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1. Einleitung

Die Thrombose ist ein anteiliger oder vollstindiger Verschluss von Arterien, Venen oder
Herzhohlen durch intravasale Blutgerinnung mit Bildung von Blutkoageln aus
Thrombozytenaggregaten und Fibrin [17]. Man unterscheidet die arterielle von der vendsen
Thrombose. Erste ist ein akuter Arterienverschluss (Embolie) bei vorbestehender
Arteriosklerose meist im Bereich der unteren Extremititen. Die Zweite entsteht im vendsen
Schenkel und wird je nach Lokalisation im tiefen oder im oberflachlichen Venensystem als
Phlebothrombose, bzw. als Thrombophlebitis bezeichnet [17].

Virchow stellt in seiner Trias bereits 1856 die Voraussetzungen fiir eine Thrombose heraus
[62]:

1. Verédnderter Blutstrom

2. FErhohte Gerinnungsbereitschaft

3. Intimaschéddigung.

In der Orthopidie spielt die Thrombose, speziell die tiefe Beinvenenthrombose (TVT) eine
groBBe Rolle, was Fallzahlen [61] nach orthopddischen Operationen belegen. In groBeren
Metaanalysen werden Zahlen zwischen 50 und 60 % ohne und ca. 15 - 35 % mit
mechanischer oder medikamentoser Prophylaxe beschrieben [49]. Gefiirchtet ist besonders
die aus der Thrombose eventuell resultierende Lungenembolie [61], die bei etwa 1-3 % [49]
der Betroffenen entsteht. Das postthrombotische Syndrom mit teilweise schweren trophischen
Storungen und therapieresistenten Ulzerationen stellt eine schwerwiegende Komplikation der
tiefen Beinvenenthrombose dar.

Da die bisherigen Therapieregime keine befriedigenden Ergebnisse nachweisen konnten
erscheint eine Kombination aus medikament6ser und mechanischer Prophylaxe insbesondere
bei besonders gefihrdetem Krankengut, zum Beispiel bei Patienten mit Hiift-Total-

Endoprothese (TEP), sinnvoll.

1.1 Atiologie

Zur Stillung einer Blutung stehen drei eigenstindige, synergistisch zusammenarbeitende
physiologische Reparaturmechanismen zur Verfiigung. Nach mechanischem Verschluss bzw.
GefidBverengung durch Kontraktion, vorwiegend im arteriellen Gefdlsystem, setzt die

zelluldre und die plasmatische Blutgerinnung ein [23].



Bei der zelluldren Blutgerinnung kommt es zur Ausbildung eines Thrombozytenpfropfs durch
Anlagerung von Blutplittchen an freigelegte, subendotheliale Kollagenstrukturen.
Prostacyclin aus dem Endothel und Thromboxan A2 aus den Thrombozyten arbeiten diesem
Prozess regulatorisch entgegen.

Die Fibrinolyse stellt den Gegenspieler des plasmatischen Systems dar, welches sich durch
kaskadenartig aktivierte Gerinnungsfaktoren, die inaktiv im Plasma vorliegen, kennzeichnet.
Aktiviert wird die Blutgerinnung auf zwei verschiedenen Wegen, dem extrinsischen und dem
intrinsischen System.

Beim extrinsischen System wird der Faktor VII durch Thromboplastin verletzter Mikrosomen
aktiviert. Das intrinsische System setzt ein, wenn der Faktor XII mit freigelegten
Kollagenstrukturen in Kontakt kommt [23].

Beide Wege miinden im Faktor X, der an der Thrombinbildung beteiligt ist, welches
schlieBlich aus Fibrinogen Fibrin bildet.

Plasmin, welches im Rahmen der Fibrinolyse aus Plasminogen entsteht, spaltet nach
Freisetzung aus den Endothelzellen Fibrin und hilt so das Gleichgewicht zwischen Gerinnung

und Fibrinolyse aufrecht [23].

1.2 Thromboseprophylaxe

Zur Thromboseprophylaxe gibt es verschiedene Ansitze, die sich an der Atiologie einer
Thrombose, nidmlich Immobilisation, Verdnderung der Blutzusammensetzung und
Verianderung der Venenwand orientieren. Der Immobilisation wird mit verschiedenen
physikalischen und physiotherapeutischen Mafnahmen entgegengewirkt, die zum Teil auch
Veridnderungen an bzw. in der Venenwand herbeifithren. Die medikamentdse Prophylaxe

hemmt in das extrinsische oder intrinsische System der Blutgerinnung.

1.2.1 Medikamentose Thromboseprophylaxe

1.2.1.1 Cumarine

Die meist verbreiteten und bekanntesten Antikoagulantien sind die Cumarinderivate
Phenprocoumon (Marcumar®) und das im amerikanische Raum héufiger eingesetzte
Warfarin. Die als Vitamin-K Antagonisten wirkenden Substanzen reduzieren die Synthese des
Prothrombin-Komplexes (Gerinnungsfaktoren II, VII, IX und X) in der Leber und wirken so

antithrombotisch [51].
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Die oralen Antikoagulanzien werden in der Thromboseprophylaxe besonders auch bei
Risikopatienten, die sich einer Hiift-TEP-Operation unterziehen, als effektiv eingestuft [28,
51]. Eine Ubersichtsarbeit von Haake und Bergman [22] resiimiert, dass orale
Antikoagulantien h#ufig in der Literatur als die wirksamste Thromboseprophylaxe
beschrieben werden.

Der Nachteil und limitierende Faktor ist die Blutungsgefahr [22, 28]. Die Blutung unter
Cumarinen ist nur sehr schwer durch Vitamin-K-Gabe und zusitzlicher Substitution von
Prothrombinkomplex, aufgrund der langen Halbwertzeit der Cumarine, zu therapieren [2]. Sie
sind daher perioperativ schwer einsetzbar, zumal sie einen verzdgerten Wirkungseintritt von
ca. 72 Stunden besitzen [63]. Trotzdem setzten sie 66 % aller orthopddischen Chirurgen in
den USA als Mittel der ersten Wahl zur Prophylaxe bei Hiift-TEP-Patienten ein [37]. Obwohl
hierdurch eine Senkung der Inzidenz um fast 50% erreicht wird, bevorzugen Orthopidden und
Unfallchirurgen in Deutschland zur Thromboseprophylaxe bei Hiift-TEP-Operationen andere
Verfahren. Hiufiger auftretenden Blutungskomplikationen unter Marcumar® sind hierfiir der
Grund. Die hauptsichliche Indikation fiir die orale Antikoagulation mit dem in Deutschland
zugelassenen Cumarin Marcumar® wird in der Rezidivprophylaxe nach durchgemachter

Beinvenenthrombose gesehen [56].

1.2.1.2 Thrombozytenaggregationshemmer

Die Thrombozytenaggregationshemmer, von denen als wichtigste und bekannteste Substanz
die Acetylsalicylsdure (ASS) zu nennen ist, wirken als Hemmer der Cyclooxygenase in den
Thrombozyten und im GefdBendothel [51]. Wéhrend diese Substanzen hauptsichlich im
arteriellen Geféllsystem wirken, wird ihnen im venodsen Gefil3system allenfalls eine geringe
antithrombotische Wirkung zugestanden [10, 51]. Im Vergleich zu den Kontrollgruppen
zeigen die Thrombozytenaggregationshemmer bei verschiedenen Studien meist eine
leichtgradige Senkung der Thromboseinzidenz, im direkten Vergleich zur alleinigen
pneumatischen Kompression, als physikalische Prophylaxe, jedoch schlechtere Ergebnisse
(sieche Tabelle 1.1) [1, 10, 24]. Die Tendenz geht daher in die Richtung, den
Thrombozytenaggregationshemmern zwar eine leichtgradige antithrombotische Wirkung zu
bescheinigen. Bei Risikopatienten sind sie jedoch nicht als effektive Prophylaxemafnahme
zur Vermeidung einer tiefen Beinvenenthrombose anzusehen, zumal sie perioperativ wegen
der erhohten Blutungsneigung nicht zum Einsatz kommen konnen. Trotzdem werden sie

regelméBig zur klinischen Thromboseprophylaxe von 15,8 % der orthopéddischen Chirurgen in
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den USA und von 9,8 % zur ambulanten Vorsorge, eingesetzt [37]. Die Pulmonary-
Embolism-Prevention-Studie (PEP) [59] zeigt hingegen eindrucksvoll die Wirkung von ASS
bei zusitzlichem Einsatz zur routineméfig verabreichten Prophylaxe. So konnte, unabhingig
von Art und Dauer der zeitgleich durchgefiihrten Thromboseprophylaxe, der zusétzliche
Einsatz von 160 mg ASS fiir 5 Wochen post OP die Raten fiir todliche Lungenembolien um
58 % senken. Insgesamt gab es 36 % weniger thromboembolische Ereignisse, bei 0,6 % mehr

Blutungen in dieser Studie mit 17444 Patienten zu verzeichnen.

1.2.1.3 Heparine

Heparin, ein Mucopolysaccharid, wird von verschiedenen Spezies aus unterschiedlichen
Organen gewonnen. Es hat ein breites Spektrum verschiedener Molekulargewichte von 6000
bis 25000 Dalton, wobei sich verschiedene Molekiile beziiglich der antikoagulatorischen und
antithrombotischen Wirkung deutlich unterscheiden [51]. Die Wirkung auf das
Gerinnungssystem entwickelt sich durch Aktivierung von Antithrombin I (ATII) nach
Kopplung mit Heparin. Der Effekt des ATIIIL, ndmlich die direkte Hemmung aller
Serinproteasen des Gerinnungssystems, wie zum Beispiel Faktor Xa und Thrombin, wird
verstiarkt. Weitere Gerinnungsfaktoren sowie Thrombozytenaggregation werden indirekt
durch Bildung des Antithrombin III - Thrombin — Heparin - Komplex gehemmt [51].

Es wird meist eine sogenannte Niedrig-Dosierte Heparin-Prophylaxe (=low dose Heparin) mit
unfraktioniertem Heparin zur Verhinderung einer postoperativen Thrombose mit zwei bis drei
Mal 5000 internationale Einheiten (i.E.) subcutan (s.c.) eingesetzt. Mittlerweile hat sich das
fraktionierte niedermolekulare Heparin (Low Molecular Weight Heparin = LMWH)
weitgehend durchgesetzt, weil es nur einmal téglich verabreicht werden muss und trotzdem
eine mindestens gleichwertige, je nach Studie auch bessere [10] Wirksamkeit aufweist, bei
nicht gesteigerter Blutungsneigung [43].

Nachteile der Behandlung mit Heparinen ist die Gefahr der Auslosung einer
heparininduzierten Thrombozytopenie (HiT) und die tdgliche Belastung von Patienten und
Pflegepersonal durch die subcutane Applikationsform. Das HiT ist eine seltene spontan (Typ
I) oder verzogert nach tage- oder wochenlanger Behandlung (Typ II) mit Heparinen
auftretende lebensbedrohliche Thrombozytopenie. Sie tritt bei Einsatz von unfraktioniertem

Heparin bei bis zu 5 %, bei fraktioniertem Heparin bei < 1% der Patienten auf [13, 43].
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1.2.2 Physikalische Thromboseprophylaxe

Die physikalischen Methoden der Thromboseprophylaxe werden zumeist mit der
medikamentésen Prophylaxe kombiniert und haben den grolen Vorteil der fehlenden bzw.
gering ausgeprédgten, meist subjektiven Nebenwirkungen [1, 12, 28, 64]. Als Grundprinzip
unterstiitzen sie die postoperativ schlecht arbeitende Muskelpumpe und wirken so der
vendsen Stase entgegen [64]. Die genaue Wirkungsweise ist noch unklar. Eine Erkldrung ist
die Beschleunigung der Blutstromgeschwindigkeit, die zu einer Verkiirzung der Verweildauer
von Blutelementen im vendsen System, einer Verdiinnung der Blutbestandteile durch
Verstirkung des venodsen Abflusses sowie die Ablosung kleiner wandstindiger Thromben
durch erhohte Scherkrifte fithrt [64]. Dies bedingt aber nicht per se eine Verringerung der
Thromboserate [19].

Zu den Basismalinahmen gehoren auch allgemeine MaBnahmen wie prioperative Reduktion
der préadisponierenden Risikofaktoren, wie zum Beispiel des Nikotinabusus, einer
Ostrogenmedikation oder speziell bei linger geplanten elektiven Eingriffen eine Reduktion
der Adipositas. Sehr wichtig ist auch die anzustrebende Friihmobilisation der bettligerigen
Patienten [61, 64]. So konnten Salzmann et al. bereits 1966 [48] zeigen, dass durch friihe
Mobilisation die Thromboserate nach klinischen Kriterien deutlich gesenkt werden konnte.
Weitere einfache Prinzipien zur Erh6hung des vendsen Riickstroms sind das Hochlagern der
Beine, Kompressionsverbiande, sowie aktive und passive Bewegungsiibungen [19, 67].
Aktive Bewegung im oberen Sprunggelenk (OSG) fiihrt durch die sogenannte Venenpumpe
zu einer Steigerung der Flussgeschwindigkeit und Verringerung der Stase.

Ein etwas aufwendigeres technisches Verfahren ist die elektrische Stimulierung der
Wadenmuskulatur (ESW) zur Erhohung der venosen Stromungsgeschwindigkeit [1, 64]. Da
diese Methode jedoch schmerzhaft ist, kann sie nur bei anésthesierten Patienten angewendet
werden [64]. Deswegen ist sie fiir Patienten, die sich einer Hiiftoperation unterziehen miissen,
schlecht geeignet, sie findet aber Anwendung bei neurochirurgischen Operationen [1]. Bei
Patienten mit niedrigem Thromboserisiko scheint die intraoperative und direkt postoperative
Anwendung der ESW die Thromboseinzidenz wirkungsvoll zu senken [35]. Im direkten
Vergleich mit der pneumatischen Kompression und graduierten Striimpfen, sowie der
subkutanen Verabreichung von niedrigdosiertem Heparin ist die elektrische Stimulation der
Wadenmuskulatur jedoch unterlegen [40].

Eine weitere leicht anzuwendende und weit verbreitete Methode zur Steigerung des vendsen
Riickstroms in den unteren Extremititen stellt die Anwendung von groBenangepassten

Medizinischen Thromboseprophylaxestriimpfen (MTS) dar [19, 61, 64]. Eine gleichmiBige
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Verteilung des Kompressionsdrucks ist jedoch wenig sinnvoll, vielmehr sollte der Druck von
distal nach proximal abnehmen, denn nur auf diese Weise wird der vendse Riickstrom
gesteigert [6]. Die Reduktion der Inzidenz postoperativer Beinvenenthrombosen durch
Anwendung der “graduierten” MTS konnte in Studien nachgewiesen werden und stellt einen

wesentlichen Bestandteil der physikalischen Thromboseprophylaxe nach Hiiftoperationen dar

[6, 40].

Behandlung Anzahl der |Anzahl der |TVT-Inzidenz |Risikoreduktion
Studien Patienten (%) (%)

Unbehandelte Kontrollen | 54 4310 25 -

Low-Dose Heparin 50 716 8 68

LMWH 12 4386 5 80

ASS 5 372 20 19

Warfarin 2 67 10 60

IPK 5 313 10 60

MTS 4 300 9 64

Tabelle 1.1 Erfolge der Thromboseprophylaxe in der Allgemeinchirurgie [1]

1.2.2.1 Kompressionssysteme

Eine technisch recht aufwendige, jedoch vielversprechende Methode ist die externe,
intermittierende, pneumatische Kompression (IPK) der FuBsohle, der Wade oder auch des
gesamten Beines. Durch wiederkehrende Beliiftung von einer oder mehrerer Luftkammern die
in einer, das Bein umgebenden, Manschette angebracht sind wird die Menge und die
Geschwindigkeit des venosen Riickstroms erhoht und damit die von Virchow als
thrombosebegiinstigend beschriebene Stase im vendsen System verringert [19, 62, 64]. Als
weiterer Effekt wird eine Steigerung der Fibrinolyseaktivitit [28, 64] durch am Gefélendothel
auftretende Druck- und Scherkrifte diskutiert. Hierbei konnte im Modellversuch die
Steigerung der  Weichteilproduktion = von  Plasminogen-Aktivatoren  und  der
Endothelproduktion von Nitraten nachgewiesen werden [14].

Es existieren verschiedene Variationen des Verfahrens, die sich in Druckanstieg, Hohe des
Druckes, Geschwindigkeit des Druckabfalls, Linge des druckfreien Intervalls, Anzahl der
beliifteten Kammern, Oberflichenbeschaffenheit der Schienen sowie Linge der Schienen

unterscheiden [1, 39, 64]. Die Anwendung sollte idealerweise intraoperativ, zumindest aber
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direkt postoperativ beginnen. Bei bettligerigen Patienten sollte sie wihrend der
Immobilisationsphase weitergefiihrt werden. Verschiedene Studien zeigen eine deutliche
Senkung der postoperativen Thromboseinzidenz, insbesondere bei Risikopatienten und
orthopidischen Eingriffen [27, 39, 40, 71]. Bei alleinigem FEinsatz von Kompressions-
systemen konnen, abhédngig von Technik und Patientenkollektiv, Thromboseraten von 0 — 27

% nachgewiesen werden siehe Tabelle 1.2 [71].

Autor  “Jahr Geriit- Anzahl Anzahl Thrombose- | Risikominimierung / | Kontroll-
[Quelle] | design Kammern | Patienten |inzidenz % | Kontrollgruppe methode
Paiement “87 [41] | Bein 6 138 16,6 /Low Dose Warfarin Phlebo?
Hull ‘90 [27] |Bein 6 310 24 51,9/ Phlebo?
Woolson “91[73] |Bein 6 196 10 /ASS; Warfarin DS?
Bailey 91[5] |Bein 6 95 6 /Low Dose Warfarin Phlebo?
Francis 92 [21] |Bein 6 201 27 /Warfarin Phlebo?
Wood 97 [72] |FuB 1 134 0 o/ DS’
Hooker 799 [26] | Bein 4 515 4,6 /Keine DS’
Warwick 98 [65] | Full 1 274 18 /mit Enoxaparin Phlebo?
Spain ‘98 [54] |Bein ? 118 7 /Keine KL U?
FuB 1 66 3 /Keine KLU.?
Proctor ‘01 [44] [Wades.G." |2 124 9,8 /Keine DS’
Wade IPC |1 125 6,4 /Keine DS’
Bein IPC [ ? 669 2,4 /Keine DS’
Beins.G." [? 432 3,2 /Keine DS

I sequentieller Gradient; 2 Duplexsonographie; 3 Phlebograpie; 4 klinische Untersuchung

Tabelle 1.2 Literaturiibersicht pneumatische Kompressionssysteme

Weitere Vorteile einer pneumatischen Kompression sind die problemlos durchfiihrbare
Mobilisation und eine hohe zu erwartende Compliance bei den Patienten [8].

