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Zusammenfassung 

Die Schönheitsindustrie hat in den letzten Jahren kaum eine Bezeichnung häufiger 

verwendet als ‚Glow‘. Der Begriff bezieht sich auf einen jugendlichen und ebenmäßi-

gen Teint, der frei von Hautrauigkeiten oder Rötungen ist. Der Wunsch nach glatter, 

fester und ebenmäßiger Gesichtshaut ist jedoch nicht neu, es war schon immer ein 

wesentlicher Aspekt des eigenen Aussehens angesichts der Bedeutung einer optima-

len Hautbeschaffenheit und einer makellosen Ästhetik, Schönheit und Attraktivität. Da-

bei zeigte sich aber in den letzten Jahren ein wachsender Trend zur Verbesserung der 

allgemeinen Hautqualität, nicht nur zur Retusche von Alterserscheinungen wie Falten. 

Trotz der bedeutenden Rolle, die die Hautqualität für die allgemeine Attraktivität spielt, 

gibt es derzeit keine allgemein akzeptierte Definition oder kein globales Messinstru-

ment für diesen Begriff. Allerdings definieren Goldie und Kerscher in ihrer neusten 

Publikation „Skin Quality – A Holistic 360° View: Consensus Results“ aus dem Jahr 

2021 vier emergente Wahrnehmungskategorien (EPCs), die die Hautqualität, das 

Selbstwertgefühl und die Attraktivität einer Person maßgeblich beeinflussen. Die 

EPCs, die für alle Ethnien gelten, sind ‚Einheitlichkeit des Hauttons‘, ‚Glätte der Haut-

oberfläche‘, ‚Hautfestigkeit‘ und ‚Hautglanz‘. Diese EPCs bestehen aus einzelnen Pa-

rametern wie Elastizität, Hydratation, Porengröße, Hautdichte, Falten, Narben, Haare, 

Pigmentierung, Rötung und Helligkeit. Mittels unterschiedlicher Methoden ist es heut-

zutage möglich, diese Parameter zu optimieren. Dabei wird neuerdings auch BoNT-A, 

das intradermal injiziert wird, zur Verbesserung der Hautqualität in Betracht gezogen. 

In den meisten Studien werden zur intradermalen Injektion die BoNT-A Typen ABO 

und ONA verwendet. Eine Studie von Park et al. deutet darauf hin, dass auch INCO 

die Talgproduktion reduzieren und die Gesichtsporen verbessern könnte. Es fehlen 

jedoch noch ausreichende Untersuchungen zur Anwendung von INCO zur Verbesse-

rung der Hautqualität und der EPCs. Das Ziel dieser Projektarbeiten ist es zu ermitteln, 

ob die Parameter der vier EPCs durch die intradermale Injektion mit INCO verbessert 

werden können.  

Die erste Projektarbeit konzentrierte sich auf die Veränderung der EPCs im oberen 

Gesichtsbereich bei 40 Probandinnen im Alter von 30 bis 50 Jahren, die unter erwei-

terten Poren, unebener Hautoberfläche und erhöhter Hautrauigkeit litten. Das Testpro-

dukt (INCO) wurde in kleinen Aliquots von 0,8 U pro Injektionspunkt (IP) appliziert, 

wobei das Gesamtvolumen für jede Probandin 50 U, die auf 60 IPs in den oberen zwei 
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Dritteln des Gesichts aufgeteilt wurden, betrug. Es wurden verschiedene biophysikali-

sche Messverfahren herangezogen, um die Parameter der EPCs zu evaluieren. Zu-

sätzlich wurden die Patientenzufriedenheit (GICS) und eine subjektive, standardisierte 

Evaluation durch die SASSQ bei der Baselinevisite sowie an Tag 30, 60, 90 und 120 

nach der intradermalen Injektion mit INCO durchgeführt. Ergänzend dazu wurden von 

allen Probandinnen Vorher-Nachher-Bilder angefertigt und neun Probandinnen in 

Form eines Leitfadeninterviews befragt. Mögliche Veränderungen der Hautbarriere 

wurden mit einem Mikrobiom zur Baselinevisite, 30 und 60 Tage nach der Behandlung 

bewertet.  

In der zweiten Projektarbeit wurden die Veränderungen der EPCs im unteren Gesichts-

bereich evaluiert. Dabei erfolgte eine placebokontrollierte Untersuchung mit 36 Pro-

bandinnen im Alter von 18 bis 60 Jahren, die ebenfalls unter erweiterten Poren, un-

ebener Hautoberfläche und erhöhter Hautrauigkeit litten. Es wurden 0,025 ml Aliquots, 

entsprechend 0,5 U pro Injektionspunkt (IP), injiziert, wobei das Gesamtvolumen des 

Testprodukts (INCO) für jede Probandin der Verumgruppe 20 U betrug, die auf 40 IPs 

im unteren Gesichtsbereich aufgeteilt wurden. Die Placebogruppe erhielt Kochsalzlö-

sung. Es wurden die hautphysiologischen Parameter der EPCs, die GICS und eine 

subjektive, standardisierte Evaluation durch die SASSQ bei der Baselinevisite sowie 

an Tag 28, 56, 84 und 112 nach der intradermalen Injektion mit INCO durchgeführt. 

Zusätzlich wurden Vorher-Nachher-Bilder angefertigt. 

Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit zeigen, dass sich die EPCs nach intradermaler 

Injektion von INCO im oberen und unteren Gesichtsbereich signifikant verbessert ha-

ben. Insgesamt gab es positive Veränderungen der Parameter Hautebenheit, Poren-

größe und Falten. Ebenso verbesserten sich der Hautglanz durch die Reduzierung der 

Sebumproduktion und die Erythemwerte. Die Elastizität der Haut wurde durch den R0-

Wert im Stirnbereich verbessert und die Hydration der Haut nahm zu. Die Ergebnisse 

des Mikrobioms, pH-Werts und TEWL zeigten, dass die Behandlung die Hautbarriere 

nicht negativ beeinflusste, was darauf hinweist, dass die intradermale Injektion von 

INCO eine sichere Methode zur Verbesserung der Hautqualität darstellt. Auch die 

SASSQs, GICS und die Interviews in der ersten Projektarbeit fielen positiv aus. Die 

Ergebnisse dieser Arbeit liefern somit Beweise dafür, dass intradermale INCO-Injekti-

onen eine vielversprechende Behandlungsmethode zur Verbesserung der Hautquali-

tät darstellen, indem sie eine positive Auswirkung auf die EPCs haben.
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Abstract 

The beauty industry has used the term 'glow' more frequently in recent years than any 

other designation. The term refers to a youthful and even complexion that is free from 

skin roughness or redness. However, the desire for smooth, firm, and even facial skin 

is not new; it has always been a crucial aspect of one's appearance, given the im-

portance of optimal skin texture and flawless aesthetics, beauty, and attractiveness. In 

recent years, there has been a growing trend towards improving overall skin quality, 

not just retouching signs of aging such as wrinkles. Despite the significant role that 

skin quality plays in overall attractiveness, there is currently no universally accepted 

definition or global measuring instrument for this term. However, in their latest publica-

tion "Skin Quality - A Holistic 360° View: Consensus Results" from 2021, Goldie and 

Kerscher define four emerging perception categories (EPCs) that significantly in-

fluence a person's skin quality, self-esteem, and attractiveness. The EPCs, applicable 

to all ethnicities, are ' skin tone evenness', ' skin surface evenness', 'skin firmness,' and 

'skin glow'. These EPCs consist of individual parameters such as elasticity, hydration, 

pore size, skin density, wrinkles, scars, hair, pigmentation, redness, and brightness. 

Nowadays, various methods make it possible to optimize these parameters. Recently, 

intradermal injection of BoNT-A has also been considered for improving skin quality. 

In most studies, BoNT-A types ABO and ONA are used for intradermal injection. A 

study by Park et al. suggests that INCO could also reduce sebum production and im-

prove facial pores. However, further investigations on the application of INCO for im-

proving skin quality and EPCs are still lacking. The aim of this project is to determine 

whether the parameters of the four EPCs can be improved through intradermal injec-

tion with INCO. 

The first project focused on the modification of EPCs in the upper facial area in 40 

female subjects aged 30 to 50 years, who suffered from enlarged pores, uneven skin 

texture, and increased skin roughness. The test product (INCO) was applied in small 

aliquots of 0.8 U per injection point (IP), with a total volume of 50 U for each subject 

divided into 60 IPs in the upper two-thirds of the face. Various biophysical measure-

ment methods were used to evaluate the parameters of the EPCs. In addition, patient 

satisfaction (GICS) and a subjective standardized evaluation using SASSQ were per-

formed at the baseline visit, as well as on day 30, 60, 90, and 120 after intradermal 

injection with INCO. In addition, before and after pictures were taken of all subjects 
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and nine subjects were interviewed in the form of a guided interview. Potential changes 

in the skin barrier were assessed using a microbiome at the baseline visit, 30 and 60 

days after the treatment. 

The second project evaluated the changes in EPCs in the lower facial area. A placebo-

controlled study was conducted with 36 female subjects aged 18 to 60 years, who also 

suffered from enlarged pores, uneven skin texture, and increased skin roughness. Ali-

quots of 0.025 ml, corresponding to 0.5 U per injection point (IP), were injected, with a 

total volume of the test product (INCO) of 20 U for each subject in the verum group, 

divided into 40 IPs in the lower facial area. The placebo group received saline solution. 

The skin physiological parameters of the EPCs, GICS, and a subjective standardized 

evaluation using SASSQ were performed at the baseline visit, as well as on day 28, 

56, 84, and 112 after intradermal injection with INCO. In addition, before and after 

pictures were taken. 

The results of the present study demonstrate that the EPCs significantly improved after 

intradermal injection of INCO in the upper and lower facial areas. Overall, there were 

positive changes in the parameters of skin smoothness, pore size, and wrinkles. Addi-

tionally, skin glow improved through reduced sebum production and erythema values. 

Skin elasticity was enhanced as indicated by the R0 value in the forehead area, and 

skin hydration increased. The results of the microbiome, pH value, and TEWL indicated 

that the treatment did not have a negative impact on the skin barrier, suggesting that 

intradermal injection of INCO is a safe method for improving skin quality. The SASSQs, 

GICS and the interviews in the first project work were also positive. Therefore, the re-

sults of this study provide evidence that intradermal injections of INCO represent a 

promising treatment approach for enhancing skin quality by positively influencing the 

EPCs.
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1. Einleitung 

Es gibt kaum eine Bezeichnung, die in den letzten Jahren mehr von der Schönheitsin-

dustrie verwendet wurde als ‚Glow‘. Der Begriff ist auf Tuben und Tiegeln zu finden 

und wird von Influencer*innen, Models und Stars gehypt. ‚Glow‘ bedeutet ‚Strahlen‘ 

oder ‚Leuchten‘ und bezieht sich auf ein jugendliches sowie ebenmäßiges Hautbild 

ohne Hautrauheiten oder Rötungen [1, 2]. Es ist ein Aussehen, nach dem viele Men-

schen streben und das durch eine Kombination von Faktoren, wie Genetik, Hautpfle-

geroutinen, Lebensstil und Umweltfaktoren, erreicht werden kann. Der Wunsch nach 

einer glatten, straffen, ebenmäßigen Gesichtshaut ist aber nicht neu, sondern immer 

schon das, was sich viele in Bezug auf ihr Erscheinungsbild wünschen [1], denn eine 

optimale Hautbeschaffenheit und ein makelloses Äußeres ist seit jeher bedeutend für 

Schönheit und Attraktivität [3, 4]. Je strahlender und elastischer die Haut ist, desto 

jünger und gesünder wird die Person wahrgenommen [5, 6]. Dabei korreliert der 

Wunsch nach einem ewig jungen Aussehen oft mit den Erscheinungen des tatsächli-

chen Alters. Täglich werden daher Pflegeprodukte für den Körper genutzt, wobei oft 

die Gesichtshaut von Frauen, aber auch Männern im Fokus steht, denn die Hautver-

änderungen, die sich mit zunehmendem Alter in Form von Falten, abnehmender Elas-

tizität und Pigmentierung abzeichnen, haben einen deutlichen Einfluss auf die Attrakti-

vitätswahrnehmung einer Person. Dieser signifikante Einfluss der Hautqualität auf die 

Beurteilung von Alter, Attraktivität, Gesundheit und Jugendlichkeit bei Frauen und 

Männern konnte durch zahlreiche Attraktivitätsstudien belegt werden [5]. Insbesonde-

re bei Frauen ist der sichtbare Hautzustand für die menschliche Partnerwahl relevant, 

da eine schöne Haut die körperliche Anziehungskraft für Männer erhöht [7]. Finkel et 

al. zeigten, dass die männliche Beurteilung der Gesichtsattraktivität von Frauen durch 

die Gesichtshautstruktur, insbesondere durch eine homogene Hautfarbe und Haut-

oberfläche, positiv beeinflusst wird [5, 6]. Die auftretenden Veränderungen während 

des Alterungsprozesses, wie Linien, Falten, Pigmentveränderungen und die Abnahme 

des Hautvolumens, begünstigen daher nicht die Partnerwahl sowie die Attraktivität [8, 

9]. Um dem entgegenzuwirken, hat die Schönheitsindustrie eine Vielzahl von Angebo-

ten entwickelt, wie Pflegeprodukte mit Anti-Aging-Wirkstoffen, Oberflächenbehandlun-

gen der Haut, Laser- und Lichttherapien, Nahrungsergänzungsmittel sowie minimal-

invasive Injektionsverfahren. Im Fokus steht dabei, die sichtbaren Anzeichen der Haut-

alterung zu behandeln, diesen vorzubeugen und ein gesundes Hautbild zu erhalten 

[1]. 
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1.1 Hautqualität 

Nicht nur das Retuschieren von Alterserscheinungen wie Falten, sondern auch die 

Verbesserung der allgemeinen Hautqualität ist in den letzten Jahren ein wachsender 

Trend geworden [1,2]. Immer mehr Menschen suchen nach Wegen, um eine gesun-

de, schöne Haut zu haben. Eine gute Hautqualität zeichnet sich durch eine strahlende 

und glatte Haut aus, die gut hydratisiert ist [1, 2, 5, 8]. Zusätzlich ist die Haut elastisch, 

fest, geschmeidig, ebenmäßig und feinporig. Auch eine gleichmäßige Pigmentierung, 

ohne dunkle Flecken oder Verfärbungen, ist ein Merkmal einer guten Hautqualität [1, 

2, 10, 11]. Obwohl die Hautqualität eine wichtige Rolle für die allgemeine Attraktivität 

spielt, gibt es für den Begriff ‚Hautqualität‘ bisher keine allgemeingültige Definition und 

auch kein globales Messinstrument [1]. Goldie und Kerscher definieren aber in ihrer 

neusten Publikation „Skin Quality – A Holistic 360° View: Consensus Results“ von 

2021 vier emergente Wahrnehmungskategorien (EPCs), die die Hautqualität und das 

damit verbundene Selbstwertgefühl sowie die Attraktivität einer Person maßgeblich 

beeinflussen [2, 12].   

 

1.1.1 Emergente Wahrnehmungskategorien 

Die für alle Ethnien geltenden EPCs sind ‚Gleichmäßigkeit des Hauttons‘, ‚Ebenheit 

der Hautoberfläche‘, ‚Hautfestigkeit‘ und ‚Hautglanz‘ [2]. Diese EPCs setzen sich wie-

derum aus einzelnen Parametern zusammen. Die Kategorie ‚Hautfestigkeit‘ umfasst 

alle viskoelastischen Eigenschaften der Haut, wie die Elastizität, die Straffheit und die 

Hydration [2]. Unter die Kategorie ‚Ebenheit der Hautoberfläche‘ fallen Parameter wie 

Porengröße, Hautdichte, Linien und Falten, Narben, Haare und Klarheit in Form des 

Nichtvorhandenseins von Pickeln oder Flecken [2]. Zu den Parametern, die die Kate-

gorie ‚Ebenheit des Hauttons‘ beschreiben, gehören Pigmentierungen, Rötungen so-

wie Färbungen und Verfärbungen [2]. Die letzte Kategorie, die sich auf den Glanz der 

Haut bezieht, kann durch mehrere Synonyme, wie Ausstrahlung, Leuchtkraft, Hellig-

keit, Lebendigkeit und Teint, beschrieben werden [2].  

Die EPCs unterliegen mit zunehmendem Alter einer Vielzahl von Veränderungen. Die 

Dermis beispielsweise verleiht der gesamten Haut Elastizität und Reißfestigkeit und ist 

für die Medizin sowie Kosmetik von hohem Interesse. Viele Hautprobleme und Zei-

chen der Hautalterung, z. B. Falten, entstehen in dieser Hautschicht, werden an der 

Hautoberfläche sichtbar und beeinflussen damit die Qualität der Haut [13]. Grund da-
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für ist, dass die Dermis hauptsächlich aus Bindegewebszellen wie Fibrozyten und Fib-

roblasten besteht [14]. Diese sind in eine gelartige Grundsubstanz, die extrazelluläre 

Matrix, eingebettet [15]. Die extrazelluläre Matrix ist für die Aufrechterhaltung des Was-

ser- und Elektrolythaushaltes, des Gewebeturgors und der viskoelastischen Eigen-

schaften der Haut verantwortlich. Zusätzlich erfüllt sie wichtige Aufgaben bei der Zell-

migration und -differenzierung sowie bei der Wundheilung [16]. Ihre Grundsubstanz 

besteht aus Glykosaminoglykanen (GAG) und Proteoglykanen (PGs). Da die GAG das 

1000-Fache ihres Eigenvolumens an Wasser binden können, hängen die Hydratation 

der Haut und damit die Hautqualität stark vom Gehalt und von der Verteilung der GAG 

ab [17].  

Die Fibroblasten der extrazellulären Matrix synthetisieren Kollagen, Elastin und Mat-

rixproteine [18, 19]. Besonders Kollagen ist neben Elastin eine der bedeutendsten Fa-

serarten, da es für die Stabilität und Zugfestigkeit der Haut verantwortlich ist. Daher ist 

Kollagen in der gesamten Dermis vorzufinden, überwiegend aber Kollagen des Typs I 

und Typs III [14]. Elastin hingegen ist ein Protein, das den Hauptbestandteil von elas-

tischen Fasern ausmacht und für die Elastizität der Haut verantwortlich ist. Es ist auf 

ein Vielfaches der Länge dehnbar und kann sich bei nachlassender Spannung schnell 

wieder auf die ursprüngliche Länge zurückziehen [14, 16]. 

Während des Alterungsprozesses sinkt die Menge an Kollagen durch eine erhöhte 

Aktivität von Matrix-Metalloproteinasen und eine beeinträchtigte Signalübertragung 

des transformierenden Wachstumsfaktors β, die durch reaktive Sauerstoffspezies in-

duziert wird [13, 20]. Dadurch wird die mechanische Wechselwirkung zwischen Fib-

roblasten und der extrazellulären Matrix beeinträchtigt, was wiederum zu einer Ver-

schlechterung der Fibroblastenfunktion führt und eine weitere Abnahme der Menge an 

dermalem Kollagen zur Folge hat. Zusätzlich verändern sich die GAG und die PGs, 

sodass durch die Verringerung des Gehalts an funktionellen dermalen Bestandteilen 

klinische Alterungsmerkmale wie Falten und Elastizitätsverlust entstehen [20]. 

Auch die Zunahme einer ungleichmäßigen Pigmentierung ist im Alter nicht selten. Die 

Ursache dafür liegt in der Epidermis. Das mehrschichtige keratinisierte Plattenepithel 

der Epidermis besteht überwiegend aus Keratinozyten, die im Laufe der Differenzie-

rung des Verhornungsprozesses durch die Schicht der Epidermis wandern, bis sie sich 

als abgestorbene Zellen von der Oberfläche der Epidermis ablösen [21]. Dieser Pro-

zess beginnt im Stratum basale, in der untersten Schicht der Epidermis. Hier befinden 
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sich basophile, säulen- bis quaderförmige Keratinozyten mit einem großen Kern. Sie 

sind mit dem Stratum basale und benachbarten Zellen durch Desmosomen verbunden 

[4]. Einige dieser proliferierten Zellen bleiben als Stammzellen am Stratum basale haf-

ten, während andere sich zu Keratinozyten des Stratum spinosum differenzieren und 

damit die darüber liegenden Zellen an die Oberfläche drücken [14]. Zusätzlich zu den 

Keratinozyten sind im Stratum basale Melanozyten zu finden. Diese sind der zweithäu-

figste Zelltyp in der Epidermis und für die Pigmentierung der Haut verantwortlich. Sie 

sitzen zwischen den Zellen des Stratum basale und übertragen kontinuierlich den 

Farbstoff Melanin, indem sie das Pigment in Melanosomen anreichern [14, 22]. Die 

Melanosome werden dann über dendritische Fortsätze der Melanozyten durch zyto-

krine Sekretion abgeschnürt. Die freigesetzten Melanosome werden anschließend von 

benachbarten verhornenden Keratinozyten phagozytiert und das Pigment Melanin 

wird an das Cytoplasma der Zellen abgegeben [14, 22]. Die Hautfarbe hängt somit von 

der Melaninproduktion in den Melanozyten und den Transferraten zu den Keratinozy-

ten ab. Gleichzeitig kann eine hohe UV-Strahlung die Produktion von Melanin be-

schleunigen, da Melanin die DNA der Zellen schützt, indem die schädlichen, zerstöre-

rischen UV-Strahlen absorbiert und gestreut werden [22 ,23, 24]. Mit zunehmendem 

Alter können so ‚Altersflecken‘ und eine ungleichmäßige Pigmentierung entstehen. 

Obwohl Altersflecken häufiger bei Menschen über 50 Jahre sichtbar werden, können 

sie auch bei jüngeren Menschen auftreten, die viel Zeit in der Sonne verbringen oder 

Solarien nutzen. Zwar sind Altersflecken in der Regel harmlos, dennoch beeinflussen 

sie die Ebenmäßigkeit des Hauttons und werden daher oft als störend empfunden [6].  

Zusätzlich kann im Laufe der Zeit die Haut trockener und rauer werden. Auch hier liegt 

die Ursache in der Epidermis, genauer im Stratum corneum, der obersten Haut-

schicht. Das Stratum corneum besteht insgesamt aus 15 bis 20 Schichten abgeflach-

ter stark verhornter Zellen, die mit Keratinen gefüllt sind, sich kontinuierlich von der 

Oberfläche der Epidermis ablösen und somit für eine ständige Hautregeneration sor-

gen [25]. Sie ist die wichtigste Barriereschicht der Haut, die kontinuierlich schädlichen 

Noxen aus der Umwelt ausgesetzt ist, den kutanen Wasserhaushalt reguliert und so-

mit vor transepidermalem Wasserverlust (TEWL) schützt [26]. Durch die Metabolisie-

rung von Profilaggrin zu Filaggrin bildet sich der Natural Moisturizing Factor (NMF), 

der durch die Wasserbindungsfähigkeit für das Stratum corneum essenziell ist [27]. 

Faktoren wie der Alterungsprozess, Umweltstressoren und falsche Hautpflegeproduk-
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te können den NMF der Haut stören. Sichtbar wird dies durch eine trockene, schuppi-

ge und raue Hautoberfläche sowie Irritationen und Rötungen [28].  

Darüber hinaus wird das Erscheinungsbild der Haut durch den Hydrolipidmantel ge-

prägt. Dieser kann je nach Alter und Jahreszeit variieren und setzt sich zusammen aus 

Schweiß, transepidermalem Wasser, Lipiden aus dem Talgdrüsensekret und Abfall-

produkten aus dem Verhornungsprozess, wie Keratin und Eiweißspaltprodukte [29]. 

Ebenso entscheidend für den Hautzustand ist der saure pH-Wert der Haut, der als 

Säureschutzmantel die Haut schützt. Ist dieser Säureschutzmantel gestört, können In-

fektionen und Rötungen der Haut begünstigt werden [30, 31]. Dementsprechend sind 

eine funktionierende Barrierefunktion, der Hydrolipidmantel sowie der Säureschutz-

mantel der Haut ausschlaggebend für gesunde Haut [32, 33]. Damit ist die Haut nicht 

nur das größte Organ, das durch die Barrierefunktion den Körper vor vielen Umwelt-

einflüssen schützt [34], sie beeinflusst auch das Erscheinungsbild und damit die EPCs 

der Hautqualität [2]. 

 

1.1.2 Evaluation der EPCs 

Da eine gute Hautqualität in Form von kleinen Poren, ein ebenmäßiger Teint sowie 

eine glatte Hautoberfläche zum Schönheitsideal gehören [1-9], wurden dementspre-

chend invasive und noninvasive Kosmetikbehandlungen entwickelt, um die Hautquali-

tät zu verbessern. Um aber zu prüfen, ob sich die EPCs, die als Indikatoren für Haut-

qualität angesehen werden, verbessert haben, gibt es unterschiedliche qualitative und 

quantitative Messmethoden. Dazu gehören unter anderem die biophysikalischen 

Messmethoden, die zur wissenschaftlichen Messung physikalischer und chemischer 

Hautparameter, die die EPCs beeinflussen, verwendet werden [35, 36, 37]. Nach Goldi 

und Kerscher können zur Evaluation der EPCs, zusätzlich zu den biophysikalischen 

Messmethoden, die Evaluation der Wahrnehmung in Bezug auf die EPCs sowie die 

Analyse des Hautmikrobioms herangezogen werden [2]. In den folgenden Abschnitten 

werden daher die verschiedenen Messmethoden, mit denen die EPCs evaluiert wer-

den können, beschrieben. 
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1.1.2.1 Biophysikalische Messverfahren 

Zur Evaluation der EPCs können Messmethoden für folgende Hautparameter heran-

gezogen werden: Hautrauigkeit, Hautfeuchtigkeit, Sebumproduktion, Porengröße, 

Erythemwert, pH-Wert, transepidermaler Wasserverlust (TEWL) und Hautelastizität [2] 

Die Verfahren der einzelnen Messmethoden zur Evaluation der EPCs sind unter den 

nachfolgenden Punkten erklärt. 

 

1.1.2.1.1 Visioscan VC 20plus 

Die Hautrauigkeit bezieht sich auf die Unebenheit oder Grobheit der Hautoberfläche 

und ist durch Unregelmäßigkeiten sowie Falten und Schuppen gekennzeichnet [1, 2, 

38]. Das Kamerasystem Visioscan VC 20plus kann mit einem speziellen Programm 

die vier SELS-Parameter (Surface Evaluation of the Living Skin) Glattheit (SEsm), 

Rauheit (SEr), Schuppigkeit (SEsc) und Falten (SEw) berechnen [39]. Die Zuverläs-

sigkeit dieses Messprinzips wurde in zahlreichen Studien bewiesen [40-48]. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 1: Messprinzip und SELS-Parameter [39]. 

 

Für die Messungen wird die Sonde des Gerätes senkrecht auf das Messareal gesetzt 

(Abb. 1). In der Sonde, einem kleinen, ergonomischen Gehäuse, befinden sich ein 

hochauflösender Schwarz-Weiß-Videosensor und eine speziell auf Hautbilder abge-

stimmte UV-A-LED. Diese Kamera beleuchtet die Haut gleichmäßig und liefert durch 
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elektronisch gesteuerten Autofokus Bilder von ca. 10 x 8 mm Größe in 255 Grauwert-

stufen. Wie in Abbildung 1 zu erkennen, erscheinen die Falten dunkel und die Schup-

pigkeit wird in Form heller Pixel erkennbar, woraufhin die Software die Bilder hinsicht-

lich verschiedener Parameter auswertet [39]. 

 

1.1.2.1.2 Corneometer CM 825 

Der Wassergehalt des Stratum corneum ist maßgeblich verantwortlich dafür, ob das 

Hautbild ebenmäßig, weich und elastisch oder rau, rissig und schuppig erscheint [49]. 

Daher ist die Hydration des Stratum corneum in der In-vivo-Messung ein zentraler Fak-

tor für die Beschreibung normaler und pathologischer Zustände der Haut oder von 

Hautirritationen [50]. Die Kapazitätsmessung mit dem Corneometer ist durch zahlrei-

che Erwähnungen in der Fachliteratur belegt und stellt somit die meistverbreitete Me-

thode dar, um die Feuchtigkeit der Hautoberfläche genau und reproduzierbar zu be-

stimmen [52-61]. Bei der Messung wird die Corneometer-Sonde senkrecht auf die ge-

wünschte Hautstelle gesetzt, wobei durch den Kontakt der Haut die Messung ausge-

löst wird (Abb. 2). Nach einer Sekunde zeigt ein akustisches Signal, dass die Messung 

erfolgreich war. Der Messwert erscheint auf dem Bildschirm. Für die weitere Messung 

wird die Sonde wieder aufgesetzt [62]. Das Messprinzip basiert, wie in Abbildung 2 

dargestellt, auf einer kapazitiven Messmethode einer dielektrischen Oberfläche, dem 

trockenen Stratum corneum der Hautoberfläche. Wenn das Stratum corneum feucht 

wird, ändern sich gleichzeitig die dielektrischen Eigenschaften. Metallische Leiterbah-

nen auf dem Sondenkopf, die von der Haut durch ein Glasplättchen getrennt sind, 

bauen ein elektrisches Feld zwischen den Bahnen mit wechselseitiger Anziehungskraft 

auf [62]. Auf der einen Metallbahn wird ein Elektronenüberschuss mit negativer Ladung 

erzeugt, auf der anderen ein Elektronenmangel, der positiv geladen ist. Das Corneo-

meter erfasst mit einem Messkondensator kleinste Veränderung der Kapazität durch 

Veränderungen des Wassergehalts des Stratum corneum, wenn das elektrische Streu-

feld die oberste Hautschicht während der Messung durchdrungen hat [62]. Messwerte 

unter 30 bedeuten, dass die Haut sehr trocken ist, Werte zwischen 30 und 45 zeigen, 

dass die Haut ausreichend befeuchtet ist, und Werte über 45 kennzeichnen eine opti-

mal befeuchtete Haut [63, 64, 65]. 
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Abb. 2: Messprinzip des Corneometers [62]. 

 

1.1.2.1.3 Sebumeter SM 815 

Die Talgmenge auf der Hautoberfläche ist ein wesentlicher Faktor bei der Beurteilung 

des Hautzustands, da sie Aufschluss über die Anzahl und Aktivität der Talgdrüsen im 

untersuchten Areal gibt [66]. Für die Untersuchung der Talgmenge eignet sich das 

Sebumeter SM 815, das ebenfalls in zahlreichen Studien verwendet wurde [67-75].  

Die Messung des Sebumeters basiert auf der Fettfleck-Photometrie, wobei die Sonde 

auf das Hautareal gedrückt und ein konstanter Druck von 10 N/cm² sichergestellt wird 

[76]. Dabei kommt ein mattiertes Band in der Kassette des Sebumeters mit der Haut-

oberfläche in Kontakt. Das Band wird, je nach Menge des Sebums, lichtdurchlässig. 

Anhand einer Fotodiode kann somit, wie in Abbildung 3 dargestellt, die Transparenz 

ermittelt werden, die den Sebumgehalt widerspiegelt. Durch einen Schieber an der 

Seite der Kassette lässt sich das Band einfach weitertransportieren, sodass für jede 

Messung, die 30 Sekunden dauert, ein neuer Bandabschnitt verwendet wird. [76].  Die 

Einheit der Messung beträgt µg/ cm2. Die Sebumetriewerte im Stirnbereich unter 100 

stehen dabei für eine trockene und fettarme Haut [77, 78, 79]. Werte zwischen 100 

und 220 liegen im Normalbereich und Werte über 220 kennzeichnen eine fettige Haut 

[77, 78, 79]. Im Wangenbereich stehen Werte unter 70 für eine trockene Haut. Eine 

normale Haut hat im Wangenbereich Werte zwischen 70 und 180 und eine fettige Haut 

weist im Wangenbereich Werte über 180 auf [77, 80]. 
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Abb. 3: Messprinzip des Sebumeters [81]. 

 

1.1.2.1.4 Sebufix SF16 

Das Sebufix SF16 ist eine mikroporöse Spezialfolie mit den Maßen 1,7 cm x 1,7 cm 

und einer Dicke von 0,2 mm, die zusammen mit der Visioscan-Kamera das Sebum des 

Stratum corneum in unterschiedlicher Größe sichtbar machen kann und in einer Viel-

zahl von Studien verwendet wurde [82-89]. Wenn das Sebufix mit der Haut in Berüh-

rung kommt, wird das Sebum als durchsichtige Flecken in verschiedenen Größen je 

nach Aktivität der einzelnen Talgdrüsen sichtbar, wie es in Abbildung 4 zu erkennen 

ist. Je fettiger die Haut ist, desto mehr Flecken sind vorhanden [90, 91]. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 4: Messprinzip Sebufix – fettarme und fettige Haut [90]. 
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1.1.2.1.5 Visioface 1000 D 

Gesichtsporen sind je nach Porengröße und Sebumproduktion bei manchen Men-

schen sichtbarer als bei anderen [92]. Mit Visioface können die Anzahl und die Größe 

der Gesichtsporen evaluiert werden [93]. Es ist ein fotografisches System, bestehend 

aus einer Gesichtsbeleuchtungskabine, die mit 210 weißen LED-Dioden ausgestattet 

ist. Die darin angebrachte 18-Megapixel-Digitalkamera wird von einem Computer aus 

gesteuert [93]. Die begleitende Software ermöglicht die computergestützte Analyse der 

Bilder in Prozentangaben für das gesamte Gesicht, um sichtbare feine und große Ge-

sichtsporen hinsichtlich ihrer Größe und Fläche zu bewerten [94-97]. 

 

1.1.2.1.6 Mexameter MX 18 

Um die Hautqualität in Bezug auf Rötungen zu untersuchen, kann das Mexameter ver-

wendet werden [98]. Dieses Messgerät funktioniert auf der Basis von Absorption und 

Reflexion und wurde in vielen Studien eingesetzt [99-105]. Das Mexameter enthält 16 

Dioden, die an der Peripherie des Fotodetektors angeordnet sind und 568, 660 sowie 

880 Newtonmeter emittieren (Abb. 5). Dies entspricht jeweils grünem, rotem und inf-

rarotem Licht [98, 106]. Die Berechnung des Erythemwerts kann durch den Hämoglob-

ingehalt der Haut durch das reflektierte Licht nach Emissionen im grünen und roten 

Bereich durch die Fotodetektion errechnet werden [98]. Die Ergebnisse werden auf 

einer Skala von 0 bis 1000 dargestellt. Je größer der Erythemwert ist, desto geröteter 

ist das Areal [107]. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 5: Messprinzip des Mexameters [106]. 



Einleitung 
 

11 
Stefanie Glücklich I Der transformative Einfluss von intradermalem Incobotulinumtoxin A auf die Hautqualität: Möglichkeiten und Grenzen 

1.1.2.1.7 Skin-pH-Meter H 905 

Der pH-Wert spiegelt die molare Konzentration von Wasserstoffionen in Lösung wider 

und gibt Auskunft über das Säure-Basen-Verhältnis, das in einer logarithmischen Ska-

la von 0 bis 14 angegeben wird [108]. Der Wert 0 ist dabei am sauersten und 14 am 

alkalischsten; 7 stellt einen neutralen Wert dar. Der physiologische pH-Wert des Stra-

tum corneum beträgt ca. 4,1–5,8 und befindet sich im leicht sauren Bereich [109]. Hau-

terkrankungen oder Unverträglichkeiten sind daher durch einen abweichenden pH-

Wert zu erkennen [110]. Somit hat der pH-Wert der Hautoberfläche durch die Regulie-

rung der Mikroflora einen wesentlichen Einfluss auf den Schutzmechanismus der Haut 

und ist bei der In-vivo-Messung der Hautoberfläche ein bedeutender Faktor bei der 

Beurteilung des Hautzustands und der Verträglichkeit von topischen Kosmetikproduk-

ten [111, 112]. 

Bei den Messungen mit dem Skin-pH-Meter PH 905 wird eine hochwertige Kombi-

Elektrode, wie in Abbildung 6 dargestellt, auf die Haut gesetzt. Diese Kombi-Elektrode 

vereint die H+-ionensensitive Elektrode und die Referenzelektrode in einem Stab 

[113]. Im Sondengriff befindet sich die Messelektronik, die in vielen Studien zur Mes-

sung des pH-Werts der Haut verwendet wurde [114-121]. Die Messung wird mit der 

Taste an der Seite der Sonde gestartet. Die Messwerte erscheinen dann sofort auf 

dem Bildschirm. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 6: Messprinzip des pH-Werts [113]. 
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1.1.2.1.8 Tewameter TM 300 

Bei der Messung des transepidermalen Wasserverlustes (TEWL) wird die Verände-

rung der Wasserdampfdichte an der Hautoberfläche erhoben [122]. Wenn der Was-

serverlust über der Haut 0 entspricht, ist auch die Feuchtigkeit in der Luft neben der 

Hautoberfläche die gleiche Feuchtigkeit wie die in der Umgebung. Wenn der Wasser-

verlust der Haut zunehmen würde, dann würde die Feuchtigkeit neben der Hautober-

fläche in der Umgebung zunehmen [123]. Dadurch entsteht nach Imhof et al. ein 

Feuchtigkeitsgradient über der Hautoberfläche, der proportional zum Wasserverlust ist 

[124]. Daher werden Messungen der Wasserdampfdichte über eine festgelegte Flä-

che der Hautoberfläche in einem festgelegten Zeitraum durchgeführt. Die Einheiten für 

den TEWL werden in Gramm Wasser pro Quadratmeter pro Stunde angegeben (g·m 

–2 ·h)–1 ) [124]. Der TEWL ist ein wesentlicher Parameter zur objektiven Beurteilung 

der Bewertung und Überprüfung subklinischer Barrierestörungen sowie der Wirksam-

keit und Verträglichkeit von Dermatokosmetik [125, 126]. Dabei ist die Evaporimetrie 

mit dem Tewameter TM 300 die gebräuchlichste Methode zur Bestimmung des TEWL 

in Studien, wobei der Wasserverdampfungsgradient auf der Hautoberfläche gemessen 

wird [127-134]. Weil der TEWL direkt mit einer Funktionsstörung der Hautbarriere kor-

reliert, sollte er bei gesunder Haut so niedrig wie möglich sein. Niedrigere Werte kor-

relieren daher mit weniger Wasserverlust und hohe Werte korrelieren mit erhöhtem 

Wasserverlust sowie schlechter Barrierefunktion [135]. 

Tewameter-TM-300-Geräte bestehen aus einem Hohlzylinder mit einer offenen Kam-

mer. Vor Beginn der Messung wird die Sonde auf der Haut platziert. Danach muss die 

Messung durch Drücken der Taste an der Seite des Sondengriffs gestartet und durch 

erneutes Drücken nach 40 Sekunden beendet werden [122]. Wenn der Zylinder auf 

die Haut gesetzt wird, diffundiert der Wasserdampf der Hautoberfläche durch die Kam-

mer hinaus in die Umgebung (Abb. 7). Durch Sensoren im Zylinder kann so der Feuch-

tigkeitsgradient bzw. die Wassermenge, die von der Haut abgedampft wird, stabil und 

genau gemessen werden [122].     
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Abb. 7: Messprinzip des Tewameters [122]. 

 

1.1.2.1.9 Cutometer Dual MPA 580 

Die gebräuchlichste Methode zur Bestimmung der mechanischen Hauteigenschaften 

der Haut ist die Cutometrie mit dem Cutometer MPA 580 [136-155]. Sie ist von großer 

Bedeutung bei der Therapieüberwachung von Erkrankungen, die die Hautelastizität 

beeinträchtigen, und in der Wirksamkeitsbewertung von Anti-Aging-Wirkstoffen [156]. 

Dieses Verfahren funktioniert nach dem Saugverfahren, bei dem eine Pumpe im Ge-

rät einen Unterdruck erzeugt, der die Haut in die Öffnung der Messsonde zieht [156]. 

Nachdem der Druck nachlässt, versucht die Haut wieder in ihren ursprünglichen Zu-

stand zurückzukehren. Die Ergebnisse in Form einer Kurve, wie in Abbildung 8 darge-

stellt, basieren auf den unterschiedlichen Kräften von Elastin und Kollagen [156]. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 8: Messkurve des Cutometers [156]. 
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Im Inneren der Sonde wird die Eindringtiefe der Haut durch ein optisches Messsystem 

erfasst, das aus einer Lichtquelle, einer Empfängerdiode und zwei gegenüberliegen-

den Spiegelprismen besteht [143]. Letztere leiten den Lichtstrahl weiter, wobei die an-

kommende Lichtintensität je nach Eindringtiefe variiert. Es wird gemessen, wie sich 

die Haut nach dem Ansaugen widersetzt und in den Ursprungszustand zurückbildet. 

Diese Dehnungs- und Rückbildungskurven werden in einem Koordinatensystem (Ein-

dringtiefe in mm/Zeit) dargestellt. Die Viskoelastizität des Hautareals kann so anhand 

der Zeit-Dehnungs-Kurven durch linear basierte R-Parameter bestimmt werden [143]. 

R0 gibt die maximale Eindringtiefe in Millimetern und somit die Festigkeit der Haut 

wieder. R1 und R4 messen die Fähigkeit der Haut, sich in den Ausgangszustand zu-

rückzubilden, angegeben durch die minimale Amplitude in Millimetern. R2 repräsen-

tiert die Bruttoelastizität, indem er das Verhältnis von Ansaugen zu Rückbildung in 

Prozent angibt. R3 und R9 zeigen "Ermüdungseffekte", die sich durch wiederholtes 

Ansaugen und Entspannen in Millimetern zeigen. R5 misst den Anteil der Nettoelasti-

zität während des Ansaugens im Verhältnis zum elastischen Teil der Kurve während 

der Entspannung in Prozent. R6 gibt den Anteil der Viskoelastizität an der Gesamt-

kurve an, während R7 den Anteil der Elastizität in der Gesamtkurve angibt. R8 misst 

die Gesamtrückbildung nach dem Abstellen des Unterdrucks in Millimetern. 

 

1.1.2.2 Mikrobiomanalysen zur EPC-Evaluation 

Die Haut fungiert durch ihre physische Barriere als Schnittstelle des menschlichen Kör-

pers zur Umwelt. Dabei spielt sie eine bedeutende Rolle für die menschliche Gesund-

heit, weil sie das Eindringen fremder Krankheitserreger verhindert. Gleichzeitig ist die 

Haut aber von Millionen von Bakterien, Pilzen und Viren besiedelt, die das Mikrobiom 

der Haut bilden [157-161]. Ist das Mikrobiom gestört, können Hauterkrankungen oder 

systemische Erkrankungen die Folgen sein [157]. 

Insgesamt sind die Mikroben der Haut unterschiedlichen ökologischen Belastungen, 

z. B. der Feuchtigkeit, der Temperatur, dem pH-Wert und der Zusammensetzung von 

antimikrobiellen Peptiden und Lipiden, ausgesetzt [162]. Hautstrukturen, wie Haarfolli-

kel und Talgdrüsen sowie ekkrine und apokrine Drüsen, werden zudem von einzigarti-

gen Mikroben besiedelt [162, 163]. Analysen mittels 16S-rRNA-Sequenzierung zeig-

ten, dass die mikrobielle Zusammensetzung der Mikroben der Haut zu 51,8 % aus 

Actinobakterien, 24,4 % aus Firmicutes, 16,5 % aus Proteobakterien und 6,3 % aus 
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Bacteroidetes bestehen [6]. Die Mehrzahl der identifizierten Gattungen sind Cutibak-

terien, Corynebakterien und Staphylokokken [162, 164]. In Sequenzierungsunter-su-

chungen wurde ermittelt, dass das Mikrobiom und die Häufigkeit jeder Gruppe einer 

gesunden Haut dabei aber von der Physiologie der Hautstelle abhängig sind [165-170]. 

Hautareale, die vermehrt Talgdrüsen aufweisen, wie die Stirn in Abbildung 9, werden 

vermehrt von Cutibakterien besiedelt [165, 170]. Bakterien wie Corynebakterien und 

Staphylokokken bevorzugen hingegen eine feuchte Umgebung, z. B. die Achselhöh-

len, die Ellenbeugen oder die Fußsohlen, wie in Abbildung 9 aufgezeigt [165, 170, 

171]. Trockene Hautareale sind demgegenüber mit gemischten Bakterienarten, wie β-

Proteobacteria und Flavobacteriales, besiedelt [164, 172]. Im Gegensatz zu bakteriel-

len Gemeinschaften besiedeln Pilze alle Körperstellen, unabhängig von der Physiolo-

gie. Dennoch sind sie im Vergleich zu den Bakterien weniger dominant vorzufinden 

[165, 169]. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 9: Mikrobiom menschlicher Haut [171]. 

 

Die Mikroben der Haut haben unterschiedliche Anpassungen, um auf der Haut überle-

ben zu können. Dabei benutzen sie verschiedene Ressourcen, die im Schweiß, im 

Talg und in der Hornschicht vorhanden sind [165]. Cutibakterien können beispiels-

weise in der anoxischen Talgdrüse gedeihen. Mithilfe von Proteasen setzen sie aus 
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Hautproteinen die Aminosäure Arginin frei, mit Lipasen werden Triglyceridlipide im 

Talg abgebaut, um wiederum freie Fettsäuren freizusetzen, die die Anhaftung von Bak-

terien begünstigen [165,173-178]. Da Corynebakterien nicht ihre eigenen Lipide syn-

thetisieren können, werden die Lipide des Talgs auch von Corynebakterien verwertet, 

indem sie die Lipidverbindungen nutzen, um die Corynemycolsäuren zu erzeugen, mit 

der sie ihre Zelloberfläche beschichten [166, 178]. Staphylokokken sind halotolerant 

und haben somit die Fähigkeit, dem hohen Salzgehalt von Schweiß zu widerstehen. 

So können sie den im Schweiß vorhandenen Harnstoff als Stickstoffquelle nutzen [165, 

166]. Weitere Strategien, die das Überleben der Staphylokokken begünstigen, sind 

unter anderem die Synthese verschiedener Oberflächenbeschichtungen, die das An-

heften an die Haut fördern, und die Synthese von Proteasen, die Nährstoffe aus dem 

Stratum corneum freisetzen [165, 166]. 

Zusätzlich zur Physiologie der Hautstelle variieren die Vielfalt und Häufigkeit des Mik-

robioms der Haut zwischen Geschlecht, Alter, Jahreszeiten, ethnischer Zugehörigkeit 

sowie verschiedenen Stressoren, z. B. physiologischen Verletzungen und psychischer 

Angst [179-184]. In der Pubertät tritt beispielsweise das Cutibacterium acnes durch 

einen erhöhten Sebumgehalt verstärkt auf, was das Mikrobiom ebenfalls verändern 

kann [178, 185, 186]. Bei unter Akne leidenden Jugendlichen sind die Hypersekretion 

von Talg, die abnormale Proliferation und Differenzierung von Keratinozyten im Haar-

follikel sowie die bakterielle Besiedelung und Entzündungsreaktion für diese Haut-

krankheit verantwortlich [24, 25]. Das hautsympathische Cutibacterium acnes löst da-

bei die Entzündungsreaktionen aus, die zu subklinischen und entzündlichen Akne-Lä-

sionen führen [187, 188]. Dies geschieht durch die Freisetzung von proinflammatori-

schen Zytokinen und die Expression von antimikrobiellen Peptiden. Die Überkolonisie-

rung des Cutibacterium acnes verursacht die Aktivierung des Monozyten-Toll-like-Re-

zeptors 2 (TLR2), was zur Produktion von Interleukin-12 (IL-12) und Interleukin-8 (IL-

8) führt [189, 190]. IL-12 ist das wichtigste proinflammatorische Zytokin, das von Mo-

nozyten als Reaktion auf eindringende grampositive Organismen synthetisiert wird 

[189, 190, 191]. Untersuchungen haben gezeigt, dass verschiedene Phylotypen von 

Cutibacterium acnes für die Schwere der Akne-Läsion verantwortlich sind, da sie die 

angeborene Immunität aktivieren [190, 192]. Darüber hinaus konnten durch Genom-

vergleich verschiedener Stämme von Cutibacterium acnes unterschiedliche Subtypen 

zwischen Hautbereichen ohne und mit Akne-Läsionen identifiziert werden [190, 193]. 
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Daher steht die Schwere der Akne möglicherweise mit den Subtypen des Cutibac-

terium acnes im Zusammenhang. 

Aber nicht nur bei Akne, sondern auch bei sehr trockener Haut, wie bei der atopischen 

Dermatitis, wird das Mikrobiom der Haut stark beeinflusst. Verantwortlich sind dafür 

eine überschießende Reaktion des Immunsystems und eine gestörte Schutzfunktion 

der Haut, was eine juckende und entzündliche Hautbarrierestörung zur Folge hat, die 

etwa 20 % der Kinder und 10 % der Erwachsenen betrifft [194]. Dadurch zeigen Pati-

enten mit atopischer Dermatitis eine starke Dysbiose, die durch eine Verringerung der 

mikrobiellen Vielfalt gekennzeichnet ist [195]. Für die Dysfunktion der epidermalen 

Hautbarriere werden vor allem Null-Mutationen im Filaggrin-(FLG-)Gen verantwortlich 

gemacht, das die Bildung von Filaggrin verhindert. Während der Differenzierung der 

Keratinozyten wird Filaggrin proteolytisch in zehn bis zwölf Filaggrin-Monomere ge-

spalten, die dafür verantwortlich sind, dass sich Keratin-Intermediärfilamente zu Mak-

rofibrillen verbinden. Dadurch verdichten sich die Keratinozyten und Korneozyten wer-

den gebildet. Nachfolgend werden die Filaggrinpeptide zu hydrophilen Aminosäuren 

und deren Metaboliten abgebaut, die dafür sorgen, dass das Stratum corneum genü-

gend Wasser binden kann und flexibel bleibt. Durch die Veränderung infolge der FLG-

Mutation und die Verminderung oder das Fehlen von Filaggrin verliert die Haut an 

Feuchtigkeit [196]. Zusätzlich liegen durch die FLG-Mutation auch weniger Filaggrin-

Abbauprodukte wie Urocansäure und Pyrrolidoncarbonsäure vor, was zu einem An-

stieg des pH-Werts führt, der die Proliferation und die Besiedlung von Staphylococcus 

aureus begünstigt [194]. So kann das grampositive opportunistische Bakterium, das 

sowohl oberflächliche als auch invasive Hautinfektionen verursachen kann, die Ent-

zündung verschlimmern [194, 196]. 

Es gibt eine wachsende Zahl von Forschungsergebnissen, die Einblicke in die mikro-

biellen Gemeinschaften der Haut, einschließlich ihrer Zusammensetzung und Wech-

selwirkungen mit dem Immunsystem, geben [169]. Diese Untersuchungen sind von 

Bedeutung, weil so die Ätiologie von häufig auftretenden Hauterkrankungen, wie Ek-

zemen, erklärt werden kann [169, 170]. Die Beziehung zwischen Hautmikrobiom und 

Hautqualität ist komplex und noch nicht vollständig verstanden. Untersuchungen ha-

ben jedoch gezeigt, dass die Aufrechterhaltung eines gesunden und vielfältigen Haut-

mikrobioms zur Verbesserung der Gesamtqualität der Haut beitragen kann [194, 196]. 

Somit könnten auch Mikrobiomanalysen zur Evaluation von EPCs hilfreich sein, um 
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die Parameter Klarheit in Form von dem Nichtvorhandenseins von Pickeln, Rötungen 

und Hydration zu untersuchen [2]. 

 

1.1.2.3 EPC-Evaluation durch Scientific Assessment  

Scale of Skin Quality   

Eine weitere Methode, um die EPCs der Hautqualität zu evaluieren, ist die im interdis-

ziplinären Forschungsansatz entwickelte Scientific Assessment Scale of Skin Quality 

(SASSQ) [197]. Die SASSQ ist ein photonumerisches, standardisiertes Instrument zur 

Beurteilung der Hautqualität bei Frauen. Ihr Prinzip basiert auf Hautparametern, die 

mithilfe einer fünfstufigen Likert-Skala anhand der Intensität bewertet werden. Die Pa-

rameter sind, wie in Abbildung 10 dargestellt, Elastizität, Falten, Rauheit, Pigmentie-

rung, Rötungen und Porengröße. Die Einstufungsgrade sind 0 für keine Ausprägung, 

1 für milde Ausprägung, 2 für moderate Ausprägung, 3 für starke Ausprägung und 4 

für sehr starke Ausprägung. Nur für den Parameter Porengröße werden folgen-de In-

tensitätsstufen verwendet: 0 für fein, 1 für klein, 2 für moderat, 3 für groß und 4 für sehr 

groß [197]. 

Laut Eiben-Nielson kann je nach Altersgruppe oder Forschungsschwerpunkt die Quali-

tät der Haut in unterschiedlichen Patientenbedürfnissen bzw. Parametern variieren. 

Diese Parameter beinhalten nach Eiben-Nielson Hautfeuchtigkeit, Elastizität, Festig-

keit, Rauigkeit, Fältchen, Pigmentverschiebungen, Porengröße und Hautunreinheiten 

[197]. Je positiver diese Hautparameter ausfallen, desto besser ist die Hautqualität, 

was wiederum die Attraktivität einer Person erhöht [1, 2]. Da diese Parameter iden-

tisch zu den Parametern der EPCs sind, kann die SASSQ als Ergänzung zur subjekti-

ven Evaluation hinzugezogen werden. 
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Abb. 10: SASSQ-Hautparameter nach Eiben-Nielsen [197]. 

 

1.1.2.4 Standardisierte Vorher-Nachher-Bilder 

Um sichtbare Veränderungen der ECPs festzuhalten, können standardisierte Vorher-

Nachher-Bilder hilfreich sein. Die 3D LifeViz Micro, ein tragbares 3D-System zur Haut-

mikrostrukturanalyse, bietet die bestmögliche Reproduzierbarkeit digitaler Fotografien. 

Sie wurde für Nahaufnahmen von Hautoberflächenaufnahmen beliebiger Körper- oder 

Gesichtsbereiche entwickelt [198]. Durch die lebensechten 3D-Bilder ist es möglich, 

kleine Bereiche unter oder über der Hautoberfläche objektiv zu quantifizieren. Beim 

Anfertigen der Bilder können der Abstand der Probandin zur Kamera, die Perspektiven 

und die Beleuchtung standardisiert werden. Das softwaregesteuerte Kamerasystem 

sorgt dafür, dass die Kameraeinstellungen stets gleichbleiben. Nach der Aufnahme der 

Fotos können diese durch die Vorschau auf dem Monitor überprüft werden [198]. So 

können sichtbare Parameter der EPCs mithilfe der Vorher-Nachher-Bilder verglichen 

und dokumentiert werden. Gleichzeitig können die Bilder zusammen mit dem SASSQ 

kombiniert und ausgewertet werden. 
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1.1.2.5 EPC-Evaluation durch Global-Impression-of-Change-Scale 

Die Global-Impression-of-Change-Scale (GICS) ist ein subjektives Bewertungsinstru-

ment, mit dem die allgemeine Verbesserung oder Veränderung eines Zustands einer 

Person bewertet werden kann. Daher werden die GICS häufig in klinischen Studien, 

in der medizinischen Forschung und im Gesundheitswesen verwendet, um die Wirk-

samkeit einer Behandlung oder Intervention zu bewerten [199-201]. 

Die Gesamtveränderung wird auf einer Sieben-Punkte-Skala, wie in Abbildung 11 dar-

gestellt, bewertet. Die GICS ist somit ein vielseitiges und einfach zu handhabendes 

Instrument. Es ist jedoch zu bedenken, dass die GICS subjektiv ist und durch persön-

liche Vorurteile, Erwartungen sowie Placeboeffekte beeinflusst werden kann [199-

201]. Daher ist es essenziell, die GICS mit objektiven Messmethoden zu kombinieren. 

Dennoch kann auch die GICS hilfreich sein, um die ECPs der Hautqualität zu evaluie-

ren, da Verbesserungen oder Verschlechterungen der Haut gemessen werden kön-

nen. Die GICS ermöglicht es, den Gesamteindruck der Hautqualität, die EPCs oder 

einzelne Parameter der EPCs miteinander zu vergleichen. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 11: Eigene Darstellung Global-Impression-of-Change-Scale (GICS). 
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1.1.2.6 EPC-Evaluation durch qualitative Interviews 

Die biophysikalischen Messmethoden umfassen die Analyse statistischer, quantitati-

ver Daten, die durch die Evaluation mit der SASSQ sowie der GICS durch subjektives 

Empfinden der Probandinnen unterstützt werden können. Dennoch können auch in 

den Fragebögen und Selbsteinschätzungen die Meinungen zu den ECPs nicht ausrei-

chend beleuchtet werden. Daher könnten qualitative Evaluationsmethoden für die Eva-

luation der EPCs nützlich sein, da die qualitative Forschung im Wesentlichen aus dem 

Entdeckungszusammenhang und dem Entwickeln von neuen und kontextreichen Hy-

pothesen, Theorien und Bezugsrahmen besteht [202, 203]. Dabei ist das qualitative 

Forschungsparadigma durch die Motivation zu neuartigen Fragestellungen und Ideen 

sowie komplexe Gegenstände gekennzeichnet [204]. Auch wenn die qualitativen For-

schungen mit einer methodischen Offenheit, einem flexiblen Vorgehen sowie einem 

niedrigen Messniveau, Datennähe und einer interpretativen Datenanalyse einherge-

hen, können detaillierte, subjektive und individuelle Erkenntnisse ermittelt werden 

[205, 206, 207]. Somit könnte eine detaillierte subjektive Analyse der EPC-Parameter 

durch qualitative Interviews von Bedeutung sein, um eine umfassende Beurteilung der 

EPCs zu ermöglichen. 

Als qualitative Interviews werden in der empirischen Sozialforschung Kommunikati-

onssysteme beschrieben, die speziell für die Erhebungssituation erstellt werden und 

sich vom traditionellen standardisierten Fragebogen abheben [208-210]. Sie bieten die 

Möglichkeit, offener an zu untersuchende Phänomene heranzugehen als mit anderen 

standardisierten, objektivistischen Forschungsstrategien. Das Interview ermöglicht es, 

im Gegensatz zum Fragebogen, die Perspektive der Betroffenen durch biographische 

Erzählungen und Beschreibungen aus dem Alltag näher zu untersuchen und zu hin-

terfragen [211]. Meinungen, Einschätzungen und Stellungnahmen der befragten Per-

son können so ermittelt werden [212]. Allerdings geht es in der akademischen For-

schung, anders als in der kommerziellen Forschung, nicht primär um das Kennenler-

nen der Befragten, sondern je nach Forschungsfrage darum, aufgestellte Hypothesen 

zu untersuchen [108]. Daher ist ein Großteil der Forschung darauf ausgelegt, Hypo-

thesen zu überprüfen, wobei häufig ein strukturiertes Interviewformat verwendet wird. 

Dabei sind die Fragen und Analysemethoden standardisiert. Andere Forschungsan-

sätze können aber das Ziel haben, Bedeutungen und Wahrnehmungen zu erforschen, 

um durch ein besseres Verständnis Hypothesen zu generieren [108]. Dabei sollten die 

Befragten ermutigt und in der Lage sein, durch ausführliche Beschreibungen von 
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Phänomenen den gewünschten Forschungsansatz zu untersuchen und die Gedanken 

dazu zu teilen. Die Interpretation oder die Analyse der Textdokumente der gesagten 

Inhalte wird den Ermittlern überlassen [213].  

Insgesamt können qualitative Interviews in unstrukturierte, halbstrukturierte und struk-

turierte Interviews unterschieden werden [108, 214-219], wobei halbstrukturierte Inter-

views das verbreitetste Interviewformat für qualitative Forschung darstellen [220]. Sie 

können entweder mit einer Einzelperson oder in Gruppen durchgeführt werden [108]. 

Dabei wird das Interview im Voraus zu einem festgelegten Zeitpunkt und Ort außerhalb 

des Alltagsgeschehens geplant. Die Befragung besteht dann aus vorher festgelegten 

offenen Fragen, wobei andere Fragen aus dem Dialog zwischen dem Interviewer und 

den Interviewpartnern entstehen können [218].  

Das halbstrukturierte Interview stellt somit eine geeignete Methode dar, um festzustel-

len, ob sich die Parameter der EPCs verändert haben. Es ermöglicht zudem detaillierte 

Nachfragen und eine Berücksichtigung der geäußerten Ansichten. Auf diese Weise 

wird die Evaluation der EPCs durch Interviews zu einem hilfreichen Ansatz. Die ge-

wonnenen Aussagen können anschließend mit den Ergebnissen der biophysikali-

schen Messmethoden verglichen werden, wodurch vollständige Zusammenhänge aus 

der Kombination von quantitativer und qualitativer Forschung entstehen [218, 212, 

213]. 

 

1.2 Allgemeine Therapiemöglichkeiten zur Verbesserung  

der EPCs 

Da für Patienten eine lange Haltbarkeit und keine Ausfallzeiten bei Behandlungen zur 

Verjüngung der Haut wichtig sind, sind minimalinvasive ästhetische Behandlungen zur 

Verbesserung der Hautqualität und zur Verzögerung des Alterungsprozesses gefrag-

ter denn je [1]. Zu den meistgefragten Behandlungen gehören neben dem Chemical 

Peeling, Microneedeling und Lead Fine Lift (LFL), photodynamische Therapien (PDT), 

mikrofokussierter Ultraschall (MFU-V) und Lasertherapie [221, 222]. Weitere Verfah-

ren zur Revitalisierung der Haut sind Injektionen von Calcium-Hydroxylapatit (CaHA) 

und autologe Verfahren wie der Transfer von thrombozytenreichem Plasma (PRP), 

autologem konditioniertem Serum (ACS) oder autologem konditioniertem Plasma 

(ACP). Trotz der guten Ergebnisse dieser Behandlungen ist die intradermale Injektion 



Einleitung 
 

23 
Stefanie Glücklich I Der transformative Einfluss von intradermalem Incobotulinumtoxin A auf die Hautqualität: Möglichkeiten und Grenzen 

von Hyaluronsäure (HA) die wirksamste und sicherste Behandlung zur Verbesserung 

der Hautqualität [221]. 

Die größte Menge an nativer HA kommt im menschlichen Körper in der Haut vor, die 

mit 7–8 g HA etwa 50–56 % des Gesamtkörpergehalts ausmacht. Die Polymerisation 

von HA wird durch eine oder mehrere der drei HA-Synthasen (HAS1, HAS2 und HAS3) 

herbeigeführt. Nachfolgend kann HA durch die Wirkung von Hyaluronidase-1 (HYAL1) 

und Hyaluronidase-2 (HYAL2) metabolisiert werden [221]. Hyaluronsäure ist ein we-

sentlicher stabilisierender Bestandteil der extrazellulären Matrix (EZM), die als Netz-

werk aus extrazellulären Makromolekülen und Mineralien wie Kollagen, Enzymen, Gly-

koproteinen und Hydroxyapatit Wasser in großen Mengen binden kann und somit aus-

schlaggebend für die Hydratationshomöostase ist [223]. Sie erfüllt zudem zentrale Auf-

gaben im extrazellulären Stofftransport wie bei der Diffusion von Elektrolyten, Nähr-

stoffen und Abbauprodukten im Gewebe. Zudem ist HA essenziell für die Proliferation, 

Differenzierung und Migration von Zellen. Dadurch, dass sie die Fibroblastenprolifera-

tion und -aktivität anregt, wird die Biosynthese von Kollagen und anderen Bestandtei-

len der EZM erhöht [224].  

Da der menschliche Körper im Altern kontinuierlich Baustoffe im Gewebe abbaut, wird 

auch der Anteil an HA in der Haut geringer [225]. Die Haut weist eine geringere HA-

Stoffwechselrate und eine reduzierte Expression von Proteoglykanen auf, was eine 

Verschlechterung der Hautfunktion zur Folge hat. Laut Tzellos et al. ist in juvenilen vs. 

adulten lichtgeschützten Hautproben die Genexpression von HAS-1, HAS-2, HYAL-2 

und HYAL-3 in adulter Haut signifikant herunterreguliert. Dies ist auf eine geringere 

HA-Stoffwechselrate bei der intrinsischen Hautalterung zurückzuführen, was zu einer 

geringeren Menge an HA in der intrinsisch gealterten adulten Haut führt [221]. Dadurch 

scheint die Haut im Alter dünner, substanzärmer sowie pergamentartiger zu sein und 

weist Elastizitäts- und Gewebsverlust sowie Faltenbildung auf. Wird der Haut ein HA-

Präparat hinzugefügt, wird sie wieder praller, fester und straffer. Die Falten verschwin-

den, das Volumen wird wieder erkennbar und die Zellproliferation sowie die Wundhei-

lung werden begünstigt [226, 227]. Hyaluronsäure kann nachweislich zu einer Stimu-

lation von Fibroblasten und somit zu einer Synthese von Kollagen anregen, was zur 

Verbesserung des Turgors und der Elastizität führen kann [12]. Dieser ganzheitliche 

Ansatz wird als ‚Skin Booster‘-Behandlung bezeichnet, wobei eine 30-G-Nadel mit se-

rieller Punktionstechnik bevorzugt wird, um den Füllstoff über eine größere Fläche in 

der Haut zu verteilen [222, 223].  Die intradermale Injektion mit einer HA-Konzentration 
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von 12–20mg/ml kann die Haut bis zu 12 Monate hydrieren und die Hautqualität 

dadurch verbessern. Aktuelle Untersuchungen von Hertz-Kleptow et al. sowie Ker-

scher et al. belegen, dass die Hautfeuchtigkeitswerte bereits nach einer Behandlung 

mit einem HA-Produkt (HA-Konzentration 20 mg/ml, Mikroinjektionstechnik, 1 ml pro 

Gesichtsseite) im unteren Wangenbereich signifikant ansteigen. Zwei Behandlungen 

mit einem HA-Produkt (HA-Konzentration 20 mg/ml, Mikroinjektionstechnik, 1 ml pro 

Gesichtsseite) im Abstand von 4 Wochen zeigten ebenfalls, dass die Hautfeuchtigkeit 

im Vergleich zum Ausgangswert signifikant gestiegen ist [224, 228- 232]. Zusätzlich 

können sich durch die intradermale Injektion von HA die Rauheit der Hautoberfläche 

und die Hautelastizität erheblich verbessern. Dies macht den Einsatz von HA in der 

Forschung zur Verbesserung der EPCs und der Hautqualität besonders interessant 

[222]. 

 

1.3 Therapiemöglichkeiten zur Verbesserung der EPCs  

mit Botulinumtoxin A 

Nicht nur HA, sondern auch Botulinumtoxin A (BoNT-A) findet immer mehr Zuspruch 

zur Behandlung der Hautqualität. Normalerweise ist BoNT-A nur als ‚Wunderwaffe‘ 

gegen Falten bekannt, denn bereits die Injektion kleiner Mengen BoNT-A in bestimm-

te Gesichtsmuskeln bewirkt eine lokalisierte Muskelentspannung, die durch den Ruhe-

tonus der muskulären Gegenspieler die darüber liegende Haut glättet und somit Fal-

ten reduziert [233]. So können in der ästhetischen Dermatologie und plastischen Chi-

rurgie Falten, wie hyperfunktionelle Glabellafalten (GFL), durch die verringerte Mus-

kelaktivität geglättet werden [233-238]. Daher ist die lokale Injektion von BoNT-A zur 

Standardbehandlung geworden. 

 

1.3.1 Molekularer Aufbau und Wirkungsweise von Botulinumtoxin A 

Nachdem J. und A. Carruthers im Jahr 1990 das erste Mal über eine Verringerung der 

Hautfalten durch BoNT-A berichteten [239, 241], ist die Behandlung mit BoNT-A der 

häufigste ästhetisch-chirurgische Eingriff weltweit geworden [242]. BoNT-A wird von 

einem Wildtyp-Stamm des Anaerobier-Bakteriums Clostridium botulinum synthetisiert 

und ist damit Teil eines hochmolekularen Komplexes [240]. Insgesamt gibt es acht 

Subtypen des Botulinumtoxins, die mit Zusatzbezeichnungen (A, B, Cα, Cβ, D-G) ge-

kennzeichnet sind [239]. Sie unterscheiden sich in ihrer Struktur, dem Zielprotein, der 
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Wirkungsdauer und toxischen Potenz, haben aber alle die gleiche Wirkungsweise, in-

dem sie die cholinergen Nerven blockieren [24, 239, 240]. Somit können unterschied-

liche Funktionsproteine, die an der Erregungsübertragung beteiligt sind, durch ver-

schiedene Subtypen von Botulinumtoxin zerstört werden [239]. 

Die Signalübertragung an der cholinergen Nervenendigung und die damit verbundene 

Muskelkontraktion erfolgt über die Freisetzung des Neurotransmitters Acetylcholin. 

Wird dieser Vorgang unterdrückt, so wird die Kontraktion des Muskels gehemmt [243, 

244]. Das Präparat ‚Botox‘ besteht aus einem Proteinkomplex aus 150 kDa schwerem 

Neurotoxin und nicht toxischen Proteinen wie Hämagglutinen [236]. Dieser Protein-

komplex ist eine zinkbindende Endopeptidase und wird im Bakterium zunächst als 

lange Polypeptidkette hergestellt. Diese Polypeptidkette besteht aus zwei Protein-Un-

tereinheiten: der leichten Kette (ca. 50 kDa) mit dem lähmend wirkenden Neurotoxin A 

und der schweren Kette (ca. 100 kDa) [245], die für die Bindung an der Nervenzelle 

verantwortlich ist. Beide Ketten sind über eine Disulfidbrücke miteinander verbunden 

[238]. Nach der Injektion von BoNT-A bindet sich, wie in Abbildung 12 dargestellt, die 

schwere Kette an spezifische Plasmamembranrezeptoren cholinerger Nervenendigun-

gen, die Acetylcholin als Neurotransmitter verwenden. Gleichzeitig wird die Aufnahme 

des Toxins durch Endocytose in die präsynaptische Endigung aktiviert [246] und das 

Toxin in die Zelle transportiert, wo es im Cytoplasma freigesetzt wird. Dort wird die 

toxische Wirkung, nämlich die Unterbrechung der Erregungsübertragung der Synap-

sen zu den Muskelzellen, freigesetzt, indem die Spaltung der Proteasen aktiviert wird 

[9]. Dies geschieht intrazellulär durch Ansäuerung der Endosomen, durch die die Disul-

fidbrücken gespalten werden. Dadurch erfolgt die Freisetzung ins Cytoplasma [24]. Im 

terminalen Axon somatischer und vegetativer Nerven fungiert die leichte Kette als 

Zink-Endopeptidase und ist somit in der Lage, verschiedene Proteine des Vesikelfusi-

ons-Apparates zu spalten. Damit kann die Exocytose der Vesikel verhindert werden. 

Das Protein bei BoNT-A ist das an der Innenseite der Axonmembran sitzende SNAP-

25 (synaptosomal-associated protein of 25 kDa), das für die Bindung und Freisetzung 

von Acetylcholin aus den Vesikeln der Nervenendigungen verantwortlich ist [24]. Durch 

die Spaltung von SNAP-25 wird die Verschmelzung der acetylcholingefüllten Vesikel 

mit der Plasmamembran unterdrückt, sodass die Ausschüttung des Botenstoffes Ace-

tylcholin in den synaptischen Spalt der motorischen Endplatte blockiert wird [24, 247]. 

Dadurch, dass keine Erregungsübertragung mehr vom Nerv auf den Muskel stattfinden 

kann, kommt es zu einer Lähmung der Muskulatur. 
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Abb. 12: Wirkmechanismus von Botulinumtoxin A und B an der Synapse nach Naumann et al. [242]. 

 

1.4 Intradermale Injektion von Botulinumtoxin A zur  

Verbesserung der EPCs 

Einer der früher veröffentlichten Berichte über die ästhetische Verwendung von BoNT-

A zeigt, dass eine kombinierte Behandlung der oberen Gesichtsfalten bei der Ge-

sichtsverjüngung hochwirksam ist [247, 248]. Auch die gleichzeitigen Behandlungen 

von oberen Gesichtsfalten mit unterschiedlichen Dosierungen bis insgesamt 96 U wa-

ren sicher und wirksam bei der Verbesserung des Erscheinungsbildes [249, 250]. Die 

aktuelle Konsensempfehlung zur Gesichtsverjüngung empfiehlt ebenfalls einen ganz-

heitlichen Ansatz mit einer gleichzeitigen Behandlung mehrerer Bereiche, einschließ-

lich Bunny-Linien und Augenbrauenpositionierung [251-255]. Neu ist die Injektions-

technik ,Micro- oder Mesobotox´, bei der verdünntes BoNT-A in Form mehrfacher, in-

tradermaler Mikroinjektionen (intradermales BoNT-A) injiziert wird [248, 256, 257] und 

nicht wie sonst, wie in Abbildung 13 dargestellt, intramuskulär. 
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Abb. 13: Intramuskuläre und intradermale Injektion [256]. 

