 084 080 102 064 074 170 129
DR (kPa) 212 163 169 108 1,10 193 134
DR (mmHg) 1590 1222 1270 814 823 1447 10,04
szuDR  (mmHg) 0,81 064 08 062 061 1,76 092
RD (%) 1000 7692 7988 51,17 5177 9081 63,14

(s) der Stichprobe angegeben, wir gehen
von einer Zufallsstichprobe einer Grund-
gesamtheit aus (korrigierte Stichproben-
varianz (s2)). Von statistischen Verfahren
zur Signifikanz wird abgesehen, da die
Unterschiede in der Varianz in den Gra-
fiken erkennbar sind. Die Werte sind den
angegeben Umfangspositionen (B bis G)
zugeordnet. Die Umfangsmafle konnen
ggf. von den Maflen der Maf3tabellen ab-
weichen, weil die sieben Stiitzstellen der
Maf3tabelle auf mehr als doppelt so viele
Messstellen des HOSY umgerechnet wer-
den. Die dargestellten Ergebnistabellen
enthalten nun die wieder aus den Mess-
stellen riickgerechneten Werte.
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Die Ergebnisse zeigen eine grof3e Varia-
tion des Druckverhaltens der vier unter-
suchten MPTS. Dabei zeigt der MTPS der
Firma medi (mediven® thrombexin® 18)
einen stetig abnehmenden Druckverlauf.
Er nimmt zwischen 10 und 40 cm, also
im Unterschenkelbereich, kontinuierlich
ab und zeigt im Oberschenkelbereich (50
bis 70 cm) einen fast konstanten Druck.
Ein dhnliches Ergebnis zeigt der MTPS
der Firma BSN (Comprinet® pro), aller-
dings ist die Druckabnahme im Unter-
schenkelbereich nicht kontinuierlich, son-
dern steigt zwischen 20 und 30 cm wie-
der an. Der MTPS-Strumpf der Firma Co-
vidien (T.E.D.™) zeigt wie der MTPS der

Firma BSN kein kontinuierlich abfallen-
des Druckverhalten im Unterschenkel,
zusitzlich weist er einen Druckanstieg
im Oberschenkel zwischen 60 und 70 cm
auf. An dieser Stelle wird fast das Druck-
niveau im Fesselbereich (10 cm) erreicht.
Der MPTS der Firma Hartmann (Cam-
bren®C) ldsst nur im Druckverlauf bei
dem vom Hersteller angegebenen Ma-
ximalmaf$ eine Druckabnahme von dis-
tal noch proximal erkennen. Bei dem an-
gegebenen Minimalmafl kommt es so-
gar umgekehrt zwischen 10 und 40 cm
zu einer Druckzunahme im Unterschen-
kelbereich. Allerdings zeigt dieser MTPS
anders als der MTPS der Firma Covidien
keine Druckzunahme im Oberschenkel.

Limitationen

Es gibt bisher kein allgemeingiiltiges Ver-
fahren, um den Sitz und den klinischen
Nutzen eines MTPS zweifelsfrei zu be-
werten. Alle in der Literatur beschriebe-
nen Verfahren haben ihre Einschrankun-
gen, die bei der Interpretation der ermit-
telten Ergebnisse berticksichtigt werden
miissen. So ist es fiir unsere Ergebnisse
wichtig, dass die Beinprofile nach RAL
bestimmt wurden, soweit keine Angaben
der Hersteller vorhanden waren. Fiir eine
Priifung von Produkten, deren Hersteller
von den RAL-Maflen abweicht, ist eine
Angabe aller Umfangs- und Langenmafle
notwendig, die das Beinprofil charakteri-
sieren. Kein Hersteller macht jedoch voll-
standige Angaben. Eine gute Naherung er-
laubten nur die Angaben von BSN — Com-
prinet® pro und medi — thrombexin® 18.
Die Ergebnistabellen enthalten — abgese-
hen von den Werten an der Position ,,B*
- interpolierte Daten, da die {ibrigen Posi-
tionen (C bis G) nicht zwangsldufig ge-
nau im Abstand der Messklemmen lie-
gen. Auch wenn die jeweils untersuchten
10 Striimpfe von uns als représentativ fiir
das Produkt angesehen worden, kénnen
wir nicht abschétzen, wie grof3 die Varia-
tion der Produkte der einzelnen Herstel-
ler wirklich ist.