Es existieren verschiedene Arten an Schienen. Die kiirzeste Ausfithrung beschréinkt sich auf
die Fiile und fiihrt eine reine FuBsohlenkompression durch. Eine FuBpumpe eignet sich
speziell bei Operationen an den unteren Extremititen, bei denen keine Wadenkompression
durchgefithrt werden kann [45]. Weitere Systeme beschrinken sich nur auf den
Unterschenkel. Zuletzt gibt es auch beinlange Manschetten. Weitere Unterschiede bestehen in
der Anzahl der Luftkammern und in der Hohe der eingesetzten pneumatischen Driicke.
Ebenfalls wird zwischen Manschetten unterschieden, deren Kammern rund um die Extremitit
beliiften und solchen die nur auf der Riickseite eine Luftkammer haben. Die Driicke werden in

der Regel nur fiir wenige Sekunden je nach System langsam oder spontan aufgebaut. Bei
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Geriten mit mehreren Kammern werden iiblicherweise distal hohere Driicke als proximal
eingesetzt. [27, 44, 54, 65, 66]. Spain et al. konnten keinen signifikanten Unterschied
zwischen Fulsohlenkompression und Wadenkompression herausfinden, hielten aber fest, dass
sich fiir die unterschiedlichen Systeme verschiedene Einsatzmoglichkeiten ergeben [54].
Jansen et al. haben sich mit unterschiedlich langen und verschieden gekammerten Systemen
beschiftigt und fanden heraus, dass die maximale Blutgeschwindigkeit zwar mit
ungekammerter Wadenkompression erreicht wird, die hochste Durchschnittsgeschwindigkeit
jedoch mit gekammerter Wadenkompression. Die Ergebnisse von Geriten, die das ganze Bein
versorgen, waren im Schnitt schlechter [29]. Auflerdem konnte bei diesen Geriten eine
signifikant hohere Inzidenz an proximalen TVT, im Vergleich zur mit Warfarin behandelten
Kontrollgruppe nachgewiesen werden [21].

Keine Manschette arbeitet mit Driicken unter 20 mmHg. Die Aussagen zur Effizienz sind
unterschiedlich. Nicolaides wies nach, dass in einem gekammerten System mit Driicken von
35, 30 und 20 mmHg an unterer Wade, oberer Wade und Oberschenkel maximale
Flussgeschwindigkeiten erreicht wurden, die auch bei hoheren Driicken nicht weiter
gesteigert werden konnten [39]. Janssen’s Untersuchungen ergaben eine maximale
Flussgeschwindigkeit bei einem Einkammersystem am Unterschenkel mit Driicken von 50
mmHg. Delis arbeitete im Fufl und Wadenbereich mit Driicken von 120 und 180 mmHg und
erzielte maximale Flussgeschwindigkeiten mit einer kombinierten Ful-Waden-Manschette
[15]. Bei der Kompressionsintensitit zeichnet sich ab, dass zwar die Flussgeschwindigkeit mit
steigendem Druck zunimmt, von Patienten werden aber Driicke iiber 60 mmHg zunehmend
als unkomfortabel bzw. unangenehm empfunden [44].

Die Unterschiede zwischen verschieden langen Kompressionszeiten, die zwischen 1 und 12
Sekunden liegen, und den Intervalllingen, meist 1-2 mal pro Minute, sind nur unzureichend
untersucht.

Anders als bei den maximal erreichten Flussgeschwindigkeiten sind die Ergebnisse klinischer
Studien, die meistens eine dopplersonographisch oder phlebographisch nachgewiesene
Thrombose als Endpunkt haben, wenig unterschiedlich. Unabhingig vom Geritdesign werden
bei alleinigem Einsatz meistens Thromboseraten, wie unter medikamentdser Prophylaxe mit
Heparin oder Warfarin iiblich, erreicht (siche Tabelle 1.2).

Die Compliance ist iiblicherweise umso hoher je kleiner die angelegte Manschette und je

kiirzer die Tragedauer ist [44].
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1.2.2.2 Venaflow® System

Das Venaflow® System der Firma Aircast ist eine 1992 auf den Markt gebrachte Variante der
Unterschenkelkompressionsgerite. Es handelt sich um ein Medizinprodukt der Klasse Ila
(gemiB Anhang IX der Richtlinie iiber Medizinprodukte) Klassifizierung von Elektrogeriten:
Klasse I BF (geschlossenes Gerit ohne Schutz gegen Eindringen von Wasser). Es ist, bei
Ubereinstimmung mit der EMV-Richtlinie 89/336/EWG und mit den Normen EN 60 601-1-2,
1992 und EN 60 601-1, Teil 2, fiir den Betrieb am Patienten zugelassen.

Eine Einheit besteht aus einer Pumpe, zwei Einwegbandagen aus latexfreiem antiallergenem
Material und den Verbindungsschlduchen (Abbildung 2.1).

Es besitzt zwei wadenseitige Luftkammern, die einmal pro Minute fiir ca. 6 Sekunden, mit
einem Druck von 45 +/- 10 mmHg proximal und 52 +/- 10 mmHg distal, aufgepumpt werden.
Dies fiihrt zu einer Steigerung des venosen Riickstroms von bis zu 384 % [45], bzw. 200 %
[70]. In bisherigen Studien erwies es sich beziiglich der Steigerung der
Venenflussgeschwindigkeit anderen Produkten durch Aufbau und Konzeption iiberlegen [45,
70], was vor allem auf den ziigigen Druckanstieg (0,3 sec) und den graduierten Druckabfall
von distal nach proximal zuriickgefiihrt wird. So erzielte es mit 304 % die beste
Flussgeschwindigkeitssteigerung von 7 miteinander verglichenen Geriten verschiedener
Bauart [69]. Hierbei wurden Full, Wade und das ganze Bein umgebende Systeme untersucht.
Bei dem Blutvolumen, das aus den Extremititen weitermassiert wurde liegt es hinter den
Geriten, die einen groBeren Anteil des Beines umgeben zuriick [69]. Die relativ leichten,

schwei3durchldssigen Manschetten sollen die Compliance bei den Patienten erhohen.

1.3 Risikofaktoren

1.3.1 Patienteneigenschaften

Das Risiko, eine tiefe Beinvenenthrombose zu erleiden, wird unter anderem durch
Eigenschaften des Patienten selbst determiniert. Dies beinhaltet sowohl Erkrankungen als
auch Veridnderungen des Blutbildes sowie klinische Besonderheiten. Klinische Risikofaktoren
sind u.a. vorrausgegangene tiefe Beinvenenthrombose, Adipositas, Alter iiber 40, verlingerte
Bettruhe, verschiedene Grunderkrankungen und Gebrauch von oralen Antikonzeptiva (siehe

Tabelle 1.3).



17

vorrausgegangene tiefe Beinvenenthrombose

Tumorleiden

Alter > 40

Geschlecht

Hautfarbe

Angeborene Gerinnungsstérung

lingere Immobilisation

Lihmung der unteren Extremitéten

Schwerwiegende Erkrankungen (Apoplex, Myokardinfarkt, Verbrennungen)

Adipositas (BMI > 25)

Ostrogenmedikation

Chronisch vendse Insuffizienz

Tabelle 1.3 Klinische Risikofaktoren fiir tiefe Beinvenenthrombosen [2, 42]

Als mogliche Blutbildverdnderungen, die Gerinnungstorungen hervorrufen sind Abfall oder
niedrigere Werte von Antithrombin III, Protein C oder Protein S, aktivierte Protein C-
Resistenz, Hyperhomocysteindmie, Prothrombinmutation zu nennen. Angeborene
Erkrankungen mit erhohter Thrombose-Wahrscheinlichkeit sind u.a. Lupus anticoagularis und
das Antiphospholipid-Syndrom [23].

Weitere Risikofaktoren sind die Verldngerung der Operationszeit [53], sowie die Anzahl der

Bluttransfusionen [30]. Eine Einteilung der Risiken in Gruppen zeigt Tabelle 1.4 [1].

Score 0 1 2 3

Alter <40 40 - 60 >60

OP-GroBe unkompliziert |klein grof sehr grof3

(z.B.) (Hysterektomie) | (Herniotomie) (Hift-TEP) | (Polytrauma)

Dauer der gar nicht kurz lang sehr lang

Immobilisation

Risikofaktoren Adipositas Tumorleiden | Schwere Erkrankung I
Ostrogenmedikation Riickenmarksverletzung

I z.B. Myokardischamie, Apoplex

Nach Addition der Punktwerte ergibt sich das folgende Thromboembolierisiko:

Risiko gering (0-1) miBig (2-3) groB} (4-5) sehr grof} (>5)

Tabelle 1.4 Scorevergabe Thromboembolierisiken und Einteilung in Risikogruppen [1]
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Hieraus ergibt sich z.B. schon fiir einen iiber sechzigjidhrigen adiposen Hiift-TEP-Patienten

bei nur kurzer Immobilisation ein sehr hohes Thromboembolierisiko.

1.3.2 Operative Ma3nahmen

Generell sind alle Patienten, die sich einer Operation und damit einer Immobilisation
unterziehen miissen, pridisponiert, eine Thrombose zu erleiden. Statistiken zur
Ursachenforschung diagnostizierter Thrombosen zeigen eine Thromboseinzidenz von 10% bis

zu 35 % bei operierten oder lingere Zeit immobilisierten Patienten (siehe Tabelle 1.5).

Art der Operation Inzidenz der tiefen Beinvenenthrombose
Allgemeinchirurgie 19-29 %
Grofse Visceralchirurgie
maligne Erkrankung 30-35 %
benigne Erkrankung 25-29 %
Gyndkologische Chirurgie
maligne Erkrankung 22%
benigne Erkrankung 14%

Urologische Chirurgie

Retropubikale Prostatektomie 30-35 %

Transurethrale Prostatektomie 10-12 %

Orthopddische Chirurgie
Hiift-TEP 50-55 %

Tabelle 1.5 Thromboserisiko in verschiedenen chirurgischen Disziplinen [1]

1.3.2.1 Hiift-TEP Operationen

Bei orthopéddischen und unfallchirurgischen Operationen findet sich laut einer
Thromboseinzidenzvergleichsstudie  [61] verschiedener operative Eingriffe die hochste
Inzidenzrate bei Operationen an den unteren Extremititen. Sie lag bei elektiven
Hiiftoperationen ohne Antikoagulation bei 50 % - 55 %. Bei routineméfiger Versorgung mit
Heparin liegen die Zahlen deutlich niedriger (5- 40 %) [7]. Warum es ausgerechnet bei diesen
Operationen zu den hochsten Inzidenzraten kommt, ist noch nicht endgiiltig geklirt. Das
aufwendige Dehnen und Strecken der Extremitit und der dadurch herbeigefiihrten

intraoperativen Venendilatation sowie das eventuell notwendige Umlagern wihrend der
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Operation werden diskutiert [61]. Auch die primédre Lagerung der Patienten wihrend der
Operation wird dafiir verantwortlich gemacht. So schreibt Stamatakis et al., dass sowohl bei
Innen — als auch bei AuBlenrotation im Hiiftgelenk, zur Priparation des Zugangs, der vendse

Blutfluss stoppt und es zu Endothelschidigungen kommen kann [55].

1.3.3 Anisthesie

Die Art der Anésthesie hat auch einen Einfluss auf die Héufigkeit von Thrombosen. Moldig
zeigt zum Beispiel, dass eine epidurale Anésthesie zu einer signifikanten Minderung von
tiefen Beinvenenthrombosen (TVT) und Lungenembolien im  Vergleich zur
Intubationsnarkose (ITN) fithrt. Dies wird mit einer positiven Beeinflussung der
Virchow 'schen Trias begriindet. Die Fibrinolyse scheint aktiver zu sein, wihrend auch die
intravasale Thrombusbildung erniedrigt ist [38]. Weiter werden sowohl die hdohere
intraoperative Beweglichkeit des Patienten und damit eine erhohte Flussgeschwindigkeit, als
auch die Freisetzung protektiver Substanzen durch die Regionalanisthesie diskutiert [38, 71].
Die Erhohung der Flussgeschwindigkeit wirkt auch iiber den Zeitpunkt der Operation hinaus.
In einer Metaanalyse wurden durchschnittliche Senkungen der Rate an TVT um 40-50 %
gezeigt — bei proximalen TVT liegt die Reduktion mit {iber 50 % noch hoher [38]. AuBerdem
hat die riickenmarksnahe Narkose einige weitere Vorteile fiir den Patienten. Bei kardialen
Hochrisikopatienten wird die postoperative Mortalitdt gesenkt. Darmmotilititstorungen sind
weniger stark ausgeprigt als bei einer Intubationsnarkose, was zu nachweisbar kiirzeren
Krankenhausaufenthalten fiihrt [31]. Allerdings ist bei einer Vorheparinisierung eventuell die
Gefahr einer blutigen Spinalpunktion erhoht, die ein Umschwenken auf ein anderes
Anisthesieverfahren oder die Verschiebung der Operation um mindestens zwolf Stunden

erforderlich machen kann [31].

1.4 Diagnostische Maflnahmen

Zur Diagnostik tiefer Beinvenenthrombosen stehen verschieden Methoden zur Verfiigung.
RoutinemiBig werden in den ersten postoperativen Tagen klinische Zeichen untersucht. Bei
Verdacht auf eine Thrombose wird meistens eine Phlebographie, zunehmend héufig auch eine
Duplexsonographie durchgefiihrt, die sich aber auch optimal fiir Screening-Untersuchungen

eignet, da sie keine Nebenwirkungen aufweist.
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1.4.1 Klinische Untersuchungsmethoden

Klinische Symptome einer TVT sind so uncharakteristisch, dass es nur in 50 % [13] der Fille
gelingt, ohne zusitzliche apparative Untersuchungen die Diagnose zu stellen. Die
Beschwerden  umfassen  spontane, durch  Hochlagerung zu bessernde  oder
belastungsabhingige Schmerzen.
Es stehen verschiedene klinische Tests zur Verfligung, die in der postoperativen Kontrolle im
Rahmen der klinischen Visite angewendet werden. Zu nennen sind:

Homans-Zeichen = Wadenschmerz bei Dorsalflexion des Fu3es

Payr Zeichen = Druckschmerz im Bereich der Innenseite des Fulles

Meyer-Druckpunkte = Wadenschmerz auf Druck

Lowenberg Zeichen = Aufblasen einer Blutdruckmanschette oberhalb der vermutlich

betroffenen Stelle fithrt zu zunehmendem Wadenschmerz. [13]

Weitere klinische Tests wie zum Beispiel das Messen der Beinumfinge oberhalb und
unterhalb des Kniegelenkspaltes prid- und postoperativ sind bei auffélligen Verdnderungen,
wie auch eine vermehrte Venenzeichnung, richtungsweisend. Alle Tests zusammen haben nur

eine Sensivitdt von 11 % und eine Spezifitit von 25 % [68].

1.4.2 Sonographie

Es existieren verschiedene Moglichkeiten mittels sonographischer Methoden eine Thrombose
darzustellen. Die Bilderzeugung in der Sonographie beruht auf der Beeinflussung von
Schallwellen im Korpergewebe durch physikalische Phinomene wie Reflexion, Brechung,
Streuung und Absorption. Die Schallwellen werden mittels des piezoelektrischen Effekts
erzeugt [57]. Dieser Effekt beschreibt die Moglichkeit verschiedener polykristalliner
Strukturen elektrische Schwingungen in mechanische umzusetzen. Der Effekt ist umkehrbar.

Fiir das zweidimensionale Abbildungsverfahren werden an den Schallkopf zuriickkehrende
Schallwellen in elektrische Impulse zuriickverwandelt. Die Echoamplituden werden in
Helligkeitspunkte umgewandelt (B-Bildsonographie, B=Brightness (engl. Helligkeit)) und
iber die gemessene Laufzeit der Schallwellen entsprechenden Gewebetiefen zugeordnet. Das
so entstehenden Grau—Wert Bild kann bei entsprechender Bildaufbaugeschwindigkeit den
Eindruck eines bewegten Bildes erzeugen, die “Real-Time” Sonographie.

Bei der Dopplersonographie werden die vom Schallkopf emittierten Schallwellen von den
Erythrozyten in den BlutgefiB3en reflektiert. In Abhingigkeit von der Stromungsrichtung und

der Stromungsgeschwindigkeit kommt es, gemidl des Doppler-Effekts zu einer
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Frequenzverschiebung der reflektierten Wellen [57]. Hierbei kennzeichnet die
Phasenverschiebung des  Dopplersignales die  Blutstromungsrichtung und  der
Frequenzunterschied zwischen ausgesandtem und empfangenem Signal die Geschwindigkeit
der Erythrozyten in der Blutbahn. Die erhaltenen Signale werden im Bild farbkodiert
umgesetzt, wobei in der Regel das vom Schallkopf wegflieBende Blut rot und die
entgegengesetzte Stromungsrichtung blau dargestellt wird. Die Flussgeschwindigkeit wird
durch eine Anpassung der Farbsittigung dargestellt [34].

Die Kombination aus B—Bild Sonographie und Dopplersonographie wird Duplexsonographie
genannt. Bei Zuhilfenahme der Farbkodierung nennt man die Methode im allgemeinen
farbkodierte Duplexsonographie [20, 32, 58].