 

Durch diese Injektionstechnik werden nur die oberflächlichen Ausdrucksmuskeln von 

Gesicht und Hals blockiert. Laut Iranmanesh et al. ist intradermales Botox eine effizi-

ente und attraktive Methode zur Gesichtsverjüngung, da der mittlere und untere Ge-

sichtsbereich geliftet werden kann und zusätzlich feine Falten im Stirn-, Augen- und 

Wangenbereich reduziert werden können [256]. Die Anzahl der Injektionspunkte des 

intradermalen BoNT-A bei den ausgewählten Studien von Iranmanesh et al. variierte 

dabei zwischen 4 und 999 Punkten, wie in Abbildung 14 dargestellt [256]. Es können 

die gesamte Stirn von unten Haaransatz bis zur oberen Augenbraue (A), die Augen-

brauen, die Glabella und der obere Nasenrücken (B), die lateralen, mittleren und me-

dialen Teile der Infraorbitalregion (C), die Stirn und die seitlichen Teile von orbiculars 

oculi sowie Platysma (D), die Schläfen- und Wangenbereiche (E), das gesamte Ge-

sicht (F) sowie der untere Gesichts- und Halsbereich (G) behandelt werden [256]. 
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Abb. 14: Injektionspunkte intradermales BoNT-A nach Iranmanesh et al. [256]. 

 

Für die objektive Evaluation der Studien wurden Augenbrauenhöhenmessung, Hautvi-

siometer, computergestützte Bildanalyse, Hautbiopsien, Immunhistochemie (IHC), bi-

ophysikalische Messung (Erythemindex, Melaninindex, TEWL und Rauheit der Haut-

oberflächen), Cutometer, Sebumeter und dermatoskopische Messverfahren verwen-

det [258-266]. Zu den subjektiven Bewertungsmethoden gehörten Skalen wie der glo-

bale Wert der ästhetischen Verbesserung (GICS) und die visuelle Analogskala (VAS) 

zur Schmerzbewertung. Aus den ausgewählten Studien ging hervor, dass die intrader-

male Injektion von BoNT-A im Stirnbereich in der Regel zu einem natürlicheren Aus-

sehen führt und weniger Komplikationen, wie Ptosis der Augenbrauen, hervorbringt 

[252, 253, 258]. Auch ergab die Anwendung, dass es im Augenbrauenbereich und in 

periokulären Bereichen zu einer Anhebung der Augenbrauen kommt und eine perioku-

läre Verjüngung [8, 9] möglich ist. Im Glabella-Gebiet hingegen ist die intramuskuläre 

Injektion von BoNT-A im Vergleich zur intradermalen Injektion wirksamer [250, 253, 

254, 258]. Im unteren Drittel des Gesichts könnte intradermales BoNT-A bessere Er-

gebnisse bei Probanden mit mittelschwerem Faltenbild erzielen [256]. Darüber hinaus 

stimuliert intradermales BoNT-A die Kollagenproduktion, es reduziert den Abbau von 

Fibroblasten, verbessert die Hautelastizität und verringert den TEWL sowie die Rau-

heit der Hautoberfläche [254, 260-264]. In fünf Studien konnten in der Kombination 
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von intradermalem BoNT-A und HA zusätzlich eine Gesichtsverjüngung, Faltenredu-

zierung und erhöhte Hautfeuchtigkeit festgestellt werden [248, 246, 256].  

Um den Einfluss verschiedener intradermal injizierter Formulierungen von BoNT-A auf 

die EPCs und die Hautqualität genauer zu bestimmen, bedarf es weiterer Studien. Eine 

Suche in Datenbanken wie PubMed zum Terminus ‚Microbotox‘ oder ‚intradermale In-

jektion‘ ergab, dass beim intradermalen BoNT-A die Typen Onabotulinumtoxin A 

(OBA), Abobotulinumtoxin (ABO) A und Incobotulinumtoxin A (INCO) injiziert werden 

können [166]. Bis Oktober 2021 wurde aber zur intradermalen Injektion von BoNT-A 

am häufigsten OBA mit der Konzentration von 10–20 u/cc OBA verwendet [266]. Es 

gibt zwar auch Studien zur intradermalen Injektion von INCO, allerdings wurden diese 

Untersuchungen überwiegend mit asiatischen Probandinnen durchgeführt [268]. Dabei 

scheint INCO eine vielversprechende Option für die intradermale Injektion darzustel-

len. 

 

1.5 Incobotulinumtoxin A 

Allgemein unterscheiden sich die drei BoNT-A-Formulierungen in der Konzentration 

des Wirkstoffes bzw. der Menge pro Injektionsflasche, werden aber alle nach einem 

ähnlichen Verfahren hergestellt [269]. Dabei wird das Bakterium Clostridium botulinum 

in großen Chargen unter anaeroben Bedingungen fermentiert. Dadurch vermehrt sich 

das Bakterium und scheidet das Toxin aus. Danach wird das Bakterium aus dem Ge-

misch entfernt, sodass eine Mischung zurückbleibt, in der nur das Toxin vorhanden ist. 

Diese Mischung wird getrennt und gereinigt, sodass der Toxinkomplex von den restli-

chen Bestandteilen der Bakterien befreit ist. Danach werden Exzipienten, wie Hu-

manserumalbumin, hinzugefügt. Je nachdem, welches Präparat hergestellt wird, kön-

nen Natriumchlorid, Lactose oder Saccharose als Hilfsstoffe zugefügt werden [269].  

Die Molekularstruktur und der Herstellungsprozess von INCO ähneln sich mit den an-

deren BoNT-A-Produkten. Der Effekt ist von der Dosierung bzw. der Rekonstitution 

abhängig [272-274]. Allerdings wird INCO einer weiteren Reinigung unterzogen, so-

dass INCO frei von komplexierenden Proteinen ist [270]. Dies hat den Vorteil, dass 

das Risiko der Entwicklung einer Antikörperreaktion verringert wird [269]. Aufgrund der 

möglicherweise besseren Verträglichkeit von INCO bei Patienten bietet es sich an, 

diesen Wirkstoff weiter zu untersuchen, insbesondere hinsichtlich seiner intradermalen 

Wirkung auf die EPCs und die Hautqualität.  
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1.6 Zielsetzung und Hintergrund der Projektarbeit 

Im Laufe der Zeit hat sich die Art und Weise, wie BoNT-A in der ästhetischen Medizin 

verwendet wird, durch die klinischen Entwicklungen und Erfahrungen weiterentwickelt. 

Dementsprechend versuchen aktuelle Behandlungsstrategien ein natürlicheres Aus-

sehen zu erzielen und das allgemeine Erscheinungsbild des Gesichts zu verbessern 

[249]. Mit diesem Ansatz behandeln viele Therapeuten mehrere Bereiche des Ge-

sichts. Dabei ist aber nicht nur das Reduzieren von Anzeichen der Hautalterung, z. B. 

Falten, von Bedeutung, vielmehr soll ein jugendliches und ebenmäßiges Hautbild er-

reicht werden. Dies impliziert eine glatte, ebenmäßige Hautoberfläche mit feinen Poren 

ohne Rötungen und Unreinheiten [2, 275]. 

Um die Hautqualität zu verbessern und die Gesichtsverjüngung zu bewerten, wurden 

bereits verschiedene Untersuchungen durchgeführt, bei denen BoNT-A intradermal in-

jiziert wurde. Dabei konnten Verbesserungen in einzelnen Parametern der EPCs fest-

gestellt werden. Die Ergebnisbewertungen umfassten unter anderem eine subjektive 

Zufriedenheit und die biophysikalischen Parameter wie Hautrauigkeit, Elastizität, Haut-

feuchtigkeit, TEWL, Erythem, Melaninindex und Sebummenge.  

In der Studie von Xi ji et al. wurden insgesamt 30 U BoNT-A, verdünnt in 2,6 ml Koch-

salzlösung mit einer Konzentration bei 12,5 U/ml, in die Gesichtshaut bei einer BoNT-

A-Gruppe und einer Kontrollgruppe (Kochsalzlösung) injiziert. Die Injektionstiefe be-

trug 0,8 mm in der oberen Gesichtshälfte und 1,0 mm im unteren Gesicht [20]. Dabei 

zeigten der Erythem- und Melaninindex der BoNT-A-Gruppe bis zu 12 Wochen nach 

der Injektion keine statistischen Unterschiede zur Kontrollgruppe. Die Hautelastizität 

und die Hautrauigkeit verbesserten sich ebenfalls nach 12 Wochen bei der BoNT-A-

Gruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe. Auch Oh et al. haben in einer In-vitro-Studie 

gezeigt, dass BoNT-A die Kollagenproduktion signifikant steigern und den Kollagenab-

bau in dermalen Fibroblasten herunterregulieren kann [276, 277]. Ähnlich wurde in der 

In-vivo-Studie von Chang et al. durch histologische Untersuchungen zwei Monate nach 

einer BoNT-A-Injektion eine verstärkte Kollagenablagerung festgestellt [278, 279].  

Weitere Berichte und klinische Studien haben sich ebenfalls mit der Wirksamkeit von 

intradermalen BoNT-A zur Behandlung von Gesichtsrötungen beschäftigt. Die rando-

misierte, doppelblinde klinische Split-Face-Studie von Kim et al. zielte darauf ab, die 

Wirksamkeit und Sicherheit von intradermalem BoNT-A bei Probandinnen mit Ro-

sazea objektiv zu untersuchen. Die Ergebnisse zeigten, dass sich der Erythemindex 
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auf der Gesichtshälfte, die mit BoNT-A behandelt wurde, verringert hat [280]. Weitere 

Studien konnten zeigen, dass die intradermale Injektion von BoNT-A zur Behandlung 

von Gesichtsrötungen bei Rosazea sowohl wirksam als auch sicher zu sein scheint 

[281-286]. 

Rose und Goldberg untersuchten im Jahr 2013 insgesamt 25 Probandinnen mit Se-

borrhoe und ließen die Vermutung aufkommen, dass BoNT-A wirksam zur Behandlung 

von vergrößerten Poren ist und die Sebumproduktion verringern kann. Bei der Unter-

suchung wurde jedes 300-U-Fläschchen mit ABA unter Verwendung von 3 ml bakteri-

ostatischer Kochsalzlösung verdünnt. Insgesamt wurden 30 bis 45 U BoTN-A mit einer 

30-G-Nadel intradermal injiziert [287]. Die Talgproduktion wurde zu Beginn und nach 

der Behandlung mit einem Sebometer gemessen. Die Ergebnisse zeigten, dass nach 

der intradermalen Behandlung mit BoNT-A eine deutlich geringere Sebumproduktion 

gemessen wurde. Die Sebometer-Messwerte zeigten eine durchschnittliche Abnahme 

der Talgproduktion um 75 % nach einer Woche, 80 % nach einem Monat, 73 % nach 

zwei Monate und 59 % nach drei Monaten [287, 288]. Auch Daten aus In-vitro- und In-

vivo-Studien weisen darauf hin, dass BoNT-A eine Möglichkeit zur Behandlung von 

Seborrhoe darstellen könnte, weil davon ausgegangen wird, dass BoNT-A eine abnor-

male Talgdrüsenaktivität regulieren kann [288], indem die cholinerge Übertragung und 

andere Neurotransmitterwege der Talgdrüsen gehemmt werden [288]. 

Ähnlich haben Shah et al. in einer retrospektiven Studie die intradermale Injektion von 

BoNT-A als mögliche Strategie zur Behandlung von fettiger Haut und vergrößerten 

Gesichtsporen beschrieben. Hierbei wurden 20 Probanden mit fettiger Haut und ver-

größerten Poren mit intradermalem ONA in der T-Zone behandelt und die Ergebnisse 

nach 4 Wochen fotografisch ausgewertet. Siebzehn von 20 Probanden berichteten 

nach der Behandlung von einer Verbesserung des Sebumgehalts. Objektive Messun-

gen der Talgproduktion nach der Behandlung wurden nicht durchgeführt [289], ebenso 

fehlen Langzeitdaten. Auch weitere Studien bestätigten, dass intradermale Injektionen 

von BoNT-A wirksam und sicher zur Behandlung von überschüssigem Talg sowie ver-

größerten Gesichtsporen sind [288, 290, 291].  

In den meisten der für diese Arbeit herangezogenen Studien wurden ABO und ONA 

für die intradermale Injektion genutzt. Park et al. beschrieben jedoch, dass auch die 

intradermale Injektion mit INCO eine reduzierte Talgproduktion und verbesserte Ge-

sichtsporen begünstigen könnte [292]. Dennoch fehlen bisher ausreichende Untersu-
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chungen zur intradermalen Injektion von INCO zur Verbesserung der Hautqualität und 

den EPCs. Es ist daher offensichtlich, dass mehr Daten von guter Qualität benötigt 

werden, um INCO zur Anwendung von intradermalen Behandlungen zu untersuchen, 

denn INCO hat den Vorteil, dass es durch den geringeren Proteinanteil das Risiko der 

Entwicklung einer Antikörperreaktion verringert. Auch wurden in den meisten Studien 

zur intradermalen Injektion mit BoNT-A einzelne Parameter, beispielsweise die Se-

bumproduktion oder der Erythemwert, evaluiert. Eine ganzheitliche Evaluation zu den 

vier EPCs, die die Grundlage für die Bewertung der Hautqualität darstellen, gibt es 

noch nicht. Es wäre daher interessant zu ermitteln, ob durch eine intradermale Injekti-

on mit INCO verschiedene Parameter der EPCs gleichzeitig beeinflusst werden und 

die Hautqualität ganzheitlich gesteigert werden kann. Daher beschäftigt sich die vor-

kiegende vorliegenden Projektarbeit mit der Frage, welche Parameter der vier EPCs 

durch die intradermale Injektion mit INCO verbessert werden können. Die Projektarbeit 

ist in zwei Teile aufgeteilt, die sich einerseits mit der Evaluation der EPCs im oberen 

und mittleren Gesicht und andererseits mit dem unteren Gesicht befassen. Durch die 

Zusammenführung der Ergebnisse kann eine ganzheitliche Bewertung der Verbesse-

rung der Hautqualität im Gesicht erzielt werden.
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2. Probanden, Material und Methoden 

2.1 Projektteil 1 

Das Ziel der ersten Projektarbeit war es zu ermitteln, welche Parameter der EPCs des 

oberen und mittleren Gesichtsbereichs durch die intradermale Injektion anhand des 

Präparates INCO ([150 kDa]/NT 201) verbessert werden können. Das Produkt wurde 

bereits für die nachgewiesenen Wirksamkeits- und Sicherheitsergebnisse aus klini-

schen Studien für die Behandlung von Falten positiv bewertet [273, 274]. Bei der vor-

liegenden Untersuchung zur Verbesserung der Hautqualität standen die Kategorien 

‚Ebenheit der Hautoberfläche‘, ‚Hautglanz‘ und ‚Hautfestigkeit‘ im Fokus.  

Um den Forschungsansatz nachgehen zu können, wurden die Veränderungen der 

Rauheitsparameter der Hautoberfläche wie Hautglättung (SEsm), Hautrauigkeit (SEr), 

Schuppigkeit (SEsc) und Falten (SEw) nach intradermaler Injektion von INCO in den 

oberen zwei Dritteln des Gesichts im Vergleich zum Ausgangswert evaluiert. Zusätz-

lich wurden Veränderungen der hautphysiologischen Parameter wie pH-Wert, TEWL, 

Sebumetrie, Cutometrie, Corneometrie und mögliche Veränderungen im Mikrobiom 

der Haut nach 4 und nach 8 Wochen der Behandlung objektiv ausgewertet.  

Die subjektive Evaluation, wie die Probandenzufriedenheit, wurde mithilfe von GICS 

und SASSQ nach 30, 60, 90 und 120 Tagen nach intradermaler Injektion erhoben. Des 

Weiteren wurden neun Probandeninterviews durchgeführt, um Veränderungen der 

Hautparameter der EPCs genauer beschreiben zu können. Zusätzlich wurden vor der 

intradermalen Injektion von INCO und bei jeder nachfolgenden Visite Bilder der be-

handelten Gesichtsbereiche der Probandinnen aufgenommen, um auch dort Verän-

derungen der Parameter der EPCs visuell festzuhalten. 

Beim Projekt zur Verbesserung der Parameter der EPCs im oberen und mittleren Ge-

sichtsbereich durch die intradermale Injektion von INCO handelte es sich um eine In-

terventionsstudie (Phase II), die durch die Ethikkommission (EK) der Ärztekammer 

Hamburg und der Bundesbehörde für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ge-

nehmigt wurde (Anhang A1 S. VIII und A2 S. IX). Der Zeitraum für die Untersuchungen 

betrug bis zu 120 Tage, zuzüglich der individuellen Dauer des Screenings (Tag -14 bis 

0). In Übereinstimmung mit der Deklaration von Helsinki und dem Einwilligungsformu-

lar konnten die Probandinnen das Projekt jederzeit, ohne Strafe oder Verlust von Vor-

teilen, auf die die Probandinnen sonst Anspruch haben, abbrechen. Sowohl der Ab-

bruch als auch die Gründe für den vorzeitigen Abbruch wurden in den CRFs erfasst. 
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2.1.1 Probandenkollektiv, Einschlusskriterien und  

         Ausschlusskriterien 

Die Rekrutierung erfolgte durch geschaltete Anzeigen und Aushänge in der Universität 

Hamburg sowie durch Mund-zu-Mund-Propaganda. Insgesamt wurden in diese klini-

sche Untersuchung 40 weibliche Probanden im Alter von 30 bis 50 Jahren aufgenom-

men, die kaukasischer Herkunft waren und an erweiterten Poren, unebener Hautober-

fläche und erhöhter Hautrauigkeit litten. Dabei mussten alle Kriterien mit mindestens 

mäßiger Intensität bewertet werden. Dies wurde durch einen Prüfer anhand der 

SASSQ beim Screening beurteilt. Des Weiteren waren ein stabiler Gesundheitszu-

stand und ein stabiles Hautpflegeregime grundlegend. Frauen im gebärfähigen Alter 

mussten eine hochwirksame Methode zur Empfängnisverhütung anwenden. Für die 

Zwecke dieser Leitlinien galten Methoden als hochwirksame Verhütungsmethoden, die 

bei konsequenter und korrekter Anwendung eine Misserfolgsrate von weniger als 1 % 

pro Jahr erreichen können. Zu diesen Methoden gehörten kombinierte östrogen- und 

gestagenhaltige hormonelle Kontrazeption in Verbindung mit einer Ovulationshem-

mung, hormonelle Verhütung nur mit Gestagen in Verbindung mit Ovulationshem-

mung, Intrauterinpessar (IUP), intrauterines hormonfreisetzendes System, bilateraler 

Eileiterverschluss und Vasektomie des Partners. Alle Probandinnen haben unter-

schrieben, dass sie über die Abläufe des Projekts informiert wurden und bereit sind, 

sich an alle Verfahren im Laufe der Untersuchung zu halten. 

Die Probandinnen konnten nicht an der Studie teilnehmen, wenn sie eine Behandlung 

mit BoNT-A eines beliebigen Serotyps in der Stirn oder im Ober- und Mittelgesicht 

innerhalb von 6 Monaten vor der Injektion erhalten haben. Des Weiteren wurden Pro-

bandinnen vom Projekt ausgeschlossen, die mit einem beliebigen kosmetischen Ge-

sichtsverfahren (z. B. einer Hautauffüllung, einem chemischen Peeling oder einer Pho-

torejuvenation) im Ober- und Mittelgesicht innerhalb der letzten 12 Monate behandelt 

wurden. Weitere Ausschlusskriterien der Probandinnen waren jegliches vorheriges 

Einbringen von permanentem Material im Ober- und Mittelgesicht, geplante Behand-

lung mit BoNT-A jeglichen Serotyps im Gesicht während des Studienzeitraums und 

alle anderen geplanten kosmetischen Gesichtsbehandlungen im Gesicht während des 

Studienzeitraums. Zusätzlich durften Probandinnen mit geplanten Operationen im Zeit-

raum des Projekts oder Narben im Ober- und Mittelgesicht, ausgeprägter Gesichtsas-

ymmetrie, Ptosis der Augenlider, ausgeprägter Brauen-Ptosis und einer Fazialisparese 

nicht teilnehmen. Während der Untersuchung mussten die Probandinnen vorzeitig 



Probanden, Material und Methoden – Projektteil 1 
 

36 
Stefanie Glücklich I Der transformative Einfluss von intradermalem Incobotulinumtoxin A auf die Hautqualität: Möglichkeiten und Grenzen 

vom Prüfarzt ausgeschlossen werden, wenn sie die Einverständniserklärung widerru-

fen hätten, eine Schwangerschaft vorlag oder wenn die Fortsetzung der Behandlung 

ein unannehmbar hohes Risiko für die Probandin darstellen würde. 

 

2.1.2 Visiten 

Probandinnen, die sich für die Teilnahme am Projekt entschieden haben, mussten für 

bis zu 6 Besuche, einschließlich möglicher außerplanmäßiger Besuche, in das Prüf-

zentrum kommen. Insgesamt dauerte das Projekt etwa 5 Monate. Während des Scree-

ning-Besuch wurde den Probandinnen ein Identifizierungscode zugeteilt, unter dessen 

Verwendung die pseudonymisierten Ergebnisse verarbeitet wurden. Zusätzlich wurde 

die schriftliche Einwilligungserklärung zur Aufnahme in das Projekt abgegeben. Es 

wurden zudem Untersuchungen und Beurteilungen durchgeführt, um die Eignung zur 

Teilnahme zu prüfen. Dazu gehörten körperliche Untersuchungen von z. B. Vitalpara-

metern (Blutdruck und Herzfrequenz) sowie Körpergröße und Gewicht. Die Probandin-

nen wurden zu ihrer Krankengeschichte befragt und es wurde geklärt, welche Medika-

mente sie zu diesem Zeitpunkt nahmen. Zu Studienbeginn wurden vor der Messung 

mikrobiologische Proben entnommen. Es handelte sich dabei um nicht invasive Abstri-

che mit einem Wattetupfer. Der Versand der Biomaterialien erfolgte mit dem Num-

merncode, der jeder Probandin zum Projektbeginn zugewiesen wurde. An den Bioma-

terialien wurde eine Hochdurchsatz-Sequenzierung von bakteriellen 16S-rRNA-Genen 

mit bioinformatischer Datenanalyse durchgeführt. Im Anschluss erfolgten zusätzliche 

Beurteilungen und hautphysiologische Untersuchungen. Für die Untersuchungen 

wurde eine Akklimatisierungszeit von 30 Minuten vorgesehen. Nachfolgend die Mes-

sungen anhand biophysikalischer Messverfahren durchgeführt, die ebenfalls 30 Minu-

ten dauerten. Des Weiteren wurde ein Urin-Schwangerschaftstest vorgenommen und 

die Vitalparameter (z. B. Blutdruck) wurden gemessen. Die Probandinnen wurden ge-

beten, die Medikamente, die sie einnehmen, sowie jegliche Nebenwirkungen oder Ver-

änderungen des Gesundheitszustands seit dem letzten Besuch zu bestätigen. Sie wur-

den außerdem gebeten, Fragebögen zu ihrer persönlichen Beurteilung der Hautwahr-

nehmung auszufüllen. Auch ein Prüfer beurteilte die Haut der Probandinnen. Zum Ab-

schluss wurden Fotos des Gesichts der Probandinnen aufgenommen. Bevor die Pro-

bandinnen die Behandlung mit INCO erhielten, mussten alle Untersuchungen und Be-

urteilungen abgeschlossen werden und der Schwangerschaftstest musste negativ 

ausfallen. 
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Für die Nachbeobachtung wurden die Probandinnen gebeten, 30, 60, 90 und 120 Ta-

gen nach der Behandlung in das Prüfzentrum zu kommen. Dabei wurden sie zu den 

Medikamenten, die sie einnahmen, sowie über jegliche Nebenwirkungen oder Verän-

derungen ihres Gesundheitszustands seit der letzten Visite befragt. Es wurden die Vi-

talwerte gemessen und ein Prüfarzt beurteilte eventuell aufgetretene Nebenwirkun-

gen. Es wurden erneut hautphysiologische Untersuchungen durchgeführt. Nach 30 

und 60 Tagen wurden zusätzlich mikrobiologische Proben entnommen. Bei jeder Visite 

füllten die Probandinnen Fragebögen zu ihrer persönlichen Beurteilung der Hautwahr-

nehmung aus und es wurden Fotoaufnahmen des Gesichts gemacht. Ein Prüfer beur-

teilte ebenfalls die Gesichtshaut der Probandinnen. Während der letzten Visite wurden 

die Probandinnen erneut körperlich untersucht. Ein Prüfarzt beurteilte die Medika-

mente, die die Probandinnen einnahmen, sowie jegliche Nebenwirkungen oder Verän-

derungen des Gesundheitszustands. Auch hier füllten alle Probandinnen Fragebögen 

zu ihrer persönlichen Beurteilung der Hautwahrnehmung aus und es wurden Fotos des 

Gesichts aufgenommen. Zum Abschluss beurteilte ein Prüfer wieder den Hautzustand 

der Probandinnen. Die Details zur Projektdurchführung sind in Tabelle 1 vermerkt. 
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Tabelle 1: Ablauf Projektteil 1. 

 
 

  

Besuchsplan:   

 

  

 

 

  V1  V2  V3  V4-V5  V6 

Tag  -14 bis -3  1  30 60, 90 
 

120 

Einwilligungserklärung  X          

Eignung  X  X        

Urin-Schwangerschaftstest    X      X 

Mikrobiologische Proben  X X X1  

Demografische Daten  X          

Krankengeschichte / Be-

gleiterkrankungen  

X          

Blutdruck & Herzfrequenz  X  X  X  X   X 

Körpergröße   X          

Körpergewicht  X        X  

Körperliche Untersuchung  X        X  

Beurteilung durch Proban-

din (GICS, SASSQ)   

  X  X  X  X  

Beurteilung durch den 

Prüfarzt (GICS, SASSQ)  

  X   X  X  X  

Fotoaufnahmen     X  X  X  X  

Biophysikalische Messver-

fahren 

 X X X X 

Unerwünschte Ereignisse 

(UE)  

X  X  X  X  X  

Aktive Beurteilung von An-

zeichen und Symptomen 

einer systemischen Ver-

breitung von Toxinen  

  X (nach der 

Injektion)  

X  X  X  

Frage nach vorherigen und  

Begleitmedikationen/  

Behandlungen  

X  X  X  X  X  

Injektion des Prüfpräparats    X2      

Leitfadeninterview  X X  X 

 

 

 

GICS = Skala zur Gesamteinschätzung der globalen Veränderung  

SASSQ = Scientific Assessment Scale of Skin Quality 
1 Probenentnahme nach 8 Wochen 
2 Nach der Behandlung verblieben die Probandinnen zur Sicherheitsbeobachtung durch das Personal 

des Prüfzentrums für 30 Min. im Prüfzentrum.  
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2.1.3 Verabreichung des Prüfpräparats 

Alle Probanden erhielten das Testprodukt INCO A 50 U, das von Merz Group Ser-

vices GmbH hergestellt wurde. Das Produkt wurde in einem Klarglasfläschchen gelie-

fert. Jede Durchstechflasche INCO enthielt eine Menge steriles lyophilisiertes festes 

Material mit einer biologischen Aktivität von 50 Maus-LD50U, was ungefähr 600 pg 

Neurotoxin entspricht. Die Hilfsstoffe zur Stabilisierung der Endformulierung sind Sac-

charose und human Serumalbumin, um die Adsorption des Neurotoxins an Behälter, 

Spritze und Nadel zu verhindern. Das Testprodukt wurde in der ersten Projektarbeit  in 

2 ml Natriumchloridlösung gelöst. Diese Lösung wurde in eine 0,5-ml-Insulinspritze mit 

einer 32-G-Nadel gefüllt und in kleinen Aliquots von 0,8 U pro Injektionspunkt (IP) ap-

pliziert. Vor der Injektion wurde die zu behandelnde Stelle gereinigt. Massage, Vor- 

oder Nachkühlung und Lokalanästhetika waren nicht erlaubt. Insgesamt betrug das zu 

injizierende Gesamtvolumen für jede Probandin der Projektarbeit 50 U, die auf 60 IPs 

in den oberen zwei Dritteln des Gesichts aufgeteilt wurden (Abb. 15). Die Injektion 

wurde von einem erfahrenen Facharzt durchgeführt. Dabei wurde das Prüfpräparat in 

die Dermis als Quaddeln gesetzt. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 15: Injektionsschema Projekt 1 (Abbildung nach Eiben-Nielsen) [197]. 
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2.1.4 Quantitative Messmethoden 

Zur quantitativen Beurteilung der Verbesserung der EPC-Parameter im Projektteil 1 

wurden die unter Punkt 1.1.2.1 beschriebenen biophysikalischen Messungen unter 

standardisierten Bedingungen vor und nach der Behandlung mit INCO durchgeführt. 

Die Probandinnen durften ihr Gesicht 6 Stunden vor der Messung nicht waschen, ein-

cremen oder schminken. Die Laborräume waren klimatisiert und hatten eine konstante 

relative Luftfeuchtigkeit von ca. 50 % bei 20 °C. Zusätzlich ermöglichten klimaopti-

mierte Wartebereiche eine schnelle und zuverlässige Akklimatisierung nach 30 Minu-

ten. Alle biophysikalischen Messungen erfolgten vor der Anwendung von INCO sowie 

nach 30, 60, 90 und 120 Tagen unter Verwendung einer Schablone, wie in Abbildung 

16 dargestellt, zur Standardisierung des Messbereichs. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 16: Biophysikalische Messareale Projektteil 1 (Abbildung nach Eiben-Nielsen) [197]. 

 

Für die Messungen wurden, wie in Abbildung 16 dargestellt, Geräte wie das Visioscan 

VC 20plus, das Sebumeter SM 815, die Cutometry, das Corneometer CM 825, das 

Skin-pH-Meter H 905 und das Tewameter TM 300 verwendet. Die Visioscan-Daten 

wurden von der Stirn sowie der rechten und linken Wange erhoben. Dafür wurde bei 

der Baselinemessung und den Folgevisiten jeweils ein Bild vom entsprechenden Areal 

aufgenommen und ausgewertet. Das Messareal für die Sebumetrie befand sich ledig-

lich an der Stirn. Es wurde jeweils nur eine Sebumetriemessung im Messareal durch-

geführt. Für die Cutometrie erfolgte die Messung an der linken und rechten Gesichts-
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hälfte. Für die Auswertung der Ergebnisse waren die Parameter R0, R2, R5 und R7 

im Fokus, da diese laut den Herstellerangaben die besten Indikatoren für mechani-

sche Eigenschaften der Haut darstellen und auch in anderen Studien zur Viskoelasti-

zität verwendet wurden [142, 150-154]. Die Feuchtigkeitsmessungen durch das Cor-

neometer sowie der pH-Wert wurden ebenfalls an der linken und rechten Gesichts-

hälfte, mit insgesamt drei Messungen, erhoben. Dabei wurde der Durchschnitt der 

Messungen für die Statistik ausgewertet. Der TEWL wurde ebenfalls auf beiden Ge-

sichtshälften gemessen. Vor den Messungen wurde das Tewameter kalibriert. Bei der 

Baselinevisite und zu den Folgevisiten wurde jeweils nur ein TEWL-Wert mit der Ein-

heit g/m2/h im entsprechenden Areal erhoben. 

Des Weiteren wurden den Probandinnen Mikrobiome entnommen, da diese, wie unter 

Punkt 1.1.2.2 erläutert, auch zur Evaluation der EPCs genutzt werden können, denn 

BoNT-A beeinflusst nach aktueller wissenschaftlicher Literatur den Sebumgehalt und 

den TEWL an der Hautoberfläche [294-301]. Zudem zeigten diverse Studien, dass das 

kutane Mikrobiom bei zu trockener bzw. bei seborrhoischer Haut Veränderungen auf-

weist, insbesondere kommt es zu einer Verminderung der Diversität [178-190]. Daher 

sind Veränderungen des Hautmikrobioms nach der Injektion von BoNT-A denkbar. Für 

die Entnahme des Mikrobioms durfte das Gesicht 24 Stunden vor der Messung nicht 

gewaschen, eingecremt oder geschminkt werden. Die Laborräume waren klimatisiert 

und hatten eine konstante relative Luftfeuchtigkeit von ca. 50 % bei 20 °C. Die Abstri-

che wurden mit speziellen Sonden von Copan entnommen. Jedes Set für die Proben-

entnahme bestand aus einem Tupfer aus Nylonfasern (FLOQSwab). Dieser Tupfer 

wurde in ein kleines 1,5-ml-Röhrchen getaucht, in dem das Befeuchtungsmittel Natri-

umchlorid (NaCl) enthalten war. Im direkten Anschluss wurde das Stirnareal der Pro-

bandin mit dem Tupfer in einem Bereich von ca. 4 x 4 cm abgewischt. Dabei wurde 

der Tupfer nach oben und unten bewegt. Nachdem das Zellmaterial aufgenommen 

wurde, wurde der Tupfer in ein Röhrchen mit einem Stabilisierungspuffer verschlos-

sen, geschüttelt und bei Raumtemperatur an die MircoBIO-Mix GmbH Regensburg 

geschickt, die mittels Hochdurchsatz-Sequenzierung bakterielle 16S-rRNA-Gene mit 

bioinformatischer Datenanalyse untersuchten. 

Eine zusätzliche Bewertung der Hautqualität wurde durch die SASSQ durchgeführt, 

da auch dieses Messinstrument, wie unter Punkt 1.1.2.3 beschrieben, für die Evalua-

tion der Verbesserung der EPCs hilfreich sein kann. Die SASSQ wurde von den Pro-
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bandinnen sowie einem Prüfer in jeder Visite, außer dem Screening-Besuch, ange-

wendet.  

Um auch den subjektiven Eindruck der Probandinnen und dem Prüfer in Bezug auf die 

allgemeine Verbesserung der Hautqualität festzuhalten, wurde in jeder Visite, bis auf 

die Screening-Visite, der Fragebogen „Global Impression of Change Scale (GICS)“ 

angewendet. Es wurde gefragt, wie sich der Gesamteindruck der Veränderung der 

Hautqualität durch die Behandlung im Vergleich zur Zeit vor der Injektion verbessert 

hat. Dies ermöglichte ebenfalls eine Evaluation zur Verbesserung der EPCs, wie unter 

Punkt 1.1.2.5 beschrieben. Des Weiteren wurden Vorher-Nachher-Bilder des behan-

delten Areals mit der unter Punkt 1.1.2.4 erläuterten Kamera (3D LifeViz Micro) aufge-

nommen. 

 

2.1.5 Qualitative Interviews 

Um die Ergebnisse der biophysikalischen Messmethoden auch quantitativ zu beleuch-

ten, wurden Probandinnen zu ihren ECPs befragt, da dies, wie unter Punkt 1.1.2.6 

beschrieben, eine ergänzende Methode zur Evaluation der ECPs darstellen kann. Die 

Befragung erfolgte in Form eines problemorientierten Leitfadeninterviews.  

Beim problemorientierten Interview handelt es sich um eine offene, halbstrukturierte 

Befragung. Dabei können die Befragten möglichst frei antworten. Dennoch ist das In-

terview auf eine bestimmte Problemstellung zentriert, auf die der Interviewer immer 

wieder zurückgreift [302, 303]. Diese Form der Befragung basiert auf Witzel, der sie 

als Teil einer Methodenkombination aus Interview, biographischer Methode, Gruppen-

diskussion und Fallanalyse im Rahmen eines problemzentrierten Forschungsprojekts 

entwickelt hat [302, 304]. Die Befragung bezieht sich stetig auf die zugrunde liegende 

Problemstellung und integriert Begründungen, Erklärungen, Urteile sowie Meinungen 

der Interviewten [302].  

Das problemorientierte Interview ist in der qualitativen Forschung damit eine Mischung 

zwischen induktiver und deduktiver Fragestellung, da Vorwissen über den zu untersu-

chenden Gegenstand vorhanden ist, der überprüft und weiter vertieft werden soll. Die 

Interviewform hat somit keinen reinen explorativen Charakter, sondern ist stärker the-

oriegeleitet [302]. Aus diesem Grund eignet sich das problemorientierte Interview be-

sonders als Methode, um Hypothesen zu generieren. Mithilfe einer Standardisierung 
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durch einen Leitfaden sind die Vergleichbarkeit verschiedener Interviews und die Ver-

allgemeinerbarkeit der Ergebnisse der Textdokumente möglich. Dies ist ein weiterer 

Punkt, durch den das problemzentrierte Interview für Forschungsprojekte mit größe-

ren Fallzahlen als bevorzugte Methode der qualitativen Untersuchungsmethode in 

akademischen Forschungen genutzt wird [302, 15]. Das problemzentrierte Interview 

wird vorab wissenschaftlich beleuchtet sowie konzeptioniert und durch die Ge-

sprächsbeiträge modifiziert [302-304]. Dabei basiert es nach Witzel auf drei zentralen 

Grundprinzipien: Problemzentrierung, Gegenstandsorientierung und Prozessorientie-

rung [302].  

Bei der Problemzentrierung wird die Problemstellung schon vor dem Interview objektiv 

herausgearbeitet. Anhand der Interviews sollen dann die objektiven Aspekte der Prob-

lemstellung erarbeitet werden [302]. Mit der Gegenstandsorientierung ist die Anpas-

sungsfähigkeit der Methode gegenüber dem Forschungsgegenstand gemeint [302] 

und die Prozessorientierung bezieht sich auf die flexible Analyse der Daten. Dabei soll 

das wissenschaftliche Problem durch die Gewinnung und Prüfung von Daten und den 

Zusammenhang zur Problemstellung analysiert werden [302]. Philipp Mayring ergänzt 

diese Prinzipien nach Witzel durch das Prinzip der Offenheit, die damit ein weiteres 

Merkmal dieser Form der Befragung darstellt [302, 305]. Diese Grundprinzipien sowie 

die Auswahl und Anzahl der Befragten, die Gesprächsvorbereitung, das Erstellen ei-

nes Leitfadens und die Durchführung des Interviews bilden das Gerüst für die Durch-

führung eines problemorientierten Interviews [305]. 

 

2.1.5.1 Anzahl und Auswahl der Interviewpartnerinnen 

Die Anzahl der Probandinnen, die im ersten Projektteil zur Verbesserung der Parame-

ter der EPCs befragt wurden, bezog sich auf neun und somit auf insgesamt 25 % der 

Probandinnen, die das Projekt beendet haben. Deren Auswahl erfolgte mit dem Re-

search Randomizer, einem Onlinetool, mit dem die Probandinnen nach dem Zufalls-

prinzip ausgewählt wurden. Alle Probandinnen hatten ähnliche Ausgangsbedingungen 

bezüglich des Hautzustands. Die Altersgruppe variierte von 30 bis 55 Jahren. 
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2.1.5.2 Gesprächsvorbereitung der Interviews 

Um ein Interview qualitativ hochwertig durchzuführen, ist eine gründliche Gesprächs-

vorbereitung unerlässlich [306]. Um gezielt nachfragen zu können, sollte ein Vorwis-

sen des Interviewers zum Forschungsthema vorhanden sein. Ferner muss sicherge-

stellt werden, dass die Interviewten bereits Vorwissen oder Kontakt zum Forschungs-

gegenstand haben. Hinsichtlich des Vorwissens können die Interviewten in drei Kate-

gorien eingeteilt werden [306]. In der ersten Kategorie haben der Interviewte und der 

Interviewer das gleiche Vorwissen im beforschten Feld. In der zweiten Kategorie hat 

der Interviewer moderates Vorwissen, das er sich durch die entsprechende Vorberei-

tung, beispielsweise durch Literaturrecherche, angeeignet hat. Die dritte Kategorie be-

schreibt den Interviewer ohne Vorwissen. Dies würde für das problemzentrierte In-ter-

view Risiken beinhalten, da die Gesprächsteile reduziert werden, weil aufgrund des 

fehlenden Vorwissens gezielte Nachfragen entfallen und die Thematik des For-

schungsgegenstands oberflächlich bleibt [306].  

Bei der Gesprächsführung ist darauf zu achten, dass das Vorwissen des Interviewlei-

ters nicht den Inhalt des Gesprächs bildet. Der Inhalt des Interviews soll sich ohne 

Beeinflussung im Laufe des Gesprächs entwickeln [306]. Zusätzlich zur Gesprächs-

führung muss die Auswahl der Gesprächsaufzeichnung berücksichtigt werden. Dies 

hat den Vorteil, dass gesagte Inhalte nicht vergessen werden können und der Text 

korrekt transkribiert werden kann. Als Interviewer mitzuschreiben, ist nur bedingt mög-

lich, da das Interview die volle Aufmerksamkeit erfordert und der Interviewer sonst ab-

gelenkt werden kann [306]. 

Beim Interview im Projektteil 1 handelte es sich um einen Interviewer der zweiten Ka-

tegorie mit moderatem Vorwissen zum Forschungsfeld. Dies hatte den Vorteil, dass 

explizite Nachfragen zu den gesagten Inhalten gestellt werden konnten. Auch sollten 

mit dem Interview die Messergebnisse der EPC-Parameter der biophysikalischen 

Messmethoden bestätigt oder hinterfragt werden. Daher mussten die Fragen in Bezug 

auf die gemessenen Hautparameter der EPCs entwickelt werden, ein Vorwissen zum 

Forschungsfeld war obligatorisch. Es war zudem zu beachten, dass die befragten Pro-

bandinnen schon mit dem Forschungsbereich in Kontakt gekommen waren. Ein Vor-

wissen über BoTN-A war bei allen Probandinnen vorhanden. Das Interview wurde mit 

einem Smartphone, dem iPhone 11, aufgezeichnet. Mit der integrierten App 
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„Sprachmemos“ konnten die Gespräche aufgenommen und später für das Transkript 

beliebig abgespielt oder gestoppt werden.  

 

2.1.5.3 Leitfadeninterview 

Eine Schwierigkeit bei der qualitativen Methode des Interviews ist es, die Ergebnisse 

‚fassbar zu machen‘ [307]. Deshalb wurde in der Projektarbeit 1 für das Forschungs-

instrument des Interviews vorab ein Leitfaden erstellt. Diese Fragen markierten die 

thematischen Schwerpunkte und dienten als Vorformulierungen der relevanten Kate-

gorien, die im Folgenden durch die qualitative Inhaltsanalyse ausgewertet werden sol-

len [308]. Der Interviewleitfaden dient somit als Werkzeug, um die Interviewten an das 

Problem des Forschungsgegenstandes heranzuführen [307, 308]. Dabei sollen mög-

lichst offene Fragen die Interviewten ermuntern, die eigene Situation im Problemkon-

text zu erzählen. Die Problemstellung, die in der Gesprächsvorbereitung in Form von 

Kategorien generiert wurde, soll im Laufe des Gesprächs überprüft werden. Die Ant-

worten der Probandinnen können dann bei der Auswertung diesen Kategorien zuge-

ordnet werden. Dabei können neue Kategorien entstehen, die mitberücksichtigt wer-

den müssen und die Ergebnisse dementsprechend erweitern [309].  

 

2.1.5.3.1 Kategorien des Leitfadeninterviews 

Für die Leitfadeninterviews muss als Erstes die Analyseeinheit bestimmt werden, wo-

bei die Kodier-, Kontext- und Auswertungseinheit unterschieden werden [310]. Die Ko-

diereinheit umfasst Textelemente, die von Bedeutung sind. Dies können einzelne Wör-

ter, Satzteile oder Sätze sein. Die Kontexteinheit wird durch das gesamte Interview 

definiert. Die Auswertungseinheit beschreibt die Inhalte aller geführten Interviews, da 

sich der Inhalt auf die Kategoriensysteme alle Interviews bezieht [311-313]. Bei der 

Auswertung der geführten Interviews wurden Kodiereinheiten von einzelnen Wörtern 

und Satzteilen gewählt. Schlüsselwörter waren dabei Adjektive, die die Parameter der 

EPCs beschreiben, wie ‚rau‘, ‚weich‘, ‚glatt‘, ‚glänzend‘ und feinporig. Auch konnten 

einzelne Satzteile Aufschluss über die Adjektive im Kontext mit der Hautqualität geben.  

Als Nächstes wurden die inhaltlichen Hauptkategorien festgelegt. Dabei wurde ein Ka-

tegoriensystem entwickelt, in dem die einzelnen Kodiereinheiten den relevanten 

Haupt- bzw. Unterkategorien zugeordnet wurden [311, 315]. Bei der Analyse nach 
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Mayring können die Kategorien induktiv und deduktiv gebildet werden. Bei der induk-

tiven Kategorienbildung entsteht aus den gesammelten Daten ein Kategoriensystem. 

Bei der deduktiven Kategorienanwendung werden vorab Kategoriensysteme gebildet, 

die die Inhalte des Interviews strukturieren. Die deduktiven Kategorien des zugrunde 

liegenden Interviews begannen mit Kategorie 1, die die allgemeine Beschreibung der 

EPCs beinhaltete. Kategorie 2 gab Auskunft über die Erwartungen an die Behandlung 

in Bezug auf die EPCs, Kategorie 3 beschrieb den aktuellen Zustand der Parameter 

der EPCs der Probandinnen und Kategorie 4 reflektierte die tatsächlichen Ergebnisse. 

Generell war davon auszugehen, dass die nachrangige Bildung von Unterkategorien 

möglich war. Dies würde dann einer induktiven Kategorienbildung entsprechen, da die 

Unterkategorien direkt aus dem Textmaterial entstanden sind, ohne auf Theoriekon-

zepte oder Studien hinzuweisen [312, 315]. 

 

2.1.5.3.1.1 Kategorie 1: EPCs 

Alle Probandinnen haben sich freiwillig für die Behandlung zur Verbesserung der Haut-

qualität gemeldet. Daher kann davon ausgegangen werden, dass die Qualität der Haut 

und das Erscheinungsbild der Haut für die Probandinnen von Bedeutung sind. Bei der 

Projektakquise wurde damit geworben, die Hautqualität zu verbessern. Welche Ergeb-

nisse eventuell zu erwarten sind, z. B. verkleinerte Poren oder eine weichere Haut-

oberfläche, wurde nicht kommuniziert. Daher sollte bei der Kategorie ‚EPCs‘ zunächst 

ermittelt werden, was die Probanden unter einer guten Hautqualität verstehen. Zusätz-

lich ging es darum zu ergründen, ob sich die Vorstellungen der Probandinnen von einer 

guten Hautqualität mit den durch Studien belegten Merkmalen einer guten Hautquali-

tät, wie den EPCs, decken. Darunter fallen die EPC-Parameter wie gute Hautfeuchtig-

keit, Elastizität, Festigkeit, wenig Rauigkeit sowie keine Fältchen, keine Pigmentver-

schiebungen, eine möglichst kleine Porengröße und keine Hautunreinheiten [1, 2, 5]. 

Dementsprechend wurden für die Kategorie 1 ‚EPCs‘ Fragen entworfen, die Auf-

schluss darüber geben, was die Probandinnen unter einer guten Hautqualität verste-

hen, wie die Haut bei einer guten Hautqualität aussieht und wie das haptische Gefühl 

einer guten Hautqualität ist (Anhang A8 S. XLIV). 

Die Fragen der Kategorie 1 zur Hautqualität wurden nur im ersten von drei Teilen des 

Interviews, bei der Baselinevisite (V2), gestellt. Die Fragen dienten zwar zur Überprü-

fung der Merkmale einer guten Hautqualität, gleichzeitig konnten mit den Antworten 
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der Kategorie 1 eventuelle Antworten der Kategorie 3 ‚Erwartungen an die Behand-

lung‘ unterstützt und verstärkt werden. 

 

2.1.5.3.1.2 Kategorie 2: Erwartungen an die Behandlung 

Da alle Probandinnen die Hautqualität mittels intradermaler Injektion von INCO ver-

bessern wollten, sollte ermittelt werden, welche Erwartungen an die Behandlung be-

stehen. Es war zu erwarten, dass die Probandinnen Parameter der EPCs aus der Fra-

genkategorie 1 und eigene Hautparameter, die sich verbessern sollen, nennen wür-

den. Die Frage der Kategorie 2 ‚Erwartungen an die Behandlung‘ wurde nur bei der 

Baselinevisite (V2) gestellt. Beim zweiten und dritten Teil des Leitfadeninterviews 

konnte anhand der Fragen der Kategorie 3 ‚Aktueller Zustand der ECP-Parameter‘ und 

Kategorie 4 ‚Reflexion der Behandlung‘ ebenfalls erforscht werden, ob die Erwartun-

gen an die Behandlung erfüllt wurden. Die Frage der Kategorie 3 ‚Erwartungen an die 

Behandlung‘ in Bezug auf die EPCs war daher, welche Wünsche und Erwartungen die 

Probandinnen an die Behandlung zur Verbesserung der Hautqualität haben (Anhang 

A8 S. XLIV). 

 

2.1.5.3.1.3 Kategorie 3: Aktueller Zustand der EPC-Parameter 

Die Frage zum aktuellen Zustand der Haut wurde bei jedem der drei Teile des Leitfa-

deninterviews gestellt. Bei der Baselinevisite konnten mit den subjektiven Eindrücken 

die gemessenen Hautparameter durch biophysikalische Messmethoden unterstützt 

oder widerlegt werden. Zusätzlich konnten Aussagen zum Erscheinungsbild der Haut 

vor und nach der Behandlung miteinander verglichen werden. Dadurch konnten eben-

falls wieder eventuelle Verbesserungen subjektiv als auch objektiv, durch biophysikali-

sche Messungen, bewertet werden. Darüber hinaus konnte anhand der Fragen abge-

leitet werden, was die Probandin an ihrer Haut momentan stört, z. B. große Poren, 

Rötungen oder Unreinheiten. Dies konnte durch die Kategorie 3 ‚Erwartungen an die 

Behandlung‘ ebenfalls noch einmal bestätigt werden. Die Probandinnen wurden zur 

Evaluation der Kategorie 2 ‚Aktueller Zustand der Haut‘ aufgefordert, die Hautqualität 

zu beschreiben. Darunter fielen Fragen wie „Wie fühlt sich Ihre Gesichtshaut an?“ und 

„Wie sieht Ihre Haut aus?“ (Anhang A8 S. XLIV). 

 



Probanden, Material und Methoden – Projektteil 1 
 

48 
Stefanie Glücklich I Der transformative Einfluss von intradermalem Incobotulinumtoxin A auf die Hautqualität: Möglichkeiten und Grenzen 

2.1.5.3.1.4 Kategorie 4: Reflexion der Behandlung 

In der Kategorie 4 sollten die Veränderungen und Erwartungen, die Probandinnen in 

Kategorie 2 an die Behandlung gestellt haben, noch einmal reflektiert werden. Dabei 

sollten die wahrgenommenen Veränderungen der Hautparameter der EPCs nach der 

intradermalen Behandlung mit INCO beschrieben werden. Die Probandinnen sollten 

berichten, welche Veränderungen der Haut sie nach der Behandlung wahrgenommen 

haben und ob die Erwartungen an die Behandlung erfüllt wurden (Anhang A8 S. XLIV). 

Diese Antworten konnten ebenfalls wieder mit der Kategorie 3 ‚Aktueller Zustand der 

EPC-Parameter‘ der Baselinevisite (V2) sowie der Visite nach 30 (V3) und nach 120 

(V6) Tagen verglichen werden. 

 

2.1.5.4 Durchführung und Transkription des Leitfadeninterviews 

Um die Interviews schon vorher zu strukturieren, wurde ein Orientierungsrahmen für 

die Gesprächsführung erstellt (Anhang A8 S. XLIV). Somit konnte während des Ge-

sprächs geprüft werden, ob alle Aspekte und Fragekategorien behandelt wurden [306, 

310]. Insgesamt gab es drei Zeitpunkte der Leitfadeninterviews: Baselinevisite (V2), 

30 Tage nach der Behandlung mit INCO (V3) und am Ende der Untersuchung (V6). 

Die Fragen der unterschiedlichen Kategorien wurden bei jedem Leitfadeninterview, je 

nach Interviewverlauf, in unterschiedlicher Reihenfolge gestellt. Die Interviews wurden 

physisch im Institut, wo die Untersuchung stattgefunden hat, in deutscher Sprache 

durchgeführt. Die Daten wurden im Rahmen eines mündlichen Gesprächs erhoben, 

das mit Zustimmung der Befragten (Anhang A7 S. XLIII) mit einem Aufnahmegerät 

aufgezeichnet wurde und insgesamt 4 bis 10 Minuten dauerte. Die Gesprächsinhalte 

bezogen sich auf die den vorher gebildeten Kategorien des Leitfadens. Der Redeanteil 

der Interviewten war dabei höher als des Interviewers. Zum Zweck der Datenanalyse 

wurden die mündlich erhobenen Daten verschriftlicht (Transkription), wobei die Daten 

anonymisiert wurden, sodass eine Identifizierung der interviewten Person ausge-

schlossen war. Um die Auswertung zu ermöglichen, wurden die Transkripte absatz-

weise durchnummeriert, wobei jeder Rednerwechsel einem neuen Absatz entsprach. 

Dabei wurden die Transkriptionsregeln nach Botz und Döring berücksichtigt [205]. Es 

stand nur der Inhalt des Gesagten im Vordergrund. Längere Pausen und Ausdrücke 

wie ‚äh‘ oder Ähnliches wurden nur symbolisch gekennzeichnet. Nonverbale Merkmale 

oder Lachen wurden in Klammern angegeben. Die Fragestellung des Interviewers 
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wurde am Rand mit dem Symbol ‚I‘ gekennzeichnet, die Antworten der Probandinnen 

mit ‚P‘. Die Regeln zur Transkription und die Bedeutung weiterer verwendeter Zeichen 

sind im Anhang unter A9 Seite XLVI dargestellt. Die Antworten und Aussagen der Pro-

bandinnen wurden nicht sinngemäß, sondern wortwörtlich transkribiert. Das hat den 

Vorteil, dass das Gesagte erhalten bleibt und nicht vorab interpretiert wird [307]. An-

hand der Transkripte wurde dann das Material ausgewertet. Dabei stellte das Katego-

riensystem das zentrale Instrument der späteren Analyse dar [309].  
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2.2 Projektteil 2  

Aufgrund der positiven Ergebnisse der ersten Projektarbeit wurde in der zweiten Pro-

jektphase eine weiterführende placebokontrollierte Untersuchung durchgeführt, um die 

Verbesserung der EPC-Parameter durch die intradermale Injektion mit INCO im unte-

ren Gesichtsbereich zu untersuchen. Grund für die Auswahl dieses Areals war das 

weltweite Auftreten von Rötungen, Irritationen und Papulopusteln durch das Tragen 

von Filtering Face Piece (FFP) wie auch chirurgischen Masken durch Covid-19 [318-

321]. Publizierte Studien zeigten, dass BoNT-A auch Erytheme (Rosazea), Zeichen 

von Seborrhoe und eine schlechte Haut qualitativ verbessern kann [280-286, 289-292]. 

Dies galt es in Bezug auf die Parameter der EPCs ganzheitlich zu überprüfen.  

Erhoben wurden dazu die Daten der SELS-Parameter Hautrauheit (SEr), Hautglättung 

(SEsm), Schuppigkeit (SEsc) und Falten (SEw) an Tag 28, 56, 84 und 112 im Vergleich 

zum Ausgangswert nach intradermaler Injektion von INCO im unteren Gesichtsbe-

reich. Des Weiteren wurden Veränderungen der EPC-Parameter, wie der pH-Wert, der 

TEWL, die Sebumproduktion, die Elastizität sowie die Feuchtigkeit objektiv gemessen 

und ausgewertet. Auch wurden in der zweiten Projektarbeit, ergänzend zur ersten, die 

Porengröße und die Talgdrüsenaktivität untersucht. Mithilfe der Mexametrie sollte zu-

sätzlich der Erythemwert ermittelt werden. 

Der Zeitraum der Untersuchung umfasste 112 Tage zuzüglich der individuellen Dauer 

des Screenings (Tag -14 bis 0) und inkludierte 36 Probandinnen, die in einem Verhält-

nis von 2:1 in zwei Behandlungsgruppen aufgeteilt wurden. Die Probandinnen wurden 

entweder mit einer Gesamtdosis von 20 U INCO oder Placebo (Kochsalzlösung) be-

handelt. Das Projekt konnte jederzeit ohne Strafe oder Verlust von Vorteilen, auf die 

die Probandinnen sonst Anspruch hatten, abgebrochen werden. 

 

2.2.1 Probandenkollektiv, Einschlusskriterien und  

         Ausschlusskriterien 

Für das Projekt wurden 36 kaukasische Probandinnen im Alter von 18 bis 60 Jahren 

rekrutiert, die im unteren Gesichtsbereich an erweiterten Poren, einer unebenen Haut-

oberfläche, Erythem und Hautrauigkeit litten. Die Rekrutierung erfolgte auch hier durch 

geschaltete Anzeigen und Aushänge in der Universität Hamburg sowie Mund-zu-

Mund-Propaganda. Des Weiteren waren ein stabiler Gesundheitszustand und ein 
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stabiles Hautpflegeregime Voraussetzungen für die Teilnahme an der Untersuchung. 

Alle Probandinnen im gebärfähigen Alter mussten zudem eine hochwirksame Methode 

zur Empfängnisverhütung anwenden, die bei konsequenter und korrekter Anwendung 

eine Misserfolgsrate von weniger als 1 % pro Jahr erzielt. Dazu gehörten kombinierte 

östrogen- und gestagenhaltige hormonelle Kontrazeption in Verbindung mit einer Ovu-

lationshemmung, hormonelle Verhütung nur mit Gestagen in Verbindung mit Ovulati-

onshemmung, Intrauterinpessar (IUP), intrauterines hormonfreisetzendes System, bi-

lateraler Eileiterverschluss sowie Vasektomie des Partners. Alle Probandinnen, die für 

das Projekt aufgenommen wurden, unterschrieben, dass sie über die Abläufe des Pro-

jekts informiert wurden und bereit sind, sich an alle Verfahren im Laufe der Unter-su-

chung zu halten. 

Die Probandinnen konnten nicht an der Untersuchung teilnehmen, wenn sie von einer 

aktiven Hauterkrankung, wie Akne, Rosazea, Ekzemen oder seborrhoischer Dermati-

tis, betroffen waren. Zusätzlich durfte der Behandlungsbereich im unteren Gesicht 6 

Monate nicht mit BoNT-A behandelt worden sein. Kosmetische Gesichtsverfahren 

(z. B. Hautauffüllung, chemisches Peeling, Photorejuvenation) im unteren Gesichtsbe-

reich innerhalb der letzten 12 Monate führten ebenfalls zum Ausschluss aus dem Pro-

jekt. Weitere Ausschlusskriterien der Probandinnen waren jegliches vorheriges Ein-

bringen von permanentem Material im unteren Gesichtsbereich sowie alle anderen 

geplanten kosmetischen Gesichtsbehandlungen im Gesicht während des Projekts. Zu-

sätzlich durften Probandinnen mit geplanten Operationen im unteren Gesichtsbereich 

im Zeitraum der Untersuchung, ausgeprägter Gesichtsasymmetrie und einer Fazialis-

parese nicht teilnehmen. Vorzeitig konnte der Prüfarzt die Probandinnen vom Projekt 

ausschließen, wenn sie die Einverständniserklärung widerrufen hätten, eine Schwan-

gerschaft vorlag oder wenn die Fortsetzung der Behandlung ein unannehmbar hohes 

Risiko für die Probandin dargestellt hätte. 

 

2.2.2 Visiten 

Insgesamt mussten die Probandinnen, die sich für die Teilnahme am Projekt entschie-

den haben, 6 Besuche einplanen. Zusätzlich mussten sie mit außerplanmäßigen Be-

suchen im Institut rechnen. Die Laufzeit des Projekts betrug etwa 4 Monate.Während 

des Screening-Besuchs wurden den Probandinnen ein Identifizierungscode zugeteilt, 

unter dessen Verwendung die pseudonymisierten Ergebnisse verarbeitet wurden. 
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Zusätzlich wurden die Teilnehmerinnen gebeten, ihre schriftliche Einwilligungserklä-

rung zur Aufnahme in das Projekt abzugeben. Es wurden einige Untersuchungen und 

Beurteilungen durchgeführt, um die Eignung zur Teilnahme festzustellen. Dazu gehör-

ten körperliche Untersuchungen, z. B. der Vitalparameter (Blutdruck und Herzfre-

quenz) sowie der Körpergröße und des Gewichts. Die Probandinnen wurden zu ihrer 

Krankengeschichte befragt und es wurde ermittelt, welche Medikamente sie zu diesem 

Zeitpunkt einnahmen. Nachdem 36 Probandinnen für die Untersuchung aufgenommen 

wurden, wurde die Randomisierung durchgeführt. 

Zum Projektbeginn wurden Beurteilungen und hautphysiologische Untersuchungen 

durchgeführt. Für diese Untersuchungen war eine Akklimatisierungszeit von 30 Minu-

ten vorgesehen. Im Anschluss erfolgten die Messungen, die ebenfalls 30 Minuten dau-

erten. Des Weiteren wurde ein Urin-Schwangerschaftstest durchgeführt und die Vital-

parameter (wie Blutdruck) wurden gemessen. Der Schwangerschaftstest musste für 

eine Teilnahme am Projekt negativ ausfallen. Die Probandinnen wurden gebeten, die 

Medikamente, die sie einnahmen, sowie jegliche Nebenwirkungen und Veränderun-

gen ihres Gesundheitszustands seit dem letzten Besuch zu bestätigen. Alle diese Be-

urteilungen wurden abgeschlossen, bevor die Behandlung erfolgte. Zusätzlich beant-

worteten die Probandinnen Fragebögen zu ihrer persönlichen Beurteilung ihrer Haut-

wahrnehmung. Ein Prüfer bewertete ebenfalls die Gesichtshaut der Probandinnen. Zu-

sätzlich wurden Fotoaufnahmen des Gesichts der Teilnehmerinnen gemacht. Danach 

erhielten die Probandinnen die Behandlung mit INCO oder Kochsalzlösung. Dabei 

handelte es sich um eine Injektion mit 40 Injektionspunkten im unteren Gesichtsdrittel 

durch einen Prüfarzt.  

Die Probandinnen wurden gebeten, nach 28, 56, 84 und 112 Tagen für Nachbeobach-

tungsbesuche in das Prüfzentrum zu kommen. Während dieses Besuches wurden er-

neut die Vitalparameter gemessen, die Probandinnen wurden zu den Medikamenten, 

die sie einnahmen, sowie zu jeglichen Nebenwirkungen oder Veränderungen des Ge-

sundheitszustands seit dem letzten Besuch befragt. Ein Prüfarzt beurteilte eventuell 

aufgetretene Nebenwirkungen. Zusätzlich wurden erneut hautphysiologische Untersu-

chungen durchgeführt sowie Fragebögen zur persönlichen Beurteilung der Hautwahr-

nehmung ausgefüllt und Fotoaufnahmen des Gesichts gemacht. Ein Prüfer beurteilte 

auch in diesen Visiten die Hautqualität der Teilnehmerinnen. Während der Visite zum 

Ende der Untersuchung wurden erneut körperliche Untersuchungen. Auch hier wurden 
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die Teilnehmerinnen zu den Medikamenten, die sie einnahmen, sowie über zu jegli-

chen Nebenwirkungen und Veränderungen ihres Gesundheitszustands seit dem letz-

ten Besuch befragt. Die Probandinnen und ein Prüfer füllten Fragebögen zur persönli-

chen Beurteilung der Hautwahrnehmung aus und es wurden Fotoaufnahmen des un-

teren Gesichts der Probandinnen gemacht. Die Details zur Projektdurchführung sind 

in Tabelle 2 aufgelistet. 
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Tabelle 2: Ablauf Projektteil 2. 

 
 

  

Besuchsplan:   

 

 

 

 

  V1  V2  V3-V5  V6 

Tag  -14 bis -3  1  28, 56, 84 
 

112 

Einwilligungserklärung  X        

Eignung  X  X      

Urin-Schwangerschaftstest    X    X 

Demografische Daten  X        

Krankengeschichte / Be-

gleiterkrankungen  

X        

Blutdruck & Herzfrequenz  X  X  X   X 

Körpergröße   X        

Körpergewicht  X      X  

Körperliche Untersuchung  X      X  

Beurteilung durch Proban-

din (GICS, SASSQ)   

  X  X  X  

Beurteilung durch den 

Prüfarzt (GICS, SASSQ)  

  X   X  X  

Fotoaufnahmen     X  X  X  

Biophysikalische Messver-

fahren 

 X X X 

Unerwünschte Ereignisse 

(UE)  

X  X  X  X  

Aktive Beurteilung von An-

zeichen und Symptomen 

einer systemischen Ver-

breitung von Toxinen  

  X (nach der In-

jektion)  

X  X  

Frage nach vorherigen und  

Begleitmedikationen/  

Behandlungen  

X  X  X  X  

Randomisierung  X   

Injektion des Prüfpräparats 

oder Placebo 

  X1    

 

GICS = Skala zur Gesamteinschätzung der globalen Veränderung  

SASSQ = Scientific Assessment Scale of Skin Quality 

 

 
1Nach der Behandlung verblieben die Probandinnen zur Sicherheitsbeobachtung durch das Personal 

des Prüfzentrums für 30 Min. im Prüfzentrum/Kontrollanruf nach 7 Tagen.  
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2.2.3 Randomisation, Verblindung und Verabreichung  

         des Prüfprodukts 

Randomisation und Verblindung sind zwei wesentliche Prinzipien in klinischen Stu-

dien, um Verfälschungen des Behandlungsvergleichs entgegenzuwirken. Das Ziel der 

randomisierten Zuteilung der Probanden zu den Behandlungsgruppen soll verhindern, 

dass Probanden aufgrund gewisser Eigenschaften in die eine oder andere Gruppe 

eingeteilt werden [322-325]. Somit können verursachte Unterschiede in der Zusam-

mensetzung der Behandlungsgruppe, die den Vergleich der Behandlung verfälschen 

könnten, verhindert werden und ein sogenannter Selektionsbias kann vermieden wer-

den [326]. Das Ziel der Verblindung ist, dass bestimmte Personen nicht wissen, wel-

cher Behandlungsgruppe ein Proband zugeordnet wurde. Dadurch soll gewährleistet 

werden, dass die Beurteilung der Behandlung neutral bleibt [325, 327]. Zusätzlich wird 

durch die Verblindung ausgeschlossen, dass der Prüfarzt bewusst oder unbewusst 

Einfluss darauf nehmen kann, in welche Behandlungsgruppe die Probanden einge-

schlossen werden. Die Aufrechterhaltung der Verblindung ist daher obligatorisch, da 

nur so mit Sicherheit beurteilt werden kann, ob ein Effekt mit dem Prüfpräparat zu-

sammenhängt oder nicht [324, 328]. 

Um eine objektive und unvoreingenommene Untersuchung zu gewährleisten, wurde 

die Untersuchung des zweiten Projektteils randomisiert und doppelverblindet durchge-

führt. Sowohl die Prüferin als auch die Probandinnen konnten bei der Bewertung der 

Behandlung nicht von der Intervention beeinflusst werden [331]. 

Für die Randomisation der Probandinnen in der zweiten Projektarbeit wurde das Onli-

netool „Research Randomizer“ verwendet, das mit dem Internet-Standard-Webbrow-

ser verbunden ist [329]. Bei diesem computerbasierten ‚Zufallszahlengenerator‘ wer-

den die Zahlen durch die Verwendung eines komplexen Algorithmus generiert, der von 

der Computeruhr aktiviert wird. Verwendet wird dabei die ‚Math.random‘-Methode, die 

als Kernmethode zur Generierung von Zufallszahlen bezeichnet wird [329, 330]. Ins-

gesamt wurden bei der Untersuchung 36 Zahlensätze mit 12 Zahlen in der Place-

bogruppe generiert. Ein unverblindeter Monitor führte die Randomisierung durch und 

überprüfte alle Daten. 

Bei den Injektionen blieb die Dosis, 20 U INCO oder Placebo, für das Personal und 

alle Probandinnen unbekannt. Ein unverblindeter Monitor überprüft die 
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Randomisierung, die Verblindung und alle anderen Daten. Eine unverblindete Studi-

enschwester war für die Vorbereitung des Prüfprodukts oder die Placebolösung ver-

antwortlich [331]. Die beschriebene Verblindung wurde von den jeweiligen Personen 

streng vertraulich behandelt. Des Weiteren wurden die GCP-Richtlinien eingehalten. 

Eine Notfall-Entblindung in Form von Notfallumschlägen, einschließlich eines Systems 

während der Schließzeiten, war vorhanden. Alle Probandinnen erhielten einen ‚Not-

fall‘-Ausweis. Mindestangaben auf der Karte waren die Nummer des Notfallkontakts, 

der Name des Ermittlers und Details des potenziellen Prüfprodukts oder der Place-

bolösung. Wenn die Prüfung oder einzelne Probandinnen vorzeitig entblindet worden 

wären, z. B. durch versehentliche Entblindung oder Entblindung aufgrund eines 

schwerwiegenden unerwünschten Ereignisses, wäre der Prüfarzt für die zeitnahe Do-

kumentation in den CRFs verantwortlich gewesen. Am Ende der Studie wurden alle 

Notfallumschläge, sowohl ungeöffnet als auch geöffnet, an den entblindeten Monitor 

zurückgegeben, um nachzuweisen, dass die Untersuchung durchgehend verblindet 

durchgeführt wurde. Etwaige Abweichungen hätten dokumentiert und erklärt werden 

müssen. Ungeöffnete Umschläge mussten geöffnet und vom Monitor überprüft wer-

den. Die Verblindung wurde nicht aufgehoben, bis die Ergebnisse der Statistik fertig-

gestellt und analysiert wurden. 

Bei der Verabreichung erhielten 24 Probandinnen das Testprodukt INCO und 12 Pro-

bandinnen Kochsalzlösung (Placebo). Es wurde das Produkt des Herstellers Merz 

Group Services GmbH verwendet, das in einem Klarglasfläschchen geliefert wurde. 

Jede Durchstechflasche INCO enthielt eine Menge steriles, lyophilisiertes, festes Ma-

terial mit einer biologischen Aktivität von 50 Maus-LD50U. Dies entspricht ungefähr 

600 pg Neurotoxin. Die Hilfsstoffe zur Stabilisierung der Endformulierung waren Sac-

charose und human Serumalbumin. Die Adsorption des Neurotoxins an Behälter, 

Spritze und Nadel wurde somit verhindert. Das Testprodukt wurde in der zweiten Pro-

jektarbeit in 2,5 ml Natriumchloridlösung gelöst. Diese Lösung wurde in eine 0,5-ml-

Insulinspritze mit einer 32-G-Nadel gefüllt und in 0,025 ml Aliquots, entsprechend 0,5 

U pro Injektionspunkt (IP), injiziert. Da die Injektionen um den Mund herum verabreicht 

wurden, fiel die Entscheidung zugunsten einer niedrigeren Dosis als im ersten Projekt-

teil, um sicherzustellen, dass die Mimik im unteren Gesichtsbereich erhalten bleibt. 

Insgesamt betrug das zu injizierende Gesamtvolumen für jede Probandin der Projekt-

arbeit 20 U, das auf 40 IPs im unteren Gesichtsbereich, wie in Abbildung 17 dargestellt, 
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aufgeteilt wurde. Vor der Injektion des Testprodukts und der Placebolösung wurde die 

zu behandelnde Stelle gereinigt. Die Injektion wurde von einem Facharzt durchgeführt, 

wobei das Prüfpräparat und die Placebolösung ‚gequaddelt‘ wurden.  Mit ‚Quaddeln‘ 

wird eine Technik bezeichnet, bei der das Produkt knapp unter die Haut gespritzt wird 

(Abb. 18). Dabei entstehen leicht sichtbare Quaddeln, wie in Abbildung 19 erkennbar 

[332]. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 17: Injektionsschema Projektteil 2 (Abbildung nach Eiben-Nielsen) [197]. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 18: Intradermale Injektion im unteren Gesichtsbereich. 
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Abb. 19: ‚Quaddeln‘. 

 

2.2.5 Quantitative Messmethoden 

Um die Parameter der EPCs objektiv beurteilen zu können, wurden biophysikalische 

Messungen unter standardisierten Bedingungen vor und nach der Behandlung mit 

INCO durchgeführt. Um die Standardisierung sicherzustellen, waren die Laborräume 

mit einer konstanten relativen Luftfeuchtigkeit von ca. 50 % bei 20 °C klimatisiert. Kli-

maoptimierte Wartebereiche gewährleisteten eine schnelle und zuverlässige Akklima-

tisierung nach 30 Minuten. Alle Probandinnen durften ihr Gesicht 6 Stunden vor der 

Messung nicht waschen, eincremen oder schminken. Die Untersuchungen mittels bio-

physikalischer Messungen wurden vor der Anwendung von INCO sowie nach 28, 56, 

84 und 112 Tagen unter Verwendung einer Schablone zur Standardisierung des Mess-

bereichs durchgeführt, wie in Abbildung 20 dargestellt. 
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Abb. 20: Biophysikalische Messareale Projektteil 2 (Abbildung nach Eiben-Nielsen) [197]. 

 

Die Geräte der biophysikalischen Messung waren das Visioscan® VC 20plus, das 

Skin-pH-Meter H 905, das Tewameter TM 300, das Sebumeter SM 815, die Cutometry, 

das Corneometer CM 825, das Sebufix sowie das Visioface. Diese verwendeten Mess-

methoden eignen sich zur Evaluation der EPCs, wie unter Punkt 1.1.2.1 beschrieben. 

