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1 Einleitung

Chronische Wunden haben in Deutschland wie in allen westlichen Léndern eine hohe
medizinische und sozio6konomische Bedeutung. Die Priavalenz chronischer Wunden wird in
Deutschland in Bonner Venenstudie auf ca. 2,0-3,5 Mio. geschitzt (Rabe 2003), die jdhrlichen
Folgekosten liegen in Milliardenhdhe. Neben den direkten und indirekten Kosten kommen bei
allen Problemwunden erhebliche Einschrinkungen der Lebensqualitit der betroffenen
Patienten hinzu. Trotz eines hohen und produktiven Forschungsaufkommens im Bereich der
Wundheilung, (unter dem Stichpunkt ,,wound healing” im Pubmed im Jahr 1971 933
verdffentlichte Artikel und 2011 bereits 5779 ),wie die Metaanalysen zum Thema chronische
Wunden zeigen, z.B. von Ravaghi et al. 2006 zu Elektromagnetischer Therapie, O’Meara
2009 zu Kompressionstherapie, Voigt et al. 2012 zu Hyaluronsdure, und viele andere, stellen
viele Wunden immer noch eine besondere therapeutische Herausforderung dar.

Im Rahmen der Wundreinigung wird seit einigen Jahren die Ultraschall-assistierte
Wundbehandlung (UAW) als Alternative zum chirurgischen Débridement eingesetzt. Bei
dieser Methode werden Nekrosen und Fibrinbeldge mit Hilfe niederfrequenten Ultraschalls
aus der Wunde herausgelost (Baumler 2003). Neben der Schonung gesunden Gewebes und
der Forderung der Zellproliferation und Granulation (Uhlemannn 2003) ist die fehlende bzw.
nur geringe Schmerzhaftigkeit fiir den Patienten (Tan 2007) besonders hervorzuheben. Zudem
berichten mehrere Untersuchungen {iiber einen antimikrobiellen Effekt des Ultraschalls

(Schoenbach 1980; Scherba 1991).

Bis dato wurden drei Metaanalysen zum Thema UAW bei chronischen Wunden durchgefiihrt
(Johanssen 1998; Al-Kurdi 2008, Akbari Sari 2009).

Johanssen et al. fassen sechs randomisierte klinische Studien zusammen, die insgesamt eine
Verbesserung der Wundheilung in insgesamt 31,4 % der Wunden nach vier und acht Wochen
im Vergleich zur Kontrollgruppe zeigen. In drei Studien wurden keine signifikanten Effekte
auf die Heilungsrate und die WundgroBe erzielt. Dies wurde auch in der Studie von Akbari
Sari 2009 bestétigt.

Die dritte Metaanalyse, die die Daten von acht randomisierten klinischen Studien einschlieft,
zeigt eine signifikant hohere Abheilungsrate und Abnahme der Wundgrof3e der chronischen
Wunden unter der UAW. Diese Studien waren aber oft von schlechter methodischer Qualitit
und erhoben an niedrigen Fallzahlen. Die Ergebnisse sollten also eher zuriickhaltend beurteilt

werden.



Bislang gibt es aber keine Studien, die den patientenseitigen Nutzen dieser Behandlungsform
untersucht haben.

Derzeit gewinnt jedoch gerade die Nutzenbewertung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten immer mehr an Bedeutung, insbesondere als Voraussetzung der
Kostenerstattung im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung (Kriiger-Brand 2012).
Seit Inkrafttreten des GKV-Modernisierungsgesetzes 2004 ist die Durchfithrung von
Nutzenbewertungen durch das neu eingerichtete Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) gesetzlich vorgeschrieben und eine der Entscheidungsgrundlagen
der Richtlinien und Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) (www.gkv-

spitzenverband.de - Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung).

Die Nutzenbewertung durch das IQWiG erfolgt satzungsgemal primér auf der Grundlage des
patientenseitigen Nutzens, das heiflt Patienten-relevanter Endpunkte. Bislang wurden die
Patienten-relevanten Outcomekriterien zur UAW trotz einer Vielzahl klinischer Studien noch
nicht systematisch untersucht und publiziert.

Die vorliegende Studie wurde daher mit dem Ziel durchgefiihrt, Patienten-relevante
Outcomedaten zu generieren, auch um daraus eine valide und aussagekriftige Grundlage fiir

die Erstellung der Nutzenbewertung zu schaffen.

1.1 Definition Wunde

Eine Wunde ist eine Gewebsschiddigung, Gewebsdurchtrennung oder eine Gewebszerstdrung.
Wunden werden aufgrund ihrer Ursache in mechanische, thermische, chemische, aktinische

oder chronische Wunden unterteilt (Situm 2012, Klinke 2005).

1.2 Wundheilung

Unter normalen Umsténden ist unser Korper in der Lage einen Gewebsdefekt mit Hilfe der
Wundheilung zu verschlieBen. In diesem Fall spricht man auch von der priméren
Wundheilung. Die Wundheilung, die auch als pathologische Regeneration bezeichnet wird,
verlauft in drei Hauptphasen: die Substratphase, die in Exsudationsphase und
Resorptionsphase unterteilt wird, die Proliferationsphase und die Differenzierungsphase, auch
als reparative Phase bezeichnet (Klinke 2005, Sedlarik 1994, Clark 1993). Die Substratphase
lauft in den ersten vier Tagen ab und ist durch die Hadmostase und Inflammation
gekennzeichnet. Die Himostase ist ein Zusammenspiel zwischen dem Gefdflendothel, den

Thrombozyten und den Gerinnungsfaktoren. Direkt nach der Verletzung kommt es zum



Austritt von Blut und Blutplasma in das geschéddigte Gewebe. Es werden subendotheliale
Kollagenfasern freigelegt, an denen sich die Thrombozyten anheften. Die Adhésion wird
durch den von Willebrand-Faktor (von den Endothelzellen freigesetzt), Fibronektin und
Laminin auf der einen Seite und einem spezifischen Rezeptorkomplex GP 1b/IX auf der
Thrombozytenmembran auf der anderen, ermoglicht. Es kommt zur Sekretion von ADP,
Thromboxan A2 und Serotonin durch die Thrombozyten, wodurch weitere Thrombozyten
aktiviert werden (Klinke 2005, Clark 1993). Es entsteht ein vorldufiger weiBer Thrombus. Der
erste Wundverschluss sitzt. Aulerdem werden von den Thrombozyten chemotaktische
Mediatoren freigesetzt, die zur Einwanderung von neutrophilen Granulozyten und Monozyten
fiihren (Exsudationsphase). Jetzt setzt die Resorptionsphase ein. Die eingewanderten Zellen
phagozytieren die Zelltriimmer. Durch die Makrophagen werden Stickoxid und
Sauerstoffradikale freigesetzt, um eine Bakterieninvasion abzuwehren. Durch die Sekretion
von Mediatoren werden weitere Granulozyten und Makrophagen angelockt.

In der Zeit zwischen dem 5. und 14. Tag liuft die Proliferationsphase ab. In diese Phase steht
die Bildung von Granulationsgewebe im Mittelpunkt. Es kommt zur Einwanderung und
Aktivierung von Fibroblasten aus dem umgebenden Gewebe. Die Fibroblasten bilden
Glykoproteine, Proteoglykane und Kollagen. Dieser Prozess wird durch den Wachstumsfaktor
bFGF (basic Fibroblast Growth Factor), der von den Thrombozyten und Makrophagen
freigesetzt wird, angeregt. Es kommt zur Neubildung von Gefdl3en (Angiogenese) vom
Defektrand in Richtung Wunde. Die GefdBneubildung wird zusitzlich durch spezifische
angiogene Polypeptide wie VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor), Angiopoietin und
Ephrin unterstiitzt (Klinke 2005). Es bildet sich ein junges Bindegewebe umgeben von einem
Netz von Kapillaren. Makroskopisch sieht die Wundoberflache in dieser Phase kornig aus.
Deswegen wird das neu gebildete Gewebe auch als Granulationsgewebe gekennzeichnet.

Ab der dritten Woche setzt die Differenzierungsphase ein. In dieser Phase wird das
Narbengewebe gebildet. Die Bindegewebszellen wandern aus und es kommt zur vermehrten
Bildung von Interzellularsubstanz. Das entstandene Narbengewebe ist zellarm, kapillararm
und faserreich.

Abschliefend kommt es zur Epithelisation durch die Migration der randsténdigen
Epithelzellen (Klinke 2005).

Die wihrend der Wundheilung freigesetzten Substanzen fithren zu einer
Entziindungssituation, die durch die vier Kardinalsymptome: Erwiarmung (Calor), Rétung

(Rubor), Schwellung (Tumor) und Schmerz (Dolor) gekennzeichnet ist (Bocker 1997, S. 67).



Die Wundheilung wird durch die Wundkontraktion unterstiitzt. Eine sauber granulierende

Wunde schrumpft um ca. 1-2mm pro Tag (Bocker 1997, Klinke 2005).

Jede der drei Phasen muss storungsfrei und zeitgerecht ablaufen um die Wundheilung im
Gesamten nicht zu gefdhrden. Von besonderer Bedeutung ist hierbei die richtige, an die Phase

der Wundheilung gebundene Versorgung der Wunde (Bocker 1997).

1.3  Chronische Wunden

Laut Lippert 2006 wird eine Wunde als chronisch definiert, wenn sie innerhalb von 4 Wochen
nicht abheilt.

Wihrend die mechanischen, chemischen, thermischen und aktinischen Wunden einen duferen
Einfluss als Ursache haben, entstehen die chronischen Wunden auf der Basis von
Durchblutungsstérungen, die zu einem persistierendem Hautdefekt fithren oder sekundér aus
einem akuten Gewebedefekt entstehen. Zu den chronischen Wunden zdhlen z.B. das Gangrén,
Dekubitus sowie das Ulcus cruris venosum.

In solchen Fillen handelt es sich bei dem Heilungsprozess um eine sekundire Wundheilung.
Dabei gilt es, im besten Fall, die Wunde in eine der Stadien der primdren Wundheilung zu

iberfiihren (Lippert 2006).

Mustoe (2006) benennt vier Hautfaktoren, die fiir die Phatogenese der chronischen Wunden
urséchlich sind. Das sind die Hypoxie im betroffenen Gewebe ischdmische
Reperfusionsschdden, bakterielle Besiedlung und eine veridnderte zellulidre und systemische

Reaktion bei idlteren Patienten.

1.4  Die Rolle des Biofilms in der Pathogenese chronischer Wunden

Die bakterielle Besiedlung ist nicht nur ein wichtiger phatogenetischer Faktor in der
Entstehung der chronischen Wunden, sie stellt zugleich eine groBe Herausforderung in der
Therapie der schlecht heilenden Wunden dar. Die infizierten chronischen Wunden sprechen
schlecht auf eine antibiotische Therapie an, ob systemisch oder lokal. Die Ursache dafiir ist
die Fahigkeit mancher Mikroorganismen einen Biofilm zu bilden. Die drei wichtigsten
Spezies die damit assoziiert sind, sind Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus faecalis und

Staphylococcus aureus (Dowd 2009). Bjarnsholt 2008 zeigte, dass der Biofilm der



Pseudomonas aeruginosa sie vor den Polymorphonuklearen Neutrophilen schiitzt und sie so
unangreifbar macht. Dowd2009 beschreibt eine hemmende Wirkung einzelner Substanzen auf
die Biofilme der einzelnen Spezies. Die Behandlung mit z.B. Salicylséure greift besonders die
Staphylococcus aureus an, die mit Xylitol die Pseudomonas aeruginosa und die mit Erythritol
sowohl die Pseudomonas aeruginosa als auch die Staphylococcus aureus.

Trotzt dieser Erkenntnisse stellt die Behandlung infizierter Wunden ein grof3es Problem dar.

1.5 Diagnostik und Therapie chronischer Wunden

Um eine richtige und passende Therapie einleiten zu kdnnen, muss zunichst die Atiologie der
Wunde geklart werden. Neben der Anamnese ist die Beriicksichtigung der Vorerkrankungen
besonders wichtig, wie zum Beispiel Diabetes mellitus ggf. assoziiert mit Diabetischem
FuBBsyndrom oder periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK).

Der néchste Schritt ist die Beurteilung des arteriellen und vendsen GefdB3status. Ist eine
Ursache gefunden, so sollte man versuchen, diese zu beheben. Im Falle einer pAVK sei dabei
an einen Gefabeipass gedacht oder im Falle einer chronischen venodsen Insuffizienz (CVI) an
einen Klappenersatz. Hierbei spielt das Wundzentrum als eine interdisziplindre Einrichtung

eine besondere Rolle (Coerper1999, Romanelli 2013).

Eine stark mit Fibrin belegte Wunde sollte einem Wunddébridement zugefiihrt werden. Als
Therapiestandard gilt das chirurgische Wunddébridement. Dabei geht es darum den
Wundgrund fiir eine weiterfiihrende Behandlung vorzubereiten, indem man das avitale,
schlecht durchblutete Gewebe mit einer Kiirette entfernt (Trial 2012). Als Alternativen stehen
zum Beispiel die enzymatische Wundreinigung oder die Madentherapie zur Verfligung
(Zhang 2009, Shi 2010, Hoppe 2012).

Um die Wunde zu schiitzen, muss ein Wundverband angelegt werden. Der richtige
Wundverband beriicksichtigt neben der Atiologie der Wunde, die Beschaffenheit der Wunde,
den Infektionsgrad und den Allgemeinzustand des Patienten. Durch die Pharmaindustrie
stehen unzihlige Wundauflagen zur Verfiigung. Hierbei gilt es, den Uberblick zu behalten
und die richtigen auszuwéhlen. Handelt es sich zum Beispiel um eine trockene, belegte
Wunde, sind Hydrogele gut geeignet. Nisst die Wunde dagegen stark, sollte man auf
Schaumstoffe zugreifen (Eich 1999). Eine phasengerechte Wundauflage unterstiitzt und
beschleunigt die physiologische Wundheilung.
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Als weitere vielversprechende Therapieoptionen werden in der Literatur zum Beispiel
Behandlungen mit Regranex, einem Plattchenwachstumsfaktor (Mustoe 2004), oder mit
Hamoglobin Spray (Arenberger2011), um das Sauerstoffangebot zu verbessern, aufgefiihrt.
Ingle beschreibt 2006 Honig als eine kostengiinstige und effektive Therapie, aber auch
elektrische Stimulation scheint eine Alternative darzustellen (Taylor 2011).

Bei einer sauber aufbereiteten Wunde kann man eine Hauttransplantation durchfiihren ( Jones
2007).

Bei allen chronischen Wunden, denen die chronisch vendse Insuffizienz zugrunde liegt, muss

eine konsequente Kompressionstherapie durchgefiihrt werden (Richmond 2013).

1.6  Lebensqualitit

Die gesundheitsbedingte Lebensqualitdt wurde anhand des Freiburg Life Quality Assessment
fiir Wunden (FLQA-wk) erhoben. Maddox et al. 2012, auch Dunic 2011, Hogg et al. 2012
zeigen, dass das Vorhandensein von chronischen Wunden das psychische Befinden und das
soziale Leben der Patienten betrdchtlich negativ beeinflussen.

FLQA ist ein krankheitsspezifischer Fragebogen, der sich als valide gezeigt hat, um die
Lebensqualitét der Patienten zu beurteilen (Augustin 1997). Es werden mehrere Bereiche des
taglichen Lebens erfasst und auch die psychischen Auswirkungen mit einbezogen.

Die Parameter Mobilitdtseinschrankungen und Schmerz bei Patienten mit Ulzera scheinen
dabei eine besondere Rolle zu spielen. Debus et al. 2005 beschreiben diese als die Parameter,

die mit der hochsten Beeintréchtigung der Lebensqualitdt verbunden sind.

1.7  Erkenntnisse zur Ultraschall-assistierten Wundtherapie

Der Ultraschall wird definiert als eine hochfrequente Schallwelle, die vom menschlichen Ohr
nicht wahrgenommen werden kann. Der Ultraschall unterscheidet sich in seiner Frequenz und
Schallintensitdt. Abhingig davon kann man ihn therapeutisch unterschiedlich nutzen. Der
niederfrequente therapeutische Ultraschall (30-120kHz) eignet sich zur Therapie von
Weichteilverletzungen und zur Wundreinigung. Der niederfrequente Leistungsultraschall (20-
60kHz) wird zum Beispiel zur Zahnsteinentfernung eingesetzt. Fiir die Tumortherapie kommt
hochfrequenter Leistungsultraschall (500-10MHz) zum Einsatz (Radant 2001).

Der niederfrequente Ultraschall stellt eine neue Alternative zum chirurgischen
Wunddébridement dar, die ebenfalls hilft die Wunde zu reinigen. Der Ultraschall ist in der

Lage, die Energie in tiefe Gewebeschichten zu transportieren. Die niedrige Frequenz
11



ermoglicht, in tiefere Schichten einzudringen, mit minimalem thermischem Stress fiir das
umliegende Gewebe (Uhlemann 2001).

Dafiir muss ein direkter Kontakt zwischen dem Ultraschallgerdt und dem Medium hergestellt
werden.

Die hohe Intensitdt ermoglicht einen groBeren Kavitationseffekt. Die Kavitation bedeutet
Hohlraumbildung. Diese kommt durch das Ausdehnen und Zusammenziehen von
Gasbléschen im fliissigen Medium zustande. Der Kavitationseffekt ist essentiell fiir den
therapeutischen Effekt (Hynynen 1991). Diese Form- und Zustandsédnderung im Gewebe fiihrt
auf der einen Seite zum Absterben von Mikroorganismen und Mobilisierung von Zell- und
Gewebsfragmenten. Auf der anderen Seite schont die Ultraschallbehandlung bindegewebige
Strukturen, GefidB3e und Nerven (Baumler 2003).

Die Behandlung der Wunden mir niederfrequenten Ultraschall fiihrt zur selektiven
Nekrosektomie, Reduktion der bakteriellen Besiedlung und Stimulation der Granulation (Mc
Donald 1994).

Die Absorption von Antibiotika durch die Bakterien wird verstarkt (Quian 1997).

Es gibt nur wenige wissenschaftliche Studien, die die Wirkung von UAW untersucht haben.
Alle acht o.g. randomisierten klinischen Studien zeigten jedoch einen signifikanten Anstieg

der Wundheilung nach der Ultraschalltherapie.

1.8  Fragestellung

Bis dato wurden weder der patientenseitige Nutzen noch die Vertraglichkeit der UAW
untersucht. In dieser Studie wurde die UAW mit dem chirurgischen Débridement verglichen.
Folgende Punkte sollten untersucht werden:

1. Die Hohe der Schmerzen unter der Therapie, beurteilt anhand einer visuellen
Analogskala (VAS) durch den Patienten
Globaler Wundscore erhoben durch den Priifarzt
Patientennutzen, beurteilt anhand des Patient Benefit Index (PBI)

Klinische Vertriglichkeit und Wundgrof3e, bewertet durch den Patienten

A

Postinterventioneller Verbrauch an Schmerzmitteln

12



2 Material und Methoden

2.1  Studiendesign

Bei dieser klinischen Priifung handelt es sich um eine monozentrische, prospektive,

randomisierte, teils Untersucher verblindete kontrollierte Studie zu einem Medizinprodukt.

Einschlusskriterien waren:
- Mainner und Frauen ab 18 Jahren mit chronischen Wunden, z.B. Ulcus cruris

- Vorhandensein von Nekrosen und/oder Fibrinbeldgen auf den Wunden

Ausschlusskriterien waren:
- Alter < 18 Jahre
- Bekannte  Gerinnungsstorung,  verstirkte  Blutungsneigung, medikamentdse
Antikoagulation mit Vitamin-K-Antagonisten (Quick < 70% , INR > 1,5)
- Behandlungsbediirftige Wundinfektion
- Thrombophlebitis
- Maligne Neoplasie im Bereich der Wunde

- Fehlende Einwilligungs- und/oder Datenschutzerkldrungen

2.2 Ultraschalltherapie

In dieser Studie kam das Ultraschallgerdt Sonoca 180 der Firma So6ring mit einer
Arbeitsfrequenz von 25 kHz und einer Leistung von 35 bis 40 W/cm2 zum Einsatz. Der
Ultraschall wird iiber eine Titansonde appliziert, bei der die Sondenspitze longitudinal
schwingt. Eine Spiilfliissigkeit durchstromt die Sondenspitze und sorgt fiir die
Ausschwemmung und Losung von Bakterien und nekrotischen Beldgen. Eine
Absaugvorrichtung ist in das Gerit integriert. Es werden auch die tieferen Gewebeschichten
erreicht, ohne das gesunde Granulationsgewebe zu verletzen. Das UAW-Gerit hat das CE-
Siegel und stellt eine nach dem Medizinproduktegesetz zugelassene Behandlungsform dar

(http://www.soering.de/anwendungen/wundbehandlung/). Die Anwendung erfolgte durch die

Priifarzte oder die Ambulanzschwestern.
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2.3 Vergleichstherapie

In dieser Studie kam neben der UAW ein herkdmmliches Wunddébridement mittels Kiirettage
zum Einsatz.

Das Ultraschallgerdt und handelsiibliche Ringkiiretten wurden vom Sponsor Soéring zur
Verfligung gestellt. Zusidtzlich iibernahm die Fa. Soring die Bereitstellung der fiir die
Wundversorgung erforderlichen Materialien.

Der Priifarzt war fiir die ordnungsgemifle Instandhaltung, Sduberung und Lagerung der
Medizinprodukte und der Dokumente im Zentrum verantwortlich. Insbesondere wurde

sichergestellt, dass Unbefugte keinen Zugang haben.

Als Vergleichstherapie wurde das chirurgische Débridement (Kiirettage) der Wunden
durchgefiihrt. Diese Prozedur ist eine seit Jahrzehnten bewéhrte Routinetherapie, die auch in
der vorliegenden Studie gemdfl dem é&rztlichen Standard an der Hochschulambulanz fiir
Wunden des UKE vorgenommen wurde. Die Kiirettage wurde durch die Studienérzte oder
Ambulanzschwestern mit dem scharfen Loffel durchgefiihrt, bei nekrotischem Gewebe auch

mit der Ringkiirrette der Firma Stiefel.

2.4 Begleitmedikation/Begleittherapie

Alle regelméBig eingenommenen Medikamente wurden als Begleitmedikation definiert und
mussten im  Fallberichtsbogen  dokumentiert werden, vorzugsweise mit der
Wirkstoffbezeichnung sonst mit dem Handelsnamen. Dazu wurden Angaben zur Zeit (Beginn
und Ende der Medikation), Dosierung, Anwendungsform und Indikation gemacht. Hierbei

wurde insbesondere auf die Einnahme oraler Antikoagulantien geachtet.

Als Schmerzmedikation erfolgte eine Stunde vor der Behandlung eine Oberfldchenanésthesie
mit einem topischen Lokalanésthetikum bestehend aus Lidocain und Prilocain (EMLA®
Creme). Direkt im Anschluss an die Wundreinigung kamen antiseptische Wundverbénde
(sterile Fettgazeverbiande mit Povidonjod-haltiger Salbe bzw. Lavaseptgel) zum Einsatz. Die

weitere Wundversorgung wurde befundadaptiert fortgefiihrt.

Nach den Prozeduren erfolgte ggf. eine zusétzliche Schmerzmedikation, z.B. mit Paracetamol

500 mg. Bestehende Schmerzmittel wurden ausdriicklich beibehalten, deren Einsatz
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dokumentiert. Auch spéter (z.B. in den Folgetagen) notwendige, zusitzliche Schmerzmittel

waren gestattet und wurden dokumentiert.

2.5 Verblindung

Eine Verblindung der Medizinprodukte war nicht moglich. Die spétere Auswertung der

Fotodokumentation wurde jedoch verblindet durchgefiihrt.

2.6 Randomisierung

Die Randomisierung erfolgte anhand einer vorab erstellten Liste von Zufallszahlen mittels
Computer. Erfiillte ein potenzieller Studienteilnehmer alle Einschlusskriterien und keines der
Ausschlusskriterien, vergab der durchfiihrende Priifarzt/die Studynurse die ndchste freie

Patientennummer und schloss den Probanden in die Studie ein.

2.7 Studienzentrum

Diese Studie wurde im Competenzzentrum Versorgungsforschung in der Dermatologie
(CVderm) durchgefiihrt.

2.8  Studienablauf

2.8.1 Ablaufschema

Eine Stunde vor Beginn der Behandlung wurde eine Oberflichenanisthesie der Wunde mit

EMLA® Creme unter Okklusion mit handelsiiblicher Haushaltsfolie durchgefiihrt.

Die UAW wurde zweimalig im Abstand von einer Woche (+/- 2 Tage) angewendet. Die
Wundabdeckung erfolgte mit Fettgaze und antiseptischem Zusatz (Povidonjod-haltiger Salbe
bzw. Lavaseptgel). Ab dem Folgetag kamen je nach Wundstatus entsprechende

Wundverbandsmaterialien zum Einsatz.
Zur Fotodokumentation erfolgten zu jeder Visite (1-3) standardisierte Aufnahmen (Ringblitz,

Abstandsmesser, gleiche Lagerung) des Testareals mit einer vom Sponsor gestellten

Digitalkamera inklusive Stativ.
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Tabelle 2.8.1-1: Ubersicht iiber die erhobenen Daten: Flowchart

Zeitpunkte Visite 1 Visite 2 Visite 3

Tag im Ablauf der Studie Tag 0 Tag 7 Tag 14

Phase Studienphase Nachbeobachtung

Allgemeine Maflinahmen

Einschluss-/Ausschlusskriterien .

Patienteninformation .

Einwilligungserklarung .

Demographische Daten .

Anamnese .

Verbrauch an Schmerzmitteln " . "

Verbrauch sonstiger Medikamente . " "

Wirksamkeit

Wundbefund " . "

Fotodokumentation . . .

Patienten-definierter Nutzen

FLQA-wk " . "

PBI-w . . .

Schmerzen (VAS) . . .

Vertriglichkeit/Sicherheit

UE/SUE . .
Visite 1

Visite 1 stellte den Beginn der Behandlungsphase dar, Visite 3 den Abschlussbesuch. Dieser
fand eine Woche nach der letzten Anwendung der Medizinprodukte statt. Alle erhobenen
Befunde und Ergebnisse mussten in Druckbuchstaben direkt in den Dokumentationsbogen

eingetragen und vom Priifarzt abgezeichnet werden.

Folgende Parameter mussten vor Einschluss in die Studie erhoben werden:
Einschlusskriterien, Ausschlusskriterien, Begleiterkrankungen bzw. Begleitmedikation,

Patienteninformation, Patienteneinverstandniserkldrung, Datenschutzerklérung.

Nach Einschluss in die Studie wurde eine fortlaufende Studiennummer (Pat.-Code) vergeben
und der Patient entsprechend der Randomisierungsliste einer der Gruppen zugeteilt.

Im Rahmen der medizinischen Versorgung und Datenerhebung erfolgte zunichst die
Beschreibung des Testareals und die klinische Bewertung und Vermessung der Wunde

inklusive Fotodokumentation. Eine Oberflichenanisthesie wurde wie oben beschrieben
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durchgefiihrt. Die Wundreinigung erfolgte mittels Sonoca 180 bei einer Frequenz von 25 kHz
unter Einbringen einer 0,9%igen NaCl-Spiillosung (Dauer je nach Wundgrof3e und Ausmal3
der Beldge). Alternativ wurde chirurgisches Débridement mittels handelsiiblicher Ringkiirette
durchgefiihrt. AnschlieBend wurden die Patienten befragt. Die Wunde wurde mit
antiseptischem Verband aus Fettgaze und Povidonjodsalbe/Lavaseptgel versorgt. Falls ein
anderer Wundverband gewihlt wurde, musste dies im Dokumentationsbogen aufgefiihrt und
begriindet werden. Es wurde nach unerwiinschten Wirkungen gefragt und ein Termin fiir

Visite 2 vereinbart.

Visite 2

Zu Visite 2 erfolgten:

- Klinische Beurteilung und Vermessung der Wunde sowie Fotodokumentation

- Oberflachenandsthesie

- Anwendung des Ultraschallgerites bzw. chirurgisches Débridement

- Befragung des Patienten zur Behandlung der vergangenen Woche

- Anschliefende Versorgung der Wunde mit antiseptischem Verband. Falls ein anderer
Wundverband gewéhlt wurde, musste dies im Dokumentationsbogen dokumentiert
und begriindet werden.

- Frage nach unerwiinschten Ereignissen

- Terminvereinbarung fiir Visite 3

Visite 3

Zu Visite 3 erfolgten:
- Klinische Beurteilung der Wunde und Fotodokumentation
- Dokumentation des klinischen Verlaufs der Wundbehandlung
- Befragung des Patienten zur Behandlung der vergangenen Woche
- AnschlieBende befundadaptierte Versorgung der Wunde

- Frage nach unerwiinschten Ereignissen
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Weiterbehandlung

Nach Beendigung der Studie (Visite 3) erfolgte die Weiterbetreuung durch den jeweils

behandelnden niedergelassenen Dermatologen/Hausarzt bzw. die Hochschulambulanz fiir

Wunden am UKE.

2.8.2

Dokumentationsmethoden

Haupt- und Nebenzielparameter zum Patientennutzen

Folgende Zielkriterien wurden definiert:

Hauptzielkriterien (HZK)

1.

Schmerzen wihrend der Behandlung

2. Globaler Wundscore

3. Patientennutzen

Nebenzielkriterien (NZK)

Klinische Vertraglichkeit

WundgréBe, bewertet durch den Priifarzt,

subjektive Vertriglichkeit, bewertet durch den Patienten anhand eines Scores
Lebensqualitit (FLQA-wk)

Verbrauch an Schmerzmitteln wahrend und nach der Prozedur

Gemél den Methodenpapieren des Institutes fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im

Gesundheitswesen (IQWiG) und des Gemeinsamen Bundesausschusses wurde der

patientenrelevante Nutzen als Verdnderung der Morbiditit und der Lebensqualitit sowie

als Patienten-definierter Nutzen verstanden.

1.

Lebensqualitdt: Hier wurde zur Messung der FLQA-wk (Freiburg Life Quality
Assessment-Wunden), ein  validierter  und international eingesetzter
krankheitsspezifischer Lebensqualitits-Fragebogen, verwendet.

Morbiditdt: Kriterien waren die WundgroB3e und der Wundstatus. Letzterer wurde als
Summenscore aus Wundbeldgen, Granulation, Epithelisierung, Wundgeruch und
Status der Wundriander und der Umgebung dargestellt (siche Anhang A).
Patienten-definierter Nutzen: Verwendung fand der Patient Benefit Index (PBI) in der
spezifischen, validierten Fassung fiir chronische Wunden (PBI-w). Hieraus wurde als

Hauptzielparameter der Indexwert (Gesamtwert) des PBI gebildet.
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Beurteilung durch den behandelnden Arzt
Der behandelnde Arzt beurteilte den Wundstatus in Bezug auf die
- GroBe der Wunde (cm) und den
- Waundstatus (Fibrinbeldge, Granulation, ..)
Siehe hierzu den Wundstandard des UKE im Anhang B.
Die Wundgroe wurde berechnet, indem Lange mit Breite multipliziert und das Produkt durch

2 geteilt wurde.

Beurteilung durch den Patienten

Die Beurteilung des Wundstatus und des Gesundheitszustandes durch den Patienten erfolgte
mittels einer 5-stufigen Likert-Skala mit den folgenden Bewertungskriterien: 1 =, iiberhaupt
nicht wirksam* bis 5 = ,,sehr wirksam®.

FLQA (Lebensqualitit): Der FLQA-wk wurde bei jeder Visite vom Patienten ausgefiillt.

PBI (Patientennutzen): Zu Beginn wurde der erste Teil des PBI-w eingesetzt, der ,,Patient
Needs Questionnaire”. Zu den Zeitpunkten 2 und 3 wurden jeweils die Folgeteile ,,Patient
Benefit Questionnaire” (siche Anhang C) eingesetzt und daraus der PBI als Nutzenindex
ermittelt.

Schmerzintensitit gemessen mittels VAS von 0-10 wurde vom Patienten zu folgenden
Zeitpunkten ausgefiillt: Zu Visite 1 und Visite 2 (vor, wihrend und 15 Minuten nach

Anwendung), zu Visite 3 (vor, wihrend und 15 Minuten nach Anwendung).

Verblindete Beurteilung
Der Zustand der Wunde bei Visite 1, 2 und 3 wurde verblindet von drei nicht an der
Datenerhebung beteiligten Arzten anhand von Fotos beurteilt. Jedes Foto wurde von zwei

verschiedenen Beurteilern bewertet; die beiden Werte wurden fiir die Auswertung gemittelt.

Vertraglichkeitsbewertung durch Arzt und Patient

Der Arzt und der Patient bewerteten jeweils die Gesamt-Vertrdglichkeit auf einer 5-stufigen
Skala. Fiir die Gesamt-Vertréglichkeit standen folgende Moglichkeiten der Bewertung offen:
1 = sehr gut, 2 = gut, 3 = miBig, 4 = unbefriedigend, 5 = schlecht. Die Antworten waren im

Fallberichtsbogen zu dokumentieren.

2.8.3 Vorzeitiger Therapieabbruch
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Schied ein Patient auf eigenen Wunsch aus der Studie aus, war der Priifarzt gehalten zu
erfragen, ob dies auf unerwiinschte Wirkungen zuriickzufiihren war. Sofern der Priifarzt die
Teilnahme eines Patienten aus medizinischen Griinden abbrach, war dies im
Dokumentationsbogen zu begriinden.

Bei der letzten Visite im Rahmen eines Therapieabbruchs sollte der Abschlussbogen (Visite

3) ausgefiillt werden.

2.8.4  Erfassung unerwiinschter Ereignisse

Unerwiinschte Ereignisse (UE) sind alle widhrend der klinischen Priifung beobachteten
Befindlichkeitsstorungen sowie subjektive und objektive Krankheitssymptome unabhéngig

von einem moglichen ursdchlichen Zusammenhang mit der Gabe der Studienmedikation.

Schwerwiegende unerwiinschte FEreignisse (SUE) sind solche, die tddlich oder
lebensbedrohlich sind, zur Arbeitsunfdhigkeit oder zu bleibenden Schidden fiihren oder eine

stationdre Behandlung oder Verldngerung eines stationdren Aufenthaltes erforderlich machen.

Unerwiinschte Ereignisse waren in das UE-Formular am Ende des CRF einzutragen. Bei
schweren unerwiinschten Ereignissen war ein SUE-Formblatt auszufiillen. Jedes SUE musste
unabhdngig von einem moglichen ursdchlichen Zusammenhang mit der Therapie dem
Sponsor umgehend, spétestens innerhalb von 48 Stunden per Fax gemeldet sowie unmittelbar
telefonisch bestétigt werden. Des Weiteren sollte eine Fax-Meldung an Prof. Dr. M. Augustin

erfolgen.

2.9 Statistische Verfahren

2.9.1 Abschitzung der erforderlichen Fallzahl

Die erforderliche Fallzahl fiir einen starken Effekt (0,8) betrdgt bei einem Signifikanzniveau
von 0,05 und einer Teststirke von 0,8 n=26 pro Gruppe, also insgesamt n=52. Um trotz einer
maximalen Dropout-Rate von 15% eine hinreichende Stichprobengrofle sicherzustellen,

wurden n=60 Patienten eingeschlossen.
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2.9.2 Konfirmatorische Analyse der Zielkriterien

Die Hypothese, dass zwischen den beiden Untersuchungsgruppen Unterschiede bestehen,
wurde mit Hilfe von Varianzanalysen mit Messwiederholung (bei mehreren Messzeitpunkten)
bzw. mit t-Tests fiir unabhingige Stichproben (bei nur einem Messzeitpunkt bzw. {iber zwei
Zeitpunkte zusammengesetzten Werten wie dem PBI-w) gepriift.

Es wurde eine zweiseitige Irrtumswahrscheinlichkeit von p=0,05 angesetzt.

Zusétzlich wurde die Urteilerlibereinstimmung zwischen den verblindeten Beurteilern der
Fotodokumentation berechnet. Hierfiir wurden jeweils fiir 2 Beurteiler der ICC (intraclass
correlation coefficient) und die Ubereinstimmungsquote berechnet. Dabei wurden auch
systematische Unterschiede zwischen 2 Beurteilern (z. B. wenn ein Beurteiler konsistent auf
einem um 1 Punkt hoheren Niveau bewertet) als Nicht-Ubereinstimmungen gewertet.

Die Auswertungen erfolgten mit SPSS 15.0 fiir Windows.

2.9.3 Deskriptive Analyse

Alle Daten wurden zudem deskriptiv ausgewertet (Anzahl, Mittelwert, Standardabweichung,

gef. Medianwert bei kontinuierlichen Daten, Zahl und Hiufigkeit fiir kategoriale Daten).

2.9.4 ITT- und Per-Protocol-Analyse

Die statistische Auswertung erfolgte auf der Basis der ITT-Stichprobe: Fiir Haupt- und
Nebenzielkriterien wurden fehlende Werte mittels der LOCF-Methode ersetzt, d.h., fehlende
Werte eines Patienten zu Visite 2 wurden durch den jeweiligen Wert zu Visite 1 ersetzt;
fehlende Werte zu Visite 3 wurden durch den jeweiligen Wert zu Visite 2 bzw. Visite 1
ersetzt. Bei Patienten, die vorzeitig aus der Studie ausschieden, fand unabhingig von den
Abbruchgriinden das Prinzip ITT Anwendung.

Zusitzlich wurden die Daten als Per-Protocol-Analyse ausgewertet, indem jeweils die Werte

aller Patienten verwendet wurden, fiir die zum fraglichen Zeitpunkt Daten vorlagen.

2.10 Dokumentation und Monitoring

Zur Dokumentation erhielt der Priifarzt entsprechende Dokumentationsbdgen (CRF, Anhang

A), die sorgfiltig und vollstindig mit blauem oder schwarzem Kugelschreiber ausgefiillt
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werden mussten. Ein Monitoring fand nicht statt, wohl aber eine Qualititspriifung der

dokumentierten Daten vor der statistischen Auswertung.

2.10.1 Studienrelevante Dokumente

Deklaration von Helsinki
Die Untersuchung wurde in Ubereinstimmung mit der Deklaration von Helsinki in ihrer

aktuellen Fassung durchgefiihrt. Weiterhin fanden die geltenden Bestimmungen des

Medizinproduktgesetzes Anwendung.

Patienteninformation und Einwilligung
Jeder Patient erhielt eine schriftliche Information in Ergdnzung zur miindlichen Aufklarung

durch den Priifarzt. Diese informierte den Patienten ausdriicklich {iber Art und Wesen der
Untersuchung, Versicherungsschutz, mogliche Risiken und das Recht des Patienten, zu jedem
Zeitpunkt der Untersuchung, ohne Angabe von Griinden und ohne personliche Nachteile
befiirchten zu miissen, die gegebene Einwilligung zu widerrufen (Anhang D).

Nach ausfiihrlicher Aufkldrung erteilte der Patient schriftlich seine Einwilligung zur

Teilnahme an der Klinischen Priifung (Anhang E).

2.11 Datenschutz

Alle Patientendaten unterlagen der &drztlichen Schweigepflicht. Die Handhabung erfolgte
entsprechend den Bestimmungen des Datenschutzgesetzes. Die Datendokumentation in den
CRFs erfolgte auf pseudonymisierter Basis. Nur die pseudonymisierten Daten wurden an die
auswertenden Stellen weitergeleitet. Die Einschlussliste verblieb bei den Priifarzten und
wurde im Priifarztordner abgelegt.

Die Weitergabe der unbedingt erforderlichen Daten erfolgte an Arzte und wissenschaftliche
Mitarbeiter des Sponsors und der Behorden in pseudonymisierter Form, aber keinesfalls an
Dritte. Der Priifarzt sorgte durch geeignete Aufbewahrung dafiir, dass nur berechtigte
Mitarbeiter Zugriff auf die Unterlagen hatten.

