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Klinische Bewertung eines Schaumstoff-
verbands, der Wachstumsfaktor-
fordernde Polyurethane enthalt

Zielsetzung: In dieser Studie wird ein neues Verbandskonzept fiir Patientinnen
und Patienten mit vendsen Beinulcera bewertet. Das Konzept beruht auf der
Unterstlitzung der Aktivitdt endogener Wachstumsfaktoren, die durch
funktionales Granulationsgewebe exprimiert werden.

Verfahren: Patientinnen und Patienten wurden Gber acht Wochen mit einem
Polyurethan-haltigen Schaumstoffverband sowie begleitender
Kompressionstherapie behandelt. Reduktion der Wundflache, Anteil der
Wunden, bei denen eine relative Reduktion der Wundflache von =40 % und
>60 % erreicht wurde, Bewertungen der Wundschmerzen Uber die letzten

24 Stunden und bei Verbandswechseln, Daten des Fragebogens zur
Lebensqualitat (EQ-5D), sowie Parameter zu Verbandswechseln und Sicherheit
wurden erfasst.

Ergebnisse: Insgesamt wurden 128 Patientinnen und Patienten behandelt und
die Daten fir 123 Behandlungsverlaufe wurden erfasst. Die Wundflache wurde
von 13,3+9,8 cm? auf 10,5+12,2 cm?in Woche 8 mit einer relativen Reduktion
der Wundflache von 48,8 % reduziert. In Woche 8 wurde eine relative Reduktion

der Wundflache von >40 % durch 54,5 % der Wunden erreicht. 41,5 % der
Wunden erreichten eine relative Reduktion der Wundflédche von =60 % und

13,5 % waren vollstédndig abgeheilt. Die durchschnittliche Bewertung der
Wundschmerzen (Uber die letzten 24 Stunden vor einem Verbandswechsel) sank
deutlich von 30 auf 15,5 (auf der Visuellen Analogskala (VAS) bis 100, p=0,0001).
Die Schmerzen bei Verbandswechseln sanken von 30 auf 12,5 (p<0,0001). Die
EQ-5D-VAS-Bewertung stieg von 58,4+19,2 mm auf 63.1+19.1 mm (p=0,0059).
Schlussfolgerung: Die klinische Bewertung zeigt, dass das Konzept der
Unterstitzung der Aktivitat endogener Wachstumsfaktoren durch hydrierte
Polyurethane die Reduktion der Wundfl&che bei Patientinnen und Patienten mit
vendsen Beinulcera beschleunigt und gleichzeitig das Schmerzniveau senkt,
sodass die Lebensqualitét verbessert wird.

Interessenserklarung: Diese Studie wurde vollstandig durch die PAUL
HARTMANN AG finanziert. Die PAUL HARTMANN AG stellt den hydrierten
Polyurethan-haltigen Verband her (HydroTac). Daniela Kaspar, Wiebke Schroder
und Hans Smola sind Vollzeitangestellte der PAUL HARTMANN AG.
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hronische Wunden und gestorte
Wundheilung sind eine grof3e Belastung fiir
Patientinnen/Patienten, Klinikerinnen/
Kliniker und Gesundheitssysteme. Vendse
Beinulcera sind eine der hdéufigsten
chronischen Wundarten und waren Thema zahlreicher
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Klinischer Studien.'0,6-3 % der Bevolkerung >60 Jahre leiden
unter chronischen vendsen Beinulcera, dieser Anteil steigt
auf >5 % bei einem Alter >80.%3 Die Lebensqualitit der
Patientinnen und Patienten mit vendsen Beinulcera ist
wesentlich beeintrichtigt¥> und die vendsen Beinulcera
erfordern bei 40-60 % der Fille eine Heilungszeit von
20-24 Wochen.%” Dariiber hinaus haben vendse Beinulcera
eine hohe Rezidivrate.3°