Die Erstbeschreibung eines sonographischen Thrombosenachweises erfolgte 1982 durch
Talbot [57]. Als Kriterien zum Nachweis einer Thrombose gelten im sonographischen B-Bild
der, meist nur selten gelingende direkte Thrombusnachweis, die fehlende Dehnbarkeit der
venosen GefiBfe im Valsalva-Test, sowie der Nachweis einer Venendilatation. Als
verlasslichstes sonographisches Kriterium, mit einer Sensitivitit von 87 - 94 % und einer
Spezifitit von 91 — 100 %, wird die fehlende Komprimierbarkeit des vendsen Gefil3es
angesehen [20, 33, 50, 57, 58]. Die zusétzliche Durchfiihrung der Duplexsonographie besitzt
als erginzende Kriterien die deutliche Flussverlangsamung beziehungsweise das komplette
Fehlen des venosen Pulses sowie die Aufhebung der Modulation des vendsen Blutstromes
[20, 32, 58]. In einer Studie wird diese Moglichkeit sogar als Hauptkriterium zur
Diagnosestellung bezeichnet und damit in der Sensitivitit hoher eingestuft (91 — 94 %), als
die fehlende Komprimierbarkeit [S0].

Die farbkodierte Duplexsonographie erlaubt obendrein eine Darstellung oberfldachlicher
Kollateralen, die Darstellung nicht komplett okkludierender, blutumspiilter Thromben und
kann, durch Darstellung von WandunregelméBigkeiten, Hinwei3 auf ein postthrombotisches
Syndrom geben [20, 32]. Allgemein wird die Auffindbarkeit der vendsen Gefidle durch die
Farbkodierung deutlich erleichtert.

Als einzige Untersuchungsmethode zeigt die Sonographie auch die perivaskulidren
Gewebestrukturen und kann somit Nebenbefunde wie Baker-Zysten, Muskelrisse, Himatome,
Lymphknotenvergroerungen, Lipome oder arteriovendse Fisteln darstellen und kann damit
zusétzlich Hinweise auf die Thromboseursache liefern [20, 33, 71].

Schwierigkeiten ergeben sich bei massiver Adipositas und Beinschwellung aufgrund starker
Schallabsorption und Streuung. Durch Farbkodierung konnen die arteriellen Gefédle jedoch

gut als Leitstrukturen benutzt werden [20]. Gefdlldopplungen konnen zu Fehldiagnosen
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fiihren [71]. Der Adduktorenkanal gilt wegen starker Schallabsorption durch Muskelfaszien
als Problemzone [20, 46, 58].

In der Sensitivitit und der Spezifitit bei der Thromboseerkennung erzielen die
sonographischen Verfahren im Vergleich zur Phlebographie im Oberschenkelbereich bis zur
Vena poplitea sehr gute Werte. Fiir die farbcodierte Duplexsonographie ergibt sich eine
Sensivitit von 89 % - 100 % bei einer Spezifitidt von 97 % - 100 % . Im Unterschenkelbereich
liegen die Werte fiir die Sensivitit etwas niedriger bei 72 % - 93 %, wenn auch einzelne
Studien eine etwas hohere Sensivitit (96,3 %) ergaben. Die Spezifitidt der Untersuchung ist
der im Oberschenkelbereich vergleichbar (95 % - 100 %) [20, 46, 50].

Die sonographische Thrombosediagnostik insbesondere die farbcodierte Duplexsonographie
ist also proximal des Kniegelenkspaltes mit der Phlebographie gut vergleichbar. Die fehlende
Invasivitit sowie die Darstellbarkeit auch der perivaskuldren Strukturen stellen deutliche
Vorteile dar. Die farbcodierte Duplexsonographie ist daher heute vielerorts die zuerst
angewandte Methode zur Diagnostik der tiefen Beinvenenthrombose, sowie eine gut zum

Thrombosescreening und zur Verlaufskontrolle nutzbare Technik [46, 50, 58].

1.4.3 Phlebographie

Als “Goldstandard” der Thrombosediagnostik gilt weiterhin die Phlebographie des tiefen
Beinvenensystems, insbesondere zur Beurteilung der Unterschenkelvenen [25, 57]. Es ist
hinsichtlich der Morphologie das exakteste Verfahren [57].

Nach Anlegen eines Staus kurz oberhalb der Malleolengabel werden in horizontaler und leicht
schriager Patientenlagerung 50 ml eines nicht ionischen Rontgenkontrastmittels in eine
oberfldchliche Vene injiziert. Dieses flieft tiber das tiefe Beinvenensystem ab, das
oberfldchliche System kontrastiert sich nur bei tiefer Beinvenenthrombose [25].

Als phlebographische Kriterien fiir eine Thrombose gelten direkte Zeichen, welche die Form
des Thrombus wiedergeben (Kuppelphinomen, Radiergummizeichen, Konturzeichen,
Monokel — und Brillenzeichen und das Stalaktitenzeichen), sowie indirekte Zeichen, die eine
verinderte Stromungsdynamik oder Kollateralenstiimpfe darstellen [25]. Sdmtliche Befunde
miissen in zwei verschiedenen Ebenen dargestellt werden, um Stromungsartefakte
auszuschliefen. Eine exakte Altersbestimmung ldsst sich aus den Zeichen nicht ableiten, das
Vorliegen eines gut ausgebildeten Kollateralkreislaufes lidsst auf eine &ltere Thrombose
schliefen. Weitere Anzeichen fiir eine frische Thrombose sind frei flottierende Thromben, im
Gegensatz zu breitbasig, randstindigen Thromben, die eher fiir eine friiher stattgehabte

Thrombose sprechen [25].
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Es existieren lokale und systemische Komplikationsmoglichkeiten und Kontraindikationen,
sowie technische Schwierigkeiten und Fehlermoglichkeiten bei der Auswertung einer
Phlebographie [57]. Als lokale Folge der endothelschidigenden Wirkung des Kontrastmittels
konnen sich unter Umstinden eine Thrombophlebitis bis hin zu einer tiefen
Beinvenenthrombose ergeben, zusitzlich konnen Nekrosen und Paravasaten entstehen [57].
Kontraindikationen sind die manifeste Hyperthyreose, Graviditit, sowie eine bekannte
Anaphylaxie auf Kontrastmittel [68].

Bei schlechter Kontrastierung der vendsen Beckenstrombahn, zum Beispiel bei ausgeprigter
Thrombose des tiefen Beinvenensystems, ist hédufig als ergiinzende Untersuchung eine

digitale Subtraktionsphlebographie indiziert [68].

1.5 Fragestellung

Ziel dieser prospektiven Untersuchung ist die Kldrung der Frage, ob der zusétzliche Einsatz
von pneumatischer Kompression im Zeitraum der stdrksten Immobilisation die
Thromboembolierate von Patienten nach Hiift-TEP-Operationen senken kann. Hierbei ist
auch die Compliance der Patienten von Bedeutung. Au3erdem muss sich in der Praxis zeigen,

welche Probleme im Umgang mit dem Gerét auftreten.
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2. Material und Methoden

2.1 Patientenkollektiv

Im Zeitraum zwischen dem 01.11.98 und dem 31.12.99 werden Patienten, die zur elektiven
Implantation einer Hiift-Total-Endoprothese in die Orthopiddische Klinik des
Universitétsklinikums Aachen kommen, in die Studie aufgenommen. Das Studiendesign ist

prospektiv randomisiert.

2.1.1 Ausschlusskriterien

Nicht aufgenommen werden Patienten mit folgenden Vorerkrankungen oder -medikationen:

e Postthrombotische Verdnderungen

e Verdacht auf stattgehabte tiefe Beinvenenthrombose

¢ Schwere Herzinsuffizienz > NYHA (New York Heart Asscociation) II

¢ Lungenddem

e Arterielle Verschlusskrankheit > Fontaine Grad 1

e Thrombophlebitis

e Ulcus cruris

¢ Bestehende Marcumar®-Medikation
AufBlerdem werden Patienten ausgeschlossen, die wegen Ihrer Verfassung oder extremer
sprachlicher Probleme nicht aufkldrbar sind oder die Umsetzung des Verfahrens nicht
realisieren konnen. Patienten, welche die Teilnahme an der Studie im entsprechenden

Vorgesprich verweigerten, wurden ebenfalls ausgeschlossen.

2.1.2 Aufklédrung der Patienten

Nach Abkldrung der Kontraindikationen bzw. Ausschlusskriterien werden die Patienten
zufillig auf Gerite- und Kontrollgruppe randomisiert aufgeteilt und aufgeklért. Dabei wird
insbesondere Wert auf die freiwillige Teilnahme an der Studie gelegt und vor allem der
Umgang mit dem Gerdt, Tragedauer, sowie weiterer Untersuchungsgang ausfiihrlich
dargelegt. Im Rahmen dieses Gespriaches werden auch die Beinumfinge 10 und 20 cm ober-
und 15 cm unterhalb des medialen Kniegelenkspaltes gemessen. Des weiteren wird der

Vordruck zum Eintragen der Abschaltzeiten (Anhang 8.1) zusammen mit einem Fragebogen
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(Anhang 8.2) ausgehindigt. Dieses Patientengesprich findet mindestens einen Tag vor der

Operation statt.

2.1.3 Erfassungsbogen

Wihrend des stationidren Aufenthalts werden allgemeine und spezielle Daten der Patienten auf
einem Erfassungsbogen (Anhang 8.3) erfasst. In diesem Rahmen werden Gewicht, Grofe,
Alter, Heparinmedikation, Vorerkrankungen, Medikation, Blutverlust und Transfusionen,
Wundheilung, Mobilisierung und Besonderheiten im OP-Bericht, festgehalten und fiir die
spitere Auswertung herangezogen. Die Gewichtsmalle werden bei der Auswertung zusammen
mit der Korpergroe in den aussagekriftigeren altersabhingigen Body-Mass-Index (BMI)
umgewandelt. Dabei kommt folgende Umrechnung zum Einsatz:

BMI = Korpergewicht in Kilogramm / (KorpergroB3e in Meter)?

Alter (Jahre) akzeptabler BMI

19 -24 19 -24
25-34 20 - 25
35-44 21 -26
45 — 54 22 - 27
55-64 23 -28
Uber 65 24 -29

Tabelle 2.1 BMI-Berechnung [16]

2.2 Thromboseprophylaxe

2.2.1 Medikamentdse Thromboseprophylaxe

2.2.1.1 Orale Antikoagulanzien

Cumarine kamen nicht zum Einsatz. Patienten, die Vitamin K Antagonisten bis zu zwei
Wochen vor der Operation genommen haben, werden von der Studienteilnahme
ausgeschlossen, um wegen moglicher Hypokoagulabilitit das Studienergebnis nicht zu

verfilschen.
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2.2.1.2 Thrombozytenaggregationshemmer

Thrombozytenaggregationshemmer werden, wegen der erhohten Blutungsgefahr, mindestens

fiinf Tage pridoperativ abgesetzt.

2.2.1.3 Heparine

Alle Patienten bekommen die in der Klinik iibliche niedermolekulare Heparintherapie zur
Thromboseprophylaxe. Die Heparintherapie besteht aus tédglich einmal Fragmin® P
(DaHeparin-Natrium, Pharmacia), einem fraktionierten, niedermolekularen Heparin, 2500 i.E.
tiglich s.c.. Bei Risikopatienten, (Adipositas (= BMI iiber dem oben angegebenen Bereich fiir
das entsprechende Alter), Ausschlusskriterien) Fragmin® P forte (5000 i.E.). Die erste Dosis
wird am Abend vor der Operation verabreicht und danach weiter appliziert bis mindestens
zum Ende des Klinikaufenthaltes. Bei zementfreier Implantation wird die Heparinisierung bis
zur Vollbelastung etwa zehn Wochen postoperativ beibehalten. Bei Patienten, fiir die eine
riickenmarksnahe Anésthesie vorgesehen ist, wird wegen der erhohten Blutungsgefahr auf die

Dosis am Vorabend der Operation verzichtet.

2.2.2 Physikalische Thromboseprophylaxe

Alle Patienten werden prioperativ mit hiifthohen gréenangepassten Medizinischen
Kompressionsstriimpfen (MTS) der Firma Kendall® versorgt. Nach der OP erfolgt auf der
operierten Seite der Ersatz durch einen Spika-Kompressionsverband. Sobald die
Wundverhiltnisse die Versorgung mit einem Pflasterverband zulassen wird dieser wieder
durch MTS ersetzt.

Isometrische Anspannungsiibungen werden den Patienten erklirt, sie werden dazu angehalten,
diese so hiufig wie moglich selbstindig durchzufiihren.

Auflerdem werden alle Patienten am ersten postoperativen Tag mobilisiert indem sie
mindestens einmal vor ihr Bett gestellt werden. Ab dem zweiten Tag beginnt, zunédchst im
Zimmer, dann auch auf dem Flur, das Gehtraining unter physiotherapeutischer Betreuung.
Sobald es der Zustand zuldsst, werden die Patienten zusitzlich dazu angehalten, sich

selbststindig im Rahmen ihrer Moglichkeiten zu bewegen.
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2.2.2.1 Kompressionssysteme

Die Patienten der Geritegruppe bekommen zwecks intermittierender pneumatischer
Kompression das Venaflow®-System mit Manschetten an beiden unteren Extremitéiten
unmittelbar postoperativ im Aufwachraum angelegt und werden angehalten, es kontinuierlich

bei Aufenthalt im Bett bis zum dritten Tag nach der Operation zu tragen.

2.2.2.2 Venaflow®-System

Bei dem Kompressionssystem handelt es sich um das Venaflow®-System der Firma Aircast.
Da es sich um eine reine additive Maflnahme im Sinne der Thromboseprophylaxe handelt,
bestehen, nach entsprechender Aufkldrung, keine ethischen Bedenken.

Eine Einheit besteht aus einer Pumpe, zwei unterschenkellangen Einwegbandagen aus

latexfreiem antiallergenem Material und den Verbindungsschlduchen (Abbildung 2.1).

Abbildung 2.1 Zeichnung des einem Patienten angelegten Gerites

Die 2 Luftkammern befinden sich nur auf der dorsalen Wadenseite und sind ohne Saum
miteinander verbunden (Abbildung 2.2 und 2.3). Eine asymmetrische Kompression der Wade

wird bewusst angestrebt.
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Distale Luftkammer . Poximale Luftkammer
- wird zuerst befiillt - wird 0,3 Sekunden spiter befiillt
roill - baut Druck sofort auf - baut Druck innerhalb einer Sekunde auf
Abbildung 2.2 Seitenansicht, Abbildung 2.3 Druckverteilung in den Luftkammern

der angelegten Manschette

Die Kammern werden einmal pro Minute fiir 6 Sekunden aufgepumpt. Die distale Kammer
erreicht einen Druck von 52 mmHg +/- 10 %. Die proximale Kammer erreicht Ihren
maximalen Druck von 45 mmHg +/- 10 % 0,3 Sekunden spiter. Der Druck wird jeweils

innerhalb von ca. 1 Sekunden aufgebaut (Abbildung 2.4).
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Abbildung 2.4 Druckverlauf in den beiden Kammern
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Die Manschetten werden nach der Operation kontinuierlich bis zum dritten Tag nach der OP
getragen iiber den hiifthohen MTS oder dem Spika-Verband getragen. Den Patienten wird die
Moglichkeit gegeben, die Manschetten kurzfristig abzulegen, um den Ablauf des
herkdmmlichen Klinikalltags (Physiotherapie, Krankenpflege, Hygienemaf3nahmen) nicht zu

behindern .

2.3 Risikofaktoren

2.3.1 Patienteneigenschaften

Die Risikofaktoren werden in einem Score, der bei der Auswertung die Vergleichbarkeit der
Studiengruppen vereinfachen soll, zusammengefasst. Hierbei werden folgende Risikofaktoren
beriicksichtigt:

e Alter iiber 40 Jahre

¢ Body-Mass-Index iiber altersentsprechendem Normbereich

® bestehende Stammvarikosis

¢ Einnahme weiblicher Hormone

* Nikotinabusus

e Alte tiefe Beinvenenthrombose / postthrombotisches Syndrom

Bei Vorhandensein einer der aufgefithrten Variablen wird einem, zur Vereinfachung

eingefiihrten, Score ein Zihler hinzugefiigt.

2.3.2 Operative MaBlnahmen

2.3.2.1 Hiift-TEP-Operation

Die Operation wird in Riickenlage durchgefiihrt. Zunichst steriles Abwaschen und Abdecken
der Operations (OP)-Region. Der Zugang erfolgt iiber einen ca. 25 cm lange laterale
Standardinzision iiber dem Trochanter major. Subkutane Priparation durch das Fettgewebe
mittels Elektrokauter. Lingsschlitzung des Tractus iliotibialis. Etwas 5 c¢cm oberhalb der
Trochanterspitze wird die Glutealmuskulatur stumpf auseinander gedréngt und ein Hohmann-
Hebel caudal des Schenkelhalses sowie cranial unterhalb des Gluteus minimus eingesetzt. Mit
dem Elektrokauter wird die muskuloperiostale Schleife, ventral von der Trochanterregion
abgelost und zuriickgeschlagen. Einsetzten von Hohmann-Hebeln um das Hiiftgelenk.

Exzision der Kapsel in den ventralen Anteilen. Unterfahren des Schenkelhalses mit einem
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Hohmann-Hebel. Osteotomie des Halses an der Schenkelhalsbasis. Extraktion des Kopfes mit
dem Korkenzieher. Darstellung des Pfannensitus. Befreiung der Pfanne von weiteren
anhaftenden Weichteilen. Auffrisen gemidl lokalen Bedingungen. Bestimmung der
Pfannengréfe, die vollstindig im origindren Beckenknochen untergebracht werden kann.
Aufbereitung der Pfanne. Nun je nach Technik Zubereitung des Zementes und anschlieSendes
einzementieren der Pfanne mit Kompression fiir 10 Minuten oder direktes Einsetzten der
Pressfit-Pfanne, die mit zwei Schrauben festgesetzt wird. Einbringen eines passenden
Polyethyleninlays. Spiilung und Abtamponieren des Pfannensitus.

