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|. An der Entwicklung beteiligte Organisationen und

Personen

Wissenschaftliche Fachgesellschaften und Organisationen

Beteiligte wissenschaftlich-medizinische Fachgesellschaften der AWMF und

deren Mandatstrager

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF)
www.awmf.org

Prof. Dr. med. Ina Kopp*

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin e.V. (DEGAM)
www.degam.de

Prof. Dr. med. Stefan Wilm*

Deutsche Gesellschaft fiir Angiologie/
Gesellschaft fiir GefaBmedizin e.V. (DGA)
www.dga-online.org

Prof. Dr. med. Hubert Stiegler*

Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie e.V. (DGCh)
www.dgch.de

PD Dr. med. Gunnar Riepe*

Deutsche Dermatologische Gesellschaft e.V. (DDG)
www.derma.de

Prof. Dr. med. Sabine Eming*

Deutsche Diabetes-Gesellschaft e.V. (DDG)
www.deutsche-diabetes-gesellschaft.de

Dr. med. Stephan Morbach*/
Prof. Dr. med. Maximilian Spraul*

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V.
(DNEbM)
www.ebm-netzwerk.de

Prof. Dr. phil. Gabriele Meyer*/
Dr. phil. Sascha Képke*

Deutsche Gesellschaft fiir Geriatrie e.V. (DGG)
www.dggeriatrie.de

Dr. med. Klaus Becher*

Deutsche Gesellschaft fiir Gerontologie und Geriatrie/
Gesellschaft fiir Geriatrische Medizin e.V. (DGGG)
www.dggg-online.de

PD Dr. med. Romana Lenzen-
GroBimlinghaus*

Deutsche Gesellschaft der Plastischen,
Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen e.V.
(DGPRAC) www.dgpraec.de

Prof. Dr. med. Peter Vogt

Deutsche Gesellschaft fiir Phlebologie e.V. (DGP)
www.phlebology.de

Prof. Dr. med. Markus Sttlicker*/
Dr. med. Georg Gallenkemper*

Deutsche Gesellschaft fiir Wundheilung und
Wundbehandlung e. V.
www.dgfw.de

Prof. Dr. med. Peter M. Vogt /
Prof. Dr. Hisham Fansa

Gesellschaft fir Tauch- und Uberdruckmedizin e.V.
(GTUM)
www.gtuem.org

Dr. med. Franz Jochen Freier*

*Mitglied der Steuergruppe
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Beteiligte andere wissenschaftliche Organisationen und Fachgesellschaften

Deutsche Gesellschaft fiir Pflegewissenschaft e.V. Prof. Dr. rer. nat. Martina Hasseler
(DGP)
www.dg-pflegewissenschaft.de

Patientenbeteiligung

Die Patientenbeteiligung wurde durch die Kooperation mit der BAG Selbsthilfe durch Dr.
Zenker und einer Gruppe von unmittelbar betroffenen Patienten gewahrleistet. Nahere

Angaben zur Zusammenarbeit mit Patienten sind im Methodenbericht beschrieben.

Beteiligte Patienten, Patienten-Organisationen und deren Vertreter

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und chronischer
Erkrankung und ihren Angehérigen e.V. www.bag-selbsthilfe.de

Dr. med. Eckhard Zenker *

Mitglieder der Patientengruppe (teilweise auf eigenen Wunsch anonymsiert):

Hr. Diinker, Detlef; Hr. Fuhrherr,Diethard; Fr. George, Elke; Fr. K. I.; Fr. K., G.; Hr. K., W.; Fr.
Ntanelis, Erna; Fr. P., E.; Hr. Rassinger, Hermann; Fr. R., C.; Hr. S., G.; Dr. Schessl, Friedrich;
Hr. Schmid, Alois.; Hr. Schuster, Michael; Fr. P.-B., P.; Hr. Weller, Gerhard; Hr. Walentschka,
Wolfgang; Fr. P., M.; Fr. P, H.

Externe Begutachtung

Die externe Begutachtung der Leitlinie erfolgte durch Personen, die nicht an der Leitlinien-
entwicklung beteiligt waren. Ihre Aufgabe bestand im Wesentlichen in der Beurteilung, ob
die Leitlinie flr den Anwender gut verstandlich, sachlich und logisch richtig und

praxisorientiert formuliert ist.
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Externe Gutachter
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PD Dr. med. Stefan Sauerland, MPH

Leiter Ressort Nichtmedikamentdse Verfahren beim Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG)

Dr. med. Riidiger Klare
Facharzt fir Innere Medizin, Diabetologie; Chefarzt Innere Medizin
Klinik fiir Innere Medizin am Hegau-Bodensee Klinikum Radolfzell

Carsten Sterly

Fachbeirat Gesundheit und Forensik des AKB im Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie,
Vorstand der Deutschen Gesellschaft fiir integrierte Versorgung im Gesundheitswesen e. V.,
Akademie der Gesundheitswissenschaften P.F.A.D. Hamburg

Dr. med. Makarios Paschalidis, Facharzt fiir Innere Medizin und Angiologie und
Diana Lutz, Gesundheits- und Krankenpflegerin, WTcert® DGfW (DGKP),
Klinik fiir Endokrinologie, Diabetologie und Angiologie, Stadtisches Klinikum Miinchen Bogenhausen

Autoren (alphabetische Reihenfolge):

Dr. med. Rolf Bartkowski
Arzt fur Chirurgie, Medizinische Informatik

Gonda Bauernfeind
Pflegedienstleitung, Gesundheits- und Krankenpflegerin, RbP, WTcert® DGfW (GKP)

Dr. med. Klaus Becher, MBHA
Facharzt flr Innere Medizin, Zusatzbezeichnung Geriatrie, Klinische Geriatrie

Dr. med. J6rg Bunse
Arzt, in Weiterbildung zum Facharzt fiir Viszeralchirurgie, WTcert® DGfW (Arzt)

Marion Burckhardt, BBA
Gesundheits- und Krankenpflegerin RbP, WTcert® DGfW (GKP)

Arne BuB
BA Pflegewissenschaft (FH), Altenpfleger, WAcert® DGfW (AP)

Heike Feuerer
Gesundheits- und Krankenpflegerin, WTcert® DGfW (GKP), Managerin fiir integrierte
Versorgung, Leadauditorin QM
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Facharzt fiir Chirurgie, GefaBchirurgie, DGQ-Qualitatsbeauftragter und interner Auditor® im
Gesundheitswesen, WTcert® DGfW (Arzt)

Dr. med. Catarina D. Hadamitzky )
Arztin, in Weiterbildung zur Facharztin flr Plastische und Asthetische Chirurgie

Dr. med. Tobias Hirsch )
Arzt, in Weiterbildung zum Facharzt fiir Plastische und Asthetische Chirurgie

Prof. Dr. Dr. Jos Kleijnen, MD, PhD
Klinischer Epidemiologe

Dr. med. Elke Klug
Facharztin flir Innere Medizin, Diabetologin DDG

Dr. rer. nat. Alfons Hack
Dipl.-Biol., Fachbereichsleiter fiir Wasserhygiene im Hessischen Landespriifungs- und
Untersuchungsamt im Gesundheitswesen

Dr. med. Andreas Maier-Hasselmann
Facharzt fir Chirurgie, GefaBchirurgie, Viszeralchirurgie, "Endovaskuldrer Chirurg" der
Deutschen Gesellschaft fiir GefaBchirurgie, WTcert® DGfW (Arzt)

Univ.-Prof. Dr. phil. Gabriele Meyer,
Professorin fir klinische Pflegeforschung

Priv.-Doz. Dr. med. Dr. phil. Ursula Mirastschijski
Facharztin flr Plastische und Asthetische Chirurgie

Priv.-Doz. Dr. med. Andreas David Niederbichler
Facharzt fiir Plastische und Asthetische Chirurgie, Handchirurgie, Notfallmedizin

Brigitte Nink-Grebe
Generalsekretdrin der DGfW, Staatlich gepriifte Pflegedienstleiterin/
Krankenhausmanagement, Gesundheits- und Krankenpflegerin

Raico Pschicholz
Dipl.-Kfm. (FH), Gesundheits- und Krankenpfleger, WTcert® DGfW (GKP)
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Dr. med. Mike Rittermann )
Facharzt fir Plastische und Asthetische Chirurgie, Consultant Plastic Surgeon

Prof. Dr. med. Hans-Martin Seipp
Facharzt fir Hygiene und Umweltmedizin, Dipl.-Ing. Umwelt und Hygienetechnik

Dr. med. Heiko Sorg )
Arzt, in Weiterbildung zum Facharzt fur Plastische und Asthetische Chirurgie

Steve Strupeit
Dipl.-Pflegew. (FH), Gesundheits- und Krankenpfleger RbP, WTcert® DGfW (GKP)

Dr. Hubert Stiegler
Facharzt fir Innere Medizin und Angiologie

Prof. Dr. med. Peter Vogt
Facharzt fir Plastische und Asthetische Chirurgie, Chirurgie, Handchirurgie,
spezielle plastisch-chirurgische Intensivmedizin

Kerstin Waldvogel-Rdcker
Physiotherapeutin, B.Sc. Physiotherapie

Dr. med. Tobias Weberschock
Facharzt fir Haut- und Geschlechtskrankheiten

Dr. med. Wilhelm Welslau
Facharzt fiir Arbeitsmedizin

Prof. Dr. Jorg Wilting
Prof. fur Anatomie/Fachanatom

Prof. Dr. med. Stefan Wilm
Facharzt fir Allgemeinmedizin, Innere Medizin und Geriatrie

Dr. med. Robert Wolff
Wissenschaftler (EbM)
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II. Erklarung zur Schreibweise

Weibliche / mannliche Schreibweise

Wir weisen ausdriicklich darauf hin, dass die zumeist in der mannlichen Form gewahlten
personenbezogenen Bezeichnungen flir beide Geschlechter gelten und auch ausdriicklich

beide Geschlechter angesprochen werden sollen.

Anwendung des generischen Maskulinums

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wurde sowohl auf die Schreibweise in weiblicher und
mannlicher Form sowie auf die Schreibweise mit Binnen-I (Majuskel-I) verzichtet. In der
Regel wird das generische Maskulinum angewendet (z. B. die Patienten, die Mitglieder der

Versorgungskette). Gemeint sind damit immer beide Geschlechter der genannten Gruppe.

[1l. Besonderer Hinweis

Die Medizin unterliegt einem fortwahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben,
insbesondere zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren, immer nur dem
Wissensstand zurzeit der Drucklegung der Leitlinie entsprechen kdnnen. Hinsichtlich der
angegebenen Empfehlungen zur Diagnostik und Therapie sowie der Auswahl von
Medizinprodukten und Dosierung von Medikamenten wurde die groBtmogliche Sorgfalt
beachtet. Gleichwohl werden die Benutzer aufgefordert, die Beipackzettel und
Fachinformationen der Hersteller zur Kontrolle heranzuziehen und im Zweifelsfall einen
Spezialisten zu konsultieren. Fragliche Unstimmigkeiten sollen bitte im allgemeinen Interesse
den Koordinatoren unter cwleitlinie@dgfw.de mitgeteilt werden. Der Benutzer selbst bleibt
verantwortlich flir jede diagnostische und therapeutische Applikation, Medikation und
Dosierung. In dieser Leitlinie sind eingetragene Warenzeichen (geschitzte Warennamen)
nicht besonders kenntlich gemacht. Es kann also aus dem Fehlen eines entsprechenden

Hinweises nicht geschlossen werden, dass es sich um einen freien Warennamen handelt.

Die Anwendbarkeit einer Leitlinienempfehlung muss in der individuellen Situation unter

Beriicksichtigung der Wiinsche und Begleiterkrankungen des Patienten gepriift werden.
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IV. Hinweis zum Urheberrechtsschutz

Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschitzt. Jede Verwertung auBerhalb
der Bestimmung des Urhebergesetzes ist ohne schriftliche Zustimmung der Deutschen
Gesellschaft fir Wundheilung und Wundbehandlung e. V. unzuldssig und strafbar. Kein Teil
des Werkes darf in irgendeiner Form ohne schriftliche Genehmigung reproduziert werden.
Dies gilt insbesondere fiir Vervielfaltigungen, Ubersetzungen, Mikroverfilmungen und die
Einspeicherung, Nutzung und Verwertung — auch in elektronischen Systemen —, Intranets

und dem Internet.
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1. Einleitung
Nink-Grebe B., Burckhardt M., Wolff R.

Die Leitlinie ,Lokaltherapie chronischer Wunden bei Patienten mit den Risiken periphere
arterielle  Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus, chronische ventse Insuffizienz",
Entwicklungsstufe S3, wurde initiiert von der Deutschen Gesellschaft flir Wundheilung und
Wundbehandlung e.V. (DGfW). Sie wurde unter Einbeziehung der Mandatstrager aller fir das
Thema relevanten wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften (siehe Mitglieder der
Steuergruppe) und den am Behandlungsprozess beteiligten Berufsgruppen entwickelt.
Aufgrund der Vielzahl lokaltherapeutischer Optionen und Wundauflagen wird nicht der
Anspruch erhoben, in dieser Leitlinie eine vollsténdige Darstellung der Produkte abzubilden.
Hinweise auf relevante Produktgruppen kdnnen jederzeit beim Leitlinienkoordinationsteam
eingebracht werden. Sofern flr diese Produktgruppen Studien vorliegen, die den
Einschlusskriterien der Leitlinie entsprechen, werden diese im Rahmen des Leitlinien-Update-

Verfahrens bericksichtigt.

Der Entwicklungsprozess und die Methodik sind in einem zugehdrigen Leitlinienreport

ausfihrlich beschrieben.

Die Empfehlungen dieser Leitline wurden auf der Basis wissenschaftlicher Nachweise
(Evidenz) und Expertenkonsens erstellt. Sie sind Grundlage von Behandlungsalgorithmen, in
denen die Lokaltherapie mit ihren wichtigsten Eckpunkten, die im Rahmen des

Konsensprozesses erstellt wurden, abgebildet ist.

Produkte zur lokalen Wundversorgung fallen meist unter das Medizinproduktegesetz. Fir
eine Zulassung (CE-Zertifizierung) ist kein Nachweis der klinischen Wirksamkeit und
Sicherheit durch kontrollierte Studien notwendig. Daher stehen nur wenige Studien zur

Verfligung, die eine auf hochwertiger Evidenz basierende Handlungsentscheidung erlauben.

Die Leitliniengruppe hat Vorsicht walten lassen im Aussprechen von klaren Praferenzen fir
die eine oder andere Methode, wenn die systematisch ermittelte Evidenz ungenligend war.
Die Darstellung der vorhandenen oder nicht vorhandenen Evidenz kann zweifelsohne eine

Hilfestellung fiir die tagliche Arbeitsweise sein.

Diese Grundlage sollte dazu genutzt werden, im Behandlungsalltag (berlegte

Entscheidungen zusammen mit dem Patienten zu treffen, im Wissen um die Aussagekraft der
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teilweise sparlich vorhandenen Evidenz, vor dem Hintergrund der klinischen Erfahrung (z. B.

zu physikalischen Eigenschaften des Produktes) und den Praferenzen des Patienten.

Die Lokaltherapie von Beinulzerationen aufgrund der Diagnose ,Periphere arterielle
Verschlusskrankheit (PAVK)", ,Diabetes mellitus" und ,Chronische vendse Insuffizienz (CVI)"
ist nur unter Beriicksichtigung der Empfehlungen zur Diagnostik und Kausaltherapie der
Grunderkrankung sinnvoll und zielfihrend. Zur Diagnostik und Therapie der PAVK, des

Diabetes mellitus und der CVI sind folgende S3-Leitlinien verfiigbar:

« Diagnostik und Therapie der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (PAVK).
Herausgeber: Deutsche Gesellschaft fiir Angiologie — Gesellschaft flir GefaBmedizin
(AWMF Leitlinien-Register 056/003) (1)

« NVL Typ-2-Diabetes: Praventions- und Behandlungsstrategien fiir Diabetes Typ-2
FuBkomplikationen. Herausgeber: Bundesarztekammer, Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen  Medizinischen  Fachgesellschaften eV. (AWMF) und
Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) (AWMF Leitlinien-Register NVL 001/c) (2)

« Diagnostik und Therapie des Ulcus cruris venosum. Herausgeber: Deutsche
Gesellschaft fiir Phlebologie (AWMF Leitlinien-Register 037/009) (3)
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1.1. Zielsetzung, Begriindung, Anwendungsbereich unddressaten

Nink-Grebe B., Burckhardt M., Wolff R.

Die Begriindung und Zielsetzung beruht auf einer einfachen Problem- und Zielsammlung mit

anschlieBender Clusterung, die im Leitlinienreport ausfiihrlicher beschrieben ist.

1.1.1. Zielsetzung

Ziel der Leitlinie ist die Darstellung eines auf Evidenz und Konsens basierenden
Behandlungsalgorithmus zur Optimierung der Lokaltherapie chronischer Wunden Dbei
Patienten mit der Diagnose periphere arterielle Verschlusskrankheit (PAVK), Diabetes mellitus
(DM) und chronische venose Insuffizienz (CVI) fir alle an der Wundbehandlung beteiligten

Berufsgruppen.

Die Leitlinie soll als Basiskonzept die unterschiedlichen Herangehensweisen und
Wissensstande der jeweiligen Berufsgruppen evidenz- und konsensbasiert vereinen,
Definitionen und Begriffe kldaren und als Grundlage zur Informations- und Wissensvermittlung

dienen.

Dariiber hinaus werden auf der Grundlage der Leitlinienempfehlung Qualitatsziele und
MessgroBen vorgeschlagen, die zur Uberpriifung der Auswirkung der Leitlinie auf die
Versorgungsqualitdt dienen sollen. Diese MessgroBen sollten auch im Rahmen von
Pilotprojekten auf ihre Eignung zur externen vergleichenden Qualitdtssicherung, z. B. Audit-

und Benchmarkingprojekte, und fiir das interne Qualitdtsmanagement gepriift werden.

1.1.2. Begriindung

Es gibt derzeit in Deutschland keine umfassende evidenz- und konsensbasierte Handlungs-
empfehlung mit Behandlungsalgorithmus fiir alle beteiligten Disziplinen und Professionen, die

an der Lokalbehandlung von vendsen, arteriellen und diabetischen FuBulzera beteiligt sind.

Diese ist jedoch notwendig, um die Versorgungssituation der Betroffenen nachhaltig zu

verbessern und die Ressourcen im Gesundheitssystem zielgerichtet einzusetzen.

Die Ersteller dieser Leitlinie gehen davon aus, dass die Basisprinzipien der lokalen
Wundtherapie nicht durchgehend in allen Versorgungsebenen bekannt und umgesetzt sind.

Auch die interdisziplindre und interprofessionelle Zusammenarbeit und transsektorale
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Verzahnung in Deutschland sollten optimiert und derzeit bestehende Versorgungsbriiche
vermieden werden. Darlber hinaus erschwert das Fehlen von Definitionen als Grundlage
standardisierter Kommunikationsprozesse die Kommunikation und Abstimmung zwischen den
Disziplinen und Berufsgruppen. Auditierung von Wundheilungsverlaufen und Wundtherapien

findet kaum statt, da hierflr die Grundlage fehlt.

Die strukturierte Kooperation und Zusammenarbeit aller Disziplinen und Berufsgruppen auf
Basis von Leitlinien kann zu einer Verbesserung der Versorgungssituation beitragen und
einen zielgerichteten Einsatz der Ressourcen ermdglichen (4-8). Die Ersteller dieser Leitlinie
gehen davon aus, dass langwierige Heilungsverlaufe sich erst aufgrund von Fehlversorgung
entwickeln und somit vermeidbar sind.

1.1.3. Anwendungsbereich

Die vorliegende Leitlinie bezieht sich auf die Lokaltherapie von
» Ulcus cruris arteriosum
e Ulcus cruris venosum
« Ulcus cruris mixtum
» Ulcera im Rahmen des ,diabetischen FuBes"

Sie umfasst dabei alle Versorgungsebenen wie ambulante, stationdare und rehabilitative

Bereiche.
Die Leitlinie bezieht sich nicht auf die Lokaltherapie akuter Wunden.

Die Lokaltherapie von Ulcera anderer Genese wie z.B. Ulcera auf dem Boden auto-
immunologischer vaskularer Erkrankungen oder Tumorerkrankungen sind nicht Gegenstand
der Recherche- und Bewertungsarbeit im Rahmen des Prozesses der Leitlinienerstellung
gewesen. Daher kann zur Lokaltherapie von Ulcera anderer Atiologie im Rahmen dieser
Leitlinie keine Aussage getroffen werden. Dies gilt ebenso fur die Lokaltherapie von

Dekubitalulcera.

Es ist moglich, dass Studien zu Ulzerationen anderer Genese gegensatzliche Ergebnisse
aufzeigen. Diese wurden im Rahmen dieser Leitlinie jedoch nicht berlicksichtigt.

Es steht dem behandelnden Arzt im Rahmen der Therapiefreiheit eigenverantwortlich frei,

Teile der vorliegenden Leitlinie auf die Therapie von Wunden anderer Genese zu (bertragen
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und diese Diagnostik- und Behandlungsmodalitaten anzuwenden, sofern diese nach kritischer
Abwagung und Indikationsstellung indiziert sind.

Im Rahmen dieser Leitlinie unterscheiden wir zwischen Lokaltherapie der Wunde und
anderen wundheilungsférdernden MaBnahmen.
1.1.4. Adressaten

Die Empfehlungen der Leitlinie richten sich an alle Personen und Berufsgruppen, welche an
der Versorgung und/oder Behandlung von Patienten mit chronischen Wunden oder an

Entscheidungen in Bezug auf die Betroffenen beteiligt sind.

Die Leitlinie soll als best-verfiigbares Diagnostik- und Therapieprinzip im Versorgungsalltag
umgesetzt werden und Grundlage evidenzbasierter Entscheidungsfindung fiir medizinisches

Fachpersonal und Patienten sein.

Eine genaue Aufzdhlung der Adressaten findet sich im Leitlinienreport.
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1.2. Methodik
Burckhardt M., Kleijnen J., Wolff R., Kopp I., Weberschock T., Nink-Grebe B.

Der Prozess der Entstehung und Aktualisierung der Leitlinie, einschlieBlich Evidenz- und
Konsensmethoden, sind ebenso wie die Strategien zur Implementierung der Leitlinie

ausfihrlich im Methodenbericht beschrieben.

1.2.1. Giiltigkeit und Angaben zur Uberarbeitung

Leitlinien fassen das aktuelle Wissen zusammen und ermdglichen, daraus Handlungs-
empfehlungen fur die Praxis zu entwickeln. Aufgrund der Fortentwicklung in der Medizin ist
es jedoch notwendig, das enthaltene Wissen kontinuierlich auf seine Gultigkeit hin zu

Uberpriifen und ggf. auch kurzfristig zu aktualisieren.

Daher erfolgt jahrlich eine Aktualisierung anhand relevanter Ergebnisse aus systematischen
Reviews der Cochrane Collaboration und Gesetzesanderungen. Diese werden in einem

Anhang zu der bestehenden Leitlinie veréffentlicht.

Die Gultigkeit dieser Leitlinie ist auf die Dauer von vier Jahren begrenzt und kann nach dem

31.05.2016 nicht mehr zuverlassig angewendet werden.

Die Fortschreibung/Uberarbeitung (Update) der Leitlinie vor Ablauf dieser Geltungsdauer
erfolgt analog des urspriinglichen Erstellungsprozesses. Zudem werden im Leitlinien-Update

die Gutachten und Erfahrungen der Leitlinienimplementierung berticksichtigt.

1.2.2. Darstellung der Evidenz und Empfehlungsstarke

Bei der Darstellung der Inhalte wurden unterschieden:

Empfehlungen und Statements in speziellen Textkdsten

13.04.2016: Gultigkeit der
Leitlinie nach Uberpriifung
durch das
Leitliniensekretariat
verlangert bis 11.06.2017

» Fragestellungen, z. B. ,Welche Effekte hat Intervention X...?"

» Tabellen zur Interventionsbeschreibung und Darstellung der untersuchten Studien

» Erlduterungen zu Evidenz- und Empfehlungsgrundlagen mit Quellenangaben im

FlieBtext (Diskussion)

« Tabellen mit der nach Vorgaben der Grading of Recommendations Assessment

Development and Evaluation Working Group (GRADE) aufgearbeiteten Evidenz

(GRADE Evidenzprofil) (9).
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Alle Statements und Empfehlungen wurden in formalen Konsensverfahren abgestimmt. Die
Zustimmung ist in absoluten Zahlen dargestellt.
1.2.3. Auswahl der Evidenz

Die Auswahl der Evidenz erfolgte themenbezogen entsprechend der jeweils zugrunde

liegenden Fragestellung (Schliisselfrage):

Beispiel Schlusselfrage: ,Bei Patienten mit chronischen Wunden: Welche Effekte hat
Intervention X versus keine Intervention X? Welche Effekte hat Intervention X verglichen mit
anderen Interventionen? Mit welchen Effekten ist in den verschiedenen Stadien (Granulation,

Exsudation) zu rechnen?

Mit dem Begriff ,chronische Wunden" sind in dieser Leitlinie nur das Ulcus cruris venosum,

Ulcus cruris arteriosum, Ulcus cruris mixtum und das diabetische FuBulcus gemeint.

Auf die Effekte in verschieden Stadien wird gesondert eingegangen, wenn sie in der

Originalstudie genannt sind.

Die Effekte (ZielgréBen) sind in Tabelle 1 dargestellt.

Tabelle 1: Endpunkte

Endpunkte von Interventionen/Modellen zur Versorgung

Kompletter Wundverschluss, Wundheilung (Verkleinerung der Wunde), Lebensqualitat,
Schmerzfreiheit, belastungsstabile bzw. rezidivfreie Wunde', behaltene Funktion,
Wunde bereit fiir chirurgische Intervention, Alltagsaktivitat, soziale und berufliche
Teilhabe, Therapieeinhaltung, Akzeptanz.

Nebenwirkungen: Allergie, Hautschadigungen, schwere Nebenwirkungen (Tod,
Krankenhausaufnahme)

Schmerz, Geruch, psychische Belastung, Belastung der Angehdrigen
Schaden/Komplikationen: Amputation, Infektion

Kosten

Ausgeschlossene Endpunkte: Bakterielle Belastung, Anwenderfreundlichkeit,
Exsudataufnahme bzw. -riickhaltevermdgen

1 Mit dem Begriff ,rezidivfreie Wunde" ist hier eine abgeheite Wunde mit Reparations- bzw.
Ersatzgewebe ohne neu entstehenden Defekt gemeint.
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1.2.4. Qualitatsstufen der Evidenz nach GRADE

Die GRADE-Methode ist ein Ansatz zur Vereinheitlichung der Graduierung von Evidenz und
Empfehlungen in Leitlinien (siehe Tabelle 2). Das Instrument, welches seit 2000 durch eine
internationale Gruppe von Methodikern, Leitlinienerstellern und Klinikern entwickelt wurde,
wird inzwischen weltweit von zahlreichen Leitlinienorganisationen und medizinischen

Fachgesellschaften verwendet (10, 11).

Ziel ist es, die Qualitat der Evidenz und den Einfluss der Evidenz auf die Empfehlung
transparent und strukturiert darzustellen. Fir jeden Endpunkt wird dazu die verfligbare
Evidenz bewertet. Dabei kénnen verschiedene Faktoren zu einer Aufwertung (z. B. groBe
Effekte, Nachweis einer Dosis-Wirkungs-Beziehung) bzw. Abwertung (methodische Mangel,
heterogene Ergebnisse, indirekte Evidenz, fehlende Prazision, Hinweise auf Publikationsbias)

der Evidenzqualitat fihren (12).

Tabelle 2: Qualitatsstufen in GRADE

Bedeutung der verschiedenen Qualitatsstufen der Evidenz (10)

Hohe Qualitat = Es ist sehr unwahrscheinlich, dass weitere Forschung das Vertrauen in
den beobachteten Behandlungseffekt verandert.

Mittlere Qualitat = Weitere Forschung wird sich vermutlich erheblich auf unser Vertrauen in
den beobachteten Behandlungseffekt auswirken. Mdglicherweise andert sich der
Behandlungseffekt.

Geringe Qualitat = Weitere Forschung wird sich sehr wahrscheinlich auf unser Vertrauen in
den beobachteten Behandlungseffekt auswirken. Wahrscheinlich andert sich der
Behandlungseffekt.

Sehr geringe Qualitat = Der beobachtete Behandlungseffekt ist mit sehr groBer Unsicherheit
behaftet.

Fir diese Leitlinie werden der Prozess und die Ergebnisse dieser Bewertung in
Evidenzprofilen dargestellt. Wie nachfolgend beschrieben, stellten diese die Grundlage bei

der Formulierung der Empfehlungen dar.
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1.2.5. Empfehlungen und deren Graduierung

Die Methodik zur Leitlinienentwicklung der Arbeitsgemeinschaft der Medizinischen
Wissenschaftlichen Fachgesellschaften (AWMF) sieht eine Vergabe von Empfehlungsgraden
vor. Die Graduierungen (Empfehlungsgrade) wurden im Rahmen von Konsensuskonferenzen
zwischen den Hauptautoren der Leitlinie und den beteiligten Fachgesellschaften abgestimmt.
Hierzu wurde ein von der AWMF moderierter nominaler Gruppenprozess durchgefiiht.
Einzelne Empfehlungen, die sich vor allem aus der Update-Recherche ergeben haben,

wurden in einem Delphi-Verfahren abgestimmt.

Fir diese Leitlinie wurde fir die Grundlage graduierter Empfehlung (Interventionen)
systematisch nur nach randomisierten kontrollierten Studien (randomised controlled trials,
RCTs) und systematischen Ubersichtsarbeiten (Meta-Analysen) gesucht. Bei diesen auf
RCTs/Meta-Analysen beruhenden Empfehlungen wird zwischen drei Empfehlungsgraden
unterschieden, deren unterschiedliche Qualitét bzw. Harte durch die Formulierungen ,soll%,
»sollte®, ,kann™ und Pfeilsymbole ausgedriickt wird. Empfehlungen gegen eine Intervention
werden entsprechend sprachlich ausgedriickt, bei Verwendung der gleichen Symbole. In der

Regel bestimmt die Qualitat der Evidenz den Empfehlungsgrad.

Tabelle 3: Graduierung der Evidenz und Empfehlungsst ~ &rke

Studienqualitat Qualitats- Empfehlung | Beschreibung Symbol
stufe in
GRADE
Systematische Ubersichtsarbeit | High A ,Soll* ity
(Meta-Analyse) oder RCT
(Therapie)
RCT mit mittlerem Risiko fiir Moderate B LSollte® i)
systematische Fehler
RCT mit hohem Risiko fiir Low 0 LKann® &
systematische Fehler

Bei der Festlegung dieser Empfehlungsgrade im formalen Konsensusverfahren wurden neben
der Gite der zugrunde liegenden Evidenz auch folgende Kriterien flr das klinische

Werteurteil berlicksichtigt:
Es kann eine Auf- oder Abwertung der Empfehlungen erfolgen auf Grundlage von:
» Konsistenz der Studienergebnisse

« Klinischer Relevanz der Endpunkte und Effektstarken
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¢ Nutzen-Schaden-Verhaltnis
« Ethische, 6konomische und rechtliche Erwagungen
» Patientenpraferenzen

« Anwendbarkeit der Studienergebnisse auf die Patientenzielgruppe und Umsetzbarkeit

in der Versorgungsrealitat.

Diese Kriterien fiihrten in einigen Fallen zu einer Auf- oder Abwertung des Empfehlungs-
grades gegenliber der Evidenzstarke. Auf- und Abwertungen sind, sofern sie eingesetzt
wurden, aus der Empfehlung ersichtlich und/oder werden im Hintergrundtext zu den

einzelnen Interventionen erlautert.

Wundauflagen fallen unter das Medizinproduktegesetz. Sie unterliegen damit im Rahmen
ihrer CE-Zertifizierung weniger Regularien als Arzneimittel und missen keinen Nutzen-/
Schadennachweis erbringen. Zudem gilt es als problematisch, sich hinsichtlich des
Nachweises von Schaden nur auf das Studiendesign der RCTs zu verlassen (13). Nutzen oder
Schaden, der sich aus anderer Literatur ergibt (z. B. In-vitro-Studien), ist explizit
ausgewiesen und wurde nicht durch die systematische Literaturrecherche identifiziert. Auch
fur die Kapitel Epidemiologie, Lebensqualitdt und Therapieziele der Patienten wurden auf der
Grundlage einer systematischen Literaturanalyse deskriptive Studiendesigns eingeschlossen.
Diese Studien wurden als Grundlage der Statements und in Ausnahmefdllen der GCP-

Empfehlungen berticksichtigt und im Hintergrundtext benannt.
Good Clinical Practise Empfehlungen

Bei der Erstellung der Leitlinie wurden einige Bereiche identifiziert, bei denen eine

Evidenzermittlung durch RCT nicht mdglich oder angestrebt ist.

Sofern es vertretbar war, erfolgte zu diesen Themen die Formulierung von konkreten
Handlungsempfehlungen fiir die Anwender der Leitlinie. Die als ,Good Clinical Practice Point
(GCP)" bezeichneten Empfehlungen (14) wurden ebenso im formalen Konsensusverfahren

erstellt.

GCP (,,Good Clinical Practice Point") (14)

Empfohlen als gute klinische Praxis im Konsens und aufgrund der klinischen Erfahrung der
Mitglieder der Leitliniengruppe als ein Standard in der Behandlung, bei dem keine

experimentelle wissenschaftliche Erforschung méglich oder angestrebt ist.
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Die sprachliche Graduierung (kann, sollte, soll, muss) bei der GCP-Empfehlung hangt nur
vom Abstimmungsergebnis der Konsensgruppe ab. Die Grundlage dieser Empfehlung kann
z. B. Evidenz aus deskriptiven Studiendesigns sein. In Abgrenzung zur graduierten
Empfehlung, die auf Grundlage der Evidenz aus systematischer Literaturanalyse und
Expertenkonsens erstellt ist, erfolgte bei der GCP-Empfehlung keine Vergabe eines expliziten
Empfehlungsgrades. In Einzelfdllen wurde die GCP-Empfehlung verwendet, wenn

Interventionen, deren Evidenzgrundlage heterogen ist, zusammengefasst wurden.

Statements

Statement (15).

Darlegungen oder Erlauterung von spezifischen Sachverhalten oder Fragestellungen ohne

unmittelbare Handlungsaufforderung.

Als Statements werden Darlegungen oder Erlduterungen von spezifischen Sachverhalten
oder Fragestellungen ohne unmittelbare Handlungsaufforderung bezeichnet. Sie werden
entsprechend der Vorgehensweise bei den Empfehlungen im Rahmen eines formalen
Konsensusverfahrens verabschiedet und kénnen entweder auf Studienergebnissen oder auf

Expertenmeinungen beruhen (15).

Wenn den Statements Ergebnisse von Studien zugrunde liegen, die nicht Gegenstand der
systematischen Literaturrecherche waren, wurde dies explizit ausgewiesen. Hierunter fallt

z. B. ein potentieller Schaden aus In-vitro-Studien.
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2. Grundlagen

2.1. Definitionen
Nink-Grebe B., Seipp H.-M., Niederbichler A., Goedecke F., Bauernfeind G.

Viele Begriffe zur Wundbehandlung sind nicht ausreichend und unverkennbar definiert,
sodass eine aussagefahige, strukturierte und evaluierbare Dokumentation Uber die gesamte
Versorgungskette hinweg erschwert wird. Darliber hinaus beeintrachtigt das Fehlen klarer
Definitionen als Grundlage standardisierter Kommunikationsprozesse die Abstimmung
zwischen den verschiedenen Disziplinen und Berufsgruppen sowie die Auditierung von

Wundheilungsverlaufen und Wundtherapien.

Ziel ist es, die in dieser Leitlinie verwendeten Begriffe und Prozesse ausreichend zu erklaren
und unverkennbar zu definieren. Die Begriffsdefinitionen dienen dem Verstandnis dieser
Leitlinie und als Grundlage zur Informations- und Wissensvermittlung. Sie stellen das
Basiskonzept  flir eine  einheitiche = Nomenklatur ~ bzw.  Terminologie im

Wundbehandlungsprozess dar.

Die in dieser Leitlinie verwendeten Begriffs- und Prozessdefinitionen sind im Anhang (S. 275)

dargestellt.
Dort, wo eine Definition oder ein bestimmter Begriff zum Verstandnis des Kapitels
grundlegende Voraussetzung sind, werden sie zu Beginn des Kapitels eingefiigt und als

Definition gekennzeichnet.

Grundlegende fiir diese Leitlinie abgestimmte Definitionen sind:

Definition , Chronische Wunde":

Eine chronische Wunde wird definiert als Integritatsverlust der Haut und einer oder
mehrerer darunter liegenden Strukturen mit einer fehlenden Abheilung innerhalb von acht

Wochen.

Mit dem Begriff ,chronische Wunden" sind in dieser Leitlinie nur das Ulcus cruris venosum,

Ulcus cruris arteriosum, Ulcus cruris mixtum und das diabetische FuBulcus gemeint.
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Definition ,, Abheilung™:

Abheilung wird definiert als vollstandig epithelisierte Wundflache

Definition ,Therapeutische Interventionen “:

Als therapeutische Interventionen werden alle pharmakologischen, chirurgischen und
supportiven MaBnahmen bezeichnet, deren Kennzeichen die Forderung des
Wundverschlusses bzw. die Abheilung der chronischen Wunde und/oder die Erhaltung und
Verbesserung der Lebensqualitdt sind. Ziele der therapeutischen Interventionen sind hohe
Ergebnisqualitat, d. h. dauerhafter Wundverschluss, Verkirzung der Wundheilungsdauer,

Vermeidung von Folgeschaden, geringe Rezidivrate und eine mdglichst hohe

Patientenzufriedenheit und Lebensqualitat.
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2.2. Epidemiologie

Maier-Hasselmann A.; Wilm S.

Die vergleichende Bewertung aller Pravalenzstudien zu chronischen Wunden wird durch eine
nicht einheitliche Definition des Begriffes ,chronische Wunde" (vgl. Abschnitt 2.1) ebenso
eingeschrankt wie Dbeispielsweise durch die uneinheitiche Wertung etwa des
AmputationsausmaBes beim diabetischen FuBsyndrom und fehlende exakte Definition der

Wundheilungsstérung beim gemischt arterio-vends verursachten Ulcus cruris.

Die Vergleichbarkeit der Studien ist auBerdem eingeschrénkt, da z. T. unterschiedliche
Populationen und Altersgruppen untersucht sowie uneinheitliche Definitionen der
Erkrankungen verwendet wurden (16, 17). Zudem wurde in einigen Studienprotokollen auf
eine klinische Untersuchung der Patienten verzichtet. Studien zur Inzidenz chronischer

Wunden liegen kaum vor.

Pravalenz vendser Abflussstorungen als Ursache einer chronischen Wundheilungsstorung:

Je nach Verdffentlichung wird der Anteil der vendsen Genese mit 37 — 80 % aller
chronischen Ulzerationen am Unterschenkel angegeben. GréBere Kohortenstudien aus dem
Rheinland und Tibingen ergeben bei einer sehr hohen Haufigkeit von vendsen
Abstromproblemen an den Beinen eine Gesamtpravalenz des abgeheilten oder aktiven Ulcus
cruris venosum zwischen rund 2 % (Ende der 1970er Jahre) und 0,7 % (2000 — 2002) (18).
Gegentber fritheren Untersuchungen bleibt damit die Pravalenz von Venenkrankheiten hoch,
allerdings ist die schwere Auspragung riicklaufig (19, 20). Aktive vendse Ulcera fanden sich
in der Bonner Venenstudie (2000 — 2002; 3.072 Personen) in der erwachsenen Bevdlkerung
bei 0,1 % (19), in der parallelen Disseldorfer Venenstudie in Hausarztpraxis-Populationen
(54.000 Personen) bei 0,05 % mit einer Jahresinzidenz von 0,08 % (21). Dies entspricht
hochgerechnet einem Bevolkerungsanteil von 50.000 bis 80.000 Betroffenen in Deutschland.

Die Pravalenz ist stark altersabhangig. In der Bonner Venenstudie (19) liegen bei den 30 —
39-Jahrigen ca. 0,2 % abgeheilte Ulcera cruris venosa vor. Diese Zahl steigt bei den 50 —
59-Jahrigen auf 0,6 % und erreicht zwischen dem 70. und 79. Lebensjahr 2,4 %.

Die Rezidivquote ist erheblich. Durchschnittlich erleidet in der Gruppe der Rezidivpatienten
jeder dritte Patient ein Rezidiv, ein weiteres Drittel zwei oder drei Rezidive und das letzte

Drittel mehr als vier (3).
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Etwa 1,2 % aller Arbeitsausfalltage in Deutschland werden durch vendse Abflussstérungen
verursacht. Von den gesamten stationdaren Behandlungskosten entfallen rund 1 % auf die

Behandlung vendser Beinulzerationen (22).

Pravalenz der arteriellen Durchblutungsstérung:

Die Pravalenz der peripheren arteriellen Durchblutungsstérung liegt (je nach Definition) bei
3 — 10 % der Gesamtbevolkerung, wobei der Anteil der Patienten mit einer PAVK bei den
Uber 70-Jahrigen auf 15 — 20 % ansteigt (1).

Genaue Zahlen Uber den Anteil von chronischen Wundpatienten unter den PAVK-Patienten

liegen nicht vor.

Pravalenz des diabetischen FuBulcus:

Beziiglich des diabetischen FuBulcus liegt die Pravalenz je nach Studie und Land bei ca. 2 —

10 % der diabetischen Gesamtbevdlkerung (2).
Die jahrliche Inzidenz soll bei 2 — 6 % der Diabetes-Betroffenen liegen (2).

Der Qualitatsbericht des Disease-Management-Programms Diabetes mellitus Typ-2 der KV
Nordrhein von 2005 weist bei 212.000 eingeschlossenen Patienten bei 2,3 % der Patienten
ein diabetisches FuBsyndrom und bei 0,8 % der Patienten eine stattgehabte Amputation aus
(2). Fur 2009 sind es bei 424.000 eingeschlossenen Patienten 3,4 % mit diabetischem
FuBsyndrom und 0,8 % mit stattgehabter Amputation (23).

Koinzidenz von diabetischem FuBulcus und PAVK:

Die Mehrzahl der diabetischen FuBulcera ist neuropathischer Genese. Eine Untersuchung an
Patienten einer Versicherung in Sachsen ergab aber eine hohe Koinzidenz der PAVK bei (iber
25 % der Patienten mit diabetischem FuBulcus (24).
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Haufigkeit der Amputationen beim diabetischen FuBulcus:

Ein Teil dieser FuBulzerationen heilt nicht ab und fihrt im schlechtesten Fall in der Folge zur

Amputation von Zehen, des FuBes oder der gesamten Extremitat.

In Deutschland werden ca. 70 % aller Amputationen bei Menschen mit Diabetes mellitus
durchgeflihrt. Nach Zahlen der AOK aus dem Jahr 2001 sind dies mehr als 29.000 Major-
und Minor-Amputationen bei Diabetes-Betroffenen in Deutschland pro Jahr (2, 25, 26).

Es liegen Daten vor, die eine deutliche Verkirzung der Lebenszeit von Menschen mit
diabetischen FuBulzerationen gegeniber Menschen mit Diabetes ohne derartige FuBldsionen
belegen (RR 2,39; 95 %-KI 1,13 bis 4,58) (27).

Die Amputationshaufigkeit nach diabetischen FuBulzerationen unterscheidet sich erheblich
zwischen den skandinavischen Landern mit relativ niedrigen Inzidenzen, mitteleuropdischen
Untersuchungen und den Erhebungen z. B. an nordamerikanischen Indianerpopulationen mit
einer sehr hohen Inzidenz, was z. T. auf ethnische Unterschiede, zum groBen Teil aber auch

auf die unterschiedliche Versorgung der Patienten zurlickgeftihrt wird (28, 29).

Mehrere Untersuchungen zeigen ein Absinken der Amputationsrate nach Einbindung der

Patienten in feste Vorsorge- und Betreuungsprogramme (25, 26, 30).

Typ-1-Diabetes, mannliches Geschlecht und chronischer Nikotinabusus erhéhen das Risiko

der Entstehung eines diabetischen FuBsyndroms (24).

Fazit:

Die Pravalenz von vendsen Abflussstorungen als Ursache chronischer Wunden der unteren
Extremitdt in der Bevolkerung ist hoch. Allerdings liegt in vielen Fallen eine weitere

Erkrankung als Ursache fehlender Abheilung zugrunde.

Sowohl die vends als auch die arteriell verursachten chronischen Wunden sind eine
Erkrankung Uberwiegend der dlteren Menschen mit einer maximalen Prdvalenz jenseits des
siebten Lebensjahrzehntes. Das diabetische FuBulcus ist mit einer Pravalenz von ca. 3 %
eine wichtige Komplikation des Diabetes mellitus und fihrt immer noch zu haufig zu einer

Amputation.
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2.3. Faktoren, die die Lebensqualitat beeinflussen

Burckhardt M., Meyer G., Patientenvertreter

Im Folgenden werden Erkenntnisse aus qualitativen und quantitativen Studien zu den
Beeintrachtigungen der Lebensqualitdt dargestellt, aus denen sich Bedirfnisse von Patienten
mit Beinulcera (vgl. Kap. 5.3) ableiten lassen. Dabei zeigt sich das Bild eines in viele Bereiche

des Lebens eingreifenden Krankheitszustandes (31-35).

Abbildung 1: Beeintrachtigung der Lebensqualitat

.l‘"\

in Alltagsaktivitaten
Berufsunfahigkeit
isolation

Physische Beeintrachtigung

Schmerz wird von einer Mehrheit der Patienten erlebt. Seine Auswirkungen im tdglichen
Leben der Betroffenen wird in systematischen Ubersichtsarbeiten als die bedeutendste

physische Beeintrachtigung herausgestellt (31-35).

Schmerz wird haufig bei Manipulation an der Wunde (z. B. Verbandwechsel) (36) oder in der
Nacht wahrgenommen und kann sich in Abhangigkeit von Art, GréBe und Heilungszustand

reduzieren. Er kann sich, ebenso wie der haufig beschriebene Juckreiz, negativ auf den
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Schlaf auswirken und somit auf das gesamte Wohlbefinden des Betroffenen (35). Schmerz
erinnert fortwahrend an die Wunde und zwingt zur kontinuierlichen Auseinandersetzung mit

dem oft ausbleibenden Heilungserfolg (33).

Verbrauchte Wundauflagen mit austretendem Exsudat oder Geriiche werden von den
Patienten ebenfalls als sehr belastend beschrieben, zumal sie schwer zu kontrollieren sind

und wahrnehmbare Zeichen fiir die AuBenwelt darstellen (32, 33).

Viele Patienten sind funktional und durch notwendige TherapiemaBnahmen (z. B.
Entlastungsschuhe) beeintrachtigt (37, 38). Die Mehrheit der Patienten ist in ihrer
Alltagsaktivitat und Mobilitat eingeschrankt (33-35, 37). Es werden unter anderem Probleme

mit der personlichen Kérperhygiene wie z. B. beim Duschen beschrieben (33).
Soziale Beeintrachtigung

Ein weiteres in Ubersichtsarbeiten beschriebenes Problem stellt die soziale Beeintrachtigung
dar (31-35). Funktionale Beeintrachtigung, Schmerz und die Angst vor Reaktionen anderer
Menschen auf Symptome (wie z. B. von der Wunde ausgehender Geruch) kdnnen die
Betroffenen an sozialer Teilhabe hindern (33, 34). Bei berufstatigen Patienten kann sich die
Erkrankung negativ auf die Arbeitsleistung auswirken, was mit Fehlzeiten und Verlust des
Arbeitsplatzes (34, 35) korrelieren kann. Aber auch Alltagsaktivitdten, wie die Bewaltigung
des Haushalts oder die Freizeitgestaltung, sind haufig mit Einschrankungen verbunden (33,
34).

Der Umstand sozialer Beeintrachtigung wird durch die Notwendigkeit begunstigt, sich viel mit
der Erkrankung und daraus resultierenden TherapiemaBnahmen zu beschaftigen. Die
Zeitgestaltung ist haufig durch Therapeutenbesuche oder notwendige Verbandwechsel

vorgegeben (32). Kontakte werden oft auf engste Familienmitglieder beschrankt (33).

Psychische Beeintrachtigung

Auch die negativen Auswirkungen auf das seelische Wohlbefinden der Betroffenen sind in
Ubersichtsarbeiten als wichtiger Aspekt genannt (32-35). Betroffene beschreiben
Energieverlust sowie Frustration bis hin zur Depression (32, 34, 37). Wenn sich der
Heilungsprozess in die Lange zieht, Riickschldage hingenommen werden missen oder sich
Symptome wie Schmerz oder Geruch nicht beherrschen lassen, kann dies zu Geflihlen von
Macht- und Kontrollverlust oder Hilflosigkeit fiihren (32). Die Mehrheit der Patienten geben
eine pessimistische Zukunftsvision an (33).
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Die Zusammenarbeit und der Umgang mit dem therapeutischen Team

Die Zusammenarbeit mit Gesundheitsprofessionen sowie das Erleben der Behandlung wird in
Literaturtibersichtsarbeiten ebenfalls als bedeutsamer, die Lebensqualitét beeinflussender
Aspekt beschrieben (31-34, 39). Vorrangig genannte Probleme beziehen sich auf
mangelndes Verstandnis, Fokussierung des Behandlungsverhaltnisses auf die Wunde, sich
widersprechende Aussagen und Behandlungen durch die betreuenden
Gesundheitsprofessionen (31, 32). Therapiekontakte werden als zeitaufwandiger Eingriff in
die Privatsphdre, verbunden mit Geflihlen der Abhdngigkeit und Fremdbestimmung,
beschrieben (38, 40). Oftmals haben Patienten wenig Wissen zu Krankheitsursache und
Behandlung, was Geflihle von Machtlosigkeit und Kontrollverlust auslésen kann (33, 35, 40).
Diese Empfindung steht auch oft im Zusammenhang mit dem Erleben von Rickschlagen (32,
35). Auf der anderen Seite erleben sich Patienten als Experten (38, 41) und haben
insbesondere bei langwierigen Krankheitsverlaufen umfassende Erfahrung z. B. in Bezug auf

Unvertraglichkeiten oder Therapie(miss)erfolge.

Variabilitat der Versorgung in der Praxis und fehlendes Einflihlungsvermdgen seitens der
Gesundheitsprofessionen werden ebenso negativ erlebt wie fehlende oder widerspriichliche
Informationen Uber den Behandlungsplan und -prozess (33, 34, 39, 41). Die Betroffenen
haben einen héheren Aufwand hinsichtlich der Sicherstellung pflegerischer Versorgung sowie

der Beschaffung und Finanzierung von Verbandmaterial (38, 42).
Daten zur Lebensqualitat der betroffenen Patienten in Deutschland

Die wenigen publizierten Studien, die die Lebensqualitét der Betroffenen in Deutschland
untersucht haben, kommen hinsichtlich des Erlebens sozialer sowie physischer und

psychischer Einschrankungen zu vergleichbaren Ergebnissen (38, 42-46).
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2.4. Naturlicher Verlauf

Wilm S.;

Eine chronische Wunde wird als liber einen Zeitraum von acht Wochen — unabhangig von

ihrer Pathogenese — nicht zur Abheilung gekommene Wunde definiert (siehe Kap. 2.1).

Wie sich der Heilungsverlauf ohne jegliche gezielte lokale therapeutische Intervention, so
genannter natirlicher Verlauf (natural history), im Weiteren gestaltet, ist in Studien zu
Patienten mit den Risiken periphere arterielle Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus und
chronische vendse Insuffizienz nicht untersucht. Therapiestudien mit belastbarer Evidenz
etwa zu Wundreinigung oder Wundauflagen, in der eine spezifische therapeutische

Intervention gegen einen Studienarm ohne Intervention verglichen wird, liegen nicht vor.

Es ist davon auszugehen, dass nicht alle Patienten mit chronischen Wunden das
Gesundheitssystem in Anspruch nehmen; insbesondere ein Teil der Patienten mit Rezidiv-
wunden, wie einem Ulcus cruris venosum-Rezidiv, versucht, die Wunde in Selbsthilfe zur
Abheilung zu bringen. Der (oft regelmaBige) Kontakt mit dem Versorgungssystem zur lokalen
Behandlung chronischer Wunden wird von vielen Patienten als belastend und zeitaufwandig
erlebt. Angehdrige von Gesundheitsberufen sehen Patienten nur dann, wenn die Selbsthilfe
nicht erfolgreich war. Zu der — banal erscheinenden — Frage, ob der Heilungsverlauf bei
chronischen Wunden in Selbsthilfe langer dauert als bei Inanspruchnahme professioneller

Hilfe, liegen tatsachlich keine Studien vor.

Es kann also theoretisch sein, dass eine lokale therapeutische Intervention im Vergleich zu
keinerlei lokaler Intervention die Abheilungszeit, die Abheilungsrate der Wunden und die

Lebensqualitat der Patienten nicht beeinflusst, aber deutlich kostenintensiver ist.

Dennoch gehen die Autoren dieser Leitlinie im Folgenden davon aus, dass eine Lokaltherapie

chronischer Wunden im Prinzip einen Vorteil flr den Patienten bringt.
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3. Algorithmen

Die Algorithmen bilden die Eckpfeiler der lokalen Wundversorgung ab, auf die sich die
Leitliniengruppe auf der Grundlage der vorliegenden, oft sparlichen Evidenz verstandigt hat.
Sie basieren auf den wichtigsten Empfehlungen der Leitlinie und praktischen Uberlegungen
zu den Zielen und dem Prozess der Lokaltherapie. Es wird kein Anspruch auf Vollstéandigkeit
erhoben sondern darauf verwiesen, dass die Studienlage unzureichend und die
Expertenmeinung zum gegenwartigen Zeitpunkt zu manchen Themen inkonsistent ist. Soweit
kein ausreichender Konsens innerhalb der Expertengruppe erzielt werden konnte, wurde auf

eine Empfehlung, und folgerichtig auch auf die Darstellung im Algorithmus, verzichtet.

Um die Ubersichtlichkeit zu gewahrleisten, sind die Empfehlungen teilweise in verkiirzter
Form dargestellt. Die Prozessschritte oder Grundlagen sind mit dem Hinweis auf die Nummer
der zugehérigen Empfehlung (E), Kapitel und/oder Statements (S) versehen. Eine Ubersicht
der Empfehlungen ist in Kapitel 3.4. dargestellt. Die Diagnostik und Behandlung der
Grunderkrankung sowie die Pravention sind den zugehodrigen S3-Leitlinien der AWMF zu

entnehmen (vgl. Kap. 5.2).

Darstellung der klinischen Algorithmen

Prozess < Klinischer Zustand > Entscheidung

Zyklischer Arbeitsschritt >
Logische Konsequenz nachster Schritt

Abbildung 2: Darstellung der klinischen Algorithmen
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3.1. Algorithmus wundspezifische Diagnosik und Anamese

Algorithmus
Anamnese, Diagnostik, Dokumentation,
Behandlungsplan

Orientierende leitliniengerechte Diagnostik der Grunderkrankung
(E 1) und ggdf. erganzende Diagnostik (E 3, E 4, E5),
Wundbeurteilung (E7)

Anamnese (E 2) <

Hinweise auf CVI?
Beispiele: Hautveranderung, Varizen, Z. n. TVT
-> Diagnostik S3-LL CVI Nr. 037-009
(vgl. Kap. 4.3.)

Symptome, bestehende Erkrankungen,
Operationen und Erkrankungen am GefaBsystem,
familidre Disposition
Tetanus-Impfschutz, Medikamente

Hinweise auf PAVK?
Beispiele: Belastungsabhéngiger Muskel-/bzw. Ruheschmerz
- Diagnostik S3-LL PAVK Nr.065-003
(vgl. Kap. 4.3.)

Reaktion auf und Erfahrung mit bisheriger
Behandlung / Wundtherapeutika und Pflegeprodukte
Allergie

Hinweise auf DFS?
Beispiele: Neuropathie, FuBfehlstellungen, Gelenkbeschwerden
-> Diagnostik NVL DFS
- Diagnostik S3-LL PAVK Nr.065-003
(vgl. Kap. 4.3.)

Erfassung Alltagskompetenz, Selbstpflegefahigkeit

(vgl. Kap. 4.3.)

Auffdllige morphologische Struktu? > Histologie
6 Wochen leitliniengerechte Behandlung ohne Heilungstenden?
- Differentialdiagnostische Abklarung anderer Ursachen, evtl.

y

Erfassung und Hierarchisierung von Einschréankung der|
Lebensqualitat (E 6)

(vgl. Kap. 4.3.)

Zweitmeinung einholen
(vgl. Kap. 4.3. und Kap. 5.5.)

Hinweise auf erregerbedingte Infektionserkrankung unter

Erwdgung einer Antibiotikatherapie?
- Erreger- und Empfindlichkeitsbestimmung
(vgl. Kap. 4.3.)

v

Die Qualifizierung des
Personals sollte
strukturiert erfolgen aufj
der Basis der giiltigen
Leitlinien der
wissenschaftlich-
medizinischen
Fachgesellschaften, die
in Registern publiziert
sind, und auf Basis der
glltigen nationalen
Expertenstandards der
Pflege (DNQP) (E 37)
(vgl. Kap. 11)

Beratung und Unterstlitzung zu Férderung und Erhalt seiner

Patientenberatung (E 12) zu Krankheitsursache und -
behandlung
Mdglichkeiten zur Linderung von Faktoren welche die
Lebensqualitat beintrachtigen

Alltagskompetenzen
(vgl. Kap. 4.3. & Kap. 5.3.)

Bedarf weiterer
Expertise?

nein
v

allgemeiner Therapieziele und individueller Préferenzen des |~

Erstellen des Behandlungsplans
Leitliniengerechte Therapie der Grunderkrankung (E 11)
Entscheidung fiir eine TherapiemaBnahme auf Grundlage

Patienten (E 13)
(vgl. Kap. 4.3. &Kap. 5.3.)

Y

Wunddokumentation (E 9)
Dokumentation der therapeutischen MaBnahmen (E 8),
Schmerzen (E 10)

(vgl. Kap. 4.4.)

In der Versorgung der
Patienten sollten
multidisziplinare,

sektoreniibergreifende

Elemente integrierter

Versorgung eingesetzt

und sinnvoll kombiniert

werden [E 36]

Beispiele:
Férderung
Alltagskompetenz und
Selbstmanagement,
Orthopéadie-Technik,
Podologie
lymphologische
MaBnahmen,
Unterstlitzung bei/oder
Ubernahme der
Wundversorgung

(vgl. Kap. 11)

}

ggf. erweiterte
Diagnostik/
Zweitmeinug

Anamnese und Diagnostik abgeschlosserydokumentiert
Behandlungsplan liegt vor
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3.2. Algorithmus Wundreinigung

Algorithmus Wundreinigung

v

Vorliegen avitaler Gewebe, Nekrosen, Beldge und/oder Fremdkdrper

*|okale Entziind

Bedingungen* fiir ein
chirurgisches Débridement

Infektionserkrankung ausgehend vom Wund
nein bereich, groBflachige Nekrosen bzw.
Nekroseanteile und Beldge

(vgl. Kap. 7)

Liegen

vor?
ungszeichern systemische

ja

(S 14)

Wundreinigung

Die Wundheilung wird durch avitales Gewebe Fremdkdrper,
Beldge und Detritus behindert Deshalb sollte eine Abtragung von
avitalem Gewebe bis an intakte anatomische Strukturen heran
durchgefiihrt werden. Die Belastung des Patienten ist zu
beriicksichtigen (E 16)

Wenn eine Wundreinigung durchgefiihrt wirgd sollte sie primér
mechanisch erfolgen(E 17)

Fiir Lésungen die Octenidin Polihexanid, PVP-Iod,
Wasserstoffperoxid, Chlorhexidin und Farbstoffe-einschlieBlich
Ethacridinlactat enthalten, liegen anhand der vorliegenden
Studien keine belastbaren Aussagen zum Nutzen als
Wundspiillésungvor (S 6)

Es gibt zu bestimmten Substanzen, je nach galenischer
Zubereitung, Konzentration und Einwirkdauer, Hinweise auf
Toxizitat, allergene Potenz oder Iodbelastung (S 7)

Zur periodischen Wundreinigung sollten daher bevorzugt neutralg
wirkstofffreie Losungen eingesetzt werden. (E 19)
Ausnahme:

Wundreinigung die Anwendung von PolihexanidOctenidin oder
PVP-Iod in Form zugelassener Antiseptikaldsungen erwogen
werden. (E 20)

Bei Bedarf soll die Wundreinigung mit einer addquaten
Schmerztherapie einhergehen. [E 18]

(vgl. Kap. 6)

Bei Verdacht auf erregerbedingte Entziindung der Wunde kann zuf

Chirurgisches Débridement

Die Wundheilung wird durch avitales Gewebe Fremdkorper,
Beldge und Detritus behindert Deshalb sollte eine radikale
Abtragung von avitalem Gewebe bisin intakte anatomische
Strukturen initial durchgefiihrt werden; die Belastung des
Patienten ist zu berticksichtigen. (E 25)
Bei Bedarf soll das chirurgische Débridement
mit einer adaquaten Schmerztherapie einhergehen (E 26)

(vgl. Kap. 7)

Wiederholung bei Bedarf

Avitale Gewebe, Beldge und/oder Fremdkorper sind vollstdndig
entfernt
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3.3. Algorithmus Wundauflagen

Algorithmus Wundauflagen

v

Bei der Wundbehandlung sollte ein physiologisch feuchtes Milieu in der Wunde geschaffen und aufrechterhalten werdeWon diesem
Grundsatz kann abgewichen werden, wenn die Erzeugung oder Aufrechterhaltung einer avitalen trockenen Nekrose einen Behandlungsvortei
darstellt wie z. B. bei endsténdiger diabetischer Gangrén. [E 28)

Bei der Auswahl der Materialien sollen folgende Gesichtspunkte in Abstimmung mit den Zielen des Patienten und den Erfordernissen der
Wundsituation und Wirtschaftlichkeitim Vordergrund stehen: Schmerzvermeidung, Praktikabilitét fiir den Patienten, Zustand von Wundrand
und Wundumgebung Haftstarke, Exsudataufnahme und -riickhaltefahigkeit, Allergien und Vertraglichkeit (E 29)

Physikalische BegleitmaBnahmen:

Amputationsbedrohte Extremitdt - HBO (E 35)

Sonstige physikalische BegleitmaBnahmen wie Unterdrucktherapie(E 33), Magnetfeldbehandlung (E 34)
vgl. Kap. 10

Die Wundbeurteilung im Rahmen des Heilungsverlaufs sollte regelhaft
erfolgen und bei jeder Veranderung mit therapeutischer Konsequenz(E7)
vgl. Kap. 4.6.2.

Liegt
eine trockene
Nekrose
vor?

Nekrosen sollen nicht
rehydriert werden E 23
Ziel: Nekrose trocken halten

nein

v

Schaffung und Aufrech

Ziel:
terhaltung einesphysiologisch feuchten Milieus in der WundeE 28)

Starkes
Exsudataufkommen?

ja
v

Schwaches
Exsudataufkommen
bzw. Griinde fir
Rehydrierung?

Ausgewogenes
Exsudat-
Aufkommen?

ja ja
v

v

Weitere Ziele:
Vermeidung von Fliissigkeitsaustritt aus
dem Verband (E 14)

Vermeiden von
Mazeration und Austrocknung von
Wundrand und Wundumgebung(E 32)
Schutz von Wundrand und
Wundumgebung(E 32)

Erhalt der Haut-Barriere -Funktion (E 32)

Weitere Ziele: Weitere Ziele:
Vermeidung von Fliissigkeitsaustritt aus

dem Verband (E 14)

Vermeiden von
Mazeration und Austrocknung von
Wundrand und Wundumgebung(E 32)

Schutz von Wundrand und Wundumgebung
(E32)
Vermeidung von trockenheitsbedingten
Nachteilen
(z. B. Schmerz)

Erhalt der
Haut-Barriere -Funktion (E 32)

v

v v

Einsatz saugfahiger Materialien (Wundfiiller
und/bzw. Wundabdeckung mit hoher
Exsudataufnahme und
-rlickhaltefahigkeit

ggf. zusétzliche Schutz und
PflegemaBnahmen zum Erhalt der Haut-
Barriere -Funktion (E 32)
(vgl. Kap. 8 & Kap. 9)

Einsatz von Materialien
(Wundfiiller undbzw. Wundabdeckung),
die ein physiologisch feuchtes Millieu in

der Wunde erhalten oder schaffen

Einsatz von Materialien
(Wundfiller und/bzw. Wundabdeckung) mit
angepasstem, mittlerem Exsudataufnahme

und
-riickhaltevermdgen bei Erhaltung des
physiologisch feuchten Milieus in der
Wunde

(vgl. Kap. 8) (vgl. Kap. 6.11.5 & Kap. 8)

4

C

Abgeheilte Wunde

)
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3.4. Ubersicht der Empfehlungen und Statements

Grundlage Empfehlungen zur Diagnostik
E1l Zustimmung: Die Diagnostik zugrunde liegender Erkrankungen soll
15 von 16 leitlinien-gerecht erfolgen. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 1
E2 Zustimmung: Als wesentlicher Bestandteil der Diagnostik soll eine
15 von 16 ausfiihrliche Anamnese des Patienten durchgeftihrt werden,
in der insbesondere  Reaktionen auf  bisherige
Wundbehandlungen und die Beeintrachtigung der
Lebensqualitat erfragt werden. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 4.3
E3 Zustimmung: Ist sechs Wochen nach Beginn einer leitliniengerechten
16 von 16 Behandlung keine Heilungstendenz erkennbar, soll das
Vorliegen  anderer Ursachen fiir die fehlende
Heilungstendenz differentialdiagnostisch abgeklart werden.
Hierzu soll im Zweifel eine zweite Meinung eingeholt
werden. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 4.3
E4 Zustimmung: Therapieresistente  und morphologisch ungewdhnliche
12 von 13 Ulzerationen sollen histologisch abgeklart werden. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 4.3
E5 Zustimmung: Chronische Wunden sind Ublicherweise von
16 von 16 Mikroorganismen kolonisiert. Eine routinemaBige
Bestimmung von Krankheitserregern ist nicht erforderlich.
Auch zum Einsatz der lokal antiseptischen Wirkstoffe PVP-
Iod, Polihexanid oder Octenidin ist eine Erregerbestimmung
nicht erforderlich. Nur wenn aufgrund von Hinweisen auf
eine erregerbedingte Infektionserkrankung, ausgehend vom
Wundbereich, eine Antibiotika-Therapie erwogen wird,
sollen geeignete Verfahren zur Identifizierung des
Krankheitserregers und  zur  Bestimmung  seiner
Empfindlichkeit gegeniiber antimikrobiellen Substanzen
eingeleitet werden. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 4.3
E6 Zustimmung: Einschrankungen der Lebensqualitdat sollen mit dem
13 von 16 Patienten gemeinsam erfasst werden als Grundlage flr die
Ableitung  hierarchisierter = Therapieziele und eines
Behandlungsplans. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 4.3
Empfehlungen zur Wunddokumentation
E7 Zustimmung: Die Wundbeurteilung im Rahmen des Heilungsverlaufs sollte
16 von 19 regelhaft erfolgen und bei jeder Verdnderung mit
therapeutischer Konsequenz. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap.4.4.2
ES8 Zustimmung: Die Durchflihrung der therapeutischen MaBnahmen sollte
17 von 19 immer dokumentiert werden. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 4.4.3
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E9 Zustimmung: Inhalte der Wunddokumentation sollen mindestens sein:
19 von 21 gesicherte Kausaldiagnose (bzw. Verdachtsdiagnose),
gemessene WundgroBe, Beschreibung von sichtbarer
Wundflache, Wundrand und Wundumgebung,
Therapieanordnung, Therapiedurchfiihrung und Anlass fir
einen Therapiewechsel. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 4.4.3
E 10 | Zustimmung: Die Erhebung von Schmerzen sowie deren Therapie sollten
15 von 18 im Verlauf dokumentiert und evaluiert werden. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 4.4.3
Empfehlungen allgemeiner Art
E 11 | Zustimmung: Die Behandlung zugrunde liegender Erkrankungen soll
15 von 16 leitliniengerecht erfolgen.[GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 5.2
E 12 | Zustimmung: Der Patient muss auf seine Bedirfnisse angepasste
13 von 15 Beratung und Information zu Krankheitsursache und -
behandlung erhalten. Dies schlieBt die Beratung und
Unterstlitzung zu  Forderung und Erhalt seiner
Alltagskompetenzen und Mdoglichkeiten zur Linderung von
Faktoren, welche die Lebensqualitéat beeintrachtigen, mit
ein. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 5.3
E 13 | Zustimmung: Die Entscheidung fiir eine TherapiemaBnahme soll mit dem
14 von 15 Patienten gemeinsam auf Grundlage der allgemeinen
Therapieziele und seiner individuellen Praferenzen getroffen
werden. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 5.3
E 14 | Zustimmung: Es sollte Flissigkeitsaustritt aus dem Verband vermieden
16 von 17 werden. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 5.3
E 15 | Zustimmung: Die Intervalle der Verbandwechsel sollten der
15 von 17 Grunderkrankung, den Erfordernissen der Wunde und den
Bedirfnissen und Zielen des Patienten angepasst werden.
[GCP]
Hintergrundtext: Kap. 5.3
Empfehlungen zur Wundreinigung
S1 Zustimmung: Unter Wundreinigung versteht man die Abtragung von
19 von 19 avitalem Gewebe, Nekrosen, Beldagen und/oder Entfernung
von Fremdkorpern bis an intakte anatomische Strukturen
heran unter Erhalt von Granulationsgewebe.
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 6.2
S2 Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kénnen keine belastbaren
17 von 19 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Wundreinigung
getroffen werden.
Qualitat der Evidenz
GRADE moderate: Literatur: (47)
Hintergrundtext: 6.6.3
E 16 | Zustimmung: Die Wundheilung wird durch avitales Gewebe, Fremdkérper,
19 von 19 Belage und Detritus behindert. Deshalb sollte eine

Abtragung von avitalem Gewebe bis an intakte anatomische
Strukturen heran durchgefiihrt werden. Die Belastung des
Patienten ist zu berlicksichtigen. [GCP]
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Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 6.2
S3 Zustimmung: Die Reinigung hat zum Ziel, méglichst alle Belage, avitales
19 von 19 Gewebe und/oder Fremdkorper vollstéandig zu entfernen.
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 6.2
E 17 | Zustimmung: Wenn eine Wundreinigung durchgefiihrt wird, sollte sie
14 von 18 primar mechanisch erfolgen. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 6
E 18 | Zustimmung: Bei Bedarf soll die Wundreinigung mit einer adaquaten
19 von 19 Schmerztherapie einhergehen. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 5.3
Empfehlungen zu aktiver periodischer
Wundreinigung
S4 Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kénnen keine belastbaren
16 von 19 Aussagen zur Spllung mit Ringer- oder isotoner
Kochsalzlésung oder Leitungswasser getroffen werden.
Qualitat der Evidenz
GRADE moderate: Literatur zu Leitungswasser, isotone Kochsalzlésung: (47)
Literatur zu Ringerlésung: Keine RCT
Hintergrundtext: Kap. 6.6
S5 Zustimmung: Durch die Verwendung nicht steriler Lésungen oder nicht
18 von 19 steril gefilterten Trinkwassers besteht die Gefahr der
Einbringung von Bakterien.
Expertenkonsens Hintergrundtext: 6.6.1 bis Kap. 6.6.3
S6 Zustimmung: Fir Losungen die Octenidin, Polihexanid, PVP-Iod,
21 von 22 Wasserstoffperoxid,  Chlorhexidin und  Farbstoffe -
einschlieBlich Ethacridinlactat- enthalten, liegen anhand der
vorliegenden Studien keine belastbaren Aussagen zum
Nutzen als Wundspillésung vor.
Qualitat der Evidenz | Literatur zu Octenidin-, Polihexanid-, Wasserstoffperoxid-,
Chlorhexidinlésung: Keine RCT
GRADE low: Literatur zu PVP-Iod-Lésungen: (48)
GRADE low: Literatur zu Ethacridinlactat: (49)
Hintergrundtext: Kap. 6.7.1 bis Kap. 6.7.3,
S7 Zustimmung: Es gibt zu bestimmten Substanzen, je nach galenischer
21 von 22 Zubereitung, Konzentration und Einwirkdauer, Hinweise auf
Toxizitat, allergene Potenz oder Iodbelastung.
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 6.7.1 bis Kap. 6.7.3 und 6.13.1 bis
6.13.3
E 19 | Zustimmung: Zur periodischen Wundreinigung sollten daher bevorzugt
21 von 22 neutrale, wirkstofffreie Losungen eingesetzt werden.[GCP]
Hintergrundtext: Kap. 6.13.1 bis 6.13.3
E 20 | Zustimmung Bei Verdacht auf erregerbedingte Entziindung der Wunde
18 von 19 kann zur Wundreinigung die Anwendung von Polihexanid,
Octenidin oder PVP-Iod in Form zugelassener
Antiseptikaldsungen erwogen werden. [GCP]
Qualitat der Evidenz
Literatur zu Polihexanid-, Octenidinlésung: Keine RCT
GRADE low: Literatur zu PVP-Iod Lésung: (48)
Hintergrundtext: Kap. 6.13.1 bis 6.13.3
S8 Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
16 von 19 Aussagen zum Nutzen oder Schaden von Wundsplilldsungen

mit chemischen Zusdtzen zur Wundbehandlung getroffen
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werden.
GRADE: nicht Literatur zu Polihexanid-haltige Losung: (50)
dargestellt Literatur zu Hypochlorit-haltige Lésung: (51)
Hintergrundtext: Kap. 6.7.1
Empfehlungen zur passiven periodischen
Wundheilung
S9 Zustimmung: Bezuglich der Wundheilung sind Fliegenlarven Hydrogel
19 von 19 nicht Uiberlegen. Es treten jedoch vermehrt Schmerzen auf.
Im Vergleich zu Hydrogel erfolgt die Wundreinigung durch
Fliegenlarven schneller.
Qualitat der Evidenz
GRADE high: Literatur: (52)
Hintergrundtext: Kap. 6.11.1
S 10 | Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kénnen keine belastbaren
19 von 19 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der enzymatischen
Wundreinigung getroffen werden.
Qualitat der Evidenz
GRADE low: Literatur: (53)
Hintergrundtext: Kap. 6.11.2
E 21 | Zustimmung: Beim diabetischen FuBulcus kann Hydrogel eingesetzt
15 von 16 werden, wenn Rehydrierung erforderlich ist.
[Empehlungsgrad 0]
Qualitat der Evidenz
GRADE moderate: Literatur: (54, 55)
Hintergrundtext: Kap. 6.11.5
E 22 | Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kénnen keine belastbaren
16 von 16 Aussagen zum Nutzen oder Schaden von Hydrogel bei
UCV/UCA getroffen werden. Hydrogel kann bei UCV/UCA
eingesetzt werden, wenn Rehydrierung erforderlich ist.
[GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 6.11.5
E 23 | Zustimmung: Nekrosen sollen nicht rehydriert werden.(GCP)
13 von 15
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 6.11.5
E 24 | Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien zeigt sich flr
13 von 14 medizinischen Honig keine Uberlegenheit gegeniiber
Hydrogel. Es zeigen sich aber Hinweise auf mehr
Schmerzen, deshalb sollte medizinischer Honig zur
Behandlung von chronischen Wunden nicht eingesetzt
werden. [Empfehlungsgrad B negativ]
Qualitat der Evidenz
GRADE high: Literatur: (56, 57)
Hintergrundtext: Kap. 6.11.4
S 11 | Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
19 von 19 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Wundreinigung mit

Polyacrylat - Dauerbefeuchtung zur Wundheilung getroffen
werden. [GCP]

Qualitat der Evidenz
GRADE low:

Literatur: (53)
Hintergrundtext: Kap. 6.11.3

Empfehlungen zum chirurgischen Débridement
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S 12 | Zustimmung: Unter chirurgischem (Wund-)Débridement versteht man die
19 von 19 radikale Abtragung von avitalem Gewebe, Nekrosen,
Beldgen und/oder Entfernung von Fremdkérpern mit dem
Skalpell, scharfem Loéffel, Ringklrette oder mittels
Wasserstrahldruck bis in intakte anatomische Strukturen.
Expertenkonsens
S 13 | Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kénnen keine belastbaren
19 von 19 Aussagen zum Nutzen oder Schaden des chirurgischen
Débridements getroffen werden.
Qualitat der Evidenz
GRADE low: Literatur: (58-60)
Hintergrundtext: Kap. 7.2.1
E 25 | Zustimmung: Die Wundheilung wird durch avitales Gewebe, Fremdkérper,
16 von 19 Belage und Detritus behindert. Deshalb sollte eine radikale
Abtragung von avitalem Gewebe bis in intakte anatomische
Strukturen initial durchgefiihrt werden; die Belastung des
Patienten ist zu beriicksichtigen. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 7.2.1
S 14 | Zustimmung: Bedingungen, die fir ein chirurgisches Débridement
19 von 19 sprechen, sind lokale Entzlindungszeichen, systemische
Infektionserkrankung  ausgehend vom  Wundbereich,
groBflachige Nekrosen bzw. Nekroseanteile und Beldge.
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 7.2.1
E 26 | Zustimmung: Bei Bedarf soll das chirurgische Débridement mit einer
15 von 16 adaquaten Schmerztherapie einhergehen. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 7.2.1 und Kap. 5.3
Empfehlungen zu Wundauflagen und topischen
Anwendungen
E 27 | Zustimmung: Ein Verbandwechsel soll regelmaBig durchgeflihrt werden.
18 von 18 [GCP]
Expertenkonsens
E 28 | Zustimmung: Bei der Wundbehandlung sollte ein physiologisch feuchtes
15 von 15 Milieu in der Wunde geschaffen und aufrechterhalten
werden. Von diesem Grundsatz kann abgewichen werden,
wenn die Erzeugung oder Aufrechterhaltung einer avitalen
trockenen Nekrose einen Behandlungsvorteil darstellt wie
z. B. bei endsténdiger diabetischer Gangran. [GCP]
Expertenkonsens
S 15 | Zustimmung: In den dazu vorhandenen Studien kann keines der
15 von 15 untersuchten Materialien (Alginat, Schaumstoff, Acrylat,

Hydrokolloid, Hydrofaser, feuchte Kompresse,
gegenliber anderen Materialien einen Vorteil
Wundheilung nachweisen.

Gaze)
fur die

Qualitat der Evidenz
GRADE very low:
GRADE high:
GRADE (-):

GRADE low:

GRADE high:
GRADE (-):

Literatur zu Alginat: (61, 62)

Literatur zu Schaumstoff: (63, 64)

Literatur zu Acrylat: Keine RCT

Literatur zu Hydrokolloid:(48, 61, 62, 65-77)

Literatur zu Hydrofaser: (78)

Literatur zu Gaze/feuchte Kompresse: Vergleichsmedium
unterschiedlicher Wundauflagen (64, 78, 79)
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E 29 | Zustimmung: Bei der Auswahl der Materialien sollen folgende
14 von 15 Gesichtspunkte, in Abstimmung mit den Zielen des
Patienten und den Erfordernissen der Wundsituation und
Wirtschaftlichkeit, im Vordergrund stehen:
Schmerzvermeidung, Praktikabilitdt fir den Patienten,
Zustand von Wundrand und Wundumgebung, Haftstarke,
Exsudataufnahme und -rlickhaltefdhigkeit, Allergien und
Vertraglichkeit. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 8
S 16 | Zustimmung: Zur Frage des mdglichen Schadens oder Nutzens von
13 von 15 Folienverbanden liegt keine Evidenz aus randomisierten
klinischen Studien vor.
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 8.3.6
Empfehlungen zu wirkstoffhaltigen Produkten
E 30 | Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
22 von 22 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Therapie mit
Cadexomer-Iod, PVP-Iod-Salbe, PVP-Iod-Gel oder PVP-Iod-
Gaze im Hinblick auf die Wundheilung getroffen werden. Es
gibt flr Iod-haltige Verbindungen, je nach Konzentration
und Einwirkzeit, Hinweise auf Toxizitdt, allergene Potenz
oder Iodbelastung. Cadexomer-Iod, PVP-Iod-Gel, PVP-Iod-
Salbe oder PVP-lIod-Gaze sollten daher bei Wunden ohne
Anzeichen einer Entziindung durch Mikroorganismen nicht
eingesetzt werden. [GCP]
Qualitat der Evidenz
GRADE moderate: Literatur zu Cadexomer Iod: (80-82)
GRADE high: Literatur zu PVP-Iod Gaze: Jeffcoate (83)
Literatur zu PVP-Iodsalbe/Gele: keine Evidenz
Hintergrundtext: Kap. 8.5.1
S 17 | Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine Aussagen
19 von 19 zum Nutzen oder Schaden von Polihexanid-, Biguanid- oder
Octenidin-haltigen Wundauflagen/Gelen zur Wundheilung
getroffen werden.
GRADE nicht | Literatur: (84)
dargestellt Hintergrundtext: Kap. 8.5.4
S 18 | Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
14 von 14 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Therapie mit Silber
im Hinblick auf die Wundheilung getroffen werden. Es gibt
Hinweise aus In-vitro-Studien, dass Silber zwar wirksam
gegen Bakterien ist, sich aber auch schadlich auf die
Wundheilung auswirken kann.
Qualitat der Evidenz
GRADE low: Literatur: (85, 86)
Hintergrundtext: Kap. 8.5.5
S 19 | Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
14 von 14 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Therapie mit

ibuprofenhaltigen Schaumstoffauflagen getroffen werden.