Die Sebumetrie wurde im zweiten Projektteil am linken unteren Gesichtsabschnitt mit 

jeweils nur einer Messung erhoben. Das Sebufix wurde an der rechten unteren Ge-

sichtshälfte eingesetzt. Dabei wurde für jede Messung eine neue Folie verwendet, die 

zusammen mit dem Visioscan 30 Sekunden auf die Haut gehalten wurde. Die SELS-

Parameter wurden ebenfalls mit dem Visioscan erhoben, in dem die Werte auf der 

rechten unteren Gesichtshälfte gemessen wurden. Dabei wurde bei der Baselinemes-

sung und den Folgevisiten jeweils ein Bild vom entsprechenden Areal aufgenommen 

und ausgewertet. Die pH-Werte und die Corneometriewerte wurden auf der linken un-

teren Gesichtshälfte gemessen. Bei jeder Messung wurden insgesamt drei Messungen 

eines Areals durchgeführt und später wurde der Mittelwert für die statistische Auswer-

tung verwendet. Der TEWL wurde auch auf der linken unteren Gesichtshälfte, mit nur 

einer Messung, erhoben. Die Messung der Cutometrie erfolgte an der linken unteren 

Gesichtshälfte. Auch hier waren für die Auswertung der Ergebnisse die Parameter R0, 
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R2, R5 und R7 im Fokus, da diese laut den Herstellerangaben die besten Indikatoren 

für mechanische Eigenschaften der Haut darstellen [140-143, 155]. 

Das Messareal für die Erythemwerte war der rechte untere Gesichtsbereich. Insge-

samt wurde die Messung im Areal dreimal durchgeführt und der Mittelwert der Ergeb-

nisse wurde für die Statistik verwendet. Um eine Reduktion des Gesichtssporen zu 

evaluieren, wurde in der zweiten Projektarbeit das Visioface angewendet. Jede Pro-

bandin wurde bei der Baselinevisite und bei den nachfolgenden Visiten mit dem Visi-

oface fotografiert. Um eine Standardisierung zu gewährleisten, mussten die Proban-

dinnen ungeschminkt erscheinen und jeglichen Schmuck, der auf den Bildern zu sehen 

sein könnte, ablegen. Durch das Tragen eines schwarzen Stirnbands wurden die 

Haare zurückgehalten, um nicht das Gesicht zu bedecken. Zusätzlich wurden die Pro-

bandinnen gebeten, die Augen zu schließen und das Gesicht zu entspannen. 

Für die Bewertung der Hautqualität wurde auch im zweiten Projekt die SASSQ und der 

GICS herangezogen, da sie zur Evaluierung der ECPs, wie in den Punkten 1.1.2.3 und 

1.1.2.5 beschrieben, verwendet werden können. Die SASSQ wurde von den Proban-

dinnen und dem Prüfer in jeder Visite, außer beim Screening-Besuch, ausgefüllt. An-

hand des Fragebogens „Global Impression of Change Scale (GICS)“ konnte in der 

Projektarbeit die Verbesserung der ganzheitlichen EPCs im Vergleich zum Vorbehand-

lungsstatus ermittelt werden [199-201]. Zusätzlich wurden Vorher-Nachher-Bilder des 

behandelten Areals aufgenommen. Dazu kam die Kamera (3D LifeViz Micro), die in 

Punkt 1.1.2.4 beschrieben wurde, zum Einsatz.
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 3. Statistik und Datenanalyse 

Die Statistik beschäftigt sich mit der Erhebung, Darstellung und Organisation von Da-

ten. Das Ziel der Datenanalyse besteht darin, Muster, Beziehungen und Trends inner-

halb dieser Daten zu identifizieren [333, 334]. Statistik und Datenanalyse sind somit 

eng miteinander verbunden, da die statistischen Methoden ein grundlegendes Werk-

zeug für die Analyse der Daten sind. Mithilfe dieser beiden Methoden können Hypo-

thesen geprüft und Beziehungen zwischen Variablen untersucht werden [333, 334].  

Da in den Projektarbeiten quantitative und qualitative Messmethoden verwendet wur-

den, erforderte die Auswertung unterschiedliche Ansätze, da es sich um unterschied-

liche Arten von Daten handelt [335]. Quantitative Daten können mittels statistischer 

Methoden, beispielsweise deskriptiver Statistik oder Inferenzstatistik, ausgewertet 

werden [335, 336]. Bei der deskriptiven Statistik können durch die Mittelwerte, den 

Median, den Modus und die Standardabweichungen Daten zusammengefasst und be-

züglich ihrer Verteilung geprüft werden [336-338]. Bei Inferenzstatistiken, wie dem t-

Test oder ANOVA, können Hypothesen getestet und die Zusammenhänge zwischen 

den Variablen untersucht werden [337, 338]. Durch die Verwendung dieser statisti-

schen Methoden können quantitative Daten analysiert und interpretiert werden, um 

Rückschlüsse auf die erhobenen Daten zu ziehen [335, 338]. Qualitative Daten hinge-

gen erfordern einen interpretativen Ansatz und können beispielsweise durch Kodie-

rung analysiert werden [339]. Dabei werden die Daten in Themen kategorisiert, um 

Muster identifizieren zu können. Der Kontext, die Bedeutung und die Interpretation der 

Daten sollten dabei sorgfältig beachtet werden. Dies erfordert, dass Offenheit für un-

erwartete Ergebnisse herrscht, was womöglich zur Anpassung der Interpretation der 

Daten führen kann [340]. 

 

3.1 Datenanalyse mit SPSS 

Das Akronym SPSS steht für ‚Statistical Package for the Social Sciences‘ und ist ein 

Softwarepaket für statistische Analysen inklusive einer Vielzahl statistischer Techni-

ken für die Datenanalyse, einschließlich deskriptiver Statistik und Inferenzstatistik 

[337, 338, 341-343]. Somit können Daten aus zahlreichen Quellen importiert und Ta-

bellenkalkulationen, Datenbanken und Textdateien, Datenbereinigung, Datentransfor-

mation und Variablenumkodierung durchgeführt werden. Zusätzlich können mit SPSS 
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Diagramme und Tabellen erstellt werden, um die Daten und Ergebnisse zu visualisie-

ren [337, 341-343].  

Zu den statistischen Tests von SPSS gehören t-Tests, ANOVA und Chi-Quadrat, die 

zum Testen von Hypothesen und zum Bestimmen der Beziehungen zwischen Variab-

len verwendet werden können [337, 343]. Somit bietet SPSS die Möglichkeit, die er-

hobenen Daten der biophysikalischen Messverfahren sowie den SASSQ und GICS 

beider Projektarbeiten statistisch auszuwerten. Mögliche statistische Tests für die Pro-

jektarbeit sind ‚ANOVA mit Messwiederholung‘, ‚Mixed ANOVA‘ und ‚Welch´s ANOVA‘.  

ANOVA mit Messwiederholungen (Varianzanalyse) ist eine statistische Methode, bei 

der die Daten derselben Versuchspersonen an mehreren Zeitpunkten gemessen und 

miteinander verglichen werden können. Somit kann festgestellt werden, ob beobach-

tete Unterschiede in der abhängigen Variable statistisch signifikant oder zufällig sind. 

Mit der Signifikanz im Kontext der statistischen Analyse ist gemeint, dass die Ergeb-

nisse eines statistischen Tests nicht auf Zufall zurückzuführen sind [334 ,337, 338]. 

Mehr ist die Signifikanz ein Maß für die Wahrscheinlichkeit, dass die Ergebnisse des 

Tests aussagekräftig sind und nicht das Ergebnis zufälliger Schwankungen in den Da-

ten darstellen [334 ,337, 338]. Dabei wird in SPSS die Signifikanz typischerweise durch 

den p-Wert abgebildet, der die Wahrscheinlichkeit angibt, die Ergebnisse eines Tests 

zufällig zu beobachten, wenn die Nullhypothese wahr ist [334 ,337, 338]. Die Nullhy-

pothese besagt, dass kein Unterschied oder Zusammenhang zwischen den untersuch-

ten Variablen besteht [334 ,337, 338]. Ist ein p-Wert kleiner als das bestimmte Signifi-

kanzniveau von 0,05, sind die Ergebnisse signifikant. Es ist unwahrscheinlich, dass 

diese Ergebnisse zufällig sind. Die Nullhypothese wird somit zurückgewiesen, da es 

einen Unterschied oder Zusammenhang zwischen den untersuchten Variablen gibt. Im 

Gegensatz dazu weist ein p-Wert über dem Signifikanzniveau darauf hin, dass die Er-

gebnisse nicht signifikant sind. Die Ergebnisse sind wahrscheinlich auf Zufall zurück-

zuführen, was die Nullhypothese bestätigt.  

Die ‚Mixed ANOVA‘ ist eine statistische Methode zur Untersuchung der Auswirkungen 

einer oder mehrerer unabhängiger Variablen auf eine abhängige Variable, bei der eini-

ge unabhängige Variablen innerhalb von Subjekten und einige zwischen Subjekten 

gemessen werden [337, 342, 343]. Das Design wird somit in zwei oder mehr Faktoren 

mit unterschiedlichen Messniveaus aufgeteilt und häufig in der experimentellen For-

schung verwendet. Dabei umfasst die Mixed ANOVA zwei Faktoren, die Innersubjekt- 
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und Zwischensubjektfaktoren. Erstere beziehen sich auf unabhängige Variablen, bei-

spielsweise einen Parameter, der wiederholt bei den gleichen Probandinnen gemes-

sen wird. Zwischensubjektfaktoren beziehen sich auf unabhängige Variablen, die in 

verschiedenen Probandengruppen, etwa Placebo- oder Verumgruppe, gemessen wer-

den [337, 343, 344].  

Die Mixed ANOVA ermöglicht die Untersuchung von Haupt- und Interaktionseffekten 

der Innersubjekt- und Zwischensubjektfaktoren auf die abhängige Variable. Der Haupt-

effekt bezieht sich auf die Auswirkungen der unabhängigen Variablen auf die abhän-

gige Variable, wobei die anderen unabhängigen Variablen kontrolliert werden. Interak-

tionseffekte beziehen sich auf die gemeinsamen Effekte von zwei oder mehr unabhän-

gigen Variablen auf die abhängige Variable. Die Berechnung der Mixed ANOVA wird 

dann mit dem F-Verhältnis durchgeführt, das die Varianz zwischen Gruppen mit der 

Varianz innerhalb von Gruppen vergleicht [337, 344]. Die Signifikanz der Haupt- und 

Interaktionseffekte der unabhängigen Variablen auf die abhängige Variable kann so 

mit dem F-Verhältnis getestet werden. Darüber hinaus können Auswirkungen von 

Kovariaten oder Variablen, die sich auf die abhängige Variable, aber nicht auf die un-

abhängigen Variablen beziehen, untersucht werden [377, 345]. Somit können die Er-

gebnisse der Mixed ANOVA wertvolle Informationen darüber geben, in welchem Zu-

sammenhang unabhängige und abhängige Variablen stehen [342, 344].  

Generell geht die ANOVA davon aus, dass die Varianz der verglichenen Gruppen 

gleich ist, dennoch trifft diese Annahme nicht immer zu. Daher ist die Welch´s ANO-

VA eine statistische Methode, die verwendet wird, um Mittelwerte von drei oder mehr 

unabhängigen Gruppen zu vergleichen, wo die Annahme gleicher Varianz nicht erfüllt 

ist [337, 343, 344]. So können ungleiche Varianzen berücksichtigt werden und es kann 

mit Datensätzen, bei denen sich die Varianzen der verglichenen Gruppen erheblich 

unterscheiden, gearbeitet werden. Dazu werden die F-Verhältnisse berechnet und die 

Mittelwerte der Gruppen mit der Variation innerhalb der Gruppen verglichen. Das F-

Verhältnis wird dann verwendet, um die Signifikanz der Unterschiede zwischen den 

Gruppen zu testen [337, 343, 344].  
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3.1.1 Analysemethode Projektteil 1 

Die Daten der biophysikalischen Messmethode der ersten Projektarbeit wurden zuerst 

mit der explorativen Datenanalyse auf Normalverteilung geprüft. Die Normalverteilung 

ist eine Wahrscheinlichkeitsverteilung, die häufig verwendet wird, um die Verteilung 

einer kontinuierlichen Variable zu modellieren und zu beschreiben [337,338]. Bei einer 

Normalverteilung sind Mittelwert, Median und Modus gleich und die Verteilung ist sym-

metrisch um den Mittelwert her-um. Die Prüfung der Normalverteilung ist Grundvo-

raussetzung für weitere statistische Tests, um die Daten später analysieren zu können. 

Auch kann die Normalverteilung Auskunft über Vorhersagen geben oder basierend auf 

einer Stichprobe von Daten Rückschlüsse auf eine Population ziehen [337, 341-343]. 

In der Projektarbeit wurde die Normalverteilung mit der explorativen Datenanalyse-

funktion von SPSS geprüft. Die Daten wurden zusammengefasst und die Mittelwerte 

sowie Standardabweichungen bestimmt. Liegt bei den Ergebnissen der p-Wert unter 

0,05, handelt es sich um eine statistisch signifikante Abweichung von der Normalver-

teilung. Somit wäre die Normalverteilung nicht vorhanden. Ist der p-Wert aber größer 

als 0,05, sind die Daten normalverteilt [337, 341-343].  

Im Anschluss wurden anhand der ANOVA mit Messwiederholung die Mittelwerte der 

Probandinnen mit den unterschiedlichen Messzeitpunkten verglichen, ausgewertet 

und interpretiert. Dabei wurden die Daten immer mit den Ausgangsdaten der Baseli-

nevisite, vor der Behandlung mit INCO, verglichen, um signifikante Unterschiede im 

Verlauf des Untersuchungszeitraums feststellen zu können. Bei der Dokumentation 

der Daten wurde der Mittelwert auf mindestens zwei zusätzliche Stellen über den ge-

meldeten Daten berechnet. Das Ergebnis wurde auf eine Dezimalstelle mehr als die 

Daten gerundet, indem die zweite zusätzliche Ziffer, wenn sie kleiner als 5 war, ge-

löscht wurde. Wenn die zweite zusätzliche Ziffer größer oder gleich 5 war, wurde sie 

weggelassen und die erste Ziffer um 1 erhöht. 

Für die Auswertung der SASSQ und der GICS wurde nach Überprüfung der Normal-

verteilung eine Welch's ANOVA durchgeführt, da eine Analyse der Varianz zwischen 

den Mittelwerten mehrerer Gruppen erforderlich war. 
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3.1.2 Analysemethode Projektteil 2 

Bei der zweiten Projektarbeit wurden die Daten der biophysikalischen Messverfahren, 

des SASSQ und des GICS mittels einer Mixed ANOVA und dem Welch's-Test ausge-

wertet. Die Mixed ANOVA ermöglichte die Erfassung von Effekten sowohl von In-

nersubjekt- als auch von Zwischensubjektfaktoren in einer einzigen Analyse [337]. Der 

Innersubjektfaktor beschrieb dabei die Veränderungen, die im Laufe der Zeit auftraten, 

während mit den Zwischensubjektfaktoren Unterschiede zwischen verschiedenen 

Gruppen, in diesem Fall der Verum- und der Placebogruppe, bewertet werden konn-

ten. 

Als Erstes wurde geprüft, ob die Daten normalverteilt sind. Dies ist die Grundvoraus-

setzung für weitere statistische Tests. Die Normalverteilung bezieht sich auf eine sym-

metrische Verteilung von Datenpunkten um den Mittelwert [337,341]. In der Projektar-

beit 2 wurde, wie in der ersten, die Normalverteilung mit einer explorativen Datenana-

lysefunktion geprüft. Die Ergebnisse des p-Werts müssen dafür über 0,05 sein. Ande-

renfalls ist alles unter einem p-Wert von 0,05 eine statistisch signifikante Abweichung 

von der Normalverteilung [337,341].  

Nachdem die Normalverteilung geprüft wurde, wurden der Innersubjekt- und der Zwi-

schensubjektfaktor der Mixed ANOVA bestimmt. Ersterer beschreibt die Zeit bzw. die 

fünf Visiten, der Zwischensubjektfaktor umfasste die verschiedenen Probandengrup-

pen, wie Verum- und Placebogruppe. Die Variablen waren die Differenzen der Mittel-

werte der einzelnen Visiten zur Baselinevisite. Bei der zweiten Projektarbeit sollte un-

tersucht werden, ob es zwischen den Zeitpunkten und den zwei Gruppen bei den ge-

messenen Parametern signifikante Unterschiede gibt. Ein signifikantes Ergebnis wa-

ren p-Werte, die kleiner als das bestimmte Signifikanzniveau von 0,05, sind. P-Werte 

über 0,05 waren nicht signifikant, was die Nullhypothese bestätigte.  

Die Sphärizität ist eine der wesentlichsten Voraussetzungen der Mixed ANOVA und 

liegt vor, wenn die Varianzen der Differenzen zwischen jeweils zwei Messzeitpunkten 

gleich sind. In SPSS wird die Sphärizität mithilfe des Mauchly-Tests geprüft [337, 341-

343]. Es kann davon ausgegangen werden, dass die Sphärizität der Daten gegeben 

ist, wenn der p-Wert des Mauchly-Tests größer oder gleich ,05 ist. Fällt der Mauchly-

Test hingegen unter ,05 (p < .05), ist das Ergebnis signifikant [337, 341-343]. In dem 

Fall müssen bei der Interpretation der Ergebnisse der ANOVA die angepassten Frei-
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heitsgrade für die F-Statistik verwendet werden. Das in dem Projekt verwendete Kor-

rekturverfahren erfolgte nach Greenhouse-Geisser, bei der das Ausmaß der Verlet-

zung der Sphärizität durch Epsilon (ε) angegeben wird, wobei die Grenze bei unter ,75 

(ε < ,75) festgelegt wurde [337]. Somit können beim Test der Innersubjekteffekte zwi-

schen den Probandinnen und der Zeit (Visiten) signifikante oder nichtsignifikante Er-

gebnisse ermittelt werden. Im Anschluss sollte geprüft werden, an welchen Visiten sig-

nifikante Unterschiede vorzufinden sind. Dazu wurde eine Welch´s ANOVA angewen-

det und ausgewertet. Das Signifikanzniveau wurde bei 0,5 (p < ,05) festgelegt. 

Bei den Daten der zweiten Projektarbeit wurden die Mittelwerte auf mindestens zwei 

zusätzliche Stellen über den gemeldeten Daten berechnet. Die Ergebnisse wurden auf 

eine Dezimalstelle mehr gerundet, indem die zweite zusätzliche Ziffer gelöscht wurde, 

wenn sie kleiner als 5 war. Die erste Ziffer wurde weggelassen und um 1 erhöht, wenn 

die zweite zusätzliche Ziffer größer oder gleich 5 war. 

 

3.2 Auswertung der Mikrobiomanalysen (Projektteil 1) 

Die Auswertung eines Mikrobioms bezieht sich auf die Analyse und Interpretation der 

mikrobiellen Gemeinschaft, die in einer bestimmten Umgebung existiert [346]. Die Mik-

robiombewertung kann dabei verschiedene Methoden umfassen. Die 16S-rRNA-

Gensequenzierung ist aber die verbreitetste Methode, um die taxonomische Verteilung 

in einem Mikrobiom mithilfe der Identifizierung von Bakterienisolaten durch Amplifika-

tion und Sequenzierung zu bestimmen [346].  

Das bakterielle Gen 16S-rRNA ist in allen Erbinformationen von Bakterien enthalten, 

da es die 30S-Untereinheit des prokaryotischen 70S-Ribosoms kodiert. Es hat eine 

Gesamtlänge von ca. 1500 Basenpaaren und lässt sich in mehrere konservierte und 

neun weniger konservierte Abschnitte (V1-V9) unterteilen. Diese Bereiche sind varia-

bel und spezifisch für einzelne bakterielle Spezies und können somit als taxonomische 

Marker genutzt werden [346]. 

Die Zellen der Probe der ersten Projektarbeit wurden bei der Gensequenzierung ly-

siert, die DNA der Probe wurde extrahiert und gereinigt [347-351]. Danach wurden 

Primer an die hochkonservierten Regionen in der Nähe der variablen Regionen der 

16S-rRNA-Gene gebunden. Dadurch wurden benachbarte variable Regionen durch 

PCR in allen Bakterien einer Probe amplifiziert. Diese Amplikons wurden mittels Next-
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Generation-Sequencing mechanisch sequenziert. Mithilfe der Bioinformatik konnten 

die Rohdaten verarbeitet und die Amplikon-Sequenziervarianten (ASVs) bestimmt 

werden [348-354]. Diese ASVs der variablen Bereiche sind für die diversen Bakterien-

spezies in Datenbanken, z. B. der Greengenes-Datenbank, gelistet. Anhand dieser 

Datenbanken können dann die 16S-rRNA-Gensequenzen bekannter Bakterien ge-

nutzt werden, um die Taxonomie der einzelnen ASVs in der untersuchten Probe zu 

bestimmen.  

Die Mikrobiomanalyse in der Projektarbeit 1 wurde in Zusammenarbeit mit der Firma 

MircoBIOMix GmbH, Regensburg, durchgeführt. Die Abstriche der Mikrobiomproben 

wurden bei der Baselinevisite sowie an Tag 30 und 60 entnommen und wie beschrie-

ben mittels Hochdurchsatz-Sequenzierung bakterieller 16S-rRNA-Gene mit bioinfor-

matischer Datenanalyse ausgewertet. Dabei wurde die Alpha-Diversität pro Probe und 

die Beta-Diversität aller Probanden zu den Probennahmezeitpunkten überprüft.  

Die Alpha-Diversität bezieht sich auf die Vielfalt der Mikroben innerhalb der Probe und 

wird oft verwendet, um die Anzahl der verschiedenen Arten oder OTUs (operational 

taxonomic units) zu quantifizieren, die in einer Probe vorhanden sind [355-359]. Als 

OTUs wird eine Gruppe von Mikroorganismen bezeichnet, die aufgrund von Sequenz-

daten aus den Genen, die für rRNA kodieren, identifiziert und gruppiert werden kön-

nen, wobei eine Schwellenwertsequenzähnlichkeit von 97 % oft verwendet wird, um 

OTUs zu definieren. Die OTUs dienen dabei als Surrogat für die Arten- oder Stamm-

spezifität [359-365]. So kann die Vielfalt von Mikroorganismen in einer Probe quantifi-

ziert und verglichen werden, ohne dass jede Art oder jeder Stamm einzeln identifiziert 

werden muss. Die Beta-Diversität bezieht sich auf die Unterschiede in der mikrobiellen 

Vielfalt zwischen verschiedenen Proben. So können Änderungen in der mikrobiellen 

Gemeinschaft im Laufe der Zeit analysiert werden [366-370]. Dazu wurde die permu-

tationsmultivariate Varianzanalyse unter Verwendung des Distanzmatrixtests (Adonis) 

verwendet. Die Adonis-Analyse basiert auf der Berechnung von Distanzmessungen 

zwischen den verschiedenen Gruppen von Proben und verwendet eine Permutations-

methode. Somit können statistisch signifikante Unterschiede bestimmt werden [371-

376]. 
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3.3 Interviewauswertung nach Mayring (Projektteil 1) 

Die meistverbreitete, charakteristische Methode zur Interpretation von Interviews im 

Rahmen der sozialwissenschaftlichen Forschung ist die Inhaltsanalyse nach Mayring 

[206, 378, 379]. Diese Methode zur Auswertung größerer Textmengen eignet sich be-

sonders, da sie ein methodisch kontrolliertes Verfahren ist, um Ergebnisse repräsen-

tativ zu analysieren. Theoretische Grundlagen werden miteinbezogen und unterstüt-

zen die Exploration neuer Erkenntnisse zur spezifischen wissenschaftlichen Fragestel-

lung [206].   

Mayring sagt zur qualitativen Auswertung des Interviews Folgendes: „Ziel der Analyse 

ist es, das Material so zu reduzieren, dass die wesentlichen Inhalte erhalten bleiben, 

um durch Abstraktion einen überschaubaren Corpus zu schaffen, der immer noch Ab-

bild des Grundmaterials ist“ [380, 381]. Daher wird versucht, Textmaterial, das analy-

siert und ausgewertet werden soll, zu paraphrasieren, systematisch zu kürzen und auf 

wesentliche Sinngehalte zu reduzieren. So kann ein Kategorienraster mit einer thema-

tischen Gliederung entstehen. Durch die Gliederung in Kategorienraster kann nun der 

Text sortiert und zusammengefasst werden. Zur Analysetechnik der Zusammenfas-

sung bietet Mayring ein grobes Ablaufmodell mit folgender Schrittabfolge an [380]. Die 

qualitative Auswertung von Interviews nach Mayring lässt sich in drei Grundformen der 

Interpretation gliedern: die Zusammenfassung, die Explikation und die Strukturierung 

[206] (Abb. 21). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 21: Eigene Darstellung in Anlehnung an Mayring [206]. 
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Bei der Strukturierung wird das Textmaterial reduziert, wobei die Inhalte unverändert 

bleiben und nur relevante Aussagen miteinander verknüpft werden. Die zentrale Auf-

gabe dieser Methode besteht darin, jeden Textteil in ein Raster von vorab definierten 

Kategorien einzuordnen und zu strukturieren [206]. Die Grundform der Strukturierung 

ist noch in formale, inhaltliche, typisierende und skalierende Varianten zu unterteilen. 

Die einzelnen Varianten können aber nicht immer genau voneinander getrennt wer-

den, lassen sich jedoch in ihrer primären Zielsetzung differenzieren [206]. Auch kön-

nen in der praktischen Auswertung Varianten miteinander kombiniert werden, wie in 

Tabelle 3 dargestellt. 

 

Tabelle 3: Eigene Darstellung der Grundformen der Strukturierung nach Mayring  

                 angelehnt an die Projektarbeit [206]. 

 

Varianten Beispiele 

Inhaltliche  

Gliederung 

Bestimmte Themen, Inhalte und Aspekte des Gesamtma-

terials werden herausgearbeitet, wie Merkmale einer gu-

ten Hautqualität.  

Typisierende  

Gliederung 

Beschreibung von herausstechenden Materialmerkma-

len, die von besonderem Interesse sind oder häufig vor-

kommen. Beispielsweise erhofften sich alle Probandin-

nen von der Behandlung, dass die Poren kleiner werden. 

Skalierende  

Gliederung 

Klassifizierung der Merkmale nach ordinalskalierender 

Form. Beispielsweise sind die Probandinnen ‚sehr zufrie-

den‘, ‚zufrieden‘, ‚unzufrieden‘ oder ‚sehr unzufrieden‘ mit 

der Behandlung und den Ergebnissen. 

 

Im ersten Materialdurchlauf werden die Textstellen bei der Strukturierung mithilfe der 

vorher festgelegten Kodiereinheiten den Hauptkategorien zugeordnet. Hierbei entste-

hen eventuell induktive Unterkategorien. Diese werden im weiteren Verlauf zusamm-

mengefasst und ausgewertet.  

Für die Zusammenfassung des Textmaterials nach Mayring gibt es ein grobes Ab-

laufmodell, das sich aus der Paraphrasierung, der Generalisierung auf das Abstrakti-
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onsniveau, der ersten und der zweiten Reduktion zusammensetzt [206]. In der Para-

phrasierung werden die Kodiereinheiten zusammengefasst sowie gekürzt und umfor-

muliert. Das Kodieren ist in dem Fall die Kategorienbildung, die die zentrale Vorge-

hensweise im Rahmen der qualitativen Inhaltsanalyse nach Mayring bildet. Die Para-

phrasen werden so den Haupt- bzw. Unterkategorien zugeordnet. Dabei wird mit den 

Unterkategorien begonnen, die den Hauptkategorien zugeordnet werden [206]. Die 

Kodiereinheiten sind die extrahierten Textstellen, die in einer knappen Form, die sich 

nur auf den Inhalt beschränkt, umgeschrieben werden, wobei die Formulierung auf 

einer einheitlichen Sprachebene und in eine grammatikalische Kurzform geändert 

wird. Bei der Generalisierung wird ein Abstraktionsniveau definiert, anhand dessen 

überprüft wird, welche paraphrasierten Texteinheiten unter dem Abstraktionsniveau 

liegen. Dieses Material wird dann allgemein gefasst, was das zu betrachtende Materi-

al hervorhebt [206]. Dieses Material in paraphrasierter Form, das für die spätere Ana-

lyse wichtig ist, bleibt bisher unverändert. Beispielsweise kann aus einem paraphra-

sierten Satz ein Stichpunkt herausgehoben werden, der das Abstraktionsniveau all-

gemein anhebt. Bei der ersten Reduktion werden die Paraphrasen mit gleicher Bedeu-

tung ausgestrichen. Es werden nur die Paraphrasen weiterverwendet, die von zentra-

ler Bedeutung für die Analyse des Materials sind. Auch im letzten Schritt, bei der zwei-

ten Reduktion, werden Paraphrasen mit ähnlichem Inhalt gebündelt und, falls zutref-

fend, mit einer neuen Formulierung aktualisiert [206]. Zusammenfassend wird das 

Textmaterial bei der Inhaltsanalyse stark reduziert. So entsteht ein Kurztext mit der 

Übersicht über die wesentlichen Inhalte [206].  

Bei der Explikation wird zusätzliches Material herangezogen, um das Textmaterial bes-

ser verstehen zu können [377]. Dies beinhaltet beispielsweise, dass sprachliche und 

soziokulturelle Bedingungen untersucht werden und Textinhalte im falschen Kontext 

interpretiert werden könnten. In diesem Fall sollten sprachliche Nachschlagewerke hin-

sichtlich Bedeutungs- und Grammatikerklärungen durchsucht werden. Somit dient 

diese Analysetechnik dazu, unverständliche Materialinhalte, wie mehrdeutige Inter-

viewpassagen oder im allgemeinen Sprachgebrauch unübliche Ausdrucksweisen, zu 

verstehen [377]. Im nächsten Schritt wird der Materialumfang für die Explikation fest-

gelegt. Auf dieses Material bezieht sich die Kontextanalyse. Dabei wird das unmittel-

bare Textumfeld der zu erklärenden Textstelle genauer betrachtet [378]. Die Kon-

textanalyse kann aber auch weitläufig durchgeführt werden, um weiterführende Infor-
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mationen zu erhalten. Allgemein wird das gesamte Explikationsmaterial zu einer Pa-

raphrase integriert, die dahingehend überprüft wird, ob die eingefügte Explikation das 

Verständnis ausreichend und adäquat absichert. Falls das nicht der Fall ist, muss 

neues Explikationsmaterial herangezogen werden [377-379]. 

Abhängig vom Forschungsprojekt 1 zur Evaluation der Verbesserung der Hautqualität 

wurde ein Interviewleitfaden entwickelt, wobei die Antworten im Leitfaden verkürzt, 

abstrahiert und zu einem Kategoriensystem umformuliert wurden [208]. Bei der Aus-

wertungsmethode ist zu beachten, dass die Ergebnisse immer nur im Kontext des 

übergeordneten Forschungsdesigns betrachtet werden sollten, da die Fragen offen 

sind. Ferner ist zu berücksichtigen, dass die Probandinnen Teil des Forschungspro-

jektes waren und daher keine neutrale Perspektive einnahmen. Um Sachlichkeit und 

Wissenschaftlichkeit zu gewährleisten, mussten die Ergebnisse kontinuierlich kritisch 

reflektiert werden [208, 210]. Zusätzlich war zu beachten, dass sich die Analyse nicht 

auf den originären Interviewtext bezieht, sondern auf dessen Paraphrasen. Dadurch, 

dass die Originaltexte verkürzt wurden, kann eine Verzerrung der Interpretation ent-

stehen [208, 210]. Daher wurden im vorliegenden Projekt besonders die Kategorien-

bildung und die Kodiereinheiten berücksichtigt. Allgemein wurden die Kategorien vorab 

mit den zu erwartenden Ergebnissen, die bereits durch Untersuchungen bestätigt wur-

den, oder mit Kriterien, die die Probandin für die Teilnahme der Untersuchung aufwei-

sen musste, verknüpft. Auch wurden die Kodiereinheiten, die in der zugrunde liegen-

den Projektarbeit für die Analyse herangezogen wurden, unter der Rubrik ‚Literatur, 

Studienrecherche und Einschlusskriterien für das Projekt‘ aufgelistet und mit Quellen 

hinterlegt. Eventuell auftauchende Untergruppen der Kategorien waren bisher nicht 

bekannt. Zum Abschluss sollten die Ergebnisse des Interviews mit den Ergebnissen 

der biophysikalischen Messverfahren verglichen werden, um mögliche Gemeinsam-

keiten oder Unterschiede festzustellen. 

 

3.3.3.1 Grundsätze qualitativer Forschung nach Mayring 

Um den korrekten Umgang mit den quantitativen Daten sicherzustellen, müssen in 

einem Forschungsprojekt Grundsätze eingehalten werden, damit die Ergebnisse re-

präsentativ sind. Zur Gewährleistung der wissenschaftlichen Redlichkeit stellte May-

ring daher die Grundsätze qualitativer Forschung auf [381]. 
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Alle Verfahren, die zum methodischen Analyseinstrument verwendet wurden, sollten 

ausführlich dokumentiert werden, damit auch Dritte das Verfahren nachvollziehen 

könne. Dazu gehören Tabellen, Zusammenfassungen und Auswertungen jeder Art, 

die zur qualitativen Datenanalyse zählen. Diese Dokumente sollen genauso wie Lite-

ratur- und Quellenhinweise bei Forschungsprojekten im Anhang zur Verfügung stehen. 

Des Weiteren müssen alle Interpretationen argumentativ begründet sein. Wenn die 

Interpretationen nicht theoriegeleitet, sinnvoll und schlüssig sind, muss die Interpreta-

tion erneut überprüft oder widerlegt werden [314,381]. Weiterhin sollten alle verschrift-

lichten Texte der Interviews im Anhang vorhanden sein, um die Originalaussagen, aus 

denen sich die Interpretationen ableiten, belegen zu können. Im Rahmen der Diskus-

sion der Ergebnisse sollten sind die Interpretationen ebenfalls mit Literatur zu belegen 

und zu reflektieren.  

Qualitative Forschung muss zwar offen sein gegenüber ihrem Gegenstand, auch bereit 

sein, vorgeplante Analyseschritte zu modifizieren, um dem Gegenstand näher zu kom-

men. Das darf aber nicht in ein völlig unsystematisches Vorgehen münden. Auch qua-

litative Forschung muss sich an bestimmte Verfahrensregeln halten, systematisch ihr 

Material bearbeiten [314,381]. Besonders bei großen Datenmengen ist strukturiertes 

und systematisches Vorgehen essenziell, um Textdaten korrekt zu filtern und auszu-

werten. Durch die Einhaltung des Ablaufplans im Material- und Methodenkapitel kann 

dieses Gütekriterium umgesetzt werden. Zudem sollten vorgeplante Analyseschritte 

bei Bedarf modifiziert werden [314,381].  

Es ist zudem zu bedenken, dass genügend Distanz zum Forschungsgegenstand be-

steht. Wenn das Interview z. B. in einer gewohnten Umgebung der Probandinnen statt-

findet, könnte dadurch eine Nähe zum Forschungsgegenstand hergestellt werden. 

Dies hat eine Verfälschung der Textdaten zur Folge [314,381]. Dennoch ist es das 

zentrale Ziel der qualitativen Forschung, möglichst gegenstandsangemessen und 

‚nahe am Gegenstand‘ zu forschen. Im Nachhinein sollte überprüft werden, wie die 

Nähe zum Gegenstand einzustufen ist. Überdies sollten die Ergebnisse nachträglich 

mit den Interviewten diskutiert und überprüft werden. In Forschungsprojekten könnten 

die Ergebnisse ebenfalls von Betreuern oder anderen Experten diskutiert werden, um 

dadurch die inhaltliche Richtigkeit und Stimmigkeit zu validieren [314,381]. Auch kann 

die Qualität der Forschung durch eine Triangulation anhand der Verbindung mehrerer 

Analysegänge vergrößert werden. So können durch die Verwendung verschiedener 
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Datensätze, Interpreten, Methoden oder Theorien Stärken und Schwächen der jewei-

ligen Analyseverfahren beleuchtet werden [314,381]. Unterschiedliche Autoren, Theo-

rieansätze oder Methoden können dabei miteinander verglichen werden, wobei nicht 

die Übereinstimmung das Ziel ist, sondern Abweichungen der eigenen Ergebnisse von 

denen anderer Forschungsprojekte ermittelt werden sollen.  

Im vorliegenden Forschungsprojekt wurden die Grundsätze der qualitativen Forschung 

eingehalten. Im Material- und Methodenteil sind die Analysemethoden und die Bildung 

der Kategorien für die Leitfadeninterviews beschrieben. Alle geführten Interviews be-

finden sich im Anhang A10 auf Seite XLVII. Die Interpretation der Textdaten wird im 

Ergebnisteil unter Punkt 4.1.6 sowie in der Diskussion unter Punkt 5.1.6 erläutert und 

ist durch Literatur- und Quellenhinweise belegt. Zudem wurde bei der Befragung der 

Probandinnen darauf geachtet, dass das Interview gegenstandsangemessen erfolgte. 

Die Ergebnisse wurden nach dem Interview zusammengefasst und mit den Interview-

ten diskutiert sowie überprüft. Ferner wurde durch die Verwendung von Fragebögen, 

der SASSQ und der biophysikalischen Messmethoden eine Triangulation gewährleis-

tet, indem der Forschungsgegenstand aus verschiedenen Perspektiven betrachtet und 

untersucht wurde.
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4. Ergebnisse 

In diesem Abschnitt werden die Ergebnisse der ersten und zweiten Projektarbeit vor-

gestellt, wobei die Ergebnisse mit verschiedenen qualitativen und quantitativen Metho-

den erhoben sowie analysiert und ausgewertet wurden. Insgesamt liefern die präsen-

tierten Ergebnisse wertvolle Einblicke zur Frage, inwieweit die ECPs durch die intra-

dermale Injektion von INCO verbessert werden können. Diese Ergebnisse können ei-

nen bedeutsamen Teil für die zukünftigen Behandlungsansätze zur Verbesserung der 

Hautqualität beitragen.  

 

4.1 Ergebnisse Projektteil 1 

Insgesamt nahmen 40 weibliche Probanden am ersten Projekt teil, wobei 7 Probanden 

die Untersuchung aus COVID-19-bezogenen Gründen abbrachen. Es wurden somit in 

dieser klinischen Untersuchung 33 weibliche Probanden im Alter von 30 bis 50 Jahren 

kaukasischer Herkunft behandelt. Das Durchschnittsalter der Probanden betrug 38,3 

Jahre.  

 

4.1.1 Biophysikalische Messmethoden oberer Gesichtsbereich 

In den folgenden Abschnitten werden die Ergebnisse der biophysikalischen Messme-

thoden, die zur Evaluation der ECPs verwendet wurden, beschrieben. Dabei beziehen 

sich die Ergebnisse auf die Stirn oder die Wangen, wobei bei den Wangen die Mittel-

werte der linken und rechten Gesichtshälfte zusammen ausgewertet wurden. 

 

4.1.1.1 Auswertung der SELS-Parameter oberer Gesichtsbereich 

Bei den SELS-Parametern des Visioscans wurden die Parameter Hautrauigkeit (SEr), 

Schuppigkeit (SEsc), Hautglätte (SEsm) sowie Falten (SEw) gemessen und mit SPSS 

ausgewertet. Dabei wurden die Messareale ‚Stirn‘ und ‚Wangen‘ separat betrachtet. 

Die Werte der Wangen beziehen sich jeweils auf die Mittelwerte der zusammengefass-

ten Werte der linken und rechten Gesichtshälfte. Die Ergebnisse der SELS-Parameter 

werden in den folgenden Abschnitten beschrieben. 
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4.1.1.1.1 Hautrauigkeit Stirn (SEr) 

Die Berechnung der SELS-Parameter ,Rauheit´ mittels ANOVA zeigte, nach Überprü-

fung der Voraussetzung, dass es bei der Messung der Hautrauheit (SEr) einen signifi-

kanten Haupteffekt bei den SEr-Werten nach 30, 60, 90 und 120 Tagen gab (p = 

0,008). Somit gibt es einen unterschiedlichen Verlauf der gemessenen SEr-Werten 

zwischen den Visiten. Nachfolgend wurde geprüft, in welchen Visiten die Veränderun-

gen signifikant waren. 

Die Ergebnisse zeigen, dass die Veränderungen von der Baselinemessung zu V2, V3 

und V4 signifikant waren (Abb. 22). An V2 (Tag 30) gab es eine Reduktion der SEr-

Werte um -0,6 (p = 0,03). An V3 (Tag 60) war eine durchschnittliche SEr-Reduktion 

von -0,53 (p = 0,012) zu beobachten und an V4 waren die SEr-Werte um -0,05 gesun-

ken (p = 0,008). Bei der letzten Messung (V5) war eine Reduktion der SEr-Werte um -

0,35 festzustellen (p = 0,076). Zusammenfassend kann gesagt werden, dass nach der 

intradermalen Injektion von INCO die SEr-Werte bis Tag 90 signifikant gesunken sind. 

 

 

Abb. 22: Ergebnisse Visioscan SELS Stirn (Rauheit). 
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4.1.1.1.2 Hautschuppigkeit Stirn (SEsc) 

Die Berechnung der SELS-Parameter ,Schuppigkeit‘ mithilfe von ANOVA zeigte, nach-

dem die Voraussetzungen überprüft wurden, dass es bei der Messung der Schuppig-

keit (SEsc) einen signifikanten Haupteffekt bei den SEsc-Werten zwischen den Visiten 

gab (p = 0,014). Anschließend wurde untersucht, in welchen Visiten die Veränderun-

gen signifikant waren (Abb. 23). An V2 gab es eine Reduktion der SEsc-Werte im Ver-

gleich zu den Werten der Baselinemessung um -0,3 (p = 0,009), an V3 eine Reduktion 

um -0,28 (p = 0,021), an V4 eine Reduktion um -0,17 (p = 0,089) und an V5 eine 

Reduktion um -0,27 (p = 0,012). Somit gab es nach 30, 60 und 120 Tagen eine signi-

fikante Reduktion der SEsc-Werte. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 23: Ergebnisse Visioscan SELS Stirn (Schuppigkeit). 

 

4.1.1.1.3 Hautglätte Stirn (SEsm) 

Die Berechnung des SELS-Parameters ,Glätte‘ mittels ANOVA zeigte nach Überprü-

fung der Voraussetzungen, dass es bei der Messung der Glätte (SEsm) einen signifi-

kanten Haupteffekt zwischen den SEsm-Werten der Baseline und denen nach 30, 60, 

90 und 120 Tagen gab (p < ,001). Somit hat sich ein unterschiedlicher Verlauf der 

gemessenen SEsm-Werte zwischen den Visiten gezeigt. Zusätzlich wurde analysiert, 

in welchen Visiten die Veränderungen signifikant waren (Abb. 24). 
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An V2 gab es eine signifikante Reduktion der SEsm-Werte um -37,3 (p < ,001). An V3 

(60 Tage) zeigten die Probandinnen eine durchschnittliche SEsm-Reduktion von -

47,82 (p < ,001). Nach 90 Tagen (V4) sanken die SEsm-Werte um -23,36 (p = 0,051) 

und nach 120 Tagen (V5) um -15,36 (p = 0,129). Die Ergebnisse ergaben, dass die 

Veränderungen von der Baseline zu V2 und V3 signifikant waren. Im Allgemeinen ha-

ben sich jedoch alle SEsm-Werte verbessert. 

 

Abb. 24: Ergebnisse Visioscan SELS Stirn (Glättung). 

 

4.1.1.1.4 Hautfalten Stirn (SEw) 

Die Berechnung der SELS-Parameter ,Falten‘ mittels ANOVA ergab nach Überprüfung 

der Voraussetzungen, dass es einen signifikanten Haupteffekt bei den SEw-Werten 

zwischen der Baselinevisite und den Visiten nach 30, 60, 90 und 120 Tagen gab (p < 

,001). Somit gab es einen unterschiedlichen Verlauf der gemessenen SEw-Werte. An-

schließend wurde geprüft, in welchen Visiten die Veränderungen signifikant waren 

(Abb. 25). 

Die Ergebnisse zeigen, dass es signifikante Veränderungen von der Baselinemessung 

zu V2, V3, V4 und V5 gab. An V2 gab es eine Reduktion der SEw-Werte um -12,89 (p 
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< ,001). An V3 (Tag 60) war eine durchschnittliche SEw-Reduktion von -12,52 (p = 

0,002) zu erkennen. Nach 90 Tagen (V4) waren die SEw-Werte um -8,58 (p = 0,006) 

und an V5 um -7,32 (p = 0,005) gesunken. Somit sind die SEw-Werte nach der intra-

dermalen Injektion von INCO bis V5 (Tag 120) signifikant gesunken, was darauf hin-

deutet, dass sich die SEw-Werte insgesamt signifikant verbessert haben. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 25: Ergebnisse Visioscan SELS Stirn (Falten). 

 

4.1.1.1.5 Hautrauigkeit Wangen (SEr) 

Die Berechnung der SELS-Parameter ,Rauheit‘ mithilfe von ANOVA zeigte nach Über-

prüfung der Voraussetzungen, dass es bei der Messung der Hautrauheit (SEr) an den 

Wangen einen signifikanten Haupteffekt bei den SEr-Werten nach 30, 60, 90 und 120 

Tagen gab (p = 0,006). Somit gibt es einen unterschiedlichen Verlauf der gemessenen 

SEr-Werte zwischen den Visiten. Im Anschluss wurde untersucht, in welchen Visiten 

die Veränderungen signifikant waren (Abb. 26).  

Die Ergebnisse zeigen, dass die Veränderungen von der Baselinemessung zu V2, V3 

und V4 signifikant waren. An V2 (Tag 30) gab es eine Reduktion der SEr-Werte um -

0,59 (p = 0,012). An V3 (60 Tage) war eine durchschnittliche SEr-Reduktion von -0,52 

(p = 0,03) zu erkennen, und an V4 waren die SEr-Werte um -0,53 gesunken (p = 

0,008). Zusammenfassend kann gesagt werden, dass nach der intradermalen Injektion 
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von INCO die SEr-Werte bis zur V4 signifikant gesunken sind und sich somit verbes-

sert haben. 

 

Abb. 26: Ergebnisse Visioscan SELS Wangen (Rauheit). 

 

4.1.1.1.6 Hautschuppigkeit Wangen (SEsc) 

Die Berechnung des SELS-Parameters ,Schuppigkeit‘ mittels ANOVA zeigte nach 

Überprüfung der Voraussetzungen, dass es bei der Messung der Schuppigkeit (SEsc) 

im Wangenbereich einen signifikanten Haupteffekt bei den SEsc-Werten zwischen den 

Visiten gab (p = 0,002). Im Anschluss wurde geprüft, in welchen Visiten die Verände-

rungen signifikant waren (Abb. 27). 

Es gab eine signifikante Reduktion der SEsc-Werte im Vergleich zur Baselinemes-

sung bei V2 (-0,29; p = 0,008), V3 (-0,33; p = 0,005) und V4 (-0,31; p = 0,002). Somit 

gab es nach 30, 60 und 90 Tagen eine signifikante Reduktion der SEsc-Werte. Die 

Schuppigkeit der Haut hat sich bis Tag 90 signifikant verbessert. 
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Abb. 27: Ergebnisse Visioscan SELS Wangen (Schuppigkeit). 

 

4.1.1.1.7 Hautglätte Wangen (SEsm) 

Die Berechnung der SELS-Parameter ,Glätte‘ mit ANOVA ergab, nach Überprüfung 

der ANOVA-Voraussetzungen, dass zwischen den SEsm-Werten der Wange bei der 

Baselinemessung und nach 30, 60, 90 und 120 Tagen kein signifikanter Haupteffekt 

festgestellt wurde (p = 0,484). Es fand somit kein unterschiedlicher Verlauf der 

gemessenen SEsm-Werte statt. 

Trotzdem wurde untersucht, ob es zwischen den einzelnen Visiten signifikante 

Veränderungen gab (Abb. 28). An V2 gab es eine Reduktion der SEsm-Werte um -

37,3 (p < ,001). An V3 (60 Tage) hatten die Probandinnen eine durchschnittliche 

SEsm-Reduktion von -47,82 (p < ,001). Nach 90 Tagen (V4) waren die SEsm-Werte 

um -23,36 (p = 0,051) und nach 120 Tagen (V5) um -15,36 (p = 0,129) gesunken. Die 

Ergebnisse zeigen, dass die Veränderungen von der Baselinemessung zu V2 und V3 

signifikant waren. Im Allgemeinen haben sich aber alle SEsm-Werte verbessert. 
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Abb. 28: Ergebnisse Visioscan SELS Wangen (Glättung). 

 

4.1.1.1.8 Hautfalten Wangen (SEw) 

Die Berechnung der SELS-Parameter ,Falten‘ mithilfe von ANOVA zeigte, nachdem 

die Voraussetzungen für die ANOVA überprüft wurden, dass es bei der Messung von 

Falten im Wangenbereich (SEw) keinen signifikanten Haupteffekt bei den SEw-Werten 

zwischen der Baselinevisite und nach 30, 60, 90 und 120 Tagen gab (p = 0,942). Somit 

gab es keinen unterschiedlichen Verlauf der gemessenen SEw-Werte. 

Im Anschluss an die ANOVA wurde geprüft, ob es bei einzelnen Visiten zu signifikan-

ten Veränderungen kam. Auch die Ergebnisse zeigen, dass es keine signifikanten Ver-

änderungen von der Baselinemessung zu V2, V3, V4 und V5 gab (Abb. 29).  
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Abb. 29: Ergebnisse Visioscan SELS Wangen (Falten). 

 

4.1.1.2 Sebumetrie Stirn 

Die Berechnung der ANOVA zeigte nach Überprüfung der Voraussetzungen, dass es 

bei der Messung der Sebumetrie einen signifikanten Haupteffekt bei den Werten zwi-

schen der Baselinemessung und nach 30, 60, 90 und 120 Tagen gab (p < ,001). Dies 

bedeutet, dass sich die Sebumproduktion im Verlauf der Zeit unterschiedlich entwickelt 

hat. Anschließend wurde analysiert, in welchen Visiten signifikante Veränderungen 

auftraten (Abb. 30). DieErgebnisse zeigen, dass die Sebumreduktion von der Baseli-

nemessung zu V2 signifikant war. An V2 wurde eine Reduktion von -28,94 µg / cm² 

gemessen (p < ,001). Auch bei den Messungen nach 60 und 90 Tagen zeigten sich 

Unterschiede, jedoch waren diese nicht signifikant. An V3 (60 Tage) gab es eine durch-

schnittliche Sebumreduktion von -13,48 µg / cm² (p = 0,157) und nach 90 Tagen (V4) 

eine Reduktion um -3,57 µg / cm² (p = 0,702). Bei der letzten Messung (V5) war ein 

signifikanter Anstieg der Sebumwerte um +34,94 µg / cm² zu beobachten (p = 0,008). 

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass nach intradermaler Injektion von INCO die 

Sebumwerte nach 30 Tagen signifikant gesunken sind, was eine Verbesserung der 

Sebumwerte bedeutet. Bei V5 war hingegen eine signifikante Zunahme der Sebum-

werte zu beobachten, was darauf hindeutet, dass sich die Sebumwerte nach 120 Ta-

gen verschlechtert haben. 
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Abb. 30: Ergebnisse Sebumetrie Stirn. 

 

4.1.1.3 Corneometrie Wangen 

Die Berechnung der Hauthydration mittels ANOVA ergab, nach Überprüfung der Vo-

raussetzungen, dass es keine signifikanten Haupteffekte bei den Werten zwischen der 

Baselinevisite und den Visiten nach 30, 60, 90 und 120 Tagen gab (p = 0,223). Auch 

die anschließende Überprüfung zeigte keine signifikanten Unterschiede zwischen den 

einzelnen Visiten und der Baselinemessung (Abb. 31). Dennoch waren alle Werte auf 

einem hohen Niveau, was auf eine gute Hauthydration hinweist. 
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Abb. 31: Ergebnisse Corneometrie Wangen. 

 

4.1.1.4 pH-Wert Wangen 

Die Berechnung des pH-Werts mithilfe von ANOVA zeigte, nach Überprüfung der Vo-

raussetzung, dass es bei der Messung im Allgemeinen einen signifikanten Haupteffekt 

bei den Werten zwischen der Baselinemessung und nach 30, 60, 90 und 120 Tagen 

gab (p < ,001). Nachfolgend wurde untersucht, wo es signifikante Veränderungen zwi-

schen Messzeitpunkten gibt (Abb. 32). An V2 ist der pH-Wert um +0,17 (p = 0,047) 

und an V3 um +0,2 (p = 0,017) im Vergleich zur Baselinemessung gestiegen. Weitere 

signifikante Unterschiede konnten nicht festgestellt werden.  
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Abb. 32: Ergebnisse pH-Wert Wangen. 

 

4.1.1.5 TEWL Wangen 

Die Berechnung des TEWLs mithilfe von ANOVA ergab nach Überprüfung der Voraus-

setzungen einen signifikanten Haupteffekt bei den Werten zwischen der Baselinevisite 

und den nachfolgenden Visiten (p < ,001). Anschließend wurde untersucht, bei wel-

chen Visiten es signifikante Veränderungen zwischen der Baselinemessung und den 

einzelnen Messzeitpunkten gab (Abb. 33). 

Insgesamt sind die TEWL-Werte gestiegen. An V2 um +1,84 (p = 0,009), V3 um +3,57 

(p < ,001), V4 um +12,06 (p < ,001) und bei V5 um +11,54 (p < ,001). Die Ergebnisse 

zeigen, dass es während des gesamten Zeitraums eine signifikante Zunahme in den 

TEWL-Werten der einzelnen Visiten zur Baselinemessung gab.  
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Abb. 33: Ergebnisse TEWL Wangen. 

 

4.1.1.6 Cutometrie Wangen 

Bei der Cutometrie wurden nur die Parameter R0, R2, R5 und R7 gemessen und mit 

SPSS ausgewertet. In den folgenden Abschnitten werden die Ergebnisse separat be-

schrieben. Die Werte beziehen sich dabei jeweils auf dir Mittelwerte der zusammen-

gefassten Werte der linken und rechten Gesichtshälfte. 

 

4.1.1.6.1 Cutometriewert R0 Wangen 

Die Berechnung der Elastizität mit ANOVA zeigte nach Überprüfung der Vorausset-

zungen einen global signifikanten Haupteffekt bei den Cutometriewerten R0 (p < ,001). 

Anschließend wurde ermittelt, ob es signifikante Veränderungen zwischen der Base-

line- und den nachfolgenden Messzeitpunkten gibt (Abb. 34). Der R0-Wert war nach 

30 Tagen signifikant um -0,33 (p = 0,001) und nach 60 Tagen um -0,1 (p < ,001) im 

Vergleich zur Baselinevisite gesunken. Nach 60 Tagen stieg der R0-Wert signifikant 

um +0,07 (p < ,001) und nach 120 Tagen sank er wieder signifikant um -0,04 (p = 

0,007). 
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Abb. 34: Ergebnisse Cutometrie R0-Wert Wangen. 

 

4.1.1.6.2 Cutometriewert R2 Wangen 

Die ANOVA-Berechnung zur Elastizität zeigte nach Überprüfung der Voraussetzungen 

einen signifikanten Haupteffekt der Cutometriewerte R2 über den Untersuchungszeit-

raum (p < ,001). Im Anschluss wurden zusätzliche Analysen durchgeführt, um signifi-

kante Veränderungen zwischen der Baselinemessung und den einzelnen Messzeit-

punkten zu identifizieren (Abb. 35). 

Die Ergebnisse zeigen, dass es nach 90 (+0,03) und 120 Tagen (+0,03) zu einer sig-

nifikanten Zunahme der R2-Werte kam (p = 0,013), was auf eine leichte Verschlech-

terung der Elastizität hinweist. 
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Abb. 35: Ergebnisse Cutometrie R2-Wert Wangen. 

 

4.1.1.6.3 Cutometriewert R5 Wangen 

Die Auswertung der Cutometriewerte mit ANOVA ergab nach Überprüfung der 

Voraussetzungen einen signifikanten Haupteffekt für den Parameter R5 über alle 

Visiten hinweg (p < ,001). Anschließend wurde geprüft, bei welchen Visiten es zu 

signifikanten Veränderungen im Vergleich zur Baselinemessung kam (Abb. 36). Die 

Ergebnisse zeigten, dass nur bei V5 eine signifikante Zunahme der R5-Werte um 

+0,07 (p < ,001) auftrat, was auf eine Verschlechterung der R5-Werte nach 120 Tagen 

hindeutet. 
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Abb. 36: Ergebnisse Cutometrie R5-Wert Wangen. 

 

4.1.1.6.4 Cutometriewert R7 Wangen 

Die Berechnung der Elastizität mittels ANOVA zeigte nach Überprüfung der 

Voraussetzungen, dass es bei der Messung einen global signifikanten Haupteffekt bei 

den Cutometriewerten R7 über alle Visiten hinweg gab (p < ,001). Anschließend wurde 

untersucht, bei welchen Visiten signifikante Veränderungen auftraten (Abb. 37). Die 

Ergebnisse zeigen, ähnlich wie bei den R5-Werten, dass es nur bei V5 zu einer 

signifikanten Zunahme der Werte um +0,05 kam (p < ,001), was auf eine 

Verschlechterung der R7-Werte nach 120 Tagen hindeutet. 
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Abb. 37: Ergebnisse Cutometrie R7-Wert Wangen. 

 

4.1.2 Mikrobiom Stirn 

Die Abstriche der Mikrobiomproben wurden mittels Hochdurchsatz-Sequenzierung 

bakterieller 16S-rRNA-Gene mit bioinformatischer Datenanalyse durch die Firma Mir-

coBIOMix GmbH, Regensburg, analysiert. Dabei wurden im Durchschnitt ca. 500 Bak-

terienspezies pro Probe untersucht. Wie in Abbildung 38 dargestellt, gab es keine sig-

nifikanten Unterschiede für die bakterielle Alpha-Diversität der Haut nach der Behand-

lung mit INCO. Die Alpha-Diversität war vor und nach der Behandlung stabil.  

 

Die Ergebnisse der Beta-Diversität sind in Abbildung 39 zu sehen. Überwiegend sind 

in den Gruppenproben Cutibacterium (braun) und Staphylococcus (hellgrün) zu finden. 

Die Ergebnisse der permutationsmultivariaten Varianzanalyse unter Verwendung des 

Distanzmatrizen-Tests (Adonis) sind in Tabelle 4 dargestellt. Es konnten zwischen den 

Gruppen keine signifikanten Unterschiede in der Beta-Diversität festgestellt werden. 

Der größte Unterschied der Bakterienzusammensetzung aller Probanden im Vergleich 

zu den Zeitpunkten der Probenentnahme bestand bei der Baselinevisite und an Tag 

60. Es gab bei wenigen Bakterienspezies und Gattungen signifikant unterschiedliche 

Abundanzen, z. B. Comomonas denitrificans. Dennoch sind individuelle Verläufe ab-

hängig vom individuellen Ausgangsmikrobiom. Auch hier ergab sich, dass die 



Ergebnisse – Projektteil 1 

93 
Stefanie Glücklich I Der transformative Einfluss von intradermalem Incobotulinumtoxin A auf die Hautqualität: Möglichkeiten und Grenzen 

 

intradermale Anwendung von INCO keine negative Auswirkung auf die Zusammenset-

zung des Hautmikrobioms hat. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 38: Ergebnisse Mikrobiom Baseline, Tag 30 und Tag 60 – keine signifikanten Unterschiede im    
               Zeitverlauf. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
Abb. 39: Übersicht aller identifizierten Bakteriengattungen – dominante Gattungen Cutibacterium     
               (braun) und Staphylococcus (hellgrün). 
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Tabelle 4: Ergebnisse Adonis-Test. 

Gewichtete UNIFrac-Distanzen 

Verschiebung von Abundanzen 

Paare                                   R2      P-Wert     Angepasster P-Wert 

Ungewichtete UNIFrac-Distanzen 

An-/Abwesenheit von  

Mikroorganismen 

 R2           P-Wert     Angepasster P-Wert 
Baseline vs. Tag 30            0.009    0.52                 1.0 

Baseline vs. Tag 60            0.015     0.27                0.8 

Tag 30 vs. Tag 60              0.004      0.92               1.0 

0.015      0.16                       0.5 

0.018      0.04                       0.1 

0.014       0.49                      1.0 

 

 

4.1.3 SASSQ oberer Gesichtsbereich 

Die Hautqualität wurde in der zugrunde liegenden Untersuchung subjektiv mit der 

SASSQ quantifiziert. Die SASSQ wurde von einem Experten und den Probandinnen 

bewertet. Die Evaluation ergab, dass sich die intradermale Injektion von INCO positiv 

auf die Hautqualität auswirkte. Die Ergebnisse werden in den nachfolgenden Abschnit-

ten beschrieben. 

 

4.1.3.1 Elastizität Stirn (SASSQ) 

Das Rating des SASSQ-Parameters ,Elastizität‘ im Stirnbereich durch die Probandin-

nen und den Experten wurde mittels Welch´s ANOVA ausgewertet, nach Überprüfung 

der Voraussetzungen (Abb. 40). Insgesamt kam es zu einer signifikanten Verbesse-

rung der Elastizität (p < ,001). Die Probandinnen gaben an, dass sich der Elastizitäts-

verlust von ,moderat (2)‘ auf ,leicht (1)‘ bis zum Tag 90 signifikant verbessert hat (Tag 

30: p < ,001; Tag 60: p < ,001; Tag 90: p = 0,031). Der Experte bewertete den Elasti-

zitätsverlust von ,moderat (2)‘ auf ,leicht (1)‘ an den Tagen 30, 60, 90 und an Tag 120 

als ,keinen (0)‘ Elastizitätsverlust. Der Experte stellte fest, dass bei allen Visiten eine 

signifikante Verbesserung stattgefunden hat (p < ,001). 
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Abb. 40: Ergebnisse SASSQ Elastizitätsverlust Stirn. 

 

4.1.3.2 Elastizität Wangen (SASSQ) 

Das Rating des SASSQ Parameters ,Elastizität‘ für den Wangenbereich wurde mittels 

Welch´s ANOVA, nach Überprüfung der Voraussetzungen, von den Probandinnen und 

dem Experten ausgewertet (Abb. 41). Insgesamt wurde eine signifikante Verbesse-

rung der Elastizität im Wangenbereich festgestellt (p < ,001). Die Probandinnen gaben 

an, dass sich der Elastizitätsverlust von ,moderat (2)‘ auf ,leicht (1)‘ über den gesamten 

Untersuchungszeitraum signifikant verbessert hat (p < ,001). Der Experte beobachtete 

ebenfalls eine signifikante Verbesserung des Elastizitätsverlusts an allen Tagen (p < 

,001). 
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Abb. 41: Ergebnisse SASSQ Elastizitätsverlust Wangen. 

 

4.1.3.3 Falten Stirn (SASSQ) 

Das Rating des SASSQ-Parameters ,Falten‘ für die Stirn wurde von den Probandinnen 

und dem Experten mittels Welch´s ANOVA ausgewertet, nach Überprüfung der Vo-

raussetzungen. Insgesamt kam es im Stirnbereich zu einer signifikanten Verbesserung 

der Falten (p < ,001) (Abb. 42). Die Probandinnen gaben an, dass sich die Falten-

ausprägung von ,moderat (2)‘ auf ,leicht (1)‘ über den gesamten Zeitraum signifikant 

verbessert hat (p < ,001). Der Experte bewertete die Faltenausprägung an Tag 30, 60 

und 90 als ,keine (0)‘, was eine signifikante Verbesserung darstellt (p < ,001). 
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Abb. 42:  Ergebnisse SASSQ Falten Stirn. 

 

4.1.3.4 Falten Wangen (SASSQ) 

Das Rating des SASSQ Parameters ,Falten‘ wurde für den Wangenbereich von den 

Probandinnen und dem Experten mittels Welch´s ANOVA ausgewertet, nach Überprü-

fung der Voraussetzung. Insgesamt zeigte sich eine signifikante Verbesserung der 

Falten im Wangenbereich (p < ,001). Die Probandinnen gaben an, dass sich die Fal-

tenausprägung von ,moderat (2)‘ auf ,leicht (1)‘ über den gesamten Untersuchungs-

zeitraum signifikant verbessert hat (p < ,001). Der Experte stellte eine signifikante Ver-

besserung an Tag 30 fest (p = 0,03). Allerdings nahm der Experte an Tag 120 eine 

signifikante Verschlechterung wahr (p < ,001) (Abb. 43). 
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Abb. 43: Ergebnisse SASSQ Falten Wangen. 

 

4.1.3.5 Porengröße Wangen (SASSQ) 

Das Rating des SASSQ Parameters ,Poren‘ der Probandinnen und des Experten für 

den Wangenbereich wurde mittels Welch´s ANOVA, nach Überprüfung der Vorausset-

zungen, ausgewertet. Insgesamt kam es im Wangenbereich über den gesamten Zeit-

raum zu einer signifikanten Verbesserung der Porengröße (p < ,001) (Abb. 44). Die 

Probandinnen gaben an, dass sich die Porengröße von ,moderat (2)‘ auf ,klein (1)‘ bis 

Tag 60 signifikant verbessert hat (p < ,001). Danach stieg die Porengröße leicht an, 

dennoch ist eine signifikante Verbesserung festzustellen (p < ,001). Der Experte 

konnte ebenfalls eine signifikante Verbesserung feststellen, jedoch nur an Tag 60 (p = 

0,009), 90 (p < ,001) und 120 (p = 0,005). 
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Abb. 44: Ergebnisse SASSQ Poren Wangen. 

 

4.1.3.6 Erythem Wangen (SASSQ) 

Das Rating des SASSQ-Parameters ,Erythem‘ wurde bei den Probandinnen und dem 

Experten für den Wangenbereich mittels Welch´s ANOVA nach Überprüfung der Vo-

raussetzungen ausgewertet. Insgesamt kam es zu einer signifikanten Verbesserung 

der Rötungen im Wangenbereich (p < ,001) (Abb. 45). Die Probandinnen gaben an, 

dass sich die Rötungen von ,moderat (2)‘ auf ,leicht (1)‘ bis Tag 30 signifikant verbes-

sert haben (p < ,001). An Tag 60 (p = 0,002) und Tag 90 (p = 0,011) verbesserte sich 

die Bewertung des Erythems ebenfalls signifikant. Der Experte stellte nur an Tag 30 

eine signifikante Verbesserung der Rötungen fest (p = 0,011). 
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Abb. 45: Ergebnisse SASSQ Erythem Wangen. 

 

4.1.3.7 Rauigkeit Wangen (SASSQ) 

Das Rating des SASSQ-Parameters ,Rauigkeit‘ wurde für den Wangenbereich sowohl 

von den Probandinnen als auch vom Experten mittels Welch´s ANOVA nach Überprü-

fung der Voraussetzungen ausgewertet. Es kam insgesamt zu einer signifikanten Ver-

besserung der Rauigkeit (p < ,001). Die Probandinnen gaben an, dass sich die Rauig-

keit von ,stark (3)‘ auf ,leicht (1)‘ signifikant verbessert hat, und zwar an Tag 30 (p < 

,001), Tag 60 (p < ,001) und Tag 90 (p < ,001). An Tag 120 wurde eine Bewertung von 

,moderat (2)‘ festgestellt, was ebenfalls eine signifikante Verbesserung darstellt (p < 

,001). Auch der Experte beobachtete bei jeder Visite eine signifikante Verbesserung 

(p < ,001), allerdings empfand er die Rauheitsparameter als weniger ausgeprägt als 

die Probandinnen (p < ,001) (Abb. 46). 
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Abb. 46: Ergebnisse SASSQ Rauigkeit Wangen. 

 

4.1.3.8 Unreinheiten Wangen (SASSQ) 

Das Rating des SASSQ-Parameters ,Unreinheiten‘ bei den Probandinnen und dem 

Experten für den Wangenbereich wurde mittels Welch´s ANOVA nach Überprüfung 

der Voraussetzungen ausgewertet. Insgesamt kam es zu einer signifikanten Reduzie-

rung von Unreinheiten im Wangenbereich (p < ,001) (Abb. 47). Die Probandinnen be-

richteten, dass sich die Unreinheiten von ,moderat (2)‘ auf ,leicht (1)‘ bis Tag 120 sig-

nifikant verbessert haben (Tag 30: p = 0,001; Tag 60: p = 0,001; Tag 90: p = 0,004; 

Tag 120: p < ,001). Der Experte konnte hingegen keine signifikanten Veränderungen 

in Bezug auf Unreinheiten feststellen. 
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Abb. 47: Ergebnisse SASSQ Unreinheiten Wangen. 

 

4.1.3.9 Strahlkraft Wangen (SASSQ) 

Das Rating des SASSQ-Parameters ,Strahlkraft‘ wurde für den Wangenbereich von 

den Probandinnen und dem Experten mittels Welch´s ANOVA ausgewertet, nach 

Überprüfung der Voraussetzungen. Insgesamt kam es zu einer signifikanten Verbes-

serung der Strahlkraft im Wangenbereich (p = 0,010). Der Experte stellte bei allen Vi-

siten eine signifikante Verbesserung der Strahlkraft fest (p < ,001), während die Pro-

bandinnen keine signifikante Veränderung bemerkten (Abb. 48). 
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Abb. 48: Ergebnisse SASSQ Strahlkraft Wangen. 

 

 

4.1.4 GICS oberer Gesichtsbereich 

Die Clinician's and Subject's Global-Impression-of-Change-Scale (GICS) wurde ver-

wendet, um den Gesamteindruck der Veränderung der Hautqualität der Probandinnen 

im Vergleich zum Zustand vor der Injektion von INCO zu erhalten. Es wurde eine 7-

Punkte-Likert-Skala verwendet, die von ,-3 = sehr viel schlechter‘ bis ,+3 = sehr viel 

besser‘ reichte. Das Rating bei der Skala für die Gesamtverbesserung durch Proban-

dinnen ergab, dass durch die intradermale Injektion von INCO insgesamt eine signifi-

kante Verbesserung stattgefunden hat (p < ,001). Die Probandinnen gaben an, dass 

sich der Gesamteindruck bis Tag 120 signifikant verbessert hat (+1) (p < ,001). Der 

Experte gab an, dass sich das Gesamtbild 30 Tage nach der Injektion von INCO ,stark 

verbessert (+2)‘ hatte (p < ,001). Der Experte sah auch eine generell signifikante Ver-

besserung über den gesamten Zeitraum (Tag 60: p < ,001; Tag 90: p < ,001; Tag 120: 

p = 0,025) (Abb. 49). 

 

 

 



Ergebnisse – Projektteil 1 

104 
Stefanie Glücklich I Der transformative Einfluss von intradermalem Incobotulinumtoxin A auf die Hautqualität: Möglichkeiten und Grenzen 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 49: Ergebnisse GICS oberer Gesichtsbereich. 

 

4.1.5 Vorher-Nachher-Bilder oberer Gesichtsbereich 

Um die Verbesserung der Hautqualität durch intradermale Injektionen mit INCO an den 

Folgevisiten zu evaluieren, wurden vor und nach der Behandlung von der Stirn sowie 

der rechten und linken Wange Fotos aufgenommen. Auch die Auswertung der Bilder 

zeigte, dass sich die Hautqualität der Probandinnen nach der Anwendung sichtbar ver-

bessert hatte. Die Haut sah glatter und ebenmäßiger aus. Die Poren waren verkleinert 

und Unreinheiten deutlich weniger zu sehen. Auf den Vorher-Nachher-Bildern werden 

die Unterschiede sichtbar (Abb. 50–55).  
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Abb. 50: A) Stirn Probandin Baseline. B) Stirn Probandin 30 Tage nach intradermaler Injektion  
               mit INCO. 

 

 

 
 
 
 
Abb. 51: A) Stirn Probandin Baseline. B) Stirn Probandin 30 Tage nach intradermaler Injektion  
               mit INCO. 
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Abb. 52: A) Stirn Probandin Baseline. B) Stirn Probandin 30 Tage nach intradermaler Injektion  
               mit INCO. 

 

 

Abb. 53: A) Stirn Probandin Baseline. B) Stirn Probandin 30 Tage nach intradermaler Injektion  
               mit INCO. 
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Abb. 54: A) Rechte Wange Baseline. B) Rechte Wange Probandin 30 Tage nach intradermaler Injektion      
              mit INCO. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 55: A) Rechte Wange Baseline. B) Rechte Wange Probandin 30 Tage nach intradermaler Injektion   
              mit INCO. 
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4.1.6 Leitfadeninterview nach Mayring 

Im folgenden Abschnitt werden die Ergebnisse des Leitfadeninterviews zur Verbesse-

rung der Hautqualität dargestellt. Insgesamt gab es neun Interviews, die an der Base-

linevisite, an Tag 30 (Visite 3) und zum Ende der Untersuchung (Visite 6; Tag 120) 

durchgeführt wurden. Vorab wurden vier Fragenkategorien festgelegt: Hautqualität, 

aktueller Zustand der Haut, Erwartungen an die Behandlung und Reflexion der Be-

handlung. Die Fragen der Kategorie ‚Aktueller Zustand der Haut‘ wurden bei allen In-

terviewvisiten gestellt, um im Verlauf der Untersuchung eventuelle Hautveränderungen 

und Beobachtungen festzuhalten und diese dann miteinander zu vergleichen. Im Laufe 

des Interviews haben sich durch die Gespräche mit den Probandinnen zu den vier 

vorher festgelegten Kategorien Unterkategorien sowie eine neue, nicht vorher defi-

nierte Kategorie gebildet. In der Kategorie ‚Hautqualität‘ ist die Unterkategorie ‚Rele-

vanz der Hautqualität‘ entstanden. Dies beschreibt den Stellenwert und die Relevanz 

der Hautqualität der befragten Probandinnen. In der Kategorie ‚Aktueller Zustand der 

Haut‘ entstand die Unterkategorie ‚Zufriedenheitsniveau des aktuellen Zustands der 

Haut‘, in der die Probandinnen Auskunft über die Zufriedenheit des Hautzustands ga-

ben. In der Kategorie ‚Reflexion der Behandlung‘ ist die Unterkategorie ‚Zufriedenheit 

mit der Behandlung‘ entstanden. Die Probandinnen gaben an, ob sie mit der Behand-

lung im Nachhinein zufrieden sind und ob sie die Behandlung wiederholen würden. 