Bewertung aus technischer Sicht

Obwohl es an anerkannten Standards fiir
die Bewertung von MTPS mangelt, soll-
te ein MTPS sich an den Forderungen der
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Tab.3 Messergebnisse Hartmann — Cambren® C

Bein- Einheit B B1 C D E F G
profil gy (cm) 18 24 3089 3006 349 43,02 481
bl PD (%) 475 4,06 1516 1401 2342 3045 31,61
KR (N/em) 007 0,12 031 034 026 038 043
DR (kPa) 024 318 063 070 511 055 0,56
DR (mmHg) 1,81 233 474 525 343 415 4,19
szuDR (mmHg) 080 309 218 211 216 2,91 3,35
RD (%) 1000 1848 3894 4089 2834 3433 3496
Abstandsmal} 13 24 35 42 50 66 79
Bein- B B1 C D E F G
profil gy (cm) 25 31 379 3705 4197 5301 583
MaED (%) 4530 3449 4129 4054 4817 62,03 5950
KR (N/em) 075 064 070 073 044 068 076
DR (kPa) 1,8 131 117 1,23 065 081 0,82
DR (mmHg) 1419 980 877 924 491 605 6,13
szuDR (mmHg) 102 055 046 1,05 042 066 075
RD (%) 1000 69,17 61,94 6505 3461 4260 43,21

Bein- Einheit B B1 C D E F G
profil gy (cm) 23 2801 3396 3304 3797 48 52,9
Min PD (%) 60,17 5907 6520 4131 4298 5691 5034
KR (Nem) 078 077 073 052 056 070 067
DR (kPa) 1,9 172 134 098 092 091 0,79
DR (mmHg) 1603 1292 1006 736 692 685 594
szuDR (mmHg) 056 050 027 020 024 032 042
RD (%) 1000 80,69 62,84 4594 4324 4274 37,12
Abstandsmaf} 12 23 33 41 49 64 77
Bein- B B1 C D E F G
profil By (cm) 25 3501 4595 4504 4899 61 66,68
Max  “pp (%) 7409 9883 123,53 9264 8445 9938 89,49
KR N/em) 092 1,10 1,06 096 09 1,15 1,23

DR kPa) 2,32 1,98

1,59 1,34 1,24 1,19 1,16

11,88 10,01 9,26 8,90 8,72

szuDR (mmHg) 0,51 0,50

0,27 0,20 0,24 0,32 0,42

(
(
DR (mmHg) 1742 1488
(
(

RD %) 1000 8543

6824 5748 53,20 51,08 50,09

ENV 12719:2001, ,Medizinische prophy-

laktische Antithrombosestriimpfe® [5]

orientieren. Sie enthalt folgende vier For-

derungen:

== Forderung a: Die praktische Dehnung
darf an den Messstellen B, B1, C, D, E
und G nicht weniger als 15% betragen

== Forderung b: Die Kompression
des Strumpfes an der Fessel muss
zwischen 13 mmHg und 18 mmHg
liegen. Die Kompression an der Fessel
darf einen Grenzwert von +3 mmHg
nicht iiberschreiten

== Forderung c: Der Restdruck der
Striimpfe an den aufgefiihrten Mess-
stellen muss in folgenden Bereichen
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liegen: B1: 80% bis 100%, C: 60% bis
80% und G: 30% bis 70%

== Forderung d: Der Restdruck darf an
keiner Messstelle entlang dem Bein,
aufler bei E (Haftband), einen hohe-
ren Wert als der Restdruck am dis-
tal gelegenen Bezugspunkt aufweisen.
Dies ist die Forderung nach einem
stetig abfallenden Druckprofil [11].

Betrachtet man die Werte in den @ Tab. 1,

2,3,4 und @ Abb. 3 lasst sich feststellen,

dass die Forderungen a bis d der ENV

12719:2001 nur bedingt erfiillt werden:

== Comprinet® pro (Fa. BSN): Die For-
derung a (beim maximalen Beinprofil

betrigt die Restdehnung nicht weni-
ger als 15%) und die Forderung b (ge-
forderte Kompression im Bereich der
Fessel wird erreicht) sind erfiillt.

== T.E.D.” (Fa. Covidien): Nur die For-
derung a (beim maximalen Beinprofil
betrigt die Restdehnung nicht weni-
ger als 15%) ist erfiillt.

== Cambren® C (Fa. Hartmann): Fiir das
Beinprofil mit den Maximalangaben
des Herstellers ist die Forderung a
(beim maximalen Beinprofil betrégt
die Restdehnung nicht weniger als
15%) und die Forderung b (geforder-
te Kompression im Bereich der Fessel
wird erreicht) erfiillt. Beim Beinprofil
mit den Minimalangaben des Herstel-
lers ist keine Forderung erfiillt.