Der Patient gab auf der Patienteneinwilligung sein unwiderrufliches Einverstdndnis zur

Verwendung der Daten entsprechend der Datenschutzbestimmungen (Anhang E).
2.12 Patientenversicherung
Fiir alle Probanden bestand im Rahmen des Rahmenvertrags des Universititskrankenhauses

Hamburg-Eppendorf eine Probandenversicherung bei der Allianz Versicherungs-AG
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(Zweigniederlassung fiir Norddeutschland, Grofer Burstah 3, 20457 Hamburg) ab. Die
Hochstdeckungssumme pro Patient betrug 500.000,- Euro.

2.13 Ethikvotum

Der Priifplan wurde vor Beginn der Untersuchung von der zustindigen Ethikkommission der
Arztekammer Hamburg zur Begutachtung vorgelegt. Die Studie wurde nach Erteilung des
positiven Ethikvotums begonnen.

2.14 Rechtliche Voraussetzungen

Die Untersuchung wurde entsprechend der gesetzlichen Vorgaben durch das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) genehmigt sowie der zustidndigen

Uberwachungsbehérde ordnungsgemil angezeigt.

2.15 Protokolldnderungen/-ergéinzungen

Es wurden keine Anderungen (Amendments) des Priifplans vorgenommen.

23



3 Ergebnisse

3.1 Datengrundlage

Es wurden n=67 Patienten in die Studie aufgenommen. N=34 Patienten wurden in die UAW-
Gruppe und n=33 Patienten in die WD-Gruppe eingeteilt.
Bei 5 Patienten kam es zu einem vorzeitigen Abbruch (UAW: 3 Patienten; WD: 2 Patienten).

Somit ergab sich eine Gesamtzahl von n=62 auswertbaren Datensétzen.

N=67 Patienten

eingeschlossen
[
v ) 4
UAW WD
N=34 N=33
> T
. o . Y
Visite 1: Visite 1:
Abbruch nach N=34 N=33
Vi1:
16-U — Schub der Abbruch nach
Vaskaulitis < ——»| VI:
59-K —
34-U — Patient Stationsverbot
nicht erschienen
\ 4
Visite 2: Visite 2:
N=32 N=32
Abbruch nach Abbruch nach
V2 < o V2:
33-U — Erysipel | 13-K — Patient
y nicht erschienen
Visite 3: Visite 3:
N=31 N=31

A 4

n=62 kein Abbruch

Abb. 3.1-1: Flussdiagramm Patientenverteilung

In die Studie wurden 67 Patienten eingeschlossen. Durch die Randomisierung wurden 34
Patienten in die UAW-Gruppe und 33 Patienten in die WD-Gruppe zugeteilt. Die Zuteilung
erfolgte entsprechend der vorab erstellten Randomisierungsliste; die Patienten wurden
entsprechend behandelt. Die erste Visite konnte bei allen Patienten wie vorgegeben
durchgefiihrt werden. Bei der zweiten Visite waren in der UAW- als auch in der WD-Gruppe
nur 32 Patienten anwesend (Drop-Outs V2: UAW-Gruppe n=2; WD-Gruppe n=1). Die letzte

Visite wurde in der UAW-Gruppe als auch in der WD-Gruppe bei 31 Patienten durchgefiihrt
24



(Drop-Outs V3: UAW-Gruppe n=1; WD-Gruppe n=1). Somit liegen von 62 Patienten die
Daten fiir alle drei Visiten vor, fiir beide Gruppen jeweils 31 CRFs (Abb. 3.1-1).

Tab. 3.1-1: Ein- und Ausschlusskriterien

Kriterium UAW UAW | WD WD
ja nein | ja nein

Einschlusskrit. 1: Ménner und Frauen ab

18 Jahren mit chronischen Wunden 34 - 33 -

Einschlusskrit. 2: Nekrosen und/oder

Fibrinbeldge 29 51 30 3

Ausschlusskrit. 1: Alter unter 18 Jahre - 34 - 33

Ausschlusskrit. 2: bekannte Gerinnungs-

storung - 34 - 33

Ausschlusskrit. 3: medikamentose
Antikoagulation mit Vitamin-K-

Antagonisten - 34 1 32
Ausschlusskrit. 4: Quick < 70%, INR >

1,5 - 34 - 33
Ausschlusskrit. 5:

Behandlungsbediirftige Wundinfektion - 34 - 33
Ausschlusskrit. 6: Thrombophlebitis in

der Wundregion - 34 - 33
Ausschlusskrit. 7: Maligne Neoplasie im

Bereich der Wunde - 34 - 33

Ausschlusskrit. 8: Fehlende
Einwilligungs- und/oder

Datenschutzerkldrung - 34 - 33
Ausschlusskrit. 9: Nicht addquat
eingestellte Hyper/Hypothyreose - 34 - 33

Zu den Ein- und Ausschlusskriterien wurden fiir die eingeschlossenen Patienten die in Tab.
3.1-1 aufgelisteten Angaben dokumentiert. Bis auf 2 Kriterien waren demnach alle
Voraussetzungen laut Priifplan erfiillt. Das Einschlusskriterium "Nekrosen und/oder
Fibrinbeldge" wurde bei n=5 Patienten der UAW-Gruppe und n=3 Patienten der WD-Gruppe
mit "nein" beantwortet. Das Ausschlusskriterium "medikamentdse Antikoagulation mit
Vitamin-K-Antagonisten" wurde bei n=1 Patient der WD-Gruppe mit "ja" beantwortet.

Der Patient mit Antikoagulation wurde eingeschlossen, bevor sich herausstellte, dass eine
Antikoagulation vorlag. Nach Riicksprache mit dem LKP (Leiter der klinischen Priifung)
wurde dieser Patient weiterhin im Rahmen der Studie behandelt.

Die acht Patienten ohne Nekrosen und/oder Fibrinbeldgen wurden dennoch eingeschlossen, da

andersartige Beldge (z.B. Biofilm) vorlagen.
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3.2 Demographische und allgemeine Daten

Tabelle 3.2-1: Soziodemographische Daten: Geschlechterverteilung: Hiufigkeiten

UAW UAW | WD WD | gesamt gesamt

n % n % n %
Geschlecht weiblich 27 40,3 17 254 44 65,7
Geschlecht ménnlich 7 10,4 16 239 23 343
gesamt 34 50,7 33 493 67 100,0

An der Studie nahmen etwa doppelt so viele Frauen wie Ménner teil (Tab. 3.2-1). Die
Aufteilung zwischen den Geschlechtern ist in der WD-Gruppe relativ homogen. Hingegen

sind in der UAW-Gruppe Frauen mit 79 % deutlich stirker vertreten als Ménner.

T-Tests flir unabhiingige Stichproben ergaben, dass signifikante Unterschiede zwischen den
Geschlechtern mit p<0,01 zu Behandlungsbeginn bei den FLQA-Skalen Alltagsleben und
Sozialleben vorlagen: Hier gaben Frauen eine hohere Beeintrachtigung an (V1, erhoben vor
Behandlung). Bei den Variablen Alter, BMI, WundgroBBe, Wundzustand, Fotobeurteilung,
VAS( visuelle Analogskala), sonstige FLQA-Skalen ergab sich kein signifikanter

Unterschied. Insbesondere das initiale Schmerzniveau war nicht signifikant unterschiedlich.

Tabelle 3.2-2: Soziodemographische Daten: Alter: Haufigkeiten

m SD median range n

Alter UAW 74,7 134 77,5 35-95 34
Alter WD 70,5 10,3 70,0 48-92 32
SD: Standardabweichung

Das durchschnittliche Alter der Patienten lag in der UAW-Gruppe bei 74,7 mit einer
Standardabweichung von 13,4 und in der WD-Gruppe bei 70,5 Jahren mit einer
Standardabweichung von 13,3 (Tab. 3.2-2).
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Tabelle 3.2-3: Gewicht, Grofie und BMI: Haufigkeiten

UAW UAW | WD WD | gesamt
n % n % %

Untergewicht' 3 8,8 - - 4,5
Normalgewicht’ 14 412| 8 242 32,8
Ubergewicht® 9 265| 9 273| 269
Adipositas® 5 14,7 14 424| 284
Starke Adipositas’ 2 59| 2 6l 6,0
Keine Angabe 1 2.9 - - 1,5
Gesamt 34 100,0| 33 100,0 | 100,1

Méanner: BMI<20, Frauen: BMI<19
Méanner: BMI 20-25, Frauen: BMI 19-24
Manner: BMI 26-30, Frauen: BMI 25-30
BMI 31-40

1
2
3
4
5 BMI>40

Drei der Patienten aus der UAW-Gruppe waren untergewichtig, 16 waren iibergewichtig,

adipds oder stark adipos (Tab. 3.2-3). In der WD-Gruppe waren 25 Patienten iibergewichtig,

adip0s oder stark adipds.

Tabelle 3.2-4: Zeiten VAS-Messung und Dauer der Behandlung in Minuten: Statistiken

UAW WD

n mn max m SD |n min Max M SD
Minuten von der VAS-Messung
bis zum Behandlungsbeginn:
V1 34 0,0 70,0 30,0 19,532 5,0 80,0 30,3 14,8
V2 32 5,0 85,0 32,2 19,732 0,0 850 243 18,1
V3 31 5,0 75,0 31,0 18,830 0,0 550 24,6 14,5
Minuten vom
Behandlungsbeginn bis zur
VAS-Messung:
Vi 34 350 150 19 9,1(32 550 50 1,1 114
V2 32 55,0 650 1,5 17,732 29,0 150 26 7,0
V3 31 60,0 50 1,6 12,530 40,0 320 22 11,0
Minuten vom Behandlungsende
bis zur VAS-Messung:
V1 33 0,0 39,0 15,5 10,331 50,0 60,0 14,0 17,8
V2 30 65,0 60,0 159 21,631 0,0 40,0 142 98
V3 29 3,0 350 13,8 9,830 40,0 33,0 12,5 14,9
Dauer der Behandlung in
Minuten:
V1 33 2,0 250 80 53|31 1,0 20,0 80 4,7
V2 31 3,0 750 11,5 15431 2,0 30,0 98 6,8
V3 30 3,0 200 74 44|30 2,0 600 104 11,7

V1=Tag0,V2=Tag7, V3 =Tag 14
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Tabelle 3.2-5: Zeiten VAS-Messung: Anzahl Patienten

UAW WD
n n n n
ja nein  k.A.! ja nein k.A.'
"VAS vor" wurde vor oder
zeitgleich mit Behandlungsbeginn
erhoben
\'2! 34 - - 32 - 1
V2 31 1 - 32 - -
V3 31 - - 30 - 1
"VAS bei" wurde wihrend der
Behandlung erhoben
Vi 27 7 - 20 12 1
V2 21 11 - 22 10 -
V3 18 13 - 22 8 1
"VAS nach" wurde 10-20
Minuten nach der Behandlung
erhoben
\"A! 19 14 1 12 19 2
V2 12 18 2 19 12 1
V3 11 17 2 19 11 1
"Fehlende Angaben der Studienabbrecher nicht mitgerechnet

V1=Tag0,V2=Tag7, V3 =Tag 14

UAW-Gruppe:

Folgende Abweichungen traten in der UAW-Gruppe auf (Tab. 3.2-4):

VAS vor der Behandlung:

Bei Visite 2 wurde die "VAS vor Behandlung" bei einem Patienten 5 Minuten nach

der Behandlung gemessen.

VAS wihrend der Behandlung:
Die "VAS V1 wihrend der Behandlung" wurde bei 3 Patienten vor der Behandlung

und bei 4 Patienten zeitgleich mit dem Beginn der Behandlung gemessen.

Die "VAS V2 wihrend der Behandlung" wurde bei 4 Patienten vor der Behandlung

und bei 7 Patienten zeitgleich mit dem Behandlungsbeginn gemessen.

Die "VAS V3 wihrend der Behandlung" wurde bei 4 Patienten vor der Behandlung

und bei 9 Patienten zeitgleich mit dem Behandlungsbeginn gemessen.
VAS nach der Behandlung:
Die "VAS V1 nach der Behandlung" wurde bei 7 Patienten vor Ablauf von 10

Minuten gemessen und bei weiteren 7 Patienten spéter als nach 20 Minuten.
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Die "VAS V2 nach der Behandlung" wurde bei 6 Patienten vor Ablauf von 10
Minuten gemessen und bei 10 Patienten spéter als nach 20 Minuten. Bei 2 Patienten
wurde sie vor dem Behandlungsende gemessen.

Die "VAS V3 nach der Behandlung" wurde bei 9 Patienten vor Ablauf von 10
Minuten gemessen und bei 7 Patienten spéter als nach 20 Minuten. Bei einem

Patienten wurde die VAS vor dem Behandlungsende gemessen.

WD-Gruppe:
Folgende Abweichungen traten in der WD-Gruppe auf (Tab. 3.2-4):
VAS wihrend der Behandlung:

Die "VAS V1 wihrend der Behandlung" wurde bei 5 Patienten vor der Behandlung
und bei 7 Patienten zeitgleich mit dem Behandlungsbeginn gemessen.
Die "VAS V2 wihrend der Behandlung" wurde bei 2 Patienten vor der Behandlung
und bei 8 Patienten zeitgleich mit dem Behandlungsbeginn gemessen.
Die "VAS V3 wihrend der Behandlung" wurde bei 2 Patienten vor der Behandlung

und bei 6 Patienten zeitgleich mit dem Behandlungsbeginn gemessen.

VAS nach der Behandlung:

Die "VAS V1 nach der Behandlung" wurde bei 5 Patienten vor Ablauf von 10
Minuten gemessen und bei 12 Patienten spiter als nach 20 Minuten. Bei 2 Patienten
wurde die VAS vor dem Behandlungsende gemessen.

Die "VAS V2 nach der Behandlung" wurde bei 7 Patienten vor Ablauf von 10
Minuten gemessen und bei 5 Patienten spéter als nach 20 Minuten.

Die "VAS V3 nach der Behandlung" wurde bei 3 Patienten vor Ablauf von 10
Minuten gemessen und bei 5 Patienten spédter als nach 20 Minuten. Bei 2 Patienten

wurde die VAS vor dem Behandlungsende gemessen.
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Tabelle 3.2-6: Dauer der Behandlung bei V1 (Tag 0) in Minuten: Héiufigkeiten

UAW WD

Daverinmin | n % |n %

1 - -1 1 3,0
2 1 29| 1 3,0
3 1 29| 1 3,0
4 1 29| 2 6,1
5 9 26,111 33,4
6 4 11,6 - -
7 3 88| 2 6,1
8 - -1 1 3,0
9 5 145| - -
10 1 29| 5 152
12 - -1 1 3,0
15 5 145 5 15,2
19 1 29| - -
20 1 29| 1 3,0
25 1 29| - -
Summe 33 97,131 93,9
Fehlend 1 29| 2 6,1
Gesamt 34 10033 100

Die meisten Patienten wurden am ersten Termin zwischen fiinf und finfzehn Minuten

behandelt (UAW n=27; WD n=25). Drei Patienten in der UAW-Gruppe und flinf Patienten in

der WD-Gruppe wurden weniger als fiinf Minuten behandelt (Tab. 3.2-6).
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Tabelle 3.2-7: Dauer der Behandlung bei V2 (Tag 7) in Minuten: Hiufigkeiten

UAW WD
Dauer in min | n % n %
2 - -1 2 61
3 4 11,71 1 3,0
4 5 1471 3 91
5 5 14,7 8 243
6 2 59| - -
7 3 8,8 | - -
8 1 291 2 6,1
9 1 291 1 3,0
10 3 88| 5 152
15 2 591 4 12,1
20 3 88| 4 12,1
30 - -1 1 3,0
55 1 29| - -
75 1 29| - -
Summe 31 91,231 93,9
Fehlend 3 881 2 6,1
Gesamt 34 100,0 {33 100

Beim zweiten Termin war die Behandlungsdauer in beiden Gruppen etwas lénger.

In der WD-Gruppe wurden zusétzlich vier Patienten 20 und mehr Minuten behandelt (n=4). In
der UAW-Gruppe waren es nun drei Patienten statt zwei. In keiner der beiden Gruppen lag
die Behandlungsdauer unter zwei Minuten. Die Behandlungsdauer von 55 und 75 Minuten in
der UAW-Gruppe konnten durch einen Eintragungsfehler entstanden sein (Tab. 3.2-7), was

jedoch im Nachhinein nicht mehr eruiert werden konnte.
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Tabelle 3.2-8: Dauer der Behandlung bei V3 ( Tag 14) in Minuten: Hiufigkeiten

UAW WD

Dauer in min | n % n %

2 - - 3 9,1
3 3 8,8 1 3,0
4 3 8,8 3 9,1
5 10 29,4 8 24,2
6 2 5,9 - -
7 - - 1 3,0
8 4 11,7 3 9,1
9 - - 1 3,0
10 4 11,7 3 9,1
15 2 5,9 3 9,1
17 1 2,9 - -
20 1 2,9 2 6,1
35 - - 1 3,0
60 - - 1 3,0
Summe 30 88,2 30 90,9
Fehlend 4 11,8 3 9,1
Gesamt 34 100,0 33 100,0

Die haufigste Behandlungsdauer in beiden Gruppen lag bei fiinf Minuten (UAW n=10; WD
n=8; Tab. 3.2-8).

Tabelle 3.2-9: Abstand zw. V1 und V2 in Tagen: Haufigkeiten

UAW WD

AbstandinTagen n % |n %

1 1 2,9 2,9
2 12 353|12 364
3 5 147 4 12,1
4 10 29,4|11 333
5 2 5913 91
6 1 29| 1 3,0
Summe 31 91,231 939
Fehlend 3 88| 2 6,1
Gesamt 34 100,0 |33 100,0

Die meisten Patienten wurden in einem Abstand von zwei bis vier Tagen das zweite Mal

behandelt (UAW n=27; WD n=27; Tab. 43.2-9).
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Tabelle 3.2-10: Abstand zw. V2 und V3 in Tagen: Hiufigkeiten

UAW WD

Abstandin Tagen | n % |n %

2 8 235 7 21,2
3 13 38,211 333
4 6 17,7 8 242
5 2 5912 59
6 1 291 1 3,0
7 - -1 3,0
Summe 30 88,2130 90,9
Fehlend 4 11,8 3 9,1
Gesamt 34 100,0 | 33 100,0

Der Abstand zwischen der zweiten und der dritten Behandlung lag in den meisten Féllen bei

zwel bis vier Tagen (UAW n=27; WD n=26; Tab. 3.2-10).

Tabelle 3.2-11: Abstand zw. V1 und V3 in Tagen: Hiufigkeiten

UAW WD

AbstandinTagen n % |n %

4 1 291 1 3,0
5 6 17,6 3 138
6 9 26,5 7 21,2
7 10 29,4|15 455
8 3 88| 2 6,1
12 - -l 1 3,0
Summe 29 853|129 879
Fehlend 5 14,71 4 12,1
Gesamt 34 100,033 100

Die meisten Patienten aus beiden Behandlungsgruppen wurden zwischen fiinf und sieben

Tagen lang behandelt (UAW n=25; WD n=25; Tab. 3.2-11).
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3.3 Urteileriibereinstimmung

Tabelle 3.3-1: Ubereinstimmung zwischen den Urteilern (U = Urteiler)

U1-U2 U1-U3 U2-U3
Variable ICC % Ub. N|ICC % Ub. n |[ICC % Ub. n
Fibrin vor Beh. 0,9 656 64| 0,8 596 52| 0,4 30,2 43
Granulation vor Beh. 0,7 48,1 52| 0,7 442 52| 0,6 41,9 43
Epithelisierung vor Beh. 0,2 51,6 64| 0,1 25,0 52| 0,0 51,2 43
Nekrosen vor Beh. 0,6 68,8 64| 0,5 788 52| 0,6 74,4 43
Rand vor Beh. 0,8 71,9 64| 0,2 274 51| 0,4 41,9 43
Fibrin nach Beh. 09 574 61| 0,7 37,3 51| 0,5 34,1 41
Granulation nach Beh. 0,8 54,1 61| 0,7 373 51| 0,2 29,3 41
Epithelisierung nach Beh. 0,2 49,2 61| 0,1 25,5 51| 0,1 51,2 41
Nekrosen nach Beh. 05 70,5 61| 0,2 74,5 51| 0,5 73,2 41
Rand nach Beh. 0,8 67,2 61| 0,2 235 51| 04 46,3 41
Verbesserung 0,5 62,3 61| 0,3 45,8 48| 0,6 35,0 40
Global 0,8 682 22| 06 294 17| 0,6 50,0 14
Mittelwert 61,2 42,4 46,6

Die Auswertung der Urteileriibereinstimmung zeigte, dass es filir einzelne
Beurteilungskriterien starke Abweichungen zwischen den einzelnen Priifern gibt. Die
niedrigste Ubereinstimmungsquote lag bei 23,5% (Rand nach Beh., Urteiler 1 und 3). Die
meisten Ubereinstimmungen gab es in der Beurteilung von Nekrosen vor und nach der

Behandlung (zwischen 69% und 79%; Tab. 3.3-1).
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3.4 Hypothesenpriifung

3.4.1 Schmerzen (VAS)

Tabelle 3.4.1-1: Schmerzen vor vs. nach Behandlung, mit LOCF

UAW WD P
Zeit X

m SD n|m SD n | Zeit Gruppe2
V1 (Tag 0)
VAS vor Behandlung 1,9 2,7 34|1,0 1,5 33
VAS nach Behandlung 34 3,1 34127 2,8 330,001 0,933
V2 (Tag 7)
VAS vor Behandlung 1,9 2,6 34|1,5 1,9 33
VAS nach Behandlung 3,5 33 3426 2,8 33]0,001 0,389
V3 (Tag 14)
VAS vor Behandlung 2,1 29 34112 1,5 33
VAS nach Behandlung 3,7 3,9 34[25 29 33]0,001 0,775

1 Zeiteffekt gesamt (Verdnderung vom 1. zum 2. Zeitpunkt ohne Trennung nach Behandlungsgruppe)

2 Zeit-mal-Gruppe-Interaktion (Unterschied zwischen Behandlungsgruppen hinsichtlich der Verdnderung vom 1. zum

2. Zeitpunkt)

In der UAW-Gruppe lag die Zunahme der Schmerzen wihrend der Behandlung auf der VAS-
Skala durchschnittlich bei 1,5 und 1,6 Punkten. In der WD-Gruppe lag die Zunahme der
Schmerzen zwischen 1,1 und 1,6 Punkten auf der VAS-Skala. Die Patienten aus der UAW-

Gruppe hatten schon initial ein hoheres Schmerzniveau. In beiden Randomisierungsgruppen

kam es zu einer vergleichbaren Schmerzzunahme nach der Behandlung (Tab. 3.4.1-1).

10

Schmerzen vor / nach Behandlung
[6)]

Tag 14)

UAW, V1 Kurettage,
V1

UAW, V2

Kurettage,
V2

vor Beh. M nach Beh.

Abb. 3.4.1-1: Schmerzen vor vs. nach Behandlung fiir V1 (Tag 0), V2 (Tag 7) und V3 (

UAW, V3 Kurettage,

V3
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Tabelle 3.4.1-2: Schmerzen vor vs. nach Behandlung, ohne LOCF

UAW WD P

m SD n | m SD n | Zeit' Zeitx Gruppe2
V1 (Tag 0)
VAS vor Behandlung 1,9 27 34|10 1,5 33
VAS nach Behandlung 3,4 3,1 34|27 28 330,001 0,933
V2 (Tag 7)
VAS vor Behandlung 1,8 2,6 30|13 1,8 32
VAS nach Behandlung 3,6 3,3 30|24 25 320,001 0,153
V3 (Tag 14)
VAS vor Behandlung 1,9 2,6 3009 1,2 30
VAS nach Behandlung 3,5 3,7 30|21 26 30]0,001 0,563

1 Zeiteffekt gesamt (Verdnderung vom 1. zum 2. Zeitpunkt ohne Trennung nach Behandlungsgruppe)
2 Zeit-mal-Gruppe-Interaktion (Unterschied zwischen Behandlungsgruppen hinsichtlich der Veranderung vom 1. zum 2.

Zeitpunkt)

Die Auswertungen sowohl mit als auch ohne LOCF zeigten eine signifikante Zunahme der
Schmerzen von vor zu nach der Behandlung, jedoch keine signifikanten Unterschiede

zwischen den zwei Gruppen (Tab. 3.4.1-1 und 3.4.1-2).

10

Schmerzen bei Behandlung
(6]

V1 V2 V3

Ultraschall B Kurettage

Abb. 3.4.1-2: Schmerzen bei Behandlung fiir V1 (Tag 0), V2 (Tag 7) und V3 (Tag 14)
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Tabelle 3.4.1-3: Schmerzen bei Behandlung, mit LOCF

UAW WD
m SD n m SD n t P
VAS bei Behandlung
V1 (Tag 0) 33 29 34 22 23 33 1,6 0,117
VAS bei Behandlung
V2 (Tag 7) 34 34 34 25 2,1 33 1,4 0,182
VAS bei Behandlung
V3 (Tag 14) 36 37 34 26 26 33 1,3 0,195

Es zeigen sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den einzelnen

Randomisierungsgruppen fiir das Schmerzniveau wahrend der Behandlungen (Tab. 3.4.1-3
und Abb. 3.4.1-2).

Tabelle 3.4.1-4: Schmerzen bei Behandlung, ohne LOCF

UAW WD

m SD n m SD n t P
VAS bei Behandlung
V1 (Tag 0) 33 29 3422 23 33|16 0,117
VAS bei Behandlung
V2 (Tag 7) 32 34 3123 19 32| 13 0213
VAS bei Behandlung
V3 (Tag 14) 38 39 31|22 23 30| 19 0,060

Die Auswertung ohne LOCF ergab ebenfalls keine signifikanten Unterschiede (Tab. 3.4.1-4).
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3.4.2 Klinische Beurteilung der Wunde

5
4 4
(o))
c
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UAW, direkt Kurettage, direkt UAW, Kurettage,
Fotobeurteilung Fotobeurteilung

Abb. 3.4.2-1: Epithelisierung V1-V3-Vergleich; Vergleich Foto- und klinische
Bewertung
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UAW, direkt Kurettage, direkt UAW, Kurettage,
Fotobeurteilung Fotobeurteilung

Abb. 3.4.2-2: Granulation V1-V3-Vergleich; Vergleich Foto- und klinische Bewertung
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Fibrin

UAW, direkt

Kurettage, direkt

Fotobeurteilung

V1 EV3

Abb. 3.4.2-3: Fibrin V1-V3-Vergleich; Vergleich Foto- und klinische Bewertung

Kurettage,

Fotobeurteilung

Tabelle 3.4.2-1: Wundstatus erhoben durch den Untersucher, mit LOCF

UAW WD p
Zeit x

m SD n SD n | Zeit' Gruppe2
Fibrin vor Behandlung V1 41 1,2 33 40 1,1 32
Fibrin nach Behandlung V3 33 1,0 33 34 1,1 32]<0,001 0,536
Granulation vor Behandlung V1 22 09 33 22 06 32
Granulation nach Behandlung
V3 26 09 33 2,7 09 32]<0,001 0,830
Epithelisierung vor Behandlung
V1 1,3 0,5 33 1,4 0,5 32
Epithelisierung nach
Behandlung V3 1,7 0,6 33 1,6 0,6 32| 0,001 0,482
Nekrosen vor Behandlung V1 L3 0,9 33 1,0 0,2 32
Nekrosen nach Behandlung V3 1,2 0,6 33 1,0 0,0 32| 0,295 0,608
Wundgréfle vor Behandlung V1 19,0 21,3 31 11,8 13,9 30
Wundgrofe nach Behandlung
V3 18,0 20,0 31 12,3 15,8 30| <0,001 0,030

V1=Tag0, V2=Tag7, V3 =Tag 14

1 Zeiteffekt gesamt (Verdnderung vom 1. zum 2. Zeitpunkt ohne Trennung nach Behandlungsgruppe)

2 Zeit-mal-Gruppe-Interaktion (Unterschied zwischen Behandlungsgruppen hinsichtlich der Verdnderung vom 1. zum

2. Zeitpunkt)

Die Tabelle 3.4.2-1 zeigt, dass sich der Zustand der Wunden in vier der fiinf erhobenen

Parameter signifikant verbessert hat (Fibrinbeldge (sieche Abb. 3.4.2-3) und WundgroBe
nahmen ab, Granulation (siche Abb. 3.4.2-2) und Epithelisierung (siche Abb. 3.4.2-1) nahmen
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zu). Die Auswertung ergab jedoch keinen signifikanten Unterschied zwischen den

Randomisierungsgruppen.

Tabelle 3.4.2-2: Wundstatus erhoben durch den Untersucher, ohne LOCF

UAW WD p
Zeit x

m SD n| m SD n | Zeit Gruppe2
Fibrin vor Behandlung V1 41 1,2 30| 40 1,1 29
Fibrin nach Behandlung V3 32 1,0 30| 34 1,1 29]<0,001 0,534
Granulation vor Behandlung V1 2,1 08 30| 22 0,6 29
Granulation nach Behandlung V3 25 08 30| 2,7 1,0 29|<0,001 0,823
Epithelisierung vor Behandlung V1 3 05 30| 14 05 29
Epithelisierung nach Behandlung V3 1,7 06 30| 1,7 0,6 29| 0,001 0,481
Nekrosen vor Behandlung V1 L3 09 30| 1,0 00 29
Nekrosen nach Behandlung V3 1,2 07 30| 1,0 00 29| 0419 0,419
Wundgréfie vor Behandlung V1 18,0 21,2 28(10,8 14,0 27
WundgréBe nach Behandlung V3 169 19,7 28| 9,7 124 27| 0,047 0,973

V1=Tag0, V2=Tag7, V3 =Tag 14

1 Zeiteffekt gesamt (Verdnderung vom 1. zum 2. Zeitpunkt ohne Trennung nach Behandlungsgruppe)

2 Zeit-mal-Gruppe-Interaktion (Unterschied zwischen Behandlungsgruppen hinsichtlich der Verdnderung vom 1. zum 2.

Zeitpunkt)

Die Auswertung des Zustandes der Wunde ohne LOCF ergab dhnliche Ergebnisse wie die

Auswertung mit LOCF (Tab. 3.4.2-2).

Tabelle 3.4.2-3: Fotoauswertung Wundstatus, mit LOCF

UAW WD P
Zeit x

m SD n|m SD n | Zeit Gruppe2
Fibrin vor Behandlung V1 29 09 27(3,0 0,8 24
Fibrin nach Behandlung V3 26 09 2724 1,0 24|<0,001 0,146
Granulation vor Behandlung V1 1,6 09 27|1,6 0,7 24
Granulation nach Behandlung V3 1,9 0,8 27|19 0,8 24 |<0,001 0,640
Epithelisierung vor Behandlung V1 0,5 04 27|0,5 03 24
Epithelisierung nach Behandlung V3 0,5 04 27|06 04 24| 0,267 0,084
Nekrosen vor Behandlung V1 04 0,5 2703 04 24
Nekrosen nach Behandlung V3 0,2 04 27|01 03 24]<0,001 0,536
Rand vor Behandlung V1 5 0,8 27|19 0,8 24
Rand nach Behandlung V3 1,3 0,7 27|1,5 0,6 24]<0,001 0,030

V1=Tag0,V2=Tag7,V3=Tag 14

1 Zeiteffekt gesamt (Verdnderung vom 1. zum 2. Zeitpunkt ohne Trennung nach Behandlungsgruppe)

2 Zeit-mal-Gruppe-Interaktion (Unterschied zwischen Behandlungsgruppen hinsichtlich der Veridnderung vom 1. zum

2. Zeitpunkt)
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Im Vergleich zur Bewertung durch den Behandler zeigt die verblindete Fotoauswertung
Folgendes (Tab. 3.4.2-3):

Innerhalb der Behandlungszeit nahmen die Fibrinbeldge, die Nekrosen und die Wundgrofie
ab. Es konnte ein signifikanter Unterschied zwischen den Randomisierungsgruppen bei der
qualitativen Bewertung des Wundrandes festgestellt werden (WD>UAW).

Die Granulation nahm in beiden Gruppen gleich stark zu. Die Epithelisierung blieb in der
UAW-Gruppe gleich und nahm in der WD-Gruppe geringfiigig (nicht signifikant) zu. Ein
signifikanter Unterschied zwischen beiden Randomisierungsgruppen konnte bei der
Beurteilung dieser Parameter aber nicht festgestellt werden.

Zusammenfassend konnten zwischen der Fotobewertung und der direkten Bewertung der
Wunde durch den Priifarzt Unterschiede in den Parametern Epithelisierung, Nekrosen und

WundgréBe festgestellt werden.

Tabelle 3.4.2-4: Fotoauswertung Wundstatus, ohne LOCF

UAW WD P
Zeit x
m SD n|m SD n | Zeit Gruppe2
Fibrin vor Behandlung V1 3,0 09 23|3,0 0,8 23
Fibrin nach Behandlung V3 2,7 0,8 23124 1,0 230,001 0,124
Granulation vor Behandlung V1 1,6 09 23|16 0,7 23

Granulation nach Behandlung V3 1,8 0,8 23(2,0 0,8 230,002 0,540
Epithelisierung vor Behandlung V1 0,6 04 23|05 04 23
Epithelisierung nach Behandlung V3 0,5 04 23|06 04 230,313 0,096

Nekrosen vor Behandlung V1 0,5 05 23|03 04 23
Nekrosen nach Behandlung V3 0,3 0,5 23]0,2 0,3 230,001 0,393
Rand vor Behandlung V1 1,6 0,8 23|19 0,8 23
Rand nach Behandlung V3 1,4 0,7 23|1,5 0,6 230,001 0,012

V1=Tag0, V2=Tag7, V3 =Tag 14
1 Zeiteffekt gesamt (Verdnderung vom 1. zum 2. Zeitpunkt ohne Trennung nach Behandlungsgruppe)
2 Zeit-mal-Gruppe-Interaktion (Unterschied zwischen Behandlungsgruppen hinsichtlich der Verdnderung vom 1. zum

2. Zeitpunkt)

Die Auswertung des Wundstatus ohne LOCF ergab dhnliche Ergebnisse wie die Auswertung
mit LOCF (Tab. 3.4.2-4).
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Tabelle 3.4.2-5: Varianzanalyse Foto Fibrinbelige pro Visite mit LOCF

UAW WD P
m SD n|m SD n |Zeit' Zeitx

Gruppe2

A\ |

Fibrin vor Behandlung 3,1 09 24 (3,0 0,8 21

Fibrin nach Behandlung 2,7 1,1 24|24 1,0 21| 0,001 0,115

V2

Fibrin vor Behandlung 3,1 0,9 27|3,0 0,8 27

Fibrin nach Behandlung 2,7 1,0 27|26 0,9 270,001 0,447

V3

Fibrin vor Behandlung 3,0 0,8 29 (29 0,8 27

Fibrin nach Behandlung 2,6 0,9 29|24 1,0 270,001 0,225

V1=Tag0, V2=Tag7, V3 =Tag 14

1 Zeiteffekt gesamt (Verdnderung vom 1. zum 2. Zeitpunkt ohne Trennung nach Behandlungsgruppe)

2 Zeit-mal-Gruppe-Interaktion (Unterschied zwischen Behandlungsgruppen hinsichtlich der Verdnderung vom 1. zum

2. Zeitpunkt)

In beiden Randomisierungsgruppen nahmen die Fibrinbeldge nach jeder Behandlung ab (V1,

V2, V3). Es zeigten sich keine signifikanten

Randomisierungsgruppen (Tab 3.4.2-5).

Unterschiede zwischen den

Tabelle 3.4.2-6: Varianzanalyse Foto Granulation pro Visite mit LOCF

UAW WD P
m SD n|m SD n |Zeit Zeit x
Gruppe2
Vi
Granulation vor Behandlung 1,6 0,9 24|15 0,7 21
Granulation nach Behandlung 1,9 0,9 24|19 0,7 210,001 0,712
V2
Granulation vor Behandlung 1,6 08 27|16 0,7 27
Granulation nach Behandlung 1,8 0,8 27 (1,8 0,7 270,001 0,705
V3
Granulation vor Behandlung 1,7 0,8 29 |1,7 0,7 27
Granulation nach Behandlung 1,9 08 29|19 0,7 270,001 0,864

V1="Tag0,V2=Tag7, V3 Tag 14

1 Zeiteffekt gesamt (Verdnderung vom 1. zum 2. Zeitpunkt ohne Trennung nach Behandlungsgruppe)

2 Zeit-mal-Gruppe-Interaktion (Unterschied zwischen Behandlungsgruppen hinsichtlich der Verdnderung vom 1. zum

2. Zeitpunkt)

In beiden Gruppen nahm die Granulation nach jeder Behandlung zu. Es wurde kein

signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen festgestellt (Tab 3.4.2-6).
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Tabelle 3.4.2-7: Varianzanalyse Foto Epithelisierung pro Visite mit LOCF

UAW WD p
m SD n|m SD n |Zeit! Zeitx
Gruppe’

Vi
Epithelisierung vor Behandlung 0,5 0,4 24 |0,5 04 21
Epithelisierung nach Behandlung 0,5 0,3 24|05 04 210,355 0,355
A\’
Epithelisierung vor Behandlung 0,5 04 27|05 03 27
Epithelisierung nach Behandlung 0,5 0,3 27|05 0,3 270,085 0,561
V3
Epithelisierung vor Behandlung 0,6 0,4 29 |0,6 04 27

Epithelisierung nach Behandlung 0,6 04 29]0,6 04 27]0,339 0,339
V1=Tag0, V2=Tag7, V3 =Tag 14

1 Zeiteffekt gesamt (Verdnderung vom 1. zum 2. Zeitpunkt ohne Trennung nach Behandlungsgruppe)
2 Zeit-mal-Gruppe-Interaktion (Unterschied zwischen Behandlungsgruppen hinsichtlich der Verdnderung vom 1. zum

2. Zeitpunkt)

Die Epithelisierung der Wunden hatte sich in beiden Gruppen nach den Behandlungen nicht
verandert. Es wurde kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen festgestellt (Tab.

3.4.2-7).

Tabelle 3.4.2-8: Varianzanalyse Foto Nekrosen pro Visite mit LOCF

UAW WD P
m SD n|m SD n |Zeit Zeit x
Gruppe2

Vi
Nekrosen vor Behandlung 0,4 0,5 24|03 0,5 21
Nekrosen nach Behandlung 04 04 24103 04 210,046 0,892
V2
Nekrosen vor Behandlung 0,3 0,5 27|02 03 27
Nekrosen nach Behandlung 0,3 04 2702 03 270,327 1,000
V3
Nekrosen vor Behandlung 0,2 04 29|0,1 03 27

Nekrosen nach Behandlung 0,2 04 29]0,1 03 270,163 0,960
V1=Tag0, V2=Tag7, V3 =Tag 14

1 Zeiteffekt gesamt (Verdnderung vom 1. zum 2. Zeitpunkt ohne Trennung nach Behandlungsgruppe)
2 Zeit-mal-Gruppe-Interaktion (Unterschied zwischen Behandlungsgruppen hinsichtlich der Verdnderung vom 1. zum

2. Zeitpunkt)

Die Nekrosen waren nach den Behandlungen in beiden Gruppen gleich geblieben. Es wurde

kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen festgestellt (Tab. 3.4.2-8).
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Tabelle 3.4.2-9: Varianzanalyse Foto Wundrand pro Visite mit LOCF

UAW WD p
m SD n | m SD n |Zeit' Zeitx

Gruppe’

Vi

Rand vor Behandlung 1,6 0,8 24|2,0 0,8 21

Rand nach Behandlung 1,5 08 24|18 0,6 210,023 0,085

V2

Rand vor Behandlung 1,4 0,7 27|1,7 0,6 27

Rand nach Behandlung 1,3 0,7 27|16 0,6 270,099 0,738

V3

Rand vor Behandlung 1,3 0,7 29|1,6 0,6 27

Rand nach Behandlung 1,3 0,7 29|16 0,6 27| 1,000 1,000

V1=Tag0, V2=Tag7, V3 =Tag 14

1 Zeiteffekt gesamt (Verdnderung vom 1. zum 2. Zeitpunkt ohne Trennung nach Behandlungsgruppe)

2 Zeit-mal-Gruppe-Interaktion (Unterschied zwischen Behandlungsgruppen hinsichtlich der Verdnderung vom 1. zum

2. Zeitpunkt)

Die Wundgréfe hatte sich nach den ersten beiden Behandlungen geringfiigig in beiden

Gruppen verkleinert. Nach der dritten Behandlung (V3) war sie in beiden Gruppen gleich

geblieben. Es wurde kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen festgestellt

(Tab. 3.4.2-9).