Es folgt die Umlagerung und Darstellung des coxalen Femurendes. Entnahme eines
Spongiosaquaders mit dem Kastenmeiflel. Aufraspeln bis zu guter Verklemmung im Schaft
bei zementfreier Versorgung, anschlieend bis zur selben Grofle aufraspeln mit der B-Raspel.
Bei zementierter Technik Spongiosaverdichtung gefolgt von Lavage und Auswahl eines
passenden Probeschaftes. Aufsetzten eines Probekopfes. Nach Reposition Uberpriifung von
Gelenkschluss, Beinldnge und Luxationstendenz unter Bildwandlerkotrolle, eventuell
Optimierung der Halsldnge. Einzementierung mit 10 Minuten Kompression in iiblicher
Technik oder Implantation des endgiiltigen zementfreien femoralen Prothesenanteiles.
Aufsetzten des endgiiltigen Keramikkopfes. Erneute Reposition und Uberpriifung von
Gelenkschluss, Beinldnge und Luxationstendenz. Ausgiebige Spiilung, Readaptation der
Muskulatur. Nach dem Einlegen einer tiefen Redondrainage folgt der Faszienverschluss. Falls
notig wird eine Adduktorentenotomie durchgefiihrt. Vor dem Wundverschluss nochmals
griindliche Spiilung, danach einlegen einer Redondrainage. Anbringen eines sterilen
Wundauflage sowie Spika-Kompressionsverbandes. AbschlieBend wird das Bein in einer

Schiene gelagert. Bei der Studiengruppe erfolgt die Anlage der Venalfow®-Manschetten.

2.3.3 Anisthesie

Die Patienten werden, unter Beachtung der entsprechenden Kontraindikationen, wahlweise in
Intubationsnarkose, Spinalanisthesie oder mit Narkose iiber einen Periduralkatheter operiert.
Im Falle einer riickenmarksnahen Narkose wird auf die pridoperative Gabe von

niedermolekularem Heparin verzichtet, um Blutungskomplikationen zu vermeiden.
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2.4 Diagnostische Maflnahmen

2.4.1 Klinische Untersuchung

Die Beinumfinge werden préoperativ im Rahmen des Aufklidrungsgespriches und 7 Tage
postoperativ jeweils 20 und 10 cm oberhalb, sowie 15 cm unterhalb des medialen
Kniegelenkspaltes gemessen und verglichen.

Im postoperativen Verlauf werden bei den Patienten wiederholt im Rahmen der téglichen
Visite klinische Thrombosezeichen wie Wadenklopfschmerz, Tibiakantendruckschmerz oder
Wadendehnungsschmerz iiberpriift sowie Wadenschmerzen erfragt. Es wird dariiber hinaus
auf Schwellneigung, FuBpulsqualitit, Venenzeichnung und Rotung bzw. Uberwirmung im
Wundgebiet geachtet.

Bei entsprechender Symptomatik wird eine Phlebographie angeordnet.

Im Rahmen der abschlieenden ambulanten Nachuntersuchung werden ca. 6-12 Wochen nach
der Operation thromboembolische Ereignisse und Spitkomplikationen auBerhalb der

stationdren Behandlung erfragt.

2.4.2 Sonographie

Zur Kontrolle werden alle Patienten um den 8. postoperativen Tag per Dopplersonographie
auf eine tiefe Beinvenenthrombose untersucht. Diese Untersuchung fiihrt die Klinik fiir
Radiologie des Universitidtsklinikums Aachen durch. Der jeweilige Untersucher ist in
GefiBsonographie geiibt und weill nicht, mit welcher Thromboseprophylaxe die Patienten
versorgt sind. Bei bereits beidseitig erfolgter beidseitiger Phlebographie wird auf die

Duplexsonographie verzichtet.

2.4.3 Phlebographie

Bei akutem klinischem Verdacht auf eine tiefe Beinvenenthrombose wird der klinischen
Routine folgend eine Phlebographie der betroffenen Extremitit durch die Radiologische

Klinik durchgefiihrt.

2.5 Fragebogen

Die Studienteilnehmer der Geritegruppe bekommen im Rahmen des Aufkldrungsgespriches

einen Fragebogen (Anhang 8.2) ausgehéndigt mit der Bitte, diesen nach dem dritten Tag nach
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der Operation, also nach Ablegen des Gerites, auszufiillen. Der Fragebogen wurde bewusst
kurz gehalten, um die Riicklaufquote zu erhdhen und um mdéglichst keine Hilfestellung, die
eine Beeinflussung der Antwortvergabe hitte herbeifithren konnen, beim Ausfiillen geben zu
miissen.

Im ersten Teil werden Fragen gestellt, welche die allgemeine Konstitution des Patienten
abfragen mit dem Hintergrund die Beurteilbarkeit der, das Gerit betreffenden Antworten, zu
erhohen. Die Frage nach dem heimatlichen Schlaf (1.1) zusammen mit der Frage nach dem
Schlaf mit Prothese (2.4) soll im den Vergleich mit Frage 3.7 nach der Giite des Schlafes mit
dem Geriit besser vergleichbar machen. Frage 1.2 soll dies weiter vertiefen. Die Fragen nach
dem Horvermogen (1.3 und 1.3.1) zielen in Zusammenhang mit Frage 3.4 darauf ab, ob das
Arbeitsgerdusch des Gerites den Patienten beeintrichtigt. Zur Differenzierung soll hierbei
dienen, ob das Gerdusch des Gerites von schwerhdrigen Patienten als weniger unangenehm
empfunden wird als von Normalhorigen.

Teil zwei des Fragebogens fragt nach den Verénderungen, die durch die Operation
herbeigefiihrt wurden. Dies soll erldutern, welche Veridnderungen mehr dem Venaflow®-
Gerit zuzuschreiben sind und welche der Operation.

Der letzte Teil des Fragebogens erortert speziell das subjektive Empfinden und den téglichen
Umgang mit den Manschetten. Die Hauptfrage ist dabei die Beurteilung des Tragekomforts.
Mit den Fragen 3.2 — 3.6 sollen dabei eventuell aufgetretene Probleme genauer differenziert
werden.

Zuletzt wird noch nach dem Empfinden der tédglichen Thrombosespritze gefragt, um einen
direkten Vergleich zu Frage 3.1 zu haben.

Alle Antworten sind rein subjektiv. Erst durch mehrere Antwortbogen konnen generelle
Schwierigkeiten im Handling mit dem Gerit festgestellt werden, die dann eventuell
objektiviert werden konnen.

Zur Auswertung des Fragebogens werden den Antworten Zahlwerte zugewiesen (1 schlechte
Bewertung, 5 bzw. 4 gute Bewertung), um eine einfachere Beurteilbarkeit, datentechnische

Erfassung und Vergleichbarkeit zu erhalten.

2.6 Statistik und Auswertung

In anbetracht der StudiengroBe sowie der Tatsache, dass die Varianzhomogenitit nicht

tiberpriift werden kann, soll, nach Riicksprache mit dem Institut fiir Biometrie der RWTH
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Aachen, der nicht parametrische Wilcoxon-Test zur Uberpriifung der statistischen Relevanz
der Ergebnisse angewendet werden.

AuBerdem werden Mittelwerte und Standardabweichungen zur deskriptiven Statistik genutzt.
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3. Ergebnisse

3.1 Patientenkollektiv

Im Zeitraum vom 30.11.98 bis 31.12.99 wurden n=145 Patienten zur Implantation einer Hiift-
Total-Endoprothese (H-TEP) in der Orthopéadischen Klinik des Universitétsklinikums Aachen
aufgenommen. Davon nahmen n=96 an der Studie teil. Hiervon trugen n=39 Patienten das

Venaflow®-Gerit, n=57 waren in der Kontrollgruppe.

3.1.1 Ausschliisse

Aus einer Gesamtheit von n=145 Patienten wurden 19 Patienten wegen vorhandener
Ausschluss-Kriterien (Tabelle 3.1, Abbildung 3.1) nicht mit in die Studie aufgenommen.
Sieben Patienten wurden wegen verschiedener Begleiterkrankungen bereits praeoperativ
vollheparinisiert, davon hatten 5 in den letzten 2 Wochen vor der Operation Marcumar®
eingenommen. Ein Studienteilnehmer erlitt unter der Operation einen Schlaganfall und wurde
wegen offensichtlich erhohter Koagulationswahrscheinlichkeit ebenfalls vollheparinisiert und
damit aus der Studie ausgeschlossen. Wegen seiner Arthrodese im Kniegelenk fiihlte sich ein
Patient nicht in der Lage, das Gerit zu tragen. Weitere drei potentielle Studienteilnehmer
waren wegen starker Demenz oder extremer sprachlicher Schwierigkeiten nicht aufkldrbar. Im
Rahmen der pflegerischen Titigkeiten wurde 14 Studienteilnehmern das Gerét nicht
studienkonform angelegt, wegen organisatorischen Mingeln oder weil das Pflegepersonal
nicht mit dem Gerit vertraut war. Hierdurch erklért sich unter anderem die unterschiedliche
GroBe von Studien- und Kontrollgruppe. Wegen zu groler Manschette konnte eine

kleinwiichsige Patientin (122 cm) nicht mit dem Venaflow®-Geriit versorgt werden.

Ausschlusskriterien Anzahl
Postthrombotische Verdnderungen 10
Ulcus cruris 1
Periphere arterielle Verschlusskrankheit > I° nach Fontaine 1
schwere Herzinsuffizienz > II° nach NYHA 2
Aortenstenose 2
Vaskulitis 1
Faktor V Mangel Leiden 2

Tabelle 3.1 Ausschlusskriterien (n=19)
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3.1.2 Aufkldrung der Patienten

Nach intensiver Aufkldrung lehnten 3 Patienten die Teilnahme an der Studie ab. Damit ergab
sich ein Studienkollektiv von n=96 Patienten (sieche Abbildung 3.1), n=57 in der Geritegruppe
und n=39 in der Kontrollgruppe.
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Abbildung 3.1 Verteilung der Patienten

3.1.3 Erfassungsbogen

Abgesehen von sieben Patienten, denen wegen Abwesenheit nicht die Beinumfinge
kontrolliert werden konnten und 21 Patienten bei denen der Termin der Entfernung oder die
Menge des Redoninhalts nicht dokumentiert wurden lagen bei Studienabschlu3 96
vollstiandige Erfassungsbogen vor. Hierbei fanden sich 57 Patienten in der Kontrollgruppe,

wihrend 39 mindestens 48 Stunden postoperativ mit dem Venaflow®-Gerit versorgt wurden.
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3.2 Thromboseprophylaxe

Von dem Gesamtkollektiv (n=96) zeigten acht (Kontrollgruppe n=5 (8,8%), Geritegruppe
n=3 (7,7%)) Patienten klinische Zeichen einer tiefen Beinvenenthrombose, die aber mittels
Phlebographie in allen Fillen ausgeschlossen wurde. Somit konnte im gesamten
Studienkollektiv keine klinisch signifikante TVT nachgewiesen werden.

In der duplexsonographisch kontrollierten Untergruppe von n=52 Patienten wurde bei drei
Patienten (eine (1,8 %) in der Kontrollgruppe und zwei (5,1 %) in der Geritegruppe) eine
Thrombose diagnostiziert. Keine dieser Patienten hatte klinische Zeichen einer Thrombose.
Klinisch Anzeichen einer Lungenembolie (LE) konnten bei keinem Patienten festgestellt
werden.

Auch in der Nachuntersuchung wurde von keinem Patienten ein Ereignis geschildert, dass auf

eine Thromboembolie hingewiesen hiitte.

3.2.1 Medikamentdse Thromboseprophylaxe

3.2.1.1 Cumarine

Alle Patienten, die mit Marcumar® voreingestellt waren, wurden prioperativ auf Heparin
umgestellt. Um das Ergebnis nicht zu verfilschen, nahm keiner dieser 5 Patienten, geméal

Ausschlusskriterien, an der Studie teil.

3.2.1.2 Thrombozytenaggregationshemmer

Alle Patienten, die mit Thrombozytenaggregationshemmern voreingestellt waren, wurden
angehalten, dieses Medikament mindestens 3, aber besser 10 Tage vor der Operation
abzusetzen. Angaben dariiber fanden sich bei zwei (5,1 %) der Patienten der Gerdtegruppe

und vier Patienten (7 %) der Kontrollgruppe.
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3.2.1.3 Heparine

Beginnend am Vorabend der Operation erhielten die Patienten tiglich einmal eine subcutane
Injektion zur medikamentésen Thromboembolieprophylaxe. Hierbei kamen folgende
Medikamente zum Einsatz.
In der Geritegruppe erhielten:

Fragmin® P: n=8 (20,5 %)

Fragmin® P forte:  n=31 (79,5 %)

Dies verteilte sich in der Kontrollgruppe folgendermaf3en:
Fragmin® P: n=17 (29,8 %)
Fragmin® P forte:  n=40 (70,1 %)

Die Patienten erhielten diese Prophylaxe im Durchschnitt fiir 15,2 (+/-6,8)
(Geritegruppe/Kontrollgruppe 17,5 (+/-8,7)/13,8 (+/- 3,5) Tage.

Eine Studienteilnehmerin wurde ab dem 10. postoperativen Tag kurzfristig bei
Thromboseverdacht mit 25000 i.E. Heparin i.v. versorgt. Dieser Verdacht konnte aber
phlebographisch ausgeschlossen und somit auch die i.v.-Heparinisierung beendet werden.

Die beiden Patientinnen aus der Geritegruppe, mit Thrombose gemill Duplexsonographie
bekamen Fragmin® P, wihrend die Patientin aus der Kontrollgruppe Fragmin® P forte
erhielt. Man kann also festhalten, dass keiner der Patienten, die Fragmin® P forte und das
Venaflow®-Geriit erhielten, einen Thromboseverdacht entwickelten.

Da keine Lungenembolien auftraten ist nicht zu beurteilen, ob die Art der Heparinisierung in

einem Zusammenhang mit der Lungenemboliehéufigkeit steht.

3.2.2 Physikalische Thromboseprophylaxe

Alle Patienten wurden postoperativ mit einem Spika-Kompressionsverband auf der operierten
Seite und mit einem MTS auf der Gegenseite versorgt. Sobald die Wundverhiltnisse es
zulieBBen, wurde dieser auch auf der operierten Seite angelegt.

Isometrische Anspannungsiibungen wurden von den Patienten selbstindig durchgezufiihrt.
Die Mobilisation wurde bei allen Patienten am Tag nach der Operation unter
krankengymnastischer Kontrolle durchgefiihrt. Vollbelastung wurde bei den Patienten, die
mit einer zementierten Prothese versorgt wurden ab dem 2. Tag zugelassen, bei den Patienten

mit zementfreiem Implantat in der 10. Woche (64,5 Tag). Zwei Patienten konnten erst am
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115. bzw. 120. Tag voll belasten, obwohl beide mit zementierter Technik versorgt wurden.
Die Patientin, die erst am 120. Tag voll belasten konnte hatte das Venaflow®-Geriit getragen
und bei ihr wurde in der Duplexsonographie ein Thromboseverdacht geduf3ert. Die lange Zeit
bis zur Vollbelastung ist allerdings auf ihre Multimorbiditét zuriickzufiihren, insbesondere auf
die beidseitige steroidinduzierte Hiiftkopfnekrose (Ndheres siehe Abschnitt 3.4.2).

Die durchschnittliche Aufenthaltsdauer betrug 20,8 (+/-8,2)Tage (Geritegruppe: 20,4 (+/-5,4)
/ Kontrollgruppe: 21,2 (+/- 9,9)). Die Aufenthaltsdauer der Patientin der Kontrollgruppe, bei
der in der Duplexsonographie eine Thrombose festgestellt wurde, betrug 25 Tage, also 3,9
Tage lidnger. Die Aufenthaltsdauer der Patienten der Gerétegruppe mit Thrombose, betrug 22
Tage also 1,6 Tage lidnger als beim Rest der Geritegruppe.

Der Zeitpunkt der Mobilisation hatte keinen Einfluss auf die Thromboembolieinzidenz.

3.2.2.1 Kompressionssysteme

3.2.2.2 Venaflow®-Gerit

Das Venaflow®-Gerit sollte fiir 3 Tage nach der Operation getragen werden. Dies wurde
nicht von allen Studienteilnehmern konsequent durchgehalten, so dass sich eine
durchschnittliche Tragedauer von 54,1 (+/- 22,7) Stunden innerhalb dieser drei Tage ergibt,
was einer tdglichen Betriebsdauer von 19,3 (+/- 4,8) Stunden entspricht.

Eine Patientin hat das Gerit bereits nach 8 Stunden wegen unertréiglicher Schmerzen wieder
abgelegt (Minimum). Die lidngste Tragedauer betrug 94 Stunden, weil diese Patientin die
Kompression als angenehme Massage empfand und den moglichen gesundheitlichen Vorteil
nutzen wollte. Bei einigen Patienten traten technische Probleme mit dem Gerit in der Form
auf, dass es plotzlich unangenehm laut zu pumpen begann, dies konnte nur durch den
Austausch des Gerites behoben werden.

Nur eine der Patientinnen, bei denen in der Duplexsonographie (DS) ein pathologischer
Befund fixiert wurde, hat den Tragezeitdokumentationsbogen ausgefiillt. Sie trug das Geriit
drei Tage im Durchschnitt 22 Stunden pro Tag. Weder Tragedauer noch Probleme im
Umgang mit dem Gerit, die im Abschnitt 3.5 Fragebogen noch ausfiihrlicher dokumentiert
werden, hatten einen erkennbaren Einfluss auf die Anzahl der Thrombosen bzw.

Lungenembolien.
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Die Risikofaktoren verteilten sich wie in Tabelle 3.2 dargestellt, lediglich jeweils ein Patient

in Studien- und Kontrollgruppe wies keine Risikofaktoren auf.

Ergebnis DS |Alter > 40 |Ostrogenmedikation Beinvarikosis |BMI erhoht*
Geriitegruppe |o.p.B. 37 (94,9 %) |2 (5,1 %) 10 (25,6 %) 12 (30,8 %)
n=39 Thrombose |2 (5,4 %) |0 (0,0 %) 2 (20,0 %) 1(8,3 %)
Kontrollgruppe|o.p.B. 55 (96,5 %) |7 (12,3 %) 10 (17,5 %) 19 (33,3 %)
n=57 Thrombose |1 (1,8 %) |0 (0,0 %) 1 (10,0 %) 1 (5,3 %)

*altersabhangig siche

abelle 2.1

Tabelle 3.2 Verteilung der Risikofaktoren in Bezug zur Thrombosehiufigkeit

Die Prozentangaben in der Tabelle beziehen sich auf den Anteil in der jeweiligen Gruppe. Es

finden sich etwas mehr Patienten in der Geritegruppe mit Ostrogenmedikation und

Beinvarikosis. Hingegen ist in der Kontrollgruppe bei mehr Patienten ein erhohter BMI zu

finden. Vermutlich einen Einfluss auf die Thromboemboliehidufigkeit hat das Vorliegen des

Risikofaktors ,,Beinvenenvarikose , da alle, die eine Thrombose entwickelten auch diesen

Risikofaktor mit sich trugen und der Thromboseanteil in dieser Untergruppe deutlich erhoht

ist.