Qualitat der Evidenz
GRADE low:

Literatur: (87, 88)
Hintergrundtext: Kap. 8.5.6
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S 20 | Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
19 von 19 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Therapie mit
Aktivkohle-Wundauflagen zur  Wundheilung  getroffen
werden
Qualitat der Evidenz
GRADE moderate: Literatur: (89)
Hintergrundtext: Kap. 8.5.7
S 21 | Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kénnen keine belastbaren
12 von 12 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Therapie mit
Kollagen-, Hyaluronséure oder Nano-Oligosaccharid-Faktor
(NOSF) in/als Wundauflagen getroffen werden.
Qualitat der Evidenz
GRADE high: Literatur zu Kollagen: (90)
GRADE very low: Literatur zu Hyaluronsaue: (91)
GRADE low: Literatur zu NOSF: (92)
Hintergrundtext: Kap. 8.5.8
E 31 | Zustimmung: In Anbetracht der vorhandenen Datenlage zur Wirksamkeit
16 von 16 und der mdglichen Risiken und Nebenwirkungen (u. a.
Erhéhung der Mortalitat bei Patienten mit
Krebserkrankungen) erscheint die Anwendung von
Becaplermin  (Platelet derived growth factor) fir
neuropathische FuBulcera sehr risikoreich und sollte nicht
erfolgen. (Empfehlungsgrad B negativ).
Qualitat der Evidenz
GRADE low: Literatur: (55, 93-95)
Hintergrundtext: Kap. 8.5.9
Empfehlung zu Wundrand- und
Wundumgebungsschutz
E 32 | Zustimmung: Mazeration und Austrocknung von Wundrand und
15 von 15 Wundumgebung sollten vermieden werden. Bei der Auswahl
der geeigneten Wundauflage ist dem Wundrand- und
Wundumgebungsschutz ggf. durch zusatzliche Schutz- und
PflegemaBnahmen zum Erhalt der Haut-Barriere-Funktion
Rechnung zu tragen. Eine Empfehlung zu einzelnen
Materialien kann aufgrund der Datenlage nicht erfolgen.
[GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: 9.2
Empfehlungen zu physikalischen Interventionen
S 22 | Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
15 von 17 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der
Vakuumversiegelung getroffen werden.
Expertenkonsens
GRADE moderate: Literatur: (96)
Hintergrundtext: Kap. 10.2.1
E 33 | Zustimmung: Zur versorgungsbedingten Ausflillung und prozentualen
13 von 13 Reduktion der Wundtiefe bzw. des Wundvolumens kann die

Vakuumversiegelung erwogen werden. [Empfehlunggrad 0]

Qualitat der Evidenz
GRADE moderate:

Literatur: (96-98)
Hintergrundtext: Kap. 10.2.1
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S 23 | Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
16 von 18 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Reizstromtherapie
getroffen werden.
Qualitat der Evidenz
GRADE moderate: Literatur: (99)
Hintergrundtext: Kap. 10.2.2
S 24 | Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
18 von 18 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der StoBwellentherapie
getroffen werden.
Qualitat der Evidenz
GRADE low: Literatur: (100)
Hintergrundtext: Kap. 10.2.3
S 25 | Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kénnen keine belastbaren
19 von 19 Aussagen zum Nutzen oder Schaden zu niederenergetischen
(low-level) Laser zur Lichttherapie getroffen werden.
Qualitat der Evidenz
GRADE low: Literatur: (101, 102)
Hintergrundtext: 10.2.4
E 34 | Zustimmung: Die  Magnetfeldbehandlung kann zur begleitenden
21 von 21 Behandlung von vendsen Ulcera erwogen werden. Die
Anwendungsdauer, die Haufigkeit der Anwendung und die
Intensitdt der Feldstarke kann bisher nicht eindeutig
festgelegt werden. [Empfehlungsgrad 0]
Qualitat der Evidenz
GRADE low: Literatur: (103, 104)
Hintergrundtext: Kap. 10.2.5
S 26 | Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
17 von 17 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Therapie mit
wassergefiltertem Infrarot A getroffen werden.
Qualitat der Evidenz
GRADE low: Literatur: (105)
Hintergrundtext: Kap. 10.2.6
E 35 | Zustimmung: Die Ganzkoérperdruckkammertherapie (hyperbare
13 von 13 Sauerstofftherapie?) sollte bei Patienten mit diabetischem
FuBsyndrom nach Ausschopfen von
RevaskularisationsmaBnahmen bei amputationsbedrohter
Extremitdt als zusédtzliche Therapieoption verwendet
werden. [Empfehlungsgrad B]
Qualitat der Evidenz
GRADE high: Literatur: (106)
Hintergrundtext: Kap. 10.2.7
S 27 | Zustimmung Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
15 von 19 Aussagen zum Nutzen oder Schaden zum therapeutischen

Einsatz von Ultraschall getroffen werden.

Qualitat der Evidenz
GRADE high:

Literatur: (107, 108)
Hintergrundtext: Kap. 10.2.8

2 HBO wird definiert als Atmung von 100 % Sauerstoff bei erhohtem Umgebungsdruck zwischen 2,0

und 2,5 bar Gesamtdruck. Damit sind topische Behandlungen nicht gemeint.
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Empfehlungen zur Gesundheitsversorgung

E 36 | Zustimmung:
18 von 18

In der Versorgung der Patienten sollten multidisziplinare,
sektorentibergreifende Elemente integrierter Versorgung
eingesetzt und sinnvoll kombiniert werden
[Empfehlungsgrad B]

Qualitat der Evidenz
GRADE moderate:

Literatur: (4)
Hintergrundtext: Kap. 11.2

E 37 | Zustimmung:

Die Qualifizierung des Personals sollte strukturiert erfolgen

18 von 18 auf der Basis der glltigen Leitlinien der wissenschaftlich-
medizinischen Fachgesellschaften, die in Registern publiziert
sind, und auf Basis der giltigen nationalen
Expertenstandards der Pflege (DNQP). [GCP]

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 11.3
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4. Anamnese, Diagnostik und Dokumentation

4.1. Empfehlungen zur Anamnese und Diagnostik und @&kumentation

E1l GCP — Empfehlung
Zustimmung: Die Diagnostik zugrunde liegender Erkrankungen soll leitlinien-
15 von 16 gerecht erfolgen. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 1
E2 GCP — Empfehlung
Zustimmung: Als wesentlicher Bestandteil der Diagnostik soll eine ausfiihrliche
15 von 16 Anamnese des Patienten durchgefiihrt werden, in der insbesondere
Reaktionen auf bisherige Wundbehandlungen und die
Beeintrachtigung der Lebensqualitat erfragt werden. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 4.3
E3 GCP — Empfehlung
Zustimmung: Ist sechs Wochen nach Beginn einer leitliniengerechten Behandlung
16 von 16 keine Heilungstendenz erkennbar, soll das Vorliegen anderer
Ursachen fir die fehlende Heilungstendenz differentialdiagnostisch
abgeklart werden. Hierzu soll im Zweifel eine zweite Meinung
eingeholt werden. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 4.3
E4 GCP — Empfehlung
Zustimmung: Therapieresistente und morphologisch ungewdhnliche Ulzerationen
12 von 13 sollen histologisch abgeklart werden. [GCP]
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 4.3
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E5 GCP — Empfehlung
Zustimmung: Chronische Wunden sind Ublicherweise von Mikroorganismen
16 von 16 kolonisiert. Eine routinemaBige Bestimmung von Krankheitserregern

ist nicht erforderlich. Auch zum Einsatz der lokal antiseptischen
Wirkstoffe PVP-Iod, Polihexanid oder Octenidin ist eine
Erregerbestimmung nicht erforderlich. Nur wenn aufgrund von
Hinweisen auf eine erregerbedingte Infektionserkrankung,
ausgehend vom Wundbereich, eine Antibiotika-Therapie erwogen
wird, sollen geeignete Verfahren zur Identifizierung des
Krankheitserregers und zur Bestimmung seiner Empfindlichkeit

gegentiber antimikrobiellen Substanzen eingeleitet werden. [GCP]

Expertenkonsens Hintergrund : Vgl. Kap. 4.3

E6 GCP — Empfehlung

Zustimmung: Einschrankungen der Lebensqualitat sollen mit dem Patienten
13 von 16 gemeinsam erfasst werden als Grundlage flr die Ableitung

hierarchisierter Therapieziele und eines Behandlungsplans. [GCP]

Expertenkonsens Hintergrundtext: Vgl. Kap. 4.3

E?7 GCP Empfehlung

Zustimmung: Die Wundbeurteilung im Rahmen des Heilungsverlaufs sollte

16 von 19 regelhaft erfolgen und bei jeder Veranderung mit therapeutischer

Konsequenz. [GCP]

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 4.4.2

ES8 GCP — Empfehlung

Zustimmung: Die Durchflihrung der therapeutischen MaBnahmen sollte immer
17 von 19 dokumentiert werden. [GCP]

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 4.4.3
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E9 GCP — Empfehlung

Zustimmung: Inhalte der Wunddokumentation sollen mindestens sein: gesicherte

19 von 21 Kausaldiagnose (bzw. Verdachtsdiagnose), gemessene WundgroBe,
Beschreibung von sichtbarer Wundflache, Wundrand und
Wundumgebung, Therapieanordnung, Therapiedurchflihrung und
Anlass flr einen Therapiewechsel. [GCP]

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 4.4.3

E 10 GCP - Empfehlung

Zustimmung: Die Erhebung von Schmerzen sowie deren Therapie sollten im

15 von 18 Verlauf dokumentiert und evaluiert werden. [GCP]

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 4.4.3
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4.2. Verschliusselung von chronischen Wunden in der

ambulanten und stationaren Versorgung

Bartkowski R.

Wunden jeglicher Art sind mit der amtlichen ICD-10-GM (International Classification of

Diseases, 10. Revision, German Modification) in der jeweils glltigen Jahrgangsversion (109)

zu verschlisseln, sofern sie im Bereich der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung eine

Behandlungsdiagnose bzw. im_ Bereich der stationdren Versorgung eine Haupt- oder
Nebendiagnose im Sinne der Deutschen Kodierrichtlinien (DKR D002 bzw. D003) (110)

darstellen.

Die wesentlichen klinischen Situationen sind in nachfolgender Tabelle 4 dargestellt.

Sollte eine Lasion sowohl

auf dem Boden einer PAVK als auch einer diabetischen

Mikroangiopathie entstanden sein, so sind sowohl die Kodes der PAVK als auch die Kreuz-

Stern-Kodes (t/*) des Diabetes mellitus mit Komplikationen anzugeben, bei einem Schulter-

Arm-Typ zusatzlich noch L98.4 bei einer Ulzeration bzw. R02 bei einer Gangran.

Tabelle 4: Kodierung chronischer Wunden

nach Fontaine)

Diagnose Lokalisation Art der Lasion ICD-10-GM
PAVK Becken-Bein-Typ | Ulzeration 170.23
Gangran (Stadium IV 170.24

Schulter-Arm-Typ | Ulzeration 170.25 + L.98.4
Gangran 170.25 + R0O2
Diabetes mellitus Typ 1, FuBsyndrom FuBulcus E10.741 + 179.2* + 198.4
nicht entgleist Ulcus cruris E10.741 + 179.2* + L97
Gangran E10.741 + 179.2* + R02
sonstige Ulcus E10.501 + 179.2* + R02
Lokalisationen Gangran E10.501 + I79.2* + R0O2
Diabetes mellitus Typ 1, FuBsyndrom FuBulcus E10.751 + 179.2* + 1.98.4
entgleist Ulcus cruris E10.751 + 179.2* + L97
Gangran E10.751 + 179.2* + R02
sonstige Ulcus E10.511 + 179.2* + R02
Lokalisationen Gangran E10.511 + 179.2* + R0O2
Diabetes mellitus Typ 2, FuBsyndrom FuBulcus E11.741 + 179.2* + 1.98.4
nicht entgleist Ulcus cruris E11.741 + 179.2* + L97
Gangran E11.741 + 179.2* + R02
sonstige Ulcus E11.501 + 179.2* + R02
Lokalisationen Gangran E11.501 + 179.2* + R0O2
Diabetes mellitus Typ 2, | FuBsyndrom FuBulcus E11.751 + 179.2* + 198.4
entgleist Ulcus cruris E11.751 + 179.2* + L97
Gangran E11.751T + 179.2* + R02
sonstige Ulcus E11.511 + 179.2* + R0O2
Lokalisationen Gangran E11.51t + I79.2* + R02
Varikosis Untere Extremitdt | Ulzeration 183.0
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Entziindung und 183.2
Ulzeration
Postthrombotisches jede Lokalisation | Ulzeration 187.01
Syndrom
Ulcus cruris mixtum Ulzeration 170.23 + 183.0 / 183.2
Chronische Wunden ohne | Unterschenkel Ulcus L97
Angaben zur Atiologie Sonstige L98.4
Lokalisationen
Jede Lokalisation | Gangran R0O2

Komplikationen chronischer Wunden

Chronische Wunden kdnnen mit weiteren Komplikationen vergesellschaftet sein, die zur
vollstandigen Darstellung des Krankheitsbildes erganzend zu kodieren sind.

Lokale Abszedierungen werden je nach Lokalisation mit Kodes aus dem Bereich L02.-
verschliisselt. Bei einer Phlegmone oder Lymphangitis ist je nach Lokalisation ein Kode aus
L03.- anzugeben. Eine akute Lymphadenitis wird, der Lokalisation entsprechend, mit einem

Kode aus L04.- verschlisselt.

Nachgewiesene Erreger kdnnen mit Kodes aus dem Bereich B95.- bis B98.- angegeben
werden. Zur Kodierung bestimmter klinisch relevanter Resistenzlagen sind die Kodes US80.-

bis U81 zu verwenden.

Kodes aus dem Bereich T89.0- ,,Komplikationen einer offenen Wunde" sind bei chronischen

Wunden nur anzugeben, wenn diese als Folge einer offenen Wunde aufzufassen sind.

Bei Symptomen einer Sepsis ist je nach Erreger ein Kode aus dem Bereich A40.-
(Streptokokken) bis A41.- (Staph. aureus etc.) anzugeben; bei unbekanntem Sepsis-Erreger
ist A41.9 zu kodieren. Bei Erfiillung der Kriterien eines ,Systemischen inflammatorischen
Response-Syndroms" (SIRS) ist zusatzlich R65.0 bzw. R65.1 bei Organkomplikationen zu

kodieren.
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4.3. Anamnese und Diagnostik

Maier-Hasselmann A., Nink-Grebe B.

Die Diagnostik einer chronischen Wunde beginnt mit der Anamnese des Patienten, in der
neben subjektiven Symptomen auch bereits bekannte Grunderkrankungen, familidre
Belastungen und Operationen und/oder Erkrankungen am GefaBsystem sowie der Tetanus-
Impfschutz und die medikamentése Behandlung erfragt werden sollten. Insbesondere
Erfahrungen mit bisherigen Wundbehandlungen, Reaktionen auf bisher verabreichte Wund-
therapeutika und Pflegeprodukte sowie ggf. aufgetretene Allergien sollten erhoben werden,
da ein hoher Prozentsatz von Patienten mit ventsen Ulcera bereits kontaktsensibilisiert ist

(3).

Die Erfassung der mdglichen Beeintrachtigung der Lebensqualitat, insbesondere des
Schmerzniveaus, der Immobilitdt und des Geruchs, ist fiir das therapeutische Vorgehen und
die Therapieakzeptanz des Patienten von besonderer Bedeutung und sollte daher einen
wichtigen Platz bei der Anamneseerhebung einnehmen (vgl. Kap. 2.3). Die mit dem
Patienten erhobenen und mit ihm bewerteten Einschrankungen seiner Lebensqualitat sollten
als Grundlage in den Behandlungsplan einflieBen und ihm damit die Mdglichkeit der

Partizipation gegeben werden.

Die Notwendigkeit zur Erhebung von Anamnesekriterien lasst sich nicht auf der Grundlage
von RCTs belegen. Die Empfehlungen (E2 und E6) beruhen deshalb auf einem
Expertenkonsens, weil die Patientenbeteiligung nach Ermessen der Expertengruppe einen

wesentlichen Beitrag zum Therapieerfolg leisten kann.

Fir die stérungs- und komplikationsfreie Abheilung der chronischen Wunde sind Anamnese,
Diagnose und Therapie der Grunderkrankung von vorrangiger Bedeutung. Nachfolgend wird
daher auf relevante Leitlinien verwiesen, die zur Abkldrung und Behandlung verschiedener

Grunderkrankungen herangezogen werden sollten (111).

Ergibt die Befragung des Patienten einen Hinweis auf eine Claudicatio intermittens (also
einen belastungsabhdangigen Muskelschmerz, der sich in Ruhe wieder bessert) oder
Schmerzen auch in Ruhe, ggf. mit Besserung nach Beintieflage, so sollte die weitere
Diagnostik einer Durchblutungsstérung unter Beriicksichtigung der in Kapitel 3 der AWMF-
Leitlinie PAVK der Deutschen Gesellschaft flir Angiologie aufgefiihrten Untersuchungen

erfolgen (1).
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Dabei ist zu beachten, dass ein belastungsabhangiger Muskelschmerz, der sich in Ruhe
wieder bessert nur von denjenigen Patienten angegeben werden kann, die auch an ihren
Extremitdten Schmerzen empfinden kdnnen (112). Deshalb ist bei Patienten mit Diabetes
mellitus ein besonderer Fokus auf das Erkennen einer Neuropathie zu richten und
gegebenenfalls der Patient gezielt nach Symptomen, die flir eine Neuropathie sprechen, zu

befragen.

Patienten mit Diabetes mellitus klagen haufig Uber Neuropathiesymptome, FuBldsionen,
FuBfehlstellungen oder Gelenkbeschwerden. In diesen Fallen sollte die Diagnostik ent-
sprechend der in den Kapiteln 6 und 7 genannten Untersuchungen der NVL Diabetisches

FuBsyndrom erfolgen (2).

Zeigt die Anamnese eine Vorgeschichte vendser Erkrankungen, wie z. B. eine Varikose,
vorangegangene Varizenoperation oder eine klinisch manifeste Thrombose des tiefen oder
oberflachlichen Venensystems, so sollte die weitere Diagnostik gemaB dem CEAP-
Stufenschema wie in Kapitel V der AWMF-Leitlinie Ulcus cruris der Deutschen Gesellschaft flir

Phlebologie beschrieben, durchgefiihrt werden (3).

Ergibt die klinische Untersuchung der Patienten einen Hinweis auf eine arterielle Durch-
blutungsstérung (z. B. nicht tastbare FuBpulse, kalte Extremitat), eine diabetische Angio-
pathie (floride oder abgeheilte FuBlasionen, Gelenkfehlstellung und/oder neuropathische
Empfindungsstérungen) oder eine vendse Abflussstérung (sicht- oder tastbare Varikosis,
Schwellung der unteren Extremitdt, Hautverfarbung, Ulzerationen), so sollte eine weitere

Abklarung wie in den zuvor genannten Leitlinien erfolgen.
Differentialdiagnose/Histologie

Aufgrund der Erfahrungen aus zahlreichen Fallberichten besteht die Mdglichkeit, dass sich,
auch klinisch nicht sofort erkennbar, hinter einer chronischen Wunde beispielsweise eine
vaskulitische oder maligne Erkrankung verbirgt (113-122). Daher hat sich die
Expertengruppe in starkem Konsens darauf geeinigt, dass nach einer Zeit von hdochstens
sechs Wochen leitliniengerechter Behandlung die Wunde weiter differenzialdiagnostisch
abgeklart werden soll, wenn eine sichtbare positive Veranderung der Wundsituation
ausbleibt. Der Zeitraum von sechs Wochen wurde unter Berlicksichtigung der praktischen
Ablaufe einer haufig ambulant durchgefiihrten Wundbehandlung, der entstehenden Kosten
und des Aufwands der Diagnostik im Verhadltnis zu einem mdglichen Schaden fiir den
Patienten gewahlt. Ggf. soll eine Expertise aus weiteren Fachgebieten, im gewahlten Beispiel

Dermatoonkologie oder Rheumatologie, eingeholt werden.
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Dariiber hinaus besteht Expertenkonsens, dass morphologisch ungewdhnliche Ulzerationen

histologisch abgeklart werden sollen (3).
Mikrobiologie

Es ist unklar, welchen Einfluss eine bakterielle Besiedlung auf die Wundheilung hat. Aus
praktischen Uberlegungen heraus ist eine Bestimmung der Krankheitserreger zu deren
Elimination nicht notwendig, da gangige Antiseptika mit ausreichender therapeutischer Breite
zur Verfigung stehen (vgl. Kap. 6.12). Unstrittig ist jedoch, dass eine floride,
erregerbedingte Entziindung behandelt werden soll. Liegen Hinweise auf eine Entziindung,
ausgehend vom Ulcusbereich vor, sollen, wie fir das UCV empfohlen (3), geeignete
Verfahren zur Identifizierung des Erregers und zur Bestimmung seiner Empfindlichkeit
gegenliber antimikrobiellen Substanzen eingeleitet werden. RCTs liegen hierzu nicht vor.
Diese Empfehlung beruht daher, ebenso wie die o.g. Empfehlung zur histologischen

Abklarung, auf einem starken Expertenkonsens.
Infektion

Zur Klassifikation und Graduierung von Entziindung/Infektionen® existieren verschiedene
Einteilungen. Aus Griinden der Kohdrenz zu den korrespondierenden Leitlinien empfehlen
wir, der Klassifikation von FuBinfektionen (2) zu folgen. Diese basiert auf der Publikation von
Lipsky et al. (123). Diese fiir das diabetische FuBsyndrom entwickelte PEDIS-Klassifikation
erscheint ohne wesentliche Veranderungen auch fir infizierte Wunden bei einer
zugrundeliegenden PAVK wie auch einer vendsen Abflussstérung sinnvoll und geeignet zu

sein.

Tabelle 5: Klinische Klassifikation der FuRinfektio nen

3 Der in der Literatur haufig verwendete Begriff ,Wundinfektion" beschreibt It. Infektions-schutzgesetz
lediglich die Aufnahme eines Krankheitserregers und seine nachfolgende Entwicklung oder
Vermehrung im menschlichen Organismus. Das Eindringen des Krankheitserregers selbst ist nicht
sichtbar. Erst die nachfolgende Entwicklung oder Vermehrung kann eine lokale Entziindungsreaktion
mit klinischen Entziindungszeichen und/ oder eine Infektionserkrankung mit entsprechenden
klinischen Parametern zur Folge haben. Es erscheint daher sinnvoll, hier den Begriff ,Entziindung" zu
verwenden und/oder die Entziindungszeichen zu dokumentieren. Erst die darauffolgende Diagnostik

gibt Aufschluss liber die Entziindungsursache.
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Klinische Klassifikation der FuBBinfektionen (aus Lipsky 2004 (123), modifiziert)

instabilem Kreislauf (z. B. Fieber, Schiittelfrost, Tachykardie, Hypotonie,
Verwirrtheit, Erbrechen, Leukozytose, Azidose, schwere Hyperglykdmie
oder Azotamie).

Klinische Manifestierung der Infektion Infektions- PEDIS
schwere Grad*

Wunde ohne Eiterung oder Anzeichen von Entziindung nicht infiziert | 1

Vorhandensein von > 2 Entziindungszeichen (Eiterung, Rotung, (Druck-) | leicht 2

Schmerz, Uberwdarmung oder Verhdrtung), aber jedes Entziindungszeichen

< 2 cm um das Ulcus, Infektion ist auf die Haut oder das oberfldchliche

subkutane Gewebe beschrankt; keine anderen ortlichen Komplikationen

oder systemische Erkrankung.

Infektion (wie oben) bei einem Patienten, der systemisch gesund und | moderat 3

stoffwechselstabil ist, aber > 1 der folgenden Charakteristiken aufweist:

Entziindungszeichen erstrecken sich > 2 cm um das Ulcus, Lymphangitis,

Ausbreitung unter die oberfléchliche Faszie, Abszess im tiefen Gewebe,

Gangran und Betroffensein von Muskel, Sehne, Gelenk oder Knochen.

Infektion bei einem Patienten mit systemischen Infektionszeichen oder | schwer 4

*
PEDIS, ,Perfusion® (Perfusion), ,Extent/Size" (AusmaB/GroBe), ,Depth/tissue loss" (Tiefe/Gewebeverlust), ,Infection®

(Infektion) und ,Sensation" (Sinnesempfindung).

Anmerkung: Das Vorhandensein einer kritischen Ischamie verschiebt den Schweregrad der

Infektion (im Hinblick auf die Prognose) in Richtung ,schwer®, kann jedoch die klinischen

Zeichen der Infektion abmildern.
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4.4. Dokumentation

Definition ,Wunddokumentation":

Die Wunddokumentation ist Teil der Dokumentation im Rahmen des Behandlungs- bzw.

Pflegevertrages. Sie umfasst das Erst-Assessment, den Heilungs- und den Therapieverlauf.

4.4.1. Ziele der Wunddokumentation
Goedecke F., Bauernfeind G, Pschichholz R., Nink-Grebe B., BuB A.

Die Wunddokumentation ist Teil der allgemeinen Dokumentation und somit auch des
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements. Sie dient dariiber hinaus als Nachweis fiir
durchgefiinrte  MaBnahmen und  erbrachte Leistungen. Im  Rahmen des
Behandlungsvertrages dient sie der rechtlichen Absicherung des Leistungserbringers. Als
Instrument zur interdisziplindaren und interprofessionellen Kommunikation wird die
Wunddokumentation den  unterschiedlichen sektoralen und interprofessionellen
Anforderungen der Wundbehandlung gerecht und kann Grundlage flir einen koordinierten

und evaluierbaren Versorgungsablauf sein.

Soll der praktische Nutzen der Wunddokumentation (iber die Legitimation zur Abrechnung
erbrachter Leistungen und als Instrument zur Verbesserung der Kommunikation
hinausgehen, stellt sich die Frage, welche Kriterien die Wundverlaufe valide und reliabel

beschreiben und relevant fiir die klinische Praxis sind.

Dieser Fragestellung, einschlieBlich der Praktikabilitdt der dazu notwendigen
Erhebungsmethoden, widmete sich eine im Juli 2006 publizierte systematische
Literaturanalyse von Panfil/Linde (124). Diese Literaturanalyse und eine darauf aufbauende

systematische Recherche nach aktueller Literatur bilden die Grundlage fiir dieses Kapitel.

Hintergrundtext:

In der Literatur werden im Wesentlichen Wundart/-ursache, -stadium, -dauer, -lokalisation,
-gréBe, -grund/-flache, -rand, -umgebung, -exsudat, -schmerzen, -infektionen und -heilung
als zu erfassende und zu dokumentierende Kriterien beschrieben. Weder ist jedoch die
Terminologie zur Wundbeschreibung standardisiert, noch gibt es in der Literatur einen
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Konsens, welche Kriterien und Methoden zum Monitoring einer Wunde am besten geeignet
scheinen (124). Aus diesem Grund sind im Expertenkonsens die Mindestanforderungen an
die Wunddokumentation in den GCP-Empfehlungen 7—-10 definiert.

Die nachfolgenden Erlauterungen dienen als Hintergrundinformation zu den Empfehlungen
und als Hilfestellung zur Dokumentation. Sie basieren auf nicht experimentellen

Studiendesigns oder Expertenmeinungen.

Die Definitionen sollen dem Ziel einer einheitlichen Nomenklatur und damit auch eines

einheitlichen Verstandnisses dienen.

Bei allen Beurteilungen und Erfassungen von Kriterien ist zu bedenken, dass das Ergebnis
immer dann von der Qualifikation und der Erfahrung des Beurteilenden abhangig ist, wenn
keine objektiven Messinstrumente (Lineal) und MeBmethoden angewendet werden kdnnen.

4.4.2. Wundbeurteilung, Erst-Assessment, Monitoring,
Heilungsverlauf, Therapieverlauf und deren zeitliche
Abfolge

Wundbeurteilung:

Definition ,Wundbeurteilung™:
Die Wundbeurteilung ist die strukturierte Erfassung von relevanten Kriterien, die den Ist-
Zustand einer Wunde und des angrenzenden Gewebes beschreiben und in ihrer Gesamtheit

die Beurteilung von Risiken fiir die Wundheilung erméglichen.

Zu den relevanten Kriterien gehéren
« WundgroéBe
*  Wundfldche
* Wundrand
«  Wundumgebung
* Wundexsudat

« Wundgeruch
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« von der Wunde ausgehende Schmerzen

Die Haufigkeit der detaillierten Wundbeurteilung ist der Literatur nicht eindeutig zu

entnehmen, sie schwankt zwischen mindestens wochentlich und monatlich (124).

Die Wundbeurteilung sollte regelhaft und bei jeder Veranderung des Wundzustandes mit
therapeutischer Konsequenz durchgefiihrt und dokumentiert werden. Die Haufigkeit richtet
sich nach den spezifischen Gegebenheiten wie z. B. Giberwiegende Gewebeart, Hautsituation
des Wundrandes und der Wundumgebung und/oder den individuellen Risikofaktoren. Die
Wundbeurteilung geht mit der Evaluation der verordneten TherapiemaBnahmen einher.

Die Haufigkeit der Wundbeurteilung kann daher nicht an dieser Stelle festgelegt werden.
Sinnvoll ist eine einrichtungsinterne Regelung, die sich an der patientenspezifischen

Auspragung von Risikofaktoren orientiert.

Erst-Assessment:

Definition , Erst-Assessment™:
Das Erst-Assessment ist wundspezifisch differenziert und umfasst die Anamnese des

Patienten (vgl. Kap. 4.3) sowie die initiale Wundbeurteilung.

Das Erst-Assessment bildet die Grundlage der Therapieanordnung und gibt Aufschluss Uber

die notwendige Diagnostik.

Eine zeitnahe Dokumentation der Ergebnisse kann sowohl einen haftungsrechtlichen als auch

einen kommunikativen Vorteil bieten.

Monitoring

Definition , Monitoring™
Das (Wund-)Monitoring ist die Uberwachung der Wundheilung auf Verdnderungen und
unerwinschte lokale oder systemische Wirkungen und Ereignisse wahrend der Durchfiihrung

einer Therapie.

Das (Wund)-Monitoring des Patienten erfolgt bei jedem Verbandwechsel und soll
sicherstellen, dass den Wundheilungsverlauf oder die Gesundheit negativ beeinflussende
Agens zigig erkannt werden und entsprechende diagnostische und therapeutische

Konsequenzen gezogen werden kdnnen. Die Durchfiihrung des Monitorings und mindestens
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folgende Ergebnisse sollten dokumentiert werden: Resultate des Exsudatmanagements®, der
Schmerzerfassung, vorhandene Entziindungszeichen und zusammengefasst alle weiteren

negativen Veranderungen im Heilungsverlauf (vgl. E 7-10).

Heilungsverlauf

Erlauterung ,Heilungsverlauf*:

Der Heilungsverlauf erschlie8t sich aus der im Erst-Assessment erhobenen initialen
Wundbeurteilung und den darauffolgenden Wundbeurteilungen. Er gibt Aufschluss Uber die
Effektivitat der Therapie.

Die im Heilungsverlauf zu beurteilenden Kriterien wie WundgréBe Wundflache, des
Wundrandes, der Wundumgebung und des Resultates des Exsudatmangements,
Wundgeruch und von der Wunde ausgehende Schmerzen kdnnen Hinweise auf spezifische

Probleme der Therapie geben und eine entsprechende Therapieanpassung begriinden.

Zur Beurteilung von chronischen Wunden im Sinne dieser Leitlinie wurde eine Reihe von
standardisierten Instrumenten entwickelt. Diesen mangelt es jedoch an der notwendigen
Reliabilitat und Validitat oder sie wurden nicht ausreichend getestet (124-129). Daher
kdnnen keine spezifischen Empfehlungen zur Anwendung bestimmter Instrumente abgeleitet

werden.

Therapieverlauf

Erlauterung , Therapieverlauf*:

Der Therapieverlauf gibt eine Ubersicht tiber die einzelnen Therapieanordnungen und deren
Durchfuhrung. Im Zusammenhang mit dem Heilungsverlauf und dem Monitoring gibt der
Therapieverlauf Aufschluss Uber die Wirksamkeit, aufgetretene Nebenwirkungen und

Komplikationen wéahrend der Therapie und ermdglicht die Evaluation der Therapie.

Die Evaluation der verordneten Kausal- und Lokaltherapie ist ratsam, um zeitnah unwirksame
und/oder die Wundheilung oder die Lebensqualitét der Patienten negativ beeinflussende
Therapien anzupassen und zukinftig ,individuell nicht geeignete™ Therapien zu vermeiden.
Daraus ergibt sich eine Notwendigkeit zur Dokumentation der Therapieanordnung und der
Durchfiihrung der therapeutischen MaBnahmen (siehe Empfehlung E 8).

* Ableitung und Bindung des Wundexsudates ohne Austrocknung oder Uberfeuchtung der
wundrelevanten Bezirke mittels Lokaltherapeutika.
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4.4 3Kriterien der Wundbeurteilung

Goedecke F., Bauernfeind G, Pschichholz R., BuB3 A., Nink-Grebe B.

WundgroBe

Definition ,WundgroBe™:
WundgréBe ist das AusmaB der Wundflache, das mittels einer festgelegten Methode zur

Erfassung der Lange, Breite und Tiefe ermittelt werden kann.

Die WundgroBe wird in der Literatur Ubereinstimmend als wesentlicher Faktor zur Bewertung
und Prognose der Wundheilung dargestellt. Zum Teil werden die Ergebnisse auf Basis von
Teilkriterien berechnet (z. B. Flache; Volumen) (124).

Nach Aussage der analysierten Studien (124) ist zur Berechnung der WundgréBe mittels
Lineal die Perpendicular-Methode (Erfassung der gréBten Lange und Breite einer Wunde) ein
geeignetes Verfahren. Aus diesem Messergebnis kdnnte eine Flachenberechnung mit der
Formel fir Rechtecke (Lange x Breite) oder der Formel fir Ellipsen (Ldnge x Breite x n/4)
erfolgen. Die in die Literaturanalyse einbezogenen Untersuchungen zeigen, dass die Formel
fur Rechtecke im Vergleich zur Formel flir Ellipsen die WundgrdBe Gberschatzt (124).

Die Methode der elliptischen Messung scheint am besten geeignet (130, 131).

Um von der Wundgr6Be ausgehend eine Prognose fiir die Wundheilung stellen zu kénnen,
sollte aus Griinden der Vergleichbarkeit die WundgréBe im Verlauf immer mit derselben

Methode gemessen werden (132).
Ebenfalls werden (digitale) Fotografien zur Feststellung der WundgréBe herangezogen. Dies
ist jedoch haufig mit Nachteilen verbunden, da die Dreidimensionalitdt einer Wunde nur

schwer zu erfassen ist (124, 133-135).

Auch andere Messmethoden (z. B. Laser, EDV) wurden untersucht (124, 136). Aus der

Literatur lassen sich jedoch keine klaren Aussagen zur Eignung ableiten.

Unterminierungen/Taschen und Fisteln kénnen mittels steriler Sonde und Lineal vermessen

und ihre Position zeichnerisch analog einer Uhr dargestellt werden.
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Neuere Erkenntnisse weisen darauf hin, dass auch die Geometrie einer Wunde mit der
Heilungsrate zusammenzuhdngen scheint. Wunden (vendse Ulcera) scheinen schneller zu
heilen, wenn sie eine eher konvexe Form sowie einen linearen Zusammenhang zwischen
dem Wundumfang und dem Areal der Wundflache aufweisen, im Gegensatz zu eher konkav
geformten Wunden mit geringerem linearen Zusammenhang (137). Daraus lasst sich die

Beriicksichtigung der geometrischen Form zu prognostischen Zwecken ableiten.

Wundflache

Definition ,Wundflache":
Wundflache ist der vom Wundrand oder original geschichteter Haut umgebene

Gewebedefekt ohne Epithelzellen.

Die Wundflache kann anhand unterschiedlicher Gewebearten beschrieben werden, z. B.

Muskel, Knochen, Sehne, Granulation, Fibrin, feuchtes oder trockenes avitales Gewebe.

Fir die Erfassung der Gewebeart existieren keine validen und reliablen standardisierten

Verfahren. Hier ist von der klinischen Urteilsfahigkeit der Datenerheber auszugehen (124).

Unterschiedliche Gewebearten kénnen nicht eindeutig farblich zugeordnet werden. Deshalb
wird auch in der Literatur die Erfassung der Gewebearten mittels Farbmessung als Indikator

als subjektiv und schwierig fiir unerfahrene Personen bewertet (124).

Aus der Literatur (124) und der klinischen Erfahrung ergibt sich die Schlussfolgerung, dass
zur Beschreibung der sichtbaren Gewebearten in der Wundflache die (bliche medizinisch-
morphologische Nomenklatur und fiir die topologische Beschreibung der Wunde die aktuelle

anatomische Nomenklatur geeignet ist.
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Wundrand

Definition ,Wundrand™:

Wundrand ist der reparativ-epithelisierte Bereich zwischen Wundfldche und original
geschichteter Haut sowie die von Wundflache umgebenen reparativ-epithelisierte Bereiche
(,Epithel-Inseln™).

Aufgrund der (patho-)physiologischen Abldufe bei der Migration von Epithelzellen in die
Wundflache ist anzunehmen, dass die Beschaffenheit des Wundrandes Einfluss auf die
Zellmigration hat und bei Stérungen (z.B. Hyperkeratose, Mazeration oder Austrocknung)

eine therapeutische Intervention wahrscheinlich férderlich fir die Wundheilung ist.

Gleiches gilt bei einer Migration von Epithelzellen ins Wundgebiet, ausgehend von innerhalb

der Wundflache verbliebenen Hautanhangsgebilden z. B. Haarbalgen.

Fir die Evaluierung von lokaltherapeutischen Entscheidungen bietet sich die Dokumentation
der Beschaffenheit des Wundrandes frei nach Form (z. B. flach, wulstig, unterminiert) und

Zustand (z. B. vital, livide, mazeriert, hyperkeratos) an.

Zur Validitat und Reliabilitdt der Messung dieser Kriterien konnten keine expliziten Studien

gefunden werden (124).

Wundumgebung

Definition ,Wundumgebung":
Wundumgebung ist die an den Wundrand oder die Wundflache angrenzende original

geschichtete Haut.

Die Beurteilung und Dokumentation der Wundumgebung dient der Orientierung in Bezug auf
das Erkennen von Einschrankungen der Hautbarrierefunktion, trophischen Stérungen und/
oder Hauterkrankungen. Pathologische Veranderungen der Wundumgebung kénnen Einfluss
auf die Wundheilung sowie auf die Auswahl von Wundauflagen und ihre Wechselintervalle

haben.

Mdgliche Kriterien zur Beschreibung der Wundumgebung, die zu einer Reduktion der

Hautbarrierefunktion fiihren, kdnnen z. B. sein: trocken - rissig, feucht, mazeriert, atroph
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oder livide. Veranderungen der Haut, z. B. R6tung, Schwellung, Blasenbildung, Juckreiz oder
Schmerzen, kodnnen Hinweise auf dermatologische Erkrankungen geben und ein

interdisziplindres therapeutisches Vorgehen erforderlich machen.

Zur Validitat und Reliabilitat der Erfassung von pathologischen Veranderungen der

Wundumgebung konnten keine expliziten Studien gefunden werden (124).

Wundexsudat

Definition , Exsudat™:
Durch Entziindung bedingter Austritt von Flussigkeit und Zellen aus den Blut- und
LymphgefaBen; Kennzeichen ist das hohere spezifische Gewicht (>1,015) im Vergleich zu

Transsudat (nicht-entziindliche Korperfliissigkeiten) (138).

Die Qualitat des Exsudates kann je nach Zusammensetzung als serds, serds-eitrig, fibrings,
hamorrhagisch oder jauchig beschrieben (138) und dokumentiert werden.

Zum Beispiel kann eitriges Exsudat, vor allem in Verbindung mit lokalen Entziindungszeichen,
ein Hinweis auf eine durch humanpathogene Mikroorganismen verursachte lokale
Entziindungsreaktion sein. Dabei ist zu beachten, dass Wundauflagen die Beurteilbarkeit der
Exsudat-Zusammensetzung beeinflussen kdnnen, insbesondere Wundauflagen, welche das

Exsudat absorbieren oder in Verbindung mit Exsudat ausfallen.

Die Exsudatquantitét hat u. U. Einfluss auf die Wundheilung (z. B. Mazeration der
Epithelzellen) sowie auf die Lebensqualitat der Patienten. In der Literatur wird die Haufigkeit
der Verbandwechsel bzw. die Anzahl der nach dem Verbandwechsel durchnassten
Kompressen als Indikator fiir starke Exsudation bzw. unausgeglichenes Exsudatmanagement
beschrieben (124). Daraus lasst sich eine Notwendigkeit zur Anpassung der Lokaltherapie
mit dem Ziel eines ausgeglichenen Exsudatmanagements ableiten. Die Dokumentation des
Erfolgs bzw. Misserfolgs des Exsudatmanagements kann zur Therapie-Evaluation
herangezogen werden. Eine objektive Messung der Exsudatquantitat ist derzeit nicht mdglich
(124).
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Wundgeruch

Der Wundgeruch hat wesentlichen Einfluss auf die Lebensqualitat der Patienten (siehe Kap.
2.3) und kann Hinweise auf eine Infektion der Wunde mit humanpathogenen
Mikroorganismen geben. Dabei ist auch zu beachten, dass einige Wundauflagen zu
Geruchsbildung fiihren koénnen. Die Wahrnehmung des Wundgeruchs ist subjektiv, was
gegen eine beschreibende Erfassung spricht. Aus den oben genannten Griinden und zum
Zweck der Therapie-Evaluation ist eine einfache Dokumentation (z. B. ,auffalliger
Wundgeruch®, ,unauffalliger Wundgeruch" oder ,Patienten beeintrachtigender Wundgeruch™)

zweckmaBig.

Zur Validitdt und Reliabilitdt der Messung von Geruch konnten keine expliziten Studien

gefunden werden.

Wundbedingte Schmerzen

Definition ,Schmerz™:
Schmerz ist ein unangenehmes Sinnes- und Geflihlserlebnis, das mit einer tatsachlichen oder
drohenden Gewebeschadigung verknlipft ist, oder mit Begriffen einer solchen Schadigung
beschrieben wird. (139).

Chronische Wunden sind hdufig mit Schmerzen verbunden und liegen bei den subjektiv
empfundenen Leiden der Patienten an erster Stelle (vgl. Kap. 2.3.). Sie kénnen Hinweise auf
diverse, unter Umstanden wundheilungshemmende, Ursachen geben, die eine Diagnostik
oder therapeutische Intervention erfordern. Aus diesen Grinden und zum Zweck der
Therapie-Evaluation ist eine Dokumentation der Schmerzintensitat mittels valider
Schmerzerfassung und der Schmerzursache innerhalb der Wunddokumentation zweckmaBig
(siehe GCP-Empfehlung E 10)
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4.4.4AWundbezogene Klassifikationen

Wundbezogene Klassifikationen, die speziell fiir chronische Wunden im Sinne dieser Leitlinie

geeignet waren, konnten nicht identifiziert werden.
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4.4.5Krankheitsbezogene Klassifikationen

Tabelle 6: Ubersicht liber krankheitsbezogene Klassi  fikationen
Anwendung Bezeichnung Beschreibung
Verschlisselung der ICD 10 Statistische Klassifikation der

Diagnose

Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme

Chronische venose
Insuffizienz (CVI)

Klassifikation nach Widmer,

Klassifikation nach Widmer-
Marschall

Klassifiziert Stadien der
chronischen vendsen Insuffizienz
(CVI)

Periphere arterielle
Verschlusskrankheit
(PAVK)

Stadieneinteilung von
Fontaine

Klinische Einteilung der PAVK
gemaB der Symptomatik

Rutherford-Klassifikation

Klinische Einteilung der PAVK
gemal der Symptomatik

Diabetisches
FuBsyndrom (DFS)

University of Texas Diabetic
Wound Classifikation,
Klassifizierung der
FuBulzeration nach Wagner,
modifiziert nach Armstrong

Klassifiziert nach Wundtiefe,
Ischamie und Infektion

Klassifizierung der
FuBulzeration modifiziert
Meggitt-Wagner

Klassifiziert nach Wundtiefe und
Ischdamie

Diabetisch Levin Klassifiziert Verlaufsstadien der
neuropathische Erkrankung
Osteoarthropathie

Aus § 295 Absatz 1, Satz 2, des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (Abrechnung arztlicher

Leistungen) ergibt sich die Notwendigkeit zur Dokumentation der wundbezogenen Diagnose

nach der aktuellen

internationalen statistischen Klassifikation der

verwandter Gesundheitsprobleme (ICD-10) (140).
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Chronische vendse Insuffizienz (CVI)

Tabelle 7: Stadieneinteilung CVI/ Klassifikation n. W

idmer (mod. n. Marshall) (141)

Widmer Widmer — Marschall
CVII® Corona phlebectatica CVII® a) Corona phlebectatica
Grades: | paraplantaris Grades: paraplantaris, Stauungsekzeme
b) wie a) mit klinisch
nachweisbarem Odem
CVIII° Pigmentverschiebungen CVIII° Dermatoliposklerose mit/ohne
Grades: | (Dermite ocre), Ekzem ("stasis | Grades: Atrophie blanche + Odem
dermatitis") (unterschiedlicher Auspragung)
CVI III® | Unterschenkelgeschwiir oder CVI III° a) Abgeheiltes Ulcus cruris
Grades: | Ulcusnarbe Grades: (Ulcusnarbe)
b) Florides Ulcus cruris
alternativ |
CVI III° abgeheiltes Ulcus cruris
(Ulcusnarbe)
CVIIve florides Ulcus cruris

Periphere arterielle Verschlusskrankheit (PAVK)

Tabelle 8: Klassifikation der PAVK nach Fontaine und

Rutherford (1)

Fontaine Stadien

Rutherford Kategorien

Stadium | Klinisches Bild Grad | Kategorie | Klinisches Bild
I Asymptomatisch 0 0 Asymptomatisch
ITa Gehstrecke > 200m I 1 Leichte Claudicatio intermittens
IIb Gehstrecke < 200m I 2 MaBige Claudicatio intermittens
III Ischédmischer Ruheschmerz | I 3 Schwere Claudicatio intermittens
v Ulcus Gangran II 4 Ischamischer Ruheschmerz

I1I 5 Kleinflachige Nekrose

I1I 6 GroBflachige Nekrose

Anmerkung: Diese Schmerzeinteilung nach Wegstrecke gilt nur fiir diejenigen Patienten, die auch an
ihren Extremitaten Schmerzen empfinden kdnnen, also zum Beispiel nicht bei diabetischer
Polyneuropathie (112).
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Diabetes mellitus/Diabetisches FuBsyndrom (DFS)

Die Klassifikation nach Wagner ermdglicht eine Einteilung der Untersuchungsbefunde in die
Grade 0 bis 5 und eine an den Graden orientierte Therapie.

Tabelle 9: Klassifikation diabetischer Ful3lasionen

nach Wagner (2)

Grad

Klinisches Bild

0 | Keine Lasion, ggf. FuBdeformation oder Zellulitis

Oberflachliche Ulzeration

Tiefes Ulcus bis zur Gelenkkapsel, zu Sehnen oder Knochen

Tiefes Ulcus mit Abszedierung, Osteomyelitis, Infektion der Gelenkkapsel

Begrenzte Nekrose im VorfuB- oder Fersenbereich

N hWNH

Nekrose des gesamten FuBes

Tabelle 10: Klassifikation der FuBulzeration nach W

agner (mod. n. Armstrong) (2)

0 1 2 3 4 5

A | Pra- oder | Oberflachliche | Wunde bis Wunde bis Nekrose | Nekrose des
post- Wunde Gelenkkapsel, | Knochen und von gesamten
ulcerative Sehnen, Gelenken FuBteilen | FuBes
r FuB Knochen

B | Mit Mit Infektion | Mit Infektion Mit Infektion Mit Mit Infektion
Infektion Infektion

C | Mit Mit Ischamie | Mit Ischdmie Mit Ischamie Mit Mit Ischamie
Ischamie Ischamie

D | Mit Mit Infektion | Mit Infektion Mit Infektion Mit Mit Infektion
Infektion | und Ischamie | und Ischdmie und Ischamie Infektion | und Ischdmie
und und
Ischamie Ischamie

Tabelle 11: Verlaufsstadien der diabetischen Neuroos

teoarthropathie (n. Levin) (2)

I | Akutes Stadium: FuB gerétet, geschwollen, Gberwarmt (R6tung ggf. noch normal)

IT | Knochen- und Gelenkveranderungen; Frakturen

III | FuBdeformitat: ggf. PlattfuB, spater WiegefuBB durch Frakturen und Gelenkzerstérungen

IV | Zusatzliche plantare FuBlasion
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(S(AD)SAD)

Ein weiteres, neueres Klassifikationssystem — das ,size (area, depth), sepsis, arteriopathy,
denervation system" (S(AD)SAD) — beschreibt vier Grade der FuBulzeration, differenziert
nach Areal, Tiefe, Sepsis, Arteriopathie und Denervierung (142). Da jedoch mit den oben
aufgefihrten Klassifikationen die national relevanten Systeme dargestellt sind, soll das
(S(AD)SAD)-System an dieser Stelle nicht néher beschrieben werden.
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5. Therapieziele

5.1. Empfehlungen allgemeiner Art

E1l1l GCP — Empfehlung

Zustimmung: Die Behandlung zugrunde liegender Erkrankungen soll

15von 16 leitliniengerecht erfolgen.[GCP]

Expertenkonsens

E1l2 GCP — Empfehlung

Zustimmung: Der Patient muss auf seine Bedlrfnisse angepasste Beratung und

13 von 15 Information zu Krankheitsursache und -behandlung erhalten. Dies
schlieBt die Beratung und Unterstlitzung zu Férderung und Erhalt
seiner Alltagskompetenzen und Méglichkeiten zur Linderung von
Faktoren, welche die Lebensqualitat beeintrachtigen, mit ein. [GCP]

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 5.3

E13 GCP — Empfehlung

Zustimmung: Die Entscheidung fiir eine TherapiemaBnahme soll mit dem

14 von 15 Patienten gemeinsam auf Grundlage der allgemeinen Therapieziele
und seiner individuellen Praferenzen getroffen werden. [GCP]

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 5.3

E 14 GCP — Empfehlung

Zustimmung: Es sollte Fliissigkeitsaustritt aus dem Verband vermieden werden.

16 von 17 [GCP]

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 5.3

E15 GCP — Empfehlung

Zustimmung: Die Intervalle der Verbandwechsel sollten der Grunderkrankung,

15 von 17 den Erfordernissen der Wunde und den Bedurfnissen und Zielen

des Patienten angepasst werden.[GCP]
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Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 5.3

5.2. Kausaltherapie

Rittermann M.

Jede Lokaltherapie setzt die leitliniengerechte Behandlung der Kausalerkrankung voraus. Die
Therapie der Ursache der Wunde sollte gemaB dem in folgenden Leitlinien beschriebenen

Vorgehen erfolgen:

« Diagnostik und Therapie der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (PAVK) der
Deutschen Gesellschaft flir Angiologie - Gesellschaft fir GefaBmedizin (AWMF
Leitlinien-Register 056/003) (1)

* NVL Typ-2-Diabetes: Praventions- und Behandlungsstrategien flir FuBkomplikationen
der Bundesarztekammer, AWMF und KBV (AWMF Leitlinien-Register NVL 001/c) (2)

» Diagnostik und Therapie des Ulcus cruris venosum der Deutschen Gesellschaft flir
Phlebologie (AWMF Leitlinien-Register 037/009) (3)

Bei der Lokaltherapie sollen zudem die allgemeinen Therapieziele und die individuellen
Praferenzen der Patienten beriicksichtigt werden. Allgemeine Praferenzen von Patienten sind
aus der systematischen Analyse qualitativer Studien abgeleitet und mit den an dieser Leitlinie
beteiligten Patienten abgestimmt. Die Prdferenzen der Patienten sind Grundlage der
allgemein als ,informed decision making' (dt. ,informierte Entscheidungsfindung®)

bezeichneten gemeinsamen Therapieentscheidung von Arzt und Patient.

Der Begriff ,Praferenz" bezieht sich im weitesten Sinne auf das gewilinschte Gesundheits-

ergebnis, den Prozess, um dieses zu erreichen, und die Wahl der Therapie (143).

Bezogen auf die lokale Wundtherapie schlieBt der Begriff das gewiinschte Ergebnis (z. B.
Wundheilung) sowie die zielgerichtete Auswahl und Art der Anwendung der Verfahren ein.
Die lokale Wundbehandlung muss sich sowohl an den Erfordernissen der Wundsituation als

auch an den Zielen der Patienten orientieren.
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5.3. Therapieziele, orientiert an den Zielen der R&nten

Burckhardt M., Meyer G., Patientenvertreter

Studien, in denen explizit nach den Bedirfnissen der Patienten gesucht wurde, sind rar. Die
dargestellten Ubersichten der Patientenpriferenzen (Tabelle 12) und Informations-
bedirfnisse (Tabelle 13) wurde daher aufgrund des liberwiegend in qualitativen Studien
beschriebenen Erlebens der Patienten abgeleitet und mit den an der Leitlinie beteiligten
Patienten abgestimmt. Beriicksichtigt wurde weiterhin die Europdische Charta der
Patientenrechte (144).

Tabelle 12: Patientenpraferenzen

Patientenpriferenzen hinsichtlich der Lokaltherapie chronischer Wunden

Zusammenarbeit mit dem therapeutischen Team:
e Psychosoziale Unterstiitzung, Empathie, Aufmerksamkeit und Hilfe hinsichtlich individueller
Probleme und Bediirfnisse, die im Zusammenhang mit der Erkrankung auftreten (33, 34, 36,
37, 39, 41, 144-152)
e Partizipative Entscheidungsfindung unter Beriicksichtigung patientenrelevanter Ziele (144,
146, 153)

Organisation

e Erleichterung in Bezug auf logistische Faktoren im Zusammenhang mit der Behandlung (z. B.
Ansprechpartner, Wartezeiten, Behandlungswege, Kosten) (38, 144, 147, 154)

e Unterstiitzung bei MaBnahmen zur Pravention (144)

e Kooperation zwischen ambulanter und stationarer Versorgung sowie zwischen den beteiligten
Berufsgruppen (34, 147, 148, 154, 155)

e Kontinuitdt in der Behandlung, vor allem bei Einbeziehung verschiedener Sektoren und
Berufsgruppen (36, 150, 153-155)

« Hilfe bei der Bewaltigung von Faktoren, die sich negativ auf Mobilitat und Bewaltigung der
Alltagskompetenzen auswirken (31, 34, 35, 37, 148)

Therapie

e« Hohe Qualitat der medizinisch-technischen Versorgung aller beteiligten Gesundheits-
professionen (41, 144, 146, 147, 155)

e Adaquate Vermeidung und Behandlung von Schmerz, sowie die Behandlung von weiteren
Symptomen wie Juckreiz und Schlafproblemen (34-37, 144, 145, 147, 152, 156)

e Forderung der Selbstpflegefahigkeit und Unterstiitzung im Umgang mit Symptomen, um eine
Normalitdt im Alltag, insbesondere bei langwierigem Krankheitsverlauf, zu erreichen (31, 32,
35, 39, 41, 148, 156, 157)
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Tabelle 13: Informationsbedarf der Patienten

Informationsbedarf der Patienten zur Wundbehandlung

Klare, eindeutige und verstandliche, auf den Informationsbedarf des Patienten ausgerichtete
wissenschaftsbasierte Information (34, 36, 39, 144, 145, 147, 151, 154, 155, 157, 158)
zu:

« Atiologie

« Behandlungsplan

e Behandlungsprozess

» Pravention

Die Information soll den Patienten in die Lage versetzen, aktiv an Entscheidungen Uber seine
Gesundheit mitzuwirken zu kdnnen (144).

Information zur Méglichkeit der Mitwirkung des Patienten (147, 151, 154, 155, 157):

« MaBnahmen, die die Gesundheit des Patienten férdern
« Faktoren, die sich moglicherweise schadigend auf die Wundheilung auswirken
e Techniken und Fertigkeiten

Ubereinstimmende Information durch alle an der Behandlung beteiligten Professionen

(33, 34, 39, 153, 155)

Information und Beratung unter Bericksichtigung der Vorstellungen und Erfahrung des Patienten in
Bezug auf Krankheits- und Behandlungsverlauf (32, 35, 36, 38, 144, 146, 147)

Folgende Aspekte sind auf dieser Grundlage hinsichtlich der Lokaltherapie bei der
informierten Entscheidungsfindung besonders zu berlicksichtigen:

Im Fokus aller an der Versorgung beteiligten Gesundheitsprofessionen soll die von Patienten
geforderte hohe Qualitdt der medizinisch-technischen Versorgung (144, 147, 155) und die
Erhaltung und Verbesserung der Lebensqualitat stehen (33, 34).

Schmerz

Erfassung, adaquate Vermeidung und Behandlung von Schmerz, bei allen an der Wunde

vorgenommenen MaBnahmen (31, 37, 144, 145, 147, 156), zum Beispiel durch:
» Vermeidung von Materialien, die mit der Wunde verkleben oder antrocknen
« Vermeidung von reizenden Wundspuilldsungen

« Vermeidung von unndétiger Manipulation
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Symptome

Erfassung und effektives Management von stérenden Symptomen (31-34, 37, 40, 145), zum

Beispiel:
« UbermaBige Exsudat- und/oder Geruchsentwicklung
e Juckreiz

Exsudataustritt aus dem Verband ist zudem ein Zeichen von Uberséttigung des Materials und
sollte aus Grinden der allgemeinen Hygieneregeln zum Schutz vor Kontamination der

Patientenumgebung (159, 160) vermieden werden.

Selbstpflegefahigkeit, Alltagskompetenz und Mobilitat

Erfassung und Forderung der Selbstpflegefdhigkeit, Alltagskompetenz und Mobilitat (31-34,
156), zum Beispiel:

« Reduktion unnétiger Therapeutenkontakte durch Verlangerung der Verbandwechsel-

intervalle
« Praktikabilitat der Verbande und Behandlungsverfahren im Alltag

» Einbeziehung des Patienten und ggf. Familienangehériger in TherapiemaBnahmen

bzw. Unterstiitzung bei der selbstandigen Durchflihrung des Verbandwechsels

» Bereitstellung der Dokumentation (Wundmonitoring, Heilungs- und Therapieverlauf)

mit der Mdglichkeit, eigene Beobachtungen/Erfahrungen hinzuzuftigen.

Die Auswahl der Verbandstoffe sollte den Erfordernissen der Wunde und Grunderkrankung
angepasst sein, ohne die Mdglichkeit zur Verbesserung der Lebensqualitat aus dem Blick zu
verlieren. Sowohl Unter- als auch Uberversorgung gilt es zu vermeiden. Unterversorgung
kdnnte z. B. durch ungeniigendes Exsudatmanagement entstehen. Der (berfliissige tagliche
Wechsel von Verbandmaterialien, die flir einen langeren Einsatz ausgelegt sind, wiirde zu

einem Anstieg der direkten und indirekten Kosten fiihren (Uberversorgung).

Information

An den Patienten angepasste, umfassende, wissenschaftsbasierte Informationen und
Beratung zu Krankheitsursache, Behandlungsplan und -prozess (32-35, 38, 144, 145, 147,
154, 155, 161), zum Beispiel:

« Techniken und Fertigkeiten zum Umgang mit der Wunde im Alltag
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e Beratung zu Faktoren, die sich unter Umstdanden positiv oder negativ auf die

Wundheilung auswirken kénnen
« Umgang mit Material

* Nutzen bzw. fehlender Nutzennachweis und mdgliche unerwiinschte Wirkungen von

therapeutischen MaBnahmen
« Behandlungsalternativen

Patientengerechte Information, Kommunikation und Partizipation sind Bestandteil der
Europdischen Charta fir Patientenrechte (144) und als Grundrecht des Patienten in
Deutschland eingerdumt (161). Die individuelle Gesundheitskompetenz (z. B. das Verstehen
und Verarbeiten der Information) und das Informationsbediirfnis des Patienten sind grund-

satzlich zu berticksichtigen (162).

Die GCP-Empfehlungen Nr. 11-14 sind im Expertenkonsens verabschiedet, um die oben

genannten Punkte bei der Behandlung der Patienten in Deutschland sicherzustellen.

5.4. Allgemeine Therapieziele

Rittermann M., Nink-Grebe B.

Bei der chronischen Wunde ist der physiologische Wundheilungsverlauf unterbrochen bzw.
verzégert und muss wiederhergestellt werden (163). Dazu muss, wie oben beschrieben,

zuerst die Kausaltherapie optimiert werden (siehe Kapitel 5.2)

Ziel der lokalen Wundbehandlung ist es, die chronische Wunde mdglichst schnell, bei einem
belastungsstabilen Narbenergebnis, zum Abheilen zu bringen. Weitere Komplikationen sollten
vermieden werden. Falls die Wunde nicht zur Abheilung gebracht werden kann, ist zumindest
die Schaffung von Wundverhaltnissen, die einen operativen Wundverschluss ermdglichen,
das Ziel (164). Weiterhin sollten die Behandlung und das Ergebnis die Lebensqualitdt des

Patienten so wenig wie mdglich beeintrachtigen (vgl. Kap. 5.3.).

Die Lokaltherapie der chronischen Wunde folgt — abgesehen von Ausnahmefallen (wie z. B.
Radioderme, maligne Tumoren oder palliative Therapieansdtze) und der Therapie der
Wundursache - den fortlaufenden Prinzipien ,Wundreinigung, Granulations- und
Epithelisierungsforderung®. Ziel ist es, lokale Bedingungen zu schaffen, die das Abheilen der
Wunde ermdglichen. Dies geschieht im Prinzip in mehreren Schritten, die in Abhangigkeit
von den Wundverhaltnissen unterschiedlich intensiv durchgefiihrt werden miissen (164-166).
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Wundreinigung

Ziel ist die Schaffung eines Wundgrundes, der frei von avitalem Gewebe, Nekrosen,

Fremdkdrpern, Belagen bzw. Detritus ist.

Prophylaxe der Entziindung und der Infektionserkrankung

Ziel ist sowohl die Verhinderung von Infektionen mit humanpathogenen Mikroorganisamen
als auch die Verhinderung moglicher nachfolgender lokaler Entziindungsreaktionen und/oder
einer systemischen Infektionserkrankung.

Exsudatmanagement

Ziel ist die Herstellung und Erhaltung eines optimal feuchten Wundmilieus. Hierunter fallen
sowohl die, oft mit Schmerzen verbundene, Austrocknung der Wunde (Mangelsituation) als

auch die durch Uberschissige Exsudation verursachte Mazeration.

Ziel ist der Schutz des Wundrandes und der Wundumgebung, um optimale Bedingungen fiir
die Epithelisierung zu schaffen und Schaden (z. B. durch Haftbasen oder Mazeration) zu

vermeiden.

Mangels aussagekraftiger Literatur mussen sich die Empfehlungen zur Lokaltherapie aus
Griinden der Praktikabilitit in Teilen auf pathophysiologische Uberlegungen und auf die

physikalischen Wirkmechanismen der Materialien stiitzen.

Das individuelle Vorgehen bei der lokalen Wundbehandlung muss vor dem Hintergrund der

vorliegenden Evidenz in Abstimmung mit den Zielen des Patienten gewahlt werden.
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5.5. Berucksichtigung unterliegender Erkrankungen

Weberschock T.

Obwohl sich diese Leitlinie explizit auf die lokale Therapie chronischer Wunden bezieht, soll
hier kurz auf die Notwendigkeit und Komplexitat der Ursachen- und Triggersuche und die
damit zusammenhdngende kausale Behandlung hingewiesen werden. Darliber hinaus
existieren noch viele andere, eher seltenere Ursachen fiir chronische Wunden an der Haut,
die im Rahmen der Behandlung mit bedacht werden sollten. Neben vaskuldren und
metabolischen Ursachen kdnnen z.B. Infektionen, Neuropathien, Erkrankungen des
blutbildenden Systems und der Blutgerinnung, Autoimmunerkrankungen, genetische Defekte,
exogene Reize, Medikamente sowie benigne und maligne Neoplasien der chronischen Wunde
zugrunde liegen bzw. diese verschlechtern (167-170). Die Auflistung potentiell relevanter
Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft Wissenschaftlicher Medizinischer Fachgesellschaften e. V.
(AWMF) erfolgt im Anhang (S. 252) Eine genaue Beschreibung der einzelnen Erkrankungen
oder der Leitlinien erfolgt hier nicht.
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6. Wundreinigung

Definition ,Wundreinigung":
Unter Wundreinigung versteht man die Abtragung’ von avitalem Gewebe, Nekrosen,

Beldgen® und/oder Entfernung von Fremdkdrpern bis an intakte anatomische

Strukturen heran unter Erhalt von Granulationsgewebe (vgl. S 1).

6.1. Empfehlungen zur Wundreinigung

S1 Statement
Zustimmung: Unter Wundreinigung versteht man die Abtragung von avitalem
19 von 19 Gewebe, Nekrosen, Beldgen und/oder Entfernung von
Fremdkorpern bis an intakte anatomische Strukturen heran unter
Erhalt von Granulationsgewebe.
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 6
S2 Statement
Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien konnen keine belastbaren
17 von 19 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Wundreinigung getroffen

werden.

Qualitat der Evidenz
GRADE moderate:

Literatur: (47)
Hintergrundtext: Kap. 6.6.3

E 16

GCP — Empfehlung

Zustimmung:

Die Wundheilung wird durch avitales Gewebe, Fremdkdrper,

> Unter Abtragung versteht man alle MaBnahmen die geeignet sind, avitales Gewebe, Nekrosen,
Beldage und Fremdkdrpern zu entfernen.

® Unter Beldage wird ein Verbund zerfallener Zellen* aus Wundexsudat, Blut oder Pus (Eiter)
verstanden. Nicht zu verwechseln mit Schorf/Kruste, die einen physiologischen Prozess bei der Heilung

akuter Wunden darstellen.

* (s. Detritus, Pschyrembel 262. Auflage)
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19 von 19 Beldge und Detritus behindert. Deshalb sollte eine Abtragung von
avitalem Gewebe bis an intakte anatomische Strukturen heran
durchgefiihrt werden. Die Belastung des Patienten ist zu
berlicksichtigen. [GCP]

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 6.2

S3 Statement

Zustimmung: Die Reinigung hat zum Ziel, méglichst alle Belage, avitales Gewebe

19 von 19 und/oder Fremdkérper vollstandig zu entfernen

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 6

E17 GCP — Empfehlung

Zustimmung: Wenn eine Wundreinigung durchgeflihrt wird, sollte sie primar

14 von 18 mechanisch erfolgen. [GCP]

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 6

E 18 GCP — Empfehlung

Zustimmung: Bei Bedarf soll die Wundreinigung mit einer adaquaten

19 von 19 Schmerztherapie einhergehen. [GCP]

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 5.3

6.2. Allgemeine Uberlegungen zur Wundreinigung

Klug E., Nink-Grebe B., Bauernfeind G., Goedecke F., Seipp H.-M.

Ausgehend von der Hypothese, dass die physiologische Wundheilung bei chronischen
Wunden gestort ist, werden unterschiedliche Methoden und Materialien zum Zweck der
Abtragung von avitalem Gewebe, Nekrosen, Beldgen’ und/oder Entfernung von

Fremdkdrpern eingesetzt.

Sowohl der Prozess als auch die eingesetzten Methoden und Verfahren werden in der
Literatur und Fachsprache unterschiedlich bezeichnet. Die Begriffe Wundkonditionierung,

Wundbettkonditionierung, Wundbettvorbereitung oder Wundreinigung sind derzeit nicht

7 Unter Beldage wird ein Verbund zerfallener Zellen* aus Wundexsudat, Blut oder Pus (Eiter)

verstanden. Nicht zu verwechseln mit Schorf/Kruste, die einen physiologischen Prozess bei der Heilung
akuter Wunden darstellen.
* (s. Detritus Pschyrembel 262. Auflage)
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eindeutig definiert und es werden ihnen verschiedene Bedeutungen zugeordnet. Dies

erschwert die Kommunikation sowie die Generieung und Vermittlung von Wissen.

Deshalb wird in dieser Leitlinie der Versuch unternommen, den Prozessablauf zu
strukturieren und durch definierte Verfahren abzubilden. Entsprechend ihrem Ziel, ihrer

Anwendung und den dabei eingesetzten Materialien sind sie unterteilt in:
» Aktive periodische Wundreinigung (APW)
» Passive periodische Wundreinigung (PPW) und

* Dekontamination

Nachfolgend werden die verschiedenen Verfahren zur Wundreinigung anhand dieser

Einteilung beschrieben und diskutiert.

Da sich das chirurgische Débridement per Definition von der Wundreinigung unterscheidet

wird es gesondert dargestellt (vgl. Kap. 7).

Ausgehend von der Annahme, dass bei der chronischen Wunde die physiologischen Ablaufe
der Wundheilung gestort sind, wird in einschldgigen Lehrblichern zum Thema
»~Wundmanagement" eine Wundreinigung in der Exsudationsphase empfohlen (171, 172).
Die Entfernung von avitalem Gewebe, Nekrosen, Beldgen® und/oder Fremdkorpern erfolgt

mit dem Ziel, die Stérung im physiologischen Heilungsverlauf zu eliminieren.

Fir diese Hypothese zeigt sich jedoch beziiglich des Endpunktes ,Wundheilung® keine
Evidenz, die den Vorteil einer Wundreinigung (gegeniiber keiner Wundreinigung) fiir den

Heilungsprozess chronischer Wunden belegen wiirde (vgl. Statement 2).

Auch zur notwendigen Haufigkeit einer Wundreinigung liegt keine Evidenz aus

randomisierten kontrollierten Studien vor.

8 Unter Beldage wird ein Verbund zerfallener Zellen* aus Wundexsudat, Blut oder Pus (Eiter)
verstanden. Nicht zu verwechseln mit Schorf/Kruste, die einen physiologischen Prozess bei der Heilung

akuter Wunden darstellen.* (s. Detritus, Pschyrembel 262. Auflage)
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Deshalb wurde auf dem Boden (patho-)physiologischer und klinisch-praktischer
Uberlegungen das Fiir und Wider (Pro und Contra) einer Wundreinigung gegeneinander

abgewogen.

Tabelle 14: Pro und Contra Wundreinigung

Pro-Argumente Contra-Argumente

Verringerung des Entziindungsrisikos, da Méglicherweise die fiir den Patienten mit der
Fixierungsmaglichkeiten (z.B. Fibrin) und Wundreinigung verbundenen Schmerzen
Wachstumsbedingungen der Mikroorganismen (156)

reduziert und avitale Bestandteile als Nahrboden fir
das Keimwachstum entfernt werden (165, 173).

Loses, avitales Gewebe, Beldage ,Exsudat, Materialkosten fir Spillésungen, Auflagen
Mikroorganismen, deren Stoffwechselprodukte und und Verband
Biofilme werden geldst und entfernt (174)

Verbandreste und avitale Fremdkdrper werden aus Personalkosten aufgrund der
der Wunde entfernt Behandlungszeit

Verbesserung der Wundkontraktion, welche durch
avitales Gewebe behindert wird (165)

Verbesserung der Beurteilbarkeit der Wundflache
und Wundtiefe. Wundtaschen oder Abszesse, die
unter avitalem Gewebe verborgen sein kdnnen (165)

Das Potential fiir Geruchsbildung wird reduziert

Das Wohlbefinden des Patienten kann gesteigert
werden

Unter Abwdgung des Fir und Widers sowie den Kenntnissen zum physiologischen
Heilungsverlauf geht die Expertengruppe davon aus, dass avitales Gewebe, Fremdkorper,
Belagen und Detritus die Wundheilung behindern und deshalb eine Wundreinigung mit dem
Ziel der vollstdndigen Entfernung von Storfaktoren bis an intakte anatomische Strukturen
heran durchgeflihrt werden sollte.

Die Ersteller dieser Leitlinie gehen im Konsens davon aus, dass die mechanische
Wundreinigung am effektivsten ist. Zur mechanischen Wundreinigung konnen sterile
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Kompressen oder Instriumente wahrend der aktiven periodischen Wundreinigung eingesetzt

werden. Bei Bedarf kann dieser Reinigungseffekt mittels Spullésung verstarkt werden. Die

mechanische Wundreinigung mittels Ultraschall wird im Kapitel 10.2.8 besprochen.

Bei der Wundreinigung ist jedoch auf eine adaquate Schmerztherapie zu achten und die

Belastungen flir den Patienten sind zu bericksichtigen (vgl. E 16; E 17; E 18 und S 3).

6.3. Aktive periodische Wundreinigung

Definition ,, aktive periodische Wundreinigung™:

Unter aktiver periodischer Wundreinigung versteht man die gezielte wiederkehrende

mechanische Wundreinigung® im Rahmen des Verbandwechsels.

6.4. Empfehlungen zu aktiver periodischer Wundreingung

S4 Statement
Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kénnen keine belastbaren
16 von 19 Aussagen zur Spuilung mit Ringer- oder isotoner Kochsalzlésung

oder Leitungswasser getroffen werden.

Qualitat der Evidenz
GRADE moderate:

Literatur zu Leitungswasser, isotone Kochsalzldésung: (47)
Literatur zu Ringerlésung: Keine RCT

Hintergrundtext: Kap. 6.6

S5 Statement

Zustimmung: Durch die Verwendung nicht steriler Lésungen oder nicht steril

18 von 19 gefilterten Trinkwassers besteht die Gefahr der Einbringung von
Bakterien.

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 6.6.1 bis 6.6.3

® Mechanische Wundreinigung bezieht sich auf alle geeigneten Wundspiillssungen und/oder Reinigung
z. B mit Kompressen, Instrumenten oder Ultraschall.
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S6 Statement

Zustimmung: Far Losungen die Octenidin, Polihexanid, PVP-Iod,

21 von 22 Wasserstoffperoxid, Chlorhexidin und Farbstoffe - einschlieBlich
Ethacridinlactat - enthalten, liegen anhand der vorliegenden
Studien keine belastbaren Aussagen zum Nutzen als
Wundspiillésung vor.

Qualitat der Evidenz Literatur zu Octenidin-, Polihexanid-, Wasserstoffperoxid-,

Chlorhexidinlésung: Keine RCT

GRADE low: Literatur zu PVP-Iod-Ldsungen: (48)
GRADE low: Literatur zu Ethacridinlactat: (49)
Hintergrundtext: Kap. 6.7.1 bis Kap. 6.7.3,
S7 Statement
Zustimmung: Es gibt zu bestimmten Substanzen, je nach galenischer
21 von 22 Zubereitung, Konzentration und Einwirkdauer, Hinweise auf
Toxizitat, allergene Potenz oder Iodbelastung.
Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 6.7.1 bis Kap. 6.7.3 und 6.13.1 bis 6.13.3
E19 GCP — Empfehlung
Zustimmung: Zur periodischen Wundreinigung sollten daher bevorzugt neutrale,
21 von 22 wirkstofffreie Lésungen eingesetzt werden. [GCP]
Hintergrundtext: Kap. 6.13.1 bis 6.13.3
E 20 GCP-Empfehlung
Zustimmung Bei Verdacht auf erregerbedingte Entziindung der Wunde kann zur
18 von 19 Wundreinigung die Anwendung von Polihexanid, Octenidin oder

PVP-Iod in Form zugelassener
werden. [GCP]

Antiseptikaldsungen erwogen

Qualitat der Evidenz

GRADE low:

Literatur zu Polihexanid-, Octenidinldsung: Keine RCT
Literatur zu PVP-Iod Lésung: (48)
Hintergrundtext: Kap. 6.13.1 bis 6.13.3
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S8 Statement
Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien koénnen keine belastbaren
16 von 19 Aussagen zum Nutzen oder Schaden von Wundspillésungen mit

chemischen Zusatzen zur Wundbehandlung getroffen werden.

GRADE nicht Literatur zu Polihexanid-haltige Losung: (50)
dargestellt Literatur zu Hypochlorit-haltige Losung: (51)
Hintergrundtext: Kap. 6.7.1

6.5. Ziele der aktiven periodischen Wundreinigung

Klug E., Nink-Grebe B., Bauernfeind G., Goedecke F., Seipp H.-M.

Ziel der aktiven periodischen Wundreinigung ist das vollstandige Losen, Entfernen und
Ausschwemmen von avitalem Gewebe, Belagen und/oder Fremdkdrpern bis an das gesunde

Gewebe heran.

Die Fragestellung konnte nicht auf die Terminologie ,aktive periodische Wundreinigung"
spezifiziert werden. Die Bewertung der Evidenz und die daraus resultierende Diskussion

erfolgt anhand der eingesetzten Substanzen und Verfahren.

Diskussion
Es zeigt sich bezlglich des Endpunktes ,Wundheilung" keine Evidenz, die den Vorteil einer

Wundreinigung flir den Heilungsprozess chronischer Wunden belegen wiirde.

Auch fir die Anwendung von Wundspillésungen mit chemischen Zusatzen zur
Wundreinigung mit dem Ziel einer Verringerung des Entziindungsrisikos durch
humanpathogene Mikroorganismen liegt fiir den Endpunkt ,Wundheilung® chronischer

Wunden keine hochwertige Evidenz vor.

Insbesondere findet sich keine Evidenz, welche die Uberlegenheit einer Substanz bei der

Reinigung chronischer Wunden bezliglich des Endpunktes ,Wundheilung" zeigen wiirde.
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Auf dieser Grundlage kénnen die im Folgenden beschriebenen und diskutierten Substanzen
und Verfahren zur Wundreinigung nur auf dem Boden Klinisch-praktischer Uberlegungen
betrachtet und deren Nutzen gegeniliber einer potenziellen Schadigung gegeneinander

abgewogen werden.

Zur aktiven periodischen Wundreinigung (AWP) eignen sich

1. Wundsplillésungen alleine

2. Wundspulldsungen in Verbindung z. B. mit sterilen Kompressen, Instrumenten oder
Ultraschall

Die regelmaBige mechanische Wundreinigung mit sterilen Mull- oder Vlieskompressen in
Kombination mit einer Splilung scheint aufgrund des mechanischen und gleichfalls
ausspuilenden Effektes sowie ihrer kostengiinstigen und einfachen Umsetzung am ehesten
zur wirksamen Wundreinigung geeignet. Die Befeuchtung bzw. Durchtrdnkung der
Kompresse und die erforderliche Spllmenge richten sich nach der individuellen
Waundsituation. Die erforderliche Splilmenge orientiert sich am ausreichenden Spileffekt und
kann je nach individueller Wundsituation von 10 ml bis mehrere Liter betragen (vgl. Kap. 6.2,
E 17 und S 3).

Die Wundreinigung erfolgt entsprechend den allgemein anerkannten Verfahren der Hygiene
unter keimarmen Bedingungen mit sterilen Instrumenten und sterilem Material unter
Beachtung der ,Non-Touch-Technik" (175). Siehe hierzu auch die Empfehlung ,Pravention
von postoperativen Wundinfektionen™ (176) und ,Infektionspravention in Heimen™ (159) der
Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut
(RKI).