343 FLQA

Tabelle 3.4.3-1: Varianzanalyse FLQA mit LOCF

UAW WD p

m SD n|m SD n | Zeit' Zeitx
Gruppe’

Scores:

Globalscore V1 3,0 0,9 311(2,8 0,7 33

Globalscore V3 2.9 0,9 3112,5 0,7 330,001 0,117

Korperliche Beschwerden V1 3,0 0,9 3212,5 0,8 33

Korperliche Beschwerden V3 2,5 0,8 32123 0,8 330,001 0,171

Alltagsleben V1 3,3 1,1 33129 1,1 33

Alltagsleben V3 32 1,1 33|28 1,0 33]0,527 0,975

Sozialleben V1 29 14 3027 12 32

Sozialleben V3 28 14 30(23 1,1 32]0,046 0,237

Psychisches Befinden V1 2,8 1,2 32123 1,0 33

Psychisches Befinden V3 2,7 1,2 32122 1,0 330,094 0,977

Therapie V1 34 0,9 31 13,1 09 33

Therapie V3 32 09 31(27 09 33]0,001 0,058

Zufriedenheit V1 29 0,7 31133 08 33

Zufriedenheit V3 26 08 3124 08 330,001 0,013
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UAW WD p

m SD n|m SD n | Zeit' Zeitx
Gruppe2

Einzelne Items:

Schmerzgefiihl an Threr Wunde V1 3,6 1,4 33 3,1 1,3 33

Schmerzgefiihl an Threr Wunde V3 3,1 1,3 3312,7 1,3 330,001 0,713

Schlafstérungen V1 2,9 1,5 33124 1,4 33

Schlafstérungen V3 2,7 1,3 33 2,2 1,1 33 0,250 0,916

Juckreiz der Wunde(n) V1 2,0 1,2 3311,9 1,1 33

Juckreiz der Wunde(n) V3 22 1,2 33|1,8 1,1 330,528 0,528

Wundausfluss V1 3,8 1,4 32 2,9 1,4 33

Wundausfluss V3 3,0 1,6 3213,0 1,5 330,017 0,006

Geruch an der Wunde V1 2,7 1,4 32123 1,4 33

Geruch an der Wunde V3 1,9 1,3 32 1,8 1,0 33 0,001 0,447

Meine Aufgaben im Beruf/Haushalt kann ich wegen

der Erkrankung zeitweise nur unzureichend erfiillen

Vi 30 13 32126 1,2 33

Meine Aufgaben im Beruf/Haushalt kann ich wegen

der Erkrankung zeitweise nur unzureichend erfiillen

V3 30 1,3 32027 1,3 33|0,666 0,799

Wegen meiner Erkrankung fallen mir korperliche

Anstrengungen schwer V1 3,5 1,5 33 2,9 1,6 33

Wegen meiner Erkrankung fallen mir kérperliche

Anstrengungen schwer V3 3,3 1,5 33130 1,4 330,850 0,571

Meine Freizeitaktivititen sind durch die Erkrankung

eingeschrankt V1 3,8 1 ,4 33 13,7 1 ,5 33

Meine Freizeitaktivititen sind durch die Erkrankung

eingeschriinkt V3 37 14 33|34 1,3 33|0,279 0,587

Das Treppensteigen bereitet mir Mithe V1 3 ,6 1 ,6 33 2,9 1 ,6 33

Das Treppensteigen bereitet mir Miithe V3 3,5 1,6 33 3,0 1,4 33 0,908 0,565

Die Wunde stellt fiir mich eine finanzielle Belastung

dar V1 26 1,6 32124 14 33

Die Wunde stellt fiir mich eine finanzielle Belastung

dar V3 26 14 32(21 1,1 330,232 0,143

Unternehmungen mit anderen eingeschriankt V1 3,2 1,7 30129 1,7 32

Unternehmungen mit anderen eingeschrankt V3 2,8 1,6 30123 1,5 320,017 0,534

sich abhéngig von der Hilfe anderer gefiihlt V1 3,3 1,7 30 2,9 1,7 33

sich abhéngig von der Hilfe anderer gefiihlt V3 3,2 1,6 30125 1,5 330,149 0,291

sich von anderen Menschen zuriickgezogen V1 2,4 1,5 3012,2 1,5 32

sich von anderen Menschen zuriickgezogen V3 2,5 1,5 30 2,0 1,4 32 0,754 0,304

Gefiihle von Arger und Wut V1 2,6 14 32121 12 33

Gefiihle von Arger und Wut V3 2,4 1,4 3211,8 1,1 330,080 0,788

Niedergeschlagenheit V1 2,8 1,4 32124 1,2 33

Niedergeschlagenheit V3 2,8 1,4 32123 1,2 330,426 0,600

Erschopfung oder Miidigkeit V1 3,2 1,3 3212,6 1,2 33

Erschopfung oder Miidigkeit V3 2.9 1,4 32125 1,2 330,046 0,421

Hilflosigkeit V1 27 1,5 32121 1,3 33

Hilflosigkeit V3 277 1,6 32121 14 33|1,000 1,000

Die Behandlung stellt fiir mich eine Belastung dar V1 3,1 1,4 32 2,8 1,4 32

Die Behandlung stellt fiir mich eine Belastung dar V3 2,6 1,3 32123 1,1 320,001 0,916

Die Behandlung ist fiir mich mit einem grofien

Zeitaufwand verbunden V1 3,2 1.4 31132 1,4 32

Die Behandlung ist fiir mich mit einem grof3en 2,9 1,2 31 2,7 1,2 32 0,0 15 0,427
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UAW WD p
m SD n|m SD n | Zeit' Zeitx
Gruppe2

Zeitaufwand verbunden V3
Bei der Behandlung bendétige ich fremde Hilfe V1 3,9 1,7 30134 1,8 32
Bei der Behandlung benétige ich fremde Hilfe V3 3,9 1,6 30 3,0 1,8 32 0,048 0,048
Fiir die Wundbehandlung benétige ich taglich
insgesamt V1 3,4 0,8 31132 0,8 32
Fiir die Wundbehandlung benétige ich taglich
insgesamt V3 3,5 0,7 31(3,0 1,0 320,868 0,086
Gesundheit allgemein V1 2,8 1,2 31129 1,2 33
Gesundheit allgemein V3 2,6 1,2 313,1 1,1 330,953 0,198
Behandlung V1 4,0 0,9 31 3,4 1 ,2 33
Behandlung V3 4,1 08 3142 1,0 33|0,009 0,084
Zustand der Wunde V1 2,5 1,3 31120 1,1 33
Zustand der Wunde V3 3,5 1,3 3113,7 1,1 330,001 0,032
Gesundheitszustand allgemein vergangene Woche V1 4,9 1,9 32150 2,2 33
Gesundheitszustand allgemein vergangene Woche V3 4,7 2,0 32155 1,8 330,368 0,057
Gesundheitszustand Wunde vergangene Woche V1 4,2 2,6 3213,7 2,0 33
Gesundheitszustand Wunde vergangene Woche V3 5,5 2,6 32153 1,9 330,001 0,590
Lebensqualitit vergangene Woche V1 5,0 3,0 32149 1,9 33
Lebensqualitit vergangene Woche V3 4.8 2,2 32154 1,6 330,590 0,142

V1=Tag0, V2=Tag 7, V3 =Tag 14
1 Zeiteffekt gesamt (Verdnderung vom 1. zum 2. Zeitpunkt ohne Trennung nach Behandlungsgruppe)

2 Zeit-mal-Gruppe-Interaktion (Unterschied zwischen Behandlungsgruppen hinsichtlich der Veranderung vom 1. zum 2. Zeitpunkt)

FLQA
w
—

UAW Kurettage

V1l mVv3

Abb. 3.4.3-1: FLQA Gesamtscore V1-V3 im Vergleich

Fiir beide Gruppen wurden Verbesserungen in der Lebensqualitit von Visite 1 zu Visite 3
festgestellt (Tab. 3.4.3-1 und Abb. 3.4.3-1, ohne signifikanten Unterschied zwischen den
Gruppen): FLQA-Globalscore, korperliche Beschwerden, Sozialleben, Therapie, Schmerz an
der Wunde, Geruch, Unternehmungen mit anderen, Erschopfung oder Miidigkeit, Belastung
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durch Behandlung, Zeitaufwand, fremde Hilfe, Behandlung, Gesundheitszustand letzte
Woche.

Einen signifikanten Unterschied in der Verdnderung zwischen den beiden
Randomisierungsgruppen wurde in folgenden Bereichen festgestellt:

- Zufriedenheit (WD>UAW)

- Wundausfluss (UAW>WD: in der UAW-Gruppe nahm der Wundausfluss in der Zeit
zw. V1 und V2 durchschnittlich um 0,8 Punkte ab; der Wundausfluss in der WD-
Gruppe nahm um 0,1 Punkte zu)

- Hilfe bei der Behandlung (UAW-Gruppe ist gleich geblieben; WD-Gruppe ist besser
geworden)

- Zustand der Wunde (WD>UAW: der Zustand der Wunde hat sich in beiden Gruppen
verbessert, in der UAW-Gruppe um 1,0 Punkte und in der WD-Gruppe um 1,7
Punkte).

Tabelle 3.4.3-2: Varianzanalyse FLQA ohne LOCF

UAW WD p
Zeit x

m SD n|m SD n | Zeit' Gruppe’
Scores:
Globalscore V1 3,1 08 27(2,8 0,7 28
Globalscore V3 29 09 27|24 0,7 280,001 0,126
Kérperliche Beschwerden V1 30 0,9 29125 0,8 29
Kérperliche Beschwerden V3 2,5 09 29123 0,8 290,001 0,170
Alltagsleben V1 34 1,0 29129 1,1 29
Alltagsleben V3 33 1,1 29128 1,0 290,569 0,870
Sozialleben V1 30 14 27|26 1,3 27
Sozialleben V3 30 14 27123 1,2 270,188 0,508
Psychisches Befinden V1 29 1,1 29(24 1,1 28
Psychisches Befinden V3 27 1,2 29122 1,1 280,030 0,699
Therapie V1 34 09 2713,1 09 28
Therapie V3 33 09 27127 0,9 280,001 0,031
Zufriedenheit V1 29 0,7 27133 08 27
Zufriedenheit V3 26 08 27|23 0,7 270,001 0,008
Einzelne Items:
Schmerzgefiihl an Threr Wunde V1 36 1,4 30(3,0 1,3 29
Schmerzgefiihl an Ihrer Wunde V3 3,1 1,2 30(2,6 1,3 290,003 0,570
Schlafstérungen V1 27 1,5 30125 14 29
Schlafstérungen V3 2,7 1,3 30(22 1,1 29|0414 0,555
Juckreiz der Wunde(n) V1 20 1,3 30|1,8 1,2 29
Juckreiz der Wunde(n) V3 22 1,1 3019 1,2 290,425 0,799
Wundausfluss V1 39 1,3 29130 1,3 29
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UAW WD P
Zeit x

m SD n|m SD n | Zeit Gruppe2

Wundausfluss V3 29 1,6 29129 1,5 290,004 0,013

Geruch an der Wunde V1 2,7 1,4 29 2,2 1,4 29

Geruch an der Wunde V3 1,8 1,2 29| 1,8 1,0 290,001 0,256

Meine Aufgaben im Beruf/Haushalt kann ich wegen der

Erkrankung zeitweise nur unzureichend erfiillen V1 3 ,O 1 ,3 27 2,6 1,2 29

Meine Aufgaben im Beruf/Haushalt kann ich wegen der

Erkrankung zeitweise nur unzureichend erfiillen V3 32 14 2712,7 1,2 290,657 0,917

Wegen meiner Erkrankung fallen mir korperliche

Anstrengungen schwer V1 3,6 1,5 29 2,8 1,5 29

Wegen meiner Erkrankung fallen mir korperliche

Anstrengungen schwer V3 35 14 29129 14 290,849 0,568

Meine Freizeitaktivititen sind durch die Erkrankung

eingeschrankt V1 38 1,5 29|38 1,5 29

Meine Freizeitaktivititen sind durch die Erkrankung

eingeschrinkt V3 36 1,4 29135 1,3 290,203 0,583

Das Treppensteigen bereitet mir Mithe V1 36 1,6 28129 1,6 29

Das Treppensteigen bereitet mir Miihe V3 35 1,6 283,00 1,4 290,915 0,562

Die Wunde stellt fiir mich eine finanzielle Belastung dar

Vi 2,7 1,7 28|24 14 28

Die Wunde stellt fiir mich eine finanzielle Belastung dar

V3 28 1,3 28121 1,1 280,464 0,111

Unternehmungen mit anderen eingeschrankt V1 3,2 1,6 27 2,8 1,6 27

Unternechmungen mit anderen eingeschrankt V3 29 1,6 27123 1,5 270,049 0,584

sich abhéngig von der Hilfe anderer gefiihlt V1 3,4 1 ,6 27 2,8 1,8 28

sich abhéngig von der Hilfe anderer gefiihlt V3 3,4 1,6 27 2,5 1,6 28 0,428 0,556

sich von anderen Menschen zuriickgezogen V1 25 1,5 27122 1,5 27

sich von anderen Menschen zuriickgezogen V3 26 1,5 27122 1,5 270,899 0,703

Gefiihle von Arger und Wut V1 26 14 29121 12 28

Gefiihle von Arger und Wut V3 24 1,5 291,88 1,0 280,046 0,418

Niedergeschlagenheit V1 29 1,3 29025 13 28

Niedergeschlagenheit V3 28 1,3 29123 1,2 280,189 0,454

Erschopfung oder Miidigkeit V1 33 1,2 292,77 1,3 28

Erschdpfung oder Miidigkeit V3 30 1,3 2925 1,2 280,009 0,529

Hilflosigkeit V1 27 1,5 29122 1,3 28

Hilflosigkeit V3 2,7 1,6 29122 1,4 28] 1,000 1,000

Die Behandlung stellt fiir mich eine Belastung dar V1 3,2 1 ,4 29 2,9 1,5 27

Die Behandlung stellt fiir mich eine Belastung dar V3 2,7 1,3 29 2,3 1,1 27 0,001 0,734

Die Behandlung ist fiir mich mit einem grofen

Zeitaufwand verbunden V1 32 14 28|33 14 27

Die Behandlung ist fiir mich mit einem groflen

Zeitaufwand verbunden V3 30 1,2 28127 1,2 270,019 0,262

Bei der Behandlung benétige ich fremde Hilfe V1 40 1,6 27|34 18 27

Bei der Behandlung bendétige ich fremde Hilfe V3 4,0 1,5 27 3,0 1,8 27 0,072 0,072

Fiir die Wundbehandlung benétige ich taglich insgesamt

\%! 34 08 26(3,0 0,8 27

Fiir die Wundbehandlung bendétige ich taglich insgesamt

V3 36 0,7 26129 1,0 270,822 0,166

Gesundheit allgemein V1 28 1,2 27127 12 27

Gesundheit allgemein V3 26 1,2 27(3,0 1,0 27| 1,000 0,233

Behandlung V1 40 1,0 27133 1,1 27

Behandlung V3 42 08 27142 09 270,004 0,056
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UAW WD P
Zeit x
m SD n|m SD n | Zeit Gruppe2
Zustand der Wunde V1 24 1,3 27120 1,1 27
Zustand der Wunde V3 3,4 1,3 27 3,9 0,9 27 0,001 0,020
Gesundheitszustand allgemein vergangene Woche V1 48 2,0 28|49 2,1 28
Gesundheitszustand allgemein vergangene Woche V3 46 2,1 28|53 1,7 280,746 0,172
Gesundheitszustand Wunde vergangene Woche V1 4,3 2,6 28 | 3 ,7 2,0 28
Gesundheitszustand Wunde vergangene Woche V3 5,4 2,7 28 5,6 1,7 28 0,001 0,3 18
Lebensqualitit vergangene Woche V1 50 3,1 28150 2,0 28
Lebensqualitit vergangene Woche V3 47 2,3 28|55 1,6 280,638 0,097

V1=Tag0, V2=Tag7, V3 =Tag 14

1 Zeiteffekt gesamt (Verdnderung vom 1. zum 2. Zeitpunkt ohne Trennung nach Behandlungsgruppe)

2 Zeit-mal-Gruppe-Interaktion (Unterschied zwischen Behandlungsgruppen hinsichtlich der Verdnderung vom 1. zum 2. Zeitpunkt)

Im Vergleich zur Auswertung von FLQA mit LOCF zeigt die Auswertung ohne LOCF in

folgenden Bereichen abweichende Ergebnisse (Tab. 3.4.3-2):

- Sozialleben und Hilfe bei der Behandlung zeigten keine signifikanten Unterschiede im

Vergleich von Visite 1 und Visite 3

- Gefiihle von Arger und Wut sowie psychisches Befinden zeigten im Vergleich von

Visite 1 und Visite 3 eine Verbesserung, jedoch ohne einen signifikanten Unterschied

zwischen den beiden Gruppen
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3.4.4 Patient Benefit Index

Tabelle 3.4.4-1: PBI, ohne LOCF

UAW WD

PBI-Item m SD n |m SD n t p
...schmerzfrei zu sein 19 1,7 2522 1,4 19| -0,7 0,493
...keinen Ausfluss an der Wunde zu haben 1,8 14 24119 1,7 24| -0,3 0,781
...keinen unangenehmen Geruch an der Wundezu 2,1 1,6 22(23 1,7 19| -0,3 0,802

Haben
...an der Wunde / den Wunden geheilt zu sein 24 14 25(2,0 1,3 27 1,1 0,288
...besser schlafen zu konnen 22 1,6 21124 14 17| -0,3 0,738
...weniger niedergeschlagen zu sein 1,7 1,2 21125 1,5 13| -1,6 0,111
...an Lebensfreude zu gewinnen 22 1,5 26(2,0 1,5 19 0,5 0,616
...keine Furcht vor einem Fortschreiten der 19 1,5 26(24 1,3 19| -1,3 0,209
Krankheit

zu haben
...ein normales Alltagsleben fithren zu kénnen 19 1,7 23120 1,6 19| -0,2 0,866
...im Alltag leistungsfahiger zu sein 20 1,6 25|18 1,6 19 0,5 0,614
...Ihre Angehorigen und Freunde weniger zu 6 1,5 2020 1,7 16| -0,7 0,461
belasten
...normalen Freizeitaktivititen nachgehen zu 20 1,7 20(1,4 1,5 23 1,3 0,186
koénnen
...ein normales Berufsleben fiihren zu konnen 6 1,5 11|12 1,8 5 0,5 0,619
...mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu 19 1,8 21(1,6 1,4 19 0,6 0,586

Konnen
...sich mehr zeigen zu mogen 20 1,7 20|13 1,4 18 1,3 0,194
...in der Partnerschaft weniger belastet zu sein 1,7 1,5 14]18 1,7 16| -0,2 0,869
...weniger auf Arzt- und Klinikbesuche angewiesen 1,8 1,8 23 |1,5 1,6 25 0,6 0,534
Zu

Sein
...weniger Zeitaufwand mit der tiglichen 20 1,5 25(1,4 1,6 24 1,3 0,218
Behandlung

zu haben
...weniger eigene Behandlungskosten zu haben 1,8 1,7 2014 1,3 19 0,8 0,445
...weniger Nebenwirkungen zu haben 23 1,5 25(1,8 1,6 22 1,1 0,275
...eine klare Diagnose und Therapie zu finden 28 14 19126 1,5 21 0,5 0,638
...Vertrauen in die Therapie zu haben 32 1,0 25132 1,1 25 0,0 1,000
...eine saubere Wunde zu haben 34 1,0 27134 09 27| -0,1 0,889
...eine schmerzarme Behandlung zu bekommen 30 1,2 27032 1,3 26| -04 0,656

1 Skalierung: 0 'gar nicht wichtig'; 1 'etwas wichtig'; 2 'maBig wichtig'; 3 'ziemlich wichtig'; 4 'sehr wichtig'; 5 'betrifft mich nicht'
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Tabelle 3.4.4-2: PBI-Globalfragen, ohne LOCF

UAW

WD

PBI Item m SD

SD

Wie erfolgreich war fiir Sie die

Behandlung beziiglich einer guten

Wundreinigung? 4,4 0,7
Wie erfolgreich war fiir Sie die

Behandlung beziiglich einer

schmerzarmen Therapie? 39 1,3
Wie erfolgreich war fiir Sie die

Behandlung beziiglich einer gut

vertrdglichen Therapie? 39 1,0
Wie erfolgreich war fiir Sie die

Behandlung beziiglich einer verbesserten
Wundheilung? 41 1,0
Wie erfolgreich war fiir Sie die

Behandlung beziiglich moglichst wenig
Behandlungsaufwand? 30 14

30

30

30

30

29

4,3

3,9

4,3

4,1

3,2

0,8

0,8

1,0

1,3

27

27

27

27

27

0,7

0,1

-1,8

0,1

-0,6

0,494

0,890

0,075

0,932

0,541

1 Skalierung: 0 'gar nicht wichtig'; 1 'etwas wichtig'; 2 'mafig wichtig'; 3 'ziemlich wichtig'; 4 'sehr wichtig'; 5 'betriftt mich nicht'

Keines der erhobenen PBI-Items zeigte einen signifikanten Unterschied zwischen den beiden

Gruppen (Tab. 3.4.4-1 und Tab. 3.4.4-2).

3.45 Wirksamkeits- und Vertraglichkeitspriifung bei V3

Wirksamkeit bzw. Vertraglichkeit
= N w B
—_—

Wirksamkeit, V3,  Wirksamkeit, V3, Vertraglichkeit, V3, Vertraglichkeit, V3,
Patientenurteil

Arzturteil Patientenurteil

UAW M Kurettage

Abb. 3.4.5-1: Wirksamkeits- und Vertriglichkeitspriifung bei V3

Arzturteil
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Tabelle 3.4.5-1: Wirksamkeits- und Vertriglichkeitspriifung bei V3, mit LOCF

UAW WD
m SD N m SD n t p
Wirksamkeit Patient 472 0,8 34 42 0,8 33 0,3 0,777
Wirksamkeit Arzt 4,3 0,6 34 4,3 0,6 33 0,1 0,890
Vertriglichkeit Patient 2,2 1,2 34 2,1 1,0 33 0,5 0,596
Vertriglichkeit Arzt 2,0 1,1 34 1,9 0,9 33 0,4 0,722

Die Wirksamkeit und die Vertraglichkeit erhoben durch den Priifarzt und den Patienten

zeigen keinen signifikanten Unterschied zwischen den Randomisierungsgruppen (Tab. 3.4.5-1
und Abb. 3.4.5-1).

Tabelle 3.4.5-2: Wirksamkeits- und Vertriglichkeitspriifung, ohne LOCF

UAW WD
m SD n m SD n t p
Wirksamkeit Patient 4,2 0,8 31 4,2 0,7 30 0,3 0,773
Wirksamkeit Arzt 4,3 0,6 31 4,3 0,6 30 0,1 0,886
Vertriglichkeit Patient 2,2 1,3 31 1,9 0,9 30 1,2 0,253
Vertraglichkeit Arzt 2,0 1,2 31 1,8 0,8 30 0,9 0,377

Die Auswertung ohne LOCF ergab dhnliche Ergebnisse wie die Auswertung mit LOCF (Tab.
3.4.5-2).
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3.5 Vorerkrankungen

Die von den Arzten erhobenen Vorerkrankungen sind in Tabelle 3.5-1 aufgefiihrt.

Tabelle 3.5-1: Vorerkrankungen, Haufigkeiten

UAW WD

Herz-Kreislauf-
Erkrankungen:

Arterielle Verschlusskrankheit
Arteriosklerose
Cerebro-vaskuldre Erkrankung
Essentielle Hypertonie
Herzinsuffizienz

Koronare Herzkrankheit
Thrombosen
Lebererkrankungen:
Leberzirrhose - -
chronische Hepatitis/
Transaminasenanstiege 1 -
Pulmonale Erkrankungen:

Asthma bronchiale - -
Chronische Bronchitis - -
COPD 1
Sonstige Erkrankungen:
Diabetes Typ 1

Diabetes Typ 2
Hypercholesterindmie
Hyperthyreose
Hyperurikdmie
Lipidstoffwechselstorungen
Gastritis/Ulcusleiden
Niereninsuffizienz
Osteoporose

PAVK

Polyneuropathie
Rheumatoide Arthritis
Schmerzen

Depression

W W W O m— = =
[S—
[\

—_ = W N
W — N WD

—_ = =
o= W

—_ N = =
—

Die héufigsten Vorerkrankungen waren essentielle Hypertonie (UAW: n=9; WD: n=12),
Herzinsuffizienz (UAW: n=3; WD; n=5), Diabetes Typ 2 (UAW: n=2; WD: n=)),

Hypercholesterinimie (UAW: n=3; WD: n=2) und Schmerzen (UAW: n=5; WD: n=1).
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3.6 Medikamentenanamnese

Tabelle 3.6-1: Begleitmedikation: Schmerzmedikation (n=Anzahl Nennungen; Patienten

mit Schmerzmedikation: UAW: n=19; WD n=11)

UAW UAW WD UAW
n % von n % von

Nennungen Nennungen
Dem Betdubungsmittelgesetz unterliegend:
Capros akut 1 2,0 - -
Dipidolor 2 4,1 - -
Fentanyl 1 2,0 1 5.3
Methadon 1 2,0 - -
Morphin 1 2,0 2 10,5
Oxygesic 2 4,1 - -
Sevredol 2 4.1 1 5,3
Tilidin - - 1 53
Tramadol 6 12,2 - -
Nennungen gesamt 16 32,5 5 26,3
Nicht dem Betiubungsmittelgesetz
unterliegend:
Arthotec 1 2,0 - -
Diclofenac 3 6.1 1 5.3
Gabapentin 1 2,0 - -
Ibuprofen 4 8,2 - -
Lyrica 2 4,1 - -
Novalgin 20 40,8 12 63,2
Palladon 1 2,0 - -
Paracetamol 1 2,0 1 5,3
Nennungen gesamt 33 67,3 14 73,7
Gesamt 49 100,0 19 100,0

Tabelle 3.6-1 zeigt Zahlen zu der Anzahl der Patienten mit Schmerzmedikation je Gruppe,

separat nach Betdubungsmitelgesetz (BMG) und nicht-BMG, sowie die Gesamtanzahl der pro

Randomisierungsgruppe mit Schmerzmitteln behandelten Patienten. Von den 19 Patienten in

der UAW-Gruppe bekamen 6 die Schmerzmedikation nur fiir die Dauer der Behandlung

verschrieben. In der WD-Gruppe waren es 5 von 11 Patienten. Insgesamt wurden in der

UAW-Gruppe und in der WD-Gruppe jeweils 9 Mal die Schmerzmedikamente nur fiir die

Dauer der Behandlung verschrieben.

54



Tabelle 3.6-2: Sonstige Therapien, Hiufigkeiten (n=Anzahl der Nennungen)

UA WD UA WD
W N \W4 n
n N

Adumbran - | Insulin - 1
Alendron - | Intabloc - 1
Allupurinol - 2 | ISMO 20 - 1
Amio-Cl-basilat - 1 | Jodthyrox 1 1
Amixx - 1 | Jutapress - 1
Amlodipin 2 2 | Karvezide - 1
Anatranil - 1 | Kaveri - 1
Arelix - 1 | L-Thyrox 2 3
ASS 100 2 7 | Levodopar - 1
ASS 300 1 - | Litalir 2 -
Atacand 1 - | Lisinopril 2
Atarax 1 - | Lorzaar Plus - 1
Atehexal - 1 | Magnetrans 1 -

extra
Atrovent - 1 | Metformin 2 1
Augmentan 1 - | Meto Hexal 1 -

succ
Basabo 1 - | Metoprolol 3 -
Bisobeta - 1 | Mg Verla 1 -
Bisoprolol 1 - | Movicol 1 1
Bleminol - 1 | MST 1 -
Calciumactat 1 - | MTX 1 -
Captobeta 1 - | Nebivolol - 1
Captohehal 1 Nifidipin ret - 1
Captopril 2 - | Neotrop 800 1 -
Carbimazol - 1 | Nitrendipin 1 -
Cetirizin 1 - | Omeprazol 2 2
Cibacin - 1 | Opipramol 1 -
Ciprobay 1 - | Pantozol 1 1
Citalopram 1 - | Plavix 1 -
Clexane - 1 | Prednisolon 1 -
Clindamicyn - 1 | Pregabalin 1 -
Corangin 20 1 - | Procoralam 1 -
Cortison 1 - | Ramipril 1 3
Decortin H 1 - | Ranitidin-saar 1 -

300
Diltahexal 1 - | Rapid 1 -
Doxacor - 1 | Rekawan - 1
Doxazosin - 1 | Simvastatin 1 1
Doxycyclin - 1 | Sortis 1 1
Dytide H 1 - | Spironolacton 1 1
Enalapril 3 5 | Stalevo - 2
Esomeprazol 1 - | Sulafasalazin 1 -
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UA WD UA WD
W N W n
n N
Euglucon - 1 | Tambocor - 1
Euthyrox 2 - | Tamoxifen beta 1 -
Fererypo FS 1 - | Torasemid 3 -
4000
Ferrosanol 1 - | Trental 1 -
Fluoxetin 10 1 - | Triamteren 2 -
Folsaure 1 - | Triarese 1 -
Fraxiparin 1 - | Valsartan 1 -
Furosemid 6 | Verapamil 1 -
Glibendamin - 1 | Vestil 1
Glimeperid - 1 | Viani - 1
HCT 1 1 | Vitamin B 12 1
Dragees
Indapamid - 1 | Xipamid 1 -
Gesamt 92 76

Insgesamt wurden in der UAW-Gruppe 92 und in der WD-Gruppe 76 unterschiedliche

Priparate eingenommen. Das hiufigste Medikament, das auler der Scherzmedikation von den

Patienten genommen wurde, war das gerinnungshemmende ASS 100 (UAW-Gruppe: 12x;

WD-Gruppe: 7x; Tab. 3.6-2.

3.7 Unerwiinschte Ereignisse

Tabelle 3.7-1: Unerwiinschte Ereignisse

Unerwiinschtes Gruppe Beginn Ende Schwere  Auswirkung SUE
Ereignis auf Therapie
Schub der Vaskulitis UAW  29-JAN- 30-JAN- mittel Absetzen der nein
mit Schmerzen bei 2008 2008 Stud.medikation,
Rheumatischem Studienabbruch
Ulkus
Erysipel UAW  02-JUL- - schwer  Studienabbruch  Nein
2008
Schmerz WD 21-JUL- 21-JUL- mittel keine Nein
2008 2008

Es wurden 3 unerwiinschte Ereignisse dokumentiert (Tab. 3.7-1). Zwei davon, beide in der

UAW-Gruppe, fiihrten zum Studienabbruch. Keines der UEs war als SUE zu klassifizieren.

3.8 Zusammenfassung Ergebnisse
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Es kam zu einer Schmerzzunahme von ,,vor* zu ,,nach der Behandlung®, die jedoch keine
signifikanten Unterschiede zwischen der UAW- und WD-Gruppe zeigte. Der Zustand der
Wunden verbesserte sich in vier von fiinf Punkten (Fibrinbeldge, WundgréBe, Granulation
und Epitheliesierung) ohne einen signifikanten Unterschied zwischen den beiden
Randomisierungsgruppen. Beide Therapiemoglichkeiten zeigten sich vergleichbar wirksam

und vertraglich.

57



4  Diskussion

Ziel dieser klinischen Studie war es die Ultraschall-assistierte Wundreinigung mit der
chirurgischen Wundausreinigung der chronischen Ulcera zu vergleichen. Insbesondere sollten
der patientenseitige Nutzen, die Schmerzen unter der Therapie, Globaler Wundscore,

Vertriglichkeit und die WundgroBe niaher beleuchtet werden.

4.1 Schmerzen unter der Therapie

Ein Hauptzielkriterium dieser Studie waren die Schmerzen unter der Therapie. Die
Internationale Gesellschaft zum Studium des Schmerzens (IASP) definiert den Schmerz als
eine unangenehme Sinnesempfindung und eine emotionale Erfahrung, die mit einer aktuellen
oder potentiellen Gewebsschddigung verbunden ist oder so beschrieben wird, als wire sie
damit verbunden (Merskey 1994). Diese Definition erfasst die Schmerzempfindung auch als
ein Teil der subjektiven Wahrnehmung. Das heif3t, dass der Schmerz oder seine Intensitdt von
jedem von uns bei einer gleichen Einwirkung ganz unterschiedlich empfunden wird. Aloisi et
al. 2007 zeigen in einer Studie an einem Kollektiv von Transsexuellen die Abhdngigkeit des
Schmerzens von den Sexualhormonen und somit auch vom Geschlecht. Dabei bewirkt die
Ostrogenbehandlung eine Zunahme an Schmerzen und die Testosteronbehandlung eine
Besserung chronischer Schmerzen. Stewart et al. 2008 beschreiben auch eine hdhere
Lebenszeitinzidenz von Migrédne bei Frauen als bei Ménnern.

Die Auswertung unserer Studie zeigte, dass in der UAW-Gruppe die Geschlechterverteilung
zu Gunsten der Frauen mit 79% ausgefallen ist. In der WD-Gruppe war die
Geschlechterverteilung mit 17 Frauen zu 16 Méannern fast ausgeglichen. Unter den oben
genannten Gesichtspunkten konnten die Ergebnisse somit verfilscht und zu Gunsten der WD-

Gruppe ausgefallen sein.

4.2  Chronischer Schmerz

Schmerzen werden in akute und chronische Schmerzen unterteilt. Der chronische Schmerz
wird aufgrund seiner Bestehensdauer definiert. Dabei werden unterschiedliche Zeitrdume
angegeben, zwischen 3 Monaten (Rozenberg 2008) und 6 Monaten (Baszanger 1990).

Wihrend der akute Schmerz aufgrund von Verletzungen eher unproblematisch ist, stellt der
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chronische Schmerz eine grofle Herausforderung in der Behandlung dar, weil er ,, ...meist mit
Hyperalgesie verbunden (ist), d.h. mit {ibermadBiger Schmerzempfindung oder
Empfindlichkeit.” (Klinke 2005). Ein weiteres Phinomen stellt die Berithrungshyperalgesie,
auch Allodynie, dar, die durch zentrale Sensibilisierung entsteht. Bei chronischen Schmerzen
kommt es zu Verinderungen der synaptischen Ubertragung durch Produktion neuer
Rezeptoren und lonenkanéle, die in die Zellmembran der Nervenzelle integriert werden. ,,Die
langdauernde  Verstdrkung der synaptischen Transmission ... wird auch als
Langzeitpotenzierung bezeichnet (LTP, long term potentiation)* (Klinke 2005).

In der Auswertung zeigte sich, dass in der UAW-Gruppe mehr Patienten eingeschlossen
waren, die unter chronischen Schmerzen litten und mehr Schmerzmedikamente als
Vormedikation bekamen. Das konnte die Ergebnisse der VAS-Erhebungen in der UAW-
Gruppe negativ beeinflusst haben.

Die Interpretierbarkeit des Kriteriums "Schmerzen vor, wihrend und nach der Behandlung"
wird aullerdem dadurch eingeschrinkt, dass eine relativ hohe Anzahl der Erhebungen
entweder zu anderen als den festgelegten Zeiten oder teilweise gar nicht vorgenommen
wurde. Alternativ besteht die Moglichkeit, dass die Erhebungen wie geplant durchgefiihrt
wurden, jedoch nicht korrekt im CRF dokumentiert wurden und hierdurch die Abweichungen
entstanden.

Des Weiteren muss man anmerken, dass die Schmerzen mittels VAS in der UAW-Gruppe
hiufiger zu falschen Zeitpunkten gemessen worden sind als in der WD-Gruppe. Zu frith
erhobene Daten tduschen im Endergebniss einen stirkeren Schmerz vor zum im Voraus
vorgegeben Zeitpunkt und wirken sich somit in der Auswertung der Schmerzen fiir die UAW-

Gruppe negativ aus.

Zusammenfassend zeigten sich jedoch keine signifikanten Unterschiede zwischen den

einzelnen Randomisierungsgruppen fiir das Schmerzniveau wihrend der Behandlung.

4.3  Globaler Wundscore

Es wurde eine verblindete Auswertung der Fotodokumentation durchgefiihrt. Diese wurde
von drei in die Studie nicht direkt involvierten Priifairzten unabhéngig voneinander
vorgenommen. Die Auswertung zeigte, dass es filir einzelne Beurteilungskriterien starke
Abweichungen zwischen den einzelnen Priifern gab. Die niedrigste Ubereinstimmungsquote

lag bei 23,5 %, die hochste bei 79%. Das macht die Beurteilung beziiglich der Ergebnisse
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zum Wundstatus schwierig und die Zuverldssigkeit der Ergebnisse bleibt fraglich. Es zeigt
aber auch, dass eine genauere Festlegung der Beurteilungsparameter (Globaler Wundscore),
sowie gegebenenfalls eine feinere Skalierung notwendig wéren, jedoch aufgrund der schwer
objektivierbaren Parameter wie zum Beispiel Grad der Epithelisierung, Fibrinbelédge,
Granulation in der Praxis schwer umzusetzen wire. In der Studie von Panfil et al. (2006) zu
Kriterien zur Wunddokumentation konnte gezeigt werden, dass es unzédhlige Methoden,
Konzepte und Kriterien zur genauen Beurteilung und Dokumentation von Wunden gibt, die
sich aber sehr stark in der Validitdt und Realiabilitdt unterscheiden. Die endgiiltige Erstellung
eines Wundscores wird den einzelnen Wundversorgungszentren iiberlassen, da es bis dato

noch keine allgemeingiiltigen Richtlinien zur Beurteilung der Wunden gibt.

4.4  Wundgrolle

Neben dem Wundstatus wurde auch die Grofle der Wunde beurteilt. Die Wundgrofle wurde
berechnet, indem Lénge mit Breite multipliziert und das Produkt durch 2 geteilt wurde. Diese
Berechnung gibt nur die Ausbreitung der Wunde in 2 Dimensionen wider. Das Volumen der
Wunde, also die Tiefe, wird durch diese Erhebung nicht erfasst. Das heit, dass die
Verbesserung bzw. Verschlechterung der Wunde beziiglich ihrer Tiefe nicht erfasst wird.

Es konnte trotzdem in beiden Gruppen eine geringfiigige Verkleinerung der Wunde

festgestellt werden.

4.5 Atiologie und Bestehensdauer der Wunden

In diese Studie wurden alle chronischen Wunden, die den Einschlusskriterien entsprachen,
aufgenommen. Diese Wunden wurden nicht diagnosespezifisch ausgesucht, auch die
Bestehensdauer wurde nicht weiter erfragt. Die Studie von Vowden et al. (1997) zeigt
allerdings, dass die Abheilungsdauer von der vorherigen Wunddauer abhéngig ist.

Zur Genese chronischer Wunden findet man unterschiedliche Zahlen. Die Zahlen schwanken
sehr stark und sind nicht zuletzt von dem spezifischen Patientenkollektiv abhéngig, das sich
an verschiedenen Zentren und Abteilungen befindet. Bei Philipp et al. 2004 aus der
plastischen-chirurgischen Abteilung ist der Anteil der arteriellen (34%) und posttraumatischen
Wunden besonders hoch (15%), wihrend Hafner et al. 2000 in einer dermatologischen Klinik
eher einen hohen Anteil an arteriell-vendsen und vendsen Ulzera (zusammen 61%)
verzeichnet.
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Da wir die Atiologie der Wunden nicht beriicksichtigt hatten, wurden mdglicherweise die
notwendigen  Zusatzbehandlungen, wie zum  Beispiel das  Anlegen eines
Kompressionsverbandes bei Ulzera vendser Genese, nicht iiberpriift und moglicherweise
auch nicht durchgefiihrt.

Somit wire es fiir weitere Studien wiinschenswert, diese Variablen zu beriicksichtigen und

eine Studie ganz spezifisch nach Atiologie und Bestehensdauer der Wunde durchzufiihren.