Des Weiteren entstand die Kategorie ‚Einfluss von EPCs auf Make-up‘. Einige Proban-

dinnen berichteten von Veränderungen in Bezug auf das Tragen von Make-up und 

Puder nach der Behandlung mit INCO. Dies wurde in dieser Kategorie genauer be-

trachtet und ausgewertet.  

Die Inhalte der Interviews wurden wie unter Abschnitt „3.3 Qualitative Auswertung von 

Interviews“ beschrieben transkribiert, inhaltlich, thematisch sowie skaliert gegliedert 

und ausgewertet. Die Interviews und die Gliederungen sind im Anhang unter A10 Seite 

XLVII zu finden.  
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4.1.6.1 Ergebnisse Kategorie 1: EPCs 

In der Kategorie ‚Hautqualität‘ sollten die Probandinnen optische und haptische Merk-

male (EPCs) einer guten Hautqualität beschreiben. Bei den optischen Merkmalen 

wurde oft das Adjektiv ‚frisch‘ genannt. „Dass die Haut […] gut durchblutet ist mit einem 

leichten, frischen Teint“ (P2, Anhang, Zeile 127-131). „[…] wenn man so glänzt, also 

frisch, wie frisch aus der Sauna, dann finde ich das total schön (P4, Anhang, Zeile 379-

382). Auch wurde das Wort ‚frisch‘ in Kombination mit dem Begriff ‚Glow‘ verwendet. 

‚Glow‘ steht in der Beauty-Branche für eine sanft glänzende Haut und gehört zu den 

aktuellen Beauty-Trends. „[…] ich finde ja auf der einen Seite so einen leichten Glow, 

so einen leichten Glanz ganz schön […]“ (P2, Anhang, Zeile 146-148). „Also auf jeden 

Fall, wie man im Englischen sagt, ‚glowy‘ […]“ (P4, Anhang, Zeile 334). Des Weiteren 

wurde in dem Zusammenhang auch des Öfteren ‚Strahlkraft‘ als Attribut für eine gute 

Hautqualität genannt. „Ja, dass sie Strahlkraft hat“ (P7, Anhang, Zeile 622) oder „[…] 

Strahlen auf der Haut […]“ (P5, Anhang, Zeile 440). Kleine Poren gehörten für die 

befragten Probandinnen auch zu einer guten Hautqualität. „[…] und ganz wichtig, 

kleine Poren“ (P1, Anhang, Zeile 22). „Je feinporiger, desto frischer, gesünder sieht 

man aus“ (P4, Anhang, Zeile 351-353). Ebenso wichtig ist ein ebenmäßiger Teint. „[…] 

dass die Haut ebenmäßig ist, dass die Poren einigermaßen fein sind. […] ebenmäßig 

und vor allem als großen Faktor das eigene Befinden“ (P2, Anhang, Zeile 136-138). 

„Ebenmäßig, also ein ebenmäßiges Hautbild, fleckenfrei, feinporig“ (P8, Anhang, Zeile 

703). Auch sollte bei einer guten Hautqualität die Haut nicht rau, schuppig oder trocken 

sein. „[…] nicht schuppig, […] Keine Entzündungen“ (P2, Anhang, Zeile 136-138). 

„Dass die Haut nicht spannt […] keine Entzündungen hat, gut durchblutet ist mit einem 

leichten, frischen Teint, keine Schüppchen hat. Also nicht, dass da irgendwelche Haut-

fetzten im Gesicht rumhängen […]“ (P2, Anhang, Zeile 127-131). „Ja, dass sie Strahl-

kraft hat. Also nicht extrem trocken ist und so“ (P7, Anhang, Zeile 622). Zusätzlich steht 

eine gute Hautqualität für die befragten Probandinnen für eine Haut, die wenig Falten 

aufweist und glatt, prall sowie fest ist. „Also glatt, […] und prall […]. Fest“ (P3, Anhang, 

Zeile 137). „[…] ja, kleine Poren und möglichst wenig Falten“ (P7, Anhang, Zeile 620). 

„Also Falten ** es gibt, also das habe ich jetzt nicht, aber es gibt ja Leute, die haben 

so ganz kleine Falten. Also so Minifalten. Wenn das zu gehäuft ist, dann sieht das auch 

ein bisschen komisch aus“ (P4, Anhang, Zeile 338-341). „Glatt, feine Poren, ebenmä-

ßig, keine Rötungen“ (P5, Anhang, Zeile 443). Attribute für keine gute Hautqualität 
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waren große Poren und fettiger Hautglanz. „[…] ja, es muss nicht hundert Prozent matt 

sein, aber wenn die Haut so glänzt, dann denkt man […] man schwitzt“ (P1, Anhang 

Zeile 32-34). „[…] aber wenn es so in die Richtung geht, wie so ein Fettfilm, der auf 

der Haut ist, dann kann das sehr ungepflegt aussehen“ (P2, Anhang, Zeile 146-148). 

„Also es gibt natürlich so ein Glanz, der ölig aussieht. Da denkt man so: ‚Oh Gott, 

fettige Haut‘“ (P4, Anhang, Zeile 379-382). Auch gelten fettige, glänzende Haut und 

große Poren als ungepflegt. „[…] Sie beeinflusst schon stark. Je größer die Poren sind, 

desto unschöner sieht die Haut aus. „[…] Ja älter und ungepflegt, auch wenn es nicht 

so ist. Manche haben halt große Poren. Aber es sieht ungepflegt aus ** fettig halt. Ich 

finde das ja nicht immer negativ“ (P8, Anhang, Zeile 705-709). „[…] Ja, das sieht ein-

fach nicht schöner aus. Halt so rubbelig, fettig […] Ja, als hätte man sich nicht gewa-

schen quasi“ (P7, Anhang, Zeile 629-360). Weitere Aussagen assoziierten große Po-

ren und fettige Haut mit Krankheit und einem ungesunden Lebensstil. „Also große Po-

ren, wenn das dann noch gepaart ist mit so einer Hautröte, lässt einen älter erscheinen. 

Also man hat dann immer ein Bild von Drogen, Alkohol, Rauchen vor sich. Je feinpo-

riger, desto frischer, gesünder sieht man aus“ (P4, Anhang, Zeile 351-353). „Je größer 

die Poren, desto schlechter sieht die Haut einfach aus“ (P1, Anhang, Zeile 27). „[…] 

große Poren […] und man denkt, irgendetwas stimmt da nicht im Kreislauf“ (P1, An-

hang Zeile 32-34). In dem Zusammenhang wurde auch berichtet, dass Haut, die einer 

guten Hautqualität entspricht, keine Pickel und Unreinheiten hat. „[…] keine Unreinhei-

ten“ (P5, Anhang, Zeile 440)“ sowie „keine Rötungen oder Pickel“ (P9, Anhang, Zeile 

781) wurden von den befragten Probandinnen oft genannt. Bei den haptischen Merk-

malen einer guten Hautqualität wurden oft Adjektive wie ‚weich‘ und ‚geschmeidig‘ er-

wähnt. „Eine gute Hautqualität würde ich beschreiben […] dass die Haut nicht spannt, 

geschmeidig ist […]“ (P2, Anhang, Zeile 127-131). „Naja, weich und nicht schuppig. 

Also glatt, weich und prall“ (P3, Anhang, Zeile 137). „Geschmeidig wie ein Babypopo“ 

(P5, Anhang, Zeile 443). Auch wurden die Begriffe ‚rau‘ und ‚trocken‘ als negative 

Merkmale beschrieben.  

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass für die befragten Probandinnen die 

Haut eine gute Qualität hat, wenn sie feinporig, rein und faltenfrei ist und zusätzlich 

einen leichten Glanz sowie einen ebenmäßigen, frischen Teint hat und sich weich und 

geschmeidig anfühlt. 
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4.1.6.1.1 Ergebnisse Unterkategorie: Relevanz der EPCs 

Insgesamt sagten fünf von den neun befragten Probandinnen, dass ihnen die eigene 

Hautqualität sehr wichtig ist. „Sehr wicht, wirklich sehr wichtig! Denn es zeigt auch, wie 

vital man ist, wie gesund man ist oder wie jung man geschätzt wird“ (P1, Anhang, Zeile 

40-41). „Schon wichtig, ja *sehr wichtig […] weil ich schon das Gefühl habe, damit zeigt 

man sich ja auch nach außen […] man präsentiert sich damit ja ein bisschen“ (P6, 

Anhang, Zeile 548-549). Eine Probandin gab an, dass ihr die Hautqualität wichtig ist, 

ist aber nicht weiter darauf eingegangen. Bei den anderen drei Probandinnen stand 

die eigene Hautqualität nicht im Fokus, sondern die Merkmale, wie kleine Poren, waren 

entscheidend. 

 

4.1.6.2 Ergebnisse Kategorie 2: Erwartungen an die Behandlung 

Vor der intradermalen Injektion von INCO sollten die Erwartungen der teilnehmenden 

Probandinnen an die Behandlung festgehalten werden, um später die tatsächlichen 

Ergebnisse mit den Erwartungen vergleichen und evaluieren zu können. Fast alle Pro-

bandinnen erhofften sich durch die Behandlung im Allgemeinen ein frischeres, jünge-

res Erscheinungsbild. „[…] ein strafferes, jugendlicheres Aussehen“ (P1, Anhang Zeile 

54). „Dass ich einfach ein bisschen jugendlicher aussehe, etwas frischer“ (P6, Anhang, 

Zeile 558). Auch erhofften sich viele Probandinnen als Ergebnis feinere Poren und 

einen schönen Glanz. „Frischer, glänzender * ja halt nicht fettig, kleinere Poren * alles 

so, was so dazugehört für eine schöne Haut“ (P6, Anhang, Zeile 561-562). „Ich habe 

die Erwartung, dass ich frischer aussehe, glatter und dass sich die Hautstruktur ver-

ändert. Also frisch und glänzend und glatter“ (P4, Anhang, Zeile 371). Zusätzlich 

wünschten sich die befragten Probandinnen eine glattere, ebenmäßige Haut ohne Fal-

ten und Rötungen. „Naja, auf jeden Fall eine glattere Hautoberfläche und ein schöne-

res Erscheinungsbild. Und das Ausbügeln der Falten“ (P8, Anhang, Zeile 721-722). 

„Keine Ahnung, ich lasse mich überraschen. Schön wäre es, wenn meine Haut eben-

mäßig und ohne, ja, diese Rötungen wäre, halt einfach glatt wie mit einem Filter bear-

beitet. Das wäre zu schön“ (P9, Anhang Zeile 797-789). Somit ähneln sich die ge-

wünschten Ergebnisse mit den genannten Merkmalen einer guten Hautqualität. Die 

Probandinnen wünschen sich im Allgemeinen, dass sie jünger aussehen. Dies 
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impliziert eine glatte, ebenmäßige Hautoberfläche sowie kleine Poren und einen leich-

ten, frischen Glanz. 

 

4.1.6.3 Ergebnisse Kategorie 3: Aktueller Zustand der  

            EPC-Parameter (Baseline) 

Zu Beginn der Untersuchung wurden die Probandinnen während des Interviews ge-

bebten, ihren aktuellen Hautzustand zu beschreiben. Viele Probandinnen gaben an, 

dass ihre Haut müde erscheint. „Aber im Durchschnitt im Alltag im Gegensatz zu früher 

sieht sie müde aus, also fahler. Ich würde das als fahler bezeichnen“ (P4, Anhang, 

Zeile 366-369). Auch wurde die Haut des Öfteren als ‚fahl‘ und ‚grau‘ beschrieben. „Ja 

müde, irgendwie grau“ (P2; Anhang, Zeile 159). Ferner gaben viele Probandinnen an, 

dass die Haut trocken ist. „Trocken und natürlich ein bisschen faltig […]“ (P6, Anhang, 

Zeile, 553-554). In dem Zusammenhang wurde auch berichtet, dass bei vielen Pro-

bandinnen die Haut rau, schuppig und stumpf ist. „Meine Haut fühlt sich […] irgendwie 

stumpf fühlt sie sich an und auch an der Stirn so ein bisschen rau, also je nachdem wo 

ich auch Hautunreinheiten habe, fühlt sich die Haut auch ein bisschen rau an“ (P3, 

Anhang, Zeile 262-265). „Rau, etwas schuppig und rissig“ (P5, Anhang, Zeile 456). 

„Trocken, ein bisschen schuppig […]“ (P6, Anhang, Zeile 556). Große Poren, Rötun-

gen und Hautunreinheiten wurden ebenfalls von den befragten Probandinnen in Bezug 

auf ihren aktuellen Hautzustand genannt. „Alt, grauer und großporig ** grob irgendwie 

[…]“ (P6, Anhang, Zeile 717). „Schon großporig und etwas ölig auf der Stirn. Und 

leichte Rötungen hier und da“ (P9, Anhang Zeile 783). Ölige Haut und ein fettiger Glanz 

wurden ebenfalls erwähnt. „[…] und auf der Stirn ölig, da ist so ein Film. Das stört mich 

schon sehr“ (P9, Anhang, Zeile 785). Falten wurden von den befragten Probandinnen 

auch als störend angegeben. „[…] ich sehe Fältchen um die Augenbereiche und das 

stört mich“ (P1, Anhang, Zeile 44-49). „[…] Stirnfalten! Die sind ja sehr tief“ (P7, An-

hang, Zeile 636-637). Zusammenfassend wurde der aktuelle Zustand der Haut der 

Probandinnen, die an der Untersuchung zur Verbesserung der Hautqualität teilgenom-

men haben, bei der Baselinevisite, vor der intradermalen Injektion von INCO, mit fol-

genden Adjektiven beschrieb: trocken, rau, schuppig, müde, grau, stumpf, großporig, 

unrein, ölig, fettig und faltig.  
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4.1.6.3.1 Ergebnisse Unterkategorie: Zufriedenheitsniveau der  

               EPCs (Baseline) 

Vier von den neun befragten Probandinnen gaben an, dass sie mit ihrem aktuellen 

Hautzustand zum Zeitpunkt der Baselinevisite unzufrieden sind. „Was heißt unzufrie-

den? Naja, ich könnte mir halt schon vorstellen, eine schönere Haut zu haben, deswe-

gen bin ich ja hier“ (P4, Anhang, Zeile 241-243). Die anderen Probandinnen schätzten 

ihre Zufriedenheit auf einer Skala von 1 bis 10, mit 10 als ‚sehr zufrieden‘, im mittleren 

Bereich ein. „[…] von 1 bis 10 war ich schon zufrieden. Vielleicht eine 6“ (P6, Anhang, 

Zeile 551). „Von was bis was gibt es? 1 bis 10? 7 würde ich sagen. Also so leicht 

beginnende Fältchen, große Poren. Das stört natürlich schon“ (P3, Anhang, Zeile 259-

260). Keine der Probandinnen gab an, dass sie sehr zufrieden oder sehr unzufrieden 

mit ihrem aktuellen Hautzustand ist. 

 

4.1.6.4 Ergebnisse Kategorie 3: Aktueller Zustand der  

            EPC-Parameter (Tag 30)  

Nachdem die Probandinnen die intradermale Injektion mit INCO zur Verbesserung der 

Hautqualität erhalten haben, wurden sie 30 Tage später erneut aufgefordert, ihren ak-

tuellen Hautzustand zu beschreiben. Die Beschreibungen fielen überwiegend positiv 

aus. Die Probandinnen berichteten, dass die Haut durch die Behandlung mit INCO 

feiner und reiner geworden ist. „Die Haut ist in der Tat sehr viel feiner und reiner ge-

worden und fühlt sich gut an. Ich habe gar keine Pickelchen mehr auf der Stirn. Alle 

weg“ (P2, Anhang, Zeile 188-189). „Meine Haut ist viel feiner geworden, das muss ich 

schon sagen, hätte ich nicht gedacht“ (P9, Anhang, Zeile 795). Auch erzählten die 

Probandinnen, dass sich die Strahlkraft und der Glanz positiv verändert haben. „Ja, 

meine Haut ist besser geworden. Also so wie die Haut aussieht. Von daher würde ich 

sagen, dass sich auch die Hautqualität verbessert hat. Also eine gute Hautqualität. 

Also besser als vorher“ (P3, Anhang, Zeile 299-301). „Also ich würde sagen […] sie 

glänzt halt schön * also sieht halt richtig frisch aus“ (P4, Anhang, Zeile 393-394). Des 

Weiteren haben sich bei einigen Probandinnen die Poren nach der intradermalen In-

jektion mit INCO verfeinert. „[…] meine Poren sind noch feiner geworden, als sie eh 

schon sind“ (P6, Anhang, Zeile 574-575). „[…] die Poren sind kleiner, die Haut glänzt 

nicht, die Haut ist glatter, straffer, feiner“ (P2, Anhang, Zeile 297). „Also ich finde, die 



Ergebnisse – Projektteil 1 

114 
Stefanie Glücklich I Der transformative Einfluss von intradermalem Incobotulinumtoxin A auf die Hautqualität: Möglichkeiten und Grenzen 

 

Poren haben sich tatsächlich verkleinert“ (P8, Anhang, Zeile 727-729). Andere konnten 

wiederum keine Veränderungen in Bezug auf die Porengröße feststellen. „Bei den Po-

ren glaube ich nicht so“ (P4, Anhang, Zeile 391). Zusätzlich haben einige Probandin-

nen eine positive Veränderung in Bezug auf die Sebumproduktion wahrgenommen. 

„Ja, das war hier so fettig (ZEIGT AUF STIRN, NASE UND WANGEN) und da war das 

dann nicht mehr“ (P7, Anhang, Zeile 654-655). „[…] also die Haut ist glatter und nicht 

mehr so fettig und die Poren sind kleiner […]“ (P9, Anhang, Zeile 802-803). Ferner 

wurde erwähnt, dass die Haut insgesamt glatter geworden ist und die Falten weniger 

geworden sind. „Ja glatter! Auf jeden Fall“ (P2, Anhang, Zeile 196). „[…] dadurch, dass 

auch die Poren kleiner geworden sind, fühlt sich auch die Haut irgendwie glatter an. 

Ich kann das gar nicht beschreiben“ (P3, Anhang, Zeile 294-295). Zudem wurde fest-

gestellt, dass die Haut innerhalb der 30 Tage viel weicher geworden ist. „Weicher, also 

sehr angenehm“ (P6, Anhang, Zeile 577-578). „Ja, an der Stirn war die Haut rau und 

fettig und danach nicht mehr. Eher weich. Das war dann alles weich“ (P7, Anhang, 

Zeile 611-612). Viele Probandinnen berichteten auch, dass sie insgesamt frischer und 

jugendlicher ausgesehen haben als vor der Behandlung mit INCO. „Fand ich wirklich 

wesentlich besser! Also die Behandlung hat stattgefunden und ich habe wirklich ins-

gesamt entspannter ausgesehen und die Oberfläche der Haut war besser […] Die Haut 

hat sich insgesamt einfach entspannt und irgendwie war da mehr Frische drin“ (P4, 

Anhang, Zeile 382-385). „Ich wurde auch angesprochen, ob ich was gemacht habe. 

Ich habe das dann verneint. […] mich hat gewundert, dass sie was gesehen hat. Sie 

meinte, ich sehe frischer aus“ (P5, Anhang, Zeile 483-485). Zusammenfassend lässt 

sich der Hautzustand 30 Tage nach der intradermalen Injektion im Vergleich zu dem 

Hautzustand vor der Behandlung mit INCO wie folgt beschreiben: weicher, glatter, 

feinporiger, frischer und strahlender.  

 

 

4.1.6.4.1 Ergebnisse Unterkategorie: Zufriedenheitsniveau der  

               EPCs (Tag 30) 

Drei Probandinnen berichteten direkt, dass sie mit dem Ergebnis der Behandlung sehr 

zufrieden sind. „Mit allem, was eingetreten ist! Ich bin jetzt ein Junkie ‚addicted‘ und ja, 

ich habe mir vor allem erhofft, dass ich mich wieder wohler fühle und dass es natürlich 

und entspannt aussieht“ (P2, Anhang, Zeile 178-181). „Ja, es ist alles wunderbar, fühlt 
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sich immer noch weich an. Ich bin total zufrieden“ (P7, Anhang, Zeile 664). Die anderen 

befragten Probandinnen machten zur Zufriedenheit mit dem Ergebnis keine Angaben.  

 

 

4.1.6.5 Ergebnisse Kategorie 3: Aktueller Zustand der  

            EPC-Parameter (Tag 120) 

Zum Ende der Untersuchung (V6) zur Verbesserung der Hautqualität wurden die Pro-

bandinnen erneut gebeten, den aktuellen Hautzustand zu beschreiben. Die intrader-

male Behandlung lag insgesamt 120 Tage zurück. Einige Probandinnen erzählten, 

dass sich die Hautqualität insgesamt verbessert, andere merkten an, dass sich die 

Hautqualität wieder verschlechtert hat. „Ich würde die Hautqualität als gut bezeichnen. 

Sogar besser als vor der Behandlung. Allerdings, ich merke, dass die Falten an den 

Augen wiederkommen. Ich möchte, dass das weggeht“ (P1, Anhang, Zeile 100-102). 

„Ja, auch wieder für die vorher. Sie ist halt nicht mehr so straff, sieht nicht mehr so 

frisch aus […]“ (P4, Anhang, Zeile 420-421). „Ich bin immer noch total zufrieden mit 

dem, was an der Stirn ist, unter den Augen hat sich bei mir gar nicht so viel verändert, 

fand ich jedenfalls […], aber ich bin immer noch zufrieden mit dem, was da damals 

gespritzt worden ist. Ich habe immer noch das Gefühl, dass die Stirn immer noch etwas 

jugendlicher ist, auch wenn das vielleicht nicht so ist“ (P6, Anhang, Zeile 587-592). Die 

Probandinnen berichteten, dass sich im Laufe der Untersuchung die Poren wieder ver-

größert haben und mehr Unreinheiten aufgetreten sind. „Also die ersten vier Wochen 

war sie am besten. Wenn ich die gesamte Wirkungsdauer nehme, also es hat knapp 

drei Monate gehalten. Also ich würde sagen, ich war so mit 10, 11 Wochen dabei und 

in der ersten Hälfte war alles sehr gut. Da waren die Poren kleiner, es war glatter, es 

war frischer“ (P8, Anhang, Zeile 743-746). „Nach der Behandlung waren meine Poren 

viel kleiner, das war super. Mittlerweile sind sie aber genauso wie vorher“ (P9, Anhang, 

Zeile 814). „Es geht schwer bergab. Die Fältchen kommen zurück und die Poren wer-

den wieder größer“ (P3, Anhang, Zeile 308-309). Zwei Probandinnen erzählten aller-

dings, dass ihre Poren weiterhin fein geblieben sind. „[…] ich finde aber allerdings, es 

ist feiner geblieben, also das Hautbild.  Die Poren sind feiner“ (P8, Anhang, Zeile 750-

751). „[…] die Haut ist einfach feinporiger geworden […]“ (P6, Anhang, Zeile 594-595). 

Auch waren die Angaben zur Rauheit unterschiedlich. Einige Probandinnen gaben an, 

dass die Haut wieder rauer, unreiner und schuppiger ist, andere hingegen berichteten, 
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dass sich die Hautrauheit durch die Behandlung positiv verändert hat. „Die Haut ist 

nicht mehr so schuppig, rissig und trocken“ (P5, Anhang, Zeile 505-506). „[…] aber es 

gibt jetzt wieder mehr Unreinheiten und Falten. Nicht mehr so ebenmäßig, rauer und 

schuppiger“ (P2, Anhang, Zeile 205-207). „Die Haut fühlt sich wieder rauer an und sieht 

schuppig aus. Ich habe auch das Gefühl, dass die Haut trockener ist“ (P2, Anhang, 

Zeile 209-210). Auch wurde die Haut nicht mehr frisch, sondern wieder eher als fahl 

wahrgenommen. „[…] sieht nicht mehr so frisch aus“ (P4, Anhang, Zeile 420-421). „[…] 

die Haut ist auch wieder fahler geworden“ (P4, Anhang, Zeile 405-406). Insgesamt 

kann der aktuelle Hautzustand zum Ende der Untersuchung nach 120 Tagen im Ver-

gleich zur Baselinevisite unterschiedlich beschrieben werden. Bei einigen Probandin-

nen ist die Haut wieder rauer, großporiger, fettiger und unreiner, ähnlich wie vor der 

Behandlung. Bei anderen Probandinnen ist die Haut immer noch weicher, glatter und 

feinporiger im Vergleich zur Baselinevisite. 

 

4.1.6.6 Ergebnisse Kategorie 4: Reflexion der Behandlung 

Zum Ende der Untersuchung wurden die Probandinnen gefragt, ob sie die Behandlung 

zur Verbesserung der Hautqualität wiederholen würden. Hier gaben Probandinnen an, 

dass sie sich wieder intradermales INCO injizieren lassen würden, um die Hautqualität 

zu verbessern. „Ja, auf jeden Fall. Ich sah viel frischer aus“ (P4, Anhang, Zeile 426). 

„Unbedingt! Ich war so überrascht! Hat mir richtig gut gefallen. Meine Haut sah schon 

besser aus“ (P7, Anhang, Zeile 687-688). Zwei Probandinnen sagten, dass sie auf-

grund der vielen Injektionspunkte die Behandlung nicht in dem Umfang wiederholen 

würden. „Ja, schon. Viellicht nicht in dem Umfang, es waren doch sehr viele Spritzen. 

Aber ich könnte mir durchaus eine weitere Behandlung vorstellen“ (P6, Anhang, Zeile 

599-600). „Ja schon, obwohl es schon sehr schmerzhaft war * vielleicht nur ab und zu 

mal“ (P8, Anhang, Zeile 759). Eine Probandin gab an, dass sie die Behandlung wohl 

nicht wiederholen wird. „Ich bin mir unsicher, ich denke eher nicht […] Ich fand das 

schon sehr aufwendig und schmerzhaft und leider hat das Ergebnis auch nicht lange 

angehalten. Trotzdem bin ich froh, es mal ausprobiert zu haben“ (P9, Anhang, Zeile 

827-830). Drei von neun Probandinnen erwähnten zusätzlich, dass sie mit dem Ergeb-

nis der Behandlung zufrieden waren „[…] ich war mit dem Ergebnis schon sehr 
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zufrieden. Schade, dass es jetzt wieder weg ist“ (P2, Anhang, Zeile 218). „[…] Wie 

gesagt, ich bin jetzt immer noch völlig zufrieden“ (P6, Anhang, Zeile 597).  

 

4.1.6.7 Ergebnisse Kategorie 5: Einfluss von EPCs auf Make-up 

Eine Probandin berichtete, dass bei einer guten Hautqualität weniger Make-up getra-

gen werden muss. Sie selbst trägt Make-up, um das Hautbild ebenmäßiger erscheinen 

zu lassen. „Für mich bedeutet gute Hautqualität, dass die Haut glatt ist, strahlt, einen 

natürlichen Glanz hat, dass man nicht viel Make-up tragen muss und dass man feine 

Poren hat […] durch das Make-up möchte ich halt eine feinere Haut haben“ (P9, An-

hang, Zeile 772-779). Eine weitere Probandin erzählte, dass sie nach der Behandlung 

auf Make-up oder andere hautverfeinernde Produkte verzichten konnte. „Also da kann 

ich wirklich sagen, ich bin nach der Behandlung viel ohne Make-up rumgelaufen, weil 

ich das Gefühl hatte, gar nichts auftragen zu müssen. Normalerweise nimmt man ja 

manchmal so eine Foundation oder Pore-Minimizer und das habe ich alles überhaupt 

nicht gemacht“ (P4, Anhang, Zeile 409-412). Drei weitere Probandinnen erwähnten 

während der Reflexion der Behandlung, dass sich das intradermale INCO auch positiv 

auf das Tragen von Puder und Make-up ausgewirkt hat. „Als die Haut nicht so fettig 

war, sah natürlich auch das Puder besser aus. Also ich muss jetzt wieder mehr Puder 

verwenden als vorher. Also wie vorher vor der Behandlung“ (P7, Anhang, Zeile 683-

685). „Naja, dadurch, dass die Haut nicht mehr so fettig war, sah auch mein Make-up 

besser aus. Jetzt habe ich das Gefühl, mein Gesicht ‚schwimmt‘ wieder, und ich muss 

öfter abpudern, das war vorher besser, also nach der Behandlung“ (P9, Anhang, Zeile 

823-825). „Naja, auf der Stirn sah es schöner aus, weil es glatter war“ (P2, Anhang, 

Zeile 317). Somit ergab sich eine neue Kategorie, in der intradermales INCO zur Ver-

besserung der Hautqualität ergänzend zu den vorher gebildeten Kategorien qualitativ 

evaluiert werden konnte.
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4.2 Ergebnisse Projektteil 2 

Insgesamt nahmen 36 weibliche Probanden am zweiten Projekt teil, wobei 3 Proban-

dinnen die Studie aus persönlichen Gründen abgebrochen haben. Somit wurden ins-

gesamt 33 weibliche Probanden im Alter von 30 bis 55 Jahren mit kaukasischer Her-

kunft behandelt. Davon befanden sich 22 in der Verum- und 11 in der Placebogruppe. 

Das Durchschnittsalter der Probanden betrug 39,2 Jahre.  

 

4.2.1 Biophysikalische Messverfahren unterer Gesichtsbereich 

In den folgenden Abschnitten werden die Ergebnisse der biophysikalischen Messme-

thoden, die zur Evaluation der ECPs verwendet wurden, beschrieben. Dabei beziehen 

sich die Ergebnisse auf die Messbereiche im unteren Gesichtsbereich. 

 

4.2.1.1 Auswertung der SELS-Parameter unterer Gesichtsbereich 

Bei den SELS-Parametern des Visioscans wurden die Parameter Hautrauigkeit (SEr), 

Hautschuppigkeit (SEsc), Hautglätte (SEsm) sowie Falten (SEw) gemessen und mit 

SPSS ausgewertet. Die Ergebnisse der SELS-Parameter werden in den folgenden 

Abschnitten beschrieben.  

 

4.2.1.1.1 Hautrauigkeit unterer Gesichtsbereich (SEr) 

Die Berechnung der SELS-Parameter ,Rauheit‘ mittels ANOVA zeigte nach Überprü-

fung der Voraussetzungen, dass es bei der Messung der Hautrauheit (SEr) einen sig-

nifikanten Haupteffekt zwischen der Placebo- und Verumgruppe nach 28, 56, 84 und 

112 Tagen gab (p < 0,005). Das bedeutet, dass die gemessenen SEr-Werte zwischen 

den verschiedenen Gruppen einen unterschiedlichen Verlauf hatten. Anschließend 

wurde eine Welch´s ANOVA durchgeführt, um zu untersuchen, in welchen Visiten die 

Veränderungen signifikant waren (Abb. 56). 
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Abb. 56: Ergebnisse Visioscan SELS (Rauheit) untere Gesichtsbereich. 

 

Die Ergebnisse der Welch´s ANOVA zeigen, dass die Veränderungen von der Baseli-

nemessung zu V2, V3, V4 und V5 zwischen der Placebo- und Verumgruppe signifikant 

waren. An V2 hatte die Verumgruppe eine Reduktion der SEr-Werte von -1,01, wäh-

rend die Placebogruppe eine Zunahme von +0,24 zeigte. Der Unterschied zwischen 

den Gruppen war statistisch signifikant (p < ,001), was bedeutet, dass die Verum-

gruppe eine signifikante Reduktion der SEr-Werte aufwies, während die SEr-Werte der 

Placebogruppe sich verschlechtert haben. Ähnliche Unterschiede zwischen den Grup-

pen waren auch in den nachfolgenden Visiten zu erkennen. An V3 (Tag 56) hatte die 

Verumgruppe eine durchschnittliche SEr-Reduktion von -0,77, während die Place-

bogruppe eine Zunahme von +0,22 zeigte (p = 0,003). Nach 84 Tagen (V4) waren die 

SEr-Werte der Verumgruppe bei -0,83, während die Placebogruppe einen Anstieg von 

+0,20 aufwies (p < ,001). Bei der letzten Messung (V5) gab es in der Verumgruppe 

eine Reduktion der SEr-Werte um -0,51, während die Placebogruppe einen Anstieg 

von +0,20 zeigte (p = 0,037). Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die SEr-

Werte nach der intradermalen Injektion von INCO in der Verumgruppe signifikant ge-

sunken sind und sich auch nach 112 Tagen (V5) signifikant von den SEr-Werten der 

Placebogruppe unterschieden haben. Somit haben sich die SEr-Werte in der 
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Verumgruppe verbessert. Die SEr-Werte der Placebogruppe waren über den Zeitraum 

der Untersuchung normalverteilt und zeigten keine signifikanten Veränderungen 

(Abb.56). 

 

4.2.1.1.2 Hautschuppigkeit unterer Gesichtsbereich (SEsc) 

Die Berechnung der SELS-Parameter für die Schuppigkeit mithilfe von ANOVA ergab, 

nach Überprüfung der Voraussetzungen, einen signifikanten Haupteffekt bei den 

SEsc-Werten zwischen der Placebo- und der Verumgruppe nach 28, 56, 84 und 112 

Tagen (p = 0,004). Dies bedeutet, dass es einen unterschiedlichen Verlauf der gemes-

senen SEsc-Werte zwischen den beiden Gruppen gab. Eine anschließende Welch´s 

ANOVA wurde durchgeführt, um zu untersuchen, in welchen Visiten die Veränderun-

gen signifikant waren (Abb. 57). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 57: Ergebnisse Visioscan SELS (Schuppigkeit) unterer Gesichtsbereich. 

 

Die Ergebnisse der Welch´s ANOVA zeigen, dass die Veränderungen der SEsc-Werte 

zwischen der Baselinemessung und den Visiten 2, 3 und 4 zwischen der Placebo- und 
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der Verumgruppe signifikant waren. An Visite 2 hatte die Verumgruppe eine Reduktion 

der SEsc-Werte um -0,51, während die Placebogruppe eine Zunahme von +0,13 auf-

wies. Der Unterschied zwischen den beiden Gruppen war statistisch signifikant (p < 

,001), was bedeutet, dass die Verumgruppe eine signifikante Reduktion der SEsc-

Werte aufwies, während die SEsc-Werte in der Placebogruppe leicht anstiegen. An 

Visite 3 (Tag 56) hatte die Verumgruppe eine durchschnittliche SEsc-Reduktion von -

0,44, während die Placebogruppe eine Zunahme von +0,12 aufwies (p = 0,004). Nach 

84 Tagen (Visite 4) waren die SEsc-Werte in der Verumgruppe bei -0,49, während die 

Placebogruppe einen Anstieg von +0,12 aufwies (p < ,001). Bei der letzten Messung 

(Visite 5) gab es in der Verumgruppe eine Reduktion der SEsc-Werte um -0,18, wäh-

rend in der Placebogruppe ein Anstieg von +0,18 zu beobachten war (p = 0,072), was 

darauf hinweist, dass zwischen den Gruppen kein signifikanter Unterschied mehr be-

steht. 

Nach der intradermalen Injektion von INCO sind die SEsc-Werte in der Verumgruppe 

bis zur Visite 4 (Tag 84) signifikant gesunken. An Tag 112 (Visite 5) gab es keinen 

signifikanten Unterschied mehr zwischen den Gruppen. Die SEsc-Werte der Verum-

gruppe haben sich bis zur Visite 4 signifikant verbessert, während in der Place-

bogruppe über den Zeitraum der Untersuchung eine leichte Zunahme der SEsc-Werte 

zu beobachten war. Allerdings waren die SEsc-Werte in der Placebogruppe während 

der Untersuchung normalverteilt und zeigten keine signifikanten Veränderungen (Abb. 

57). 

 

4.2.1.1.3 Hautglätte unterer Gesichtsbereich (SEsm) 

Die Berechnung der SELS-Parameter ,Glätte‘ mithilfe von ANOVA zeigte nach 

Überprüfung der Voraussetzungen, dass es bei der Messung der Glätte (SEsm) einen 

signifikanten Haupteffekt bei den SEsm-Werten zwischen der Placebo- und der 

Verumgruppe nach 28, 56, 84 und 112 Tagen gab (p < ,001). Somit gab es einen 

unterschiedlichen Verlauf der gemessenen SEsm-Werte zwischen den beiden 

Gruppen. Zudem wurde eine Welch´s ANOVA durchgeführt, um zu untersuchen, in 

welchen Visiten die Veränderungen signifikant waren (Abb. 58). 
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Abb. 58: Ergebnisse Visioscan SELS (Glättung) unterer Gesichtsbereich. 

 

Die Welch-ANOVA zeigt, dass die Veränderungen zwischen der Baselinemessung 

und V2, V3, V4 und V5 zwischen Placebo- und Verumgruppe signifikant waren. An V2 

reduzierte die Verumgruppe die SEsm-Werte um durchschnittlich -62,28, während die 

Placebogruppe eine Zunahme um +12,70 zeigte. Der Unterschied zwischen den bei-

den Gruppen war statistisch signifikant (p < ,001). Somit konnte eine signifikante Re-

duktion der SEsm-Werte in der Verumgruppe festgestellt werden, während die SEsm-

Werte der Placebogruppe leicht gestiegen sind. An V3 (Tag 56) hatte die Verumgruppe 

eine durchschnittliche SEsm-Reduktion von -69,43, während die Placebogruppe eine 

Zunahme von +15,38 aufwies (p < ,001). Nach 84 Tagen (V4) waren die SEsm-Werte 

der Verumgruppe bei -43,78, während die Placebogruppe eine Erhöhung von +17,55 

zeigte (p = 0,001). Bei der letzten Messung (V5) reduzierte die Verumgruppe die 

SEsm-Werte um -32,84, während die Placebogruppe eine Erhöhung von +20,10 auf-

wies (p = 0,002). Nach der intradermalen Injektion von INCO waren die SEsm-Werte 

in der Verumgruppe bis V5 (Tag 112) signifikant gesunken. Die SEsm-Werte der Ver-

umgruppe hatten sich bis V5 signifikant verbessert. In der Placebogruppe war über 

den Zeitraum der Untersuchung eine leichte Zunahme der SEsm-Werte zu beobach-

ten, was auf eine Verschlechterung der Hautglätte hindeutet (Abb. 58). 
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4.2.1.1.4 Hautfalten unterer Gesichtsbereich (SEw) 

Die Analyse der Faltenparameter (SEw) mittels ANOVA ergab nach Überprüfung der 

Voraussetzungen einen signifikanten Haupteffekt der SEw-Werte zwischen der Pla-

cebo- und Verumgruppe  nach 28, 56, 84 und 112 Tagen (p < ,001). Dies deutet darauf 

hin, dass es zwischen den beiden Gruppen einen unterschiedlichen Verlauf der ge-

messenen SEw-Werte gab. Anschließend wurde eine Welch´s ANOVA durchgeführt, 

um die Visiten zu untersuchen, in denen signifikante Veränderungen zwischen den 

Gruppen auftraten (Abb. 59). 

Abb. 59: Ergebnisse Visioscan SELS (Falten) unterer Gesichtsbereich. 

 

Die Welch´s ANOVA zeigt, dass es signifikante Veränderungen von der Baselinemes-

sung zu V2, V3, V4 und V5 zwischen der Placebo- und Verumgruppe gibt. An V2 hatte 

die Verumgruppe eine Reduktion der SEw-Werte von -21,24, die Placebogruppe 

zeigte eine Zunahme von +1,86. Der Unterschied zwischen der Placebo -und Verum-

gruppe war statistisch signifikant (p < ,001). Somit hat die Verumgruppe eine signifi-

kante Reduktion der SEw-Werte, während die SEw-Werte der Placebogruppe leicht 

gestiegen sind. An V3 (56 Tage) hatte die Verumgruppe eine durchschnittliche SEw-

Reduktion von -19,82, die Placebogruppe hatte eine Zunahme von +1,31 (p < ,001). 

Nach 84 Tagen (V4) sanken die SEw-Werte der Verumgruppe um -13,80, die 
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Placebogruppe hatte einen Anstieg von +1,71 (p < ,001). Bei der letzten Messung (V5) 

war in der Verumgruppe eine Reduktion der SEw-Werte von -12,73 und ein Anstieg 

der SEw-Werte in der Placebogruppe von +1,30 zusehen (p < ,001). Nach der intra-

dermalen Injektion von INCO sind die SEw-Werte in der Verumgruppe bis zur V5 (Tag 

112) signifikant gesunken. Somit haben sich die SEw-Werte der Verumgruppe bis V5 

signifikant verbessert. Bei der Placebogruppe war über den Zeitraum der Untersu-

chung eine leichte Zunahme der SEw-Werte zusehen, dennoch waren die Werte in 

der Placebogruppe über den gesamten Zeitraum normalverteilt und nicht signifikant 

erhöht. 

 

4.2.1.2 Sebumetrie unterer Gesichtsbereich 

Die Berechnung der ANOVA ergab nach Überprüfung der Voraussetzungen, dass es 

bei der Sebumetrie-Messung einen signifikanten Haupteffekt zwischen den Werten der 

Placebo- und Verumgruppe nach 28, 56, 84 und 112 Tagen gab (p < ,001). Dies deutet 

darauf hin, dass es zwischen den Gruppen einen unterschiedlichen Verlauf der Se-

bumproduktion gab. Anschließend wurde eine Welch´s ANOVA durchgeführt, um zu 

untersuchen, in welchen Besuchen die Veränderungen signifikant waren (Abb. 60). 

 

Abb. 60: Ergebnisse Sebumetrie unterer Gesichtsbereich. 
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Die Ergebnisse der Welch´s ANOVA zeigen, dass die Veränderungen von der Baseli-

nemessung zu V2 signifikant zwischen der Placebo- und Verumgruppe waren. Die 

Verumgruppe hatte eine Sebumreduktion von -19,27 µg / cm², während die Place-

bogruppe eine Zunahme von +1,27 µg / cm² aufwies. Der Unterschied zwischen den 

beiden Gruppen war statistisch signifikant (p < ,001). Das bedeutet, dass die Verum-

gruppe eine signifikante Reduktion der Sebumwerte aufwies, während sich die Se-

bumwerte der Placebogruppe leicht verschlechtert haben. Auch bei den Visiten nach 

56 und 84 Tagen gab es signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen. An V3 (56 

Tage) hatte die Verumgruppe eine durchschnittliche Sebumreduktion von -18,09 µg / 

cm², während die Placebogruppe eine Zunahme von +0,73 µg / cm² hatte (p < ,001). 

Nach 84 Tagen (V4) betrug die Sebumreduktion der Verumgruppe -7,09 µg / cm², 

während die Placebogruppe eine Zunahme von +0,82 µg / cm² aufwies (p = 0,008). 

Bei der letzten Messung (V5) wurde eine Reduktion der Sebumwerte in der Verum-

gruppe um -0,86 µg / cm² festgestellt, während eine Zunahme der Sebumwerte in der 

Placebogruppe von +1,0 µg / cm² zu sehen war. Bei dieser Visite waren die Unter-

schiede zwischen der Placebo- und Verumgruppe nicht signifikant (p = 0,41). Zusam-

menfassend lässt sich sagen, dass nach intradermaler Injektion von INCO die Sebum-

werte in der Verumgruppe signifikant gesunken sind, aber diese Reduktion nach 112 

Tagen (V5) nicht mehr vorhanden war. Somit haben sich die Sebumwerte der Verum-

gruppe verbessert. Bei der Placebogruppe hingegen war eine leichte Zunahme der 

Sebumwerte zu sehen. Die Sebumwerte der Placebogruppe waren dennoch über den 

Projektzeitraum normalverteilt und haben sich innerhalb der Placebogruppe nicht sig-

nifikant verändert (Abb. 60). 
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4.2.1.3 Talgdrüsenaktivität unterer Gesichtsbereich (Sebufix) 

Die Berechnung der Talgdrüsenaktivität mit ANOVA zeigte, nach erfolgreicher Über-

prüfung der Voraussetzung, dass es bei der Messung der Talgdrüsenaktivität, keinen 

allgemeinen signifikanten Haupteffekt bei den Werten zwischen der Placebo- und der 

Verumgruppe nach 28, 56, 84 und 112 Tagen gab (p = 0,27). Dennoch können signi-

fikante Unterschiede zwischen den Gruppen zu einzelnen Messzeitpunkten gezeigt 

werden (Abb. 61).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 61: Ergebnisse Sebufix unterer Gesichtsbereich. 

 

Die Welch´s ANOVA zeigt, dass die Veränderungen zwischen der Baselinemessung 

und den Visiten V3, V4 und V5 zwischen der Placebo- und Verumgruppe signifikant 

waren. Nach 56 Tagen hatte die Verumgruppe eine signifikante Reduktion der Talg-

drüsenaktivität von -5,77 mm², während die Placebogruppe eine Zunahme von +0,10 

mm² zeigte (p = 0,017). An V4 (Tag 84) betrug die durchschnittliche Reduktion der 

Talgdrüsenaktivität in der Verumgruppe -4,00 mm², während die Placebogruppe eine 

Zunahme von +0,22 mm² aufwies (p = 0,035). An V5 (Tag 112) betrug die Reduktion 

der Talgdrüsenaktivität in der Verumgruppe -3,44 mm², während die Placebogruppe 

eine Zunahme von +0,31 mm² aufwies (p = 0,025). Zusammenfassend lässt sich sa-

gen, dass nach der intradermalen Injektion von INCO die Aktivität der Talgdrüsen in 

der Verumgruppe nach 56 Tagen im Vergleich zur Placebogruppe signifikant 
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gesunken ist. Die Werte der Verumgruppe an Tag 28 lagen knapp unterhalb der signi-

fikanten Grenze (Abb. 61). 

 

4.2.1.4 Porengröße unterer Gesichtsbereich (Visioface) 

Die Berechnung der Porengröße in % mithilfe von ANOVA zeigte nach Überprüfung 

der Voraussetzungen, dass es bei der Messung der Porengröße keine signifikanten 

Haupteffekte zwischen den Werten der Placebo- und Verumgruppe nach 28, 56, 84 

und 112 Tagen gab (p = 0,87). Dies bedeutet, dass im Allgemeinen kein unterschied-

licher Verlauf zwischen den verschiedenen Gruppen hinsichtlich aller Visiten festge-

stellt werden konnte. Wenn jedoch nur Daten zwischen den beiden Gruppen zu einem 

einzelnen Untersuchungszeitpunkt betrachtet werden, können dennoch signifikante 

Unterschiede festgestellt werden (Abb. 62). 

 

Abb. 62: Ergebnisse Porengröße unterer Gesichtsbereich. 

 

Die Welch´s ANOVA zeigt, dass die Veränderungen der Porengröße von der Baseline-

Messung zu V2 und V3 zwischen der Placebo- und Verumgruppe signifikant waren. 

Die Verumgruppe zeigte eine Reduktion der Porengröße um -0,22%, während die 
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Placebogruppe eine Zunahme von +0,01% aufwies. Der Unterschied zwischen den 

Gruppen war statistisch signifikant (p = 0,001). Die Porengröße in der Verumgruppe 

wurde signifikant reduziert, während sie in der Placebogruppe kaum verändert wurde. 

Auch nach 56 Tagen (V3) gab es signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen. 

Die Verumgruppe hatte eine durchschnittliche Reduktion der Porengröße von -0,14%, 

während die Placebogruppe eine Zunahme von +0,03% aufwies (p = 0,014). In den 

nachfolgenden Visiten V4 und V5 wurden keine signifikanten Unterschiede zwischen 

der Verum- und Placebogruppe beobachtet (p = 0,095; p = 0,091). Zusammenfassend 

kann gesagt werden, dass die Porengröße in der Verumgruppe nach 28 und 56 Tagen 

signifikant reduziert wurde, im Gegensatz zur Placebogruppe, und die Poren kleiner 

wurden, nach der intradermalen Injektion von INCO (Abb. 62). 

 

4.2.1.5 Mexametrie unterer Gesichtsbereich 

Die Berechnung des Erythemwerts mittels ANOVA ergab nach Überprüfung der Vo-

raussetzungen, dass es einen signifikanten Haupteffekt zwischen den Werten der Pla-

cebo- und Verumgruppe nach 28, 56, 84 und 112 Tagen gab (p = 0,014). Das bedeu-

tet, dass es im Allgemeinen einen unterschiedlichen Verlauf zwischen den verschie-

denen Gruppen bezüglich aller Visiten gab. Anschließend wurde eine Welch´s ANOVA 

durchgeführt, um festzustellen, in welchen Visiten die Unterschiede signifikant waren 

(Abb. 63). 
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Abb. 63: Ergebnisse Mexametrie unterer Gesichtsbereich. 

 

Nach der Durchführung einer Welch´s ANOVA konnte eine signifikante Veränderung 

der Erythemwerte zwischen der Placebo- und Verumgruppe festgestellt werden. Bei 

der Verumgruppe wurden nach 28 Tagen reduzierte Erythemwerte (-43,81) beobach-

tet, während die Placebogruppe ebenfalls eine Reduktion von -3,27 zeigte. Trotzdem 

war der Unterschied zwischen der Placebo- und Verumgruppe statistisch signifikant (p 

= 0,041). Nach 56 Tagen (V3) zeigte die Verumgruppe im Vergleich zur Placebogruppe 

eine durchschnittliche Reduktion der Erythemwerte um -40,68, während die Place-

bogruppe eine Zunahme der Erythemwerte um +2,00 aufwies (p = 0,038). Zwischen 

V4 und V5 gab es keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen (p = 0,066; 

p = 0,269). Zusammenfassend kann gesagt werden, dass sich nach der intradermalen 

Injektion von INCO der Erythemwert der Verumgruppe nach 28 und 56 Tagen im Ver-

gleich zur Placebogruppe signifikant verbessert hat und Rötungen reduziert wurden. 

Die Erythemwerte der Placebogruppe waren zwischen V2 und V5 normalverteilt und 

nicht signifikant verändert. 
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4.2.1.6 Corneometrie unterer Gesichtsbereich 

Berechnung der Hydration der Haut mit ANOVA zeigte, nach Überprüfung der Voraus-

setzung, dass es bei der Messung im Allgemeinen keinen signifikanten Haupteffekt bei 

den Werten zwischen der Placebo- und der Verumgruppe nach 28, 56, 84 und 112 

Tagen gab (p = 0,12). Dennoch können signifikante Unterschiede zwischen der Pla-

cebo- und Verumgruppe zu einzelnen Messzeitpunkten festgestellt werden (Abb. 64). 

 

Abb. 64: Ergebnisse Corneometrie unterer Gesichtsbereich. 

 

Anhand der Welch´s ANOVA konnte eine signifikante Veränderung zwischen der Ba-

selinemessung und V2 und V3 zwischen der Placebo- und Verumgruppe festgestellt 

werden. Nach 28 Tagen hatte die Verumgruppe einen Anstieg der Feuchtigkeitswerte 

von +4,29, während die Placebogruppe eine Reduktion von -4,44 zeigte. Der Unter-

schied zwischen der Placebo- und Verumgruppe war statistisch signifikant (p = 0,016). 

An V3 (Tag 56) hatte die Verumgruppe eine durchschnittliche Verbesserung der Hyd-

ration von +6,73, während die Placebogruppe eine Reduktion der Feuchtigkeitswerte 

von -3,05 aufwies (p = 0,003). An V4 und V5 gab es keine signifikanten Unterschiede 

zwischen den Gruppen (p = 0,051; p = 0,082). Somit hat sich nach der intradermalen 

Injektion von INCO die Hydration in der Verumgruppe nach 28 und 56 Tagen im 
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Vergleich zur Placebogruppe signifikant verbessert. Die Werte der Verumgruppe an 

Tag 28 liegen knapp an der signifikanten Grenze. Auch wenn die Feuchtigkeitswerte 

in der Placebogruppe gestiegen sind, waren die Werte während der gesamten Unter-

suchung normalverteilt (Abb. 64). 

 

4.2.1.7 pH-Wert unterer Gesichtsbereich 

Die Berechnung des pH-Werts mithilfe von ANOVA zeigte, nach Überprüfung der Vo-

raussetzung, dass es bei der Messung im Allgemeinen keinen signifikanten Hauptef-

fekt bei den Werten zwischen der Placebo- und der Verumgruppe nach 28, 56, 84 und 

112 Tagen gab (p = 0,821). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 65: Ergebnisse pH-Wert unterer Gesichtsbereich. 

 

Nachfolgend wurde eine Welch´s ANOVA durchgeführt, um herauszufinden, ob es 

möglicherweise signifikante Unterschiede zwischen der Placebo- und Verumgruppe 

zu bestimmten Messzeitpunkten gab. Dies war nicht der Fall. Es gab während des 

gesamten Zeitraums keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf den pH-Wert zwi-

schen der Placebo- und Verumgruppe (Tag 28:p = 0,444; Tag 56:p = 0,799; Tag 84: p 

= 0,845; Tag 112: p= 0,717) (Abb. 65). 
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4.2.1.8 TEWL unterer Gesichtsbereich 

Die Berechnung des TEWLs mit ANOVA zeigte, nach Überprüfung der Voraussetzung, 

dass es bei der Messung keinen signifikanten Haupteffekt bei den Werten zwischen 

der Placebo- und der Verumgruppe  nach 28, 56, 84 und 112 Tagen gab (p = 0,987). 

 

Abb. 66: Ergebnisse TEWL unterer Gesichtsbereich. 

 

Im Anschluss wurde eine Welch´s ANOVA durchgeführt, um zu herauszufinden, ob es 

eventuell doch signifikante Veränderungen zwischen der Placebo- und Verumgruppe 

zu einzelnen Messzeitpunkten gab. Die Ergebnisse zeigen, dass es während des ge-

samten Zeitraums keine signifikanten Unterschiede in den TEWL-Werten der Placebo- 

und Verumgruppe gab (Tag 28: p = 0,683; Tag 56: p = 0,356; Tag 84: p = 0,887; Tag 

112: p= 0,761) (Abb. 66). 

 

4.2.1.9 Cutometrie unterer Gesichtsbereich 

Die Berechnung des der Elastizität mit ANOVA zeigte, nach Überprüfung der Voraus-

setzung, dass es bei der Messung keinen globalen signifikanten Haupteffekt bei den 

Cutometriewerten R0, R2, R5 und R7 gab. Zwischen der Placebo- und der 
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Verumgruppe gab es nach 28, 56, 84 und 112 Tagen keine signifikanten Unterschiede 

(Tag 28: p = 0,987; Tag 56: p = 0,997; Tag 84: p = 0,999; Tag 112: p = 0,983). 

Zusätzlich wurde eine Welch-ANOVA durchgeführt, um eventuelle signifikante Verän-

derungen zwischen der Placebo- und Verumgruppe zu einzelnen Messzeitpunkten zu 

untersuchen. Die Ergebnisse zeigen, dass es während des gesamten Zeitraums keine 

signifikanten Unterschiede der R0-, R2-, R5- und R7-Parameter der Placebo- und Ver-

umgruppe gab (Abb. 67). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 67: Ergebnisse Cutometrie R0-Wert unterer Gesichtsbereich. 
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Abb. 68: Ergebnisse Cutometrie R2-Wert unterer Gesichtsbereich. 

 

 

 

 

Abb. 69: Ergebnisse Cutometrie R5-Wert unterer Gesichtsbereich. 
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Abb. 70: Ergebnisse Cutometrie R7-Wert unterer Gesichtsbereich. 

 

4.2.2 SASSQ unterer Gesichtsbereich 

Die Hautqualität wurde in der zugrunde liegenden Untersuchung subjektiv mit der 

SASSQ quantifiziert. Die SASSQ wurde von einem Experten und den Probandinnen 

bewertet. Dabei bewertete der Experte die Verum- und die Placebogruppe. Die Ergeb-

nisse werden in den nachfolgenden Abschnitten dargestellt. 

 

4.2.2.1 Elastizität unterer Gesichtsbereich (SASSQ) 

Das Rating des SASSQ-Parameters ,Elastizität‘ wurde bei den Probandinnen und dem 

Experten für den unteren Gesichtsbereich mittels Welch´s ANOVA ausgewertet, nach-

dem die Voraussetzungen überprüft wurden. Insgesamt gab es keine signifikante glo-

bale Verbesserung der Elastizität bei der Placebo- und Verumgruppe (p = 0,766). Die 

Probandinnen in der Verumgruppe beschrieben ihren Elastizitätsverlust konstant als 

,moderat (2)‘, während der Experte und die Placebogruppe den Elastizitätsverlust als 

,leicht (1)‘ beschrieben (Abb. 71). 
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Abb. 71: Ergebnisse SASSQ Elastizitätsverlust unterer Gesichtsbereich. 

 

4.2.2.2 Falten unterer Gesichtsbereich (SASSQ) 

Das Rating des SASSQ-Parameters ,Falten‘ der Probandinnen und des Experten 

wurde mittels Welch´s ANOVA ausgewertet, nach Überprüfung der Voraussetzungen. 

Insgesamt wurde keine globale signifikante Verbesserung der Falten in der Placebo- 

und Verumgruppe festgestellt (p = 0,712). Die Bewertungen der Verum- und Place-

bogruppe sowie des Experten waren über den gesamten Untersuchungszeitraum ähn-

lich und wurden als ,leicht (1)‘ beschrieben (Abb. 72). 
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Abb. 72: Ergebnisse SASSQ Falten unterer Gesichtsbereich. 

 

4.2.2.3 Porengröße unterer Gesichtsbereich (SASSQ) 

Das Rating des SASSQ Parameters ,Poren‘ der Probandinnen und des Experten 

wurde mittels ANOVA ausgewertet, nachdem die Voraussetzungen überprüft worden 

waren. Insgesamt kam es zu einer global signifikanten Verbesserung der Porengröße 

(p = 0,007). Am Tag 28 bewerteten sowohl die Verumgruppe (p = 0,001) als auch der 

Experte (p = 0,05) die Porengröße von ,moderat (2)‘ auf ,klein (1)‘. Auch an Tag 84 

beschrieb die Verumgruppe signifikant verkleinerte Poren (p = 0,015). Die Place-

bogruppe und der Experte der Placebogruppe stellten keine signifikanten Unter-

schiede fest (Abb. 73). 
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Abb. 73: Ergebnisse SASSQ Poren unterer Gesichtsbereich. 

 

4.2.2.4 Erythem unterer Gesichtsbereich (SASSQ) 

Das Rating des SASSQ Parameters ,Erythem‘ bei den Probandinnen und dem Exper-

ten wurde mittels Welch´s ANOVA ausgewertet, nach Überprüfung der Voraussetzun-

gen. Insgesamt gab es keine signifikante globale Verbesserung des Erythemwerts bei 

der Placebo- und Verumgruppe (p = 0,07). Allerdings zeigte die Verumgruppe nach 28 

Tagen eine signifikante Verbesserung des Erythemwerts von ,moderat (2)‘ auf ,leicht 

(1)‘ (p = 0,015) (Abb. 74). 
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Abb. 74: Ergebnisse SASSQ Erythem unterer Gesichtsbereich. 

 

4.2.2.5 Rauigkeit unterer Gesichtsbereich (SASSQ) 

Das Rating des SASSQ Parameters ,Rauigkeit‘ der Probadinnen und dem Experten 

für den unteren Gesichtsbereich wurde mittels Welch´s ANOVA, nach Überprüfung der 

Voraussetzung, ausgewertet. Insgesamt kam es zu einer signifikanten Verbesserung 

der Rauigkeit (p < ,001). Die Probandinnen der Verumgruppe gaben an, dass sich die 

Rauigkeit von ,stark (3)‘ auf ,leicht (1)‘ an Tag 28 (p < ,001) signifikant verbessert hat. 

An Tag 56 (p = 0,005) und 84 Tag (p= 0,015) hat sich die Rauigkeit ebenfalls weiterhin 

signifikant verbessert. Auch der Experte konnte nach 30 Tagen eine signifikante Ver-

besserung feststellen (p < ,001). In der Placebogruppe hingegen gab es weder bei 

dem Experten noch der den Probandinnen eine signifikante Veränderung (Abb. 75). 
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Abb. 75: Ergebnisse SASSQ Rauigkeit unterer Gesichtsbereich. 

 

4.2.2.6 Unreinheiten unterer Gesichtsbereich (SASSQ) 

Das Rating des SASSQ Parameters ,Unreinheiten‘ der Probadinnen und dem Exper-

ten wurde mittels Welch´s ANOVA, nach Überprüfung der Voraussetzung, ausgewer-

tet. Insgesamt kam es zu keiner globalen signifikanten Verbesserung der Unreinheiten 

bei der Placebo- und Verumgruppe (p = 0,053). Dennoch stellte die Verumgruppe an 

Tag 28 eine signifikante Verbesserung fest (p= 0,008), die vom Experten ebenfalls 

beobachtet wurde (p = 0,03) (Abb. 76). 
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Abb. 76: Ergebnisse SASSQ Unreinheiten unterer Gesichtsbereich. 

 

4.2.2.7 Strahlkraft unterer Gesichtsbereich (SASSQ) 

Das Rating des SASSQ Parameters ,Strahlkraft‘ der Probadinnen und dem Experten 

wurde mittels Welch´s ANOVA, nach Überprüfung der Voraussetzung, ausgewertet. 

Insgesamt kam es zu keiner globalen signifikanten Verbesserung der Strahlkraft bei 

der Placebo- und Verumgruppe (p = 0,496). Nur die Probandinnen der Verumgruppe 

gaben an, dass sich die Strahlkraft von ,moderat (2)‘ auf ,gut (1)‘ an Tag 28 (p = 0,008), 

84 (p= 0,024) und 122 ( p= 0,025) verbessert hat (Abb. 77).  
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Abb. 77: Ergebnisse SASSQ Strahlkraft unterer Gesichtsbereich. 

 

4.2.3 GICS unterer Gesichtsbereich 

Die Bewertung anhand der Skala für die Gesamtverbesserung durch die Probandinnen 

und einen Experten ergab, dass die intradermale Injektion von INCO keine signifikante 

Verbesserung bewirkte (p = 0,092). Allerdings berichteten die Probandinnen der Ver-

umgruppe von einer signifikanten Verbesserung des Gesamteindrucks bis Tag 84 (+1) 

(Tag 28: p < ,001; Tag 56: p= 0,004; Tag 84: p= 0,004). Auch der Experte stellte eine 

Verbesserung (+1) an Tag 28 (p < ,001) und 56 (p = 0,001) fest (Abb. 78).  
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Abb. 78: Ergebnisse GICS unterer Gesichtsbereich. 

 

4.2.4 Vorher-Nachher-Bilder unterer Gesichtsbereich 

Auch in der zweiten Projektarbeit wurden Vorher-Nachher-Bilder vom unteren Ge-

sichtsbereich angefertigt. Die Auswertung der Bilder zeigte, dass sich die Hautqualität 

der Probandinnen nach der Anwendung von INCO sichtbar verbessert hatte. Beson-

ders auffällig war, dass die Poren feiner waren, die Haut glatter wirkte und mehr 

strahlte (Abb. 79 und 80). 
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Abb. 79: A) Linke untere Gesichtshälfte Baseline. B) Linke untere Gesichtshälfte 30 Tage nach  
               intradermaler Injektion mit INCO. 

 

 

Abb. 80: A) Linke untere Gesichtshälfte Baseline. B) Linke untere Gesichtshälfte 30 Tage nach  
               intradermaler Injektion mit INCO.



Diskussion – Projektteil 1 

145 
Stefanie Glücklich I Der transformative Einfluss von intradermalem Incobotulinumtoxin A auf die Hautqualität: Möglichkeiten und Grenzen 

 

5. Diskussion 

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse der quantitativen und qualitativen Forschung 

beider Projektarbeiten diskutiert und genauer betrachtet. Dabei liegt der Fokus der 

Diskussion darauf zu ermitteln, welche Parameter der vier EPCs im oberen und unte-

rem Gesichtsbereich durch die intradermale Injektion mit INCO verbessert werden 

können. Diese Parameter beinhalten Hautfeuchtigkeit, Elastizität, Festigkeit, Rauig-

keit, Fältchen, Pigmentierung und Rötungen sowie Porengröße, Hautunreinheiten, 

Glanz und Leuchtkraft.  

 

5.1 Diskussion Projektteil 1 

In der ersten Untersuchung wurde überprüft, welche EPCs im oberen Gesichtsbereich 

durch die intradermale Injektion von INCO verbessert werden können. Dazu wurden 

Daten der biophysikalischen Messmethoden nach 30, 60, 90 und 120 Tagen der Be-

handlung erhoben und ausgewertet. Zu den einzelnen Messungen gehörten die Ver-

änderung der SELS-Paramter (Hautrauigkeit (SEr), Hautglättung (SEsm), Schuppig-

keit (SEsc) und Falten (SEw)) sowie Veränderungen der Hautphysiologie (pH-Wert, 

TEWL, Sebumetrie, Cutometrie, Corneometrie) und mögliche Veränderungen des 

Hautmikrobioms nach 4 und 8 Wochen nach der Behandlung. Ergänzend dazu wurden 

die Probandenzufriedenheit durch die GICS und die subjektive Qualitätsbewertung der 

Haut durch die SASSQ ausgewertet. Um ein breites Spektrum der unterschiedlichen 

Evaluationsmöglichkeiten abzudecken, wurden die quantitativen Daten durch qualita-

tive Messmethoden in Form eines Leitfadeninterviews ergänzt. Dadurch war es mög-

lich, die Daten des Interviews mit den qualitativen Daten der biophysikalischen Mess-

methoden zu vergleichen und zu analysieren. 

 

5.1.1 Diskussion der biophysikalisch gemessenen Hautparameter  

         in Bezug auf die EPCs im oberen Gesichtsbereich 

Anhand der Ergebnisse der biophysikalischen Messmethoden konnte bestätigt wer-

den, dass die interadermale Injektion von INCO die EPCs positiv beeinflusst und sig-

nifikant verbessert hat. Ausschlaggebend für diese Ergebnis sind die Veränderungen 
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der Parameter der emergenten Wahrnehmungskategorien (EPCs), die in den folgen-

den Abschnitten erläutert werden. 

 

5.1.1.1 Diskussion der biophysikalischen Ergebnisse der EPCs  

           ‚Ebenheit der Hautoberfläche‘ im oberen Gesichtsbereich 

Für die Kategorie ‚Ebenheit der Hautoberfläche‘ wurden die vier SELS-Parameter  

Hautglätte (SEsm), Hautrauheit (SEr), Schuppigkeit (SEsc) und Falten (SEw) unter-

sucht. Anhand der Ergebnisse ist zu erkennen, dass sich im Allgemeinen die SELS-

Parameter nach der intradermalen Injektion von INCO signifikant verbessert haben. 

Der Rauheitswert der Stirn (SEr) hat sich nach 30 Tagen der Behandlung im Vergleich 

zur Baselinemessung um -0,6 (p = 0,03) signifikant reduziert. Auch bei den nachfol-

genden Visiten an Tag 60 und Tag 90 war eine durchschnittliche SEr-Reduktion von -

0,53 (p = 0,012) und -0,05 (p = 0,008) zu erkennen. Bei den Rauheitsparametern der 

Wangen war ebenfalls eine signifikante Reduktion zu verzeichnen. Nach 30 Tagen 

gab es eine Reduktion der SEr-Werte von -0,59 (p = 0,012). An Tag 60 war eine durch-

schnittliche SEr-Reduktion von -0,52 (p = 0,03) und Tag 90 eine SEr-Reduktion von -

0,53 zu erkennen (p = 0,008). Bei beiden Arealen, Stirn und Wangen, waren bis Tag 

90 eine Verbesserung und somit glattere Hautoberfläche wahrzunehmen, wobei die 

SEr-Werte nach 30 Tagen am niedrigsten waren. Danach stiegen die Werte wieder 

an, dennoch haben sie sich auch weiterhin bis Tag 90 signifikant verbessert. An Tag 

120 waren bei der Stirn und bei den Wangen keine signifikanten Unterschiede zur 

Baselinemessung zu erkennen. Dies kann darauf zurückzuführen sein, dass BoNT-A 

im Allgemeinen eine Wirkungsdauer von ca. 3 Monaten hat [14]. Danach lässt der 

Effekt wieder nach. Dies könnte den langsamen Anstieg der Werte zurück zu den Aus-

gangswerten an Tag 120 erklären.  

Beim SELS-Parameter Schuppigkeit (SEsc) konnte ebenfalls eine signifikante Verbes-

serung durch die biophysikalischen Messungen bestätigt werden. Hinsichtlich der 

SEsc-Werte der Stirn ergaben sich nach 30 Tagen eine Reduktion von -0,3 (p = 0,009) 

sowie eine Reduktion von -0,28 (p = 0,021), -0,17 (p = 0,89) und -0,27 (p = 0,012) an 

Tag 60, 90 und 120. Auch im Wangenbereich stellte sich nach 30, 60 und 90 Tagen 

eine signifikante Verbesserung der SEsc-Werte ein.  Auch hier kann der Anstieg der 

Werte wieder mit der Wirkungsdauer des Prüfprodukts zusammenhängen. Wie schon 
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bei den SEr-Werten wurde die Haut langsam wieder rauer und somit auch schuppiger, 

wie die Ergebnisse der SEsc-Werte zeigten. Allerdings war an der Stirn auch an Tag 

120 noch eine signifikante Verbesserung der SEsc-Werte zu erkennen, was an der 

Hautphysiologie der Probandinnen liegen kann. Für die Untersuchung wurden Proban-

dinnen mit Seborrhoe oder Seborrhoe sicca, der sogenannten Mischhaut, akquiriert, 

um Veränderungen in Bezug auf die Rauheit und die Talgdrüsenaktivität feststellen zu 

können. Die seborrhoische Haut ist besonders im Stirn-, Nasen- und Kinn-Bereich (‚T-

Zone‘) talgdrüsenreich [14,384]. Das klinische Bild seborrhoischer Haut ist daher durch 

ein fettglänzendes, großporiges Erscheinungsbild gekennzeichnet [14, 384, 385]. Die 

Haut im Wangenbereich kann hingegen feinporiger und trockener sein, besonders bei 

der Seborrhoe sicca [14, 384]. Dass die SEsc-Werte im Stirnbereich auch an Tag 120 

noch signifikant verbessert waren, kann daran liegen, dass die Stirn der Probandinnen 

generell größere Poren hatte und rauer war als die Haut der Wangen [92].  Demnach 

kann der Effekt der Stirn langanhaltender ausfallen, da die Poren im Wangenbereich 

generell kleiner und feiner sind.  

Bei den SEsm-Werten zur Hautglätte gab es ebenfalls signifikante Verbesserungen, 

wobei die Werte der Stirn im zeitlichen Verlauf positiver ausfallen als die der Wangen. 

Bei der Stirn gab es 30 Tage nach der intradermalen Injektion mit INCO eine signifi-

kante Reduktion von -37,3 (p < ,001). Nach 60 Tagen hatten die Probandinnen eine 

durchschnittliche SEsm-Reduktion von -47,82 (p < ,001) und nach 90 Tagen waren die 

SEsm-Werte um -23,36 (p = 0,051) reduziert. Bei den Wangen war nur bis Tag 60 eine 

signifikante Verbesserung zu sehen (Tag 30: -37,3 (p < ,001); Tag 60: -47,82 (p < 

,001)). Dies kann ebenfalls mit der Hautphysiologie und erhöhten Rauheit im Stirnbe-

reich durch vergrößerte Poren zusammenhängen, da so der Effekt auf der Stirn größer 

ist als im Wangenbereich [92, 385].  

Bei den Werten der Falten (SEm) fielen die Ergebnisse ebenfalls signifikant, aber sehr 

unterschiedlich bezogen auf die Messareale aus. Bei der Stirn konnte bei allen Visiten 

eine signifikante Verbesserung festgestellt werden (Tag 30: -12,89 (p < ,001); Tag 60: 

-12,52 (p = 0,002); Tag 90: -8,58 (p = 0,006); Tag 120: -7,32 (p = 0,005)). Im Wangen-

bereich hingegen gab es keine signifikante Veränderung. Dies kann zum einen daran 

liegen, dass die Falten im Stirnbereich wesentlich ausgeprägter waren als die Falten 

im Wangenbereich [389]. Somit ist der Effekt auf der Stirn prägnanter. Zum anderen 

war das Durchschnittsalter der Probandinnen der ersten Untersuchung 38,3 Jahre. In 
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der Alterskategorie sind Falten im Wangenbereich zwar vorhanden, dennoch meist 

nicht so stark ausgeprägt wie in höheren Altersklassen [387-389]. Probandinnen zwi-

schen 50 und 60 Jahren hätten vermutlich signifikantere Ergebnisse gehabt als die 

Probandinnen in dieser Untersuchung. 

