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Stellungnahme der Firma Nea international zum Beitrag
Wir haben den Artikel in Ihrer 
Zeitschrift zur Kenntnis genom-

men. Nach der Lektüre dieses Artikels se-
hen wir uns veranlasst, Ihnen, gestützt 
auf die Analyse unseres Beraters Dr. A. de 
Lange (leitender Wissenschaftler an der 
Fontys University of Applied Sciences, 
Eindhoven) Folgendes mitzuteilen: 
• Die Verwendung eines Modells aus 

Holz wie im Artikel beschrieben, ist zu 
beanstanden. Es liegen keine konkre-
ten Informationen vor, inwieweit die-
ses Modell das tatsächliche anato-
mische und funktionale Verhalten ei-
nes (durchschnittlichen) Fußes reprä-
sentiert. Ferner liegen keine Informa-
tionen über die Validität des Modells 
vor. Die auf den Abbildungen 2 und 3 
gezeigten Röntgenbilder lassen be-
reits vermuten, dass die Formgestal-
tung der Holzelemente des Modells 
nicht die komplexe 3D-Geometrie der 
betroffenen Knochenstücke im Knö-
chel repräsentiert. Die Repräsentation 
des mechanischen Verhaltens von 
viskoelastischen Strukturen wie Bän-
dern durch das von Lederbändern 
kann keineswegs als wirklichkeits-
getreu bezeichnet werden. Aus dem 
Vorgenannten ist zu entnehmen, dass 
das Modell nicht die spezifischen bio-
mechanischen Eigenschaften des 

menschlichen Knöchelgelenks reprä-
sentiert. Die Entwicklung von Knö-
chelorthesen ist jedoch gemeinhin 
gerade auf diese Eigenschaften abge-
stimmt. Orthesen, bei deren Entwick-
lung diese Eigenschaften hinreichend 
berücksichtigt wurden, sind im Nach-
teil gegenüber Orthesen, bei denen 
dies in geringerem Maße der Fall ist. 

• Die Wirkung der Orthesen auf das 
Modell wurde für jede Orthese nur 
einmalig gemessen. Es wurden offen-
sichtlich keine Wiederholungstests 
durchgeführt, um die Reproduzierbar-
keit bzw. Zuverlässigkeit der Messun-
gen festzustellen. Auch wurde keiner-
lei Statistik erstellt. Die erhobenen 
Daten der vorliegenden Tests (n = 1) 
haben somit keine Aussagekraft. 

•· Die Produkte wurden in unbelastetem 
Zustand getestet. Die Funktion vieler 
Orthesen ist hingegen vom Boden-
kontakt abhängig. Für eine bessere Si-
mulierung der Wirklichkeit sollten 
Orthesen stets in belastetem Zustand 
getestet werden. 

• Im speziellen Fall der Push ortho Ae-
qui und der Push med Aequi flex hat 
der Prüfer die mitgelieferten Ge-
brauchsvorschriften nicht beachtet. 
Entgegen der Gebrauchsvorschriften 
wurden beide Orthesen ohne Schuhe 

getestet. Der Schuh fixiert die Banda-
ge – eine Funktion, die bei der Ent-
wicklung des Produkts sorgfältig be-
dacht wurde. Diese Orthesen dürfen 
nur im Schuh getragen werden; dies 
ist von grundlegender Bedeutung für 
die beim Tragen der Aequi tatsächlich 
erzielte Stabilisierung. 

Aufgrund der obenstehenden Argu-
mente kommen wir zu dem Ergebnis, 
dass die Studie nicht den wissenschaftli-
chen Ansprüchen genügt und bewerten 
das Gutachten somit als unzulänglich. 

Die Extrapolation der Testergebnisse 
auf ein Gutachten über die Anwendbar-
keit der untersuchten Orthesen für die 
konservativ frühfunktionelle Behand-
lung der fibularen Bandruptur ist somit 
unseres Erachtens unzulässig.  
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Stellungnahme der Autoren zum Schreiben der NEA International bv 
Zu dem o.a. Schreiben der Firma Nea 
nehmen wir als Autoren nachfolgend 
Stellung: 
ad 1) Das den maßgeblichen Experi-

menten zugrunde liegende Unter-
schenkel-Fuß-Modell kann natürlich 
nicht die realen biomechanischen Ei-
genschaften abbilden. Jedes Modell 
vereinfacht die Biomechanik, hat aber 
den Vorteil, die biologische Variabili-
tät bei einem Vergleich auszuschlie-
ßen. Bei den vorliegenden Experi-
menten handelt es sich auch aus-
schließlich um vergleichende Mes-
sungen. Und diese Vergleiche am Mo-
dell zeigten bereits große qualitative 
Unterschiede auf. Zudem zeigte sich, 
dass die Messungen am Versuchs-
modell ohne fixierte Orthesen Werte 
ergaben, die laut Literatur physiologi-
schen Werten sehr nahe kamen. In 
der Arbeit wird nicht behauptet, dass 
es sich um absolute Werte handelt. 
Die generelle – qualitative – Tendenz 
wird aber auch bei einem verfeinerten 
Modell nicht grundsätzlich anders 
ausfallen.

ad 2) Unsere wiederholten Messungen 
im Rahmen von Stichprobenprüfun-

gen ergaben keine Unterschiede zu 
den veröffentlichten Messergebnis-
sen. Natürlich würden mehr Messun-
gen zu einer größeren statistischen 
Aussagekraft führen. Das war aber in 
der vorliegenden Studie nicht vor-
dringlich, weil keine biologische Va-
riation untersucht wurde. Zudem ba-
siert die Untersuchung allein auf ei-
nem qualitativen Vergleich.

ad 3) Gerade bei einem verletzten 
Sprunggelenk ist zu fordern, dass an-
gebrachte Orthesen auch ohne ver-
tikale Bodenreaktionskräfte den Fuß 
sicher stabilisieren können. Alles an-
dere macht in der Therapie keinen 
Sinn und wäre höchstens ein Aspekt 
in der Prohylaxe von Verletzungen 
und Schäden. Zudem bietet auch die-
ser Einwand nichts Neues, da es sich 
um rein qualitative Vergleichsmes-
sungen handelt, bei denen sich he-
rausstellte, dass es sehr wohl Orthesen 
gibt, die genau diesen orthopädischen 
Anforderungen gerecht werden kön-
nen, auch ohne derartige Kräfte aus-
reichend zu stabilisieren.

ad 4) Der Einwand läuft aus verschiede-
nen Gründen ins Leere: Zum einen 

gibt es auch in den „Gebrauchsanlei-
tungen“ der Orthesenhersteller keine 
genauen Schuhdefinitionen. Bei ei-
nem guten Bergschuh bräuchte man 
womöglich gar keine Orthese. Da der 
Begriff „Schuh“ nirgendwo genauer 
definiert ist, wurde in der Studie der 
ungünstigste Fall, der nicht beschuh-
te, nackte Fuß angenommen. Hinzu 
allerdings kommt auch, dass gerade 
ein „Stabilschuh“ in der Studie am 
wenigsten überzeugen konnte, ein 
Grund, weshalb die Wirkung eines 
„undefinierten“ Schuhs nicht über-
schätzt werden sollte.  
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