Die mit der Wundreinigung evtl. verbundenen Schmerzen kdnnen keinesfalls der
grundsatzlichen Uberlegung fiir eine aktive periodische Wundreinigung entgegenstehen,
sondern bediirfen einer entsprechenden Schmerztherapie. Die aktive periodische
Wundreinigung ist so durchzufiihren, dass der Schmerzeindruck beim Patienten minimiert

wird (z. B. adaquate Schmerztherapie) (vgl. E 18).
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6.6. Aktive periodische Wundreinigung mittels Spulbsungen ohne
Zusatze

6.6.1. Isotone Kochsalzlosung

Fragestellung: Bei Patienten mit chronischen Wunden: Welche Effekte hat eine
Wundreinigung mit Kochsalzlosung (NaCl 0,9%) versus keine Wundreinigung mit
Kochsalzlosung (NaCl 0,9%) und im Vergleich mit anderen Verfahren? Was sind die Effekte

in verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Klug E., Burckhardt, M.

Tabelle 15: Isotone Kochsalzlésung

Evidenz 1 systematische Ubersichtsarbeit Fernandez & Griffiths 2008 (177)
daraus 1 RCT Griffiths et al. 2001 (47)
Wirksamkeits-  Spiileffekt, letztlich mechanische Reinigung und Verdiinnungseffekt.

prinzip Vorteil: physiologische, isotone Losung, daher keine Zelltoxizitat, verursacht
keine Allergien (178).

Anwendungs- Sterile isotone Kochsalzlésungen sind nicht konserviert. Sie sind zum

hinweise sofortigen Gebrauch bestimmt. Reste sind zu verwerfen. Dies gilt auch fir

den Einsatz als Spiillésung fiir Wunden (159).

Hintergrundtext:

Es erfolgt der Vergleich einer Wundreinigung mit Leitungswasser gegeniber einer
Wundreinigung mit isotoner Kochsalzlésung. Es gibt keinen Studienarm, in dem , keine
Wundreinigung" untersucht wurde. Die nur kleinen Fallzahlen ,infizierter Wunden™ (3/26 in
der Gruppe ,Kochsalzlésung® vs. 0/23 in der Gruppe ,Leitungswasser") fiihren zu dem
weiten 95%-Konfidenzintervall bei einer mittleren Qualitdt der Evidenz. Bezliglich des
sekundaren Endpunktes ,Wundheilung" zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied

zwischen den beiden untersuchten Gruppen.

Es liegt keine Evidenz zur Uberlegenheit von isotoner Kochsalzlésung im Vergleich mit
Leitungswasser oder Ringerldsung bei der Rinigung chronischer Wunden vor. Nach Anbruch
ist die Sterilitét nicht mehr gewahrleistet. Unkonservierte Spillésungen fir Wunden sind
nach Européischem Arzneibuch zum sofortigen Verbrauch bestimmt, Reste sind zu

verwerfen (179).
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6.6.2. Ringerlosung

Fragestellung: Bei Patienten mit chronischen Wunden: Welche Effekte hat eine
Wundreinigung mit Ringerldsung versus keine Wundreinigung mit Ringerlosung und im
Vergleich mit anderen Splillosungen? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien

(Granulation, Exsudation)?

Klug E., Nink-Grebe

Tabelle 16: Ringerlésung

Evidenz Beziiglich des Endpunktes ,Wundheilung chronischer Wunden"
liegt keine Evidenz fiir die Wirksamkeit von Ringerlésung vor.

Wirksamkeits-  Spiileffekt, letztlich mechanische Reinigung und Verdiinnungseffekt.

prinzip Ringerlésung enthalt neben Natrium auch Calcium und Kalium.
Physiologische, isotone Losung, daher keine Zelltoxizitat, verursacht keine
Allergien (178).

Anwendungs- Sterile isotone Ringerlésung ist nicht konserviert. Sie ist zum sofortigen

hinweise Gebrauch bestimmt. Reste sind zu verwerfen. Dies gilt auch fiir den Einsatz
als Spiillésung fiir Wunden (159).

Hintergrundtext:

Es liegt keine Evidenz zur Wirksamkeit von Ringerldsung bei der Wundreinigung chronischer

Wunden vor.

Sterile Lésungen und unkonservierte Spullésungen sind nach Europaischem Arzneibuch zum

sofortigen Gerbrauch bestimmt (179).
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6.6.3. Leitungswasser

Fragestellung: Bei Patienten mit chronischen Wunden: Welche Effekte hat eine
Wundreinigung mit Leitungswasser versus keine Wundreinigung mit Leitungswasser und im
Vergleich mit anderen Splillosungen? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien

(Granulation, Exsudation)?

Klug E., Hack A., Seipp H.-M., Bauernfeind G., Nink-Grebe B.

Tabelle 17: Leitungswasser

Evidenz 1 systematische Ubersichtsarbeit Fernandez and Griffiths 2008
(177)
daraus 1 RCT Griffiths et al. 2001 (47)
Wirksamkeits- Spiileffekt, letztlich mechanische Reinigung und Verdiinnungseffekt.
prinzip
Anwendungs- Leitungswasser stellt keine sterile Wundsplillésung dar. Leitungswasser ist
hinweise nicht frei von Mikroorganismen. RKI-Empfehlungen richten sich gegen die

Empfehlung von Wundspiilungen mit flieBendem Leitungswasser.

Hintergrundtext:

Ein Cochrane Review von Fernandez und Griffiths (177) untersucht die Effektivitat der
Wundreinigung mit Leitungswasser (im Vergleich zu ,keiner Wundreinigung® bzw. im
Vergleich zu ,Wundreinigung mit isotoner Kochsalzlésung™) in Bezug auf die Wundheilung
und die Vermeidung von Infektionen. Von den insgesamt elf im Review beriicksichtigten
Studien untersuchte jedoch nur eine einzige Patienten mit chronischen Wunden (47). Es
muss daher kritisch hinterfragt werden, ob anhand dieses Reviews eine Empfehlung fiir die

Behandlung chronischer Wunden abgeleitet werden kann.

Es wurde daher eine isolierte Bewertung der Studie (47) durchgefuhrt. Darin erfolgt der
Vergleich einer Wundreinigung mit Leitungswasser gegenuber einer Wundreinigung mit
isotoner Kochsalzldsung. Es gibt keinen Studienarm, in dem ,keine Wundreinigung"
untersucht wurde. Die Qualitdt des dabei verwendeten Leitungswassers (z. B. Verwendung
von Sterilfiltern, nach Abkochen, grundsatzliche oder risikoorientierte Chlorbehandlung des
Wassers etc.) wurde methodisch nicht definiert. Chronische Wunden wurden unter der
Behandlung lediglich iber einen Zeitraum von sechs Wochen beobachtet, eine Aussage Uber
den Langzeiteffekt kann daher nicht getroffen werden. Es ist nicht dokumentiert, in welchem
Stadium der Wundheilung sich die behandelten chronischen Wunden befanden. Bezuglich
des Endpunktes ,Infektion" zeigte sich ein Vorteil der mit Leitungswasser behandelten
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Wunden, welcher jedoch nicht statistisch signifikant war (RR 0,16; 95%-KI 0,01 bis 2,96).
Die nur kleinen Fallzahlen infizierter Wunden (3/26 in der Gruppe ,Kochsalzlésung® vs. 0/23
in der Gruppe ,Leitungswasser") flihren zu dem weiten 95%-Konfidenzintervall bei einer
mittleren Qualitat der Evidenz. Bezliglich des sekundaren Endpunktes ,Wundheilung" zeigte
sich kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den beiden untersuchten Gruppen,
dies mit einer mittleren Qualitat der Evidenz (RR 0,57; 95%-KI 0,3 bis 1,07).

Beziiglich der Patientenzufriedenheit wird in der Studie von Griffiths (47) berichtet, dass die
Patienten, die ihre Wunden vor Beginn der Studie selbst mit Leitungswasser ausgeduscht

hatten, angaben, diese Methode auch weiterhin zu bevorzugen.

Da insbesondere die Kriterien zum Nachweis des Outcome-Kriteriums ,Infektion™ nicht
definiert waren, kann das glinstigere Abschneiden der mit Leitungswasser behandelten
Wunden (RR 0,16; 95%-KI 0,01 bis 2,96) als Bewertungsgrundlage nicht uneingeschrankt
akzeptiert werden. Zu bedenken gilt, dass die Studie in Australien durchgefiihrt wurde. In
der Studie Griffith wird angegeben: ,Wasserqualitat nach australischem Standard", wobei die
Qualitdt des Leitungswassers nicht detailliert beschrieben wird (z. B. Belastung mit

Mikroorganismen, Chlorbehandlung des Wassers etc.).

Hinweise aus nicht experimenteller Literatur:

In australischen Wasserversorgungssystemen liegen die Konzentrationen des freien Chlors,
wenn es als Desinfektionsmittel zur Anwendung kommt, im Bereich von 0,1 mg/L bis zu
4 mg/L, im Allgemeinen aber nur bei Werten um 0,2 mg/L. In Kanada ist Trinkwasser
grundsatzlich zu desinfizieren, Ausnahmegenehmigungen sind jedoch mdglich. Die
Konzentrationen des freien Chlors im kanadischen Trinkwasser liegen am Ausgang der
Wasserwerke im Bereich von 0,4 mg/L bis zu 2 mg/L. Auch in den USA wird Trinkwasser
grundsatzlich desinfiziert. Bei Anwendung von Chlor oder Chloraminen darf der
Restchlorgehalt 4,0 mg/L nicht Gberschreiten. In Deutschland wird das Trinkwasser in der
Regel nur im Bedarfsfall (nach erfolgter Kontamination) und auch dann nur schwach
gechlort. Der zuldssige Konzentrationsbereich fiir freies Chlor nach Abschluss der
Aufbereitung im Bedarfsfall betragt dann nur 0,1 mg/L bis zu 0,3 mg/L - abgesehen von

besonderen Ausnahmen.

Aufgrund unterschiedlicher gesetzlicher Bestimmungen flr die Trinkwasserdesinfektion und
der deswegen unterschiedlichen Beschaffenheit des Trinkwassers ist das Studienergebnis auf
deutsche Verhaltnisse nicht uneingeschrankt libertragbar.
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Zur Uberpriifung der Wasserqualitit wurde im Auftrag der Deutschen Gesellschaft fiir
Wundheilung und Wundbehandlung e.V. eine Probenahme in Privathaushalten von Menschen
mit chronischen Wunden durchgefiihrt. Die Probenahme erfolgte gemdB der EG ISO
19458:2006 (D). Die Untersuchung und Bewertung wurde von einem flir Wasserproben
akkreditierten Labor durchgefiihrt.

Die Ergebnisse dieser Untersuchungen korrelieren mit anderen Berichten zu Verun-
reinigungen des Leitungswassers mit Pseudomonaden und anderen gramnegativen Bakterien
(180-183). Selbst bei ab Wasserwerk optimaler Trinkwasserqualitdt kann eine Kontamination
mit den genannten Bakterien im Leitungssystem des Endverbrauchers erfolgen. Ob
Bakterienfilter (in Armaturen und Duschkdpfen) zur Keimreduktion (184, 185) einen
probaten Losungsansatz darstellen, ist unklar. Eine Kontamination mit gramnegativen
Bakterien aus nichtfiltriertem Leitungswasser ist nicht sicher auszuschlieBen, da bei der
Uberwachung gem&B Trinkwasserverordnung nur Escherichia coli (E.coli), Enterokokken und
Coliforme Bakterien als mikrobiologische Parameter bestimmt werden (186). Daher kann ein
Entziindungs- und Erkrankungsrisiko durch Pseudomonaden und andere gramnegative

Erreger nicht sicher ausgeschlossen werden.

Im Hinblick auf den Heilungsverlauf chronischer Wunden liegen hierzu keine

Studienergebnisse vor.

Aus (patho-)physiologischen Gesichtspunkten ist zundchst abzuleiten, dass eine mikrobielle
Kontamination der Wunde durch die Spllung mit Leitungswasser erfolgen und die
Wundheilung verzdgern kdnnte. Dies begriindet die praventive Forderung nach einer sterilen

Wundspuillésung.

GemaB der Empfehlung der Kommission flr Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim Robert Koch-Institut (RKI) ,Infektionspravention in Heimen™ (159) und ,Pravention von
postoperativen Wundinfektionen" (176), sind beim Verbandwechsel nur sterile Materialien zu

verwenden.

Schlussfolgerung:

Anhand der vorliegenden experimentellen Studien kdnnen keine Aussagen zum Nutzen oder
Schaden der Reinigung der Wunde mit Leitungswasser gemacht werden. Die Hinweise zu
einem potentiellen Schaden ergeben sich aus nicht experimenteller Literatur. Die Spulung
von Wunden mit Leitungswasser und die damit verbundene Frage, ob der Patient duschen
dirfe, wurde im Expertenkreis stark kontrovers diskutiert und flihrte zu mehreren

Anderungen und Anpassungen der Aussage. Bei einer durch Ischdmie und Diabetes mellitus
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gestorten Wundheilung ist aufgrund der Pathophysiologie anzunehmen, dass das Risiko, bei
Eindringen eines Krankheitserregers eine lokale Entziindungsreaktion und/oder systemische
Infektionserkrankung zu entwickeln, goBer ist als bei einem rein vends bedingten Ulcus. Auf
der anderen Seite kann die Korperpflege durch Duschen erheblich zur Verbesserung der
Lebensqualitat beitragen. Ob der Patient fir die Dauer der Wundheilung duschen kann oder
nicht, kann losgel6st von der Frage nach der Wundspilung mit Leitungswasser betrachtet
werden, da flr die Korperpflege auch Alternativen wie zum Beispiel Abdeckung der Wunde

denkbar sind.

Diskutiert wurden auch die geringen Kosten von Leitungswasser und eine mdgliche

mechanische Reinigungswirkung durch den Wasserstrahl.

Ein Konsens zu einer Empfehlung flir oder gegen den Einsatz von Leitungswasser konnte
nicht erzielt werden, sodass sich die Leitliniengruppe dazu entschieden hat, lediglich ein

Statement abzugeben.

Die Alternativen sind daher unter Einbeziehung der individuellen Wundsituation und des

individuellen Risikopotentials abzuwagen.

Im Sinne der Empfehlungen dieser Leitlinie zu einer gemeinsamen Entscheidungsfindung
(vagl. E 29, E 2, E 12, E13), sollen Patienten vor dem (Wund-)Kontakt mit Leitungswasser
Uber mdogliche Vorteile (Lebensqualitat, Kosten) und Nachteile (Kontamination mit
Krankheitserregern) sowie Uber einen fehlenden nachgewiesenen Unterschied gegeniber
NaCl-Lésung 0,9% hinsichtlich der Endpunkte dieser Leitlinie aufgeklart und nach ihren

personlichen Praferenzen gefragt werden.

Tabelle 18: GRADE Evidenzprofil Wasser

Author(s): Griffths RD, Fernandez RS UssiaCA. Is tap water a safe alternative to normal saline for wound irrigation in the community setting? Journal of Wound Care 2001;10{10):407-11.
Date: 2010-05-04

Question: Should tap water vs normal saline be used for non sutured chronic wounds?

Settings:
Biblioggraphy: Fernandez R, Griffiths R. Water for wound cf ing. Cochrane Datab of ic Reviews 2008, lssue 1. Art. No.: CDO0D3861. DO 10.1002/14551858.COO03881 pub2.
Quality assessment No of patients Effect
i uali Importance
s:‘uod‘:s Design  |Risk of bias) | ist Indirect II precisi I Donsg:::;tmns v::t:r Hs:r::F :?5?:3 Absolute — -
Infection (follow-up 6 weeks)
1 randomised [no serious  [no serious no serious carious none 0423 3/26  (RR-0.18 (0.01) ST fewer per 1000 2220 | IMPORTANT
trials. risk of bias2 [inconsistency indirectness. (0%} | (11.5%) | to288) |(from114 fewerto 226 MODERATE|
more}
0% -
Healing (follow-up & weeks)
1 randomised [no serious  [no serious no serious serious® nene 823 18/28 |RRO57 (0.3 | 265 fewer per 1000 220 | IMPORTANT
trials rizk of biag? [inconsistency indirzctness (34.8%) | (61.5%) to 1.07} (from 431 fewer to 43 (MODERATE
more)
0% -
Cost (follow-up 6 weeks; Better indicated by lower values)
1 randomised |no serious  [no serious. no serious serious?  |none ‘ 23 ‘ 26 ‘ = ‘ WD O higher (010 0 | =220 ‘ IMPORTANT
trigls rizk of biag? [inconsistency indirectness higher}“ MODERATE

1 Quality of tap water reported to meet Australian National Health and Medical Research Council requirements.

2 Allocation was by a list of random numbers nominated by person not entering patients into the trial (closed list). Both patients and outcome assessors were binded to the treatment. Baseiing
characteristice comparable. Adequate concealment of allocation

3 Low number of patients and events.

4 In the trial by Griffths 201 the estimated cost per dressing using normal =aline was AUD $1 43 plus the cost of the dressing, compared with AUD $1.16 using tap water. If the wound was cleansed
during showering, the onty cost would be dressing.
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6.7. Aktive periodische Wundreinigung durch Spullésngen mit
chemischen Zusatzen

Bei Spilldsungen mit chemischen Zusatzen handelt es sich unter anderem um konservierte

Spuillésungen, die als Medizinprodukte in den Verkehr gebracht werden.

Sie sind nicht gleichzusetzen mit Antiseptika, die den Zulassungsbestimmungen des

Arzneimittelgesetzes unterliegen.

Aus rechtlichen Griinden ist deshalb die Anwendung von konservierten Spillésungen

(Medizinprodukt) und Antiseptika (Zulassung als Arzneimittel) zu unterscheiden.

6.7.1. Wundspiillosung mit chemischen Zusitzen

Fragestellung: Bei Patienten mit chronischen Wunden: Welche Effekte hat eine
Wundreinigung mit Spillésungen (mit chemischen Zusédtzen) versus keine Wundreinigung
mit Spdllésung (mit chemischen Zusédtzen) und im Vergleich mit anderen Spillésungen? Was

sind die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Bunse J., Hirsch T.

Tabelle 19: Wundspiillésungen mit chemischen Zusatze n

Evidenz 1 RCT von Romanelli et al. 2010 (50)
1 RCT von Bowling et al. 2010 (51)

Wirksamkeits-  Spiil- und Verdiinnungseffekt.

prinzip Losungen enthalten als Konservierungsmittel antiseptische Wirkstoffe
(z. B. Polihexanid oder Octenidin), Tenside oder andere chemische
Verbindungen (z. B. auf der Basis von Hypochlorit)

Anwendungs- Diese Spiillésungen sind konserviert und kénnen je nach Produkt eine

hinweise begrenzte Zeit nach Offnung eingesetzt werden. Angaben der Hersteller
sind zu beachten.

Hintergrundtext:

Polihexanid/Biguanid:

In einer RCT von Romanelli et al. 2010 (50) wird die wundtherapeutische Effizienz und

Patientenvertraglichkeit von  Polihexanid- und  Decylenamidopropyl-Betain-haltigen
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Wundspullésungen in der Behandlung von vends bedingten Unterschenkelgeschwiiren

untersucht.

40 Patienten, in 2 Gruppen randomisiert, wurden Uiber vier Wochen entweder mit einer
Polihexanid- und Decylenamidopropyl-Betain-haltigen Wundsplilldsungen behandelt oder mit
herkdmmlicher NaCl-Lésung 0,9%. Gemessen wurde wéchentlich der Wund-ph-Wert (fir
diese Leitlinie kein relevanter Endpunkt), der Schmerz und die Veranderung der
Wundoberflache. Der Schmerz-Score war in Woche vier signifikant niedriger in der
Polihexanidgruppe (p = <0,05). In den anderen Wochen konnte kein signifikanter
Unterschied ermittelt werden (keine EffektmaBe angegeben). Fir den Endpunkt
Wundoberflache konnte laut den Autoren kein signifikanter Unterschied hinsichtlich der
Wundverkleinerung ermittelt werden (keine EffektmaBe angegeben). Die Datenprasentation
der Studie ist unvollstandig. Hinsichtlich der primdaren und sekundaren Endpunkte der
Leitlinie kann keine Aussage aufgrund unzureichender Studienqualitat getroffen werden. Die
Randomisierung, verdeckte Zuteilung und Ergebnisse sind unklar berichtet und die
Teilnehmerzahl zu klein. Auf die Darstellung in GRADE wurde aufgrund der unzureichenden

Ergebnisdarstellung fir die Endpunkte der Leitlinie verzichtet.

Hypochlorit-haltige L6sung:

In der RCT von Bowling et al. (51) wurde an insgesamt 20 Patienten die therapeutische
Wirksamkeit einer mit superoxidierten Sauerstoffionen angereicherten basischen
Wundspiilldsung im Vergleich mit einer herkédmmlichen NaCl-Lésung 0,9% Uber einen
Zeitraum von vier Wochen untersucht. In beiden Gruppen wurden die Ldsungen als
Spuillésungen einer Jet-Lavage bei Ulzerationen, bedingt durch ein diabetisches FuBsyndrom,
verwendet. Untersucht wurden die mikrobielle Belastung der Wunde, der Riickgang von
Nekrosen und die Verkleinerung der Wundflache. Es fanden sich keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Gruppen bezlglich der Bakterienlast (p = 0,9) und der
WundgréBe (p = 0,4) nach vier Wochen. Bezogen auf das gesamte Studienkollektiv wurde
eine Heilungsrate von 15% angegeben. Bei 20 Patienten entspricht dieser Wert einem

Patienten.

Kritisch ist die geringe Fallzahl (20 Patienten) zu werten. Des Weiteren sind methodische
Vorgange, wie das Vorgehen zur Ausmessung der Wunde und die Methode zur Abschatzung
der Nekrosemenge und die Verblindung der Teilnehmer unzureichend beschrieben. Auf eine

Darstellung in GRADE wurde daher verzichtet.
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Flr Wundsplullésungen, die Hypochlorit und/oder andere reaktive Sauerstoffverbindungen
enthalten, lassen sich auf Grundlage der in der Studie ermittelten Daten keine Empfehlungen
ableiten. Es konnte keine weitere RCT, die den Ein- und Ausschlusskriterien der Leitlinie

entspricht, ermittelt werden.

Weitere Studien zu Wundsplllésung mit chemischen Zusatzen konnten nicht ermittelt

werden.

6.7.2. Wasserstoffperoxidlosung

Welche Effekte hat eine Wundreinigung mit Wasserstoffperoxidlosung versus keine
Wundreinigung mit Wasserstoffperoxidlosung und im Vergleich mit anderen Spillosungen?

Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Klug E., Burckhardt M.

Tabelle 20: Wundsplillésungen mit Wasserstoffperoxid I6sung 3%

Evidenz Evidenz iiber die Wirksamkeit der Reinigung chronischer Wunden
mit Wasserstoffperoxidlosung liegt nicht vor.
Wirksamkeits- Das in Korperflissigkeiten (besonders in Exsudaten und Eiter) enthaltene
prinzip Enzym Katalase spaltet H,0, in elementaren Sauerstoff und Wasser,
hierdurch kommt es zum Aufschdumen und Ablésung von Belagen, jedoch
auch zur Denaturierung von Zell- und Zellwandproteinen, Enzymen und
Ribonukleinsauren, somit zu Zytotoxizitat.
Ausgepragte Toxizitat gegeniber Fibroblasten und Keratinozyten, Hemmung
der Bildung von Granulationsgewebe (187).
Gute Sporozidie, jedoch keine bakterizide, sondern nur bakteriostatische
Wirkung (188).
Beim Spiilen tiefer Wunden, Wundhdéhlen oder -taschen Emboliegefahr (189).
Anwendungs- Sorgfaltiges Nachspiilen mit mindestens der dreifachen Menge isotoner
hinweise Kochsalz- oder Ringerlésung erforderlich.
Kein Spiilen von Wundhohlen oder -taschen (Emboliegefahr!) (189).
Die Herstellerangaben sind zu beachten

Hintergrundtext:

Humantoxikologisch férdert Wasserstoffperoxidldosung 3 % die durch Topoisomerase (I)
verursachte DNA-Schadigung mit nachfolgendem Zelltod, was zu deren Zytotoxizitat beitragt
(190). Es gibt zu Wasserstoffperoxidldsung keinen Nachweis zum Nutzen oder Schaden aus
Studien, die fur diese Leitlinie gesucht und bewertet wurden. Es gibt jedoch Hinweise zu
geringer Wirksamkeit, Zytotoxizitat und mutagenem Potential aus Studien, die nicht fiir diese
Leitlinie evaluiert wurden. Nach Abwagung des fehlenden Nutzennachweises, in
Gegenuberstellung zu einem potentiellen Schaden, wurde die Expertenempfehlung
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verabschiedet, zur periodischen Wundreinigung neutrale, wirkstofffreie Losungen zu

bevorzugen (vgl. S 6 und E 19).

6.7.3. Farbstofflosungen (z. B. Ethacridinlactat, Kaliumpermanganat
u. a.)

Welche Effekte hat eine Wundreinigung mit Farbstoffiosungen versus keine Wundreinigung
mit Farbstoffioungen und im Vergleich mit anderen Spillosungen? Was sind die Effekte in

verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Klug E., Seipp H.-M.

Tabelle 21: Farbstofflésungen

Evidenz 1 systematische Ubersichtsarbeit O'Meara et al. 2010 (191)
daraus 1 RCT Geske et al. 2005 (49)
Wirksamkeits- Samtliche Farbstofflosungen weisen eine vergleichsweise schwache
prinzip bakterizide Wirkung und ein i. d. R. schmales Wirkspektrum auf.
Darliber hinaus sind sie zytotoxisch, trocknen die Wunde aus und haben
neben der Gefahr der Allergisierung auch ein mutagenes Potential. SchlieBlich
erschweren sie durch die Verfarbung die Beurteilbarkeit der Wunde (192).
Anwendungs- Die Herstellerangaben sind zu beachten.
hinweise

Hintergrundtext:

Eine systematische Ubersichtsarbeit von O'Meara et al. berichtet ber eine Studie zur
Wundreinigung chronischer vendser Ulcera mit Ethacridinlactat versus Placebo (49), beide
Anwendungen wurden erganzt durch Kompressionstherapie. Es zeigte sich hinsichtlich der
Reduktion der Wundflache ein besseres Abschneiden der Ethacridinlactat-Therapie. Die
Evidenz ist in der GRADE-Systematik jedoch von geringer Qualitat (unklare Angaben zur

Randomisierung und Verblindung, groBes Konfidenzintervall).

Uber Ethacridinlactat wurde erstmals 1921 im Rahmen der Einfiihrung des Produktes
»Rivanol" berichtet (193). AusschlieBlich im Rahmen von Kurzzeituntersuchungen fanden sich
geringgradige Nebenwirkungen (194, 195). Da Rivanol zu den Acridinen gehért, einer Klasse
die stark an DNA bindet und so bei Mikroorganismen Mutationen erzeugt (196-198), besitzt
es das grundsatzliche Potential fiir genetische Veranderungen und Tumorinduktion auch
beim Menschen, was im Mutagenitdtstest belegt ist (199). Auch in der aktuellen
Fachinformation des Herstellers von 2007 (200) wird dazu ausgefiihrt, dass ,bisherige In-
vitro-Untersuchungen an Prokaryonten positiv verliefen und deutliche Hinweise auf ein
mutagenes Potenzial ergaben.” Dagegen sind It. Hersteller ,,Daten zur Resistenzentwicklung

gegen Ethacridinlactat ... nicht bekannt", ,Langzeituntersuchungen am Tier auf ein
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tumorerzeugendes Potenzial

ausreichenden Mutagenitatspriifung unterzogen®. Weiterhin fiihrt der Hersteller aus, dass

Studien zur Reproduktionstoxizitdt ebenso wenig vorliegen wie ,Erfahrungen Uber die

liegen nicht vor" und ,Ethacridinlactat wurde keiner

Sicherheit beim Menschen bei der Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit".

Zusammenfassend begriindet insbesondere die geringe Bakterizidie in Kombination mit der
Allergiesierungsgefahr und dem mutagenen Potential, dass Ethacridinlactat (201) weder zur
Wundreinigung noch zur antiseptischen Lokaltherapie bei chronischen Wunden geeignet ist.
(vgl. S 6 und E 19). Eine Aufnahme in die GCP Empfehlung zur mdglichen Verwendung von

Ethacridinlactat bei lokaler Entziindung durch humanpathogene Mikroorganisamen erfolgte

daher nicht.

Tabelle 22: GRADE Evidenzprofil Ethacridinlactat

Author{s): Geske T. Hachmann E. Effendy |. Wound treatment with ethacridine lactate in venous leg ulcers: A prospective, randomized. placebo-controlled, single-

blind study. Vasomed 2005:17(3): 99-103.
Date: 2010-05-24

Question: Should Ethacridine lactate plus compression therapy vs placebo preparation plus compression therapy be used for venous leg ulcers?

Settings:

Bibliography: O'Meara S, Al-Kurdi D, Ologun Y, Ovington LG. Antibiotics and antiseptics for venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2010,
Issue 1. Art. Mo CD003557. DOI: 10.1002/146518568.CD003557 pub3.

c T

li t Y o g
Quality asscssed No of patients Effect
e lacebo
Ethacridine P : Rt nee
No of 5 o L = . Other lactate plus preparation |p (Quality L
Sy Design |L y |Indir: p 2 - Z plus Absolute
considerations| compression . |{95% ClI)
compression
therapy
therapy
Number of responsive ulcers - resp indicated by »20% decrease in ulcer surface area (follow-up 28 days)
1 randomised|sarigys no serious ne sefous  |seripys® none 273 mare
trials inconsistency |indirectness per 1000
69/119 (58%) {from 139
RR 147 | more to
i 254
22 (1.24 to 429 more)| Z290 |mpoRTANT
(85.2%) Low
1.74) |0 more per|
1000 ({from
oL
e 0 moare to
0 more)

) Adeguate sequence generation and allocation concealment unclear. Unclear if participants and outcome assessors blinded to intervention. Unclear if baseline factors
comparable - Limited data presented on baseline characteristics.

2 Wide confidence interval

Seite 103 von 279

aktueller Stand: 12.06.2012




S3-Leitlinie 091-001 ,, Lokaltherapie chronischer Wunden bei den Risiken CVI, PAVK und Diabetes mellitus”

6.8. Passive periodische Wundreinigung

Definition , passive periodische Wundreinigung":

Unter passiver periodischer Wundreinigung versteht man einen beabsichtigten fortlaufenden

Reinigungsprozess ohne Zerstérung intakten Granulationsgewebes bei der Behandlung einer

chronischen Wunde. Der Reinigungsprozess findet unterhalb des Sekundarverbandes statt.

6.9. Empfehlungen zur passiven periodischen WundHhaing

S9 Statement
Zustimmung: Beziiglich der Wundheilung sind Fliegenlarven Hydrogel nicht
19 von 19 Uberlegen. Es treten jedoch vermehrt Schmerzen auf. Im Vergleich

zu Hydrogel erfolgt die Wundreinigung durch Fliegenlarven

schneller.

Qualitat der Evidenz

GRADE high: Literatur: (52)
Hintergrundtext: Kap. 6.11.1
S10 Statement
Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien koénnen keine belastbaren
19 von 19 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der enzymatischen

Wundreinigung getroffen werden.

Qualitat der Evidenz

GRADE low: Literatur: (53)
Hintergrundtext: Kap. 6.11.2
E 21 Empfehlung &
Empfehlungsgrad 0 | Beim diabetischen FuBulcus kann Hydrogel eingesetzt werden,
Zustimmung: wenn Rehydrierung erforderlich ist. [Empfehlungsgrad 0]
15von 16

Qualitat der Evidenz
GRADE moderate:

Literatur: (54, 55)
Hintergrundtext: Kap. 6.11.5
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E 22 GCP — Empfehlung

Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren

16 von 16 Aussagen zum Nutzen oder Schaden von Hydrogel bei UCV/UCA
getroffen werden. Hydrogel kann bei UCV/UCA eingesetzt werden,
wenn Rehydrierung erforderlich ist. [GCP]

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 6.11.5

E 23 GCP — Empfehlung

Zustimmung: Nekrosen sollen nicht rehydriert werden. [GCP]

13 von 15

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 6.11.5

E 24 Empfehlung ¥

Empfehlungsgrad B Anhand der vorliegenden Studien zeigt sich fir medizinischen

negativ Honig keine Uberlegenheit gegeniiber Hydrogel. Es zeigen sich

Zustimmung: aber Hinweise auf mehr Schmerzen, deshalb sollte medizinischer

13 von 14 Honig zur Behandlung von chronischen Wunden nicht eingesetzt

werden. [Empfehlungsgrad B negativ]

Qualitat der Evidenz

GRADE high: Literatur: (56, 57)
Hintergrundtext: Kap. 6.11.4
S11 Statement
Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
19 von 19 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Wundreinigung mit

Polyacrylat-Dauerbefeuchtung zur Wundheilung getroffen werden.
[GCP]

Qualitat der Evidenz
GRADE low:

Literatur: (53)
Hintergrundtext: Kap. 6.11.3
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6.10. Ziele zur passiven periodischen Wundreinigung

Klug E., Nink-Grebe B., Bauernfeind G., Goedecke F., Seipp H.-M.

Ziel der passiven periodischen Wundreinigung ist die Lésung und Entfernung avitalen
Gewebes und/oder von Beldagen wahrend des Zeitraums, in dem die Wunde mittels steriler
Wundabdeckung verschlossen ist. Dies geschieht durch Schaffung eines feuchten Milieus und

dem Einsatz von Verfahren, die unter einer Wundabdeckung wirken kénnen.

Ausgehend von der Hypothese, dass die MaBnahmen zur Wundreinigung den
Wundheilungsprozess unterstiitzen, wird die passive periodische Wundreinigung als mdgliche

Erganzung zur aktiven periodischen Wundreinigung gesehen.

Die passive periodische Wundreinigung unterstiitzt den Reinigungseffekt bei der Behandlung

einer chronischen Wunde.

In Abgrenzung zum chirurgischen Débridement und zur aktiven periodischen Wundreinigung
wird hierbei die Zeit zwischen den Verbandwechseln genutzt, um die Wunde gezielt von der
Reinigungsphase in die Granulationsphase zu Uberflhren. Im Unterschied zum chirurgischen
Débridement wird hierbei kein intaktes Granulationsgewebe zerstért. Im Unterschied zur
aktiven periodischen Wundreinigung erfordert der Prozess nach der Applikation keinen

Einsatz von Personal.

Im Rahmen der Leitlinienerstellung wurde auf der Basis (patho-)physiologischer und klinisch-
praktischer Uberlegungen das Fiir und Wider einer passiven periodischen Wundreinigung
gegeneinander abgewogen. Die wesentlichen Diskussionsaspekte sind nachfolgend

tabellarisch dargestellt.
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Tabelle 23: Entscheidungshilfe passive Wundreinigung

Fiir eine passive periodische
Wundreinigung sprechen

Gegen eine passive periodische
Wundeinigung sprechen

Unterstiitzung der Reinigungswirkung und damit
Optimierung des Zeitmanagements wahrend der
Reinigungsphase

Mdglicherweise flir den Patienten mit der
passiven periodischen Wundreinigung
verbundene Schmerzen

Je nach Wirksamkeit des Verfahrens Reduktion
der Verbandwechselintervalle

Mdglicherweise fiir den Patienten mit der
passiven periodischen Wundreinigung
verbundener ,Ekel®

Weniger Verbandwechselintervalle entsprechen
dem Wunsch der Klienten, méglichst
unabhangig zu sein (Expertenstandard)

Potential zur Kontaktallergie oder
Unvertraglichkeiten gegen die einzusetzende
Substanz

Je nach Wirksamkeit des Verfahrens Reduktion
von Aufwand bei der aktiven periodischen
Wundreinigung

Mdglicherweise Kosten und Behandlungszeit

Je nach Wirksamkeit des Verfahrens Reduktion
von Schmerzen bei der aktiven periodischen
Wundreinigung (Reduktion/ Wegfall der
Schmerztherapie)

Kontraindikationen nach Herstellerempfehlungen

Flr die passive periodische Wundreinigung stehen verschiedene Verfahren zur Verfligung,

wie zum Beispiel

nasse Reinigungsumschlage

feuchtigkeitsspendende MaBnahmen (z. B. Hydrogele)

« osmotische Wundreinigung (z. B. Hyperosmolare Gele, medizinischer Honig)

enzymatische Wundreinigung

« Wundreinigung mit Fliegenlarven
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6.11. Verschiedene Verfahren zur passiven periodisen Wundreinigung

6.11.1 Fliegenlarven

Welchen Effekt hat die passive periodische Wundreinigung mit Fliegenlarven auf die
Wundheilung von Patienten mit chronischen Wunden im Vergleich zu keiner passiven
periodischen Wundreinigung mit Fliegeniarven bzw. zu anderen relevanten Verfahren?

Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Klug E., Maier-Hasselmann A., Wilm S.

Tabelle 24: Fiegenlarven

Evidenz 1 RCT Dumville et al. 2009 (52)
1 systematische Ubersichtsarbeit Edwards & Stapley 2010 (202)
daraus 1 RCT Markewich et al. 2000 (203)
1 systematische Ubersichtsarbeit Nelson et al. 2006 (27) daraus
1 RCT Patientenanzahl Markewich et al. 2000 (203)
Wirksamkeits- Fliegenlarven der Gattung Lucilia sericata sind reine Nekrophagen. Mit
prinzip Hilfe proteolytischer Enzyme (Proteasen) verfliissigen sie abgestorbenes
Gewebe (extrakorporale Verdauung) und nehmen es dann auf. Vitale
Wundanteile werden nicht geschadigt, da sie durch ihre funktionierenden
Proteasenhemmer geschiitzt sind. Das verdaute Sekret wird von den
Maden wieder aufgenommen. Auch makroskopisch nicht erkennbare
Nekrosen kdnnen so selektiv abgetragen werden (187, 204)
Anwendungs- Fliegenlarven sind in sog. ,Biobags" oder ,als Freildufer" erhaltlich, die auf
hinweise die Wunde aufgelegt werden. Bei stark zerkliifteten Wunden kdnnen die
Maden auch frei auf die Wunde aufgelegt werden.
Ein taglicher Verbandwechsel mit Spiilung der Larven mit Kochsalzlésung
(NaCl 0,9 %) ist erforderlich. Maximale Therapiedauer eines Zyklus ist 4-5
Tage. Gelegentlich verspliren die Patienten unter der Larventherapie
Schmerzen (52), die den Einsatz von Analgetika erfordern.
Bei entsprechender Aufklarung der Patienten ist die Akzeptanz in der
Regel sehr gut.
Die Wundreinigung mit Fliegenlarven kann erst erfolgen, nachdem eine
Kolonisation mit Pseudomonas aeruginosa ausgeschlossen ist, da die
Aktivitat der Larven durch die Bakterien gehemmt wird (205). Hinweis auf
eine Pseudomonas-Infektion ist meist eine typische Griinfarbung des
Exsudats. Unmittelbar vor der geplanten Anwendung sollte daher ein
Ausschluss mittels Wundabstrich erfolgen. An den Wunden darf wéahrend
der Madentherapie keine Druckbelastung auftreten, da die Larven
druckbedingt geschadigt oder getotet werden konnten. Daher sind
Wunden wie z. B. plantare Wunden oder dorsale Ulcera cruris i. d. R.
ungeeignet, bzw. nur bei kompletter Immobilisierung des Patienten
durchfiihrbar. Nicht durchfiihrbar ist die Therapie evtl. bei Patienten, die
zur Mobilitdt ein speziellen Schuh benétigen, bei fehlender Mdoglichkeit
einer alternativen Lagerung des Patienten oder mangelnder Fahigkeit/
Bereitschaft des Patienten zur Druckentlastung sowie Patienten, die trotz
ausfiihrlicher Information und Aufklarung und trotz Verwendung von
Fliegenlarven in Gaze-Beuteln die Behandlung ablehnen.
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Hintergrundtext:

Zur Fliegenlarventherapie liegen insgesamt wenige Studien vor. In keiner Studie wird der

Unterschied zwischen chirurgischem Débridement und Larventherapie untersucht.

Die qualitativ beste Studie zum Thema ist eine von Dumville et al. vorgelegte randomisierte,
kontrollierte klinische Studie (52) mit drei Studienarmen (frei bewegliche Larven vs. Larven
im Gaze-Beutel vs. Hydrogel) und ausreichend groBen Patientenzahlen. Es wurden Patienten
mit vendsen oder gemischt vends-arteriellen Ulcera cruris untersucht. Die Studie zeigt keinen
Vorteil der Larventherapie (lose oder im Gaze-Beutel) gegeniber der Behandlung mit
Hydrogel beziiglich des Endpunktes ,komplette Wundheilung®, gemessen als Zeit bis zur
vollstdandigen Abheilung (Median 236 vs. 245 Tage). Bei der Untersuchung der
Geschwindigkeit der Wundreinigung schnitt die Larventherapie (lose und im Gaze-Beutel)
signifikant besser ab als die Behandlung mit Hydrogel: es konnte eine schnellere
Wundreinigung mit der Larventherapie gezeigt werden (Median 17 vs. 72 Tage, p<0,0001).
Der Endpunkt Wundreinigung ist kein Endpunkt dieser Leitlinie. Die Leitliniengruppe hat sich
daher dazu entschieden den Vorteil hinsichtlich der Wundreinigung in einem Statement zu

benennen (vgl. S 9).

Die Untersuchung ergab auch, dass die Larventherapie (lose und im Biobag) signifikant
(p<0,001) mehr ulcusbezogene Schmerzen verursachte als die Behandlung mit Hydrogel
(bezogen auf den Zeitraum von 24 Stunden vor dem ersten Verbandwechsel im Durchschnitt
doppelt so viel Schmerzen unter Larventherapie; Visuelle Analog-Skala 0-150mm,
Larventherapie im Durchschnitt 87mm (SD 47-51), Hydrogeltherapie 42mm (SD 44)). Es
ergab sich jedoch keine Verschlechterung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat tiber die

gesamte Beobachtungszeit in diesen Therapiegruppen.

Keinen Unterschied zeigten die Larventherapie (lose oder im Gazebeutel) und die Therapie
mit Hydrogel beziiglich der Fragestellungen ,Lebensqualitat®, , Kosteneffektivitat", ,,Reduktion
der bakteriellen Besiedlung™ (kein Endpunkt der Leitlinie) und ,Reduktion der Besiedlung mit
MRSA" (letzteres Ergebnis ist aufgrund kleiner Fallzahlen nicht aussagekraftig, kein Endpunkt

dieser Leitlinie).

Markevich et al. (203) konnten bei Patienten mit neuropathisch bedingtem diabetischem
FuB-Syndrom (Wagner Grad 2 und 3, nicht infiziert) bei einer Beobachtungszeit von bis zu 10
Tagen (Abheilung nur bei 7 von 140 Patienten (52)) keinen statistisch signifikanten
Unterschied (RR 2,50; 95%-KI 0,5 bis 12,46) bezliglich des Endpunktes ,komplette

Wundheilung" zwischen einer Wundreinigung mit Fliegenlarven und der mit Hydrogel
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nachweisen. Die Publikation (vermutlich eine Zwischenauswertung; weitere Daten nicht
veroffentlicht) weist jedoch deutliche methodische Mangel auf und nennt weder Ein- noch
Ausschlusskriterien der Patienten (202). Die Studie kann daher nicht zur Abgabe einer

Therapieempfehlung herangezogen werden.

Schmerz bzw. Schmerzreduktion werden von der Leitliniengruppe als Schliisselparameter zur
Beurteilung einer Wundtherapie gesehen. Bei signifikanter Schmerzbelastung unter
Larventherapie kann in der von Dumville et al. vorgelegten randomisierten, kontrollierten
klinischen Studie guter Qualitét (52) keine signifikante Verbesserung der Wundheilung
gegeniiber Hydrogel nachgewiesen werden. Allerdings gibt es nur diese eine Studie, sodass
bis zum Vorliegen von mehr Daten sich die Leitliniengruppe entschieden hat, nur ein
Statement und keine Negativ-Empfehlung zu diesem Thema abzugeben. Patienten sollen vor
Einsatz von Larventherapie zur Wundreinigung Uber mdgliche Vorteile (schnellere
Wundreinigung) und Nachteile (mehr Schmerzen) sowie Uber einen fehlenden Unterschied in
Bezug auf die komplette Wundheilung gegeniiber Hydrogeltherapie aufgeklart und nach

ihren personlichen Praferenzen gefragt werden (vgl. S 9) .

Tabelle 25: GRADE Evidenzprofil Fliegenlarven 1

Author{s):

Date: 2010-05-06

Question: Should larval therapy (loose or bagged) vs a standard debridement technique (hydrogel) be used for leg ulcers?

Settings:

Bibliography: Dunwille JC. Worthy G, Soares MO, Bland JM, Cullum M. Dowson C, et al. on behalf of the VenUS 1l team_ VenUS |- a randomised controlled trial of
larval therapy in the management of leg ulcers. Health Technol Assess 2009:1 (55).

= =
. ry of findings
I t
Cuality sescnsinan No of patients Effect
larval a st?ndard . .. |Importance
No of Desian | Limitations|inconsistency| Indirectness|Imprecision Other therapy | debridement | Relative Absolute (Quality]
di 9 = P considerations|(loose or| technique | (35% CI)

bagged) | (hydrogel)

Complete healing (follow-up 6-12 months)
1 randomised no serious |no serious no serious  |no serious  |none 60 mare
trials limitations! [inconsistency |indirectness (imprecision per 1000
37/87 (42.5%) (from 60
RR1.14 | fewerto |__
(0.86 to | 225 more) |~ IMPORTANT
1.53}2 0 more per
1000 {from
0 fewerto 0
maore)

87/180
(48.3%)

0%

! Randomisation sequence and concealment clearly described; open trial with blinded outcome assessment; sample size calculation with sufficient patients enrolled;
baseline comparability addressed; [TT analysis.

 Cl not reported and has been calculated independently. The report also contains economic analysis: Our base-case economic evaluation showed large decision
uncertainty associated with the cost-sffectiveness of larval therapy compared with hydrogel, suggesting that larval therapy and hydrogel therapy have similar costs and
effects in the treatment of sloughy and/or necrotic leg ulcers.
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Tabelle 26: GRADE Evidenzprofil Fliegenlarven 2

Author(s):

Date: 2010-05-06

Question: Should loose larval therapy vs a standard debridement technique {hydrogel) be used for leg ulcers?

Settings:

Bibliography: Dumwille JC, Worthy G, Scares MO, Bland JM. Cullum M, Dowson C. et al. on behalf of the VenUS Il team. VenUS |- a randomised controlled tnal of
larval therapy in the management of leg ulcers. Health Technol Assess 2009:1 (55).

<, ffindi
Ii t o =
CGuisliy assassmon No of patients Effect
Wl a standard __ |Importance
Noof | . . e 3 ; e Other debridement |Relative Quality
S sign | Limitations | Inconsistency | Indirectness | Imprecision : ¢ larval ; Absolute
considerations technique | {95% Cl)
therapy
{hydrogel)
Complete healing {follow-up 6-12 months)
1 randomised [no serious  [no serious no serious  [no serious  [none 64 more
trials limitations! inconsistency |indirectness  (imprecision per 1000
JT/67 (42.5%) {from 68
RR1.15| fewerto |__
[jaa’;‘;} (0.84to | 251 more) | TS IMPORTANT
5 1.59}2 0 more per
& 1000 (from
i 0 fewerto 0
more)

1 Randomisation sequence and concealment clearly described; open trial with blinded outcome assessment; sample size calculation with sufficient patients enrolled;
baseline comparability addressed; ITT analysis.

“ Cl not reported and has been calculated independently. The report also contains economic analysis: Our base-case economic evaluation showed large decision
uncertainty associated with the cost-effectiveness of larval therapy compared with hydrogel, suggesting that larval therapy and hydrogel therapy have similar costs and
effects in the treatment of sloughy and/or necrotic leg ulcers

Tabelle 27: GRADE Evidenzprofil Fliegenlarven 3

Author(s):

Date: 2010-05-06

Question: Should loose laval therapy vs bagged lanval therapy be used for leg ulcers?

Settings:

Bibliography: Dunwille JC, Worthy G, Scares MO, Bland JM, Cullum N, Dowson C, et al. on behalf of the VenUS Il team. VenUS II- a randomised controlled trial of
larval therapy in the management of leg ulcers. Health Technol Assess 2009;1 (55).

- Summary of findings
| t
Qualify nsscssimcn No of patients Effect
loose | bagged " ityimportance
Ho Pf Design | Limitations | Inconsistency | Indirectness | Imprecision {_L)ther 3 larval larval Helaiie Absolute (Aualiny
studies considerations (95% Cl)
therapy | therapy
Complete healing {follow-up 6-12 months)
1 randomised [no serious  [no serious no serious no serious  |none 14 more per
trials limitations! [inconsistency  |indirectness  |imprecision 41/86 1000 {from
(47.7%) RR 1.03 114 fewer to
46/94 ; 186 more) |esse
(0.76to IMPORTANT|
(48.9%) 1 39}2 0 more per | HIGH
0% ) 1000 {from 0
° fewer to 0
maore)

1 Randomisation sequence and concealment clearly described; open trial with blinded outcome assessment; sample size calculation with sufficient patients enrolled:
baseline comparability addressed: ITT analysis.

= Cl not reported and has been calculated independently. The report also contains economic analysis: Our base-case economic evaluation showed large decision
uncertainty associated with the cost-effectiveness of larval therapy compared with hydrogel. suggesting that larval therapy and hydrogel therapy have similar costs and
effects in the treatment of sloughy andfor necrotic leg ulcers

Tabelle 28: GRADE Evidenzprofil Fliegenlarven 4

Author{s): Markevich YO.MclLeod-Roberts J.MousleyM.Melloy E.Maggot therapy for diabetic neuropathic foot wounds. Diabetologia: Proceedings of the 36th Annual
meeting of the European Association for the Study of Diabetes 2000:43:Suppl 1: A15. [ 36th Annual meeting of the European Association for the Study of Diabetes]
Date: 2010-04-27

Question: Should Bio-surgery ({larvae) vs Hydrogel be used for debridement of diabetic foot ulcers?

Settings: hospital

Bibliegraphy: Edwards J. . Stapley 5., Debridement of diabetic foot ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2010 Jan 20;(1):CD003556.

< SERndl
li t y g
hiplity assessmen Mo of patients Effect
Bio- - .. [Importance
No of < i B S : e Other Relative
stuilies Design |l ns| Inec y | Indirectness (Imprecision considerations | S4T9eNY Hydrogel (95% CI) Absolute
{larvae)
Proportion of ulcers completely healed
) randomised |serigys’ no serious no serious serious® none 43 maore per
trials inconsistency  |indirectness 2{70 1000 (from 14
o
570 @9%) Rid 50 few;rotri}&? BE00
I (0.5 to i IMPORTANT
(T1%) 12.46) | 0 more per Lo
0% ) 1000 (from 0
° fewer to 0
more)

1 Allacation concealment unclear, double blinding mentioned but not clear who was blinded
< Wide confidence interval

Seite 111 von 279 aktueller Stand: 12.06.2012



S3-Leitlinie 091-001 ,, Lokaltherapie chronischer Wunden bei den Risiken CVI, PAVK und Diabetes mellitus”

6.11.2 Enzymatische Wundreinigung

Welchen Effekt hat die passive periodische Wundreinigung mit Enzymen auf die
Wundheilung von Patienten mit chronischen Wunden im Vergleich zu keiner passiven
periodischen Wundreinigung mit Enzymen bzw. zu anderen relevanten Verfahren? Was sind

die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Rittermann M., Stiegler H.

Tabelle 29: Enzyme

Evidenz 1 RCT Falabella et al. 1998 (206)
1 RCT Konig et al. 2005 (53)
1 RCT Palmieri & Magri 1998 (207)
Wirksamkeits- Die meisten Enzympraparate liegen in Salben- oder Gelform vor.
prinzip Die wichtigsten Wirkstoffe auf dem deutschen Markt sind Streptokinase +
Streptodornase, Clostridiopeptidase A (Kollagenase) und B (Peptidase). Es
wird ein synergistischer Effekt der lokal aufgetragenen Enzymprdparate
zur endogen ablaufenden autolytischen Wundreinigung erwartet.
Anwendungs- Hinweise des Herstellers sollten berticksichtigt werden. Es ist auf einen
hinweise ausreichenden Wundrandschutz zu achten.

Hintergrundtext:

Eine Studie von Falabella (206) konnte keinen statistisch signifikanten Unterschied in der
Wirksamkeit zwischen einer ,enzymatischen Wundreinigung" vs. ,Placebobehandlung™ an
chronischen Wunden beziiglich des Endpunktes ,purulentes Exsudat®, nekrotisches Gewebe
(gemessen in Schritten 0, 1 (<25%), 2 (25-50%), 3 (50-75%), 4 (>75%)), Schmerzen und
Roétung der Wundrander, als indirektes MaB fiir die Wundheilung zeigen. Der Mittelwert lag in

beiden Gruppen bei 1,4. Standardabweichung und Konfidenzintervall werden nicht berichtet.

In der Studie von Koénig (53) wurde kein Vorteil flr eine Behandlung durch entweder
~enzymatische Wundreinigung" versus ,eine Autolyse fordernde Wundreinigung mit einem
Polyacrylat® gesehen, dies bei niedriger Qualitat der Evidenz. Die Studie ist eingehender im

Kapitel ,Polyacrylat-Nasstherapie" besprochen.

Die RCT von Palmieri & Magri (207) konnte bei nur 14-tdgiger Anwendung einen
signifikanten Unterschied hinsichtlich Wundheilung und Granulation durch Kollagenase
gegeniiber Placebo zeigen. Es bestehen jedoch erhebliche methodische Mangel, sodass auch

hier eine sehr niedrige Qualitat der Evidenz vorliegt.
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Im systematischen Review von Ramundo et al. (208) wurde der Nutzen von Enzymen bei
Dekubitus und Brandwunden untersucht. Die Teilnehmerzahl der Studien ist z. T. gering und
die Methoden weisen relevante Mangel auf. Beziglich peripherer Ulcera ergeben sich keine

zusatzlichen Informationen (ber die oben erwahnten Studien hinaus.

Tabelle 30: GRADE Evidenzprofil Enzyme 1

Author(s):

Date: 2010-06-23

Question: Should polyacrylate dressing pad (TenderiWet 24) vs Iruxol N and dry gauze be used for for debridement of chronic leg ulcers?

Settings: hospital

Bibliography: Konig M, Vanscheidt W, Augustin M, Kapp H. Enzymatic versus autolytic debridement of chronic leg ulcers: a prospective randomised trial. Journal of Wound Care 2005; 14(73:320-323.

Quality assessment No of patients Effect
ol Design Hesh oty ist Indirecti Imprecision Uther dpr‘::‘:??&::d :::::f[ : Absolute amaliy Impatiasce
studies i bias ¥ i considerations q ¥ e ciy
(Tenderiet 24) gauze
% change in sk s har (foll p 14 days; d with: % subjectp t; Better indi d by lower values)
1 randomised |geripys’ [no serious no serious serious? none 15 o7t - % change 10.2 | SE00 |IMPORTANT
trials inconsistency indirectness? higher (0 to 0 LowW

higher}®

% change in epithelialised area (follow-up 14 days®; measured with: % subjective assessment; range of scores: 1-100; Better indicated by higher values)

1 randomizsed  |zerigus? [no serious seriouse serious? none 15 74 - %% 2.6 higher (0 to | €000 |IMPORTANT
trigls inconsistency 0 higher}” VERY
LOW
% change in granulation tissue (follow-up 14 days; d with: % subjecti ; range of 1-100; Better indicated by higher values)
1 randomised  |zerigus? [no serious seriouse serious? none 15 74 - |%18.3 higher (0 to| 2000 |IMPORTANT
trigls inconsistency 0 higher)® VERY

LOW

T Number of patients included did not reach the a prior sample size calculation, blinding is not reported, unclear if T was performed.

2o changes in area were presented, not direct measurements in area

® jow patient numbers

4 ruxol N and dry gauze designated 'control’

S¢inat reported, TenderWet group: 18,7 % decrease in Slough/eschar. Iruxol N group; 10,9 % increase in slough/eschar, MD 10,2 % P=0,3
B between days 0-14.

7 ¢l not reported. TenderWet 24 group: 9,3% increase in epithelialised area. Iruxol N group: 6,7% increase P=0,35

& CI not reported. Increase of granulation tssue Tenderwet 26,7%; Iruxol 10,9%. P= 0,07

Tabelle 31: GRADE Evidenzprofil Enzyme 2

Author{s): NM

Date: 2010-06-22

Question: Should complete proteolytic cintment vs vehicle ointment alone be used for debridement of leg ulcers?’
Settings: out patients

Bibliography: A. F. Falabella P. Carson, W. H. Eaglstein, V. Falanga J Am Acad Dermatel 1998:3%:73740

Quality assessment 5 ry of finding
No of patients Effect
complete | vehicle P 2 Importance
No of : fot 1 ” ol veit Other Bl R Quality
s Design |L y Impr colisidarations prf)teoly‘llc ointment (95% Cl) Absolute
ointment alone

purulent exudate (follow-up 3 weeks; measured with: for presence of exudate: 0 = none; 1 = < 25%; 2 = 26%-50%; 3 = 51%-75%; 4 = = 75%; range of
scores: 1-4; Better indicated by lower values)

| randomised|no serious  |no serious serious no serious  [none MD 0
trials limitations2 [inconsistency imprecision 4 higher (0 ottt
o 0 = 100  |MODER TEIMF'ORTANT

higher)®
! The components of proteolytic cintment (1.28 U fibrinolysin/g, with 1006 U of desoxyribonuclease/g) were also examined but showed no effect compared to placebo
and hence have not been presented here.

< Adequate allocation concealment was unlcear, but sequence generation was adequate and blinding appears adeguate and participants were comparable at baseline
according to wound size.

? Purelent exudate seems an indirect measure compared to wound surface area or complete healing.

4 Participants by treatment arm not reported

5 Cland SD not reported.
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Tabelle 32: GRADE Evidenzprofil Enzyme 3

Author(s):
Date: 2010-06-30
Question: Should collagenase ointment vs petrolatum ointment be used for leg ulcers?

Settings:
Bibliography: Paimieri B, Wagri . A new formulation of collagenase ointment (ruxol Mono) in the treatment of ulcers of the lower extremities: a randomized, placebo-controlled, double-biind study.
Clin Drug Invest. 1998;15(5:381-387.
Quality assessment Ho of patients Effect
No of : Risk of - [ ] Other Collagenase | Petrolatum |Relative Quaity importance
studies | 2SN ‘ bias ‘ i ‘ i o | considerations | ointment ointment |95y cyy|  APselute
loss of necrotic material (follow-up 6 days; measured with: 5 point Likert scale; Better indicated by lower values)
1 randomised (very no serious no serious seriouz’ none 0 - - WD 0 higher (0 to| 2000 |IMPORTANT
trials seripus’  |Inconsistency indirectness 0 highers® VERY
LOwW

7 & qualty assessment for the study design was not reported
“Large Cl

3yiounds managed with collagenase had significantly less necrotic material than placebo. Mo further details were reported.
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6.11.3 Dauerbefeuchtung mit Polyacrylat

Welchen Effekt hat die passive periodische Wundreinigung mit Enzymen auf die
Wundheilung von Patienten mit chronischen Wunden im Vergleich zu keiner passiven
periodischen Wundreinigung mit Enzymen bzw. zu anderen relevanten Verfahren? Was sind

die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Burckhardt M., Rittermann M.

Tabelle 33: Dauerbefeuchtung mit Polyacrylat

Evidenz 1 RCT Konig et al. (53)
Wirksamkeits-  Polyacrylat-Superabsorber umhiillt mit Polypropylen-Gestrick, stark
prinzip angefeuchtet mit Ringerldsung (Nasstherapie) (209). Die kontinuierliche

Abgabe von Ringerlésung unter Aufnahme von Wundexsudat férdert die
physiologische korpereigene Autolyse. Auch getrdankt mit Polihexanid

erhaltlich.
Anwendungs- Bei Bedarf Wundrandschutz erforderlich. Nicht einschneiden. Angaben des
hinweise Herstellers sind zu beachten. Als Wundfiiller erhaltlich.

Hintergrundtext:

In der RCT von Konig et al. (53) wurde ein mit Ringerldsung befeuchtetes Polyacrylatkissen
mit einer enzymhaltigen Salbe (Clostridiumpeptidase) an chronischen vendsen Ulcera
verglichen. Die Verbande wurden taglich gewechselt. Es fand ein subjektives Assessment der
Wundsituation durch zwei Auswerter statt. Die subjektive Beurteilung des Wundbetts wurde
anschlieBend mit Digitalfotos Uberprift. Die Teilnehmer der Studie waren alle nicht

verblindet.

Laut Angaben des Herstellers muss fir die Behandlung mit der enzymhaltigen Salbe
genugend Feuchtigkeit in der Wunde vorhanden sein (210). Da die Ausgangsbefunde der
Wunden unzureichend beschrieben sind (z. B. Exsudation), kdénnte ein Problem darin
bestanden haben, dass diese vom Hersteller geforderte Feuchtigkeit nicht gegeben war. Von

einer Befeuchtung der Wunden wurde nicht berichtet.

Innerhalb von 14 Tagen konnte in der mit Polyacrylatkissen behandelten Gruppe (n = 15)
eine mittlere Belagsreduktion von 18,7 % (p = 0,01) verzeichnet werden. Die mit einem
Enzympraparat und trockener Gaze (nicht naher bezeichnet) behandelte Kontrollgruppe
(n=27) erreichte im Mittel 8,5 % (p = 0,04) Belagsreduktion. Diese wurde durch

subjektive Beurteilung bewertet und in Prozent, nicht in absoluter Fliche, angegeben.
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Der Unterschied ist wegen der geringen Teilnehmerzahl nicht signifikant (MD 10,2

Prozentpunkte; p = 0,3). Hinsichtlich der Zunahme von Granulationsgewebe, die als

Parameter fiir die Verringerung der WundgréBe und damit als Aquivalent zur Reduktion der

WundgréBe betrachtet werden, ergaben sich ebenfalls nicht signifikante Werte (MD +16,3

Prozentpunkte; p

= 0,07).

Insgesamt sind die Ergebnisse nicht belastbar genug, um eine Aussage zum Nutzen oder

Schaden des feuchten Polyacrylatkissens zur Wundreinigung zu treffen. Der Einsatz des

feuchten Polyacrylatkissens sollte daher entsprechend den Zielen des Patienten, den

Erfordernissen der Wundsituation und den Mdéglichkeiten und Grenzen des Materials erfolgen

(vgl. S 11).

Tabelle 34: Nasstherapie mit Polyacrylat

Author(s):
Date: 2010-05-23

Question: Should polyacrylate dressing pad (TenderWet 24) vs Iruxol N and dry gauze be used for for debridement of chronic leg ulcers?

Settings: hospital

Bibliography: Konig M, Vanscheidt W, Augustin 4, Kapp H, Enzymatic versus autolytic detridement of chronic leg ulcers: a prospective randomised trial. Journal of Wound Care 2005; 14(7):320-323.

Quality assessment No of patients Effect
z Polyacrylate fruxol W | . -
s:'lfd?efs Design Rf;:f I ist Indirect imprecigion oonsl':;z:;rlions dressing pad and dry (95% C) Absolute fmality; impatissce
(Tenderiet 24) gauze
% change in slough/eschar (follow-up 14 days; d with: % subjecti it ; Better indi d by lower values)
1 randomised [seripys’ [no serious no serious zeripus? none 15 274 = % change 10.2 [ SE00 |IMPORTANT
trigls inconsistency indirectness? higher (0 to 0 Low
higher}®
% change in epithelialised area (follow-up 14 dayss; ¥ d with: % subj t; range of scores: 1-100; Better indicated by higher values)
1 randomised |zerjpyz’ [no serious seripus® seripus’ none 15 a74 - % 26 higher (0 to | 2000 |IMPORTANT
trigls inconsistency 0 higher)” VERY
LOW
% change in granulation tissue (follow-up 14 dayss; d with: % subjecti t; range of 4-104; Better indicated by higher values)
1 randomised |zerjgys’ [no serious seripuss seripus’ none 15 a74 - [%18.3 higher (0 to| 2000 |IMPORTANT
trigls inconsistency 0 higher)® VERY
LOW

' Number of patients included did not reach the a prior sample size calculation, blinding is not reported, unclear if T was performed.
<% changes in area were presented, not direct measurements in area

% low patient numbers

* lruxol N and dry gauze designated "control.
5 Clnot reported, TenderWet group: 18,7 % decrease in Slough/eschar. fruxol M group; 10,8 % increase in slough/eschar, MT 10,2 % P=0,3

& between days 0-14.

7 ¢lnot reported. TenderWWet 24 group: %,3% increase in epithelialised area. lruxol N group: 6,7% increase.P=0,35
“ Cl not reported. Increase of granulation tissue Tenderwet 26,7%; Iruxol 10,8%. P= 0,07
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6.11.4 Honig

Welchen Effekt hat Honig auf die Wundheilung von Patienten mit chronischen Wunden im
Vergleich zu keinem Honig bzw. zu anderen relevanten Verfahren? Was sind die Effekte in

verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Maier-Hasselmann A., Wilm S.

Tabelle 35: Medizinischer Honig

Evidenz 1 Systematische Ubersichtsarbeit Jull et al. 2008 (211) daraus
2 RCTs (56, 57)

Wirksamkeits- Honig ist ein seit alter Zeit verwendetes Wundtherapeutikum. Die

prinzip Anwendung von medizinischem Honig gehort zu den Verfahren ,,osmotische
Wundreinigung®.
Die in zahlreichen In-vitro-Untersuchungen nachgewiesene antimikrobielle
Wirkung beruht zum einen auf der hohen Osmolaritdt des enthaltenen
Zuckers und der damit einhergehenden Membrandestabilisierung, zum
zweiten auf dem Gehalt an Wasserstoffperoxid welches durch das Enzym
Glucose-Oxidase permanent gebildet wird und zum dritten aus gréBtenteils
undefinierten phytochemischen Komponenten.
Der in der Wundtherapie verwendete medizinische Honig enthalt Sauren
(v. a. Glukonsaure), die den mittleren pH auf 3,9 stellen.
Honig wird von verschiedenen Herstellern als CE-zertifiziertes
Medizinprodukt in mehreren Verarbeitungen (z.B. Gele, Salben,
Kompressenform) angeboten. Daneben ist auch der, in In-vitro-Studien als
wirksam gefundene, neuseelandische/australische Manukahonig (spezielle
Leptospermum-Baum-Art) erhdltlich. Im Manukahonig wurde als mdgliche
hochpotente phytochemische Komponente die im Vergleich mit
herkémmlichem Bliitenhonig Uber 100-fach erhdéhte Konzentration von
Methylglyoxal identifiziert. Die Zusammensetzung des Manukahonigs ist
nicht definiert und differiert (nach Herstellerangaben) sehr stark in
Abhangigkeit von Bodenstruktur und tbrigen Pflanzen im Bienenfluggebiet.

Anwendungs- Der aus den Leptospermenbliiten gewonnene Bliitenhonig wird entweder

hinweise mit Wachsen und Olen zu einem Gel kombiniert oder als medizinischer
Honig direkt auf die Wunde aufgetragen und sollte dabei in einer
Schichtdicke von min. 3 mm die gesamte Wundflache bedecken. Abgedeckt
werden muss das Honiggel bzw. der Honig genauso wie ein anderes
Hydrogel mit einer nicht haftenden Wundauflage, die ein effizientes
Exsudatmanagement gewahrleisten soll. Laut Herstellerangaben kann der
Honig bis zu sieben Tage auf der Wunde verbleiben, je nach Exsudatmenge
(212).

Hintergrundtext:

Es liegen zahlreiche Verdffentlichungen zur antibiotischen Wirksamkeit in vitro auch gegen
multiresistente Krankheitserreger vor (211). Honig ist bakterizider als alleinige
Zuckerlésungen. In vielen Publikationen zeigt der Manukahonig die potenteste Wirkung im

Vergleich zu anderen Honigmischungen (213-216).
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In tierexperimentellen Studien wurde die antibiotische Wirksamkeit und die beschleunigte

Wundheilung bei infizierten Wunden nachgewiesen (217).

In einem Cochrane Review von 2001 und dessen Update von 2008 (211) wurden 19 RCTs zu
verschiedenen akuten und chronischen Wundformen gefunden. Fir die Behandlung von
vendsen Ulzerationen wurde eine Empfehlung basierend auf den Ergebnissen von zwei

Studien gegeben.

Obwohl, verglichen mit anderen Wundauflagen, relativ viele RCTs vorliegen, wird in dem
Cochrane Review - auBer fur vendse Ulcerationen — die Qualitat der Studien als niedrig

bewertet.

Zwei darin aufgeflihrte hochwertige RCTs (56, 57) untersuchen die komplette
Wundheilungsrate vendser Ulzerationen nach 12 Wochen unter einer Therapie mit
Manukahonig versus Hydrogel (218) bzw. Hydrogel oder anderen Wundauflagen (56) jeweils
in Verbindung mit Kompressionsbehandlung. Der Unterschied ist bei einer etwas hodheren
Anzahl abgeheilter Ulzerationen in der Honiggruppe nicht signifikant (RR 1,15; 95%-KI 0,96
bis 1,38).

Beide Studien waren nicht verblindet, die sonstigen statistischen Anforderungen an

hochwertiges Studiendesign waren erfiillt.

In einer der beiden Studien (56) findet sich allerdings eine signifikant hdhere
Schmerzbelastung in der Honig-Gruppe gegeniber der Vergleichsgruppe bei gleichem
Untersuchungssetting (RR 2,53; 95%-KI 1,53 bis 4,18).

Schmerz bzw. Schmerzreduktion wurde von der Leitliniengruppe als Schliisselparameter zur
Beurteilung einer Intervention definiert. Bei hoher Qualitat der Evidenz zu medizinischem
Honig bei vendsen Ulzerationen konnte im Gegensatz zur signifikanten Schmerzbelastung
keine signifikante Verbesserung der Wundheilung nachgewiesen werden. Nach einer Nutzen/
Schaden-Abwagung, basierend auf dieser Evidenz, erfolgte eine Negativempfehlung flir den

Einsatz von medizinischem Honig in der Therapie chronischer Wunden (vgl. E 24).
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Tabelle 36: GRADE Evidenzprofil medizinischer Honig

Author(s): Gethin G. Manuka honey versus hydrogel - a prospective. open label, multicentre, randomised controlled trial to compare desloughing efficacy and healing
outcomes in venous ulcers. Unpublished PhD thesis 2007. Gethin G. Cowman S. Bacteriological changes in sloughly venous leg ulcers treated with manuka honey or
hydrogel: an RCT. Journal of Wound Care 2008;17({6):241—7_ Gethin G, Cowman S. Manuka honey versus hydrogel to deslough venous leg ulcers: a randomised
controlled trial. 17th European Wound Management Association conference, Glasgow, 2-4 May. 2007. Jull A. Honey and venous leg ulceration: a systematic review
and randomised controlled trial. PhD thesis, University of Auckland 2007_ Jull A, Walker N, Parag V. Molan P. Rodgers A, on behalf of the Honey as Adjuvant Leg
Ulcer Therapy trial collaborators. Randomized clinical trial of honey-impregnated dressings for venous leg ulcers. British Journal of Surgery 2008;95{2):175-82. Jull A,
Walker N, Rodgers A, Bennett D. Molan P, Arroll B, et al.Honey for leg ulcers - The HALT Trial. [Poster]. 2nd World Union ofWfound Healing Societies Meeting, Paris,
8-13 July. 2004

Date: 2010-05-17

Question: Should manuka honey and compression bandaging system normally available at study centre vs Hydrogel (IntraSite) and compression or usual care be
used for venous or mixed venous/arterial leg ulcers?

Settings: community nursing services

Bibliography: Jull AB, Rodgers A, Walker N Honey as a topical treatment for wounds. Cochrane Database of Systematic Reviews 2008, Issue 4. Art. No -
CD005083. DOI: 10.1002/14651856.CD005083 . pub2.

- Summary of findings
| t
Qualify ns=cssimcn No of patients Effect
manuka
compression | Ydrogel ,
i .. |Importance
No of ; G, e o e 5 s Other bandaging (IntraSite) | ative Quality 2
= Design |L y |Indir P > i and Absolute
considerations system . [(95% CI)
nermally compression
available at |°" pamkany
study centre
Complete healing at 12 weeks {follow-up 12 weeks)
2z randomised|no serious  [no serious no serious  [no serious  [none 69 maore
trials limitations! |inconsistency [indirectness |impracision per 1000
108/235 (46%) {from 18
fewer to
; RR1.15
1287241 i 175 more)| 2sss
(63.1%) ([11,5!3%;0 0 more | HIGH IMPORTANT|
) per 1000
0% {from 0
fewer to 0
maore)
Ulcer Pain
1 randomised|no serious  [no serious no serious  [no serious  [none 152 more
trials limitations' |inconsistency [indirectness (imprecision per 1000
18/181 (9.9%) {from 53
more to
RR 253510 more)| esss
47/187 (25.1%) (1.53 to HIGH IMPORTAMT|
4.18) 0 more
per 1000
0% {from 0
more to 0
more)

1 No blinded assessment. but allocation concealment adequate, groups comparable at baseline and power calculation completed.

6.11.5.Hydrogel

Welchen Effekt haben Hydrogele auf die Wundheilung von Patienten mit chronischen
Wunden im Vergleich zu keinen Hydrogelen bzw. zu anderen relevanten Verfahren? Was sind

die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Rittermann M., Burckhardt M.

Tabelle 37: Hydrogel

Evidenz 1 systematische Ubersichtsarbeit Edwards et al. 2010 (202)
daraus 3 RCTs (54, 55, 219).

Wirksamkeits- Autolytische Wundreinigung lduft zu einem gewissen MaBe in allen

prinzip Wunden ab. Makrophagen und proteolytische Enzyme verflissigen

nekrotisches Gewebe und I6sen es vom vitalen Gewebe.
Hydrogele sind durch ihren hohen Wassergehalt in der Lage, Feuchtigkeit
abzugeben und unterstiitzen damit die kdrpereigene Autolyse. Sie werden
zudem zur aktiven Befeuchtung von wenig exsudierenden, vor allem
schmerzhaften Wunden eingesetzt.

Anwendungs- Als Gel oder Hydrogelkompresse erhaltlich. Gel erfordert eine nicht stark
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hinweise saugende Wundauflage (Angaben des Herstellers beachten).
Die Wundauflage ist so zu wahlen, dass einerseits die umgebende Haut
nicht mazeriert und andererseits das Hydrogel nicht aufgesogen wird
(209).

Hintergrundtext:

Vandeputte und Gryson (219) untersuchten die Anwendung von Hydrogel im Vergleich zur
Anwendung einer trockenen Mullkompresse mit Iod-haltiger Creme als Wundauflage, wobei
die Wunde zweimal taglich verbunden und mit Chlorhexidinldsung gespult wurde. Beziiglich
des Endpunktes ,komplette Wundheilung® (nach drei Monaten) zeigten sich signifikant
bessere Wundheilungsergebnisse in der Gruppe der mit Hydrogel behandelten Patienten (RR
2,61; 95 %-KI 1,45 bis 3,03). Es bleibt die Frage, ob die Vergleichsintervention hinsichtlich
ihrer generellen Vertraglichkeit und Zytotoxizitat geeignet ist (220-224) .

Die Studie weist methodologische Mangel bei der Randomisierung bezliglich der verdeckten

Zuweisung und der Verblindung auf. Es wird eine mittlere Qualitat der Evidenz erreicht.

In einem Review von Edwards & Stapley (202) wurde der Nutzen von Hydrogel am
diabetischen FuBulcus geprift. Primdre Endpunkte waren die Zeit bis zur vollsténdigen
Wundheilung, Anzahl der abgeheilten Ulcera und die Reduktionsrate der WundgréBe und die
Lebensqualitat (202). In dem Review wurden die ermittelten Ergebnisdaten der Studien von
Jensen et al. (54), D'Hemecourt (55) Vandeputte et al. (219) in einer Metaanalyse

zusammengefasst.

Hier wurde ein statistisch signifikanter Vorteil (RR 1,84; 95%-KI 1,3 bis 2,61) der
Behandlung mit Hydrogel gegeniiber der Behandlung mit Mullkompressen (befeuchtet mit
isotoner Kochsalzlésung, trocken oder in Kombination mit Iod-haltiger Creme) beziiglich des
Endpunktes ,komplette Wundheilung" ermittelt (mittlere Qualitdt der Evidenz). Vor dem
Hintergrund des mdglichen schadlichen Einflusses der Spllung mit Chlorhexidinlésung, der
verwendeten Iod-haltigen Creme und des Vergleichs mit teilweise trockenen Kompressen
erfolgte fir diese Leitlinie eine gesonderte Berechnung der Ergebnisdaten von Jensen et al.
(54) und D'Hemecourt (55) (n = 169). Hier zeigt sich eine Uberlegenheit von Hydrogel
gegeniiber befeuchteten Mullkompressen beim diabetischen FuBulcus (RR 1,83, 95 %-KI
1,19 bis 2,82). Die Ergebnisse sind mit Vorsicht zu bewerten, da bei D'Hemecourt (55) ein
Anteil der Patienten (34 von 172) mit einem becaplerminhaltigen Gel behandelt wurde.
Hinsichtlich der Auswirkungen auf die Lebensqualitdt konnte kein signifikanter Unterschied

gezeigt werden.
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In einem Cochrane Review von Palfreyman et al. (79) wurde der Nutzen von Hydrogel bei
vendsen Ulcera untersucht. Die Ergebnisse flieBen in diese Leitlinie nicht ein, da in dem

Review keine reinen Hydrogele untersucht wurden.

Aus den beiden Studien (54, 55) lasst sich ein mdglicher Nutzen von Hydrogel bei
diabetischen FuBulcera ableiten. Zu bedenken ist jedoch die Inkonsistenz der
Vergleichsinterventionen. Es ist moglich, dass der Nutzen von Hydrogel in der Beglinstigung
der korpereignenen Autolyse durch Rehydrierung liegt. Denkbar, aber noch nicht hinreichend
untersucht, ist auch, dass dieser Effekt ebenso durch andere riickfeuchtende Interventionen
erzielt werden kann. Aus diesem Grunde erfolgte hier die EGO Empfehlung zum mdglichen

Einsatz von Hydrogel bei diabetischen Ulcera, wenn Rehydrierung erforderlich ist (vgl. E 21).

Es ist wahrscheinlich, dass das Ergebnis auch auf UCV und UCA Ubertragbar ist. Da fir diese
jedoch keine Studien identifiziert werden konnten, die den fiir diese Leitlinie definierten Ein-
und Ausschlusskriterien entsprachen, erfolgt hier nur eine daquivalente GCP Empfehlung, die

der Expertenmeinung des Konsensgremiums entspricht (vgl. E 22).

Sensibilisierungen bei Patienten mit UCV gegeniiber Inhaltstoffen von Hydrogelen (z. B.
Konservierungsstoffe) finden sich haufig (8,3 % — 14 %) (225-227). Dies sollte bei der

Indikation zur Anwendung von Hydrogelen beachtet werden.

Griinde fir Rehydrierung (beziehungsweise physiologisch feucht halten) kénnen freiliegende
Strukturen (z. B. Sehnen oder Knochen/Gelenke) sowie schmerzhafte oder trockene Wunden
(evtl. mit trockenen Belagen) sein. Sofern das schmerzhafte Verkleben des Materials (z. B.
durch Austrocknung) ausgeschlossen ist, kann die Rehydrierung im Prinzip auch durch
andere feuchte Materialien erreicht werden. Trockene Nekrosen sollen wegen der mdglichen

Entwicklung einer feuchten Gangran nicht rehydriert werden (vgl. E 23).
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Tabelle 38: GRADE Evidenzprofil Hydrogel 1

Author{s): Vandeputte JJ. Gryson L Clinical trial on the control of diabetic foot infection by an immunomodulating hydrogel containing 65% glycerine. In Leaper DJ,
Cherry GW. Dealey C. Lawrence C, Turner TD, editors. Proceedings of the 6th European Conference on Advances in Wound Management. London; Macmillan; 1996
pp- 50-3.