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass die Ergebnisse der SELS-Parameter bezo-

gen auf die Kategorie ‚Ebenheit der Hautoberfläche‘ eine deutliche Verbesserung auf-

zeigten. Dies konnte bereits durch andere Untersuchungen, wie die von Zhu et al., 

bestätigt werden. Auch hier wurde BoNT-A in die obere Gesichtshälfte intradermal in-

jiziert und eine Reduktion der Hautrauigkeit festgestellt. Auch Park et al. [292], 

Iranmanesh et al. [248], De Oliveira et al. [390] und Zhu et al. [267] sowie weitere 

Forscher [391-403] konnten eine Verjüngung der Haut und eine Reduzierung der Fal-

ten durch die intradermale Injektion feststellen, indem BoNT-A die oberflächlichen Fa-

sern der Gesichtsmuskeln blockiert [402] und dadurch der Glättungseffekt eintritt. Auch 

bei Park et al. zeigte sich nach 30 Tagen der intradermalen Injektion der größte positive 

Effekt in Bezug auf die Falten [392]. Interessant wäre es im nächsten Schritt, Proban-

dinnen zu untersuchen, die auf den Wangen stark ausgeprägte Falten aufweisen. So-

mit könnte überprüft werden, ob nicht nur die Stirnfalten, sondern auch die Falten im 

Wangenbereich mit intradermalem INCO behandelt werden können [248]. Dies wäre 

dies ein zusätzlicher Ansatz zur ganzheitlichen Gesichtsverjüngung. Zu beachten wäre 

dabei die exakte intradermale Injektion, damit nur die oberflächliche Schicht der Ge-

sichtsmuskulatur betroffen ist. 

Auch die Porengröße spielt bei der Kategorie ‚Ebenheit der Hautoberfläche‘ eine wich-

tige Rolle. Je größer die Poren sind, desto rauer und grober wirkt die Haut [92, 385]. 

Die Ergebnisse der SELS-Parameter ‚Rauheit‘ zeigten, dass sich die Werte in der Un-

tersuchung insgesamt signifikant verbessert haben, was im Zusammenhang mit der 

Porengröße stehen könnte. Auch hier kann durch zahlreiche Studien belegt werden, 

dass die Porengröße durch intradermales BoNT-A verringert werden kann [404-408]. 

Bei vorherigen Untersuchungen berichteten Probanden, dass es mit der Reduzierung 

der Talgsekretion durch das intradermale BoNT-A zu einer Verbesserung der allge-

meinen Hautbeschaffenheit kam, die durch das ‚Porenschrumpfen‘ hervorgehoben 

wurde [404]. Dies lässt die Haut glatter und feiner erscheinen, was sich wiederum auf 

die SELS-Parameter ‚Rauigkeit‘ auswirkt und diese positiv beeinflusst. Generell spielt 

die Tatsache, dass Poren durch die intradermale Injektion verkleinert werden und die 
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Haut durch die oberflächliche Blockierung der Gesichtsmuskeln glatter wird, die ent-

scheidende Rolle bei der Kategorie ‚Ebenheit der Hautoberfläche‘, weil somit maßgeb-

lich dazu beigetragen werden kann, die Hautqualität zu verbessern. 

 

5.1.1.2 Diskussion der biophysikalischen Ergebnisse der EPCs  

           ‚Hautglanz‘ im oberen Gesichtsbereich 

In der emergenten Hautkategorie ‚Hautglanz‘ wurde die Sebumetrie der Stirn gemes-

sen. Nach 30 Tagen konnte eine signifikante Sebumreduktion von -28,94 µg / cm² ge-

messen werden (p < ,001). Danach stiegen die Werte wieder an und erreichten inner-

halb des Untersuchungszeitraums den höchsten Anstieg an Tag 120 mit +34,94 µg / 

cm² (p = 0,008). Vermutlich ist dieser Anstieg auf saisonale Veränderungen zurückzu-

führen, da die Sebumproduktion in den Sommermonaten erhöht ist [79].  Auch können 

Faktoren wie die Tageszeit oder der Hormonhaushalt die Sebumexkretion beeinflus-

sen [14]. Da der Anstieg nach 4 Monaten stattfand und die Wirkung von BoNT-A nach 

3 Monaten nachlässt, kann davon ausgegangen werden, dass dieser Anstieg vermut-

lich nicht im Zusammenhang mit der intradermalen Injektion von INCO steht. Somit 

war die größte Verbesserung nach 30 Tagen zu verzeichnen, da die intradermale In-

jektion von INCO nachweislich die Sebumreduktion reduziert und den Hautglanz ver-

bessert hat. Diese Ergebnisse stimmen mit der ersten retrospektiven Studie von Shah 

et al. (2008) überein, in der ein Zusammenhang zwischen der intradermalen Behand-

lung mit BoNT-A und der Talgproduktion ermittelt wurde [289]. Auch hier wurden 20 

Probanden ONA intradermal in die T-Zone injiziert, wobei eine Verbesserung der Talg-

produktion und eine Verringerung der Gesichtsporen festgestellt wurde [289]. In der 

Studie von Sayed et al. aus dem Jahr 2021 zur Wirksamkeit von intradermalen Injek-

tionen von BoNT-A bei der Behandlung von vergrößerten Gesichtsporen und Sebor-

rhoe konnte ebenfalls bestätigt werden, dass intradermales BoNT-A eine signifikante 

Verringerung der Talg- und Porenwerte zur Folge hat und damit signifikant zur Ver-

besserung der Hautqualität beiträgt [290, 405]. Park et al. zeigten ebenfalls in ihrer 

Studie „Intradermal Microdroplet Injection of Diluted Incobotulinumtoxin-A for Sebum 

Control, Face Lifting, and Pore Size Improvement“ im Jahr 2021, dass sich die Werte 

für die Talgsekretion und die Gesichtsporen nach 4 Wochen maximal verbessert ha-

ben und das Ergebnis ca. 12 Wochen anhielt [292]. Dies lässt sich darauf zurückfüh-

ren, dass die Größe der Poren neben der genetischen Veranlagung auch von der 
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Sebumproduktion abhängig ist [95, 405]. Neuste Theorien sagen, dass dieses Ergeb-

nis nicht auf die direkte oder indirekte Wirkung von BoNT-A auf neuronale Zellen, son-

dern auch dermale Zellen, wie Sebozyten, zurückzuführen ist. In der Studie von Brami-

Cherrier et al. aus dem Jahr 2022 wurde die direkte Wirkung des nativen BoNT-A-

Komplexes in Forschungsqualität einer kommerziellen Zubereitung von ONA und 

BoNT-A-Varianten auf die Sebozyten-Lipogenese unter Verwendung eines In-vitro-

Sebozyten-Zellmodells bewertet [407]. Auch hier konnte festgestellt werden, dass 

BoNT-A die Lipogenese der Sebozyten modelliert und dadurch die Ölsäure induzierte 

Differenzierung der Sebozyten, die Lipogenese und die holokrinartige Sekretion redu-

ziert wird. In anderen Vergleichsstudien, in der BoNT-A die enzymatische Aktivität 

fehlt, wurde gezeigt, dass der Effekt unabhängig von der enzymatischen Aktivität von 

BoNT-A ist und das Ergebnis wahrscheinlich über Sebozyten-Zelloberflächenrezepto-

ren, wie die Fibroblasten-Wachstumsfaktor-Rezeptoren, zustande kommt und eine di-

rekte Wirkung von BoNT-A auf nichtneuronale dermale Sebozytenzellen eintritt [405]. 

Diese Erkenntnis deutet darauf hin, dass BoNT-A mehr Potenzial in der Wirkungs-

weise hat, die über die klassische Muskelrelaxation hinausgeht. 

Auch wenn der Wirkmechanismus in diesem Fall noch nicht vollständig geklärt ist, 

kann gesagt werden, dass die intradermale Injektion von INCO die Hautqualität inso-

fern verbessert hat, als die Sebumproduktion verringert wurde und der ‚Sebumglanz‘, 

der negativ wahrgenommen wird [408], reduziert wurde. In weiteren Untersuchungen 

könnten zur Sebumetriemessung zusätzlich die Porengröße und die Aktivität der Talg-

drüsen untersucht werden, um den Zusammenhang zwischen intradermalem Botox, 

der Hautqualität, Sebumproduktion und Porengröße weiter zu untersuchen. 

 

5.1.1.3 Diskussion der biophysikalischen Ergebnisse der EPCs  

           ‚Hautfestigkeit‘ im oberen Gesichtsbereich 

Die gemessenen Parameter der Kategorie ‚Hautfestigkeit‘ waren die Elastizität sowie 

die Feuchtigkeit in Kombination mit dem TEWL und dem pH-Wert. Die relevanten Pa-

rameter der Cutometrie für die Untersuchung zur Verbesserung der Hautqualität durch 

INCO waren die R0-, R2-, R5- und R7-Werte. Der R0-Wert beschreibt die Festigkeit 

der Haut [156]. In der vorliegenden Untersuchung ist der R0-Wert der Corneometrie 

nach 30 Tagen um -0,33 (p = 0,001) und nach 60 Tagen um -0,1 (p < ,001) signifikant 
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gesunken. Nach 60 Tagen ist der R0-Wert wieder um +0,07 (p < ,001) signifikant ge-

stiegen und nach 120 Tagen wieder um -0,04 (p = 0,007) signifikant gesunken. Somit 

zeigt der R0-Wert in der Untersuchung allgemein einen abnehmenden Trend, was auf 

eine Verbesserung der Festigkeit hindeutet. Die R2-Parameter beschreiben die Brut-

toelastizität (Ansaugen versus Zurückbilden in %) [156]. Sie zeigte generell eine signi-

fikante Zunahme (p = 0,013) nach 90 (+ 0,03) und 120 Tagen (+ 0,03), was auf eine 

leichte Verschlechterung hindeutet. Die R5-Werte beziehen sich auf die Nettoelastizi-

tät [156]. Hier konnte nur nach 120 Tagen ein signifikanter Anstieg von +0,07 (p < ,001) 

gemessen werden, was auf eine Verschlechterung der Nettoelastizität hindeutet. Die 

Ergebnisse der R7-Messung beziehen sich auf den Anteil der Elastizität [156]. Auch 

hier kam es nur an Tag 120 zu einer signifikanten Zunahme der Werte von +0,05 kam 

(p < ,001), was auf eine Verschlechterung der R7-Werte nach 120 Tagen hindeutet. 

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Werte der Cutometrie kein eindeu-

tiges Ergebnis zeigen. In Bezug auf die Hautfestigkeit (R0) haben sich die Werte ins-

gesamt verbessert, wobei sich die R2-, R5- und R7-Werte verschlechtert haben. Aller-

dings sind die R2-Werte erst nach 3 sowie 4 Monaten und die R5- und R7-Werte erst 

nach 4 Monaten signifikant gestiegen, was einen Zusammenhang mit der Behandlung 

möglicherweise ausschließen lässt, da die Wirkung von BoNT-A nach 3 Monaten 

nachlässt [14]. Daher kann davon ausgegangen werden, dass sich die intradermale 

Injektion mit INCO nicht negativ auf die Cutometrie auswirkt, dennoch kann dies nicht 

eindeutig nachgewiesen werden. Es fehlen bisher Langzeituntersuchungen zu diesem 

Thema. Dies könnte in weiteren Untersuchungen genauer untersucht werden, denn 

nach Hameed et al. gibt es durchaus Zusammenhänge mit der Hautelastizität und den 

Gesichtsporen sowie dem Hauttalg [409]. In der Studie „Skin sebum and skin elasticity: 

Major influencing factors for facial pores“ korrelierte der R7-Parameter negativ mit gro-

ßen Gesichtsporen. Auch nach der Studie von Kim et al. korrelierte der R7-Wert der 

Hautelastizität negativ mit den Gesichtsporen, was auf vergrößerte Gesichtsporen bei 

verringerter Hautelastizität hindeutet [410].  

Abgesehen von den Ergebnissen steht die intradermale Injektion oft im Zusammen-

hang mit dem Microneedling [421]. Das Microneedling ist ein kosmetisches Verfahren, 

bei dem mit winzigen Nadeln Mikroverletzungen der Haut verursacht werden. Durch 

diesen Prozess wird die natürliche Regeneration der Haut stimuliert, was zur Produk-

tion von Kollagen und Elastin, Erhöhung der Durchblutung und Produktion von 
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Wachstumsfaktoren führt, die die Zellregeneration und -reparatur fördern. Durch diese 

Behandlung können Falten, Narben sowie die Pigmentierung reduziert und die Festig-

keit und Elastizität verbessert werden [422-428]. Zusätzlich können durch das 

Microneedling Poren verkleinert werden [404, 429]. Da auch die intradermale Injektion 

von INCO viele kleine Injektionspunkte beinhaltet, könnten die Ergebnisse auch, ähn-

lich wie beim Microneedling, auf die Mikroverletzungen und Neokollagenasen zurück-

zuführen sein [267, 404]. Auch dieser Ansatz könnte in weiteren Untersuchungen zur 

Verbesserung der Hautqualität durch intradermales INCO Beachtung finden. 

Bei der Messung der Corneometrie konnte keine signifikante Verbesserung über den 

Untersuchungszeitraum festgestellt werden. Jedoch waren alle Werte auf einem ho-

hen Niveau, was darauf hindeutet, dass die intradermale Injektion von INCO die Hyd-

ration der Haut nicht negativ beeinflusst. Beim TEWL-Wert hingegen kam es im Verlauf 

der Untersuchung zu einem hohen Anstieg der Werte. An Tag 30 stieg der Wert um 

+1,84 (p = 0,009), an Tag 60 um +3,57 (p < ,001), an Tag 90 um +12,06 (p < ,001) und 

an Tag 120 um +11,54 (p < ,001) signifikant an. Die Ergebnisse zeigten, dass sich 

während des gesamten Zeitraums die TEWL-Werte signifikant verschlechtert haben. 

Besonders der TEWL ist abhängig von saisonalen Bedingungen, da in trockener und 

kalter Winterzeit eine Verschlechterung der funktionellen Eigenschaften des Stratum 

corneum auftritt [411, 412]. Der Anstieg des TEWL-Werts könnte auf die Außentem-

peratur zurückzuführen sein, da die Studie zeitlich in die Wintermonate fiel und bei 

sinkender Temperatur im Allgemeinen mit höheren TEWL-Werten zu rechnen ist [411, 

412].  Dennoch war die Haut ausreichend befeuchtet, wie die Ergebnisse der Corneo-

metrie zeigten. Somit hat die intradermale Injektion von INCO keinen negativen Ein-

fluss auf die Hautqualität in Bezug auf den TEWL und die damit verbundene Haut-

feuchtigkeit. Zu erwähnen ist, dass die Durchschnittstemperatur in den Wintermonaten 

2021, im Zeitraum, in dem die Untersuchung stattfand, 3,3 °C betrug und weit über der 

Referenzperiode von 1991 bis 2020 lag. Damit gehörte der Winter 2021/2022 zu den 

sieben wärmsten seit Beginn der Wetteraufzeichnung 1881 [413]. Diese generell für 

die Wintermonate warmen Temperaturen können den Anstieg des TEWL erklären, da 

es zwar kälter wurde, dennoch war es nicht übermäßig kalt, sodass der Anstieg des 

TEWL-Werts die Hautfeuchtigkeit nicht negativ beeinflusste. 

Eine weitere Theorie, unabhängig der saisonalen Einflüsse, könnte der Einfluss von 

BoNT-A auf die Feuchtigkeit der Haut sein. Aktuelle Untersuchungen zeigen, dass eine 
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Verbesserung der Hautfeuchtigkeit ein Nebeneffekt der Verringerung der Porengröße 

durch die Injektion mit BoNT-A sein kann [289]. Es wird außerdem angenommen, dass 

das minimale Trauma, das durch mehrere intradermale Nadelinjektionen verursacht 

wird, auch Auswirkungen auf die Hautverjüngung und die Hautfeuchtigkeit hat. Dieses 

minimale Trauma löst eine biologische Reaktion im Lymph- und Immunsystem aus, 

welche sich auf die physiologischen Veränderungen der Haut auswirkt. [414].  

Da in der vorliegenden Untersuchung der TEWL-Wert signifikant gestiegen ist, die 

Corneometriewerte aber konstant auf einem hohen Niveau waren und sich nicht durch 

den hohen Anstieg verschlechtert haben, könnte auch die Behandlung mit INCO die 

Feuchtigkeit dahingehend positiv beeinflusst haben. Normalerweise wird HA für die 

Verbesserung der Hautfeuchtigkeit injiziert, weil HA ein körpereigener Stoff ist, der 

reichlich wasserbindend ist [415]. Die Untersuchung intradermaler Injektion von INCO 

zur Verbesserung des Feuchtigkeitsgehalts wäre ein neuer, interessanter Ansatz für 

weitere Untersuchungen. 

Die Ergebnisse des pH-Werts zeigten insgesamt einen ansteigenden Trend bis Tag 

60. An Tag 30 war der pH-Wert um +0,17 (p = 0,047) und an Tag 60 um +0,2 (p = 

0,017) im Vergleich zur Baselinemessung gestiegen. Diese Werte können saisonalen 

Wetterbedingungen zugeschrieben werden, da diese die Barrierefunktion der Haut er-

heblich beeinflussen [416]. Bei sinkendem Taupunkt wird die Luft trockener und das 

Wasser an der Hautoberfläche verdunstet. Die Lipide im Stratum corneum nehmen ab 

und die ungesättigten Fettsäuren nehmen zu [417-419]. Dies hat eine Abnahme der 

Hautfeuchtigkeit und eine Zunahme des pH-Werts zur Folge [416]. Da die Untersu-

chung in die Wintermonate fiel, ist der ansteigende pH-Wert mit den klimatischen Be-

dingungen zu erklären. Zusammenfassend konnten zwar Veränderungen im pH-Wert 

festgestellt werden, dennoch befanden sich die pH-Werte der Probandinnen vor der 

Behandlung mit INCO und nach der Behandlung im optimalen Bereich, der durch-

schnittlich bei 5,5 liegt [420]. Ferner wurden trotz der gestiegenen pH-Werte gute Cor-

neometriewerte gemessen, die darauf hindeuten, dass die Haut trotz der saisonalen 

Veränderung gut befeuchtet war. Daraus lässt sich schließen, dass die intradermale 

Injektion von INCO den pH-Wert nicht negativ beeinflusst, da die Haut weder trocken 

noch anfällig für Rissbildung war, was durch die positiven Ergebnisse der Corneomet-

rie und der SELS-Parameter bestätigt werden konnte. 
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5.1.2 Diskussion Hautmikrobiom Stirn 

Die Ergebnisse der Untersuchung des Mikrobioms zur Evaluation der ECPs zeigten, 

dass die Alpha-Diversität vor und nach der intradermalen Injektion von INCO stabil 

war. Auch bei der Beta-Diversität waren keine signifikanten Unterschiede erkennbar, 

dabei ist der hohe Anteil von Cutibacterium und Staphylococcus normal. Beides sind 

zwei Gattungen von Bakterien, die auf der Haut von Menschen vorkommen und natür-

liche Bestandteile der Hautflora bilden [430-434]. Es gab nur wenige Bakterienarten 

und -gattungen mit deutlich unterschiedlichen Häufigkeiten (z. B. Comomonas denitri-

ficans). Allerdings waren diese individuellen Verläufe wiederum vom individuellen Aus-

gangsmikrobiom abhängig. Zusätzlich könnten diese gemessenen Ergebnisse auch 

auf saisonale Bedingungen zurückzuführen sein, wie bei den gemessenen Werten des 

pH-Werts [430, 431]. Hinzu kommt, dass Probandinnen, die unter Hautbarrierestörun-

gen wie Akne leiden, von der Untersuchung ausgeschlossen wurden. Es ist also davon 

auszugehen, dass bei allen Probandinnen generell ein Mikrobiom im Normalbereich 

vorahnden war. Hier wäre es interessant, die Mikrobiome auf Veränderungen bei Pro-

bandinnen mit beispielsweise Akne vor und nach einer intradermalen Injektion von 

INCO zu untersuchen, da diese unter einer gestörten Hautbarriere leiden [438-440]. 

Da sich die Sebumergebnisse in der vorliegenden Untersuchung deutlich verbessert 

haben, könnten der Effekte bei Probandinnen mit Akne wahrscheinlich noch aussage-

kräftigere Ergebnisse erzielen, wo eventuell auch Veränderungen im Mikrobiom vor-

zufinden sein könnten. Die Anwendung von intradermalem INCO zur Behandlung von 

Akne ist jedoch noch nicht zugelassen und sollte mit Vorsicht betrachtet werden, da 

sie potenziell die bestehenden Entzündungen verschlimmern könnte. 

Zusammenfassend kann aber gesagt werden, dass im Allgemeinen davon ausgegan-

gen werden kann, dass INCO, das intradermal injiziert wird, zumindest keinen negati-

ven Einfluss auf die Zusammensetzung des Hautmikrobioms hat, da es nur geringe 

Unterschiede zwischen den Proben und den Probenentnahmezeitpunkten gab. 
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5.1.3 Diskussion SASSQ oberer Gesichtsbereich 

Die Hautqualität und die damit verbundenen EPCs wurden in der zugrunde liegenden 

Untersuchung subjektiv mit der SASSQ quantifiziert. Die SASSQ wurde von einem 

Experten und den Probandinnen bewertet. Die Evaluation ergab, dass sich die intra-

dermale Injektion von INCO positiv auf die Hautqualität auswirkte und die ECPs signi-

fikant verbesserte. Insgesamt konnte festgestellt werden, dass sich die Rauigkeit der 

Wangen signifikant reduzierte. Die Probandinnen gaben an, dass sich die Rauigkeit 

von ‚stark (3)‘ auf ‚leicht (1)‘ an Tag 30 (p < ,001), Tag 60 (p < ,001) und Tag 90 (p < 

,001) signifikant verbessert hat. Auch an Tag 120 wurde die Rauigkeit mit ‚moderat (2)‘ 

bewertet, was ebenfalls auf eine signifikante Verbesserung der Rauheitsparameter 

hindeutet (p < ,001). Der Experte beobachtete zu jeder Visite eine signifikante Verbes-

serung (p < ,001). Allerdings empfand er die Rauheitsparameter generell als weniger 

ausgeprägt als die Probandinnen (p < ,001). Dieses Ergebnis passt zu den Ergebnis-

sen der biophysikalischen Messmethoden. Auch dort konnte anhand der SELS-Para-

meter festgestellt werden, dass sich die Rauheit der Haut verbessert hat. Da die 

SASSQ nicht die Stirn, sondern nur die Wangen betrachtet, wäre es interessant, auf-

grund der positiven SELS-Parameter die Stirn in weiteren Untersuchungen einzeln zu 

bewerten.  

Laut SASSQ hatten viele Probandinnen das Gefühl, dass sich die Poren verkleinert 

haben. Die Probandinnen gaben an, dass sich die Porengröße von ‚moderat (2)‘ auf 

‚klein (1)‘ bis Tag 60 signifikant verbessert hat (p < ,001). Danach stieg, laut Bewer-

tung, die Porengröße wieder leicht an, obwohl eine signifikante Verbesserung festzu-

stellen war (p < ,001). Der Experte konnte ebenfalls eine signifikante Verbesserung 

feststellen, die an Tag 60 (p = 0,009), 90 (p < ,001) und 120 (p = 0,005) eintrat.  Dieses 

Ergebnis kann in Verbindung mit der gemessenen Reduzierung des Sebumgehalts 

stehen, da die produzierte Sebummenge für die Porengröße im Gesicht verantwortlich 

sein kann [410, 441-443]. Um diese Theorie zu bestätigen, könnten zusätzliche bio-

physikalische Messmethoden hinzugezogen werden, in denen die Porengröße evalu-

iert wird. 

Bei der SASSQ-Bewertung in Bezug auf die Unreinheiten konnten nur die Probandin-

nen eine signifikante Verbesserung feststellen. Sie gaben an, dass sich bis zum Ende 

der Untersuchung die Unreinheiten von ‚moderat (2)‘ auf ‚leicht (1)‘ bis Tag 120 signi-

fikant verbessert haben (Tag 30: p = 0,001; Tag 60; p = 0,001; Tag 90: p = 0,004; Tag 
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120: p < ,001). Diese positive Bewertung könnte ebenfalls mit der Reduzierung der 

Sebumproduktion in Zusammenhang stehen, denn eine erhöhte Talgproduktion ist ein 

wichtiger Faktor bei der Entstehung von Komedonen und Unreinheiten, wenn die Po-

ren der Haut durch übermäßige Talgproduktion verstopfen [435]. Demnach würde eine 

Sebumreduktion eine gute Hautqualität in Bezug auf Unreinheiten begünstigen. Um 

dem genauer nachzugehen, könnten biophysikalische Messmethoden verwendet wer-

den, die nicht nur den Sebumgehalt, sondern auch die Menge des abgegebenen Se-

bums anzeigen.  

Bei der Evaluation der Strahlkraft durch die SASSQ konnte ebenfalls eine signifikante 

Verbesserung im Wangenbereich festgestellt werden. Allerdings sah nur der Experte 

diese Verbesserung bei allen Visiten (p < ,001). Hier müsste genauer nachgefragt wer-

den, was die Probandinnen unter der Kategorie ‚Strahlkraft‘ verstehen. Der Experte 

bewertete höchstwahrscheinlich, wie von den SASSQ vorgesehen, den ‚Glow‘. Es ist 

möglich, dass die Probandinnen unter Strahlkraft nicht den frischen, leichten Glanz im 

Sinne von ‚Glow‘, sondern damit die Verbesserung des Sebumglanzes meinten. Die 

Sebumreduktion wurde bei den Probanden durch biophysikalische Messmethoden im 

Stirnbereich bestätigt. Beim SASSQ wurde jedoch explizit der Wangenbereich bewer-

tet. Da einige Probandinnen eher unter einer Seborrhoe sicca leiden, was zu trockenen 

und rauen Wangen führt, während die Stirn fettig ist, könnte dies der Grund sein, wa-

rum der Experte die Strahlkraft positiv bewertet hat. Im Gegensatz dazu haben die 

Probandinnen fälschlicherweise den Sebumglanz bewertet, der bei den Wangen keine 

Verbesserung aufwies, da dort kein Sebumglanz vorhanden war 

Anhand der Bewertung der SASSQ ist auch eine Verbesserung des Erythemwerts 

nach der intradermalen Injektion mit INCO zu erkennen. Die Probandinnen gaben an, 

dass sich der Erythemwert an Tag 30 von ‚moderat (2)‘ auf ‚leicht (1)‘ signifikant ver-

bessert hat (p < 0,001). An Tag 60 (p = 0,002) und an Tag 90 (p = 0,011) hat sich die 

Bewertung ebenfalls signifikant verbessert. Der Experte stellte nur an Tag 30 eine sig-

nifikante Verbesserung fest (p = 0,011). Hier wäre interessant zu ermitteln, was die 

Probandinnen unter ‚Erythem‘ verstehen. Nach Eiben-Nielsen bezieht sich die Kate-

gorie ‚Erythem‘ bei der SASSQ eher auf die Rötungen und Anzeichen von Rosazea 

[197]. Da sich aber die Sebumproduktion nachweislich verbessert hat und die Proban-

dinnen durch die SASSQ angaben, weniger Hautunreinheiten zu haben, könnten sich 

die Ergebnisse der Kategorie ‚Erythem‘ auch fälschlicherweise auf Pickel und 
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Rötungen beziehen. In dem Zusammenhang sind die Auswertung und Interpretation 

der Leitfadeninterviews hilfreich. Zudem könnten für weitere Untersuchungen biophy-

sikalische Messverfahren verwendet werden, wie die Mexametrie, um die Verbesse-

rung von Erythemen in Form von beispielsweise Rosazea belegen zu können.  

Durch die Bewertung der Falten mittels SASSQ konnte eine signifikante Verbesserung 

festgestellt werden. Die Probandinnen bewerteten insgesamt eine signifikante Verbes-

serung der Falten im Stirnbereich (p < ,001) sowie im Wangenbereich (p < ,001). Der 

Experte gab ebenfalls an, dass sich die Falten signifikant verbessert haben, allerdings 

stellte er eine signifikante Verschlechterung an Tag 120 fest (p < ,001). Dies könnte 

an der nachlassenden Wirkung von INCO liegen [444, 445]. 

Bei der SASSQ-Bewertung zur Elastizität konnte bei der Stirn und bei den Wangen 

eine signifikante Verbesserung festgestellt werden. Die Probandinnen gaben an, dass 

sich der Elastizitätsverlust im Stirnbereich von ‚moderat (2)‘ auf ‚leicht (1)‘ bis Tag 90 

signifikant verbessert hat (Tag 30: p < ,001; Tag 60: p < 0,001; Tag 90: p = 0,031). Der 

Experte beurteilte den Elastizitätsverlust von ‚moderat (2)‘ auf ‚leicht (1)‘ an Tag 30, 

60, 90 und an Tag 120 mit ‚kein (0)‘ Elastizitätsverlust. Beim Wangenbereich gaben 

die Probandinnen an, dass sich der Elastizitätsverlust von ‚moderat (2)‘ auf ‚leicht (1)‘ 

über den gesamten Untersuchungszeitraum signifikant verbessert hat (p < ,001). Der 

Experte bewertete ebenfalls die Elastizität an allen Tagen mit einer signifikanten Ver-

besserung (p < ,001). Nach den biophysikalischen Messmethoden hat sich der R0-

Wert, der für die Elastizität steht, signifikant verbessert. Somit könnte eine Verbesse-

rung der Elastizität bestätigt werden. Dennoch zeigen die R2-, R5- und R7-Werte keine 

signifikante Verbesserung. Demnach sind in Bezug auf die Elastizität weitere Messun-

gen nötig, um die Verbesserung durch intradermale INCO bestätigen zu können. Es 

ist möglich, dass die positive Bewertung der Elastizität fälschlicherweise durch die Re-

duzierung der Falten hervorgerufen wurde, denn dadurch wirkt die Haut glatter und 

jünger, was eventuell auf eine bessere Elastizität hindeutet.  

Zusammenfassend ist zu sagen, dass die Ergebnisse der SASSQ überwiegend mit 

den Ergebnissen der biophysikalischen Messmethoden übereinstimmen, was auf eine 

positive signifikante Verbesserung der EPCs durch die intradermale Injektion mit INCO 

hindeutet. Dennoch muss beachtet werden, dass es sich um subjektive Eindrücke han-

delt. So beurteilten die Probandinnen beispielsweise die Rauheitsparameter schlech-

ter als der Experte. Dies könnte daran liegen, dass Personen sich selbst ‚schlechter‘ 
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bewerten als andere. Auch können die Begriffe ‚Strahlkraft‘ oder ‚Rötungen‘ für jede 

Probandin eine andere Bedeutung haben. Für den einen sind Rötungen Pickel, für den 

anderen kleine Äderchen. Auch muss beachtet werden, dass die Probandinnen keine 

Experten sind und eventuell die Parameter nicht richtig einschätzen oder bewerten 

können. Trotzdem fällt die Bewertung der SASSQ sehr positiv aus und kann die Er-

gebnisse der biophysikalischen Messmethoden unterstützen. 

 

5.1.4 Diskussion GICS oberer Gesichtsbereich 

Die Clinicians and Subject´s Global-Impression-of-Change-Scale (GICS) wurde ver-

wendet, um den Gesamteindruck der Veränderung der Hautqualität in Bezug auf alle 

EPCs der Probandinnen im Vergleich zum Zustand vor der Injektion von INCO zu be-

kommen. Es wurde eine Sieben-Punkte-Likert-Skala verwendet, die von ‚-3 = sehr viel 

schlechter‘ bis ‚+3 = sehr viel besser‘ reichte. Bei der Auswertung des GICS konnte 

festgestellt werden, dass sowohl für den Experten als auch die Probandinnen die Be-

handlungszufriedenheit an Tag 30 am höchsten war. Die Probandinnen gaben an, 

dass sich der Gesamteindruck bis Tag 120 signifikant verbessert (+1) hat (p < ,001). 

Der Experte gab an, dass sich 30 Tage nach der Injektion von INCO das Gesamtbild 

‚stark verbessert (+2)‘ hat (p < ,001). Zudem sah der Experte eine generell signifikante 

Verbesserung über den gesamten Zeitraum (Tag 60: p < ,001; Tag 90: p < ,001; Tag 

120: p = 0,025). 

Die Ergebnisse des GICS ähneln sich mit den Ergebnissen der biophysikalischen Mes-

sungen sowie den Ergebnissen der SASSQ, weil auch hier positive Veränderungen in 

Bezug auf die Hautqualität festgestellt werden konnten, die im Laufe der Untersuchung 

wieder nachgelassen haben. Zusätzlich zu den GICS können die Daten der qualitati-

ven Leitfadeninterviews Aufschluss darüber geben, welche Parameter sich explizit und 

in welcher Form verbessert haben. Die Diskussion der Ergebnisse der Leitfadeninter-

views sind unter dem nachfolgenden Punkt 5.1.6 „Interpretation Leitfadeninterview“ zu 

finden.  
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5.1.5 Diskussion Vorher-Nachher-Bilder im oberen Gesichtsbereich 

Die Vorher-Nachher-Bilder ermöglichen es, Veränderungen auf einen Blick zu erfas-

sen und zu vergleichen [408, 409, 421]. Bei der vorliegenden Arbeit wurde sich ent-

schieden, die Veränderungen 30 Tage nach der intradermalen Injektion von INCO zu 

zeigen, da hier der größte Unterschied zu erkennen war. Auch die positiven Ergeb-

nisse der biophysikalischen Messmethoden zeigten klare Veränderungen in der Be-

schaffenheit der Haut. Dies spiegelt sich auch in den Vorher-Nachher-Bildern wider. 

Die Haut zeigt nach der intradermalen Behandlung mit INCO feinere Poren, einen ge-

ringeren Glanz und weniger Unreinheiten auf der Stirn und den Wangen. Diese Ver-

besserungen sind nach 30 Tagen deutlich sichtbar und bestätigen die positiven Aus-

wirkungen der Behandlung auf die EPCs. Nicht nur die Bilder, sondern auch die Er-

gebnisse der SASSQ und GICS sowie die Interviews bestätigen die positive Effektivi-

tät. Somit sind die Vorher-Nachher-Bilder eine wichtige Ergänzung zu den qualitativen 

und quantitativen Messmethoden, da sie eine visuelle Darstellung der Veränderungen 

liefern und die positive Wirksamkeit von INCO auf die EPCs bestätigen. 

 

5.1.6 Interpretation Leitfadeninterview 

Die Interpretation von Interviews mit Leitfaden umfasst die Analyse der Antworten des 

Befragten und die Identifizierung von Mustern, Themen sowie Erkenntnissen, die ver-

wendet werden können, um Schlussfolgerungen über den Untersuchungsgegenstand 

zu ziehen. Demnach werden in den folgenden Abschnitten die Daten des Leitfadenin-

terviews zur Evaluation der Verbesserung der EPCs durch die intradermale Injektion 

von INCO aufgewertet und diskutiert sowie mit den Ergebnissen der biophysikalischen 

Messmethoden, der SASSQ und der GICS verglichen. 

 

5.1.6.1 Interpretation Kategorie 1: EPCs 

Bei der Kategorie ‚EPCs‘ sollte zunächst ermittelt werden, was die Probanden unter 

einer guten Hautqualität verstehen und ob sich diese Angaben mit den durch Studien 

belegten Merkmalen einer guten Hautqualität, wie ausreichend Hautfeuchtigkeit, Elas-

tizität, Festigkeit, wenig Rauigkeit sowie Fältchen, keine Pigmentveränderungen, mög-

lichst kleine Porengröße und keine Hautunreinheiten, decken. Dies konnte durch das 
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Leitfadeninterview bestätigt werden. Die befragten Probandinnen gaben an, dass man 

von einer guten Hautqualität spricht, wenn die Haut feinporig, rein, faltenfrei ist und 

zusätzlich einen leichten Glanz sowie einen ebenmäßigen, frischen Teint hat. Dazu 

soll sich die Haut weich und geschmeidig anfühlen. Auch wurde das Wort ‚frisch‘ in 

Kombination mit dem Begriff ‚Glow‘ verwendet. „[…] ich finde ja auf der einen Seite so 

einen leichten Glow, so einen leichten Glanz ganz schön […]“ (P2, Anhang, Zeile 146-

148). „Also auf jeden Fall, wie man im Englischen sagt, ,glowy‘ […]“ (P4, Anhang, Zeile 

334). Auch wurde oft ‚Strahlkraft‘ als Merkmal für eine gute Hautqualität genannt. „Ja, 

dass sie Strahlkraft hat“ (P7, Anhang, Zeile 622) oder „[…] Strahlen auf der Haut […]“ 

(P5, Anhang, Zeile 440). All diese Angaben entsprechen dem aktuellen Forschungs-

stand, wie der neusten Publikation zum Thema Hautqualität von Goldi und Kerscher, 

„Skin Quality – A Holistic 360° View: Consensus Resultsin“, in der eine gute Hautqua-

lität als gesund, jugendlich und ‚unbeschädigt‘ über alle Ethnien hinweg definiert wird 

[1]. Eine befragte Probandin bringt die Kernessenz auf den Punkt: „Glatt, feine Poren, 

ebenmäßig, keine Rötungen“ (P5, Anhang, Zeile 443). 

Auch konnte durch die Antworten der befragten Probandinnen in der Unterkategorie 

‚Relevanz der Hautqualität‘ bestätigt werden, dass die eigene Hautqualität wichtig ist. 

„Sehr wicht, wirklich sehr wichtig! Denn es zeigt auch, wie vital man ist, wie gesund 

man ist oder wie jung man geschätzt wird“ (P1, Anhang, Zeile 40-41). „Schon wichtig, 

ja *sehr wichtig […] weil ich schon das Gefühl habe, damit zeigt man sich ja auch nach 

außen […] man präsentiert sich damit ja ein bisschen“ (P6, Anhang, Zeile 548-549). 

Selbst wenn die Probandinnen nicht direkt erwähnten, dass die eigene Hautqualität 

wichtig ist, nannten sie trotzdem Merkmale, wie feine Poren, die für sie persönlich 

wichtig sind. Da diese Merkmale den Attributen einer guten Hautqualität entsprechen 

und die Parameter der EPCs abdecken, kann davon ausgegangen werden, dass die 

Hautqualität auch für diese Probandinnen von Bedeutung war und ist. 

 

5.1.6.2 Interpretation Kategorie 2: Erwartungen an die Behandlung 

Die Probandinnen wünschten sich im Allgemeinen, dass sie jünger aussehen, indem 

sie eine glatte, ebenmäßige Hautoberfläche sowie kleine Poren und einen leichten, 

frischen Glanz haben. Demnach scheinen die Probandinnen mit ihrer Hautrauigkeit, 

den Poren und dem Glanz etwas unzufrieden zu sein. „Ich habe die Erwartung, dass 

ich frischer aussehe, glatter und dass sich die Hautstruktur verändert. Also frisch und 



Diskussion – Projektteil 1 

161 
Stefanie Glücklich I Der transformative Einfluss von intradermalem Incobotulinumtoxin A auf die Hautqualität: Möglichkeiten und Grenzen 

 

glänzend und glatter“ (P4, Anhang, Zeile 371). Diese Ergebnisse stimmen mit dem 

aktuellen Forschungsstand zur Hautqualität überein, da auch hier eine glatte, feinpo-

rige, ebenmäßige Haut als positiv beschrieben wird [1]. Da die Probandinnen sich für 

die Untersuchung zur Verbesserung der Hautqualität gemeldet haben, war zu erhof-

fen, dass diese Parameter, die für eine gute Hautqualität stehen, als störend empfun-

den werden und verbessert werden sollen. Diese Übereinstimmung konnte durch das 

Leitfadeninterview bestätigt werden. Somit konnten später die Ergebnisse der Behand-

lung zur Verbesserung der EPCs mit INCO in Bezug auf die Zufriedenheit und die 

Reflexion der Behandlung miteinander verglichen und evaluiert werden.  

 

5.1.6.3 Interpretation Kategorie 3: Aktueller Zustand der  

            EPC-Parameter 

Der aktuelle Zustand der Haut wurde vor der intradermalen Injektion mit INCO sowie 

nach 30 und nach 120 Tagen anhand des Leitfadeninterviews evaluiert. Dabei wurden 

die Ergebnisse des Interviews mit den Ergebnissen der biophysikalischen Messme-

thoden sowie der SASSQs und der GICS verglichen. 

Vor der Behandlung mit INCO beschrieben die Probandinnen die Haut als trocken, 

rau, schuppig, müde, grau, stumpf, großporig, unrein, ölig, fettig und faltig. „Meine Haut 

fühlt sich […] irgendwie stumpf fühlt sie sich an und auch an der Stirn so ein bisschen 

rau, also je nachdem, wo ich auch Hautunreinheiten habe, fühlt sich die Haut auch ein 

bisschen rau an“ (P3, Anhang, Zeile 262-265). „Rau, etwas schuppig und rissig“ (P5, 

Anhang, Zeile 456). „Trocken, ein bisschen schuppig […]“ (P6, Anhang, Zeile 556).  

„Schon großporig und etwas ölig auf der Stirn. Und leichte Rötungen hier und da“ (P9, 

Anhang Zeile 783). „Alt, grauer und großporig ** grob irgendwie […]“ (P6, Anhang, 

Zeile 717). Diese Aussagen waren auch zu erwarten, da Probandinnen, die an erwei-

terten Poren, unebener Hautoberfläche und erhöhter Hautrauigkeit litten, für die Teil-

nahme der Untersuchung akquiriert wurden. Bei der SASSQ gaben die Probandinnen 

an, dass sie bei der Baselinevisite ‚moderate‘ Poren haben. Gleichzeitig beschrieben 

sie auch die Unreinheiten und Rötungen sowie die Rauheit als ‚mäßig‘. Diese Daten 

des Interviews in Kombination mit den biophysikalischen Messmethoden und den 

SASSQs stimmen überwiegend überein. Dadurch konnten ideale Ausgangsbedingun-

gen für die Untersuchung zur Verbesserung der Hautqualität geschaffen werden, da 
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die Ausgangwerte und eventuelle Veränderungen qualitativ und quantitativ miteinan-

der verglichen werden konnten.  

Dreißig Tage nach der Behandlung (V3) wurden die Probandinnen erneut zu ihrem 

Hautzustand befragt. Insgesamt beschrieben sie ihre Haut als weicher, glatter, feinpo-

riger, frischer und strahlender als vor der Behandlung. „Die Haut ist in der Tat sehr viel 

feiner und reiner geworden und hat sich gut angefühlt. Ich hatte gar keine Pickelchen 

mehr auf der Stirn. Alle weg“ (P2, Anhang, Zeile 188-189). „[…] also die Haut ist glatter 

und nicht mehr so fettig und die Poren sind kleiner […]“ (P9, Anhang, Zeile 802-803). 

„Ich wurde auch angesprochen […] Sie meinte, ich sehe frischer aus“ (P5, Anhang, 

Zeile 483-485). Insgesamt fielen die Antworten der Probandinnen sehr positiv aus. 

Vereinzelt wurde berichtet, dass sich Poren nicht nennenswert verkleinert haben, dies 

könnte aber daran liegen, dass die Poren zwar schon vor der Behandlung leicht ver-

größert waren, die Ausprägung aber noch nicht moderat war. Dennoch stimmen auch 

hier die erhobenen Interviewdaten mit den Messungen der biophysikalischen Mess-

methoden überein. Besonders an Tag 30 konnte eine signifikante Abnahme des Se-

bumgehalts zur Baseline gemessen werden. Auch die Mehrzahl der Probandinnen gab 

an, dass die Haut nicht mehr so ‚fettig‘ ist. „Ja das war hier so fettig (ZEIGT AUF 

STIRN, NASE UND WANGEN) und da war das dann nicht mehr“ (P7, Anhang, Zeile 

654-655). Die gemessenen Rauheitsparameter sowie die SASSQ-Bewertung zeigen 

ebenfalls eine Verbesserung. Bei den SASSQs stellte sich in Bezug auf die Kategorie 

‚Strahlkraft‘ und ‚Erythem‘ die Frage, was die Probandinnen unter dieser Kategorie 

verstehen. Bei der Kategorie ‚Strahlkraft’ war unklar, ob sich der ‚Glow‘ verbessert hat 

oder ob damit der Sebumglanz gemeint ist. Den Interviews nach verstehen die Pro-

bandinnen unter Strahlkraft den Sebumglanz. Im Interview gaben sie zwar an, dass 

sie frisch aussehen, dennoch wurde oft von einer Verbesserung des Hauttalgs bzw. 

einer Verbesserung des fettigen Hautglanzes gesprochen. „Glatter ** irgendwie ** ja 

und halt nicht so glänzend, ölig“ (P1, Anhang, Zeile 82). „Kein Hautglanz […] Das war 

schön. Also das war jetzt vorher nicht mein Problem, aber das ist mir positiv aufgefal-

len, also dass das besser wurde“ (P2, Anhang, Zeile 191-194). „Ja die Poren sind 

kleiner, die Haut glänzt nicht, die Haut ist glatter straffer, feiner“ (P3, Anhang, Zeile 

297). „Ich habe das Gefühl, es ist nicht mehr so glänzend und meine Poren sind noch 

feiner geworden, als sie eh schon sind“ (P6, Anhang, Zeile 574-575). Diese Ergebnisse 

stimmen mit den Werten der Sebumetrie überein. Gleichzeitig geben diese Aussagen 
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Aufschluss darüber, warum die Probandinnen die SASSQ-Kategorie ‚Strahlkraft‘ nicht 

positiv bewertet haben, da sie damit den ‚Sebumglanz‘ meinten. Die Verbesserung trat 

hauptsächlich im Stirnbereich auf und nicht, wie im SASSQ gefragt, im Wangenbe-

reich. 

Auch bei der Kategorie ‚Erythem‘ war unklar, ob sich Rötungen in Form von Rosazea 

oder Rötungen in Form von Pickeln und Unreinheiten verbessert haben. Hier kann 

davon ausgegangen werden, dass sich die Verbesserung auf Unreinheiten und Pi-

ckeln bezieht. Zum einen erwähnten die Probandinnen vor Beginn der Untersuchung 

nicht, dass sie unter Rötungen, die beispielsweise durch Rosazea entstehen, leiden. 

Es wurden lediglich Pickel und Unreinheiten beschrieben, die sich 30 Tage nach der 

intradermalen Behandlung mit INCO verbessert haben. „Schön wäre es, wenn meine 

Haut ebenmäßig und ohne ja diese Rötungen und Unreinheiten wäre, halt einfach glatt 

wie mit einem Filter bearbeitet. Das wäre zu schön“ (P9, Anhang Zeile 797-789).  „[…] 

aber die Rötungen und Pickelchen habe ich trotzdem noch ein wenig, aber das ist nicht 

schlimm“ (P9, Anhang, Zeile 802-803). Daher ist davon auszugehen, dass die Proban-

dinnen weniger Unreinheiten und dadurch weniger Rötungen hatten.  

Viele Probandinnen berichteten ebenfalls, dass sich die Poren verkleinert haben und 

sich die Haut verfeinert hat. „Also ich finde, die Poren haben sich tatsächlich verklei-

nert“ (P8, Anhang, Zeile 727-729). „[…] meine Poren sind noch feiner geworden“ (P6, 

Anhang, Zeile 574-575). Dies könnte an der signifikanten Abnahme des Sebumgehalts 

liegen, denn ein möglicher Faktor, der zu vergrößerten Hautporen beiträgt, ist übermä-

ßiger Talg [385 386]. Um dies genauer zu betrachten, wären biophysikalische Mess-

methoden, die die Porengröße evaluieren, für nächste Untersuchungen sinnvoll. 

Zum Ende der Untersuchung, nach 120 Tagen, beschrieben einige Probandinnen den 

aktuellen Hautzustand als rauer, großporiger, fettiger und unreiner als 30 Tage nach 

der Behandlung. Einige berichteten, dass die Haut wie vor der intradermalen Behand-

lung mit INCO ist. „[…] wieder mehr Unreinheiten und größere Poren * wieder wie 

vorher“ (P2, Anhang, Zeile 212).  „Nach der Behandlung waren meine Poren viel klei-

ner, das war super. Mittlerweile sind sie aber genauso wie vorher“ (P9, Anhang, Zeile 

814). Bei anderen Probandinnen hingegen war nach den Daten des Leitfadeninter-

views die Haut immer noch weicher, glatter und feinporiger im Vergleich zur Baseline-

visite. „Tatsächlich muss ich sagen, an der Stirn hat sich gar nicht so viel zurückgebil-

det. Ich bin immer noch total zufrieden mit dem, was an der Stirn ist […]“ (P6, Anhang, 
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Zeile 587-592). „[…] die ist schon zum ursprünglichen Ausgangsgrad gekommen, ich 

finde aber allerdings, es ist feiner geblieben, also das Hautbild. Die Poren sind feiner“ 

(P8; Anhang, Zeile 750-751). Auch hier passen die Daten des Leitfadeninterviews zu 

den Ergebnissen der biophysikalischen Messverfahren und den SASSQs. Hier haben 

sich teilweise die positiven Ergebnisse wieder zurückgebildet. Die Sebumwerte stiegen 

beispielsweise wieder an und waren signifikant höher als der Ausgangswert. Auch die 

SELS-Werte verschlechterten sich im Laufe der Untersuchung. Dies könnte daran lie-

gen, dass BoNT-A generell eine Wirkdauer von 2 bis 3 Monaten hat [436, 437]. Daher 

ist davon auszugehen, dass mit dem Nachlassen der Wirkung von INCO sich auch die 

Haut wieder in ihren Ursprungszustand entwickelt hat. Da der Abbau von INCO im 

Körper zusätzlich individuell ist, könnten einige Probandinnen von einem längeren Er-

gebnis, je nach eigenen körperlichen Begebenheiten, profitieren [14, 444, 445]. 

Auch wenn die Probandinnen den Hautzustand bei der Baselinevisite als rau, großpo-

rig und fahl beschrieben, waren sie dennoch zufrieden mit ihrer Haut. „Ähm * von 1 bis 

10 war ich schon zufrieden. Vielleicht eine 6“ (P6, Anhang, Zeile 551). „Von was bis 

was gibt es? 1 bis 10? 7 würde ich sagen. Also so leicht beginnende Fältchen, große 

Poren. Das stört natürlich schon“ (P3, Anhang, Zeile 259-260). Es gab niemanden, der 

angab, sehr unzufrieden zu sein. Dennoch schienen die befragten Probandinnen nach 

der Behandlung deutlich zufriedener mit ihrem Hautzustand zu sein. „Ja es ist alles 

wunderbar, fühlt sich immer noch weich an. Ich bin total zufrieden“ (P7, Anhang, Zeile 

664). „[…] ich bin total zufrieden […]“ (P1, Anhang, Zeile 88). Auch ist an den Ergeb-

nissen des GICS zu sehen, dass die Behandlungszufriedenheit an Tag 30 am höchs-

ten war und dann im Laufe der Untersuchung abnahm. Dies könnte, wie bereits er-

wähnt, am Nachlassen der Wirkung von INCO liegen.  

Die Ergebnisse des Leitfadeninterviews der Kategorie ,Aktueller Zustand der EPC-Pa-

rameter´ beschreiben die Verbesserung der Parameter Hautrauigkeit, Poren, Falten 

sowie der Glanz. Die Ergebnisse des Interviews korrelieren positiv mit den Ergebnis-

sen des GICS, den SASSQ und den biophysikalischen Messverfahren. Wenn die 

Hautparameter sich verbessern, verbessern sich auch die Hautqualität bzw. die EPCs, 

was die Zufriedenheit der Probandinnen erhöht. Dies kann durch die Interpretation der 

Ergebnisse bestätigt werden. 
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5.1.6.4 Interpretation Kategorie 4: Reflexion der Behandlung 

Die Probandinnen gaben in der Kategorie 2 ‚Erwartungen an die Behandlung‘ an, dass 

sie jünger aussehen möchten, indem sie eine glatte, ebenmäßige Hautoberfläche so-

wie kleine Poren und einen leichten, frischen Glanz haben. Somit haben sie erhofft, 

dass sich die Poren verkleinern, sich der Glanz verbessert und die Hautoberfläche 

feiner und ebenmäßiger wird. Anhand der Ergebnisse des Leitfadeninterviews des ak-

tuellen Zustands der Haut und der Reflexion der Behandlung sowie der Ergebnisse 

der biophysikalischen Messverfahren, des GICS und der SASSQs konnte bestätigt 

werden, dass die Erwartungen an die Behandlung erfüllt wurden. Die Sebumetriewerte 

und die Rauigkeitsparameter haben sich nachweislich verbessert. Durch die Verringe-

rung des Sebumgehalts kann zudem davon ausgegangen werden, dass sich auch die 

Poren verkleinert haben [24, 289, 290]. Diese Hypothese wurde von einigen der be-

fragten Probandinnen bei der Kategorie ‚Aktueller Zustand der Haut‘ nach 30 Tagen 

sowie bei der Reflexion der Behandlungen bestätigt. „Die Haut ist in der Tat sehr viel 

feiner und reiner geworden und hat sich gut angefühlt. Ich hatte gar keine Pickelchen 

mehr auf der Stirn […]“ (P2, Anhang, Zeile 188-189). „[…] dadurch, dass auch die 

Poren kleiner geworden sind, fühlt sich auch die Haut irgendwie glatter an […]“ (P3, 

Anhan, Zeile 294-295). „[…] meine Poren sind noch feiner geworden, als sie eh schon 

sind“ (P6, Anhang, Zeile 574-575). Bei der Frage, ob die Probandinnen die Behand-

lung zur Verbesserung der Hautqualität wiederholen würden, stimmte die Mehrzahl der 

Befragten zu, dennoch wurde die Behandlung von zwei der Befragten als ‚schmerzhaft‘ 

und ‚aufwendig‘ beschrieben. „Vielleicht nicht in dem Umfang, es waren doch sehr 

viele Spritzen. Aber ich könnte mir durchaus eine weitere Behandlung vorstellen“ (P6, 

Anhang, Zeile 599-600). Da es bei der Untersuchung insgesamt 60 Injektionspunkte 

gab, ist diese Aussage nachvollziehbar. Bei empfindlichen Probandinnen könnte daher 

das Behandlungsareal reduziert werden oder gewünschte Bereiche könnten partiell 

behandelt werden. Somit könnten die Injektionspunkte reduziert werden. Auch gab 

eine Probandin an, dass das Ergebnis nicht lange genug angehalten hat. „Ich fand das 

schon sehr aufwendig und schmerzhaft und leider hat das Ergebnis auch nicht lange 

angehalten“ (P9, Anhang, Zeile 829-830). Generell hat BoNT-A eine Wirkdauer von 

ca. 3 Monaten [14, 444 ,445]. Wenn die intradermale Behandlung mit INCO öfter wie-

derholt wird, ist es möglich, dass es, wie bei einer intramuskulären Injektion [14], zu 

einer Atrophie kommt, sodass sich die Intervalle zwischen den einzelnen Injektionen 

unter Umständen verlängern und die Hautqualität auf langfristige Sicht verbessern. 
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Dies könnte durch Langzeitstudien und Wiederholungen der Behandlung innerhalb ei-

ner Untersuchung evaluiert werden. 

 

5.1.6.5 Interpretation Kategorie 5: Einfluss von EPCs auf Make-up 

Die Kategorie EPCs und Make-up ist im Laufe des Leitfadeninterviews entstanden. 

Demnach begünstigt eine verbesserte Hautqualität zum einen das reduzierte Verwen-

den von Make-up und hautverbessernde Produkte sowie das Make-up an sich auf der 

Haut. „[…] ich bin nach der Behandlung viel ohne Make-up rumgelaufen, weil ich das 

Gefühl hatte, gar nichts auftragen zu müssen. Normalerweise nimmt man ja manchmal 

so eine Foundation oder Pore-Minimizer und das habe ich alles überhaupt nicht ge-

macht“ (P4, Anhang, Zeile 409-412). Aussagen wie diese unterstützen die positiven 

Ergebnisse der Interviewkategorien ‚Erwartungen an die Behandlung‘, ‚Aktueller Zu-

stand der Haut‘ sowie ‚Zufriedenheit und Reflexion der Behandlung‘, indem gezeigt 

werden konnte, welche Auswirkungen ein positiver Effekt der Behandlung auf die Pro-

bandin hatte. In diesem Fall konnte die Probandin aufgrund der Behandlung auf Make-

up und porenverfeinernde Produkte verzichten. Andere Probandinnen sagten, dass 

sich die gesunkene Sebumproduktion positiv auf das Tragen von Make-up und Puder 

ausgewirkt hat. „Als die Haut nicht so fettig war, sah natürlich auch das Puder besser 

aus. Also ich muss jetzt wieder mehr Puder verwenden als vorher. Also wie vorher vor 

der Behandlung“ (P7, Anhang, Zeile 683-685). „Naja, dadurch, dass die Haut nicht 

mehr so fettig war, sah auch mein Make-up besser aus“ (P9, Anhang, Zeile 823-825). 

Dies bestätigten auch andere Probandinnen. Zudem bestätigten die Ergebnisse der 

biophysikalischen Messmethoden die signifikante Verringerung des Sebumgehalts auf 

der Haut. So gesehen verbesserte die intradermale Injektion von INCO nicht nur die 

Hautqualität per se, die Behandlung beeinflusste auch das Tragen von Make-up-Pro-

dukten positiv, indem weniger Produkt benötigt wird und die verwendeten Produkte 

durch die verbesserte Hautqualität besser halten und besser aussehen. Denn Make-

up setzt sich nach einer gewissen Zeit in vergrößerten Poren und Fältchen ab, was 

diese hervorhebt [446, 447]. Fettige Haut vermischt sich hingegen mit den Make-up-

Produkten, sodass ein glänzend-öliger Film auf der Haut entsteht [446, 447]. Die int-

radermale Injektion von INCO könnte dem entgegenwirken.
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5.2 Diskussion Projektteil 2 

Da im ersten Projektteil überprüft wurde, welche EPCs im oberen Gesichtsbereich 

durch die intradermale Injektion von INCO verbessert werden können, wurde in der 

zweiten Projektarbeit die untere Gesichtshälfte dahingehend untersucht. Zusätzlich zur 

Verumgruppe wurde aber in der zweiten Projektarbeit eine Placebogruppe mitaufge-

nommen, um noch aussagekräftigere Ergebnisse zu erzielen. Aufgrund der Ergeb-

nisse der ersten Untersuchung wurden in der zweiten Untersuchung weitere biophysi-

kalische Messmethoden, wie die Evaluation der Porengröße, der aktiven Sebumpro-

duktion sowie der Erythemwerte, hinzugezogen, um weitere Erkenntnisse über die 

Verbesserung der EPCs durch die intradermale Injektion mit INCO zu erhalten. Die 

Daten der biophysikalischen Messmethoden wurden nach 28, 56, 84 und 112 Tagen 

der Behandlung erhoben und ausgewertet. Zu den einzelnen Messungen gehörten die 

Veränderung der SELS-Parameter (Hautrauigkeit (SEr), Hautglättung (SEsm), Schup-

pigkeit (SEsc) und Falten (SEw)) sowie Veränderungen der Hautphysiologie (pH-Wert, 

TEWL, Sebumetrie, Sebufix, Visioface, Mexametrie, Cutometrie, Corneometrie). Zu-

sätzlich wurden die Probandenzufriedenheit durch die GICS und die subjektive Quali-

tätsbewertung der Haut durch die SASSQ ausgewertet.  

 

5.2.1 Diskussion der biophysikalisch gemessenen Hautparameter  

         in Bezug auf die EPCs im unteren Gesichtsbereich 

Anhand der Ergebnisse der biophysikalischen Messmethoden konnte bestätigt wer-

den, dass die interadermale Injektion von INCO die EPCs im unteren Gesichtsbereich 

der Verumgruppe positiv beeinflusst und signifikant verbessert hat. Die Placebogruppe 

zeigt keine signifikante Verbesserung der EPCs. Diese Aussage basiert auf den Er-

gebnissen der gemessenen Parameter der EPCs, die in den folgenden Abschnitten 

erläutert werden. 

 

5.2.1.1 Diskussion der biophysikalischen Ergebnisse der EPCs  

           ‚Ebenheit der Hautoberfläche‘ im unteren Gesichtsbereich 

Für die Kategorie ‚Ebenheit der Hautoberfläche‘ wurden, wie auch in der ersten Pro-

jektarbeit, die Hautrauigkeitsparameter in Form von SELS-Parametern evaluiert, wobei  
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die vier Parameter Hautrauheit (SEr), Hautglätte (SEsm), Schuppigkeit (SEsc) und 

Falten (SEw) untersucht wurden. Die Ergebnisse zeigten, dass sich im Allgemeinen 

die SELS-Parameter nach der intradermalen Injektion von INCO signifikant verbessert 

haben. Es wurde ermittelt, dass die Veränderungen von der Baselinemessung sowie 

nach 28, 56, 84 und 112 Tagen zwischen der Placebo- und Verumgruppe signifikant 

waren. Nach 28 Tagen hatte die Verumgruppe eine Reduktion der SEr-Werte von -

1,01, die Placebogruppe zeigte eine Zunahme von +0,24. Der Unterschied zwischen 

der Placebo -und Verumgruppe war statistisch signifikant (p < ,001). Bei der Verum-

gruppe war somit eine signifikante Reduktion der SEr-Werte zu erkennen, die SEr-

Werte der Placebogruppe nahmen zu und verschlechterten sich somit. Auch in den 

nachfolgenden Visiten waren ähnliche, signifikante Unterschiede in den Gruppen zu 

bemerken. Somit kann bestätigt werden, dass nach der intradermalen Injektion von 

INCO die SEr-Werte in der Verumgruppe im unteren Gesichtsbereich signifikant ge-

sunken sind und sich nach 112 Tagen immer noch signifikant von den SEr-Werten der 

Placebogruppe unterschieden. Dieses Ergebnis verdeutlicht, dass sich die SEr-Werte 

der Verumgruppe im Gegensatz zur Placebogruppe verbessert haben. 

Beim SELS-Parameter Schuppigkeit (SEsc) konnte ebenfalls eine signifikante Ver-

besserung der Werte im unteren Gesichtsbereich in der Verumgruppe durch die bio-

physikalischen Messungen bestätigt werden, da die Veränderungen von der Baseline-

messung sowie nach 28, 46 und 84 Tagen zwischen der Placebo- und Verumgruppe 

signifikant waren. Nach 28 Tagen zeigte die Verumgruppe eine Reduktion der SEsc-

Werte von -0,51, bei der Placebogruppe stiegen die Werte um +0,13 an. Der Unter-

schied zwischen der Placebo- und Verumgruppe war somit statistisch signifikant (p < 

,001). Ähnlich signifikante Ergebnisse waren bis Tag 84 zu erkennen. Nur bei der letz-

ten Messung an Tag 112 gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen den Grup-

pen mehr (p = 0,072). Dies kann darauf zurückzuführen sein, dass BoNT-A eine Wir-

kungsdauer von ca. 3 Monaten hat und der Effekt in der Verumgruppe wieder nachließ 

[14, 436, 437].  

Bei den SEsm-Werten zur Hautglätte gab es ebenfalls signifikante Verbesserungen in 

der Verumgruppe im Vergleich zur Placebogruppe. Nach 28 Tagen verzeichnete die 

Verumgruppe eine Reduktion der SEsm-Werte von -62,28, die Placebogruppe zeigte 

eine Zunahme von +12,70. Der Unterschied zwischen der Placebo -und Verumgruppe 

war statistisch signifikant (p < ,001). Nach der intradermalen Injektion von INCO haben 
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sich auch die SEsm-Werte in der Verumgruppe bis an Tag 112 signifikant verbessert. 

Ähnlich war es beim SELS-Parameter ‚Falten‘. Nach 28 Tagen zeigte die Verum-

gruppe eine Reduktion der SEw-Werte von -21,24, bei der Placebogruppe wurde eine 

Zunahme von +1,86 beobachtet, womit der Unterschied zwischen der Placebo- und 

Verumgruppe statistisch signifikant war (p < ,001). Auch in den nachfolgenden Visiten 

konnte bis Tag 122 nach der intradermalen Injektion von INCO festgestellt werden, 

dass die SEw-Werte in der Verumgruppe signifikant gesunken sind.  

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass sich alle SELS-Parameter der Verum-

gruppe bezogen auf die Kategorie ‚Ebenheit der Hautoberfläche‘ im Laufe der Unter-

suchung signifikant verbessert haben. Der größte Effekt war nach 28 Tagen zu erken-

nen, danach stiegen die Werte wieder an. Dies kann, wie bereits beschrieben, darauf 

zurückzuführen sein, dass BoNT-A eine Wirkungsdauer von ca. 3 Monaten hat und 

der Effekt in der Verumgruppe wieder nachlässt [14, 436, 437]. Wie im ersten Projekt-

teil können auch diese Ergebnisse für den unteren Gesichtsbereich mit anderen Un-

tersuchungen bestätigt werden, in denen ebenfalls eine Verjüngung und eine Redu-

zierung der Rauheit sowie eine Reduzierung der Falten durch die intradermale Injek-

tion mit BoNZ-A zu beobachten waren, die durch Blockierung der oberflächlichen Fa-

sern der Gesichtsmuskeln infolge von BoNT-A entstehen [248, 421-423]. 

Zusätzlich zu den Rauheitsparametern ist die Porengröße bei der Kategorie ‚Ebenheit 

der Hautoberfläche‘ besonders bedeutend, denn je größer die Poren sind, desto rauer 

und grober erscheint die Hautoberfläche [92, 95, 385]. In der zweiten Projektarbeit 

wurden daher die Porengröße zusammen mit der Talgdrüsenaktivität und den Sebum-

werten untersucht. Die Ergebnisse der Porengröße zeigten, dass eine Veränderung 

von der Baselinemessung zu Tag 28 und 56 zwischen der Placebo- und Verumgruppe 

signifikant war. Die Verumgruppe verzeichnete eine Reduktion der Porengröße von -

0,22 %, die Placebogruppe zeigte eine Zunahme von +0,01 % (p = ,001). Es war zu 

erkennen, dass die Verumgruppe eine signifikante Reduktion der Porengröße aufwies, 

während sich die Porengröße der Placebogruppe kaum verändert hat.  Auch nach 56 

Tagen waren noch signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen zu beobachten 

(p = 0,014). Die Talgdrüsenaktivität reduzierte sich ebenfalls an Tag 56 von -5,77 in 

der Verumgruppe, die Placebogruppe zeigte eine Zunahme von +0,10 (p = ,017). Es 

kann anhand der Ergebnisse bestätigt werden, dass nach der intradermalen Injektion 

von INCO die Aktivität der Talgdrüse in der Verumgruppe auch nach 112 Tagen, im 
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Vergleich zur Placebogruppe, signifikant gesunken ist. Nur an Tag 28 lagen die Werte 

knapp an der signifikanten Grenze (p = 0,053). Bei der Sebumproduktion konnte eben-

falls eine signifikante Verbesserung in der Verumgruppe gegenüber der Place-

bogruppe festgestellt werden (p < ,001).  

Es ist auch zu erwähnen, dass die Reduzierung der Sebumproduktion und der Talg-

drüsenaktivität sowie die Verkleinerung der Poren vermutlich nicht auf saisonale Be-

dingungen zurückzuführen sind. Da auch die zweite Untersuchung in den Wintermo-

naten stattfand, könnte man sagen, dass die niedrigen Temperaturen für die Verringe-

rung des Sebumgehalts verantwortlich waren [424]. Dies kann aber widerlegt werden, 

da die Placebogruppe über den gesamten Untersuchungszeitraum konstante Werte 

bei der Sebumproduktion und der Porengröße aufwies. 

Zusammenfassend hat die intradermale Injektion von INCO im unteren Gesichtsbe-

reich die Hautqualität verbessert, da die Poren kleiner geworden sind und sich die 

Talgdrüsenaktivität sowie die Sebumproduktion verringert haben. Alle drei Faktoren 

stehen eng miteinander in Verbindung. Unter anderem ist eine übermäßige Sebum-

produktion ein Faktor für große Hautporen [92, 95, 290, 385, 404]. Wie bereits erwähnt 

berichten Shah et al. über einen Zusammenhang zwischen der intradermalen Behand-

lung mit BoNT-A und der Talgproduktion [289]. Auch Sayed et al. in „The efficacy of 

intradermal injections of botulinum toxin in the management of enlarged facial pores 

and seborrhea: a split face-controlled study“ aus dem Jahr 2020 oder Park et al. in 

„Intradermal Microdroplet Injection of Diluted Incobotulinumtoxin-A for Sebum Control, 

Face Lifting, and Pore Size Improvement“ von 2021 beschreiben die Annahme, dass 

durch die Reduzierung der Talgsekretion auch die Poren kleiner werden. Ebenso stell-

ten Wu et al. in ihrer Untersuchung eine Verringerung der Talgproduktion und eine 

Verringerung der Gesichtsporen fest [448]. Auch in einer der neuesten veröffentlichten 

Studien, "Microtoxin for Improving Pore Size, Skin Laxity, Sebum Control, and Scars: 

A Roundtable on Integrating Intradermal Botulinum Toxin Type A Microdoses into Cli-

nical Practice" von 2023, wurde erneut die Reduzierung der Porengröße und des Se-

bumgehalts durch intradermales BoNT-A bestätigt [449]. 

Durch die Ergebnisse der Untersuchung wirkt die Haut insgesamt glatter und feiner, 

was sich positiv auf die EPC ‚Ebenheit der Hautoberfläche‘ auswirkt. Dieser Effekt ist 

darauf zurückzuführen, dass INCO die nikotinischen Acetylcholin-Rezeptoren an den 

Talgdrüsen hemmt und so die Sebumproduktion verringert und zu einer Verkleinerung 
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der Poren führt [410]. Es gibt, wie bereits erwähnt, zahlreiche Untersuchungen, die 

bestätigen, dass die Sebumproduktion durch BoNT-A verringert wird, dennoch war 

lange nur die Behandlung von Seborrhoe und Akne Gegenstand dieser Untersuchun-

gen [287, 288]. Erst in den letzten Jahren rückte der Bezug zur Verbesserung der 

Hautqualität und Porengröße bei normaler Haut in den Fokus. Auch in der vorliegen-

den zweiten Untersuchung konnte, wie in der ersten Untersuchung, bestätigt werden, 

dass Poren durch die intradermale Injektion verkleinert werden und die Haut durch die 

oberflächliche Blockierung der Gesichtsmuskeln glatter wurde. Somit kann intrader-

males INCO maßgeblich dazu beitragen, die ‚Ebenheit der Hautoberfläche‘ zu verbes-

sern. 

 

5.2.1.2 Diskussion der biophysikalischen Ergebnisse der EPCs  

           ‚Hautglanz‘ im unteren Gesichtsbereich 

Um den ‚Hautglanz‘ zu evaluieren, wurden die Sebumwerte im unteren Gesichtsbe-

reich gemessen. Zusätzlich können die Ergebnisse des Sebufix und des Visioface her-

angezogen werden, um die Talgdrüsenaktivität und die Porengröße zu evaluieren. Es 

zeigte sich, dass die Verumgruppe an Tag 28 eine Sebumreduktion von -19,27 µg / 

cm² und die Placebogruppe eine Zunahme von +1,27 µg / cm² verzeichnete. Der Un-

terschied zwischen der Placebo- und Verumgruppe war somit statistisch signifikant (p 

< ,001), was bedeutet, dass die Verumgruppe eine signifikante Reduktion der Sebum-

werte aufwies. Bis Tag 84 waren statistische Unterschiede in den Gruppen zu erken-

nen, dabei waren die Werte der Placebogruppe bis Tag 84 relativ konstant und stiegen 

dann leicht an, was auf saisonale Bedingungen zurückzuführen ist, da es zu dem Zeit-

punkt wärmer wurde [79, 449]. Die Werte der Verumgruppe stiegen ebenfalls wieder 

an, was zudem auf die Wirkungsdauer von BoNT-A zurückzuführen ist, da die Wirkung 

langsam nachlässt [14]. Die größte Verbesserung der Sebumwerte der Verumgruppe 

durch die intradermale Injektion von INCO konnte nach 28 und 56 Tagen ermittelt wer-

den. Auch im Vergleich der Werte der Talgdrüsenaktivität zeigte sich, dass eine Ver-

ringerung der Sebumproduktion der Verumgruppe zu erkennen war. Auch hier war der 

Unterschied zwischen der Placebo- und Verumgruppe statistisch signifikant (p = 

0,017), indem die Werte der Verumgruppe im Vergleich zur Placebogruppe gesunken 

sind. Da sich die Sebumproduktion allgemein in der Verumgruppe verbessert hat, war 

dementsprechend auch die Talgdrüsenaktivität reduziert. Zudem konnte festgestellt 
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werden, dass sich auch die Poren der Verumgruppe im Laufe der Untersuchung, im 

Gegensatz zur Placebogruppe, signifikant an Tag 28 (p = 0,001) und 56 (p = 0,0014) 

verkleinert haben. Diese Ergebnisse stimmen mit vielen Theorien und Untersuchungen 

überein, in denen durch intradermales BoNT-A eine signifikante Verringerung der Talg- 

und Porenwerte festgestellt wurde, die zur signifikanten Verbesserung der Hautqualität 

beitrug [289, 382, 383]. Der eher negativ empfundene Sebumtalg und der daraus re-

sultierende Sebumglanz wurden somit reduziert und die EPC-Kategorie ,Hautglanz´ 

verbessert. 