3.3.1 Patienteneigenschaften

Die Verteilung der Eigenschaften ist in Tabelle 3.3 aufgefiihrt.

n=96 Geriategruppe |Kontrollgruppe |Patienten mit TVT in Duplexsonographie
(n=39) (n=57) Gerategruppe (n=2) |Kontollgruppe (n=1)

Alter 63,5 +/- 12,1 67,1 +/-11,4 71,5 (+/-9,2) 75

Weiblich 25 (64,1 %) |32 (56,1 %) 2 (100 %) 0

Minnlich 14 (359 %) |25 (43,9 %) 1 (100 %) 0

BMI 26,7 +/-4,6 26,6 +/-4,3 25,5 (+/-9,1) 28,3

Risikofaktoren |1,62 1,60 1,5 (+/-0,7) 2

Vor-Op 9 (23,1 %) 22 (38,6 %) 0 (0 %) 1 (100 %)

Posttraumatisch [0 (0,0%) 2 (3,5 %) 0 (0% 0 (0%)

Tabelle 3.3 Verteilung allgemeiner Eigenschafen
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Die Patienten in der Kontrollgruppe sind im Schnitt 3,6 Jahre d&lter. Beziiglich der
Geschlechtsverteilung iiberwiegen in beiden Gruppen die Frauen. Fast doppelt so viele
Patienten sind bereits am selben oder einem anderen groen Gelenk (Knie oder Hiifte) mit
einer TEP versorgt. Nur in der Kontrollgruppe gibt es zwei Patienten, die posttraumatisch
eine Hiift-TEP erhalten hatten. Die Patienten bei denen eine TVT in der Duplexsonographie
entdeckt wurde sind alle weiblich, und &lter als der Durchschnitt. Weiter fillt auf, dass die
Patientin der Kontrollgruppe, bei der eine Thrombose gesehen wurde bereits auf der gleichen
Seite prothetisch versorgt wurde. Da bei keinem Patienten eine Lungenembolie diagnostiziert
wurde konnen diesbeziiglich keine Aussagen zu Zusammenhidngen mit den allgemeinen
Patienteneigenschaften gemacht werden.

s wurden auch die eingenommenen Medikamente (Abbildung 3.2) sowie die hiufigsten

Vorerkrankungen registriert (Abbildung 3.3)
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Abbildung 3.3 Hiufige Nebenerkrankungen

Genauere Auflistung iiber Nebenerkrankungen und Vormedikation sind im Anhang unter 8.4
zu finden. Bei einer der beiden Studienteilnehmerinnen, aus der Geritegruppe die eine
Thrombose entwickelt hatte, bestand eine steroideinduzierte Hiiftkopfnekrose. Sie war zur
Abkldrung bereits 4 Tage vor dem geplanten OP-Termin auf die internistische Abteilung
aufgenommen worden. Dies war erforderlich, da folgende Vorerkrankungen vorlagen:

e KHK (4-fach Bypass) mit Herzinsuffizienz (NYHA °I)

e 7Z.n. Mesenterialinfarkt

¢ leukozytoblastische Leukimie

e chronische Niereninsuffizienz

Diese Patientin litt aulerdem an einer Stammvarikosis 1I° beiderseits und Cholesterinidmie.
Die Operation wurde erst 7 Tage nach der Verlegung auf die Orthopédie durchgefiihrt.

Die Vormedikation bestand in:

e 2 Diuretika

¢ ACE-Hemmer

e Beta-Blocker

¢ FEisen

® Paracetamol

e QOpioid

e Cortisonpriparat

e ASS bis 1 Woche vor OP
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Da von internistischer Seite keine Einwéinde gegen die Operation bestanden und sie keine
absoluten Ausschlusskriterien fiir die Studienteilnahme aufwies, wurde die Patientin in die
Studie aufgenommen.

Die anderen beiden Patientinnen, bei denen in der Duplexsonographie eine Thrombose
gesehen wurde, hatten ebenfalls eine Beinvenenvarikosis und die andere Patientin der
Geritegruppe litt ebenfalls an einer arteriellen Hypertonie, die auch medikamentos eingestellt
war. Da kein Patient eine Lungenembolie entwickelte, konnen hier keine Aussagen zu

Zusammenhingen mit Vorerkrankungen und der Vormedikation gemacht werden.

3.3.2 Operative Maflnahmen
3.3.2.1 Hiift-TEP Operation
In Abhéngigkeit von Alter und Zustand der Patienten, sowie vom intraoperativen Befund

wurden die Prothesen zementiert oder unzementiert eingebaut, bei TEP-Wechseloperationen

wurde generell zementiert (sieche Tabelle 3.4)

n=96 Geriategruppe (Kontrollgruppe |Patienten mit TVT in Duplexsonographie
(n=39) (n=57) Geritegruppe (n=2) | Kontollgruppe (n=1)

Zementiert 21 (53,8 %) 44 (77,2 %) 2 (100 %) 0 (0 %)

Nicht zementiert |18 (46,2 %) 13 (22,8 %) - -

Wechsel insg.* |2 7 0 1

davon Schaft 0 1 - 0

Pfanne / Total 1/1 0/6 0/1

e 11 -
dT ZTTITICIIUTT U

Tabelle 3.4 Verteilung der Operationstechniken

Die Patientinnen, bei denen in der Duplexsonographie eine TVT entdeckt wurde, die mit dem
Venaflow®-Gerit versorgt wurden, erhielten alle eine zementierte Hiift-TEP, was mit dem
hoheren Durchschnittsalter in Zusammenhang steht (s.o0.). Die Patientin der Kontrollgruppe,
die duplexsonographisch eine Thrombose entwickelte, war eine von sechs Patienten, die einen
totalen TEP-Wechsel erhielten.

Die Patienten mit nicht zementierter Prothese wurden im Durchschnitt nach 17,6 Tagen
entlassen. Patienten, bei denen ein Teil- oder Komplettwechsel durchgefiihrt wurde, hielten
sich 23 Tage in der Klinik auf. Die Patienten mit zementierter H-TEP hatten eine

durchschnittliche Aufenthaltsdauer von 22,1 Tagen.
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In der Kontrollgruppe gab es deutlich mehr zementiert implantierte Hiift-TEP (n=44) und
TEP-Wechseloperationen (n=7). Dies hingt wahrscheinlich unter anderem mit dem hoheren
Altersdurchschnitt dieser Gruppe zusammen (siche Tab. 3.2). Einen FEinfluss auf die
Lungenemboliehdufigkeit hatte dies nicht.

Die Tabelle 3.5 zeigt die durchschnittliche Menge an Wundfliissigkeit in der
Redonsaugdrainage, die im iibrigen bei allen Patienten planméBig am zweiten Tag nach der
Operation entfernt wurden. Des weiteren wird die durchschnittliche Transfusionsmenge,

sowie die Anzahl dokumentierter lokaler Komplikationen dargestellt.

n=96 Geritegruppe Kontrollgruppe |Patienten mit TVT in DS
(n=39) (n=57) Geritegruppe (n=2) | Kontollgruppe (n=1)
Redoninhalt (ml) |1144,1 (+/- 752,4) | 1337,5 (+/- 878,5) | 1250 (+/-353,6) 800
Transfusionsmenge (ml)
Insgesamt 645,77 (+/-492,1) | 817,0 (+/- 942,3) | 550 (+/-495,0) 0
post OP 155,7 (+/- 296,1) |214,7 (+/-416,1) |0 0
Patienten mit lokalen Komplikationen:
leicht'/schwer” 6/1 12/1 1/0 0/0

I geringer seroser Austritt, kleines Wundhamatom, 2 starker serdser Austritt, grofes Wundhdmatom

Tabelle 3.5 Durchschnittlicher Redoninhalt, Transfusionsmenge, lokale Komplikationen

Der operative Zugang erfolgte standardgemél in Riickenlage iiber einen Léngsschnitt iiber
dem Trochanter major. Lediglich bei den Wechseloperationen wurde der Schnitt im Bereich
der alten Narbe gefiihrt. Bei Redonzug fanden sich im Durchschnitt 1252,4 (+/- 836,6) ml
(Geritegruppe: 1144,1 (+/- 752,4) ml; Kontrollgruppe 1337,5 (+/- 878,5) ml) in der
Redonflasche. Maximale Werte lagen bei 3400 (Kontrollgruppe) bzw. 4950 ml
(Geritegruppe), minimaler Werte waren 300 ml (Gerdtegruppe) und 175 ml (Kontrollgruppe).
Bei 6 Patienten der Studien- und 15 Patienten der Kontrollgruppe lagen hierzu keine Daten
vor. Die Patientin der Kontrollgruppe, bei der die Duplexsonographie einen
Thromboseverdacht ergab, hatte deutlich weniger Redoninhalt als der Durchschnitt und
benotigte keine Transfusionen.

Die Patienten erhielten im Schnitt eine Transfusionsmenge von 748,86 (+/- 803,4) ml, davon
190,7 (+/- 375,3) ml postoperativ den Rest intraoperativ. (Kontrollgruppe: 817,0 (+/- 942,3)
ml postoperativ: 214,7 (+/- 416,1) ml Geritegruppe: 645,7 (+/- 492,1) ml postoperativ 155,7
(+/- 296,1) ml). Bei n=12 (30,8 %) Patienten der Geritegruppe und n=17 (29,8 %) Patienten

der Kontrollgruppe wurden keine Transfusionen benotigt. Bei 31 (79,5 %) / 53 (93 %)
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(Geriite- / Kontrollgruppe) Patienten gab es keine Wundkomplikationen oder wurden selbige
nicht dokumentiert. Bei 5 (12,8 %) / 3 (5,3 %) Patienten wurde geringer serdser Austritt oder
leichte Nachblutung beschrieben, 2 (5,1 %) / 0 Patienten hatten ein Wundhdmatom, bei 1 (2,6
%) | 1 (1,8 %) Patienten traten voluminosere Ausfliisse auf. Die Wunden waren
durchschnittlich am 5,8. / 4,5. / 7.(Gesamt-/Gerite-/Kontrollgruppe) Tag nach der Operation
trocken. Da kein Patient eine Lungenembolie entwickelte konnen hierzu keine Aussagen zu

Zusammenhingen mit Redoninhalt oder Transfusionsmengen gemacht werden.

Die Tabelle 3.6 zeigt eine genauere Auflistung der Redoninhalte und Transfusionsmengen.

Redon Inhalt Geriate-Gruppe (n=39) Kontroll-Gruppe (n=57) Thrombose in DS (n=3)
Geritegrp./Kontrollgrp.

<501 ml 5(12,8 %) 5 (8,8 %) 1 (50 %) /1 (100%)

501-1000 ml 12 (30,8 %) 12 (21,1 %) 1 (50 %)

1001-1500 ml 16 (41,0 %) 5 (8,8 %) 0/0

>1500 ml 3 (7,7 %) 15 (26,3 %) 0/0

keine Daten 3 (7,7 %) 17 (29,8 %) 0/0

Transfusionsmenge |Geriite-Gruppe (n=39) Kontroll-Gruppe (n=57)

0 ml 7 (17,9 %) 13 (22,8 %) 2 (100 %) /1 (100 %)

1 - 500 ml 9 (23,1 %) 5 (8,8 %) 0/0

501 - 1000 ml 9 (23,1 %) 18 (31,6 %) 0/0

1001 - 1500 ml 9 (23,1 %) 9 (15,8 %) 0/0

> 1500 ml 12,6 %) 5 (8,8 %) 0/0

keine Daten 4 (10,3 %) 4 (7,0 %) 0/0

Tabelle 3.6 Redon- und Transfusionsmengenverteilung

3.3.3 Anisthesie

Eine Intubationsnarkose bekamen n=36 (92,3 %) Patienten der Geritegruppe und n=52 (91,2
%) Patienten der Kontrollgruppe. Drei (7,7 %) Studienteilnehmer der Geritegruppe wurden
per Spinalandsthesie versorgt. In der Kontrollgruppe bekamen drei (5,3 %) Patienten eine
Spinal- und zwei (3,5 %) eine Periduralanisthesie, was fiinf (8,8 %) Patienten mit
Regionalanisthesie entspricht. Alle Patienten mit Verdacht auf TVT in der
Duplexsonographie erhielten eine ITN. Es zeigten sich also bei niemandem, der eine
Regionalanisthesie bekam ein Thromboseverdacht in der DS. Unabhéngig von der Art der

Narkosetechnik, trat in keiner der beiden Gruppen eine Lungenembolie auf.




3.4 Diagnostische Maflnahmen

3.4.1 Klinische Untersuchung

Die postoperativen Untersuchungen im Rahmen der téglichen klinischen Visite ergab bei 8

Patienten, jeweils 4 pro Studiengruppe, einen Thromboseverdacht. Diese Patienten wurden,

der Routine folgend, plebographisch untersucht.

Zusitzlich wurden bei allen Patienten prd- und 7 Tage postoperativ die Beinumfinge

gemessen, die durchschnittlichen Umfangszunahmen sind in Tabelle 3.7 dokumentiert.

n=96 Geritegruppe | Kontrollgruppe | Patienten mit TVT in Duplexsonographie
(n=39) (n=57) Geriategruppe (n=2) |Kontollgruppe (n=1)

OP-Seite

Oben 0,9 (+/-2,7) 0,5 (+/-3,4) -2,5 3,5

Mitte 1,5 (4+/-2,2) 1,21 (+/-2,6) 5 2

Unten 0,1 (+/-1,4 0,08 (+/-2,6) 0 -1

Gegenseite

Oben 0,3 (+/-2,2) 0,67 (+/-3,0) 1,8 (+/-1,4) 1

Mitte 0,4 (+/-2,3) 0,19 (+/-2,4) 2,8 (4+/-0,4) 3

Unten 0,7 (+/-1,7) 0,88 (+/-2,2) 0,8 (+/-1,1) 1

Tabelle 3.7 Durchschnittlichen Beinumfangsdifferenzen in cm

Es zeigt sich, dass, wie zu erwarten war, die Beinumfinge der Patienten mit in der

Duplexsonographie entdeckten Thrombosen, mehr zunahmen, als bei den anderen Patienten.

3.4.2 Sonographie

Bei 44 der 96 Patienten konnte die geplante Dopplersonographie nicht termingerecht

durchgefiihrt werden. Dies lag unter anderem an personellen Engpédssen im Bereich des

Pflegedienstes, aber auch der Radiologischen Abteilung, Ausfille am duplexsonographishcen

Arbeitsplatz traten wéhrend der Studienzeit ebenfalls auf. Dies fiihrte zu einer deutlichen

Verkleinerung der Anzahl auf n=52 Patienten die sich hilftig auf beide Gruppen verteilen.
(siehe Abbildung 3.4)
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Da diese Gruppe nicht nachweisbar zufillig aus der Gesamtheit der n=96 Patienten stammt,
wird nach Riicksprache mit dem Institut fiir Biometrie der RWTH-Aachen auf die

Anwendung jeglicher statistisch analytischer Tests verzichtet.
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Abbildung 3.4 Zusammensetzung des gedopplerten Studienkollektivs

Die restlichen 52 Patienten wurden im Schnitt am 9. (+/- 3) Tag duplexsonographisch
untersucht. Es kam zu keiner Lungenembolie.

Das Ergebnis der Duplexsonographien zeigt Tabelle 3.8

n=52 Geritegruppe |Kontrollgruppe
Patienten mit 2 1
duplexsonographisch

nachgewiesener Thrombose:

in Prozent 7,7 3,8

Tabelle 3.8 Ergebnis der Duplexsonographien
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Bei allen betroffenen Patienten handelte es sich um Frauen. Die Thrombosen befanden sich
alle auf der nicht operierten Seite. Die beiden Thrombosen in der Geritegruppe traten in der
Vena fibularis auf. Die in der Kontrollgruppe in einer Muskelvene des Unterschenkels. Da
keine klinischen Thrombosezeichen auffielen, wurde keine Therapieerweiterung bei den
Teilnehmern aus der Gerdtegruppe veranlasst. Bei der Patientin aus der Kontrollgruppe wurde
von Fragmin® P auf Fragmin® P forte umgestellt, diese Patientin hatte einen TEP-Wechsel
erhalten.

Es handelte sich um drei Patientinnen, die alle eine Intubationsnarkose erhielten. Es wurden
keine Besonderheiten in den OP-Berichten erwihnt.

Die Patientinnen hatten folgendes Risikoprofil:

Alle Patienten waren dlter als 40. Je eine Patientin aus der Kontroll- und eine aus der
Geritegruppe waren iibergewichtig mit einem BMI von iiber 30. Alle Patientinnen hatten eine
beidseitige Beinvenenvarikosis.

Eine der beiden Patientinnen aus der Geritegruppe nahm Sexualhormone ein. Unter den
Patientinnen war keine Raucherin.

Tabelle 3.9 gibt eine Ubersicht iiber die Verteilung der numerischen Werte im Vergleich zu

den Studienteilnehmern mit unauffélligem Kontrollergebnis:

n=52 Patienten mit Thrombose in DS andere Patienten
Alter 72,7 (+/- 6,8) 64,5 (+/- 11,0)
Redoninhalt (ml) 1100 (+/- 360,6) 1235,1(+/- 847,2)
Transfusionsmenge (ml) |366,7 (+/-472,6) 604,1 (+/- 501,0)
Aufenthaltsdauer (Tage) | 23,5 (+/-2,1) 20,7 (+/- 8,4)
Risikofaktoren (Anzahl) |1,3 (+/- 0,6) 1,8 (+/- 0,9)

Tab. 3.9 Patienteneigenschaften im apparativ untersuchten Kollektiv

Es fallen folgende Besonderheiten im Vergleich mit der restlichen Gruppe mit oder ohne
Venaflow®-Versorgung auf: Die Patienten mit postoperativer Thrombose sind im Schnitt ca.
8 Jahre élter, sie haben wesentlich weniger Transfusionen bekommen, und hatten etwas

weniger Risikofaktoren.