4.6 Behandlungsdauer und die Nachbeobachtungszeit

In unserer Studie wurde die UAW zweimalig im Abstand von einer Woche angewendet. Die
Wundabdeckung erfolgte mit Fettgaze und antiseptischem Zusatz. Ab dem Folgetag kamen je
nach Wundstatus entsprechende Wundverbandsmaterialien zum Einsatz. Da es in der Studie
nicht anders festgesetzt war, wurden die Wundverbinde vom ambulanten Pflegedienst
durchgefiihrt und nicht von den Studienschwestern. Es heif3t, dass in diesem Zeitraum keine
Kontrolle iiber die Qualitdit der Wundversorgung bestand. Die richtige Auswahl einer
geeigneten Wundauflage ist aber eine wichtige Voraussetzung fiir die Wundheilung. Die
Definition eines standardisierten Wundverbandes und Wundverbidnde durch geschulte

Schwestern wiren ndtig gewesen, um diesen Storfaktor auszuschalten.

Die dritte Visite wurde fiir den 14. Tag festgelegt. Das beinhaltet einen
Nachbeobachtungszeitraum von 7 (+/- 2) Tagen. Das ist eindeutig ein viel zu kurzer
Behandlungs- und Nachbeobachtungszeitraum, wenn man die Bestehensdauer der Wunden
beriicksichtig. Leach 2004 gibt an, dass ca. ein Viertel (13-29%) der Wunden élter als 2 Jahre
und mehr als die Hilfte (50-75%) dlter als 9 Monate sind. Litwiniuk et al. geben 2012 in ihrer
Studie eine durchschnittliche Heilungsrate unter 10% pro Woche an. Bei Sakata et al. 2012 ist
es sogar wihrend eines Behandlungszeitraums von 75,3 Tagen unter regelméfigen

Débridements zu keinem Abheilungsfall gekommen.

Ein Monitoring der Dokumentation fand nicht statt. Das spiegelt sich wider in teilweise falsch

erhobenen oder gar nicht erhobenen Daten, die fiir das Protokoll wichtig wéren.
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4.7 Lebensqualitit

In unserer Studie wurden fiir beide Gruppen Verbesserungen in der Lebensqualitit von Visite
1 zu Visite 3 festgestellt. Auch in der Erhebung von FLQA zeigt sich initial ein hoheres
Schmerzniveau in der UAW Gruppe. Das wirkt sich auch auf die Mobilitét, das psychische
Befinden, den Schlaf und das Sozialleben aus. Bei all diesen Items war die UAW-Gruppe
initial stirker eingeschrénkt als die WD-Gruppe.

Einen signifikanten Unterschied in der Verdnderung zwischen den beiden
Randomisierungsgruppen gab es in den Bereichen Zufriedenheit (WD>UAW), Wundausfluss
(UAW>WD), Hilfe bei der Behandlung (WD<UAW) und Zustand der Wunde (WD>UAW).
Die Items Zufriedenheit und Zustand der Wunde lassen sich durch initial bessere
Ausgangswerte in der WD-Gruppe erkldren. Der Wundausfluss war in der UAW-Gruppe vor
der Therapie sehr viel stirker ausgeprdgt als in der WD-Gruppe, was auch die stirkere

Abnahme erklaren kann.

4.8 Patientennutzen — PBI

Ein weiteres Hautzielkriterium war der patientenseitige Nutzen. Dieser wurde mittels Patient
Benefit Index (PBI-w) erhoben. Dabei werden zum Beispiel die Nutzen hinsichtlich
Vertraglichkeit, Behandlungsaufwand, schmerzarme Therapie, Nebenwirkungen und
Einschrankungen im téglichen Leben erfasst.

Keines der erhobenen PBI-Items zeigte einen signifikanten Unterschied zwischen den beiden

Gruppen. Der Patientennutzen ist bei beiden Behandlungen als gleich einzustufen.

4.9 Zusammenfassende Beurteilung

Im Vergleich zum chirurgischen Wunddébridement als Goldstandard der Wundtherapie weist
die Anwendung des Ultraschall-gestiitzten Débridements eine gleich grole Effektivitit, eine
vergleichbare Verbesserung der Lebensqualitit und moglicherweise einen noch stirkeren
Patienten-definierten Nutzen auf. Der in dieser Studie gefundene hohere mittlere Nutzen der
Ultraschalltherapie bedarf einer Priifung in einer weitergehenden konfirmativen Studie. Beide
Therapieverfahren sind somit gleichermallen fiir die leitliniengerechte Therapie chronischer

Wunden mit hohem Nutzen geeignet.
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Auch der Wundstatus besserte sich unter beiden Therapien ohne signifikante Unterschiede,
jedoch ist zu bedenken, dass die Beobachtungszeit fiir einen Vergleich der Abheilungsrate
oder Wundverkleinerung deutlich zu kurz ist. Um eine Aussage iiber die klinischen
Wirkungen des Ultraschalls und der Kiirettage machen zu konnen und dariiber hinaus
eventuelle Unterschiede herausarbeiten zu konnen, wire ein ldngerer Behandlungs- und
Beobachtungszeitraum nétig. So konnten Peschen et al. bereits 1997 mittels Ultraschall im
Wasserbad (30kHz, 100mW/cm?) eine signifikant beschleunigte Wundheilung bei vendsen
Ulzera gegeniiber der Standardtherapie iiber einen Zeitraum von 12 Wochen zeigen, auch
wenn die Daten aufgrund der unterschiedlichen Ultraschallparameter nicht ohne weiteres
iibertragbar sind.

Insgesamt zeigen sich in der Wirksamkeits- und Vertraglichkeitspriifung keine signifikanten
Unterschiede. Die Ergebnisse werden auch unterstiitzt durch die vergleichbare
Behandlungsdauer und Schmerzzunahme wéhrend und nach der Behandlung.

Aufgrund der erhobenen Daten lésst sich zeigen, dass die UAW iiber einen hohen Nutzen und
eine gute Vertraglichkeit verfiigt. Die derzeitige Datenlage ldsst noch keine sichere Aussage
dariiber zu, ob die UAW zu einer Granulationsférderung und Abheilungsbeschleunigung in
vergleichbarem Malle wie die chirurgische Kiirretage verfiigt. Ebenso ist unklar, ob die
Senkung der bakteriellen Last einen positiven Effekt auf die Wundheilung hat.
Weiterfiihrende und vor allem vergleichende Daten hierzu sind &uBlerst wiinschenswert.
Breuing et al. konnten 2005 zeigen, dass die Frequenz der Antibiotikatherapie unter der UAW
gesenkt und der Blutverlust reduziert werden kann.

Die niederfrequente Ultraschalltherapie stellt eine einfache, zeitsparende Alternative zur
chirurgischen Wundreinigung dar, die iiber ein giinstiges Risikoprofil verfiigt. Aufgrund der
einfachen Handhabung ist eine Delegation an geschultes medizinisches Personal denkbar.
Dariiber hinaus verfiigt die UAW iiber eine hohe Patientenakzeptanz und kann problemlos im
ambulanten Bereich zur Anwendung kommen. Als nachteilig sind vor allem die hohen
Anschaffungskosten zu sehen.

Bisherige wissenschaftliche Daten sind aufgrund der verschiedenen Applikationsformen und
Leistungsparameter, der unterschiedlichen Indikationen und Zielparameter nicht vergleichbar
und machen eine abschlieBende Beurteilung der UAW zum jetzigen Zeitpunkt nicht moglich.
Die vorliegende Studie beleuchtet einen bisher nicht beriicksichtigten Bereich, den Patienten-

nutzen und die Vertraglichkeit.
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5 Zusammenfassung

Bei dieser Studie handelt es sich um eine monozentrische, prospektive, randomisierte,
kontrollierte klinische Studie.

Ziel dieser Studie war es den patientenseitigen Nutzen sowie die klinische Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von  Ultraschall-assistierten =~ Wundreinigungen zu  priifen.  Als
Vergleichstherapie wurde das chirurgische Deébridement (Kiirettage) der Wunden
durchgefiihrt.

Als Hauptzielkriterien wurden der Schmerz, der patientenseitige Nutzen und der globale
Wundscore definiert. Die Nebenzielkriterien waren die klinische Vertraglichkeit, Wundgrof3e
und Lebensqualitit.

In die Studie wurden 67 Patienten mit einem Durchschnittsalter von 74,5 Jahren in der UAW-
Gruppe und 70,5 Jahren in der WD-Gruppe eingeschlossen.

Die Wirksamkeit und die Vertraglichkeit wurden sowohl von den Patienten als auch von den
Priifarzten fiir beide Gruppe als gut beurteilt. Es zeigte sich eine signifikante Verbesserung
der Lebensqualitdt. Der Wundstatus verbesserte sich in beiden Vergleichsgruppen. Beurteilt
wurden Fibrinbeldge, Granulation und Epithelisierung.

Die niederfrequente Ultraschalltherapie stellt eine einfache, zeitsparende und vergleichbare
Alternative zur chirurgischen Wundreinigung dar.

Bisherige wissenschaftliche Daten sind aufgrund der verschiedenen Applikationsformen und
Leistungsparameter, der unterschiedlichen Indikationen und Zielparameter nicht vergleichbar
und machen eine abschlieBende Beurteilung der UAW zum jetzigen Zeitpunkt nicht moglich.
Die vorliegende Studie beleuchtet einen bisher nicht beriicksichtigten Bereich, den Patienten-

nutzen und die Vertraglichkeit.
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6 Abkilrzungen

ADP
BMI
BVDD
CRF
CRO
CVI
FLQA
FLQA-wk
GA
G-BA
GCP
HZK
IASP
ICC
IQWiG
ITT
LOCF
M
Max
Min
MPG
NZK
PaGA
pAVK
PBI
PBI-w
PGA
PRO
SD
SUE
UAW
UE
UKE

Adenosindiphosphat

Body Mass Index

Berufsverband der Deutschen Dermatologen
Case Report Form

Contract Research Organisation

Chronisch vendse Insuffizienz

Freiburg Life Quality Assessment

Freiburg Life Quality Assessment — Wunden
Global Assessment

Gemeinsamer Bundesausschuss

Good Clinical Practice

Hauptzielkriterium

International association for the study of pain
Intraclass correlation coefficient

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
Intention To Treat

Last Observation Carried Forward
Mittelwert

Maximum

Minimum

Medizinproduktegesetz

Nebenzielkriterium

Patient’s Global Assessment

Periphere Arterielle Verschlusskrankheit
Patient Benefit Index

Patient Benefit Index fiir Wunden
Physician’s Global Assessment

Patient Reported Outcome
Standardabweichung

Schwerwiegendes Unerwiinschtes Ereignis
Ultraschall-assistierte Wundbehandlung
Unerwiinschtes Ereignis

Universititsklinikum Hamburg-Eppendorf

65



V1, V2, V3
VAS
VEGF

WD

Visite 1, Visite 2, Visite 3
Visuell-Analoge Skala
Vascular endothelial growth factor

Wunddébridement
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Anhang A




Case Report Form- Studieneinschluf

PB-UAW1

Nachweis des Nutzens der Ultraschall-Assistierten Wundbehandlung (UAW):
Wirksamkeit, Patientenpréaferenzen und ,,Patient reported outcomes*

Universitatsklinik Hamburg - Eppendorf
CeDeF- Studienleitung

Prof. Dr. med. M. Augustin

Martinistr. 52

20246 Hamburg

Tel.: 040- 42803 5428

Fax: 040- 42803 5996

Patienten Nr. (= CRF Nr.): 67'K

Geburtsdatum:

Datum der Screening Untersuchung:

Arztstempel




PB-UAW1

Ein und

L1111

Patienten Nr. (= CRF Nr.): AusschluB-

kriterien

Einschlusskriterien:

Ja Nein
[l [l Mé&nner und Frauen ab 18 Jahren mit chronischen Wunden, Z.B. Ulcus cruris
(I Vorhandensein von Nekrosen und/ oder Fibrinbeldgen auf den Wunden

v

Ausschluss

Ausschlusskriterien:

Nein Ja
O O Alter unter 18 Jahre
(I bekannte Gerinnungsstérung
[l [l medikamentdse Antikoagulation mit Vitamin - K- Antagonisten
0 0O Quick <70%, INR> 1,5
O O Behandlungsbediirftige Wundinfektion
O O Thrombophlebitis in der Wundregion
O O Maligne Neoplasie im Bereich der Wunde
O O Fehlende Einwilligungs- und/ oder Datenschutzerklarung
(I Nicht adéquat eingestellte Hyper/Hypothyreose
v
Ausschluss
L1 | I o
Datum Unterschrift Prifarzt

Seite 2




L1l 1]

Visite

PB-UAW1 Patienten Nr. (= CRF Nr.): 1

Ja Nein

o O Ein/ und Ausschlusskriterien sind erfiillt und der Patient/in kann in die Studie

[l [l Ein oder mehrere Kriterien wurden bei den Ein/und Ausschlusskriterien nicht erfillt,

Patienteninitialien:

bitte bei Studienende Dokumentieren

Geburtsdatum:
GréBe: I_I_I_I y I_I Gewicht: I—I—I—I
Geschlecht: L] ménnlich
1 weiblich
Begleiterkrankungen/ Begleitmedikation
1 nein

[1 ja » Bitte Eintragen unter Begleiterkrankung und/oder Begleitmedikation

Randomisierung

UAW mit Ultraschallgerat Sonoca 180

Wunddébridement mittels Kirettage

Seite 3




Visite

PB-UAW1 Patienten Nr. (= CRF Nr.): LLLII 1

Wundstatus

GroBer der Wunde wird mit Visitrak ® erhoben und errechnet

L1 L1

Lange der Wunde cm Breite der Wunde cm
Keine >0<25% >25<50% >50<75% >75<99% 100%
1 Fibrinbelage L] [l [l [l O O
2 Granulation O O O O O O
3 Epithelisierung [l [l [l [l L] L]
4 Nekrosen O O [l [l O O
Lokalisation
linkes Bein O rechtes Bein O

1 Fuss, lateral L] 5 Unterschenkel, lateral [l
2 Fuss, medial O 6 Unterschenkel, medial O
3 Fuss, akral L] 7 Unterschenkel, zirkular ]
4 FuBspann [l 8 andere Areale__ O
Fotodokumentation
L] Vor Behandlungsbeginn erfolgt
L] Nach Behandlungsbeginn erfolgt

Anleitung zur Fotodokumentation:
Markierung des Prifareals durch Label mit Patientennummer, Initialien und Visitendatum
Bitte die Makroeinstellung (Symbol Blume) wahlen um eine Nahaufnahme zu machen.

4 Scharfe Fotos vom Ulcus schieBen (2 Totale und 2 Nahaufnahme) Seite 4




PB-UAW1

Patienten Nr. (= CRF Nr.):

L1l 1]

Visite

Schmerzintensitat VAS von 0 - 10

EXTREME

— 10 ceumEerzen

NORMALE
SCHMEREZEN

0 KEINE
SCHMERZEN

Bitte die Angaben von dem Patienten, vor, wahrend und

15 min. nach Behandlung eintragen.

= 1 Messung

= 2 Messung

= 3 Messung

L1

=
=

=

L1

L1

Uhrzeit

Uhrzeit

Uhrzeit

War eine zusatzliche Schmerzbehandlung nach Behandlung nétig?

1 nein

L1 Ja P bitte bei Begleitmedikation dokumentieren

Schmerzmedikation/ Applikation 1 Stunde vor Behandlungsbeginn

Emla Creme® Uhrzeit:

Sonstiges:

Uhrzeit:

L1
L1

L1
L1

Behandlungsbeginn

Start Zeit:

End Zeit:

L1
L1

L1
L1

Seite 5




Visite

PB-UAW1 Patienten Nr. (= CRF Nr.): LLLII 1
Frageb6gen und Wundeinschatzung fir/durch den Patienten
FLQA -wk ausgefillt und zurlck
[ Ja

[l Nein, Kommentar

PBI
] Ja

ausgefillt und zurlck

[l Nein, Kommentar

Beurteilung Wundstatus durch den Patienten und Arzt nach Ultraschall oder Kiirettage

Patient Arzt
[l 1 Uiberhaupt nicht wirksam [l 1 Uberhaupt nicht wirksam
[l 2 wenig wirksam [l 2 wenig wirksam
[l 3 maBig wirksam [l 3 maBig wirksam
[l 4 gut wirksam [l 4 gut wirksam
[l 5 sehr wirksam [l 5 sehr wirksam
Vertraglichkeitspriifung durch den Patienten und Arzt
Patient Arzt
[l 1 sehr gut [l 1 sehr gut
[l 2 gut [l 2 gut
[l 3 maBig [l 3 maBig
[l 4 unbefriedigend [l 4 unbefriedigend
L] 5 schlecht L] 5 schlecht
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PB-UAW1 Patienten Nr. (= CRF Nr.): LL11]

Visite

Versorgung der Wunde mit antiseptischen Verband

L] Verband mit Fettgaze und Povidonjodsalbe

L] Verband mit Fettgaze und Lavasept Gel

[l sonstiger Verband, bitte dokumentieren:
Abschluss

Termin fir den nachsten Besuch/ Behandlung Vereinbart oder geplant (Visite 2)

O ja I I I I I I I IO

L] nein »  Kommentar:

Datum Unterschrift

Seite 7




PB-UAW1

Patienten Nr. (= CRF Nr.):

L1l 1]

Visite

Schmerzintensitat VAS von 0 - 10

— 10 EXTREME
SCHMEREZEN

i

|

NORMALE
SCHMERZEN

y  KEINE
SCHMERZEN

—

Bitte die Angaben von dem Patienten, vor, wahrend und
15 min. nach Behandlung eintragen.

= 1 Messung

= 2 Messung

= 3 Messung

L1

=
=

=

L1

L1

Uhrzeit

Uhrzeit

Uhrzeit

War eine zusatzliche Schmerzbehandlung nach Behandlung nétig?

1 nein

L1 Ja P bitte bei Begleitmedikation dokumentieren

Schmerzmedikation/ Applikation 1 Stunde vor Behandlungsbeginn

Emla Creme® Uhrzeit:

Sonstiges:

Uhrzeit:

L1
L1

L1
L1

Behandlungsbeginn

Start Zeit:

End Zeit:

L1
L1

L1
L1
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Visite

PB-UAW1 Patienten Nr. (= CRF Nr.): LLLII 2

Wundstatus

GroBer der Wunde wird mit Visitrak ® erhoben und errechnet

L1 L1

Lange der Wunde cm Breite der Wunde cm
Keine >0<25% >25<50% >50<75% >75<99% 100%
1 Fibrinbelage L] [l [l [l O O
2 Granulation O O O O O O
3 Epithelisierung [l [l [l [l L] L]
4 Nekrosen O O [l [l O O
Lokalisation
linkes Bein O rechtes Bein O

1 Fuss, lateral L] 5 Unterschenkel, lateral [l
2 Fuss, medial O 6 Unterschenkel, medial O
3 Fuss, akral L] 7 Unterschenkel, zirkular ]
4 FuBspann [l 8 andere Areale__ O
Fotodokumentation
L] Vor Behandlungsbeginn erfolgt
L] Nach Behandlungsbeginn erfolgt

Anleitung zur Fotodokumentation:
Markierung des Prifareals durch Label mit Patientennummer, Initialien und Visitendatum
Bitte die Makroeinstellung (Symbol Blume) wahlen um eine Nahaufnahme zu machen.

4 Scharfe Fotos vom Ulcus schieBen (2 Totale und 2 Nahaufnahme) Seite 9




L1l 1]

Visite

PB-UAW1 Patienten Nr. (= CRF Nr.): 2
Frageb6gen und Wundeinschatzung fir/durch den Patienten
FLQA -wk ausgefillt und zurlck
[ Ja

[l Nein, Kommentar

PBI
] Ja

ausgefillt und zurlck

[l Nein, Kommentar

Beurteilung Wundstatus durch den Patienten und Arzt nach Ultraschall oder Kiirettage

Patient Arzt
[l 1 Uberhaupt nicht wirksam [l 1 Gberhaupt nicht wirksam
[l 2 wenig wirksam [l 2 wenig wirksam
[l 3 maBig wirksam [l 3 maBig wirksam
[l 4 gut wirksam [l 4 gut wirksam
[l 5 sehr wirksam [l 5 sehr wirksam
Vertraglichkeitspriifung durch den Patienten und Arzt
Patient Arzt
[l 1 sehr gut [l 1 sehr gut
[l 2 gut [l 2 gut
[l 3 maBig [l 3 maBig
[l 4 unbefriedigend [l 4 unbefriedigend
L] 5 schlecht L] 5 schlecht

Seite 10




PB-UAW1 Patienten Nr. (= CRF Nr.): LL11]

Visite

Versorgung der Wunde mit antiseptischen Verband

L] Verband mit Fettgaze und Povidonjodsalbe

L] Verband mit Fettgaze und Lavasept Gel

[l sonstiger Verband, bitte dokumentieren:
Abschluss

Termin fir den nachsten Besuch/ Behandlung Vereinbart oder geplant (Visite 2)

O ja I I I I I I I IO

L] nein »  Kommentar:

Datum Unterschrift

Seite 11




PB-UAW1

Patienten Nr. (= CRF Nr.):

L1l 1]

Visite

Schmerzintensitat VAS von 0 - 10

— 10 EXTREME
SCHMEREZEN

i

|

NORMALE
SCHMERZEN

y  KEINE
SCHMERZEN

—

Bitte die Angaben von dem Patienten, vor, wahrend und
15 min. nach Behandlung eintragen.

= 1 Messung

= 2 Messung

= 3 Messung

L1

=
=

=

L1

L1

Uhrzeit

Uhrzeit

Uhrzeit

War eine zusatzliche Schmerzbehandlung nach Behandlung nétig?

1 nein

L1 Ja P bitte bei Begleitmedikation dokumentieren

Schmerzmedikation/ Applikation 1 Stunde vor Behandlungsbeginn

Emla Creme® Uhrzeit:

Sonstiges:

Uhrzeit:

L1
L1

L1
L1

Behandlungsbeginn

Start Zeit:

End Zeit:

L1
L1

L1
L1

Seite 12




PB-UAW1 Patienten Nr. (= CRF Nr.): LLLII

Visite

Wundstatus

GroBer der Wunde wird mit Visitrak ® erhoben und errechnet

L1

L1

Lange der Wunde cm Breite der Wunde cm
Keine >0<25% >25<50% >50<75% >75<99% 100%
1 Fibrinbelage L] [l [l [l O O
2 Granulation O [l L] L] O O
3 Epithelisierung [l [l [l [l L] L]
4 Nekrosen L] L] L] L] O O
Lokalisation
linkes Bein L] rechtes Bein O
1 Fuss, lateral [l 5 Unterschenkel, lateral L]
2 Fuss, medial 0 6 Unterschenkel, medial ]
3 Fuss, akral [l 7 Unterschenkel, zirkular O
4 FuBspann L] 8 andere Areale O
Fotodokumentation
[l Vor Behandlungsbeginn erfolgt
[l Nach Behandlungsbeginn erfolgt
Anleitung zur Fotodokumentation:
Markierung des Prifareals durch Label mit Patientennummer, Initialien und Visitendatum
Bitte die Makroeinstellung (Symbol Blume) wahlen um eine Nahaufnahme zu machen.
4 Scharfe Fotos vom Ulcus schieBen (2 Totale und 2 Nahaufnahme) Seite 13




L1l 1]

Visite

PB-UAW1 Patienten Nr. (= CRF Nr.): 3
Frageb6gen und Wundeinschatzung fir/durch den Patienten
FLQA -wk ausgefillt und zurlck
[ Ja

[l Nein, Kommentar

PBI
] Ja

ausgefillt und zurlck

[l Nein, Kommentar

Beurteilung Wundstatus durch den Patienten und Arzt nach Ultraschall oder Kiirettage

Patient Arzt
[l 1 Uberhaupt nicht wirksam [l 1 Gberhaupt nicht wirksam
[l 2 wenig wirksam [l 2 wenig wirksam
[l 3 maBig wirksam [l 3 maBig wirksam
[l 4 gut wirksam [l 4 gut wirksam
[l 5 sehr wirksam [l 5 sehr wirksam
Vertraglichkeitspriifung durch den Patienten und Arzt
Patient Arzt
[l 1 sehr gut [l 1 sehr gut
[l 2 gut [l 2 gut
[l 3 maBig [l 3 maBig
[l 4 unbefriedigend [l 4 unbefriedigend
L] 5 schlecht L] 5 schlecht

Seite 14




L1l

Visite

PB-UAW1 Patienten Nr. (= CRF Nr.): 3
Versorgung der Wunde mit antiseptischen Verband
L] Verband mit Fettgaze und Povidonjodsalbe
L] Verband mit Fettgaze und Lavasept Gel
[l sonstiger Verband, bitte dokumentieren:

Abschluss

Abschlusskommentar:

Unterschrift

Seite 15




PB-UAW1 Begleiterkrankungen
Patienten Nr. (= CRF Nr.) I—I—I—I—I
Begleiterkrankungen
Erkrankung Medikamentése |Startdatum Stopdatum bestehend
Behandlung am
Studienende
LL1y, 0] LIl B
LL1y, 0] LIl B
LL1y, 0] LIl B
LL1y, 0] LIl B
LLI1 0] LIl B
LL1y, 0] LIl B
LLI1 0] LIl B
LLI1 0] LIl B
LLI1 0] LIl B

Seite 16




L1l 1]

Begleitmedikation und

PB-UAW1 Patienten Nr. (= CRF Nr.) Begleittherapien
Begleitmedikation und Begleittherapien
Therapie Applika- Téagliche Grund der Therapie Startdatum Stopdatum bestehend
tion** Dosis/ am
Haufigkeit Studienende

LL1y, LLli11] LLli11] [
LL1y, LLli11] LLli11] [
LL1y, LLli11] LLli11] [
LL1y, LLli11] LLli11] [
LL1y, LLli11] LLli11] [
LL1y, LLli11] LLli11] [
LL1y, LLli11] LLli11] [
LL1 LLli11] LLli11] [

** Applikation: i.a = intraarteriell inh. = Inhalation p.o = oral sl = sublingual olic: =Ohrtrpf.

i.k = intrakutan i.v. = intravends re = rektal to = topisch

i.m = intramuscular

na = nasal

s.c = subcutan

opth = ophthalmisch

Seite 17




PB-UAW1

Patienten Nr. (=CRF Nr.):

L1

Nr. der AV:

Datum AV:

AuBer-
planmaBige
Visite

(AV)

Grund der AusserplanmaBigen Visite

Bitte geben Sie einen detaillierten Grund der AuBerplanméBigen Visiten an

Vital Parameter

L, L1

Blutdruck: Puls:

Unerwiinschte Ereignisse/
schwerwiedende Unerwiinschte Ereignisse

Ist in der letzten Visite ein unerwiinschtes Ereignis aufgetreten?

U ja [ nein
v

Bitte dokumentieren Sie den neuen Befund oder jede klinisch relevante Verschlechterung im

Kapitel "Unerwiinschte Ereignisse" (UE)

Begleitmedikation/ Therapie

Gibt es seit der letzten Visite Verdanderungen beziiglich der Blegleittherapie?

U ja [ nein

v
Bitte dokumentieren Sie jede Anderung im Kapitel "Vor-und Begleitmedikation" (BM)

Seite 18




PB-UAW1 Unerwiinschte Ereignisse (UE)
Patienten Nr. (= CRF Nr.): I—I—I—I—I

* Falls das UE schwerwiegend war/ist, faxen sie bitte das spezielle SAE Formblatt, abgelegt im Priifarztordner, innerhalb von 24h
nach bekannt werden an folgende Nummer:  040- 42803 5996

Unerwiinschtes Ereignis Startdatum Stopdatum Schwere- Auswirkungen auf die SAE *
(Diagnose) (Tag/Monat/Jahr (Tag/Monat/Jahr grad Therapie ja/nein
1. leicht 1. keine bei JA bitte
2. mittel 2. absetzen der Studien- |SAE Bogen
3. schwer medikation ausfillen und
4. lebensbe- |4. zuséatzliche Therapie Faxen!
drohlich* 5. Studienabbruch
LII111] LLI111]
L Ny 0 O
LII111] LLI111]
L Ny 0 O
LII111] LLI111]
L Ny 0 O
LII111] LLI111]
L Ny 0 O
LII111] LLI111]
L Ny 0 O
LII111] LLI111]
L Ny 0 O
LII111] LLI111]
LL Ny 0 O
Seite 19




Studienende

PB-UAW1 Patienten Nr. (= CRF Nr.): LL11] E

Ende der Studie

Wurde der Patient Behandelt ?

O nein » bitte flllen Sie die Abschnitte "Bericht zum vorzeitigen Studienabbruch”
und Bestatigung des Priifarztes” (nachste Seite)

L ja
v
Wurde die Studie wie geplant beendet?

[ nein, vorzeitiger Abbruch,» bitte filllen Sie den Abschnitt "Bericht zum
vorzeitigen Studienabbruch" und "Bestatigung durch den Prifarzt" aus.

L] jap bitte fillen Sie den Abschnitt "Bestatigung durch den Priifarzt"

Bericht zum vorzeitigen Studienabbruch

Datum der letzten Visite:

Datum des Studienabbruchs:

Datum der letzten Behandlung: L1 nicht zu-
treffend
Studienabbruch durch: ] Patient
L1 Prifarzt

[1 Sonstiges, bitte spezifizieren:

Seite 20




Studienende

PB-UAW1 Patienten Nr. (= CRF Nr.): LL11] E

Grund / Griinde zum vorzeitigen Studienabbruch (mehere Antworten mdéglich)

1. L1 Einwilligung zur Studienteilnahme zuriickgezogen

2. L1 Ein-/AusschluBkriterien verletzt:

3. [1 Ein Unerwiinschtes Ereignis, bitte UE Nr. I_I_I

4, L1 Untoleranz gegeniiber dem Studienprozedere

5. [1  Schwangerschaft

6. L1 Schwerwiegendes oder lebensbedrohliches unerwiinschtes Ereignis
7. L1 Prifplanverletzung:

8. L1 Der Patient ist nicht mehr erschienen

9. [] Sonstiges:

Beendigung durch den Priifarzt

Die Behandlung des Patienten wurde wahrend der gesamten Studiendauer unter meiner Aufsicht,
dem Priifplan entsprechend durchgefihrt. Die Befunde und Aufzeichnungen, die dieser CRF enthalt
sind nach meinem besten Wissen und Gewissen so vollstandig und genau wie mdéglich.

Die Studie wiirde vervollstandig/beendet am:

Unterschrift des Prifarztes:

Seite 21




PB-UAW1

Patienten Nr. (= CRF Nr.):

UE Nr.:

Meldebogen

L1111 SAE

L1

Bitte inerhalb von 24 Stunden an:

CeDeF - Studienleitung

Fax: 040- 42803 5996

Patientendaten:

Patientennummer: Alter:

Geburtsdatum:

Geschlecht: GroBe:

Gewicht:

Datum der SAE Meldung:

Schwerwiegend Unerwiinschtes Ereignis:

Ereignis:

Datum des SAE’s:

Wourde das SAE auch in dem CRF eingetragen?

jad nein O

Datum und Unterschrift des Prifarztes:

Seite 1 von 3




Meldebogen

PB-UAW1 Patienten Nr. (= CRF Nr.): LLLII SAE
L1 |

UE Nr.:

Klassifizierung des Unerwiinschten Ereignisses:

O Todesfall O bleibende oder schwerwiegende
Behinderung/Invaliditat

O Unmittelbare Lebensgefahr O Intensivmedizinische
MaBnahmen erforderlich

O Hospitalisation

Angaben bei Todesfall:

Todesdatum: Todesursache:

Autopsie: Ja O (bitte Bericht nachreichen) Nein: O

Relevante Vorgeschichte/Labordaten/Diagnostische Massnahmen/Sonstiges:

Bitte legen Sie ggf. ananymisierte Befunde bei! Seite 2 von 3




PB-UAW1 Patienten Nr. (= CRF Nr.):

UE Nr.:

L1l 1]
L1

Meldebogen

SAE

Adresse:

Telefonnummer:

Ansprechpartner:

Hospitalisierung: von:

bis:

Aktueller Patientenzustand:

Wiederhergestellt O Gebessert O

Unverandert O

Unbekannt O

Anmerkungen vom Investigator:

Seite 3 von 3
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Wundfibel

Standards in der Diagnostik und Therapie von
Wunden

far das Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Vorwort

Zur Anwendung der Wundfibel

Patienten mit Problemwunden bedlirfen einer qualifizierten, interdisziplindren und stets interprofessionellen
Versorgung. Eine derartige Versorgung kann nur gelingen, wenn hierfur in allen medizinischen Bereichen und
Berufsgruppen mit abgestimmten Standards gearbeitet wird.

Internationale Studien zeigen, dass bei Einfuhrung und Einhaltung von Standards sowohl die
Behandlungsqualitat fir den Patienten wie auch die Wirtschaftlichkeit der Wundtherapie signifikant gesteigert
werden kann. Nicht zuletzt steigt mit verbesserter Versorgungsqualitédt auch die Zufriedenheit der beteiligten
Arzte, Pflegenden und Therapeuten.

Vor diesem Hintergrund hat eine interdisziplinare Arbeitsgruppe am UKE den Auftrag des Klinikumsvorstandes
Ubernommen und eine Wundfibel fur die Behandlung von Problemwunden entwickelt. Die Entwicklung wurde
vom Qualitdtsmanagement begleitet, das alle Abteilungsleiter des UKE eingeladen hatte. Die Leitlinien-AG
umfasste Uber 30 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter aus verschiedenen Berufsgruppen, Abteilungen und
Instituten des UKE.

Entstanden ist eine Wundfibel, die die Grundlagen und Zielsetzungen der Wundversorgung des UKE
zusammenfasst. Sie stellt eine Arbeitshilfe dar, die einer weiteren Verbesserung und stetigen
Weiterentwicklung bedarf. Ihre Eckpunkte sind die Prinzipien der Evidenz-basierten Wundtherapie, zugleich
aber auch die konsentierten Expertenerfahrungen vor allem dort, wo keine hinreichende Evidenz aus
klinischen Studien vorliegt. Ein Ampelsystem gibt erste Hinweise auf die Wirtschaftlichkeit der
Wundtherapeutika, die jedoch in der Klinik stets auf den Einzelfall anzuwenden sind.

Wir weisen ausdricklich darauf hin, dass eine Wundfibel kein ,Kochbuch® ist und keinesfalls die individuellen
Entscheidungen der Wundtherapie am Patienten ersetzt. Auch ist speziellen fachlichen Notwendigkeiten in
einzelnen Abteilungen ggf. Vorrang einzurdumen.

Wichtigster Schritt in der Leitlinienarbeit ist die Implementierung der konsentierten Leitlinie. Hierfir wurde ein
Implementierungsplan erstellt und eine begleitende Arbeitsgruppe eingerichtet.

Allen an der Leitlinienentwicklung Beteiligten sei an dieser Stelle herzlich fur die engagierte Arbeit und das
hohe Engagement bis zur Entstehung der vorliegenden Fassung gedankt. Ein Dank gilt auch den Verfassern
der Wundfibeln der Kliniken Krefeld und Essen sowie des LBK, die zur vorliegenden Wundfibel wichtige
Impulse und Erfahrungen weitergereicht haben.

An alle Anwenderinnen und Anwender richtet sich die Bitte, die vorliegende Wundfibel als Leitfaden und Stitze
in der taglichen Arbeit zu verstehen und sich an der Weiterentwicklung konstruktiv zu beteiligen.

FUr die Leitliniengruppe

Prof. Dr. Matthias Augustin
Dr. Katharina Herberger
PD Dr. André Schneider
Dr. Claus Schneider
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Wundfibel UKE Kap. 1: Ursachen und Diagnostik von Wunden

Kapitel 1: Basiswissen Wunden

Kapiteliibersicht
1.1 Vendses Unterschenkelgeschwir = Ulcus Cruris VENOSUM............ceevveieriiiiiiniiineenenn. 1
1.2 Arterielles Geschwir = UICUS arterioSUmM ..........c.eeviiiiiiiiiiiiiieee e 2
1.3 Immunologisch bedingte WUNAE ... 3
1.4 DiabetiSChe WUNGE .......oooiiiiii e 4
1.5 Druckgeschwir = DeKubitalUuICUS ..........ccoceiiiiiiii e 6
1.6 Diagnostik und Differentialdiagnosen der chronischen Wunden............................... 7
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Wundfibel UKE Kap. 1: Ursachen und Diagnostik von Wunden

1.1 Venoses Unterschenkelgeschwiir = Ulcus cruris venosum
Definition: Chronische Unterschenkelwunde auf dem Boden einer vendsen Abflussstorung.

Ursachen: Nach tiefen Venenthrombosen oder ausgepragten Krampfadern kann es zu einer
Erweiterung der Venen mit der Folge eines ungeniigenden Schlusses der
Venenklappen kommen. Dadurch entsteht ein vendser Rickstau, der bei langem
Bestehen zu Schwellungen in den Kndchelbereichen und zu Hautverdnderungen
(Stauungsekzeme, Stauungspigmentierung, Dermatoliposklerose) fuhrt. In schweren
Fallen fihrt die chronische Stauung zum Verlust des Hautgewebes, dem Ulcus.

Stadien: Stadien der chronischen Veneinsuffizienz nach Widmer (1978)
giaddnin:; Symptomatik

I Reversible Odeme, Corona phlebectatica (dunkelblaue Hautvenenverénderungen am
med. und lat. Furand), perimalleolare Kélbchenvenen

Persistierende Odeme, Hamosiderose und Purpura der Haut im

1} Unterschenkelbereich, Dermatosklerosen und Lipodermatosklerose, Atrophie
blanche, Stauungsekzem, zyanotische Hautfarbe

1A Zuséatzlich abgeheiltes Ulcus cruris

1B Zusatzlich florides Ulcus cruris

Diagnostik: Anamnese: Thrombembolische Ereignisse in Eigen- oder Familienanamnese,
Krampfaderleiden familiar, Schmerzprofil
Typisches Erscheinungsbild: Wunde am Innenkndchel des Unterschenkels, starke
Exsudation, Zeichen der vendsen Insuffizienz (s.o.), Odeme
Spezielle Diagnostik: siehe auch Tabelle 1
e Brachiopedalindex (BPI) zum Ausschluss pAVK
¢ Direktionale Doppler-/Duplex-Untersuchung
e Bei entsprechender Anamnese Thrombophiliediagnostik

Therapie: Allgemein: Stadienadaptierte, moderne lokale Wundbehandlung (= Kap. 2, S. 12)
Kausal:
konservativ
e Kompressionstherapie: Kompressionsverbande, Kompressionsstrimpfe oder
intermittierende apparative Kompressionsbehandlung (Lymphopress®)
Ziel: Unterstiitzung der Muskelpumpe, Beseitigung des Odems

Cave: vor Kompressionstherapie relevante pAVK ausschlieen

e Mobilisation, Ziel: Férderung des vendsen Abflusses, Muskelpumpe
invasiv

e Varizenstripping (Stammvenen, Crossen)

e Unterbindung oder Sklerosierung von Perforans- und Nahrvenen

e Faszienspaltung, Shave-Therapie

Leitlinien: AWMEF-Leitlinie ,Diagnostik und Therapie des Ulcus cruris venosum®
www.awmf-online.de

Chronisch venése Unterschenkelgeschwiire.

Typische Befunde: Hamosiderineinlagerungen und Dermatosklerose der Umgebungshaut, geschlangelte Venen am
FuRrand (Bild A, B), Odem im Bereich des Unterschenkels/FuRes (Bild C), Mazeration der Umgebungshaut durch starkes
Exsudat um die Wunde.
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1.2 Arterielles Geschwiir = Ulcus arteriosum

Definition: Chronische Ful3- oder Unterschenkelwunde auf dem Boden einer Minderversorgung
durch Verschluss/Verengung der Arterien

Ursachen: Bei der Arteriosklerose kommt es zu einer Verengung oder einem Verschluss von
Arterien. Im Bereich des Versorgungsgebietes dieses Gefalies flhrt dies zu einer
Minderversorgung des Gewebes mit Sauerstoff und Nahrstoffen. Folge ist der
Untergang von Gewebe und damit die Entstehung von Wunden. Besondere Risiken
fir die Entstehung einer Arteriosklerose sind Rauchen, Bluthochdruck, koronare
Herzkrankheit, Diabetes, Fettstoffwechselstdrungen. Seltenere Ursachen fir ein
arterielles Geschwir sind arterielle Embolien, z.B. bei Herzrhythmusstérungen,
Aneurysmen und Gefalientziindungen.