Die richtige Diagnose und Behandlung zugrundeliegender
Erkrankungen sowie frithzeitiger Zugriff auf spezialisierte
interdisziplindre Wundbehandlungszentren konnen die
Behandlungsergebnisse positiv beeinflussen. Die Behandlung
von vendsen Beinulcera basiert auf Kompressionstherapie!®11,
wihrend Metaanalysen von Verbandsstudien keine
Anzeichen fiir bessere Heilungsergebnisse zeigten.!'?13
Expertinnen und Experten stimmen iiberein, dass
Wundverbdnde eine heilungsférdernde Umgebung aufrecht
erhalten und insbesondere Feuchtigkeit regulieren sollten.'*

Stark erhohte Proteaseaktivitit wurde in Wundexsudat
chronischer Wunden gefunden. Diese iiberhdhten
Proteasewerte storen die Bildung von Granulationsgewebe
und die Heilung.'>-18 Tatsichlich kénnen Protease-
modulierende Verbdande eine Reihe verschiedener Proteasen
iiber verschiedene Mechanismen blockieren.!®-2! Einige
diese Verbdnde zeigten in klinischen Studien eine signifikante
Verbesserung der Wundbettvorbereitung?? und eine
schnellere relative Reduktion der Wundfliche zu einem
spiteren Zeitpunkt.?
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Die Autorinnen und Autoren verfolgten das Konzept der
makromolekularen Verdrangung, um die Wundheilung zu
verbessern und endogene Wachstumsfaktoren zu
fordern.?425 Makromolekulare Verdringung beschreibt,
vereinfacht dargestellt, den Mechanismus, tiber den grofle
Makromolekiile grofle Mengen an Wassermolekiilen in
Losung binden und so grofle Makromolekiil-Wasser-
Aggregate bilden. Kleinere Molekiile sind auf den
verbleibenden Raum beschriankt, sodass deren
Konzentration in diesem Raum hoher ist. Dadurch werden
biologische Prozesse, wie z. B. enzymatische Reaktionen
oder der Aufbau supramolekularer Strukturen wie die
Kollagenablagerung, beeinflusst.24-26

Makromolekulare Verdrdngung ist ein allgemeines
Prinzip und beeinflusst viele biologische Prozesse. Auf der
Suche nach geeigneten Polymeren fiir Wundauflagen
stiefen die Autorinnen und Autoren auf hydrierte
Polyurethane. Diese absorbieren Wasser aus komplexen
Fliissigkeiten unter Ausschluss von grofien Molekiilen. Die
Konzentration der Wachstumsfaktoren oder anderer grof3er
Molekiile erhdht sich im  {briggebliebenen
Fliissigkeitsvolumen. Laborstudien zeigten, dass
Wachstumsfaktoren, wie z. B. der Hepatozyten-
Wachstumsfaktor, durch Inkubation mit hydrierten
Polyurethanen auf das Dreifache aufkonzentriert werden
und der epitheliale Wundverschluss in vitro in HaCaT-
Keratinoyzten-Kratzassays 2,6-fach verbessert werden kann.
In einem geeigneten Verbandsformat besteht diese
Technologie aus einer perforierten Gelschicht aus
hydriertem Polyurethan, die sich in direktem Kontakt mit
dem Wundbett befindet, sowie Standardkomponenten wie
einer retikulierten Schaumstoffschicht und einem
Polyurethanfilm auf der Aufenseite der Verbands.

Verfahren
Patientinnen und Patienten
Diese Studie war eine multizentrische, einarmige, prospektive,
nichtinterventionelle, offene Beobachtungsstudie.
Einschlusskriterien fiir Patientinnen und Patienten waren:
>18 Jahre alt, ein venoses Beinulcus iiber einen Zeitraum von
3 bis 36 Monaten trotz angemessener medizinischer
Behandlung, Anwendung von angemessener
Kompressionstherapie (Bandagen oder Stiimpfe) und die
Bereitschaft, die Kompressionstherapie tiber den Verlauf der
Studie fortzusetzen, Grofle des vendsen Beinulcus von
5-50cm?, Wundbett zu > 50% bedeckt mit Granulationsgewebe,
Knochel-Arm-Index (ABI) von >0,8 sowie tastbare Fu3pulse.
Primédre Ausschlusskriterium waren: Klinisch infizierte
venose Beinulcera, die mit systemischen Antibiotika
behandelt werden; bekannte Allergien gegen die
Bestandteile des Studienverbands; mit nekrotischem
Gewebe bedeckte Wunden; schlecht eingestellter Diabetes
mit HbAlc-Werten >70 mmol/mol, falls bekannt;
signifikante Leber- oder Nierenerkrankungen, einschlieflich
Dialyse; Autoimmunerkrankungen, die mit >10 mg
Prednisolon-Aquivalent/d oder anderen Immunsuppresiva
behandelt werden; Chemotherapie; mangelnde
Bereitschaft, Kompressionstherapie anzuwenden;
Teilnahme an der gleichen oder einer anderen Studie in den