Die Tabelle 3.10 zeigt die Beinumfangsdifferenzen (cm) der gedopplerten Patienten in cm zu

den genannten Zeiten.
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Bein Lokalisation Keine Thrombose Thrombose
(n=46)* (n=3)

OP- Oben 0,1 (+/-3,6) cm 3,3(+/-0,3) cm

Seite Mitte 1,6 (+/- 2,6) cm 2,5 (+/- 0,5) cm
Unten -0,1 (+/- 1,8) cm -0,3 (+/- 0,6) cm

Gegen- |Oben -0,5 (+/- 3,0) cm 0,0 (+/-1,0) cm

Seite Mitte 0,0 (+/-2,8) cm 1,0 (+/- 0,5) cm
Unten -0,9 (+/- 1,9) cm 0,2 (+/-1,8) cm

*n=3 keine Daten

Tabelle 3.10 Umfangsdifferenzen bei Patienten der Screeninggruppe in cm

Erwartungsgeméll féllt auf, dass bei den Patienten, die eine tiefe Beinvenenthrombose
entwickelten die Umfinge der Gegenseite stirker zunahmen als in der Gruppe der
Studienteilnehmer ohne Thrombose. Dies gilt aber auch fiir die nicht betroffene, operierte
Extremitit. Die Umfangsabnahme ist vor allem auf der Gegenseite durch das konsequente
Tragen der MTS zu erkléren.

Die Figenschaften der Patienten (n=52) verteilten sich wie in Tabelle 3.11 aufgefiihrt. Hier
zeigt sich eine homogene Verteilung, auf die beiden Studienkollektive. Lediglich die
Hiufigkeiten der posttraumatischen Eingriffe, der nicht zementierten Operationsmethode und
der stattgehabten Vor-Operationen, bei

denen nur Total-Endoprothese-Versorgungen

dokumentiert wurden , zeigen groflere Schwankungen.
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n=52 Venaflow-Gruppe (n=26) |Kontroll-Gruppe (n=26)
Alter 64,8 +/- 11,1 65,2 +/- 10,4
weiblich 17 (65,4%) 14 (53,9%)
ménnlich 9 (34,6%) 12 (46,1%)
BMI 27,1 +/-5,0 27,6 +/- 4,6
Risikofaktoren 1,85 1,69
Posttraumatisch 0 2
OP-Methode:

Zementiert 13 19

Nicht zementiert 11 3

Wechsel 2 4
Regionalanisthesie 2 2

Vor-Op 5 12

Tabelle 3.11 Verteilung der Eigenschaften im gedopplerten Kollektiv




50

3.5 Fragebogen

Der ausgehindigte Fragebogen ist von 23 von 26 (88,5 %) Studienteilnehmern der
Geritegruppe ausgefiillt worden. Die fehlenden drei wurden von den Patienten trotz
Nachfrage nicht abgegeben. Nicht jede Frage wurde von allen Patienten ausgefiillt. Hierbei
handelte es sich wahrscheinlich um Versténdnisprobleme. U.a. konnten einige Patienten auch
keine Antworten zum weiteren Umgang mit dem Gerit geben, da sie es nur fiir kurze Zeit
getragen hatten. Die Antworten auf die Fragen sind in der Tabelle 3.12, 3.13 und 3.14

wiedergegeben.

1. Allgemeine Fragen

1.1 Wie gut schlafen Sie zu Hause? (Diese Frage wurde von
n=21 Patienten beantwortet)

Gut |Wache manch-|Wache mehrmals auf |Liege hiufig
mal auf wach

8 9 4 0

1.2 Miissen Sie normalerweise nachts aufstehen?(n=19)

Nein |Manchmal Mehrmals Immer

4 6 9 0

1.3 Horen Sie schlecht?(n=22)

Ja  |Nein

5 17

1.3.1 Wenn ja, tragen Sie ein Horgerdt?(n=>5)

Ja  |Nein

3 2

Tabelle 3.12 Allgemeine Fragen
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2.Fragen zu den ersten 72 h nach OP

2.1 Wie stark waren Ihre Schmerzen aufgrund der Wunde? (n=22)

Unertriglich

Stark

MibBig

Gering

Keine

1

6

4

9

2

2.2 Wie stark waren Ihre Schmerzen beim Laufen aufgrund der Wunde ? (n=21)

Unertriglich|Stark MiBig Gering Keine
0 1 10 7 3
2.3 Wie stark waren Ihre Schmerzen beim Sitzen? (n=22)

Unertriglich|Stark MiBig Gering Keine
0 1 7 10 4
2.4 Wie gut schlafen Sie zum jetzigen Zeitpunkt mit der Prothese?(n=23)

Gut Wache manchmal auf|Wache mehrmals auf [Liege hiufig wach

4 4 13 2

Tabelle 3.13 Fragen zu den ersten 72 h nach der Operation

3. Fragen zum Venaflow®-Geriit

3.1 Wie empfanden Sie den Tragekomfort? (n=20)

Stark storend  |Storend Wenig storend |Unauffillig Angenehm
1 6 5 4 4

3.2 Ist die Manschette leicht anzulegen? (n=19)

Sehr schwierig |Schwierig Vertretbar Unauffillig Einfach

1 2 2 6 8

3.3 Wie empfanden Sie den Druck? (n=22)

Stark storend  |Storend Wenig storend |Unauffillig Angenehm
4 3 6 1 8

3.4 Wie empfanden Sie die Lautstdirke? (n=21)

Stark storend  |Storend Wenig storend |Unauffillig Angenehm
3 5 6 7 0
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3.5 Kam es zur Behinderung pflegerischer Mafinahmen? (n=19)

Stédndig Hiufig Manchmal Selten Nie

1 1 1 9 7

3.6 Kam es zu Behinderungen im tdglichen Umgang (Waschen, Toilette,
Besuch)? (n=17)

Stéindig Hiufig Manchmal Selten Nie

1 0 1 8 7

3.7 Wie gut haben Sie mit dem Venaflow ®-Gerdt geschlafen? (n=20)

Gut Wachte manchmal auf |Wachte mehrmals auf|Lag hdufig wach

2 5 10 3

3.8 Wie sind Sie mit dieser mechanischen Thrombosevorsorge zufrieden?(n=20)

Sehr gut Gut Es geht Weniger gut Gar nicht

4 8 1 2 5

3.9 Wie empfanden Sie die medikamentdose Thrombosevorsorge (tdgliche
Thrombosespritze)? (n=20)

Stark storend Storend Wenig storend Unauffillig

10 7 2 1

Tabelle 3.14 Fragen zum Venaflow®-Geriit

Die Fragen 1.1, 2.4, und 3.7 sollen die Giite des Schlafes in Abhingigkeit von den dufleren
Einfliissen nach der Operation darstellen. Hier in Abbildung 3.5 ist die Verteilung graphisch
dargestellt:
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Abbildung 3.5 Schlafqualitit

Es ist zu erkennen, dass die Patienten schon durch die Operation deutlich eingeschrinkt sind,
dies scheint durch die Kompressionsbandagen noch etwas verschlechtert zu werden. Nicht
eindeutig ist, ob allein durch den Wechsel vom heimischen ins Krankenhausbett eine

Verinderung eintrat.

Auch die Fragen 2.1 und 3.3 sind miteinander verkniipft, um den Ursprung der
Hauptschmerzen zu lokalisieren. Frage 2.1 fragt, ob es einen starken Wundschmerz gab und
soll in Ergénzung zu Frage 3.3 den Ursprung der Unannehmlichkeiten hinterfragen.

Den Schmerzursprung kénnen die Patienten zum grofiten Teil der Wunde zuordnen. Ein
kleiner Teil (n=4) gibt allerdings noch eine weitere Schmerzverstirkung durch das

Venaflow®-Geriit an.

Bei den Fragen 1.3, 1.3.1 und 3.4 wurde bei den einzelnen Patienten nach einem
Zusammenhang beziiglich der Lirmbelédstigung gesucht. Tendenziell hatten erwartungsgemif
die Patienten, die laut eigener Einschitzung eher schlecht horten, weniger
Empfindungsstérungen durch die Lautstirke des Gerites, als die normalhdrenden Patienten.
Noch auffilliger ist diese Effekt bei den Horgerdtetrigern. Definitive Aussagen lassen sich

wegen der geringen Anzahl auswertbarer Aussagen aber nicht treffen. (Tabelle 3.15)
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Empfindung der Lautstiirke stark storend |storend | Wenig storend | unauff.
Hort schlecht, trigt Horgerdt |- - 1 1
Hort schlecht, kein Horgerdt |1 - 1 1
Hort nicht schlecht 2 5 4 5

Tabelle 3.15 Empfindung der Lautstirke

Der Tragekomfort wird sehr unterschiedlich bewertet, nur einmal wird die Angabe ,,stark
storend gewdhlt, dieser Patient hat das Gerit auch vorzeitig abgelegt. Stérend und wenig
storend (n=11) zusammen werden héufiger als unauffillig und angenehm (n=8) genannt. Die
Probleme im tédglichen Umgang, beim Anlegen und in Verbindung mit den pflegerischen
MaBnahmen wurden von den Patienten eher gering eingeschitzt, wirken aber der hoheren
Akzeptanz durch das Pflegepersonal entgegen.

Die Antworten auf Fragen des dritten Abschnittes des Fragebogens wurden mit Punkten
bewertet, um einen Durchschnitt berechnen zu konnen. Fiir Antworten, die eine hohere
Akzeptanz des Gerites vermuten lieBen wurden hoher Punkte vergeben, z.B. angenehmer
Tragekomfort = 5 Punkte, stark storende Einschitzung des Tragekomforts = 1 Punkt. Der
Prozentwert in der letzten Spalte der Tabelle 3.16 gibt den Anteil vom maximal erreichbaren

Wert an.
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1 Punkt 2 Punkte 3 Punkte 4 Punkte5 Punkte |[PunkteMittel %

3.1 Wie empfanden Sie den Tragekomfort? (Diese Frage beantworteten n= 20 Patienten)

Stark storend  |Stérend Wenig storend Unauff. |Angenehm|64 3,2 |64

3.2 Ist die Manschette leicht anzulegen?(n=20)

Sehr schwierig |[Schwierig Vertretbar Unauff. |[Einfach |75 3,95 (79

3.3 Wie empfanden Sie den Druck?(n=22)

Stark storend  |Storend Wenig storend Unauff. |Angenehm|72 3,27 |65

3.4 Wie empfanden Sie die Lautstdrke?(n=21)

Stark storend  |Stérend Wenig storend Unauff. |Angenehm|59 2,81 |56

3.5 Kam es zur Behinderung pflegerischer Mafinahmen?(n=19)

Stéindig Hiufig Manchmal Selten  [Nie 75 4,41 (88

3.6 Kam es zu Behinderungen im tdgl. Umgang (Waschen, Toilette, Besuch)?(n=17)

Stédndig Hiufig Manchmal Selten  [Nie 75 4,41 (88

3.7 Wie gut haben Sie mit dem Venaflow ®-Gerdit geschlafen?(n=20)

Lag hédufig wach|Wacht mehrm. auf|Wachte manchm. auf|Gut 46 2,3 |58

3.8 Wie sind Sie mit dieser mechanischen Thrombosevorsorge zufrieden? (n=21)

Gar nicht 'Weniger gut Es geht Gut Sehr gut |64 3,2 |64

3.9 Wie empfanden Sie die medikamentdse Thrombosevorsorge ?(n=20)

Stark storend  |Stérend Wenig storend Unauff. |Angenehm|34 1,7 34

Tabelle 3.16 Punktevergabe fiir die Antworten

Im direkten Vergleich mit der medikamentdsen Thromboseprophylaxe schneidet das Gerit
besser ab, es bekommt 1im Durchschnitt 3,2 Punkte, die medikamentose
Thromboseprophylaxe 1,7 Punkte, was auf einen schlechten Komfort der téglichen Spritzen
hinweist. Die hohere Punkt- bzw. Prozentzahl weist auf die hohere Akzeptanz des Gerites

hin.

Am Ende hatten die Patienten die Moglichkeit noch Bemerkungen zum Gerit oder der Studie
allgemein aufzuschreiben. Auch hierbei gab es sehr unterschiedliche AuBerungen. Es fillt
jedoch auf, dass die zusitzlichen AuBerungen meist eher negativ waren. Ein Patient
beschreibt das Gerit als generell storend, dieser Patient hat das Gerit nur zwei Tage jeweils

fiir 14 h getragen. Uber die Lautstirke beschwerten sich 4 Patienten, einer von diesen sah
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dadurch vor allem seinen Bettnachbarn belistigt, die anderen drei empfanden vor allem eine
Storung der Nachtruhe. Einer von diesen wiederum erlebte durch das Gerit eine schlaflose
Nacht, die ihn dazu zwang das Gerit abzulegen. Dieser Patient hatte zu Hause eher gut
geschlafen. Ein Patient gab, ohne weitere Begriindung an, dass Gerét nur am OP-Tag getragen
zu haben. Ein anderer Patient beschrieb den Eindruck, dass in der dritten Nacht nur ein grof3es
Luftkissen sein Bein anhob und dadurch weniger ,,Rundrumdruck® an der Wade wirkte. Bei
diesem Patienten haben sich vermutlich die Klettverschliisse gelost, ein Fehler an der
Manschette war nicht festzustellen.

Ein Patient hatte eine Ergénzung zur Frage der postoperativen Schmerzen (2.1), er gab an,
dass die Schmerzen immer dann zunahmen, wenn das Schmerzmittel nachlies.

Zwei Patienten gaben Anregungen zum Geritedesign. So empfand ein Patient das Intervall
zwischen den Driicken zu lang, ein weiterer Patient empfand das Intervall als zu kurz und
schlug eine stufenlose Regulation der Aufpumpabstéinde vor.

Positiv duBerten sich zwei Patienten. Einer gab an das Venaflow®-Gerit lieber als die
Spritzen zu ertragen, der andere erwéhnte explizit, das es mit dem Gerit weder im téglichen
Umgang noch von Seiten der Pflegekrifte zu Problemen kam. Die Manschetten seien jeweils

kurzfristig angelegt und wieder angeschlossen worden.
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4. Diskussion

Der Einsatz erprobter Operations- und Anésthesietechniken, die eine ziigige Rehabilitation
ermoglichen, hat dazu gefiihrt, dass die Privalenz von tddlichen Lungenembolien nach Hiift-
TEP-Operationen in den vergangenen Jahren unabhingig von der Art der eingesetzten
medikamentosen Prophylaxe geringer wurde. Trotzdem bleibt die TVT wéhrend der
postoperativen Phase die hiufigste Komplikation fiir die Patienten [47]. Obwohl bei den
Andisthesietechniken und im postoperativen Handling verschiedene Verfahren das Risiko einer
TVT vermindern konnen, konnte gezeigt werden, dass die unmittelbar postoperativ
einsetzende intermittierende Kompression den Blutfluss steigert, was zu einer Pravention bzw.
Minimierung von Blutkoageln fiihrt. Auch wenn die unmittelbar postoperative Phase mit
weitgehendem Verlust der eigenen Muskelpumpe {iberwunden ist, erweist sich die
pneumatische Kompression als effektiv. Allerdings gibt es Hinweise darauf, dass es, bei
alleinigem Finsatz, héufiger zum Auftreten proximaler Thromben kommt [47]. Nun gibt es
unterschiedliche Applikationsformen der pneumatischen Kompression. Es kommen Gerite
zum Einsatz, die die FuBsohle, die Waden oder das ganze Bein mit einer unterschiedlichen
Anzahl an Luftkammern komprimieren. Weiter sind Kompressionsstirke, -anstieg und
Material der Manschetten unterschiedlich. Eine Ubersicht iiber verschiedene Geriitetypen und
deren Studienergebnisse zeigt Tabelle 1.2.

Die Diagnose einer Thrombose stiitzt sich primér auf die klinische Untersuchung, diese erfast
allerdings nur etwa 25 % aller mit technischen Hilfsmitteln nachweisbarer Thrombosen [68].
In den letzten Jahren hat sich die Duplexsonographie zur Standarduntersuchung bei Verdacht
auf TVT entwickelt, da sie im Vergleich zur frither routinemifig und heute nur noch zum
endgiiltigen Ausschluss eingesetzten Phlebographie wesentlich weniger belastend fiir den

untersuchten Patienten ist. Sie eignet sich daher auch optimal fiir Screeninguntersuchungen.

4.1 Patientenkollektiv

4.1.1 Ausschliisse

Es nahmen 145 Patienten an der Studie teil. Durch Ausschlusskriterien (n=27),
Teilnahmeverweigerung (n=3), nicht Aufkldrbarkeit (n=3) und aus anderen Griinden (n=16,

s.u.) fielen n=49 Patienten aus dem Kollektiv heraus, so dass n=96 Patienten ausgewertet
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werden konnten. Von diesem Kollektiv wurden n=52 Patienten der Duplexsonographie
zugefiihrt. Dies macht die Ergebnisse der Duplexsonographie statistisch unverwertbar.

Die Griinde fiir diese Insuffizienz lassen sich dadurch erkldren, dass eine klinische Studie
hiufig die Mitarbeit unterschiedlicher Berufsgruppen erfordert, dies fiihrt bei der
Informationsiibertragung zwangsliaufig zu Verlusten. Auflerdem lédsst die heutzutage hohe
Arbeitsanforderung an jeden FEinzelnen im Gesundheitssystem die Ausfithrung solcher
zusitzlichen Aufgaben manchmal unmoglich werden. Dies trifft insbesondere das
Pflegepersonal, welches bei z.B. 14 Patienten das Gerit nicht zeitgerecht anlegten konnte.
Auch die radiologische Nachuntersuchung litt darunter, da Patienten (n=44) zum Teil nicht
begleitet werden konnten oder Anforderungsscheine Ihren Adressaten nicht erreichten. Diese
Problematik wird auch von Burke [9] beobachtet, der sogar von bis zu 67 % nicht oder nicht
korrekt angelegten Kompressionsschienen berichtet.

Die Manschette war lediglich fiir eine kleinwiichsige Patientin (0,7 %) zu groB. Es ist daher zu

iberlegen, ob man nicht zumindest eine kleine Grofe einfiihrt.

4.1.2 Aufklédrung der Patienten

Nach ausfiihrlicher Aufkliarung der Patienten lehnten n=3 (2,1 %) die Teilnahme an der Studie
ab.

4.1.3 Thromboemboliehiufigkeit

Es traten in dieser Studie bis zum Nachuntersuchungstermin (ca. 6 Wochen post OP) drei TVT
auf, von denen jedoch keine klinisch signifikant war. Von diesen Patienten waren zwei in der
Venaflow®-Gruppe und eine in der Kontrollgruppe. Es gab keine Lungenembolie.