Date: 2010-04-22

Question: Should Hydragel dressing vs dry gauze dressing irrigated with chlorhexidine be used for diabetic foot ulcers?

Settings:

Bibliography: Nelson EA, O'Meara S. Craig D. Iglesias C. Golder S. Dalton J, et al. A series of systematic reviews to inform a decision analysis for sampling and
treating infected diabetic foot ulcers. Health Technol Assess 2006;10{12).

i 5 y of finding
Quialiy dsscesien: No of patients Effect
dry i ¥ - Importance
Hoof | o . |limitationsl i Indirect : i Other Hydrogel dressing |Relative|,, . | Quality
tudi g L r iderations| dressing | irrigated with ((95% CI)

chlorhexidine

Complete healing at 3 months {follow-up 3 months; {verified by photographic measure})
1 randomised|sarigys ! no serious no serious  |no serious  [none 575 maore
trials inconsistency (indirectness |imprecision per 1000
5114 (35.7%) {from 161
mare to
1415 ?Rfs?; 726 more)| 220
(93.3%) 3032 0 more |MODERATE
0317 | ger 1000
0% {from 0
more to 0
maore)

IMPORTANT|

! Randomisation: 2; Double blinding: 0; Reporting of withdrawals: 1; Allocation concealment: unclear. Randomisation. score: 0 or 1 or 2. One point was given if the
study described using words such as random or randomisation. One extra point was given if the method of randomisation was described and was appropriate. One
point was deducted if the method of randomisation was described and was considered to be inappropriate. Double-blinding. score: 0 or 1 or 2. One point was given if
the study was described as double-blind. One extra point was given if the method of double-blinding was described and was appropriate. One point was taken away if
the method of double-blinding was described and was inappropriate. Withdrawals. score: 0 or 1. One point was given if the number and reasons for withdrawals in each
group were stated. Allocation concealment. score: A or B or C. A, Adequate: if adequate measures were taken to conceal allocation. B, Unclear: if report of allocation
concealment was not reported or did not fit in category A or C. C, Inadequate: trials in which allocation concealment was inadeguate.

2 Clnot reported and has been calculated independently
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Tabelle 39: GRADE Evidenzprofil Hydrogel 2

Author(s): D'Hemecourt PA, Smiell JM, Karim MR. Sodium carboxymethyl cellulose aqueous-based gel vs becaplermin gel in patients with nonhealing lower extremity
diabetic ulcers. Wounds 1998:10(3):69-75. Jensen JL, Seeley J Gillin B Diabetic foot ulcerations: a controlled. randomized comparison of two moist wound healing
protocols: Carrasyn Hydrogel wound dressing and wet-to-moist saline gauze. Advances in Wound Care 1998:11(7):1—4. Vandeputte J. Gryson L. Diabetic foot infection
controlled by immuno- modulating hydrogel containing 65% glycerine. Presentation of a clinical trial. 6th European Conference on Advances in Wound Management.
AmsterdamOctober 1936. London: MacmillanMagazines. 1997:50-3.
Date: 2010-04-27
Question: Should Hydrogel vs gauze/standard care or good wound care be used for debridement of diabetic foot ulcers?
Settings: Outpatients department
Bibliography: Edwards J. Debridement of diabetic foot ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2002, |ssue 4. Art. No.- CD003556. DO
10.1002/14651858 CDO03556.

Quality assessment

l:‘

ry of findings
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Effect
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P

Indirectness

Design

¥

Imprecision

Other

Hvd i
fydrogel
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care of good
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o}

1ati

(95% C1) Absolute
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Importance

Numbe

r of ulcers completely healed (follow-up mean 4 months)

1
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trials
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inconsistency

ne serious
indirectness

no serious
imprecision

none

51/99
(61 5%)

28/99 (28.3%)

238 more
per 1000
{from 85
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RIL1.584 455 more)|
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13t

261) 0 more

per 1000
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more to 0
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MODERATE
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values)

2
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trials limitations
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inconsistency |indirectness

7 3
Serous

nong

70

68

not

|::|c|c|IecI3

2220
MODERATE

‘IMF'ORTANT

values)

% of reduction in wound size {follow-up 16 weeks; measured with: % of reduction in wound size ; range of scores: 0-100:

: Better in
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1

randomised|
trials

SEI’\DLJS4

no serious
inconsistency
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B
SEerous

none

MD 0
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to 0
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2200
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IMPORTANT|

irati 1ol

of

p

event reported (follow-up mean 4 months)

1

randomised|sarioys

trials

no serious
inconsistency

no serious
indirectness

no serious
imprecision

none

22199
(22.2%)

36/99 (36.4%)

145 fewer
per 1000
{from 18
fewer to
225
fewer)

RR 0.60
(038 ta

ses0

MODERATE

0%

0.95)% | 0 fewer
per 1000
{fram 0

fewer to 0

fawer)

IMPORTANT|

Quality

of lifelincrease in pain

{follow-up 5 months)

1

randomised|no serious
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inconsistency

serious
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none

11770
(15.7%)

10/68 (14.7%)

10 more
per 1000
(from 75
fawer to

BR.1.07 199 mare)

=L

0%

{049 ta

0 more

per 1000

(from 0
fewer to 0

235)

maore)

Low

IMPORTANT)|

1 For one of the studies methad of randomization was not reported and for the 2 smaller studies allocation concealment was unclear and outcome assessment not

blind.

2 For the smaller study method of randomization was not reported, allocation concealment was unclear and outcome assessment not blind.
® 5Ds not reported. Means in the largest trial: Hydrogel: 98 days; gauzefgwe: 141 days.
* Method of randomization nat reported, allocation concealment unclear, outcome assessment not blind.
5 8Ds not reported. Means: Hydrogel: 84.6; gauze/gwe: 46.1.

8 it was decided to pool these trials and although there was some evidence of heterogeneity (12 = 31%) a fixed effect model was applied. There was a RR of an adverse
event of 0.60 (95% CI 0.38 to 0.95) showing a statistically significant difference in favour of hydrogel. If a random effects model is applied this difference was no longer
statistically significant (RR 0.56, 95% CI 0.25 to 1.25).

T Not clear how pain was measured.
8 Wide confidence interval
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Tabelle 40: GRADE Evidenzprofil Hydrogel 3

Author(s): Ormiston MC, Seymour MTJ, Wenn GE, Cohen Rl, Fox JA. Controlled trial of lodosorb in chronic wenous ulcers. British Medical Journal 1985;281:308-10. Vin F, Teot L, Meaume 5. The
healing properties of Promegran in venous leg ulcers. Journal of Wound Care 2002;11(93235-41.

Date: 2010-05-08

Question: Should Hydrogsl vs low-adherent dressings be used for venous leg ulcers?

Settings:

Bibliography: Palfreyman S5J Nelson EA, Lochiel R Michaelz JA. Dressings for healing venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2008, lssue 3. Art. No.: CD004103. DOL
10.1002/14651858.CD001 103.pub2.

Quality assessment Ho of patients Effect
Ho of Design | ISk ot . o |:... e [ Other Hydrogel| Lo adherent| Relative e Quality [Importance
studies bias e | considerations dressings [95% Cl)
Total number of ulcers healed (follow-up 12 weeks)
2 randomised (no serious [no serious no serious lzeriouss nong 30468 15/86 RR1.53 153 more per 1000 S220 |IMPORTANT
trials risk of bias' [inconsistency indirectness (44.1%) (28.8%) (0.9 to (from 12 fewerto |MODERATE
2.42) 40% more)
0% =

' one guality tem: Allocation concealment - 2 studies: 1xUnclear, 1xAdeguate
< Wide confidence interval

6.12. Dekontamination

Definition ,,Dekontamination™:

Unter Wunddekontamination versteht man eine antiseptische Wundbehandlung in
Kombination mit einer mechanischen Wundreinigung zur weitgehenden Beseitigung einer
lokalen Entziindung durch humanpathogene Mikroorganismen und Pravention einer

systemischen Infektionserkrankung'® (138).

0 psychrembel: Entseuchung, Beseitigung einer Kontamination; hygienisch-mikrobiologisch als
weitgehende  Beseitigung einer  mikrobiellen  Kontamination auf  Makroorganismen  ber
infektgefdhrdeten Personen oder vor bestehenden operativen Eingriffen durch Antiseptika
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6.13. Ziele der Dekontamination

Bauernfeind G., Seipp H.-M

Das Ziel der Dekontamination ist sowohl die Vermeidung einer systemischen
Infektionserkrankung, ausgehend vom Wundbereich, als auch die Therapie einer lokalen
Entziindung durch humanpathogene Mikroorganismen, insbesondere wenn die klassisch-
klinischen Zeichen erkennbar sind. Die Dekontamination stellt grundsatzlich eine aktive
periodische Wundreinigung dar, wobei zur antimikrobiellen Behandlung Antiseptika
(Arzneimittel) unter Beachtung der zugelassenen Indikationen zum Einsatz kommen. Die
Einwirkzeit richtet sich nach der individuellen Wundsituation (Reinigungsgrad) und der

Konzentration des Antikseptikum. Die Herstellerhinweise sind zu beachten.

Unter Berlcksichtigung der geringen Evidenz bezogen auf die Wundheilung und
Infektionspravention entscheidet sich die Leitliniengruppe, keine Empfehlung zur

Verwendung von Antiseptika als Reinigungsldsung auszusprechen.
Diskussion

Bei der aktiven periodischen Wundreinigung steht das Ldsen, Entfernen und Ausschwemmen
von avitalem Gewebe, Beldagen und/oder Fremdkdrpern unter weitestgehendem Erhalt des
Granulationsgewebes im Vordergrund. In Kombination mit einer antimikrobiellen Behandlung
durch Antiseptika (Arzneimittel) wird die aktive periodische Wundreinigung in dieser

Leitlinine als Dekontamination bezeichnet.

Die lokale Entziindungsreaktion der Wunde stellt ein besonderes Gefahrenpotential wahrend

des Wundbehandlungsprozesses dar.

Mit der Dekontamination kénnen Mikroorganismen als Verursacher einer lokalern
Entziindungsreaktion und/oder systemischen Infektionserkrankung durch antiseptische
Wirkstoffe  abgetdtet werden, wenn auf der Wundoberfliche ausreichende

Wirkstoffkonzentrationen erreicht werden.

Mikrobielle Kontaminationen sind auf der Wunde an Proteinen fixiert oder stellen sich als
flachenhafte Biofilme dar. So sind Mikroorganismen vor der abtétenden Wirkung des
Antiseptikums geschuitzt. Daher kann eine Reduktion der mikrobiellen Kontaminationen auf
der Wunde nur dann ausreichend erreicht werden, wenn die vorhandenen schiitzenden

Proteine und Biofilme entfernt und der Zutritt des Antiseptikums ermdglicht wird.
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Verfahrenstechnisch kann dazu zunachst die mechanische Wundreinigung durchgefihrt und

anschlieBend ein Antiseptikum aufgebracht werden oder die mechanische Wundreinigung

erfolgt bereits mit dem Antiseptikum.

Eine Wunddekontamination unter Einsatz zugelassener Antiseptika kann insbesondere

erforderlich werden:

» bei manifester Entziindung, bedingt durch Mikroorganismen

« zur Pravention einer Infektionserkrankung bei auffalligem klinischen Befund (z. B.

Beldge, Geruch, Wundrandveranderungen)

Tabelle 41: Entscheidungshilfe fir die Auswahl zugel

assener Antiseptika

Intervention

Pro

Contra

(einschlieBlich Cadexomer-Iod)

zusatzlich Bindungskapazitat fir
Exsudat bei Cadexomer-Iod

Polihexanid Breites Wirkspektrum, geringe Haltbarkeit nach Anbruch
Zytotoxizitat, farblos begrenzt
PVP-Iod Breites Wirkspektrum, EiweiBfehler, Zytotoxizitat, nicht

farblos. Nicht anwendbar bei

Schilddriisenerkrankung, Iod-
allergie oder geplanter Radio-
Iodtherapie, Haltbarkeit nach
Anbruch begrenzt

Octenidin

Breites antiseptisches Wirk-
spektrum, farblos, geringer
EiweiBfehler

Erhdhte Zytotoxizitat,
Gewebeschadigung mdglich,
insbesondere bei Einbringen in
Gewebe unter Druck ohne
adaquate Abflussmdglichkeit
(Fehlgebrauch!), Haltbarkeit
nach Anbruch begrenzt,
Inaktivierung durch EiweiB
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6.13.1 Antiseptikum Polihexanid (0,02% und 0,04%)

Welche Effekte hat die Wundreinigung mit Polihexanid im Vergleich zu keiner Wundreinigung
bzw. im Vergleich mit anderen Verfahren? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien

(Granulation, Exsudation)?

Klug E., Burckhardt M.

Tabelle 42: Polihexanid

Evidenz Es liegt keine Evidenz zur Wirksamkeit von Polihexanid zur
Reinigung chronischer Wunden vor.
Wirksamkeits-  Bakterizide Wirkung, breites Wirkungsspektrum gegen Bakterien einschl.

prinzip MRSA und Pilze, geringe Wirkungsliicke. Keine sporozide und viruzide
Wirksamkeit (192, 228-230). Geringe Zytotoxizitat (231).

Anwendungs- Haltbarkeit je nach Produkt und Verdiinnung (aseptische Entnahme

hinweise vorausgesetzt) Haltbarkeit nach Anbruch: 4 bis 8 Wochen (Hersteller-
angaben). Weitere Anwendungshinweise sind der Herstellerinformation zu
entnehmen.

Hintergrundtext:

Es liegt keine Evidenz aus randomisiert kontrollierten Studien zu den Endpunkten der Leitlinie

flr Antiseptika mit dem Wirkstoff Polihexanid vor.

Aus einzelnen Verodffentlichungen, die nicht im Rahmen der systematischen
Literaturrecherche dieser Leitlinie ermittelt wurden, ergeben sich fiir Polihexanid eine geringe
Zelltoxizitat und gute Gewebevertraglichkeit (228-230).

Die infizierte bzw. entziindete Wunde ist nicht im Einschlussbereich der Leitlinie, daher kann
keine graduierte Empfehlung abgeleitet werden. Die Leitliniengruppe hat sich dennoch im
Konsens entschieden, zumindest eine GCP-Empfehlung auszusprechen, nach der ein Einsatz
von Polihexanid in Form einer zugelassenen Antiseptikaldsung erwogen werden kann, wenn
der Verdacht einer erregerbedingten Entziindung* (Entziindung durch humanpathogene
Mikroorganismen) der Wunde besteht (vgl. E 20). Zur periodischen Wundreinigung bei
Wunden ohne lokale Entziindungszeichen sollten aufgrund des fehlenden Nutzennachweises

bevorzugt neutrale wirkstofffreie Losungen eingesetzt werden.
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6.13.2 Antiseptikum Octenidin

Welche Effekte hat die Wundreinigung mit Octenidin im Vergleich zu keiner Wundreinigung
bzw. im Vergleich mit anderen Verfahren? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien

(Granulation, Exsudation)?

Klug E., Burckhardt M.

Tabelle 43: Octenidin

Evidenz Beziiglich des Endpunktes ,Wundheilung chronischer Wunden"
liegt keine Evidenz fiir die Wirksamkeit von Octenidin vor.

Wirksamkeits-  Octenidin besitzt ein breites Wirkspektrum: grampositive und gramnegative

prinzip Bakterien (einschlieBlich Problemkrankheitserreger wie MRSA, Pseudomonas
aeruginosa, Chlamydien, Mykoplasmen), Pilze (keine Sporen), Protozoen,
Viren (HBV, HSV)) (232, 233).
Schlechtere Gewebevertraglichkeit als Polihexanid (234, 235). Die Zyto- und
Gewebetoxizitdt von Octenisept im Zellkulturtest und im Explantationstest
sind deutlich héher als die von PVP-Iod (220, 236, 237).

Anwendungs- Bei Spilungen von Wundkavitaten ist darauf zu achten, dass ein Abfluss

hinweise jederzeit gewabhrleistet ist, (z. B. Drainage, Lasche). Unter zu hohem Druck
eingebrachte Spiillésung kann das Gewebe schadigen. Bei der klinischen
Anwendung von Octenisept haben sich teilweise starke Nebenwirkungen bei
Applikation unter Druck in Wundhohlen gezeigt. Hierliber wurde in einem
Rote-Hand-Brief des Herstellers berichtet und es existieren verschiedene
Publikationen zu diesem Thema, welche im Rahmen dieser Leitlinie nicht
evaluiert wurden (235, 238-240). Weitere Anwendungshinweise sind der
Herstellerinformation zu entnehmen.

Hintergrundtext:

Es liegt keine Evidenz aus randomisiert kontrollierten Studien zu den Endpunkten der Leitlinie

fur die Anwendung von Antiseptika mit dem Wirkstoff Octenidin vor.

Das Antiseptikum Octenidin hat in Studien, die in dieser Leitlinie nicht als Grundlage der
graduierten Empfehlungen berticksichtigt wurden, eine schlechtere Gewebevertraglichkeit als
Polihexanid (234, 235) gezeigt. Die Zyto- und Gewebetoxizitdit von Octenisept im
Zellkulturtest und im Explantationstest sind deutlich héher als die von PVP-Iod (220, 236,
237). Die deutsche Arzneimittelbehdrde (BfArM) hat daher das Antiseptikum nur flir eine
zeitlich  begrenzte antiseptische Behandlung bzw. die adjuvante antiseptische

Wundbehandlung zugelassen.

Die infizierte bzw. entziindete Wunde ist nicht im Einschlussbereich der Leitlinie, daher kann

keine graduierte Empfehlung abgeleitet werden. Die Leitliniengruppe hat sich dennoch im
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Konsens entschieden, zumindest eine GCP-Empfehlung auszusprechen, nach der ein Einsatz
von Octenidin in Form einer zugelassenen Antiseptikalésung erwogen werden kann, wenn
der Verdacht einer erregerbedingten Entziindung* (Entziindung durch humanpathogene
Mikroorganismen) der Wunde besteht (vgl. E 20). Zur periodischen Wundreinigung bei
Wunden ohne lokale Entziindungszeichen sollten aufgrund des fehlenden Nutzennachweises

bevorzugt neutrale wirkstofffreie Losungen eingesetzt werden (vgl. E 19).

6.13.3PVP-Iod-Lésung

Welche Effekte hat die Wundreinigung mit PVP-Iod-Lésung im Vergleich zu keiner
Wundreinigung bzw. im Vergleich mit anderen Verfahren? Was sind die Effekte in

verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Burckhardt M.; Hirsch T.

1 Systematische Ubersichtsarbeit 0'Meara et al 2010 (191)
daraus 1 RCT (48)
Wirksamkeits-  Komplex von Povidon und Iod; enthalt 9-12 % verfiigbares Iod (getrocknete
prinzip Substanz). Haut- und Schleimhautantiseptikum. Anwendungskonzentration
indikationsabhangig 0,1 bis 10 % PVP-Iod (241, 242).
Das Iod wird teilweise resorbiert (209).
Bakterizide Wirkung auf grampositive und gramnegative Bakterien
(einschlieBlich nosokomial relevanter Bakterien wie MRSA, Pseudomonas
aeruginosa), Pilze, Viren (mit Einschrankungen), bei ldngerer Einwirkung (2—
24 Stunden) auch Bakteriensporen (243-246).
Verminderte Wirksamkeit in Anwesenheit von EiweiBen, Blut, Eiter (247).
Anwendungs- Povidon-Iod ist inkompatibel mit reduzierenden Substanzen, Alkaloidsalzen,
hinweise Gerbsaure, Salicylsaure; Silber-, Quecksilber- und Wismutsalzen; Taurolidin,
Wasserstoffperoxidlosung. Die Braunfarbung von Povidon-Iod ist eine
Eigenschaft des Praparates und zeigt seine Wirksamkeit an. Eine
weitgehende Entfarbung weist auf die Erschopfung der Wirksamkeit des
Praparates hin (241, 242).
Nicht anwendbar bei Iodallergie und bei  Patienten  mit
Schilddriisenerkrankung sowie bei geplanter Radioiodbehandlung. Weitere
Anwendungshinweise sind der Herstellerinformation zu entnehmen.

Hintergrundtext:

Der Nutzen von PVP-lIod-Losung hinsichtlich der Wundheilung und Kosten wird in einer

systematischen Ubersichtsarbeit von O'Meara 2010 untersucht (191).

Iod wird als Pulver, Losung unterschiedlicher Konzentration oder Gaze-Verband verwendet

und nicht immer wird das verwendete Iod in den Studien ausreichend beschrieben.
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Durch die unterschiedlichen Zusammensetzungen ergeben sich verschiedene Einwirkzeiten
des Wirkstoffes, die sich im Prinzip auch auf den Nutzen oder Schaden auswirken kdnnen.
Aus diesem Grunde erfolgt die Bewertung getrennt nach Splillésung (kurzzeitige Exposition
durch Spilung oder Wischantiseptik) und Iod-haltigen Wundauflagen bzw. topischen

Darreichungsformen (langere Exposition).

Es konnte nur eine Arbeit aus dem Review verwendet werden, in der gesichert PVP-Iod-
Losung verwendet wurde. Bei Smith et al. (48) wurde der Auftrag von Povidon-Iod 10 %
(plus Paraffin-Gaze auf Wundgrund und Sekundarverband) mit Hydrokolloid bei venésen
Ulcera verglichen. Die Gruppenzuordnung ist unklar und die Beteiligten waren nicht
verblindet, was zu einer niedrigen Qualitat der Evidenz flihrt. Es konnte kein Unterschied
hinsichtlich der Wundheilung festgestellt werden (RR 0,92; 95%-KI 0,69 bis 1,23). Die
Autoren berichten, dass die Behandlung mit PVP-Iod und Paraffin-Gaze insgesamt weniger
Kosten verursachte als die Therapie mit Hydrokolloid. Grundsétzlich werden Hydrokolloide
und PVP-Iod in unterschiedlichen Heilungsstadien eingesetzt. Die Daten sind hinsichtlich des
Ausgangsstatus der Wunden und des Verbandwechselregimes (z. B. Wechselfrequenz in
Abhangigkeit zum Exsudataufkommen) unklar. Es ist z. B. nicht berichtet, ob infizierte bzw.

entzlindete Ulcera eingeschlossen waren. Der Vergleich ist daher aus klinischer Sicht fraglich.

Drei weitere Studien wurden wegen unklarer Beschreibung der Intervention und Methoden
(248) und ungeeignetem Vergleich (249, 250) ausgeschlossen (PVP im Vergleich mit

Kompression bzw. nicht mehr erhaltlicher Intervention).

Somit ldsst sich aus der Literaturanalyse kein signifikantes Ergebnis hinsichtlich der
Endpunkte dieser Leitlinie flir Antiseptika mit dem Wirkstoff PVP-Iod ableiten.

Aus einzelnen Verdffentlichungen, die nicht im Rahmen der systematischen
Literaturrecherche dieser Leitlinie ermittelt wurden, ergeben sich die potentiellen Risiken und
Probleme der Iod-Behandlung wie z.B. die friihzeitige Inaktivierung durch EiweiB,
Zytotoxizitat, Verfarbung der Wunde, allergische Reaktionen, Schmerzen, Auslésung
hyperthyreotischer Krisen und systemische Intoxikationen (68, 251-254).

Die infizierte bzw. entziindete Wunde ist nicht im Einschlussbereich der Leitlinie, daher kann,
wie bei Octenidin und Polihexanid, keine graduierte Empfehlung abgeleitet werden. Die
Leitliniengruppe hat sich dennoch im Konsens entschieden, zumindest eine GCP-Empfehlung
auszusprechen, nach der ein Einsatz von PVP-Iod-Lésung in Form einer zugelassenen
Antiseptikalosung erwogen werden kann, wenn der Verdacht einer erregerbedingten

Entzlindung* (Entziindung durch humanpathogene Mikroorganismen) der Wunde besteht
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(vgl. E 20). Zur periodischen Wundreinigung bei Wunden ohne lokale Entziindungszeichen
sollten aufgrund des fehlenden Nutzennachweises, bevorzugt neutrale wirkstofffreie

Ldsungen eingesetzt werden (vgl. E 19).

Tabelle 44: GRADE Evidenzprofil PVP-lod

Author(s): Smih JM, Dore CJ, Charlett A, Lewis JD. A randomized trial of biofilm dressing for vencus leg ulcers. Phiebology 1992,7(3): 108-13.

Date: 2010-05-24

o i Should Povidi iodine plug compression vs hydrocelloid plus compression be used for venous leg ulcers?

Settings:

Bibliography: O'Meara S, AFKurdi I, Ologun ¥, Ovington LS. Antibiotics and antiseptics for venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2010, Issue 1. Art. No.: CDO03557. DOL
10.1002/14551258.CDO03557.pub3.

Quality assessment Ho of patients Effect
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(95% €Iy

B B

Frequency of complete healing at 4 months

1 randomised |gerjpus! N0 SErioUS N SErious zeriouse none 4710 50455 RR 0.82 40 fewer per SE00 | IMPORTANT
trials inconsistency  |indrectness (46.5%) (50.5%) (089 t0 | 1000 (from 157 Low
1.23} fewerto 116
more}
0% -

Co=st (measured with: £ (Pound Sterling); Better indicated by lower values)
1 ne Sefious
imprecision

5250

MODERATE

ne sericus none IMPORTANT

indirectness

no serious
inconsistency

randomised
trials

gerious

101 ‘ 95

- MD-0 higher (( to
0 higher)®

' Adeqate sequence generation and allocation concealment unicear, Participants and outcome assessors not blinded, Base fine factors were not comparable - Of those with larger ulcers at baseline

(=4 cm diameter}, Group 2 included more patients with larger ulcers and wounds of longer duration.

© Wide confidence interval

* One trial reported this outcome (Smith 1992). Data on the total cost of dressings and total cost of nursing time were reported separately for patients with an initial ulcer diameter <6 cm and at least &

cm. It was not clear why this stratification was used as it differed to that used at randomisation and in other analyses. The trial authors reported lower overall costs for povidone jodine. For smaller

ulcers, the cost of dressings was £18.58 (Pound Sterling} for povidone iodine and £32.81 for hydrocolloid: The respective values for nursing time were £38.95 and £48.56. For larger ulcers, the cost

of dressings was £68. 43 for povidene iodine and £441.91 for hydrocolloid With regard to nursing time, the respective estimates were £183.75 and £526.63. The price year was not stated by could be

presumed to be 1992,
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6.13.4 Chlorhexidinlosung

Fragestellung: Bei Patienten mit chronischen Wunden: Welche Effekte hat eine
Wundreinigung mit Chlorhexidin versus keine Wundreinigung mit Chlorhexidinlosung und im
Vergleich mit anderen Splillosungen? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien

(Granulation, Exsudation)?

Klug E.

Tabelle 45: Wundspillésungen mit Chlorhexidinldsung

Evidenz Es liegen keine randomisierten, kontrollierten Studien zur
Wirksamkeit von Chlorhexidinlosung bei der Reinigung chronischer
Wunden vor.

Wirksamkeits-  Chlorhexidinldsung wirkt in den Ublichen Konzentrationen lediglich

prinzip bakteriostatisch. Schwache Wirksamkeit. Wirkschwache insbesondere
gegeniiber Pseudomonaden, Proteus, Hefen, Dermatophyten und
Mykobakterien. Unwirksam gegen Sporen und die meisten Viren.
EiweiBfehler, d.h. verminderte Wirksamkeit in Anwesenheit von
WundeiweiBen (Fibrin), Blut, Eiter. Starke Zytotoxizitdt. Mutagene Potenz
(220-224).

Anwendungs- Chlorhexidin wird als Antiseptikum zur Schleimhautdesinfektion eingesetzt.

hinweise

Hintergrundtext:

Es gibt zu Chlorhexidinlésung keinen Nachweis zum Nutzen oder Schaden aus Studien, die
fur diese Leitlinie gesucht und bewertet wurden. Es gibt jedoch Hinweise zu geringer
Wirksamkeit, Zytotoxizitdt und mutagenem Potential (220-224) aus Studien, die nicht fr
diese Leitlinie evaluiert wurden. Nach Abwagung des fehlenden Nutzens in
Gegenuberstellung des Schadenpotentials erscheint weder der Einsatz als Wundsptilung zur
Wundreinigung, noch der Einsatz als Antiseptikum sinnvoll. Eine Aufnahme in die GCP-
Empfehlung zur Behandlung bei Verdacht auf erregerbedingte Entziindung erfolgte daher
nicht.
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7. Chirurgisches Débridement

Definition , Chirurgisches Débridement":

Unter chirurgischem (Wund-)Débridement versteht man die radikale Abtragung von avitalem

Gewebe, Nekrosen, Beldgen' und/oder Entfernung von Fremdkérpern mit dem Skalpell,

scharfem Loffel, Shaver, Ringkiirette oder mittels Wasserstrahldruck bis in intakte

anatomische Strukturen.

7.1. Empfehlungen zum chirurgischen Débridement

S12 Statement

Zustimmung: Unter chirurgischem (Wund-)Débridement versteht man die

19 von 19 radikale Abtragung von avitalem Gewebe, Nekrosen, Beldgen
und/oder Entfernung von Fremdkdrpern mit dem Skalpell,
scharfem Loffel, Ringkiirette oder mittels Wasserstrahldruck bis in
intakte anatomische Strukturen.

Expertenkonsens

S13 Statement

Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien konnen keine belastbaren

19 von 19 Aussagen zum Nutzen oder Schaden des chirurgischen

Débridements getroffen werden.

Qualitat der Evidenz

GRADE low: Literatur: (58-60)
Hintergrundtext: Kap. 7.2.1
E 25 GCP — Empfehlung
Zustimmung: Die Wundheilung wird durch avitales Gewebe, Fremdkdrper,

1 Unter Beldgen wird ein Verbund zerfallener Zellen aus Wundexsudat, Blut oder Pus (Eiter)

verstanden.

Diese Beldge sind nicht zu verwechseln mit Schorf/Kruste, die einen physiologischen Prozess bei der
Heilung akuter Wunden darstellen.
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16 von 19 Belage und Detritus behindert. Deshalb sollte eine radikale
Abtragung von avitalem Gewebe bis in intakte anatomische
Strukturen initial durchgefliihrt werden; die Belastung des
Patienten ist zu berticksichtigen. [GCP]

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 7.2.1

S14 Statement

Zustimmung: Bedingungen, die fiir ein chirurgisches Débridement sprechen, sind
19 von 19 lokale Entziindungszeichen, systemische Infektionserkrankung

ausgehend vom Wundbereich, groBflachige Nekrosen bzw.

Nekroseanteile und Belage.

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 7.2.1

E 26 GCP — Empfehlung

Zustimmung: Bei Bedarf soll das chirurgische Débridement mit einer addquaten
15 von 16 Schmerztherapie einhergehen. [GCP]

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 7.2.1 und Kap. 5.3

7.2. Ziele zum chirurgischen Débridement

Klug E.; Nink-Grebe B., Bauernfeind G.

Bei der Ausschneidung im vitalen Gewebe wird eine Wunde sekundarer Heilung unmittelbar

in eine Wunde primarer Wundheilung Uberflihrt.

In Adaptation an die nationale Versorgungsleitlinie ,Typ-2-Diabetes-FuBkomplikationen
Kapitel 8.3" soll primar beim diabetischen FuBulcus ein Débridement avitaler Gewebeanteile

erfolgen, vorhandene Taschenbildungen und Unterminierungen sollen entfernt werden (2).

Dabei missen die verschiedenen Wundheilungsphasen (Exsudation, Granulation,
Epithelisierung, Vernarbung) nicht gesondert berlicksichtigt werden, da ab der
Granulationsphase in der Regel kein Débridement mehr erforderlich ist. Bei Vorliegen einer
inhomogenen Wunde wird dann nur an den Arealen mit Exsudation und/oder avitalem

Gewebe ein Débridement durchgefiihrt.
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Aufgrund der absehbaren Schmerzhaftigkeit eines umfangreichen Débridements kann eine

Lokalanasthesie des Wundgrundes bis hin zur Allgemeinnarkose erforderlich sein.

Ein chirurgisches Débridement kann nicht bzw. nur eingeschrankt moglich sein, bei
« Patienten mit Blutgerinnungsstérungen/unter Antikoagulanzientherapie
» Patienten mit starker Schmerzempfindlichkeit und eigeschrénkter Narkosefdhigkeit

» Fehlen von in Wundbehandlung erfahrenen bzw. qualifizierten Personen und
eingeschrankter Verlegungs- oder Transportfahigkeit des Patienten

« Patienten, die diese MaBnahmen nicht wiinschen (ablehnen)

7.2.1. Verschiedene Verfahren zum chirurgischen Débridement

Welche Effekte hat das chirurgische Débridement im Vergleich zu keinem chirurgischen
Débridement bzw. im Vergleich mit anderen Verfahren? Was sind die Effekte in

verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Klug E., Bunse J., Maier-Hasselmann A.

Tabelle 46: Chirurgisches Débridement

Evidenz 1 systematische Ubersichtsarbeit Edwards & Stapley 2010
(202)
daraus 1 RCT Piaggesi et al. 1998 (58)
1 RCT Cardinal et al. 2009 (59)
1 RCT Patientenzahl Caputo et al. 2008 (60)
Wirksamkeits-  Abtragung von Nekrosen, Fibrin, avitalem Gewebe und Fremd-

prinzip korpern mit sterilem Skalpell, scharfem Léffel, Ringkiirette oder
Wasserstrahldruck.

Anwendungs- Eine Lokalanasthesie des Wundgrundes, der gesamten Wundregion

hinweise (Leitungsandsthesie), eine Analgosedierung oder bei starker

Schmerzempfindlichkeit bzw. umfangreichem Débridement eine
Vollnarkose kdnnen erforderlich sein, um ein vollstandiges
Débridement durchfiihren zu kénnen.

Beim diabetischen FuBsyndrom wird das Débridement von den
Patienten, die eine sensorische Polyneuropathie aufweisen, meist als
weniger schmerzhaft empfunden.

Beim chirurgischen Débridement muss eine Sondierung und
Exploration des Wundgrundes erfolgen, damit die Wundtiefe
abgeschatzt werden kann und etwaige Wundtaschen, Fistelgdnge
oder Abszesse erkannt werden. Eingeschrankte Anwendbarkeit bei
Patienten mit Blutgerinnungsstérungen oder unter Antikoagulanzien-
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therapie. Bei der Verwendung von Wasserstrahldruck zum
chirurgischen Débridement besteht das Risiko eines Fliissigkeits-
eintrages in das Gewebe. Uber dieses Risiko liegen keine
Untersuchungen vor.

Hintergrundtext:

Zum chirurgischen Wunddébridement liegen nur wenige Studien vor. Es erfolgt entweder ein
Vergleich zwischen chirurgischem Débridement und ,konventionellem nicht-chirurgischen
Verfahren" (ohne nahere Angaben) oder der Vergleich zwischen chirurgischem Débridement
und keinem Débridement (202). In der eingeschlossenen Studie von Piaggesi et al. zeigt sich
fur das Untersuchungsziel ,komplette Wundheilung" kein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen dem chirurgischen und dem ,konventionellen nicht-chirurgischen™ Vorgehen (RR
1,21; 95%-KI 0,96 bis 1,51) (58). Die Zeit bis zum kompletten Abheilen erscheint in der
Gruppe der mit chirurgischem Débridement behandelten Patienten deutlich kiirzer zu sein.
Aufgrund einer inkompletten bzw. nicht eindeutigen Darstellung der Daten kann hierzu

jedoch keine statistisch valide Aussage getroffen werden (202).

In einer retrospektiven Auswertung von Cardinal et al. werden jeweils die Veranderungen
der Wundflache bei Behandlung ,mit" respektive ,ohne chirurgischem Débridement"
untersucht (59). Es zeigt sich in einem 12-Wochen-Intervall eine statistisch signifikant
bessere Wundheilung (d. h. Verkleinerung der Wundflache) in der Gruppe der vendsen
Ulcera cruris mit regelmaBigem chirurgischen Wunddébridement (RR 1,60; 95%-KI 1,15 bis
2,12). In der Gruppe der untersuchten diabetischen FuBulcera féllt das Ergebnis ebenfalls
zugunsten eines regelmaBigen chirurgischen Wunddébridements aus (RR 1,95; 95%-KI 1,13
bis 3,53). Allerdings weisen die untersuchten Studien gravierende methodologische Mangel
u. a. beziglich der Randomisierung und Verblindung auf, sodass sich nur eine geringe
Qualitat der Evidenz ergibt.

In der Studie von Caputo et al. wird bei der Behandlung nicht naher spezifizierter Ulcera an
der unteren Extremitdt ein konventionelles chirurgisches Wunddébridement mit einem
Wunddébridement mittels Wasserstrahldruck verglichen (60). Hier zeigte sich kein statistisch
signifikanter Unterschied beziiglich des Endpunktes ,Wundverschluss® in einem zwolf-
wochigen Beobachtungszeitraum (RR 1,15; 95%-KI 0,64 bis 2,12). Diese Studie weist
aufgrund methodologischer Mangel (betreffend Randomisierung, Verblindung, verdeckte

Zuweisung etc.) nur eine niedrige Qualitat der Evidenz auf.

Die meisten Studien, die den Nutzen einer Wundreinigung mittels chirurgischen Vorgehens
bzw. anderer Verfahren zur Wundreinigung untersucht haben, weisen deutliche Schwachen
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auf. Neben kleinen Fallzahlen sind hier insbesondere eine uneinheitliche Wunddokumentation
bzw. fehlende Angaben hierzu zu nennen (202). Auch werden in einzelnen Studien nur
unzureichend ausgewertete Ergebnisdaten vorgelegt, sodass eine vollstandige statistische
Auswertung teilweise nicht vorgenommen werden kann. Zum Teil erfolgte keine Verblindung
(welche in Bezug auf die erhaltene Therapie auch teilweise gar nicht mdglich ist) bzw. fehlen
in einigen Studien die Angaben zur Randomisierung und Verblindung. Auch sind einige
Studien kaum miteinander vergleichbar, da sehr unterschiedliche Ein- und Ausschluss-

kriterien angewandt wurden (202).

Zu bedenken ist auch, dass die meisten Studien auBer Acht lassen, ob und in welchem
Umfang BegleitmaBnahmen erfolgten (wie z. B. Druckentlastung und Blutzuckereinstellung

beim diabetischen FuBulcus oder Kompressionstherapie beim venésen Ulcus cruris).

Aus den evaluierten Studien kann keine graduierte Empfehlung fir oder gegen die
Durchfiihrung eines chirurgischen Débridements abgeleitet werden. Dennoch hat sich die
Leitliniengruppe im Konsens entschieden, unter Abwdgung des Fir und Wider und in
Anbetracht der Kenntnisse zum physiologischen Heilungsverlauf, eine GCP-Empfehlung
auszusprechen. Die radikale Abtragung von avitalem Gewebe, Fremdkorpern, Beldgen und
Detritus bis in intaktes Gewebe kann — unter der Annahme, dass sie die Wundheilung
behindern — erwogen werden, sofern die Belastung des Patienten berlicksichtigt wird (vgl. E
25).
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Tabelle 47: GRADE Evidenzprofil Chirurgisches Débrid  ement 1

Author(s): Piaggesi A, Schipani E, Campi F. RomanelliM, Baccetti F, Arvia C, et al. Conservative surgical approach versus non-surgicalmanagement for diabetic
neuropathic foot ulcers: a randomized trial. Diabetic Medicine 1998:15(5):412-7_ Piaggessi A, Rizzo L, Campi F, Schipani E. Conservative surgical approach versus non-
operative treatment for diabetic neuropathic foot ulcers: a randomized trial. Journal of Endocrinological Investigation 1998:21(7):193.

Date: 2010-04-27

Question: Should surgical debridement vs conventional non surgical debridement be used for diabetic foot ulcers?

Settings: Outpatients department

Bibliography: Edwards J. , Stapley S., Debridement of diabetic foot ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2010;(1):CD003556. DOI:
10.1002/14651858.CD003556.
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IMPORTANT

1 Method of randomization not reported, allocation concealment unclear.
2 Mean difference not reported ("It was unclear in the trial whether the figures in parentheses were the range, SEM or standard deviation values.”)

% The ulcers treated with conservative methods took longer to heal on average: 129 (+/- 87 days) compared with the surgically treated group whose healing time was 47
{+/- 39 days). It was unclear in the trial whether the figures in parentheses were the range, SEMor standard dewation values.

# Wide confidence interval
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Tabelle 48: GRADE Evidenzprofil Chirurgisches Débrid

Author{s):
Date: 2010-06-28

ement 2

Qluestion: Should serial debridement vs single debridement be used for venous leg ulcers and diabetic foot ulcers?

Settings: hospital

Bibliography: Cardinal M, Eisenbud DE, Armstrong DG, Zelen C, Driver V, Attinger C, Phillips T, Harding K. Serial surgical debridement: a retrospective study on
clinical outcomes in chronic lower extremity wounds_ Wound Repair Regen. 2009 May-Jun:17(3):306-11
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studies| Hesign |I \ s Indlrec‘tness‘lmprecmon considerations|debridement|debridement| {35% Cl) fitmoiule
wound closure (venous leg ul ) {follow-up 12 ks)
1 randomised|very no serious no serious  |no serious  [none 177 more
trials serious’ inconsistency (indirectness |imprecision per 1000
88/298
a (from 44
(29.5%)
RR 1.6 | more to 2800
32/68 (47 1%) f1,15t~0 331 more) T.BW IMPORTANT
212y |0 more per
0% 1000 (from
0 more to
0 more)
wound closure {diabetic foot ulcers) {follow-up 12 weeks)
1 randomised|very no serious no Serious  |no sericus  [none 141 more
trials serious’ inconsistency |indirectness |imprecision per 1000
11774 (14.9%) (from 19
RR 1.95 | more to 2200
B7/231 (29%) (1.13 to | 376 more) T.BW IMPORTANT
3_53}3 0 more per
0% 10000 (from
more to
0 more)

1 Randomisation methods blinding methods and baseline characteristics were not reported. A priori sample size calculation was not performed.
2 RR and Cls not reported and have been calculated separately. The median healing rate across serial debridement centres was 50% compared with 28% for centres

not frequently debriding their patients

3 RR and Cls not reported and have been calculated separately. Venous leg ulcer postdebridement study visits had a median surface area reduction of 11.7%

compared with a median 8.7% reduction following a visit without debridement (p=0.019)

Tabelle 49: GRADE Evidenzprofil Chirurgisches Débrid

ement 3

Author(s): Caputo W.J, Beggs DJ, DeFede JL, Simm L, Dharma H. A prospective randomised controlled clinical trial comparing hydrosurgery debridement with

conventional surgical debridement in lower extremity ulcers_ Int Wound J 2008:5:288-294.
Date: 2010-07-26

Question: Should Versajet Hydrosurgery System vs surgical debridement be used for lower extremity ulcers?

Settings: hospital

Bibliography:
g o
. Y O
e No of patients Effect
Versajet . . .. [Importance
No of . . . . .. Other surgical |Relative (Quality
tations|Incc tency r
tudi Tz | ¥ [iech PTECION considerations| Hyd;:;::_ﬂew debridement| (95% CI) Absolute
Number of wounds closed (follow-up 12 weeks)
1 randomised|sarigys! no serious no Serious  |garigus? none 71 mare
trials inconsistency |indirectness per 1000
9/19 (47.4%) (from 171
RR 1.15 | fewer to 2200
11/22 (50%) (0-64 to 1531 mare)| %' " IMPORTANT
3
2.12)° |0 more per
1000 (from
0% 0 fewer to
0 more)

1 Method of randomisation unclear, allocation concealment inadequate, blinding inadequate, comparable at baseline.

? No significant effect. wide confidence interval.

3 RR and Cls not reported and have been calculated separately. Only proportions are reported and absolute numbers have been calculated.
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8. Wundauflagen und topische Anwendungen

8.1. Empfehlungen zu Wundauflagen und topischen Anandungen

E 27 GCP — Empfehlung

Zustimmung: Ein Verbandwechsel soll regelmaBig durchgefiihrt werden. [GCP]

18 von 18

Expertenkonsens

E 28 GCP — Empfehlung

Zustimmung: Bei der Wundbehandlung sollte ein physiologisch feuchtes Milieu in

15 von 15 der Wunde geschaffen und aufrechterhalten werden. Von diesem
Grundsatz kann abgewichen werden, wenn die Erzeugung oder
Aufrechterhaltung einer avitalen trockenen Nekrose einen
Behandlungsvorteil darstellt wie z. B. bei endstandiger diabetischer
Gangran. [GCP]

Expertenkonsens

S15 Statement

Zustimmung: In den dazu vorhandenen Studien kann keines der untersuchten

15 von 15 Materialien  (Alginat, = Schaumstoff,  Acrylat,  Hydrokolloid,
Hydrofaser, feuchte Kompresse, Gaze) gegeniber anderen

Materialien einen Vorteil fir die Wundheilung nachweisen.

Qualitat der Evidenz
GRADE very low:

Literatur zu Alginat: (61, 62)

GRADE high: Literatur zu Schaumstoff: (63, 64)

GRADE (-): Literatur zu Acrylat: Keine RCT

GRADE low: Literatur zu Hydrokolloid: (48, 61, 62, 65-77)

GRADE high: Literatur zu Hydrofaser: (78)

GRADE (-): Literatur zu Gaze/feuchte Kompresse als Vergleichsmedium
unterschiedlicher Wundauflagen: (78, 79)

E 29 GCP — Empfehlung

Zustimmung: Bei der Auswahl der Materialien sollen folgende Gesichtspunkte, in

14 von 15 Abstimmung mit den Zielen des Patienten und den Erfordernissen
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der Wundsituation und Wirtschaftlichkeit, im Vordergrund stehen:
Schmerzvermeidung, Praktikabilitdt flir den Patienten, Zustand von
Wundrand und Wundumgebung, Haftstdrke, Exsudataufnahme und
-ruckhaltefahigkeit, Allergien und Vertraglichkeit. [GCP]

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 8

S 16 Statement

Zustimmung: Zur Frage des moglichen Schadens oder Nutzens von

13 von 15 Folienverbanden liegt keine Evidenz aus randomisierten klinischen
Studien vor.

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 8.3.6

8.2. Charakteristika und Anwendungsgebiete von Wunauflagen

Rittermann M.; Burckhardt M.

Das Spektrum der verfiigbaren Wundversorgungsprodukte hat sich von den klassischen

Verbandmaterialien zu einem beinahe uniberschaubaren, sich stdndig vergréBernden

Angebot an Wundauflagen und Lokaltherapeutika erweitert.

Der klassische Verband, mit dem die Wunde nur abgedeckt wird, ist mittlerweile um

Wundauflagen und verschiedene topische Externa erweitert, die ein sich kontinuierlich

erweiterndes Sortiment darstellen.

Die Einteilung der Wundauflagen kann nur bedingt anhand der verwendeten Materialien

(sog. Produktgruppen) erfolgen. Wichtige Produktgruppen sind:

» Kompressen (Baumwolle/Kunstfaser)

» Gaze (aus unterschiedlichen Materialien)

* Folien
« Alginate
« Hydrogele

« Hydrokolloide
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» Schaumstoffe
« Mikrofasern/Hydrofasern
» Polyacrylate (superabsorbierend, oft in Laminatform)

Materialien, wie Hydrogele oder Alginate, mit denen sich tiefere Wunden ausfiillen oder
austamponieren lassen, werden Wundfiiller genannt. Hydrokolloide oder Folien dagegen
werden als Wundabdeckung eingesetzt. Manche Materialien eignen sich fiir beide

Anwendungsarten (z. B. Schaumstoffe).

Neben den gangigen Wundauflagentypen gibt es auch Produkte, die die verschiedenen
Materialien in einer Wundauflage kombinieren (z. B. Schaumstoffverbande mit Hydrofasern)

und/oder Wundauflagen, die Wirkstoffe enthalten, wie:
« Antiseptika (z. B. PVP-Iod-Ldsung, Polihexanid, Octenidin)
» Antibiotika (z. B. Fusidinsaure, Sulfonamide, Gentamycin)
* Honig
» Schmerzmittel (Ibuprofen, Lidocain)
» Sonstige Substanzen (Kollagen, Hyaluronsaure, etc.)

Durch die groBe Vielfalt an Wundauflagen und ihrer verschienden Zusammensetzungen ist
eine Einteilung nach ihren Eigenschaften z. B. in passive, hydroaktive oder inaktive Produkte

nicht mehr eindeutig méglich.

Wundfiiller und Wundabdeckungen, die in direktem Kontakt mit der Wunde stehen, werden
als Primarverband bezeichnet. Zum Teil sind die Produkte selbsthaftend, andere werden z. B.
mit Sekundarverband (z. B. Mullbinde) fixiert. Vor allem Wundfiller bendtigen eine
zusatzliche Wundauflage zur Abdeckung und Fixierung. Je nach der dazu ausgewahlten
Wundauflage kann sich die Eigenschaft des Primdrverbandes verandern. Die

Herstellerangaben sind daher grundsatzlich zu beachten.

GroBtenteils werden die Wundauflagen aus Einzelmaterialien als Medizinprodukte zertifiziert.
Magliche Effekte von Kombinationen von Wundauflagen sind in der derzeit vorhandenen
Literatur noch wenig untersucht. Es ist nicht mdglich, aus den Daten (ber einzelne

Wundauflagen Riickschliisse auf die Effekte von deren Kombination zu ziehen (79).
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Die Wundauflage sollte der individuellen Wundsituation, der Gewebeart, der Exsudatmenge,
der Gr6Be und Lokalisation der Wunde sowie den Bedirfnissen des Patienten angepasst sein.
Um diesen Anforderungen zu entsprechen, sind auch die physikalischen Eigenschaften der
Wundauflagen, wie Haftstarke, Elastizitdt, Entfernbarkeit ohne Schmerz und Ricksténde, von
hoher Bedeutung (255). Grundsatzlich sollen alle Materialien, die mit der Wunde in

Berlihrung kommen, steril sein (159).

Die Wundauflage/der Verband sollte die Wunde feucht halten, vor einer Verunreinigung
und/oder weiteren Besiedelung mit Krankheitserregern und traumatischen Einfllissen
schiitzen, bei Entfernung keine Riickstéande hinterlassen und das Gewebe nicht mechanisch
beschadigen (255). Weiterhin sollte Exsudat aufgenommen werden und eine fiir die
Wundheilung optimale Feuchtigkeitsbalance aufrechterhalten werden, ohne dass es zur
Austrocknung der Wundflache oder zu Mazeration kommt. Dabei sollten Toxine, Bakterien
und Gerliche ebenso wie Wundexsudat in der Wundauflage aufgenommen und nicht wieder
abgegeben werden. Des Weiteren sollte die Atmungsaktivitat/Sauerstoffversorgung nicht

beeintrachtigt werden und die Wundauflage in der Anwendung praktikabel sein.

Tabelle 50: Anforderungen an Wundauflagen

Anforderung an Wundauflagen bei chronischen Wunden

» Gewahrleistung des Gasaustausches

« Rasche Aufnahme von Uberschiissigem Exsudat bei Erhalt des optimalen
physiologischen Feuchtigkeitsmilieus in der Wunde

e Aufnahme- (Absorptions-) und Riickhaltevermdgen (Retentionsvermdgen) oder
Rehydrierung, angepasst an Exsudataufkommen und Verbandwechselfrequenz

e Schutz vor Trauma (z. B. durch einwachsende Kapillare oder Verklebung)

e Schutz vor Fremdpartikeln und Sekundarinfektion

» GleichmaBiger Kontakt mit dem Wundgrund

+ Sterilitat

* Hypoallergen

» Rickstandsfreie Entfernung

»  Wirtschaftlichkeit und Praktikabilitat in der Anwendung

Sehr wichtig ist, dass die Anwender Uber Kenntnisse zu folgenden Aspekten der
Wundprodukte verfiigen (255):

» Struktur, Bestandteile, Toxizitat, Allergiepotential
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« Funktion und zu erwartende Leistung
» Indikation und Kontraindikationen

» Lagerungsbedingungen, Haltbarkeit und Kombinierbarkeit

Fragestellungen:

Welche Effekte haben verschiedene Verfahren zur topischen Wundbehandlung? Welche

Effekte haben verschiedene Verfahren der topischen Wundbehandlung im Vergleich?

Welche Effekte haben Methoden der feuchten Wundbehandlung im Vergleich zu Verfahren
trockener Wundbehandlung? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation,

Exsudation)?

8.3. Materialien zur feuchten Wundbehandlung

8.3.1. Schaumstoffe

Welchen Effekt haben Wundauflagen aus Schaumstoff auf die Wundheilung von Patienten
mit chronischen Wunden im Vergleich zu keinen Wundauflagen aus Schaumstoff bzw. zu
anderen relevanten Verfahren? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation,

Exsudation)?

Rittermann M.; Becher K.

Tabelle 51: Schaumstoff

Evidenz 1 systematische Ubersichtsarbeit Palfreyman et al. 2007 (79)
daraus 4 RCTs (63, 64, 256, 257)
1 systematische Ubersichtsarbeit Dumville et al. 2011 (258)
daraus 4 RCTs (259-265)

Wirksamkeits-  Porenreiche Polyurethanschumstoffe: Saugen durch Kapillarkraft groBe

prinzip Mengen an Wundexsudat auf, welches sie unter Druck auch wieder
abgeben.
Hydropolymere: Polyurethanschaumstoffe, die unter
Flissigkeitsaufnahme expandieren und der Wunde entgegenquellen;
je nach Zusdtzen (z. B. Superabsorber aus Polyacrylat) Bindung des
Exsudats in der Wundauflage mdglich; wundseitig feinporig und
geglattet, sodass ein Verkleben am Wundgrund verhindert wird;
Erhaltung eines feuchten Wundmilieus; wirken thermoisolierend bei
freiem Gas- und Wasserdampfaustausch (209).

Anwendungs- Manche Produkte erfordern eine sekunddre Fixierung, andere sind

hinweise selbsthaftend. Bei ungeniigendem Exsudat kann der Schaumstoff die
Wunde nicht feucht halten; bei sehr konsistentem Exsudat kdnnen die
Poren des Schaumstoffes verstopfen und so die Funktionalitat
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beeintrachtigen. Die Produkte werden sowohl als Abdeckung, wie auch
als Wundfiiller (ohne Folienzusatz) hergestellt. Fiir empfindliche Haut
auch als sanft haftende Schaumstoffe erhdltlich (z. B. auf Silikonbasis).
Zu unterscheiden sind Schaumstoffe mit geglatteter Oberflache von
offenporigen Schaumstoffe (ungeglattet, Verkleben méglich).

Hintergrundtext:

In zwei, aus einer systematischen Ubersichtsarbeit von Palfreyman etal. (79)
eingeschlossenen Studien (63, 64), zeigt sich kein statistisch signifikanter Unterschied (RR
1,35; 95%-KI 0,93 bis 1,94) zwischen feinporigen Schaumstoffverbanden und Viskose-Gazen
oder Paraffin-impragnierten Fettgazen hinsichtlich der Wundheilung im Beobachtungs-
zeitraum von drei Monaten bei Patienten mit UCV. Bei einer der beiden einbezogenen
Studien ist die verdeckte Zuteilung unklar (63), ansonsten sind beide Studien von hoher
Qualitdt. Auch im Vergleich von zwei Schaumstoffen miteinander konnte hinsichtlich der
Wundheilung innerhalb eines Zeitraumes von 8 bis 16 Wochen kein Unterschied ermittelt
werden (79).

In einer systematischen Ubersichtsarbeit von Dumville et al. (258) wurde der Nutzen von
Schaumstoffverbanden hinsichtlich der Wundheilung bei Patienten mit diabetischen
FuBulcera untersucht. Im Vergleich von Alginaten zu feinporigen Schaumstoffen konnte bei
sehr geringer Patientenzahl (n = 50) durch die Zusammenfassung von zwei Studien (259,
261) kein signifikanter Unterschied nachgewiesen werden (RR 1,50; 95%-KI 0,92 bis 2,44).

Ahnliche Ergebnisse wurden beim Vergleich feinporiger Schaumstoffe mit befeuchteten
Kompressen (NaCl 0,9 %) ermittelt. Durch die Zusammenfassung der Ergebnisse von zwei
Studien (263, 264) mit insgesamt 49 Patienten konnte ebenfalls kein signifikanter

Unterschied hinsichtlich der Anzahl abgeheilter Ulcera ermittelt werden.

Die Patientenzahl der eingeschlossenen Studien war durchgehend gering (zwischen 19 und
30 Patienten) und alle Studien waren hinsichtlich der Zuteilung und Verblindung von
niedriger Qualitat. In einer weiteren aus der Ubersichtsarbeit eingeschlossenen RCT (265)
wurde Schaumstoff mit Hydrokolloid an Patienten mit diabetischen FuBulcera verglichen. Alle
in der Studie eingeschlossenen Patienten erhielten zusatzlich eine Standardbehandlung
(Débridement, Druckentlastung, Wundreinigung mit Ringerlésung). In der Studie konnte
zwischen den beiden Materialien kein Unterschied hinsichtlich der Wundheilung im
Beobachtungszeitraum gezeigt werden (RR 0,875%; 95%-KI 0,61-1,26). Die Studie
verzeichnet eine hohe Quote an ,Studienabbrechern™ (15 %) und beschreibt die Methoden

zu Randomisierung und Zuordnung unzureichend.
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Tabelle 52: GRADE Evidenzprofil Schaumstoff 1

Author(s): Banerjee AK, Levy DW, Rawlinsoen . Leg ulcers: A comparative study of Synthaderm and conventional dressings. Care of the Elderty 1%97,3:123-5. Callam KJ, Harper DR, Dale JJ, Brow

D, Gitson B, Prescott RJ, et-al Lothian and Forth valley leg ulcer healing trial: 2 Knitted viscose dressing versus a hydrocellular dressing in the treatment of chronic leg ulceration. Phlsbology
1992,7:142-5.

Date: 2010-05-08
Question: Should Foam vs low adherent dressings be used for venous leg ulcers?
Settings:

Bibliography: Palfreyman 55J Nelson EA, Lochiel R Michaels JA. Dressings for healing venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2008, lssue 3. Art. Mo.: CO001103. DO
10.1002/14551858.C0001103.pub2

Guality assessment No of patients Effect
Ho of S Risk of e Other Foam | Low adherent | Relative e Quality|lmportance
studies g bias & i considerations dressings 195% CI)
Total number of ulcers healed (follow-up 12-17 weeks)
2 randomised |no sericus  |no sericus ne serious no serious none 421102 M0 RR 1.35 107 more per 1000 |55 IMPORTANT
ltrials. rizk of hige” [Inconsistency indirectness imprecision (41.2%)| (30.7%) (0.93t0  |ifrom21 fewer to 289 HIGH
194y more}
0% -

Tone quality item: Allocation concealment - 2 studies: 1xUnclear, 1xAdequate

Tabelle 53: GRADE Evidenzprofil Schaumstoff 2

Author(s): Baker NR, Creevy J. A randomised comparative pilot study to evaluate Allevyn hydrocelular dressings and Sorbsan calcium -alginate dressings in the treatment of diabetic foot uicers,
Unpublished 1533. Forster 1554: Foster AVM. Comparing dressings for diabetic foot ulcers - letter. Journal of Wound Care 1995;4(1}:10. Foster AVM, Greenhill MT, Edmonds ME. A randomised
comparative study to compare Allevyn hydrocellular dressings and Kaltostat calcium-sodium alginate dressings in the treatment of diabetic foot ulcers. 2nd European Conference on Advances in
Wound Management; 1992, 20-23 October; Harrogate, UK. 1893:77. Foster AWM, Greenhill MT, Edmonds ME. A randomised comparative study to compare Allevyn hydrocellular drezsings and Kaltostat
calcium-sodium alginate dressings in the treatment of diabetic foot ulcers. 5th Annual Symposium on Advanced Wound Care; 1992, 23-25 Apri; New Orleans, Lousiana, 1992:146. Foster AVM,
Greenhill MT, Edmonds ME. Comparing two dressings in the treatment of diabetic foot ulcers. Journal of Wound Care 159584;3(5)224-8.

Date: 2011-12-08

Question: Should Foam dressing vs alginate dressing be used in diabetic foot ulcers?

Settings:

Bibliography: Dumyills JC, Deshpande 5, O'Meara S, Speak K. Foam dressings for healing diabetic foot ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2011, Issug 5. Art. No.: CDO0S111. DOE
10.1002/14651858.CDO0S111. pub2.

Quality assessment No of patients Effect
No of . Risk of i [ ] Other Foam | Alginate | Relative Quality|lmportance|
studies Desian ‘ bias o PR Fiiees | considerations | dressing | dressing | {35%Cl) Al
Humber of ulcers healed (follow-up 8-12 weeks)
2 randomised |seripus’ |N0 SErioUS no serious i none 18125 1225  |RR1.50(0.92] 240 more per 1000 | SS00 [IMPORTANT
trials inconsistency indirectness (72%) (48%) to 2.44) (from 38 fewer to 691 | LOW
more}

" Randomisation sequence generation unclear (1 study); unclear allocation concealment, blinding of participants and assessors, other bias (both studies)
< Few patients and Jow number of events

Tabelle 54: GRADE Evidenzprofil Schaumstoff 3

Author(s): Mazzone T, Blackman JO. Evaluation of a new loaded foam membrane on the healing rate of diabetic foot ulcers. 1st.Joint Meeting of the Wound Healing Society and the European Tissue
Repair Society. Amsterdam, The Netherlands, 1593, Roberts GH Hammad LH Haggan G, Baker N, Sandeman O, Mani R, et al. Hydrocellular against non-adherent dressings to treat diabstic foot ulcers.
A randomised controlled study. 11th ETRS Annual Conference. 2001

Date: 2011-12-06

Question: Should Foam dressing va basic wound contact dressing be used in diabetic foot ulcers?

Settings:

Bibliography: Dumville JC, Deshpande 5, O’'Meara 5, Speak K. Foam dressings for healing diabetic foot ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2011, lesue 9. Art. Mo.: CCO09111. DO
10.1002/14551858.CD0O0S111._pub2

Quality assessment No of patients Effect
No of : Risk of | | - e - Other Foam B e y[importance
studies De s bias . e considerations | dressing ;:;‘Zt:;:tg {95% CI) TR
Number of ulcers healed (follow-up 8-13 weeks)
2 randomized [sergys’ |no serious no serious seripus? none 1325 624 RR 203 257 more per 1000 (S200 | CRTICAL
trials inconsistency indirectness (52%) (25%) (0.81t0 |(from 22 fewer to 888| LOW
4.55) more)

" Both studies: 'unclear’ for all aspects of the Cochrane risk of bias tool
2 Few patients and low number of events
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Tabelle 55: GRADE Evidenzprofil Schaumstoff 4

Author(s): Clever HU, Dreyer M. Comparing two wound dressings for the treatment of neuropathic diabetic foot ulcers. Sth European conference on advances in wound management; Harrogate,
UK1985. p. 201-3

Date: 2011-12-06

Question: Should Foam dressing vs hydrocolioid dressing be used in diabetic foot ulcers?

Settings:

Bibliography: Dumville JC, Deshpande S, O'Meara S, Speak K Foam drezsings for healing diabetic foot ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2011, lsgue 9. Art. No.: CDO0S111. DOE
10.1002/14651858.CO008111. pub2,

Quality azssessment No of patients Effect
No of Design | ko[ o |:. ] Other Foam Hydrocolloid | Relative e Quality|lmportance|
studies bias | 5 | derations | di g di g (95% CI1}
Humber of ulcers healed (follow-up 16 weeks)
1 randomised [gergys’ |NC serious no Serious seriouss nene 14/20 16420 RR 0875 | 100 fewer per 1000 | SS00 | IMPORTANT
trialz inconsistency indirectness (70%) (80%) (061 t0'1.28)| (from 312 fewerto LOwW

208 more}

" Randomisation seguence generation unclear; unclear allocation concealment, blinding of participants not reported; 15% loss to follow up
< small number of participants

8.3.2. Hydrokolloid

Welchen Effekt haben Hydrokolloide auf die Wundheilung von Patienten mit chronischen
Wunden im Vergleich zu keinen Hydrokolloiden bzw. zu anderen relevanten Verfahren? Was

sind die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Rittermann M., Becher K.

Tabelle 56: Hydrokolloid

Evidenz 1 systematische Ubersichtsarbeit von Palfreyman et al. 2007 (79)
daraus
8 RCTs (Hydrokolloid vs. Low adherent Dressings) (48, 65-71)
2 RCTs (Hydrokolloid vs. Alginat) (61, 62)
4 RCTs (Hydrokolloid vs. Schaumstoff) (72-75)
2 RCTs (Hydrokolloid vs. Hydrokolloid) (76, 77)
1 systematische Ubersichtsarbeit von Dumville et al. 2011 (258)
daraus
1 RCT (Hydrokolloid vs. Schaumstoff) (265)
Wirksamkeits-  Physikalische Eigenschaften: Geringe Wasserdampf- und Sauerstoff-
prinzip durchldssigkeit. Geringe Exsudataufnahme- und Rickhalteféhigkeit.
Quellung des Materials (Cave: Verwechslung mit Eiter mdglich).
Undurchlassig fiir Schmutz und Bakterien. Abhangig vom Produkt
unterschiedlich gute Hafteigenschaften/Entfernbarkeit. Erhaltung des
physiologisch feuchten Wundmillieus, dadurch Forderung der kdrpereigenen

Autolyse.
Anwendungs- Haftet schlecht auf feuchter Haut. Risiko fiir Hautirritationen und Allergien
hinweise (266). Keine sekundare Fixierung notwendig. Wegen geringer

Sauerstoffdurchldssigkeit sicherheitshalber nicht bei infizierten bzw.
infektgefahrdeten Wunden oder Mykosen einzusetzen.
Anwendungshinweise des Herstellers sind zu beachten.

Hintergrundtext:
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In einem Cochrane Review von Palfreyman (79) zeigt sich kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen Hydrokolloiden und Gazen oder Kompressen, Alginaten, Schaumstoffen
oder Hydrokolloiden unterschiedlicher Hersteller hinsichtlich der Wundheilung. Anzumerken
ist, dass bei allen verglichenen Wundauflagen Kompression angewandt wurde, da es sich

ausschlieBlich um periphere vendse Ulcera handelte.

Beim Vergleich Hydrokolloide mit Gazen oder Kompressen liegt bei den acht angefiihrten
Studien (48, 65-71) eine unklare Geheimhaltung der Zuweisung vor (RR 1,09; 95%-KI 0,89
bis 1,34).

Hinsichtlich des Vergleichs Hydrokolloide mit Alginaten ergeben sich fir die zwei
vorhandenen Vergleichsstudien (61, 62) entgegengesetzte Ergebnisse. Das Konfidenzintervall
ist sehr weit (RR 0,72; 95%-KI 0,15 bis 3,42) und die Geheimhaltung bei der Zuweisung ist

bei beiden Studien unklar.

Beim Vergleich mit Schaumstoff liegt bei den vier angefiihrten Studien (72-75) eine unklare
Geheimhaltung der Zuweisung vor, bei ansonsten moderater Qualitat der Evidenz (RR 0,98;
95%-KI 0,79 bis 1,22). Eine weitere Studie (265) ist im Kapitel Schaumstoffe (vgl. Kapitel
8.3.1) beschrieben und zeigt ebenfalls kein signifikantes Ergebnis.

Beide Studien, die Hydrokolloide unterschiedlicher Hersteller hinsichtlich der Wundheilung
vergleichen, haben eine unklare Geheimhaltung der Zuweisung und ein weites
Konfidenzintervall (Ergebnis des groBeren RCT: RR 1,20; 95%-KI 0,69 bis 2,07) (76, 77).

Insgesamt konnten durchgehend keine signifikanten Studienergebnisse zum Nutzen oder
Schaden von Hydrokolloid ermittelt werden. Der Einsatz von Hydrokolloid erfolgt daher je
nach Erfordernissen der Wundsituation, den Zielen des Patienten und anhand der

physikalischen Mdglichkeiten sowie den Grenzen des verwendeten Materials.
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Tabelle 57: GRADE Evidenzprofil Hydrokolloid 1

Author{s): Amold TE, Stanley JC, Fellows EP, Moncada GA, Allen R, Hutchinsen JJ, et al Prospective, multicenter study of managing lower extremity venous ulcers. Annals of Vascular Surgery
19%94;8: 356-52. Backhouse CM, Blair S0, Savage AP, Walten J, McCollum CN. Controlled trial of occlusive dressings in healing chronic venous ulcers. British Journal of Surgery 1%87,74:626-7. Blair
5D, Backhouse CM,Wright DDY, Riddle E McCollum CN. Do dressings influence the healing of chronic venous ulcers?. Phie- bology 1988;3:129-34. Hansson C, The Cadexomer loding Study Group. The
effect of cadexomer iodine paste in the treatment of venous leg ulcers compared with hydrocolioid dressing and paraffin gauze dressing. Inter-national Journal of Dermatology 1598;37:380-5. Meridith
K, Gray E. Dressed to heal. Journal of District Murging 1988,7:8-10. Moffatt CJ, Oldroyd M, Dickson D. A trial of a hydrocelloid dressing in themanagement of indolent ulceration. Journal oféWound Care
1952;1(3):20-22. Nelson EA, Ruckley CV, Harper DR, Gibson B, Dale JJ. A randomised trial of knitted viscose dressing in the treatment of chronic venous ulceration. Phlebology 1%95;supp:315-8.
Smith JM, Dore CJ, Charlett A, Lewis JD. A randomized trial of biofim dressing for venous leg ulcers. Phlebology 1992,7:108-13.

Date: 2010-05-06

Question: Should Hydrocolioid vs low adherent dressings be used for venous leg ulcers?

Settings:

Bibliography: Palfreyman S5J Nelson E4, Lochiel R Michaels JA. Dressings for healing venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2008, lssue 3. Art. No.: CD001103. DO
10.1002/14651858.C0001103.pub2.

Quality ssment No of Effect
Ho of ; Risk of : : Other Low adherent | Relative Quality| Importance
studies | DESOR | e I I futhites ‘ b considerations. |TYarocolioid) = o ceings | (o5t Clf et
[Total number of ulcers healed (follow-up 6-24 weeks)
8 randomized |eeripus’ [serious? no serious no serious none 1804367 170/385 RR1.0% 38 more per 1000 IMPORTANT
trials indireciness imprecision (47.9%) (43%) (08910 |(from 47 fewer to 146|
1.34) more}
0% -

" One qualty item: Allocation concealment - 8 studies: SxUnclear, 2xAdequate

2 1ide range of RRs

Tabelle 58: GRADE Evidenzprofil Hydrokolloid 2

Author(s): Scurr JH, Wilson LA, Coleridge-Smith PD. A comparizon of calcium alginate and hydrocolloid dressings in the management of chronic venous ulcers. Wounds: A Compendium of Clinical
Research and Practice 1984;8:1-8. Smith BA. The dressing makes the difference. Trial of two modern dressings on venous ulcers. Professional Murse 1994,8:348-52.

Date: 2010-05-08

Question: Should Hydrocolleid vs alginate be used for venous leg ulcers?

Settings:

Bibliography: Palfreyman S5J Neison EA, Lochisl R Michaels JA. Dressings for healing venous leg ulcers. Cochranes Database of Systematic Reviews 2005, Issue 3. Art. No.: CDO04103. DOL
10.1002/14651858.C0001103.pub2. Database of Systematic Reviews 2008, lssue 3. Art No.: CD001103. DOk 10.1002/14651858.C0001103.pub2.

Quality assessment | Ho of patients Effect
Mo of Riskof | T [ [ Other ) ) Relative Quality Importance
sfiities Design ‘ bias | ,l | P | considerations Hydrocolloid|Alginate| (95% CI) Abscolute
Total number of ulcers healed (follow-up 6 weeks)
2 randomised |seripus® |serious? nc serious serious? none 5142 838 |RR0.72(0.15| 59 fewer per 1000 (from | ©000 |IMPORTANT
trials indirectness (14.3%) [21.1%) to 3.42) 179 fewer to 509 more} | VERY
0% E LOoW

" One quality item: Allocation concealment - 2 studies: 2xUnclear
£ The 2 trials show opposite results
® Wide confidence interval

Tabelle 59: GRADE Evidenzprofil Hydrokolloid 3

Author(s): Banks V Hagelstein S, Bale S, Harding KG. A comparisen of a new pohvurethane dressing versus a hydrocelular dressing in the treatment of moderate to heavily exudating wounds.
Symposium on Advanced Wound Care andMedical Research ForumonWound Repair. 1998: 113. Bowszyc J, Bowszyc DM, Kazmierowski M, Amer B, Garbowska T, Harding E. Comparison of two
dressings in the treatment of venous leg vicers. Journal of Wound Care 1585,4:108-10. Charles H, Callicott C,Mathurin D, Ballard K Hart J. Randomised, comparative study of three primary dressings for

the treatment of venous vlcers. British Journal of Community Nursing 200

hydrocolloid dressing in the treatment of venous leg ulcers. Proceedings of the 2nd EuropeanConference on Advances inWoundManagement. London: MacMillan Magazines, 1952:98.

Date: 204 0-05-08

Question: Should Hydrocolioid vs foam be used for venous leg ulcers?
Settings:

Supp): 48-54. Zuccarelli F. A study to evaluate and compare the performance of a hydrocellular dressing with a

Bibliography: Palfreyman S5J Melson EA, Lochiel R Michasls JA. Dressings for healing venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2008, Issue 3. Art. No.: CDO01103. DO

10.1002/14651858.C0001103. pub2.

Quality assessment

No of patienis Effect
i i Quality [Importance
s:‘:d?e's i R!;;:f - Al ey ‘ imp mnsx::ﬁons Hrdrecoliond) Toam ?;;Jg; fitzghue = i
Total number of ulcers healed (follow-up 12-13 weeks)
4 randomised |geripue’ [n0 sericus no serigus no SErious none 85171 59/140 | RRO.98 i fewer per 1000 SES IMPORTANT
trials incensistency indirectness imprecision (49.7%) [(49.3%) (0.79to |(from 103 fewer to 108[MODERATE
1.22) more}
0% -

" one quality item: Allocatien concealment - 4 studies: 4xUnclear
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Tabelle 60: GRADE Evidenzprofil Hydrokolloid 4

Author(s): Limowa M, Troyer CJ. Controlied, randomized clinical trial of 2 hydrocolloid dressings in the management of venous insufficiency ulcers. Journal of Vascular Nursing 2002;20(1}:22-32.
Veraart JCIM, Neumann HAM, Hulemans RFHJ, van den Broek MBJ. [A comparative study on the characteristics of Comfeel Extra Absorbing Dressing in terms of healing, effects on perivlcer skin, and
patient comfort in care of leg vlcers]. Proceedings of the 4thMeeting of the European Tizsue Repair Society. 1994

Date: 2010-05-06

Question: Should Hydrocolioid vs hydrocolioid be used for venous leg ulcers?

Settings:

Bibliography: Palfreyman S5.J Nelson EA, Lochiel R Michaels JA. Dressings for healing venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2006, lssue 3. Art. No.: CDO01103. DO
10.1002/14651858.CD001103.pub2.

Quality assessment No of patient: Effect
- m el
5:': d?efs Design ‘ R:f;:' I precisi I con sﬁg;ms kydrocalloid Hydrocolloid) o' AF Absolute il
Total number of ulcers healed {follow-up & weeks)
2 randomised sericus’ no serious ne serious serioust none 22138 1233 not  |not pooled| SS00 | IMPORTANT
trials inconsistency indirectness (61.1%) (35.4%) pocled Low
0% not pooled|

1 One guality tem: Allocation concealment - 2 studies: 2xUnclear
< Vide confidence intervals

8.3.3. Mikrofaser/Hydrofaser

Welchen Effekt haben Wundauflagen aus Mikrofaser/Hydrofaser auf die Wundheilung von
Patienten mit chronischen Wunden im Vergleich zu keinen Wundauflagen aus
Mikrofaser/Hydrofaser bzw. zu anderen relevanten Verfahren? Was sind die Effekte in

verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Rittermann M., Burckhardt M.

Tabelle 61: Hydro/Mikrofaser

Evidenz 1 RCT Jeffcoate et al. 2009 (78)
1 RCT Piaggesi et al. 2001 (267)
1 RCT Jude et al. 2005 (268)
Wirksamkeits- Hydrofasern konnen ein Vielfaches ihres Gewichtes an Exsudat
prinzip aufnehmen. Es folgt eine Gelbildung, welche fiir ein feuchtes Wundmilieu
sorgt. Sehr hohe Saugkapazitdt und Speicherung des Exsudates in
vertikaler Richtung. Erst bei vollsténdiger Sattigung erfolgt die
Ausbreitung in horizontaler Richtung.
Anwendungs- Schutz des Wundrandes vor Mazeration. Gefahr des Austrocknens der
hinweise Wunde durch die extreme Saugkraft. Sekundérverband ist notwendig.

Hintergrundtext:

Im RCT von Jeffcoate et al. (78) wurde Mikro-/Hydrofaser im Vergleich zu PVP-Iod-Gaze und
impragnierter wirkstoffloser Gaze untersucht. Es konnnte kein statistisch signifikanter
Unterschied hinsichtlich der Heilung von diabetischen FuBulcera innerhalb eines
Beobachtungszeitraumes von 24 Wochen gezeigt werden (RR 1,06; 95%-KI 0,819 bis
1,375). Auch hinsichtlich der Endpunkte Infektion (RR 1,06; 95%-KI 0,87 bis 1,3) und
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Amputation (RR 1,89; 95%-KI 0,42 bis 8,74) konnten keine signifikanten Unterschiede

zwischen Gaze und Mikro-/Hydrofaser ermittelt werden.

Hinsichtlich des Endpunktes Schmerz sind die Ergebnisse (gemessen mit 100mm visueller
Analogskala) zu heterogen, um daraus eine Empfehlung abzuleiten. Die Autoren beschreiben
im Mittel signifikant hdhere Schmerzmessungen in der Hydrofaser-Gruppe nach der zweiten
Woche (MD 27,53; 95%-KI 8,9 bis 46,16). Im Verlauf der weiteren Wochen sind die
Unterschiede nicht signifikant, teilweise auch gegensatzlich (héhere Schmerzmessungen in
der Gaze-Gruppe). Hinsichtlich der Kosten unterscheiden sich laut den Autoren der Studie
nur die Anschaffungskosten (vgl. 8.5.2). Bei der Berticksichtigung der Kosten unterscheidet
sich einzig signifikant der Anschaffungspreis zwischen den Gruppen (Aquacel > N-A >
Inadine), der sich aber aufgrund ahnlicher Frequenzen in den Verbandwechseln nicht

relativiert (vgl. Kap. 8.5.2).

Abgesehen von der Tatsache, dass einige der an der Untersuchung beteiligten Pflegekrafte

nicht verblindet waren, ist die Studie von hoher Qualitdt und Aussagekraft.

Im Gegensatz hierzu findet sich im RCT von Piaggesi etal. (267) eine signifikante
Verkiirzung der Wundheilung bei den diabetischen Ulcera der Patienten, die mit
Microfaserverbanden behandelt wurden im Vergleich zu den Patienten, die zweimal taglich
mit Kochsalzlésung angefeuchteten Kompressen verbunden wurden. Die Autoren berichten
von einer mittleren Heilungszeit von 127 + 46 Tagen in der Hydrofasergruppe und 234 * 61
Tagen in der Kontrollgruppe (p = 0,001). Diese Studie ist von sehr niedriger Qualitat
hinsichtlich der geringen Patientenzahl und Datenanalyse (24 Patienten randomisiert aber
nur 20 analysiert) sowie der unklaren Zuordnung und Verblindung der Teilnehmer (es
erfolgte nur eine verblindete Auswertung nach acht Wochen). Die Studie ist daher von

geringer Aussagekraft.

In einer weiteren Studie von Jude et al. (268) wurde eine silberhaltige Mikro-/Hydrofaser mit
Alginat (ohne Silber) verglichen. Auch hier zeigten sich keine signifikanten Ergebnisse
hinsichtlich der Wundheilung nach acht Wochen beim diabetischen FuBulcus (RR 0,88; 95%-
KI 0,72 bis 1,09).