Stadien: Stadien des arteriellen Geschwirs nach Fontaine (1941)

Fontaine-Stadium Merkmale

| Asymptomatische Verengung

lla Schmerzfreie Gehstrecke > 100m
lib Schmerzfreie Gehstrecke < 100m
]l Ruheschmerzen

1\ Nekrose, Gangran

Diagnostik: Anamnese: Risikofaktoren, typisches Schmerzprofil (Schmerzen beim Gehen,
sitzende Schlafposition)
Typisches Erscheinungsbild: Periphere Ulcera (besonders FulRriicken, Zehen),
Haut blass, kalt, livide verfarbt, Wunde nekrotisch belegt
Spezielle Diagnostik: > Tabelle 1, S. 7
e Fulpulse

e Brachiopedalindex (BPI <0,8)
e Duplexsonographie
e Angiographie
e Periphere Sauerstoffsattigung
e Bei Infektionszeichen mikrobiologische Abstriche
Therapie: Allgemein: stadienadaptierte, moderne lokale Wundbehandlung (= Kap.2, S. 12)
Sonderfall: Mumifizierung, dann trockene Wundbehandlung
Kausal
Konservativ

e Gehtraining
e Evil. Vasodilatantien (z.B. Prostavasin-Infusion)

Invasiv

Revaskularisation anstreben

e Gefallchirurgisch (Gefalprothese, Embolektomie)

e radiologisch-interventionell (Dilatation, Stenteinlage)

‘ Cave: Keine Kompressionstherapie bei hohergradiger pAVK (BPI<0,7)

Arterielle Geschwiire. )
A: Ulcus im Achillessehnenbereich, B: Odem und Ulcerationen des Vorful3es bei peripherer Durchblutungsstérung,
C, D: trockene Gangran der Zehen.
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1.3 Immunologisch bedingte Wunde

Definition: Wundentstehung oder Wundheilungsstérung auf dem Boden eines immunologischen
Geschehens.
Ursachen: Immunologisch vermittelte Entziindungen, die sich entweder nur an den Gefallen der

Haut und Unterhaut oder aber systemisch manifestieren. Insbesondere bei

e primaren Vaskulitiden (Leukozytoklastische Vaskulitis, mikroskopische Polyangii-
tis, Wegenersche Granulomatose, Churg-Strauss-Syndrom)

e sekundaren Vaskulitiden, z.B. bei Systemerkrankungen wie rheumatoider Arthritis,
Sklerodermie, Lupus erythematodes

e Pyoderma gangraenosum

Diagnostik: Anamnese: Begleiterkrankungen (z.B. Rheuma, chronisch-entziindliche Darmerkran-
kungen). B-Symptomatik, bei Pyoderma gangraenosum zusatzlich starke Schmerzen,
plétzliches Auftreten, haufig Initialtrauma.

Typisches Erscheinungsbild: Livider Randsaum, nekrotisch zerfallener Wundgrund,

bizarre Konfiguration der Wunden

Spezielle Diagnostik: > Tabelle 1, S. 7

e Biopsie obligat! (haufig handelt es sich aber um eine Ausschlussdiagnose)

e Serologische Vaskulitisdiagnostik (zum Screening ANA, ENA, ANCA, weitere
Diagnostik fallorientiert)

e Internistische Durchuntersuchung

¢ Bei Pyoderma gangraenosum Suche nach Neoplasien bzw. Begleiterkrankungen
(in 50% Assoziation mit Lymphom, chronisch-entziindlicher Darmerkrankung,
Diabetes mellitus, Tumoren)

¢ Bei Infektionszeichen mikrobiologische Abstriche

Therapie: Allgemein: Stadienadaptierte, moderne lokale Wundbehandlung (= Kap. 2, S. 12)

Cave: vor Sistieren der vaskulitischen Aktivitat keine chirurgische
Manipulation, da Gefahr der Verschlechterung und VergréRerung der Wunde

Kausal: Immunsuppression, Behandlung der Grunderkrankung

Immunologisch bedingte Wunden.
A: Leukozytoklastische Vaskulitits, typische blitzfigurenartige, livide Zeichnung im Randbereich, B: Ulcera bei Sjogren-
Syndrom, C, D: Pyoderma gangraenosum am Unterschenkel
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1.4 Diabetische Wunde

Definition: Wunden, die direkt oder indirekt durch Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus
entstehen, insbesondere im Rahmen von Nerven- und GefalRschadigungen.
Ursachen: Ursachlich fur das Entstehen der Ulzera, Uberwiegend an den FuRen, ist eine
Polyneuropathie (PNP), eine Makroangiopathie (AVK) oder eine Kombination von
PNP und AVK. In 40% der Félle gibt es ein Initialtrauma, oft unbemerkt. Besonders
gefordert wird dieses Geschehen durch das Bestehen einer arteriellen
Verschlusskrankheit und ein hohes Patientenalter.
Weitere Risikofaktoren sind: Adipositas 2° (BMI =35), Hornhautschwielen,
Arthropathie der unteren Extremitat, Immunsuppression, Gelenksimplantat, Barful3-
laufen, nicht bemerkte Uberlastung des FuRes, mangelnde/falsche FuRpflege,
eingeschrankte  Gelenkmobilitdt, Visuseinschrankung, motorische Funktions-
einschrankungen, psychosoziale Faktoren, Suchtkrankheiten, ungeeignetes Schuh-
werk, vorangegangene Amputationen.
Stadien: Stadien der diabetischen Wunde nach Wagner und Armstrong
Wagner-Grad
Armstrong-Stadium 0 1 2 3 4 3
Keine Lasion, Oberflachliche Wunde bis zur Wunde bis zur Nekrose von Nekrose des
A pra-oder _ Wunde Ebene von Eben von FuBteilen gesamten
postulzera-tiver Sehnen oder Knochen und FuRes
Fuld Kapseln Gelenken
B Mit Infektion
C Mit Ischamie
D Mit Infektion und Ischamie
Diagnostik: Anamnese, Inspektion (Haut, Nagel, Gelenkdeformierungen, Hyperkeratosen,
Verlust der Schweilsekretion, Entziindungen, Ulzera, Gangbild, Schuhe, Einlage)
Polyneuropathie-Diagnostik (Beriihrungssensibilitat, Spitz-Stumpf-/Kalt-Warm-
Differenzierung, Vibrationsempfinden)
Typisches Erscheinungsbild: Wunden im Bereich von Ful3sohle und
Belastungspunkten, Hyperkeratosen
Spezielle Diagnostik:
e Fulpulse
e Gefaldiagnostik > Tabelle 2, S. 7
e Mikrobiologische Abstriche
¢ Rontgen des Fules (Neuroosteoarthropathie/Osteomyelitis), ggfs. MRT
Therapie: Allgemein: stadienadaptierte, moderne lokale Wundbehandlung (= Kap. 2, S. 12)
Kausal:
e Behandlung von Druckstellen/Ulzera/Infektionen:
- Druckentlastung, Podologie und orthopadische Schuhversorgung
- Debridement avitaler Gewebe, Beseitigung von Taschen und
Unterminierungen,
- Wundreinigung und Wundbehandlung,
- Infektionsbehandlung
e Behandlung der pAVK: konservative Malnahmen, interventionelle und gefal3-
chirurgische MalRnahmen
e Behandlung des Diabetes
e Behandlung der diabetischen Neuroosteoarthropathie
e Behandlung der Polyneuropathie
¢ Rehabilitationsmaflinahmen/physikalische Therapie
e Pravention
Leitlinien: Nationale Versorgungsleitlinie Typ-2-Diabetes — Pravention und Therapie von

FuRkomplikationen. Bundesarztekammer (BAK), Arbeitsgemeinschaft der
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Wissenschaftlichen Medizinischen, Fachgesellschaften (AWMF), Kassenérztliche
Bundesvereinigung (KBV).Deutsches Arzteblatt Jg. 104 Heft 10 9. Marz 2007.

Konsensuspapier ,Verlaufskontrolle und Pravention des diabetischen FuRsyndroms®,
www.uni-duesseldorf.de/AWMF/I1/057-018.pdf

Diabetische Wunden

A: Charcot-Fuf3, Ulcus Mittelful® Stadium Il A, B: Ulcus Vorfu® Stadium Il A, C: Wagner Stadium Il B, D: Malum perforans
VorfulR und GroRzehe Stadium Il A.
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1.5 Druckgeschwiir = Dekubitalulcus

Definition:

Ursachen:

Stadien:

Ulcus auf dem Boden einer Druckschadigung der Haut.

Chronischer Druck fihrt in der Haut und dem Unterhautfettgewebe zu erhdhter
mechanischer Belastung (Druck- und Scherkrafte) sowie zu einer Minderdurchblutung
(Ischamie). Hieraus entsteht zunachst ein reversibler Hautschaden (Erythem), bei
langerer Druckeinwirkung ein Gewebedefekt mit nachfolgender Nekrose. Das Risiko
der Nekrose ist bei seniler, atrophischer und vorgeschadigter Haut erhdht. Besonders
betroffen sind Hautpartien auf Knochen, Sehnen oder Bandern.

Zu den typischen Risikofaktoren zahlen: Durchblutungsstérungen, korperliche
Fixierung, Mangelversorgung der Haut (z.B. bei Diabetes mellitus, Anamie,
Flissigkeitsmangel, Fieber), chirurgische Eingriffe (Pramedikation, Narkose, lange
Aufwachphase), Tumorerkrankungen, Kachexie, schlechter Pflegezustand der Haut,
Skelettdeformitaten (z.B. Rheuma, Frakturfolgen), Dauerkatheter, Demenz, Paresen
(spastisch bedingte Kontrakturen), Immobilitdt, Inkontinenz, Sensibilitatsminderung
der Haut.

Dekubitusklassifikation nach Grad und Stadium (Seiler 1979)

Seiler-Grad — 1 Il ] 1\
Persistierende Oberflachenlasion der | Tiefenschadigung des Schadi ller Schicht
Seiler-Stadium | Hautrétung = nicht | Haut (Blase, Gewebes mit Muskel-, (':t}i |guhngﬁ ?r_l_c ichten
l wegdruckbare Hautabschiirfung oder | Sehnen-, Banderbeteiligung rrg " noc elf‘t. e e}lclgung
Rétung (Fingertest) | flaches Geschwiir) (offenes, tiefes Geschwiir) (Osteomyelitisgefahr)
A Wunde ,sauber”, Granulationsgewebe, keine Nekrosen
B Wunde schmierig belegt, Restnekrosen, keine Infiltration des umgebenden Gewebes
C Wunde wie Stadium B mit Infiltration des umgebenden Gewebes und/oder Allgemeininfektion ( Sepsis )
Diagnostik:  Anamnese incl. Check der Risikofaktoren
Vollstandige Inspektion
Bei Zeichen der Infektion: Abstrichdiagnostik (= Kap. 4.1.2, S. 51)
Spezielle Diagnostik:
¢ Nativbild-Réntgen
o Gdf. Fisteldarstellung
Therapie: Allgemein: stadienadaptierte, moderne lokale Wundbehandlung (= Kap. 2, S. 12)
Zur Erndhrung (= Kap. 2.5, S.22)
Kausal:
Konsequente Druckentlastung nach individuellem Lagerungs- und Bewegungsplan:
e Systematische Umlagerungen
e Je nach Risiko Einsatz von Spezialmatratzen, Polstern, Entlastungshilfen
e Behandlung der Risikofaktoren
Leitlinien: Dt. Netzwerk fir Qualitatssicherung in der Pflege (DNQP). Expertenstandard
Dekubitusprophylaxe in der Pflege. Osnabriick 2000. http://www.uni-wh.de
Initiative Chronische Wunden (ICW). Leitlinie Dekubitus 2000.
Literatur: Hellmann S. R6Rlein R: Pflegepraktischer Umgang mit Dekubitus. Leitfaden und

Formulierungshilfen. Pflege Kolleg, Schliitersche Verlagsgesellschaft, Hannover 2007

Druckgeschwiire.
A: Dekubitus °ll B gluteal, B: Fersengeschwur °ll B, C: Dekubitus °ll B, D: Dekubitus sakral bei WS-Fixateur
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1.6 Diagnostik und Differentialdiagnosen der chronischen Wunden

Tab. 1: Notwendige Diagnostik der chronischen Wunden

Untersuchung obligat bei... fakultativ bei... Leitlinien-
Empfehlung*
Brachiopedalindex (BPI) allen Ulcera crurum A
DFU
Hydrostatische Abschatzung arterielle
Zehendruckmessung Perfusion
Transkutane p0,-Messung Abschatzung Prognose, Zur Prognoseabschéatzung der Heilung dem
Heilung BPI tberlegen
Direktionale Doppler- V.a. Chronisch vendse A
Untersuchung Insuffizienz
Duplex-Untersuchung V.a. Thrombose, pAVK Abklarung sonstiger Durchblutungsstérungen A
Angiographie V.a. pAVK (BPI<0,8) A
DFU Wagner >2
Schmerzscore allen chronischen Wunden A
Biopsie - V.a. Malignom B
- Nicht heilende Wunde > 1 J.
- Suspekte Morphologie
- V.a. Vaskulitis
Epikutantest V.a. Kontaktallergie - alle 2-3 Jahre bei Ulcus cruris A
Abstrich - Bakteriologie Infektionszeichen - Ambulante Erstvorstellung A
- Geplante stationare Aufnahme
Serologische Untersuchungen klinischen Hinweisen, A

(u.a. Vaskulitisdiagnostik,
Gerinnungsanalytik)

z.B. auf Vaskulitis, Phlebothrombosen in Eigen-
oder Familienanamnese

DFU=Diabetisches FuBulcus; *AWMF-Leitlinie Ulcus cruris venosum;
Tabelle nach Herberger & Augustin, Dt. Dermatol. 12/2007

BPI (Brachiopedalindex)=systolischer Knéchelarteriendruck / systolischem Oberarmdruck, Werte von <0,8 und >1,3

pathologisch

Tab. 2: Differentialdiagnostische Ubersicht der Ulcera der unteren Extremitit

Differentialdiagnosen

Beweisfiihrende Untersuchungen

Ulcus cruris venosum
Ulcus cruris arteriosum
Ulcus cruris mixtum

Diabetisches Ulcus

Vaskulitisches Ulcus

Pyoderma gangraenosum

Nachweis einer CVI im Doppler/Duplex, Ausschluss pAVK: BPI > 0,8, keine Zeichen

einer Vaskulitis

Nachweis einer pAVK durch BPI < 0,8, weiterfiihrende Untersuchung durch

Angiographie, MR-Angiographie
s.0. Nachweis sowohl von pAVK wie auch CVI

Nachweis einer diabetischen Stoffwechsellage (erhéhte Niichternglukose, Glukose-
Toleranztest, HbA1C), Neuropathie-Nachweis in neurologischer Untersuchung,
Angiopathie-Nachweis durch BPI, Angiographie/weiterfiihrende

KleingefaRdiagnostik

Biopsie: Vaskulitis-Nachweis, Serologische Vaskulitisdiagnostik

Biopsie: Kompatibel mit Pyoderma gangraenosum, andere Vaskulitiden klinisch

ausgeschlossen; positiver Pathergie-Test, u.U. Nachweis einer assoziierten

Erkrankung (z.B. M.Crohn)
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1.7 Postoperative Wunde

Definition: Durch gezielte Durchtrennung der Haut und tieferer Strukturen entstandene Wunde
als Zugang zum Operationsgebiet.

Eine komplikationslose postoperative Wunde bedarf keiner speziellen Therapie und
wird nach Anweisungen des Operateurs bzw. des Klinikstandards versorgt.

Komplikationen: Typische postoperative Wundkomplikationen sind:
e Serom
e Hamatom
e Friuhinfekt

1.71 Serom/Hamatom
Definition: Ein mit Serum bzw. Blut geflillter Hohlraum im Wundgebiet.
Ursache: Durch vermehrte Sekretion bzw. Blutung im Wundgebiet kommt es zur Ausbildung

einer mit Flussigkeit gefillten Kavitat im Wundgebiet.

Diagnostik:  Ausschluss einer Infektion durch Uberpriifung der lokalen und systemischen Infekt-
parameter.
Sonographie und ggf. MRT zur Bestimmung der Ausdehnung der Kavitéat.

Therapie: In Abhangigkeit von der Dauer der Sekretion bzw. Blutung erfolgt zunachst eine
konservative Therapie. Persistiert diese, erfolgt die operative Revision.
Konservativ:
o RegelmaRige, sterile Verbandwechsel
e Wenn moglich elastische Wicklung der Extremitat
Operativ:
e Spaltung der Wunde, Lavage, Debridement
e Vor der Spllung Abstrichentnahme zur Mikrobiologie

1.7.2 Wundinfekt

Definition: Durch mikrobiologische Diagnostik nachgewiesene Keimbesiedelung im Bereich des
Operationsgebietes.

Ursache: Durch endogene oder exogene Kontamination mit Keimen verursachte Infektion des
Operationsgebietes.

Diagnostik: (2> Kap. 4.1.2, S. 51)
Abstrichentnahme aus dem Wundgebiet unter sterilen Bedingungen
Bestimmung der Entziindungsparameter (CRP und Leukozyten) zur Statuserhebung
und zur Verlaufskontrolle

Therapie: Jeder Nachweis einer Infektion bzw. der hochgradiger Verdacht auf eine Infektion
bedarf einer operativen Revision.
Zunachst Therapie mit einem Breitbandantibiotikum, nach mikrobiologischer
Auswertung des Abstriches, gezielte Antibiose nach Antibiogramm.



Wundfibel UKE Kap. 1: Ursachen und Diagnostik von Wunden

1.8 Traumatische Wunde

1.8.1 Riss/Platz/Schnitt/Quetschwunde

Definition:

Ursachen:

Stadien*:

Diagnostik:

Therapie:

Wunde mit Kontinuitdtsunterbrechung der Haut und ggf. Verletzung tiefer liegender
Strukturen wie Muskeln, Nerven, Gefallen, Knochen.

Von aufien einwirkende Krafte verursachen eine Verletzung der Haut und der tiefer
liegenden Strukturen.

1. Oberflachliche Wunde mit Verletzung der Kutis und Subkutis
2. Komplizierte Wunde mit Verletzung von Muskeln, Sehnen, Nerven oder Gefalden
3. Offene Fraktur mit Knochenbeteiligung

Allgemeine Diagnostik:

e Anamnese

e Inspektion

o Exploration ggf. unter Analgesie bzw. Anadsthesie

e Uberpriifung der Durchblutung, Motorik und Sensibilitat in der Peripherie

Spezielle Diagnostik:
e Rodntgen bei V.a. Fraktur, insbesondere bei Quetsch- und Platzwunden

Konservativ:
e Wundreinigung, Wundadaptation mit Fibrinkleber, Pflaster bzw. Naht
e Grofle und stark verunreinigte Wunden sollten temporar ruhig gestellt werden.

Zusatzlich empfiehlt sich eine kurzzeitige, systemische Antibiotikatherapie mit
einem Breitbandantibiotikum.

Cave: Wunden, die alter als 6 Stunden oder durch tierische Proteine verunreinigt
sind, dirfen nicht primar verschlossen werden.

Operativ:
o Bei Begleitverletzungen von Nerven, Gefallen, Sehnen oder Knochen
e Bei Verdacht auf eine tiefe Infektion

* Mutschler/Haas, Praxis der Unfallchirurgie 2008

1.8.2 Bisswunde

Definition:

Ursachen:

Stadien:

Diagnostik:

Durch den Biss eines Tieres oder eines Menschen verursachte Wunde

Nach Angriff oder unbeabsichtigte Verletzung. In Deutschland haufig durch Hunde,
Katzen, Mause und Ratten, selten durch Wildtiere, Fledermause, Schlangen.

1. Oberflachliche Wunde mit Verletzung der Kutis und Subkutis
2. Komplizierte Wunde mit Verletzung von Muskeln, Sehnen, Nerven oder Gefalien
3. Offene Fraktur mit Knochenbeteiligung

Allgemeine Diagnostik:

e Anamnese

Inspektion

Exploration ggf. unter Analgesie bzw. Anasthesie

Uberpriifung der Durchblutung, Motorik und Sensibilitat in der Peripherie

Spezielle Diagnostik:

e Rodntgen bei V.a. Fraktur

e Bei V.a. Tollwutinfektion des verursachenden Tieres, wenn mdglich Untersuchung
des Tierkorpers.
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Therapie:

Konservativ:
e Wundreinigung, offene Wundbehandlung, nur bei sehr groRen Wunden
adaptierender Wundverschluss, wobei ein Sekretabfluss gewahrleistet sein muss.

e Immer Ruhigstellung des Wundgebietes und antibiotische Therapie mit einem
Breitbandantibiotikum

Tetanusimpfung bei unzureichendem Schutz
Bei V.a. Tollwutinfektion des beiRenden Tieres, Ricksprache mit dem tropen-
medizinischen Institut (Uber Zentrale Notaufnahme; Tel. 42803- 2040)

Operativ
o Bei Begleitverletzungen von Nerven, GefalRen, Sehnen oder Knochen
e Bei Verdacht auf eine tiefe Infektion

1.8.3 Veratzung

Definition:

Ursachen:

Stadien:

Diagnostik:

Therapie:

Durch Saure oder Lauge verursachte Verletzung der Haut, ggf. unter Mitbeteiligung
von tieferen Strukturen

Nach Hautkontakt mit einer Sdure kommt es zur Koagulation (Verklumpung) von
Proteinen. Diese bilden eine Art Schutzfilm, wodurch Veratzungen tiefer Strukturen
vermieden werden. Nach Kontakt mit einer Lauge kommt es zur Kolliquation
(Verflissigung) von Proteinen. Hierdurch kann die Lauge auch tiefere Strukturen
schadigen.

1. Oberflachliche Wunde mit Verletzung der Kutis und Subkutis
2. Tiefe Wunde mit Verletzung von Muskeln, Sehnen, Nerven oder Gefalien

Allgemeine Diagnostik:

e Anamnese mit mdglichst genauer Angabe der Zusammensetzung der Substanz,
der Konzentration und der Menge
Einholen weiterer Informationen tber die Chemikalie (Herstellerinformation u.s.w.)
Inspektion

e Uberpriifung der Durchblutung, Motorik und Sensibilitéat in der Peripherie

e Sofortige, ausgiebige Wasserspulung
e Erfragen von substanzspezifischen Therapiemalinahmen bei der zustandigen
Giftzentrale (fir Hamburg Tel. 030-19240)

Traumatische Wunden
A: Platzwunde

B: Quetschwunde C: Risswunde D: Schnittwunde




Wundfibel UKE Kap. 1: Ursachen und Diagnostik von Wunden

1.9 Verbrennungswunde
Definition: Durch erhitzte, feste, flissige oder gasférmige Substanzen verursachte Verletzung

Ursachen: Durch Kontakt mit einer erhitzten Substanz kommt es zu einer Verletzung der Haut
bzw. tieferer Strukturen. Hierbei ist fir die Schwere der Verletzung neben der GréRRe
des betroffenen Areals die Dauer der Exposition und die Temperatur der Substanz
ausschlaggebend. So erreicht gekochtes Wasser eine maximale Temperatur von
100°C, wohingegen Eisen Uber 1400°C heild werden kann.

Stadien:

Grad Merkmale

| Haut intakt, Hautrétung, Schwellung, Schmerz

lla Hautrétung, Blasenbildung, feuchter Wundgrund, Sensibilitat erhalten

IIb Blasse und gerdtete Hautareale, Blasenbildung, trockener Wundgrund, Sensibilitatsverlust
I Graulich-weilRliche Verfarbung der Haut, Blasenbildung im Randbereich, Sensibilitatsverlust
\Y Beteiligung von Sehnen, Knochen, Muskeln

Diagnostik:  Anamnese mit moglichst genauen Angaben zur Expositionsdauer und auslésendem
Agens.
Abschéatzen des Verbrennungsgrades und der GroRe der verbrannten Oberflache
nach der Neunerregel.

Therapie: Die Therapie richtet sich nach dem Grad der Verbrennung und der GréRRe des
verbrannten Areals.

ErstmaBnahmen:
o Entfernung des auslésenden Agens
e Kihlung unter flieRendem Wasser

Konservativ:
e  Wundreinigung
Abtragen von prallen Blasen
Flammazine-Salbenverband
Taglicher Verbandwechsel
Bei grof¥flachigen Verbrennungen und bei Kindern: stationdre Aufnahme, i.v.
Volumensubstitution
e Tetanusimpfung bei unzureichendem Schutz

Operativ:
e Bei hohergradigen Verbrennungen (llb, Ill, 1V) operative Abtragung der
Nekrosen und ggf. plastische Deckung

Leitlinien: AWMF-Leitlinie ,Verbrennungschirurgie®, www.awmf-online.de

Verbrennungswunden
A: °l Kinderbein B: ° I-1l A Gesicht C: °ll A Kinderhand D: ° lll Rumpf

11
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Kap. 2: Stadiengerechte Wundbehandlung

2.1 Wundheilungsstérungen

Definition:

Ursachen:

Phasen:

Wunden sind Substanzdefekte der Haut und Unterhaut, die im physiologischen Falle
innerhalb von Tagen bis spatestens Wochen abheilen. Je nach Tiefe und
Ausdehnung des Defektes erfolgt die Heilung komplett (ad integrum) oder unter
Belassung einer Narbe (Defektheilung).

Durch zahlreiche Erkrankungen oder &aufierliche Einflisse kann es zu einer
verzogerten Wundheilung kommen. In diesem Falle spricht man von
»Problemwunden”. Als ,chronische Wunde® wird eine Wunde bezeichnet, die tber
langere Zeit keine Abteilungstendenz zeigt. Haufig wird hier ein Zeitraum von sechs
Wochen oder drei Monaten angegeben.

Die Wundheilung vollzieht sich typischerweise in Phasen, zunachst der
Entzindungsphase (Exsudationsphase), dann der Granulationsphase und schlief3lich
der Epithelisierungsphase. Diese kdnnen innerhalb einer Wunde an verschiedenen
Stellen parallel auftreten.

Eine schlecht heilende Wunde verharrt meist in der Entzindungs- oder
Granulationsphase.

Entscheidend fiir die Wundtherapie ist die Kenntnis der jeweiligen Wundphasen und
die Wahl der optimalen ,phasengerechten® Therapie (Abb. 2.1).

13
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2.2 Prinzipien der stadiengerechten Wundbehandlung

Exsudatmenge

Vakuumtherapie

Aktivkohle
Alginate / Hyaluronsdurederivate
., Schaumstoffe

““*+.,_Hydrokolloide

‘ Hauttransplantate
" **Mlachstumsfaktoren

Entziindung - Granulation - Epithelisierung

Abb. 2.1: Wundheilungsstadien und sinnvolle Therapien in Abhangigkeit von der Exsudatmenge.

2.2.1 Entziindungsphase

Definition:

Physiologie:

Hinweise:

Therapieziel:

Therapie:

14

Erste Phase der Wundheilung nach einem Gewebedefekt. Synonym: Exsudatphase,
reparative Phase. Im Vordergrund stehen Nekrosen, Belage, Entzindung und
Exsudat.

Nach der Verletzung kommt es tber die Aktivierung der Blutgerinnung zur Blutstillung
und zur Bildung von Wundschorf. Durch eine verstarkte Durchblutung des
Wundgrundes kommt es zur gesteigerten GefalRpermeabilitdt und Ausbildung eines
Wundddems. Dies ist Ausdruck der kdrpereigenen, aktiven Wundreinigung. Die
daraus resultierende starke Exsudatbildung unterstitzt die Wundsduberung durch
Ausschwemmen von Zelltrimmern, Fremdkorpern und Bakterien. Die Infektabwehr
wird durch das Einwandern von Leukozyten, besonders neutrophiler Granulozyten
und Makrophagen ins Wundgebiet unterstitzt. Makrophagen bekampfen
Mikroorganismen, vermitteln Antigene an Lymphozyten und stimmulieren
verschiedene Wachstumsfaktoren. Dieses korpereigene Debridement dufert sich in
den Entziindungszeichen: Uberwarmung, Odem, Roétung, Schmerz und
Funktionsverlust.

In dieser Phase muss der geeignete Wundverband eine der Exsudatmenge
entsprechende Saugfahigkeit besitzen. Gewebetrimmer, Bakterien, Blut und Exsudat
missen rasch aufgenommen werden koénnen, sodass keine feuchte Kammer
(Flissigkeitsansammlung unter Luftabschluss) entsteht.

Durch Stérung des Wundheilungsablaufes kommt es zur Ausbildung von Nekrosen.
Diese sind entweder avital, trocken, schwarz bis braun, hart und von ledriger
Konsistenz oder fibrindse, gelb bis gelbbraune schmierige Belage. Die Beldge sind
von feuchter Konsistenz und lassen sich nicht einfach wegwischen.

Mazerationen der umgebenden Haut sollen vermieden werden. Trotzdem soll die
Wundoberflache gleichzeitig feucht gehalten werden. Die im Wundexsudat
enthaltenen phagozytierenden Zellen, Wachstumsfaktoren und Zytokine( IL-1, TNF
Alpha), deren Kontakt zur Wunde winschenswert ist, sollen nicht durch die
Wundauflage entfernt werden. Die optimale Auflage sollte deshalb nicht haufiger als
einmal taglich gewechselt werden.

Saubere Wunde ohne Nekrosen und Infektionen schaffen.

CAVE: Bei pAVK mussen Nekrosen trocken gehalten werden. Mazerationen und
Infektionen vermeiden. Keine feuchte Wundbehandlung.

Konservativ
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Je nach Befund Verbandwechsel 1x tgl. (bei infektionsgefahrdeten Wunden) oder in
mehrtagigen Absténden (bei unkomplizierten Wunden), z.B.

e Alginat-, Weichschaumverbande, Aktivkohleauflagen

e Autolytisch (Hydrogelanwendung)

Invasiv

Zur schnelleren Wundreinigung und Beseitigung von Nekrosen.
Wichtig: Vorherige Analgesie oder Anasthesie ! (= s. Kap. 5.2.3 S. 62)
Skalpell

Scharfer Loffel, Curette

Biochirurgisch (Maden)

Ultraschallreinigung

Vakuumversiegelungstherapie (nicht bei Nekrosen oder Infektionen)

Adjektive zur Wundbeschreibung: Exsudationsphase

Wundgrund: sauber, schmerzhaft, avital, nekrotisch belegt, trockene Nekrose, hart, schorfig, schmierig-
nekrotisch, fibrinds belegt, feucht, jauchig-zerfallende Nekrose, eitrig belegt, infektiés

Wundexsudat: klar, serds, farblos, blutig, dickflissig, eitrig, rétlich, gelblich, braunlich, grin, geruchlos,
siRlich, faulig, fakal, jauchig, extrem Ubel riechend

Wundrand und Wundumgebung: reizlos, gut durchblutet, ausgetrocknet, rissig, zerkluftet, aufgeweicht,
mazeriert, pergamentartig, eingerollt, wulstig, aufgeworfen, unterminiert, Taschenbildung, pustolds, blass,
reizlos, glatt, schuppig, glanzend haarlos, geschwollen, uUberwarmt, schmerzhaft, nassend, gerdtet,
Kallusbildung, braunlich verfarbt, livide verfarbt

2.2.2 Granulationsphase

Definition:

Physiologie:

Ziele:

Hinweise:

Therapie:

Zweite Phase der Wundheilung nach einem Gewebedefekt. Der Wunddefekt wird mit
neuem Gewebe (=Granulationsgewebe) gefiillt. Dieses bildet die Grundlage fiir die
spatere Epithelisierung.

Das bei der Gerinnung entstandene Fibrinnetz wird von Fibroblasten, welche von
Makrophagen aktiviert wurden, zum Aufbau einer Matrix benutzt.

Weiterhin produzieren Fibroblasten Kollagen, welches zu Fasern ausreift und fir
Festigkeit des Gewebes sorgt.

Einwandernde Endothelzellen bilden Kapillargefalle anhand der Matrix aus. Diese
Gefale verzweigen sich zunehmend bis sie in ein Blutgefald einminden. Dadurch ist
der erhohte Stoffwechsel in einer durchbluten Wunde mdglich und sie erhalt ihre
typische tiefrote, gekdrnte und feucht gladnzende Farbung. Die Kapillare sind sehr
empfindlich und durch mechanische Reizung ( Wundpeeling) leicht zu verletzen.

Komplette Ausflillung des Gewebedefektes mit Granulationsgewebe. Zur Einleitung
der Granulation muss der Wundgrund mdéglichst sauber und infektionsfrei sein.

Deshalb missen in dieser Phase die Wundauflagen auch hier ein feuchtes
Wundmilieu schaffen, um die Zellwanderung nicht zu unterbinden: Aufnahme nur von
Uberschissigem Exsudat.

Gleichzeitig mull ein Wasserdampf- und Sauerstoffaustausch gewahrleistet sein
sowie die Wunde vor eindringenden Keimen geschitzt werden. Ein Anhaften der
Wundauflage muss vermieden werden.

Cave: Verklebt eine Wundauflage mit dem Wundgrund wird beim
Verbandswechsel das noch sehr empfindliche Granulationsgewebe zerstort.

Konservativ

An den Befund angepasste Verbandwechselintervalle (2-7 Tage). Wundauflagen je

nach Exsudatmenge und Wundbelag, z.B.

e Bei schwacher Exsudation: Hydrogele, silikonbeschichtete Schaumverbande,
angefeuchtetes Alginat, Hydrogelkompressen

e Bei mittlerer und starker Exsudation: Schaumverbdnde und Alginate,
Aktivkohleverbande
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e Zur Granulationsférderung: Vakuumversiegelungstherapie (nicht bei Nekrosen
oder Infektionen)

Invasiv

e Chirurgische Therapie z.B. WundverschluR durch Sekundarnaht, Wunddeckung
durch Meshgaft (nach erfolgter Granulation oder flacher Wunde)

e  Zur Granulationsférderung und Reinigung: Ultraschallbehandlung

e  Zur Granulationsférderung: Elektrotherapie

Adjektive zur Wundbeschreibung: Granulationsphase
Memo: = zum Anhang ,Standard der Wunddokumentation®

Wundgrund: gut durchblutet, feucht-glanzend, gekérnt, aufgefillt, Hautniveau, fibrinds belegt, blass,
stumpf, trocken, blutend

Wundexsudat: klar, serds, blutig

Wundrand und Wundumgebung: rétlich, glanzend-feucht, gut durchblutet, verkleinert, beginnende
Epithelisierung, schwammig, empfindlich, glasig, wassrig, mazeriert, abgeschwollen, glatt, infektionsfrei, fest

2.2.3 Epithelisierungsphase

Definition:

Physiologie:

Ziele:

Hinweise:

Therapie:

Dritte Phase der Wundheilung nach einem Gewebedefekt. Vom Rand und zum Teil
innerhalb der Wunde bildet sich ein neues Epithel bis zum kompletten
WundverschluR.

Chemotaktische Signale des Granulationsgewebes bewirken die Wanderung von
Epithelzellen (Keratinozyten) vom Wundrand zur Wundmitte. Die Zellen benétigen
daflir eine glatte und feuchte Flache (Granulationsgewebe) auf Hautniveau. Sie
wandern nicht in Wundhohlen. Die Fibroblasten bilden vermehrt Kollagen und
Proteoglykane aus. Durch den Entzug von Wasser aus dem Gewebe verkleinert sich
die Wundoberflache. Die Geschwindigkeit der Epithelisierung ist abhangig vom Alter
und der Grunderkrankung des Patienten und der konsequenten Einhaltung der
Therapie.

Kompletter WundverschluR durch neue Epithelzellen. Zur Foérderung der
Epithelisierung sollte ein sauberes feuchte Wundmilieu geschaffen werden.
Vorraussetzung ist ein vollstandig die Wunde ausflllendes Granulationsgewebe.

In diesem Stadium hat die Wundabdeckung die Aufgabe, das empfindliche, neu
gebildete Gewebe zu schitzen, die Zellteilung zu férdern (durch Erhalt feuchter
Wundverhaltnisse) und gegen auflere Einflisse und Austrocknung abzuschirmen.

Cave: Verklebt eine Wundauflage mit dem Wundgrund wird beim
Verbandswechsel das neue Epithel abgerissen.

Konservativ

Der Verband kann in der Epithelisierungsphase bis zu sieben Tage verbleiben.

Interaktiver Wundverband, z.B.

e Transparente Hydrokolloide, Hydrogel-, Weichschaum- oder Filme-,
Folienverbande,

e In besonders therapieresistenten Fallen aktive Wundauflagen (s. Kap.3.2.5 S.40),
z.B. Wachstumsfaktor/ Hyaluronpraparate

Invasiv

e Chirurgische Therapie, Wundverschluf® durch Hauttransplantation, Keratinozyten-
Transplantation

e Zur Epithelisierungsférderung: Elektrotherapie
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Adjektive zur Wundbeschreibung: Epithelisierungsphase

Wundgrund: tiefrosa, hell, blass rosa, Epithelinseln
Wundexsudat: nicht vorhanden, feucht

Wundrand und Wundumgebung: epithelisiert, reizlos, weich, abgeheilt,

Wundauflagen und deren bevorzugter phasengerechter Einsatz

Wundauflagen | Exsudativ | Exsudativ | Exsudativ | Exsudativ | Exsudativ | Granulation | Granulation |Epitheli

blutend belegt, belegt, infiziert stark schwach -sierend
nekrotisch | fibrinds exsudativ exsudativ

Saug- X XX o] X o]

kompresse

Alginat XX XX XX XX XX X 0

Gaze' X X

Hydrogel XX X XX X

Schaumstoffe XX X X X X

Ag Auflagen XX XX

Hydrokolloide X X

Kohlekom- XX XX

pressen

Semiper- XX

meable Folien

Tab. 2.1: Ubersicht der Wundauflagen und deren bevorzugter phasengerechter Einsatz

Legende: xx bevorzugt eingesetzt

X eingesetzt

' in Verbindung mit Saugkompressen

o moglich, aber mit Einschrankung sinnvoll

Hydrofiber Verbande kénnten in der Tabelle mit aufgenommen werden, sollten in der Anwendung jedoch
Wundkundigen vorbehalten bleiben
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Verbandmaterialien zur Exsudataufnahme

Flache Wunde Tiefe Wunde Wundhohle Klinisch manifeste
Wundinfektion
Exsudatmenge
Extrem exsudativ | Saugkompresse Saugkompresse Mullkompresse Kompressen in
Verbindung mit
Antiseptika
V.A.C. V.AC V.A.C. V.A.C.
Hydrofaserkompresse | Hydrofaserkompresse. | Hydrofasertamponade | Verbande mit Silber
Hydrophobe
Wundauflagen
Stark exsudativ V.A.C. V.A.C. S.0.
Alginat Alginat Alginat Tamponade V.A.C.
Alginat Tamponade
Schaumstoffe Schaumstoffe
Schaumstoffe Schaumstoffe Hydropolymere
Hydropolymere Cavity Schdume
Mittel exsudativ | Alginat Alginat Alginat Tamponade Alginat (Tamponade)
Verbande mit Silber
Hydrophobe
Wundauflage
Schaumstoffe Schaumstoffe Schaumstoffe Schaumstoffe
Schwach Hydrogel Hydrogel Hydrogel
exsudativ Alginat (angefeuchtet) | Alginat (angefeuchtet) | Alginat Tamponade Alginat (angefeuchtet)
Semiokklusive Folie (angefeuchtet)
Hydrokolloid Schaumstoffe Schaumstoffe Schaumstoffe
Nicht exsudativ | Silikonbeschichteter
Schaumstoff

Semiokklusive Folie
(epithelisierende
Wunde)
Mullkompresse (akrale
Nekrose)

Tab. 2.2: Ubersicht der Verbandmaterialien zur Exsudataufnahme mit bevorzugtem Einsatzgebiet
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2.3 Infizierte Wunden

Stadien der Wundinfektion

-
& e 2° N
R N
F & @
,\@8-‘ e’ « P o &
N
Kontamination +
Prophylaxe
Besiedlung f Kolonisation + +
Lokale Infektion { kritische Kolonisation + + +
Therapie
Infektion + + + +

1+2. Kontamination und Kolonisation

3. Kritisch

Definition:

Klinik:

Therapie:

- Die Wundheilung ist nicht gestort. Keine antiseptische Therapie nétig.
e Kolonisation/Lokalinfektion

Teilungsfahige Mikroorganismen in der Wunde, die die Wundheilung beeintrachtigen.
Die Infektion ist jedoch lokal begrenzt.