Die Thromboemboliehdufigkeit insgesamt (3,1 %) entspricht etwa den Studienergebnissen mit
gingiger Thromboembolieprophylaxe in der neueren Literatur. Diese Autoren schitzen das
Risiko thromboembolischer Ereignisse wesentlich niedriger ein, als dies {iiber einige
Jahrzehnte iiblich war, da sie die klinische Relevanz in den Vordergrund riicken. Bisher
wurden meistens die mittels Phlebographie ermittelten Beinvenenthrombosen mit dem
Hinweis der daraus resultierenden Gefahr einer Lungenembolie in den Vordergrund geriickt,
hierbei waren Fallzahlen von 5-40 % TVTs nach orthopéddischen Operationen und 1-3 %

Lungenembolien beschrieben [7, 61]. Neuere Untersuchungen schitzen insbesondere das
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Risiko einer lebensbedrohlichen Lungenembolie um 90 Prozent niedriger ein [47]. Daher
werden zunehmend Studien gefordert, die den Tod der Patienten als entscheidendes Kriterium
betrachten, welches wiederum mit der Mortalitét der nicht operierten verglichen werden sollte
[3, 60]. Die verringerte Inzidenz thromboembolischer Ereignisse wird am ehesten auf
verbesserte OP-Techniken, kiirzere OP-Zeiten und vor allem frithere Mobilisation

zuriickgefiihrt [60].

4.2 Thromboseprophylaxe

Bei den primiren prophylaktischen Moglichkeiten hat sich weitgehend eine Kombination der
physikalischen und medikamentosen Methoden durchgesetzt, wobei einzelne Regimes
kontrovers diskutiert werden [12]. Fin direkter exakter Vergleich einzelner Studien ist
aufgrund sehr verschiedener Studiendesigns nicht durchfiihrbar. Géngige Kombinationen
bestehen etwa aus niedermolekularem Heparin und postoperativ getragenen MTS. Zusitzlich
werden in aller Regel physiotherapeutische Malnahmen durchgefiihrt. Dies wird zunehmend
auch mit intermitierender pneumatischer Kompression wihrend der Aufwachphase
kombiniert.

Eine ideale Losung mit maximaler Senkung der Thromboseinzidenz bei moglichst niedriger
Komplikationsrate ist bis jetzt noch nicht einheitlich definiert worden [1, 28, 51]. Der Einsatz
von Heparinen fiihrte im Vergleich zum Placebo zu einer deutlichen Senkung der
postoperativen Thromboseinzidenz, wobei die niedermolekularen Heparine am effektivsten
einzuschitzen sind. Bei gewichtsadaptierter Dosierung ist eine statistisch signifikante
Erh6hung der Blutungskomplikationen nicht wahrscheinlich [1, 28, 51, 61]. Allerdings gibt es
auch neuere Studien, die dies, unter Annahme einer Morbiditit durch Thromboembolien von
ca. 3 % (davon 0,1-0,2 % Lungenembolien) und in ca. 1 % auftretenden
Blutungskomplikationen, in Frage stellen [3, 60].

Im Vergleich mit fehlender Prophylaxe zeigt eine allgemeine Heparinprophylaxe die beste
Kosten — Nutzen Effektivitit, wenn die bei stattgehabter Thrombose entstehenden
zusitzlichen diagnostischen und therapeutischen Kosten, sowie die Kosten durch

Verldangerung des Krankenhausaufenthaltes beriicksichtigt werden [61].

4.2.1 Medikamentose Thromboseprophylaxe

Es werden Thromboembolie-Hiufigkeiten zwischen 3,8 und 40 % [11, 26, 47] in der Literatur

angegeben fiir Patienten mit alleiniger medikamentdser Thromboseprophylaxe. Hierbei wird
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besonders im amerikanischen Raum noch hiufig auf das in Europa zur perioperativen
Thromboseprophylaxe zuriickhaltend eingesetzte Warfarin zuriickgegriffen. In der
vorliegenden Studie traten bei 3,8 % der Patienten der Kontrollgruppe Beinvenenthrombosen
auf, dies entspricht in etwa der Thrombosehidufigkeit aktueller Metaanalysen [47].

Die Patientin der Kontrollgruppe, die ein Prophylaxeschema bestehend aus LMWH, MTS und
frither Mobilisation erhielt, entwickelte eine Muskelvenenthrombose (MVT), deren
Wertigkeit in der Literatur noch kontrovers diskutiert wird. Zwar wird in der vorliegenden
Literatur das auch durch eine MVT erhohte Embolierisiko nicht bestritten, es wird jedoch im

Vergleich zur proximalen TVT eher gering eingeschitzt [52].

4.2.2 Physikalische Thromboseprophylaxe

Alle Patienten wurden mit grofenangepassten, oberschenkellangen elastischen
Kompressionsstriimpfen versorgt. Am operierten Bein erfolgte dies, sobald es die
Wundverhiltnisse zulieBen. Direkt postoperativ. wurden Kompressionswickel (Spika-

Verband) angelegt. Dieses Regime wird in der Literatur als sinnvoll beschrieben [9, 26].

4.2.2.1 Kompressionssystem

Intermittierende pneumatische Kompression ist eine weitere Mdoglichkeit der perioperativen
Thrombosepropylaxe. Es kommen verschiedene Varianten zum Einsatz, die sich
hauptséchlich durch Material, Kompressionsdriicke, Anzahl der Kammern und Ausdehnung
tiber die Extremitit unterscheiden. Die IPK findet mittlerweile regelméfigen Einsatz im
klinischen Alltag. Bei 9 % der kritisch kranken orthopidischen Patienten [4] und 51% der
elektiven Hiift-TEP-Implantationen [37] in den USA wird diese Technik angewendet.

Hooker et al. haben in einer gro3en prospektiven Untersuchung die Kompressionsbehandlung,
im alleinigen Finsatz, als gleichwertig (4,6 % Thromboserate) zur medikamentdsen
Prophylaxe bezeichnet [26]. Allerdings wurde in dieser Studie mit hiifthohen Manschetten
gearbeitet, die bereits intraoperativ eingesetzt wurden und bis zum Ende des klinischen
Aufenthaltes durchgehend getragen wurden. Hull et al. [27] konnte die Rate an tiefen
Beinvenenthrombosen mit einem 2-Kammer Unterschenkel und 1-Kammer Oberschenkel —
System nur auf 24 % senken. In einer Metaanalyse verschiedener Gerite die alle mit
intermittierender pneumatischer Kompression arbeiten, wird eine Risikominderung um 72 %

beschrieben, unabhingig von der verwendeten Technik [11].
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Von der Hiamodynamik her haben die Gerite, bei denen ein moglichst groBer vendser Pool
ausgepumpt® wird, Vorteile. So erreichen Manschetten um Full und Wade ca. 20 % hohere
Flussgeschwindigkeitssteigerungen als reine Wadenpumpen. Im Vergleich zu Fu3pumpen
erreichen sie sogar 180 % bessere Ergebnisse [15]. Dies lésst allerdings keine Riickschliisse
auf die tatsidchliche Besserung der Thromboseprophylaxe zu.

Sowohl Ageno [1] als auch Eisele und Kinzl [19] fordern, dass man verschiedene
Thromboseprophylaxen kombinieren soll. Woolson und Watt [73] konnten keinen
signifikanten Unterschied zwischen den 3 aufgestellten Gruppen (1. intermittierende
Pneumatische Kompression (IPK), 2. IPK und Aspirin, 3. IPK und Warfarin) feststellen. Im
Vergleich zum Einsatz von Warfarin (TVT-Rate 21 %) scheint der Einsatz von IPK (TVT-
Rate 12 %) sogar erfolgsversprechender zu sein, allerdings trifft dies nicht fiir die, wegen des
hoheren Risikos einer Lungenembolie, besonders gefiirchtete proximale TVT zu (Warfarin 3
% , IPK 12 %) [21, 47].

Ein vergleichbares System stellt die FuBpumpe dar. Hierbei wird vor allem der vendse
Riickstrom aus der Fuflsohle gefordert, womit das Abrollen beim Gehen simuliert werden
soll. Auch bei dieser Technik wurde im alleinigen Einsatz nahezu Gleichwertigkeit mit der
Heparin-Prophylaxe festgestellt [66, 70]. In einem anderen Vergleich, bei Patienten die eine
Knie-TEP erhalten hatten, schnitt die FuBpumpe hingegen signifikant schlechter ab, als die in
der Kontrollgruppe eingesetzten LMWH (Nadroparin, Fraxiparin) [8]. Warwick et al. zeigen
in einer weiteren Studie wiederum Gleichwertigkeit von Enoxaparin und FuBBpumpe [66].

Im direkten Vergleich zur intermittierenden Kompression der Waden wurde kein signifikanter
Unterschied gefunden [54]. In einer anderen Studie dagegen schnitt sie deutlich schlechter ab,
mit einer Risikominimierung von 58 % im Vergleich zu 72% bei Wadenkompression [11]. In
dieser Vergleichsstudie wurde auBerdem auch der alleinige Einsatz einer Sprunggelenks-
bewegungsschiene getestet und erreichte mit einer Risikoverminderung von 82 % das beste
Ergebnis.

Neuere Studien mit zum Teil deutlich groBeren Fallzahlen (n=1350) konnen keinen
signifikanten Unterschied der TVT - Raten zwischen den verschieden Kompressionssystemen
finden [44, 72]. Wohl zeigt sich ein Unterschied in der Verteilung der Thromben. Wihrend
bei alleiniger Wadenkompression eine gleichmifige Verteilung der Thrombuslokalisation
gezeigt wird [44] mussten Francis et al. eine klinische Studie mit hiifthohen, sechsfach
gekammerten Manschetten wegen signifikanter Héufung proximaler Thrombi vorzeitig
beenden [21]. Da es in der vorliegenden Studie nur Unterschenkelthrombosen gab, ist eine

Tendenz in diese Richtung zu erkennen.
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Probleme bereiten alle externen Geréte zur Prophylaxe bei der Compliance [65]. Da dies noch
nie vergleichend untersucht wurde kann keine Aussage getroffen werden, welche Variante
angenehmer fiir Patient und Pflegepersonal ist. Es ist anzunehmen, dass z.B. hiifthohe
Manschetten einen geringeren Tragekomfort bieten als eine FuBpumpe [66]. AuBerdem sind
niedrigere Kompressionsdriicke wahrscheinlich komfortabler [39].

Einen deutlichen Vorteil beim alleinigen Einsatz von IPK gegeniiber dem alleinigen Einsatz
von medikamentoser Prophylaxe verspricht man sich durch nachgewiesen geringere
postoperative Blutungskomplikationen [66, 70]. Allerdings kann diese nicht vollig
ausgeschlossen werden, da das fibrinolytische System auch durch die IPK angeregt wird, wie
im laborexperimentellem Versuch gezeigt werden konnte [14]. Aufgrund dieser systemischen
Wirkung der Kompressionssysteme wird die tdgliche Tragedauer in Zukunft wahrscheinlich
reduziert werden kdnnen.

Schwere Nebenwirkungen beim FEinsatz ist die IPK sind selten, so sind bei hiifthohen
Manschetten 2 Fille von Lésionen des Nervus peroneus beschrieben worden [36], die

allerdings nach einigen Wochen weitgehend riickldufig waren.

4.2.2.2 Venaflow®-Geriit

Fiir das Venaflow®-Gerit wurde bisher in kleineren Studien eine deutliche Beschleunigung
der Blutgeschwindigkeit in der Vena femoralis nachgewiesen [45, 70]. Es stand nun an einen
Beweis des klinischen Nutzens zu erbringen. Dieser konnte in der vorliegenden Studie nicht
erbracht werden, da keine signifikante Besserung der TVT-Prophylaxe erreicht wurde. Dieser

therapeutische Ansatz sollte anhand groferer Kollektive weiter verfolgt werden.

4.3 Risikofaktoren

4.3.1 Patienteneigenschaften

Eine recht kleine Anzahl an Studienteilnehmern fiihrt zwangsldaufig zu nicht ausgewogenen
Verhiltnissen zwischen den beiden untersuchten Gruppen. Der grofite, aber trotzdem zuféllige
Unterschied, besteht bei den Prothesearten. 11 Patienten der Venaflowgruppe sind mit einer
zementfreien Hiift-TEP versorgt worden, wihrend nur 3 Patienten aus der Kontrollgruppe so
operiert wurden. Ublicherweise werden eher jiingere und, damit eventuell verbunden,

Patienten mit weniger Risikofaktoren mit zementfreier Technik versorgt. Signifikante
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Unterschiede in der Altersstruktur und der Anzahl der Risikofaktoren fanden sich jedoch in
diesen beiden Gruppen nicht.

Es ist nicht festzustellen, dass eine hohere Anzahl an Risikofaktoren auch eine Thrombose
wahrscheinlicher macht, da die Patienten mit Thrombose einen leicht niedrigeren
Risikofaktorenschnitt haben als das Vergleichskollektiv.

Neuere Studien fordern eine dem Risikoprofil angepasste Thromboseprophylaxe. So wird z.B.
eine  Faktor-V-Leiden-Screeninguntersuchung gefordert [3], um diesem seltenen
Krankheitsbild mit vermehrter Thromboemboliehédufigkeit Rechnung zu tragen. So sollten bei
diesen, aber auch anderen Patienten mit erhohtem Risikoprofil (Adipositas, maligne
Erkrankung, Immobilitit) vermehrt prophylaktische MafBnahmen ergriffen werden wie
intraoperative IPK, zusitzliche perioperative Thrombozytenaggregationhemmung [59],
Regionalanisthesie [39] oder zusétzliche physiotherapeutische Behandlung [64].

Insbesondere die intraoperative IPK, auch nur einseitig erscheint vor dem Hintergrund der
durch die Endothelkompression freigesetzten Mediatoren und dadurch bedingten systemischen

Wirkung [14] sinnvoll.

4.3.1.1 Huift-TEP-Operation

Gelenkersatzoperationen, ob Knie oder Hiifte, bergen durch intraoperatives Handling und
postoperativ eingeschriankte Mobilitit ein sehr hohes Thromboserisiko. Nachweislich fiihrt die
Stellung der Extremititen in einigen Operationssituationen zu vermindertem vendsem
Riickfluss [18]. Ob es allerdings Unterschiede in der Thromboembolieinzidenz bei
verschiedenen Operationstechniken gibt und in welchem Verhiltnis dies zum zu erwartenden
Operationsergebnis steht, sollte Gegenstand zukiinftiger Studien sein. Die Patienten dieser

Studie wurden alle in Riickenlage operiert.

4.3.3 Anisthesie

Unter Regionalanisthesie werden bis zu 50 % weniger Thrombosen beschrieben als unter
Intubationsnarkose [47, 73]. Auch in der hier vorliegenden Studie erlitt keiner der vier
Patienten, die eine Regionalanisthesie erhielten, eine Thrombose, allerdings war der Anteil am
untersuchten Kollektiv gering (8%) im Vergleich zu 48 (92%) Intubationsnarkosen.

Der Einfluss eines pri- und intraoperativen Einsatzes des Venaflow®-Gerites miisste mit
Hinblick auf die durch freigesetzte Mediatoren verminderte Gerinnung und die gegebenenfalls

dadurch erhohte Blutungsgefahr bei Spinalpunktionen, untersucht werden.
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4.4 Diagnostische Maflnahmen

In der Studie ist bei keinem der 96 untersuchten Patienten mit klinischen Zeichen einer TVT
eine manifeste Thrombose nachgewiesen worden. Ebenfalls trat keine Lungenembolie auf. Im
Rahmen der Duplexsonographie fielen drei Beinvenenthrombosen auf. Diese Rate ist sowohl
die Thrombosen, als auch die Embolien betreffend, im Vergleich zur bisherigen Literatur [37,
44, 47, 65, 72] gering. Allerdings ldsst dies keine Riickschliisse auf die Qualitdt der hierbei
angewandten Vorsorge zu, da sich diese Aussage nur auf die rein klinische Untersuchung
stiitzt, und nur im Verdachtsfall auf eine Phlebographie zuriickgegriffen wurde. Die Tatsache
aber, dass nur etwa 25 % der TVT klinisch manifest werden [68], birgt eine hohe
Dunkelziffer unentdeckter Fille. Dies spiegelt sich in dem eher zufilligen
duplexsonographischen Nachweis der drei Thrombosen in dieser Studie wider. Nach neueren
Ansichten [3, 60] ist es aber durchaus sinnvoll Studien anhand klinischer Kriterien zu
beurteilen, da nicht gesichert ist, dass eine nur radiologisch gesicherte Thrombose von

prognostischer Relevanz ist.

4.4.1 Klinische Untersuchung

Bei 8 Patienten wurde, nachdem die klinischen Untersuchung den Verdacht auf eine TVT
gelenkt hatte, eine Phlebographie durchgefiihrt, die keinmal den Nachweis einer Thrombose
brachte. Dies bestitigt die in der Literatur beschriebene geringe Sensivitit (25 %) klinischer

Tests [68].

4.4.2 Sonographie

Im Rahmen des duplexsonographischen Screenings fielen drei klinisch stumme
Beinvenenthrombosen auf (5,8 %). Zwei von diesen traten in der Gerédtegruppe auf, die waren
beide in der Vena fibularis. Die eine Thrombose in der Kontrollgruppe war eine
Muskelvenenthrombose. Dies ist im Vergleich zu den in der Literatur beschriebenen Zahlen
(2-40 % [37, 47, 65, 72]) ein normales Ergebnis. Zwar verwundert die Verteilung der
Thrombosen auf Gerite und Kontrollgruppe, aber eine Aussage ldsst dies wegen geringer
Zahlen und oben aufgefiihrter Probleme nicht zu.