Zusammenfassend konnten keine konklusiven Studienergebnisse zum Nutzen oder Schaden
von Mikrofaser/Hydrofaser ermittelt werden. Signifikante Ergebnisse fanden sich nur bei
einer Studie mit sehr niedriger Qualitat und diese waren widerspriichlich zum Ergebnis der

qualitativ besseren Studie. Der Einsatz von Mikrofaser/Hydrofaser erfolgt daher je nach
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Erfordernissen der Wundsituation, den Zielen des Patienten und anhand der physikalischen

Mdglichkeiten sowie den Grenzen des verwendeten Materials.

Tabelle 62: GRADE Evidenzprofil Mikro/Hydrofaser 1

Author(s): Jeffcoate W), Price PE, Philips CJ, Game FL, Mudge E, Davies S, et al. Randomised controlled trial of the use of three dressing preparations in the management of chronic ulceration of the
foot in diabetes. Health Technol Azsess 2009,13(54).

Date: 2010-05-26

Question: Should Aguacel dressings (Agquacel®) ve non-adhesive dressings (N-A®) be used for diabetic foot ulcers?

Settings: outpatients

Bibliography:
Guality assessment No of patients Effect
Hoof | posqn | Riskof ¥ p e a?::ﬁ;s :‘r):;:?:ge: :\: Hetilni Absoite;  [uaylimpcriance
studies bias considerations {95% C1)
(Aquacel®) AB)
Number of ulcers healed at 24 weeks
il randomised |no serious|no serious no serious no sericus none 4673 41/69 RR 1.0680 | 38 more per 1000 INPORTANT
trials risk of inconsistency indirectness imprecision (B3%) (59.4%) (081810 [(from 108 fewer to|
bias’ 13752 223 more)
0% -
Costs [Better indicated by lower values)
1 randomised |no sericus|no serious no SErious no seripus none o - - MO 0 higher (0 to 0 IMPORTANT
trials risk _of inconsistency indirectness imprecision higher}3
bigs
(Cases of infection
1 randomised |no serious|no sericus no SEripus o SErious none 5473 48159 RR1.06 | 42 more per 1000 IMPORTANT
trialz risk of inconsistency indirectness imprecision (T4%) (69.6%:) (0.87 to 1.3)| (from 80 fewerto | HIGH
bias! 4 209 more}
0% -
Number of
1 randomised |no serious|no serious no serious no gEricus none 473 2169 RR1.8% | 26 more per 1000 IMPORTANT
trials risk of inconsistency indirectness imprecision (5.5%) (2.9%) (0.42 to (from 17 fewerto | HIGH
bias’ s74)t 224 more)
0% -
‘Change in pain intensity between visits 1 and 2 {follow-up 2 weeks; measured with: 100 mm visual analogue scale; range of scores: 0-100; Better indicated by lower values)
1 randomised |no serious|ne sericus no sericus no sericus none 3 25 - MD 27.53 higher IMPORTANT
trials risk of inconsistency indirectness imprecision (8910 46.16 HIGH
bias’ higher}®
Presence of pain in wound region (follow-up 12 weeks; assessed with: 100 mm visual analogue scale)
1 randomised |no sericus|no serious N0 SErious no seripus none 10453 11451 RR0.37 |28 fewer per 1000 IMPORTANT
trigls risk of inconsistency indireciness imprecizion (18.9%) (21.6%) (0.41t0 [(from127 fewerto
bias' 1.88) 180 more)
Presence of pain in wound region (follow-up 18 weeks; assessed with: 100 mm visual analogue scale)
1 randomised |no serious |no serious no Seripus no SErious nong 335 831 RR0.33 173 fewer per IMPORTANT
trialz risk of inconsistency indirectness imprecision (8.5%) {25.8%:) (0.10 to 1000 (frem 232 HIGH
bigs’ 1.14) fewer to 36 more}
Presence of pain in wound region {follow-up 24 weeks; assessed with: 100 mm visual analogue scale)
1 randomized |ne sericus [no sericus no Serious no SErigus none 35 B3 RR 0.69 |30 fewer per 1000 INPORTANT
triglz risk of inconsistency indirectness imprecision (B.5%) (25.8%) (0.22t0  [(from 201 fewerto| HIGH
hias! 2.18) 305 more})

T Adeguate sequence generation and concealment, blind observers and outcome assessors but some ressarch nurses not blinded, drop out rate described and acceptable, IT anaysis used and
noted below, and baseline characteristics comparable.

2 ¢l has been calculated as not reported by study authors. Analysed on the intention to treat, the overall healing rates for the three dressings were: Inadine 44%, Aguacel 45% and N-A 33%. These
differences were not statistically significant (p. 19). Calculated RR and Cls for [TT: Inadine Vs N-A - RR 1.149 (0.837-1.581). Aguacel Vs N-A - RR 1,155 (0.838-1.5592).

IThe only statistically significant difference found in the health economic analysis was the cost aseociated with the provision of dressings (mean cost per patient: N-A £14.85 inadine £17.48,
Agquacel £43.60). The higher cost of Aguacel was not offset by the fewer dressings required.

* QR and Cl has been calculated as not reported by study authors.

© MD and Cls not reported and have been calculated separately. There was a statistically significant difference between gruups in thB change: Inadine and Aguacel were both associated with a mean
increase in reported pain between baseline and vist 2, while for N-A there was a mean reduction - athough the large standard il should be noted. Post hoc between-group analysis using
Dunnett's T3 (assuming unequal variance) indicates that this result is accounted for by differences between Aguacel and N-A (p = 0.018).
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Tabelle 63: GRADE Evidenzprofil Hydrofaser 2

Author(s): Piaggesi A, Baccetti F, Rizzo L, Romansli M, Navalesi R, Benzi L. Sodium carboxyl-methyl-cellulose dressings in the management of deep ulcerations of diabetic foot. Diabet Med 2001; 18:

320-324.

Date: 2010-07-05

Question: Should hydrofibre carboxymethyl cellulose dressing vs saline-moistened gauze be used for foot ulcers?
Settings:

Bibliography: Hinchliffe RJ, Valk GD, Apelgvist J, Armstrong DG, Bakker K, Game FL, Hartemann-Heurtier & Léndahl M, Price PE, van Houtum WH, Jeffcoate WJ. A systematic review of the
effectiveness of interventions to enhance the healing of chronic ulcers of the foot in diabetes. Diabetes Metab Res Rev. 2008 May-Jun;24 Suppl 1:5115-44,

Quality assessment Ho of patients | Effect
Moof | o .. |Riskef : Other ca:"’“"’"b'e saline- o tative Absolute | QuaTY importance
studies g bias e i considerations J = (95% Cl)|
cellulose dressing gauze
idays to healing (follow-up & weeks; Better indicated by higher values)

1 randomised |very no Serious ne serigus serious? nene 1 10 - WD 107 higher | €000 | IMPORTANT

trials seripus’ |inconsistency indirectness (0o 0 higher}3 WERY

i LOW

x Study guality was 3% (Unclear allocation concealment, no blinding of patients, doctors and nurses. 24 patients randomised but only 20 analysed, no MT-analysis)

2Large i
3427 (SD 45) days to healing for intervention p=0.001)

Tabelle 64: GRADE Evidenzprofil Hydrofaser 3

Author(s): Jude EB, ApelqvistJ, Spraul M, Martini J. Prospective randomized confrolied study of Hydrofiber dressing containing ionic sitver or calcium alginate dressings in non-ischemic diabetic foot

ulcers. Diabet Med 2007,24:280-8.

Date: 2011-12-07

Question: Should Silver dressings be used for diabetic foot ulcers?
Settings:

Bibliography: Carter MJ, Tingley-Kelley i, Warriner RA. Sitver treatments and sitver-impregnated dressings for the healing of leg wounds and ulcers: a systematic review and meta-analysis. J Am

Acad Dermatol. 2010 Oct,83(41668-79. Epub 2010 May 14.

Quality assessment No of patients Effect
Bo 9' Design ‘ R'rs_k o Indir | | (.)ther. S'vagr (Control et Absolute Ggality |Impartance
studies bias 5 I | considerations | dressings {95% Cl}
Complete wound healing (follow-up § weeks)
1 randomised |no serious  |no serious no Serious serious? nong 21467 15067 RR 0.88 27 fewer per 1000 IMPORTANT
trials rigk of bigs ! |inconsistency indirectness (21.3%)  |(224%) (07210 (from 63 fewer to 20 |MODERATE
1.08) more}
Wound size reduction (follow-up 8 weeks; measured with: %; range of scores: 0-100; Better indicated by higher values)
‘1 randomised [no serious  |no sericus no serious serious? nene a7 67 - SMD 0.05 lowrer (0,25 o] ‘ IMPORTANT
trials rigk of bias ! [nconsistency indirectness lower to 0.29 higher} |MODERATE

Ly Quality was rated by the review authors using the methods descibed by Harbour and Miller et al 2001. Total score 22 ("++").
2 Few patientz and low number of events.
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8.3.4. Superabsorbierende Verbande mit Polyacrylaten

Welchen Effekt haben Wundauflagen aus/mit Polyacrylat auf die Wundheilung von Patienten
mit chronischen Wunden im Vergleich zu keinen Wundauflagen aus/mit Polyacrylat bzw. zu
anderen relevanten Verfahren? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation,

Exsudation)?

Rittermann M., Burckhardt M.

Tabelle 65: Polyacrylat

Evidenz Keine Evidenz
Wirksamkeits- Durch Vernetzung von Acrylsdure und Natriumacrylat entsteht ein Gel-
prinzip bildendes Polymer, das extreme Mengen Wasser binden kann. Diese

Polyacrylat-Superabsorber werden in reiner Form und als Beimischungen
in Verbandmaterialien verwendet. Durch vertikale Absorbtion bleibt der
Wundrand trocken.
Anwendungs- Die Wundauflagen kdnnen stark an Volumen zunehmen, was besonders
hinweise unter Kompression oder bei Einbringung in Wundhdhlen zu
berlicksichtigen ist. Durch die starke Saugkraft kann die Wunde
austrocknen. Die Verbande dirfen nicht zerschnitten werden.

Hintergrundtext:

Zu den Wundauflagen mit dem Bestandteil Polyacrylat, den sogenannten ,Superabsorbern®
konnten keine RCTs gefunden werden. Der Einsatz von Verbandmaterialien mit
Superabsorbern erfolgt daher je nach Erfordernissen der Wundsituation, den Zielen des
Patienten und anhand der physikalischen Mdglichkeiten sowie den Grenzen des verwendeten

Materials.
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8.3.5. Alginat

Welchen Effekt haben Wundauflagen aus Alginat auf die Wundheilung von Patienten mit
chronischen Wunden im Vergleich zu keinen Wundauflagen aus Alginat bzw. zu anderen
relevanten \Verfahren? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation,

Exsudation)?

Rittermann M., Stiegler H.

Tabelle 66: Alginat

Evidenz 1 Systematische Ubersichtsarbeit Palfreyman 2007 (79)
daraus 2 RCTs (61, 62)

Wirksamkeits-  Alginate saugen natriumreiches Exsudat auf und wandeln sich unter Abgabe

prinzip von Calciumionen in I6sliches Natriumalginat um, welches auf der
Wundoberflache ein Gel bildet (209). Der Gehalt an Ca-Carbonat und
Hydrogenperoxyd ist entscheidend fiir die Schnelligkeit der Gelbildung
(269). Durch Freisetzung von Calciumionen wird eine blutstillende Wirkung
diskutiert (270). Alginate haben eine Dochtwirkung.

Anwendungs- Bei geringer Exsudation kénnen Alginate die Wunde austrocknen, bei

hinweise starker Exsudation kann eine Wundrandmazeration begiinstigt werden. Das
Alginat sollte daher nur innerhalb der Wunde appliziert werden.
Verwendung nur als Wundfiiller. Aufgrund der Dochtwirkung sollten
Alginate nicht auf Sehnen/Knochen liegen (sie legen trocken). Ein
Sekundarverband ist erforderlich. Alginate halten kein Exsudat zuriick, was
ihren Einsatz unter Kompression einschrankt.

Hintergrundtext:

Das Cochrane Review von Palfreyman etal. (79) zeigt keine statistisch signifikanten
Unterschiede zwischen Alginaten und allen anderen untersuchten Wundauflagen (siehe
Hydrokolloide) hinsichtlich der Wundheilung. Anzumerken ist, dass bei allen verglichenen

Wundauflagen Kompression angewandt wurde.

Beim Vergleich von Alginaten mit Hydrokolloiden ergeben die zwei vorhandenen Vergleichs-
studien (61, 62) entgegengesetzte Ergebnisse (RR 0,72; 95%-KI 0,15-3,42). Das
Konfidenzintervall ist sehr weit und die Geheimhaltung bei der Zuweisung ist bei beiden
Studien unklar. Die Eignung der Vergleichsintervention ist wegen des unterschiedlichen

Saugverhaltens fraglich.

In einer weiteren Studie wurde Alginat mit Vaseline bei akuten und chronischen diabetischen

FuBulcera verglichen (271). Da die Studie von sehr geringer Qualitat ist, eine fragliche
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Vergleichsintervention hat und zudem einen hohen Anteil an Typ-1-Diabetikern einschloss,

wurde sie flr die Beantwortung der Fragestellung der Leitlinie nicht bedacht.

Insgesamt konnten keine signifikanten Studienergebnisse zum Nutzen oder Schaden von
Alginat ermittelt werden. Der Einsatz von Alginat erfolgt daher je nach Erfordernissen der
Waundsituation, den Zielen des Patienten und anhand der physikalischen Méglichkeiten sowie

den Grenzen des verwendeten Materials.

Tabelle 67: GRADE Evidenzprofil Alginat

Author(s): Scurr JH, Wilson LA, Coleridge-Smith PD. A comparison of calcium alginate and hydrocolloid dressings in the management of chronic venous ulcers. Wounds: A Compendium of Clinical
Research and Practice 1994,6:1-8. Smith BA. The dressing makes the difference. Trial of two modern dressings on venous ulcers. Professional Nurse 1994;9:348-52.

Date: 2010-05-08

Question: Should Hydrocolloid vs alginate be used for venous leg ulcers?

Settings:
Biblicgraphy: Palfreyman S5J Nelson EA, Lochiel R Michaelz JA. Dressings for healing venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2008, lssue 3. Art. Mo.: CDO04103. DOL

10,1002/ 4851858.CD001103.pub2. Database of Systematic Reviews 20086, lssue 3. Art. No.: CD001103. DOl 10.1002/14851858.C0001103.pub2.

Quality assessment Ho of patients Effect
Ho of Risk of 5 . . Other ] ] Relative Quality Importance
studies Besidn bias }r L 'I nrliect Ir = I considerations thd B bt (95% C1) absalite
Total number of ulcers healed (follow-up 6 weeks)
z randomised |seripus! |seriouss no serious serious?  |none 6i42 835 |RRO.72(0.15| 59 fewer per 1000 (from | 2000 |IMPORTANT
trials indirectneszs {14.3%) (21.1%) to 3.42) 179 fewer to 508 more} | VERY
0% = Low

" one quality tem: Allocation concealment - 2 studies: ZxUnclear
2 The 2 trials show opposite results
% Wide confidence interval

8.3.6. Folien

Welchen Effekt haben Wundauflagen aus Folie auf die Wundheilung von Patienten mit
chronischen Wunden im Vergleich zu keinen Wundauflagen aus Folie bzw. zu anderen

relevanten \Verfahren? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation,

Exsudation)?

Rittermann M., Burckhardt M.

Tabelle 68: Folien

Evidenz Keine RCTs
Wirksamkeits- Folien sind diinne Membranen aus Polyurethan, die semipermeabel das
prinzip Eindringen von Mikroorganismen und N&sse verhindern, jedoch Sauerstoff-

und Wasserdampfaustausch ermdglichen. Sie erhalten ein feuchtes
Wundmilieu. Selbstklebend.
Anwendungs- Klassische Folien haben keine Saugkapazitat und haften nur auf trockener
hinweise Haut. Ein Risiko fiir Hautirritationen und Kontaktallergie besteht aufgrund
des Polyacrylatklebers. Zur Fixation geeignet.
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Hintergrundtext:

RCTs zu Folienverbanden als alleinige Wundauflagen fiir die in dieser Leitlinie beschriebenen
chronischen Wunden liegen nicht vor. Der Einsatz von Folie erfolgt daher je nach
Erfordernissen der Wundsituation, den Zielen des Patienten und anhand der physikalischen

Moglichkeiten sowie den Grenzen des verwendeten Materials.

8.3.7. Gaze

Welchen Effekt haben Wundauflagen aus Gaze auf die Wundheilung von Patienten mit
chronischen Wunden im Vergleich zu keinen Wundauflagen aus Gaze bzw. zu anderen
relevanten Verfahren? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation,

Exsudation)?

Rittermann M., Burckhardt M.

Tabelle 69: Gaze

Evidenz 1 Systematische Ubersichtsarbeit Palfreyman 2007 (79)
1 RCT Jeffcoate et al. 2009 (78)

Wirksamkeits- Impragnierte Gaze besteht aus Cellulose oder Kunstfasern, impragniert mit

prinzip wasserabweisenden Fettsalben (z. B. Paraffin), Fettsdurederivaten oder Ol-
in-Wasser-Emulsionen. Auch mit Hydrokolloid- oder Silikonbeschichtung
erhdltlich. Teilweise wirkstoffhaltig (z. B. mit Antiseptika). Die
Impragnierung soll das Verkleben der Wundflache mit dem Verband

verhindern.
Anwendungs- Gaze kann bei wenig Exsudat mit der Wunde verkleben und ist dann schwer
hinweise zu entfernen. Doppelt oder mehrfach lbereinander applizierte hydrophobe

Gaze verhindert den Exsudatabfluss. Baumwollfasern in der Gaze kdnnen
sich von der Gaze lésen und mit der Wunde verkleben, manchmal sogar
einwachsen. All dies ist durch rechtzeitige Verbandwechsel zu vermeiden.
Sekundare Fixierung ist notwendig.

Hintergrundtext:

Beim Vergleich Gazen oder Kompressen mit Hydrokolloiden konnte in der systematischen
Ubersichtsarbeit von Palfreyman (79) bei den acht angefiihrten Studien kein Unterschied
hinsichtlich der Wundheilung ermittelt werden (RR 1,09; 95%-KI 0,89 bis 1,34) (vergleiche
Hydrokolloide).

Anzumerken ist, dass der englische Begriff ,,Gauze" fiir Kompresse steht. Dennoch wird in

vielen Studien nicht eindeutig zwischen Gazen und Kompressen unterschieden, sodass hier
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Schwierigkeiten beim Interpretieren und Vergleichen der jeweiligen Studien entstehen

konnen.

Im RCT von Jeffcoate (78) zeigt sich kein statistisch relevanter Unterschied bei der Heilung
von diabetischen FuBulcera innerhalb eines Beobachtungszeitraumes von 24 Wochen im
Vergleich von nicht haftender Viskose-Gaze mit Mikrofaser-/Hydrofaserverbanden (vgl.

Kapitel Mikrofaser) sowie PVP-Iod-impragnierten Viskose-Gazen (vgl. Kapitel PVP-Iod-Gaze).

Weitere Details hierzu finden sich jeweils im Text zu mit Gazen verglichenen Wundauflagen

(Hydrokolloide, Schaumstoffe).

Insgesamt konnten keine signifikanten Studienergebnisse zum Nutzen oder Schaden von
Gazen ermittelt werden. Der Einsatz von beschichteter Gaze erfolgt daher je nach
Erfordernissen der Wundsituation, den Zielen des Patienten und anhand der physikalischen
Moglichkeiten sowie den Grenzen des verwendeten Materials.

8.3.8. Mull- und Vlieskompressen

Welchen Effekt haben Mull- bzw. Viieskompressen auf die Wundheilung von Patienten mit
chronischen Wunden im Vergleich zu keinen Mull- bzw. Viieskompressen bzw. zu anderen
relevanten \Verfahren? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation,

Exsudation)?

Rittermann M., Burckhardt M.

Tabelle 70: Mull- und Vlieskompressen

Evidenz 1 Systematische Ubersichtsarbeit Palfreyman 2007 (79)
Wirksamkeits-  Mullkompressen aus Baumwolle, gewoben (Vlieskompressen) oder nicht
prinzip gewoben in Verband mit Kunstfasern dienen zum Abdecken der Wunde und

kdnnen bis zu ihrer Sattigung Wundexsudat aufnehmen. Sie kdnnen als
Trager von Spiillésung bei feucht/nassen Reinigungsumschldgen oder zur
mechanischen Wundreinigung verwendet werden.

Anwendungs- Bei Sattigung der Kompresse wird das Exsudat wieder in die Wunde und an

hinweise den Wundrand abgegeben. Zudem saugt sie horizontal, was die Gefahr der
Mazeration beinhaltet. Eine Bindung des Exsudates findet nicht statt, was
den unerwiinschten Exsudataustritt aus dem Verband ermdglicht. Bei zu
schwacher Wundexsudation kdnnen Mull- und Vlieskompressen die Wunde
austrocknen und mit ihr verkleben. Vollsténdig feuchte Kompressen
hingegen stellen keine Barriere fiir Krankheitserreger mehr dar, da sie
durchldssig sind. Sekundare Fixierung ist notwendig.
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Hintergrundtext:

Beim Vergleich Gazen oder Kompressen mit Hydrokolloiden konnte in der systematischen
Ubersichtsarbeit von Palfreyman (79) bei den acht angefiihrten Studien kein Unterschied
ermittelt werden (RR 1,09; 95%-KI 0,89 bis 1,34) (vergleiche Hydrokolloide).

Anzumerken ist, dass der englische Begriff ,Gauze" flir Kompresse steht. Dennoch wird in
vielen Studien nicht eindeutig zwischen Gazen und Mull- bzw. Vlieskompressen
unterschieden, sodass hier Schwierigkeiten beim Interpretieren und Vergleichen der

jeweiligen Studien entstehen kénnen.

Mull- bzw. Vlieskompressen sind kostenglinstig und koénnen bis zur Durchfiihrung des
Débridements als Alternative zu teureren Wundauflagen dienen, deren eventuelle Vorteile
erst nach adaquater Wundreinigung zum Tragen kommen. Jegliches Verkleben der
Wundauflage mit dem Wundgrund sollte vermieden werden, da es zu Stérungen der
Wundheilung flihren und Schmerzen verursachen kann. Der Einsatz von Mull- und
Vlieskompressen erfolgt daher je nach Erfordernissen der Wundsituation, den Zielen des
Patienten und anhand der physikalischen Mdglichkeiten sowie der Grenzen des verwendeten

Materials.
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8.4. Wirkstoffhaltige Produkte

Zu einigen Wirkstoffen, die mit verschiedensten Materialien der Wundauflagen kombiniert

werden kénnen, liegen systematische Ubersichtsarbeiten oder zumindest RCTs vor. Diese

werden im Folgenden dargestellt. Wirkstoffe, zu denen keine Evidenz hinsichtlich der in

dieser Leitlinie abgehandelten chronischen Wunden im Rahmen von RCTs vorliegt, finden in

diesem Kapitel und in dieser Leitlinie keine Erwahnung.

8.5. Empfehlungen zu wirkstoffhaltigen Produkten

E 30 GCP - Empfehlung
Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien koénnen keine belastbaren
22 von 22 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Therapie mit Cadexomer-

Iod, PVP-Iod-Salbe, PVP-Iod-Gel oder PVP-Iod-Gaze im Hinblick auf
Es gibt fir Iod-haltige

Verbindungen, je nach Konzentration und Einwirkzeit, Hinweise auf

die Wundheilung getroffen werden.

Toxizitat, allergene Potenz oder Iodbelastung. Cadexomer-Iod,
PVP-Iod-Gel, PVP-Iod-Salbe oder PVP-Iod-Gaze sollten daher bei
Wunden ohne Anzeichen einer Entziindung durch Mikroorganismen

nicht eingesetzt werden.[GCP]

Qualitat der Evidenz
GRADE moderate:

Literatur zu Cadexomer Iod: (80-82)

GRADE high: Literatur zu PVP-Iod Gaze: Jeffcoate (83)
Literatur zu PVP-Iodsalbe/-gele: keine RCT
Hintergrundtext: Kap. 8.5.1
S17 Statement
Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kodnnen keine Aussagen zum
19 von 19 Nutzen oder Schaden von Polihexanid-, Biguanid- oder Octenidin-

haltigen Wundauflagen/Gelen zur Wundheilung getroffen werden.

Qualitat der Evidenz
GRADE nicht

Literatur: (84)
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dargestellt Hintergrundtext: Kap. 8.5.4

S18 Statement

Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
14 von 14 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Therapie mit Silber im

Hinblick auf die Wundheilung getroffen werden. Es gibt Hinweise
aus In-vitro-Studien, dass Silber zwar wirksam gegen Bakterien ist,
sich aber auch schadlich auf die Wundheilung auswirken kann.

Qualitat der Evidenz

GRADE low: Literatur: (85, 86)
Hintergrundtext: Kap. 8.5.5
S19 Statement
Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien koénnen keine belastbaren
14 von 14 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Therapie mit

ibuprofenhaltigen Schaumstoffauflagen getroffen werden.

Qualitat der Evidenz

GRADE low: Literatur: (87, 88)
Hintergrundtext: Kap. 8.5.6
S 20 Statement
Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
19 von 19 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Therapie mit Aktivkohle-

Wundauflagen zur Wundheilung getroffen werden.

Qualitat der Evidenz
GRADE moderate:

Literatur: (89)
Hintergrundtext: Kap. 8.5.7

S21 Statement
Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
12 von 12 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Therapie mit Kollagen-,

Hyaluronsaure oder Nano-Oligosaccharid-Faktor (NOSF) in/als
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Wundauflagen getroffen werden.

Qualitat der Evidenz

GRADE high: Literatur zu Kollagen: (90)
GRADE very low: Literatur zu Hyaluronsaue: (91)
GRADE low: Literatur zu NOSF: (92)
Hintergrundtext: Kap. 8.5.8
E 31 Empfehlung ¥
Zustimmung: In Anbetracht der vorhandenen Datenlage zur Wirksamkeit und der
16 von 16 moglichen Risiken und Nebenwirkungen (u.a. Erhdéhung der

Mortalitat bei Patienten mit Krebserkrankungen) erscheint die
Anwendung von Becaplermin (Platelet derived growth factor) flr
neuropathische FuBulcera sehr risikoreich und sollte nicht erfolgen.

[Empfehlungsgrad B negativ]

Qualitat der Evidenz
GRADE low:

Literatur: (55, 93-95)
Hintergrundtext: Kap. 8.5.9
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8.5.1. Cadexomer-Iod

Welchen Effekt hat Cadexomer-lod auf die Wundheilung von Patienten mit chronischen
Wunden im Vergleich zu keiner Anwendung von Cadexomer-Iod bzw. zu anderen relevanten

Verfahren? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Bunse J., Hirsch T.

Tabelle 71: Cadexomer-lod

Evidenz 1 systematische Ubersichtsarbeit hoher Qualitit O'Meara et al. 2010
(191) daraus 9 RCTs (68, 80, 81, 272-277)
1 Systematische Ubersichtsarbeit Nelson 2006 (27)
daraus 1 RCT (278)
1 RCT Hilstrom et al.(279)
1 RCT Troeng (280)
1 RCT Miller et al. (82)
Wirksamkeits- Cadexomer-Iod-Partikel haben die Fahigkeit, nach Quellung durch die
prinzip Aufnahme von Flissigkeiten kontinuierlich langsam Iod freizusetzen, was
eine langere antiseptische Wirksamkeit ermdglicht. Das Iod wird teilweise
resorbiert (209).
Bakterizide Wirkung auf grampositive und gramnegative Bakterien
(einschlieBlich  Problemkrankheitserreger wie  MRSA, Pseudomonas
aeruginosa), Pilze, Viren (mit Einschréankungen), bei langerer Einwirkung (2—
24 Stunden) auch Bakteriensporen (243-246).
Verminderte Wirksamkeit in Anwesenheit von EiweiBen, Blut, Eiter (247).
Anwendungs- Nicht anwendbar  bei Iodallergie  und bei Patienten mit
hinweise Schilddriisenerkrankung sowie bei geplanter Radioiodbehandlung. Weitere
Anwendungshinweise sind der Herstellerinformation zu entnehmen.

Hintergrundtext:

Aus der Cochrane Analyse von O'Meara et al. (191) 2010 werden neun klinische Studien zu
Cadexomer-Iod ausgewertet (68, 80, 81, 272-277). Als primdrer Endpunkt der Studie galt die
vollstandige Wundheilung. Ein weiterer fir diese Leitlinie relevanter Endpunkt war die
Wundverkleinerung. Die Ergebnisse der Studien sind heterogen. In lediglich vier Studien
kann ein signifikanter Vorteil hinsichtlich der Wundheilung nachgewiesen werden (81, 272,
273, 276). Die Qualitdt der Evidenz dieser Studien ist in der GRADE-Systematik jedoch

durchgehend niedrig bis sehr niedrig. Dies gilt in gleicher Weise fiir die weiteren Endpunkte.

Die ausgewerteten Studien weisen durchweg niedrige Patientenzahlen (fiir den jeweiligen

Arm zwischen 10 und 44) auf und vergleichen Cadexomer-Iod in sieben Studien mit einer
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»~Standard-Therapie". Da diese Standard-Therapien zwischen den Studien stark variieren,
sind die Studien untereinander schwer vergleichbar. Fehlende Verblindungen, keine
Aussagen zu etwaigen Keimbelastungen der Wunden und unvollstandige Angaben zu den
Verbandwechseln (Frequenz der Verbandwechsel, Begleittherapie) schwachen die

Aussagekraft der Studien weiter.

Die Kosten werden in mehreren Studien verglichen, jedoch finden sich in Bezug auf die
Gesamtbehandlungskosten keine signifikanten Unterschiede. Methodische Schwierigkeiten
wie eine fehlende gemeinsame Bemessungsgrundlage sowie unterschiedliche
Wahrungsraume und  Gesundheitssysteme (mit entsprechend unterschiedlichen

Kostenfaktoren) sowie Erhebungszeitraume lassen keine direkten Vergleiche zu.

Eines der Hauptprobleme ist sicher die Tatsache, dass in der Ubersichtsarbeit von O'Meara
bei nur drei von zehn Studien die Kompressionstherapie einen festen Stellwert hat. Dieses

ware aus heutiger Sicht aufgrund der pathophysiologischen Erkenntnisse nicht sinnvoll (3).

Auf Grundlage einer weiteren RCT (278) aus einer Ubersichtsarbeit zur Behandlung des
diabetischen FuBsyndroms kann ebenfalls aufgrund schwacher Evidenz und mangelnder

Studienqualitat keine sichere Therapieempfehlung erfolgen.

In einer groBen (n = 281) RCT von Miller et al. 2009 (82) wird nanokristallines Silber mit Iod
verglichen und keine signifikanten Unterschiede in der Wundheilung nach zwélf Wochen
gefunden (RR 0,98; 95%-KI 0,71 bis 1,45) Die Nebenwirkungen unterscheiden sich in beiden
Gruppen nicht signifikant, werden aber auch nicht direkt benannt (vgl. Kapitel Silber).

Aus einzelnen Verdffentlichungen, die nicht im Rahmen der systematischen
Literaturrecherche dieser Leitlinie ermittelt wurden, ergeben sich die potentiellen Risiken und
Probleme der Iod-Behandlung wie z.B. die Inaktivierung durch EiweiB, Zytotoxizitat,
Verfarbung der Wunde, allergische Reaktionen, Schmerzen, Auslésung hyperthyreotischer
Krisen und systemische Intoxikationen (68, 251-254).

Ein Nutzennachweis, als Grundlage einer graduierten Empfehlung hinsichtlich der Endpunkte
der Leitlinie, lieB sich aus dem Studiendesign der eingeschlossenen RCTs zu Cadexomer-Iod,
PVP-Iod-Gel, PVP-Iod-Gaze und PVP-Iod-Salbe nicht ableiten (vgl. Kap. 8.5.2-8.5.3.) Im
Bereich der ,infizierten Wunde" kann evtl. ein mdglicher Nutzen die genannten Risiken
aufwiegen und zu einer anderen Empfehlung flihren. Die lokale oder systemische
Entziindungsreaktion durch humanpathogene Mikroorganismen ist jedoch nicht Teil der

Leitlinie. Aus dem Verdacht eines Schadens, der sich wie oben genannt ergibt, erfolgte die
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Konsentierung einer GCP-Empfehlung gegen den Einsatz der Praparate bei chronischen

Wunden im Einschlussbereich der Leitline.

Tabelle 72: GRADE Evidenzprofil Cadexomer-lod 1

Author(s). Lindsay G, Latta D, Lyons KGB, Livingstone ED, Thomson W. A study in general practice of the efficacy of cadexomer iodine in venous leg ulcers treated on afternate days. Acta
Therapeutica 1586; 12:141-7. Laudanska H, Gustavson B. In-patient treatment of chronic varicose venous ulcers A randomized trial of cad iodine wersus standard dressings. Journal of
International Medical Research 1988;168(8):428-35. Ormiston MC, Seymour MT, Venn GE, Cohen RI, Fox JA. Controlled trial of lodosork in chronic venous ulcers. BRLJ 1985; 291(6491):308-10.
Date: Z010-05-18

Guestion: Should Cadexomer iodine vs standard care be used for venous leg ulcers?

Settings:

Bibliography: 0°Meara S, A-Kurdi D, Ologun ¥, Ovington LG. Antbiotics and antiseptics for venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2010, Issue 1. Art. No.: CD0O02557. DOL:
10.1002/14651858.CD003557 . pub3.

Quality assessment No of patients Effect
No of 3 Risk of : =i Other Cadexomer | Standard | Relative (Quality|lmportance|
studies | eS19n ‘ pias | ' i £ el I il I considerations | _iodine care | (95%Cl) e e e
Freq of pl healing at 4 weeks
11 randomised |gerigys® [no Serious no serious serious’ neng 4aM2 113 RR 433 (0.56| 258 more per 1000 IMPORTANT
triale inconsistency indirectness (33.3%) (7.7%) to 33.56) |(from 34 fewer to 1000| LOW
more)
0% -
Freqy of plete healing at 6 weeks
14 randomised |serigus® |00 serious no serious sefious? nonz 16/30 7130 RR2.29 (11| 301 more per 1000 IMPORTANT
trigls inconsistency indirectness (53.3%) (23.3%) to4.74) (from 23 more to 873 [ LOW
more}
0% -
F of complete healing at 12 weeks
1% randomised  (serjgys’ |0 Serious no serious serious” none 12130 Ti30 RR171{0.78| 166 more per 1000 | SS00 | IMPORTANT
trials inconsistency indirectness (40%) (23.3%) to 3.75) (from 51 fewer to 642 | LOW
more}
0% -

" Lindsay 1386

2 Method of randomization and allbcation concealment unlcear, participants not blinded, unclear if outcome assessor blinded, unclear if baseline characteristics are comparable.
2 Small sample size and wide confidence interval.

* Laudanska 1988

5 Method of randomization, allocation concealment, blinding of participants or outcome assessor blinded all unclear. Unclear if baseline characteristics are comparable.

& Ormistion 1985

7 Method of randomization unclear but allocation concealment adequate, participants not blinded, unclear if outcome assessor blinded, baseline characteristics were not comparable,

Tabelle 73: GRADE Evidenzprofil Cadexomer-lod 2

Author(s): Holloway GA, Johansen KH, Barnes RV, Pierce GE. Multicenter trial of cadexomer jodine fo treat venous stasis ulcer. Western Journal of Medicine 1989;151(1):35-8. Ormiston MC,
Seymour MT, Venn GE, Cohen RI, Fox JA. Controlled trial of lodesorb in chronic venous ulcers. BM.J 1585; 281(6451):308-10.

Date: 2010-05-18

Question: Should Cadexomer indine vs standard care be used for venous leg ulcers?

Settings:

Bibliography: O'Meara S, AFKurdi D, Ologun ¥, Ovington LG. Antibiotics and antiseptics for venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Revisws 2010, Issue 1. Art. No.: CDO03557. DOL
10.1002/14651858.CDO03557 . publ,

Quality assessment No of patients Eifect
Hoof [ . |Riskot ‘ oo ‘ » Other Cadexomer | Standard [Refative] . Quality |[Importance|
studies bias o considerations todine care (95% CI)|
Rate of ulcer area reduction ([cm squared per week) (Better indicated by higher values)
bl randomised |geripus’ |N0 SETIOUS no serious no serious nong 33 372 - MO 0.47 higher IMPORTANT
trials. inconsistency indirsctness imprecision (026 to 0.6% MODERATE
higher}

' Method of randomization unclear, aliocation concealment adequate 1/2, participants not blinded and unclear if outcome assessor blinded, baseline factors not comparable,
< Figures for larger study.
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Tabelle 74: GRADE Evidenzprofil Cadexomer-lod 3

Author(s): Harcup JW, Saul PA. A study of the effect of Cadexomer ioding in the treatment of venous leg ulcers. British Journal of Clinical Practice 1586,40(5}:360—4. Steele K, Irwin G, Dowds N.
Cadexomer inding in the management of venous leg ulcers in general practice. The Practitioner 1986,23 (1411)63-8.

Date: 2010-05-13

Question: Should Cadexomer ioding plus compression therapy vs standard care plus compression therapy be used for venous leg ulcers?

Seftings: out patients

Biblicgraphy: O'Meara S, AFKurdi D, Ologun ¥, Ovington LG. Antibiotice and antiseptics for venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2010, Issue 1. Art. No.: CD0O03557. DOI:

10.1002/14651858.CDO03557 . pub3,
Quality assessment s Ho of patients B Effect

Woof | . |Riskof . o i Other C;‘?"C’mr fodiee | standuritoare pius | o e Absolute |Quaiy[importance

studies g bias ¥ S considerations | P e P (95% C1)
therapy therapy
Freq y of ph healing {foll p 4-6 weeks)
2 randomised |seripys’ (N0 SErious no serious serious? none 16/85 2180 RR8E.72 | 151 more per | SS00 |IMPORTANT
trials inconsistency indirectness (23.2%) (3.3%) (15610 1000 (from 18 | LOW
28.59) more to 520
more}
0% -

" Method of randomization clear 1/2 and allocation concealment inadequate in both. Participants not blinded in both and outcome assessor not blinded in one and unclear in the other. Unclear if baseline

factors comparable.

< Wide confidence interval

Tabelle 75: GRADE Evidenzprofil Cadexomer-lod 4

Author(s): Kero M, Tarvainen K, Hollmen A, Pekanmaki K. A comparizon of cadexomer iodine with dextranomer in the treatment of venous leg ulcers. Current Therapeutic Research 1987,42(5):781-7.

Date: 2010-05-24

Question: Should Cadexomer ioding vs dextranomer be used for venous leg ulcers?

Settings:

Bibliography: 0'Meara S, AFKurdi D, Ologun ¥, Ovington LS. Antibiotice and antiseptice for venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2010, Issue 1. Art. No.: CDO03557. DOL
10.1002/14651858.CDO03557.pub3.

Quality assessment No of patients Effect

Ho of ; Risk of ; 8 Other Cadexomer Relative Qualitylimportance

studies Desmn ‘ bias fency | Indiect I. 5 I considerations iodine Destionone ! [95% CI) Goriiitide

Complete healing at 8 weeks (follow-up 8 weeks)
1 randomised |garigys’ |NC serious no serious seriouss nene T M0 RR1.27 135 more per 1000 OO [ IMPORTANT
trials inconsistency indirectness (63.6%) (50%) (0.59 10 (from 205 fewer to {
273) 265 more)
0% -

" Adeguate sequence generation and allocation concealment - unclear. Participants and outcome assessors not blinded, Mo information about baseling ulcer area or wound infection status.
< Wide confidence interval

Tabelle 76: GRADE Evidenzprofil Cadexomer-lod 5

Author(s): Hansson C. The effects of cadexomer iodine paste in the treatment of venous leg ulcers compared with hydrocolloid dressing and paraffin gauze dressing. Cadexomer lodine Study
Group. International Journal of Dermatology 1998;37(53:380-6.

Date: 2010-05-24

Question: Should Cadexomer ioding vs hydrocolleid dressing be used for venous leg ulcers?

Seftings:

Biblicgraphy: O'Meara S, AFKurdi D, Ologun ¥, Ovington LG. Antibiotice and antiseptics for venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2010, Issue 1. Art. No.: CDO03557. DOI:
10.1002/14651858.CDO03557 . publ,

Quality assessment | No of patients | Effect
No of . Rizk of [ _— S . Other Cadexomer | Hydrocolloid | Relative Quality |[Importance
studies Beswn ‘ bias o | ¥ considerations iodine dressing {95% CI) Shschie
i of pl healing (follow-up 12 weeks)
1 randomised |seripus! |10 SEr0US no serious it nong 856 5143 RR1.37 | 39more per 1000 | ©200 |IMPORTANT
ltrials. inconsistency indirectness (14.3%) (10.4%) (0.48t0 | (from 54 fewerto LOwW
3.19) 228 more)
0% -
mean percentage reduction in ulcer area (folls p 12 weeks; d with: %; range of scores: 1-100; Better indicated by higher values)
1 randomised |gerjpys’ N0 Sericus no serious serious? none 56 43 - WD 2050 higher E200 |IMPORTANT
itrigls inconsistency indirectness (22210 39.58 LOwW
higher)
'Cost (measured with: USS; Better indicated by lower values)
1 randomised |zerigus’ |N0 Sericus no serious no Serious none ‘ 56 435 ‘ - M0 higher (0 to & =0 |IMPORTANT
trizls inconsistency indirectness. imprecision higher)® MODERATE

1 Adeguate sequence generation and allocation concealment - unclear. Participants and outcome assessors not blinded, Unclear if baseline factors comparable - Mean values were presented for
baseline ulcer area making comparabilty difficult to judge. Mo data on baselfine ulcer duration were presented.
2 Wide confidence interval

* This trial reported cost of treatment based on data from 38 participants taking into account staff time, materials, and transport. The cost presented in terms of USS per % ulcer area reduction was
lowrer in the cadexomer iodine group relative to hydrocolloid (USS8.8 compared with USS32.5). The price vear was not stated but could be presumed to be 1998,
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Tabelle 77: GRADE Evidenzprofil Cadexomer-lod 6

Author(s): Hansson C. The effects of cadexomer iodine paste in the treatment of venous leg ulcers compared with hydrocolloid dressing and paraffin gauze dressing. Cadexomer lodine Study
Group. International Journal of Dermatology 1998;37(53:390-6.

Date: 2010-05-24

Question: Should Cadexomer ioding vs paraffin gauze be used for venous leg ulcers?

Settings:

Bibliography: 0'Meara S, AKurdi D, Ologun ¥, Ovington LG. Antbiotics and antiseptics for venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2010, Issue 1. Art: No.: CD003557. DOL:
10.1002/14651858.CDO03557 . pub3,

Quality assessment No of patients Effect
waan [ ‘ Riskof [ | . o ‘ . Other Cadexomer | Paraffin | Relative e Quality [Importance
studies bias considerations iodine gauze (95% CI)
freq of pl healing (follow-up 12 weeks)
1 randomised |zerigys’ |No serious no serious lzerious? none 856 45 RR 1.00 0 fewer per 1000 S200 |IMPORTANT
trials inconsistency indirectness 14.3%) (14.3%) (0.38to0 (from 87 fewer to LOwY
2.56) 223 more)
1% -
mean percentage reduction in ulcer area (follow-up 12 weeks; measured with: %; range of scores: 1-100; Better indicated by higher values)
1 randomised [gerpus’ |ne serious no serious serious? none 56 45 - WD 37.7 higher (S.??‘ 200 ‘IMPOHTANT
trigls incensistency indirectness to 66.83 higher} LOW
Input outcome name (measured with: USS; Better indicated by lower values)
1 randomised |serjgug’ (N0 Serious no serious no serious none 56 45 - WD 0 higher (0 to & IMPORTANT
triale inconsistency indirectness imprecision higher)? WMODERATE

" Adeguate sequence generation and allocation concealment - unclear. Participants and outcome assessors not blinded, Unclear if baseline factors comparable - Mean values were presented for
baseline ulcer area making comparabilty difficult to judge. Mo data on baseline ulcer duration were presented.
< Wide confidence interval

* The cost in terms of USS/ percent of ulcer healed was USS8.8 for cadexomer ioding and USS12.8 for paraffin gauze (price year not stated but presume 1998) (Hansson 1988).

Tabelle 78: GRADE Evidenzprofil Cadexomer-lod 7

Author(s):

Date: Z010-07-05

Question: Should Lodosorb vs saline control be used for diabetic cavity wounds?

Settings:

Bibliography: Apelgvist J, Ragnarson Tennvall 5. Cavity foot uicers in diabetic patients: a comparative study of cadexomer iodine ointment and standard treatment. An economic analysis alongside a
clinical trial. Acta Derm Venereel 1888; 78: 231-235.

Quality assessment Ho of patients Effect
No of ] Riskof | . o [ ] Other saline | Relative Quality Importance
studies Dezan ‘ bias ‘ L |t | considerations oo | R {95% CI) filiz e
healing (follow-up 12 weeks)
1 randomised |very no serious no serious serouss none SM7 2ng RR 2.85 (0.5% | 182 more per 1000 (from| =000 |IMPORTANT
trials =eripus’  [inconsistency indirectness (22.4%) | (11.1%° | to11.85)% |46 fewer to 1000 more} [ VERY
Low
0% -
1 Study guality was 3/9. Per protocol analygis. Mo further details given.
2 Large Cl.
3 Level of evidence= 1- (SIGN).
* RR calculated from reported results.
Tabelle 79: GRADE Evidenzprofil Cadexomer-lod 8
Author(s):
Date: 2010-06-23
Question: Should cadexomer iodine and gauze pad vs be used for vencus leg ulcer?
Settings: outpatients
Bibliography: Ormigton MC, WT, Venn GE, Cohen RI, Fox JA. Controlled trial of lodosork in chronic venous uicers. Br Med 1 1985;291{64913:308-10.
Quality assessment No of patients Effect
foal Design Hisicol |y t Indirect Imprecision| Gifrer iod?::::‘;me;ze Rclste Absoclute Heallyoptisece
studies = bias ¥ i considerations i gal (95% Clj
no of wounds healed (follow-up 12 weeks)
1 randomised |nc serious |no serious ne serious zerious’ none T30 123 RR 2.08 418 more per 1000 =0 [IMPORTANT
itrials risk of bias |inconsistency indirectness (23.3%) (33.7%)| (088to (from 124 fewer to |MODERATE
6.32) 1000 more)
0% -
Mean % reduction in wound area (follow-up 12 weeks; measured with: % reduction in wound area; range of scores: (-104; Better indicated by higher values)
1 randomised |ne serious [no serious no serious serious! none 30 30 - WD 22 higher (0 to 0 =30 |IMPORTANT
trigls risk of bias [nconsistency indirectness higher}) WODERATE
mean absolut duction in wound ) k (follow-up 12 weeks; d with: mean absolut duction in wound i k; Better indicated by lower values)
1 randomised |ne serious [no serious no serious serious! none 30 30 - MD 0.43 higher (O to [ SS30 | IMPORTANT
trigls risk of bias [inconsistency indirectness 1 higher} MODERATE
T wide €1
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Tabelle 80: GRADE Evidenzprofil Cadexomer-lod 9

Author(s):
Date: Z010-068-28

Question: Should Cadexomer iodine polysaccharide pewder vs dilute hydrogen peroxides diute potassium permanganate be used for chronic infected leg ulcers?

Settings: hospital

Bibliography: Hilstrm L. lodosorb compared to standard treatment in chronic venous leg ulcers — a mutticenter study. Acta Chir Scand 1988;544 (Suppl):53—5. Skog E, Arnesji B, Troéng T, Gjires
JE, Berglung L, Gundersen J, et al. A randomized trial comparing cadexomer iodine and standard treatment in the out-patient management of chronic venous ulcers. Br J Dermatol 1983;109(13.77-83.
Troéng T, Skog E, Arnesji B, Gjires JE, Bergliung L, Gundersen J, et al. A randomised multicentre trial to compare the efficacy of cadexomer iodine and standard treatment in the management of

chronic venous uicers in out-patients. In: Fox A, Fisher H, editors. Cadexomer ioding. Stuttgart: FK Schattatier, 1983:43-50.

Quality assessment No of patients | Effect
B Dilute hydrogen
Moof | o . |Riskof|, o S = Other C”‘;‘::{::;:;je peroxidetdilute  [Relativel ,. . |Quality importance
studies ' bias ¥ P considerations | PT potassium (95% Cl)|
powder i
Mean % change in wound area (follow-up 6 weeks; measured with: mean % change in wound area; range of scores: 0-100; Better indicated by higher values)
3 randomised |very no serious no serious 2eripuzs none S0 45 - MD 38 higher | S000 | IMPORTANT
trials seripus’ |nconsistency  |indirectness (8.16 to 69.84 | VERY
higher} Low

" Methods of randomization and blinding were not reported. A sample size calculation and T analtysis were not performed

2 Large Cl.

Tabelle 81: GRADE Evidenzprofil Cadexomer-lod 10

Author(s): Apelgvist ), Ragnarzon-Tennvall G. Cavity foot ulcers in diabetic patients: a comparative study of cadexomer iodine ointment and standard treatment. Acta Derm Venereol 1996;76:231-5.

Date: 2010-08-28

Question: Should Cadexomer ioding polysaccharide ointment vs gentamicin or streptodornase/streptekinase be used for diabetic foot ulcers?

Settings: home or sutpatient clinic

Bibliography:

Guality assessment No of patients Effect
Cadexomer
No of - Risk of |, e 4 Other iodine Gentamicin or Relative (GQuality(importance
studies| DESOR (“p Pl iderati poly ide | streptodornase/streptokinase | (95% CI) L
ointment
number of wounds healed (follow-up 12 weeks; with; F graphy and taking)
1 randomised |seripys ' [no serious ne serious serious? none 522 218 OR25 (| 122 more IMPORTANT
trials inconsistency  |indirectness (22.7%) {10.5%} (0.42f0 | peri1000 | LOW
14.72) | (fromsa
fewer to
529 more}
pogd -
' Baseline characteristics not reported. Sample size caluclation and T analysis not performed.
2 Large Cl
3 baseline characteristics not reported
Tabelle 82: GRADE Evidenzprofil Cadexomer-lod 11
Author(s): Steele K, Irwin G, Dowds M. Cadexomer iodine in the management of venous leg ulcers in general practice. Practitioner 1886;230014113:63-8.
Date: 2010-06-28
Question: Should cadexomer indine polysaccharide powder vs varisty of agents be used for venous leg ulcers?
Settings: priamry care practice
Bibliography:
Quality assessment No of patients Effect
No of . Risk of : - Other Cadexomer 10dine . oty of] Relative Quality Importance
Stidiga| Droun bias | i ] e hmipre considerations polysacchnitle agents | (95% Cl) Ausalite
powder
Number of wounds healed (follow-up & weeks)
1 randomised |very no serious no serious seripus? nene 330 130 OR2.22 | &7 more per 1000 | 2000 |IMPORTANT
[trials seripus’ |inconsistency indirectness (10%} (3.3%) (0.32to | (from 22 fewerto | VERY
32.91) 458 more) Low
0% -
Mean % reduction in wound area (follow-up § weeks; measured with: mean % reduction in wound ares; range of scores: 0-100; Better indicated by higher values)
1 randomised |very no serious no serious serious? nene 30 30 = WD 4 higher [0 to 0| S000 [IMPORTANT
[trials seripus! [inconsistency indirectness higher) VERY
LOW

4 Blinding not reported. Sample size calculation and T analysis not performed.

2 Large Cl
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Tabelle 83: GRADE Evidenzprofil Cadexomer-lod 12

Author(s):

Date: 2011-12-07

Question: Should nanocrystaline sitver vs cadexomer indine be used in patients with leg ulcers?

Settings:

Bibliography: Miler CN, Newall I, Kapp SE, Lewin G, Karimi L, Carville K, Gliddon T, Santamaria NM. A randomized-controlied trial comparing cadexomer jodine and nanocrystaline siver on the
healing of leg ulcers. Wound Repair Regen. 2010 Jul-Aug;18(43:355-57

Quality assessment No of patients Effect
Ho of Risk of S ‘ Other Nanocrystalline | Cadexomer | Relative b hi Quality (Importance
studies bias = considerations silver icdine (95% CI}
\Complete wound healing (follow-up 12 weeks; assessed with: 100% closure)
1 randomised |gerjpug’ |N0 serious ne serious no serious neng 850133 84/133 RR 0.98 |13 fewer per 1000 SSS0 |IMPORTANT
trials inconsistency  |indirectness  [imprecision (63.9%) (63.2%) (07110 | (from 183 fewer |MODERATE
1.35) to 221 more)
Adverse events
1 randomised |gerigus’ |N0 serious ne serious no serious neng 131133 8133 RR 1.63 | 38 more per 1000 | S£20 |[IMPORTANT
triala inconsistency indirectness imprecision (9.8%) (8%} (0.7to | (from 18 fewer to |MODERATE
3.79) 168 more)

' Concealment of aliocation unclear (envelopes), blinding of participants, carers and assessors limited
< o definition of adverse events provided

8.5.2. PVP-Iod-Gaze

Welchen Effekt hat PVP-Iod-Gaze auf die Wundheilung von Patienten mit chronischen
Wunden im Vergleich zu keiner Anwendung von PVP-Iod-Gaze bzw. zu anderen relevanten

Verfahren? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Bunse J., Hirsch T.

Evidenz 1 RCT Jeffcoate et al. 2009 (78)

Wirksamkeits- Salbengaze mit Iod impragniert. Kontinuierliche Wirkstoffabgabe bis zur

prinzip Erschopfung der antiseptischen Wirkung des Iods (erkenntlich am Verblassen
der Farbe).

Bakterizide Wirkung auf grampositive und gramnegative Bakterien
(einschlieBlich  Problemkrankheitserreger wie  MRSA,  Pseudomonas
aeruginosa), Pilze, Viren (mit Einschrankungen), bei ldngerer Einwirkung (2—
24 Stunden) auch Bakteriensporen (243-246).
EiweiBfehler, d.h. verminderte Wirksamkeit in Anwesenheit von
WundeiweiBen (Fibrin), Blut, Eiter (247), Zytotoxizitat in vitro (253).
Anwendungs- Nicht anwendbar  bei Iodallergie  und bei Patienten mit
hinweise Schilddriisenerkrankung sowie bei geplanter Radioiodbehandlung. Weitere
Anwendungshinweise sind der Herstellerinformation zu entnehmen.

Hintergrundtext:

Jeffcoate et al. 2009 (78) vergleicht in einer 3-armigen, multizentrischen, randomisierten und
Beobachter-verblindeten Studie den therapeutischen Nutzen von Paraffin-Gaze, PVP-Iod-
Gaze und eines Hydrofaserverbandes bei der Wundtherapie des diabetischen FuBsyndroms.
Als primdrer Endpunkt der Studie je Arm galt die Ulcus-Heilungsrate nach 24 Wochen,
sekundare, flr diese Leitlinie relevante Endpunkte waren die Zeitdauer bis zur Heilung, die

Infektionsrate, Amputationsrate und Kosten.
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Insgesamt wurden 317 Patienten randomisiert. Es zeigten sich keine signifikanten
Unterschiede in Bezug auf die Endpunkte Wundheilung (RR 1,06; 95%-KI 0,819-1,375) und
Schaden wie Infektion (RR 1,06; 95%-KI 0,87-1,3) oder Amputation (RR 1,89; 95%-KI
0,42-8,74). Die Ergebnisse zu Schmerzen sind sehr heterogen (vgl. Kap. 8.3.3). Bei der
Beriicksichtigung der Kosten unterscheiden sich einzig signifikant die Anschaffungspreise
zwischen den Gruppen (Hydrofaser> Paraffin-Gaze> PVP-Iod-Gaze), die sich auch aufgrund
ahnlicher Frequenzen in den Verbandwechseln nicht relativieren. Auch die Einbeziehung der
aufgewendeten Arbeitszeit erbrachte keine signifikanten Unterschiede. Da die
Gesamtbehandlungskosten sich nicht signifikant unterschieden, gehen die Autoren in der
Diskussion sogar soweit, den Anschaffungspreis als belanglos in Bezug auf die

Gesamtbehandlungskosten zu bezeichnen.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass bei hoher Qualitat der Evidenz (lediglich das
Pflegepersonal war nicht verblindet) ein therapeutischer Vorteil flir PVP-Iod-Gaze nicht

gezeigt werden konnte, auch nicht in der Prophylaxe von Infektionen.

Die ausfiihrliche Begriindung fir die GCP-Empfehlung, PVP-Iod-Gaze bei chronischen
Wunden im Einschlussbereich der Leitlinie nicht anzuwenden, erfolgt gesammelt fir mehrere

Iod-Substanzen unter Kap. 8.5.1 (Cadexomer-Iod).
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Tabelle 84: GRADE Evidenzprofil PVP-lod-Gaze

Author(s): Jeffcoate W), Price PE, Philips CJ, Game FL, Mudge E, Davies S, et al. Randomised controlled trial of the use of three dressing preparations in the management of chronic ulceration of the
foot in diabetes. Health Technol Assess 2009;13(54).

Date: 2010-05-28

Question: Should Aguacel dressings (Agquacel®) vs non-adhesive dressings (N-4E) be used for diabetic foot ulcers?

Settings: outpatients

Bibliography:
Quality assessment No of patients Effect
No of ) Risk of - o . - Other Aaugoct | Hob sdiesive [ i Quality|importance
g Design bias y pi L b dressings dressings (M- (95% c1) Absolute
(Aquacel®) AE)
Humber of ulcers healed at 24 weeks
1 randomised |no serious|no serious no SEripus o SErious none 4673 41489 RR 1.060 | 36 more per 1000 IMPORTANT
trialz risk of inconsistency indirectness imprecision (63%) (59.4%:) (0.818t0  [(from 108 fewerto| HIGH
bias’ 13758 223 more)
0% -
Costs (Better indi by lower values)
1 randomised |no serious|no serious no serious no gEricus none o - - ME 0 higher (0 to O IMPORTANT
trials risk Flf inconsistency indireciness imprecision I‘Ilgl‘lel'}3
bias
ICases of infection
1 randomised |no serious|no serious no serious no sericus none 473 4869 RR1.08 [ 42 more per 1000 INPORTANT
trigls risk of inconsistency indirectness imprecision (T4%) (69.6%:) (0.87 to 1.3)| (from 80 fewer to | HIGH
bias’ 4 209 more)
0% -
Number of
1 randomised |no sericus|no serious no SErious no seripus none 473 2169 RR 1.8 | 26 more per 1000 IMPORTANT
trigls rizk of inconsistency indirecinezs imprecizion (5.5%) (2.9%) (042 to (from 17 fewerto | HIGH
bias’ ara)t 224 more)
0% -
Change in pain intensity between visits 1 and 2 {foll p 2 weeks; d with: 100 mm visual analogue scale; range of scores: 0-100; Better indicated by lower values)
1 randomised |no serious|no serious no serious no Sericus none 3 28 - MD 27 .53 higher INPORTANT
trils risk of inconsistency indirectness imprecision (8.91t0 45.16
bias’ higher)®
Presence of pain in wound region (follow-up 12 weeks; assessed with: 100 mm visual analogue scale)
1 randomised |no serious |no serious no serious no gEricus none 10453 11151 RR 087 (28 fewer per 1000 IMPORTANT
trials risk of inconsistency indireciness imprecision (18.9%) (21.6%) (0.41 10 [(from 127 fewer to|
bis] 1.88) 190 more)
Presence of pain in wound region (follow-up 18 weeks; assessed with: 100 mm visual analogue scale)
1 randomizsed |no serious |no serious no serious no serious none 3135 a1 RR0.33 173 fewer per INPORTANT
trigls risk of inconsistency indirectness imprecision (8.8%) {25.6%) (010 to 1000 (from 232 HIGH
bias’ 1.14) fewer to 36 more)
Presence of pain in wound region {follow-up 24 weeks; assessed with: 100 mm visual analogue scale)
1 randomised |no serioug |no sericus no serious no Serious nong 335 a3 RR0.69 |20 fewer per 1000 IMPORTANT
trigls risk of inconsistency indirectness imprecision (8.6%) (25.8%) (0.22to |(from201 fewerto| HIGH
hias! 2.18) 305 more)

T adequate sequence generation and cencealment, Blind ebservers and outceme assessors but some research nurses not blinded, drep out rate described and acceptable, IT anaysis used and
noted below, and baseline characteristics comparable.

2 | has been calculated as not reported by study authors. Analysed on the intention to treat, the overall healing rates for the three dressings were: Inadine 44%, Aguacel 45% and N-A 39%. These
differences were not statistically significant (p. 19). Calculated RR and Cls for [TT: Inadine Ve N-A - RR 1,149 (0.837-1.581). Aguacel s N-A - RR 1,155 (0.838-1.502).

3 The only statistically significant difference found in the health ecenomic analysis was the cost associated with the provision of dressings (mean cost per patient: N-A £14.85 Inadine £17.48,
Agquacel £43 80). The higher cost of Aguacel was not offset by the fewer dressings required

* R and Cl has been calculated as not reported by study authors.

© MD and Cls not reported and have been calculated separately. There was a statistically significant difference between groups in this change: Inadine and Aguacel were both associated with a mean
increase in reported pain between baseling and visit 2, while for N-A there was a mean reduction - atthough the large standard deviations should be noted. Post hoc between-group analysis using
Dunnett’s T3 (assuming unequal variance}indicates that this result iz accounted for by differences between Aguacel and N-A (p =0.018).
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8.5.3. PVP-Iod-haltige Salben/Gele

Welchen Effekt haben PVP-Iod-haltige Salben/Gele auf die Wundheilung von Patienten mit
chronischen Wunden im Vergleich zu keiner Anwendung von PVP-Iod-haltigen Salben/Gelen
bzw. zu anderen relevanten Verfahren? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien

(Granulation, Exsudation)?

Burckhardt M., Hirsch T.

Tabelle 85: PVP-lod-haltige Salben/Gele

Evidenz Keine Evidenz

Wirksamkeits- Povidon-Iod in Salben- oder Gelgrundlage

prinzip Antiseptische Wirkung bei oberflachlichen Wunden. Bakterizide Wirkung auf
grampositive und gramnegative Bakterien (einschlieBlich

Problemkrankheitserreger wie MRSA, Pseudomonas aeruginosa), Pilze, Viren
(mit Einschrankungen), bei langerer Einwirkung (2-24Stunden) auch
Bakteriensporen (243-246).

EiweiBfehler, d. h. verminderte Wirksamkeit in Anwesenheit von
WundeiweiBen (Fibrin), Blut, Eiter (247). Zytotoxizitat (in vitro) (253)

Anwendungs- Zeitlich begrenzte Anwendung. Nicht anwendbar bei Iodallergie und bei
hinweise Patienten mit Schilddriisenerkrankung sowie bei geplanter
Radioiodbehandlung.

Hintergrundtext:

Es konnten keine RCT zu Gelen oder Salben mit PVP-Iod-Wirkstoff ermittelt werden, die den
Ein- und Ausschlusskriterien dieser Leitlinie entsprechen. Eine Studie wurde ausgeschlossen,

da sie eine Iod-Zucker-Verbindung untersucht, die in Deutschland nicht erhaltlich ist (281).

Die ausflhrliche Begriindung fiir die GCP-Empfehlung, Gele oder Salben mit dem Wirkstoff
PVP-Iod bei chronischen Wunden im Einschlussbereich der Leitlinie nicht anzuwenden,

erfolgt gesammelt fir mehrere Iod-Substanzen unter Kap. 8.5.1 (Cadexomer-Iod).

Seite 172 von 279 aktueller Stand: 12.06.2012



S3-Leitlinie 091-001 ,, Lokaltherapie chronischer Wunden bei den Risiken CVI, PAVK und Diabetes mellitus”

8.5.4. Polihexanid- oder octenidinhaltige Wundauflagen und Gele

Welchen Effekt haben polihexanid- oder octenidinhaltige Wundauflagen/Gele auf die
Wundheilung von Patienten mit chronischen Wunden im Vergleich zu keiner Anwendung
bzw. zu anderen relevanten Verfahren? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien

(Granulation, Exsudation)?

Bunse J., Hirsch T.

Tabelle 86: Polihexanid- oder octenidinhaltige Wunda  uflagen und Gele

Evidenz Sibbald et al. 2011 (84)
Wirksamkeits-  Der Wirkstoff ist in der Regel als Konservierungsmittel zugesetzt. Wirkstoffe,
prinzip wie z. B. Octenidin oder Polihexanid, sind in verschiedenen Wundauflagen

und Gelen enthalten.
Je nach Verarbeitung und Material kdnnen sie die in den Verband
aufgenommenen bzw. auf der Wundoberflache vorhandene Mikroorganismen
dezimieren.

Anwendungs- Angaben der Hersteller beachten.

hinweise

Hintergrundtext:

In einer RCT von Sibbald et al. 2011 (84) werden Schaumstoffe, die Polihexanid enthalten
mit herkdbmmlichen wirkstofffreien PU-Schaumstoffen, in der Behandlung chronischer

Unterschenkel- und FuBgeschwiire untersucht.

45 Patienten wurden in zwei Gruppen randomisiert und nach zwei bzw. vier Wochen
kontrolliert. Primare Ziele der Studie waren die Reduktion der bakteriellen Besiedlung (kein
Endpunkt dieser Leitlinie, deshalb keine weitere Berlicksichtigung) und die Reduktion der
Wundflache. Sekundare, flir diese Leitlinie relevante, Endpunkte waren Infektionszeichen

(wie Schmerz und Wundumgebungsreaktionen) und Nebenwirkungen.

In Bezug auf eine Verkleinerung der Wundflache fand sich zwischen den Gruppen keine
Signifikanz (p = 0,859). Beziiglich der Wundumgebungsreaktionen zeigte sich in beiden
Gruppen eine Zunahme der Wundrandmazeration.
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Der Schmerz war nur in Woche zwei vor der Behandlung in der PHMB-Gruppe signifikant
niedriger (p = 0,006), in den ubrigen Untersuchungen waren die Unterschiede nicht

signifikant.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass in die Studie wenig Teilnehmer eingeschlossen
waren. Die Ergebnisse der Studie, ebenso wie die Randomisierung und Zuteilung sind unklar
dargestellt, was zu einer geringen Qualitat in der GRADE-Systematik fiihrt. Eine Empfehlung

lasst sich daraus nicht ableiten.

Auf die Darstellung in GRADE wurde aufgrund der unzureichenden Ergebnisdarstellung fir

die Endpunkte der Leitlinie verzichtet.

Weitere Studien zu Wundauflagen/Gelen, denen Polihexanid bzw. Octenidin zugesetzt ist,

konnten im Rahmen der Literaturrecherche dieser Leitlinie nicht ermittelt werden.
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8.5.5. Silberhaltige Produkte

Welchen Effekt haben silberhaltige Wundauflagen/Produkte auf die Wundheilung von
Patienten  mit  chronischen  Wunden im Vergleich zu nicht  silberhaltigen
Wundauflagen/Produkten bzw. zu anderen relevanten Verfahren? Was sind die Effekte in

verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Rittermann M., Maier-Hasselmann A.

Tabelle 87: Silberhaltige Produkte/Wundauflagen

Evidenz 1 Systemtische Ubersichtsarbeit Vermeulen etal. 2007 (282)
daraus 3 RCTs (85, 86, 283)
1 Systematische Ubersichtsarbeit Carter et al. 2010-(284) daraus
5 RCTs (UCV)(67, 248, 285-287)
1 RCT (DFU)(268)
1 RCT-Belcaro et al. 2010 (UCV und DFU)(288)
1 RCT Miller et al. 2010 (UCV) (82)
1 Systematische Ubersichtsarbeit Storm-Versloot et al. 2010 (289)
daraus 1 RCT (DFS) (290)
1 HTA Michaels (UCV) (291)
Wirksamkeits- Die breite bakterizide Wirkung von Silberkationen beruht auf der
prinzip Komplexbildung mit Proteinen der Bakterienzelle an mehreren
Angriffspunkten. Funktions- und Strukturverlust der Bakterienzellmembran,
Interaktion mit dem Enzymsystem und der RNA/DNA fiihren zum Zelltod
(292). Allerdings binden Silberkationen nicht spezifisch an BakterieneiweiB,
sondern an alle zelluldare (z. B. Fibroblasten) und nicht zellulare Proteine (z.
B. in Exsudat oder Pus). Daraus resultieren sowohl die effektive Bakterizidie
als auch die Zytotoxizitat und der hohe EiweiBfehler, d. h der Verlust an
antimikrobieller Wirkung in Anwesenheit von freien Eiweien.
Anwendungs- Aufgrund mdglicher Resistenzentwicklung sollte Silber nicht langer als drei
hinweise Wochen ununterbrochen eingesetzt werden. Silberhaltige Wundauflagen
enthalten unterschiedliche Technologien der Silberkationenfreisetzung,
sodass die Produkte nur schwer miteinander verglichen werden kénnen. Die
Verbandmaterialien sind entweder mit elementarem Silber beschichtet, mit
Silbersalzen impragniert oder mit Ionenaustauschern ausgeristet.
Aus dem angegebenen Silbergehalt einer Wundauflage kann nicht
unbedingt auf die Menge der freigesetzten Silberkationen geschlossen
werden, da sich die Technologien grundlegend in der Menge der
verfligbaren Silberkationen und deren Freisetzungsrate unterscheiden
(293). Zu weiteren detaillierten Hinweisen siehe Herstellerhinweise des
jeweiligen Produktes.

Hintergrundtext:

Wundauflagen, die Silber enthalten, werden im Cochrane Review von Vermeulen et al. (282)
untersucht. Es sind drei RCTs mit insgesamt 847 Patienten eingeschlossen. Die Geheim-
haltung der Zuweisung ist nicht deutlich und die Verblindung von Behandler, Patient und

Beurteiler ist nicht vollstandig gegeben. Die eingeschlossenen Patientengruppen sind bei
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zwei der Studien klein, sie vergleichen Schaumstoffverband mit und ohne Silber sowie
Alginat mit und ohne Silber (in dieser Studie waren in der Gruppe mit Silberbehandlung mehr
Menschen mit Diabetes, mit gréBeren Ulcera, allerdings auch die jlingeren Patienten). Die
dritte Studie vergleicht den Schaumstoffverband mit Silber mit der jeweiligen ,Best local
practice® (Schaumstoff und Alginat 53 %, Hydrokolloide 12 %, Kompressen 3 %,
Silberverbénde 17 %, andere antimikrobielle Verbdande 9 % und andere aktive Verbdnde
6 %) und schlieBt mehr Patienten ein. Der Beobachtungszeitraum ist bei allen Studien vier

Wochen, also relativ kurz.

Es zeigt sich kein statistisch signifikanter Vorteil hinsichtlich der Abheilung der Wunde

innerhalb von vier Wochen in allen Studien.

In einer Studie finden sich signifikante Vorteile hinsichtlich der Exsudation und der
Geruchsverminderung, ohne dass hierbei die Wundheilung besser ist. Die Wundinfektion, ein
die Wundheilung beeinflussender Faktor, wurde im Hinblick auf den Effekt des Silbers nicht

untersucht.

In einem systematischen Review mit Metaanalyse von Carter et al. (284) werden vier RCTs
mit insgesamt 257 Patienten zu silberhaltigen Wundauflagen hinsichtlich der Wundheilung
beim Ulcus cruris beurteilt. Im Beobachtungszeitraum von vier bis zwolf Wochen findet sich
kein statistisch relevanter Vorteil hinsichtlich der Wundheilung (RR 1,023; 95%-KI 0,672 bis
1,558). In einer Studie (286) wird silberbeschichteter Lipidokolloid-Gitterverband mit dem
Lipidokolloid-Gitterverband ohne Silberschichtung des gleichen Herstellers verglichen: Die
Reduktion der WundgréBe war nach vier und acht Wochen gemessen in der Silbergruppe
signifikant gréBer, die Abnahme der beschriebenen Entziindungszeichen in der Addition der
einzelnen Faktoren ebenfalls signifikant deutlicher in der Silbergruppe. In den
Beobachtungszeitraumen 1, 2, 3, und 6 Wochen wurde kein signifikanter Unterschied
erreicht. Die Anzahl abgeheilter Wunden unterschied sich nach acht Wochen nicht signifikant
in beiden Gruppen. Die Randomisation der Studie war korrekt, ein Bias durch die Verteilung
der 102 Patienten auf 24 unterschiedliche Behandlungszentren ist mdéglich. Obwohl die
Studie keinen signifikanten Vorteil des Silbers im Endpunkt Wundheilung zeigt, deuten die
zumindest an einigen Nachuntersuchungszeitpunkten signifikanten Vorteile in der
GroBenreduktion der Wunden sowie der Reduktion der Entziindungszeichen auf einen
positiven antimikrobiellen Effekt des Silbers hin, der eventuell bei einem
Untersuchungszeitraum von acht Wochen durch den zytotoxischen Effekt des Silber
konterkariert wird, was die nicht signifikanten Unterschiede in der kompletten Wundheilung

erklaren koénnte. Eine weitere RCT in diesem Review (268) vergleicht eine silberhaltige
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Mikro-/Hydrofaser mit Alginat (ohne Silber) bei 67 Patienten. Es zeigen sich keine
signifikanten Ergebnisse hinsichtlich der Wundheilung nach acht Wochen beim diabetischen
FuBulcus (RR 0,88; 95%-KI 0,72 bis 1,09).

Ein RCT von Belcaro et al. (288) untersucht die Wirksamkeit von silberoxidhaltiger Salbe bei
Ulcus cruris bei 82 Patienten und bei diabetischen FuBulcera bei 66 Patienten Uber einen
Zeitraum von vier Wochen. In beiden Gruppen wird die silberoxidhaltige Salbe zweimal
taglich bei der Interventionsgruppe appliziert, ansonsten sind Wundreinigung und Verband
identisch in Interventions- und Vergleichsgruppe. Hinsichtlich der Verkleinerung der
Wundfliche in cm? findet sich bei der Ulcus-cruris-Gruppe und der DFS-Gruppe eine
statistisch signifikante Reduktion (p<0,05), hinsichtlich der vollstandigen Wundheilung findet
sich jedoch weder ein signifikanter Vorteil bei der Ulcus-cruris-Gruppe (RR 1,943; 95%-KI
0,915 bis 4,455) noch in der DFS-Gruppe (RR 2,447; 95%-KI 0,932 bis 7,326). Es handelt
sich um eine kleine Studie mit undeutlicher Randomisation und ohne Verblindung. Somit ist

aufgrund der Studienqualitat die Aussagekraft eingeschrankt.

Miller et al. (82) vergleichen in einem RCT nanokristallines Silber mit Cadexomer-Iod bei 133
Patienten mit Ulcus cruris Uber einen Zeitraum von zwdlf Wochen. Die Studie weist einige
Unklarheiten bei der Zuteilung auf und es wurde nicht vollstandig verblindet bei Patienten,
Behandlern und Beurteilern. Bezogen auf die vollstdndige Wundheilung findet sich kein
signifikanter Unterschied zwischen beiden Interventionen (RR 0,98; 95%-KI 0,71 bis 1,35).

Ein Cochrane Review von Storm-Versloot etal. (289), welches die Pravention von
Wundinfektionen mit Hilfe von topisch appliziertem Silber untersucht, schlieBt eine Studie
ein, in der die Effektivitdit von Sulfadiazin-Silbercreme 1 % im Vergleich zu topisch
applizierter Benzoesdure, Salicylsdure und Eichenrindenextrakt (Quercus-rubra-Extrakt)
hinsichtlich der Wundheilung beim diabetischen FuBulcus betrachtet wird (290). Es werden
20 Patienten Uber einen Zeitraum von sechs Wochen beobachtet. Die Patientenzahl ist klein
und die Studie weist Mangel hinsichtlich Zuweisung und Verblindung auf, da diese nicht
naher beschrieben sind. Es findet sich kein signifikantes Ergebnis in Bezug auf die
Wundheilung (RR 0,75; 95%-KI 0,32 bis 1,77). Weder in der Interventions- noch in der
Kontrollgruppe fand sich nach sechs Wochen Behandlung Wachstum pathologischer

Bakterien.

Michaels et al. (291) untersuchten in einem RCT silberhaltige Wundauflagen im Vergleich zu
nicht haftenden Wundauflagen bei 208 Patienten mit Ulcus cruris Uber einen Zeitraum von
zwoOIf Monaten. Es wurden flnf Patienten mehr inkludiert, jedoch nicht in die statistische

Analyse einbezogen. Nach sechs Monaten wurden 203 Patienten und nach zwdlf Monaten
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193 nachuntersucht. Sechs verschiedene silberhaltige Wundauflagen (auf Basis von
Hydrokolloid, Mikro-/Hydrofaser, Schaumstoff) wurden verglichen mit einer nicht haftenden
Wundauflage ohne antimikrobielle Aktivitét, die von dem jeweiligen Behandler gewahlt
wurde und daher nicht genauer beschrieben ist. Diese wurde wahrend der gesamten
Behandlungsdauer verwendet. Verbandwechsel erfolgten in der Regel einmal pro Woche. Die
Behandler und Patienten waren nicht verblindet, die Beurteiler der WundgréBe und die
Auswerter waren verblindet. Es zeigte sich kein signifikantes Ergebnis in Bezug auf die
Wundheilung nach zwdélf Wochen (RR 0,93; 95%-KI 0,68 bis 1,29), sechs Monaten (RR 0,65;
95%-KI 0,36 bis 1,16) und zwolf Monaten (RR 0,95; 95%-KI 0,24 bis 3,69). Fir die
Lebensqualitat und die Rezidivrate (RR 0,8; 95%-KI 0,38-1,70) ergaben sich ebenfalls keine

statistisch signifikanten Unterschiede.

Detaillierte Untersuchungen in Form von RCTs zum Effekt der verschiedenen auf dem Markt
angebotenen Formen von Silber in Wundauflagen (elementar-metallisch, Silbersalz und

Ionenaustauscher) gibt es zurzeit nicht.

In experimentellen Untersuchungen zeigt sich, dass Silber in Form von Nanopartikeln oder
Kohlenstoff-tiberzogen (,,carbon-coated") weniger toxisch fiir humane epidermale Keratino-
zyten (HEK) ist, jedoch bleiben diese Aussagen beschrankt auf die Laborsituation mit
geziichteten Zelllinien. Bei Anwendung Uber 14 Tage oder in lebender Schweinehaut zeigte
sich zunehmende Toxizitat des Silbers, jedoch wurde die Anwendung in der Studie nicht iber
14 Tage hinaus fortgefiihrt (294, 295).

Studien zur Zytotoxizitat des Silbers bei finf verschiedenen Verbanden in differenzierteren
Modellen mit zwei- und dreidimensionalen Zellstrukturen sowie im Mausmodell zeigen, dass
Silber in verschiedenen Zubereitungsformen toxisch und wundheilungsverzégernd wirkt,

wobei diese Effekte zudem deutlich von den Umgebungsfaktoren abhangig sind (296, 297).

Insgesamt konnten keine signifikanten Studienergebnisse zum klinischen Nutzen oder
Schaden von silberhaltigen Wundauflagen im Rahmen der Literaturrecherche dieser Leitlinie
ermittelt werden. Im Bereich der infizierten Wunde kann evtl. ein mdglicher Nutzen ein
Risiko der Zytotoxizitat aufwiegen und zu einer anderen Empfehlung flhren. Die infizierte

Wunde ist jedoch nicht Teil der Leitlinie, daher kann hier keine Empfehlung erfolgen.

Der Einsatz von silberhaltigen Wundauflagen erfolgt daher unter Berlicksichtigung der
Resultate der In-vitro-Studienergebnisse zur Effektivitat und Zytotoxizitat des Silbers. Die
Patienten sollen Uber mdgliche Vorteile und Nachteile der silberhaltigen Wundauflagen

aufgeklart und nach ihren persoénlichen Praferenzen gefragt werden.
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Tabelle 88: GRADE Evidenzprofil Silber 1

Author(s): Jergensen B, Price, P Andersen KE, st al The sitver-releasing foam dressing, Contreet Foam, promotes faster healing of critically colonised venous leg ulcers: a randomised, controlled trial.

International Wound Journal 2005;2(1}:64—73.
Date: 2010-05-04

Question: Should Contreet (silver-containing foam) vs Allevyn (foam} be used for chronic wounds?

Settings:

Bibliography: Vermeulen H, van Hattem JM, Storm-Versloot MN, Ubbink DT. Topical sitver for treating infected wounds. Cochrane Database of Systematic Reviews 2007, Issue 1. Art. No.: CDO05488

DOl 10.1002/14651858. CDMI5486. pub2.