Typische Befunde:

o haufig fibrinds, eitriger Belag

Wundrander gerotet

Kein Fieber

Schmerzen, Wundgeruch

Gelegentlich nur Sistieren der Wundheilung

Lokal antiseptisch.

¢ Waundreinigung, chirurgisches Debridement, alternativ Madentherapie

e Wundspiilung mit Antiseptika (Octenisept®-, Lavaseptlosung®) wahrend des
Verbandwechsel,

haufigere Verbandwechsel (je nach Erscheinungsbild 1x/d)

lokale Antiseptika (z.B. Lavasept Gel unter Fettgaze),

keine topischen Antibiotika!

Antibiotika systemisch nur in Ausnahmesituationen (Immunsuppression)
Mikrobiologische Diagnostik, falls noch nicht erfolgt

Cave: Bei Wundspulung PVP-lod und Polihexanid nicht kombionieren

4. Systemische Infektion

Definition:

Mikroorganismen stéren die Wundheilung und verursachen Systeminfektion.

Klinisches Erscheinungsbild:

e Roétung der Wundumgebung, Schwellung,
e Schmerzen,
o CRP erhoht, Leukozytose

Cave:

bei Diabetikern haufig diskreter Anstieg der Laborwerte auch bei ausgepragter Infektion.

Therapie:

¢ Mikrobiologische Diagnostik, falls noch nicht erfolgt

o Systemische Antibiose (zunachst kalkuliert, sobald wie mdglich geman
Antibiogramm)

Zu einzelnen Antibiotika und deren Einsatz siehe Leitfaden Antibiotika UKE
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lokal antiseptische Behandlung (antiseptische Wundauflagen, Wundspulungen).
Wundreinigung, chirurgisches Debridement

Falls Abszesse / verschlossene Infekthdhlen vorhanden: eréffnen

Bei Infektionen in Wundtaschen chirurgisches Debridement mit Eréffnung
eventueller Hohlen (wg. Sekretstau)

CAVE: Nicht jeder Keim bendtigt eine Antibiose! Eine Antibiose ist nur bei klinischen Zeichen der
Infektion indiziert.

Spezielle Situationen

Infizierte Diabetische Wunde

Klinik:
o Ausmal der Infektion haufig von auRen nicht zu beurteilen (kleine Eintrittstelle,
darunter eitergefiilite Wundhohle)
o wenig / keine Schmerzen (Neuropathie!)
e CRP und Leukozyten erhdht, Cave: bei Diabetikern haufig trager Anstieg!
Therapie:

Wie oben

nativ Rontgen: knécherne Beteiligung?

chirurgische Eroffnung

friihzeitig systemische Antibiose zunachst kalkuliert , sobald wie mdglich gemaf
Antibiogramm

Zu einzelnen Antibiotika und deren Einsatz siehe Leitfaden Antibiotika UKE

o auf erneuten Sekretstau achten!

e 100% Entlastung

Infizierte arterielle Gangran

Klinik:
o Nekrose, Rand und Umgebung gerétet, geschwollen, Uberwarmt, schmerzhaft
e CRP erhoht, Leukozytose, Fieber
o Nativ-Rontgen: knécherne Beteiligung?

Therapie:

o systemische Antibiotikatherapie, zunachst ungezielt R-Lactamantibiotikum
(Penicillin/Clavulansaure, z.B. Unacid®)

o gefalichirurgische Sanierung (Revaskularisation, Grenzzonenamputation)

o Nekrose so lange wie mdglich trocken halten bzw. Gangran trocknen, (z.B.
Zwischenzehenstreifen mit Lavasept®/Octeniseptiosung® Keine Salben/ Gele)

e Cave: Rasantes Fortschreiten der Infektion moglich (Sepsisgefahr)

A infizierte Diabetizche Fulwunde | ‘ B, C: Lokalinfektion bei Unterschenkelgeschwir ‘ ‘ O wWundrose Unterschenkel
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2.4 Sonderfall libelriechende Wunden /exulzerierende Tumoren

Exulzeriende kutane Metastasen

Bei Patienten mit Wunden, die nur noch palliativ behandelt werden kénnen, ist das angestrebte Ziel
nicht die Wundheilung, sondern eine Linderung der sekundaren Symptome (Schmerzen, Geruch,
UbermaRige Sekretion, Infektionen, Blutungen) und eine Verbesserung der Lebensqualitat durch z.B.
Reduktion des Wundgeruchs.

Weitere und ausfiihrliche Informationen zur Versorgung von Palliativ Patienten erteilt gern das Palliativ
Team. Zu erreichen unter: Tel: 42803-8810.

Geruchsbildung

Ubel riechende kutane Metastasen sind fiir den Patienten, seine Angehérigen und alle anderen
Personen eine enorme Belastung.

Ursachen sind oft Infektionen (Anaerobier) in vorhandenen Nekrosen unter Nutzung des
Wundexsudats als Nahrboden.

Therapie

e ggfs. Abtragen der Nekrosen (wenn maoglich) und spllen mit antiseptischen
Wundsplillésungen zur Reduktion der Keimzahl

¢ Verwendung von Wundauflagen mit Aktivkohle (Bindung von Gerlichen und
Bakterien) und eingebundenem elementarem Silber (bakterizid)

e Aufbringen der Wundauflage wundrandiiberlappend, Kontakt mit dem Wundgrund
herstellen. Um bei wenig exsudierenden Wunden ein Verkleben mit dem
Wundgrund zu vermeiden, kann die Kompresse mit Nacl 0,9% oder Ringer
Lésung angefeuchtet werden. Anschlielend werden Saugkompressen aufgelegt
und mit Klebeflies, selbsthaftender Mullbinde oder Schlauchverband fixiert.

Bis zur erneuten Entstehung von Wundgeruch werden nur die Saugkompressen
gewechselt.
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2.5 Adjuvante Therapie von Wunden

e Erndhrung
Grunderkrankungen
Psychosoziale MaBRnahmen
Physiotherapie
Lymphtherapie

Erndhrung

Im Wundheilungsprozess ist der Ernahrungszustand des Patienten von grofder Bedeutung. Damit ein
Hautdefekt gut verheilen kann, bendtigt unser Kérper Energie und somit einen guten
Erndhrungsstatus. Kachektische Zustande mit Eiweilimangel sind jedoch gerade bei alteren Patienten
haufig zu beobachten, sodass hier eine Beurteilung des Erndhrungzustandes in regelmafigen
Abstanden erfolgen muss.

Im Allgemeinen verliert der Organismus sehr viel Eiweil3 Giber chronische, beziehungsweise grofie
Wundgebiete. Um eine angebrachte Energie und Proteinzufuhr zu gewahrleisten, benétigt der Kérper
pro Tag ungefahr 30 bis 35 kcal und 1,25 bis 1,5g Protein pro Kilogramm Koérpergewicht (kgKkG)

Bei grofen, stark exsudierenden Wunden und bei schlechtem Ernahrungszustand sollte eine
Bestimmung des Serumalbumins erfolgen.

Je nach GroRe der Wunde steigt der Bedarf bis zu ca. 40 kcal und 2,0g Protein/ kgkG. Um diesen
hohen Verbrauch zu substituieren kdnnen dem Patienten entweder erganzend verschiedene
Proteindrinks angeboten werden (z.B. Fresubin) oder durch ausgesuchte Lebensmittel die normale
Mahlzeit erganzt werden (siehe unten). AuRerdem ist eine ausreichende Flussigkeitszufuhr

von mind.1,5 I/Tag wahrend der Wundtherapie unbedingt zu beachten!

Ist der Patient aufgrund von Schluckstérungen, Bewusstseinseintribungen oder organischen
Einschrankungen nicht mehr in der Lage Nahrung oder spezielle Nahrungsbestandteile aufzunehmen,
kénnen diese gegebenenfalls durch eine Magensonde enteral oder liber intravendse Gaben
parenteral erganzt oder ersetzt werden.

Anmerkung:
Zu Fragen zu diesem Thema steht das Erndhrungsteam unter der Leitung von Frau Dr. de Heer zur
Verfugung.
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Wichtige Substanzen fiir die Erndhrung und deren Vorkommen:

Proteine Fleisch, Fisch, Eier, Kase, Quark, Nisse. Wobei Fleisch in

(Grundbaustein der Zellen) Kombination mit Ei eine besonders hohe biologische Wertigkeit
besitzt.

Vitamin A, B, C diverse Obstsorten (Trockenobst)

Natrium .
Speisesalz

Kallum Spinat, Bananen, Nisse, Lakritz, Tomaten

Eisen Fleisch, Hulsenfriichte, Vollkornbrot

Chlor (férdert die Osmolaritat) | z.B. Kochsalzlésungen (NaCl)

Phosphor (fordert den

Energiestoffwechsel) Brot, Fleisch, Milchprodukte

Rote Fleischsorten, Fisch, Kuhmilch, Vollkornprodukte
Anmerkung: Wenn Zink erndhrungserganzend verabreicht wird,
Zink sollte der Zinkspiegel im Serum bestimmt werden bevor man es
substituiert. Eine Zufuhr von mehr als 100 mg pro Tag sind nicht
empfehlenswert da dies Ubelkeit und Erbrechen verursachen kann

Tab. 2.3: Wichtige Substanzen flr die Erndhung und deren Vorkommen

Grunderkrankungen

Die Therapie jeder Wunde gliedert sich in die kausale, ursachenbeseitigende Therapie sowie die
symptomorientierte Therapie. Wie in Kapitel 1 aufgefihrt, sind die Ursachen von Wunden vielfaltig.
Der erste Schritt bei der Therapie einer Wunde ist daher die Diagnosefindung. Hierzu gilt es, die
verschiedenen Ursachen einer Wunde durch eine ausfihrliche Anamnese und die angepasste
Diagnostik zu erkennen.

Ist die Diagnose und somit die Grunderkrankungen erkannt worden, steht unbedingt die kausale
Therapie im Vordergrund. Die Lokaltherapie stellt daneben die zweite Saule der Therapie dar, ist aber
alleine keinesfalls ausreichend.

Die unten angegebene Tabelle gibt einen Uberblick tiber kausale Therapieansétze bei den haufigsten
chronischen Wunden.

Diagnose Kausaler Therapieansatz
Venoses Geschwir = Ulcus cruris | Konservative/ operative MalRnahmen zur Beseitigung der
venosum venosen Abflussstdrung

- Kompressionstherapie
Arterielles Geschwir = Ulcus Stadiengerechte, Konservative/operative Malnahmen zur
arteriosum Wiederherstellung der arteriellen Durchblutung

- interventionelle Aufdehnung der Gefalle (Ballondilatation,
Stenteinlage)

- chirurgische Uberbriickung von Engstellen
(Bypasschirurgie)

Diabetische Wunde - Einstellung der diabetischen Stoffwechsellage

- Behandlung von Druckstellen/Ulzera/Infektionen

- Behandlung der pAVK

- Behandlung der diabetischen Neuroosteoarthropathie
- Behandlung der Polyneuropathie

Immunologisch bedingte Wunden | Medikamentdse Therapie der zugrunde liegenden Stérung
des Immunsystems, z.B. Immunsuppression

Druckgeschwiir = Dekubitalulcus Konsequente Druckentlastung

Tab. 2.4 kausale Therapieansatze bei chronischen Wunden
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Psychosoziale Aspekte
»An jeder Wunde hangt ein Mensch*

Im Rahmen eines Anamnesegespraches erfragen:
-Drogenkonsum (Nikotin, Alkohol, Rauschgift)

-sozialer Stand (allein lebend, Angehorige und Freunde)
-Wahrnehmung der Wunde durch den Patienten

Eine Wunde wird durch die schadigenden Noxen in ihrer Heilung stark eingeschrankt oder diese sogar
verhindert.

Manche Patienten, die allein leben und nur Kontakt zu anderen Menschen Uber ihre Wunde erfahren,
mdchten unter Umstéanden keine Wundheilung, da es fiir sie soziale Isolation bedeuten wirde.

Viele Patienten lehnen eine Auseinandersetzung mit ihrer Wunde ab, damit das Gefihl des
unversehrten Korpers erhalten bleibt.

Zudem kommt oft noch ein Scham- und Schuldgefiihl gegeniiber Angehérigen und Pflegenden hinzu,
besonders wenn die Wunde stark riecht und nasst.

Ein Patient mit Wundheilungsstérungen bedarf einer umfangreichen Aufklarung zur Wundheilung und
Unterstlitzung in der Umsetzung von therapeutischen Malinahmen und Nutzung von Ressourcen. Es
gilt ihn aus seiner passiven Haltung zu holen und zu einem aktiven Partner mit Eigenverantwortung
und Selbstandigkeit zu bewegen.

Physiotherapie

Definition: Krankengymnastische Anwendungen an Bewegungsapparat und Bindegewebe.

Indikation: Keine solitare Indikation bei Wunden, sondern nur im Zusammenhang mit der
Grunderkrankung. Physiotherapeutische Anwendungen kdnnen insbesondere bei
Unterschenkelwunden zur Mobilisierung und zur Vermeidung und Verbesserung von
Gelenkkontrakturen angezeigt sein.

Kontraindikation: Arbeit im Bereich von Wundinfektionen und im Abflussgebiet von Malignomen.

Literatur: Leitlinie Physiotherapie.
Lymphtherapie
Definition: Manuelle oder apparative Mobilisierung und Entstauung von Wundfllssigkeit aus dem

Gewebe. Wird meist in Kombination aus manueller Massage, Kompressionstherapie
und weiteren physikalischen Verfahren eingesetzt (komplexe physikalische
Stauungstherapie nach Foldi).

Indikation: Schlecht heilende Wunden in Kombination mit Lymph- oder Lipddem.
Bei der apparativen intermittierenden Kompressionstherapie wird das Bein in einen
Stiefel gelegt, der pulsierende Kompressionsbewegungen durchfiihrt. Die Wirksamkeit
beider Verfahren ist durch Studien gesichert.

Kontraindikation: Arbeit im Bereich von Wundinfektionen und im Abflussgebiet von Malignomen.
Literatur: Foldi: Lehrbuch der Lymphologie. Schattauer Verlag, 2008.

Wienert: Leitlinie zur apparativen intermittierenden Kompressionstherapie. Zeitschrift
fur Phlebologie 2006.
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KAPITEL 3. MATERIALIEN UND WUNDTHERAPEUTIKA
(Wundauflagen, Lokaltherapeutika)
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3.1 Allgemeines zur lokalen Wundbehandlung

Die Lokaltherapie ist eine von mehreren Saulen der Wundbehandlung. Falsch gewahlte
Lokaltherapeutika konnen den Heilungsprozess erheblich verzégern und unnétige Kosten
verursachen. Eine sachgerechte Lokaltherapie allein ist jedoch noch kein Garant fiir eine erfolgreiche
Wundtherapie. Haufig stehen andere Faktoren im Vordergrund, etwa die gezielte Mitbehandlung von
Ursachen der Wundheilungsstérungen, weitergehende systemische oder physikalische Therapien.

Dennoch sind die Grundsatze der stadiengerechten Wundtherapie (3.1.1) sowie gute Kenntnisse im
Einsatz von Wundauflagen (3.2) unerlasslich.

3.1.1 Stadiengerechte Lokaltherapie

Die Lokaltherapie von Wunden richtet sich nach dem Stadium, in dem sich die Wunde befindet, sowie
nach den Erfordernissen der jeweiligen Wundheilungsphase. Diese Phasen kdénnen innerhalb einer
Wunde Uberlappend auftreten. Wahrend in der frihen Wundheilung die Beseitigung von Nekrosen
sowie die Behandlung von Entziindungen und Infektionen im Vordergrund stehen, wird die Wunde in
der Granulationsphase konditioniert (,wound bed preparation®) und auf die abschlieRende Heilung der
Epithelisierungsphase vorbereitet. In den letztgenannten Phasen ist eine trockene Wundbehandlung
bis auf wenige Ausnahmen obsolet.

In allen Phasen sind fir die Wahl der Lokaltherapie neben dem Wundstatus auch die Situation der
Wundumgebung sowie das Exsudataufkommen von Bedeutung.

Ziel der stadienadaptierten Wundtherapie ist es, die Wunde in das jeweils nachste Heilungsstadium
bis hin zur vollstdndigen Epithelisierung zu bringen. Eine chronische Wunde sollte durch die
Lokaltherapie in eine akute Wunde Uberfihrt werden.

Zur Stadieneinteilung > Abb. 2.1 S. 14
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3.2. Wundauflagen und -therapeutika

3.2.1 Einfiihrung

Folgende Wundauflagen werden unterschieden:

1.

Inaktive Wundauflagen
- nehmen lediglich Sekret auf und decken die Wunde ab
- z.B. Mullkompressen, Fettgaze

Interaktive Wundauflagen

- stehen mit dem Wundmilieu in Wechselwirkung und verbessern die Bedingungen fiir die
Wundheilung

- z.B. Folien, Hydrokolloide, Hydrogele, Schaumstoffe

Aktive Wundauflagen

- z.B. Hyaluronsaure, Kollagenpraparate, Wachstumsfaktoren, autologe Keratinozyten,
Hauttransplantate

- greifen mit einem definierten Wirkmechanismus pharmakologisch oder biologisch in die
Wundheilung ein

Allgemeine Hinweise zur Verwendung von «modernen Wundauflagen»:

Nur  Hydropolymere, Hydrokolloide und  Transparentverbande (sehr schmale
Indikationsbreite!) sind Komplettsysteme, die keine weiteren Wundauflagenbestandteile
bendtigen.

Alle Gbrigen Wundproduktgruppen wie Alginate, Hydrofaser, Hydrogel, Aktivkohleverbande,
enzymatische Wundauflagen sowie alle aktiven Wundprodukte bendtigen einen zusatzlichen
Wundabschluss. Hierfiir eignen sich sowohl Hydropolymere als auch Hydrokolloide und auch
Transparentverbande. Alle Kombinationen sind mdglich, wenn auch nicht immer sinnvoll.

Die Kombination von Hydrogel mit Hydrokolloid ist nicht sinnvoll, da die Feuchtigkeit des
Hydrogels nicht zur Rehydrierung der Wunde fiihren wirde, sondern komplett in das
Hydrokolloid eingelagert wird.

Hydrogel in Kombination mit Transparentverbanden erlauben eine Inspektion der Wunde, da
es sich bei beiden um transparente Systeme handelt.

Bei Verbandswechseln ist darauf zu achten, dass Hydrokolloide und Hydropolymere nicht
senkrecht nach oben von der Wunde entfernt werden sollten, sondern parallel zur Haut
Uberdehnt werden. Dann 16st sich das selbstklebende Hydrokolloid oder auch die Acrylat-
Klebebeschichtung am besten von der Haut.

Das Anfeuchten von noch nicht vollstandig durch Wundsekret gesattigten Wundauflagen
(Alginat, Hydrofaser usw.) erlaubt ein schmerzarmeres und nicht traumatisierendes Entfernen
der Wundauflagen.

Polyacrylate und Hydrokolloide kleben nicht auf feuchter oder fetter Haut, eine entsprechende
Vorbehandlung ist notwendig.

Es gibt keine ideale Wundauflage fiir jede Situation.

Es existiert keine «intelligente Wundauflage», die sich an die jeweilige Wundphase anpasst.
Indikatoren fiir den jeweiligen Wundzustand sind noch nicht entwickelt worden.

Bisher existieren nur wenige randomisierte Studien, die die Uberlegenheit neuerer
Wundsysteme gegeniber 0,9%iger NaCl-Gaze beweisen.
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Hinweise zur Wirtschaftlichkeit

1. Cave: Personalkosten sind weitaus bedeutender als Materialkosten.

2. Hoherpreisige Wundauflagen sind nur dann wirtschaftlich, wenn durch ihre Anwendung
Personalkosten gespart werden (v.a. durch mehrtagige Verbandwechsel).

3. In den nachfolgenden Tabellen sind die Wundauflagen jeweils nach dem Preis im UKE
(Stand: 7/2008) sortiert (giinstigste Praparate an oberster Stelle).

4. Auch teurere Wundtherapeutika kdnnen wirtschaftlich sein, wenn sie die Wundheilungszeit
erheblich verkirzen und/oder zu einer Verkirzung der stationaren Behandlungszeit fiihren.

Merke: Teure Wundauflagen lohnen sich nur bei mehrtagigem Verbleib auf der Wunde.|

Zur Orientierung werden in den nachfolgenden Unterkapiteln die Wundtherapeutika hinsichtlich ihrer
Kosten-Nutzen-Relation pauschal nach einem Ampelsystem bewertet. Diese Bewertung kann im
Einzelfall anders ausfallen, so dass hier die klinische Situation entscheidet. Das Ampelsystem soll
aber eine erste und schnelle Orientierung bieten.

Kosten-Nutzen-Verhaltnis...

é = ...eher ungunstig % = ...je nach Situation maRig bis glinstig % = ...meist glnstig

3.2.2 Materialien zur feuchten Wundbehandlung und Sekretaufnahme

Schaumstoffkompressen
Hydropolymere

Aufbau: Schaumstoffkompressen

- Wundauflagen aus Polyurethan-PU-Weichschaumstoff

- nehmen Exsudat auf, bleiben strukturstabil

- feinporige Schaume, silikonbeschichtet oder thermogeglattet
verkleben nicht mit Wundgrund

- bei offenporigen Schadumen Gefahr des Einwachsens von
Granulationsgewebes

Hydropolymere

- Wundauflagen aus Polyurethan-PU Schaumstoff

- nehmen Exsudat auf, quellen der Wundoberflache entgegen ohne
sich zu verflissigen

- besondere Hydropolymere (Superabsorber): bestehen aus einer
Polyetherpolyurethan- grundsubstanz in Gel- oder Schaumform mit
eingelagerten Superabsorber-Partikeln aus Polyacrylat
(Pampersprinzip)

Eigenschaften: - kdnnen das 20 bis 30 fache des Eigengewichtes an Exsudat
aufnehmen

- Aufrechterhalten eines idealfeuchten Wundklimas durch optimale
Thermoisolation und freien Wasserdampf- und Gasaustausch

- sehr einfache Handhabung

- kein Anhaften am Wundgrund (gemaf Indikationsanwendung),
deshalb atraumatischer Verbandwechsel moglich

- rickstandsfreies Entfernen von der Wunde

- einsetzbar unter Kompressionsverbanden
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Indikationen/Phase:

- maRig bis stark exsudierende Wunden
- bei tiefen Wunden in Kombination mit Wundftller

Kontraindikationen:

- trockene, nekrotische Wunden
- Unvertraglichkeit gegentber Bestandteilen

Anwendungshinweise:

Die Kompressen sollten 3 cm Uber die Wundrander Uberlappend
aufgelegt werden.

Schaumkompressen und Hydropolymere kdnnen zugeschnitten
werden.

MERKE: Superabsorber nicht zerschneiden

Verbandswechsel:

Abhangig von Exsudatmenge taglich oder im mehrtagigem Abstand

Im UKE eingeflihrt:

- Biatain (Ferse/sakral/Ag/Ibu/Hydro) (Coloplast),

- Tielle (border- mit Kleberand) (Systagenix),

- Mepilex (border- mit Kleberand/Lite/Transfer) (M&Inlycke),

- Allevyn (Ag/Heel- Fersenverband/non-adhaesive/Cavity) (Smith &
Nephew),

- PermaFoam (Cavity) (Hartmann),

- Hydrokap Alione (Coloplast),

- Urgocell (Silver) (Urgo)

Kostenvergleich:

Verbandwechsel - taglich é - in mehrtagigen Abstanden %

Vlieskompressen mit Superabsorber

Aufbau:

Wundauflage aus mehreren Schichten:

Aulen: nicht-haftender Vlies oder integriertes Wunddistanzgitter
Innen: Saugkern mit Superabsorber

Teilweise auch mit Wascheschutzvlies auf einer Au3enseite

Eigenschaften:

- wirken durch starken osmotischen Effekt

- nehmen je nach GroRe bis zu 500ml Exsudat und Zelltrimmer (inkl.
Toxine) auf (bei Grofie 10x20cm bis 300ml)

- Aufrechterhaltung des feuchten Wundklimas ohne Okklusiv-Effekt
- Exsudat wird fest eingeschlossen

- Keimzahlreduktion

- Geruchsbindung

- Wundrandschutz (Mazerationsprophylaxe)

- Gewahrleistung der Wundruhe und Reduktion der Kontaminationgefahr
(Verlangerung der Wechselintervalle)

- sehr einfache Handhabung
- einsetzbar unter Kompressionsverbanden

Indikation/Phase:

Stark exsudierende Wunden, infizierte Wunden

Kontraindikationen:

MaRig exsudierende, trockene oder nekrotische Wunden

Anwendungshinweise:

- Die Kompressen kdnnen sehr grole Mengen Exsudat aufnehmen
und werden dann z.T. sehr schwer und kénnen auf die Wunde
driicken, Wechsel vor Maximalaufnahme

- Kompressen sollten Wundrand 2-3 cm Uberlappen

- CAVE: Superabsorber nicht zerschneiden!

Verbandswechsel:

- je nach Exsudation 1-4 Tage
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Im UKE eingefihrt:

- Zetuvit Plus (mit Wascheschutzvlies)

- Vliwasorb (mit Wunddistanzgitter und Wascheschutzvlies)
- Sorbion Sachet S (Vlies)

- Sorbion Sana (mit Wunddistanzgitter)

Kosten:

Zetuvit am gunstigsten, Vliwasorb und Sorbion etwa gleich

Kostenvergleich:

Verbandwechsel - taglich é - in mehrtagigen Abstanden %

Ausnahme: stark exsudierende Wunde §

Alginat Kompressen/Tamponaden

Aufbau:

- Gewinnung aus Braunalgen

Eigenschaften:

- Wundauflagen aus Calciumalginatfasern, Calciumionen wirken
blutstillend

- Durch Aufnahme von Exsudat findet auf der Wunde ein lonenaustausch
statt und bewirkt die Umwandlung in Gel.

- Alginatfasern schlie3en Bakterien und Zelltrimmer ein und unterstiitzen
die Wundreinigung.

- Alginatfasern binden bis zu 20-faches des Eigengewichtes an Flissigkeit.

Indikationen/Phase:

- maRig bis stark exsudierende Wunden in der Exsudation-/ und
Granulationsphase

- tiefe, zerklUftete Wunden

- kolonisierte Wunden

Kontraindikationen:

- Trockene, krustige Wunden (siehe Anwendungshinweise)
- Verbrennungen 3.Grades

Anwendungshinweise:

- Je nach Art der Wunde und Exsudatmenge wird die Alginatkompresse
trocken oder angefeuchtet (Ringerlsg./NaCl 0,9% Lsg.) aufgebracht.

- Tiefe Wunden und Wundtaschen werden locker austamponiert

- Bei trockenen Wunden Verwendung in Verbindung mit Hydrogel mdglich

- Bei stark sezernierenden Wunden empfiehlt sich eine saugfahige
Kompresse

MERKE: bei extrem ndssenden Wunden beim Belassen des Alginates in

der Wunde Abdeckung mit Vlieskompressen aus Kostengriinden sinnvoll

- Trionic hat griine Eigenfarbe

Verbandswechsel:

- bei klinisch infizierten Wunden taglicher Verbandwechsel

- abhangig von Exsudatmenge und Wundauflage taglich oder im
mehrtégigen Abstand

- Verbandreste missen ausgespult werden

Im UKE eingefuhrt:

- Sorbalgon (Hartmann)

- Trionic (Systagenix)

- Seasorb Alginattamponade (Coloplast)
- Urgosorb Silvertamponade (Urgo)

- Silvercel (Systagenix)
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Hydrofaser
Aufbau: - aus Natriumcarboxymethylcellulose gesponnene Fasern, zum Vlies

verarbeitet

Eigenschaften:

- stark Exsudat absorbierend, Umwandlung in durchsichtiges Gel

- Exsudataufnahme in vertikaler Richtung, dadurch Gelbildung nur in
der Wunde

- Trockenhalten von Wundrand und Umgebung, keine Mazeration
- Aufnahme von Zelltrdmmern und Bakterien

- schaffen ein feuchtes Wundklima, unterstiitzen Wundreinigung,
férdern Granulation

- atraumatische Verbandwechsel, ohne Ruickstande
- unter Kompression einsetzbar
- Aquacel verwandelt sich in Gel

Indikationen/Phase:

- Mittelstark bis sehr stark sezernierende Wunden
- akute und chronische Wunden in Exsudat-/ Granulationsphase
- bei infizierten Wunden in Verbindung mit lokalen Antiseptika

Kontraindikationen:

- trockene und nekrotische Wunden
- bekannte Uberempfindlichkeit gegen Verband oder Bestandteile

Anwendungshinweise:

- direkt auf Wundflache legen
- Tamponadestreifen zum lockeren Einlegen in tiefe Wunden

Verbandswechsel:

- Kompressen sollen Wunde 2 cm tberlappen

- Tamponadestreifen ca. 3 cm aus Wundhdhle herausragen lassen
- abdecken mit geeignetem Sekundarverband

- VW wenn Sekundéarverband durchfeuchtet

- taglicher oder mehrtagiger VW (bis zu 7 Tage)

Im UKE eingefuhrt:

Aquacel (Convatec)

Kostenvergleich:

Verbandwechsel - téglich% - in mehrtagigen Abstanden %

Hydrocolloide

Aufbau:

- bestehen aus einem dinnen Polyurethan-Film oder einem
Schaumstoff, auf dem eine selbstklebende Masse aufgebracht ist.

- enthalten stark quellende Partikel meist Carboxymethylcellulose

Eigenschaften:

- kdnnen ohne zusatzliche Fixierung direkt auf die Wunde geklebt
werden.

- durch Exsudataufnahme wird die Masse zu einem zahflissigen
gelblichen Gel Gber der Wunde

- nur begrenzte Exsudataufnahme mdglich

- bendtigt kompletten Kontakt zum Wundgrund

Indikationen/Phase:

- epithelisierende Wunden
- granulierende Wunden
- schwach exsudierende Wunden

Kontraindikationen:

- klinisch infizierte Wunden
- Wunden mit Taschen und Héhlen
- freiliegende Muskeln, Sehnen, Knochen
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- ischamische Ulzera
- stark exsudierende Wunden
- Verbrennungen lll. und IV. Grades

Anwendungshinweise:

Der selbsthaftende Verband wird nach dem Entfernen der Schutzfolie
an die Form der Wunde angepasst. Mdglichst faltenfrei aufbringen und
an den Korper anmodulieren. Dies gelingt nur bei dunnen oder extra
dunnen Hydrokolloiden. Der Verband sollte die Wunde um 2-3 cm
Uberlappen, um eine optimale Fixierung zu gewahrleisten. Eine evitl.
notige Pflasterfixierung sollte nur an den Randern erfolgen.

Hydrokolloide kdnnen zerschnitten werden, dabei geht jedoch die

Konturierung verloren. Die Rander missen zusatzlich mit Pflaster fixiert
werden um ein Aufrollen zu vermeiden.

Hydrokolloide verflissigen sich durch den Kontakt mit Wundexsudat
und bilden ein viskéses Gel, das eine gelbliche bis braunliche Farbung
aufweist und unangenehm suBlich riecht. Es sollte auf keinen Fall mit
Eiter verwechselt werden. Eine Wundbeurteilung kann erst nach einer
grundlichen Wundreinigung erfolgen.

Hydrokolloidverbande enthalten Polyacrylatkleber, die zu lokalen
Reaktionen mit Rétung und Epitheldefekten der Haut fiihren kénnen.
Durch haufiges Wechseln eines klebstoffhaltigen Verbandes kann ein
ahnlicher Effekt entstehen (Tape-Stripping). In diesen Fallen sollte die
Art der Wundauflage gewechselt werden.

MERKE: Bei Verwendung von Hydrokolloiden treten am Wundrand
haufiger Mazerationen auf, besonders wenn sie bei zu starker
Sekretion angewendet werden.

Bei pergamentartiger Haut kann es beim Entfernen der
Hydrokolloidverbande zum Tape-Stripping (Entfernung der obersten
Hautschicht) kommen. Alternativ kbnnen Schaumstoffkompressen
verwendet werden.

Hydrokolloide brauchen immer Wundkontakt.

Verbandswechsel:

Das sich auf der Wunde bildende Gel ist durch den Verband hindurch
als Blase sichtbar. Erreicht diese Wundgrofie, muss der Verband
gewechselt werden. Dies kann bei starkerer Sekretion taglich sein, bei
schwacherer Sekretion reicht ein mehrtagiger Abstand.

Im UKE eingeflihrt;

- Combiderm (+Hydrogranulat) (Convatec)
- Comfeel (Thin/Transparent/flexible) (Coloplast)
- Hydrocoll (Hartmann)

Kostenvergleich:

Verbandwechsel - taglich é - in mehrtagigen Abstanden %

Gazen

Aufbau:

- grobmaschige Netze aus Cellulose/Kunstfaser/Kollagen
- plus wasserabweisende Fettsalben
- je nach Praparat verschiedene Impragnierungen

- unterschieden wird zwischen Salbenkompressen, mit
Hydrokolloidpartikeln impragnierten und silikonbeschichteten
Wundgazen.

Eigenschaften

- keine Saugkraft

- verklebt nicht mit der Wunde

- halten Wundflache und Wundrand geschmeidig
- beugen Narbenkontrakturen vor
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Indikationen/Phase:

- Oberflachliche, trockene bis schwach sezernierende Wunden, die
nicht infiziert sind,

- nhach Spalthautenthahme oder Dermabrasio

- fur den Einsatz bei oberflachlichen und nassenden Wunden gedacht,
damit ein Verkleben mit dem Wundgrund und Verband verhindert wird.

Kontraindikationen:

- Wundhohlen oder Taschen,

- Fistel oder Abszesse

- Allergien gegeniber Bestandteilen des Produktes
- nicht auf stark nassenden Wunden anwenden

Anwendungshinweise:

- Unterschiedliche Inhaltsstoffe bei den Wundgazen missen bei der
Anwendung berlicksichtigt werden.

- Gaze nicht doppelt legen > Okklusionseffekt!

- Gaze mit Hydrokolloidpartikel lassen sich mit Ringerldsung
anfeuchten.

Verbandswechsel:

- mindestens 1x/d (je nach Wundzustand)

Im UKE eingefuhrt:

- Grassolind Salbenkompressen (Hartmann)

- Atrauman (Hartmann ) — wirkstofffrei

- Urgotil S AG (Urgo)

- Mepitel (MdInlycke) — Silikonbeschichtung

- Atrauman Ag Silver (Hartmann)- silberimpragniert
- Hydrotull (Hartmann) — hydroaktiv

- Cuticerin (Smith&Nephew) — wirkstofffrei

Kostenvergleich:

Verbandwechsel - téglich% - mehrtagige Abstande nicht sinnvoll

Folien

Aufbau:

Semipermeable Folien bestehen aus Polyurethanfolie mit einem
hypoallergenen Acrylkleber. Sie sind sehr diinn und transparent.

Eigenschaften:

Das Material ist wasser- und gasdurchlassig und bildet eine
Keimbarriere. Die Folien kdnnen kein Sekret aufnehmen!

Indikationen/Phase:

- bei trockenen und primar heilenden Wunden (Schirfwunde)
- zur Katheterfixierung

- zur Abdeckung von Alginaten oder Hydrogelen

- zur okklusiven Anwendung (Emla®)

Kontraindikationen:

- nicht als direkte Wundauflage geeignet (Verkleben der Wunde)
- nicht bei stark sezernierenden Wunden
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Anwendungshinweise:

- die gesunde Umgebungshaut trocken und sauber halten
- vor der Anwendung Haare entfernen
- Folie ohne Zug aufbringen

Verbandswechsel:

Taglich oder je nach Indikation

Im UKE eingefuhrt:

- Hydrofilm (Hartmann), steril

- Suprasorb (Lohmann& Rauscher), unsteril
- Opsite (Smith&Nephew), steril

- Tegaderm (3M), steril

- Mefilm (MélInlycke), steril

- Filmverband Comfeel (Coloplast), steril

Kostenvergleich:

Bei gegebener Indikation 8
©

Aktivkohleverbande

Aufbau:

Wundauflagen bestehen in der Regel aus mehreren Schichten, im Kern
Aktivkohle. Haufig Kombinationsprodukte mit Silberionen. Daher
kénnen diese Verbande nicht nur bei stark riechenden Wunden
eingesetzt werden, sondern auch bei infizierten Wunden.

Eigenschaften:

- binden Geruch + Bakterien (t6tet sie aber nicht) + Eiweille
- dadurch Verhinderung von Biofilm
- nehmen Exsudat auf

Indikationen/Phase:

- Ubel riechende Wunden
- infizierte eitrige Wunden
- geeignet fur Wundhéhlen oder -taschen

Kontraindikationen:

Unvertraglichkeit gegentber Bestandteilen

Anwendungshinweise:

Die Verbande missen Kontakt mit dem Wundgrund haben, da sonst
kein lonen-Austausch stattfinden kann und die Wundauflage somit
wirkungslos ist.

Die Wunde darf nicht zu trocken sein, da sonst ein zu starkes
Verkleben mit dem Wundgrund stattfindet.

Verbande mit Aktivkohle diirfen nicht zerschnitten werden.

Verbandswechsel:

- Verbande kénnen mehrere Tage verbleiben (2-7d)

- Vor dem Verbandwechsel sollte der Verband mit Ringerldsung
angefeuchtet werden.

Im UKE eingefiihrt;

- Carbonet (Smith & Nephew)
- Vliwaktiv, Vliwaktiv Ag (Lohmann & Rauscher)

Kostenvergleich:

Verbandwechsel - téglich% - in mehrtagigen Abstanden %

Hydrogele

Aufbau:

- bestehen aus hydrophilen Polymeren.

- Je nach Gel-Art enthalten sie einen unterschiedlich hohen Prozentsatz
an gebundenem Wasser.

- erhaltlich als Gel in der Tube oder in Form einer Wundauflage
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Eigenschaften:

Hydrogele kdnnen schon wahrend der Exudationsphase zur
Wundreinigung und bei infizierten Wunden eingesetzt werden. Die Gele
aus der Tube lassen sich gut in Wundhdhlen und Taschen applizieren.
Die Wundauflage lasst sich atraumatisch entfernen.

Indikationen/Phase:

- Wunden bei fehlender Exudation

- Rehydration trockener Wunden

- autolytisches Debriment von Nekrosen

- Verbrennungen 2. Grades

- nach Dermabrasio

- Schirfwunden

- Decubitusprophylaxe intra- und postoperativ
- zur Hydrierung von Sehnen und Knochen

Kontraindikationen:

- Stark exsudierende Wunden

- Hydrosorb (Hartmann) laut Herstellerhinweis nicht auf
Sehnen/Knochen anwenden

Anwendungshinweise:

- kiihlender Effekt, Polsterung der Wunde, transparente Wundkontrolle
- bei tiefen Taschen/Hohlen ggfs. Alginat als Filler

Verbandswechsel:

Bei Hydrogel-Wundauflagen langsam steigendes Saugvermdgen, in
Ausnahmen langere Verbandsintervalle méglich (ca. 2-4d).

Im UKE eingefuhrt:

- Hydrosorb (Hartmann), Hydrosorb comfort
- Purilon Gel (Coloplast)

- Urgo Hydrogel (URGO)

- Nu-gel (Systagenix)

- Varihesive Hydrogel

- Hypergel (MdInlycke)

Kostenvergleich:

Verbandwechsel - téglich% - mehrtagig nur ausnahmsweise

3.2.3 Materialien mit antiseptischer Wirkung

Wundauflagen mit antiseptischer Wirkung

Silberhaltige Wundauflagen

Aufbau:

- Silberhaltige Wundauflagen werden als Alginate, Schaumstoffe,

Gazen, Hydrokolloide und in Aktivkohle gebundenen Vlieskompressen
angeboten.