 

5.2.1.3 Diskussion der biophysikalischen Ergebnisse der EPCs  

           ‚Hautfestigkeit‘ im unteren Gesichtsbereich 

Zur Evaluation der Kategorie ‚Hautfestigkeit‘ wurden die Elastizität sowie die Feuchtig-

keit in Kombination mit dem TEWL und dem pH-Wert gemessen. Die relevanten Pa-

rameter der Cutometrie für die Untersuchung zur Verbesserung der Hautqualität durch 

INCO im unteren Gesichtsbereich waren die R0-, R2-, R5- und R7-Werte. Der R0-Wert 

beschreibt die Festigkeit der Haut, der R2-Parameter kennzeichnet die Bruttoelastizität 

(Ansaugen versus Zurückbilden in %), die R5-Werte beschreiben die Nettoelastizität 

und der R7-Wert bezieht sich auf den Anteil der Elastizität [156]. Bei allen vier gemes-

senen R-Werten konnten über den gesamten Zeitraum der Untersuchung zwischen 

der Placebo- und der Verumgruppe keine signifikanten Unterschiede (Tag 28: p = 

0,987; Tag 56: p = 0,997; Tag 84: p = 0,999; Tag 112: p = 0,983) ermittelt werden. 

Auch zwischen der Placebo- und Verumgruppe entstanden zu einzelnen Messzeit-

punkten während des gesamten Zeitraums keine signifikanten Unterschiede der R0-, 

R2-, R5- und R7-Parameter. Im ersten Projektteil haben sich die R0-Werte im oberen 

Gesichtsbereich signifikant verbessert. Möglicherweise steht dieses Ergebnis mit dem 

Messareal in Zusammenhang. Daher könnte vermutet werden, dass der Elastizitäts-

verlust im mittleren Gesichtsbereich ausgeprägter war als im unteren Gesichtsbereich 

und sich daher der R0-Wert in der ersten Untersuchung signifikant verbessert hat. Wie 

bereits im ersten Projektteil erwähnt, gehen einige Untersuchungen von einem Zusam-

menhang zwischen der Hautelastizität und den Gesichtsporen sowie dem Hauttalg aus 

[95]. Im Jahr 2016 bestätigte Jie Zhu in der Untersuchung „The efficacy of intradermal 

injection of type A botulinum toxin for facial rejuvenation“ durch biophysikalische Ana-

lysen, dass sich die Hautelastizität 12 Wochen nach einer intradermalen Injektion mit 



Diskussion – Projektteil 2 

174 
Stefanie Glücklich I Der transformative Einfluss von intradermalem Incobotulinumtoxin A auf die Hautqualität: Möglichkeiten und Grenzen 

 

BoNT-A im Gegensatz zur Kontrollgruppe verbessert hat. Dabei wird davon ausgegan-

gen, dass dieser Effekt nicht durch die Blockierung der Muskelfasern entsteht, sondern 

infolge der Steigerung der Kollagenproduktion und der Regulation des Fibroblasten-

abbaus [450, 451], denn in der In-vivo-Studie wurde durch eine histologische Untersu-

chung bei der BoNTA-Injektion mehr Kollagen nach 2 Monaten abgelagert [452]. Da-

her könnten weitere Untersuchungen, in denen das ganzheitliche Gesicht betrachtet 

wird, Aufschluss darüber geben, ob die Elastizität durch die intradermale Injektion mit 

INCO verbessert werden kann und ob es Unterschiede zwischen den verschiedenen 

Gesichtsarealen gibt. Dennoch lässt sich aus den zugrunde liegenden Ergebnissen 

schließen, dass BoNT-A keinen negativen Einfluss auf die Elastizität im unteren Ge-

sichtsbereich hat. 

Bei der Messung der Corneometrie konnte eine signifikante Verbesserung der Hydra-

tion im unteren Gesichtsbereich über den Untersuchungszeitraum festgestellt werden. 

Nach 28 Tagen zeigte die Verumgruppe gestiegene Feuchtigkeitswerte von +4,29 (p 

= ,016) und nach 56 Tagen von +6,73 (p = 0,003). Die Placebogruppe verzeichnete 

eine Reduktion der Feuchtigkeitswerte, was auf saisonale Bedingungen zurückzufüh-

ren ist, dennoch lagen die Werte während des Untersuchungszeitraums im Normalbe-

reich. Auch aus anderen Untersuchungen geht hervor, dass die Hydratationswerte 

durch die intradermale Injektion von BoNT-A signifikant verbessert wurden. Es wird 

vermutet, dass die Verbesserung der Hautfeuchtigkeit in Verbindung mit der Verringe-

rung der Porengröße steht, die als Nebeneffekt der Injektion mit BoNT-A auftritt [289, 

405]. Aktuelle Untersuchungen zeigen, dass der Verjüngungseffekt vermutlich mit der 

lymphatischen Ansammlung als Folge einer leichten Parese der Gesichtsmuskulatur 

zusammenhängt. In der Untersuchung von Kim et al. konnte eine signifikante Verbes-

serung (p < 0,01) des Flüssigkeitshaushalts während des 12-wöchigen Studienzeit-

raums beobachtet werden [453].  

Der TEWL und der pH-Wert hingegen zeigten keine signifikanten Veränderungen, was 

darauf hindeutet, dass die Haut der Verum- und Placebogruppe während des Unter-

suchungszeitraums im Normalbereich war und sich in der Verumgruppe nicht negativ 

verändert hat. Auch in anderen Untersuchungen konnte ermittelt werden, dass der 

TEWL nicht durch die intradermale Injektion mit BoNT-A beeinflusst wird [453], obwohl 

einige Theorien eine Reduzierung des TEWL nahelegen, die teilweise durch die be-

kannte Wirkung von BoNT-A zur Verringerung des Schwitzens verursacht wird [279]. 
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Ob es einen zusätzlichen Mechanismus gibt, durch den BoNTA eine Wirkung auf den 

TEWL hat, ist nicht bekannt [279]. Dennoch sprechen die Ergebnisse des pH-Werts 

und des TEWL der zweiten Untersuchung für die Sicherheit der Behandlung mit intra-

dermalem Botox, weil der pH-Wert und der TEWL wichtige Parameter der Hautbarrie-

refunktion sind, die, wenn sie gestört ist, negative Auswirkungen wie Dermatitis her-

vorrufen kann. 

 

5.2.1.4 Diskussion der biophysikalischen Ergebnisse der EPCs  

           ‚Ebenheit des Hauttons‘ im unteren Gesichtsbereich 

Um die Kategorie ‚Ebenheit des Hauttons‘ zu untersuchen, wurden die Erythemwerte 

im unteren Gesichtsbereich mit der Mexametrie gemessen. Nach 28 Tagen konnten 

bei der Verumgruppe reduzierte Erythemwerte von -43,81 beobachtet werden, die Pla-

cebogruppe zeigte ebenfalls eine Reduktion von -3,27 (p = ,041). An Tag 56 zeigte die 

Verumgruppe eine durchschnittliche Reduktion der Erythemwerte von -40,68, die Pla-

cebogruppe eine Zunahme der Erythemwerte von +2,00 (p = 0,038). Aufgrund der ho-

hen Abnahme der Erythemwerte in der Verumgruppe im Vergleich zur Placebogruppe 

kann eine signifikante Verbesserung der Erythemwerte durch intradermales INCO be-

stätigt werden. Auch aus anderen Untersuchungen geht hervor, dass intradermales 

BoNT-A Rötungen durch beispielsweise Rosazea verbessern kann [454-462]. Kim et 

al. zeigten ebenfalls, dass beim Erythemindex nach 4 und 8 Wochen statistische Un-

terschiede im Vergleich zu den Ausgangswerten beobachtet wurden, wobei der Mela-

ninindex sich nicht veränderte [280]. Jae Eun Choi et al. demonstrierten im Jahr 2019, 

dass ONA die durch die Verbindung 48/80 induzierte Degranulation von sowohl huma-

nen als auch murinen Mastzellen hemmt. ONA erhöhte dadurch das gespaltene 

SNAP-25 und verringerte die VAMP2-Färbung in Mastzellen, was das LL-37-induzierte 

Hauterythem reduzierte. Diese Ergebnisse deuten darauf hin, dass BoNT-A Rosazea-

assoziierte Hautentzündungen reduzieren kann, indem die Degranulation von Mast-

zellen direkt gehemmt wird. Andere aktuelle Studien, beispielsweise von Tong et al. 

(2022), vermuten, dass sich der Mechanismus von BoNT-A zur Behandlung von Falten 

auch positiv auf die Freisetzung von Neurotransmittern aus den peripheren autonomen 

Nerven des vasodilatatorischen Systems der Haut auswirkt. Substanzen, wie Acetyl-

cholin, können geblockt und schädliche Stimulationen reduziert werden [455]. 
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Die Verwendung von intradermalem BoNT-A bei der Behandlung von Rosazea ist von 

wachsendem Interesse. Daher sind mehr Untersuchungen zur Wirksamkeit und Si-

cherheit nötig. Dennoch zeigen die Ergebnisse der zweiten Untersuchung, dass die 

Erythemwerte durch die intradermale Injektion mit INCO signifikant verbessert werden 

können. Zusammenfassend liegen für alle EPCs aussagekräftige positive Ergebnisse 

vor. Es muss jedoch auch in Betracht gezogen werden, dass die Mikroverletzungen 

der Haut die positiven Ergebnisse im unteren Gesichtsbereich beeinflusst haben [267, 

399-405]. 

 

5.2.2 Diskussion SASSQ unterer Gesichtsbereich 

Die Hautqualität im unteren Gesichtsbereich und die damit verbundenen EPCs wurden 

in der zugrunde liegenden Untersuchung subjektiv mit der SASSQ quantifiziert. Die 

SASSQ wurde von einem Experten sowie den Probandinnen der Verum- und Place-

bogruppe bewertet. Die Evaluation ergab, dass sich einige EPCs der Verumgruppe 

durch die intradermale Injektion von INCO signifikant verbessert haben. Die Proban-

dinnen der Verumgruppe gaben an, dass sich die Rauigkeit von ‚stark (3)‘ auf ‚leicht 

(1)‘ an Tag 28 (p < ,001), an Tag 56 (p = 0,005) und an Tag 84 (p = 0,015) signifikant 

verbessert hat. Auch der Experte konnte nach 30 Tagen eine signifikante Verbesse-

rung feststellen (p < ,001). In der Placebogruppe hingegen konnte weder durch den 

Experten noch die Probandinnen eine signifikante Veränderung ermittelt werden. Die-

ses Ergebnis ergänzt die Ergebnisse der biophysikalischen Messmethoden, denn 

auch dort konnte anhand der SELS-Parameter festgestellt werden, dass sich die Rau-

heit der Haut der Verumgruppe im Vergleich zur Placebogruppe verbessert hat. 

Bei der Kategorie ‚Falten‘ kam es insgesamt zu keiner signifikanten Verbesserung der 

Falten bei der Placebo- und Verumgruppe (p = 0,712). Die Bewertungen der Verum- 

und Placebogruppe sowie des Experten waren über den gesamten Untersuchungs-

zeitraum ähnlich und wurden mit ‚leicht (1)‘ beschrieben. Das Ergebnis ist auf das zu 

bewertende Hautareal zurückzuführen. In der ersten Projektarbeit wurden die Stirn und 

die Wangen hinsichtlich der Ausprägungen der Falten beurteilt. Die daraus entstande-

nen signifikanten positiven Ergebnisse resultieren daraus, dass die Falten in diesen 

Hautarealen bei den Probandinnen ausgeprägter waren als im Kinnbereich. Dies 

zeigte auch die Bewertung der Probandinnen und des Experten. Die Ausprägung der 
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Falten im unteren Gesichtsbereich wurde zu Beginn und über den gesamten Untersu-

chungszeitraum mit ‚leicht‘ bewertet. In der ersten Projektarbeit wurden die Falten im 

oberen Gesichtsbereich von den Probandinnen zur Baselinevisite hingegen mit ‚mo-

derat‘ bewertet. 

Auch beim Rating des Parameters ‚Elastizität‘ im unteren Gesichtsbereich kam es zu 

keiner globalen signifikanten Verbesserung der Elastizität bei der Placebo- und Ver-

umgruppe (p = 0,766). Die Probandinnen der Verumgruppe beschrieben ihren Elasti-

zitätsverlust konstant als ‚moderat (2)‘, der Experte und die Placebogruppe beschrie-

ben den Elastizitätsverlust als ‚leicht (1)‘. Auch hier passt die Einschätzung der Pro-

bandinnen und des Experten zu den Ergebnissen der biophysikalischen Messmetho-

den, denn auch dort konnte keine Verbesserung festgestellt werden. Trotzdem ist zu 

erwähnen, dass auch in der SASSQ keine Verschlechterung zu beobachten war und 

sich die intradermale Injektion zumindest nicht negativ auf die Elastizität auswirkte. 

Bei der Bewertung der Porengröße kam es bei der SASSQ zu einer Verbesserung. An 

Tag 28 bewerteten die Verumgruppe (p = 0,001) und der Experte (p = 0,05) die Po-

rengröße von ‚moderat (2)‘ auf ‚klein (1)‘. Die Verumgruppe beschrieb auch an Tag 84 

signifikant verkleinerte Poren (p = 0,015). Im Vergleich zur Verumgruppe stellten die 

Placebogruppe und der Experte der Placebogruppe keine signifikanten Unterschiede 

fest. Auch die Ergebnisse der biophysikalischen Messmethoden mit dem Visioface 

zeigten eine signifikante Reduktion der Porengröße in der Verumgruppe, während sich 

die Porengröße der Placebogruppe kaum verändert hat. Somit können die Einschät-

zung des Experten der Verumgruppe und die Einschätzungen der Probandinnen der 

Verumgruppe in Bezug auf die Porengröße nachweislich bestätigt werden.  

Auch konnte eine Reduzierung der Rötungen festgestellt werden. Die Probandinnen 

der Verumgruppe gaben an, dass nach 28 Tagen eine signifikante Verbesserung des 

Erythemwerts von ‚moderat (2)‘ auf ‚leicht (1)‘ (p = 0,015) stattgefunden hat. Auch die 

Mexametrie bestätigte einen reduzierten Erythemwert von -43,81 nach 28 Tagen in 

der Verumgruppe. Zusätzlich stellten die Verumgruppe (p = 0,008) und der Experte (p 

= 0,03) an Tag 28 eine signifikante Verbesserung der Unreinheiten fest, was auf eine 

verbesserte Hautqualität hindeutet. Dies kann mit der Reduzierung der Sebumproduk-

tion und der Verkleinerung der Porengröße zusammenhängen, die durch biophysika-

lische Messmethoden bestätigt wurde, denn aufgrund verstopfter Poren können 
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Entzündungen entstehen, die zu Papeln und Pusteln führen [463, 464]. Eine reduzierte 

Sebumreduktion begünstigt daher eine gute Hautqualität in Bezug auf Unreinheiten 

[438].  

Bei der Evaluation der Strahlkraft im unteren Gesichtsbereich gaben nur die Proban-

dinnen der Verumgruppe an, dass sich die Strahlkraft von ‚moderat (2)‘ auf ‚gut (1)‘ an 

Tag 28, 84 und 122 verbessert hat (Tag 28: p = 0,008; Tag 84: p = 0,024; Tag 122: p 

= 0,025). Vermutlich meinten die Probandinnen damit nicht den ‚Glow‘, sondern den 

reduzierten Sebumglanz, der durch biophysikalische Messmethoden bestätigt werden 

konnte. Dies könnte erklären, warum nur die Verumgruppe die Strahlkraft positiv be-

wertete, denn die Placebogruppe hatte diesen Effekt nicht. Der Experte beurteilte ver-

mutlich, wie von der SASSQ vorgegeben, den ‚Glow‘. Wahrscheinlich ist auch hier der 

Unterschied in den Bewertungen auf das Hautareal zurückzuführen. In der ersten Pro-

jektarbeit stellte der Experte im oberen Gesichtsbereich eine signifikante Verbesse-

rung in der SASSQ-Kategorie ‚Strahlkraft‘ fest. Da die Stirn und die Wangen eine grö-

ßere, glattere Fläche bieten, die direkt vom Licht erfasst wird [466], ist es vermutlich 

einfacher, den ‚Glow‘ zu beurteilen. Daher fiel vermutlich die Bewertung im oberen 

Gesichtsbereich positiver aus als im Kinnbereich. Zusammenfassend kann aber ge-

sagt werden, dass die Bewertung der SASSQ sehr positiv ausfällt und durch die Er-

gebnisse der biophysikalischen Messmethoden unterstützt werden kann.  

 

5.2.3 Diskussion GICS unterer Gesichtsbereich 

Die Clinician´s and Subject´s Global-Impression-of-Change-Scale (GICS) wurde ver-

wendet, um einen Gesamteindruck der Veränderung der Hautqualität im unteren Ge-

sichtsbereich in Bezug auf alle EPCs der Probandinnen im Vergleich zum Zustand vor 

der Injektion von INCO zu erhalten. Dabei wurde eine Sieben-Punkte-Likert-Skala ver-

wendet, die von ‚-3 = sehr viel schlechter‘ bis ‚+3 = sehr viel besser‘ reichte. Bei der 

Evaluation der GICS konnte festgestellt werden, dass sich der Gesamteindruck der 

Probandinnen der Verumgruppe bis Tag 84 verbessert (+1) hat (Tag 28: p < ,001; Tag 

56: p = 0,004; Tag 84: p = 0,004). Der Experte gab ebenfalls an, dass an Tag 28 (p < 

,001) und 56 (p = 0,001) eine Verbesserung (+1) stattgefunden hat. Bei der Place-

bogruppe konnte keine Verbesserung festgestellt werden, was für den positiven Effekt 

der Behandlung mit INCO spricht. Die Ergebnisse der GICS können die Ergebnisse 
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der biophysikalischen Messungen unterstützen, da nicht nur subjektiv eine Verbesse-

rung ermittelt werden konnte, sondern auch objektiv die Hautqualität nachweislich 

durch intradermales INCO verbessert wurde.  

 

5.2.4 Diskussion Vorher-Nachher-Bilder im unteren Gesichtsbereich 

Bei den Vorher-Nachher-Bildern im unteren Gesichtsbereich wurde entschieden, die 

Veränderungen 30 Tage nach der intradermalen Injektion von INCO zu zeigen, da 

auch hier der größte Unterschied sichtbar war. Die Vorher-Nachher-Bilder bestätigen 

die Ergebnisse der biophysikalischen Messmethoden und zeigen signifikante Verbes-

serungen der EPCs. Die Haut wirkte feinporiger, weniger glänzend und wies weniger 

Unreinheiten sowie Rötungen auf. Zusätzlich bestätigten auch die Ergebnisse der 

SASSQ und GICS die positiven Auswirkungen der Behandlung auf die Hautqualität. 

Die Vorher-Nachher-Bilder unterstützen somit die quantitativen Messmethoden, indem 

sie eine visuelle Darstellung der Veränderungen in der Hautbeschaffenheit durch int-

radermales INCO liefern [408, 409, 421].
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6. Fazit und Ausblick 

Die Hautqualität kann durch verschiedene Methoden, einschließlich der Verwendung 

von Hautpflegeprodukten, Änderungen des Lebensstils und kosmetischer Verfahren, 

verbessert werden. Zusammenfassend hat sich auch die intradermale Injektion von 

INCO als vielversprechende Technik zur Verbesserung der Hautqualität und der dazu 

gehörenden ECPs erwiesen. Obwohl mehr Forschung erforderlich ist, um die Vorteile 

dieser Technik vollständig zu verstehen, haben die vorliegenden Projektarbeiten und 

andere Studien vielversprechende Ergebnisse gezeigt. Durch qualitative und quanti-

tative Messmethoden konnte in der vorliegenden Arbeit belegt werden, dass sich die 

vier EPCs im oberen und unteren Gesichtsbereich nach der intradermalen Injektion 

von INCO signifikant verbessert haben. Diese Aussage beruht überwiegend auf den 

Ergebnissen der biophysikalischen Messmethoden, die durch die SASSQ, GICS sowie 

Interviews in der Interpretation der Ergebnisse ergänzt wurden. 

In der Kategorie ‚Ebenheit der Hautoberfläche‘ haben sich die Parameter Rauigkeit 

und Porengröße in der oberen und unteren Gesichtshälfte sowie die Ausprägung der 

Falten im oberen Gesichtsbereich verbessert. Die Kategorie ‚Hautglanz‘ wurde anhand 

der Sebumproduktion bewertet, auch hier konnte in beiden Gesichtsarealen eine Ver-

besserung festgestellt werden. Die Kategorie ‚Gleichmäßigkeit des Hauttons‘ zeigte 

ebenfalls im unteren Gesichtsbereich eine Verbesserung der Erythemwerte. Eine Ver-

besserung der Elastizität der Kategorie ‚Hautfestigkeit‘ durch den R0-Wert im Stirnbe-

reich konnte ebenfalls beobachtet werden. Zudem wirkte sich die Behandlung positiv 

auf die Hydration der Haut aus. Auch zeigen die Ergebnisse des Mikrobioms sowie 

des pH-Werts und des TEWL, dass sich die Behandlung nicht negativ auf die Haut-

barriere auswirkt und die intradermale Injektion von INCO eine sichere Behandlungs-

methode zur Verbesserung der Hautqualität darstellt. 

In zukünftigen Untersuchungen könnten weitere Parameter der EPCs evaluiert wer-

den. Ergänzend zu den Erythemwerten der Kategorie ‚Gleichmäßigkeit des Hauttons‘ 

könnten die Pigmentierung und die Färbung der Haut mit dem Mexameter oder 

Chromameter evaluiert werden. Auch die Messung mit dem Glossymeter könnten die 

Ergebnisse der Kategorie ‚Hautglanz‘ ergänzen. Ferner sind weitere Untersuchungen 

zur Kategorie ‚Hautfestigkeit‘ erforderlich, die mit weiteren Messmethoden, wie dem 

Snap-Test, ergänzt werden.  
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Obwohl bereits sehr erfolgreiche Therapien zur Behandlung von Akne existieren, stellt 

dieser neue und interessante Ansatz eine Möglichkeit dar, der in Zukunft näher unter-

sucht werden könnte. Es sollte jedoch beachtet werden, dass intradermales BoNT-A 

aktuell nicht zur Behandlung von Akne zugelassen ist. In dem Zusammenhang wäre 

die genaue Betrachtung des Mikrobioms interessant. In der vorliegenden Untersu-

chung konnte keine Veränderung des Mikrobioms im oberen Gesichtsbereich durch 

intradermales INCO festgestellt werden, was für die Sicherheit der Behandlung spricht, 

denn alle Probandinnen zeigten über den gesamten Untersuchungszeitraum ein Mik-

robiom mit normalen, individuellen Bedingungen. Da das Mikrobiom bei Aknepatienten 

gestört ist [470, 471], wäre es interessant zu untersuchen, ob sich durch die intrader-

male Behandlung mit INCO die Hautqualität in Form der Parameter Porengröße, Rau-

heit sowie Sebumproduktion verbessert und ob damit auch eine Veränderung des Mik-

robioms hervorgerufen wird. In wenigen Untersuchungen wurde dieser Ansatz bereits 

untersucht und mit positiven Ergebnissen bestärkt, dennoch sind weitere Forschun-

gen, besonders in Bezug auf das Mikrobiom, nötig, um Akne ganzheitlich behandeln 

zu können. Darüber hinaus sollte sorgfältig abgewogen werden, ob dies überhaupt 

erforderlich ist, da bereits erfolgreiche Therapien zur Behandlung von Akne existieren. 

Aufgrund der starken Entzündungen, die mit Akne einhergehen, könnten zusätzliche 

Injektionen möglicherweise weitere Entzündungen hervorrufen. 

Des Weiteren wurden in der Diskussion viele positive signifikante Ergebnisse der vor-

liegenden Untersuchung mit Ergebnissen vorheriger Studien verglichen und bestärkt, 

wobei oft nicht INCO, sondern ONA oder andere BoNT-A-Produkte verwendet wurden 

[266, 472-474]. Da INCO durch seine Zusammensetzung das Risiko der Entwicklung 

einer Antikörperreaktion verringert [269], könnte es aufgrund der Wirksamkeit und Si-

cherheit dieser Untersuchung als primäres Produkt bestärkt werden. In der Diskussion 

stellte sich zusätzlich die Frage, ob die positiven Ergebnisse tatsächlich durch die Wir-

kung von INCO oder andere Faktoren, wie die epidermale Regeneration und Neokol-

lagenese nach mehreren Nadelstichen, hervorgerufen wurden. Bisher gibt es zu dieser 

Theorie keine direkte Vergleichsstudie. Es wäre daher interessant, diesen Sachverhalt 

in Form einer Split-Face-Untersuchung zu überprüfen. Dabei könnte eine Gesichts-

hälfte intradermal mit INCO und die andere Gesichtshälfte mit dem Microneedling be-

handelt werden. Die EPCs könnten biophysikalisch und subjektiv evaluiert werden. 
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Somit könnte diese Theorie zur Verbesserung der Hautqualität durch intradermales 

BoNT-A genauer betrachtet werden. 

Darüber hinaus fehlen weitere Langzeituntersuchungen in Bezug auf die Hautqualität 

durch intradermales BoNT-A, denn bisher betrug der Zeitraum nur 3 bis 6 Monate. 

Auch Untersuchungen mit Folgebehandlungen fehlen bislang. Es ist bekannt, dass 

sich der Muskel durch wiederholende, intramuskuläre Injektion von BoNT-A anpasst 

und sich Falten generell im Laufe der Zeit weniger ausprägen [14, 475-483]. Es wäre 

interessant, auch diesen Aspekt auf intradermaler Ebene in Bezug auf die Parameter 

der EPCs zu untersuchen, denn wenn bereits nach 3 Monaten eine nachweisliche Ver-

besserung stattfindet, könnten Folgeinjektionen und damit verbundene Langzeitunter-

suchungen wahrscheinlich noch bessere Ergebnisse erzielen. Weiterhin könnte damit 

die Verbesserung der Elastizität genauer untersucht werden, da die Kollagen- und 

Elastinbildung mehrere Wochen bis Monate dauern kann, weil der Prozess komplex 

ist und mehrere Phasen umfasst [14, 362, 479-483]. 

Abschließend kann gesagt werden, dass sich die intradermale Injektion von INCO als 

wirksame und sichere Behandlung zur Verbesserung der Hautqualität und der EPCs 

in dieser Projektarbeit erwiesen hat. Somit gliedert sich diese Behandlung in die Reihe 

der ‚Tweakments‘ ein, womit nach heutigem Beauty-Trend minimalinvasive, nichtchi-

rurgische kosmetische Behandlungen gemeint sind, die darauf abzielen, auf die Para-

meter der EPCs zu wirken, um damit das Erscheinungsbild der Haut zu verbessern 

und gleichzeitig ein natürlicheres Aussehen zu erzielen [484-489]. Mit ihrem Potenzial, 

das Aussehen der Haut zu verbessern, können intradermale INCO-Injektionen eine 

wertvolle Option für Personen sein, die ihre Hautqualität verbessern möchten. Gleich-

zeitig bieten sie weitere Forschungsansätze für die Optimierung der EPCs und lassen 

die Frage aufkommen, ob nicht nur HA, sondern auch intradermales BoNT-A zukünftig 

einen Goldstandard für die Optimierung der Hautqualität darstellt [490-495], denn die 

Ergebnisse dieser Arbeit liefern Beweise dafür, dass die Behandlung mit intraderma-

lem INCO die Hautqualität und die damit verbundenen EPCs nachweislich verbessern 

kann.
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               nach intradermaler Injektion mit INCO.  

Abb. 52: A) Stirn Probandin Baseline. B) Stirn Probandin 30 Tage  

               nach intradermaler Injektion mit INCO. 

Abb. 53: A) Stirn Probandin Baseline. B) Stirn Probandin 30 Tage  

               nach intradermaler Injektion mit INCO. 

Abb. 54: A) Rechte Wange Baseline. B) Rechte Wange Probandin 30 Tage  

               nach intradermaler Injektion mit INCO. 
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Abb. 55: A) Rechte Wange Baseline. B) Rechte Wange Probandin 30 Tage  

               nach intradermaler Injektion mit INCO. 

Abb. 56: Ergebnisse Visioscan SELS (Rauheit) untere Gesichtsbereich.  

Abb. 57: Ergebnisse Visioscan SELS (Schuppigkeit) unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 58: Ergebnisse Visioscan SELS (Glättung) unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 59: Ergebnisse Visioscan SELS (Falten) unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 60: Ergebnisse Sebumetrie unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 61: Ergebnisse Sebufix unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 62: Ergebnisse Porengröße unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 63: Ergebnisse Mexametrie unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 64: Ergebnisse Corneometrie unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 65: Ergebnisse pH-Wert unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 66: Ergebnisse TEWL unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 67: Ergebnisse Cutometrie R0-Wert unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 68: Ergebnisse Cutometrie R2-Wert unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 69: Ergebnisse Cutometrie R5-Wert unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 70: Ergebnisse Cutometrie R7-Wert unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 71: Ergebnisse SASSQ Elastizitätsverlust unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 72: Ergebnisse SASSQ Falten unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 73: Ergebnisse SASSQ Poren unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 74: Ergebnisse SASSQ Erythem unterer Gesichtsbereich. 
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Abb. 75: Ergebnisse SASSQ Rauigkeit unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 76: Ergebnisse SASSQ Unreinheiten unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 77: Ergebnisse SASSQ Strahlkraft unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 78: Ergebnisse GICS unterer Gesichtsbereich. 

Abb. 79: A) Linke untere Gesichtshälfte Baseline. B) Linke untere  

               Gesichtshälfte 30 Tage nach intra-dermaler Injektion mit INCO. 

Abb. 80: A) Linke untere Gesichtshälfte Baseline. B) Linke untere  

               Gesichtshälfte 30 Tage nach intra-dermaler Injektion mit INCO.
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Laut aktualisiertem Prüfplan sollen SUSARs über die Fachregistratur Klinische Prüfungen 
eingereicht werden. Dabei handelt es sich nicht um den vorgesehenen Weg. Die SUSAR-Meldung 
über die EudraVigilance-Infrastruktur wird empfohlen. Falls die elektronische Meldung über 
EudraVigilance keine Option darstellt, sollte diese über das gemeinsame Portal für Angehörige 
der Heilberufe von BfArM und PEI https://humanweb.pei.de erfolgen oder mittels E-Mail an 
uaw@bfarm.de unter Verwendung eines CIOMS-Vorgaben Meldeformulars (als PDF-Dokument). 

Bitte beachten Sie bezüglich weiterer Informationen zur Meldung von SUSARs unsere FAQ unter  

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/_FAQ/Klinische-Pruefung/Klinik/Anzeigen-SUSARs-
und-SAEs/faq-liste.html?nn=866218 

 

Weitere Hinweise: 
Die Bundesoberbehörde nimmt Bezug auf den Hinweis der formalen Vorprüfung: 

"Es fehlt ein unterschriebenes Autorisierungsschreiben des Sponsors ("University of Hamburg") 
für die Erlaubnis der rechtlichen Vertretung (als beauftragte Person) im Namen des Sponsors. 
Wir bitten um Nachreichung." 

Die Funktion des Sponsors ist weiterhin nicht klar benannt. Da die Universität Hamburg als 
Sponsor aufgeführt und so auch von Ihnen bestätigt ist, ist von ebendieser als Sponsor ein 
Autorisierungsschreiben vorzulegen, welches Sie zur vom Sponsor benannten Person 
bevollmächtigt. Wenn Sie als Person selbst der Sponsor sind, darf nicht die Universität Hamburg 
als Sponsor aufgeführt werden. Ihre Klärung wird 14 Tage nach Erhalt dieses Schreibens 
erwartet. 

 

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/_FAQ/Klinische-Pruefung/Klinik/Anzeigen-SUSARs-und-SAEs/faq-liste.html?nn=866218
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/_FAQ/Klinische-Pruefung/Klinik/Anzeigen-SUSARs-und-SAEs/faq-liste.html?nn=866218


 
 

 
 

Seite 4 von 4 Andernfalls behalten wir uns vor, weitere Schritte gem. § 42a Abs. 1 bzw. Abs. 2 
Arzneimittelgesetz (AMG) einzuleiten 
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Probandeninformation und Einwilligungserklärung  

  

  
Studiensponsor:  Prof. Dr. Martina Kerscher 

Universität Hamburg 

Fachbereich Chemie, Abt. Biochemie und Molekularbi-

ologie 

Martin-Luther-King-Patz 6 

20146 Hamburg 

Titel der klinischen Studie:  Hautwahrnehmung nach intradermaler Applikation von 

IncobotulinumtoxinA im oberen und mittleren Gesichts-

bereich 

Studienkennung:  UniHHSkinQuality 20200401 

EUDRACT-Nr.  2020-001318-39 

Nummer und Adresse des Prüf-

zentrums:  

0490095  

Universität Hamburg - Fachbereich Chemie Besucher-

adresse:   

Papendamm 21, 20146 Hamburg Amtliche 
Adresse:  

Abteilung Biochemie und Molekularbiologie  

Martin-Luther-King-Platz 6, 20146 Hamburg  

Hauptprüfer am Prüfzentrum:  Prof. Dr. med. Martina Kerscher   

Hauptprüfer   

Telefonnummer:  

040/42838-7235  

Probanden-Nr.:    

  

Sehr geehrte Probandin,  

  

wir möchten Sie einladen, an der im Folgenden beschriebenen klinischen Studie teilzunehmen. Der 

folgende Text soll Ihnen die Ziele und die Verfahren der Studie erklären.   

  

Klinische Studien sind notwendig, um unser Wissen über die Wirksamkeit und Verträglichkeit von 

Prüfmedikationen (Prüfpräparaten) zu erhalten und zu erweitern. Aus diesem Grund ist es gesetz-

lich geregelt, dass neue Prüfmedikamente, verschiedene Arten der Anwendung oder höhere Dosen 

eines bereits zugelassenen Medikaments klinisch geprüft werden müssen. In dieser Studie wird ein 

bereits zugelassenes Medikament geprüft. Diese klinische Prüfung wurde im Benehmen der feder-

führenden Ethikkommission geprüft und erhielt eine zustimmende Bewertung und wurde von der 

Bundesoberbehörde (BfArM – Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte) genehmigt.  

Diese klinische Studie wird nur am Prüfzentrum Prof. Dr. Martina Kerscher, Universität Hamburg 

durchgeführt und beinhaltet 40 Teilnehmerinnen. 
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Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie ist freiwillig. Aus diesem Grund werden Sie nur dann 

in diese klinische Studie aufgenommen, wenn Sie schriftlich Ihre Einwilligung dazu geben. Ihnen 

entstehen keine Nachteile für Ihre medizinische Behandlung und Ihre Beziehung zum Studienper-

sonal, wenn Sie nicht an der klinischen Studie teilnehmen möchten oder Ihre Einwilligung während 

der Studie zurückziehen, auch wenn Sie keine Gründe dafür angeben. Sie werden über die Weiter-

gabe der pseudonymisierten Daten im Rahmen der Dokumentations- und Mitteilungspflichten nach 

5 12 und 5 13 GCP-V aufgeklärt. Wenn Sie der Weitergabe nicht zustimmen, können Sie nicht in 

die klinische Prüfung eingeschlossen werden. 

  

Bitte zögern Sie nicht, im Gespräch mit Ihrem Prüfarzt etwaige Unklarheiten anzusprechen. Sie 

können sich anschließend so viel Zeit nehmen, wie Sie brauchen, um die Entscheidung für oder 

gegen die Teilnahme an dieser Studie zu fällen. Sie können gerne dieses Formular mit nach Hause 

nehmen, um die Informationen mit anderen Personen zu prüfen, bevor Sie Ihre Entscheidung tref-

fen.   

  

Der Prüfer im Prüfzentrum, in diesem Dokument auch als Prüfarzt („Prüfarzt“) bezeichnet, ist nicht 

Ihr „behandelnder Arzt“ und das Prüfpräparat dieser klinischen Forschungsstudie wird Ihnen nicht 

zur Therapie verabreicht, sondern um zu prüfen, ob dieses sicher ist und die geplanten Ziele erreicht 

werden.  

  

1 Warum wird diese Studie durchgeführt?  
  

Das Prüfpräparat INCOBOTULINUMTOXIN A (Clostridium-Botulinum-Neurotoxin Typ A) ist 

ein verschreibungspflichtiges Medikament.  

 

In der vorliegenden Studie soll INCOBOTULINUMTOXINA in die Lederhaut im Bereich des 

oberen und mittleren Gesichts injiziert werden, um erste Erkenntnisse über Veränderungen des 

Hautbildes zu gewinnen. Die Verbesserungen der Hautbeschaffenheit durch kleinere Poren, glat-

tere Haut und ein feineres Hautbild steht dabei im Fokus dieser Untersuchung. Dies soll sowohl 

mit Fragebögen zur Eigenwahrnehmung der Haut und Selbsteinschätzung als auch Expertenunter-

suchungen und nicht invasiven (rein äußerliche Behandlung), aber objektivierbaren Hautmessun-

gen, z.B. zum pH-Wert, zur Hornschichtfeuchtigkeit oder Hautoberflächenrauigkeit, gemessen 

werden. Zusätzlich wird diese Studie zur Beurteilung der Sicherheit und Wirkdauer des Prüfpräpa-

rats INCOBOTULINUMTOXIN A (Bocouture, Clostridium-Botulinum-Neurotoxin Typ A) bei 50 

Einheiten durchgeführt.   

 

2 Erhalte ich das Prüfpräparat auf jeden Fall?  
  

In dieser Studie erhalten alle Teilnehmerinnen die aktive Behandlung mit INCOBOTULINUMTO-

XIN A (Bocouture, Clostridium-Botulnum-Neurotoxin Typa A (150kDA), frei von komplexieren-

den Proteinen) als intradermale Injektion in den oberen und mittleren Gesichtsbereich. Die Injek-

tion erfolgt beim Baseline-Besuch B2 (Tag 1). 
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3 Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei der  

   Teilnahme beachten?  
  

Wenn Sie sich für die Teilnahme an der klinischen Studie entscheiden, müssen Sie für bis zu 6 

Besuche, einschließlich möglicher außerplanmäßiger Besuche, in das Prüfzentrum kommen. Ihre 

Teilnahme an dieser klinischen Studie dauert maximal etwa 5 Monate (ausschließlich der Scree-

ning-Phase, wie in der nachfolgenden Tabelle aufgeführt). Die Ergebnisse des Screening-Besuchs 

und des Besuchs zu Studienbeginn entscheiden über Ihre Teilnahme an der klinischen Studie. Wei-

tere Details zur Studiendurchführung finden Sie in Tabelle 1.   

 

Tabelle 1 – Ablauf der klinischen Studie   

 

  
Besuchsplan:   

 

 
 

  

  V1  V2 V3 V4-V5  V6 

Tag  -14 bis -3  1  30 60, 90 
 

150 

Einwilligungserklärung  X          
Eignung  X  X        
Urin-Schwangerschaftstest    X       
Mikrobiologische Proben  X X X1  

Demografische Daten  X          
Krankengeschichte / Begleiter-

krankungen  
X          

Blutdruck & Herzfrequenz  X  X  X  X   X 
Körpergröße   X          
Körpergewicht  X        X  

Körperliche Untersuchung  X        X  

Beurteilung durch Probandin 

(GICS, FASAQ, SASSQ)   
  X  X  X  X  

Beurteilung durch den Prüfarzt 

(GICS, SASSQ)  
  X   X  X  X  

Fotoaufnahmen     X  X  X  X  

Biophysikalische Messverfahren  X X X X 

Unerwünschte Ereignisse (UE)  X  X  X  X  X  
Aktive Beurteilung von Anzei-

chen und Symptomen einer sys-

temischen Verbreitung von Toxi-

nen  

  X (nach der Injektion)  X  X  X  

Frage nach vorherigen und  
Begleitmedikationen/  
Behandlungen  

X  X  X  X  X  

Injektion des Prüfpräparats    X2      
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GICS = Skala zur Gesamteinschätzung der globalen Veränderung (GICS) 

FASAQ = Selbstbeurteilungsbogen zur Einschätzung des Aussehens des Gesichtes und zur Alterswahrnehmung.  
1 Probenentnahme nach 8 Wochen. 
2 Nach der Behandlung verbleiben Sie zur Sicherheitsbeobachtung durch das Personal des Prüfzentrums für 30 Min. im 

Prüfzentrum.  

 

Screening-Besuch V1:   

 

Während dieses Besuchs wird Ihnen wird ein Identifizierungscode zugeteilt, unter dessen Verwen-

dung ihre pseudonymisierten Ergebnisse verarbeitet werden. Pseudonymisiert bedeutet, dass keine 

Angaben von Namen oder Initialen verwendet werden, sondern nur ein Nummerncode. Sie werden 

gebeten, Ihre schriftliche Einwilligungserklärung zur Aufnahme in die klinische Studie abzugeben. 

Zusätzlich werden einige Untersuchungen und Beurteilungen durchgeführt, um Ihre Eignung zur 

Teilnahme festzustellen. Dazu gehören körperliche Untersuchungen, Vitalparameter (Blutdruck 

und Herzfrequenz) sowie Körpergröße und Gewicht. Sie werden zu Ihrer Krankengeschichte be-

fragt und welche Medikamente Sie derzeit einnehmen.  

 

  

Besuch zu Studienbeginn V2, Tag 1:  

 

Zu Studienbeginn werden vor der Messung sowie nach 4 und 8 Wochen mikrobiologische Proben 

entnommen. Es handelt sich dabei um nicht invasive Abstriche mit einem Wattetupfer, daher ent-

stehen keine Verletzungen der Haut sowie keine Narbenbildungen.  

BotulinumtoxinA beeinflusst nach aktueller wissenschaftlicher Literatur den Fettgehalt der Haut-

oberfläche. Daher sind Veränderungen der Hautmikrobiome unter BotulinumtoxinA denkbar und 

werden in dieser Studie untersucht.  

Der Versand der Biomaterialien erfolgt mit dem Nummerncode, den jeder Proband am zum Stu-

dienbeginn zugewiesen wird. An den Biomaterialien wird eine Hochdurchsatz-Sequenzierung von 

bakterieller 16S rRNA Genen mit bioinformatischer Datenanalyse durchgeführt. Die Daten ver-

bleiben am Institut für Kosmetikwissenschaft der Universität Hamburg und werden nicht an andere 

Institutionen geschickt. 

Im Anschluss werden zusätzliche Beurteilungen und hautphysiologische Untersuchungen durchge-

führt. Für die Untersuchungen ist eine Akklimatisierungszeit von 30 Minuten vorgesehen. Im An-

schluss erfolgen die Messungen, die ebenfalls 30 Minuten dauert. Des Weiteren wird ein Urin-

Schwangerschaftstests durchgeführt und die Vitalparameter (Blutdruck) gemessen. Sie werden ge-

beten, die Medikamente, die Sie einnehmen, sowie jegliche Nebenwirkungen und/oder Verände-

rungen Ihres Gesundheitszustands seit dem letzten Besuch zu bestätigen. Alle diese Beurteilungen 

werden abgeschlossen, bevor Sie die Behandlung erhalten. Der Schwangerschaftstest muss negativ 

ausfallen, damit Sie an dieser klinischen Studie teilnehmen können 

Sie werden auch gebeten, Fragebögen zu Ihrer persönlichen Beurteilung Ihrer Hautwahrnehmung 

auszufüllen und es werden Fotoaufnahmen Ihres Gesichts gemacht. Der Zeitaufwand für die Be-

antwortung der Fragebögen sowie der Fotoaufnahmen beträgt ca. 30 Minuten. 

 

 

Bei diesem Besuch erhalten Sie die INCOBOTULINUMTOXIN A-Injektion und der Prüfarzt führt 

eine Beurteilung etwaiger Nebenwirkungen durch. 
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Nachbeobachtungsbesuche V3 (Tag 30), V4 (Tag 60), V5 (Tag 90) und V6 (Tag 120):  

 

Sie werden gebeten, 4 Woche nach Ihrer Behandlung (V4), sowie nach 8, 12 und 16 Wochen für 

Nachbeobachtungsbesuche in das Prüfzentrum zu kommen. 

 

Während dieses Besuches werden Ihre Vitalparameter gemessen, Sie werden über die Medika-

mente, die Sie einnehmen, sowie über jegliche Nebenwirkungen und/oder Veränderungen Ihres 

Gesundheitszustands seit dem letzten Besuch befragt und der Prüfarzt beurteilt eventuell aufgetre-

tene Nebenwirkungen. Es werden hautphysiologische Untersuchungen durchgeführt und nach 4 

und 8 Wochen erneut mikrobiologische Proben entnommen (V3 und V4). 

Sie werden auch gebeten, Fragebögen zu Ihrer persönlichen Beurteilung Ihrer Hautwahrnehmung 

auszufüllen und es werden Fotoaufnahmen Ihres Gesichts gemacht. Für Ihre Termine im Institut 

sind ca. 90 Minuten einzuplanen. 

  

Außerplanmäßige Besuche können notwendig sein, wenn Nebenwirkungen oder Veränderungen 

Ihres Gesundheitszustandes auftreten oder falls die klinische Studie vorzeitig abgebrochen wird.  

 

Besuch zum Ende der Hauptphase:  

Dieser Besuch findet nach 16 Wochen (V6) statt, je nach Beurteilung Ihrer Hautwahrnehmung 

durch den Prüfarzt.  

  

Während des Besuchs zum Ende der Hauptphase werden Sie um einen Schwangerschaftstest gebe-

ten. Es werden bei Ihnen auch körperliche Untersuchungen durchgeführt, Ihre Vitalparameter und 

Ihr Körpergewicht werden gemessen, Sie werden über die Medikamente, die Sie einnehmen, sowie 

über jegliche Nebenwirkungen und/oder Veränderungen Ihres Gesundheitszustands seit dem letz-

ten Besuch befragt und der Prüfarzt beurteilt eventuell aufgetretene Nebenwirkungen.  

Sie werden auch gebeten, Fragebögen zu Ihrer persönlichen Beurteilung Ihrer Hautwahrnehmung 

auszufüllen und es werden Fotoaufnahmen Ihres Gesichts gemacht. Die detaillierte Liste der Be-

suche und Verfahren während jedes Besuchs steht Ihnen oben in Tabelle 1 zur Verfügung. 

 

Sie dürfen, außer in Notfällen, keine zusätzlichen Medikamente (auch keine rezeptfreien) einneh-

men, ohne dies vorher mit Ihrem Prüfarzt zu besprechen. Wenn Sie von anderen Ärzten behandelt 

werden, müssen Sie diese über Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie informieren. Der Prüfarzt 

muss auch über alle medizinischen Behandlungen, die Sie während der klinischen Studie von an-

deren Ärzten erhalten, informiert werden. Sie erhalten eine Probandenkarte, die Sie stets bei sich 

tragen sollten.  

  

4 Welche persönlichen Vorteile werde ich von der Studienteil-

nahme haben?  
  
Aus der Teilnahme an der Studie können Sie möglicherweise einen Nutzen ziehen. Das Erschei-

nungsbild Ihrer Haut wird sich wahrscheinlich verändern. Es gibt jedoch keine Garantie, dass Sie 
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aus der Studie einen Vorteil ziehen. Andere Probanden könnten in Zukunft von den Ergebnissen 

dieser Studie profitieren.   

 

 

5 Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der klinischen Stu-

die verbunden?  
  
Alle Medikamente können Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht bei jedem auftreten. All-

gemein treten Nebenwirkungen innerhalb der ersten Tage nach der Injektion auf. Obwohl sie all-

gemein vorübergehend sind, können sie einige Monate andauern oder, in seltenen Fällen, auch län-

ger.   

Zu den Nebenwirkungen einer Injektion gehören allgemein lokale Schmerzen, Druckschmerz, Ent-

zündung, Rötung der Haut (Erythem), Störungen der Gefühlsempfindungen der Haut/Gefühl von 

Nadelstichen (Parästhesie, Hypoästhesie), Jucken (Pruritus), Schwellung/Ödem, lokale Infektion, 

Hämatom, blauer Fleck und Blutung. Durch die Nadel verursachter Schmerz und/oder Stress kön-

nen zu einer vorübergehenden Senkung des Blutdrucks, zu Angst, Übelkeit, Tinnitus (Ohrengeräu-

schen) und Ohnmacht führen.  

  

Wenn eine der folgenden Informationen auf Sie zutrifft, informieren Sie bitte den Prüfarzt 

oder das Studienteam bevor das Prüfpräparat bei Ihnen angewendet wird:  

• Wenn Sie an einer Blutungsstörung leiden.  

• Wenn Sie Stoffe erhalten, die die Gerinnung des Blutes verhindern (wie z. B. Heparin, 

Cumarin, Nicht-Vitamin-K-Antagonisten, orale Antikoagulantien wie Apixaban, Dabigat-

ran, Edoxaban, Rivaroxaban).  

• Wenn Sie an ausgeprägter Schwäche oder vermindertem Muskelvolumen an dem Muskel 

leiden, an dem Sie die Injektion erhalten.  

• Wenn Sie an amyotrophischer Lateralsklerose leiden. Diese Erkrankung führt zum Mus-

kelschwund.  

• Wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die die Wechselwirkung zwischen Skelettmuskeln 

und Nerven stört (peripherale neuromuskuläre Störung).  

• Wenn Sie Schluckbeschwerden haben oder hatten oder in der Vergangenheit Nahrung, 

Flüssigkeiten oder Speichel eingeatmet haben (Aspiration).  

• Wenn bei Ihnen in der Vergangenheit Probleme bei Injektionen mit Botulinumtoxin Typ 

A aufgetreten sind.  

• Über alle Medikamente, die Sie einnehmen. Insbesondere kann die Wirkung von IN-

COBOTULINUMTOXIN A durch Folgendes verstärkt werden:  

- Medikamente, die zur Behandlung verschiedener infektiöser Erkrankungen eingesetzt 

werden (Aminoglykosid-Antibiotika)  

- andere Arzneimittel, die die Muskel entspannen (z. B. Muskelrelaxantien des Typs Tu-

bocurarin). Solche Medikamente werden z. B. bei allgemeiner Anästhesie verwendet. 

Bevor bei Ihnen ein operativer Eingriff durchgeführt wird, müssen Sie den Anästhe-

sisten darüber informieren, wenn Sie INCOBOTULINUMTOXIN A erhalten haben.   
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• Im Falle eines operativen Eingriffs können manche Arzneimittel, die zur allgemeinen An-

ästhesie verwendet werden, zu einer verstärkten Wirkung des INCOBOTULINUMTOXIN 

A führen.  

  

Alle Probanden reagieren individuell. Dadurch kann eine für eine Person angemessene Dosis für 

eine andere Person zu hoch sein. In diesem Fall kann es zu einer Muskelschwächung über dem 

gewünschten Grad kommen. Weitere Nebenwirkungen können durch falsch eingesetzte Injektionen 

auftreten, die nahe gelegene Muskelgruppen paralysieren.  

  

Streuung von der Einstichstelle und Überdosierung  

Im Zusammenhang mit einer Streuung des Toxins wurden selten botulinum-toxin ähnliche Ne-

benwirkungen an von der Einstichstelle entfernten Stellen berichtet.  

 (z. B. übermäßige Muskelschwäche, Schluckschwierigkeiten oder versehentliches Einatmen von 

Nahrung oder Getränken). Bei Probanden, die die empfohlene Dosis erhalten, kann es zu einer 

übermäßigen Muskelschwächung kommen. Unerwünschte Wirkungen wie diese können bei der 

Verwendung von INCOBOTULINUMTOXIN A für die Behandlung von Glabellafalten nicht voll-

ständig ausgeschlossen werden. Die Symptome einer Überdosierung sind nicht direkt nach der In-

jektion bemerkbar. Zu diesen Symptomen können allgemeine Schwäche, hängende Augenlider, 

Doppeltsehen, erschwerte Atmung, Schwierigkeiten beim Sprechen und Paralyse der Atmungs-

muskulatur oder Schluckschwierigkeiten, die zu einer Pneumonie führen können.  

  

Wenden Sie sich unverzüglich an den Prüfarzt oder begeben Sie sich sofort in ärztliche Be-

handlung, wenn nötig per Telefon, wenn bei Ihnen eines der folgenden Symptome auftritt: • 

Schwierigkeiten beim Atmen, Schlucken oder Sprechen  

• Quaddeln, Schwellung einschließlich Schwellung des Gesichts oder Rachens, Giemen, 

Schwindelgefühl und Kurzatmigkeit (mögliche Symptome schwerwiegender allergi-

scher Reaktionen).  

 

Vorbestehende neurologische Erkrankungen   

Probanden mit neuromuskulären Erkrankungen können ein höheres Risiko für eine übermäßige 

Muskelschwäche aufweisen. Bitte informieren Sie Ihren Prüfarzt, wenn Sie an einer Erkrankung 

leiden, die Ihre Muskeln oder Nerven betrifft. Sie sollten Ihren Prüfarzt informieren, wenn Sie in 

der Vergangenheit Schluckschwierigkeiten (Dysphagie) hatten und Fremdkörper wie z. B. Spei-

chel, Nahrung oder Getränke eingeatmet haben (Aspiration). Die Injektion des Prüfpräparats ist für 

Teilnehmer mit einer Dysphagie und Aspiration in der Vorgeschichte nicht empfehlenswert.  

  

Das Prüfpräparat sollte mit Vorsicht angewendet werden:  

• bei Probanden mit amyotrophischer Lateralsklerose  

• bei Probandenen mit anderen Erkrankungen, die zu einer peripheralen neuromuskulären 

Funktionsstörung führen  

• in Zielmuskeln, die eine ausgeprägte Schwäche oder Atrophie aufweisen Überempfindlich-

keitsreaktionen   

 

INCOBOTULINUMTOXIN A kann auch zu allergischen Reaktionen (Überempfindlichkeit) wie 

lokale Schwellung/Ödem oder Schwellung abseits der Einstichstelle (z. B. Hände, Füße, Knöchel, 
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Gesicht, Lippen, Mund oder Hals), Rötung der Haut (Erythem), Jucken (Pruritus), lokalen oder 

allgemeinen Ausschlag, Quaddeln, Giemen, Atemlosigkeit und Ohnmachtsgefühl führen. Selten 

wurden Fälle von Anaphylaxie (lebensbedrohliche allergische Reaktion), Serumkrankheit (allergi-

sche Reaktion gegenüber Proteinen) und Urtikaria (juckende, erhabene Hautstellen, ähnlich wie bei 

einem Insektenstich) berichtet.  

  

Wenn bei Ihnen eines dieser Überempfindlichkeitssymptome auftritt, informieren Sie unver-

züglich Ihren Prüfarzt, wenn nötig auch per Telefon, oder suchen Sie die Notaufnahme im 

nächstgelegenen Krankenhaus auf.  

  

Führen von Kraftfahrzeugen und Bedienen von Maschinen  

Manche Nebenwirkungen von INCOBOTULINUMTOXIN A wie Kraftverlust, Muskelschwäche, 

Schwindelgefühl, hängende Augenlider oder Sehstörungen können auch die Fähigkeit, ein Kraft-

fahrzeug oder Maschinen zu bedienen, beeinträchtigen. Aus diesem Grund sollten Sie gefährliche 

Aktivitäten oder das Bedienen von Kraftfahrzeugen oder Maschinen vermeiden, bis Sie voll-

ständig genesen sind.  

  

Sonstiges   

Wenn Sie Botulinumtoxine erhalten, einschließlich INCOBOTULINUMTOXIN A, kann Ihr Kör-

per Antikörper gegen Botulinumtoxin herstellen, die die Wirkung des Botulinumtoxins abschwä-

chen.  

  

Krankheitsspezifische Nebenwirkungen:  

Bei der Anwendung von INCOBOTULINUMTOXIN A zur Behandlung der Glabellafalten wur-

den die folgenden Nebenwirkungen beobachtet.  

  

Häufig (bei 1-10 % der Teilnehmer): Kopfschmerzen, Mephisto-Effekt (angehobene äußere Au-

genbrauen)  

  

Gelegentlich (bei 0,1-1 % der Teilnehmer): Nasopharyngitis (Schnupfen), grippeähnliche Erkran-

kung, abgesunkene Augenbrauen (Brauenptosis), hängende Augenlider (Augenlidptosis), An-

sammlung von Flüssigkeit (Augenlidödem), unangenehmes Gefühl von schweren Augenlidern/Au-

genbrauen, verschwommenes Sehen, Muskelzucken (Muskelkrampf), Asymmetrie der Augen-

brauen, Spannungsgefühl an der Einstichstelle, Müdigkeit, Schmerz an der Einstichstelle, Jucken, 

blaue Flecken.  

 

6 Wer darf an dieser klinischen Studie nicht teilnehmen?  
  

Schwangere und stillende Frauen können nicht an dieser klinischen Studie teilnehmen. Es ist nicht 

bekannt, ob INCOBOTULINUMTOXIN A in die Muttermilch abgegeben wird (in diesem Fall 

könnte es über die Muttermilch in den Säugling übergehen) und hierdurch am Stillkind Schäden 

verursachen könnte.  
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Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass INCOBOTULINUMTOXIN A Schäden an ungebore-

nen Kindern verursacht. Aus diesem Grund dürfen weibliche Teilnehmer während ihrer Studienteil-

nahme nicht schwanger sein oder werden. INCOBOTULINUMTOXIN A könnte für Sie (oder Ihr 

Embryo oder Fötus, wenn Sie schwanger werden) Risiken bergen, die derzeit nicht vorhersehbar 

sind. Gebärfähige Frauen können nur dann an der Studie teilnehmen, wenn sie eine angemessene 

Empfängnisverhütungsmethode während der gesamten Studie anwenden.   

  

Wenn Sie bereits eine Empfängnisverhütungsmethode verwenden, wird der Prüfarzt oder das Stu-

dienpersonal mit Ihnen besprechen, ob Ihre derzeitige Methode zur Empfängnisverhütung während 

Ihrer Teilnahme an dieser Studie akzeptabel ist. Als sichere und effektive Methoden zur Empfäng-

nisverhütung gelten jene mit einer niedrigen Versagensrate (<1 % im Jahr), wenn sie konsequent 

und richtig angewendet werden. Dazu zählen hormonelle Implantate, hormonelle Injektionen, kom-

binierte orale Verhütungspräparate, manche Spiralen, vollständige sexuelle Abstinenz oder ein ste-

rilisierter Sexualpartner. Die hormonellen Methoden und die Spirale müssen mindestens 30 Tage, 

die Barrieremethoden mindestens 14 Tage vor der ersten Verabreichung des Prüfpräparats verwen-

det werden und eine Vasektomie muss mindestens 3 Monate vor der ersten Verabreichung des 

Prüfpräparats durchgeführt worden sein. Alternativ reicht eine Spermienzahl von 0 aus.  

  

Wenn Sie schwanger werden oder denken, dass Sie schwanger sein könnten, müssen Sie unverzüg-

lich Ihren Prüfarzt informieren. Sie erhalten keine weitere Behandlung mit dem Prüfpräparat und 

Ihre Teilnahme an der klinischen Studie wird bis zum Ende des derzeitigen Zyklus mit den zutref-

fenden Studienbesuchen fortgesetzt, aber ohne invasive Eingriffe (z. B. Injektionen).  

 

Ausschlusskriterien sind zusätzliche ästhetische Behandlungen mit Botox , Hyaluronsäure, PRP 

Eigenblutbehandlungen, permanente und semipermanente Dermafiller, Laser- oder Ultraschallbe-

handlungen der zu untersuchenden Gesichtshälften in den letzten 12 Monaten. 

 

  

7 Entstehen für mich Kosten durch die Teilnahme an der klini-

schen Studie? Erhalte ich eine Aufwandsentschädigung?  
  

Ihnen werden keine Kosten infolge der Teilnahme an der klinischen Studie entstehen.  Eine Erstat-

tung der Reisekosten, die Ihnen durch Ihre Teilnahme entstehen, entfällt. Weitere Informationen 

erhalten Sie bei Ihrem Prüfarzt.  

 

8 Bin ich während der klinischen Studie versichert?  
  

Während einer klinischen Studie sind alle Studienprobanden gemäß dem deutschen Arzneimittel-

gesetz gemäß §40 AMG versichert. Der Umfang des Versicherungsschutzes ergibt sich aus den 

Versicherungsunterlagen, die Sie ausgehändigt bekommen. Die Höchstversicherungssumme pro 

Proband beträgt 500.000 Euro.   

Ersetzt werden ausschließlich finanzielle Nachteile, Schmerzensgeld ist nicht vorgesehen. Wenn 

Sie vermuten, dass durch die Teilnahme an der klinischen Studie Ihre Gesundheit geschädigt wurde 



                                                                                                                

 

Version 3.0 

01.02.2021 Seite 10 von 17  

  

oder bestehende Erkrankungen verschlimmert wurden, müssen Sie umgehend den Prüfarzt sowie 

die Versicherung verständigen, um Ihren Versicherungsschutz nicht zu gefährden. 

Name und Adresse der Versicherungsgesellschaft:  

 

HDI, Niederlassung Hamburg            

Überseering 10 a 

22297 Hamburg 

Telefon:  040 441 995 68 

Fax:  0511 645 115 093 8  

 

Ihr Prüfarzt kann Sie bei der Meldung unterstützen. In diesem Fall erhalten Sie eine Kopie der 
Meldung. Sofern Sie den Versicherer direkt kontaktieren, informieren Sie bitte zusätzlich Ihren 

Studienarzt.   

Bei der Aufklärung der Ursache oder des Umfangs eines Schadens müssen Sie mitwirken und alles 

unternehmen, um den Schaden abzuwenden und zu mindern.  

Während der klinischen Studie müssen Sie den Studienarzt konsultieren, bevor Sie sich irgendeiner 

anderen medizinischen Behandlung unterziehen. Dies gilt nicht in medizinischen Notfällen. Von 

einer erfolgten Notfallbehandlung müssen Sie den Studienarzt jedoch unverzüglich unterrichten.  

Sie erhalten  ein Exemplar  der Versicherungsbestätigung zusammen mit den Versicherungsbe-

dingungen.  

 

Die Nummer der Versicherungspolice lautet: 76222325 03010 390 

  

Bitte beachten Sie, dass die Versicherung nur für Unfälle auf dem direkten Weg zum/vom Prüf-

zentrum gilt. Wenden Sie sich bei einem Unfall unter der obigen Telefonnummer an den Versiche-

rer und informieren Sie zusätzlich Ihren Prüfarzt.  

  

 

10 Werde ich während der klinischen Studie über neue Erkennt-

nisse informiert?  
  

Werden wichtige neue Erkenntnisse bekannt, die Ihre Bereitschaft zur weiteren Teilnahme an der 

klinischen Studie beeinflussen könnten, wird Ihnen dies zeitnah mitgeteilt. Dadurch können Sie 

Ihre Entscheidung für die Teilnahme noch einmal überdenken.  

  

Wenn neue Informationen bekannt werden, können Sie gebeten werden, eine aktualisierte Pro-

bandeninformation und Einwilligungserklärung zu unterschreiben.  
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11 Kann meine Teilnahme an der klinischen Studie vorzeitig be-

endet werden?  
  

Ja, Sie können Ihre Einwilligung in die Teilnahme sowie Ihre Einwilligung zur Bereitstellung von 

Informationen jederzeit und ohne Angabe von Gründen widerrufen, ohne dass Ihnen daraus Nach-

teile für Ihre zukünftige medizinische Versorgung entstehen. Sie können jetzt einwilligen und Ihre 

Meinung später ändern.   

  

Unter bestimmten Umständen ist es möglich, dass der Prüfarzt oder die Zulassungsbehörden Ihre 

Teilnahme an dieser klinischen Studie vorzeitig beenden, ohne dass Sie diese Entscheidung beein-

flussen können. Mögliche Gründe dafür können sein:  

  

• Ihre weitere Teilnahme an der klinischen Studie ist aus medizinischer Sicht nicht mehr gerecht-

fertigt.  

• Die gesamte klinische Studie wird abgebrochen.  

  

Wenn Sie sich entscheiden, vorzeitig aus der klinischen Studie auszuscheiden oder wenn Ihre Teil-

nahme aus jeglichem Grund vorzeitig beendet wurde, ist es zu Ihrer eigenen Sicherheit sehr wichtig, 

dass Sie am letzten Besuch, wie in Abschnitt 3 beschrieben, erscheinen. Der Prüfarzt bespricht mit 

Ihnen Ihre weitere Behandlung und kann zu Ihrer Sicherheit manche Untersuchungen zum Ende 

der Behandlung bei Ihnen durchführen.  

  

12 Was passiert mit meinen Daten?  
  

Die von Ihnen erhobenen Daten unterliegen der EU-Datenschutzgrundverordnung DSGVO 2018. 

Alle persönlichen Angaben unterliegen der Schweigepflicht und werden nur in schriftlicher Form 

in den Unterlagen aufgeführt, welche ausschließlich im Institut Kosmetikwissenschaft archiviert 

werden. In diesen Unterlagen wurde Ihnen ein Identifizierungscode zugeteilt unter dessen Verwen-

dung ihre pseudonymisierten Ergebnisse verarbeitet werden. Pseudonymisiert bedeutet, dass keine 

Angaben von Namen oder Initialen verwendet werden, sondern nur ein Nummerncode. Nur Ihr 

Prüfarzt kennt die Zuordnung Ihrer Teilnehmernummer (Pseudonym) zu Ihrem Namen, die not-

wendig ist, um Ihre Studiendaten mit Ihrer Identität zu verbinden.  

Bei der weiteren Verarbeitung zum Zwecke einer möglichen Publikation ist kein Rückschluss mehr 

möglich, von welchen Probandinnen die Daten stammen. Alle Daten werden ausschließlich zum 

Zweck der Studie gespeichert und ausgewertet, und danach vernichtet. Sie werden in keinem Fall 

anderen Personen/Institutionen zugänglich gemacht. Sie haben das Recht jederzeit den Daten-

schutzbeauftragten der Universität Hamburg, Herrn Dirk Andreas Hengst (datenschutz@uni-ham-

burg.de) zu kontaktieren, sowie sich bei der Aufsichtsbehörde zu beschweren. 

 

 

Ihre Daten werden nach Beendigung oder Abbruch der klinischen Studie mindestens 15 Jahre auf-

bewahrt, wie es die Vorschriften über die klinische Studie von Arzneimitteln bestimmen.   
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Information der Teilnahme an den Hausarzt 

 

Wenn Sie zustimmen, wird Ihr Hausarzt über Ihre Teilnahme an dieser Studie informiert.  

 

Nein                    Ja                  Wenn ja, bitte Kontaktdaten angeben (Name, Adresse, Telefonnummer). 

 

Hausarzt: ………………………………………………………………………………………….. 

                …………………………………………………………………………………………..  

                ………………………………………………………………………………………….. 

 

 

Ihre Rechte  

Sie haben das Recht, Ihre im Prüfzentrum gespeicherten personenbezogenen Daten einzusehen und 

ihre Berichtigung zu verlangen. Um diese Rechte geltend zu machen, wenden Sie sich an die in 

Abschnitt 13 angegebenen Kontakte.   

  

Vorzeitiges Ausscheiden  

Wenn Sie Ihre Einwilligung in die Teilnahme an der klinischen Studie widerrufen oder die Lö-

schung Ihrer personenbezogenen Daten von den Akten verlangen, werden keine weiteren Daten 

mehr über Sie erhoben. Der Prüfarzt erfasst keine weiteren Studiendaten. Die bereits erfassten Da-

ten werden jedoch nicht gelöscht. Die Studiendaten, die zur Verfügung gestellt wurden bevor Sie 

Ihre Einwilligung zurückgezogen haben, können weiterhin verwendet werden. Wenn Sie Ihre Ein-

willigung zurückziehen möchten, werden Sie gebeten, die Kontaktdaten in Abschnitt 13 dafür zu 

verwenden.  

  

Mikrobiologische Proben  

Mikrobiologische Proben werden mit spezifischen Sonden von Copan unter Verwendung von 

eNAT Medium (1 ml) nach den Vorgaben durch MircoBIOMix entnommen und analysiert. 

Alle Daten werden vertraulich behandelt und die Proben ausschließlich für die Zwecke dieser Stu-

die zu verwenden. Alles verbliebene Material wird nach dem Ende der klinischen Studie vernichtet.   

  

Das Zentrallabor dieser Studie ist microBIOMix GmbH, Franz-Josef-Strauß-Allee 11, 93053 Re-

gensburg, Deutschland, Telefonnummer: 01578 354 222 0, E-Mail-Adresse: info@microbio-

mix.de Internet: www.microbiomix.de. 

 

Fotoaufnahmen  

Die Fotoaufnahmen, die bei jedem Besuch außer dem Screening-Besuch gemacht werden, werden 

vom Prüfzentrum verarbeitet. Durch diese Fotos können Sie persönlich identifiziert werden, da 

eindeutig identifizierbare Merkmale sichtbar sind. Diese Fotoaufnahmen sind jedoch für die Zwe-

cke dieser klinischen Studie wesentlich, da sie dokumentieren, wie das Arzneimittel wirkt und wie 

dies sich auf Ihr Aussehen / Ihre Gesundheit auswirkt und sie werden in der Analyse der Studien-

http://www.microbiomix.de/
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daten verwendet. Ihre Fotoaufnahmen werden möglicherweise auch in wissenschaftlichen Publika-

tionen veröffentlicht. Wenn Sie der Verwendung Ihrer Fotoaufnahmen in dieser Studie nicht zu-

stimmen, können Sie an der Studie nicht teilnehmen.  

  

Die Fotoaufnahmen, die für diese Studie gemacht werden, werden streng vertraulich behandelt. Sie 

werden in einer durch ein Passwort geschützten, sicheren, elektronischen Datenbank gespeichert, 

auf die nur ernanntes Studienpersonal zugreifen kann. Alle Fotoaufnahmen werden pseudonymi-

siert (das bedeutet, dass Ihr Name, Ihre Adresse oder andere Informationen, über die Sie identifi-

ziert werden können, nicht auf oder zusammen mit den Fotoaufnahmen gespeichert werden).   

  

 

13 An wen kann ich mich wenden, wenn ich weitere  

     Fragen habe?  
  

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Prüfarzt oder an das Personal des Prüfzent-

rums (Kontaktdaten siehe Seite 1).  

Wenn Sie glauben, dass durch die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten die Bestimmun-

gen der EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) verletzt werden, haben Sie das Recht, mit 

der zuständigen Datenschutzüberwachungsbehörde in Kontakt zu treten. 

Die für das Prüfzentrum verantwortliche Datenschutzbehörde ist:  

 

Der Hamburgische Beauftragte für Datenschutz und Informationsfreiheit  

Ludwig-Erhard-Str. 22 7.OG, 20459 Hamburg  

Telefon: 040/428 54-40 40 Fax: 040/428 54-40 00  

 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte  

Fachgebiet Klinische Studie/Inspektionen Kurt-Georg-Kiesinger-Alle 

3, 53175 Bonn 

Telefon: 0228/207 4318 Fax: 0228 / 207-4355 E-Mail: ct@bfarm.de 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

mailto:ct@bfarm.de
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Einwilligungserklärung zur Veröffentlichung von Fotoaufnahmen und Über-

tragung der Nutzungsrechte 

 

Studiensponsor:  Prof. Dr. Martina Kerscher 

Universität Hamburg 

Fachbereich Chemie, Abt. Biochemie und Moleku-

lar-biologie 

Martin-Luther-King-Patz 6 

20146 Hamburg 

Titel der klinischen Studie:  Hautwahrnehmung nach intradermaler Applikation 

von IncobotulinumtoxinA im oberen und mittleren 

Gesichtsbereich 

Studienkennung:  UniHHSkinQuality 202000401 

EUDRACT-Nr.:  2020-001318-39 

Nr. und Adresse des 

Prüfzentrums:  

0490095  

Universität Hamburg - Fachbereich Chemie Besu-
cheradresse: Papendamm 21, 20146 Hamburg 
Amtliche Adresse:  

Abteilung Biochemie und Molekularbiologie  

Martin-Luther-King-Platz 6, 20146 Hamburg  

Hauptprüfer (Prüfarzt) des  

Prüfzentrums und Telefonnummer:  

Prof. Dr. med. Martina Kerscher  

Telefonnummer des Hauptprüfers:  040/42838-7235  

Probanden-Nr.:    

 

  

Name, Vorname:      __________________________________  

  

Adresse:       __________________________________  

  

      __________________________________  

  

Patienten-Nr.       __________________________________  

  

Prüfzentrum:     Universität Hamburg - Fachbereich Chemie  

  

 

Ich bestätige, dass ich freiwillig an der klinischen Studie „Skin perception after intradermal appli-

cation of IncobotulinumtoxinA within upper- and midface“ teilnehme. 

Im Laufe dieser Studie werden Fotos von mir aufgenommen. In der Information und Einwilligungs-

erklärung für Studienteilnehmer wurde mir erklärt, dass diese Fotos nicht geschwärzt werden und 

ich darauf gut zu erkennen sein werde. Die Fotoaufnahmen, die für diese Studie gemacht werden, 

werden streng vertraulich behandelt. Sie werden in einer durch ein Passwort geschützten, sicheren, 
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elektronischen Datenbank gespeichert, auf die nur ernanntes Studienpersonal zugreifen kann. Alle 

Fotoaufnahmen werden pseudonymisiert (das bedeutet, dass Ihr Name, Ihre Adresse oder andere 

Informationen, über die Sie identifiziert werden können, nicht auf oder zusammen mit den Foto-

aufnahmen gespeichert werden).   