Quality assessment No of patients Effect
Mo of . Risk of ’ - Other Contreet (silver-| Allevyn Relative y(Importance
it Do ‘ | L ik chiest } n I considerations I foam) :foav;: (95% CI) sl
Wounds healed after 1 week of treatment (follow-up 1 weeks)
1 randomised |gerjpys’ N0 Serious no Serous serious? none /65 0154 (RO 0.0 (-0.03 - IMPORTANT
trialz inconsistency indirectness (0%} (0% t0.0.03} Low
0% -
Wounds healed after 2 weeks of treatment (follow-up 2 weeks)
1 randomized |seripys’ |N0 Sericus no Serious zeripus® none 365 0/54 RO 005 (- - IMPORTANT
trials inconsistency indirectness (4.6%) (0%} 0.011t0 0.1} LOW
0% -
Wounds healed after 3 weeks of treatment (follow-up 3 weeks)
1 randomised [geripys’ |NC serious no sefious serious? nene SIB5 254 RD 0.05 (- 30 fewer per 1000 | 2200 | IMPORTANT
trials inconsistency indirectness (7.7%} (3.1%) |0.03to 0.12)| (from 27 fewerto 32 | LOW
fewer)
0% =
Viounds healed after 4 weeks of treatment (follow-up 4 weeks)
1 randomized [seripys’ |no serious no Serious seripus? nene 565 5iga RD 0.00 (- 78 fewer per 1000 IMPORTANT
trials inconsistency indirectness {T.7%) (7.8%) |0.09to 0.09)| (from71 fewerto8s | LOW
fewer)
0% -
Adverse effects (skin reactions}
1 randomised |gerjpys’ N0 Serious no Serous zeripus? none 4i52 B IR RO 0,02 (- | 52 fewer per 1000 IMPORTANT
trialz inconsistency indirectness 7-7%) (53%) |007t00.12)| (from45 fewerto 56 | LOW
fewer)
0% -
Ulcers increased in size (non-responsives)
1 randomised [serigys’ |ne serious ne serious zerious? none Bi55 fefgd | RD-0.11 (= | 278 fewer per 1000 | 2200 |IMPORTANT
trials inconsistency indirectness (13.8%) (25%) |0.25to 0.02}| (from 245 fewerto Low
312 fewer)
0% -
Odour {follow-up 1 weeks)
1 randomised (garigys’ |no serious ne Sefious zeripust none 6/52 2TI5T RD 0.30 332 fewer per 1000 | 2200 | IMPORTANT
trials inconsistency indirectness. (11.5%) (47.4%) (047 to (from 251 fewerto | LOW
0.44)% 407 fewer)
0% -
Odour (follow-up 2 weeks)
1 randomized |gerigys’ |N0 Serious no Serious serious? none 11452 35T RO 031 383 fewer per 1000 IMPORTANT
trials inconsistency indirectness (21.2%) (52.6%:) (0.481c (from 268 fewerto | LOW
0142 453 fewer)
0% -
Odour (follow-up 3 weeks)
1 randomized [serigys’ |no serious no serious serious? nene 752 28/57 RD 0.28 314 fewer per 1000 | £200 | IMPORTANT
trials inconsistency indirectness (49.1%) |(0.52 10 0.2)7| (from236 fewerto | LOW
383 fewer)
0% -
Odour (follow-up 4 weeks)
1 randomized |gerigys’ |N0 SErioUs ng Sericus zeripus’ none 10/52 2257 RO 019 313 fewer per 1000 IMPORTANT
trials inconsistency indirectness (19.2%) (386%) (0.38 10 (from 247 fewer to
n.03)% 374 fewer}
0% ] =

" Allocation concealment unclear; no complete blinding of patients, outcome assessors or heatth care staff

2 No events in either group

% No events in contral group

* Wide confidence interval

5 AD=_0.30 (95% Cl; -0.47, -0.14). GRADE does not accept minus signs?

E RD=-0.31 (95% CI -0.49, -0.14). GRADE does not accept minus signs?
C=-0.35 (95% CI:-0.52, -0.20). GRADE does not accept minus signs®

ERD=0.1% {85% CI -0.36, -0.03). GRADE does not accept minus. signs?
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Tabelle 89: GRADE Evidenzprofil Silber 2

Author(s): Meaume S, Vallet D, Morere MN, Teot L. Evaluation of a silverreleasing hydroalginate dressing in chronic wounds with signs of local infection. Journal of
Wound Care 2005:14:411-9.

Date: 2010-05-11

Question: Should Silvercel Alginate vs Algosteril be used for chronic wounds?

Settings:

Bibliography: Vermeulen H, van Hattem JM, Storm-Versloot MM, Ubbink DT. Topical silver for treating infected wounds. Cochrane Database of Systematic Reviews
2007, Issue 1. Art. No.: CD005486. DOI: 10.1002/14651858.CD005486.pub2.

< T
: y of ]
e No of patients Effect s i
No of . L |. . N | Other Silvercel ..| Relative (Quality
P Design !I | y | Indir ‘Impr | considerations| Alginat Algosteril (95% Cl) Absolute
Wounds healed after 4 weeks (follow-up 4 weeks)
1 randomised |sarigus’ no serious no serious serious none 21 fewer per
trials inconsistency (indirectness 1/48 1000 (from 20
(2.1%) fewer to 22
0(0.06t0 fewer) |==00
; q
1751 (2%) 0.05) 0 fewer par | LOW IMPORTANT]
1000 (from 0
0,
0% fewer to 0
fewer)

by higher values)

Absolute wound reduction with

in 4 weeks (foll

low-up 4 weeks; measured with: Absolute

wound reduction in cm2; range of scores: 0-?; Better indicated

1 randomised
trials

serious’

no serious
inconsistency

no serious
indirectness

serious? nane

51 48

MD 4.50
higher (0.93
lower to 9.93

higher)

2200

Low IMPORTANT]

Relative wound red

uction within 4 weeks in cm2 (follow-up

4 weeks; measured with: Relative wound reduction in cm2; range of scol

res: (-?; Better

indicated by higher values)
1 randomised |garigus’ no serious no serious serious® none MD 0.30
trials inconsistency (indirectness 51 48 lower (17.08 | @200 IMPORTANT!
lower to LOwW
16.48 higher)
Healing rate in cm2 per day in week 4 (follow-up 4 ks; ed with: Healing rate in cm2 per day; range of scores: 0-?; Better indicated by higher
values)
1 randomised |sarigus’ no serious no serious serious? none MD 0.36
trials inconsistency (indirectness higher (0.06 | 2200
5 48 lower 10 0.73| Loy [MPORTANT
higher)
Healing rate in cm2 per day in week 1 to 4 (follow-up 4 weeks; measured with: Healing rate in cm2 per day; range of scores: 0-?; Better indicated by
higher values)
1 randomised |sarigus’ no serious no serious serious? none MD 0.16
trials inconsistency (indirectness higher (0.03 | €200
51 48 lower 10 0.35 | LOW IMPORTANT]|
higher)
Adverse effects (follow-up 4 weeks)
1 randomised |sarigus’ no serious no serious serious? none 105 fewer per
trials inconsistency (indirectness 5/48 1000 (from 93
o
. (10.4%) RD -0.01 fewfil;‘ﬁ;r;ﬁ co0
! -0.12to ==
(9.8%) (0 17 0 fewer per | LOW IMPORTANT
o 7| 1000 (from 0
° fewer to 0
fewer)

1 Allocation concealment unclear; no complete blinding of patients, outcome assessors or health care staff. Relatively small sample size N=99.Treatment groups were
not comparable at baseline for wound size, aetiology and duration (the Silvercel group included more people with diabetes, participants were younger, and had a larger
baseline wound area than in the Algosteril®) group).
2 Wide confidence interval

¥ RD=-0.01 (95% CI- -0.12, +0.11). GRADE does not accept minus signs!!
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Tabelle 90: GRADE Evidenzprofil Silber 3

Author(s): Bishop JB, Philips LG, Mustoe TA, VanderZee Al, Wiersema L, Roach DE, et al. A prospective randomized evaluator-blinded trial of two potential wound healing agents for the treatment of
venous stasie ulcers. J Vasc Surg 1982;16:251-7. Blair 50, Backhouse CM, Wright DDV, Riddle E, McCollum CM. Do dressings influence the healing of chronic venous ulcers? Phlebology 1888,3:125-
34 Fumal |, Braham C, Paguet P, Piérard-Franchimont C, Piérard GE. The beneficial toxicity paradox of antimicrobials in leg ulcer healing impaired by a polymicrobial flora: a proof-ofconcept study.
Dermatology 2002;204(Suppl):70-4. Lazareth |, Meaume S, Sigal-Grinberg ML, Combemale P, Guyadec TL, Zagnel A, et al. The role of a silver releaging lipido-colloid contact laver in venous leg ulcers
presenting inflammatory signs suggesting a heavy bacteria colonization: results of a randomized controlled study. Wounds 2008;20:158-88. Wunderlich U, Orfanos CE. Treatment of venous ulcera
cruris with dry wound dressings: phase overlapping use of silver impregnated activated charcoal xerodressing [German]. Hautarzt 1981;42:445-50.

Date: 2011-12-07

Question: Should Silver dressings vs be used for venous ulcers?

Settings:

Bibliography: Carter MJ, Tingley-Kelley K, Warriner RA. Sitver treatments and silver-impregnated dressings for the healing of leg wounds and ulcers: a systematic review and meta-analysis. J Am
Acad Dermatol. 2010 Oct;83(43888-79. Epub 2010 May 14.

Quality assessment Ho of patients Effect
No Qf Deign ‘ R'rs_k of {_)‘lber . Sinq_ar Relative ‘ P Quality (Importance)
studies bias ! 5 considerations | dressings {95% CI)
Complete wound healing at end of follow-up (follow-up 4-12 weeks)
4! randomised (no sericus  |no serious ne Serigus zericus” nene 33129 (32128 RR1.023 § more per 1000 20  [IMPORTANT
trials rizk of biae? [inconsistency indirectness (25.8%) [(25%}| (067210 (from 82 fewerte |MODERATE
1.558) 139 more)
\Wound size reduction (follow-up 4-8 weeks; measured with: %; range of scores: 0-100; Better indicated by higher values)
34 randomized |no sericus  |no sericus no serious no serious none ‘ gl 77 - SMD 0.42 higher (0.1 ‘ ‘IMPORTANT
trigls rizk of biaz? |Inconsistency indirectness imprecision to 0.74 higher)® HIGH

* Bishop et al 1992, Blair et al. 1888, Lazareth et al 2008, Wunderlich and Orfanos 1951

2 CQuality was rated by the review authors using the methods descibed by Harbour and Miller et al 2001. All studies had a total score of =13 ("++")
*Few patientz and low number of events.

b Bishop et al 19582, Lazareth et al. 2008, Wunderlich and Orfanos 1291

% Based on Bizhop et al. 1992 and Lazareth et al. 2008 (79 patients had silver dressings, 77 in control group). Wunderlich and Orfanos 1991 reported results without SE or SD; after two weeks
reduction of wound size were around 75% in experimental vs. around. 60% in control group (p = 0.05, cf. figure 3b of the paper).

Tabelle 91: GRADE Evidenzprofil Silber 4

Author(s): Jude EB, Apekyvist J, Spraul b, Martini J. Prospective randomized controlied study of Hydrofiber dressing containing ionic silver or calcium alginate dressings in non-ischemic diabetic foot
ulcers. Diabet Med 2007,24:280-8.

Date: 2011-12-07

Question: Should Silver dressings be used for diabetic foot ulcers?

Settings:

Bibliography: Carter MJ, Tingley-Kelley i, Warriner RA. Sitver treatments and sitver-impregnated dressings for the healing of leg wounds and ulcers: a systematic review and meta-analysis. J Am
Acad Dermatol. 2010 Oct;83(4386828-79. Epub 2010 May 14.

Quality assessment No of patients i Effect
o 9' Design ‘ R'rs_k St Indir | isi | (.)ther. S'vagr (Control] kv ‘ Absolute Quaiity (Impartance
studies bias 5 I | considerations | dressings {95% Cl}
Complete wound healing (follow-up § weeks)
1 randomised |no serious  |no serious no Serious serious? nong 21467 15067 RR 0.88 27 fewer per 1000 IMPORTANT
trials rigk of bigs ! |inconsistency indirectness (21.3%)  |(224%) (07210 (from 63 fewer to 20 |MODERATE
1.08) more}
Wound size reduction (follow-up 8 weeks; measured with: %; range of scores: 0-100; Better indicated by higher values)
‘1 randomised [no serious  |no sericus no serious serious? nene a7 67 - SMD 0.05 lowrer (0,25 o] ‘IMPORTANT
trials rigk of bias ! [nconsistency indirectness lower to 0.29 higher} |MODERATE

Ly Quality was rated by the review authors using the methods descibed by Harbour and Miller et al 2001. Total score 22 ("++").
2 Few patientz and low number of events.

Tabelle 92: GRADE Evidenzprofil Silber 5

Author(s):

Date: 2011-12-08

Question: Should Topical treatment with silver oxide ointment vs usual care be used in venous ulcerations?

Settings:

Bibliography: Belcaro G, Cesarone MR, Errichi BM, Ricci A Dugal M, Pellegrini L, Ledda A Grossi MG. Vencus and diabetic ulcerations: management with topical multivalent sitver oxide cintment.
Panminerva Med. 2010 Jun;52(2 Suppl 1):37-42.

Quality assessment No of patients Effect
y Topical treatment = i
s:lc:i":s Design Rl:i:::f : = i PR consg:ehf;ﬁons Vel ?iiuer ke t::k ﬁ:!:;tzz b=chile ey
ointment
Ulcer area (foll p 4 weeks; with: square i €; Better indi by lower values)
1 randomised [serjgys’ |no serious no serious lseriouss none 44 ‘ 8 ‘ - ‘ 0 higher (0 to 0 0 | IMPORTANT
trials inconsistency indirectness higher® Low
% completely closed (follow-up 4 weeks)
1 randomised |geripys’ |N0 Serious no serious zeriouge none 18/44 8138 RR 1843 | 199 more per 1000 [SS00 [IMPORTANT
triale inconsistency indirectness (40.9%)* (21.1%)Y (0815t (from 18 fewerto | LOW
4455 T27 more)

" No details on generation of randomisation sequence, No blinding ("open-label™).

2 Small number of patients.

3 Ulcer area at baseline [sqcm]: sitver oxide ointment 3.1, control 3,.2; after 4 weeks (% change) 0.35 (-B8.7 %), 1.7 (-46.5 %). p=<0.05
* Own calculation
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Tabelle 93: GRADE Evidenzprofil Silber 6

Author(s):

Date: 2011-12-08

Question: Should Topical treatment with silver oxide ointment vs usual care be used for diabetic ulcerations?
Settings:

Bibliography: Belcaro G, Cesarone MR, Errichi BM, Ricci A Dugal M, Pellegrini L, Ledda A Grossi MG. Vencus and diabetic ulcerations: management with topical multivalent sitver oxide cintment.
Panminerva Med. 2010 Jun;52(2 Suppl 1):37-42.

Quality assessment No of patients Effect
y Topical treatment = i
s:lc:i"’:s Design Rl:i:::f = = consg:ehrearﬁons wifls fﬁ[’ver ke l:.:::k ﬁ:ﬁ’;tzg b=chile ey
ointment
Ulcer area (foll p 4 weeks; with: square €; Better i by lower values)
1 randomised [serjgys’ |no serious no serious lseriouss none ‘ 34 ‘ 3z - ‘ 0 higher (0 to 0 ‘ ‘IMPDRTANT
trials inconsistency indirectness higher® Low
% completely closed (follow-up 4 weeks)
1 randomised |geripys’ |N0 Serious no serious zeriouge none 13134 5/32 RAZ 447 226 more per 1000 IMPORTANT
triale inconsistency indirectness (38.2%)* (155%)Y (0.932t0 (from 11 fewerto | LOW
7.326) 8B8 more}

" No details on generation of randomisation sequence, No blinding ("open-label™).

2 Small number of patients.

3 Ulcer area at baseline [sqcm]: sitver oxide ointment 2.22, contrel 2.18; after 4 weeks (% change) 0.24 (-85.4 %), 1.66 (-23.9 %). p=<0.05
* Own calculation

Tabelle 94: GRADE Evidenzprofil Silber 7

Author(s): Jacobs AM, Tomczak R. Evaluation of Bensal HP for the treatment of diabetic foot ulcers. Advances in Skin and Wound Care 2008,21 (10):481-5

Date: 2011-12-22

Question: Should 350 cream (1%) vs benzoic acid, salicylic acid and Quercus rubra extract be used in patients with diabetic foot ulcers?

Settings:

Bibliography: Storm-\ersioothN, Vog CG, Ubbink DT, Vermeulen H. Topical silver for preventing wound infection. Cochrane Database of Systematic Reviews 2010, lssue 3. Art. No.: CCO0E4TE. DOk
10.1002/14651858. CDO0G4TE.pub2

Quality assessment o of patients Effect
8SD Benzoic acid,
No of Design Risk of | " A B Other cream | Salicylic acid and Relative e (Quality|importance|
studies bias e i considerations Quercus rubra {95% CI)
(1%}
extract
(Complete wound healing {follow-up § weeks)
1 randomised |zerigys’ [no sericus no serious seripuss nene /20 8120 RR0.75 | 100 fewer per 1000 | 2200 | CREICAL
trigls inconsistency indirectness (30%) [40%) 32to (from 272 fewerto | LOW
AT 308 more)
rate {foll p 6 weeks; with: clinical signs (foul odour, exudate, or erythema) and bacterial cultures)
1 randomised |zeripys’ [ne sericus no sericus serouse none 0/20 0/20 - - L 0 | IMPORTANT
trials inconsistency indirectness (U"aﬁ}B (U%}E Low

" Insufficient allocation concealment {participants blindly drew a marble out of a sock. This technigue has a high risk of subversion since there is no audit trail). Blinding not sufficiently reported (the

guthors stated that the study was blinded, but did not repert whe was blinded).
2 Small number of patients and events,
2 None of the treated wounds demonstrated growth of pathogenic bacteria at six weeks.

Tabelle 95: GRADE Evidenzprofil Silber 8

Author(s):

Date: 2011-12-07

Question: Should nanocrystaline silver vs cadexomer indine be used in patients with leg ulcers?
Settings:

Bibliography: Miller CM, Newall N, {app SE, Lewin G, Karimi L, Carville K, Gliddon T, Santamaria NM. A randemized-controlied trial comparing cadexemer iodine and nanocrystalline silver on the

healing of leg ulcers. Wound Repair Regen. 2010 Jul-Aug; 184 355-57.

Quality assessment No of patients Effect
Ho of Design Risk of ‘ - i e ‘ Wi Other Nanocrystalline | Cadexomer | Relative AReohite Quality [Importance
studies bias considerations silver iodine [95% CI}
Complete wound healing (follow-up 12 weeks; assessed with: 100% closure)
1 randomised |gerpus’ |NO Serious ne serious no serious none 85133 84133 RR 0.98 |13 fewer per 1000 =0 [IMPORTANT
trigls inconsistency indirectness imprecision (63.9%) (63.2%) (0.71 to (from 183 fewer |MODERATE
1.35} to 221 more)
Adverse events
1 randomised |gerjpug’ (N0 Serious no serious no serious nong 131133 8133 RR 1.63 | 38 more per 1000 IMPORTANT
triala inconsistency indirectness imprecision (9.8%) (8%} (0.7t0 | (from 18 fewer to |[MODERATE
3.79) 158 more)

' Concealment of allbcation unclear {envelopes), blinding of participants, carers and aszessors limited
2 No definition of adverse events provided
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Tabelle 96: GRADE Evidenzprofil Silber 9

Author(s): Jacobs AM, Tomczak R. Evaluation of Bensal HP for the treatment of diabetic foot ulcers. Advances in Skin and Wound Care 2008,21 (10):481-5

Date: 2011-12-22

Question: Should 350 cream (1%) vs benzoic acid, salicylic acid and Quercus rubra extract be used in patients with diabetic foot ulcers?

Settings:

Bibliography: Storm-\ersioothN, Vog CG, Ubbink DT, Vermeulen H. Topical silver for preventing wound infection. Cochrane Database of Systematic Reviews 2010, lssue 3. Art. No.: CCO0E4TE. DOk
10.1002/14651858. CDO0G4TE.pub2

Quality assessment o of patients Effect
' 85D Pk ack, ) |
No of Desiin Risk of | - e——— g Other croam | Salicylic acid and Relative Absolute y[importance,
studies bias e i considerations Quercus rubra {95% CI)
(1%)
extract

(Complete wound healing {follow-up § weeks)
1 randomised |zerigys’ [no sericus no serious seripuss nene /20 8120 RR0.75 | 100 fewer per 1000 CRIICAL

trials inconsistency indirectness (30%]) (40%) (0.32te | (from 272 fewer to

AT 308 more)

rate {foll p 6 weeks; with: clinical signs (foul odour, exudate, or erythema) and bacterial cultures)
1 randomised |zeripys’ [ne sericus no sericus serouse none 0/20 0/20 - - 0 | IMPORTANT

trials inconsistency indirectness (U"aﬁ}B (U%}E

" Insufficient allocation concealment {participants blindly drew a marble out of a sock. This technigue has a high risk of subversion since there is no audit trail). Blinding not sufficiently reported (the

guthors stated that the study was blinded, but did not repert whe was blinded).
2 Small number of patients and events,
2 None of the treated wounds demonstrated growth of pathogenic bacteria at six weeks.

Tabelle 97: GRADE Evidenzprofil Silber 10

Author(s):
Date: 2012-01-05

Question: Should antimicrobial gilver dressings vs non-adherent control dressings be used for venous leg ulcers?
Settings:

Bibliography: Michaelz JA Campbell W8, King BM, Macintyre J, Palfreyman SJ, Shackley P, et al. A prospective randomised controlled trial and economic medeling of antimicrobial sitver dressings

versus non-adherent contrel dressings for venous leg ulcers: the VULCAN trial. Health Technel Assess 2009;13(55).

Guality assessment No of patients Effect
Noof | oo . |Riskof| . o e Other Antimicrobial NO";‘:::)T"‘ Relative | o0 Quality |Importance
studies g bias L B P iderations |silver dressing ! (95% C1)
dressings
Complete wound healing (follow-up 12 weeks)
1 randomised |gerjpys! N0 serious no serious no serious none 62104 58104 RR 0.53 40 fewer per S0 CRTICAL
trials inconsistency indirectness imprecision (59.6%) (56.7%) {065to 1000 (from 182 |MODERATE|
1.29) fewerto 165
more)
Complete wound healing (follow-up & months)
1 randomised |gerpus’ (N0 Serious no serious no serious none B7/102 78101 RRO.65 | 270 fewer per SEE0 CRITICAL
trials incensistency indirectness imprecision (B5.3%) (77.2%) {036 to 1000 (from 494 |MODERATE
1.16} fawer to 124
more)
Complete wound healing (follow-up 12 months)
1 randomised |zerpys’ [nC serious no serious no serious none §5/09 50454 RR 0.85 48 fewer per 5250 CRITICAL
triale inconsistency indirectness imprecision (98%) (95.7%) (024 to 1000 (from 728 |MODERATE|
3.69) fewerto 1000
more}
Recurrence (follow-up 12 months)
1 randomised |zergue’ N0 serious no serious no sericus none 1192 13180 RR 0.20 25 fewer per 555 IMPORTANT
trials inconsistency indirectness imprecizion (11.6%) (14.4%) {0.33to0 1000 {from 80 |MODERATE
1.70) fewer to 1041
more)

1 Open-label study. 5 patients (3 in intervention group, 2 in control group) were randemised but not included in the MT-analysis. Results of 20 patients not reported for last end point (1 year, 8

intervention group, 12 control group)
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8.5.6. Ibuprofenhaltige Wundauflagen

Welchen Effekt hat die Anwendung von Ibuprofen-haltigen Wundauflagen auf die
Wundheilung von Patienten mit chronischen Wunden im Vergleich zu keiner Anwendung von
Ibuprofen-haltigen Wundauflagen bzw. zu anderen relevanten Verfahren? Was sind die

Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Rittermann M., Maier-Hasselmann A.

Tabelle 98: Ibuprofenhaltige Wundauflagen

Evidenz 1 Systematische Ubersichtsarbeit Briggs und Nelson 2010 (298)
daraus 2 RCTs (87, 88)
Wirksamkeits- In Abhdngigkeit von der Exsudatmenge wird Ibuprofen lokal in die Wunde

prinzip abgegeben. Die Ibuprofenabgabe kann je nach Exsudatbildung in der

Wunde Uber einen Zeitraum von bis zu sieben Tagen anhalten.
Anwendungs- Bei exsudierenden Wunden geeignet, siehe Angaben des Herstellers
hinweise (299).

Hintergrundtext:

Das Cochrane Review von Briggs und Nelson (298) analysiert zwei RCTs hinsichtlich der
Schmerzreduktion durch Ibuprofenschaumstoffverbande bei schmerzhaften, ndssenden
Wunden venoser Genese. Die Ergebnisse hinsichtlich der Schmerzreduktion in den ersten 24
Stunden durch die Ibuprofenwundauflage bei vendsen Ulzerationen sind nicht statistisch
signifikant.  In der Studie von Romanelli wurden auBerdem Ulzerationen arterieller
vaskulitischer und gemischt arterio-venéser Genese untersucht. Bei sehr kleinen
Patientenzahlen fand sich hier v. a. bei den Geschwiren vaskulitischer und arterieller Genese
eine signifikante Schmerzreduktion in den ersten 24 Stunden. Eine weitere Analyse
hinsichtlich anderer Zeitpunkte war mit den publizierten Daten nicht mdglich. Die Ulcera

waren jedoch bei beiden Studien in der Therapiegruppe groBer und alter.

Die Geheimhaltung der Zuweisung sowie eine Verblindung von Anwender, Patient und
Beurteilendem sind in einer der Studien nicht gegeben. In einer Studie wurden Patienten mit
langer als sechs Monate bestehenden Schmerzen durch das Ulcus cruris ausgeschlossen. Die

Anzahl der Patienten ist in beiden RCTs klein und beide haben ein weites Konfidenzintervall.

Daten zum Vergleich hinsichtlich der Heilung der Wunde beim topischen Einsatz von
Ibuprofen finden sich nur in einem RCT (87). Hier zeigt sich kein signifikanter Unterschied

hinsichtlich der Wundheilung. Ein allergisches Potential besteht.
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Insgesamt konnten keine signifikanten Studienergebnisse im Rahmen der Literaturrecherche
dieser Leitlinie zum Nutzen oder Schaden von Ibuprofen in Wundauflagen ermittelt werden.
Signifikante Studienergebnisse zur systemischen Aufnahme, systemischen Nebenwirkungen
und allergischem Potential in vivo liegen nicht vor. Der topische Einsatz von Ibuprofen in
Wundverbanden erfolgt daher nach Schmerzsituation und Zielen des Patienten, insbesondere
unter Berlcksichtigung aller anderen Mdoglichkeiten der Schmerztherapie, anhand der
physikalischen Mdglichkeiten und Grenzen des Materials/Wirkstoffes.

Tabelle 99: GRADE Evidenzprofil Ibuprofen Wundauflag e

Author(s): Gottrupp F, Jergensen B, Karlsmark T, Sibbald G, Rimdeika R, Harding K, et al. Reducing wound pain in venous leg ulcers wih Biatian Ibu: A randomized controled double blind clinical
investigation on performance and safety. Wound Repair and Regeneration 2008;16:615-25. Romaneli M Dini ' Polignane R Bonadeo P Maggio G. lbuprefen slow release foam dressing reduces
wound pain in painful exuding wounds preliminary findings from an international real life study. Journal of Dermatological Treatment 2009,20(1):19-26.

Date: 2010-05-18

Question: Should lbuprofen foam dressing vs foam dressing alone be used for venous ulcers?

Settings:

Bibliography: Briggs M, Melson EA. Topical agents or dregsings for pain in venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2010, lssue 4. Art. Mo.: CDO0177. DOL
10.1002/14551258.CD0O01177.pub2

Quality assessment No of i Effect
saot S e | 2 st Indirect Imprecisi Slier Ibuf:.;‘:e“ drf::;?ng Henite Absolute Suality mpottance
studies bias by considerations 2] {95% CI)
dressing alone
Pain relief (follow-up 24 hours)
2 randomised |seripys! [NO Serious no serious zeripus’ none TB/54 61188 RR 115 104 more per 1000 | 2200 | IMPORTANT
trialz inconsistency indirectness (83%) (69.3%) (0.91 to. |(from E2 fewer to 305 LOW
1.44) morej
Complete healing (follow-up 47 days)
1 randomised |erigus? |no serious no serious et none 10162 /60 RRO.9% | 1 fewerper 1000 |[£S00| CRMCAL
trigla? inconsistency indirectness (16.1%) (15%) (0.85 to (from 22 fewerto 22 | LOW
115} more}
Adverse events (follow-up 47 days)
1 randomised |gerjpys? (N0 serious no serious serious? none 1262 Ti60 RR1.66 {0.7| 77 more per 1000 OO0 [IMPORTANT
trials® inconsistency indirectness (19.4%)° (1. 7%)° t0.3.93) [(from 35 fewerto 342 LOW
more)

" Allocation was not concealed for one study nor were cutcome assessors or patients and providers blinded, In both studies ulcers were bigger and older in the treatment group. Both sponsored by
Coloplast A/S.

2 Relatively small samples and wide confidence interval

% Data were extracted from primary study (Gottrup 2008}

* Ulcers were bigger and older in the treatment group. Spensored by Coloplast AJS.

10 the ibuprofen-foam group, 19% (12/62 patients) adverse events were reported compared with 12% in the comparator group (7/50 patients). Most of these adverse events had no refation o
either the ulcer or the dressing. There were no serious device-related adverse events reported in the study, The device-related adverse events were categorized into four groups; study ulcer pain,
infection in study ulcer, local skin reactions, and other. In the ibuprefenfeam group, skin reactions were cbserved in four patients: cne had urticaria and later eczema, one had eczema alone, and two
patients had blisters. In the comparator group, four patients had skin reactions: two had eczema and two had blisters. In the ibuprofen-foam group, allergic dermatitis was suspected in one patient. A
patch test was applied on the patient's normal skin. The patch test showed a weakpotential allergic reaction to the complete product, but not to the ibuprofen standardized patch test (petrolatum base},
or to the comparator product. The negative patch tests to the components of the dressing are congzistent with contact irritant dermatitis afthough there iz a slight chance that the patient could have
been allergic to a metabolite of buprofen.”
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8.5.7. Aktivkohlekompressen

Welchen Effekt hat die Anwendung von Aktivkohle auf die Wundheilung von Patienten mit
chronischen Wunden im Vergleich zu keiner Anwendung von Aktivkohle bzw. zu anderen
relevanten \Verfahren? Was sind die Effekte in verschiedenen Stadien (Granulation,

Exsudation)?

Burckhardt M., Rittermann M.

Tabelle 100: Aktivkohlekompressen

Evidenz 1 RCT Kerihuel 2010 (89)

Wirksamkeits-  Aktivkohle besitzt eine hochporése Struktur mit einer groBen inneren

prinzip Oberfldche. Durch diese Eigenschaft ist sie in der Lage, Geruchsmolekiile
und Bakterien an sich zu binden (Adsorbtion).

Anwendungs- Die Kohle ist in der Regel mehrschichtig mit verschiedenen, mehr oder

hinweise weniger stark saugenden, Materialien verarbeitet und darf normalerweise

nicht zerschnitten werden.

Aktivkohle beinhaltende Wundauflagen werden bei maBig bis stark
exsudierenden Wunden mit Geruchsentwicklung eingesetzt und je nach
Exsudataufkommen gewechselt.

Hintergrundtext:

In der multizentrisch ausgeflihrten RCT von Kerihuel 2010 (89) wurde eine silberhaltige
Kohlewundauflage (befeuchtet mit Kochsalzlosung) mit Hydrokolloid verglichen.
Eingeschlossen wurden Patienten mit vendsen Ulcera. Alle Patienten erhielten das gleiche

Kompressionssystem.

Primarer Endpunkt der Studie war die absolute Reduktion der Wundfliche (cm?) innerhalb
von vier Wochen. Die relative Verkleinerung der Wundflache (%) und die relative Abnahme

von nekrotischen Beldgen wurden als sekunddre Endpunkte festgelegt.

Die Gruppen waren vergleichbar. Nur ein kleiner Teil der Patienten hatte zu Beginn der
Intervention sichtbare Nekrosen (je zwei Patienten pro Studienarm) oder Wundbeldge, keine

der Wunden wies eine starke Exsudation auf.

Die Methoden zur Randomisierung, Behandlung und Erhebung der Messwerte sind gut

beschrieben. Es erfolgte eine verblindete Zuteilung und Auswertung.

Die Ergebnisse der Studie waren zu allen Endpunkten und Messzeitpunkten nicht signifikant.
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Die standardisierte Mittelwertdifferenz (SMD) der Reduktion der Wundflache unterschied sich
nach vier Wochen nicht signifikant in den beiden Gruppen (SMD 0,39; 95%-KI -0,12 bis
0,91). Dies gilt ebenfalls hinsichtlich des prozentualen Flachenunterschieds (SMD -0,34;
95%-KI -0,85 bis 0,17).

In der Kontrollgruppe wurden signifikant mehr Probleme verzeichnet (Mazeration, Ekzeme,
Hautirritationen, Blutung bei Verbandentfernung, Infektion und Schmerz) (RR 0,25; 95%-KI
0,11 bis 0,85). Dies liegt moglicherweise daran, dass Hydrokolloide nur flir einen Teil der
Wunden richtig indiziert waren und ein anderer Verband als Vergleichsmedium geeigneter
gewesen ware. Die Beschreibung des Ausgangszustandes von Wunde und Umgebung liegt

nicht im Detail vor.

Weitere Studien, die den Ein- und Ausschlusskriterien der Leitlinie entsprechen, konnten
weder zu reinen Kohlekompressen noch zu Kombinationsprodukten mit Aktivkohle

identifiziert werden.

Tabelle 101: GRADE Evidenzprofil Aktivkohlekompresse n

Author(s):

Date: 2011-12-14

Question: Should charcoal dressings be used in patientz with leg ulcers?

Settings:

Bibliography: Kerihugl JC. Effect of activated charcoal dressings on healing outcomes of chronic wounds. J Wound Care. 2010 May;18(53.208, 210-2, 214-5.

Quality assessment No of patients Effect
o of Design | RSk of o s [ o Other Charcoal [ Relative ‘ Bt Quality [Importance
studies bias | | considerations | dressings (95% Cl)

Absolute reduction in wound area (follow-up 4 weeks; measured with: wound tracing, sgom; Better indi d by lower values)

1 randomized [no serious [no sericus no sericus serious’ none 30 ‘ 30 - SND 0.39 higher (0.12 [ S5S0 |IMPORTANT
trials risk of bias |inconsistency indirectness [ower to 0.91 I‘Iigner}z MODERATE

Relative reduction in wound area (follow-up 4 weeks; measured with: wound tracing, sgcm; Better indicated by lower values)

1 randomised [no sericus [no sericus ne serious serious’ none 30 30 - SND 0.34 lower (0.85 [ €S20 |IMPORTANT
trials risk of biaz |inconsistency indirectness lowerto 0T higher}z WMODERATE

Local adverse events (follow-up 4 weeks)

1 randomised [no serious [no serious ne Serous serious’ none St30 20/30 RR.0.25 S00 fewer per 1000 F220 |[IMPORTANT
trials risk of bias |inconsistency indirectness 16.7%° (65.:%‘; (00.1:1830 [frUmZSfD fewirto 553 [MODERATE

.58} ewer

" Small number of patients included

2 Calculated based on median, range and number of patients (Hozo et al. BMC Med Res Meth 2005 5:13)

3 Authors reported 13.3 % (1 wound infection, 2 wound aggravation 1, pain 1, skin irritation}

# authors reported 32.3 % (9 maceration’high exudation level, 1 wound infection, 5 eczema, 1 pain, 3 skin irrtation, 1 bleeding at dressing removaly
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8.5.8. Kollagen, Hyaluronsaure

Welchen Effekt hat die Anwendung von Kollagen/Hyaluronsdure auf die Wundheilung von
Patienten mit chronischen Wunden im Vergleich zu keiner Anwendung von
Kollagen/Hyaluronsdure bzw. zu anderen relevanten Verfahren? Was sind die Effekte in

verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Rittermann M., Sorg H.

Tabelle 102: Kollagen/Hyaluronsaure/NOSF

Evidenz 1 systematische Ubersichtsarbeit Hinchliffe et al. 2008 (300)
daraus 1 RCT (301)
1 RCT DiMauro et al. 1991 (91)
1 systematische Ubersichtsarbeit Barber et al. 2006 (302) daraus
2 RCTs (90, 301)
1 RCT Schmutz et al. 2008 (92)
1 RCT Donaghue et al. 1998 (303)
Wirksamkeits- Die Substrate, also die EiweiBe im Kollagen oder die Zucker bei der
prinzip Hyaluronsaure, sollen, da sie koérpereigenen Stoffen ahneln, mit der
Wunde interagieren und via Chemotaxis oder Beeinflussung von Matrix-
Metalloproteinasen die Wundheilung verbessern.
Anwendungs- Die Kollagenpraparate kénnen in der Wunde verbleiben und werden im
hinweise Idealfall resorbiert. Ein Sekundarverband ist erforderlich.
Angaben des Herstellers zu NOSF, Kollagen und Hyaluronsaure beachten.

Hintergrundtext:

In einem systematischen Review-Artikel zum diabetischen FuBulcus zeigt sich kein
Unterschied zwischen Kollagen oder Cellulosepraparaten und feuchter Gaze (300). Eine RCT
(91) vergleicht Kollagen mit Hyaluronsdure, beschreibt aber nicht, wie viele Patienten in der
Kontrollgruppe und wie viele in der Behandlungsgruppe sind, sodass hier keine Schluss-

folgerungen gezogen werden kénnen.

Ein systematischer Review-Artikel zu biologisch hergestellten Hautersatzmaterialien (302)
untersucht den Effekt von Kollagen in Kombination mit oxidierter regenerierter Cellulose auf
die Wundheilung. Zwei Studien aus diesem Review betreffen die Patientengruppe dieser
Leitlinie (90, 301). Bei 276 Patienten mit diabetischen FuBulcera wurde das Material mit
Kompressen, getrankt mit physiologischer Kochsalzlésung, verglichen (301). Eine weitere
Studie untersucht das Kollagen in Kombination mit oxidierter, regenerierter Cellulose im
Vergleich zu Fettgaze an 72 Teilnehmern mit Ulcus cruris. In beiden Studien wurden keine
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signifikanten Vorteile des Kollagens in Kombination mit oxidierter, regenerierter Cellulose

nachgewiesen.

In einer Studie, die ein Kollagen-Alginat bei 75 Patienten mit diabetis FuBulcera mit
physiologischer Kochsalzlésung befeuchteten Kompressen vergleicht, findet sich letgmifikanter
Vorteil hinsichtlich der Wundheilung in einem Bech&ungszeitraum von acht Wochen (303) . Die

Studie hat ein breis Konfidenzintervall.

Eine Studie, die Nano-Oligosaccharid-Faktor (NOSF) mit Kollagen in Kombination mit
oxidierter regenerierter Cellulose vergleicht (92), zeigt einen statistisch signifikanten Vorteil
des NOSF beziiglich der Verkleinerung der Wunde und der Wundheilung. Die Qualitat der
Studie ist jedoch eingeschrankt. Randomisierungs- und Verblindungsmethoden sind nicht
ausreichend beschrieben und es wird ausschlieBlich ein Vergleich zwischen zwei
Wundauflagen erstellt, von denen keine in anderen Studien einen Vorteil gegeniiber einer

Standardbehandlung gezeigt hat.

Eine weitere Studie zu einem Gel mit Hyaluronsdure als Bestandteil (304) wurde

ausgeschlossen, da das Produkt in Deutschland nicht erhdltlich ist.

Insgesamt ergibt sich aus der vorhandenen Datenlage kein Beweis fiir eine Verbesserung der
Wundheilung durch Kollagen, Hyaluronsaure oder Nano-Oligosaccharid-Faktor (NOSF) in/als

Wundauflagen.

Tabelle 103: GRADE Evidenzprofil Kollagen 1

Author(s): Veves A, Sheehan P, Pham HT. A randomized, controlied trial of Promogran (a collagenfoxidized regenerated cellulose dressing) vs standard treatment in the management of diabetic foot
ulcers. Arch Surg 2002; 137: 822-827.

Date: 2010-07-08

Question: Should Hydrofibre (cellulose/collagen dressing) vs saline moistened gauze be used for diabetic foot ulcers?

Settings:

Bibliography: Hinchliffe R.J., Valk G. D, Apelgvist J., Armstrong, D. G., Bakker, K. Game, F. L., Hartemann-Hesurtier, A., L ondahl, M., Price, P. E., van Houtum, W. H. Jeffcoate, W. J. 2008, A
systematic review of the effectiveness of interventions to enhance the healing of chronic ulcers of the foot in diabetes Diabetes Metab Res Rew 2008; 24(Suppl 1) S119-5144.

Quality assessment No of patients Effect
Mooh || mesgn: (| SERSE ) ist Indirect Imprecision Sk fuloacicol i a [Pty o] Y[ mpOTanCe
studies bias considerations: S e (95% €1)
Healing (follow-up 12 weeks)
1 randomised (very no serious no sericus no serious none o328 0/M38 2 - SE00 | IMPORTANT
trials seripus’ [inconsistency indirectness Imprecision 0% 0%} Low
0% -

1 Study quality: 2/9. High dropout rate (27%} and suboptimal off-loading strategy.
2 Figures adjusted for dropout not reported in systematic review.
% No significant difference in healing: 37.0% for intervention versus 28.3% for control (p=0.0%).
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Tabelle 104: GRADE Evidenzprofil Kollagen 2

Author(s): Veves A, Sheehan P, Pham HT. A randomized, controlied trial of Promogran (a collagen/oxidized regenerated cellulose dressing) vs standard treatment in the management of disbetic foot
ulcers. Archives of Surgery 2002; 137(7) 822-827.

Date: 2010-04-23

Question: Should Promogran™ vs Isotonic saline gauze be used for diabetic foot ulcers?

Settings:
Bibliography: Barber C, et al. Bi i ed skin i for the it of wounds: a systematic review. ASERNIP-S Report No. 52. Adelaide, South Australia: ASERMNIP-S, August 2008
Quality assessment No of patients Effect
font Desi ool ist Indirect) il s il Promogran™ EZ::;I:C Heplie Absolute Qedine oot
studies M pias ¥ I considerations g cag | t9%CH

Complete wound closure (follow-up 12 weeks)

1 randomised |gerigys’ [no sericus nc serious no sericus none 51138 39138 RR1.31 88 more per 1000 IMPORTANT
trials inconsistency indirectnezz imprecizion (37%) (28.3%) (083 to (from 20 fewer to |MODERATE
1,852 240 more)
0% -

1 A total of 276 patients from 11 centres were enrofled and randomised to two groups of 138 patients each after being stratified based on wound size. The method of randomisation veas not detailed,
and no blinding procedures were reported. The statistical analyses that were utiised were appropriate for parallel-group comparizons and post hoc analysis. Additionally, an intention-to-treat anatysis
was carried out, athough patient flow was not well detailed. Follow-up occurred weekly for 12 weeks. However, a large number of patients did not complete the study- 25% of Promogran™ patients
and 35% of control patients. The study was supported by a grant from Jehnson & Johnson Wound Management.

2 Clnot reported and has been calculated independently

Tabelle 105: GRADE Evidenzprofil Kollagen 3

Author(s): Vin F, Teot L, Meaume 5. The healing propertiss of Promogran in venous leg ulcers. Journal of Wound Care 2002; 11(9): 335-241.
Date: Z010-04-28
Question: Should Promogran™ vs Compression with petrolatum gauze be used for venous leg ulcers?

Settings:
E\mlloggraphy: Barber C, etal B ed skin for the g of wounds: a systematic review. ASERNIP-S Report No. 52. Adelaide, South Australia; ASERNIP-5, August 2006,
Quality assessment No of patients Effect

No of DR Riskof | | S S im Other Bromagtan™ Compression with| Relative Aot (Quality|importance|
studies bias = considerations petrolatum gauze | [95% CI)
‘Complete wound closure at 12 weeks (follow-up 1 months’)
1 randomised |no sericus|no serious no serious no serious nona 15037 11138 RR1.33 101 more per IMPORTANT

trials risk of inconsistency indirectness imprecisicn (40.5%) (30.6%) (0.72 to 1040 (from 88 | HIGH
bigss 2.45)% fewer to 455
more)
0% -

" At least

2 one study (Vin et al. 2002) reported on the use of Promegran™ compared with standard compression therapy. The study population of 73 patients were recruited from 14 centres across France
and randomised into the two study groups, with the method of allocation not reported. There was no significant difference in baseline characteristics between the two groups, athough the statistical
methods used to determine this were not detailed. The wound tracings and measurements throughout the study were undertaken by an azsessor who was blinded to the treatment. Adequate
statistical methods were reported when analysing the results, with significance levels defined. Athough no a prieri power analysis was performed, the authors state that a minimum of 30 patients per
group was empiricalty proposed as sufficient to detect a favourable trend in the Promogran™ group. Intenticn-to-treat analysis was reported and adverse events were briefty described, giving
reasons for patients having changed groups, although the time at which they changed was not reported. The trial included a follow-up period of 12 weeks, during which 19 patients were lost from the
study, with reasons detailed. The study was funded by Johnson & Johnzon Wound Management, France.

2 Clnot reported and has been calculated independently

Tabelle 106: GRADE Evidenzprofil Kollagen 4

Author(s):

Date: 2010-07-05

Question: Should collagen-alginate vs saling be used for non-ischasmic foot ulcers?

Settings:

Bibliography: Donaghue VM, Chrzan JS, Rosenblum B, Giurini JM, Habershaw GM, Veves A. Evaluation of a collagen-alginate wound dressing in the management of diabetic foot ulcers. Adv Wound
Care 1588, 11: 114-118.

Quality assessment No of patients Effect
No of . Riskof | b el . | Other Collagen- - Relative (GQuality(importance
2 Design ‘ bias |n pl | s, Saline 195% ClI) Absolute
healing (follow-up & weeks)
1 randomised |ggrigue’ |N0 Serious no serious zerious? none 24150 8/25 |RR1.33{0.73| 118 more per 1000 (from | £200 | IMPORTANT
trials inconsistency indirectness (43%}3 (36%)| to2.42) 87 fewer to 511 more) | LOW
4
0% -
mean reduction in ulcer area (follow-up 8 weeks; measured with: mean % reduction in ulcer area; range of scores: 0-100; Better indi d by lower values)
1 randomised |seripus! N0 SEriDus no serious i none 50 25 = WD 20 higher (0 to 0 00 | IMPORTANT
trials inconsistency indirectness higher)® LOwW

1 Study guality was 5/9 Open label study. No further details given
2 arge CI.

2 Levels of evidence = 1+ [SIGN}.

# Events calculated from repoerted results.

% Final reduction of ulcer area in intervention was 81%
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Tabelle 107: GRADE Evidenzprofil Kollagen/NOSF

Author(s):

Date: 2011-08-24
Question: Should nano-olignsaccharide factor (NO'SF) vs oxidised regenerated cellulose (Promogran®) be used for venous leg ulcers?
Settings: Hospitals, wound specialised centres, outpatients
Bibliography: Schmutz JL, Meaume S, Fays S, Ourabah Z, Guillot B, Thirion ¥, et al. Evaluation of the nano-oligosaccharide factor fipido-colloid matrte in the local management of venous leg ulcers:
results of a randomised, controlled trial. international Wound Journal 2008 Jun;S(2):172-82.

Quality assessment No of patients Effect
. Wi Oxidised X 3
No 9f o Rrsrk of . Y . {?‘ther g acebaruie regenerated Relative Absolute Quality |Importance
studies bias considerations | (HOSE) cellulose [95% Cl)|
{Promogran®)
Relative reduction of wound area {follow-up 12 weeks; 1 with: ry; range of 0-100; Better indi by higher values)
1 randomised |zerigus’ N0 2erious no serous no serious  |none 57 60 - median 415 | S220 | IMPORTANT
trigls inconsistency  |indirectness imprecision higher (0 to 0 |MODERATE
higher;®
A of wound area (follow-up 12 weeks; with: ry; Better by lower values)
1 randomised (serjpus’  [no serious no sericus no sericus none 57 L - median 3.2 EEE0 | MPORTANT
trigls. inconsistency indirectness imprecision higher (0 to 0 |MODERATE
nigher)®
Healing rate (follow-up 12 weeks; Better i d by lower values)
1 randomised (very no serious ne serious ne serious none o st - median 0.056 IMPORTANT
trials seripus -4 [inconsistency  |indirectness  [imprecision higher (0 to 0 Low
higher)®
'IChance to reach a 40 % wound area reduction (follow-up 12 weeks; range of scores: 0-100; Better indicated by higher values)
1 randomised |very no serious no sericus nosericus  |none ‘ g8 got 8 - ‘ 21 higher (0 o0 NOT
trials seripus’* [inconsistency  lindirectness  [imprecision ta 0 higher)” Low IMPORTANT

" Not enough details on randomisation sequence generation, concealment of allocation, and blinding:

2 Wedian of area reduction (%). ITT analysis (117 patients);

2 Mean wound area absolute reduction: 2.3 + 10.2 e (NOSF) vs. 0.2 + 104 cm® (Promogran®), p=0.01
* Unclear if results of TT anaylsis (57 patients treated with NOSF, 80 with Promogran®, 117 owverall) or PP analysis (50, 43, 99} were reported.
% Mean wound healing rate: -0.018 £ 0.288 ci/day (NOSF) vs. 0.075 £ 0.475 cm?/day (Promogran®), p=0.028
% Authors reported the number of leg ulcer rather than number of patients.
T "Overall, 56 % of leg ulcers treated with the NOSF matrix reached the 40 % wound area reduction endpoint compared with 35 % in the control group (p=0.022})." Median tims to 40 % wound
reduction was 42 (NOSF) vs. 84 (Promogran®} days.
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8.5.9. Platelet derived growth factor/Becaplermin

Welchen Effekt hat die Anwendung von Wachstumsfaktoren auf die Wundheilung von
Patienten mit chronischen Wunden im Vergleich zu keiner Anwendung von
Wachstumstaktoren bzw. zu anderen relevanten Verfahren? Was sind die Effekte in

verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Riuttermann M., Mirastschijski U.

Tabelle 108: PDGF

Evidenz 1 RCT Steed et al. 1995 (305)
1 RCT Wieman et al. 1998 (94)
1 RCT Robson et al. 2005 (306)
1 HTA Bericht Buchberger et al. (307) daraus
1 RCT d’'Hemecourt et al. 1998 (55)
1 RCT Bhansali et al. 2009 (95)
1 RCT Hardikar et al. 2005 (93)
Wirksamkeits- Becaplermin ist ein biotechnisch produzierter Wachstumsfaktor, der einer
prinzip der drei Isoformen des Platelet derived growth factor entspricht. Er
rekrutiert via Chemotaxis Granulozyten und Makrophagen und kann die
Zellproliferation férdern.
Anwendungs- Darf nur angewandt werden bei neuropathischen Ulcera bis maximal
hinweise 5cm?. Darf nicht angewandt werden bei PAVK, Entziindung oder
Osteomyelitis. Angaben des Herstellers zu Anwendung und weiteren
Kontraindikationen, insbesondere Neoplasien jeglicher Art, sind zu
beachten.

Hintergrundtext:

Bei einer klinischen Anwendungsstudie (305) geringer Qualitdt scheinen mit Becaplermin
diabetische Ulcera besser abzuheilen als unter Placebo, jedoch ist die Dokumentation der
Behandlung unzureichend. Vergleichbare Qualitatsprobleme gibt es in anderen Studien (94),
wobei die Zeit bis zum Abheilen der Wunde signifikant kirzer ist im Vergleich mit Placebo.
Auch hier schrankt die Qualitdt der Studie die Aussagekraft deutlich ein. Dieses
Qualitatsproblem findet sich bei vielen weiteren Studien und Anwendungsbeobachtungen,

sodass diese nicht zu einer zuverlassigen Beurteilung von Beclapermin beitragen.

In einer RCT nach der Zulassung (,post-marketing trial*) (306) wird im Vergleich von
Becaplermin mit einem Verband statt Placebo kein statistisch signifikanter Vorteil hinsichtlich

der Wundheilung innerhalb eines Zeitraumes von 20 Wochen dargestellt.
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Eine Ubersichtsarbeit von Buchberger et al. (308) untersucht insgesamt sechs RCTs zu
Beclapermin, von denen zwei bereits im vorangehenden Text beschrieben sind. Drei RCTs
(55, 93, 95) vergleichen Beclapermin mit Placebo-Gel, oder verschiedene Konzentrationen
des Beclapermin-Gels miteinander. Ein RCT vergleicht Beclapermin mit einer extrazelluldren
Matrix, hergestellt aus Dinndarmsubmukosa von Schweinen, die als Biomaterial keinen
Wundverband im Sinne dieses Kapitels darstellt. Die RCTs, die Beclapermin als 0,01%-Gel
mit 0,03%-Gel vergleichen (55, 94), finden einen signifikanten Vorteil (RR 0,81; 95%-KI 0,67
bis 0,97) hinsichtlich der vollstandigen Wundheilung fiir das 0,01%-Gel, wobei 202 Patienten
mit 0,03%-Gel und 157 Patienten mit 0,1%-Gel Uber einen Zeitraum von 20 Wochen
behandelt wurden. Die Studien zeigen deutliche Defizite bei der Zuteilung, Randomisierung
und Verblindung. Diese beiden Studien und ein weiteres, oben bereits erwahntes RCT (305)
vergleichen auch das 0,03%-Beclapermin-Gel mit dem Tragergel als Placebo, wobei ein
signifikanter Vorteil (RR 0,86; 95%-KI 0,76 bis 0,98) hinsichtlich der vollsténdigen
Wundheilung fiir das 0,03%-Gel gefunden wird. Insgesamt 263 Patienten wurden mit
0,03%-Gel und 252 Patienten mit dem Tragergel Uber einen Zeitraum von 20 Wochen
behandelt. Die qualitativen Defizite der Studien bleiben dieselben. Der Vergleich 0,01%-
Beclapermin-Gel mit dem Tragergel als Placebo erfolgt in vier RCTs (55, 93-95), wobei bei
einer Studie (55 Patienten in der Interventionsgruppe und 58 Patienten in der
Vergleichsgruppe) ein signifikanter Vorteil (RR 0,42; 95%-KI 0,27 bis 0,66) hinsichtlich der
vollstandigen Wundheilung fir das 0,01%-Gel in einem Zeitraum von zehn Wochen
gefunden wird. Drei Studien (55, 93, 309) finden einen signifikanten Vorteil (RR 0,44; 95%-KI
0,37 bis 0,51) hinsichtlich der vollstandigen Wundheilung fir das 0,01%-Gel in einem
Zeitraum von zwanzig Wochen. Insgesamt wurden in diesen drei Studien 212 Patienten mit
0,01%-Gel und 253 Patienten mit dem Tragergel behandelt. Diese Studien weisen deutliche
methodische Mangel auf hinsichtlich Zuteilung, Randomisierung und Verblindung. Aufgrund
der sehr schlechten Studienqualitdt sind die Ergebnisse nicht belastbar und nur
eingeschrankt verwertbar. Es ergeben sich Hinweise auf Vorteile einer adjunkten Therapie
mit Beclapermin bei diabetischen Ulcera fir eine vollstdandige Wundheilung und die Dauer

bis zu einer vollstandigen Wundheilung. Demgegeniber stehen bekannte Nebenwirkungen:

In einem ,Update of Safety Review of Regranex" der FDA im Juni 2006 wird eine Erhéhung
der Mortalitdt bei Patienten mit Krebserkrankungen beschrieben, bei denen drei oder mehr
Tuben Becaplermin angewandt wurden. Die Untersuchung, die zu dieser Erkenntnis flhrte,
wurde anhand von Versicherungsdaten durchgefiihrt, war jedoch zu kurz, um neue

Karzinome (durch Beclapermin entstanden/induziert) zu erfassen. Seither wird in der US-

Seite 193 von 279 aktueller Stand: 12.06.2012



S3-Leitlinie 091-001 ,, Lokaltherapie chronischer Wunden bei den Risiken CVI, PAVK und Diabetes mellitus”

amerikanischen Produktinformation auf die erhdhte Todesrate an systemischen Malignomen
hingewiesen.

Im Marz 2010 wird von Jansen-Cilag als Hersteller ein ,Rote-Hand-Brief zu Regranex"
versandt mit der Information Uber die heue Anwendungsbeschrankung/Risiken (310). Hierin
verweist der Hersteller ausdriicklich auf Kontraindikation des Produkts bei bekannten
malignen Erkrankungen. Der Hersteller hat den Vertrieb zum 30. Juni 2011 europaweit

eingestellt.

Insgesamt konnten keine qualitativ hochwertigen Studienergebnisse zum Nutzen von
Becaplermin ermittelt werden. Da eine Erhohung der Mortalitdat bei Krebserkrankungen

maoglich ist, sollte die Anwendung von Becaplermin nicht erfolgen.

Tabelle 109: GRADE Evidenzprofil PDGF 1

Author{s):

Date: 2010-07-06

Question: Should recombinant PDGF vs placebo gel be used for diabetic foot ulcers?

Settings:

Bibliography: Steed DL. Diabetic Ulcer Study Group. Clinical evaluation of recombinant human platelet-derived growth factor for the treatment of lower extremity
diabetic ulcers. J Vasc Surg 1995; 21- 71-78

- 5 f findings
I t i
Mnltyaseeaen No of patients Effect i
No of . | S| - s Other recombinant |placebo | Relative Quality erase
studies Design II | Ince y Indlrectneas‘lmpremslon considerations PDGE gel (95% Cl) Absolute
healing {follow-up 20 weeks)
1 randomised |very no serious no serious  |sarigus? none 231 mare
trials serious’ inconsistency |indirectness 14057 per 1000
(24 6%) (from 34
SRR 1.94 |more to 558 | 2000
29161 (47.5%) (114 to more) VERY |[MPORTANT
3279 | 0 more per | LOW
0% 1000 {from 0
maore to 0
more)

1 Study design was rated 2/9. Details of treatment was unclear. High dropout rate. No further details given
2 Large CI.

® Calculated from results.

# Levels of evidence =1- (SIGN).
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Tabelle 110: GRADE Evidenzprofil PDGF 2

Author{s):

Date: 2010-07-06

Question: Should becaplermin gel vs placebo gel be used for neuropathic diabetic ulcers?

Settings:

Bibliography: Wieman T.J, Smiell JM, SuY. Efficacy and safety of a topical gel farmulation of recombinant human platelet-derived growth factor-BB (becaplermin) in
patients with chronic neuropathic diabetic ulcers. A phase |l randomized placebo-controlled double-blind study. Diabetes Care 1998; 21: 822-827_

. g y of findi
Sty et No of patients Effect i
No of : | ] ; ; | = Other becaplermin |placebo|Relative Quality fHipcHanse
studies Bestgn |I | i liditectie llmpremsmn considerations gel gel |[{95% Cl) Sieeiie
healing {follow-up 20 weeks)
) randomised |sarioys! no serious no serious  |no serious  [none 0 fewer per
trials inconsistency [indirectness |imprecision 0nz7 1000 (from
0% 0 fewer to
RR 0 (0 | 0 fewer} 2220
0123 (0%) = 0}( e pér MODERATE IMPORTANT
1000 {from
oz Ufewfartu
0 fewer}
time to healing {measured with: time to healing; Better indicated by higher values)
1 randomised |saripys! no serious no serious  |no serious  [none MD 41 i
trials inconsistency |indirectness |imprecision 123 127 = higher (0 to =S50 IMPORTAMT]
0 higher)** s

1 Study design was rated 6/9. Details of randomisation and assessor blinding not specified. No further details given
2 0% healed in the intervention and 35% healad in the placebo.

% level of evidence = 1+

* Tima to healing in intervention was 86 days (p=0.013)

Tabelle 111: GRADE Evidenzprofil PDGF 3

Author{s):

Date: 2010-07-06

Question: Should 0.01% becaplerim (PDGF) vs adaptive dressing be used for diabetic foot ulcers?

Settings:

Bibliography: Robson MC. Payne WG, Gamer WL, et al. Integrating the results of phase [V (post-marketing) clinical trial with four previous trials reinforces the
position that Regranex (becaplermin) gel 0.01% is an effective adjunct to the treatment of diabetic foot ulcers. J Appl Res 2005: 5- 3545,

= :
. ry of findings
| t
ity 2=ctiens No of patients Effect
0.01% X 5 ... |Importance
|
E‘OJPf Design |Limitations| Inconsistency | Indirectness {Imprecision S}ther_ becaplerim adaptllve RERlis Absolute Sauate
considerations dressing | (95% Cl)
(PDGF)
healing {follow-up 20 weeks)
1 randomised |very no serious no sefious  |garigys? none 73 more per
trials serious!  |inconsistency [indirectness 2572 1000 {from
3
3174 BT R 1.21 ngaéeﬁiﬁif @000
b (0.8 ta VERY [MPORTANT
(41.9%) 34 | 0 more per
1.83) Low
0o 1000 {from 0
b
fewerto 0
maore)

1 Study design was rated 4/9. No further details given
2 Large CI.

g Figures calculated from results

# Level of evidence = 1- [SIGN).
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Tabelle 112: GRADE Evidenzprofil PDGF 4

Author(s): Bhansali &, Venkatesh S, Dutta P, Dhillon MS, Das S, Agrawal A. Which iz the better option: recombinant human PDGF-BB 0.01% gel or standard wound care, in diabetic neuropathic large
plantar ulcers off-loaded by a customized contact cast? Diabetes Res Clin Pract. 2008 Jan;83(1):e12-8. dHemecourt PA, Smiell JA, Karim MR, Sodium Carboymethylceliulose Agecus-Based Gelvs.
Becaplermin Gelin Patients with Nonhealing Lower Extremity Diabetic Ulcers. Wounds 1998; 10(3): 69-75. Hardikar JV, Chiranysev Reddy Y, Deen Dayal Bung, Narender Varma, Prakash P, Shilotri,
Prasad ED, Anta Rao G, Satyanarayana G, Suresh KR, and the HEALACE Study Group. Efficacy of recombinant human platelet-derived growth factor (rehPDGF) based Gel in diabetic foot ulcers: A
randomized, multicenter, double-blind, placebo-centrolled study in India. Wound 2005; 17(8) 141-152. Wieman TJ, Smiell JM, Su Y. Efficacy and safety of a topical gel formulation of recombinant human
platelet-derived growth factor-BB (becaplermin} in patients with chronic neuropathic diabetic ulcers. A phase Il randomized placebo-controlled double-blind study. Diabetes Care 1985, 21. 822-827.
Date: 2010-07-08

Question: Should becaplermin 0.01 % gel ve placebo gel be uzed for diabetic foot ulcers?

Settings:

Bibliography: Buchberger B; Follmann M; Freyer D; Huppertz H; Ehm &; Wasem J. Bedeutung von Wachstumsfaktoren fir die Behandlung von chronischen Wunden am Beispiel des diabetischen
Fultulcus. DIMDI. Schriftenreihe Health Technology Assessment. VOL: 107 (1. Auflage) 2010

Quality assessment No of patients Effect
No of Risk of . Other B lermin | Placeb Relatit Quality Importance|
s sy ‘ bias ¥ I P I considerations |  0.01 % gel gel (95% Cl) S il
Complete wound healing (follow-up 10 weeks)
11 randomised |seripys? [no Serious no serious zerious® none 39/55 18/58 RR0.42 180 fewer per 1000 CRITICAL
trials inconsistency indirectness T0.9%) (31%) (02710 |(from 106 fewerto 227 LOW
0.65) fewer)
Complete wound healing {follow-up 20 weeks)
34 randomised |gerigys® [no Serious no serious zerious? none 123212 90/253 RRO.44 199 fewer per 1000 CRITICAL
tridls inconsistency indirectness (58%) (35.6%) (0.37tc |((from 174 fewerto 224 LOW
051 fewer)
Time to complete healing (follow-up 20 weeks; measured with: days; Better indicated by lower values)
18 randomised [very no serious ne serious seriouss none 10 10 - SMD 1.26 lower (224 | 2000 [ IMPORTANT
trials seripys’  |inconsistency indirectness 1o 0.28 lower) VERY
LOW

" Hardikar 2005

2 No concealment of allocation. Mo blinding (patients, health worker}, blinding of assessors unclear. Generation of randomisation sequence unclear.

® Small numbers of patients and events.

# dHemecourt 1998, Hardikar 2005, Wiemann 1998

% No concealment of allocation (3 studies). Incomplete blinding of patient and health worker, assessor unclear (3 studies), Unclear generation of randomisation seguence (3 studies).
& Bhansali 2008

7 No concealment of allocation. Not blinded (patients, health workers, assessors), Unclear generation of randomisation. Mo T analysis.

Tabelle 113: GRADE Evidenzprofil PDGF 5

Author(s} dHemecourt PA, Smiell JA, Karim MR, Sodium Carboymethylcellulose Ageous-Based Gel ve. Becaplermin Gelin Patients with Monhealing Lower Extremity Diabetic Ulcers. Wounds 1988; 10
(3): 88-75. Wieman TJ, Smiell JM, Su Y. Efficacy and zafety of a topical gel formulation of recombinant human platelet-derived growth factor-BB (becaplermin) in patients with chronic neuropathic
diabetic ulcers. A phase Il randomized placebo-controlied double-blind study. Diabetes Care 1998, 21: 822-827.

Date: 2012-01-05%

Question: Should becaplermin 0.001 % gel vs NaCHMC/becaplermin 0.003 % gel be used for diabetic foot ulcers?

Settings:

Bibliography: Buchberger B; Folmann I; Freyer D; Huppertz H; Ehm A; Wasem J. Bedeutung von Wachstumsfaktoren fir die Behandlung von chronischen Wunden am Beispiel des diabetizchen
Fultulcus. DIMDI. Schriftenreine Health Technology Assessment. VOL: 107 (1. Auflage) 2010

Quality assessment No of patients Effect
Ho of Tt Risk of [ [ Other B lermin | NaCMCib lermin | Relati Absolute 12 y(importance)
studies bias [ | considerations | 0.001 % gel 0.003 % gel (95% CI)

Complete wound healing (follow-up 20 weeks)

2 randomised |garipys’ [no serious no sericus serious? none TBMET 73202 RR 081 69 fewer per CRITICAL

trigls inconsistency indirectness (48.4%) (36.1%) (0.67 to 1000 (from 11 Low
0.87}) fewerto 115
fewer)

" Aliocation concealment unclear (2 studies). Unclear generation of randomisation seguence (2 studies}. No biinding of patients and health workers, blinding of assessors unclear (2 studies).
< Low number of patients and events

Tabelle 114: GRADE Evidenzprofil PDGF 6

Author(s): dHemecourt PA, Smiell JA, Karim MR, Sodium Carboymethylcellulose Ageous-Based Gel ve. Becaplermin Gelin Patients with Monhealing Lower Extremity Diabetic Ulcers. Wounds 1988; 10
(3): 88-75. Steed and the Diabetic Ulcer Study Group. Clinical evaluation of recombinant human platelet-derived growth factor for the treatment of lower extremity diabetic vlcers. J Vasc Surg 1995; 21
(1} 71-81. Wieman TJ, Smigll JM, Su Y. Efficacy and safety of a topical gel formulation of recombinant human platelet-derived growth factor-BB (becaplermin) in patients with chronic neuropathic
diabetic ulcers. A phase Il randomized placebo-controlled double-blind study. Diabetes Care 1588, 21: 822-827.

Date: 2012-01-0%

GQuestion: Sheuld NaCMC/becaplermin 0.003 % gel vs placebo gel be used for disbetic foot ulcers?

Settings:

Bibliography: Buchberger B; Folmann M; Freyer D; Huppertz H; Ehm A; Wasem J. Bedeut von Wacl en fir die Behandl wvon chronischen Wunden am Beispiel des diabstischen
Fultulcus. DIMDIL Schriftenreihe Health Technology Assessment. VOL: 107 (1. Auflage) 2010
Quality assessment Ho of patients Effect
No of : Risk of E : [ o Other HaCMCibecaplermin | Placeba| Relative Quality|lmportance
stnden|l 0 (s ¥ |- i | considerations 0.003 % gel gel | (95%cCl) Ausuhie
Complete wound healing (follow-up 20 weeks)
3 randomised |geripus’ N0 SErious no SErious serious? none 102263 73252 | RR0.86 (41 fewer per 1000 00| CRITICAL
trials inconsistency indirectness (36.8%) (29%} (0.76to |(from & fewer to 70| LOW
0.98) fewer)

" aliocation concealment unclear (3 studies). Unclear generation of randomisation seguence (2 studies}. No biinding of patients and health workers, blinding of assessors unclear (3 studies).
< Low number of patients and events.
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9. Wundrand- und Wundumgebungsschutz

9.1. Empfehlung zum Wundrand- und Wundumgebungsschua

E 32

GCP — Empfehlung

Zustimmung:
15 von 15

Mazeration und Austrocknung von Wundrand und Wundumgebung
sollten vermieden werden. Bei der Auswahl der geeigneten
Wundauflage ist dem Wundrand- und Wundumgebungsschutz ggf.
durch zusatzliche Schutz- und PflegemaBnahmen zum Erhalt der
Haut-Barriere-Funktion Rechnung zu tragen. Eine Empfehlung zu
einzelnen Materialien kann aufgrund der Datenlage nicht erfolgen.
[GCP]

Expertenkonsens

Hintergrundtext: 9.2

9.2. Ziel des Wundrand- und Wundumgebungschutzes

Ziel ist, sowohl das am Wundrand oder von den Epidermiszellen verbleibender Haarfollikel

aus entstehende Epithelgewebe als auch die Wundumgebungshaut der chronischen Wunde

intakt zu erhalten. Zu vermeiden sind daher Hautschadigungen durch:

* Mazeration

« Haft- und Klebebasen oder unnétig haufige Manipulation (z. B. Strippingeffekt)

» Allergene und toxisch irritative Substanzen

« Dehydration

Neben allgemeinen Verbandprinzipien werden zahlreiche Materialien (z. B. Hydrokolloide)

oder Topika (z. B. topische Immunsuppresiva oder indifferente Ole) eingesetzt, um Schiden

zu vermeiden oder zu behandeln. Hierzu liegen jedoch nur erfolgreiche Fallberichte oder

Kohortenstudien mit niedrigen Patientenzahlen vor (311-315).

Zunehmend kommen speziell zum Wundrandschutz entwickelte Topika zum Einsatz, die im

Folgenden besprochen werden.
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9.2.1. Acrylatfilm

Welche Effekte hat Wundrandschutz mit Acrylatfilm versus keinem Wundrandschutz bzw.
anderen \Verfahren? Was sind die Effekte in verschiedenen Wundheilungsstadien

(Granulation, Exsudation)?

Maier-Hasselmann A., Burckhardt M.

Tabelle 115: Acrylatfilm

Evidenz 1 Systematische Ubersichtsarbeit Schuren et al. 2005 (316)
daraus 2 RCTs (317, 318)

Wirksamkeits- Acrylatfilm wird als schnelltrocknende Losung auf die wundumgebende

prinzip Haut bzw. den Wundrand aufgetragen und hinterlasst dort einen

transparenten Schutzfilm.
Er bildet eine wasserabweisende, wasser- und sauerstoffdurchldssige
Schicht, welche eine begrenzte Zeit Schutz vor Feuchtigkeit bietet.
Anwendungs- Der Film wird mittels steriler Applikatoren dinn und dicht am
hinweise Wundrand aufgetragen. Zu beachten ist die durch Acrylatfilm erhdhte
Adhasivkraft klebender Materialien. Acrylatsprays oder -cremes, welche
nicht ausdriicklich vom Hersteller fir den Gebrauch am Wundrand
ausgezeichnet sind, sollten in direkter Wundndhe nicht verwendet
werden. Hier sollten nur Acrylatfiime zum Einsatz kommen, welche
steril sind und gezielt aufgetragen werden kénnen.

Hintergrundtext:

Die Evidenz wird aus zwei Studien abgeleitet, welche in der systematischen Ubersichtsarbeit
von Schuren et al. (316) begutachtet wurden. Schuren et al. begutachteten zudem noch
sechs weitere RCTs, welche zu diesem Thema aufgefiihrt, jedoch nicht den zugrunde-

liegenden Fragestellungen dieser Leitlinie entsprachen.

Endpunkt Schmerz: Die Verwendung von ,Acrylatfiim® im Vergleich zu ,Zinkoxiden" oder
JPetrolatum® (Vaseline) flihrte zu einer signifikanten Schmerzreduktion (RR 0,11; 95%-KI
0,02 bis 0,54) (317, 318).

Die Qualitat der Evidenz ist als niedrig zu bewerten, die Randomisierung ist unklar. Weiterhin
erfolgen keine Angaben zur Galenik der verwendeten Zinkoxidpaste oder der Art des

verwendeten Oles bzw. der Fettsalbe.

Endpunkt Wundheilung: Bei Verwendung von Arclyatfilm im Vergleich zu Zinkpasten konnte
kein signifikanter Unterschied hinsichtlich der Wundheilung ermittelt werden (316). Es fehlen
Angaben zur Galenik der Zinkoxidpaste. Die mittleren Gesamtkosten waren in der

Seite 198 von 279 aktueller Stand: 12.06.2012



S3-Leitlinie 091-001 ,, Lokaltherapie chronischer Wunden bei den Risiken CVI, PAVK und Diabetes mellitus”

Zinkoxidpaste laut den Autoren signifikant héher (p<0,0001). Die Evidenz ist in der GRADE-
Systematik jedoch als niedrig zu bewerten. Die Fallzahl ist sehr klein und die

Randomisierungszuordnung sowie die Verblindung der Teilnehmer ist unklar.

Eine Studie von Neander (319), in der GRADE-Systematik als moderate Qualitat eingestuft,
weist einige Ungereimtheiten auf. Zundchst wird unbelegt davon ausgegangen, dass eine
Behandlung des Wundrandes mit Wasser keinen Einfluss auf eine Erythembildung hat. Ein
Vergleich mit dblichen, zum Wundrandschutz eingesetzten Substanzen (z. B. Zinkoxid,
Vaseline) wird nicht durchgefiihrt. Das Ergebnis eines therapeutischen Effekts von 100 %
deutet zumindest auf die Wahl einer ungeeigneten Vergleichsintervention hin. Auffallig bleibt
auch die fehlende Nennung der dermatologischen Kliniken und deren Art der Mitwirkung an
der Studie, was Zweifel an der Glaubwirdigkeit des Studienergebnisses aufwirft. Die
Studienergebnisse wurden daher im Rahmen der Empfehlungskonsentierung dieser Leitlinie

nicht bericksichtigt.

Tabelle 116: GRADE Evidenzprofil Acrylatfiim 1

Author({s): Cameron, J_, Hoffman, D, Wilson, J., Cherry, G. 2005 ‘Comparison of two peri-wound skin protectants in venous leg ulcers: a randomised controlled trial,
Journal of Wound Care 14({5):233-236

Date: 2010-05-24

Question: Should Cavilon No String Barrier Film (3M Health Care) vs zinc paste compound be used for venous leg ulcers?

Settings:
Bibliography:
3 Fhindi
li t Yy O o
Hialiyosesnen No of patients Effect
Cavilon No
String Importance
No of Design  |Limitati - 3 Indirect Imprecisi Other Barrier | zinc paste [Relati Absolute CQuality] e
studies 9 = P! considerations| Film (3M | compound |(95% CI)
Health
Care)
Mean % decrease in wound area {follow-up 12 weeks; measured with: cm2 ; Better indicated by higher values)
1 randomised |garigus?  |NO serious no serious  [gerigus? none MD 0.52
trials inconsistency |indirectness higher (4.245 e
18 7 - lower to T_BW IMPORTAMT|
5.285 higher)
3
wound healing (measured with: %; Better indicated by lower values)
1 randomised |sarigus! no sericus no sefious seriuss none MO 0.26
trials inconsistency |indirectness lower (0.93 | 2200
18 17 - lower to 0.4 | [ OwW IMPORTANT|
higher)®
Cost (Better indicated by lower values)
2| randemised |5 arigus? no serious no serious serious? none MD 0 higher | _
trials inconsistency |indirectness 18 T - (0to TB\‘O'\? IMPORTANT]
higher}*

1 Adequate sequence generation and allocation concealment unclear. Unclear if participants andfor outcome assessors were blinded
< Wide confidence interval.
2 Confidence interval was calculated as not provided by the authors.

# The mean total costs aver the study duration were significantly higher (p<0.0001) for the zinc oxide group (£31.6) than the NSBF group (£20.6). Total costs = no. of
visits x average nursing time {h) x nursing cost’h + material cost.
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Tabelle 117: GRADE Evidenzprofil Acrylatfilm 2

Author{s): Cameron J, Hoffman D, Wilson J, Cherry GVW. Comparison of two peri-wound skin protectants in venous leg ulcers: a randomised controlled trial. J Wound
Care 2005:14({5):233—6. Rolstad BS. Borchert K, Magnan S, Scheel M. A comparison of an alcohol-based and a siloxanebased peri-wound skin protectant. J YWound
Care 1994.3(8).367—8.

Date: 2010-05-18

Question: Should 3M Cavilon no-string barrier film vs zinc oxide/petralatum be used for chronic ulcers?

Settings: unclear

Bibliography: Schuren J, Becker A, Sibbald RG. A liguid film-forming acrylate for peri-wound protection: a systematic review and meta-analysis (3MTM CavilonTM no-
sting barrier film). Int Wound J 2005;2:230—238.

. Summary of findings
I t
Hualiy s No of patients Effect
3m
Cavilon : : .. |lmportance
I
‘NDJ.Df Design |Limitations|Incc y |Indirectness|Imprecision (_}1her_ no-string| . CH He e Absolute Qualy
considerations B loxide/petrolatum | (95% CI)
film
Pain
2 randomised|cariqys’2 N0 serious no serous  |seriguss none 373 fewer
trials inconsistency |indirectness per 1000
13/31 (41.9%) {from 193
RRO.11| fewerto | _
f;"foi} (0.02to |411 fewer)| TC IMPORTANT
0.54) |0 fewer per
0% 1000 (from
0 fewer to
0 fewer)

i Methodological quality of specific studies is not detailed by the review authors. They state that "allocation’ - presumably allocation concealment - was adequate for
this study. In general comments about the mosthodological quality of research in this area they describe it as ‘poor for a variety of reasons (p. 2334}

2 Methodological quality of specific studies is not detailed by the review authors. They state that "allocation’ - presumably allocation concealment - was adequate for
this study. In general comments about the moethodological guality of research in this area they describe it as ‘poor’ for a variety of reasons (p. 233-4). Random
allocation appears not to have been used in one of the studies

* Small sample size

9.2.2. Zinkoxidhaltige Produkte

Welche Effekte hat Wundrandschutz mit Zink versus keinem Wundrandschutz bzw. anderen
Verfahren? Was sind die Effekte in verschiedenen Wundheilungsstadien (Granulation,

Exsudation)?

Maier-Hasselmann A., Burckhardt M.

Tabelle 118: Zinkoxidhaltige Produkte

Evidenz 1 Systematische Ubersichtsarbeit Schuren et al. 2005 (316)
daraus 2 RCTs (317, 318)
Wirksamkeitsprinzip Je nach Menge des eingearbeiteten Zinkoxids entstehen Zubereitungen

unterschiedlicher Konsistenz. Die relativ weichen Zinksalben enthalten
10 % Zinkoxid, wahrend die Zinkpasten mit einem Gehalt von 25 bis
30% sehr viel fester sind und sich schwerer auftragen lassen.
Die Wirkung der Zinkpaste ist lokal schiitzend, auch pflegend. Den
Pasten werden kiihlende, antiphlogistische, abtrocknende und
schiitzende Eigenschaften zugeschrieben (312).
Anwendungshinweise Zinkoxid kann prophylaktisch im Falle des Risikos mdglicher Wundrand-
irritationen eingesetzt werden. Je nach Galenik der Zinkoxidmischung
kann die Entfernung durch die feste Anhaftung erschwert sein. Fest
haftende Pasten konnen (unsterile) Riickstande im Wundgrund
hinterlassen und zudem die Beurteilung des Wundrandes erschweren.
In der Nahe des Wundgrundes sind daher Produkte vorzuziehen,
welche aufgrund ihrer Galenik keine Riickstande hinterlassen.
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Hintergrundtext:

Randomisierte Studien zum Wundrandschutz existieren flr Acrylatfilm im Vergleich zur
Zinkpaste (316). Die Qualitat der Evidenz ist jedoch niedrig und die Galenik der Zinkpaste
nicht naher benannt. Die Ergebnisse Acrylatfilm versus Zinkpaste sind in Kap. 9.2.1 naher

beschrieben.