- Einsatz von elementarem Silber oder Silberionen

Eigenschaften:

- Silber besitzt ein breites antibakterielles Wirkspektrum gegen Pilze,
sowie grampositive und -negative Aerobier und Anaerobier,
einschlieBlich Pseudomonaden, multiresistenter Staphylokokken und
Vancomycin-resistenter Enterokokken

- Silberkationen bilden Komplexe mit Proteinen der Bakterienzelle.
Gleichzeitiger Funktions- und Strukturverlust von Zellmembran,
Enzymsystemen und DNA/RNA fiihrt zum Zelltod.

- Elementares Silber bzw. Silberionen haben keine toxische Wirkung
auf menschliche Zellen

- geringes Risiko der Resistenzbildung

Indikationen/Phase:

- bei klinisch gesicherter Wundinfektion
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- Anwendung nur nach Herstellerangaben

Kontraindikationen:

- Allergie gegen Silber oder Tragermaterial
- nicht kompatibel mit MRT-Bildverfahren
- nicht mit 6l-/paraffinhaltigen Produkten anwenden

Anwendungshinweise:

- je nach Produkt Herstellerangaben zur Anwendung beachten

- siehe auch Anwendungshinweise unter entsprechendem
Tragermaterial

- klare Indikationsstellung, nur bei klinisch gesicherter Infektion
anwenden

- z.T. grauliche Verfarbungen in der Wunde

Verbandswechsel:

- Reinigung mit Ringer-/NaCl 0,9% L&sung und ggfs. Debridement
(Nekrosen und Schorf)
- abhangig von benutztem Produkt

Im UKE eingefihrt:

- Silvercel (Systagenix) - Alginat

- Urgocell Silver (Urgo) - Schaumstoffkompresse
- Urgosorb Silvertamponade (Urgo) - Alginat,

- Urgotuel S.Ag (Urgo) - Gaze

- Vliwaktiv Ag (Lohmann & Rauscher) - Aktivkohle

Kostenvergleich:

Verbandwechsel - taglich é - in mehrtagigen Abstanden %

Hydrophobe Wundauflagen

Aufbau:

- wirkstofffreie Wundauflage, Wirkungsweise rein physikalisches Prinzip
(hydrophobe Anziehung (Wasser abstoRend, nicht in Wasser 16slich
oder mischbar)

- Acetat-/ Baumwollgewebe mit DACC (Dialkylcarbamoylchlorid)
impragniert, dadurch stark hydrophobe Eigenschaften

- Die ebenfalls hydrophoben Bakterien werden an die Wundauflage
gebunden und mit jedem Verbandwechsel effizient entfernt

- liegt als Kompresse, Tamponade, Tupfer und Saugkompresse vor

Eigenschaften:

- keine Resistenzentwicklung
- kein Allergierisiko
- keine Zytotoxizitat

- Anwendung auch in Schwangerschaft, Stillzeit und bei Kindern
moglich

Indikationen/Phase:

- alle kontaminierten und infizierten Wunden

- sehr stark bis mafig sezernierende Wunden in der Exsudat-/
Granulationsphase

Kontraindikationen:

- schwach sezernierende und trockene Wunden
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Anwendungshinweise: - Wunde muss eine deutliche Eigenfeuchte haben, sonst keine
Wirkmdglichkeit des Verbandes

- Wundauflage kann nicht angefeuchtet werden

- nicht in Verbindung mit fetthaltigen Produkten verwenden,
hydrophober Effekt wird beeintrachtigt

- Kompressen nicht auseinanderfalten
- Wundauflage bendtigt direkten Wundkontakt
- Wundauflage bendétigt Abdeckung, entsprechend der Exsudatmenge

Verbandswechsel: - abhangig von Exsudatmenge und Grad der Infektion
- Es empfiehlt sich zu Beginn der Wundbehandlung ein taglicher
Verbandwechsel zur Beurteilung der Wundheilung.

Im UKE eingeflhrt: Cutimed Sorbact, Cutimed Sorbact Gel (Kompressen mit und ohne
Gelbeschichtung) (BSN medical)
Kostenvergleich: Verbandwechsel - téglich@ - in mehrtagigen Abstanden %

lodhaltige Wundauflagen: - antiseptische Praparate in Kombinationsanwendung

3.2.4 Antiseptische Praparate zur Kombinationsanwendung

o Keine antiseptischen MalRnahmen ohne vorherige chirurgische Entfernung von Wundbelegen
bzw. Nekrosen

e Fir Versorgung verunreinigter Wunden genigt im Allgemeinen bei guter Zuganglichkeit und
intakter Gewebeperfusion eine einmalige Antiseptik.

e Bei klinisch manifester Wundinfektion sind lokalantiseptische Malinahmen nur so lange
durchzuflihren, wie Zeichen einer Wundinfektion vorliegen.

¢ PVP-lod und Octenisept fur akute, Polihexanid fiir chronische Wunden

lodhaltige Praparate

Aufbau: - Darreichungsformen: wassrige Lésungen, hydrophile
Gelzubereitungen, Wundgaze

Eigenschaften: - PVP-Jod setzt in der Anwendung molekulares Jod frei, welches durch
seine oxidierenden und halogierenden Eigenschaften antimikrobiell
wirkt. Es weist eine rasche mikrobizide Wirkung und ein breites
Wirkspektrum auf grampositive und gramnegative Bakterien
(einschlieBlich Problemkeime wie MRSA, Pseudomonas aeruginosa,
Hefen, Pilze, Viren (mit Einschrankung), bei langerer Exposition (2-24
Std.) auch Pilzsporen).

- Wirksamkeit wird durch braune Farbe der Zubereitung angezeigt.
- Bei Erschdpfung tritt eine Entfarbung ein

Indikationen/Phase: Zur wiederholten, zeitlich begrenzten Anwendung (2-6 Tage):
Antiseptische Wundbehandlung (bei konventionellen, akuten Wunden
u. bei Verbrennungswunden lll. Grades bis zur Transplantation). PVP-
lod sollte zur Wundspulung nicht in chronischen Wunden verwendet
werden.

Kontraindikationen: - hyperthyreote Schilddriisenerkrankungen, Dermatitis herpetiformis
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Duhring, Uberempfindlichkeit gegen lod sowie Anwendung vor und
nach Radioiodtherapie

- Anwendung sorgféltig abwagen bzw. Schilddrisenfunktion
kontrollieren bei: blanden Knotenstrumen, Graviditat, Stillzeit,
groRflachige Anwendung bei Friih- u. Neugeborenen sowie bei
Sauglingen bis zum 6. Lebensmonat

- Unvertraglichkeiten/Sensibilisierungen gegeniber lod

Anwendungshinweise:

- PVP-lod-L6sung auf oberflachliche Wunden und in der Oberflachen-
therapie von Verbrennungswunden unverdiinnt auftragen

- Fur Spilungen im Rahmen der Wundbehandlung kann PVP-lod-
Lésung mit steriler NaCl 0,9 % oder steriler Ringerldsung 1:2 bis 1:20
verdinnt werden.

- Bedeutsamer Eiweil¥fehler des PVP-lod (Wirkstoffverbrauch durch
Kontakt mit eiweilRhaltigen Materialien wie z.B. Eiter oder Nekrosen).
In diesem Fall missen langere Einwirkzeiten beachtet werden. Die
Wirkung von PVP-lod hélt etwa so lange an, wie die Anwesenheit von
lod durch Braunfarbung angezeigt wird.

- Okklusivanwendungen, z.B. in Verbindung mit Verbanden oder spe-
ziellen Wundauflagen dirfen nur nach Herstellerempfehlung (mit
Gutachten) durchgefiihrt werden

- Schmerzhaft!

Verbandswechsel:

- Anwendung bei Verbandwechsel, als Gel in Kombination mit
Wundabdeckung (z.B. Gaze)

Im UKE eingeflihrt;

Betaisodona Lésung 30 ml, 1000 ml/Betaisodona Salbe, Betaisodona-
Gaze 10x10cm

Kosten:

1000 ml: 3,69 Euro; 30 ml: 1,59 Euro
30 g Salbe: 1,19 Euro; 250g Salbe 4,98 Euro
Betaisodona-Gaze 5,28 €

Kostenvergleich:

Bei gegebener Indikation %

Octenidin / Phenoxethanol

Indikationen/Phase:

Zur unterstitzenden, zeitlich begrenzten (2-6 Tage), antiseptischen
Wundbehandlung chronischen, akuten Wunden und
Verbrennungswunden Ill. Grades bis zur Transplantation

Kontraindikationen:

- Einwirkzeit von mind. 2 Minuten gewahrleisten

- Octenisept sollte nicht flir Spilungen in der Bauchhohle (z.B. intra-
operativ) und der Harnblase und nicht am Trommelfell angewendet
werden.

- Octenisept sollte nicht bei Unvertraglichkeit gegenlber einem der
Inhaltsstoffe angewendet werden.
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Anwendungshinweise:

- Bei Wundsplulungen ist darauf zu achten, dass das Praparat nicht
unter Druck ins Gewebe eingebracht bzw. injiziert wird.

- Bei Spulungen von Wundkavitaten ist darauf zu achten, dass ein
Abfluss jederzeit gewahrleistet ist (z.B. Drainage, Lasche)

- Octenisept darf im Rahmen der Wundantiseptik, z.B. fur Spilungen
nur mit sterilem Wasser fir Injektionszwecke oder Ringerlésung 1:1
verdiinnt werden. Bei Verdinnungen und Spilungen unbedingt die
Herstellerangaben zur effektiven Einwirkzeit beachten.

- Okklusivanwendungen, z.B. in Verbindung mit Verbanden oder spe-
ziellen Wundauflagen durfen nur nach Herstellerempfehlung (mit
Gutachten) durchgefihrt werden.

- Octenisept sollte nicht in chronischen Wunden verwendet werden.

- nicht schmerzhaft, auch auf Schleimhauten anwendbar

Verbandswechsel:

- Anwendung bei Verbandwechsel

Im UKE eingefuhrt:

Octenisept Lésung 250 ml, 1000 ml

Kosten:

1000 ml: 5,19 Euro; 250 ml 2,97 Euro

Kostenvergleich:

Bei gegebener Indikation %

Polihexanid (Lavasept)

Indikationen/Phase:

Lésung zur lokalen Wundspulung und —reinigung
- zum Befeuchten von Tiichern, Tamponaden und Verbanden

Mittel der 1. Wahl fiir schlecht heilende, chronische bzw. fiir sehr
empfindliche Wunden(z.B. Verbrennungen 2. Grades)

Verbrennungen lll. Grades nach Transplantation

Kontraindikationen:

- Allergien auf den Wirkstoff bzw. die Hilfsstoffe der angewandten
Zubereitungsform

- Keine Anwendung auf hyalinem Knorpel (z.B. im Rahmen von Ge-
lenkspulungen), im Bereich des gesamten ZNS, im Mittel- u. Innenohr,
im Innenauge, zur intraperitonealen Spullung, bei Retentionsgefahr
und innerhalb der ersten vier Schwangerschaftsmonate

- Anwendung nur bei zwingender Indikation: ab 5.
Schwangerschaftsmonat, in der Stillperiode sowie bei Sauglingen und
Kleinkindern

nicht mit anderen Antiseptika kombinieren

Anwendungshinweise:

- unverdinnt anwenden
Einwirkzeit von mind. 5 Min. gewahrleisten
- gute Alternative zu Betaisodona bei infizierten Wunden

Verbandswechsel:

- Anwendung bei Verbandwechsel, oder als Gel in Kombination mit
Wundabdeckung

Im UKE eingefuhrt:

- Lavasorb 250 ml,
- Lavanid 2 1000 ml (eingeflhrt als Ersatz fur Lavasept 0,2 %),
- Lavasept-Gel

Kosten:

Lavasorb 250 ml: 2,97 Euro; Lavanid 2 1000 ml: 5,19 Euro; Lavasept
Gel 90g: 3,00 Euro
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Natriumchlorid-Lésung 0,9 %

Indikationen/Phase: Spllung zur Wundreinigung oder bei Verbandwechsel. Befeuchtung
von Wundkompressen.

Kontraindikationen: Keine

Anwendungshinweise: - vor Anwendung moglichst auf Kérpertemperatur erwdrmen

- Nach Anbruch verwerfen, da NaCl 0,9 % L&sungen unkonserviert
sind. (Unter Umstanden hinzufligen: bei aseptischer Entnahme mittels
Aspirationskantlen, die eine Sterilfiltration der bei Entnahme
hinzutretenden Luft gewahrleisten, 8 h nach Anbruch bei
Raumtemperatur haltbar)

Verbandswechsel: - Anwendung bei Verbandwechsel
Im UKE eingefuhrt: NaCl 0,9 % in Gebinden von 10 ml - 5000 ml
Kosten: Geringfligig
Kostenvergleich: Bei gegebener Indikation 8
©

Ringerlésung

Indikationen/Phase: Spllung zur Wundreinigung oder bei Verbandwechsel. Befeuchtung
von Wundkompressen.

Kontraindikationen: Keine

Anwendungshinweise: - vor Anwendung méglichst auf Kérpertemperatur erwarmen

- Nach Anbruch verwerfen, da Ringerldsungen unkonserviert sind.
(Unter Umstanden hinzufligen: bei aseptischer Entnahme mittels
Aspirationskandilen, die eine Sterilfiltration der bei Entnahme
hinzutretenden Luft gewahrleisten, 8 h nach Anbruch bei
Raumtemperatur haltbar)

Verbandswechsel: - Anwendung bei Verbandwechsel
Im UKE eingeflhrt: Ringer-L6sung in Gebinden von 250 ml - 5000 ml
Kosten: Geringfligig
Kostenvergleich: Bei gegebener Indikation 8
o

3.2.5 Aktive Wundauflagen

Hyaluronsaure

Wirkung: stellt eine Matrix fir die Zellen der Wundheilung (Keratinozyten,
Gefallzellen) bereit und regt die Neubildung der Gefalte und des
Epithels an.

Einsatz: versuchsweise bei verzogerter Epithelisierung, da teuer

Préparate: Hyalofill
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Kollagenpraparate

Wirkung: binden Faktoren (sog. MMPs), die die Wundheilung hemmen

Einsatz: verzogerte Granulation oder Epithelisierung

Praparate: Suprasorb C, Promogran (enthalt auch oxidierter regenerierter
Zellulose), Prisma (Promogran plus Silber)

Wachstumsfaktoren

Wirkung: Anregung der Zellfunktionen

Einsatz: Ultima ratio bei schwer heilenden Wunden; sehr teuer

Praparate: z.B. Thrombozytenwachstumsfaktoren (Regranex) bei diabetisch-

neuropathischen Wunden
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3.3 Spezielle lokale Verfahren

3.3.1 Vakuumversiegelungstherapie

Definition:

Die Vakuumversiegelungstherapie ist eine physikalisch wirkende
Wundtherapie durch Erzeugen eines kontinuierlichen oder
intermittierenden Unterdrucks im Wundbereich. Der dabei erzeugten
Druck bewegt sich im Bereich von 25-125 mmHg, vereinzelt auch
daruber, abhangig von Wundtyp und verwendetem Schwamm.

Der in die Wunde locker eingebrachte Schwamm wird mit einer semi-
okklusiven Folie ohne Zug abgeklebt. Darauf wird ein T.R.A.C. Pad mit
mehrlumigem Drainageschlauch fixiert und mit der Saugeinheit Gber
einen Auffangkanister verbunden. Hierdurch ergibt sich ein
geschlossenes System.

Das V.A.C.-System (KCI) hat die grofite Verbreitung.

Wirkung:

Die Anwendung fordert die Wundheilung durch Vorbereitung des
Wundbettes flir den Wundverschluss. Durch sehr gutes
Exsudatmanagement und Reduktion des Wundddems wird die
Neubildung von Granulationsgewebe durch Steigerung der
Durchblutung geférdert. Die Therapie von infizierten Wunden wird
durch den Abtransport von Toxinen, Bakterien und zellularem
Zerfallsmaterial beschleunigt. Eine gesonderte Form der Saugdrainage
mit zusatzlicher Spulmadglichkeit erlaubt eine Wundspulung mit
zeitgemalen Antiseptika.

Die Therapie muss mindestens 22 Stunden von 24 Stunden in Betrieb
sein, sonst kommt es zur Ausbildung einer feuchten Kammer und evtl.
Wundinfektion.

Die Lebensqualitat des Patienten wird durch eine mdgliche
Mobilisation,

seltenere Verbandwechsel und eine Abnahme von vitalen
Komplikationen deutlich erhéht.

Indikationen/Phase:

- Chronische, akute, traumatische, infizierte, subakute und klaffende
Wunden,

- Ulzera (diabetischer, Dekubitus, vendses Ulcus u.a.),

- Lappenplastiken und Gewebetransplantate.

Kontraindikationen:

- Vorliegen von Nekrosen und Schorf
- direktes Auflegen von V.A.C-Verbanden Uber freiliegenden Sehnen,

Bandern, Blutgefallen, Anastomosestellen, freiliegenden Organen
und/oder Nerven.

- unbehandelte Osteomyelitis
- Nicht-enterokutane oder nicht untersuchte Fisteln
- maligne Tumorwunden

Vorsicht bei Patienten mit:

- aktiven Blutungen

- aktiven vaskulitischen Ulzera
- erhohter Blutungsneigung

- Antikoagulantieneinnahme

Anwendungshinweise:

Die Anwendung der V.A.C-Therapie erfordert ein sicheres Handling in
der Anwendung. Es empfiehlt sich die Herstellerrichtlinien einzuhalten
und ggf. erfahrene Wundtherapeuten hinzu zu ziehen.

Verbandswechsel:

je nach Wundbefund/Diagnose zwischen 2 und 7 Tagen
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Im UKE eingefiihrt:

V.A.C Fa. KCI

Hinweise zu Uberleitung:

Die Kosteniibernahme fiir die ambulante Anwendung der
Vakuumversiegelungstherapie muss derzeit von der Krankenkasse
genehmigt werden. Hierfir gibt es einen UKE-Standard.

Kostenvergleich:

Nur bei gegebener Indikation

Ansprechpartner intern bei Problemen oder Fragen zur Vakuumtherapie: Wundkonsildienst

3.3.2 Elektrotherapie

Definition: Anwendung von gepulsten elektromagnetischen Feldern oder von
gepulstem Gleichstrom (elektromagnetisches Feld)
Wirkung: - Gleichstrom geringer Stérke hat antibakterielle Wirkung in Wunden

- Schnellere Epithelisierung, hdhere Haardichte, geringere Kontraktion
und dermale Fibrose von Spalthauttransplantaten

- Gesteigerte Angiogenese in Wunden
Foérderung der Granulation, Epithelisierung, Wundreinigung

Indikationen/Phase:

Schlecht heilende Wunden mit fehlender Granulation, Granulations-
und Epithelisierungsphase

Kontraindikationen:

Tiefe Wundhohlen, Wundinfektionen

Anwendungshinweise:

Vor allem bei stagnierenden Wunden einsetzbar, 2x/d Applikation der
Stromelektrode auf der Wunde fiir jeweils 30 min

Verbandswechsel:

Elektrodenwechsel alle 2-4 Tage

Im UKE eingefuhrt:

WoundEL® Firma Gerromed, Hinweise zur Anwendung
www.gerromed.de

Kostenvergleich:

Bei gegebener Indikation %
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3.3.3 Biochirurgie (Madentherapie)

Biochirurgie (Madentherapie)

Definition:

sterile Larven von Lucilia sericata, als Freildufer oder im Biobag

Wirkung:

- Wundreinigung

- Speichel mit proteolytischen Enzymen dauen totes Gewebe an und
saugen es dann auf

- Granulationsférderung

Indikationen/Phase:

- Wunden mit therapieresistenten Belagen, Lokalinfektion und
Systeminfektion als adjuvante Lokaltherapie
- Insbesondere bei chronisch infizierten Wunden mit unzureichendem

Ansprechen auf eine alleinige antibiotische Therapie (Infekte mit
Methicillin-resistenten Staphylokokken (MRSA))

Kontraindikationen:

trockene Wunden (dann verhungern die Maden)

Anwendungshinweise:

zuvor Schmerzeinstellung, da Therapie schmerzhaft

Verbandswechsel:

je nach Befund (Vitalitat der Maden) alle 3-5 Tage

Im UKE eingefiihrt:

Bestellung Uber Apotheke an Fa. Biomonde

Kosten:

ca. 30,00 Euro Tageskosten

Kostenvergleich:

Bei gegebener Indikation %

3.3.4 Ultraschall-Reinigung

Ultraschallreinigung

Definition: Abtragung von Nekrosen und Fibrinbelagen mit Hilfe niederfrequenten
Ultraschalls
Wirkung: -Nekrosen und Fibrinbelage werden mit Hilfe niederfrequenten

Ultraschalls aus der Wunde herausgel6st.
- Schonung gesunden Gewebes
-Forderung der Zellproliferation und der Granulation

-fehlende bzw. nur geringe Schmerzhaftigkeit flir den Patienten ist
hervorzuheben. Zudem berichten mehrere Untersuchungen Uber einen
antimikrobiellen Effekt des Ultraschalls.

-Nutzen nach EBM-Kriterien noch nicht ausreichend belegt, bisherige
praktische Erfahrung sehr positiv

Indikationen/Phase:

- Entziindungs-, Granulationsphase, belegte Wunde
- Alternative zum chirurgischen Débridement

Kontraindikationen:

wie bei chirurgischem Debridement, starke Blutungsgefahr

Anwendungshinweise:

- lokale Schmerzcoupierung mit EMLA-Pflaster 40 min vor Behandlung

Im UKE eingefihrt:

2 Gerate (Sonoca® der Firma Séring), dermatologische Station und
Wundambulanz

Kostenvergleich:

Bei gegebener Indikation 8
@
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3.3.5 Transplantation von Meshgraft / Spalthaut

Meshgraft- /Spalthauttransplantation

Definition/Wirkung: Wundschluss durch kérpereigenes Epithelgewebe, das nach wenigen
Wochen einheilt

Einsatz: Standardverfahren zur Deckung schlecht epithelisierender oder grof3er
Wunddefekte

3.3.6 Autologe Keratinozyten-Transplantation

Autologe Keratinozyten-Transplantation

Definition/Wirkung: Korpereigene Epidermalzellen werden nach Entnahme im Labor
vermehrt und in Kultur oder in diinnen Schichten re-appliziert. Hierdurch
kann eine schnellere Epithelisierung erreicht werden.

Einsatz: Bei Kontraindikationen zur Meshgraft-Transplantation

3.3.7 Extrakorporale StoRBwellenlithotripsie

Als weitere Alternative bei therapierefraktaren chronischen Wunden gibt es die aus der Urologie
stammende Mdglichkeit der StoRwellentherapie. Die hierbei freigesetzte Energie soll sich nach
Einzelfallberichten positiv auf die Wundheilung auswirken.

3.3.8 Lasertherapie

Die sogenannte ,low intensity“-Lasertherapie unter Verwendung von Helium/Neon- bzw.
Gallium/Arsenid-Laser soll die Funktion eines Débridements erflllen, Granulation induzieren und
Schmerzen reduzieren. Bislang vorliegende Resultate verschiedener Studien kénnen jedoch keinen
allgemeingultigen evidenzbasierten Nutzen nachweisen.

3.3.9 Curapulse Plus

Selten eingesetztes Verfahren, bei dem die Wunde mit einem Wasserstrahl gereinigt wird. Gerat ist in
der Hochschulambulanz fir Wunden verfligbar.
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3.4 Hautschutz und -pflege

Die Haut von Patienten mit chronischen Wunden ist meist empfindlich und erfordert eine besondere
Pflege. Hierzu zahlt der Schutz der Wundrander vor Irritation durch Wundsekret, Wundtherapeutika
und Traumen. Auch die weitere Wundumgebung bedarf eines besonderen Schutzes und guter Pflege.
Hier ist eine ruckfettende Hautpflege nétig. In anderen Fallen ist die Haut nassend oder fettig und
bedarf einer austrocknenden Lokaltherapie nach dem Prinzip ,feucht auf feucht®.

Die nachfolgende Tabelle gibt einige Beispiele typischer Hautsituationen bei Wundpatienten mit den
entsprechenden Pflegeempfehlungen.

Erkrankung Hautbefund Hautpflege
Diabetes mellitus - trockene, juckende Haut (Ekzema Ruckfettende, hydratisierende
craquelé), Pflege angepasst an Hauttyp,

- lokale Abwehr schlecht.

- bei 80% der Patienten Pilzinfektion
(Tinea pedis).

- Schwielenbildung

Problem: durch gestorte

Hautschutzbarriere/Hautverletzungen

kénnen vermehrt Erreger eindringen >

Infektionsgefahr

z.B.

- Eucerin Repair Salbe 10 %
UREA,

- Basodexan (Harnstoff)
Softcreme

Schwielen: aufweichende

Pflege, z.B.

Salicylvaseline 15-20%

Chronische venodse
Insuffizienz

- Stauungsekzem, Odem der Beine

- trockene, gespannte Haut

- beilangerem Bestehen Juckreiz,
Nassen

- kleinste Hautrisse

- Hautaustrocknung durch
Kompressionsstriimpfe/-Verbande

Problem: durch Risse/ ekzematisierte

Hautstellen kénnen Erreger eindringen

Ruckfettende, hydratisierende

Pflege angepasst an Hauttyp,

z.B.

- Eucerin Repair Salbe 10 %
UREA

- Basodexan (Harnstoff)
Softcreme

Aber bei anhaltendem

Stauungsekzem:

Vorstellung Dermatologe,
rickfettende, hydratisierende

Pflege
Nassende Wunden - Exsudat weicht die Wundrander ein - Exsudatmanagement,
Wundauflage mit genug
Problem: eingewichte Wundrander Saugvermogen

Wundrandschutz mit
beispielsweise Cavilon

koénnen neue Wunden werden -

Merke: Trockene Haut = Salbengrundlage oder Creme
Fettige oder nassende Haut - Lotio oder Gel

Bei Patienten mit Diabetes weist die Haut an den Flfen haufig Schwielen, Risse und starke
Trockenheit auf. Hier bietet sich die Pflege mit feuchtigkeitsbindenden Stoffen wie Harnstoff (5-10%)
an.

Die meisten Patienten mit chronischen Wunden erwerben Kontaktallergien gegen Salbenbestandteile,
Duftstoffe oder andere Komponenten von Lokaltherapeutika. Daher sollten zur Pflege dermatologisch
geprifte Praparate mit geringem Allergierisiko eingesetzt werden. Duft- und Konservierungsstoffe,
Antibiotika und viele Pflanzentherapeutika sollten bei Patienten mit Wunden gemieden werden.

IMerke: Dermatologisches Konsil bei anhaltend trockener, ekzematisierter Haut anfordern |
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3.4.1 Produkte zum Wundrand- und Umgebungsschutz

Durch das rechtzeitige und professionelle Auftragen des Cavilon Schutzlolly erreicht man einen bis
zu drei Tage anhaltenden Schutz vor Mazerationen und Reizungen, verbessert Hafteigenschaften der
Verbande und verhindert das Auftreten von Kontaktallergien. Cavilon vertragt kein Fett und muss
zwischen und nach dem zweimaligen Auftragen (langs und quer) mindestens 20 Sekunden trocknen.
Der ,Lolly* muss dazwischen stets wieder in seine Folientlite gesteckt werden, da er in kurzer Zeit
austrocknet.

Es handelt sich um einen sterilen Einmalartikel! Bei der Verwendung an mehreren Koérperstellen des
Patienten ist eine Keimibertragung nicht auszuschlief3en.

Im UKE verfligbar:

Cavilon Langzeit Hautschutzcreme (3M Medica)

Cavilon Reizfreier Hautschutz (Spray, Lolly) (3M Medica)
Comfeel Schutzcreme (Coloplast)

Comfeel Schutzfilm (Coloplast)

Menalind Professional Haut Protector (Hartmann)
Skin-Prep Hautschutztiicher (Smith & Nephew)

Weiche Zinkpaste

3.4.2 Produkte zur Hautpflege
Im UKE verfugbar:

Emulsionen/Lotionen:

- Esemtan Korperlotion 450 ml

- Excipial U Lipolotio 500 ml

- Eucerin 3% Urea (Harnstoff) Lotion 200 ml

Cremes:

- Bebe Zartcreme 100 ml

- Eucerin 5% Urea (Harnstoff) Creme 200 ml
- Excipial Fettcreme 100 ml

- Neribas Creme 100 g

Salben:

- Eucerin Repair Salbe 10% Urea (Harnstoff)
- Neribas Salbe 100 g

- Neribas Fettsalbe 100 g

Merke:

Salben und Cremes sowie Zinkpasten nicht in offene Wunden reiben.

Folien und hydroaktive Verbande haften nicht auf Salbenresten — den zu versorgenden Wundrand
freilassen.
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3.5 Negativliste

Fir die folgenden Stoffe liegen nach heutigen Erkenntnissen Griinde gegen die Anwendung in der
Wundtherapie vor oder aber es fehlt die ndtige Evidenz, die den Nutzen dieser Stoffe stitzt. Bei
einigen Stoffen findet die Anwendung in anderen Fachgebieten ihre Indikation, ist aber bei der

Therapie von Wunden nicht indiziert.

Bei Patienten mit chronischen Wunden liegen gehauft allergische Kontaktsensibilisierungen vor, daher
sollten Stoffe mit hoher Sensibilisierungspotenz gemieden werden (Duftstoffe, Perubalsam usw.)

Stoffgruppe, Kontraindikationen anerkannte Indikationen

Praparate Griinde fir Nicht- aullerhalb der Versorgung
Anwendung chronischer Wunden

Farbstoffe Zytotoxisch, keine Indikationen in der

(Kristallviolett-Losung,
Brillantgrin-L6ésung, Pyoktanin-Losung)

Anwendung in der Wunde

dermatologischen Therapie

Pasten

mit / ohne

Wirkstoff

(weiche Zinkpaste, Nystatin-paste)

Austrocknend, daher nicht in
der Wunde anwenden

Indikationen im
dermatologischen Bereich
(Hautschutz bei wunder
Haut, Erosionen), Nystatin-
paste bei Hautmykose

Lokale Antibiotika
(Fucidine, Gentamicin, Aureomycin)

Sensibilisierungspotenz
(Kontaktallergien),
Resistenzentwicklung

Indikationen z.B. in der
Augenheilkunde

Arzneimittel im Off-Label-Use
3-Acethyldigoxin-Lésung, Insulin-Ampullen,
Heparin-Ampullen, Vitamin C
Ampullen/Pulver

Glucosel6sung,

Aminosaureldsung

Keine Indikation in der
Wundbehandlung

Diverse

Veterinar-praparate
(Melkfett)

Sensibilisierungspotenz
(Kontaktallergien)

Euterpflege bei
Milchkiihen

Lebensmittel/

Bedarfs-gegenstande

(Honig, Rohrzucker, Salz, Zahnpasta, Quark,
rohe Eier, Kohlblatter, Ochsenblut, Seesand,
Heilerde, Knoblauch, Pulverkaffee, Benzin,
Glycerin, Teebaumdl, Lavendeldl)

Aus unterschiedlichen
Griinden keine Anwendung
in der Wunde (Hygiene,
fehlende Evidenz)

Fallen nicht unter
Arzneimittelgesetz

Keine

Rezepturstoffe

(Alaun, Borsaure, Castellani-Lésung (gefarbt
und ungefarbt), Chinolinol, Chloramin-T,
Fuchsin, Harnstoff, Ichtyol, Jodoform,
Jodtinktur DAB 6, Kaliumpermanganat,
Lebertran, Metronidazol, Penicillin, Phenol,
Perubalsam, Silbernitrat, Tannin, Trypaflavin)
Wasserstoffperoxid (H,O, 3%),
Silbersulfadiazin und Chlorhexidin

Enzyme z.B. Iruxol

2.T. Sensibilisierungspotenz

KOSTENINTENSIV

fachspezifische Indikationen:
- Dermatologie

- HNO

- Neonatologie

Leitungswasser ungefiltert

Unsteril, Gefahr der
Infektion mit pathogenen
Keimen

Fallt nicht unter
Medizinproduktegesetz

Silbernitratstift (Hollenstift)

zytotoxisch

Keine
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3.6 Bestellwesen

Bestellung von Wundauflagen (iiber den Zentraleinkauf)

Um Wundauflagen online zu bestellen, missen Sie

auf das Feld MedicForma klicken
anschliellend kénnen Sie sich mit ihrem Passwort einloggen.

es erscheint eine Seite, auf der Sie unter "Anforderungen" die Zeile "Neue Anforderung erstellen”
anklicken

anschliellend kénnen Sie in der Leerzeile die gewlinschte Wundauflage eintragen. Es ist
einfacher, wenn Sie nur die ersten Anfangsbuchstaben mit einem Sternchen am Ende eingeben,
dann ist die Auswahl gréRer.

Sie wahlen dann die entsprechende Wundauflage aus und tragen die gewlinschte Anzahl die Sie
bestellen mdchten ein und klicken dann den Warenkorb an, der sich in der gleichen Zeile
befindet.

Sie kénnen mehrere Produkte auswahlen und bestellen.

wenn Sie alle Produkte im Warenkorb abgelegt haben, klicken sie im oberen Feld der Seite auf
den Warenkorb und versenden die Bestellung.
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4.1 Mikrobiologische Diagnostik

4.1.1 Alilgemeines

Die Entnahme von Material muss vor Beginn einer antibiotischen Therapie oder einer
anderen, sich unginstig auf den kulturellen Erfolg auswirkenden MaRnahme (z.B. lokale
antiseptische Therapie) erfolgen.

Grundsatzlich sind Eiter-, Punktat- und Sekretmengen von mehr als 2 ml sowie
Gewebeproben besser geeignet als Abstrichtupfermaterial.

Das Material muss mit Patientennamen, Fallnummer, Entnahmeort, Enthahmedatum und
Station gekennzeichnet werden.

Entscheidend ist das sorgfaltige Ausfillen des Anforderungsbogens mit Patientenetikett,
Diagnose, Lokalisation der Entnahmestelle und ggf. Angaben U(ber eine derzeitige
Antibiotikatherapie.

Indikationen zur mikrobiologischen Diagnostik bei Patienten mit chronischen Wunden:

Erstvorstellung in der Ambulanz oder auf Station zur Erhebung des Ausgangstatus (u.a. zur
Erkennung einer MRSA-Besiedlung).

Im Verlauf bei klinischen Zeichen einer Wundinfektion (vor Start einer Antibiotikagabe)

Im Verlauf bei fehlendem Therapieerfolg und Verdacht auf eine Wundheilungsstérung durch
Mikroorganismen (kritische Kolonisation)

4.1.2 Probengewinnung

Exsudate aus offenen Wunden und Fistelgangen

Tupferabstriche aus oberflachlichen Bereichen einer trockenen Wunde oder eines
Fistelganges lassen keine aussagekraftigen Befunde zu. Hier ist vor allem Besiedlungsflora zu
erwarten! In diesen Faéllen sollte die Gewinnung einer Gewebeprobe nach entsprechender
oberflachlicher Desinfektion angestrebt werden.

Bei exsudatreichen Wunden wird nach Entfernung von Belagen und Desinfektion der
Wundrander Material vom Wundgrund und aus den Randbezirken der L&sion gewonnen.
Hierzu sollte Material mittels eines scharfen Loffels in ein steriles GefaR tberflhrt werden.
Exsudat kann mit Hilfe einer Spritze gewonnen werden. Allerdings sind in diesem Material
haufig keine oder nur wenige vitale Erreger nachweisbar.

Zur Materialgewinnung aus Fistelgangen ist die Offnung des Fistelgangs mit einem
alkoholischen Desinfektionsmittel zu reinigen. Wenn mdglich sollte dann ein steriler Katheter
soweit wie moglich eingefihrt und aus der Tiefe Exsudat angesaugt werden. Wenn dies nicht
moglich ist, kann Material aus der Tiefe mittels einer Kiirette abgeschabt werden. Unbedingt
ist auf ein ausreichend grof3es Probenvolumen zu achten (geringe Erregerkonzentration).

Bei Gewinnung eines Tupferabstrichs aus einer Wunde sollte der Wundgrund mehrfach in der
Flache abgefahren werden, um ein mdglichst breites Erregerspektrum zu erkennen.

Exsudate aus geschlossenen Infektionsprozessen und Abszessen

Material muss durch perkutane Punktion gewonnen werden. Vor Punktion muss die Haut stets
fir 3 Minuten mit einer alkoholischen L&sung desinfiziert werden. Zudem sollte das
Punktionsgebiet durch ein Lochtuch abgedeckt werden. Die Punktion sollte unter sterilen
Bedingungen, also mit einer sterilen Spritze, einer sterilen Kanille und mit sterilen
Handschuhen, durchgefiihrt werden. Dies gilt auch fiir Abszesse, die therapeutisch gespalten
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werden sollen. Ist hier eine Punktion nicht mdglich, sollte nach erfolgter Eréffnung
Abszessinhalt unter sterilen Bedingungen in ein Transportgefa® Uberfuhrt werden. Ein
Tupferabstrich aus dem Abszessgrund ist der Untersuchung von Abszessinhalt deutlich
unterlegen!

Geringe Exsudatmengen sollten in eine kleine Spritze aufgezogen und nach Verschluss in das
Labor gebracht werden.

4.1.3 Probentransport

Fur optimale kulturelle Ergebnisse ist eine schnelle Probenprozessierung anzustreben.
(Richtwert: innerhalb von 2 h). Dies gilt fir Materialien in sterilen SchraubdeckelgefalRen oder
Spritzen. Ist diese Zeit nicht einzuhalten, missen die Materialien in ein geeignetes
Transportmedium Uberfihrt werden. Gewebeproben und fliissige Materialien kénnen hierzu in
eine Flissig- beziehungsweise Blutkulturflasche Uberfihrt werden. Fir Gewebeteile steriles
Gefall mit steriler physiologischer Kochsalzlésung verwenden (schiitzt vor Austrocknung).

Die Lagerung und der Transport des Materials sollten, wenn eine rasche
Probenprozessierung nicht gewahrleistet ist, gekuhlt erfolgen.
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4.1.4 Umgang mit mikrobiologischen Ergebnissen von Abstrichen

Welche Erreger besitzen im Kontext akuter und chronischer Wundinfektionen klinische

Signifikanz?

Tabelle 4.1: Ubersicht (iber die typischen Erregerspektren bei akuten und chronischen

Wundinfektionen

Akute Infektion

Chronische Infektion

Infektionserreger Kontaminanten™?

Grampositiv

Infektionserreger® Kontaminanten®

Grampositiv

S. aureus Koagulase-negative
Staphylokokken

Koagulase-negative Corynebacterium sp.

Staphylokokken

S. pyogenes Bacillus sp.

3-hamolysierende
Streptokokken Gr. G und C
S. agalactiae

Enterococcus sp.
Vergriinende Streptokokken*
S. intermedius*

Gramnegativ

S. aureus Koagulase-negative
Staphylokokken
S. pyogenes Corynebacterium sp.

R-hamolysierende
Streptokokken Gr. G und C
S. agalactiae

Bacillus species

Enterococcus sp.

Gramnegativ

Enterobacteriaceae
Pseudomonas sp.
Neisseria sp.*
Pasteurella multocida®
Capnocytophaga sp.”
Eikenella corrodens’

Anaerobier

Enterobacteriaceae
Pseudomonas sp.

Anaerobier

Bacteroidaceae
Fusobacterium sp.
Peptostreptococcus sp.
Clostridium sp.

Pilze

Bacteroidaceae
Fusobacterium sp.
Peptostreptococcus sp.
Clostridium sp.

Pilze

Candida species

Candida species

' Bei der Beurteilung des Untersuchungsergebnisses sind auch quantitative Aspekte (Menge des angegebenen
Keimes) einzubeziehen.

2 Die Angaben dienen nur der Orientierung. Diese Mikroorganismen werden haufig nachgewiesen, sind aber
nicht typischerweise Infektionsausloser. Im Einzellfall kdnnen die genannten Spezies aber als Verursacher einer
Infektion in Frage kommen.