Mein Prüfzentrum hat mich darüber informiert, dass Fotos für wissenschaftliche Zwecke genutzt 

und ggf. veröffentlicht werden. Dies könnte z.B. die Nutzung der Fotos auf wissenschaftlichen 

Postern oder bei Veröffentlichungen sein, um ein Fachpublikum (Ärzte) auf die Resultate dieser 

klinischen Studie aufmerksam zu machen. Dabei werden jedoch in keinem Fall meine Fotos in 

Bezug mit meinen personenbezogenen Daten (z.B. Name, Alter, Herkunft u.ä.) in Verbindung ge-

bracht. Ich bin darüber informiert worden, dass die Fotos streng getrennt von meinen anderen Daten 

aufbewahrt werden.   

In dem Wissen über Art und Umfang der Nutzung der Fotos, übertrage ich dem Prüfzentrum die 

Nutzungsrechte an den entsprechenden Fotos zeitlich und territorial unbegrenzt. Nutzungsrechte 

umfassen insbesondere das Recht, die Fotos zu speichern, zu vervielfältigen und zu veröffentli-

chen, nicht jedoch zu Werbezwecken verwenden zu dürfen. Ferner dürfen die Fotos technisch be-

arbeitet und modifiziert werden (dies beinhaltet z.B. die Veränderung der Kontraste, Helligkeit 

und Farbintensität sowie die Verwendung einzelner Bildausschnitte). Ich bin mir bewusst, dass 

meine Entscheidung zur Übertragung der Nutzungsrechte für Marketingzwecke meine Teilnahme 

an der klinischen Studie nicht beeinflusst und davon unberührt ist. 

 

Ich habe die vorstehenden Informationen zur Kenntnis genommen und erkläre mich bereit, 

dass meine Daten, die auch besondere Kategorien personenbezogener Daten darstellen kön-

nen und einem besonderen datenschutzrechtlichen Schutz unterliegen, in dem vorstehend be-

schriebenen Umfang verarbeitet werden. Die Erteilung dieser Einwilligung erfolgt freiwillig. 

Mir ist bekannt, dass ich diese Einwilligung jederzeit nach Maßgabe der gesetzlichen Best-

immungen schriftlich oder per E-Mail mit Wirkung für die Zukunft widerrufen kann. Wei-

terhin habe ich das Recht, gemäß der DSGV Auskunft über die von mir erhobenen (pseudo-

nymisierten) Daten zu bekommen und sie gegebenenfalls löschen zu lassen. 

Darüber hinaus habe ich gemäß §13 EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGV) das Recht, 

jederzeit den Datenschutzbeauftragten der Universität Hamburg, Herrn Dirk-Andreas 

Hengst (datenschutz@unihamburg.de) bezüglich der Datenverarbeitung zu kontaktieren so-

wie mich bei der Aufsichtsbehörde zu beschweren. 

 

 ______________________________ ______________________________   

Name in Druckbuchstaben  Datum/Ort  

  

______________________________   

Unterschrift  

 

Prof. Dr. med. Martina Kerscher          ______________________________   

Name des Prüfarztes Druckbuchstaben  Datum/Ort  

 

______________________________   

Unterschrift Prüfarztes 
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Einwilligungserklärung zur Teilnahme an der klinischen Studie  
 

Studiensponsor:  Prof. Dr. Martina Kerscher 

Universität Hamburg 

Fachbereich Chemie, Abt. Biochemie und Moleku-

lar-biologie 

Martin-Luther-King-Patz 6 

20146 Hamburg 

Titel der klinischen Studie:  Hautwahrnehmung nach intradermaler Applikation 

von IncobotulinumtoxinA im oberen und mittleren 

Gesichtsbereich 

Studienkennung:  UniHHSkinQuality 202000401 

EUDRACT-Nr.:  2020-001318-39 

Nr. und Adresse des Prüf-

zentrums:  

0490095  

Universität Hamburg - Fachbereich Chemie Besu-
cheradresse: Papendamm 21, 20146 Hamburg 
Amtliche Adresse:  

Abteilung Biochemie und Molekularbiologie  

Martin-Luther-King-Platz 6, 20146 Hamburg  

Hauptprüfer (Prüfarzt) des  

Prüfzentrums und Telefonnummer:  

Prof. Dr. med. Martina Kerscher  

Telefonnummer des Hauptprüfers:  040/42838-7235  

 

Hiermit bestätige ich, dass ich 

 

• mit der Teilnahme an der Untersuchung einverstanden bin,  

• über die geplante Untersuchung ausführlich sowohl mündlich, als auch durch die Probandenin-

formation schriftlich, informiert wurde und ich die Inhalte verstanden habe,  

• alle mich interessierenden Fragen stellen konnte und Gelegenheit hatte, die Probandeninformation 

genau durchzulesen und dazu auch Fragen zu stellen,  

• ein Exemplar der schriftlichen Probandeninformation erhalten habe,  

• ein Exemplar dieser Einwilligungserklärung erhalten habe,  

• ein Exemplar dieser Einwilligungserklärung zur Veröffentlichung von Fotoaufnahmen erhalten 

habe, 

• den Untersuchungsleiter unverzüglich informieren werde, falls unerwartete oder ungewöhnliche 

Symptome während der Prüfung auftreten,  

• über den zeitlichen Ablauf informiert wurde,  

• einverstanden bin, dass ggf. Rücksprache mit meinem behandelnden Arzt gehalten wird, nachdem 

meine Einwilligung eingeholt worden ist, 

 • mit den Untersuchungsbedingungen auf der Basis der Probandeninformation einverstanden   

bin,  

• seit mindestens vier Wochen an keiner anderen klinischen Studie teilgenommen habe, 
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• bereit bin, mich an die die Untersuchung betreffenden medizinischen Anordnungen der Untersu-

chungsleitung für die Zeit während und nach der Untersuchung zu halten, und mir bewusst ist, dass 

ich mir ansonsten selber schaden könnte,  

• über die Weitergabe der pseudonymisierten Daten im Rahmen der Dokumentations- und Mittei-

lungspflichten nach 5 12 und 5 13 GCP-V aufgeklärt wurde, 

•nicht in die klinische Prüfung eingeschlossen werden, wenn ich der Weitergabe nicht zustimmen,  

• ausdrücklich zum Datenschutz Kenntnis genommen habe und mit der dort dargestellten Vorge-

hensweise bezüglich meiner persönlichen Daten einverstanden bin. Darüber hinaus habe ich gemäß 

§13 EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGV) das Recht, jederzeit den Datenschutzbeauftragten 

der Universität Hamburg, Herrn Dirk-Andreas Hengst (datenschutz@unihamburg.de) bezüglich 

der Datenverarbeitung zu kontaktieren sowie mich bei der Aufsichtsbehörde zu beschweren. 

 

Ich habe das Recht, auch ohne Angabe von Gründen und ohne Nachteile für eine eventuelle 

weitere Behandlung, jederzeit die Teilnahme am Projekt zu beenden. In einem solchen Fall 

steht mir, auch aus Gründen der eigenen Sicherheit eine ärztliche Abschlussuntersuchung 

zu, diese ist jedoch nicht verbindlich. 

Weiterhin habe ich das Recht, gemäß der DSGV Auskunft über die von mir erhobenen (pseu-

donymisierten) Daten zu bekommen und sie gegebenenfalls löschen zu lassen. 

 

Name der Studienteilnehmerin  

(Druckschrift)  

  

…………………………………………………….  

Datum der Unterschrift  

  

Eigenhändige Unterschrift  

…………………………………………………….  

der Studienteilnehmerin  …………………………………………………….  

  

Ich habe das Aufklärungsgespräch geführt und die Einwilligung der Teilnehmerin 

eingeholt.   

Name des Prüfarztes                          Prof. Dr. med. Martina Kerscher 

(Druckschrift)  

  

Datum der Unterschrift                          …………………………………………………  

  

 

Eigenhändige Unterschrift des Prüfarztes ……………………………………………….. 

 



 

Version 2.0 15.06.2021 Seite 1 von 18  

UNIHHSkinQualityMaskne 20210308     EudraCT Nr.: 2021-001325-40 
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Studiensponsor:  Prof. Dr. Martina Kerscher 

Universität Hamburg 

Fachbereich Chemie, Abt. Biochemie und Molekularbi-

ologie 

Martin-Luther-King-Patz 6 

20146 Hamburg 

 

Titel der klinischen Studie:  Effekte von Incobotulinumtoxin A auf Maskne: Evalua-

tion in einer prospektiven, monozentrischen, placebo-

kontrollierten, doppelblinden Studie 

 

Studienkennung:  UNIHHSkinQualityMaskne 20210308 

 

EUDRACT-Nr.  2021-001325-40 

 

Nummer und Adresse des Prüfzent-

rums:  

0490095  

Universität Hamburg - Fachbereich Chemie Besucher-

adresse:   

Papendamm 21, 20146 Hamburg Amtliche 
Adresse:  

Abteilung Biochemie und Molekularbiologie  

Martin-Luther-King-Platz 6, 20146 Hamburg  

 

Hauptprüfer am Prüfzentrum:  Prof. Dr. med. Martina Kerscher   

 

Hauptprüfer   

Telefonnummer:  

 

040/42838-7235  

Probanden-Nr.:    

 

  

 

Sehr geehrte Probandin,  

  

wir möchten Sie einladen, an der im Folgenden beschriebenen klinischen Studie teilzunehmen. Der 

folgende Text soll Ihnen die Ziele und die Verfahren der Studie erklären.   

  

Klinische Studien sind notwendig, um unser Wissen über die Wirksamkeit und Verträglichkeit von 

Prüfmedikationen (Prüfpräparaten) zu erhalten und zu erweitern. Aus diesem Grund ist es gesetz-

lich geregelt, dass neue Prüfmedikamente, verschiedene Arten der Anwendung oder höhere Dosen 

eines bereits zugelassenen Medikaments klinisch geprüft werden müssen. In dieser Studie wird ein 
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bereits zugelassenes Medikament geprüft. Diese klinische Prüfung wurde im Benehmen der feder-

führenden Ethikkommission geprüft und erhielt eine zustimmende Bewertung und wurde von der 

Bundesoberbehörde (BfArM – Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte) genehmigt.  

Diese klinische Studie wird nur am Prüfzentrum Prof. Dr. Martina Kerscher, Universität Hamburg 

durchgeführt und beinhaltet 36 Teilnehmerinnen. 

  

Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie ist freiwillig. Aus diesem Grund werden Sie nur dann 

in diese klinische Studie aufgenommen, wenn Sie schriftlich Ihre Einwilligung dazu geben. Ihnen 

entstehen keine Nachteile für Ihre medizinische Behandlung und Ihre Beziehung zum Studienper-

sonal, wenn Sie nicht an der klinischen Studie teilnehmen möchten oder Ihre Einwilligung während 

der Studie zurückziehen, auch wenn Sie keine Gründe dafür angeben.  

  

Bitte zögern Sie nicht, im Gespräch mit Ihrem Prüfarzt etwaige Unklarheiten anzusprechen. Sie 

können sich anschließend so viel Zeit nehmen, wie Sie brauchen, um die Entscheidung für oder 

gegen die Teilnahme an dieser Studie zu fällen. Sie können gerne dieses Formular mit nach Hause 

nehmen, um die Informationen mit anderen Personen zu prüfen, bevor Sie Ihre Entscheidung tref-

fen.   

  

Der Prüfer im Prüfzentrum, in diesem Dokument auch als Prüfarzt („Prüfarzt“) bezeichnet, ist nicht 

Ihr „behandelnder Arzt“ und das Prüfpräparat dieser klinischen Forschungsstudie wird Ihnen nicht 

zur Therapie verabreicht, sondern um zu prüfen, ob dieses sicher ist und die geplanten Ziele erreicht 

werden.  

  

1 Warum wird diese Studie durchgeführt?  
  

Aktuelle Umfragen zeigen, dass es weltweit zu einem deutlich vermehrten Auftreten von Rötun-
gen, Irritationen und Papulopusteln („Maskne“) durch das Tragen von FFP“ wie auch chirurgische 
Masken kommt. In der vorliegenden Studie sollen Erkenntnisse über Wirksamkeit und Sicherheit 

der intradermalen Anwendung von Incobotulinumtoxin A auf die Hautqualität beim Tragen von 
Gesichtsmasken („Maskne“) gewonnen werden. Zudem zeigen publizierte Studien, dass Botuli-
numtoxin A sowohl Falten als auch Erytheme (Rosazea) sowie Seborrhoe und Zeichen einer 
schlechten Haut qualitativ verbessern kann. Incobotulinum A (Bocouture) ist zur Behandlung von 
Falten im oberen und mittleren Gesichtsdrittels (GFL, HFL, LCL) seit 2014 zugelassen. Andere 
eigenen klinischen Erfahrungen (UNIHHSkinQuality 202000401/EudraCT Nummer 2020-
001318-39) durch biophysikalische Messungen vor und nach Injektionen von Incobotulinumtoxin 
A zeigen nachweislich eine Reduktion des Sebumgehalts und eine Verkleinerung der Poren. Somit 

konnte eine positive Wirkung auf die Hautphysiologie und die Hautqualität festgestellt werden. 

 

In der vorliegenden Studie soll INCOBOTULINUMTOXINA in die Lederhaut im Bereich des 

mittleren und unteren Gesichts injiziert werden, um weitere Erkenntnisse über Veränderungen des 

Hautbildes zu gewinnen. Die Verbesserungen der Hautbeschaffenheit durch kleinere Poren, glat-

tere Haut und ein feineres Hautbild steht dabei im Fokus dieser Untersuchung. Dies soll sowohl 

mit Fragebögen zur Eigenwahrnehmung der Haut und Selbsteinschätzung als auch Expertenunter-

suchungen und nicht invasiven (rein äußerliche Behandlung), aber objektivierbaren Hautmessun-

gen, z.B. zum pH-Wert, zur Hornschichtfeuchtigkeit oder Hautoberflächenrauigkeit, gemessen 
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werden. Zusätzlich wird diese Studie zur Beurteilung der Sicherheit und Wirkdauer des Prüfpräpa-

rats INCOBOTULINUMTOXIN A (Bocouture, Clostridium-Botulinum-Neurotoxin Typ A) bei 20 

Einheiten durchgeführt.   

 

 

 

2 Erhalte ich das Prüfpräparat auf jeden Fall?  
  

Bei der Studie handelt es sich um eine placebokontrollierte und doppelverblindete Studie. 

 

Im Falle Ihrer Teilnahme werden Sie entweder INCOBOTULINUMTOXIN A (Bocouture, Clos-

tridium-Botulinum-Neurotoxin Typ A (150kDA), frei von komplexierenden Proteinen) oder ein  

Placebo-Produkt (Kochsalzlösung) erhalten. Der Vergleich mit dem Placebo dient dazu, die Wir-

kungen von INCOBOTULINUMTOXIN A besser beurteilen zu können.  

Ob Sie das INCOBOTULINUMTOXIN A oder das Placebo erhalten, entscheidet ein zuvor festge-

legtes Zufallsverfahren, welches Randomisierung genannt wird. Die Injektion erfolgt beim Base-

line-Besuch V2 (Tag 1). Die Wahrscheinlichkeit, das Prüfprodukt zu erhalten, beträgt 67%. 

 

 

 

3 Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei der  

   Teilnahme beachten?  
  

Wenn Sie sich für die Teilnahme an der klinischen Studie entscheiden, müssen Sie für bis zu 6 

Besuche, einschließlich möglicher außerplanmäßiger Besuche, in das Prüfzentrum kommen. Ihre 

Teilnahme an dieser klinischen Studie dauert maximal etwa 4 Monate (ausschließlich der Scree-

ning-Phase, wie in der nachfolgenden Tabelle aufgeführt). Die Ergebnisse des Screening-Besuchs 

und des Besuchs zu Studienbeginn entscheiden über Ihre Teilnahme an der klinischen Studie. Wei-

tere Details zur Studiendurchführung finden Sie in Tabelle 1.   
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Tabelle 1 – Ablauf der klinischen Studie   

 

  
Besuchsplan:   

 

 

 

 

  V1  V2  V3-V5  V6 

Tag  -14 bis -3  1  28, 56, 84 
 

112 

Einwilligungserklärung  X        
Eignung  X  X      
Urin-Schwangerschaftstest    X    X 

Mikrobiologische Proben  X X  

Demografische Daten  X        
Krankengeschichte / Begleiter-

krankungen  
X        

Blutdruck & Herzfrequenz  X  X  X   X 
Körpergröße   X        
Körpergewicht  X      X  

Körperliche Untersuchung  X      X  

Beurteilung durch Probandin 

(GICS, FASAQ, SASSQ, SQQ)   
  X  X  X  

Beurteilung durch den Prüfarzt 

(GICS, SASSQ)  
  X   X  X  

Fotoaufnahmen     X  X  X  

Biophysikalische Messverfahren  X X X 

Unerwünschte Ereignisse (UE)  X  X  X  X  
Aktive Beurteilung von Anzei-

chen und Symptomen einer sys-

temischen Verbreitung von Toxi-

nen  

  X (nach der Injektion)  X  X  

Frage nach vorherigen und  
Begleitmedikationen/  
Behandlungen  

X  X  X  X  

Randomisierung  X   

Injektion des Prüfpräparats    X1    
GICS = Skala zur Gesamteinschätzung der globalen Veränderung (GICS) 

FASAQ = Selbstbeurteilungsbogen zur Einschätzung des Aussehens des Gesichtes und zur Alterswahrnehmung 

SASSQ/SQQ = Selbstbeurteilungsbogen zur Hautqualität 

 
1Nach der Behandlung verbleiben Sie zur Sicherheitsbeobachtung durch das Personal des Prüfzentrums für 30 Min. im 

Prüfzentrum/Kontrollanruf nach 7 Tagen.  
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Screening-Besuch V1:   

 

Während dieses Besuchs wird Ihnen wird ein Identifizierungscode zugeteilt, unter dessen Verwen-

dung ihre pseudonymisierten Ergebnisse verarbeitet werden. Pseudonymisiert bedeutet, dass keine 

Angaben von Namen oder Initialen verwendet werden, sondern nur ein Nummerncode. Sie werden 

gebeten, Ihre schriftliche Einwilligungserklärung zur Aufnahme in die klinische Studie abzugeben. 

Zusätzlich werden einige Untersuchungen und Beurteilungen durchgeführt, um Ihre Eignung zur 

Teilnahme festzustellen. Dazu gehören körperliche Untersuchungen, Vitalparameter (Blutdruck 

und Herzfrequenz) sowie Körpergröße und Gewicht. Sie werden zu Ihrer Krankengeschichte be-

fragt und welche Medikamente Sie derzeit einnehmen.  

 

  

Besuch zu Studienbeginn V2, Tag 1:  

 

Zu Studienbeginn werden vor der Messung sowie nach 28 Tagen mikrobiologische Proben entnom-

men. Es handelt sich dabei um nicht invasive Abstriche mit einem Wattetupfer, daher entstehen 

keine Verletzungen der Haut sowie keine Narbenbildungen.  

BotulinumtoxinA beeinflusst nach aktueller wissenschaftlicher Literatur den Fettgehalt der Haut-

oberfläche. Daher sind Veränderungen der Hautmikrobiome unter BotulinumtoxinA denkbar und 

werden in dieser Studie untersucht.  

Der Versand der Biomaterialien erfolgt mit dem Nummerncode, den jeder Proband am zum Stu-

dienbeginn zugewiesen wird. An den Biomaterialien wird eine Hochdurchsatz-Sequenzierung von 

bakterieller 16S rRNA Genen mit bioinformatischer Datenanalyse durchgeführt. Die Daten ver-

bleiben am Institut für Kosmetikwissenschaft der Universität Hamburg und werden nicht an andere 

Institutionen geschickt. 

Im Anschluss werden zusätzliche Beurteilungen und hautphysiologische Untersuchungen durchge-

führt. Für die Untersuchungen ist eine Akklimatisierungszeit von 30 Minuten vorgesehen. Im An-

schluss erfolgen die Messungen, die ebenfalls 30 Minuten dauert. Des Weiteren wird ein Urin-

Schwangerschaftstests durchgeführt und die Vitalparameter (Blutdruck) gemessen. Sie werden ge-

beten, die Medikamente, die Sie einnehmen, sowie jegliche Nebenwirkungen und/oder Verände-

rungen Ihres Gesundheitszustands seit dem letzten Besuch zu bestätigen. Alle diese Beurteilungen 

werden abgeschlossen, bevor Sie die Behandlung erhalten. Der Schwangerschaftstest muss negativ 

ausfallen, damit Sie an dieser klinischen Studie teilnehmen können 

Sie werden auch gebeten, Fragebögen zu Ihrer persönlichen Beurteilung Ihrer Hautwahrnehmung 

auszufüllen und es werden Fotoaufnahmen Ihres Gesichts gemacht. Der Zeitaufwand für die Be-

antwortung der Fragebögen sowie der Fotoaufnahmen beträgt ca. 30 Minuten. 

 

 

Bei diesem Besuch erhalten Sie die INCOBOTULINUMTOXIN A-Injektion. Bei der Injektion 

handelt es sich um 40 Injektionspunkte im unteren Gesichtsdrittel. Der Prüfarzt führt des Weiteren 

eine Beurteilung etwaiger Nebenwirkungen durch.  

 

Nachbeobachtungsbesuche V3 (Tag 28), V4 (Tag 56), V5 (Tag 84) und V6 (Tag 112):  

 

Sie werden gebeten, nach Ihrer Behandlung (V2), sowie nach 28, 56, 84 und 112 Tagen für Nach-

beobachtungsbesuche in das Prüfzentrum zu kommen. 
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Während dieses Besuches werden Ihre Vitalparameter gemessen, Sie werden über die Medika-

mente, die Sie einnehmen, sowie über jegliche Nebenwirkungen und/oder Veränderungen Ihres 

Gesundheitszustands seit dem letzten Besuch befragt und der Prüfarzt beurteilt eventuell aufgetre-

tene Nebenwirkungen. Es werden hautphysiologische Untersuchungen durchgeführt und 28 Tagen 

erneut mikrobiologische Proben entnommen (V3 und V4). 

Sie werden auch gebeten, Fragebögen zu Ihrer persönlichen Beurteilung Ihrer Hautwahrnehmung 

auszufüllen und es werden Fotoaufnahmen Ihres Gesichts gemacht. Für Ihre Termine im Institut 

sind ca. 90 Minuten einzuplanen. 

  

Außerplanmäßige Besuche können notwendig sein, wenn Nebenwirkungen oder Veränderungen 

Ihres Gesundheitszustandes auftreten oder falls die klinische Studie vorzeitig abgebrochen wird.  

 

Besuch zum Ende der Hauptphase:  

Dieser Besuch findet nach 112 Tagen (V6) statt, je nach Beurteilung Ihrer Hautwahrnehmung durch 

den Prüfarzt.  

  

Während des Besuchs zum Ende der Hauptphase werden bei Ihnen körperliche Untersuchungen 

durchgeführt, Ihre Vitalparameter und Ihr Körpergewicht werden gemessen, Sie werden über die 

Medikamente, die Sie einnehmen, sowie über jegliche Nebenwirkungen und/oder Veränderungen 

Ihres Gesundheitszustands seit dem letzten Besuch befragt und der Prüfarzt beurteilt eventuell auf-

getretene Nebenwirkungen.  

Sie werden auch gebeten, Fragebögen zu Ihrer persönlichen Beurteilung Ihrer Hautwahrnehmung 

auszufüllen und es werden Fotoaufnahmen Ihres Gesichts gemacht. Die detaillierte Liste der Be-

suche und Verfahren während jedes Besuchs steht Ihnen oben in Tabelle 1 zur Verfügung. 

 

Sie dürfen, außer in Notfällen, keine zusätzlichen Medikamente (auch keine rezeptfreien) einneh-

men, ohne dies vorher mit Ihrem Prüfarzt zu besprechen. Wenn Sie von anderen Ärzten behandelt 

werden, müssen Sie diese über Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie informieren. Der Prüfarzt 

muss auch über alle medizinischen Behandlungen, die Sie während der klinischen Studie von an-

deren Ärzten erhalten, informiert werden. Sie erhalten eine Probandenkarte, die Sie stets bei sich 

tragen sollten.  

  

4 Welche persönlichen Vorteile werde ich von der Studienteil-

nahme haben?  
  

Aus der Teilnahme an der Studie können Sie möglicherweise einen Nutzen ziehen. Das Erschei-

nungsbild Ihrer Haut wird sich wahrscheinlich verändern. Es gibt jedoch keine Garantie, dass Sie 

aus der Studie einen Vorteil ziehen. Andere Probanden könnten in Zukunft von den Ergebnissen 

dieser Studie profitieren.   
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5 Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der klinischen Stu-

die verbunden?  
  

Alle Medikamente können Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht bei jedem auftreten. All-

gemein treten Nebenwirkungen innerhalb der ersten Tage nach der Injektion auf. Obwohl sie all-

gemein vorübergehend sind, können sie einige Monate andauern oder, in seltenen Fällen, auch län-

ger.   

Zu den Nebenwirkungen einer Injektion gehören allgemein lokale Schmerzen, Druckschmerz, Ent-

zündung, Rötung der Haut (Erythem), Störungen der Gefühlsempfindungen der Haut/Gefühl von 

Nadelstichen (Parästhesie, Hypoästhesie), Jucken (Pruritus), Schwellung/Ödem, lokale Infektion, 

Hämatom, blauer Fleck und Blutung. Durch die Nadel verursachter Schmerz und/oder Stress kön-

nen zu einer vorübergehenden Senkung des Blutdrucks, zu Angst, Übelkeit, Tinnitus (Ohrengeräu-

schen) und Ohnmacht führen.  

  

Wenn eine der folgenden Informationen auf Sie zutrifft, informieren Sie bitte den Prüfarzt 

oder das Studienteam bevor das Prüfpräparat bei Ihnen angewendet wird:  

• Wenn Sie an einer Blutungsstörung leiden.  

• Wenn Sie Stoffe erhalten, die die Gerinnung des Blutes verhindern (wie z. B. Heparin, 

Cumarin, Nicht-Vitamin-K-Antagonisten, orale Antikoagulantien wie Apixaban, Dabigat-

ran, Edoxaban, Rivaroxaban).  
• Wenn Sie an ausgeprägter Schwäche oder vermindertem Muskelvolumen an dem Muskel 

leiden, an dem Sie die Injektion erhalten.  

• Wenn Sie an amyotrophischer Lateralsklerose leiden. Diese Erkrankung führt zum Mus-

kelschwund.  

• Wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die die Wechselwirkung zwischen Skelettmuskeln 

und Nerven stört (peripherale neuromuskuläre Störung).  

• Wenn Sie Schluckbeschwerden haben oder hatten oder in der Vergangenheit Nahrung, 

Flüssigkeiten oder Speichel eingeatmet haben (Aspiration).  

• Wenn bei Ihnen in der Vergangenheit Probleme bei Injektionen mit Botulinumtoxin Typ 

A aufgetreten sind.  

• Über alle Medikamente, die Sie einnehmen. Insbesondere kann die Wirkung von IN-

COBOTULINUMTOXIN A durch Folgendes verstärkt werden:  

- Medikamente, die zur Behandlung verschiedener infektiöser Erkrankungen eingesetzt 

werden (Aminoglykosid-Antibiotika)  

- andere Arzneimittel, die die Muskel entspannen (z. B. Muskelrelaxantien des Typs Tu-

bocurarin). Solche Medikamente werden z. B. bei allgemeiner Anästhesie verwendet. 

Bevor bei Ihnen ein operativer Eingriff durchgeführt wird, müssen Sie den Anästhe-

sisten darüber informieren, wenn Sie INCOBOTULINUMTOXIN A erhalten haben.   

• Im Falle eines operativen Eingriffs können manche Arzneimittel, die zur allgemeinen An-

ästhesie verwendet werden, zu einer verstärkten Wirkung des INCOBOTULINUMTOXIN 

A führen.  

  

Alle Probanden reagieren individuell. Dadurch kann eine für eine Person angemessene Dosis für 

eine andere Person zu hoch sein. In diesem Fall kann es zu einer Muskelschwächung über dem 
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gewünschten Grad kommen. Weitere Nebenwirkungen können durch falsch eingesetzte Injektionen 

auftreten, die nahe gelegene Muskelgruppen paralysieren.  

  

Streuung von der Einstichstelle und Überdosierung  

Im Zusammenhang mit einer Streuung des Toxins wurden selten botulinum-toxin ähnliche Ne-

benwirkungen an von der Einstichstelle entfernten Stellen berichtet.  

 (z. B. übermäßige Muskelschwäche, Schluckschwierigkeiten oder versehentliches Einatmen von 

Nahrung oder Getränken). Bei Probanden, die die empfohlene Dosis erhalten, kann es zu einer 

übermäßigen Muskelschwächung kommen. Unerwünschte Wirkungen wie diese können bei der 

Verwendung von INCOBOTULINUMTOXIN A für die Behandlung von Glabellafalten nicht voll-

ständig ausgeschlossen werden. Die Symptome einer Überdosierung sind nicht direkt nach der In-

jektion bemerkbar. Zu diesen Symptomen können allgemeine Schwäche, hängende Augenlider, 

Doppeltsehen, erschwerte Atmung, Schwierigkeiten beim Sprechen und Paralyse der Atmungs-

muskulatur oder Schluckschwierigkeiten, die zu einer Pneumonie führen können.  

  

Wenden Sie sich unverzüglich an den Prüfarzt oder begeben Sie sich sofort in ärztliche Be-

handlung, wenn nötig per Telefon, wenn bei Ihnen eines der folgenden Symptome auftritt: • 

Schwierigkeiten beim Atmen, Schlucken oder Sprechen  

• Quaddeln, Schwellung einschließlich Schwellung des Gesichts oder Rachens, Giemen, 

Schwindelgefühl und Kurzatmigkeit (mögliche Symptome schwerwiegender allergi-

scher Reaktionen).  

 

 

Vorbestehende neurologische Erkrankungen   

Probanden mit neuromuskulären Erkrankungen können ein höheres Risiko für eine übermäßige 

Muskelschwäche aufweisen. Bitte informieren Sie Ihren Prüfarzt, wenn Sie an einer Erkrankung 

leiden, die Ihre Muskeln oder Nerven betrifft. Sie sollten Ihren Prüfarzt informieren, wenn Sie in 

der Vergangenheit Schluckschwierigkeiten (Dysphagie) hatten und Fremdkörper wie z. B. Spei-

chel, Nahrung oder Getränke eingeatmet haben (Aspiration). Die Injektion des Prüfpräparats ist für 

Teilnehmer mit einer Dysphagie und Aspiration in der Vorgeschichte nicht empfehlenswert.  

  

Das Prüfpräparat sollte mit Vorsicht angewendet werden:  

• bei Probanden mit amyotrophischer Lateralsklerose  

• bei Probandenen mit anderen Erkrankungen, die zu einer peripheralen neuromuskulären 

Funktionsstörung führen  

• in Zielmuskeln, die eine ausgeprägte Schwäche oder Atrophie aufweisen Überempfindlich-

keitsreaktionen   

 

INCOBOTULINUMTOXIN A kann auch zu allergischen Reaktionen (Überempfindlichkeit) wie 

lokale Schwellung/Ödem oder Schwellung abseits der Einstichstelle (z. B. Hände, Füße, Knöchel, 

Gesicht, Lippen, Mund oder Hals), Rötung der Haut (Erythem), Jucken (Pruritus), lokalen oder 

allgemeinen Ausschlag, Quaddeln, Giemen, Atemlosigkeit und Ohnmachtsgefühl führen. Selten 

wurden Fälle von Anaphylaxie (lebensbedrohliche allergische Reaktion), Serumkrankheit (allergi-

sche Reaktion gegenüber Proteinen) und Urtikaria (juckende, erhabene Hautstellen, ähnlich wie bei 

einem Insektenstich) berichtet.  
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Wenn bei Ihnen eines dieser Überempfindlichkeitssymptome auftritt, informieren Sie unver-

züglich Ihren Prüfarzt, wenn nötig auch per Telefon, oder suchen Sie die Notaufnahme im 

nächstgelegenen Krankenhaus auf.  

 

  Notfallnummer: 0176 202 159 93 

  

Führen von Kraftfahrzeugen und Bedienen von Maschinen  

Manche Nebenwirkungen von INCOBOTULINUMTOXIN A wie Kraftverlust, Muskelschwäche, 

Schwindelgefühl, hängende Augenlider oder Sehstörungen können auch die Fähigkeit, ein Kraft-

fahrzeug oder Maschinen zu bedienen, beeinträchtigen. Aus diesem Grund sollten Sie gefährliche 

Aktivitäten oder das Bedienen von Kraftfahrzeugen oder Maschinen vermeiden, bis Sie voll-

ständig genesen sind.  

  

Sonstiges   

Wenn Sie Botulinumtoxine erhalten, einschließlich INCOBOTULINUMTOXIN A, kann Ihr Kör-

per Antikörper gegen Botulinumtoxin herstellen, die die Wirkung des Botulinumtoxins abschwä-

chen.  

  

Krankheitsspezifische Nebenwirkungen:  

Bei der Anwendung von INCOBOTULINUMTOXIN A zur Behandlung der Glabellafalten wur-

den die folgenden Nebenwirkungen beobachtet.  

  

Häufig (bei 1-10 % der Teilnehmer): Kopfschmerzen, Mephisto-Effekt (angehobene äußere Au-

genbrauen)  

  

Gelegentlich (bei 0,1-1 % der Teilnehmer): Nasopharyngitis (Schnupfen), grippeähnliche Erkran-

kung, abgesunkene Augenbrauen (Brauenptosis), hängende Augenlider (Augenlidptosis), An-

sammlung von Flüssigkeit (Augenlidödem), unangenehmes Gefühl von schweren Augenlidern/Au-

genbrauen, verschwommenes Sehen, Muskelzucken (Muskelkrampf), Asymmetrie der Augen-

brauen, Spannungsgefühl an der Einstichstelle, Müdigkeit, Schmerz an der Einstichstelle, Jucken, 

blaue Flecken.  

 

6 Wer darf an dieser klinischen Studie nicht teilnehmen?  
  

Schwangere und stillende Frauen können nicht an dieser klinischen Studie teilnehmen. Es ist nicht 

bekannt, ob INCOBOTULINUMTOXIN A in die Muttermilch abgegeben wird (in diesem Fall 

könnte es über die Muttermilch in den Säugling übergehen) und hierdurch am Stillkind Schäden 

verursachen könnte.  

  

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass INCOBOTULINUMTOXIN A Schäden an ungebore-

nen Kindern verursacht. Aus diesem Grund dürfen weibliche Teilnehmer während ihrer Studienteil-

nahme nicht schwanger sein oder werden. INCOBOTULINUMTOXIN A könnte für Sie (oder Ihr 

Embryo oder Fötus, wenn Sie schwanger werden) Risiken bergen, die derzeit nicht vorhersehbar 
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sind. Gebärfähige Frauen können nur dann an der Studie teilnehmen, wenn sie eine angemessene 

Empfängnisverhütungsmethode während der gesamten Studie anwenden.   

  

Wenn Sie bereits eine Empfängnisverhütungsmethode verwenden, wird der Prüfarzt oder das Stu-

dienpersonal mit Ihnen besprechen, ob Ihre derzeitige Methode zur Empfängnisverhütung während 

Ihrer Teilnahme an dieser Studie akzeptabel ist. Als sichere und effektive Methoden zur Empfäng-

nisverhütung gelten jene mit einer niedrigen Versagensrate (<1 % im Jahr), wenn sie konsequent 

und richtig angewendet werden. Dazu zählen hormonelle Implantate, hormonelle Injektionen, kom-

binierte orale Verhütungspräparate, manche Spiralen, vollständige sexuelle Abstinenz oder ein ste-

rilisierter Sexualpartner. Die hormonellen Methoden und die Spirale müssen mindestens 30 Tage, 

die Barrieremethoden mindestens 14 Tage vor der ersten Verabreichung des Prüfpräparats verwen-

det werden und eine Vasektomie muss mindestens 3 Monate vor der ersten Verabreichung des 

Prüfpräparats durchgeführt worden sein. Alternativ reicht eine Spermienzahl von 0 aus.  

  

Wenn Sie schwanger werden oder denken, dass Sie schwanger sein könnten, müssen Sie unverzüg-

lich Ihren Prüfarzt informieren. Sie erhalten keine weitere Behandlung mit dem Prüfpräparat und 

Ihre Teilnahme an der klinischen Studie wird bis zum Ende des derzeitigen Zyklus mit den zutref-

fenden Studienbesuchen fortgesetzt, aber ohne invasive Eingriffe (z. B. Injektionen).  

 

Ausschlusskriterien sind zusätzliche ästhetische Behandlungen mit Botox, Hyaluronsäure, PRP Ei-

genblutbehandlungen, permanente und semipermanente Dermafiller, Laser- oder Ultraschallbe-

handlungen der zu untersuchenden Gesichtshälften in den letzten 12 Monaten. 

 

  

7 Entstehen für mich Kosten durch die Teilnahme an der klini-

schen Studie? Erhalte ich eine Aufwandsentschädigung?  
  

Ihnen werden keine Kosten infolge der Teilnahme an der klinischen Studie entstehen.  Eine Erstat-

tung der Reisekosten, die Ihnen durch Ihre Teilnahme entstehen, entfällt. Weitere Informationen 

erhalten Sie bei Ihrem Prüfarzt.  

 

8 Bin ich während der klinischen Studie versichert?  
  

Während einer klinischen Studie sind alle Studienprobanden gemäß dem deutschen Arzneimittel-

gesetz gemäß §40 AMG versichert. Der Umfang des Versicherungsschutzes ergibt sich aus den 

Versicherungsunterlagen, die Sie ausgehändigt bekommen. Die Höchstversicherungssumme pro 

Proband beträgt 1. 000.000 Euro.   

Ersetzt werden ausschließlich finanzielle Nachteile, Schmerzensgeld ist nicht vorgesehen. Wenn 

Sie vermuten, dass durch die Teilnahme an der klinischen Studie Ihre Gesundheit geschädigt wurde 

oder bestehende Erkrankungen verschlimmert wurden, müssen Sie umgehend den Prüfarzt sowie 

die Versicherung verständigen, um Ihren Versicherungsschutz nicht zu gefährden. 

Name und Adresse der Versicherungsgesellschaft:  

 

HDI, Niederlassung Hamburg            

Überseering 10 a 
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22297 Hamburg 

Telefon:  040 441 995 68 

Fax:  0511 645 115 093 8  

 

Die Nummer der Versicherungspolice lautet: 76449645 03015 390 1001349 

 

Ihr Prüfarzt kann Sie bei der Meldung unterstützen. In diesem Fall erhalten Sie eine Kopie der 
Meldung. Sofern Sie den Versicherer direkt kontaktieren, informieren Sie bitte zusätzlich Ihren 
Studienarzt.   

Bei der Aufklärung der Ursache oder des Umfangs eines Schadens müssen Sie mitwirken und alles 

unternehmen, um den Schaden abzuwenden und zu mindern.  

Während der klinischen Studie müssen Sie den Studienarzt konsultieren, bevor Sie sich irgendeiner 

anderen medizinischen Behandlung unterziehen. Dies gilt nicht in medizinischen Notfällen. Von 

einer erfolgten Notfallbehandlung müssen Sie den Studienarzt jedoch unverzüglich unterrichten.  

 

 

 

10 Werde ich während der klinischen Studie über neue Erkennt-

nisse informiert?  
  

Werden wichtige neue Erkenntnisse bekannt, die Ihre Bereitschaft zur weiteren Teilnahme an der 

klinischen Studie beeinflussen könnten, wird Ihnen dies zeitnah mitgeteilt. Dadurch können Sie 

Ihre Entscheidung für die Teilnahme noch einmal überdenken.  

  

Wenn neue Informationen bekannt werden, können Sie gebeten werden, eine aktualisierte Pro-

bandeninformation und Einwilligungserklärung zu unterschreiben.  

  

 

11 Kann meine Teilnahme an der klinischen Studie vorzeitig be-

endet werden?  
  

Ja, Sie können Ihre Einwilligung in die Teilnahme sowie Ihre Einwilligung zur Bereitstellung von 

Informationen jederzeit und ohne Angabe von Gründen widerrufen, ohne dass Ihnen daraus Nach-

teile für Ihre zukünftige medizinische Versorgung entstehen. Sie können jetzt einwilligen und Ihre 

Meinung später ändern.   

  

Unter bestimmten Umständen ist es möglich, dass der Prüfarzt oder die Zulassungsbehörden Ihre 

Teilnahme an dieser klinischen Studie vorzeitig beenden, ohne dass Sie diese Entscheidung beein-

flussen können. Mögliche Gründe dafür können sein:  

  

• Ihre weitere Teilnahme an der klinischen Studie ist aus medizinischer Sicht nicht mehr gerecht-

fertigt.  

• Die gesamte klinische Studie wird abgebrochen.  
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Wenn Sie sich entscheiden, vorzeitig aus der klinischen Studie auszuscheiden oder wenn Ihre Teil-

nahme aus jeglichem Grund vorzeitig beendet wurde, ist es zu Ihrer eigenen Sicherheit sehr wichtig, 

dass Sie am letzten Besuch, wie in Abschnitt 3 beschrieben, erscheinen. Der Prüfarzt bespricht mit 

Ihnen Ihre weitere Behandlung und kann zu Ihrer Sicherheit manche Untersuchungen zum Ende 

der Behandlung bei Ihnen durchführen.  

  

 

12 Was passiert mit meinen Daten?  
  

Die von Ihnen erhobenen Daten unterliegen der EU-Datenschutzgrundverordnung DSGVO 2018. 

Alle persönlichen Angaben unterliegen der Schweigepflicht und werden nur in schriftlicher Form 

in den Unterlagen aufgeführt, welche ausschließlich im Institut Kosmetikwissenschaft archiviert 

werden. In diesen Unterlagen wurde Ihnen ein Identifizierungscode zugeteilt unter dessen Verwen-

dung ihre pseudonymisierten Ergebnisse verarbeitet werden. Pseudonymisiert bedeutet, dass keine 

Angaben von Namen oder Initialen verwendet werden, sondern nur ein Nummerncode. Nur Ihr 

Prüfarzt kennt die Zuordnung Ihrer Teilnehmernummer (Pseudonym) zu Ihrem Namen, die not-

wendig ist, um Ihre Studiendaten mit Ihrer Identität zu verbinden.  

Bei der weiteren Verarbeitung zum Zwecke einer möglichen Publikation ist kein Rückschluss mehr 

möglich, von welchen Probandinnen die Daten stammen. Alle Daten werden ausschließlich zum 

Zweck der Studie gespeichert und ausgewertet, und danach vernichtet. Sie werden in keinem Fall 

anderen Personen/Institutionen zugänglich gemacht. Sie haben das Recht jederzeit den Daten-

schutzbeauftragten der Universität Hamburg, Herrn Dirk Andreas Hengst (datenschutz@uni-ham-

burg.de) zu kontaktieren, sowie sich bei der Aufsichtsbehörde zu beschweren. 

 

 

Ihre Daten werden nach Beendigung oder Abbruch der klinischen Studie mindestens 15 Jahre auf-

bewahrt, wie es die Vorschriften über die klinische Studie von Arzneimitteln bestimmen.   

 

 

Information der Teilnahme an den Hausarzt 

 

Wenn Sie zustimmen, wird Ihr Hausarzt über Ihre Teilnahme an dieser Studie informiert.  

 

Nein                    Ja                  Wenn ja, bitte Kontaktdaten angeben (Name, Adresse, Telefonnummer). 

 

Hausarzt: ………………………………………………………………………………………….. 

Ihre Rechte  

Sie haben das Recht, Ihre im Prüfzentrum gespeicherten personenbezogenen Daten einzusehen und 

ihre Berichtigung zu verlangen. Um diese Rechte geltend zu machen, wenden Sie sich an die in 

Abschnitt 13 angegebenen Kontakte.   

  



 

Version 2.0 15.06.2021 Seite 13 von 18  

UNIHHSkinQualityMaskne 20210308     EudraCT Nr.: 2021-001325-40 

Vorzeitiges Ausscheiden  

Wenn Sie Ihre Einwilligung in die Teilnahme an der klinischen Studie widerrufen oder die Lö-

schung Ihrer personenbezogenen Daten von den Akten verlangen, werden keine weiteren Daten 

mehr über Sie erhoben. Der Prüfarzt erfasst keine weiteren Studiendaten. Die bereits erfassten Da-

ten werden jedoch nicht gelöscht. Die Studiendaten, die zur Verfügung gestellt wurden bevor Sie 

Ihre Einwilligung zurückgezogen haben, können weiterhin verwendet werden. Wenn Sie Ihre Ein-

willigung zurückziehen möchten, werden Sie gebeten, die Kontaktdaten in Abschnitt 13 dafür zu 

verwenden.  

  

Mikrobiologische Proben  

Mikrobiologische Proben werden mit spezifischen Sonden von Copan unter Verwendung von 

eNAT Medium (1 ml) nach den Vorgaben durch MircoBIOMix entnommen und analysiert. 

Alle Daten werden vertraulich behandelt und die Proben ausschließlich für die Zwecke dieser Stu-

die zu verwenden. Alles verbliebene Material wird nach dem Ende der klinischen Studie vernichtet.   

  

Das Zentrallabor dieser Studie ist microBIOMix GmbH, Franz-Josef-Strauß-Allee 11, 93053 Re-

gensburg, Deutschland, Telefonnummer: 01578 354 222 0, E-Mail-Adresse: info@microbio-

mix.de Internet: www.microbiomix.de. 

 

Fotoaufnahmen  

Die Fotoaufnahmen, die bei jedem Besuch außer dem Screening-Besuch gemacht werden, werden 

vom Prüfzentrum verarbeitet. Durch diese Fotos können Sie persönlich identifiziert werden, da 

eindeutig identifizierbare Merkmale sichtbar sind. Diese Fotoaufnahmen sind jedoch für die Zwe-

cke dieser klinischen Studie wesentlich, da sie dokumentieren, wie das Arzneimittel wirkt und wie 

dies sich auf Ihr Aussehen / Ihre Gesundheit auswirkt und sie werden in der Analyse der Studien-

daten verwendet. Ihre Fotoaufnahmen werden möglicherweise auch in wissenschaftlichen Publika-

tionen veröffentlicht. Wenn Sie der Verwendung Ihrer Fotoaufnahmen in dieser Studie nicht zu-

stimmen, können Sie an der Studie nicht teilnehmen.  

  

Die Fotoaufnahmen, die für diese Studie gemacht werden, werden streng vertraulich behandelt. Sie 

werden in einer durch ein Passwort geschützten, sicheren, elektronischen Datenbank gespeichert, 

auf die nur ernanntes Studienpersonal zugreifen kann. Alle Fotoaufnahmen werden pseudonymi-

siert (das bedeutet, dass Ihr Name, Ihre Adresse oder andere Informationen, über die Sie identifi-

ziert werden können, nicht auf oder zusammen mit den Fotoaufnahmen gespeichert werden).   

  

 

 

13 An wen kann ich mich wenden, wenn ich weitere  

     Fragen habe?  
  

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Prüfarzt oder an das Personal des Prüfzent-

rums (Kontaktdaten siehe Seite 1).  

Wenn Sie glauben, dass durch die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten die Bestimmun-

gen der EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) verletzt werden, haben Sie das Recht, mit 

der zuständigen Datenschutzüberwachungsbehörde in Kontakt zu treten. 

http://www.microbiomix.de/
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Die für das Prüfzentrum verantwortliche Datenschutzbehörde ist:  

 

Der Hamburgische Beauftragte für Datenschutz und Informationsfreiheit  

Ludwig-Erhard-Str. 22 7.OG , 20459 Hamburg  

Telefon: 040/428 54-40 40 Fax: 040/428 54-40 00  

 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte  

Fachgebiet Klinische Studie/Inspektionen Kurt-Georg-Kiesinger-Alle 

3, 53175 Bonn 

Telefon: 0228/207 4318 Fax: 0228 / 207-4355 E-Mail: ct@bfarm.de 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

mailto:ct@bfarm.de
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Einwilligungserklärung zur Veröffentlichung von Fotoaufnahmen und Über-

tragung der Nutzungsrechte 

 

Studiensponsor:  Prof. Dr. Martina Kerscher 

Universität Hamburg 

Fachbereich Chemie, Abt. Biochemie und Moleku-

lar-biologie 

Martin-Luther-King-Patz 6 

20146 Hamburg 

Titel der klinischen Studie:  Effekte von Incobotulinumtoxin A auf Maskne: 

Evaluation in einer prospektiven, monozentrischen, 

placebokontrollierten, doppelblinden Studie 

Studienkennung:  UNIHHSkinQualityMaskne 20210308 

EUDRACT-Nr.:  2021-001325-40 

Nr. und Adresse des 

Prüfzentrums:  

0490095  

Universität Hamburg - Fachbereich Chemie Besu-
cheradresse: Papendamm 21, 20146 Hamburg 
Amtliche Adresse:  

Abteilung Biochemie und Molekularbiologie  

Martin-Luther-King-Platz 6, 20146 Hamburg  

Hauptprüfer (Prüfarzt) des  

Prüfzentrums und Telefonnummer:  

Prof. Dr. med. Martina Kerscher  

Telefonnummer des Hauptprüfers:  040/42838-7235  

Probanden-Nr.:    

 

  

Name, Vorname:      __________________________________  

  

Adresse:       __________________________________  

  

      __________________________________  

  

Probanden-Nr.       __________________________________  

  

Prüfzentrum:      Universität Hamburg - Fachbereich Chemie  

  

 

Ich bestätige, dass ich freiwillig an der klinischen Studie „Effekte von Incobotulinumtoxin A auf 

Maskne: Evaluation in einer prospektiven, monozentrischen, placebokontrollierten, doppelblinden 

Studieteilnehme. 

Im Laufe dieser Studie werden Fotos von mir aufgenommen. In der Information und Einwilligungs-

erklärung für Studienteilnehmer wurde mir erklärt, dass diese Fotos nicht geschwärzt werden und 

ich darauf gut zu erkennen sein werde. Die Fotoaufnahmen, die für diese Studie gemacht werden, 
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werden streng vertraulich behandelt. Sie werden in einer durch ein Passwort geschützten, sicheren, 

elektronischen Datenbank gespeichert, auf die nur ernanntes Studienpersonal zugreifen kann. Alle 

Fotoaufnahmen werden pseudonymisiert (das bedeutet, dass Ihr Name, Ihre Adresse oder andere 

Informationen, über die Sie identifiziert werden können, nicht auf oder zusammen mit den Foto-

aufnahmen gespeichert werden).   

Mein Prüfzentrum hat mich darüber informiert, dass Fotos für wissenschaftliche Zwecke genutzt 

und ggf. veröffentlicht werden. Dies könnte z.B. die Nutzung der Fotos auf wissenschaftlichen 

Postern oder bei Veröffentlichungen sein, um ein Fachpublikum (Ärzte) auf die Resultate dieser 

klinischen Studie aufmerksam zu machen. Dabei werden jedoch in keinem Fall meine Fotos in 

Bezug mit meinen personenbezogenen Daten (z.B. Name, Alter, Herkunft u.ä.) in Verbindung ge-

bracht. Ich bin darüber informiert worden, dass die Fotos streng getrennt von meinen anderen Daten 

aufbewahrt werden.   

In dem Wissen über Art und Umfang der Nutzung der Fotos, übertrage ich dem Prüfzentrum die 

Nutzungsrechte an den entsprechenden Fotos zeitlich und territorial unbegrenzt. Nutzungsrechte 

umfassen insbesondere das Recht, die Fotos zu speichern, zu vervielfältigen und zu veröffentli-

chen, nicht jedoch zu Werbezwecken verwenden zu dürfen. Ferner dürfen die Fotos technisch be-

arbeitet und modifiziert werden (dies beinhaltet z.B. die Veränderung der Kontraste, Helligkeit 

und Farbintensität sowie die Verwendung einzelner Bildausschnitte). Ich bin mir bewusst, dass 

meine Entscheidung zur Übertragung der Nutzungsrechte für Marketingzwecke meine Teilnahme 

an der klinischen Studie nicht beeinflusst und davon unberührt ist. 

 

Ich habe die vorstehenden Informationen zur Kenntnis genommen und erkläre mich bereit, 

dass meine Daten, die auch besondere Kategorien personenbezogener Daten darstellen kön-

nen und einem besonderen datenschutzrechtlichen Schutz unterliegen, in dem vorstehend be-

schriebenen Umfang verarbeitet werden. Die Erteilung dieser Einwilligung erfolgt freiwillig. 

Mir ist bekannt, dass ich diese Einwilligung jederzeit nach Maßgabe der gesetzlichen Best-

immungen schriftlich oder per E-Mail mit Wirkung für die Zukunft widerrufen kann. Wei-

terhin habe ich das Recht, gemäß der DSGV Auskunft über die von mir erhobenen (pseudo-

nymisierten) Daten zu bekommen und sie gegebenenfalls löschen zu lassen. 

Darüber hinaus habe ich gemäß §13 EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGV) das Recht, 

jederzeit den Datenschutzbeauftragten der Universität Hamburg, Herrn Dirk-Andreas 

Hengst (datenschutz@unihamburg.de) bezüglich der Datenverarbeitung zu kontaktieren so-

wie mich bei der Aufsichtsbehörde zu beschweren. 

 

 ______________________________ ______________________________   

Name in Druckbuchstaben  Datum/Ort  

  

______________________________   

Unterschrift  

 

______________________________ ______________________________   

Name des Prüfarztes Druckbuchstaben  Datum/Ort  

 

______________________________   
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Unterschrift Prüfarztes 

Einwilligungserklärung zur Teilnahme an der klinischen Studie  
 

Studiensponsor:  Prof. Dr. Martina Kerscher 

Universität Hamburg 

Fachbereich Chemie, Abt. Biochemie und Moleku-

lar-biologie 

Martin-Luther-King-Patz 6 

20146 Hamburg 

Titel der klinischen Studie:  Effekte von Incobotulinumtoxin A auf Maskne: 

Evaluation in einer prospektiven, monozentri-

schen, placebokontrollierten, doppelblinden Studie 

Studienkennung:  UNIHHSkinQualityMaskne 20210308 

EUDRACT-Nr.:  2021-001325-40 

Nr. und Adresse des Prüf-

zentrums:  

0490095  

Universität Hamburg - Fachbereich Chemie Besu-
cheradresse: Papendamm 21, 20146 Hamburg 
Amtliche Adresse:  

Abteilung Biochemie und Molekularbiologie  

Martin-Luther-King-Platz 6, 20146 Hamburg  

Hauptprüfer (Prüfarzt) des  

Prüfzentrums und Telefonnummer:  

Prof. Dr. med. Martina Kerscher  

Telefonnummer des Hauptprüfers:  040/42838-7235  

Probanden-Nr.:    

 

  

 

Hiermit bestätige ich, dass ich 

 

• mit der Teilnahme an der Untersuchung einverstanden bin,  

• über die geplante Untersuchung ausführlich sowohl mündlich, als auch durch die Probandenin-

formation schriftlich, informiert wurde und ich die Inhalte verstanden habe,  

• alle mich interessierenden Fragen stellen konnte und Gelegenheit hatte, die Probandeninformation 

genau durchzulesen und dazu auch Fragen zu stellen,  

• ein Exemplar der schriftlichen Probandeninformation erhalten habe,  

• ein Exemplar dieser Einwilligungserklärung erhalten habe,  

• ein Exemplar dieser Einwilligungserklärung zur Veröffentlichung von Fotoaufnahmen erhalten 

habe, 

• den Untersuchungsleiter unverzüglich informieren werde, falls unerwartete oder ungewöhnliche 

Symptome während der Prüfung auftreten,  

• über den zeitlichen Ablauf informiert wurde,  

• einverstanden bin, dass ggf. Rücksprache mit meinem behandelnden Arzt gehalten wird, nachdem 

meine Einwilligung eingeholt worden ist, 
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 • mit den Untersuchungsbedingungen auf der Basis der Probandeninformation einverstanden   

bin,  

• seit mindestens vier Wochen an keiner anderen klinischen Studie teilgenommen habe, 

• bereit bin, mich an die die Untersuchung betreffenden medizinischen Anordnungen der Untersu-

chungsleitung für die Zeit während und nach der Untersuchung zu halten, und mir bewusst ist, dass 

ich mir ansonsten selber schaden könnte,  

• ausdrücklich zum Datenschutz Kenntnis genommen habe und mit der dort dargestellten Vorge-

hensweise bezüglich meiner persönlichen Daten einverstanden bin. Darüber hinaus habe ich gemäß 

§13 EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGV) das Recht, jederzeit den Datenschutzbeauftragten 

der Universität Hamburg, Herrn Dirk-Andreas Hengst (datenschutz@unihamburg.de) bezüglich 

der Datenverarbeitung zu kontaktieren sowie mich bei der Aufsichtsbehörde zu beschweren. 

 

Ich habe das Recht, auch ohne Angabe von Gründen und ohne Nachteile für eine eventuelle 

weitere Behandlung, jederzeit die Teilnahme am Projekt zu beenden. In einem solchen Fall 

steht mir, auch aus Gründen der eigenen Sicherheit eine ärztliche Abschlussuntersuchung 

zu, diese ist jedoch nicht verbindlich. 

Weiterhin habe ich das Recht, gemäß der DSGV Auskunft über die von mir erhobenen (pseu-

donymisierten) Daten zu bekommen und sie gegebenenfalls löschen zu lassen. 

 

Name der Studienteilnehmerin  

(Druckschrift)  

  

…………………………………………………….  

Datum der Unterschrift  

  

Eigenhändige Unterschrift  

…………………………………………………….  

der Studienteilnehmerin  …………………………………………………….  

  

Ich habe das Aufklärungsgespräch geführt und die Einwilligung der Teilnehmerin 

eingeholt.   

Name des Prüfarztes                          …………………………………………………… 

(Druckschrift)  

  

Datum der Unterschrift                          …………………………………………………  

  

 

Eigenhändige Unterschrift des Prüfarztes ……………………………………………….. 

 



 
 

Einwilligungserklärung Interview 
 

Ich erkläre hiermit mein Einverständnis zur Nutzung der personenbezogenen Daten, die im 

Rahmen des folgenden Gesprächs erhoben wurden: 

 

Datum:  

Name:  

Projekt: UNIHHSkinQuality 20200040 (Skin perception after intradermal application of 

IncobotulinumtoxinA within upper and midface 2020-001318-39)  

Leiter/in: Stefanie Glücklich 

 

Die Daten werden im Rahmen eines mündlichen Gesprächs erhoben, das mit einem 

Aufnahmegerät aufgezeichnet wurde. Zum Zwecke der Datenanalyse werden die mündlich 

erhobenen Daten verschriftlicht (Transkription), wobei die Daten anonymisiert werden. Eine 

Identifizierung der interviewten Person ist somit ausgeschlossen. 

Kontaktdaten, die eine Identifizierung der interviewten Person zu einem späteren Zeitpunkt 

ermöglichen würden, werden aus Dokumentationsgründen in einem separaten Schriftstück 

lediglich den Gutachter*innen der wissenschaftlichen Ausarbeitung zur Verfügung gestellt. 

Nach dem Abschluss des Projekts werden diese Daten gelöscht. 

Der Speicherung der personenbezogenen Daten zu Dokumentationszwecken kann durch die 

interviewte Person jederzeit widersprochen werden. Die Teilnahme an dem Gespräch erfolgt 

freiwillig. Das Gespräch kann zu jedem Zeitpunkt abgebrochen werden. Das Einverständnis 

zur Aufzeichnung und Weiterverwendung der Daten kann jederzeit widerrufen werden.  

Vorname und Name in Druckbuchstaben 

  

Unterschrift 

  

Datum, Ort 
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A8. Orientierungsrahmen für das Leitfadeninterview 

Tabelle: Orientierungsrahmen Leitfadeninterview. 

Erster Teil Leitfadeninterview Baselinevisite (V2) 

Gesprächsbeginn 

-Vorstellung 

-Ziel des Forschungsprojekts  

-Das Interview wird aufgezeichnet 

-Material wird anonym und vertraulich behandelt 

Offene Eingangsfragen Kategorie 1 

-Was verstehen Sie unter einer guten Hautqualität? 

-Wie sieht die Haut bei einer guten Hautqualität für Sie aus? 

-Wie fühlt sich die Haut bei einer guten Hautqualität für Sie an? 

Offene Fragen Kategorie 2 und 3 

-Wie würden Sie ihre jetzige Hautqualität beschreiben? 

-Wie fühlt sich Ihre Gesichtshaut an? 

-Wie sieht Ihre Haut aus? 

-Welche Wünsche und Erwartungen haben Sie an die Behandlung zur  

Verbesserung der Hautqualität? 

Gesprächsende 

-Dank und Verabschiedung 

 

Zweiter Teil Leitfadeninterview nach 30 Tagen (V3) 

Gesprächsbeginn 

-Vorstellung 

-Ziel des Forschungsprojekts  

-Das Interview wird aufgezeichnet 

-Material wird anonym und vertraulich behandelt 

Offene Fragen Kategorie 3 

-Wie würden Sie ihre jetzige Hautqualität beschreiben? 

-Wie fühlt sich Ihre Gesichtshaut an? 
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-Wie sieht Ihre Haut aus? 

-Welche Veränderungen der Haut haben Sie wahrgenommen? 

Gesprächsende 

-Dank und Verabschiedung 

 

Dritter Teil Leitfadeninterview am Ende der Untersuchung (V6) 

Gesprächsbeginn 

-Vorstellung 

-Ziel des Forschungsprojekts  

-Das Interview wird aufgezeichnet 

-Material wird anonym und vertraulich behandelt 

Offene Fragen Kategorie 3 und Kategorie 4 

-Wie würden Sie ihre jetzige Hautqualität beschreiben? 

-Wie fühlt sich Ihre Gesichtshaut an? 

-Wie sieht Ihre Haut aus? 

-Welche Veränderungen der Haut haben Sie nach der Behandlung  

wahrgenommen? 

Abschlussfrage Kategorie 4 

-Wurden die Erwartungen an die Behandlung erfüllt? 

Gesprächsende 

-Dank und Verabschiedung 
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A9. Transkriptionsregeln  

Tabelle: Regeln zur Transkription [307, 308]. 

Zeichen Bedeutung 

* kurze Pause 

** längere Pause 

*2* Pause > 1 Sekunde (mit Längenangabe in Sekunden) 

#aussage# gleichzeitiges Sprechen 

/ Abbruch eines Wortes 

´ Auslassen eines Buchstabens 

= Verschmelzen zweier Worte 

(RÄUSPERN) zusätzliche Informationen in Klammern 
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Interview Probandin 1: 1 

Baseline (Tag 0) 2 

I: Vielen Dank, dass Sie sich Zeit für das Interview nehmen. Vorab einmal gesagt, Sie 3 

brauchen keine Angst haben, es gibt kein richtig oder falsch. Es geht nur um Ihre ei-4 

gene Wahrnehmung mit der Haut. Sie bekommen ja später die die Botox Injektion und 5 

wir wollen Ihnen vorab einfach dazu mal ein paar Fragen stellen. Worum es genau in 6 

der Studie geht, haben wir ihn bereits erklärt. Und auch nur nochmal, dass Sie Be-7 

scheid wissen, das Interview wird aufgenommen. Sie haben die Eiverständniserklä-8 

rung dafür bereits auch schon unterschrieben. 9 

P1: Okay. Gar kein Problem. Ich freu´ mich. 10 

I: Und zwar würde ich gerne von Ihnen wissen, wie eine gute bzw. optimale Hautqua-11 

lität aussieht. Wie würden Sie die beschreiben? 12 

P1: Geschmeidig, fest ** geschmeidig, fest, flexibel, weich. 13 

I: Und wie sieht die Haut genau bei einer guten Hautqualität aus? 14 

P1: Ähm * hell *2* beschreiben *2* Ich denke so gerade * hell, geschmeidig, aber trotz-15 

dem leicht sonnengetränkt * frisch * ähm *2* was könnte man noch als Wort verwen-16 

den? 17 

I: Das hört sich doch gut an. 18 

P1: Ja, nä? Das hört sich gut an. 19 

I: Ja, also hell und frisch. Und Sie haben ja schon gesagt, dass sich die Haut bei einer 20 

guten Hautqualität weich und geschmeidig anfühlt. 21 

P1: Genau, also dass sie flexibel ist. Nicht zu straff und ganz wichtig, kleine Poren. 22 

I: Warum kleine Poren? 23 

P1: Das sieht besser aus, die klein sind. Und keine fettig glänzende Haut. 24 

I: Okay, noch mal zu den Poren: Wie beeinflusst denn die große der Poren Ihre Haut-25 

qualität bzw. Ihr Hautbild? 26 

P1: Je größer die Poren, desto schlechter sieht die Haut einfach aus! 27 
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I: Also würden Sie sagen, dass desto feiner und kleiner die Poren sind desto besser 28 

ist die Hautqualität? 29 

P1: Exakt. 30 

I:  Und wie beeinflusst der Hautglanz die Hautqualität? 31 

P1: Auch negativ. Auch ** ja, es muss nicht hundert Prozent matt sein, aber wenn die 32 

Haut so glänzt, dann denk man große Poren, man schwitzt ** und man denkt irgendet-33 

was stimmt da nicht im Kreislauf. 34 

I: Wie würden Sie denn ihre eigene Haut beschreiben? 35 

P1: Naja, sie könnte besser aussehen. 36 

P1: Irgendwie frischer * kleine Poren, weniger Falten * einfach schöner. Deswegen bin 37 

ich ja hier * wegen der Hautqualität. 38 

I: Okay, wie wichtig ist die Hautqualität für Sie persönlich? 39 

P1: Sehr wicht, wirklich sehr wichtig! Denn es zeigt auch, wie vital man ist, wie gesund 40 

man ist oder wie jung man geschätzt wird. 41 

I: Okay. Wie zufrieden sind Sie denn jetzt mit Ihrer Hautqualität? 42 

P1: Ich bin trotzdem zufrieden, sehr * ja 75 Prozent oder so. 43 

I: Okay und wie würden Sie Ihre Hautqualität jetzt beschreiben? 44 

P1: Gut, aber ich sehe Fältchen um die Augenbereich und das stört mich. Wenn man 45 

z.B. ein bisschen Make-up reingetan hat oder ich habe z.B. mal nicht versucht zu la-46 

chen, weil ich viel mit den Augen lache und dann hat sich das Make-up da festgesetzt. 47 

Und dann habe ich gedacht, ich will das nicht! Die Falten werden immer mehr. 48 

I: Und wie fühlt sich Ihre Haut an? 49 

P1: Normal halt *2* etwas trocken. Gerade wie gesagt um die Augen, mit den Falten 50 

und so. 51 

I: Was sind denn Ihre Erwartungen an die Behandlung? 52 

P1: Ähm ** ein strafferes, jugendlicheres Aussehen. 53 
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I: Haben Sie Erwartungen in Bezug auf die Hautqualität? Dass sich da etwas verän-54 

dert? 55 

P1: Eher nicht * halt jünger aussehen. 56 

I: Was heißt das genau? 57 

P1: Ja ** straffer, frischer… auch kleinere Poren. 58 

I: Alles klar. Vielen Dank, dass Sie die Fragen beantwortet haben. 59 

P1: Gerne, ich bin gespannt auf das Botox. 60 

 61 

Visite 3 (Tag 30) 62 

I: Erstmal schön, dass Sie wieder da sind!  63 

P1: Ja gern´!  64 

I: Sie haben jetzt ja die Behandlung mit Botox bekommen, dass war jetzt ca. vor 4 65 

Wochen. 66 

P1: Genau. 67 

I: Wie beschreiben Sie die Hautqualität? Also jetzt nach 4 Wochen nach der Behand-68 

lung?  69 

P1: Total gut! 70 

I: Was heißt das? 71 

P1: Es war jetzt die ersten 4 Wochen wirklich gut! Die Mimik war trotzdem noch da. 72 

I: Und welche Veränderung der Hautqualität haben sie wahrgenommen? 73 

P1: Ich merkte, dass die Haut nicht so glänzt. 74 

I: Sie haben gemerkt, dass die Haut nicht so glänzt. 75 

P1: Ja, aber trotzdem war sie feucht * also es war nicht trocken. Also der Ganz war so 76 

weg, also wenn man so gestresst ist oder schwitzt oder generell irgendwie. 77 

I: Haben Sie noch etwas wahrgenommen? 78 
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P1: Nö. 79 

I: Und wie hat sich die Haut im Gesicht nach der Behandlung angefühlt? 80 

P1: Straff und weich zugleich. 81 

I: Wie fühlt sich denn Ihre Haut jetzt an? 82 

P1: Ja weich, also nicht trocken. 83 

I: Und wie würden Sie die Haut beschreiben? Also optisch? 84 

P1: Glatter ** irgendwie ** ja und halt nicht so glänzend, ölig. 85 

I: Ist Ihnen sonst noch was aufgefallen? 86 

P1: Nö * aber ich bin total zufrieden * keine Ahnung *2* ist irgendwie so. 87 

I: Das freut mich. Dann sprechen wir am Ende der Studie noch mal. 88 

P1: Alles klar. 89 

 90 

Visite 6 (Tag 120) 91 

I: So, unser letztes Gespräch * Und wie zufrieden waren Sie mit der Hautqualität nach 92 

der Behandlung? 93 

P1: Sehr zufrieden! 94 

I: Super! Woran liegt das? 95 

P1: Ja an der Haut, die ist immer noch gut. 96 

I: Wie würden Sie Ihre Hautqualität zum jetzigen Zeitpunkt beschreiben? Die Behand-97 

lung ist ja jetzt 5 Monate her. 98 

P1: Ich würde die Hautqualität als gut bezeichnen. Sogar besser als vor der Behand-99 

lung. Allerdings, ich merke, dass die Falten an den Augen wiederkommen. Ich möchte, 100 

dass das weg geht. 101 

I: Und wie würden sie Ihre Haut jetzt beschreiben? 102 
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P1: Ich sehe jetzt wieder die kleinen Falten. Und die Haut glänzt nicht mehr so wie vor 103 

der Behandlung. Aber es ist nicht mehr so gut wie Mitten in der Behandlung, also der 104 

Glanz. Also es könnte wieder nach gespritzt werden. 105 

I: Und wie fühlt sich Ihre Haut an? 106 

P1: Ja immer noch weich * also weiß ich gar nicht *  hat sich jetzt nichts großartig 107 

verändert *  bis auf die Falten am Auge. Sonst gut.  108 

I: Okay, alles klar. Würden Sie denn die Behandlung zur Verbesserung der Hautquali-109 

tät wieder machen lassen, haben sich Ihre Erwartungen erfüllt? 110 

P1: Ja, auf jeden Fall. Die Falten waren super, also weg am Auge und nicht fettig, dass 111 

fand ich gut.  Also von der Haut her. Aber am besten war es bei den Augen. 112 

I: Sehr gut. Das war es dann auch schon mit dem Interview. Vielen Dank für Ihre Zeit! 113 

 114 

Interview Probandin 2: 115 

Baseline (Tag 0) 116 

I: So, schön dass sie sich für diese kleine Befragung Zeit nehmen. Sie wissen ja worum 117 

es in der Studie geht. Wir wollen Ihnen vorher ein paar Fragen zur Hautqualität stellen 118 

und wie Sie wissen, werden wir das Gespräch aufzeichnen. Dann fangen wir gleich 119 

mal an. Vorab auch für Sie, es gibt kein richtig und kein falsch. Es geht wirklich nur um 120 

Ihre persönliche Wahrnehmung.  121 

P2: Ja ich bin schon ganz aufgeregt. 122 

I: Brauchen Sie nicht.  123 

P2: (LACHT) 124 

I: Wie würden Sie eine gute Hautqualität beschreiben? 125 

P2: Eine gute Hautqualität würde ich beschreiben *2* ähm ** dass ich selbst wohl fühle. 126 

Dass die Haut nicht spannt, geschmeidig ist, keine Entzündungen hat, gut durchblutet 127 

ist mit einem leichten, frischen Teint, keine Schüppchen hat. Also nicht, dass da ir-128 

gendwelche Hautfetzten im Gesicht rumhängen oder so. Ähm ** ja das sie gesund 129 

aussieht. Sowas vielleicht. 130 
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I: Das hört sich doch gut an. Fällt Ihnen noch irgendetwas zum Hautbild direkt ein? Wir 131 

haben jetzt ja über die Hautqualität gesprochen und die beeinflusst ja auch das Haut-132 

bild. Die Haut sollte nicht schuppig sein, haben Sie gesagt. Fällt Ihnen noch was ein? 133 

P2: Ähm * nicht schuppig, dass die Haut ebenmäßig ist, dass die Poren einigermaßen 134 

fein sind.  Keine Entzündungen, ebenmäßig und vor allem als großen Faktor das ei-135 

gene Befinden. Also dass man sich einfach wohl in seiner Haut fühlt. 136 

I: Sehr gut. Sie hatten die Poren erwähnt.  Beeinflusst denn die Größe der Poren die 137 

Hautqualität? 138 

P2: Schon sehr würde ich sagen. Je größer die Poren, desto unebener ist das Hautbild. 139 

Dort setzt sich dann bzw. Schminke setzt sich dann in den größeren Poren ab, sodass 140 

man das sieht. Ähm **  und Entzündungen haben vermutlich auch mehr Platz denke 141 

ich. Naja, und es ist eben nicht so ebenmäßig. Und wenn das dann noch so glänzt 142 