9.2.3. Sonstige Verfahren zum Wundrand- und
Wundumgebungsschutz

Meier-Hasselmann A., Burckhardt, M.

Zu weiteren Verfahren konnten keine RCTs ermittelt werden. Daher erfolgt eine kurze

Zusammenfassung auf der Grundlage physikalischer Wirkweisen des jeweiligen Materials.

Hydrofasern: Die Wundtherapie mit einer Hydrofaser kann auf physikalische Weise den
Wundrand schiitzen, da die Flissigkeit aus der Wunde durch die vertikale
Flussigkeitsableitung nicht tUber die Wunde hinaus den Wundrand mazeriert. Daneben kann
die Hydrofaser aber auch zur Trocknung eines feuchten Wundrandes eingesetzt werden.

Hierzu konnten keine RCTs ermittelt werden.
Polyacrylathaltige Saugkompressen: Schutz durch Exsudatbindung

Hydrokolloide/Folien: Um eine trockene Wundumgebung insbesondere vor den Ldsionen
durch Pflasterklebstoffe zu schiitzen, kénnen Hydrokolloid- oder Folienstreifen angebracht

werden.

Steroide: Der Gebrauch von topischen Steroiden in der Therapie von am Wundrand
auftretenden Allergien sowie in der Behandlung von immunologischen Hauterkrankungen,
die ggdf. der chronischen Wunde zugrunde liegen, erscheint sinnvoll und sollte entsprechend

den Leitlinien der dermatologischen Fachgesellschaften erfolgen.

Ole: Sowohl petrochemisch hergestellte als auch natiirlich gewonnene Pflanzenéle und -fette
werden zur Hautpflege eingesetzt. Die Anwendungshinweise der Hersteller und das

Allergierisiko sind dabei zu beachten.

Schutz vor Austrocknung
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Zellgewebe, welches unter erschwerten Bedingungen entsteht (z. B. mangelnde nutritive
Versorgung in fibrosklerotisch vorgeschadigter Gewebestruktur), ist bevorzugt zu schitzen.
Es wird angenommen, dass die Anwendung allgemeiner Prinzipien der Hautpflege (z. B.
Hydration bei trockener Haut, angemessene Reinigungsintervalle, Vermeidung unnétiger
Manipulation) die Widerstandskraft der Haut erhalten (320, 321). Sollte der Patient allergisch

oder irritativ auf Substanzen/Inhaltsstoffe reagieren, sind diese grundsatzlich zu vermeiden.
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10. Physikalische Interventionen

10.1. Empfehlungen zu physikalischen Interventionen

S 22 Statement
Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien koénnen keine belastbaren
15 von 17 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Vakuumversiegelung

getroffen werden.

Qualitat der Evidenz
GRADE moderate:

Literatur: (96)
Hintergrundtext: Kap. 10.2.1

E 33 Empfehlung &
Zustimmung: Zur versorgungsbedingten Ausfiillung und prozentualen Reduktion
13 von 13 der Wundtiefe bzw. des Wundvolumens kann die Vakuum-

versiegelung erwogen werden. [Empfehlungsgrad 0]

Qualitat der Evidenz
GRADE moderate:

Literatur: (96-98)
Hintergrundtext: Kap. 10.2.1

S 23 Statement
Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien koénnen keine belastbaren
16 von 18 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Reizstromtherapie

getroffen werden.

Qualitat der Evidenz
GRADE moderate:

Literatur: (99)
Hintergrundtext: Kap. 10.2.2

S 24

Statement

Zustimmung:

Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
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18 von 18

Aussagen zum Nutzen oder Schaden der StoBwellentherapie
getroffen werden.

Qualitat der Evidenz

GRADE low: Literatur: (100)
Hintergrundtext: Kap. 10.2.3
S 25 Statement
Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien koénnen keine belastbaren
19 von 19 Aussagen zum Nutzen oder Schaden zu niederenergetischen (low-

level) Lasern zur Lichttherapie getroffen werden.

Qualitat der Evidenz

GRADE low: Literatur: (101, 102)
Hintergrundtext: 10.2.4
E 34 Empfehlung &
Zustimmung: Die Magnetfeldbehandlung kann zur begleitenden Behandlung von
21 von 21 vendsen Ulcera erwogen werden. Die Anwendungsdauer, die

Haufigkeit der Anwendung und die Intensitdt der Feldstarke kann
bisher nicht eindeutig festgelegt werden. [Empfehlungsgrad 0]

Qualitat der Evidenz

GRADE low: Literatur: (103, 104)
Hintergrundtext: Kap. 10.2.5
S 26 Statement
Zustimmung: Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
17 von 17 Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Therapie mit

wassergefiltertem Infrarot A getroffen werden.

Qualitat der Evidenz
GRADE low:

Literatur: (105)
Hintergrundtext: Kap. 10.2.6
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E 35 Empfehlung 1
Zustimmung: Die Ganzkoérperdruckkammertherapie (hyperbare
13 von 13 Sauerstofftherapie!?) sollte bei Patienten mit diabetischem

FuBsyndrom nach Ausschdpfen von RevaskularisationsmaBnahmen
bei amputationsbedrohter Extremitat als zusatzliche Therapieoption

verwendet werden. [Empfehlungsgrad B]

Qualitat der Evidenz
GRADE high: Literatur: (106)
Hintergrundtext: Kap. 10.2.7

S 27 Statement
Zustimmung Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
15von 19 Aussagen zum Nutzen oder Schaden zum therapeutischen Einsatz

von Ultraschall getroffen werden.

Qualitat der Evidenz
GRADE high: Literatur: (107, 108)
Hintergrundtext: Kap. 10.2.8

12 HBO wird definiert als Atmung von 100 % Sauerstoff bei erhhtem Umgebungsdruck zwischen 2,0

und 2,5 bar Gesamtdruck. Damit sind topische Behandlungen nicht gemeint.
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10.2. Verschiedene Verfahren physikalischer Intervaion

10.2.1 Vakuumtherapie

Welchen Effekt hat die Vakuumtherapie auf die Wundheilung im Vergleich zu keiner
Vakuumtherapie bzw. mit anderen Verfahren? Mit welchen Effekten ist in den verschiedenen

Stadien (Granulation, Exsudation) zu rechnen?

Gregor S., Wolff R.

Tabelle 119: Vakuumtherapie

Evidenz 1 Systematische Ubersichtsarbeit Institut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 2006 (96, 322) daraus
5 RCTs (97, 323-326)
1 Systematische Ubersichtarbeit Ubbink et al. 2008 (327) daraus
3 RCTs (97, 98, 328)
1 HTA Medical Advisory Secretariat 2006 (329)
1 systematsiche Ubersichtsarbeit Peinemann & Sauerland (330)
daraus 4 RCT (331-334)

Wirksamkeits- Bei der Vakuumtherapie erfolgt die Anbringung eines porésen Schwamms auf

prinzip bzw. in eine Wunde. Es gibt verschiedene verfligbare Schwammmaterialien
mit unterschiedlichen Porositdten und Eigenschaften. Die Wunde wird
anschlieBend unter Einschluss des Schwamms meist unter Verwendung einer
Folie (aber z. B. auch Hydrokolloide mdéglich) luftdicht abgeschlossen. Danach
erfolgt die Anlage eines Unterdrucks in den Schwamm, der sich aufgrund der
luftdichten Situation zusammenzieht. Hierdurch entstehen ein lokaler Druck
im Gewebe und ein stetiger Exsudatabtransport. In Abhdngigkeit der
verschiedenen Sogapplikationsformen (z. B. Redondrainage, Pumpe)
entstehen verschiedene lokale Driicke bzw. Anwendungsmdglichkeiten
(kontinuierlicher Sog, intermittierender Sog, Spil-Saug-Wechsel). Der
dauerhaft oder intermittierend angelegte Sog flihrt zu einem Abtransport von
an der Wundoberflache liegenden Stoffen (Exsudatmanagement). Der Sog
fuhrt, da die Wundflache mittels Folie luftdicht abgeschlossen wird, zudem zu
einem lokalen Druck auf das Gewebe. Hieraus resultieren eine lokale
Oedemreduktion und Durchblutungsveranderungen im Wundareal aber auch
in der Umgebung. Diese fiihren zu vielfdltigen, bis heute nur zum Teil
verstandenen, Veranderungen in der Physiologie der Wundheilung.

Anwendungs- Die verschiedenen zur Verfligung stehenden Systeme und Materialien sollten

hinweise nach den individuellen Erfordernissen der Patienten variiert werden (z. B.
unterschiedlich geeignete Materialien und Sogstarken fiir unterschiedliche
Wunden).

Das Medizinproduktegesetz ist zu beachten.

Hintergrundtext:

Die Vakuumversiegelung stellt seit ihrer Einflihrung in den klinischen Alltag eine Alternative

zur klassischen Wundauflage dar (335). Die Kombination von Schaumstoffen
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unterschiedlicher Porositat mit aktiver Sogapplikation fihrt zu einer aktiven
Wundbehandlung, die in den letzten Jahren eingehend untersucht wurde (327). Alle in der
internationalen Literatur durchgeflihrten randomisierten Studien bzw. alle in geeigneten
Metaanalysen integrierten Studien haben Schwamme benutzt. Es gibt auch die

Applikationsform mit Gaze, zu der aber keine entsprechenden Daten vorliegen.

Die Verbreitung in westlichen Industrienationen mit einem zwischenzeitlichen Jahresumsatz
von Uber einer Milliarde US-Dollar betont die zunehmende Bedeutung der Methode (322). In
Deutschland sind mittlerweile verschiedene Hersteller auf dem Markt, deren Produkte aber
trotz unterschiedlicher Gerateausfiihrungen alle auf dem gleichen Prinzip aufbauen. Aktuell
finden zunehmend Versuche statt, die Methode fiir die ambulante Behandlung in

Deutschland zu etablieren.

Seit ihrer Einflihrung sind verschiedene Versuche vorgenommen worden, die Effekte der
Vakuumversiegelung im Rahmen von Metaanalysen zu beschreiben. Limitierend ist die
Qualitdt und Anzahl der zur Verfiigung stehenden, in die Analysen einflieBenden Arbeiten.
Trotz ihrer weiten Verbreitung existieren kaum randomisierte Untersuchungen zur
Vakuumversiegelung und vor allem die mangelnde Qualitat der Untersuchungen beschrankt
aus ihnen abgeleitete allgemeinglltige Empfehlungen erheblich. Die Studienlage zur
Vakuumversiegelung erlaubt zudem aufgrund der inhomogenen Untersuchungen keine
Metaanalyse. Es wurden verschiedenste Zielkriterien und Surrogate untersucht. Verschiedene
konkretisierte Fragestellungen (s. Tabellenanhang) gingen in die Analytik ein, die im

folgenden Text mit einer zusammenhangenden Bewertung erldautert werden sollen.

Im Jahre 2000 publizierte McCallon (328) eine Untersuchung, in der die Reduktion der
Wundflache und die Zeit bis zur kompletten Heilung analysiert wurden. Die vermeintliche
Randomisierung stellt lediglich eine Alternation dar (Patienten wurden abwechselnd in die
Gruppen verteilt). Aufgrund des oben beschriebenen Randomisierungsverfahrens sollte die
Untersuchung aber eher als ,pseudo"- bzw. ,quasi“-Randomisierung betrachtet werden (96).
Dariiber hinaus erlaubt die geringe Fallzahl keine geeignete Analyse, um daraus eine

Empfehlung ableiten zu kénnen.

Das bei Menschen mit Diabetes relevante Outcome-Kriterium ,Vermeidung von
Amputationen® wurde bei Armstrong als sekunddres Zielkriterium sowohl fur alle
Reamputationen als auch fir die immobilisierenden und mit relevanter Letalitat
vergesellschafteten Reamputationen oberhalb des FuBes betrachtet (326). Ein signifikanter
Unterschied konnte nicht gezeigt werden. Die Bedeutung der Studie liegt darin, dass sie liber

eine hohe Fallzahl verfigt und trotz aller vorhandenen medizinisch inhaltlichen und
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methodischen Mangeln (336) doch derart gestaltet ist, dass sie als Basis fir Empfehlungen
mit berilcksichtigt werden sollte. Es werden Patientenversorgungen nach Amputationen
aufgrund von diabetischen Ulzerationen beschrieben. Hier stellt sich die Frage der Chronizitat
der Wunden, weshalb die Ergebnisse im Rahmen der IQWiG-Metaanalyse berlicksichtigt
wurden, aber bei der Cochrane-Analyse ausgeschlossen wurden. Ein positiver Effekt der
Methode wird beschrieben fir die Bildung von Granulationsgewebe (in einer eigenen
Definition) und fir die Wundheilungsrate, definiert als Zeit bis zum kompletten

Wundverschluss.

Im Jahre 2003 publizierte Eginton eine Untersuchung, in der die prozentuale Abnahme der
Wundlange, des Wundumfangs, der Wundtiefe, der Wundflache und des Wundvolumens
analysiert wurden (97). Die im Cross-over-Design angelegte Studie untersucht die Daten von
sechs (von initial zehn eingeschlossenen) Patienten bzw. sieben (von initial elf
eingeschlossenen) Wunden aus zwei Zentren. Die Randomisierung verbleibt unklar, eine
Fallzahlplanung ist nicht erkennbar und eine Intention-to-treat-Analyse hat nicht
stattgefunden. Die nicht in die Auswertung eingegangenen Patienten bzw. Wunden wurden
mit Angabe der Griinde beschrieben. In dieser Studie wird trotz der niedrigen Fallzahl mit der
prozentualen Reduktion der Wundtiefe und des Wundvolumens der einzige statistisch
signifikant nachgewiesene Effekt im Rahmen der in die verschiedenen Meta-Analysen

eingegangenen Studien beschrieben (327).

Die  beschriebenen Parameter lassen sich  weitestgehend in dem  Begriff
WundgréBenverkleinerung  zusammenfassen. In einer Meta-Analyse, die sowohl
randomisierte als auch nicht-randomisierte Studien (n = 81 fir die Vakuumversiegelung, n =
74 fur die Kontrollgruppe) mit zeitlich parallelen Kontrollgruppen eingeschlossen hat
(Egintons Arbeit wurde hier aufgrund des speziellen Cross-over-Designs ausgeschlossen),
konnte ein signifikanter Effekt fur eine prozentuale WundgrdoBenveranderung gezeigt werden
(96). Dieser beschriebene Effekt wird auch durch Teilaspekte einer Untersuchung von 2006
unterstitzt (98). Die Zeit bis zur ,wound bed preparation™ bzw. zum Wundverschluss war in
der Untersuchung signifikant kirzer als in der Kontrollgruppe. Da Wundverschluss letztlich
eine Funktion von Verkleinerung pro Zeiteinheit darstellt, kénnen die Ergebnisse bei allen
Einschréankungen der vorsichtigen Betrachtung aufgrund der eingehenden Datenqualitat als

gleichgerichtet interpretiert werden.

Im Rahmen der Therapie aufgetretene Komplikationen bzw. Komplikationsraten sind nur
selten beschrieben. Insgesamt sind in den Analysen zwdlf Ereignisse beschrieben, allerdings

sind diese in der Arbeit von Joseph et al. bezogen auf Wunden und bei Ford et al. auf
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Patienten aufgetreten (323, 324). Ein relevanter Vorteil kann nicht abgeleitet werden. Die
Arbeit von Ford untersucht die Vermeidung von Wundrezidiven und Revisionseingriffen. Es
wurden geplante und ungeplante Eingriffe unterschieden. Die Art des gewahlten
Wundverschlusses koénnte einen Surrogatparameter darstellen (96). Weder die gewahlte
Eingriffsart noch die direkte Analyse der vermiedenen bzw. vereinfachten Wundverschliisse

lasst eine klare Empfehlung zu.

In einer aktuellen systematischen Ubersichtsarbeit (330) ohne Meta-Analyse wird die seit der
Veroffentlichung der IQWIG-Reports (96) publizierte Literatur aufgearbeitet. Die
Suchstrategie in den verwendeten Datenbanken wurde auf randomisierte Studien
beschrankt. Lediglich in einzelnen Arbeiten (bzw. in Subgruppen der Arbeiten) wurde der
Behandlungseffekt auf Wundarten untersucht, die in dieser Leitlinie bearbeitet werden (331-
334). Blume beschreibt in einer multizentrischen randomisierten, nicht verblindeten
Untersuchung eine signifikant beschleunigte Wundheilung, eine signifikant groéBere
Abheilungsrate und eine signifikant verringerte sekundare Amputationsrate flir diabetische
FuBulcera innerhalb von 112 Tagen Behandlungszeitraum. Sepulveda beschreibt eine
signifikant reduzierte Zeit zur Wundfldchenreduktion bei Patienten mit diabetischen
FuBulcera nach vorrangegangener Amputation (331). Perez beschreibt die Behandlung von
23 Patienten mit chronischen Wunden innerhalb des randomisierten Gesamtkollektivs, ohne
eine differenzierte Angabe (ber die Subgruppenergebnisse zu machen. Hervorzuheben ist,
dass Mody und Perez Behandlungssysteme untersucht haben, die auch in nicht

hochindustrialisierten Regionen angewendet werden kdnnen.

In einer Arbeit (98, 337) wurden zudem Angaben zu Lebensqualitat und Kosten der
Vakuumversiegelung gemacht. Fir die Lebensqualitat, gemessen mit EuroQol (EQ-5D),
zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied (WMD 1,00; 95 %-KI -6,88 bis 8,88).
Nach Angaben der Autoren unterscheiden sich die Kosten der beiden Verfahren (moderne
Wundauflagen, 5.452 US Dollar vs. Vakuumversiegelung, 3.381 US Dollar) signifikant

(p<0,001). Allerdings werden keine Details zum Effektschatzer angegeben.

Fazit:

Zusammenfassend erscheinen die vorhandenen Daten nicht geeignet, klare Empfehlungen
zur Verwendung der Vakuumversiegelung zu geben. Bis heute liegen nur wenige
angemessene Untersuchungen vor und ein Vorteil flir die Methode konnte in den Arbeiten

nur flr Surrogatparameter aufgezeigt werden. Schon in der Vergangenheit wurde von
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verschiedenen Autoren die Bedeutung des vollstandigen Wundverschlusses hervorgehoben
bzw. die Bedeutung der WundgrdBenverkleinerung in Frage gestellt (329, 338).

Zukinftige Untersucher sind aufgefordert, die vorhandenen Wissensliicken mittels geeigneter
Untersuchungen zu schlieBen.

Hierzu liegt eine Untersuchung aus Kanada aus dem Jahr 2006 vor (339). Der Versuch einer
gemeinsamen Studienbewertung unter dem Zielkriterium des kompletten Wundverschlusses
ohne weitere chirurgische MaBnahmen binnen eines Follow-up-Zeitraums von 16 Wochen
gelang nicht wirklich. Die niedrige Qualitdt der einflieBenden Untersuchungen lieB die
Bewertung nur aus einer Untersuchung zu. Bei fehlender Signifikanz (RR 1,37; 95%-KI 0,87

bis 2,1) kann keine evidenzbasierte Empfehlung abgeleitet werden.

Tabelle 120: GRADE Evidenzprofil Vakuumtherapie 1

Author(s): McCallon SK, Knight CA, Valiulus JP, Cunningham MWW, Mc- Cullech JW, Farinas LP. Vacuum-assisted closure versus saline-moistened gauze in the healing of postoperative diabetic foot
wounds. Ostemy/Wound Management 2000;46(8):28-24.

Date: 2010-05-10

Question: Should topical negative pressure vs moist gauze dressings be used for diabetic foot ulcers?

Settings: hospital

Bibliography: UbbinkDT Westerbos SJ, EvansD, Land L VermeulenH Topical negative pressure for treating chronic wounds. Cochrane Database of Systematic Reviews 2008, Issue 2. Art. No
CDO01888. DOL 10.1002/14851858.C0001898.pub2. wounds. Cochrane Database of Systematic Reviews 2008, lssue 3. Art. No.: CD0O01888. DO 10.1002/14851858.C0001898 pub2,

Quality assessment i No of patients Effect
Ho pf Deom Ris_k of . e nprecizi {_)ther_ ;ZZT:; Moist gauze Relati e G y|importance
studies bias = considerations dressings  [(95% ClI)
pressure
Reduction in wound surface % (measured with: Reduction in wound surface %; range of scores: 0-100; Better indicated by higher values)
1 randomised [geripys’ [nO serious no serious seriouss none ‘ 5 5 - D 1880 higher (8.33 | 2200 ‘ IMPORTANT
trials. inconsistency indirectness lower o 44.14 higher)| LOW
Time to healing { d with: days; Better indicated by lower values)
1 randomised |geripys’ [n0 Serious no SErious serious nong 5 5 - MD 20,00 lower  [SS00 [IMPORTANT
trials inconsistency indirectness (52.31 lower te 12.31 | LOW
higher}

" No allocation concealment, unclear if comparable at bageline, withdrawals not described, patientz and health carers not blinded, Outcome assessment not blind,, no sample size calculation
“ Wide confidence interval
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Tabelle 121: GRADE Evidenzprofil Vakuumtherapie 2

Author(s): Eginton MT, Brown KR, Seabrook GR, Towne JB, Cambria RA. A prospective randomized evaluation of negative-pressure wound dressings for diabetic foot
wounds. Ann Vasc Surg. 2003; 17: 645-649. Ford CN, Reinhard ER, Yeh D, Syrek D, De Las MA, Bergman SB, Williams S, Hamori CA_ Interim analysis of a
prospective, randomized trial of vacuum-assisted closure versus the healthpoint system in the management of pressure ulcers. Ann Plast Surg. 2002; 49: 55-61.
Joseph E, Hamori CA, Bergman S, Roaf E, Swann NF, Anastasi GW. A prospective randomized trial of vacuum-assisted closure versus standard therapy of chronic
nonhealing wounds. Wounds. 2000; 12: 60-67. Wanner MB, Schwarzl F, Strub B, Zaech GA, Pierer G. Vacuum-assisted wound closure for cheaper and more
comfortable healing of pressure sores: a prospective study. Scand J Plast Reconstr Surg Hand Surg. 2003; 37- 28-33.

Date: 20

10-05-21

Question: Should NPWT vs moisted and/or gel dressings be used in patients with chronic wounds?
Settings: inpatient/outpatient
Bibliography: Institute for Quality and Efficiency in Health Care {Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen). Vakuumversiegelungstherapie von
Wunden [German). Final report M04-03. 4/2006. Published March 2006. Cologne (Germany). www.igwig.de Gregor S, Maegele M, Sauerland S, Krahn JF. Peinemann
F. Lange S. Negative Pressure Wound Therapy. A Vacuum of Evidence? Arch Surg 2008;143(2):189-196

Quali q S y of findings
uality assessmen No of patients Effect
moisted . .. |lmportance
No of . o . " N Other Relative Quality
studies Design L y | Indir Impr considerations NPWT)| and.’o_r gel (95% CI) Absolute
dressings
Change of wound size (follow-up 6 weeks'; Better indicated by lower values)
32 randomised |ggrigug®# [nO Serious no serious  |no serious  [none SMD 0.45
trials inconsistency |indirectness |imprecision lower (0.87 2660
49 44 - t00.04 |VODERATE IMPORTANT]|
\Uwer)E'
Change of wound area (follow-up 2 weeks; Better indicated by lower values)
16 randomised |sarigus’ no serious no serious no serious  [none MD 22.3
trials inconsistency |indirectness imprecwsions lower (35.98] ==
7 7 - t0862 |MODERATE IMPORTANT]|
\ower)s

' Poaled data: Change after 2 weeks (Wanner 2003) and after 6 weeks (Ford 2002, Joseph 2000) used. Eginton 2003 not inculded due to crossover-design.
2 Ford 2002, Joseph 2000, Wanner 2003
2 All studies: Randomisation process unclear, no sample size planning, small study group, no [TT-analysis; one study: no details on withdrawals, dropout, lost-to-

follow-up.

4 One study (Wanner 2003): No blinding of assessors.
5 Range of mean effect in individual studies ranged from -42.1 to -14.
€ Eginton 2003
7 Randomisation process unclear, no sample size planning, small study group, no [TT-analysis
& Small number of patients. Large confidence interval.

Tabelle 122: GRADE Evidenzprofil Vakuumtherapie 3

Author(s): Eginton MT, Brown KR, Seabrook GR, Towne JB, Cambria RA. A prospective randomized evaluation of negative-pressure wound dressings for diabetic foot
wounds. Ann Vasc Surg. 2003; 17: 645-649. Ford CN, Reinhard ER, Yeh D, Syrek D, De Las MA, Bergman SB, Williams S, Hamori CA. Interim analysis of a
prospective, randomized trial of vacuum-assisted closure versus the healthpoint system in the management of pressure ulcers. Ann Plast Surg. 2002; 49: 65-61.
Joseph E, Hamori CA, Bergman S, Roaf E, Swann NF, Anastasi GW. A prospective randomized trial of vacuum-assisted closure versus standard therapy of chronic
nonhealing wounds. Wounds. 2000; 12: 60-67. Wanner MB, Schwarzl F, Strub B, Zaech GA, Pierer G. Vacuum-assisted wound closure for cheaper and more
comfortable healing of pressure sores: a prospective study. Scand J Plast Reconstr Surg Hand Surg. 2003; 37: 28-33.

Date: 20

10-05-24

Question: Should NPWT vs moisted and/or gel dressings be used in patients with chronic wounds?
Settings: inpatients/outpatients
Bibliography: Institute for Quality and Efficiency in Health Care (Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen). Vakuumversiegelungstherapie von
Wunden [German). Final report M04-03. 4/2006. Published March 2006. Cologne (Germany). www.igwig.de Gregor S, Maegele M, Sauerland S, Krahn JF. Peinemann
F, Lange S. Negative Pressure Wound Therapy. A Vacuum of Evidence? Arch Surg 2008:143(2):189-196

g .
' y of ]
(I el No of patients Effect
moisted . .._|Importance
No of . o ' . N ' Other Relative (Quality
studies Design L y | Indir Impr considerations NPWT e:jr::izirn%zl (95% Cl) Absolute
Complication rate
o1 randomised |ggrigus?  |nO serious no serious serious? none 4138 RRR 0.566| 105 fewer per
trials inconsistency |indirectness 10 5% 8/33 20238 1o | 1000 (from 35| £200
(O3 04 2ouy5 (0'854 & | tewerto 300 | Lows [MPORTANT
-854) fewer)

! Ford 2002, Joseph 2000

2 Both studies: Randomisation process unclear, no sample size planning, small study group, no [TT-analysis. Joseph 2000: No details on withdrawals, dropouts,
and/or lost to follow-up reported.

* Small number of events and patients (12 events and 71 patients)

# 3 cases without details (Joseph 2000). 1 sepsis and amputation (Ford 2002). 1 case with maceration of skin not included as no details on number of patients in
control group were reported (Eginton 2003).

5 No further details reported.
& Own calculation. Cl not reported.
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Tabelle 123: GRADE Evidenzprofil Vakuumtherapie 4

Author(s): Vuerstaek JD, Vainas T, Wuite J, Melemans P, Meumann MH, Veraart JC. State-of-the-art treatment of chronic leg ulcers: A randomized controlled trial comparing vacuum-assisted closure
(W.A.LC.) with modern wound dressings. Journal of Vascular Surgery 2006;44(5): 1025-37.

Date: 2010-05-10

Question: Should topical negative pressure vs modern dressings: hydrocolloid, hydrogels, alginate and foam be used for leg ulcers of & months or longer duration?

Seftings: hospital

Bibliography: UbbinkDT, Westerbos SJ, EvansD, Land L, VermeulenH Topical negative pressure for freating chronic wounds. Cochrane D of Sy Reviews 2008, Bsue 3. Art. No.:

CDO01888. DOL 10.1002/14651858.CD001898.pubZ. wounds. Cochrane Database of Systematic Reviews 2008, lssue 3. Art. No.: CDO01858. DOL 10.1002/14851858.CO001898 pubZ.

Quality assessment No of patients Effect
Topical Modern dressings:
Mo of Design Risk of | = i : e Other = P! e hydrocolloid, Relative Abehiie Quality |Importance|
studies gl bias H considerations a2 hydrogels, alginate | (36% CI)
pressure it
Complications {foll p 12 ths)
1 randomised |zeripus? N0 Serious ne serigus ne serious none 12/30 T30 RD 047 (-] 184 fewer per IMPORTANT
trials inconsistency indirectness imprecision (40%) (23.3%) 0.06to 1000 (from 140 E
0.4} fewer to 247
fewer)
0% =
present pain intensity (follow-up 8 weeks; d with: P t Pain Int: ity ecale; Better indicated by lower values)
1 randomized |geripys’ [n0 Serious no serious no serious none 30 30 = MO 0.20 lower IMPORTANT
trials inconsistency indirectness®  [imprecision {0.53 lower to
0.13 higher)
EurooL (EQ-5D) (follow-up 3 weeks; measured with: EQ-5D scale; range of scores: (-100; Better indicated by higher values)
1 randomised |serigys’ (N0 =ericus no =erious no serious none 30 30 - WD 1.00 higher IMPORTANT
trials incensistency indirectness imprecigion (6.88 lower to
8.88 higher)
[Costs (Better indicated by lower values)
1 randomized |zerigus’ (N0 Sericus no Sericus no Serious none 30 30 - MD:-0-higher (0 to IMPORTANT
trials inconsistency  [indirectness  |imprecision 0 highery®  |MODERATE

' Dutcome aszessment not blind, patients and heath carers not blinded, N=60. Sample size was calculated
2 2cale not described

% Total costs coventional USS5452 compared with THP US33381 (p=0.001). Vuerstask 2006 calculated and compared the average costs (in USS) for the TNP and conventional treatment groups. No
mean or SD are given and these analyses could not be verified.

Tabelle 124: GRADE Evidenzprofil Vakuumtherapie 5

Author(s):

Date: 2010-04-29

Question: Should Megative pressure wound therapy vs Standard Care be used for for healing wounds (including pressure or diabetic ulcers, stemal wounds, and skin
grafts) 7

Settings:

Bibliography: Medical Advisory Secretariat. Negative pressure wound therapy: an evidencebased analysis. Ontario Health Technology Assessment Series 2006;6
(14).

Quali q S y of findings
uality assessmen No of patients Effect
Negative _ |importance
No of Design | Limitations | Inconsistency | Indirectness | Imprecision Other pressure |Standard| Relative Absolute (Quality
studies 9 - P considerations| wound Care | (95% CI)
therapy
Complete wound closure without surgery (follow-up 16 weeks)
1 randomised [no serious  [no serious No Serious N0 Serious  |reporting bias' 109 more
trials limitations  |inconsistency [indirectness |imprecision 26/85 per 1000
(29'4%} (from 38
3477 . RR 1.37 |fewer to 324 5800
! 0.87t ==
(40.3%) ( o more) | qyy |MPORTANT
2.1y 0 more per
1000 (from 0
9
0% fewer to 0
maore)

1 6 trials were available; 4 of these reported this outcome. Because of the poor quality of 3 trials, only the highest quality trial was used.
2 Cl not reported and has been calculated independently. The report also contains an economic analysis.
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10.2.2 Reizstrom

Welchen Effekt hat die Reizstromtherapie auf die Wundheilung im Vergleich zu keiner
Reizstromtherapie? Welchen Effekt hat die Reizstromtherapie im Vergleich mit anderen
Verfahren? Mit welchen Effekten ist in den verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)

zu rechnen?

Wolff R., Gregor S.

Tabelle 125: Reizstrom

Evidenz 1 systematische Ubersichtsarbeit von Hinchcliffe et al. 2008 (300) mit 1 RCT
(99)
1 RCT von Ogrin et al. 2009 (339)

Wirksamkeits-  Bei der Behandlung mit Reizstrom wird Strom, Ublicherweise Gleichstrom

prinzip oder niederfrequente Wechselstrome, zur Stimulation von Muskeln und
Nerven verwendet. Im Tierversuch konnte eine verbesserte Wundheilung
nach Nervenstimulation gezeigt werden (339).

Anwendungs- Das Medizinproduktegesetz ist zu beachten. Reizstrom sollte bei Patienten

hinweise mit Herzschrittmachern nicht verwendet werden.

Hintergrundtext:

In der systematischen Ubersichtsarbeit von Hinchcliffe et al. 2008 (300) wurden zwei
Arbeiten zu Reizstrom eingeschlossen. Die Arbeit von Peters et al. 2001 (99) war fir die
vorliegende Leitlinie relevant. Darin wurde Reizstrom zur Behandlung von diabetischen
FuBulcera mit Scheinbehandlung verglichen. Bei hoher Qualitat der Evidenz zeigt sich kein
statistisch signifikanter Vorteil fir Reizstrom bezliglich der Anzahl geheilter Ulcera nach zwolf
Wochen (RR 1,77; 95%-KI 0,93 bis 3,4).

In der Arbeit von Ogrin et al. 2009 (339) wurde der Einfluss von Nervenstimulation auf die
Anzahl geheilter Ulcera untersucht. Beide Gruppen wurden mit einer Vier-Lagen-
Kompressionstherapie behandelt. Die Interventionsgruppe wurde flir zw6lf Wochen zweimal
taglich flr funf Minuten mit niederfrequentem Reizstrom behandelt, wahrend in der Kontroll-
gruppe eine Scheinbehandlung durchgefiihrt wurde. Nach zwdlf Wochen zeigte sich kein
statistisch signifikanter Unterschied (RR 0,857; 95%-KI 0,5 bis 1,42). Die Qualitdt der
Evidenz ist moderat, da sich zu Studienbeginn Unterschiede zwischen den Gruppen zeigten

und das Konfidenzintervall aufgrund der kleinen Fallzahl sehr weit war.
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Tabelle 126: GRADE Evidenzprofil Reizstrom 1

Author(s): Peters EJ, Lavery LA, Armstrong DG, Fleischii JG. Electric stimulation as an adjunct to heal diabetic foot ulcers: a randomized clinical trial. Arch Phys Med Rehabil 2001; 82: 721-725.
Date: Z010-07-05

Question: Should electrical stimulation ve sham electrical stimulation be used for uninfected diabetic foot ulcers?

Settings:

Bibliography: Hinchiiffe R.J., Valk G. D., Apelgvist J., Armstrong, 0. G., Bakker, K. Game, F. L., Hartemann-Heurtier, 4., Londahl, M., Price, P. £., van Houtum, W. H. Jeffcoate, W. J. 2008, A systematic
review of the effectiveness of interventions to enhance the healing of chronic ulcers of the foot in diabetes Diabetes Metab Res Rev 2008; 24(Suppl 1): 5118-5144.

Quality assessment Mo of patients Effect
. 2 Sham : 5
Ho of . Risk of | o ey - Lo Other Electrical i Relative Quality |Importance
studies Hes bias e i considerations | stimulation e.lec‘lnc_al {95% C1) Abzclute
Humber of ulcers healed (follow-up 12 weeks)
1 randomised |no serious |no serious no serious =erious’ none 13021 Ti20 RR1.77 |269 more per 1000( SS20 |IMPORTANT
ltrials risk of bias |inconsistency indirectness (51_9%}2 (35%) (0.83t0 | (from 24 fewer to |[MODERATE|
3.4y B840 more)
1% -

" Low number of events and patients.

2 After stratification by compliance, a significant difference was identified among compliant patients in the treatment group (71% healed), noncompliant patients in the treatment group (50% healed),
compliant patients in the placebo group (3%% healed), and noncompliant patients in the placebo group (29% healed, linear-by-linear association = 4.32, p = .038).
% Cls not provided in paper and have been calculated

Tabelle 127: GRADE Evidenzprofil Reizstrom 2

Author(s): Rajna Ogrin, Peteris Darzins and Zeinab Khalil, 2009 The Use of Sensory Nerve Stimulation and Compression Bandaging to Improve Sensory Merve Function and Healing of Chronic Vencus
Leg Ulcers, Current Aging Science, Vol. 2, No. 1:72-30.

Date: 2010-05-26

Question: Should low frequency sensoery nerve stimulation (for 5 minutes, twice daily for up to 12 weeks) (plus four layer compression bandaging) vs sham nerve stimulation (plus four laver
compression bandaging) be used for chronic venous leg ulcers in older people?

Settings: outpatients

Bibliography:
Quality assessment No of patients Effect
Low frequency sensory| .
nerve stimulation (for 5 stimulation (plus
Mo of Besion Risk of | s 2 = e Other minutes, twice daily for e :’l Relative Absolute Quality |[Importance
studies gl bias e considerations| up to 12 weeks) (plus el (95% CI)
four layer compression i S
A bandaging)
Number of ulcers healed at 12 weeks
1 randomised |no no sericus no serious serious? neng 814 1015 RR 0.857 |85 fewer per| £520 | IMPORTANT
trials serious (inconsistency  |indirectness (57.1%}) (66.7% ) (0.5to | 1000 (from [MODERATE
riskof 1.418)> |333 fewerto
bias’ 279 more}
1% -

' sequence generation and aliocation concealment appear adequate, but there was some variation in baseling characteristics. No power analysis.
< Low number of patients and events.
2 ¢l calculated as not provided by authors,
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10.2.3 StoBwellentherapie

Welchen Effekt hat die StoBwellentherapie auf die Wundheilung im Vergleich zu keiner
StoBwellentherapie? Welchen Effekt hat die StoBwellentherapie im Vergleich mit anderen
Verfahren? Mit welchen Effekten ist in den verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)

zu rechnen?

Wolff R., Gregor S.

Tabelle 128: StoRwellentherapie

Evidenz 1 RCT von Moretti et al. 2009 (100)
Wirksamkeits- Bei der StoBwellentherapie werden Schalldruckwellen erzeugt, die
prinzip innerhalb des Koérpers geblindelt werden kdnnen. Urspriinglich wurde das

Verfahren zur Aufldsung von Nierensteinen entwickelt. Die Wirkung auf
das Gewebe ist nicht véllig erforscht, es wird aber angenommen, dass es
zur Ausschiittung von verschiedenen Substanzen kommt, die positiv auf
Durchblutung und Zellvorgange einwirken.

Anwendungs- Das Medizinproduktegesetz ist zu beachten.

hinweise

Hintergrundtext:

Die Arbeit von Moretti et al. 2009 (100) schlieBt 30 Patienten ein. In der Kontrollgruppe
wurden 15 Patienten untersucht, die eine Standardbehandlung (,Ubliche® Behandlung
neuropathischer Ulzerationen mit regelmaBigem Débridement und Wundbehandlung mit
silberhaltigen Wundauflagen) erhielten. Die Behandlungsgruppe umfasste 15 Patienten, die
neben der Standardbehandlung noch eine StoBwellentherapie (drei Sitzungen alle drei Tage
fur je 1-2 Minuten) erhielten. Beide Gruppen wurden hinsichtlich der kompletten Heilung
eines neuropathischen Ulcus (als Komplikation des Diabetes Mellitus) verglichen. Bei acht
Patienten der Behandlungsgruppe im Vergleich zu flnf Patienten der Kontrollgruppe konnten
nach 20 Wochen komplette Wundverschliisse festgestellt werden (RR 1,6; 95%-KI 0,71 bis
3,74). Eine Verblindung von Patienten und Untersuchern wurde nicht durchgefiihrt und die
verdeckte Zuordnung war, wie der Randomisierungsprozess, unklar, sodass insgesamt von

einer niedrigen Qualitat der Evidenz auszugehen ist.
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Tabelle 129: GRADE Evidenzprofil StoRwellentherapie

Author(s): Biagio Moretti, Angela Motarnicola, Giulio Maggio, Lorenzo Moretti, Michele Pascone, Silvio Tafuri and Vittoric Patella 2008, The management of neurcpathic ulcers of the foot in diabetes by
shock wave therapy, Musculoskeletal Disorders 10:54

Date: 2010-05-25

Question: Should standard care plus 3 applications of external shock wave therapy vs standard care be used for neuropathic ulcers of the foot in diabstics?

Settings: outpatient

Bibliography:
Quality assessment No of patients Effect
Ho of ) Risk of L _— X - Other Standard care plus 3 | g | Refative Quality|importance
Design In ¥ | Indire P 3 , applications of external Absolute
studies bias considerations care (95% CI)
shock wave therapy
Complete wound closure after 20 weeks
1 randomised |zerigys’ |NC Serious ne Serious serious? none aMs 515 RR1.6 |200 more per 1000| S200 | IMPORTANT
trials inconsistency indirectness (53.3%:} (33.3%) | (0.705to | (from 98 fewerto| LOW
3.739) 813 more})
0% E

! Method of randomization unclear, adequate alliocation concealment unclear, participants and outcome assessors not blinded. Groups appear comparable at baseline.
2 | ow number of patients and events.

10.2.4 Softlasertherapie

Welchen Effekt hat die Softlasertherapie auf die Wundheilung im Vergleich zu keiner
Softlasertherapie? Welchen Effekt hat die Softlasertherapie im Vergleich mit anderen
Verfahren? Mit welchen Effekten ist in den verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)

zu rechnen?

Wolff R., Gregor S.

Tabelle 130: Softlasertherapie

Evidenz 1 systematische Ubersichtsarbeit von Fleming et al. 2000 (340)
daraus 4 RCTs (341-344)
1 systematische Ubersichtsarbeit von Hinchliffe et al. 2008 (300)
daraus 1 RCT (345)
1 RCT Kaviani et al. 2011 (102)
1 RCT Caetano et al. 2009 (346)
1 RCT Leclere et al. (347)
Wirksamkeits- Die Bestrahlung erfolgt mit Lasern geringer Leistung (< 500 mW), die im
prinzip infrarotnahen Spektrum arbeiten (348). Je nach Emissionsstarke lassen sich
Soft-, MID- und Powerlaser unterscheiden. Auch LEDs kommen zum Einsatz.
Es wird angenommen, dass die Bestrahlung von Zellen im Rahmen der
Phototherapie vorteilhaft auf Zellmigration und -proliferation wirken und
somit die Wundheilung beeinflussen kdnnte. Ein genauerer Wirkmechanismus
ist nicht bekannt (340).
Anwendungs- Das Medizinproduktegesetz sowie die Empfehlungen zur Vermeidung gesund-
hinweise heitlicher Strahlenrisiken sind zu beachten (349).

Hintergrundtext:

Es wurden drei Ubersichtsarbeiten identifiziert, von denen zwei eingeschlossen wurden (300,
340). Fir die in der systematischen Ubersichtsarbeit von Hinchliffe etal. 2008 (300)

eingeschlossene Arbeit wurde kein Effektschatzer angegeben, sodass hier nicht néher darauf
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eingegangen wird (345). Eine weitere Ubersichtsarbeit wurde nicht beriicksichtigt, da sie

keine zusatzlichen relevanten Studien einschloss (350).

In der verbleibenden Ubersichtsarbeit von Flemming etal. wurden verschiedene
Kombinationen von Helium-Neon-Laser (teilweise zusammen mit Infrarot) mit anderen Laser-
therapien, Infrarot und nicht-kohdrentem Licht miteinander verglichen (340). Nur fiir einen
Vergleich wurde ein statistisch signifikanter Vorteil angegeben. Der Einsatz eines Helium-
Neon-Lasers (4 Joule/cm2) kombiniert mit Infrarot-Licht zeigte hinsichtlich der Anzahl von
vendsen Ulcera, die nach neun Monaten komplett geheilt waren, einen Vorteil im Vergleich
zu nicht-koharentem Rotlicht (RR 2,40; 95%-KI: 1,12 bis 5,13). Die zugrunde liegende
Studie schloss 30 Patienten ein und weist eine sehr niedrige Qualitat der Evidenz auf (keine
Angabe der Ausschlussgriinde, Randomisierung unklar, verdeckte Zuteilung unklar, keine

Intention-to-treat-Analyse, Vergleichbarkeit der Gruppen zu Studienbeginn unklar).

Eine randomisierte, kontrollierte Studie, welche 20 Patienten mit chronischen vendsen Ulcera
einschloss, berichtete die Anzahl die ,Heilungsrate® (mehr als 40 % Wundheilung nach 90
Tagen) von LED-Phototherapie (3 Joule/cm?) im Vergleich zur Scheinbehandlung (0,03
J/cm?) oder Standardtherapie (346). Die Zahl der geheilten Ulcera wurde berichtet und es
zeigen sich statistisch signifikante Vorteile im Vergleich zur Scheinbehandlung (SMD 36,78;
95%-KI 25,64 bis 47,91) sowie zur Standardbehandlung (SMD 35,38; 95%-KI 24,67 bis
46,09). Durch die geringe Anzahl von eingeschlossenen Patienten bzw. Ulcera sowie der
unklaren Darstellung des Randomisierungsprozesses und der unterschiedlichen

Gruppencharakteristika zu Studienbeginn ist die Qualitét der Evidenz sehr niedrig.

Eine weitere randomisierte, kontrollierte Studie schloss 23 Patienten mit diabetischen
FuBulcera ein (102). Im Vergleich von Softlasertherapie (685 nm, 10 J/cm?) mit
Scheinbehandlung zeigten sich keine statistisch signifikanten Unterschiede hinsichtlich
kompletter Wundheilung nach 20 Wochen, der Verringerung der WundgréBe nach vier
Wochen oder unerwiinschten Nebenwirkungen nach 20 Wochen. Es war unklar, ob eine
verdeckte Zuteilung erfolgte, und es wurden nur wenige Patienten eingeschlossen, sodass

die Qualitdt der Evidenz niedrig ist.

Vergleichbare Probleme zeigten sich in einer weiteren eingeschlossenen Arbeit (347). Hier
wurden ebenfalls nur wenige Patienten eingeschlossen (n = 34) und es wurden keine
Angaben zu Randomisierung, zur verdeckten Zuteilung und zur Verblindung gemacht, sodass
wiederrum von einer niedrigen Qualitdt der Evidenz auszugehen ist. Nach einer
Nachbeobachtungszeit von neun Wochen zeigten sich keine statistisch signifikanten

Unterschiede hinsichtlich kompletter Wundheilung und unerwiinschter Nebenwirkungen.
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Aufgrund der heterogenen Ergebnisse und der niedrigen Qualitat der eingeschlossenen
Studien lassen sich keine belastbaren Aussagen zum Nutzen oder Schaden der

niederenergetischen (low-level) Lasertherapie/ Lichttherapie treffen.

Tabelle 131: GRADE Evidenzprofil Softlaser 1

Author(s):

Date: 2011-12-15

Question: Should phototherapy (3 J/sgom) vs sham phototherapy (0.03 J/sgem) be used in patients with chrenic venous ulcers?

Settings:

Bibliography: Castano K3, Frade MA, Minatel DG, Santana L&, Enwemeka CS. Phototherapy improves healing of chronic venous ulcers. Photomed Laser Surg, 2009 Feb;27(1):111-8.

Quality assessment No of patients | Effect
S Sham S 5
Ho of = Riskof | = ok e = - o Other Phototherapy {3 Relative Quality Importance|
studies | 2597 | piag i considerations | Jisgom)  |PrOtomerany (003 e, ¢y Absolute
Jisgem)
(Dverall rate of healing (follow-up 90 days; measured with: wound more than 40 % healed; Better indicated by lower values)

1 randomised |very no serious no serigus seriouss nene 147 112 - SMD 36.78 higher | 2000 | IMPORTANT

[trigls zeripus’ [inconsistency indirectness (25.64 to 47.91 | VERY

nigher)* Low

! Unclear description of randomigation. Imbalanced characteristice of groups at baseline:

2 Small number of patients/ulcers,

3 Number of ulcers. Number of patients not reported.

4 Favours experimental reatment. Based on the assumption that standard deviations are reported in table 2 of the paper (which would then be very small),

Tabelle 132: GRADE Evidenzprofil Softlaser 2

Author(s):

Date: 2011-12-15

Question: Should phototherapy (3 J/sgcm) vs standard care with phototherapy be used in patients with chronic venous ulcers?

Settings:

Bibliography: Castano K5, Frade MA, Hinatel DG, Santana LA, Enwemeka CS. Phototherapy improves healing of chronic venous ulcers. Photomed Laser Surg. 2008 Feb;27(1):111-8.

Quality assessment No of patients | Effect
i : aj | i ive| uality [fmportance|
a:‘:d?efs il ‘ R:;:f - rp } oons?@;:re‘;ions Jrsqcm;w g photot:::pv;nh‘;s% Ci}| ShEokis e
Overall rate of healing {follow-up 90 days; sured with: wound more than 40 % healed; Better indi by lower values)
1 randomised |very no serious no serious seripuss none 14 72 - SMD 35.38 higher | 000 | IMPORTANT
trials seripus’ [inconsistency indirectness (2457to45.09 | VERY
higher}* Low

" Unclear description of randomisation. imbalanced characteristics of groups at baseline.

2 Small number of patientz/ulcers,

2 Number of ulcers. Number of patients not reported.

# Favours experimental treatment. Based on the assumption that standard deviations are reperted in table 2 of the paper (which would then be very small).

Tabelle 133: GRADE Evidenzprofil Softlaser 3

Author(s):

Date: 2011-12-15

Question: Should low-level laser therapy be used in patients with chronic diabetic foot wounds?’

Settings:

Bibliography: Kaviani A, Djavid GE, Atais-Fashtami L, Fateh M, Ghodsi M, Salami M, Zand N, Kashef N, Larijani B. A randomized clinical trial on the effect of low-level laser therapy on chronic diabetic
foot wound healing: a prefiminary report. Photomed Laser Surg. 2011 Feb;29(2):109-14. Epub 2011 Jan 9.

Quality assessment No of patients Effect
No of . Rizk of : Other | Low-level Relative (Quality|Importance,
studies | D=59" bias ‘ - farn || aad |:""" I considerations |laser therapy R (95% CI} Ahadiis jmee
Complete healing (follow-up 20 weeks)
1 randomised |gerjous? M0 Serious no serious seriouss none 813 39 |RRO.SE(D.25 140 fewer per 1000 | SS00| CRMICAL
trials inconsistency indirectness. (81.5%) (20.3%)| to1.32) (from 250 fewer to 107 | LOW
4 more}
Reduction of ulcer size (follow-up 4 weeks; measured with: digital imaging and tracing; range of scores: 0-100; Better indicated by higher values)
1 randomised |sgrious? |n0 serious no serious et ‘nune 13 ‘ 10 ‘ 2 ‘ SHMD 2.00 higher (0.96 to | 200 [ IMPORTANT
trials inconsistency indirectness. 3.05 higher} Low
‘Adverse events (follow-up 20 weeks)
1 randomised |garipus® |N0 SeTiDUS no serious seripus®  |none 213 310 [RRO.51(0.1] 147 fewer per 1000 =00 | IMPORTANT
trials inconsistency indirectness K 5_4%}5 (30%) to 2.51) (from 270 fewer to 453 | LOW
more}

" BES nm, energy density 10 Jlem2

2 Unclear concealment of allocation. No T analysis.

3 Low number of patients and events.

* Unclear why results on one patients were not reported.

Sg patients hospitalised and d due to extended gangrene. 1 patient dies due to myocardial infarction.
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Tabelle 134: GRADE Evidenzprofil Softlaser 4

Author(s):

Date: Z011-12-15

Q il

Should laser.

Settings:

ted venous ulcer healing vs standard care be used in patients with ulcers of venous origin?

Bibliography: Leclére FM, Puechguiral IR, Rotteleur G, Thomas P, Mordon SR. A prospective randomized study of 980 nm diode laser-assisted venous ulcer healing on 34 patients. Wound Repair
Regen. 2010 Nov-Dec;18(8):580-5. doi: 10.1111/.1524-475. 2011 0.00837.x. Epub 2010 Oct 15.

Quality assessment No of patients Effect
Noof | . . |Riskef|, . R ) Other Lj:::::zi‘:f Standard | Relative it Quality|importance
studies e bias i considerations : care (95% CI)
healing
Complete healing (follow-up 9 weeks)
1 randomised |gerjgys’ (N0 Serious no SETous serious?t none 318 418 RR 057 82 fewer per 1000 (2S00 CREICAL
trials inconsistency indirectness (16.7%) (25%) (0.18 to (from 205 fewer to LOwW
254)° 385 more)
Adverse events (follow-up 9 weeks)
1 randomized |seripys’ |N0 Sericus no Serious zerious’ none 118 016 RR 268 - IMPORTANT
trials inconsistency indirectness (5.6%)* (0%) (0:12 to
61.58)

" No details on generation of randomisation sequence, allocation concealment and blinding.
2 L ow number of patients and events.

2 Mean decrease in surface area: 74.2 % (laser group}, 94.3 (control group), p=0.80

*0ne patient was removed from the study after 7 weeks due to an infection.”
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10.2.5.Magnetfeldtherapie

Welchen Effekt hat die Magnetfeldtherapie auf die Wundheilung im Vergleich zu keiner
Magnetfeldtherapie? Welchen Effekt hat die Magnetfeldtherapie im Vergleich mit anderen
relevanten Verfahren? Mit welchen Effekten ist in den verschiedenen Stadien (Granulation,

Exsudation) zu rechnen?

Wolff R.; Gregor S., Vogt P.

Tabelle 135: Magnetfeldtherapie

Evidenz 1 systematische Ubersichtsarbeit von McGaughey et al. 2009 (351)
daraus 7 RCTs (103, 104, 352-356)
1 systematische Ubersichtsarbeit von Hinchliffe et al. 2008 (300)
daraus 1 RCT (357)

Wirksamkeits- Sowohl statische als auch pulsierende Magnetfelder mit verschiedenen

prinzip Frequenzen und Intensitaten kommen zur Anwendung.
Eine Reihe von Erklarungen zum Wirkprinzip werden gegeben (351). Die
Anderung des (elektrischen) Potentials von Ionen, Molekiilen und Zellen soll zu
einer erhdhten Enzymaktivitdt fiihren und den Transport durch Membranen
erleichtern. Zudem soll es durch das Magnetfeld zu einer Erhéhung des
Blutflusses sowie der Anzahl von Fibroblasten und weiBen Blutkérperchen
kommen. Blutansammlungen sollen schneller abgebaut und Entziindungen
gelindert werden. Ein genauer Wirkmechanismus konnte bisher nicht
beschrieben werden (351).

Anwendungs- Das Medizinproduktegesetz und die Angaben der Hersteller sind zu beachten.

hinweise

Hintergrundtext:

Es wurden zwei Ubersichtsarbeiten (300, 351) mit insgesamt acht relevanten Studien (103,
104, 352-357) eingeschlossen. Die verwendeten Verfahren, eingeschlossenen Patienten und
untersuchten ZielgroBen unterscheiden sich jedoch sehr, sodass flir keinen der Vergleiche

Studien kombiniert werden konnten.

Eine Autorengruppe vergleicht in zwei getrennten Studien den Einsatz eines gepulsten
Magnetfeldes (Pulsrate 75 Hz/pps, Pulsdauer 1-3 ms, Feldstarke 2,8 mT, max. 3-4 Std./Tag)

mit einer Scheinbehandlung fiir Patienten mit vendsen Ulcera.

In einer dieser Studien erhielten die Patienten sowohl in der Interventions- als auch der
Kontrollgruppe eine orale und lokale Antibiotikatherapie (104). Es zeigte sich ein statistisch
signifikanter Vorteil hinsichtlich der Heilung nach 90 Tagen zugunsten der Gruppe, die einem
Magnetfeld ausgesetzt war (RR 2,11; 95%-KI 1,06 bis 4,175). In die Studie wurden 37
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Patienten eingeschlossen und die Qualitat der Evidenz ist gering (unklare Vergleichbarkeit

der Gruppen zu Studienbeginn und geringe Anzahl eingeschlossener Patienten).

In der zweiten Studie der Arbeitsgruppe (103) erhielten beide Gruppen eine Standard-
behandlung (ohne nahere Angaben). Hier ergab sich ein statistisch signifikanter Vorteil
hinsichtlich geheilter Ulcera nach 90 Tagen zugunsten der Magnetfeld-Behandlung (RR
2,025; 95%-KI 1,055 bis 2,768). In die Studie wurden 19 Patienten eingeschlossen und sie
war mit methodischen Problemen behaftet (unklare verdeckte Zuordnung, unklare
Generierung der Randomisierungssequenz; Gruppen klein und zu Studienbeginn nicht

vergleichbar), sodass die Qualitat der Evidenz insgesamt niedrig ist.

In weiteren kleineren Studien niedriger und mittlerer Qualitat (mit jeweils ca. 30 Patienten
mit vendsen Ulcera) wird eine Reduktion der Wundflache bzw. des Wundvolumens nach
Magnetfeldtherapie im Vergleich zur Scheinbehandlung berichtet. Leider fehlen in diesen

Arbeiten Angaben zur Prazision der Ergebnisse.

Tabelle 136: GRADE Evidenzprofil Magnetfeldtherapie 1

Author(s): leran M, Zaffuto 5, Bagnacani M, AnnoviM, Moratti A, Cadossi R. Effect of low freguency pulsing electromagnetic fields on skin ulcers of venous origin in humans: a double-blind study.
Journal of Orthopaedic Research 1%90;8:276-82

Date: 2010-06-01

Question: Should Electric current therapy (plus oral and local antibiotic therapy} vs sham electric current therapy (plus oral and local antibictics therapy) be used for venous ulcers?

Settings:

Bibliography: McGaughey, Dhamija, Ofiver, Porter-Armstrong, McDonough 2009 Pulsed electr tic energy in t of chronic wounds: a systematic review”, Physical Therapy Reviews
14(2):132-146.
Quality assessment Ho of patients Effect
Electric current Sham electric
Mo of = Risk of = Other therapy (plus oral| current therapy Relative 12 y|importance
stugies| 2¥59" | pias et considerations|  and local (plus oral and local | (95t cpy | APSolute

antibiotic therapy}| antibiotics therapy)

Healing at 90 Days
1 randomised [serious! [n0 SeriDus no serious ] none 12118 8i19 RR2.11 | 351 more per | 2S00[ IMPORTANT
trials inconsistency  |indirectness (85.7%) (31.6%) (1.061 to | 1000 (from 13 | LOW
4175} more to 1000
more}

! Groups not deemed similar at baseling, otherwise scored %11, Adequate sequence generation and concealment, adeguate blinding
< Small sample, wide confidence interval.

Tabelle 137: GRADE Evidenzprofil Magnetfeldtherapie 2

Author(s): Jeran M, Zaffute S, Moratti A, Bagnacani M, Cadossi R. PEMF stimulation of gkin ulcers of venous origin in humans: preliminary report of a double blind study. Journal of Bicelectricity
1887,6:181-8

Date: 2010-06-01

Question: Should Pulsed slectromagnetic fisld stimulation (plus standard therapy) vs sham pulsed elsctromagnetic field stimulation (plus standard therapy) be used for venous leg ulcers?

Settings:
Bibliography: McGaughey, Dhamija, Ofiver, Porter-Armstrong, McDonough 2009 Pulsed electr tic energy in t of chronic wounds: a systematic review”, Physical Therapy Reviews
14(2):132-146.
Quality assessment No of patients Effect
Pulsed Sham pulsed
Ho of Risk of Other lect! tic field | elect tic field i 12 portance
studies | PES9N | pag s i iderations ion (plus (plus | (@53 cy| APSOwte

standard therapy) standard therapy)

Number of ulcers healed at 90 days

1 randomised |gerigys’ |0 Serious no SErious zerious? nong 810 49 RR 2.025 | 456 more per | S200 | IMPORTANT
trials inconsistency  |indirectness (80%) (44.4%) (1.055 to (1000 (from 24| LOW
2.768) more to 786
more)

' adequate sequebce generartion and concealment unclear, groups not deemed similar at baseline. Scored /11 on methodologicl scale.
< Small sample and wide confidence interval
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10.2.6 Wassergefiltertes Infrarot A (WIRA)

Welchen Effekt hat die Therapie mit wassergefiltertem Infrarot A (WIRA) auf die
Wundheilung im Vergleich zu keiner Therapie mit wassergefiltertem Infrarot A (WIRA)?
Welchen Effekt hat die Therapie mit wassergefiltertem Infrarot A (WIRA) im Vergleich mit
anderen relevanten Verfahren? Mit welchen Effekten ist in den verschiedenen Stadien

(Granulation, Exsudation) zu rechnen?

Wolff R.; Gregor S.

Tabelle 138: Wassergefiltertes Infrarot A (WIRA)

Evidenz 1 RCT Schumann et al. (105)
1 Ubersichtsarbeit Hoffmann et al. 2012 (358)
daraus 1 RCT Biland (vom Deutschen Arzteblatt zur Publikation
angenommen, Referenz folgt)

Wirksamkeits- Die Strahlung eines Halogen-Strahlers wird durch eine wassergefiillte Kiivette

prinzip geleitet. Die dadurch erzeugte kurzwellige Strahlung (780-1400 nm) liegt im
Spektralbereich von Infrarot und wird als Infrarot A bezeichnet (359).
Das resultierende Warmefeld fiihrt zu einem Temperaturanstieg im Gewebe,
einem erhdhten Sauerstoffpartialdruck sowie einer verbesserten Gewebe-
durchblutung. Es wird angenommen, dass durch die Bestrahlung weitere
Effekte, wie Stimulation von Zellen, auftreten (359).

Anwendungs- Das Medizinproduktegesetz ist zu beachten.

hinweise

Hintergrundtext:

Flr diese prospektive, randomisierte kontrollierte Studie wurden 51 Patienten mit
chronischen venésen Ulcera und einer WundgréBe zwischen 1-200 cm? eingeschlossen
(105). 25 Patienten erhielten wIRA + sichtbares Licht und 26 nur sichtbares Licht. Beide
Gruppen erhielten zudem eine Standardbehandlung, welche Wundreinigung, Versorgung mit
nicht adhasiven Wundauflagen und Kompressionstherapie umfasste. Nach Therapie (30
Minuten, 5 x/Woche Uber neun Wochen) zeigten sich keine statistisch signifikanten
Unterschiede beziglich kompletter Wundheilung (RR 0,90; 95%-KI 0,71 bis 1,15) sowie der
relativen (mediane Differenz -1,65; 95%-KI -4,73 bis 0,98) und absoluten (mediane
Differenz -2,5; 95%-KI -6,20 bis 0,20) Wundheilung. In keiner der Gruppen traten
unerwinschte Nebenwirkungen auf. Durch die geringe Anzahl eingeschlossener Patienten

und der unklaren verdeckten Zuteilung ist die Qualitdt der Evidenz niedrig.

In einer weiteren randomisierten kontrollierten Studie wurden 40 Patienten mit chronischen
vendsen Ulcera und einer initialen WundgréBe zwischen 1-12,4 cm? eingeschlossen (in 358).

Alle Studienteilnehmer erhielten eine Standardbehandlung, welche Wundreinigung,
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Versorgung mit antibakterieller Gaze und Kompressionsverbdanden umfasste. 20 Patienten
erhielten dreimal wdchentlich fir 30 Minuten eine Bestrahlung mit wIRA sowie sichtbarem
Licht und die zuvor beschriebene Standardbehandlung. Die zweite Gruppe erhielt nur die
Standardbehandlung. Nach sechs Wochen zeigten 19 Patienten in der wIRA-Gruppe und
neun Patienten in der Vergleichsgruppe einen kompletten Wundschluss (RR 0,09; 95 %-KI
0,01 bis 0,64). Zudem berichtete die Publikation flir die Patienten, die wIRA erhielten, eine
schnellere Heilung (mediane Zeit bis zum kompletten Wundschluss 14 vs. 42
Tage, p = 0,000005) sowie einen verminderten Schmerzmittelbedarf (Anzahl der
erforderlichen Tabletten pro Tag nach jeder Woche geringer; nach sechs Wochen mediane
Differenz -8 Tabletten, p = 0,000002). Die Anzahl der eingeschlossenen Teilnehmer war
niedrig, die Gruppen nicht verblindet und es war unklar, ob eine verdeckte Zuordnung
durchgefuhrt wurde und warum das Ergebnis eines Patienten nicht berichtet wurde, so dass

die Qualitat der Evidenz niedrig ist.

Tabelle 139: GRADE Evidenzprofil wIRA

Author(s):

Date: Z012-01-12

Question: Should water-fittered infrared A (wIRA) + visible light + standard care vs visible light + standard care be used for venous stasis ulcers?’2

Settings:

Bibliography: Schumann H, Calow T, Weckesser 3, Miller ML, Hoffmann G. Water-fitered infrared A for the treatment of chronic venous stasis ulcers of the lower legs at home: a randomized
controlled blinded study. Br J Dermatol. 2011 Sep;165(2):541-51. doi: 10.1111/.1365-2133.2011.10410.x. Epub 2011 Aug 4.

Quality assessment No of patients Effect
Water-filtered i :
Hoof | o . |Riskotl, . N 8 - Other infrared A (wIRAJ + ‘fz‘:: ;;?rg‘ Relative Absoiute |Qualitylimportance
studies e bias o i considerations visible light + (95% CI}
care
standard care
IComplete wound healing {follow-up 13 weeks
1 randomised |geripus? |0 serious ne serious seripus? neng 525 326 RRO.80 | 12 fewer per 1000 | S5 CRITICAL
triglz inconsistency indirectness (20%) (11.5%) {0.71 to (from 33 fewerto | LOW
1.15) 17 more)
Relative reduction of ulcer area (follow-up 13 weeks; measured with: inte: .ral“'; Better indicated by lower values)
1 randomised |gerjgyg? |no serious ne sericus serioust neng 25 26 = Median difference | 200 | IMPORTANT
trigls inconsistency indirectness 1.65 lower (4.73 LOW
lowier to 0.98
higher}
A n of ulcer area (follow-up 8 weeks®; measured with: sqcm; Better by lower values)
1 randomised |serigys® |0 Sericus ne Serious serigus? none 25 26 - Wedian difference | 2200 | IMPORTANT
trigiz inconsistency indirectness 2.5 lower (6.2 lower| LOW
to 0.2 higher)
Overall of the {Foll p 13 weeks; with: visual gue scale; range of scores: 0-1040; Better indicated by higher values)
1 randomised |zeripys® |N0 Serious no serious serioust nong 25 26 - Median difference | $S00 [ IMPORTANT
trials inconsistency indirectness 10 higher (0 to 40 | LOW
higher}

Adverse events (follow-up 13 weeks)

1 serious®

4

serious’ Not

estimable

randomised nong 0723 0/26
trials (0%} (0%}
' 7 mm water cuvette and an orange filter, with an effective irradiance of maximal 185 mW cm)2 wiRA + VIS, consisting of 140 mW cm2, wiRA and 45 mW cm2 VIS)
245 mA cm2 VIS

® Unclear aliocation concealment.

* “limited duration of treatment period and imited number of patients with high inhomogeneity of wound size”

5 The integral of the relative ulcer area for each individual patient over time (9 + 4 = 13 weeks) standardized to an initial area of 1"

© Resutts for 12 wesks: 151 sgom (wIRA +VIS) vs. -73 sgem (VIS), ne further information.

no serious
indirectness

no sericus

- 200 | INPORTANT
inconsistency

Low
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Tabelle 140: GRADE Evidenzprofil wiIRA 2

Author(s): Biland L, Barras J. Die wassergefiterte Infrarot-A-Hyperthermie zur Behandlung vendser Ulcera. Hefte Wundbehand. 2001;5:41
Date: 2012-01-15
Question: Should water-filtered infrared A (wIRA]} + visible light + standard care vs standard care be used for venous leg ulcers?
Settings:
Bibliography: Hoffmann G, Hartel M, Mercer 1B, Warme fir Wunden - Wassergefitertes Infrarot A (wiIRA) fir die Wundheilung. Ctsch Arzteblatt 2012 (zur Publikation eingereicht}

Quality assessment No of patients Effect
Water-filtered
No of - Riskof | = oo : Other infrared A (wiRA) + | Standard | Relative (GQuality(importance
Design g Impr 5 i T % 2 Absolute
studies bigs considerations visible light + care [95% Cl)
standard care
Complete wound healing (follow-up 6 weeks)
1 randomised |serjpys’ |[ne serious no serious seriouss none 18020 &iz0 RRO.08 |409 fewer per 1000 IMPORTANT
trials. inconsistency indirectness (95%) (45%) (0.01te | (from 162 fewerto | LOW
0.54)% 445 fewer)

" Unclear concealment of allocation, No blinding. 41 patients included, 40 patients reported. Mo T analyzis.

2 | ow number of events and patients.
2 \tedian time to complete wound closure: 14 days (wIRA}, control group 42 days. Paper reports p=0.000005)
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10.2.7 Hyperbare Sauerstofftherapie

Welchen Effekt hat die hyperbare Sauerstofftherapie auf die Wundheilung im Vergleich zu
keiner hyperbaren Sauerstofitherapie? Welchen Effekt hat die hyperbare Sauerstofftherapie
im Vergleich mit anderen relevanten Verfahren? Mit welchen Effekten ist in den

verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation) zu rechnen?

Freier J., Welslau W.

Tabelle 141: Hyperbare Sauerstofftherapie

Evidenz 3 systematische Ubersichtsarbeiten:
Hailey et al. 2007 (360) daraus 3 RCTs und 3 Non-RCTs
(Controlled Trials) (361-366)
Hinchliffe et al. 2008 (300) daraus 1 RCT (363)
Kranke et al. 2004 (367) daraus 4 RCTs (362, 363, 366, 368)
2 RCTs:
Kessler et al. 2003 (369)
Londahl et al. 2010 (106)

Wirksamkeits- Bei der hyperbaren Sauerstofftherapie (hyperbare Oxygenierung, HBO)

prinzip handelt es sich um eine ergdnzende therapeutische Option (adjuvante
Behandlung) zu einer multimodalen Therapie. HBO wird definiert als
Atmung von 100 % Sauerstoff bei erhéhtem Umgebungsdruck zwischen
2,0 und 2,5 bar Gesamtdruck. Hierdurch erhoht sich die Menge des im
Plasma physikalisch gelésten Sauerstoffs. Durch Sauerstoffatmung bei 2,0
bis 2,5 bar Umgebungsdruck kann eine Erhéhung des arteriellen pO, auf
> 1500 mmHg erreicht werden. Der pO, im Gewebe und die O,-Diffusion
im Gewebe steigen proportional zum Anstieg des arteriellen pO,. Die
Hyperoxygenierung im Rahmen der HBO-Therapie soll ischdmiebedingte
oder aufgrund anderer Faktoren entstandene Gewebshypoxien revidieren
und so pathophysiologische Regelkreise durchbrechen. Tierexperimentelle
Untersuchungen zeigen einen Effekt erhéhter Sauerstoff-Partialdriicke auf
die Wundheilung Uber die reine Hypoxiebeseitigung hinaus, wodurch es zu
einer signifikant verbesserten Heilung kommt. Es wird vermutet, dass
hyperbarer Sauerstoff dabei als spezifischer Signaltransducer wirkt. Im
Experiment fiihrt HBO zur Sekretion des Wachstumsfaktors TNF-a, zur
Sekretion des fiir die Angioneogenese wichtigen Makrophagen-VEGF
(Vascular endothelial growth factor) und zur Hochregulation von
wachstumsfaktor-spezifischen Rezeptoren in Fibroblasten. Weiter bewirkt
HBO eine dosisabhdngige Stimulierung der Fibroblasten-Proliferation und
deren Syntheseleistung an extrazellularer Matrix, wie Hyaluronsdure und
Proteoglykane. Daneben wurde eine Induktion von PDGF (platelet derived
growth factor) -Rezeptoren nachgewiesen, eine Verringerung der
systemischen inflammatorischen Reaktion sowie die Unterdriickung der
bakteriellen Toxinsynthese bei Anaerobierinfektion (370-372).
Die HBO wird in spezialisierten Zentren zur Behandlung von Patienten mit
diabetischem FuBsyndrom angewandt, wenn diese auf konventionelle
MaBnahmen therapierefraktar sind oder durch die Schwere der
Erkrankung (ab Wagner-Grad III) die Gefahr einer Amputation der
Extremitat besteht. Ziel der HBO ist, bei auf sonstige MaBnahmen
therapierefraktaren Wunden, eine Besserung bis Abheilung, ggf. die
Verhinderung einer Amputation oder zumindest Verschiebung der
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Amputationsebene nach distal.

Anwendungs- Das European Committee for Hyperbaric Medicine (ECHM) empfiehlt die

hinweise HBO nur dann einzusetzen, wenn mittels transkutanem ,Sauerstoff-
Mapping" eine pO,-Erh6hung unter hyperbaren Bedingungen nachweisbar
ist (373).

Nebenwirkungen: Selten kénnen durch die Therapie hyperoxiebedingte
zerebrale Krampfanfalle ausgelést werden. Die Inzidenz wird in
Abhangigkeit vom Allgemeinzustand des Patienten und verschiedenen
Risikofaktoren in der Literatur mit ca. 0,7 : 10.000 angegeben (374). Bei
den dartiber hinaus berichteten Nebenwirkungen handelt es sich in der
Regel um druckbedingte Affektionen an Mittelohr und Trommelfell (Baro-
trauma). Diese bedingen oft nur ein Aussetzen der HBO-Therapie fiir
wenige Tage. Die Inzidenz wird in der Literatur mit ca. 1:100 angegeben.

Hintergrundtext:

Fiir diese Fragestellung konnten drei systematische Ubersichtsarbeiten identifiziert werden,
die insgesamt acht RCTs einschlossen. Zudem wurden noch zwei weitere RCTs einge-
schlossen, die fiir die Fragestellung relevant waren. Die Arbeiten und ihre Ergebnisse werden

nachfolgend dargestellt.

Kranke et al. 2004 (367)

Dieses Cochrane Review bewertete Nutzen und Schaden einer adjuvanten HBO-Therapie bei
chronischen Ulcera der unteren Extremitat. Hierzu wurden nur randomisierte, kontrollierte
Studien mit Patienten mit Druckulcera, venosen, arteriellen und diabetischen Ulcera
bewertet. Fir die Indikation diabetisches FuBsyndrom wurden insgesamt vier Studien
identifiziert (362, 363, 366, 375). Zudem wurde eine Arbeit zu vendsen Ulcera (368)
bewertet. Die Daten von drei Studien (362, 363, 366) mit insgesamt 118 Patienten konnten
zu einer Meta-Analyse zusammengefasst werden. Sie zeigten eine Verminderung des Risikos
fur Major-Amputationen bei zusatzlicher Therapie mit HBO im Vergleich zu einer
Standardtherapie (RR 0,31; 95%-KI 0,13 bis 0,71). Sensitivitatsanalysen hatten keinen
signifikanten Einfluss auf dieses Ergebnis. Die Autoren kommen zu dem Fazit, dass die HBO-
Therapie bei Patienten mit diabetischen FuBulcera das Risiko einer Major-Amputation
signifikant vermindert und die Chancen auf vollstandige Wundheilung nach einem Jahr

maoglicherweise verbessern kann.

Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied hinsichtlich des Risikos fiir Minor-
Amputationen gezeigt werden (RR 2,20; 95%-KI 0,65 bis 8,72). In einer Studie (366)
werden Ergebnisse zu unter Behandlung abgeheilten Wunden zu verschiedenen Zeitpunkten
berichtet.
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In der Studie zu venotsen Ulcera (368) zeigte sich nach 18 Wochen Nachbeobachtungszeit im
Vergleich zur Kontrollgruppe eine hdhere Anzahl von abgeheilten Ulcera in der Gruppe, die
mit HBO behandelt wurde. Das Ergebnis ist jedoch statistisch nicht signifikant (RR 1,31;
95%-KI 0,85 bis 2,02).

Hailey et al. 2007 (360)

Diese systematische Ubersichtsarbeit der kanadischen HTA-Behoérde zur Bewertung
gesundheitskonomischer Aspekte schloss neben den drei bereits in Kranke et al. 2004
eingeschlossenen RCTs (362, 363, 366) noch drei weitere, nicht randomisierte, kontrollierte
Arbeiten (361, 364, 365) ein, die fir diese Leitlinie relevant sind.

In einer Meta-Analyse der sechs Arbeiten hinsichtlich der Anzahl von Patienten mit geheilten
Wunden zeigte sich ein statistisch signifikanter Vorteil der HBO-Gruppe im Vergleich zur
Kontrollgruppe (RR 1,95; 95%-KI 1,55 bis 2,39). Die Nachbeobachtungszeit schwankte

zwischen vier und 36 Monaten und war bei der Halfte der Studien nicht angegeben.

Hinchliffe et al. 2008 (300)

Die systematische Ubersichtsarbeit von Hinchliffe etal. 2008 betrachtete zahlreiche
Behandlungen bei diabetischem FuBsyndrom. Beziiglich der HBO-Therapie wurden finf
Arbeiten (362-364, 366, 369) eingeschlossen. Durch den breiten Fokus der Arbeit lieBen sich
nur Angaben fiir einen relevanten Endpunkt, Amputation, entnehmen. Diese basieren auf
einer einzigen Studie mit 68 Patienten (363). Die Evidenz ist gering (Randomisierung unklar,
keine Verblindung, chirurgische Behandlung nach Randomisierung, ungleiche Gruppen zu
Studienbeginn). Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Vorteil hinsichtlich der Anzahl der
Patienten mit Amputationen (keine weiteren Angaben) nach Behandlung mit HBO im
Vergleich zur Kontrollgruppe (RR 0,26; 95%-KI 0,08 bis 0,84).

Kessler et al. 2003 (369)

Diese randomisierte, kontrollierte Studie wurde mit 28 Menschen mit Diabetes (Typ 1 und 2)
mit Ulzerationen nach Wagner-Klassifikation Grad I bis III, Abwesenheit klinischer Zeichen
einer Arteriopathie und fehlender Heilungstendenz {ber mindestens drei Monate
durchgeflihrt. Die Patienten der Kontrollgruppe erhielten eine konservative Therapie, die
Patienten der Studiengruppe zusatzlich eine Behandlung mit hyperbarem Sauerstoff von 90
Minuten unter 2,5 bar zweimal taglich tUber zwei Wochen. Ein Patient wurde aufgrund eines

Barotraumas aus der Studie genommen.

Die Beobachtungsdauer betrug vier Wochen. In der Studiengruppe konnte eine Reduktion
der Ulcusfldche um 42 % (41,8 £ 25,5) innerhalb der ersten 15 Tage beobachtet werden, in
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der Kontrollgruppe im Durchschnitt nur um 22 % (21,7 £ 16,9) (p = 0,037). Allerdings glich
sich dieser Unterschied in den folgenden 14 Beobachtungstagen unter weiterer konservativer
Therapie an. Die Autoren kommen daher zum Schluss, dass die hyperbare Sauerstofftherapie
in der Beschleunigung der Heilung chronischer diabetischer FuBulcera wirksam ist. Aufgrund
der beobachteten Angleichung der Ergebnisse in der langeren Betrachtung werden weitere,

zeitabhangige Studien empfohlen.

Studiendesign und Studiendurchfiihrung wurden in der GRADE-Systematik mit ,moderat"
bewertet. Allerdings ist die Fallzahl klein und hinsichtlich der Vergleichbarkeit der Gruppen
fehlt eine Gegenlberstellung der Studiengruppen nach Wagner-Graden. Aussagen Uber die
Rate vollstandiger Heilungen und Uber den langfristigen Therapieerfolg kdénnen nicht

getroffen werden.