== mediven® thrombexin® 18 (Fa. medi):
Alle Forderungen a bis d sind erfiillt,
wenn auch die Forderung c, dass am
Messpunkt B1 der Restdruck 80 bis
100% erreichen soll, im Beinprofil mit
den Minimalangaben des Herstellers
nur knapp erfiillt wird.

Fiir den erneuten Druckanstieg am Ober-
schenkel beim T.E.D.™ Strumpf der Firma
Covidien scheint es eine mégliche techni-
sche Erklarung zu geben. Dieser Strumpf
hat im Vergleich zu den anderen unter-
suchten Striimpfen als einziger Strumpf
kein durchgehendes rundgestricktes De-
sign. Er besitzt am Oberschenkel einen
eingendhten, keilformigen Einsatz, um
die Umfangsmafle des Oberschenkels zu
erreichen. Problematisch am Einsatz ist
die Naht, die wie eine Versteifung wirkt
und in diesem Bereich zu einer geringeren
Dehnung bei gleicher Kraft fithrt. Dies
macht sich auch bei der Kompressions-
wirkung bemerkbar. Dabei ist es neben-
sdchlich, ob der Einsatz dehnfihiger als
das umgebende Gewebe ist, die limitie-
rende Grofie ist die Elastizitat der Naht.

Vergleich mit anderen
Untersuchungen

2002 fithrte MacLellan [8] Untersuchun-
gen an MTPS durch. Zwei der in unse-
rer Untersuchung verwendeten Pro-
dukte waren auch damals vertreten: Das
Produkt Covidien T.E.D.™ unter dem
Namen Kendall - T.E.D. und die Serie
thrombexin® 18 der Fa. medi. Auch Mac-
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Abb. 3 A Zeigt die Werte fiir den Druck (DR) und den Restdruck (RD) fiir das jeweils angegeben minimale und
maximale Umfangsmal iiber den Verlauf der verschiedenen Messpunkte. Man beachte, dass das Diagramm fiir den
Hartmann — Cambren® C eine andere Skalierung des Restdruckes aufweist. Bei den Werten fiir den Druck (DR) ist
die Standardabweichung (s) der Stichprobe eingetragen

Lellen belegte mit dem Messsystem HOSY
ein mitunter steigendes Druckprofil bei
dem T.E.D.-Strumpf. Thomas et al. wie-
sen dies laut MacLellan [8] auch mit dem
Messsystem Hatra nach. Die stetig fallen-
de Kennlinie des Kompressionsdrucks bis
zum Haftband bei dem Produkt thrombe-
xin der Fa. medi zeigte MacLellen eben-
falls. Insofern passen die hier ermittelten
Ergebnisse gut zu den in der Literatur be-
reits publizierten Daten.

Bewertung aus
medizinischer Sicht

Mit diesen Ergebnissen wird deutlich, dass
sich MTPS verschiedener Hersteller hin-

sichtlich der kompressiven Eigenschaften
deutlich unterscheiden. Daraus kann ge-
schlossen werden, dass sie am Patienten
nicht die gleiche biomechanische Wir-
kung beziiglich einer Verringerung von
Geféfiquerschnitten erzielen. Die Ergeb-
nisse klinischer Studien mit MTPS kén-
nen also immer nur auf gleichartig wir-
kende Striimpfe (analog den untersuch-
ten) tibertragen werden. Eine einheitliche
Bewertung der Wirkung von MTPS hin-
sichtlich des thromboseprophylaktischen
Nutzens ist damit nicht aussagekraftig.
Dies wird besonders bei der Bewer-
tung der CLOTS-1-Studie [4] deutlich.
Die CLOTS-1-Studie ist eine prospekti-
ve randomisierte Studie mit 2.518 Patien-

ten, die wegen eines Schlaganfalls hospi-
talisiert und immobil waren. Der primére
Endpunkt waren neu aufgetretene duplex-
sonographisch nachgewiesene Thrombo-
sen. Solche Thrombosen traten bei 126
(10,0%) Patienten mit MTPS und bei 133
(10,5%) ohne MTPS auf. Dieser Unter-
schied war nicht signifikant und ein Nut-
zen der untersuchten MTPS konnte nicht
belegt werden. Vielfach wird diese aktuel-
le Studie jetzt zitiert, um auf den fehlen-
den klinischen Nutzen von MTPS auf-
merksam zu machen.