I: Wie, einen Sie das? Mit dem glänzen?  143 

P2: Ja Hautglanz ** ja Hautglanz ich finde ja auf der einen Seite so einen leichten 144 

Glow, so einen leichten Glanz ganz schön, aber wenn es so in die Richtung geht, wie 145 

so ein Fettfilm der auf der Haut ist, dann kann das sehr ungepflegt aussehen.  146 

I: Okay. Wie zufrieden waren sie denn mit Ihrer Hautqualität jetzt vor der Behandlung? 147 

P2: Skala? Muss ich jetzt was sagen zwischen eins und zehn? 148 

I: Wie Sie mögen. 149 

P2: Wie zufrieden bin ich? Zufrieden, also ich fühle mich müde. Meine eigene berufli-150 

che und Corona-Situation waren schwierig aber sonst war bin zufrieden. 151 

I: Und wie würden Sie die Haut jetzt vor der Behandlung beschreiben? 152 

P2: Hautqualität generell gut: Ich hatte Lust auf die Behandlung und habe mich so 153 

gefühlt ,Jetzt sowas wäre schön´ und dann kam es ja auch. Weil ich so müde war. Und 154 

ich habe auch müde ausgesehen. 155 

I: Könne Sie Ihre Haut noch etwas genauer beschreiben? Wie sieht sie aus? 156 

P2: Ja müde, irgendwie grau. 157 

I: Können Sie was zu den Hautporen sagen? 158 
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P2: Normal. Also die auf der Stirn sind größer, aber sonst * ist ok.  159 

I: Und wie fühlt sich Ihre Haut an? 160 

P2: Auch normal.  Also würde ich sagen. Nichts Schlimmes oder so. Ich seh´ halt nur 161 

irgendwie müde aus.  162 

I: Okay, und was sind Ihre Erwartungen an die Behandlung? Was erhoffen Sie sich? 163 

P2: Das ich frischer aussehe, nicht mehr so müde. 164 

I: Wie würde dann Ihre Haut aussehen? 165 

P2: Ja rosiger, glatter ** einfach frischer. Auch nicht mehr so picklig auf der Stirn. Das 166 

stört mich ja doch schon sehr. 167 

I: Noch was? 168 

P2: Nee, das würde mir schon reichen. 169 

I: Okay, dann sprechen wir in vier Wochen noch mal. 170 

P2: Prima. 171 

 172 

Visite 2 (Tag 30)  173 

I: So, nun ist die Behandlung ja vier Wochen her. Sie sagten gerade schon, dass Sie 174 

sehr zufrieden sind. Mit was genau sind Sie denn zufrieden? 175 

P2: Mit allem, was eingetreten ist! Ich bin jetzt ein Junkie ,addicted` und ja, ich habe 176 

mir vor allem erhofft, dass ich mich wieder wohler fühle und dass es natürlich und 177 

entspannt aussieht. Also mir wurde gesagt, dass ich entspannt aussehe und das habe 178 

ich mir gewünscht. 179 

I: Schön. Jetzt noch mal etwas genauer: Wie würden Sie die Hautqualität jetzt in den 180 

ersten vier Wochen nach der Behandlung beschreiben? Was hat sich verändert? 181 

P2: Ich habe wahrgenommen bzw. gedacht ,Oh Gott wird das noch glatter?´. Das ist 182 

ja Wahnsinn * ich hatte das Gefühl meine Augen sind so aufgerissen, aber schön. Also 183 

ein klarer Blick, es hat sich gut angefühlt. 184 

I: Und in Bezug auf die Haut? 185 
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P2: Die Haut ist in der Tat sehr viel feiner und reiner geworden und hat sich gut ange-186 

fühlt. Ich hatte gar keine Pickelchen mehr auf der Stirn. Alle weg. 187 

I: Das ist ja klasse. Und wie hat sich der Hautglanz verändert? 188 

P2: Kein Hautglanz. 189 

I: Kein Hautglanz? 190 

P2: Nö. Das war schön. Also das war jetzt vorher nicht mein Problem, aber das ist mir 191 

positiv aufgefallen, also dass das besser wurde.  192 

I:  Wie fühlt sich denn Ihre Haut an? 193 

P2: Ja glatter! Auf jeden Fall! Und weicher! 194 

I: Das freut mich. Dann sprechen wir zum Ende der Studie noch mal. 195 

P2: Alles klar. 196 

 197 

Visite 6 (Tag 120) 198 

I: Schön, dass Sie wieder da sind! Jetzt ist ja die Behandlung 5 Monate her. Wie wür-199 

den Sie Ihre Hautqualität jetzt beschreiben? 200 

P2: Sie ist gut, aber nicht so gut wie durch die Behandlung. 201 

I: Können Sie das genauer beschreiben? 202 

P2: Es ist schwierig, es gibt ja immer tausend Faktoren, aber es gibt jetzt wieder mehr 203 

Unreinheiten und Falten. Nicht mehr so ebenmäßig, rauer und schuppiger. Ähm… ja, 204 

ich glaube das ist es. 205 

I: Wie rauer? 206 

P2: Die Haut fühlt sich wieder rauer an und sieht schuppig aus. Ich habe auch das 207 

Gefühl, dass die Haut trockener ist. 208 

I: Und wie sieht Ihre Haut jetzt aus? 209 

P2: Ja wieder mehr Unreinheiten und größere Poren * wieder wie vorher. 210 

I: Stört Sie das? 211 
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P2: Ja schon. Jetzt wo man das andere hatte, also bessere Haut. 212 

I: Würden Sie denn die Behandlung wiederholen, um die Hautqualität zu verbessern? 213 

P2: Ja, würde ich schon machen. 214 

I: Warum? 215 

P2: Naja, ich war mit dem Ergebnis schon sehr zufrieden. Schade, dass es jetzt wieder 216 

weg ist. 217 

I: Das was weg ist? 218 

I: Das Ergebnis. Also die klarere Haut und kleineren Poren und der Ganz war auch 219 

besser. Also der Glanz war irgendwie anders ** gesünder * nicht so fettig. 220 

I: Okay. Dann war´s das auch schon von meiner Seite. Vielen Dank für Ihre Zeit! 221 

 222 

Interview Probandin 3: 223 

Baseline (Tag 0) 224 

I: So, dann starten wir gleich. Sie wissen ja, es gibt kein richtig und kein falsch. Es geht 225 

nur um Ihre persönliche Wahrnehmung. Sie wissen auch, worum es in der Studie geht. 226 

Und ich möchte Ihnen vorab ein paar Fragen stellen und Sie wissen auch dass wir das 227 

Gespräch aufzeichnen. 228 

P3: Gut. Weiß ich. 229 

I: Wie würden Sie eine gute Hautqualität beschreiben? 230 

P3: Naja gut durchfeuchtet, glatt, Strahlkraft und wenig Falten. Kleine Poren. 231 

I: Ja, kleine Poren, glatt. Fällt Ihnen och etwas ein?   232 

P3: Hmmm *2 233 

I: Muss auch nicht. Wie fühlt sich denn eine gute Hautqualität an? 234 

P3: Naja weich und nicht schuppig. Also glatt, weich und prall ** keine Ahnung. Fest. 235 

I: Wie würden Sie ihre Haut beschreiben? 236 
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P3: Boah ** es geht so große Poren fettig also eigentlich bin ich unzufrieden mit meiner 237 

Haut. 238 

I: Was heißt unzufrieden? 239 

P3: Naja ich könnte mir halt schon vorstellen eine schönere Haut zu haben, deswegen 240 

bin ich ja hier. 241 

I: Was heißt das eine schönere Haut zu haben? 242 

P3: Ja eine Haut * irgendwie die feine ist und nicht so große Poren also das stört mich 243 

schon. 244 

I: Wie beeinflusst die Grüße der Poren die Hautqualität bzw. das Hautbild?  245 

P3: Naja große Poren machen das Hautbild unruhiger, dass das nicht so schön glatt 246 

und strahlen aussieht.  247 

I: Also würden Sie sagen desto kleiner die Poren, desto besser ist die Hautqualität? 248 

P3: Ja. Und der Hautglanz das ist auch wichtig, weil dadurch, dass ich große Poren 249 

habe, habe ich gefühlt auch immer eine fettige Haut und das stört mich schon. Ich 250 

muss manchmal tagsüber die Haut auch abtupfen, weil mir das einfach zu sehr glänzt. 251 

I: Okay, und wie wichtig ist der Hautglanz bei der Hautqualität? 252 

P3: Naja die Haut sollte schon glänzen, aber nicht zu doll. 253 

I: Warum nicht zu doll? 254 

P3: Weil es sonst zu fettig aussieht. 255 

I: Okay, wie zufrieden sind Sie denn jetzt mit Ihrer Hautqualität? 256 

P3: Von was bis was gibt es? Eins bis zehn? Sieben würde ich sagen. Also so leicht 257 

beginnende Fältchen, große Poren. Das stört natürlich schon. 258 

I: Wie fühlt sich denn ihre Haut an 259 

P3: Wie fühlt sich meine Haut an? Meine Haut fühlt sich schon ja trocken nicht aber 260 

irgendwie stumpf fühlt sie sich an und auch an der Stirn so ein bisschen rau also je 261 

nachdem wo ich auch Hautunreinheiten habe, fühlt sich die Haut auch ein bisschen 262 

rau an. 263 
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I: Okay, und was die Erwartungen an die Behandlung? Was wünschen Sie sich? 264 

P3: Das in dem Bereich die Haut faltenfreier und glatter ist. 265 

I: In welchem Bereich? 266 

P3: Ja die Stirn und die Wangen, da wo gespritzt wird. 267 

I:  Natürlich. Und eine Frage noch: Wie wichtig ist denn generell eine gute Hautqualität? 268 

P3: Sehr wichtig. Sie beeinflusst unser Aussehnen positiv oder negativ durch weniger 269 

Falten, kleinere Poren usw. 270 

I: Würden sie sagen, man sieht besser aus mit einer guten Hautqualität? 271 

P3: Ja auf jeden Fall. 272 

I: Okay, dann sprechen wir in 4 Wochen noch mal. 273 

P3: Gut. 274 

 275 

Visite 3 (Tag 30) 276 

I: Okay…hier sind wir wieder. Wie würden Sie denn die Hautqualität die ersten vier 277 

Wochen nach der Behandlung beschreiben? 278 

P3: Gut. Faltenfreier und glatter. 279 

I: Haben Sie irgendwelche Veränderungen wahrgenommen? 280 

P3: Es war auf jeden Fall glatter, mehr Strahlkraft. Das Licht konnte besser absorbie-281 

ren. Ähm ** kleinere Poren. 282 

I: Und wie hat sich die Haut nach der Behandlung angefühlt, also die ersten vier Wo-283 

chen nach der Behandlung? 284 

P3: Naja, normal. Glatt * einfach gut. 285 

I: Sie sagten mehr Strahlkraft, was meinen Sie damit? 286 

P3: Der Glanz * war viel besser. 287 

I: Inwiefern hat sich der Hautglanz nach der Behandlung verändert? 288 
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P3: Naja nur, dass die Stirn mehr gestrahlt hat. Also, dass das Licht mehr reflektiert 289 

werden konnte. 290 

I: Wie fühlt sich ihre Haut jetzt an? 291 

P3: Weicher würde ich sagen, dadurch dass auch die Poren kleiner geworden sind, 292 

fühlt sich auch die Haut irgendwie glatter an. Ich kann das gar nicht beschreiben. 293 

I: Und wie sieht Ihre Haut jetzt aus? 294 

P3: Ja die Poren sind kleiner, die Haut glänzt nicht, die Haut ist glatter straffer, feiner. 295 

I: Und die Hautqualität? Wie würden Sie die beschreiben? 296 

P3: Ja, meine Haut ist besser geworden. Also so wie die Haut aussieht. Von daher 297 

würde ich sagen, dass sich auch die Hautqualität verbessert hat. Also eine gute Haut-298 

qualität. Also besser als vorher. 299 

I: Super, das freut mich. Dann sprechen wir zum Ende der Studie nochmal 300 

P3: Alles klar, ich freue mich. 301 

 302 

Visite 6 (Tag 120) 303 

I: Jetzt ist die Behandlung ja 5 Monate her, wie würden Sie jetzt Ihre Hautqualität be-304 

schreiben? 305 

P3: Es geht schwer Berg ab. Die Fältchen kommen zurück und die Poren werden wie-306 

der größer. 307 

I: Okay.  Und das stört, dass die Poren wieder größer werden? 308 

P3: Ja! Vor allem wenn ich Makeup trage, das sieht unmöglich aus. 309 

I: Was meinen Sie damit? 310 

P3: Naja, das Makeup setzt sich wieder in den Poren und in den Falten fest. Das war 311 

vorher besser. 312 

I: Okay, welchen Einfluss hatte die Behandlung auf das Tragen von Make-up allge-313 

mein? 314 

P3: Naja auf der Stirn sah es schöner aus, weil es glatter war. 315 



10A Transkribierte Interviews 

 

LIX 
 

I: Würden sie die Behandlung zur Verbesserung der Hautqualität noch mal durchfüh-316 

ren lassen? 317 

P3: Ja, auf jeden Fall. 318 

I: Wie fühlt sich ihre Haut denn jetzt an? 319 

P3: Ja wieder wie vorher * kann ich gar nicht beschreiben. Mit der Behandlung war es 320 

besser, irgendwie weicher. 321 

I: Super, danke für die Zeit! Das war´s auch schon. 322 

 323 

Interview Probandin 4: 324 

Baseline (Tag 0) 325 

I: Schön, dass sie an unserer Studie teilnehmen. Sie wissen ja worum es geht, um die 326 

Hautqualität. Bevor Sie die Behandlung mit Botox bekommen, wollen wir ihnen ein 327 

paar Fragen stellen. Das ganze Interview wird aufgenommen und nochmal, es gibt 328 

kein richtig und kein falsch. Es geht nur um ihre eigene Wahrnehmung. 329 

P4: Ok. 330 

I: Wie würden Sie eine optimale bzw. gute Hautqualität beschreiben? 331 

P4: Also auf jeden Fall wie man im Englischen sagt ,glowy`, also so taufrisch, viel 332 

Feuchtigkeit und feinporig. 333 

I: Feinporig. Sonst noch irgendetwas was, was ihnen in Bezug auf das Hautbild ein-334 

fällt? 335 

P4: Also, wenn man von Hautstruktur spricht, ist es schon die Porigkeit. Also Falten * 336 

es gibt, also das habe ich jetzt nicht, aber es gibt ja Leute, die haben so ganz kleine 337 

Falten. Also so Minifalten. Wenn das zu gehäuft ist, dann sieht das auch ein bisschen 338 

komisch aus.  339 

I: Okay gut. 340 

P4: Also es geht mehr um die Hautstruktur würde ich sagen.  341 

I: Wie fühlt sich denn eine gute Hautqualität an? 342 
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P4: Schon so fest, nicht zu trocken * also so feucht. 343 

I: Ja gut. Wie beeinflusst den die Größe der Poren die Hautqualität? Sie hatten gerade 344 

die Poren erwähnt.  345 

P4: Also * beeinflusst sie stark. 346 

I: Ja? Können Sie das noch genauer beschreiben? Wie beeinflusst denn die Größe 347 

der Poren die Hautqualität? 348 

P4: Also große Poren, wenn das dann noch gepaart ist mit so einer Hautröte, lässt 349 

einen älter erscheinen. Also man hat dann immer ein Bild von Drogen, Alkohol, rau-350 

chen vor sich. Je feinporiger, desto frischer, gesünder sieht man aus. 351 

I: Und wie beeinflusst der Hautglanz die Hautqualität? Weil sie von Glow gesprochen 352 

haben.  353 

P4: Also das finde ich ja interessant. Das ist ja auch fast so ein Modethema, manchmal 354 

glatt, manchmal glänzend. Also es gibt natürlich, so ein Glanz, der ölig aussieht. Da 355 

denkt man so ,Oh Gott, fettige Haut´. Aber wenn man so glänzt, also frisch, wie frisch 356 

aus der Sauna, dann finde ich das total schön. 357 

I: Wie wichtig ist denn überhaupt die Hautqualität für Sie? 358 

P4: Wichtig! Also sehr wichtig. 359 

I: Wie zufrieden sind Sie denn mit Ihrer Hautqualität? 360 

P4: So ganz okay, aber man merkt ja so den Alterungsprozess. Ja die Struktur verän-361 

dert sich, man bekommt mehr Falten und so. 362 

I: Wie würden Sie Ihre Hautqualität jetzt vor der Behandlung beschreiben? 363 

P4: Ganz okay. Es ist tatsächlich so, dass wenn ich viel Sport gemacht habe, ich im 364 

Urlaub oder an der frischen Luft war, dann ist die Haut natürlich auch frischer. Aber im 365 

Durschnitt im Alltag im Gegensatz zu früher sieht sie müde aus, also fahler. Ich würde 366 

das als fahler bezeichnen. 367 

I: Und welche Erwartungen haben Sie an die Behandlung? 368 

P4: Ich habe die Erwartung, dass ich frischer aussehe, glatter und dass sich die 369 

Hautstruktur verändert. Also frisch und glänzend und glatter. 370 
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I: Wie fühlt sich denn jetzt ihre Haut an? 371 

P4: Etwas trocken, schlaff ** nicht ganz so viel Spannung würde ich sagen. 372 

I: Komma dann sprechen wir in 4 Wochen nochmal  373 

P4: Alles klar. 374 

 375 

Visite 3 (Tag 30) 376 

I: Schön, dass sie wieder hier sind. Wir fangen auch gleich mit den Fragen an: Wie 377 

würden Sie denn Ihre Hautqualität die ersten vier Wochen nach der Behandlung be-378 

schreiben? 379 

P4: Fand ich wirklich wesentlich besser! Also die Behandlung hat stattgefunden und 380 

ich habe wirklich insgesamt entspannter ausgesehen und die Oberfläche der Haut war 381 

besser. Es war ein bisschen so ein Zusammenspiel. Die Haut hat sich insgesamt ein-382 

fach entspannt und irgendwie war da mehr Frische drin. 383 

I: Können Sie das genauer beschreiben, was genau hat sich verändert? Wie sieht ihre 384 

Haut jetzt aus? 385 

P4: Glatter würde ich sagen, also frischer ** ich weiß gar nicht. 386 

I: Haben Sie auch Veränderungen bei den Poren oder dem Hautglanz wahrgenom-387 

men? 388 

P4: Ehrlich gesagt nicht so. Bei den Poren glaube ich nicht so.  389 

I: Wie fühlt sich ihre Haut an? 390 

P4: Weich. Also ich würde sagen weich, glatter ** ja und sie glänzt halt schön * also 391 

sieht halt richtig frisch aus. 392 

I: Haben sie sonst noch irgendwelche Veränderungen festgestellt? 393 

P4: Nein. 394 

I: Ok, dann sprechen wir zum Ende der Studie nochmal. 395 

 396 

Visite 6 (Tag 120) 397 
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I: So, das ist unser letztes Gespräch was, wir aufzeichnen. Jetzt ist die Behandlung ja 398 

fünf Monate her. Wie würden Sie jetzt Ihre Hautqualität beschreiben? 399 

P4: Im Prinzip so wie vorher, also vor der Behandlung. Ich würde jetzt so zusagen 400 

wieder nachlegen wollen. 401 

I: Was stört Sie denn jetzt bzw. was hatte sich durch die Behandlung verbessert? 402 

P4: Also natürlich ist wieder mehr Bewegung drin und die Haut ist auch wieder fahler 403 

geworden. 404 

I: Wie hat sich die Behandlung auf das Tragen von Make-up ausgewirkt? Haben Sie 405 

da Veränderungen wahrgenommen? 406 

P4: Also da kann ich wirklich sagen, ich bin nach der Behandlung viel ohne Make-up 407 

rumgelaufen, weil ich das Gefühl hatte gar nichts auftragen zu müssen. Normalerweise 408 

nimmt man ja manchmal so eine Foundation oder Pore-Minimizer und das habe ich 409 

alles überhaupt nicht gemacht. 410 

I: Ahja, Sie haben also vorher einen Pore-Minimizer verwendet, um die Poren zu ver-411 

kleinern? 412 

P4: Genau, das habe ich manchmal verwendet. Ich habe jetzt keine riesigen Poren, 413 

aber das habe ich schon manchmal verwendet und ich habe nach der Behandlung 414 

nichts genommen. Außer eine Feuchtigkeitscreme. Und ich finde auch, dass das Haut-415 

bild sich so verändert hat, dass man einfach frisch aussah. Ja einfach frisch. 416 

I: Wie fühlt sich ihre Haut jetzt an? 417 

P4: Ja auch wieder für die vorher. Sie ist halt nicht mehr so straff, sieht nicht mehr so 418 

frisch aus ja und irgendwie Feuchtigkeit * ja könnte auch besser sein. 419 

I: Würden Sie denn die Behandlung wiederholen, um Ihre Hautqualität zu verbessern? 420 

P4: Ja, würde ich. Und ich finde auch die Kombination gut * von außen und so ein 421 

bisschen den Muskel. Hat mit sehr gut gefallen. 422 

I: Haben sich die Erwartungen an die Behandlung erfüllt? 423 

P4: Ja auf jeden Fall. Ich sah viel frischer aus. 424 

I: Super, dann sind wir auch fertig. Vielen Dank! 425 
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Interview Probandin 5: 426 

Baseline (Tag 0) 427 

I: Schön, dass Sie an unserer Studie teilnehmen. Sie wissen ja, um was es geht. Bevor 428 

sie die Behandlung mit Botox bekommen, möchte ich Ihnen ein paar Fragen stellen. 429 

Also es gibt bei den Fragen kein richtig und kein falsch. Es geht nur um Ihre persönli-430 

che Wahrnehmung. Und das Interview wird aufgenommen. 431 

P5: Okay. 432 

I: Wie würden Sie eine gute Hautqualität beschreiben? 433 

P5: Wie würde ich eine gute Hautqualität beschreiben *2* eine gute Hautqualität ist für 434 

mich * keine trockene Haut, keine empfindliche Haut * ja * Kann ich das so sagen? 435 

I: Ja, wie sieht denn für Sie ein gutes Hautbild aus? 436 

P5: Ähm ** keine Unreinheiten, Strahlen auf der Haut, keine Rötungen und keine ver-437 

größerten Poren. 438 

I: Wunderbar, und wie fühlt sich eine gute Hautqualität an? 439 

P5: Geschmeidig wie ein Babypopo. Glatt, feine Poren, ebenmäßig, keine Rötungen. 440 

I: Sie sagten gerade feine Poren, wie beeinflusst die Größe der Poren die Hautqualität? 441 

P5: Schon sehr, zu hundert Prozent. 442 

I: Können Sie das genauer beschreiben? 443 

P5: Ähm * ja * das ist so ein Unwohl sein, keine Glätte mehr über die Haut. Ich finde 444 

es auch sehr wichtig, also ich merke das auch, wenn ich was mit dem Darm habe, das 445 

sehe ich dann in meinem ,Gesichtshausbild`.  Also am Kinn, wenn da die Poren größer 446 

sind, sieht das unrein aus. 447 

I: Was genau lässt denn die Haut unrein aussehen? 448 

P5: Ja so einfältiger Glanz und große Poren halt. 449 

I: Und wie beeinflusst der Hautglanz die Hautqualität? 450 



10A Transkribierte Interviews 

 

LXIV 
 

P5: Ja es darf nicht zu viel sein, also es darf nicht fettig sein. Es sollte aber schon 451 

gegeben sein, weil es ist ja dann auch für mich als Neurodermitikerin oder wie man 452 

das benennt schon wichtig. Also nicht dieses Trockenen, worunter ich oft immer leide.  453 

I: Wie zufrieden waren sie denn mit Ihrer Hautqualität momentan? 454 

P5: Ist ok, ich bin zufrieden. 455 

I: Wie fühlt sich denn ihre Haut an? 456 

P5: Trocken würde ich sagen, das stört mich. Ich muss mich nach der Dusche sofort 457 

eincreme, weil die Haut so spannt. 458 

I: Ok. Und wie sieht ihre Haut aus wie würden Sie Ihre Haut beschreiben? 459 

P5: Halt trocken. 460 

I: Und wie sieht für sie trockene Haut aus? 461 

P5: Rau, etwas schuppig und rissig. 462 

I: Und generell, was haben Sie für Erwartungen an die Behandlung? Was erhoffen Sie 463 

sich?  464 

P5: Ähm ** einmal so die Neugier wecken. Ich erwarte jetzt nicht viel. Ich will aber 465 

frischer und jünger aussehen. 466 

I: Okay super dann sprechen wir in 4 Wochen nochmal. 467 

 468 

Visite 3 (Tag 30) 469 

I: So jetzt ist die Behandlung ja vier Wochen her. Wie zufrieden sind sie denn mit der 470 

Behandlung? 471 

P5: Hmm ** ich bin damit zufrieden ** gut, muss ich sagen. Aber ich habe halt gerade 472 

gemerkt, was die Trockenheit angeht, dass das besser geworden ist. Ich habe nicht 473 

mehr das Bedürfnis gehabt, das hatte ich ja vor den Spritzen gehabt, dass hatte ich ja 474 

auch erzählt, dass wenn ich aus der Dusche kam ich mich gleich eincremen musste. 475 

Also ich hatte wirklich eine sehr trockene Haut. Und das Gefühl hatte ich halt nicht 476 

mehr. 477 
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I: Okay, wie würden sie Ihre Hautqualität in den ersten vier Wochen nach der Behand-478 

lung beschreiben? 479 

P5: Die Feuchtigkeit war besser. Ich wurde auch angesprochen, ob ich was gemacht 480 

habe. Ich habe das dann verneint. Ähm, mich hat gewundert, dass sie was gesehen 481 

hat. Sie meinte ich sehe frischer aus.  482 

I: Gab es sonst noch Veränderungen?  483 

P5: Kann ich so nicht sagen. 484 

I: Bei den Poren oder dem Hautglanz? 485 

P5: Nee, mit dem Glänzen habe ich nie Schwierigkeiten, weil meine Haut sehr trocken 486 

ist. Und Poren * kann ich auch nichts zu sagen. 487 

I: Wie sieht denn in Ihrer Haut jetzt aus? 488 

P5: Besser! Dadurch, dass sie sich nicht mehr so trocken anfühlt, ist sie auch nicht 489 

mehr so schuppig und rissig. Das hat sich wie gesagt wirklich verbessert. 490 

I: Das freut mich zu hören. Dann sprechen wir zum Ende der Studie nochmal. 491 

P5: Alles klar, ich bin gespannt, ob sich noch was verändert. 492 

 493 

Visite 6 (Tag 120) 494 

I: Okay. Heute ist das Ende der Studie. Und ich möchte Ihnen jetzt noch ein paar Fra-495 

gen stellen. Jetzt ist die Behandlung ja fünf Monate her. Wie würden Sie Ihre Hautqua-496 

lität jetzt beschreiben? 497 

P5: Hm * sie ist noch nicht beim Ursprung, also vor der Behandlung * definitiv nicht. 498 

Aber ich sehe keinen großen Vor- oder Nachteil. Wie gesagt die Feuchtigkeit ist besser 499 

geworden. 500 

I: Was heißt das, dass die Feuchtigkeit besser geworden ist? 501 

P5: Die Haut ist nicht mehr so schuppig, rissig und trocken. Also sie fühlt sich durch-502 

feuchteter an. 503 

I: Würden Sie Behandlung noch mal wiederholen, um die Hautqualität zu verbessern? 504 
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P5: Ja, würde ich. Ich habe es halt gemacht aber stand jetzt nicht jeden Tag vorm 505 

Spiegel und hab geschaut und beobachtet. 506 

I: Und gab es Veränderungen in Bezug auf das Tragen von Make-up? 507 

P5: Gar nichts. Da habe ich nichts wahrgenommen. 508 

I: Ist ihnen sonst noch was aufgefallen, irgendetwas was sich verändert hat an Ihrer 509 

Haut? 510 

P5: Nein, wie gesagt nur die Feuchtigkeit, die ist besser geworden also die Haut ist 511 

viel glatter und weicher. 512 

I: Super, dann sind wir fertig. Vielen Dank für Ihre Zeit! 513 

 514 

Interview Probandin 6: 515 

Baseline (Tag 0) 516 

I: Vorab, also gibt bei dem Interview kein richtig und kein Falsch. Es geht nur um Ihr 517 

persönliches Empfinden. Auch vielen lieben Dank, dass Sie sich bereit erklären ein 518 

paar Fragen zu beantworten. Das Interview wird aufgezeichnet und sie wissen ja wo-519 

rum es in der Studie geht. Dann würde ich sagen wir fangen an. 520 

P6: Okay * gut. 521 

I: Wie würden Sie eine gute Hautqualität beschreiben? 522 

P6: Hm * eine gute Hautqualität * Was soll ich jetzt sagen? Sowas wie glatt? 523 

I: Ja zum Beispiel. 524 

P6: Okay, also glatt mit schöner Spannung. 525 

I: Und wie würden Sie das Hautbild beschreiben? Also wie sieht die Haut aus, die eine 526 

gute Hautqualität hat? 527 

P6: Ein feines Hautbild und straff. 528 

I: Was meinen Sie mit einem feinen Hautbild? 529 

P6: Kleine Poren halt nicht so große. 530 
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I: Wie beeinflusst denn die Porengröße die Hautqualität bzw. das Hautbild? 531 

P6: Also bei mir persönlich beeinflusst es jetzt nicht so doll, aber grundgrundsätzlich 532 

ist das natürlich immer ein Thema. Also meine Poren sind nicht so groß, die stören 533 

mich nicht so sehr. 534 

I: Okay, und wenn Sie sagen das ist so ein Thema, was meinen Sie damit? Können 535 

Sie das genauer beschreiben? 536 

P6: Also große Poren wirken ungepflegt.  537 

I: Große Poren wirken ungepflegt. 538 

P6: Ja und am schlimmsten ist es, wenn die Haut dann auch noch fertig ist. 539 

I: Okay, wie beeinflusst der Hautglanz denn die Hautqualität? 540 

P6: Ich finde eine glänzende Haut wirkt so, als wenn man die nicht unter Kontrolle hat. 541 

Ja, dass man die auch nicht gut pflegt. 542 

I: Okay, und wie sieht das bei Ihnen aus? Wie wichtig ist Ihnen die Hautqualität? 543 

P6: Schon wichtig, ja * sehr wichtig. 544 

I: Können Sie das noch ein bisschen genauer beschreiben? 545 

P6: Ähm ** ja, weil ich schon das Gefühl habe, damit zeigt man sich ja auch nach 546 

Außen ** Ähm ** man präsentiert sich damit ja ein bisschen. 547 

I: Wie zufrieden sind Sie denn mit Ihrer Hautqualität? 548 

P6: Ähm * von eins bis zehn war ich schon zufrieden. Vielleicht eine sechs. 549 

I: Okay, und wie würden sie Ihre Hautqualität beschreien? 550 

P6: Trocken und natürlich ein bisschen faltig aufgrund meines Alters auch * ähm * 551 

ansonsten nicht besonders straff. 552 

I: Wie fühlt sich ihre Haut an? 553 

P6: Trocken, ein bisschen schuppig, kann auch an der Jahreszeit liegen. 554 

I: Welche Erwartungen haben Sie an die Behandlung? 555 

P6: Das ich einfach ein bisschen jugendlicher aussehe, etwas frischer. 556 
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I: Können Sie das noch ein bisschen genauer beschreiben, wie sieht die Haut dann 557 

aus? 558 

P6: Frischer, glänzender * ja halt nicht fettig, kleinere Poren * alles so was so dazu 559 

gehört für eine schöne Haut. 560 

I: Okay dann sprechen wir in 4 Wochen nochmal. 561 

P6: Alles klar, ich bin schon gespannt auf die Ergebnisse. 562 

 563 

Visite 3 (Tag 30) 564 

I: Nun ist die Behandlung etwas her, um genau zu sein 4 Wochen. Wie würden sie Ihre 565 

Hautqualität beschreiben? 566 

P6: Auf jeden Fall deutlich besser! Ja! 567 

I: Welche Veränderungen haben Sie wahrgenommen? 568 

P6: Die Haut war deutlich straffer und wirkte frischer.  569 

I: Und wie ist das mit den Poren und dem Hautglanz? Haben Sie da Veränderungen 570 

wahrgenommen? 571 

P6: Ich habe das Gefühl, es ist nicht mehr so glänzend und meine Poren sind noch 572 

feiner geworden, als sie eh schon sind. 573 

I: Und wie fühlt sich Ihre Haut an? 574 

P6: Weicher, also sehr angenehm. Straff und besser als vorher. Ich weiß nicht, wie ich 575 

das beschreiben soll. 576 

I: sie sonst noch Veränderungen wahrgenommen? 577 

P6: Nein. Nur, dass die Poren kleiner geworden sind und die Haut weicher ist und dass 578 

die Haut nicht mehr so doll glänzt. 579 

I: Alles klar, vielen Dank. Dann sprechen wir zum Ende der Studie nochmal. 580 

 581 

Visite 6 (Tag 120) 582 
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I: So, heute ist unsere letzte Visite. Wie würden sie jetzt Ihre Hautqualität beschreiben? 583 

Jetzt ist die Behandlung ja fünf Monate her. 584 

P6: Tatsächlich muss ich sagen in der Stirn hat sich gar nicht so viel zurückgebildet. 585 

Ich bin immer noch total zufrieden, mit dem was an der Stirn ist, unter den Augen hat 586 

sich bei mir gar nicht so viel verändert, fand ich jedenfalls. Ähm… aber ich bin immer 587 

noch zufrieden mit dem, was da damals gespritzt worden ist. Ich habe immer noch das 588 

Gefühl, dass die Stirn immer noch etwas jugendlicher ist, auch wenn das vielleicht 589 

nicht so ist. 590 

I: Wie sieht Ihre Haut jetzt aus? 591 

P6: Glatter auf jeden Fall. Nicht mehr so rau und die Haut ist einfach feinporiger ge-592 

worden, habe ich das Gefühl und hat einen schönen Glanz. 593 

I: Wurden denn Ihre Erwartungen an die Behandlung erfüllt? 594 

P6: Ja auf jeden Fall. Wie gesagt, ich bin jetzt immer noch völlig zufrieden. 595 

I: Und würden Sie die Behandlung wiederholen, um die Hautqualität zu verbessern? 596 

P6: Ja, schon. Viellicht nicht in dem Umfang, es waren doch sehr viele Spritzen. Aber 597 

ich könnte mir durchaus eine weitere Behandlung vorstellen. 598 

I: Haben Sie in Bezug auf das Tragen von Makeup irgendwelche Unterschiede festge-599 

stellt? 600 

P6: Dadurch, dass die Haut glatter ist und nicht mehr so rau, sieht natürlich auch Puder 601 

viel ebenmäßiger aus * doch das hat mir auch gut gefallen * darüber habe ich noch 602 

gar nicht nachgedacht ** ich würde schon sagen, dass das besser ist,  weil ist ja lo-603 

gisch, dass je glatter die Haut desto schöner sieht auch das Makeup aus. 604 

I: Sehr gut. Dann vielen Dank für Ihre Zeit. 605 

 606 

Interview Probandin 7: 607 

Baseline (Tag 0) 608 

I: Vielen Dank, dass sie beide unsere Studien mitmachen und dass sie auch ein paar 609 

Fragen beantworten, 610 
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P7: Gar kein Problem gerne! 611 

I: Sie wissen, das Interview wird auch aufgenommen. 612 

P7: Kein Problem. 613 

I: Super, dann fangen wir auch gleich an. Vorab nochmal, es gibt bei den Fragen kein 614 

richtig oder falsch, es geht um Ihre persönliche Wahrnehmung. 615 

P7: Okay, gut. 616 

I: Also wie würden Sie eine gute Hautqualität beschreiben? 617 

P7: Hm * ja kleine Poren und möglichst wenig Falten. 618 

I: Noch was, was Ihnen einfällt? 619 

P7: Ja, dass sie Strahlkraft hat.  Also nicht extrem trocken ist und so.  620 

I: Was heißt Strahlkraft? 621 

P7: Strahlkraft ja ebenmäßig, keine Rötungen, keine Pickel kleine Poren ***. 622 

I: Okay. Und wie ist es mit den Poren? Wie meinen Sie das? Können Sie das genauer 623 

beschreiben? 624 

P7: Ja, also wenn man große Poren hat, sieht es nicht mehr so schön glatt aus. 625 

I: Was heißt das sieht nicht schön aus? 626 

I: Wie wirkt das dann auf Sie? Was meinen Sie damit? 627 

P7: Ja, als hätte man sich nicht gewaschen quasi. 628 

I: Okay. Wie wichtig ist denn eine gute Hautqualität für Sie? 629 

P7: Ja schon wichtig. 630 

I: Wie zufrieden waren Sie denn mit Ihrer Hautqualität?  631 

P7: Ja nicht besonders. 632 

I: Was stört Sie denn 633 

P7: Ja stellenweise fettig und stellenweise trocken. Und ähm * Stirnfalten! Die sind ja 634 

sehr tief. 635 
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I: Würden sie so auch Ihre Haut beschreiben? 636 

P7: Ja. Fettig, teilweise trocken, faltig, rau ,runzelig ja. 637 

I: Welche Erwartungen haben Sie denn an die Behandlung? 638 

P7: Keine großen Erwartungen. Ich habe das ja nie vorher gemacht. Also ich habe 639 

Erwartungen * mal schauen. 640 

I: okay, dann sprechen wir nach der Behandlung noch mal. 641 

 642 

Visite 3 (Tag 30) 643 

I: So, nun ist die Behandlung 4 Wochen her. Wie zufrieden sind sie denn mit ihrer 644 

Haut? 645 

P7: Sehr zufrieden! Ich bin sehr positiv überrascht! 646 

I: Schön! Das freut mich. Wie würden sie denn Ihre Haut beschreiben? Haben Sie 647 

Veränderungen gemerkt? 648 

P7: Bei mir war alles ohne Probleme. Nach zwei, drei Tagen waren die Falten deutlich 649 

weniger. 650 

I: Noch andere Veränderungen die Ihnen aufgefallen sind? 651 

P7: Ja das war hier so fettig (ZEIGT AUF STIRN, NASE UND WANGEN) und da war 652 

das dann nicht mehr, 653 

I: Also im Nasen- Stirnbereich? 654 

P7: Ja. 655 

I: Und wie war das mit den Poren? Gab es da Veränderungen? 656 

P7: Nein, aber ich habe auch eh sehr feine Poren. 657 

I: Ja, stimmt. Wie hat sich denn Ihre Gesichtshaut nach der Behandlung angefühlt? 658 

P7: Ja an der Stirn war die Haut rau und fettig und danach nicht mehr. Eher weich. 659 

Das war dann alles weich. 660 

I: Und fühlt sich ihre Haut immer noch weich an? 661 
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P7: Ja es ist alles wunderbar,  fühlt sich immer noch weich an. Ich bin total zufrieden. 662 

I: Das freut mich dann sprechen wir am Ende der Studie nochmal. 663 

 664 

Visite 6 (Tag 120) 665 

I: Heute ist ja der letzte Termin und ich wollte Ihnen nochmal ein paar Fragen zu Ihrer 666 

Haut stellen. 667 

P7: Kein Problem, alles klar.  668 

I: Die Behandlung ist jetzt ja fünf Monate her, wie würden sie jetzt Ihre Hautqualität 669 

beschreiben? 670 

P7: Also man merkt schon, dass die Falten wieder mehr werden… und ähm… der 671 

Hautglanz ist wieder mehr geworden. 672 

I: Okay, ja die Behandlung lässt ja langsam nach. 673 

P7: Ja. 674 

Wie fühlt die Haut sich jetzt an? 675 

P7: Also wieder viel rauer und nicht mehr ganz so weich wie zu Anfang nach der Be-676 

handlung. Da war sie ja richtig weich.  677 

I: Okay fällt Ihnen sonst noch was ein? Wie würden Sie Ihre Haut jetzt beschreiben? 678 

P7: Ja fast so wie vorher * wieder fettiger und faltiger. 679 

I: Haben sie Veränderungen in Bezug auf Make-up wahrgenommen? 680 

P7: Als die Haut nicht so fettig war, sah natürlich auch das Puder besser aus. Also ich 681 

muss jetzt wieder mehr Puder verwenden als vorher. Also wie vorher vor der Behand-682 

lung.  683 

I: Würden Sie denn die Behandlung zur Verbesserung der Hautqualität wiederholen? 684 

P7: Unbedingt! Ich war so überrascht! Hat mir richtig gut gefallen. Meine Haut sah 685 

schon besser aus. 686 

I: Alles klar, dass war´s dann auch schon. Danke für Ihre Zeit. 687 
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Interview Probandin 8: 688 

Baseline (Tag 0) 689 

I: Vielen Dank, dass Sie sich Zeit nehmen! Sie wissen ja, worum es geht. 690 

P8:  Ja, um Botox. 691 

I: Genau. Und ich werde Ihnen jetzt ein paar Fragen stellen, die aufgenommen werden. 692 

So, dann fangen wir mal an. Wichtig, es gibt bei den Fragen kein richtig oder falsch. 693 

Es geht nur um Ihre persönliche Empfindung. 694 

P8: Sehr gut, dann fangen Sie mal an. 695 

I: Also wie würden Sie eine gute Hautqualität beschreiben? 696 

P8: Feuchtigkeit, also *Ü wie heißt das mit Feuchtigkeit getränkt. Strahlkraft * ja helfen 697 

Sie mit Frau *** 698 

I: Wenn Sie sich das Hautbild anschauen von einer ,guten` Haut, wie sieht das aus? 699 

P8: Ebenmäßig, also ein ebenmäßiges Hautbild, fleckenfrei, feinporig. 700 

I: Feinporig. Wie beeinflusst den die Größe der Poren die Hautqualität? 701 

P8: Sie beeinflusst schon stark. Je größer die Poren sind, desto unschöner sieht die 702 

Haut aus. 703 

I: Was meinen Sie mit unschöner? 704 

P8: Ja älter und ungepflegt, auch wenn es nicht so ist. Manche haben halt große Po-705 

ren. Aber es sieht ungepflegt aus * fettig halt. Ich finde das ja nicht immer negativ. 706 

I: Was meinen Sie damit? Ab wann wird es negativ? 707 

P8: Wenn es so ölig-schmierig wird. Das wirkt ungepflegt. 708 

I: Okay, wie wichtig ist eine gute Hautqualität für Sie? 709 

P8: Schon wichtig, damit präsentiere ich mich ja. 710 

I: Wie zufrieden waren sie mit Ihrer Hautqualität? 711 

P8: Auf einer Skala * vier würde ich sagen. 712 

I: Und wie würden Sie Ihre Haut beschreiben? Wie sieht die aus? 713 
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P8: Alt, grauer und großporig ** grob irgendwie * faltig zum Teil. 714 

I: Und wie fühlt sich die Haut an? 715 

P8: Puhhh *2* wie Haut halt ** normal. 716 

I: Was sind die Erwartungen an die Behandlung? Was erhoffen Sie sich? 717 

P8: Naja auf jeden Fall eine glattere Hautoberfläche und ein schöneres Erscheinungs-718 

bild. Und das Ausbügeln der Falten. 719 

I: Alles klar, dann sprechen wir nach der Behandlung noch mal. 720 

 721 

Visite 3 (Tag 30) 722 

I: Nun ist die Behandlung ja 4 Wochen her, wie würden sie ihre Haut beschreiben? 723 

P8: Also ich finde die Poren haben sich tatsächlich verkleinert während der Zeit der 724 

Wirkung. Also ich mach es mal mit einer Skala von eins bis fünf. Vorher war es eine 725 

vier, danach eine fünf.  726 

I: Das ist ja super! 727 

P8: Ja! 728 

I: Hat sich sonst noch was verändert? 729 

P8: Nein, bis auf die Poren halt. 730 

I: Wie würden Sie Ihre Haut jetzt beschreiben? 731 

P8: Also feinporiger und dadurch auch glatter. 732 

I: Noch irgendwelche Veränderungen? 733 

P8: Nein. 734 

I: Okay, dann sprechen wir zum Ende der Studie noch mal. 735 

 736 

Visite 6 (Tag 120) 737 
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I: So, nun ist die Behandlung ja 5 Monate her. Wie würden Sie denn Ihre Haut be-738 

schreiben? 739 

P8: Also die ersten vier Wochen war sie am besten. Wenn ich die gesamte Wirkungs-740 

dauer nehme, also es hat knapp drei Monate gehalten. Also ich würde sagen ich war 741 

so mit zehn, elf Wochen dabei und in der ersten Hälfte war alles sehr gut. Da waren 742 

die Poren kleiner, es war glatter, es war frischer. 743 

I: Hat sich auch der Hautglanz verändert in der Zeit? 744 

P8: Nein, also das habe ich nicht gemerkt oder habe ich nicht drauf geachtet. 745 

I: Okay. Und wie würden Sie jetzt nach 5 Monaten Ihre Hautqualität beschreiben? 746 

P8: Ähm… die ist schon zum ursprünglichen Ausgangrad gekommen, ich finde aber 747 

allerdings, es ist feiner geblieben, also das Hautbild.  Die Poren sind feiner. 748 

I: Klasse.  749 

P8: Ja gefühlt ist das so. 750 

I: Und von der Hautoberfläche, fühlt sich das anders an? 751 

P8: Nein, immer noch weich, wie vorher * also vor der Behandlung. 752 

I: Okay, und hat sich in Bezug auf das Tragen von Make-up etwas verändert? 753 

P8: Nein, ich trage immer noch das gleiche und fühlt sich alles gleich an. 754 

I: Und würden sie die Behandlung wiederholen, um die Hautqualität zu verbessern? 755 

P8: Ja schon, obwohl es schon sehr scherzhaft war * vielleicht nur ab und zu mal. 756 

I: Okay, vielen Dank! Das war´s auch schon. 757 

 758 

Interview Probandin 9: 759 

Baseline (Tag 0) 760 

I:  Vielen lieben Dank, dass ich Ihnen ein paar Fragen stellen darf. 761 

P9: Gerne! 762 
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I: Sie wissen ja , worum es geht. Sie bekommen intradermales Botox und dazu würde 763 

ich Ihnen vorher gerne ein paar Fragen stellen.  764 

P9: kein Problem 765 

I: Das Interview wird auch aufgezeichnet. 766 

P9: Ja alles gar kein Problem fangen Sie gerne an. 767 

I: Wunderbar. Wie würden Sie denn eine gute Hautqualität beschreiben? 768 

P9: Für mich bedeutet gute Hautqualität, dass die Haut glatt ist, strahlt, einen natürli-769 

chen Glanz hat, dass man nicht viel Make-up tragen muss und dass man feine Poren 770 

hat. 771 

I: Wie wichtig ist denn für sie die Hautqualität? 772 

P9: Sehr wichtig. Ich glaube, wenn ich eine schönere Haut hätte, müsste ich mich nicht 773 

so schminken. 774 

I: Wie meinen Sie das? 775 

P9: Naja, durch das Make-up möchte ich halt eine feinere Haut haben. 776 

I: Also soll für sie die ideale Haut fein aussehen? 777 

P9: Ja, fein und glatt. Und keine Rötungen oder Pickel. 778 

I: Wie würden Sie Ihre Haut beschreiben? 779 

P9: Schon großporig und etwas ölig auf der Stirn. Und leichte Rötungen hier und da… 780 

I: Und wie fühlt sich ihre Haut an 781 

P9: Weich und auf der Stirn ölig, da ist so ein Film. Das stört mich schon sehr.  782 

I: Welche Erwartungen haben Sie an die Behandlung? 783 

P9: Keine Ahnung, ich lasse mich überraschen. Schön wäre es, wenn meine Haut 784 

ebenmäßig und ohne ja diese Rötungen wäre halt einfach glatt wie mit einem Filter 785 

bearbeitet. Das wäre zu schön. 786 

I: Alles klar, dann sprechen wir in 4 Wochen nochmal 787 

 788 
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Visite 3 (Tag 30) 789 

I: So, nun ist die Behandlung 4 Wochen her, wie würden sie denn ihre Haut beschrei-790 

ben? 791 

P9: Meine Haut ist viel feiner geworden, das muss ich schon sagen hätte ich nicht 792 

gedacht. 793 

I: Was genau ist denn feiner geworden? 794 

P9: Die ganze Haut Struktur die Oberfläche sieht besser aus 795 

I: Wie ist das mit dem Hautglanz bzw. Öl *  hat sich da was verändert? 796 

P9: Ja die Stirn es nicht mehr ganz so fettig. Also das ist schon besser geworden. 797 

I: Ist ihnen sonst noch irgendwas aufgefallen? 798 

P9: Nein, also die Haut ist glatter und nicht mehr so fettig und die Poren sind kleiner 799 

aber die Rötungen habe ich trotzdem noch ein wenig, aber das ist nicht schlimm. 800 

I: Wie fühlt sich ihre Haut jetzt an 801 

P9: Auch wie vorher unverändert. Etwas trockener ist sie geworden, aber das liegt am 802 

Winter, da ist meine Haut immer trockener. 803 

I: Alles klar, dann sprechen wir zum Ende der Studie noch mal. 804 

 805 

Visite 6 (Tag 120) 806 

I: Schön, dass Sie wieder da sind! Jetzt ist die Behandlung ja 5 Monate her, wie würden 807 

sie ihre Haut beschreiben? 808 

P9: Genau wie vor der Behandlung. 809 

I: Wie hat sich ihre Haut denn jetzt verändert? 810 

P9: Nach der Behandlung war meine Poren viel kleiner, das war super. Mittlerweile 811 

sind sie aber genauso wie vorher. 812 

I: Wie fühlt sich ihre Haut denn jetzt an 813 
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P9: Auch keine Veränderung, weich, wieder etwas mehr Feuchtigkeit * ja ich bin ganz 814 

zufrieden. 815 

I: Und wie würden Sie Ihre Haut beschreiben wie sieht ihre Haut aus? 816 

P9: Ja wieder großporiger und fettiger auf der Stirn. Das war kurz nach dem Botox viel 817 

besser. 818 

I: Haben sie Veränderungen in Bezug auf das Tragen von Make-up wahrgenommen? 819 

P9: Naja, dadurch, dass die Haut nicht mehr so fettig war, sah auch mein Make-up 820 

besser aus. Jetzt habe ich das Gefühl, mein Gesicht ,schwimmt` wieder und ich muss 821 

öfter abpudern,  das war vorher besser, also nach der Behandlung. 822 

I: Würden Sie die Behandlung wiederholen? 823 

P9: Ich bin mir unsicher, ich denke eher nicht. 824 

I: Woran liegt das Fragezeichen 825 

P9: Ich fand das schon sehr aufwendig und schmerzhaft und leider hat das Ergebnis 826 

auch nicht lange angehalten. Trotzdem bin ich froh, es mal ausprobiert zu haben. 827 

I: Alles klar vielen Dank für Ihre Zeit das war's dann auch schon mit den Fragen. 828 
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A13: SASSQ Projektarbeit 1 

   

  

„Skin perception after intradermal application of  

IncobotulinumtoxinA within upper- and midface” 

 

„Evaluation der Hautqualität nach intradermaler Injektion von Incobotulinumtoxin A im 
oberen und mittleren Gesichtsdrittel“ 

 

Scientific Assessment Scale of Skin Quality (SASSQ) 
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Hautelastizitätsverlust: 

Bitte beurteilen Sie Ihren Hautelastizitätsverlust, indem Sie pro Gesichtspartie ein Feld von 

0-keine bis 4-sehr stark ankreuzen. 

Gesichtspartien Beurteilung des Hautelastizitätsverlustes 

Stirn 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

linke Wangenpartie 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

rechte Wangenpartie 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

 

 

Falten: 

Bitte beurteilen Sie Ihre Falten, indem Sie pro Gesichtspartie ein Feld von 0-keine bis 4-sehr 

stark ankreuzen. 

Gesichtspartien Beurteilung der Falten 

Stirn 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

linke Wangenpartie 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

rechte Wangenpartie 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

 

 

Rauigkeit der Hautoberfläche: 

Bitte beurteilen Sie Ihre Hautrauigkeit, indem Sie pro Gesichtspartie ein Feld von 0-keine bis 

4-sehr stark ankreuzen. 

Gesichtspartien Beurteilung der Hautrauigkeit 

linke Wangenpartie 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

rechte Wangenpartie 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 
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Erythem/Rötung: 

Bitte beurteilen Sie Ihre Hautrötung, indem Sie pro Gesichtspartie ein Feld von 0-keine bis 4-

sehr stark ankreuzen. 

Gesichtspartien Beurteilung der Hautrötung 

linke Wangenpartie 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

rechte Wangenpartie 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

 

 

Hautunreinheiten: 

Bitte beurteilen Sie Ihre Hautunreinheiten des gesamten Gesichtes (oberes und mittleres 

Gesichtsdrittel), indem Sie pro Gesichtshälfte ein Feld von 0-keine bis 4-sehr stark ankreu-

zen. Bitte orientieren Sie sich an den Angaben in der Tabelle. 

Beurteilung der Hautunreinheiten 

0-keine: keine Mitesser und keine Pickel pro Gesichtshälfte 

1-leicht: 1-3 Mitesser und Pickel pro Gesichtshälfte 

2-mäßig: 4-6 Mitesser und Pickel pro Gesichtshälfte 

3-stark: 7-10 Mitesser und Pickel pro Gesichtshälfte 

4-sehr stark: ≥11 Mitesser und Pickel pro Gesichtshälfte 

 

 

Gesichtspartien Beurteilung der Hautunreinheiten 

linke Wangenpartie 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

rechte Wangenpartie 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 
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Porengröße: 

Bitte beurteilen Sie Ihre Porengröße, indem Sie pro Gesichtspartie ein Feld von 0-fein bis 4-

sehr groß ankreuzen. 

Gesichtspartien Beurteilung der Porengröße 

linke Wangenpartie 0-fein 1-klein 2-mäßig 3-groß 4-sehr groß 

rechte Wangenpartie 0-fein 1-klein 2-mäßig 3-groß 4-sehr groß 

 

 

Strahlkraft der Haut: 

Zur Beurteilung der Strahlkraft der Haut wird eine optische Beurteilung durchgeführt. 

Bitte beurteilen Sie Ihre Strahlkraft der Haut, indem Sie ein Feld von 0-sehr gut bis 4-keine 

ankreuzen. 

Gesichtspartien Beurteilung der Strahlkraft  

linke Wangenpartie 0-fein 1-klein 2-mäßig 3-groß 4-sehr groß 

rechte Wangenpartie 0-fein 1-klein 2-mäßig 3-groß 4-sehr groß 

 

 

 

 

Unterschrift Versuchsleiter: ____________________ Datum: ________________ 
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A14: GICS Projektarbeit 1 

 

 

„Skin perception after intradermal application of 

Incobotulinumtoxin A within upper- and midface“  

 

Skala zur Gesamteinschätzung der 

globalen Veränderung (GICS) 

 

 

 

 

Wie ist Ihr Gesamteindruck von einer Veränderung Ihrer Hautbeschaffenheit im oberen und 

mittleren Gesichtsbereich im Vergleich zum Zustand vor der Behandlung? 

  

  +3 

+2 

+1 

0 

-1 

-2 

-3 

  

  

  

  

  

  

  

Sehr stark verbessert   

Stark verbessert  

Verbessert 

Keine Veränderung 

Verschlechtert  

Stark verschlechtert 

Sehr stark verschlechtert 

 

 

 

 

 

_________________   ___________________________       

Datum                                Unterschrift Prüfer/in 
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A15: SASSQ Projektarbeit 2    

 

 

Hautelastizitätsverlust: 

Bitte beurteilen Sie Ihren Hautelastizitätsverlust, indem Sie pro Gesichtspartie ein Feld von 

0-keine bis 4-sehr stark ankreuzen. 

Untere  

Gesichtspartien 

Beurteilung des Hautelastizitätsverlustes 

links 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

rechts 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

 

Falten: 

Bitte beurteilen Sie Ihre Falten, indem Sie pro Gesichtspartie ein Feld von 0-keine bis 4-sehr 

stark ankreuzen. 

Untere  

Gesichtspartien 

Beurteilung der Falten 

links 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

rechts 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

 

Efficacy of Incobotulinumtoxin A on Maskne: 

Evaluation in a prospective, single-center, placebo-controlled,  

double-blind study  

 

„Evaluation der Hautqualität nach intradermaler Injektion von In-
cobotulinumtoxinA im unteren Gesichtsdrittel“ 

 

Scientific Assessment Scale of Skin Quality (SASSQ) Version 1.0 
08.03.2021 

Proband 
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Rauigkeit der Hautoberfläche: 

Bitte beurteilen Sie Ihre Hautrauigkeit, indem Sie pro Gesichtspartie ein Feld von 0-keine bis 

4-sehr stark ankreuzen. 

Untere  

Gesichtspartien 

Beurteilung der Hautrauigkeit 

linke Wangenpartie 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

rechte Wangenpartie 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

 

Erythem/Rötung: 

Bitte beurteilen Sie Ihre Hautrötung, indem Sie pro Gesichtspartie ein Feld von 0-keine bis 4-

sehr stark ankreuzen. 

Untere  

Gesichtspartien 

Beurteilung der Hautrötung 

links 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

rechts 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

 

Hautunreinheiten: 

Bitte beurteilen Sie Ihre Hautunreinheiten des unteren Gesichtes, indem Sie pro Gesichts-

hälfte ein Feld von 0-keine bis 4-sehr stark ankreuzen. Bitte orientieren Sie sich an den Anga-

ben in der Tabelle. 

Beurteilung der Hautunreinheiten 

0-keine: keine Mitesser und keine Pickel pro Gesichtshälfte 

1-leicht: 1-3 Mitesser und Pickel pro Gesichtshälfte 

2-mäßig: 4-6 Mitesser und Pickel pro Gesichtshälfte 

3-stark: 7-10 Mitesser und Pickel pro Gesichtshälfte 

4-sehr stark: ≥11 Mitesser und Pickel pro Gesichtshälfte 
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Untere  

Gesichtspartien 

Beurteilung der Hautunreinheiten 

links 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

rechts 0-keine 1-leicht 2-mäßig 3-stark 4-sehr stark 

 

 

Porengröße: 

Bitte beurteilen Sie Ihre Porengröße, indem Sie pro Gesichtspartie ein Feld von 0-fein bis 4-

sehr groß ankreuzen. 

Untere  

Gesichtspartien 

Beurteilung der Porengröße 

links 0-fein 1-klein 2-mäßig 3-groß 4-sehr groß 

rechts 0-fein 1-klein 2-mäßig 3-groß 4-sehr groß 

 

 

Strahlkraft der Haut: 

Zur Beurteilung der Strahlkraft der Haut wird eine optische Beurteilung durchgeführt. 

Bitte beurteilen Sie Ihre Strahlkraft der Haut, indem Sie ein Feld von 0-sehr gut bis 4-keine 

ankreuzen. 

Untere  

Gesichtspartien 

Beurteilung der Strahlkraft 

links 0-fein 1-klein 2-mäßig 3-groß 4-sehr groß 

rechts 0-fein 1-klein 2-mäßig 3-groß 4-sehr groß 

 

 

 

 

 

Unterschrift Versuchsleiter: ____________________ Datum: ________________ 
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A16: GICS Projektarbeit 2   

 

  

Efficacy of Incobotulinumtoxin A on Maskne: 

Evaluation in a prospective, single-center, placebo-controlled,  

double-blind study 

 

Skala zur Gesamteinschätzung der 

globalen Veränderung (GICS) 

 

 

 

Wie ist Ihr Gesamteindruck aufgrund Ihrer klinischen Erfahrung von der Veränderung der 

Hautqualität um unteren Gesichtsbereich im Vergleich zum Zustand vor der Injektion? 

  

  +3 

+2 

+1 

0 

-1 

-2 

-3 

  

  

  

  

  

  

  

Sehr stark verbessert   

Stark verbessert  

Verbessert 

Keine Veränderung 

Verschlechtert  

Stark verschlechtert 

Sehr stark verschlechtert 

 

 

 

 

 

__________________________________________________ 

Datum                                Unterschrift Prüfer/in 
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ität Hamburg I Division of Biochemistry and Molecularbiology I Department of Cosmetic Science 

ꢀ  
ꢀ  
ꢀ  

____________________________________________________________________________________________________________________________________ 

Scientific Assessment Scale of 

Skin Quality (SASSQ) 

– INVESTIGATOR´S VERSION – 
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This document, along with information written in this document, is the joint property of the author and the University of Hamburg. All 
information contained in this document will be treated as confidential information and used strictly for scientific purpose as needed by 
the uthor and the University of Hamburg. Unauthorized reproduction, disclosure and /or use of this document without written consent 
from the author and the University of Hamburg is strictly prohibited. 
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ität Hamburg I Division of Biochemistry and Molecularbiology I Department of Cosmetic Science 
____________________________________________________________________________________________________________________________________ 

Guidance page for the assessment of skin quality according to SASSQ 

The SASSQ is a visual, standardized, scientific assessment tool for measuring skin quality of human skin with focus on the female face. 

Best practice is expected for Fitzpatrick-Skin-Types I-IV. 

The SASSQ is based on a five-point scale ranging from: 

0=None 1=Mild 2=Moderate 3=Severe 4=Very Severe 

For live assessments all ratings shall be done in a homogenous day light surrounding. For all subjects an acclimatisation time of 

minimum 15 minutes is needed, allowing the individual organisms to calm down and adjust to a changed environment. The ratings 

are supposed to be performed on a relaxed face expression. Please instruct all patients to relax all face muscles. 

In case of picture assessments either as print or digital medium, please be aware that all colour settings on the digital equipment 

(e.g. camera, computer, tablet) and light surroundings need to be as standardized as possible to avoid measuring mistakes. Digital 

prints should be in the highest possible quality. 

For patients self assessments a hand-mirror is needed. 

© University of Hamburg, 2017 I Christine Eiben-Nielson I Joint Property 1 

ität Hamburg I Division of Biochemistry and Molecularbiology I Department of Cosmetic Science 
_ ___________________________________________________________________________________________________________________________________ 

Guidance page for the assessment of skin quality of 

the face according to SASSQ using the face-cluster 
Face-Cluster 

Focus of the SASSQ is the female face. It may be used for the entire face 

or facial parts which can be separated according to the following face 

cluster: 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

1 

1 

. Forehead area (regio frontalis) 

. Glabella area (glabella) 

. Right eye area (regio orbitalis dexter) 

Left eye area (regio orbitalis sinister) 

Left cheek area (regio infraorbitalis sinister) 

Nose (regio nasalis) 

. 

. 

. 

. Right cheek area (regio infraorbitalis dexter) 

Perioral area (regio oralis) . 

. Left jawline area (regio buccalis/parotideomasseterica sinister) 

Chin area (regio mentalis) 0. 

1. Right jawline area (regio buccalis/parotideomasseterica dexter) 

© University of Hamburg, 2017 I Christine Eiben-Nielson I Joint Property 
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SASSQ – ELASTICITY – GRADES ꢀ  

ꢀ  

ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  

0 –NO 1–MILD 
Loss of Elasticity 

2–MODERATE 
Loss of Elasticity 

3–SEVERE 
Loss of Elasticity 

4–VERY SEVERE 
Loss of Elasticity Loss of Elasticity 

ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  
ꢀ  

© University of Hamburg, 2017 I Christine Eiben-Nielson I Joint Property 3 

SASSQ – WRINKLE – GRADES ꢀ  
ꢀ  
ꢀ  

ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  

0–NO 1–MILD 2–MODERATE 3–SEVERE 4–VERY SEVERE 
Wrinkles Wrinkles Wrinkles Wrinkles Wrinkles 

ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  

© University of Hamburg, 2017 I Christine Eiben-Nielson I Joint Property 4 
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SASSQ – SKIN SURFACE ROUGHNESS – GRADES ꢀ  
ꢀ  

ꢀ  

ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  

0 –No 1–MILD 
Skin Roughness 

2–MODERATE 
Skin Roughness 

3–SEVERE 
Skin Roughness 

4–VERY SEVERE 
Skin Roughness Skin Roughness 

ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  
ꢀ  
ꢀ  
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SASSQ – PIGMENTATION/LENTIGINES – GRADES ꢀ  
ꢀ ꢀ  
ꢀ  

ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  

0 –NO 1–MILD 
Pigmentation/ 

Lentigines 

2–MODERATE 
Pigmentation/ 

Lentigines 

3–SEVERE 
Pigmentation/ 

Lentigines 

4–VERY SEVERE 
Pigmentation/ 

Lentigines 
Pigmentation/ 

Lentigines 

ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  
ꢀ  
ꢀ  
© University of Hamburg, 2017 I Christine Eiben-Nielson I Joint Property 6 
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SASSQ – ERYTHEMA – GRADES ꢀ  
ꢀ  

ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  

0–NO 1–MILD 2–MODERATE 3–SEVERE 4–VERY SEVERE 
Erythema Erythema Erythema Erythema Erythema 

ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  
ꢀ  
ꢀ  

© University of Hamburg, 2017 I Christine Eiben-Nielson I Joint Property 7 

SASSQ – BLEMISHES – GRADES ꢀ  
ꢀ  
ꢀ  

ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  

0 –NO 1–MILD 2–MODERATE 3–SEVERE 4–VERY SEVERE 
Blemishes Blemishes Blemishes Blemishes Blemishes 

No Comedones 
No Papules 

1-3 Comedones 
1-3 Papules 

4-6 Comedones 
4-6 Papules 

7-10 Comedones 
7-10 Papules 

≥11 Comedones 
≥11 Papules 

Per Face Half Per Face Half Per Face Half Per Face Half Per Face Half 

ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ ꢀ ꢀ ꢀ ꢀ  

© University of Hamburg, 2017 I Christine Eiben-Nielson I Joint Property 8 
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ꢀ  
ꢀ  
ꢀ  

SASSQ – PORE SIZE – GRADES 

ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  

0 –FINE 1–SMALL 2–MODERATE 3–LARGE 4–VERY LARGE 
Pore Size Pore Size Pore Size Pore Size Pore Size 

ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  ꢀ  
ꢀ  
ꢀ  
ꢀ  

© University of Hamburg, 2017 I Christine Eiben-Nielson I Joint Property 9 

Parameter Description Summary ꢀ  ꢀ  
ꢀ  

INTESNITY SCALE 

PARAMETER 0=NONE 1=MILD 2=MODERATE 3=SEVERE 4=VERY SEVERE 

Elasticity 

Wrinkles 

No Loss of Elasticity 

No Wrinkles 

Slight Loss of Elasticity 

Slight Wrinkles 

Moderate 
Loss of Elasticity 
Moderate Wrinkles 

Severe 
Loss of Elasticity 
Severe 
Wrinkles 

Very Severe 
Loss of Elasticity 
Very Severe 
Wrinkles 

Skin Surface 
Roughness 

No Skin Surface 
Roughness 

Slight Skin Surface Roughness Moderate, 
Skin Surface Roughness 

Severe Skin 
Surface 
Roughness 

Very Severe Skin Surface 
Roughness 

Lentigines / 
Pigmentation 

No Pigmentation/ 
Lentigines 

Slight Pigmentation/ 
Lentigines 

Moderate, 
Pigmentation/ 
Lentigines 

Severe 
Pigmentation/ 
Lentigines 

Very Severe Pigmentation/ 
Lentigines 

Erythema 

Blemishes 

No Erythema Slight Erythema Moderate Erythema Severe Erythema Very Severe Erythema 

No Blemishes Slight Blemishes 
-1-3 Comedones 
-1-3 Papules per 
Facial Half 

Moderate Blemishes 
-4-6 Comedones 
-4-6 Papules per 
Facial Half 

Severe Blemishes Very Severe 
-7-10 
Comedones 
-7-10 Papules per 
Facial Half 

3=LARGE 

- 
- 
No Comedones 
No Papules per 

Belmishes 
-≤ 11 Comedones 
-≤ 11 Papules per 
Facial Half 

Facial Half 

0=FINE 

Fine Pore Size 

Pore Size 1=SMALL 2=MODERATE 4=VERY LARGE 

Small Pore Size Moderate Pore Size Large Pore Size Very Large 
Pore Size 
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Additional Assessments I ꢀ  ꢀ  

Guidance for the assessment of Skin Reflection: 

To evaluate the parameter SKIN REFLECTION please use visual + haptical assessment and decide first: 

1 

2 

. 

. 

Does the skin look/feel SHINY/OILY or MATTE/DRY. 

Please select one parameter either SHINE or MATTNESS. 

The skin looks/feels SHINY/OILY: 

0 1 2 3 4 
NO MILD MODERATE SEVERE VERY SEVERE 

The skin looks/feels MATTE: 

0 1 2 3 4 
NO MILD MODERATE SEVERE VERY SEVERE 

Guidance for the assessment of Skin Glow: 

To evaluate the parameter SKIN GLOW please use visual assessment 

The skin shows a healthy GLOW: 

0 1 2 3 4 
PERFECTLY GOOD MODERATE POOR NO 
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Additional Assessments II ꢀ  ꢀ  

Guidance for the assessment of Moisture: 

To evaluate the following parameter MOISTURE please use visual + haptical assessment. 

The skin looks/feels MOISTURED: 

0 1 2 3 4 
PERFECTLY GOOD MODERATE POOR NO 

Guidance for the assessment of Dryness: 

To evaluate the following parameter DRYNESS please use visual + haptical assessment. 

The skin looks/feels DRY: 

0 1 2 3 4 
NO MILD MODERATE SEVERE VERY SEVERE 

Guidance for the assessment of Scaliness: 

To evaluate the following parameter SCALINESS please use visual + haptical assessment. 

The skin looks/feels SCALY: 

0 1 2 3 4 
NO MILD MODERATE SEVERE VERY SEVERE 
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Additional Assessments III ꢀ  ꢀ  

Guidance for the assessment of Seborrhoe: 

To evaluate the following parameter SEBORRHOE please use additionally to the SASSQ parameter Blemishes visual + haptical 

assessment. 

The skin looks/feels OILY: 

0 1 2 3 4 
NO MILD MODERATE SEVERE VERY SEVERE 

Guidance for the assessment of Turgor/Tension: 

To evaluate the parameter TURGOR + TENSION please use additional haptical SNAP-TEST. 

1 

2 

. 

. 

For the SNAP-TEST please put a skin-wrinkle between your thumb and index finger. Release after a short time. 

Evaluate the skin-recovery due to the following scale. 

The skin shows a FAST RECOVERY: 

0 1 2 3 4 
PERFECTLY GOOD MODERATE POOR NO 
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Additional Comments ꢀ  ꢀ  

ꢀ  

For a comprehensive assessment of skin quality, please use in addition to the assessment by SASSQ biophysical measurements. 

Use Table 1 as recommendation. 

Table 1: Biophysical measurements for skin quality assessment. 

Biophysical measurements for skin quality assessment 
Assessment Application Device Distribution 

SKIN SURFACE wrinkles, skin microstructure, pore size PRIMOS®, PRIMOSlite, Visia-CR Canfield Scientific, Inc., USA 
+ Skin Replicas 

skin microstructure, skin roughness, 
skin smootheness, dryness, flakyness 
(hair, lesions, pigment spots), 
skin shine 

Visioscan® VC 98 
+ Sebufix® F 16 
+ Corneofix® F 20 

COURAGE+KHAZAKA electronic GmbH, Germany 

Skin-Visiometer® SV 700 USB 
(incl. Skin Replicas) 
Skin-Glossymeter GL 200 
Cutometer® dual MPA 580 
Indentometer IDM 800 
DUB® SkinScanner 
Ultrascan UC 22 
Corneometer® CM 825 
Derma Unit SSC 3 
Sebumeter® SM 815 
Derma Unit SSC 3 
Tewameter® TM 300 
Tewameter® TM Nano 
Tewameter® Triple TM 330T 
Skin-pH-Meter PH 905 
Derma Unit SSC 3 
Mexameter® MX 18 
Skin-Colorimeter CL 400 
Skin-Thermometer ST 500 
Visiopor® PP 34 N 

MECHANICAL PROPERTIES 

SKIN STRUCTURE 

elasticity, turgor/viscoleasticity 
skin firmness/stiffness 
intraepidermal+intradermal structures 

COURAGE+KHAZAKA electronic GmbH, Germany 

tpm taberna pro medicum GmbH, Germany 
COURAGE+KHAZAKA electronic GmbH, Germany 
COURAGE+KHAZAKA electronic GmbH, Germany SKIN BARRIERE stratum corneum hydration 

sebum content COURAGE+KHAZAKA electronic GmbH, Germany 

COURAGE+KHAZAKA electronic GmbH, Germany transepidermal waterloss (TEWL) 

pH-value COURAGE+KHAZAKA electronic GmbH, Germany 

COURAGE+KHAZAKA electronic GmbH, Germany SKIN PIGMENTATION skin pigmentation, erythema, skin colour 

SKIN CONDITION 
BLEMISHES 

temperature, skin blood circulation 
acne lesions 

COURAGE+KHAZAKA electronic GmbH, Germany 
COURAGE+KHAZAKA electronic GmbH, Germany 
Canfield Scientific, Inc., USA Visia-CR 

VISUAL DOCUMENTATION standardized photography VisioFace® RD 
Visia-CR 

COURAGE+KHAZAKA electronic GmbH, Germany 
Canfield Scientific, Inc., USA 

FotoFinder® FotoFinder Systems GmbH, Germany 
Quantificare Inc., USA 2 D DermaViz 
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