Die Qualitit der Duplexsonographie kann nicht beurteilt werden, da bei keinem Patienten
sowohl eine Sonographie als auch eine Phlebographie durchgefiihrt wurde, so dass keine

Vergleichsdaten vorhanden sind.
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4.5 Fragebogen

Die Befragung der Patienten ergab ein sehr indifferentes Ergebnis. Etwas mehr als die Hilfte
der Patienten empfand das Gerdt vom Tragekomfort zumindest als wenig storend. In der
Literatur wurden bisher nur selten iiber die Befindlichkeit der Patienten beim Tragen der
Manschetten berichtet. Hull [27] beschreibt nur eine hohe Compliance bei kontinuierlich
getragenen hiifthohen Manschetten, die Fupumpe die Warwick [70] untersuchte empfanden
hingegen etwa die Hélfte der Patienten als unkomfortabel, die andere Hélfte als entspannend.
Burke [9] sagt, dass Patienten die Geridte zum Teil schlecht tolerierten, was dazu fiihrte, dass
sie diese selbstindig ablegten oder falsch anlegten.

Die weiteren Ergebnisse des Fragebogens sind nicht mit anderen Literaturstellen vergleichbar.
Auffillig ist, das die postoperativ sowieso schon eingeschrinkte Nachtruhe der Patienten und
manchmal auch der Bettnachbarn sich weiter verschlechtert, was die Compliance

beeintréchtigt.

4.6 Schlussfolgerung

Es bleibt zu erortern, ob eventuell andere Trageregime, z.B. Behandlungsbeginn intra- oder
prdoperativ oder reduzierte tdgliche Tragedauer, die Effektivitit der intermittierenden
pneumatischen Kompression steigern kénnen. Vielleicht muss auch der relativ schlechten
Compliance sowohl von Patienten als auch von pflegerischer Seite Rechnung getragen
werden. Dies konnte dadurch geschehen, dass das Gerit nur noch intraoperativ und in der
unmittelbar postoperativen Phase im Aufwachraum bzw. auf der Intensivstation im
Tagesverlauf getragen wird.

Fiir den kontinuierlichen Einsatz ist es wahrscheinlich bei bewusstlosen, intensivpflichtigen
Patienten geeignet.

Neue Medikamente, wie das just auf den Markt gekommene, vollsynthetische
Heparinanalogon (Fondaparinux), verringern wahrscheinlich das Risiko einer Heparin-
Induzierten-Thrombozytopenie, was den Einsatz einer nicht medikamentdsen Prophylaxe
vielleicht weiter in den Hintergrund dringt. Unter Kostengesichtspunkten muss dagegen der
alleinige Einsatz der IPK noch mal kritisch durchleuchtet werden.

Insbesondere fiir Hochrisikopatienten sollte in groferen Studien gepriift werden, ob der

zusétzliche Einsatz von IPK sich als sinnvoll erweist. Leider kann man die, insbesondere von
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Operateuren erhoffte, unverinderte Koagulationsfihigkeit nicht als den erwarteten grofien
Vorteil darstellen, da durch die aus dem Endothel freigesetzten Mediatoren die
Gerrinngungsfihigkeit abnimmt [15].

Direkte Vergleiche zwischen medikamentdser und physikalischer Prophylaxe haben maximal
Gleichwertigkeit [65, 66], nie aber die Uberlegenheit der physikalischen Prophylaxe im
alleinigen Einsatz gezeigt. Ebenfalls finden sich keine Studien, die die Wirksamkeit des
zusitzlichen Gebrauchs vermuten lassen. Daher ist der Routineeinsatz dieser Methode in
Deutschland auch noch selten [19], was wiederum die Durchfithrung dringend nétiger

groBerer Studien mit hoherer Aussagekraft erschwert.
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5. Zusammenfassung

Hintergrund: Patienten die sich einer Hiift-TEP Operation unterziehen haben eine erhohtes
Risiko fiir thromboembolische Komplikationen. Bei aktuell {iiblichen prophylaktischen
MaBnahmen liegt die Wahrscheinlichkeit fiir eine Thrombose zwischen 3 und 15 %. Wir
haben im Rahmen einer prospektiven, randomisierten Studie untersucht, ob der zuséitzliche
Einsatz von intermittierender pneumatischer Kompression (IPK) an den Waden (Venaflow®-
Gerit) eine zusitzliche Reduzierung des Risikos herbeifiihrt.

Methoden: Im Zeitraum vom 01.11.98 bis 31.12.99 wurden n=145 Patienten in der
orthopidischen Klinik Aachen zur Hiift-TEP Implantation aufgenommen. Alle Patienten
erhielten gewichtsadaptiert Fragmin®, wurden am 1. Tag nach der Operation mobilisiert und
trugen hiifthohe medizinische Thromboseprophylaxestriimpfe (MTS). Nach der Operation
erhielten n=39 Patienten fiir 3 Tage das Gerit (Venaflow®-Gruppe), weitere n=57 Patienten
wurden postoperativ begleitet und dienten als Kontrollgruppe. Alle Patienten wurden téglich
im Rahmen der klinischen Visite auf Thrombosezeichen untersucht und befragt. Falls sich
hierbei ein Verdacht fiir eine Thrombose ergab wurde eine Phlebographie des betroffenen
Beins durchgefiihrt. Bei insgesamt n=52 Patienten (je n=26 aus Venaflow®- und
Kontrollgruppe) wurde am durchschnittlich 9. postoperativen Tag eine Duplexsonographie
durchgefiihrt. Im Rahmen der Nachuntersuchung wurden alle Patienten 6 Wochen nach der
Operation nach thromboembolischen Komplikationen befragt. Alle Patienten erhielten einen
Fragebogen zu Umgang und Zufriedenheit mit dem Venaflow®-Geriit.

Ergebnisse: Wegen Ausschlusskriterien oder Verweigerung der Teilnahme konnten n=49
Patienten nicht an der Studie teilnehmen. Bei 8 Patienten kam es im Rahmen der klinischen
Untersuchung zum Thromboseverdacht, der mittels Phlebographie in allen 8 Fillen widerlegt
werden konnte. Im Rahmen des Duplexsonographiescreenings wurden n=3 Thrombosen, die
klinisch nicht apparent waren, dargestellt (5,8%). In der Geritegruppe traten n=2 (7,7%) und
in der Kontrollgruppe n=1 Thrombosen (3,8%) auf. Dieses Ergebnis ist statistisch nicht
verwertbar, da nicht bei allen Patienten diese Untersuchung durchgefiihrt wurde. Es trat keine
Lungenembolie auf. Auch in der Nachuntersuchung gaben keine weiteren Patienten ein
durchgemachtes thromboembolisches Ereignis an.

Der Fragebogen, der allen Patienten der Geritegruppe vorgelegt wurde, wurde von 23
(88,5%) ausgetiillt zuriickgegeben. Hierbei zeigt sich eine méfige Patientenzufriedenheit:

acht (40%) Patienten empfanden das Gerit als angenehm oder unauffillig, n=11 (55%)
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Patienten als zumindest wenig storend oder stérend. Ein Patient (5%) beschrieb das Geriit als
stark storend und brach die Behandlung vorzeitig ab.

Im direkten Vergleich zu den Thrombosespritzen wird die intermitierende pneumatische
Kompression vom Patienten als angenehmer empfunden.

Der Schlaf wurde durch das Gerit nur gering, zusitzlich zu den sowieso schon besonderen
Umsténden nach solch einer Operation, eingeschréinkt.

Folgerung: Insgesamt ist die Wertigkeit der Prophylaxe mit der Kombination von IPK und
fraktioniertem Heparin durch diese Studie nicht abschlieBend beurteilbar. Die
Patientenzufriedenheit war mifig, was beim Routineeinsatz des Gerdtes wahrscheinlich die
Compliance einschrinken wird, wenn es nicht als einzige Thromboseprophylaxe eingesetzt
wird. Es bleibt zu erwidhnen, dass im Rahmen einer zu fordernden, groBeren, prospektiven
klinischen Studie mit einer Reihe von Widrigkeiten zu rechnen ist, die die Auswertbarkeit

einer solchen Studie einschrinken konnten.
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7. Abkiirzungsverzeichnis

ASS
BMI
BPH
DS
ESW
HiT
IE
IPK
KHK
LE
LMWH

manchm.

mehrm.
MKS
MTS
MVT
NYHA
OP
OSG
pAVK
PEP
s.c.
TEP
TVT
u.a.

unauff.

Acetylsalicylsdure

Body Mass Index

Benigne Prostata Hyperplasie
Duplexsonographie

elektrische Stimulierung der Wadenmuskulatur
Heparin induzierte Thrombozytopenie
Internationale Einheiten

intermittierende pneumatische Kompression
Koronare Herzkrankheit

Lungenembolie(n)

Low-molecular-weight Heparin

manchmal

mehrmals

Medizinischer Kompressionsstrumpf
Medizinischer Thromboseprohylaxestrumpf
Muskelvenenthrombose

New York Heart Asscociation

Operation

oberes Sprunggelenk

peripher arterielle Verschlusskrankheit
Pulmonary Embolism Prophylaxis (-Studie)
subkutan (Injektion)

Total-Endoprothese(n)

tiefe Beinvenenthrombose(n)

unter anderem

unauffillig
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8. Anhang

8.1 Dokumentationsbogen

Dokumentationsbogen Venaflow®

Sehr geehrter Patient / Patientin

Das bei Ihnen angelegte Venenpumpgerit soll auf mechanische Weise zusitzlich zu den
Antithrombosespritzen die Entstehung einer Beinvenenthrombose verhindern. Dazu ist es
notwendig, dass Sie die Manschetten an beiden Unterschenkeln moglichst kontinuierlich
tragen. Bitte achten Sie darauf, dass diese nach dem Toilettengang und nach dem Gehtraining
immer wieder angeschlossen werden. Bitte schreiben Sie auf, wenn die Manschetten fiir
liinger als eine Stunde abgelegt bzw. abgeschaltet wurde. Insgesamt soll die Manschette
fiir drei Tage getragen werden.

Die Manschette wurde abgelegt / abgeschaltet am:

Datum: fiir Stunden
Datum: fiir Stunden
Datum: fiir Stunden
Datum: fiir Stunden
Datum: fiir Stunden
Datum: fiir Stunden
Datum: fiir Stunden

Vielen Dank fiir Ihre Bemiihungen
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8.2 Venaflow-Fragebogen

Venaflow-Fragebogen

Sie sind nach Threr Operation zur Verbesserung der Thromboseprophylaxe mit dem
Venaflow®-Gerit (Pumpgerit an den Beinen) behandelt worden. Wir wiren lhnen sehr
dankbar, wenn Sie die folgenden Fragen nach oder besser am dritten Tag nach der Operation

beantworten wiirden. (Zutreffendes bitte ankreuzen).

1. Allgemeine Fragen:

(Diese Fragen sind wichtig, um Ihre spiteren Aussagen zum Gerit besser beurteilen zu

konnen)

1.1 Wie gut schlafen Sie normalerweise (zu Hause)?

Gut  wache manchmal auf wache mehrmals auf

1.2 Miissen Sie normalerweise nachts aufstehen (z.B. Toilettengang)?
Nein manchmal mehrmals
1.3 Horen Sie schlecht? Ja Nein

1.3.1 Falls ja, tragen Sie ein Horgerit? Ja

2. Fragen zur Prothese:

2.1 Wie stark sind Thre Schmerzen beim Liegen?

Unertréglich stark maBig gering
2.2 Wie stark sind Thre Schmerzen beim Laufen?

Unertréglich stark maBig gering
2.3 Wie stark sind Ihre Schmerzen beim Sitzen?

Unertréglich stark mibig gering
2.4 Wie gut schlafen Sie jetzt mit der Prothese?

Gut  wache manchmal auf wache mehrmals auf

liege hidufig wach

immer

keine Schmerzen

keine Schmerzen

keine Schmerzen

liege hidufig wach




79

3. Fragen zum Venaflow®-Gerit:
3.1 Wie empfanden Sie den Tragekomfort?

Stark storend storend wenig storend unauffillig  angenehm
3.2 Wie ist die Manschette anzulegen?

Sehr schwierig schwierig vertretbar unauffillig  einfach
3.3 Wie empfanden Sie den Druck?

Stark storend storend wenig storend unauffillig  angenehm
3.4 Wie empfanden Sie die Lautstéirke?

Stark storend storend wenig storend unauffillig  angenehm
3.5 Kam es zur Behinderungen pflegerischer Malnahmen?

Stindig hiufig manchmal selten nie
3.6 Kam es zu Behinderungen im tiglichen Umgang (Waschen, Toilette, Besuch)

Stidndig hiufig manchmal selten nie
3.7 Wie gut haben Sie mit dem Venaflow®-Gerit geschlafen?

Gut  wache manchmal auf wache mehrmals auf liege hidufig wach
3.8 Wie sind Sie mit dieser mechanischen Thrombosevorsorge zufrieden?

Sehr gut gut  es geht weniger gut gar nicht
3.9 Wie empfanden Sie die medikamentdse Thrombosevorsorge (tidgliche Thrombosespritze)?

Stark storend storend wenig storend unauffillig

Haben Sie noch Ergénzungen?
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8.3 Erfassungsbogen

Thrombose Prophylaxe bei Gelenkersatz

Name, Vorname (Initiale): Geb. Datum: . .19
Alter: Jahre Geschlecht: M W
Aufnahmedatum: . 19
Gewicht: kg GroBe: cm Broca-Index:
Art der Arthrose: Degenerative Rheumatoid Posttraumatisch HKN
Lokalisation: Hiifte Knie Seite: Rechts Links
Technik: Zementiert Hybrid Nicht zementiert
VenaFlow®: Ja Nein
Thrombose Prophylaxe: Substanz: Dosierung:
Von/Bis: . 19 / . 19
Alte tiefe Beinvenenthrombose: rechts links unklar
Praop. Doppler: o.p.B. Postthrombotische Verinderungen(Ausschluf})
Vorerkrankungen:

Z.n. Gelenkersatz (Gelenk/wo/wann): nein

Medikamente:

(Marcumar = Ausschlusskriterium)
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Umfinge: Ort Praop [cm] |Postop [cm] | Differenz
(OP Selle) T8 20 cm tiber GS

OS 10 cm tiber GS

US 15 cm unter GS
OP Datum: 19 Anisthesie: ITN Spinale PDA
Operativer Zugang:
Redon Gesamtinhalt: ml Redonentfernung am: 19
Transfusionen insgesamt / postoperativ ml / ml
Vollbelastung ab: 19 Wunde trocken ab: 19

Lokale Komplikationen: keine /

Kontroll-Doppler am 19 / (__pop. Tag) Untersucher: Riibben /
Ergebnis: 0.p.B. /

Phlebographie am: 19 /( pop. Tag)  Untersucher: Riibben /
Ergebnis: 0.p.B. /

Entlassungsdatum: 19 Dauer des Aufenthaltes: Tage
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Falls Venaflow®-Patient:

Tragebeginn: . 19 / (__pop. Tag)

Trageende: . 19 / (__pop. Tag)

Tragedauer pro Tag / insgesamt: h/die / h
Fragebogen ausgefiillt: Ja Nein

Falls Thrombose:

ED: . 19 / (___pop. Tag) Klinik: symptomatisch Zufallsbefund
Seite: Re Li Op-Seite Gegenseite

Wo:

Therapie:

Falls Lungenembolie:

ED: . 19 / (__pop. Tag) Klinik: symptomatisch Zufallsbefund
Seite: Re Li Op-Seite Gegenseite

Wo:

Op-Bericht erfasst: Ja Nein

Nachuntersuchung am: .19

Ambulante Komplikationen:

Bemerkungen:

Abgeschlossen am: . .19
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8.4 Vorerkrankungen und Medikation

Im Erfassungsbogen wurden auch die vorbestehende Medikation und die Vorerkrankungen
erfaBt. Hierbei waren keine signifikanten Unterschiede zwischen beiden Gruppen zu
erkennen. Im unten aufgefiihrten Abbildung 8.1 sind die Medikamente aufgefiihrt, die von
mindestens vier Patienten eingenommen wurden. Medikamente bzw. Medikamentengruppen
die von jeweils nur einem, zwei oder drei Patienten genommen wurden sind in den Tabellen

8.1 und 8.2 aufgefiihrt.

18
16
14
12
10

| Gerategruppe
M Kontrollgruppe

o ~OO
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& 0 S PP @ F R
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Abbildung 8.1
Kontrollgruppe Gerategruppe
Antiallergikum Vitamin B
Antihypnotikum Urikosurium
Antidiarrhoikum Cortison
Antiepileptikum Glucokortikoid zur Inhalation
Gruppe der Antihypertonika BPH-Medikament
Reserpin Gruppe der Antidiabetika
Nitrat Insulin

Tabelle 8.1 Medikamente, die von jeweils einem Patienten eingenommen wurden
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Magnesium (n=1)

Magnesium(n=1)

Psychopharmaka (n=2)

Psychopharmakon (n=1)

Gingko-Priparate (n=2)

Gingko-Priparat (n=1)

Iod (n=2)

Iod (n=1)

Mukolytikum (n=1)

Mukolytika (n=2)

Benzodiazepine (n=2)

Benzodiazepin (n=1)

Gruppe der Schmerzmittel

saure Analgetika (n=3)

Opioid (n=1)

Opioide (n=2).

Tabelle 8.2 Medikamente, die von 2 bzw. 3 Patienten genommen wurden

Abbildung 8.2 zeigt die Verteilung der Vorerkrankungen, Erkrankungen, die seltener als drei

Mal genannt wurden sind in den Tabelle 8.3 und 8.4 aufgefiihrt.
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Abbildung 8.2 Vorerkrankungen
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Geriategruppe Kontrollgruppe
Herzrhythmusstdrungen 1 1
Peri-/Myokarditis 1 1
Chronische Bronchitis 1 1
chronische Pankreatitis 0 2
Struma 0 2
Hyperthyreose 0 2
Psoriasis vulgaris 0 2
Glaukom 0 2
Tabelle 8.3 Vorerkrankungen die zweimal genannt wurden
Gerategruppe: Kontrollgruppe
Presbyakusis Alkoholabusus
Tinnitus Inguinalhernie
Hiiftkopfnekrose Epilepsie
Gonalgie Z.n. Apoplex
Epiphysiolysis capitis femoris Nierenzyste
Degeneratives LWS-Syndrom Nephrolithiasis
COPD Zystenniere
Asthma bronchiale Hyperurikémie

Z.n. Mesenterialinfarkt

Osophageale Hiatushernie

V.a. Colitis ulcerosa

Z.n. Rektum-Carcinom

Nervoser Reizmagen

Bronchial-Carcinom

Respiratorische Globalinsuffizienz

Tabelle 8.4 Vorerkrankungen die einmal genannt wurden
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