Allerdings wurde in der Studie ein
MTPS der Firma Covidien® (Tyco
Healthcare [Covidien], MA, USA) ver-
wendet. Dieser Strumpf konnte bei der
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aktuellen Untersuchung keinen der Para-
meter der ENV 12719 erfiillen (vgl. For-
derungen a-d, in der Bewertung aus tech-
nischer Sicht). Vor dem Hintergrund die-
ser Ergebnisse liegt die Vermutung nahe,
dass Striimpfe mit einem besseren Druck-
profil méglicherweise mehr Thrombosen
verhindert hétten und der Unterschied
zwischen beiden Studienarmen deutli-
cher ausgefallen wire.

Ein zentrales Charakteristikum des
MTPS ist sein graduierter Druckverlauf.
Der MTPS sollte seine maximale kom-
pressive Kraft am Messpunkt ,,cB“ mit
100% erreichen und einen graduiert abfal-
lenden Druckverlauf bis auf durchschnitt-
lich 40% des Ausgangswertes am proxi-
malen Oberschenkel (Strumpfhalteband,
Messpunkt ,,cG*) erreichen.

Ein Ubersteigen der Ausgangsmess-
werte an ,,cB“ {iber 100% an weiter proxi-
mal gelegenen Messpunkten widerspricht
der MTPS-Anforderung des graduiert
abfallenden Druckverlaufs und stellt me-
chanisch eine Schniirfurche dar. An die-
ser Schniirfurche muss es zwingend zu
einer mechanischen Flussbehinderung
im vendsen Abstrom kommen, was folg-
lich thrombogene Effekte auf den Blut-
fluss und lokal mazerierende Effekte auf
die Oberhaut haben kann. Striimpfe, die
solche Charakteristika aufweisen, sind als
MTPS ungeeignet.

Die kompressive Kraft eines MTPS be-
griindet sich in seiner Architektur. Hier-
bei wird im Rundstrickverfahren aus dem
maschenbildenden Strickfaden das ,Ge-
rist® erstellt, in welches ein elastischer
Schussfaden mit definierter Vorspan-
nung, entsprechend der zu erreichen-
den kompressiven Kraft, simultan ein-
gelegt wird. Somit ergibt sich zwingend,
dass Voraussetzungen fiir den ordnungs-
gemaflen Einsatz eines jeden MTPS die
korrekte Vermessung des Patientenbeins
(entsprechend den Herstellervorgaben),
aber auch die korrekte, d. h. weitestge-
hend faltenfreie Lage am Bein des Patien-
ten sind. Durch die elastische Komponen-
te im Strumpfgestrick werden die Driicke
an den jeweiligen Umfingen der jewei-
ligen Messpunkte statisch gehalten. Der
tagliche Strumpfwechsel und die Inspek-
tion des Beins, die regelmiflige Neuver-
messung und Neuanpassung sind zentrale
Qualitétskriterien im MTPS-Einsatz. Dies
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gilt insbesondere fiir die unmittelbar post-
operative Phase, bei fortbestehender re-
gionaler Schmerztherapie und bei Patien-
ten mit neuropathischen Erkrankungen.

Ein qualitativ hochwertiger MTPS er-
fiillt alle medizintechnischen Anforde-
rungen und Charakteristika (s. oben). Ein
MTPS ist kein therapeutisches Stiick Wa-
sche, sondern ein hoch entwickeltes Me-
dizinprodukt, fiir das die technischen An-
wenderregularien entsprechender Her-
stellervorgaben gelten, um seinen vorbe-
stimmten therapeutischen Effekt entwi-
ckeln zu kénnen.

Die Anwendung eines MTPS entgegen
den Vorgaben des Herstellers, der Ein-
satz falscher Grofen, der Einsatz der sel-
ben Groflen bei einem Patienten, dessen
Beinmafle sich unter der medizinischen
Behandlung méglicherweise andern, wie
auch der Einsatz des MTPS nach einem
ungeeigneten Aufbereitungsverfahren, ist
ein ,,off label use* und kann zudem haf-
tungsrechtliche Konsequenten im Scha-
densfall fiir den Betreiber des MTPS
(Arzt/Klinik) haben.

Fazit fiir die Praxis

Um genauere Aussagen iiber die tat-
sachliche hamodynamische Wirkung
verschiedener MTPS treffen zu kénnen,
miissen weitere Studien durchgefiihrt
werden. Hier wiirden sich In-vivo-
Messungen an Probanden anbieten.
Die Ergebnisse derartiger Messungen
konnten dann z. B. fiir eine physika-
lische Modellierung der relevanten
Eigenschaften aller Gewebeschichten der
unteren Extremitat in einem Beinphan-
tom genutzt werden.
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