Londahl et al. 2010 (106)

Bei der HODFU-Studie (Hyperbaric Oxygen Therapy in Diabetics with Chronic Foot Ulcers)
handelt es sich um eine randomisierte, monozentrische, doppelt verblindete, Placebo-
kontrollierte klinische Studie. In dieser Studie wurde die Wundheilung beim DFS unter HBO
untersucht. Es fanden Uber einen Zeitraum von acht Wochen 40 Druckkammerbehandlungen
mit 100 % Sauerstoff bzw. Raumluft (Schein-HBO) in Kombination mit einer
Standardtherapie ambulant statt. In diese Studie wurden nur Patienten eingeschlossen, die
Wunden aufwiesen, welche in einem Zeitraum von > 3 Monaten nicht verheilt waren.
AuBerdem wurden nur Patienten eingeschlossen, die eine adaquate periphere Perfusion
aufwiesen oder nach Ausschdpfung der Revaskularisationsmdglichkeiten. Die Einteilung der
Wunde erfolgte nach der Wagner-Klassifikation (Wagner II bis IV). Als Ausschlusskriterium
galten gefaBchirurgische Eingriffe in den letzten zwei Monaten, chronische
Lungenerkrankungen (COPD) und Alkohol- bzw. Drogenkonsum. Wahrend der ganzen
Untersuchung wurden die Patienten nach internationalem Standard in einer diabetologischen
Schwerpunkteinrichtung behandelt. Die Nachuntersuchungen erfolgten jeweils woéchentlich
bis zur zehnten Woche und dann in einem Intervall von drei Monaten bis zu dem Endpunkt
nach einem Jahr. Als primarer Endpunkt galt die abgeheilte Wunde. Als sekundarer Endpunkt
mit Studienende galt eine Major-Amputation oder der Tod des Patienten. Anhand der
GRADE-Methodik wird die Qualitat der Evidenz als ,hoch™ bewertet.

In der Intention-to-treat (ITT)-Analyse wurde eine komplette Heilung des Ulcus flr
mindestens ein Jahr Nachbeobachtungszeit bei 37 Patienten erreicht: in der HBO-Gruppe bei
25/48 (52 %) und in der Kontrollgruppe bei 12/42 (29 %) (RR 2,14; 95%-KI 1,18 bis 3,88).

Auch nach einem Jahr Nachbeobachtung war die Heilungsrate der lange vorbestehenden
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chronischen Ulcera in der HBO-Gruppe doppelt so hoch wie in der Kontrollgruppe (RR 2,19;
95%-KI 1,19 bis 4,01).

Fazit

Zusammenfassend ist festzustellen, dass alle Studienergebnisse gleichgerichtet sind und
positive Effekte der HBO darstellen. Der aussagekraftigste patientenrelevante Endpunkt ist in
der Reduktion der Major-Amputationsrate durch die HBO-Therapie zu sehen. Fir diesen
Endpunkt liegt die hdchste Ergebnissicherheit aus der Meta-Analyse zugunsten der HBO-

Therapie vor.

Eine beschleunigte Wundheilung ist unter Beriicksichtigung der oben angeflihrten
erheblichen Beeintrachtigung der Lebensqualitat von Patienten mit diabetischem FuBsyndrom
ebenfalls als patientenrelevanter Endpunkt zu werten. Auch diesbeziiglich sind die
Ergebnisse der HBO positiv, jedoch von geringerer Validitat, da in den Studien nicht immer

die vollstandige Wundheilung als Endpunkt gewahlt wurde.

Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die Mehrzahl der in den Studien behandelten Patienten
entweder héhere Wundschweregrade (Wagner Grad > I) oder komplizierte Heilungsverlaufe
(Infektionszeichen, fehlende Heilungstendenz innerhalb von 30 Tagen) aufwiesen. Die
Behandlung in der als aussagekraftigste identifizierten Studie von Londahl et al. 2010 (106)
erfolgte  zudem nach einem interdisziplinaren Behandlungskonzept unter Einschluss

konservativer und invasiver Diagnose- und Therapieverfahren.

Nach GRADE werden die meisten berlicksichtigten Studien hinsichtlich der Studienqualitat
(quality) als ,moderate™ bewertet, eine Studie mit ,high" (106) .

Insgesamt flihrt die vorliegende Datenlage zur Leitlinien-Empfehlung, die Hyperbare
Sauerstofftherapie sollte bei Patienten mit diabetischem FuBsyndrom nach Ausschépfen von
RevaskularisationsmaBnahmen bei amputationsbedrohter Extremitdt als zusatzliche
Therapieoption verwendet werden. Die Starke dieser einstimmig konsentierten Empfehlung

entspricht der Qualitat der vorliegenden Daten.
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Tabelle 142: GRADE Evidenzprofil HBO 1

Author{s): Abidia A, Laden G, Kuhan G, et al. The role of hyperbaric oxygen therapy in ischaemic diabetic lower extremity ulcers: a doubleblind randomised-controlled
trial. Eur J Vasc Endovasc Surg 2003; 25: 513-518. Doctor N, Pandya S, Supe A Hyperbaric oxygen therapy in diabetic foot. Journal of Postgraduate Medicine
1992:38(3): 1124 Faglia E, Favales F, Aldeghi A, Calia P, Quarantiello A, Oriani G, et al. Adjunctive systemic hyperbaric oxygen therapy in treatment of severe
prevalently ischemic diabetic foot ulcer. A randomized study. Diabetes Care 1996;19(12):133843.

Date: 2010-07-05

Question: Should Systemic hyperbaric oxygen vs hyperbaric air be used for patients with diabetic ulcers?

Settings:

Bibliography: Kranke P, Bennett MH. Debus SE, Roeckl-Wiedmann |, Schnabel A. Hyperbaric oxygen therapy for chronic wounds. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2004, Issue 1. Art. No.: CD004123. DOL: 10.1002/14651858.CD004123 pubZ.

< P

y o
Neo of patients Effect
Systemic
hyperbaric
oxygen

Quality assessment

Importance
Other ke

No of S
P L considerations

hyperbaric| Relative Quality

Design |Limitati I i y |Indir I air (95% CI) Absolute

Number of ulcers healed at end of treat: t (follow-up 6 ks)
1 randomised|no sericus |no serious no sefious  |garigus? none 500 more
trials limitations! |inconsistency |indirectness per 1000
118 (12 5%) {from
more to
RR500| 3618
5/8 (62.5%) (1.07to | more)
29947 [ 0 more
per 1000
0% (from 0
more to 0
more)

IMPORTAMT

reduction in ulcer area {follow-up 6§ weeks; Better indicated by higher values)
1 randomised|no sericus |no serious no sefous  |sarigus? none MD 0
trials limitations! |inconsistency |indirectness higher (0 2220
to 0 IMODERATE
higher)*

IMPORTANT

Number of ulcers healed at & months

1 randomised(no sericus |no serious ne serous  |seripyse none 375 more

trials limitations' [incensistency |indirectness per 1000

from 55

218 (25%) i’ewer to
RR 25 1975
5/6 (62.5%) (078to | more)
8.3}2' 0 more

per 1000
0% (from 0

fewer to 0
more}

SEE0

MODERATE IMPORTANT

Number of ulcers healed at 1 year
1 randomised|no serious |no serious no sefous  |seripus? none 0 fewer
trials limitations! [inconsistency |indirectness per 1000
0/8 (0%) (from 0
RR 0 mfore tt; 0
ewver) @20
(8 to e wer |VODERATE
per 1000
0% (from @
mare to 0
fewer)

5/8 (62.56%) IMPORTAMT

Major amputations {follow-up 1 yearse)
3 randomised|sarigus’ no serious no sefious  |no serious  |none 226 fawer
trials inconsistency |indirectness |imprecision 19/58 per 1000
iy (from 95
(RiR) fewer to
i 206 fewer)| =S8
6/60 {10%) (00.1731;0 0 fomer |MODERATE
) per 1000
0% (from O
fewer to 0
fewer)

RR 0.31

IMPORTAMT

Minor amputations {follow-up 1 \rerssi
2 randomised|sarigus? no serious no sefous  |seripyse none 100 more
trials inconsistency |indirectness per 1000
2/24 (8.3%) {from 29
fewer to
RR 220105 more)| S
[0.65 to
8.72) 0 more LOW
per 1000
0% (from 0
fewer to 0
mare}

5/24
(20 5%)

IMPORTAMT

1 Abidia et al. 2003 Study design was rated 9/9. Allocation concealment adequate.
= Large CL
* RR and Cls not reported, incorrect in Kranke 2004, calculated separately.

# Median decrease of wound the wound areas, at 6 week fallow up, in the intervention group was 100% compared with 52 % in the control group (p=0.027. Mann-
Whitney)

5 RR: Inf. {1.85. Inf.) RR and Cls not reported. incorrect in Kranke 2004, calculated separately.

© 3 trials reported this outcome at final follow-up (Doctor 1992 (at discharge); Faglia 1996 (7 weeks); Abidia 2003 (1 year)).

7 Abidia et al. 2003 Study design was rated 9/9. Allocation concealment adequate. Doctor 1992 and Faglia 1998, appear to be unblinded.
8 at final follow-up (Doctor 1992 {at discharge); Abidia 2003 (1 year}.

9 Abidia et al. 2003 Study design was rated 9/9. Allocation concealment adequate. Doctor 1992 appears to be unblinded.
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Tabelle 143: GRADE Evidenzprofil HBO 2

Author{s): Hammarlund C. Sundberg T. Hyperbaric oxygen reduced size of chronic leg ulcers: a randomized double-blind study. Plastic and Reconstructive Surgery
1994:93(4):829-33.

Date: 2010-07-14

Question: Should HBOT at 2.5 ATA for 30mins on 30 occasions over 6 weeks vs air breathing sham be used for venous ulcers?

Settings:

Bibliography: Kranke P. Bennett MH. Debus SE, Roeckl-Wiedmann |, Schnabel A. Hyperbaric oxygen therapy for chronic wounds. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2004, Issue 1. Art. No.: CD004123. DO 10.1002/146518556.CD004123.pub2.

S y of finding
Samliy ot No of patients Effect
HBOT at 2.5
ATA for
30mins on air : . Importance
[iod?f Design |Limitations|Inconsistency|Indirectness|Imprecision cons%t:ilrtions 3{) breathing ?:;‘}Tgﬁ Absolute sy
occasions | sham
over b
weeks
Ulcers healed {follow-up 18 weeks)
1 randomised|no serious  |no serious no sefious  [garigus? none 232 mare
trials limitations! [inconsistency |indirectness per 1000
B8 {T5%) (from 112
- . RR 1.31| fewer to Sy
/8 (100%) (0.85 to | 765 more} MODERATE IMPORTANT|
2.02) |0 more per
1000 {from
o 0 fewiertu
0 more)
Wound size reduction at end of treatment (follow-up 6 weeks; Better indicated by lower values)
1 randomised|no serious |no serious no sefious  [sarigns2 none WD 33.00
trials limitations! |inconsistency |indirectness higher 2220
8 8 - f1f,;]gam MODERATE'MPORTANT
higher)

1 states: patients, treating physician and outcome assessor were blinded.
% Wide CI.

Tabelle 144: GRADE Evidenzprofil HBO 3

Author(s): Doctor N, Pandya S, Supe A. Hyperbaric oxygen therapy in diabetic foot. J Postgrad Med 1992:38(3):112-4, 111. Faglia E. Favales F, Aldeghi A, Calia P,
Quarantiello A, Oriani G, et al. Adjunctive systemic hyperbaric oxygen therapy in treatment of severe prevalently ischemic diabetic foot ulcer. A randomized study.
Diabetes Care 1996:19(12):1338-43. Abidia A, Laden G, Kuhan G, Johnson BF, Wilkinson AR, Renwick PM, et al. The role of hyperbaric oxygen therapy in ischaemic
diabetic lower extremity ulcers: a double-blind randomised-controlled trial. Eur J Vasc Endovasc Surg 2003;25(6):513-8. Baroni G, Porro T, Faglia E, Pizzi G,
Mastropasqua A, Oriani G, et al. Hyperbaric oxygen in diabetic gangrene treatment. Diabetes Care 1987;10{1):81-6. Zamboni WA, Wong HP, Stephenson LL, Pfeifer
MA. Evaluation of hyperbaric oxygen for diabetic wounds: a prospective study. Undersea Hyperb Med 1997:24(3):175-9. Kalani M. Jémeskog G, Naderi N, Lind F.
Brismar K. Hyperbaric oxygen (HBO) therapy in treatment of diabetic foot ulcers. Long-term follow-up. J Diabetes Complicat 2002;16(2):153-8.

Date: 2010-04-28

Question: Should hyperbaric oxygen therapy vs standard care alone be used for diabetic foot ulcer?’!

Settings:

Bibliography: Hailey D, Jacobs P, Perry DC, Chuck A, Morrison A, Boudreau R. Adjunctive Hyperbaric Oxygen Therapy for Diabetic Foot Ulcer: An Economic
Analysis [Technology report no 75]. Ottawa: Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; 2007.

= FTT
. 0
R e No of patients Effect
hyperbaric |standard . . Importance
Pod?f Design |Limitations|Inconsistency | Indirectness| Imprecision ?ther_ oxygen care elatine Absolute Quality
considerations (95% CI)
therapy alone
Number of patients with healed wounds (follow-up 4-36 monlhsz}
6 randomised|ggripyg®  [nO serious no serious  [no serious  |none 406 more
trials inconsistency [indirectness |imprecision per 1000
38/89
(42.79) (from 235
80195 B RR 1.95 | more to e
! 593 ees
(83.3%) (1.55 to more) MODERATE IMPORTANT]
2.39) |0 more per
0% 1000 (from
0 more to
0 more)

A range of cost-effectiveness data and a decision model is presented in the report but not included here. Economic analysis is also provided in Medical Advisory
Secretariat. Hyperbaric oxygen therapy for non-healing ulcers in diabetes mellitus: an evidence-based analysis. Ontario Health Technology Assessment Series 2005; 6
(1)

2 Unclear in 3/6 trials

27 trials included: 3 rcts, 3 non-rets. Quality: 2x good, 3x fair, 1x poor to fair
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Tabelle 145: GRADE Evidenzprofil HBO 4

Author{s): Faglia E, Favales F, Aldeghi A, et al. Adjunctive systemic hyperbaric oxygen therapy in treatment of severe prevalently ischemic diabetic foot ulcer. A
randomized study. Diabetes Care 1996; 19: 1338-1343.

Date: 2010-07-06

Question: Should Systemic hyperbaric axygen therapy (2.5 ATA, 90 min daily until healing or amputation) vs standard care be used for diabetic ulcers (Wagner grade
2-4)7

Settings:

Bibliography: Hinchliffe R.J.. Valk G. D, Apelgvist J.. Armstrong, D. G., Bakker, K. Game, F. L., Hatemann-Heurtier, A_. L'endahl. M., Price, P_ E_, van Houtum, W.
H. Jeffcoate. W. J. 2008, A systematic review of the effectiveness of interventions to enhance the healing of chronic ulcers of the foot in diabstes Diabetes Metab Res
Rev 2008; 24{Suppl 1) $119-5144.

o 5 y of findings
Sty snscmstnon No of patients Effect
Systemic
hyperbaric ;
oxygen thera : .. |lmportance
Noof | hocign |Limitations|Inconsistency |Indirectness|impr Other |00 N Ta a0 standard|Relative| pp o\, Quality
considerations| . < : care |(95% Cl)
min daily until
healing or
amputation)
Amputation

1 randomised [very no serious no serious  [no serious  |none 247 fewer
trials serious’ inconsistency |indirectness |impracision® 1133 per 1000

(33 3%) (from 53

YRR 026 | fewerto | _
3/35 (8.6%) (0.08 ta | 307 fewer) "53? IMPORTANT,

0 84}3 0 fewer per

5 1000 {from

L 0 fewer to

0 fewer)

1 Study quality 5/9. Randomization process unclear. Not blinded. High frequency of vascular surgery after randomization. Mean age in the intervention group 61.7 years
versus 65.6 years in the control group.

2 Time to healing not reported

% These results were not reported in the systematic review but were extracted from the abstract. The systematic review states: 30% fewer major amputations in
Wagner grade 4 patients (p<0.016)

Tabelle 146: GRADE Evidenzprofil HBO 5

Author(s):

Date: 2010-07-05

Question: Should hyperbaric oxygen vs standard care be used for neuropathic ulcers (Wagner grade 1-3)?

Settings:

Bibliography: Kessler L, Bilbault P, Ortega F, et al. Hyperbaric oxygenation accelerates the healing rate of nonischemic chronic diabetic foot ulcers: a prospective
randomized study. Diabetes Care 2003; 26:2376-2362.

< e
c y O
(U S No of patients Effect I
No of . P | . . [ Other hyperbaric |standard |Relative Quality mportance
tudies| Design ‘I | ’ ‘Indu o |considerations| oxygen care |(95% CI) Alizriine
reduction in ulcer area - 4 weeks (follow-up 4 weeks; Better indicated by higher values)
1 randomised [no serious  |no serious no serious serious’ none MD 0 m
trial limitati i ist indirect - higher (0 t Nt
rials imitations  |inconsistency |indirectness 15 13 igher (| 10 MODERATE IMPORTANT]
0 higher)
Number of ulcers healed (follow-up 4 weeks)
1 randomised [no serious  |no serious no serious  |garigus? none 0 fewer per
trials limitations  |inconsistency |indirectness 013 (0%) 1000 (from
0 fewer to 0
2/15 RRO(0 | fewer) =S
(13.3%) t00) |0 fewsr per|MODERATE|MP ORTANT
1000 (from
g
0% 0 fewer to 0
fewer)

1 62% reduction for HBOT group compared with 55% reduction (NS).
2 Low numbers of events
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Tabelle 147: GRADE Evidenzprofil HBO 6

Author(s):

Date: 2010-12-03
Question: Should hyperbaric oxygen therapy vs hyperbaric air be used for healing of chronic foot ulcers in diabetic patients?
Settings: clinic
Bibliography: LONDAHL M et al. 2010. Hyperbaric Oxygen Therapy Facilitates Healing of Chronic Foot Ulcers in Patients With Diabetes. Diabetes Care 33:996—

1003.
Quali t S y of findi
e — No of patients Effect
hyperbaric . . .. |Importance
No of . o . . . .. Other hyperbaric| Relative (Quality
studies Design |L ns | Ince y | Indirectness | Imprecision considerations| 2*Y9en s (95% Cl) Absolute
therapy
complete healing of index ulcer (follow-up 1 ears'; complete epithelial regeneration)
1 randomised [no serious  |no serious no serious  [no serious  |none 308 more
trials limitations  |inconsistency |indirectness (imprecision per 1000
10137
(27%) (from 49
29138 RR 214 |moreto 778| _ _ _
o (1.18 to mare] | (IMPORTANT
(57.9%) 3.88) |0 more per HIGH
1000 (from
o,
0% 0 more to 0
mare)
complete healing of index ulcer (follow-up 1 years; plete epithelial reg ation)
1 randomised [no serious  |no serious no serious  [no serious  [none 340 more
trials limitations  |inconsistency |indirectness [imprecision per 1000
12/42
(28 6%) (from 54
25145 : RR 219 |more to §60 P
o (1.19 to more) | IMPORTANT
(52.1%) 4.07) | 0 more per HIGH
1000 (from
o,
0% Omoreto 0
more)

T2 sub analysis of the 1 yr [TT analysis of patients completing =35 HBOT sessions
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10.2.8 Ultraschall

Fragestellung.: Bei Patienten mit chronischen Wunden: Welche Effekte hat eine
Wundbehandlung mit Ultraschall versus keine Wundbehandlung mit Ultraschall bzw. im
Vergleich mit anderen relevanten Wundbehandlungsverfahren? Was sind die Effekte in

verschiedenen Stadien (Granulation, Exsudation)?

Wolff R., Bunse J., Gregor S.

Evidenz 1 Systematische Ubersichtsarbeit von Cullum et al. 2010 (376)
daraus 7 RCTs (342, 377-383)
RCT Kavros et al. 2007 (384)
RCT Herberger et al. 2011 (385)
1 RCT Watson et al. 2011 (107, 108)

Wirksamkeits- Mechanisches  Wundreinigungsverfahren.  Ultraschall kommt  zur

prinzip Anwendung, um avitale Zellen, Fibrinbeldage und sonstige Verun-
reinigungen zu I6sen und mit Hilfe einer Spiillésung (i. d. R. Ringerlésung
oder isotone Kochsalzlésung) aus der Wunde herauszuwaschen. Vitales
Gewebe (Granulationsgewebe) wird durch dieses Verfahren nicht
beschadigt.
Zudem sollen auch thermische und nicht-thermische Effekte einen Einfluss
auf die Wunde haben. Der thermische Effekt der Anwendung bewirkt
einen Temperaturanstieg auf rund 40°C. Dies koénnte den Blutfluss
erhéhen und zudem zu einer pro-inflammatorischen Antwort fiihren (386).
Nicht-thermische Effekte sollen durch Kavitation zu Anderungen von
Strémungen und in der Verteilung von Gasen fiihren, welche letztlich
einen Einfluss auf die zelluldre Aktivitdt haben kdnnten (107, 108). In-
vitro-Studien haben gezeigt, dass dadurch verschiedene Mechanismen
angestoBen werden, die einen Einfluss auf die Heilung von Gewebe haben
konnten: gesteigerte enzymatische Fibrinolyse, gesteigerte
Proteinsynthese,  beschleunigtes  Zellwachstum, Freisetzung von
Substanzen, Anregung inflammatorischer Zellen und eine verbesserte
Angiogenese. Inwieweit diese Wirkmechanismen auch in vivo eine Rolle
spielen ist ungeklart (386).

Anwendungs- Es sollte fiir ausreichenden Spritzschutz gesorgt werden. Das

hinweise Medizinproduktegesetz ist zu beachten.

Hintergrundtext:

Der Cochrane Review von Cullum et al. 2010 (386) hat acht RCTs eingeschlossen. Daten aus
sieben dieser RCTs (342, 377-379, 383, 387) konnten fiir diese Leitlinie verwendet werden.
FUnf dieser Arbeiten untersuchten die Wirksamkeit von hochfrequentem Ultraschall wahrend

die anderen beiden Studien niederfrequenten Ultraschall betrachteten.

Fir die in der systematischen Ubersichtsarbeit von Hinchliffe et al. 2008 (300) einge-

schlossene Arbeit wurden nur unzureichende Angaben beziiglich der Patientenzahlen in den
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jeweiligen Gruppen gemacht und es wird kein Effektschatzer angegeben, sodass hier nicht

naher darauf eingegangen wird.

Die Ergebnisse von drei RCTs, die nicht in den zuvor genannten systematischen
Ubersichtsarbeiten eingeschlossen wurden, werden ergénzend dargestellt (107, 108, 384,
385).

Hochfrequente Ultraschallbehandlung

In einer Meta-Analyse (376) wurden fiinf Studien, die hochfrequenten Ultraschall (1 MHz)
verwendeten, hinsichtlich der Anzahl von geheilten venésen Beinulzera verglichen(342, 377,
382, 388, 389). Nach sieben bis acht Wochen Nachbeobachtungszeit zeigte sich kein
statistisch signifikanter Vorteil der Ultraschallbehandlung im Vergleich zur Scheinbehandlung
oder zur normalen Behandlung (RR 0,86, 95 %-KI 0,73 bis 1,01). Die Studien berichteten
lediglich kleine Fallzahlen, nicht in allen war die Randomisierung bzw. verdeckte Zuordnung
klar und die Ergebnisse von etlichen eingeschlossenen Patienten wurde nicht berichtet,

sodass die Qualitat der Evidenz insgesamt sehr gering ist.

Bei der Arbeit von Watson et al. 2011 handelt es sich um eine hochwertige RCT, in die 337
Patienten mit vendsen Ulzera eingeschlossen wurden (107, 108). Die Qualitat der Evidenz ist
fur den primaren Endpunkt (Zeit bis zur kompletten Wundheilung) hoch, wahrend flir die
weiteren berichteten Endpunkte durch die geringe Anzahl eingeschlossener Patienten und
Ereignisse eine moderate Evidenzqualitat vorliegt. Die Ergebnisse zeigen keine statistisch
signifikanten Unterschiede zwischen hochfrequentem Ultraschall (1 MHz, 0,5 W/cm?) im
Vergleich zur Standardbehandlung hinsichtlich der Zeit bis zur kompletten Wundheilung

sowie (schweren) unerwiinschten Nebenwirkungen.

Niederfrequente Ultraschallbehandlung

Zwei Studien berichteten Uber die Anzahl chronischer vendser Ulzerationen nach acht bis
zwoIf Wochen niederfrequenter Ultraschalltherapie (30 kHz) im Vergleich zur Schein- oder
normalen Behandlung (379, 387). Dabei zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied
(RR 0,91; 95 %-KI 0,80 bis 1,03). Insgesamt ist hier von einer niedrigen Qualitat der Evidenz
auszugehen, da Probleme in der Erstellung und Geheimhaltung der Randomisierung

bestanden, sowie nur eine geringe Anzahl von Ereignissen berichten wurden.

Seite 235 von 279 aktueller Stand: 12.06.2012



S3-Leitlinie 091-001 ,, Lokaltherapie chronischer Wunden bei den Risiken CVI, PAVK und Diabetes mellitus”

Die randomisierte, kontrollierte Studie von Kavros et al. 2007 (384) zeigte einen statistisch
signifikanten Vorteil von niederfrequenter Ultraschallbehandlung (40 KHz, 0,1 bis 0,8 W/cm?)
bei der Behandlung von chronischen Wunden aufgrund Durchblutungsstérungen der unteren
Extremitdten im Vergleich zur Standardbehandlung (RR 2,20; 95 %-KI 1,28 bis 3,86). Durch
schwere methodische Mangel (unklare Randomisierungssequenz, verdeckte Zuordnung sowie
Vergleichbarkeit der Gruppen zum Studienbeginn unklar, keine Verblindung) sowie die

geringe Anzahl von Ereignissen ist die Qualitat der Evidenz sehr niedrig.

Eine weitere randomisierte, kontrollierte Studie untersuchte niederfrequente Ultraschall-
behandlung (keine genauen Angaben berichtet) von Patienten mit geféaBbedingten Unter-
schenkelulcera im Vergleich zum chirurgischen Débridement (385). Die Studie, die 67
Patienten einschloss, zeigte keine statistisch signifikanten Unterschiede hinsichtlich
Schmerzen wahrend der Behandlung (SMD 0,31; 95%-KI -1,7 bis 0,79), patientenrelevanten
Nutzen (mittels ,Patient Benefit Index" erhoben, SMD 0,09; 95 %-KI -0,4 bis 0,59) und
unerwiinschten Nebenwirkungen (RR 4,86; 95 %-KI 0,24 bis 97,51). Auch die Endpunkte
.globaler Wund-Score®™ (quantitative Abschatzung von Nekrosemenge, Fibrin,
Granulationsgewebe und Epithelisation) und patientenbezogene Vorteile sowie sekundare
Studienziele (z. B. klinische Vertraglichkeit, Lebensqualitat) zeigen im Gruppenvergleich keine
signifikanten Unterschiede. Es werden bei beiden Gruppen signifikante Verbesserungen des
Wundstatus angegeben (Fibrinreduktion p = <0.001, Granulaton p = <0.001,
Nekrosenreduktion p = < 0,001). Zwischen den beiden Gruppen konnte kein Unterschied
gezeigt werden. Angaben fir die flr diese Leitlinie relevanten Endpunkte ,vollstéandige
Wundheilung® und ,Verkleinerung der Wundflache" lieBen sich der Arbeit nicht entnehmen.
Fir alle betrachteten Endpunkte ist die Qualitét der Evidenz sehr niedrig, da es Hinweise auf

eine unzureichende Randomisierung gibt und nur wenige Patienten eingeschlossen wurden.

Fazit

Weder flir hoch- noch flir niederfrequenten Ultraschall zeigt sich ein statistisch signifikanter
Vorteil in der Behandlung von vendsen Ulzera. Die eingeschlossenen Studien wiesen jedoch
mit einer Ausnahme nur eine niedrige oder sehr niedrige Qualitdt der Evidenz auf. Die
einizige hochwertige Studie zeigte jedoch ebenfalls keinen statistisch signifikanten
Unterschied (107, 108).

Fir den niederfrequenten Ultraschall in Behandlung von Patienten mit Durchblutungs-

stérungen zeigte sich ein statistisch signifikanter Vorteil (384) hinsichtlich der Endpunkte
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dieser Leitlinie. Insgesamt lassen sich keine belastbaren Aussagen fiir Nutzen und Schaden

durch Ultraschall ableiten.

Tabelle 148: GRADE Evidenzprofil Ultraschall 1

Author(s): Callam MJ, Harper DR, Dale JJ, Ruckley CV, Prescott RJ. A controlled trial of weekly uftrasound therapy in chronic leg ulceration. The Lancet 1987,8552:204—5. Dolibog P, Franek A, Tardaj
J, Blaszczak E, Cierpka L. Efficiency of therapeutic utrasound for healing venous leg ulcers in surgical treated patients. Wounds 2008;20(12): 334—40. Eriksson SV, Lundeberg T, Malm M. A placebo
controlled trial of utrasound therapy in chronic leg ulceration. Scandinavian Journal of Rehabilitation Medicine 1991;23: 211-3. Lundeberg T, Nordstrom F, Brodda-Jlansen G, Eriksson SV, Kjartansson
J, Samuelsen UE. Pulsed uftrasound does not improve healing of venous ulcers. Scandinavian Journal of Rehabiltation Medicine 1990,22:195—7_Taradaj J, Franek A, Brzezinska-Weislo L, Cierpka L,
Dolibog P, Chmielewska D, et alThe use of therapeutic ultrasound in venous leg ulcers: a randomized, controlled clinical trial. Phlebology 2008;23(4). 17883,

Date: 2012-01-05

Question: Should high-frequency ultrasound therapy vs placebo or standard treatment be used for venous leg ulcars?’

Settings:

Bibliography: Cullum N, ALKurdi D, Bel-Syer SEM. Therapeutic ulirazound for vencus leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2010, lssue 6. Art. No.: CD001180. DO
10.1002/14651858.CO001 160.pub3.

Quality assessment No of patients Effect
= High-frequency Placebo or =
lity I rtal
Noof | pesign | Mskof impr Hiher. ultrasound standard | RoVE | ppogupe | QUMY importance
studies bias considerations (95% CI)
therapy treatment
Number of ulcers healed (follow-up 7-8 weeks)
5 randomised |very no serious no Serious serious none 561144 421145 RR0.85 |40 fewer per 1000 S000 | IMPORTANT
ltrials zeripuge [nConsistency indirectness (38.9%} (28.8%) (0.73t0 | (from 78 fewerto | WERY
1.01) 3 more} Low

" Callam 1987: pulsed 1 MHz, 0.5 Wic, 1 minute per probe head; Dolibog 2008 pulsed 1 MHz, 0.5 Wi, via water bath; Eriksson 1991: 1 MHz, 1.0 Wicn US for 10 minutes: Lundeberg 1990: pulsed
1 MHz , 0.5 Wiem? for 10 minutes, Taradaj 2008: pulsed 1 MHz, 0.5 Wicn?®, via water bath

& Adeguate sequence generation: 3 unclear. Allocation concealment: 4 unclear. Biinding: 3 no, 2 unclear. Results of 55 patients not reperted (losses).
* small number of patients and events,

Tabelle 149: GRADE Evidenzprofil Ultraschall 2

Author(s):

Date: 2012-01-05

Question: Should low dose, high frequency ultrasound vs standard care be used for venous leg ulcers?’!

Settings:

Bibliography: Watson JM, Kang'ombe AR, Soares MO, Chuang LH, Worthy G, Bland JM, lglesias C, Cullum M, Torgerson D, Nelson EA; VenUS i Team. Use of weekly, low dose, high frequency
uftrasound for hard to heal venous leg ulcers: the VenlS ll randomised controlled trial. BMJ. 2011 Mar 8,342:.d1082. doi. 10.1136/bmj.d1092.

Quality assessment No of patients Effect
: Low dose, high i i " it
No of Texign Rigk of | = e o (r)‘lherr iy Standard | Relative Absolute Quality |[Importance
studies bias considerations care [95% C1)
ultrasound
Time to complete wound healing (follow-up 12 months; assessed with: full epithelial cover without scab)
1 randomised |no serious [no serious no serious no sericus nene 72/189 78/168 HROS3 | 3 fewer per 1000 IMPORTANT
trialz risk of bias |inconsistency indirgctness imprecision (42.6%) (46.4%) (107 o 1.4)3{(from 110 fewerto|  HIGH
118 more}
IComplete wound healing {foll p 12 = with: full epithelial cover without scab)
1 randomised |no serious |no serious no serious serious® nong 72168 T8/169 RR1.06 | 28 more per 1000 CRITICAL
trials risk of bias |incensistency indirectness (42.9%) (48.2%) (0.88t0 | (from 55 fewer to (MODERATE
1.20} 134 more}
Serious adverse events (follow-up 12 months)
1 randomised [no sericus |no seriocus no serious serious’ nene 35/168 251169 RR1.21 | 38 more per 1000 0 [MpoRTANTS
trials rigk of bias|inconsistency indirectness (20.8%)* (17.29)% | (0.78to | (from 38 fewer to |WODERATE
1.89) 153 more)
Non-serious adverse events (follow-up 12 months)
1 randomised [no serious |no serious no serious serious® nene BEIMED 87168 RR1.28 [115 more per 1000 0 |mpoRTANTE
trials risk of bias|incensistency indirectness 51 2% F (39.6%)F | (1.0210 (from 8 more to  |MODERATE
1.64) 254 more)

T Low dose, high frequency ultrasound treatment (1 MHz at 0.5 Wicm2) with a pulze pattern zet at 1:4 and the duration of each freatment being determined by ulcer area. Treatment was delivered
once weekly for up to 12 weeks.

2 Cox propertional hazards mode!, after adjustment for baseline ulcer area, baseling ulcer duration, use of compression bandaging, and stucy centre (as a random effect)

2 Small number of patients and events.

4 88 serious adverse events in 84 participants, no further information

% Mot specified

£ 445 non-serious adverse events in 153 participants, no further information

Seite 237 von 279 aktueller Stand: 12.06.2012



S3-Leitlinie 091-001 ,, Lokaltherapie chronischer Wunden bei den Risiken CVI, PAVK und Diabetes mellitus”

Tabelle 150: GRADE Evidenzprofil Ultraschall 3

Author(s): Peschen M, Weichenthal M, Schopf E, Vanscheidt W. Low-frequency ulrasound treatment of chronic vencus leg ulcers in an outpatient therapy. Acta Dermate-Venereologica 189777
(44:311-14. Weichenthal M, Mohr P, Stegmann W, Brietbart EW. Low- frequency ultrasound treatment of chronic venous ulcers. Wound Repair and Regeneration 1997,5(1):18-22.

Date: 2012-01-08

Guestion: Should low-frequency ultrasound therapy vs placebo or standard treatment be used for venous leg ulcers?’

Settings:

Bibliography: Cullum N, A-Kurdi D, Bel-Syer SEM. Therapeutic utrasound for venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2010, lssue 6. Art. No.: CD001180. DO
10.1002/14551858.CD001180.pub3.

Quality assessment No of patients Effect
No of s Risk of | _ " S, b o Other Low-frequency P::ig::;[ Relative |, |Qualitylimportance
studies g bias = i considerations |ultrasound therapy IR {95% CI)

Humber of ulcers healed (follow-up 8-12 weeks)

2 randomised no SErieus
trials. inconsistency

3

no Serious serious

indirectness

serious”

nong 331 0/30 RR 0.91 (U.S‘ - ‘ 00 | IMPORTANT
(5.7%) (0%} to 1.03) LOwW

" Peschen 1897 placed participants’ legs in & 32° to 34 °C water footbath and applied continuous 30 KHz, 0.1 W/cnPUS. Weichenthal 1997 30 kHz of US at 0.1 Wicn® for 10 minutes, via foot bath,

ZAdeﬂuate sequence generation: 1 unclear. Allocation cencealment: 2 unclear. Blinding: 1 no, 1 unclear.

2 Low number of patients and events.

Tabelle 151: GRADE Evidenzprofil Ultraschall 4

Author(s): Kavros 5. J. Miller J. L., Hanna S. W. Treatment of lschemic Wounds with non contact, low-frequency ultrasound: The Maye Clinic Experience, 2004-2006. 2007 Advances in Skin and
Vound Care Z0{4}:221-226.

Date: 2010-08-02

Question: Should low frequency ultrasound therapy vs standard care be used for chrenic leg and foot ulcers associated with chronic critical imb ischemia?

Settings: wound-healing clinic

Bibliography:
Quality assessment No of patients Effect
Hoof | o . |Riskof| - o I - Other Lou‘;:;:f::;"' Standard | Relative Rinrmis Quality Importance
studies i bias i considerations care {95% €1}
therapy
Patients with greater than 50% wound healing (follow-up 12 weeks)
1 randomised [very ne serious no serous lzeriouss none 22135 10435, RR 220 343 more per 1000 | S000 | IMPORTANT
trials zeripug! [inconsistency indirectness (B2.9%) (28.6%) (127610 (from 7@ more to | VERY
5Eyd 818 more) LOW
3,855}
1% =

1 Sequence generation unclear, aliocation concealment unclear, open label design and outcome assessors don't appear to be blinded, unclear if groups comparable at baseline as not data on wound
=ize or duration. No discussion of losses to folow-up.

2 L ow number of patients and events.

*RR and Cls not reported and have been calculated separately.

Tabelle 152: GRADE Evidenzprofil Ultraschall 5

Author(s):

Date: 2011-12-15

Question: Should ultrasound-assisted wound treatment vs surgical debridement be used in patients with lower-leg ulcer of vascular origin?

Settings:

Bibliography: Herberger K, Franzke W, Blome C, Kirsten N, Augustin M. Efficacy, tolerability and patient benefit of ultrazound-assisted wound treatment versus surgical debridement: a randomized
clinical study. Dermatology. 2011,222(3):244-5. Epub 2011 Apr 5.

Quality assessment No of patients Effect
= Uitrasound- = -
s?u‘:;:s Hesion R:fi:sm a iRy oons?dtgreartions assisicd wound ﬁeg::ige[f:;m ::5?2; Absauls e b
treatment
Pain level during treatment (follow-up 12 days; with: visual scale; range of scores: 0-10; Better indi by lower values)
1 randomised |very no serious no serious e none 34 33 £ SMD 0.31 higher | 2000 | IMPORTANT
[triais seripus’ |inconsistency indirectness (017 lowerto | VERY
0.78 higher) Low
Patient-Defined Benefit (follow-up 12 days; measured with: Patient Benefit index (wounds version)’; range of scores: 0-4; Better indi by higher values
1 randomised |very no Sericus no Serious serious? none 214 a4 - SMD 0.09 higher | S000 | IMPORTANT
ltrigls seripug’ |Inconsistency indirectness (0.4 lower to 0.5%| WERY
higher} LOow
Adverse events (follow-up 12 days)
1 randomised |very no Serious no Serious zerious none 2134 0433 RR 4,86 - E000 | IMPORTANT
ltrigls. seripus’ |nconsistency indirectness (5.9%° (0%} (024t VERY
57.51) LOW

T Unclear description of randomisation. imbalanced characteristics of groups at baseline (e.g. pain before first treatment). Mo blinding.
< Low number of patients.

* Augustin M, Radtke MA, Zschocke |, Blome C, Behechtneiad J, Schafer |, Reusch M, Wielks , Rustenbach 5J: The patient benefit index (PBI) — a novel approach in patient-defined outcomes
measurement for skin diseases. Arch Dermatol Res 2009; 301: 551-571.

# No last observation carried forward (LCOF) as patients were onfy asked afier the final visit.
% 1 bout of vascults, 1 celuits
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11. Modelle zur Versorgung von Menschen mit chronghen
Beinulzerationen

11.1. Empfehlungen zur Gesundheitsversorgung

E 36 Empfehlung 1
Zustimmung: In der Versorgung der Patienten sollten multidisziplinare,
18 von 18 sektorentibergreifende Elemente integrierter Versorgung eingesetzt

und sinnvoll kombiniert werden [Empfehlungsgrad B]

Qualitat der Evidenz
GRADE moderate:

Literatur: (4)
Hintergrundtext: Kap. 11.2

E 37 GCP — Empfehlung

Zustimmung: Die Qualifizierung des Personals sollte strukturiert erfolgen auf der

18 von 18 Basis der giiltigen Leitlinien der wissenschaftlich-medizinischen
Fachgesellschaften, die in Registern publiziert sind, und auf Basis
der glltigen nationalen Expertenstandards der Pflege (DNQP)
[GCP].

Expertenkonsens Hintergrundtext: Kap. 11.3
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11.2. Modelle

Bei Patienten mit chronischen Wunden: Welche Effekte haben Modelle integrierter

Versorgung versus anderen Modellen der Versorgung?

Waldvogel-Rdcker K., Burckhardt M., Feuerer H., Meyer G.

Um die Versorgungsqualitdt von Patienten mit chronischen Wunden zu verbessern, werden
zunehmend Konzepte der integrierten Versorgung (shared care) empfohlen und umgesetzt
(2, 31, 390, 391).

In Deutschland wurden verschiedene Programme bzw. Modelle (392-396) implementiert, flr

die jedoch bisher kaum Nachweise liber Wirksamkeit und Sicherheit vorliegen (397).

Gemeinsame Kennzeichen bestehender Modelle zur Versorgung von Menschen mit
Beinulzerationen sind standardisierte Elemente, die in verschiedenen Kombinationen
sektorenibergreifend und multidisziplinégr im jeweiligen finanziellen Rahmen Anwendung

finden:

Tabelle 153: Festzulegende Elemente integrierter Vers  orgung

Festzulegende Elemente integrierter Versorgung von Menschen mit
chronischen Beinulzerationen

Steuerung der Versorgung durch eine zentrale Stelle (z. B. Case Manager, Hausarzt)
(4, 391, 398-400)

Patientenedukation (4, 391, 394, 401, 402)

Zusammenarbeit zwischen Sektoren und Professionen (Schnittstellenmanagement)

z. B. durch Definition von Behandlungspfaden, Strukturvorgaben zum
Verantwortungs- und Aufgabenbereich der am Behandlungsprozess Beteiligten

(4, 391, 395, 398, 399, 402)

Uberweisungskriterien und Kommunikationsmanagement (4, 399)
Anamnese und Diagnostik (4, 391, 399, 403)
Evidenzbasierte Therapie und Nachbetreuung (4, 391, 398)

Dokumentation, Qualitatssicherung und Evaluation (4, 391, 398)

Personalqualifizierung aller an dem Prozess beteiligten Berufsvertreter (Pflege, Arzte,
Therapeuten etc.) (4, 391, 399, 402, 404)
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Konzepte zur Férderung des Selbstmanagements des Patienten (4, 400-402)

Im Rahmen einer systematischen Literaturrecherche konnten zehn Arbeiten ermittelt
werden, in denen die Wirksamkeit von bestehenden Konzepten bzw. deren
Einzelinterventionen untersucht wurde (4, 390, 398, 400-402, 404-407). Bei den in der
Literatur beschriebenen Modellen zur Versorgung von Patienten mit Beinulzerationen handelt
es sich um komplexe Interventionen mit multidisziplindrer und sektoreniibergreifender
Kooperation (z. B. zwischen klinischer und ambulanter Versorgung) (4, 390, 391, 398, 404).
Die Konzepte sind verschiedenartig und daher schwer vergleichbar (390, 402). Hinzu kommt,
dass ihre Ubertragbarkeit in das deutsche Gesundheitssystem aufgrund abweichender

Strukturen (z. B. Berufsordnungen) fraglich ist.

Vergleichbare Modelle/ komplexe Interventionen

Tabelle 154: Vergleichbare Modelle/komplexe Interven  tionen

Evidenz 1 RCT von Edwards et al. 2009 (4)
1 RCT Morrell et al. 1998 (407)
1 RCT Gordon et al. 2006 (405)

Modelle Edwards:
,Patienten Empowerment Konzept" (Lindsay Leg Club®): Patientenedukation
(Strukturierte Information, Aufklarung, Beratung); paritdtische Mitarbeit des
Patienten; Einbezug in Leg Club (ahnlich einer Selbsthilfegruppe).
Grundlage: Dokumentations- und Evaluationssystem, Wundversorgung nach
leitliniengerechten Standards, Behandlungspfade, Schnittstellenmanagement;
kooperativer multidisziplinarer Ansatz, Qualifizierung des Personals.
Morrell: Betrachtet werden die Effekte beziiglich der Wundheilung bei einer
Behandlung in Form eines vierlagigen Kompressionsverbandes (,four layer
bandaging") in einem klinischen Wundkompetenzzentrum (leg clinic), im
Vergleich zu den Effekten der herkémmlichen Behandlung im Setting der
hauslichen Pflege.
Gordon: Kosteneffektivitdtsanalyse eines in Australien umgesetzten Leg-Clinic-
Modells.

Hinweise zur sLeg clinics bzw. leg clubs® werden in England, Irland und Australien

Ubertragbarkeit umgesetzt. Sie werden in der Regel von speziell ausgebildeten
Pflegefachkraften (Clinical nurse specialists) geleitet und verzahnen die
Sektoren Klinik und Gemeinde. Derzeit keine Umsetzung in Deutschland.

Hintergrundtext:

Die RCT von Edwards et al. (4) vergleicht eine Gruppe von 26 Teilnehmern, die nach dem
JLindsay Leg Club®-Modell = behandelt = werden  (Interventionsgruppe) mit einer
Kontrollgruppe von ebenfalls 26 Teilnehmern, welche nach dem traditionellen klinischen
Versorgungsmodell behandelt werden. Als Endpunkte werden Lebensqualitat, Aktivitdten des
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taglichen Lebens (ADL), Wundheilung, Wundflache, Schmerzen und Kosten untersucht. Die
Ergebnisse der Studie bleiben aufgrund der geringen Teilnehmerzahl mit Vorsicht zu
interpretieren. Demnach ergeben sich flr die Endpunkte Lebensqualitat, Aktivitaten des
taglichen Lebens (index of acitivity of daily living score) und Schmerz statistisch signifikante
Vorteile fir die Interventionsgruppe. In Bezug auf die Abheilung des Ulcus konnte kein
statistisch signifikanter Unterschied ermittelt werden (RR 1.5; 95%-KI 0,85 bis 2,66 (4). Die
Autoren errechnen eine Kostenersparnis pro Person in der Interventionsgruppe (total costs

per client) von 63 US$ innerhalb von drei Monaten (4).

Es gibt Hinweise aus einer in Australien durchgefiihrten Kostenanalyse (405), dass sich das
Modell kostenreduzierend auswirken kann. Hier konnte gegeniiber der Verwendung des
traditionellen Modells der Patientenversorgung durch ambulante Pflege ebenfalls aus Sicht
des Leistungsanbieters bzw. der community eine Senkung der Kosten nachgewiesen werden
(Gesamtkosten: AU$ 515 in der Kontrollgruppe und AU$ 322 in der Interventionsgruppe)
(405). Allerdings ist auch hier wieder kritisch anzumerken, dass die Studie eine kleine

Studienpopulation untersucht hat (n = 56).

Eine weitere Studie vergleicht die wdchentliche (Kompressions-)Behandlung in einer Leg
Ulcer Clinic mit herkdmmlicher, in GroBbritannien standardisierter, Behandlung im
ambulanten Setting hinsichtlich der Kosten. Hier werden die positiven Ergebnisse ebenfalls
bestdtigt (407). Die Evidenz ist jedoch aufgrund von Mangeln im Studiendesign (z. B. unklar

beschriebene Randomisierung) von geringer Qualitat.
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Tabelle 155:GRADE Evidenzprofil Leg Club Model

Author{s): Edwards. E_. Courtney. M., Finlayson, K.. Shuter. P_, Lindsay, E. 2009 Journal of Clinical Nursing. 18:1541-49 For cost data: Gordon, L., Edwards, H.
Courtney, M., Finlayson K, Shuter P_, Linday E_, "A cost-effectiveness analysis of two community models of care for patients with venous leg ulcers.” (2006). J. Wound
Care 15(8):348-353

Date: 2010-07-07

Quuestion: Should The Lindsay Leg Club model of care (emphasising socialisation and peer support) vs traditional community nursing model (individual home visits by a
registered nurse} be used for chronic leg ulcers?

Settings:
Bibliography:
| g ry of findi
i it
Snsly e eamen No of patients Effect
traditional
The Lindsay |community
Leg Club nursing I
model of care| model |, , .. ii mportance
to.of | Design |[Limitations|inconsistency|Indirectness|lmprecision| 9" |(emphasising| (individual 5o, 1y | Absolute iy
socialisation |home visits
and peer by a
support) registered
nurse)
Quality of Life {follow-up 24 weeks; measured with: Spitzer's Quality of Life Index; range of scores: 0-10; Better indicated by higher values)
) randomised|zarigus! no serious no serious  |no serious  [none MD 0
trials inconsistency |indirectness |imprecision 26 26 higtr;e[; (0 MoebeéggTE”\ﬂPORTANT
higher}®
Activities of Daily Living scores {follow-up 24 weeks; measured with: Activities of Daily Living {ADL} Scale; range of scores: 0-6; Better indicated by lower
values)
1 randomised|zarigus! no serious no serious  |no serious  [none MD 0
trials inconsistency |indirectness |imprecision 26 26 higtP;e[; (0 MO%%?;TE IMPORTANT
higher)®
Number of ulcers healed (follow-up 24 weeks)
1 randomised|sarigys! no serous no serious  [no serious  |none 192 maore
trials inconsistency |indirectness |imprecision per 1000
10/26 (from 58
(38.5%) fewer to
RR15 638 P
15/26 (57.7%) [085to | more) ”OBEE‘ATE IMPORTANT]|
266 | Omore |
per 1000
0% {from 0
fewer to 0
more)
Ulcer area (follow-up 24 weeks; measured with: cm2; Better indicated by lower values)
1 randomised|sarioys! no serious no serious  [no serious  |none MD 0
trials inconsistency |indirectness |imprecision 26 26 hig{l;e[; (0 MoeéeégiTEMPORTANT
h|gher}5
Overall pain (follow-up 24 weeks; measured with: Medical Qutcomes Study Pain Measures; range of scores: 0-100; Better indicated by lower values)
1 randomised|sarigys! ne serious no serious  [no serious  |none MD 0
trials inconsistency |indirectness |imprecision % % ) hig{f;e[; 0 Mo%%?{ﬁm IMPORTANT
higher)®
Total costs to service provider {measured with: §; Better indicated by lower values)
1 randomised|z aripus! no serous no sericus  |no serous  [none MD 0
trials inconsistency |indirectness |imprecision a3 2 hig{:e[; 0 Mo%eéeégTE IMPORTANT
higher)”
Total costs to clients {measured with: §; Better indicated by lower values)
q randomised|sarigys! no serous no serious  [no sefious  |none MD 0
trials inconsistency |indirectness [imprecisicn 28 28 i hlgtr;e[; 0 MoeéeéeéATE IMPORTANT
higher)®

1 Computer-based randomisation but allocation concealment was not adequate as participants and staff were not blinded to allocation. Blinding of assessors unclear.
Groups do appear comparable at baseline.

2 The intervention group’s mean score improved significantly more than the control groups’ mean score (Z=2.19, p=0.014).

3 There was a significant difference between the intervention and control group's mean Index of Activities of Daily Living scores (Z=1.70, p=0.044).

“RR and Cl not reported and have been calculated separately.

5 There was a significant difference between groups. with the intervention group mean ulcer area significantly smaller than that of the control group (Z=2.64, p=0.004).

5 Sequential analysis revealed that the intervention group mean scores had significantly greater decreases in the the overall total pain score {Z = 2.71, p = 0.003).
Severity of Pain subscale (Z = 3.02, p = 0.001). and the Effect of Pain subscale, (Z = 2.65, p = 0.004) when compared with the control group.

7 The Leg Club incurred lower costs than home nursing by 51727 (1066 Euro} over 3 months through lower personnel and vehicle leasing costs than normally generated
by nurses travelling to clients’ homes

€ Over 3 months, mean bandage and dressing exprenses were $159 (98 Euro) for Leg Club participants and $222 (137 Euro) for those receiving home nursing. Leg Club
participants had shorter healing times. so their out-of-pocket costs over time were lower than those for patients receiving home nursing.

Ergebnisse allgemeiner Art zu Teilbereichen integrierter Versorgung:
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In einem Cochrane Review von Valk etal. 2005 (406) wird die Patientenedukation
untersucht. Trotz geringer Anzahl an RCTs ergeben sich Hinweise, dass eine gezielte
Patientenedukation einen positiven Effekt auf die Reduktion von Amputationen und
Ulzerationen hat. Wissen und Verhalten kénnen demnach innerhalb kurzer Zeit positiv
beeinflusst werden (406). Auch andere Programme, die auf der Einbeziehung des Patienten
fundieren, wie beispielsweise das ,lively legs self-management”- Programm, geben Hinweise
auf einen positiven Effekt auf die Wundheilung (408). Die Compliance von CVI-Patienten
bezuglich der Kompressionsversorgung und der Durchfiihrung des Bewegungsprogramms
(primare Endpunkte) bewirkte nach Ansicht der Autoren eine positive Wirkung auf die
Wundheilung. Auch aus anderen Artikeln ergeben sich Hinweise darauf, dass das
Zusammenspiel unterschiedlicher Behandlungsmethoden und -ansatze einen positiven
Einfluss auf die Rezidivrate von Ulzerationen hat (409) und die Liegezeit von Patienten in

stationaren Einrichtungen verringert (410).

Die Nachhaltigkeit der Patientenedukation ist ungewiss, da die vorliegenden Studien zu kurze

Nachbeobachtungszeitraume hatten, um dies abschlieBend beurteilen zu kénnen.

Die Auswirkungen praventionsbezogener Elemente integrierter Versorgung wurden ebenfalls
in einem Cochrane Review untersucht (390). Positive Effekte in Bezug auf die
Amputationsrate (RR 0,30; 95 %-KI 0,13 bis 0,7) und die Entstehung von Ulzerationen
konnten ermittelt werden. Das Ergebnis ist mit Vorsicht zu interpretieren, da die zugrunde

liegenden Studien ein hohes Risiko fiir methodische Verzerrungen aufweisen (390).

Die Ergebnisse der oben genannten Studien stiitzen die Aussagen einer deutschsprachigen
systematischen Ubersichtsarbeit zur Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit von Wund-
kompetenzzentren (402). Ebenso lassen sich aus der vorliegenden Arbeit Hinweise ableiten,
dass eine Schulung des Personals, ein angemessenes Assessment und eine evidenzbasierte

Therapie einen positiven Effekt auf die Heilungsraten haben kénnen (402).

Erste Ergebnisse zur Senkung der Kosten und Mortalitat liegen auch aus dem in Deutschland
umgesetzten DMP-Programm flir Menschen mit Diabetes vor (400). Dieses Programm
berlicksichtigt FuBulzerationen im Rahmen eines umfassenden Konzeptes zur Versorgung
von Menschen mit Diabetes. Der Ansatz kombiniert leitliniengerechte Behandlungspfade auf
Grundlage der Nationalen Versorgungsleitlinie (2), hausarztlich gesteuerter Versorgung und
der Orientierung an Zielen, welche gemeinsam mit dem Patienten erstellt wurden, sowie der

Forderung des Patientenselbstmanagements (400).

Schlussfolgerung:
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Komplexe Interventionen missen, um wirksam werden zu kénnen, eine sorgfaltige und unter
Umstanden zeitlich aufwandigere Entwicklungsphase und Evaluation durchlaufen (390, 411).
Komplexe Interventionen sind kaum miteinander vergleichbar, da sie ihre Wirksamkeit in der
Kombination der sich wechselseitig bedingenden Einzelkomponenten und in Synergie mit
ihrem jeweiligen Kontext entfalten. Die Wirksamkeit zeigt sich nicht notwendigerweise
gleichermaBen unter anderen Rahmenbedingungen, Settings oder Gesundheitssystemen.
Publikationen Uber komplexe Interventionen sparen oftmals entscheidende Informationen
aus, die zur Beurteilung der Ubertragungsfihigkeit der Intervention in andere Settings

notwendig waren (412).

Die Literaturanalyse gibt Hinweise darauf, dass die Versorgung von Patienten mit
chronischem Ulcus mit Hilfe von kombinierten Elementen integrierter, multiprofessioneller,
sektorentibergreifender Versorgung verbessert werden kann. Vor allem in der RCT von
Edwards et al., die der Empfehlung zugrunde liegt, werden durch einen Ansatz integrierter
Versorgung statistisch signifikante Effekte hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte wie
Lebensqualitat, Alltagsaktivitat und Schmerz nachgewiesen. Auch hinsichtlich der Kosten
ergeben sich Vorteile. Die Empfehlung beruht somit auf moderater Qualitat der Evidenz in
der GRADE-Systematik und auf einem starken Konsens der Leitlinienersteller. In den
Einzelheiten ist das von Edwards et al. (4) evaluierte komplexe Modell nicht Ubertragbar,
daher missen die Elemente integrierter Versorgung (vgl. Tabelle 153), fir den jeweiligen

Fall der Gesundheitsversorgung der Betroffenen sinnvoll ausgewahlt und angepasst werden.

Die Empfehlung, Elemente integrierter Versorgung sinnvoll miteinander zu kombinieren und
einzusetzen, kommt auch der Vorstellung des Gutachtens des Sachverstandigenrates zur
Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen entgegen. Aus dem Gutachten und aus
den Ergebnissen der betrachteten Studien entsteht die Forderung, die nachhaltige
Versorgung von Menschen mit chronischen Erkrankungen mittels eines multidisziplindren und
integrierten Ansatzes (shared and structured care) zu verfolgen (397). Der Ansatz ist bei der
Versorgung von Menschen mit anderen chronischen Krankheiten bereits umgesetzt (400,
413-415).

11.3. Personalqualifikation und -schulung

Strupeit, St. , Nink-Grebe B.
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Strukturierte Versorgungsprogramme (z. B. DMP Diabetes mellitus Typ 2) und Wundzentren
in Europa stellen die Anforderung einer Versorgung basierend auf dem aktuellen Stand des
Wissens, wie er in systematisch entwickelten Leitlinien oder berufsspezifischen Standards
abgebildet ist (4, 391, 399, 402, 404).

Ubertragen auf die Versorgung der Patientenzielgruppe dieser Leitlinie lassen sich folgende
Anforderungen an QualifizierungsmaBnahmen ableiten:
« Kenntnisse der Physiologie und Pathophysiologie der Wundheilung
» Kenntnisse der Nomenklatur und Klassifikationen
« Kenntnisse spezifischer Inhalte giiltiger Leitlinien der wissenschaftlich-medizinischen
Fachgesellschaften (Mitgliedsgesellschaften der AWMF) oder internationaler Leitlinien
(G-I-N) und berufsspezifischer Expertenstandards
sowie Kompetenzen fiir die sichere und umfassende Beurteilung von Wunden und ihrer
Ursachen, die Vermeidung von Versorgungsbriichen und Gesundheitsgefahren sowie die
Organisation eines zielfiihrenden Versorgungs- und Behandlungsmanagements fiir Patienten
mit chronischen Wunden.
Diese sind auch Inhalt einer berufsgruppeniibergreifenden QualifizierungsmaBnahme, deren
Curriculum 2007 in einem formalen Konsensprozess mit Mandatstragern der an der
Wundversorgung beteiligten AWMF-Fachgesellschaften und Vertretern von

Gesundheitsberufen verabschiedet wurden.

Spezielle Kenntnisse und Kompetenzen im Bereich der Wundversorgung sind eine im
Expertenstandard verankerte Anforderung an die Pflegeberufe (31). Auch internationale
Leitlinien im Themenberich der Wundversorgung erachten profundes klinisches Wissen als
unabdingbar fiir eine angemessene Versorgung von Menschen mit chronischen Wunden
(416, 417).

In Deutschland gibt es derzeit eine Reihe von Fort- und WeiterbildungsmaBnahmen zu
Wundtherapie bzw. -management, die sich bezliglich Umfang, Inhalt und Kosten deutlich
unterscheiden (418).

Strukturierte Qualifizierung kann einen Beitrag zur Implementierung von Leitlinien leisten

und somit die alltagliche Versorgungspraxis verbessern (419).

In anderen Gesundheitsbereichen, in denen auf der Basis glltiger Leitlinien
zusammengearbeitet wird (z. B. Notfallversorgung ), werden Kernpunkte der strukturierten
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Qualifizierung gefordert (420), die sich auf den Bereich der Wundversorgung Ubertragen
lasssen:

« Evaluation von Ausbildungsmethoden zur Sicherstellung der Zielerreichung

» RegelmaBige Auffrischungskurse

« Erlernen von nichttechnischen Fahigkeiten wie beispielsweise Filihrungsqualitat,

Teamarbeit, Prozesssteuerung, strukturierte Kommunikation

Dariiber hinaus ist es sinnvoll, dass die QualifizierungsmaBnahmen ausfihrlich Kompetenzen
der evidenzbasierten Medizin bzw. Pflege vermitteln, um die Teilnehmer zu befdhigen, neue
Informationen kritisch zu bewerten und deren Validitdt und Relevanz fiir die Versorgung
einschatzen zu kénnen. Auch die Offenlegung und Regelung von Interessenskonflikten wird
in medizinischer Fort- und Weiterbildung eindeutig gefordert (421). Als ein Gutekriterium fir
die Qualifizierung kann deshalb sowohl die Produktneutralitdt als auch das Offenlegen von
Interessenkonflikten der Autoren von Curricula, Ausbildern und Dozenten sowie der

eingesetzten Priifer gelten.

Eine nach bestimmten Regeln ablaufende — von einer Zertifizierungsstelle durchgefiihrte und
von einer Akkreditierungsstelle Uberwachte — Priifung ist eine Mdoglichkeit flir eine

unabhangige und strukturierte Qualifizierung (422).

Eine strukturierte Qualifizierung, welche aktuelle Empfehlungen aus Leitlinien beriicksichtigt
und regelhaft fortlaufend an die beste verfligbare Evidenz angepasst wird, kann zum
Verbreiten evidenzbasierten Wissens beitragen und so die Versorgungsqualitét positiv

beeinflussen.

Trotz fehlender Evidenz geht die Leitliniengruppe davon aus, dass Qualifizierungs-
maBnahmen fiir die Akteure der Versorgungskette nach systematisch entwickelten Leitlinien
und Expertenstandars erfolgen sollten.

12. Adjuvante MalRnahmen

Adjuvante MalRRnahmen zur Therapie chronischer Wunden sind MalBnahmen, die die
Konstitution des Patienten im Allgemeinen verbessern (Erndhrung), zu einer Reduktion
wundbedingter Schmerzen (Schmerztherapie) fuhren, zum verbesserten Abtransport

wundbedingter Metaboliten beitragen (Lymphddemtherapie).
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Ernéahrung:

Ob und in welchem Umfang Ernahrungsdefizite EinfuB auf die Wundheilung haben wurde im
Rahmen dieser Leitlinie nicht systematisch untersucht. Es wird auf die Leitlinie ,Klinische
Erndhrung" Registernummer 073 — 019 (derzeit in Entwicklung) verwiesen. Ziel der Leitlinie
JKlinische Erndhrung" ist ein Update mit gleichzeitiger Zusammenflihrung bereits
bestehender DGEM/ESPEN-Leitlinien zur enteralen und parenteralen Erndghrung zu einer
Leitlinie.

Schmerz:

Schmerz wird von einer Mehrheit der Patienten erlebt. Seine Auswirkungen im taglichen
Leben der Betroffenen werden in systematischen Ubersichtsarbeiten als die bedeutendste

physische Beeintrachtigung herausgestellt.

Schmerz bzw. Schmerzreduktion werden von der Leitliniengruppe als Schllisselparameter zur

Beurteilung einer Wundtherapie gesehen.

Zur Schmerztherapie wird auf folgende Leitlinien verwiesen:
1. Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fiir Schmerztherapie (DIVS):
Behandlung akuter perioperativer und posttraumatischer Schmerzen

Registrierungsnummer: 041-001, Entwicklungsstufe: S3
2. Deutsche Gesellschaft zum Studium des Schmerzes (DGSS):

Langzeitanwendung von Opioiden bei nicht tumorbedingten Schmerzen (LONTS)

Registrierungsnummer: 041-003, S3
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Anhang 1 Offene Fragen

Im Rahmen der Erarbeitung dieser Leitlinie sind folgende Fragen offen geblieben, zu denen

weitere Forschung empfehlenswert ware:
« Ist die PEDIS-Klassifikation auch fiir Ulcera im Rahmen einer CVI und PAVK geeignet?

* Wie hoch ist der Anteil an MRSA bei Patienten mit chronischen Wunden? Sollen alle

Patienten mit chronischen Wunden ein MRSA-Screening erhalten?

* Welches sind die Informationsbediirfnisse und Praferenzen der in Deutschland
lebenden Patienten im Rahmen dieser Leitlinie?

» Welchen Einfluss hat die chronische Wunde auf die Lebensqualitat von in Deutschland

lebenden Patienten?

« Welche Effekte hat die Wundreinigung in verschiedenen Intervallen (bestimmten
Abstanden z. B. taglich, wochentlich, bei Bedarf) hinsichtlich der Endpunkte dieser

Leitlinie?

» Welche Effekte hat die Wundreinigung versus keine Wundreinigung? Gibt es

unterschiedliche Effekte in verschiedenen Heilungsstadien?

» Welche Effekte haben verschiedene Reinigungsverfahren hinsichtlich der Endpunkte

dieser Leitlinie?
» Welche Effekte hat die VAC-Therapie auf die Endpunkte dieser Leitlinie?

» Welche Effekte haben verschiedene Interventionen (Wundauflagen, physikalische

MaBnahmen usw.) auf die Endpunkte dieser Leitlinie?

* Wie beschreiben in Deutschland lebende Patienten mit chronischen Wunden die

Gesundheitsversorgung?

* Welche Hautpflege eignet sich zur Pflege der Wundumgebung ?
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Anhang 2 Abklrzungsverzeichnis

ADL Aktivitaten des taglichen Lebens (activities of daily living)

AKR Ambulante Kodierrichtlinien

AMG Arzneimittelgesetz

AOK Allgemeine Ortskrankenkasse

APW aktive periodische Wundreinigung

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.

BfArM Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte

Ca Calcium

CE Kennzeichen, dass ein Produkt den Richtlinien der Europdischen Union entspricht

CEAP Klassifikation nach klinischen, dtiologischen, anatomischen und patophysiologischen
Kriterien

CI Konfidenzintervall (confidence interval)

COPD Chronic Obstructive Pulmonary Disease

CvlI Chronische vendse Insuffizienz

DFS Diabetisches FuBsyndrom

DGEM Detsche Gesellschaft fiir Erndhrungsmedizin

DGfW Deutsche Gesellschaft fiir Wundheilung und Wundbehandlung e.V.

DGSS Deutsche Gesellschaft zum Studium des Schmerzes

DIVS Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fiir Schmerztherapie

DKR Deutsche Kodierrichtlinien

DMP Disease-Management-Programm

DNA/DNS | Deoxyribonucleic acid / Desoxyribonukleinsaure

DNOAP diabetisch-neuropathische Osteoarthropathie

DNQP Deutsches Netzwerk fiir Qualitatsentwicklung in der Pflege

E Empfehlung

E.coli Escherichia coli

ECHM European Committee for Hyperbaric Medicine

EG Europdische Gemeinschaft

EGO Empfehlungsgrad 0

ESPEN European Society for Nutrition and Metabolism

et. al. et alii (und andere)

EQ-5D Instrument der praferenzbasierten Lebensqualitdtsmessung

FDA Food and Drug Administration

G-I-N Guidelines International Network

GCP Good Clinical Practise Point

GRADE Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation

GRS Gesichter-Skala

HBO hyperbare Oxygenierung/hyperbare Sauerstofftherapie

HBV Hepatitis-B-Virus

HEK humane epidermale Keratinozyten

HLPUG Hessisches Landesamt fiir Priifung- und Untersuchung im Gesundheitswesen

HODFU Hyperbaric Oxygen Therapy in Diabetics with Cronic Foot Ulcers
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HSV Herpes-simplex-Virus

IASP International Association for the Study of Pain

ICD-10-GM |International Classification of Diseases, 10. Revision, German Modification

ICD International Classification of Diseases

IQWIG Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

ISO International Organization for Standardization

ITT Intention-to-treat

KBV Kassenarztliche Bundesvereinigung

KI Konfidenzintervall

KV Kassenarztliche Vereinigung

LONTS Langzeitanwendung von Opioiden bei nicht tumorbedingten Schmerzen

MD Mittelwertdifferenz

MFA Medizinische Fachangestellte

MPG Medizinproduktegesetz

MRSA methicillinresistenter Staphylococcus aureus (auch multiresistenter Staphylococcus
aureus)

n Anzahl der Teilnehmer

NaCl Natriumchlorid (Kochsalz)

NOSF Nano-Oligosaccharid-Faktor

NRS Numeric Rating Scale

NVL Nationale Versorgungsleitlinie

p P-Wert

PAVK periphere arterielle Verschlusskrankheit

PDGF Platelet Derived Growth Factor

PEDIS Klassifikation nach: Perfusion, Extent, Depth, Infection, Sensation

PHMB Polyhexanid (Polyhexamethylenbiguanid)

PVP Polyvinylpyrrolidon

RCT Randomised Controlled Trial

RKI Robert Koch-Institut

RR relatives Risiko

S Statement

SD Mittelwert (Standardabweichung)

SIRS systemisch inflammatorisches Response-Syndrom

SMD standardisierte Mittelwertdifferenz

Staph. Staphylokokkus

TNF Tumornekrosefaktor

TVT tiefe Venenthrombose

UCA Ulcus cruris arteriosum

ucv Ulcus cruris venosum

VAC Vacuum Assisted Closure-Therapy

VAS Verbal Analog Scale

VEGF Vascular Endothelial Growth Factor

VRS Verbal Rating Scale

VS. versus (gegen)

wIRA wassergefiltertes Infrarot A

WMD weighted mean difference
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Wtcert

Wundtherapeut zertifiziert nach DIN EN 17024 fiir den Bereich Wundbehandlung und
Wundheilung in Deutschland.

Anhang 3 Potentiell relevante Leitlinien der AWMF air weiteren
Ursachenabklarung

Tabelle 156: Potentiell relevante Leitlinien der AWM F zur weiteren Ursachenabklarung

Seite 252 von 279 aktueller Stand: 12.06.2012




S3-Leitlinie 091-001 ,, Lokaltherapie chronischer Wunden bei den Risiken CVI, PAVK und Diabetes mellitus”

Analfissur

e Behandlung der arteriellen Hypertonie

« Diagnostik bei Polyneuropathien

e Diagnostik und Therapie der Lymphédeme

« Diagnostik und Therapie der Syphilis

« Diagnostik und Therapie der zirkumskripten Sklerodermie
« Diagnostik und Therapie des Vulvakarzinoms und seiner Vorstufen
« Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms der Frau
e Hodgkin-Lymphom

e Kutaner Lupus erythematodes

e Langerhans-Zell-Histiozytose (LCH)

e Malignes Melanom der Haut

e Morbus Crohn

¢ Non-Hodgkin-Lymphome

» Pilonidalsinus

«  Postthrombotisches Syndrom (einschlieBlich Ulcus cruris)
« Radioonkologie: Supportive MaBnahmen

» Selbstverletzendes Verhalten

» Sichelzellerkrankung

e Sprunggelenkfraktur

« Staphylokokkeninfektionen der Haut

»  Streptokokkeninfektionen

e Thermische und chemische Verletzungen
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Anhang 5 Glossar

Nomenklatur

Leitlinien-
Kapitel

Definition

Quelle 13

Abheilung

2.1.

Abheilung wird definiert als vollstandig
epithelisierte Wundflache.

Autolyse

Abbau von Organprotein und lokale
Gewebeeinschmelzung durch
freigewordene Zellenzyme,;
Selbstandauung: Zellenzyme bauen
Proteine ab

Pschyrembel (de
Gruyter, 262.
Auflage, 2011)

Belage

Unter Belagen wird ein Verbund zerfallener
Zellen aus Wundexsudat, Blut oder Pus
(Eiter) verstanden.

Diese Beldge sind nicht zu verwechseln mit
Schorf/Kruste, die einen physiologischen
Prozess bei der Heilung akuter Wunden
darstellen.

Chronische Wunde

2.1.

Eine chronische Wunde wird definiert als
Integritatsverlust der Haut und einer oder
mehrerer darunter liegenden Strukturen
mit einer fehlenden Abheilung innerhalb
von acht Wochen.

Mit dem Begriff ,,chronische Wunden*“ sind
in dieser Leitlinie nur das Ulcus cruris
venosum, Ulcus cruris arteriosum, Ulcus
cruris mixtum und das diabetische
FuRulcus gemeint.

Debridement,
chirurgisches

Unter chirurgischem (Wund-)Débridement
versteht man die radikale Abtragung von
avitalem Gewebe, Nekrosen, Belagen
und/oder Entfernung von Fremdkdrpern
mit dem Skalpell, scharfem Loffel, Shaver,
Ringkirette oder mittels Wasserstrahldruck
bis in intakte anatomische Strukturen.

Dekontamination

6.12.

Unter Wunddekontamination versteht man
eine antiseptische Wundbehandlung in
Kombination mit einer mechanischen
Wundreinigung zur weitgehenden
Beseitigung einer durch humanpathogene
Mikroorganismen bedingten lokalen
Entziindung oder Préavention einer
systemischen Infektionserkrankung.

Detritus

Gewebetrimmer, zerfallene Zellen

Pschyrembel (de
Gruyter, 262.
Auflage, 2011)

13 Keine Angabe: Die Definition entstammt dieser Leitlinie
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Nomenklatur

Leitlinien-
Kapitel

Definition

Quelle ™

Entzindung

(Abwehr-)Reaktion des Organismus auf
Reize mit dem Ziel, das auslésende Agens
und seine Folgen zu beseitigen.

Pschyrembel,
(de Gruyter, 262.
Auflage, 2011)

Erst-Assessment

4.6.1.

Das Erst-Assessment ist wundspezifisch
differenziert und umfasst die Anamnese
des Patienten sowie die initiale
Wundbeurteilung.

=> siehe Kriterien Wundbeurteilung

Exsudat;
Wundexsudat

4.6.2.

Durch Entzindung bedingter Austritt von
Flissigkeit und Zellen aus den Blut- und
LymphgeféaRen; Kennzeichen ist das
hohere spezifische Gewicht (>1,015) im
Vergleich zu Transsudat (nicht-
entziindliche Kdrperflissigkeiten (in
Anlehnung an Pschyrembel, de Gruyter
262. Auflage, 2011)).

Die Qualitat des Exsudates kann je nach
Zusammensetzung als serds, serds-eitrig,
fibrinds, hamorrhagisch oder jauchig
beschrieben und dokumentiert werden.

Heilungsverlauf

4.6.1.

Der Heilungsverlauf erschlief3t sich aus der
Dokumentation der sichtbaren
Veranderungen der Wundflache, des
Wundrandes, der Wundumgebung und des
Resultates des Exsudatmanagements
ausgehend von der initialen
Wundbeurteilung und den darauffolgenden
Wundbeurteilungen. Er gibt Aufschluss
Uber die Effektivitat der Therapie.

Infektion

Die Aufnahme eines Krankheitserregers
und seine nachfolgende Entwicklung oder
Vermehrung im menschlichen
Organismus.

Infektionsschutz-
gesetz § 2

Krankheitserreger

Vermehrungsfahiges (Virus, Bakterium,
Pilz, Parasit) oder sonstiges biologisches
transmissibles Agens, das bei Menschen
eine Infektion oder Ubertragbare Krankheit
verursachen kann. Die Infektion bildet die
Voraussetzung fur die Entstehung einer
Infektionskrankheit.

Infektionsschutz-
gesetz § 2
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Kapitel

Lebensqualitat Die subjektive Wahrnehmung einer Person | WHO, 1993
Uber ihre Stellung im Leben in Relation zur
Kultur und den Wertsystemen in denen sie
lebt und in Bezug auf ihre Ziele,
Erwartungen, Standards und Anliegen.

Monitoring 4.6.1. Das (Wund-)Monitoring ist die Uberwachung
der Wundheilung auf Veranderungen und
unerwinschte lokale oder systemische
Wirkungen und Ereignisse wahrend der
Durchfiihrung einer Therapie.

Schmerz 4.6.2. Schmerz ist ein unangenehmes Sinnes- und
Gefuhlserlebnis, das mit einer tatséchlichen
oder drohenden Gewebeschadigung
verkniipft ist, oder mit Begriffen einer
solchen Schadigung beschrieben wird.
(Quelle: Internationale Gesellschaft zum
Studium des Schmerzes/IASP)

Therapeutische 2.1. Als therapeutische Interventionen werden
Interventionen alle pharmakologischen, chirurgischen und
supportiven MalBnahmen bezeichnet, deren
Kennzeichen die Forderung des
Wundverschlusses bzw. die Abheilung der
chronischen Wunde und/oder die Erhaltung
und Verbesserung der Lebensqualitat sind.
Ziele der therapeutischen Interventionen
sind hohe Ergebnisqualitat, d. h. dauerhafter
Wundverschluss, Verkiirzung der
Wundheilungsdauer, Vermeidung von
Folgeschaden, geringe Rezidivrate und eine
maglichst hohe Patientenzufriedenheit und
Lebensqualitat.

Therapieverlauf 4.6.1. Der Therapieverlauf gibt eine Ubersicht iiber
die einzelnen Therapieanordnungen und
deren Durchfiihrung. Im Zusammenhang mit
dem Heilungsverlauf und dem Monitoring
gibt der Therapieverlauf Aufschluss tber die
Wirksamkeit, aufgetretene Nebenwirkungen
und Komplikationen wahrend der Therapie
und ermdglicht die Evaluation der Therapie.

Wundbeurteilung 4.6.2. Die Wundbeurteilung ist die strukturierte
Erfassung von Kriterien, die den Ist-Zustand
einer Wunde und des angrenzenden
Gewebes beschreiben und in ihrer
Gesamtheit die Beurteilung von Risiken fur
die Wundheilung ermdglichen.
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Wunddokumentation 4.4, Die Wunddokumentation ist Teil der

Dokumentation im Rahmen des
Behandlungs- bzw. Pflegevertrages. Sie
umfasst das Erst-Assessment, den
Heilungs- und den Therapieverlauf.

Wundflache 4.6.2. Wundflache ist der vom Wundrand oder
original geschichteter Haut umgebene
Gewebedefekt ohne Epithelzellen.

Die Wundflache kann anhand
unterschiedlicher Gewebearten beschrieben
werden, z. B. Muskel, Knochen, Sehne,
Granulation, Fibrin, feuchtes oder trockenes
avitales Gewebe.

Wundgrolie 4.6.2. Wundgrolie ist das Ausmal3 des
Gewebedefektes, das mittels einer
festgelegten Methode zur Erfassung der
Lange, Breite und Tiefe ermittelt werden
kann.

Wundrand 4.6.2. Wundrand ist der reparativ-epithelisierte
Bereich zwischen Wundflache und
angrenzender original geschichteter Haut
sowie von Wundflache umgebene reparativ-
epithelisierte Bereiche ("Epithel-Inseln™).

Die Beschaffenheit des Wundrandes ist frei
nach Form (z. B. flach, wulstig, unterminiert)
und Zustand (z. B. vital, livide, mazeriert,
hyperkeratds) zu dokumentieren.

Wundreinigung 6. Unter Wundreinigung versteht man die
Abtragung von avitalem Gewebe, Nekrosen,
Beldgen und/oder Entfernung von
Fremdkorpern bis an intakte anatomische
Strukturen heran unter Erhalt von
Granulationsgewebe.

Unter Abtragung versteht man alle
MafRnahmen die geeignet sind, avitales
Gewebe, Nekrosen, Belage und
Fremdkdrper zu entfernen.
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Wundreinigung, 6.3. Unter aktiver periodischer Wundreinigung

aktive periodische versteht man die gezielte wiederkehrende

mechanische Wundreinigung im Rahmen
des Verbandwechsels.

Mechanische Wundreinigung bezieht sich
auf alle geeigneten Wundspillésungen
und/oder Reinigung z. B. mit Kompressen,
Instrumenten oder Ultraschall.

Wundreinigung, 6.8. Unter passiver periodischer

passive periodische Wundreinigung versteht man einen
beabsichtigten fortlaufenden
Reinigungsprozess ohne Zerstdrung
intakten Granulationsgewebes bei der
Behandlung einer chronischen Wunde. Der
Reinigungsprozess findet unterhalb des
Sekundarverbandes statt.

Wundumgebung 4.6.2. Wundumgebung ist die an den Wundrand
oder die Wundflache angrenzende original
geschichtete Haut.

Erstellungsdatum: 06/2012

Nachste Uberprifung geplant: 04/2016

13.04.2016: Gultigkeit der Leitlinie nach Uberpriifung durch das
Leitliniensekretariat verlangert bis 11.06.2017
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Sorgfalt - dennoch kann die AWMF fir die Richtigkdes Inhalts keine Verantwortt g
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