% Bei chronischen, insbesondere posttraumatischen Wundinfektionen muss auch an die Mdglichkeit einer
Infektion mit schwer kultivierbaren Erregern (Mycobacterium sp., Nocardia sp., Actinomyces sp.) gedacht werden.
Hier ist ein spezifisches diagnostisches Vorgehen notwendig - bei Verdacht auf die Anforderung schreiben.

4 Erreger wird typischerweise bei Wundinfektionen nach Menschen- oder Tierbissen gefunden.

Umgang mit Abstrichergebnissen bei chronischen Wunden

Nahezu alle chronischen Wunden sind mit Bakterien besiedelt. Welche Bakterien eine
Wundheilungsstérung verursachen und wie viele Bakterien vorliegen mussen, um die Wundheilung zu
beintrachtigen, ist nicht abschlieRend geklart.

Fir einige Bakterien ist ein negativer Einfluss auf die Heilung beschrieben. Hierzu zahlen
beispielsweise Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa oder Enterobacteriaceae wie
Proteus mirabilis.

Der Grad der Wundheilungsstérung hangt aber nicht nur von der Art der Erreger, sondern auch von
ihrer Konzentration in der Wunde, den spezifischen Virulenzfaktoren und ihren Interaktionen
untereinander ab. Zudem sind die meisten bakteriellen Erreger in der Lage, mehrschichtige
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Bakterienzellkonsortien, so genannte Biofilme, auszubilden. In diesen sind die Bakterienzellen in einer
unter anderem aus Exopolysacchariden bestehenden Matrix eingebettet. Diese spezielle
Organisationsform ist unter Anderem flr das ein Versagen der Wirtsimmunitat und damit die
Persistenz der Bakterien in Wundgebieten verantwortlich. Zudem fuhrt die Ausbildung eines Biofilms
zur Abnahme der Empfindlichkeit gegenlber antimikrobiellen Substanzen.

Die Diagnose einer Wundinfektion basiert daher primar auf dem klinischen Erscheinungsbild der
Wunde und dem Wundheilungsverlauf sowie dem Allgemeinzustand des Patienten und wird durch die
mikrobiologische Untersuchung gestutzt.

Wie in Kapitel 2.3 S.19 beschrieben, teilt man die bakterielle Last in der Wunde in Kontamination,
Besiedelung (=Kolonisation), kritische Kolonisation (=Lokalinfektion) und Systeminfektion ein.

In den Stadien der Kontamination und Besiedelung ist eine antibiotische Therapie in der Regel nicht
notig, gegebenenfalls aber eine antiseptische Lokaltherapie. Bei der Lokalinfektion ist eine
antiseptische Lokaltherapie (s. Kapitel 2.3, S.19) einzuleiten, abhangig von der Gesamtsituation in
manchen Fallen auch eine gezielte Antibiotikatherapie. Die Systeminfektion bedarf obligat einer
systemischen antibiotischen Therapie. Stets sollte der Antibiotikaleittaden des UKE fir die
Therapieplanung zu Rate gezogen werden.

Merke:
- 80% aller chronischen Wunden sind durch Bakterien besiedelt.

- Ein Keimnachweis allein, ohne klinische Zeichen einer Infektion, bedarf in der Regel keiner
Antibiose.

- Eine antibiotische Therapie ist bei Vorliegen einer klinischen Infektion (Fieber, Lymphangitis,
Schwellung, Rétung) indiziert.

- Um die weitere Entwicklung multiresistenter Keime in chronischen Wunden zu verhindern, sollte die
Indikation zur antibiotischen Systemtherapie eng gestellt werden, und es sollten keine
~prophylaktischen“ Gaben erfolgen.
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4.2 Hygiene beim Verbandswechsel

4.2.1 Vorbereitung

Hygienische Handedesinfektion vor jedem Verbandswechsel
Fenster und Turen schlief3en!
Nie Verbandwechsel wahrend der Zimmerreinigung!

Set mit allen nétigen Materialien zusammenstellen, z.B. auf Tablett, mdglichst nicht mit dem
Verbandswagen ins Zimmer fahren

Das Verbandmaterial sollte nicht auf dem Patientenbett abgelegt werden, es eignet sich
hierfar z.B. der frei gerdumte Patientennachtschrank

Langarmelige Schutzkleidung ablegen (auch Arztkittel, Strickjacke)
Ggf. Einmalschirze oder Schutzkittel anziehen

Bei isolierten Patienten (z.B. mit MRSA) Schutzausristung tragen (Schutzkittel, Mund-
/Nasenschutz, Einmalhandschuhe, ggf. Haarschutz)

Vorbereitung der Verbandsmaterialen abseits des Patienten (z.B. Auftragen von Gelen auf
Wundgaze)

Gebrauchsmaterialien (z.B. Wundauflagen, Kompressen, Lavasept etc.) in Gré3e bzw. Menge
der WundgrélRe (sterile Schere) angepasst verwenden
Verfallsdatum von Sterilgitern (Verbandsmaterial und Instrumente) beachten: Lavasept® 7

Tage

Nur sterile und/oder antiseptische Lésungen verwenden

4.2.2 Durchfiihrung

Beginn der Verbandswechsel bei aseptischen Wunden, dann kontaminierte, infizierte und
zuletzt Wunden mit multiresistenten Erregern (MRSA, ESBL)

Zum Verbandswechsel Einmalhandschuhe oder sterile Pinzette verwenden

Verband und Wundauflage mit Handschuhen oder der Pinzetteentfernen (sog. no-touch-
Technik)

Auch infizierte Wunden missen aseptisch behandelt werden.

4.2.3 Nachbereitung

Miillentsorgung sofort nach dem Verbandswechsel, geschlossene Entsorgung

Angebrochene Reste steriler Verbandsmaterialien und unkonservierter Spilldsungen (z.B:
NaCl 0,9%, Ringer, Ringer-Lactat) sind nach dem Verbandswechsel zu verwerfen

Wischdesinfektion der Arbeitsflachen und des Tabletts
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e Hygienische Handedesinfektion nach dem Entsorgen der Handschuhe
e Aufbereitung der verwendeten Instrumente geman Desinfektionsplan

e Dokumentation von Probeentnahmen/Wundsituation (Geruch, Infektionsverdacht? Sind
Abstriche erfolgt?)

4.3 MRSA

- Die lIsolierungsmaRnahmen erfolgen gemal UKE-interner Hygieneordnung (= Intranet unter
Qualitatshandbuch (QS) unter der Rubrik 5. Sicherheit, dort 5.3 Hygiene) und Empfehlungen des
Robert Koch Instituts (www.rki.de).

4.3.1 Verhalten bei MRSA-positiven Patienten im KH

e Auch bei Patienten, die mit einem MRSA-Patienten im Zimmer lagen, muss ein Abstrich
genommen werden. Abgestrichen werden Nase, Rachen ggf. Wunde.

e Bei MRSA-Patienten, die in eine andere Abteilung verlegt werden, muss die
weiterbehandelnde Abteilung vor Verlegung informiert werden. Bei MRSA-Patienten, die

entlassen werden, muss der Hausarzt bzw. die weiterbehandelnde Klinik (auch Reha-Klinik)
informiert werden.

e Der Transportdienst ist vorab Uber die MRSA-Besiedlung zu informieren.
4.3.2 Verhalten bei ambulanten MRSA-positiven Patienten

e Der MRSA-positive Patient ist am Ende der Sprechstunde einzubestellen.

e Die Schutz- und Hygienemaflinahmen inklusive Abfallentsorgung und Reinigung der
patientennahen Flachen, die im Umgang mit MRSA-positiven Patienten einzuhalten sind,
entsprechen denen im stationaren Bereich.

e Der Transportdienst ist vorab Uber den Sachstand zu informieren.

4.3.3 Diagnostikvorschriften bei MRSA
Untersuchung speziell auf MRSA
- hat bei allen Patienten mit chronischen Wunden zu erfolgen:
e Bei stationarer Aufnahme, besser noch bereits prastationar

e Rechtzeitig (3-4 Tage) vor Verlegung in eine andere Klinik

e Abgestrichen werden: Wunden, Nasenvorhdfe (beidseits mit einem Abstrichtupfer), Rachen,
perineal, Insertionsstellen von Tracheostoma, Harnableitung, Drainagen, PEG (wenn
vorhanden).

4.3.4 MRSA-Sanierung
Sanierung des Rachenraumes
e Als Mundspiillésung kann Octenidol (ohne Alkohol) verwendet werden. Uber 5 Tage den

Mund 2 bis 3-mal taglich mit etwa 15 ml Mundspillésung ca. 30 Sekunden lang spllen.
Lésung nicht schlucken.
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Sanierung der Nase

e Zur Sanierung einer MRSA-Besiedlung der Nase ist Mupirocin-Nasensalbe (Turixin®) 3 x
taglich (mit einer erbsengroRen Menge Salbe) fir mindestens 5-7 Tage zu empfehlen.
Alternativ, insbesondere bei Mupirocinresistenz, kdénnen Praparate mit antiseptischen
Wirkstoffen oder anderen lokal applizierbaren Antibiotika mit nachgewiesener Wirksamkeit
(z.B. Bacitacin) eingesetzt werden.

Wunden

e Bei positivem MRSA-Befund an einer Wunde empfiehlt sich eine antiseptische Wundtherapie
(unter Bericksichtigung von Wundbedingungen z.B. tagl. Octeniseptumschlage beim
Verbandswechsel, Linolasept, Lavasept mit tagl. Verbandwechsel).

e Ein Patient kann erst dann als saniert gelten, wenn friilhestens 3 Tage nach Absetzen der
Antibiotikatherapie an mindestens 3 aufeinander folgenden Tagen die mikrobiologische
Untersuchung der besiedelten Korperstellen keinen Keimnachweis erbracht hat. Die
Fragestellung multiresistenter Keim soll auf dem Anforderungsbogen vermerkt sein.

e Nach jeder Anwendung sind personliche Pflegeutensilien (Rasierer, Zahnbirste) zu
desinfizieren.

¢ Routineuntersuchungen von Personal sind nicht sinnvoll. Personaluntersuchungen sind nur in
Ausbruchsituationen in Ricksprache mit der Abteilung fur Krankenhaushygiene und dem
Institut fir Hygiene und Mikrobiologie vorzunehmen. Zustandig ist hierflr der betriebsarztliche
Dienst. MRSA-Trager im Personal sollten bis zur bewiesenen Sanierung keine Patienten
behandeln oder pflegen. Die Sanierung erfolgt analog zur Patientensanierung.
Erfolgskontrolle der Sanierung erfolgt friihestens 3 Tage nach Abschluss der Sanierung.
Weitere Kontrollabstriche erfolgen 10 Tage, 1 Monat und 3 Monate nach Therapieende.

4.4 Enterobacteriaceae mit Extended-spectrum-Betalaktamasen (ESBL),
Vancomycin-resistente Enterokokken (VRE) und andere multi-resistente
Erreger

ESBL-positive Enterobacteriaceae, VRE und andere multi-resistente Bakterien wie Pseudomonas sp.
und Acinetobacter sp. sind von zunehmender Bedeutung, auch im Kontext von Haut- und
Weichteilinfektionen. In Anlehnung an MRSA-positiven Patienten gelten auch hier spezielle
Hygienevorschriften. Fiur den Umgang mit ESBL- oder VRE-positiven Patienten und multi-resistenten
Bakterien wird auf die UKE-interne Hygieneordnung verwiesen (= UKE-Intranet unter
Qualitatshandbuch (QS) unter der Rubrik 5. Sicherheit dort 5.3 Hygiene).
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5. OPTIMIERTER VW / SCHMERZVERMEIDUNG BEI WUNDEN
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5.1 Was ist Schmerz?

Schmerz ist ein unangenehmes Sinnes- und Geflhlserlebnis, das mit aktueller und potenzieller
Gewebsschadigung verkntipft ist oder mit Begriffen einer solchen beschrieben wird.

International Association for the Study of Pain, IASP 1998.

5.1.1 Allgemeines zu Schmerzen und Schmerztherapie
Zu selten, zu spat, zu wenig - das ist die haufigste Applikationsform von Analgetika

Neugebauer et al. Chirurg 1998; 69: 461-466.

Schmerz ist das, was der Patient angibt und wann immer er es angibt

McCafferey et al., Schmerzhandbuch fiir die Pflegepraxis, 1997.

5.1.2 Physiologie des Schmerzes

Das schmerzleitende System wird schon in der friihen Embryonalphase angelegt. Schon in der 12.
Schwangerschaftswoche lasst sich Substanz P im Riickenmark des Fotus nachweisen. Spatestens ab
der 22. Schwangerschaftswoche ist ein Schmerzempfinden ausgepragt.

Die Schmerzwahrnehmung beginnt mit der Reizung des Nozizeptors. Er ist der eigentliche
Schmerzrezeptor und als freie Nervenendigung des ersten afferenten Neurons ausgebildet.
Nozizeptoren finden sich ubiquitar in der Haut und in fast allen anderen Organen mit Ausnahme des
Gehirns. Sie entstammen Nervenfasern der Gruppen Ad und C. Die langsam leitenden Nervenfasern
der Gruppe C sind nicht myelinisiert, die schneller leitenden Ad-Fasern hingegen schon.

Diese Nervenfasern werden im Hinterhorn des Riickenmarkes auf sekundare Neurone umgeschaltet,
deren zentrale Auslaufer zum kontralateralen Vorderseitenstrang kreuzen um dann im Tractus
spinothalamicus nach zentral aufzusteigen. Im Thalamus erfolgt die Umschaltung auf das dritte
Neuron, das entweder vom Thalamus zum Gyrus postzentralis im Parietallappen (somatosensorischer
Kortex) zieht oder als Neuron aus den medialen Thalamuskernen in das limbische System und
Kortexareale die fiir affektive Schmerzverarbeitung zustandig sind.

Vereinfachend kann man Schmerzen in epikritisch und protopathisch einteilen. Epikritischer Schmerz
wird Uber schnelleitende Ad-Fasern geleitet und im Thalamus auf den sensomotorischen Kortex
umgeschaltet. Dies erklart die gute Lokalisierbarkeit und die stechend-scharfe Qualitat der Schmerzen
(vorwiegend sensorisch-diskriminative Eigenschaften). Der protopathische Schmerz wird Uber
langsame, unmyelinisierte C-Fasern zum Ruckenmarkshinterhorn geleitet und im Thalamus Uber das
limbische System weiterverarbeitet. Seine Qualitat ist dumpf und er ist schlecht lokalisierbar.
Gegenspieler dieser aufsteigenden exitatorischen Bahnen sind hemmende Bahnen. Diese stammen
neben dem Kortex vor Allem aus dem Hirnstamm (ARAS) und dem Hypothalamus (periaquaduktales
Grau). Sie wirken Uber Enkephaline und R-Endorphine hemmend auf die Schmerzverarbeitung.
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Abbildung 1: Schmerzleitung

5.1.3. Schmerzmessung und Dokumentation

Einer der Hauptgrinde, warum zahlreichen Studien zufolge allzu haufig keine adaquate
Schmerztherapie erfolgt, liegt in der mangelnden Ausbildung und Aufklarung von Arzten,
Pflegepersonal und Patienten.

Die entscheidende Voraussetzung fiir eine wirkungsvolle Schmerztherapie ist die regelmaBige
Erhebung und Dokumentation der Schmerzstarke in Ruhe und Bewegung. Die UbermaRige Angst
vor Nebenwirkungen behindert eine effektive postoperative Schmerztherapie.

Nur die individuelle Schmerzeinschatzung durch den Patienten kann Grundlage einer adaquaten
Schmerztherapie sein. Die Einschatzung durch Arzte und Pflegepersonal unterscheidet sich hiervon
haufig und sollte keinen Einfluss auf die Schmerztherapie haben. Es haben sich einfache
Schmerzskalen wie die visuelle Analogskala, die Smiley-Skala (bei Kindern) oder die numerische
Schatzskala bewahrt.
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Abbildung 2: Schmerzskalen

Welche Skala verwandt wird, ist nicht entscheidend, wichtig ist eine regelmafige Beurteilung und
Dokumentation der individuellen Schmerzstarke in Analogie zur selbstverstandlichen
Dokumentation der Vitalparameter.

Dies bedeutet, dass bereits praoperativ eine Einschatzung der Schmerzen in Ruhe und bei Belastung
erfolgen muss. Postoperativ erfolgt bereits im Aufwachraum eine erneute Einschatzung und
Dokumentation der Schmerzstarke. Dasselbe gilt fur die Normalstationen, wo eine Schmerzerfassung
(zum Beispiel dreimal taglich) in den Kurven erfolgen sollte.
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5.2. Schmerzvermeidung bei Wunden
5.2.1 Verbandwechsel
Schmerzen durch Losen des Verbandes

Schonendes Entfernen mittels Pflasterléser

Scherkrafte vermeiden

Schmerzen/Blutungen auslésende Wundauflagen vermeiden
Wundrandschutz

Inspektion der Wunde so selten wie moglich, so haufig wie ndtig

Vorerfahrung Verbandwechsel (VW) als schmerzliche Situation

Fruhzeitige Ankiundigung des geplanten VW

Medikation nach Schema 30 Minuten vor dem VW

Gesprach mit dem Patienten, Ablenkung wahrend des VW

Identifikation von Schmerz auslésenden und Schmerz verringernden Faktoren
Schmerzmessung am Beginn und am Ende des VW

entspannte Situation schaffen z.B. durch Musik, Entspannungstechniken, rhythmische,
ruhige Atmung

e Pausen ermdglichen

5.2.2 Schmerzen durch Lagerung bei Verbandwechsel/Pflegeinterventionen

e Schmerzentlastende Lagerung z.B. Feilagerung
e Unnétige Berihrungen der Wunde und der Wundumgebung vermeiden
¢ Physiologische Bewegungsablaufe erhalten/Krankengymnastik

5.2.3 Schmerzen bei Eingriffen an der Wunde

e Medikation nach Schema 30 Minuten vor der Intervention an der Wunde
e Lokalanasthetika wie z.B. Emla-Salbe 40 Min. vorher nach Anweisung auftragen
o Korperwarme Spllflissigkeiten benutzen
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5.3. Therapie von Wundschmerzen

10 goldene Regeln der Schmerztherapie

1. Nehmen Sie es ernst, wenn der Patient Schmerzen angibt, auch wenn diese nicht
objektivierbar sind. Vermeiden Sie die Schmerzen des Patienten zu bagatellisieren.
2. Behandeln Sie den Schmerz konsequent, unter Umstéanden zu Beginn der Therapie unter

massivem Einsatz bis zur Schmerzfreiheit. Die Therapie erfolgt in Abhangigkeit von der
Operation nach dem Stufenschema der akuten Schmerztherapie (angelehnt an das WHO-
Stufenschema).

3. Keinem Schmerzpatienten sollte eine Therapie vorenthalten werden. Suchtgefahr spielt bei
kurz dauernder Therapie oder bei langfristiger Therapie bei weiter bestehender
Schmerzursache mit retardierten Opioiden keine Rolle.

4, Atemdepression durch Opioide ist bei bestehendem Schmerz unter Vermeidung von
Kumulation kein Problem.

5. Inkonsequente Schmerztherapie und/oder wahllose Polypragmasie birgt Gefahren (z.B.
Kumulation bei Opioiden) und bringt dem Patienten Unsicherheit.

6. Die Schmerztherapie erfolgt nach dem individuellen Bedarf des Patienten unter
Berucksichtigung des OP-Gebietes und der Invasivitat des Eingriffs.

7. Je nach Eingriff soll bereits praoperativ die postoperative Schmerztherapie mit
regionalanasthesiologischen Additiv-Verfahren eingeleitet werden, z.B. PDK, Plexusblockaden
oder -katheter.

8. Die i.v.-Medikation ist aufgrund ihres raschen Wirkungseintritts haufig die adaquate Therapie.
Die subkutane oder rektale Medikamentenverabreichung ist eine mdgliche Alternative. Die
i.m.-Applikation sollte in jedem Falle vermieden werden.

9. Die orale Medikation sollte sobald wie méglich postoperativ begonnen werden.

10. Ein ungewohnlich hoher oder unter der Schmerztherapie ansteigender Analgetikabedarf
erfordert diagnostische Abklarung.

5.3.1 Verschiedene Mdglichkeiten der Schmerztherapie

Peroral, rektal

Subcutan, intramuskular

Intravendse Bolusapplikation

Kontinuierliche Infusion

Patient-controlled-analgesia (PCA)
Rickenmarksnahe Techniken (z.B. Epiduralkatheter)
Periphere Nervenblockaden (z.B. Plexuskatheter)
Wundinfiltration

5.3.2. Stufenschema der akuten medikamentésen Schmerztherapie

Eine medikamentdse Therapie postoperativer oder chronischer Schmerzen soll nach einfachen und
klaren Richtlinien erfolgen. Eine gute Kenntnis der eingesetzten Analgetika inklusive ihres
Nebenwirkungsprofils ist Voraussetzung einer differenzierten Schmerztherapie.

Mit Ausnahme der Therapie inflammatorischer Schmerzen (z.B. bei rheumatoider Arthritis) dienen
Analgetika nur der Symptomkontrolle und sind nicht kurativ oder kausal wirksam.

Das urspriinglich zur Tumorschmerztherapie entwickelte WHO-Stufenschema wird auch bei der
Therapie chronischer oder perioperativer Schmerzen eingesetzt, obwohl es hierfiir nie validiert wurde.
Je nach Schmerzintensitat beginnt man mit Stufe |, den Nicht-Opioiden und erganzt dann schwache
oder starke Opioide.
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3 stark potente Opioide 4
+ nichtopioidhaltige Analgetika EES
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Abbildung 3: Modifiziertes WHO-Stufenschema
Sinnvolle Kombinationen:

Stufe | immer als Basisanalgetikum

Stufe | + Stufe Il

Stufe | + Stufe llI

Zu jeder Stufe kdnnen Adjuvanzien kombiniert werden.

Stufe | + Stufe Il + Stufe lll ist nicht sinnvoll!!!
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5.3.3 Stufenschema zur Wundschmerztherapie

Schmerzmessung 1 x pro Schicht

V
V

1. Wahl : Metamizol (Novalgin®) 4 x 1 g p.o. + 1 x bei Bedarf (z.B.Nachts) oder 4 x 1 g i.v. als KI*

2. Wahl : Paracetamol 4 x 1 g p.o./rektal oder 4 x 1 g als KI*(Perfalgan®)

\

@Kombination (1+2) od@

Téagliche Uberpriifung der Medikamente

v

Medikamente belassen
@ nein —> bei Schmerzfreiheit
ja Reduktion

Nicht-Opioid Analgetikum + Opioid

v

4 xtgl. 2 Amp. (7,5 mg) Dipidolor® (Piritramid) i.v. als KI*

Stationsarzt versténdigen

» Wiederholung der Gabe %2 Amp. (7.5 mqa) Dipidolor® bis NRS < 3

< Bei weiter hohem Bedarf und NRS>5

Dipidolor®-PCA —1,5 mg Bolus ; Sperrintervall 5 Minuten ; 4 h-Limit 30 mg
— Festanordnung Dipidolor® absetzen

v

Sobald méglich, Umstellung auf orales Opiat — Tramal long® 2 x 100 mg p.o. , Tramal®Trp. 50
mg bei Bedarf oder Oxygesic® 2 x 5-10 mg p.o.

*KI = Kurzinfusion iber 15-30 Minuten in 100 ml NaCl 0,9%

Empfehlungen zur Schmerztherapie bei Patienten mit Wundschmerz, Klinik und Poliklinik flr
Anasthesiologie, Direktor: Prof. Dr. med. A. E. Goetz

Klinik und Poliklinik flir Allgemein-, Visceral- und Thoraxchirurgie

Direktor: Prof. Dr. med. Prof. h.c. J. R. Izbicki (Mai 2008)
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Kapitel 6: Wichtige Informationen und Adressen

Zum Eintragen:

Name Telefon-Nr Zeiten




Nach der Wunde ist vor der Wunde

K. Herberger, 2008
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Nationale Studie zu den Krankheitskosten
des Ulcus cruris venosum 2007

Stand: 03.04.2007

Fragebogen fur den Patienten

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Ihr Arzt hat Thnen dieses Heft ausgehindigt und Sie um Ihre Teilnahme an der Studie
zu den +Krankheitskosten des Ulcus cruris venosum gebeten. Wir danken Ihnen fiir
Thre Bereitschaft zum Mitwirken an der Befragung.

Bitte fiillen Sie die nidchsten Seiten vollstindig aus und priifen Sie, ob Sie bei jeder
Angabe ein Kreuz gesetzt haben.
Sie werden fiir das Ausfiillen ca. 10-15 Min. benétigen.

Vielen Dank!

CVderm — Competenzzentrum Versorgungsforschung in der Dermatologie
Forderprojekt der DDG und des BVDD

Leiter: Prof. Dr. med. Matthias Augustin
Klinik und Poliklinik fiir Dermatologie und Venerologie
Universititsklinikum Hamburg-Eppendorf
Martinistrasse 52, D-20246 Hamburg
Tel: +49-(0)40- 42803-5428
Fax: +49-(0)40- 42803-5348
m.augustin@derma.de

Dok.-Nr. 3d, 02.04.2007



Pat.-Initialen: / Alter: Datum des Ausfillens:
(Vorname / Nachname)

l. Allgemeine Angaben

1) In welchem Jahr wurde bei lhnen erstmals die Diagnose eines
Ulcus cruris venosum (Unterschenkelgeschwir) gestellt ?

2) War die Wunde zwischenzeitlich verschlossen? O, ja 0. nein

3) Haben Sie Verwandte ersten Grades, die an chronischen Wunden oder an einem Venenleiden erkrankt
sind/waren?

O ja O, nein O3 unbekannt
Il. Ausdehnung des Ulkus

In diesem Teil geht es um die GréBe lhrer chronischen Wunden. Bitte zeichnen Sie in den folgenden Figuren
Ihre Hautverédnderungen so genau wie méglich ein.

—th

111 vorne ’—-T/ hinten

1]
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Welche Arzte haben Sie in den letzten 12 Monaten wegen lhres Ulcus cruris aufgesucht? (Bitte ein Kreuz pro Reihe)

Wie oft im letzten Jahr ? Gar nicht 1-2 mal 3 -5 mal 5-10 mal tber 10 mal
Hautarzt O; O, Os O, Os
Hausarzt O; (O O, O, Os
Chirurg 04 0O, O3 O, Os
Orthopéade O; O, Os O, Os
Internist O; (05 O, O, Os
Diabetologe O; O, Os O, Os
Heilpraktiker O; O, Os O, Os
Anderer O; (0% O, O, Os
Krankenhaus O; O, O; O, Os




lll. Wichtigkeit von Behandlungszielen

Mit den folgenden Fragen moéchten wir erfahren, wie wichtig lhnen persoénlich die unten
genannten Ziele bei der aktuellen Behandlung lhrer Hauterkrankung sind.

Bitte kreuzen Sie zu jeder der folgenden Aussagen an, wie wichtiq lhnen dieses

Behandlungsziel ist.

Falls eine Aussage auf Sie nicht zutrifft, z.B. weil Sie keine Schmerzen haben, kreuzen Sie

bitte “betrifft mich nicht” an.

Wie wichtig ist es fir Sie, durch die Behandlung...

...schmerzfrei zu sein

...keinen Juckreiz mehr zu empfinden

...kein Brennen an der Haut mehr zu haben

...von allen Hautveranderungen geheilt zu sein

...besser schlafen zu kénnen

...weniger niedergeschlagen zu sein

...an Lebensfreude zu gewinnen

...keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu haben

...ein normales Alltagsleben flihren zu kénnen

...im Alltag leistungsfahiger zu sein

...meine Angehérigen und Freunde weniger zu belasten

...normalen Freizeitaktivitaten nachgehen zu kénnen

...ein normales Berufsleben flihren zu kénnen

...mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu kénnen

...sich mehr zeigen zu mégen

...in der Partnerschaft weniger belastet zu sein

...ein normales Sexualleben flihren zu kénnen

...weniger auf Arzt- und Klinikbesuche angewiesen zu sein

2z ]5e @z as2]ae[e[N]e]n]s o] ]~

...weniger Zeitaufwand mit der taglichen Behandlung zu haben

20 | ...weniger eigene Behandlungskosten zu haben

21| ...weniger Nebenwirkungen zu haben

22| ...eine klare Diagnose und Therapie zu finden

23| ...Vertrauen in die Therapie zu haben

24| ...eine schnellere Verbesserung der Haut zu erfahren

25| ...eine Kontrolle Uber Ihre Erkrankung zurlick zu gewinnen

olo|lo|o|o|o|o|lo|lo|o|lo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|lo|o|o|o|o]|garnicht

o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|0O]|0O | etwas

olo|lo|o|lo|o|o|o|o|lo|lo|lolo|lo|lo|o|lo|lo|lo|o|o|o|o|o|o | maBig

olo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|lo|o|o|o|o|o|o|o|o|ziemlich

olo|lo|o|o|o|o|o|lo|o|lo|olo|lo|o|lo|o|lo|lo|o|lo|o|o|o|o]|sehr

O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O |0 |0 |0 |0O| betrifft mich nicht

(O8]




IV. Nutzen der Behandlung

Eben haben Sie angegeben, wie wichtig lhnen verschiedene Ziele bei der Behandlung lhrer
Hauterkrankung sind.

Bitte kreuzen Sie jetzt zu jeder der folgenden Aussagen an, in wieweit bisher diese
Behandlungsziele erreicht wurden und damit die Behandlung fiir Sie von Nutzen war.

Falls eine Aussage fiir Sie nicht zutraf, z.B. weil Sie keine Schmerzen hatten, kreuzen Sie
bitte ,,betraf mich nicht“ an.

Bitte vermerken Sie hier lhre jetzige (oder letzte) Wundbehandlung

Therapie:

Die jetzige Behandlung hat mir geholfen...

...schmerzfrei zu sein

...keinen Juckreiz mehr zu empfinden

...kein Brennen an der Haut mehr zu haben

...von allen Hautveranderungen geheilt zu sein

...besser schlafen zu kénnen

...weniger niedergeschlagen zu sein

...an Lebensfreude zu gewinnen

...keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu haben

...ein normales Alltagsleben fihren zu kénnen

...im Alltag leistungsfahiger zu sein

...meine Angehorigen und Freunde weniger zu belasten

...normalen Freizeitaktivitaten nachgehen zu kénnen

...ein normales Berufsleben flihren zu kénnen

...mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu kénnen

...mich mehr zeigen zu mégen

...in der Partnerschaft weniger belastet zu sein

...ein normales Sexualleben flihren zu kénnen

...weniger auf Arzt- und Klinikbesuche angewiesen zu sein

SENEEEEHEEEENEENENE

...weniger Zeitaufwand mit der taglichen Behandlung zu haben

olo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|O0|O0|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O |garnicht
o|lo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|Oo|o|Oo|O|O|O|O|O|O|O|O|etwas
olo|lo|o|o|o|o|o|o|o|Oo|0|O0|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O | maBig
o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|Oo|o|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|0O|O |ziemlich
o|lo|lo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|O0|Oo|O|O|O|O|O|O|O|O|O|sehr

20 | ...weniger eigene Behandlungskosten zu haben

21| ...weniger Nebenwirkungen zu haben

22| ...eine klare Diagnose und Therapie zu finden

23| ...Vertrauen in die Therapie zu haben

24| ...eine schnellere Verbesserung der Haut zu erfahren

25| ...eine Kontrolle Uber Ihre Erkrankung zuriick zu gewinnen

O|0O|0O|0O|0O|0O|O|O0O|O0O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|0O|0O |0 |0O| betrifft mich nicht




V. Therapie

Wie haben Sie in der vergangenen Woche

die Behandlung der Hauterkrankung erlebt? b= 5
T o D =
Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile das zutreffende Kastchen an ; S o ,,E, %
o ° £ ‘N ®
1 | Die Behandlung stellt fir mich eine Belastung dar. O O O| O O
2 | Die Behandlung ist fir mich mit einem groBen Zeitaufwand O @) O] O @)

verbunden.

o
o
o
o
o

3 |Bei der Behandlung benétige ich fremde Hilfe.

keine | unter | 10- | 30- | Uber
Zeit | 10 | 30 | 60 | 60

Min | Min | Min | Min

4 | Fur die Behandlung benétige ich taglich insgesamt O @) O| O O
Wie schatzen Sie die Versorgung lhres Wie zufrieden sind Sie mit
Ulcus cruris iiber die letzten Jahre ein? der bisherigen Behandlung

lhres Ulcus cruris ?
O, sehr gut O, Sehr zufrieden
O, gut O, MaBig zufrieden
O3 mittel O3 Eher nicht zufrieden
O, schlecht O, Sehr unzufrieden

Os ungentigend

VI. Personlicher Gesundheitszustand

Wie wiirden Sie Ihren derzeitigen Gesundheitszustand einschatzen?
Bitte auf der Skala von 0 - 10 ankreuzen, was flr Sie zutrifft.

1) Gesundheitszustand allgemein:

sehr schlecht sehr gut
| | | | | | | | |
o 1 2 3 4 5 & 7 8

1
10

© -1

2) Hinsichtlich der Wunde:

sehr schlecht sehr gut
| | | | | | | | |
o 1 2 3 4 5 & 71 8

1
10

© -1

3) Wie wurden Sie lhre Lebensqualitat insgesamt in der vergangenen Woche beurteilen?

sehr schlecht sehr gut
|

[ ] I 1
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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CeDeF — Competenzzentrum
Dermatologische Forschung

e Kilinische Forschung nach GCP/ICH

e Dermatotherapie und Dermopharmazie

Zertifiziert nach

DIN EN ISO 9001:2000 @

Zertifikat-Nr. 358279 QM
Hochschulambulanz fiir Wunden
Leiter: Prof. Dr. M. Augustin
Universitatsklinikum HH-Eppendorf
Martinistr. 52, 20246 Hamburg

Tel. 040-42803-5428, Fax -5348
Hotline: 0173-9021384

Stand: 18. Juli 2007

Patienteninformation

Studie zum Nachweis des Nutzens der Ultraschall-assistierten Wundbehandlung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

derzeit wird in der Hochschulambulanz fir Wunden am UKE eine Studie zum
,Jpatientenseitigen’ Nutzen der Ultraschall-assistierten Wundbehandlung (UAW) durchgefhrt.
Im Folgenden méchten wir Sie Uber diese Studie und Uber die fir Sie als Teilnehmer/in
wichtigen Regelungen informieren.

Hintergrund: Im Bereich der Wundheilung stellen chronische Wunden immer noch
besondere therapeutische Herausforderungen dar. Im Rahmen der Wundreinigung werden
seit Jahren sowohl die Ultraschall-assistierte Wundbehandlung (UAW) wie auch das
chirurgische Débridement (=chirurgische Abtragung) eingesetzt. Bislang gibt es keine
Studien, die die Wirksamkeit und den patientenseitigen Nutzen dieser Behandlungsformen
untersucht haben. Doch gerade eine solche Nutzenbewertung gewinnt als Vorraussetzung
fir die Kostenerstattung im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung an Bedeutung
und wird durch gesetzliche Regelungen vorgeschrieben.

Zielsetzung: Mit der vorliegenden Studie, die von der Fa. Séring Medizintechnik GmbH
(Quickborn) unterstitzt wird, soll der Nutzen der UAW aus Sicht der Patienten mit
chronischen Wunden im Vergleich zum chirurgischen Débridement erfasst werden.

Durchfiuhrung: Vor Beginn der Therapie erfolgt nach dem Zufallsprinzip die Auswahl der
Behandlung (Ultraschall oder chirurigsches Débridement). Sowohl die Ultraschallbehandlung
wie auch das Débridement werden wie in der Routineanwendung Ublich durchgeflhrt. Es
gibt somit keine besondere, durch die Studie bedingte Therapieanderung.

Die Ultraschallbehandlung wird zweimal in 2 Wochen angewendet. Eine Stunde vor der
Behandlung wird eine schmerzstillende Creme (EMLA) aufgetragen. Im allgemeinen werden
danach keine oder nur noch geringe Schmerzen verspurt. Auch die chirurgische Abtragung
(,Débridement®) ist nach Anwendung der schmerzstilenden Salbe meist nur gering
schmerzhaft. Bei starkeren Schmerzen wird ein Schmerzmittel gegeben.

Nach Behandlung erfolgt die Wundabdeckung wie Ublich mit Fettgaze und antiseptischem
Zusatz, ab dem Folgetag kommen die normalen Wundauflagen zum Einsatz. Es werden drei
Folgebesuche (Visiten) innerhalb der folgenden 14 Tagen stattfinden. Zu den Visiten
erfolgen wie immer Wundreinigung und -versorgung, klinische Beurteilung inkl. Foto- und
Verlaufsdokumentation sowie eine persénliche Befragung zu den erlebten Nebenwirkungen
und Nutzen. Sie erhalten dazu einen Fragebogen, der sich auf lhre Lebensqualitat, den
Nutzen wie auch die Schmerzintensitat bezieht. Zudem wird die Vertraglichkeit erfasst. Die
Weiterbehandlung geschieht durch den niedergelassenen Hautarzt bzw. durch die
Hautpoliklinik.



Datenschutz: Die im Rahmen der Studie erhobenen persdnlichen Daten unterliegen der
arztlichen Schweigepflicht und den datenschutzgesetzlichen Bestimmungen. Ihre Angaben
werden pseudonymisiert, d.h. mit einem Zahlencode verschlisselt, und ausschlieBlich in
pseudonymisierter Form weitergeben. Die Weitergabe der unbedingt erforderlichen Daten
erfolgt an Arzte, dem Sponsor und der Behdrden, aber keinesfalls an Dritte. Nur lhr
behandelnder Arzt kann also |hre Angaben lhrer Person zuordnen. Bei der spéteren
Datennutzung und -veréffentlichung sind Rickschlisse auf Ihre Person nicht mdglich. Sie
haben als Patient das Recht, Uber die von Ihnen stammenden personenbezogenen Daten
Auskunft zu erhalten. Die Speicherung der Daten erfolgt fir die Dauer von 10 Jahren. Die
Teilnahme an dieser Erhebung ist selbstverstandlich freiwillig. Ihnen entstehen keine
Nachteile, wenn sie nicht teilnehmen. Im Falle des Widerrufs der Einverstédndniserklarung
werden die bereits_erhobenen Daten entweder gel6scht oder anonymisiert und in dieser
Form weiter genutzt. Auf dem Datenschutzformular geben Sie Ihr unwiderrufliches
Einverstéandnis zur Verwendung der Daten entsprechend der Datenschutzbestimmungen.

Mit lhrer Teilnahme wirden Sie uns helfen, die therapeutischen MaBnahmen in der
Wundbehandlung und deren Nutzen fir die Patienten zu verbessern.

Im Voraus besten Dank fur Ihre Mithilfe,

Prof. Dr. Augustin (Studienleiter)
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CeDeF — Competenzzentrum
Dermatologische Forschung

e Kilinische Forschung nach GCP/ICH

e Dermatotherapie und Dermopharmazie

Zertifiziert nach

DIN EN ISO 9001:2000 @

Zertifikat-Nr. 358279 QM
Hochschulambulanz fiir Wunden
Leiter: Prof. Dr. M. Augustin
Universitatsklinikum HH-Eppendorf
Martinistr. 52, 20246 Hamburg

Tel. 040-42803-5428, Fax -5348
Hotline: 0173-9021384

Studie zum Nachweis des Nutzens der Ultraschall-assistierten Wundbehandlung aus

Sicht von Patienten mit chronischen Wunden

Patienteneinwilligung

Einverstandniserklarung des Patienten

Ich habe die Patienteninformationen zur Studie ,Studie zum Nachweis des Nutzens der
Ultraschall-assistierten Wundbehandlung“ verstanden und bin mit der Studienteilnahme

sowie der pseudonymisierten* Auswertung meiner Daten einverstanden.

Eine Kopie dieser Einverstandniserklarung verbleibt bei mir.

Datum:

Name, Vorname:

StraBe, Hausnummer:

PLZ, Ort

Unterschrift:

* Pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namens und anderer Identifikationsmerkmale durch ein Ken

nzeichen zu dem Zweck,

die Bestimmung des Betroffenen auszuschlieBen oder wesentlich zu erschweren (§ 3 Abs. 6a BDSG).
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