Praxis

Abb. 1 Patientenstrom in der BOOST-CLOSURE-Studie
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vorangegangenen 4 Wochen; geschitzte Lebenserwartung
von weniger als 8 Wochen. Diese Studie wurde durch
Ethikkommissionen in Deutschland und Polen gepriift
(siehe unten). Patientinnen und Patienten wurden tiber die
Studie und ihre Rechte informiert und schriftliches
Einverstindnis wurde durch die Arztinnen und Arzte
eingeholt. Teilnehmerinnen und Teilnehmer wurden in
Deutschland und Polen zwischen Januar 2016 und
September 2017 rekrutiert.

Behandlungen

Ein hydrierter Polyurethan-haltiger Verband (HydroTac
und die angrenzende Variante HydroTac comfort) war
Gegenstand dieser Studie. Dieser Verband verfiigt tiber eine
perforierte Schicht aus hydriertem Polyurethan, die sich in
Kontakt mit dem Wundbett befindet, gefolgt von einer
hydrophilen, retikulierten Schaumstoffschicht und einer
dufleren feuchtigkeitsdampfdurchlédssigen Filmschicht.
Dieser Verband ist fiir Wunden mit wenig bis moderater
Exsudatmenge indiziert. Verbandswechsel fanden nach
Ermessen der behandelnden Arztin/des behandelten Arztes
statt. Arztinnen/Arzte konnten die Spiilldsungen bei den
Verbandswechseln frei wihlen. Andere allgemeine und
lokale Behandlungen waren erlaubt und mussten in den
Patientenpriifbogen festgehalten werden.
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Abb. 2 Der prozentuale Anteil der 123 Wunden mit einer
Reduktion der Wundflache >40 % wird durch die
hellblauen Punkte angegeben. Die lilafarbenen Punkte
reprasentieren den prozentualen Anteil der Wunden mit
einer Reduktion der Wundflache >60 % in Woche 8.
® Prozentualer Anteil der Wunden mit einer relativen
Reduktion der Wundflache von 240 %.
® Prozentualer Anteil der Wunden mit einer relativen
Reduktion der Wundflache von >60%.
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Jedes Studienzentrum wurde gebeten, die

Kompressionstherapie nach den jeweiligen institutionellen
Standards anzuwenden. Dadurch wurde eine wirksame
Kompression  sichergestellt. Die Art der
Kompressionstherapie wurde nach lokalen Standards
ausgewdhlt. Produkte fiir die Kompressionstherapie
umfassten Verbande mit Kurzzugbinden (z. B Piitter flex,
Comprilan), Bandagen-basierte Kompressionssysteme (z. B.

Tabelle 2 Wunden-Grundliniencharakteristika (n=123)
Charakteristika (n=123)

Dauer des vendsen Beinulcus (in Monaten)

Tabelle 1 Patienten-Grundliniencharakteristika

(n=123, falls nicht anders angegeben)

Durchschnitt (+SD) 11,5 (8,5)
Median (Bereich) 8,0 (3-34)
Dauer 6-12 Monate (n, %) 27 (22,0)
Dauer >12 Monate (n, %) 42 (34,1)

Schorf-/Fibrinablagerung, Schétzung der Arztin/des Arztes (in % +SD)
Granulationsgewebe, Schitzung der Arztin/des Arztes (in % +SD)
Mittlere WundgréBe in cm? +SD

Mittlere WundgréBe in cm? (Bereich)

WundgréBe >10 cm? (n, %)

Mittlerer Wundumfang +SD in cm

Mittlerer Wundumfang in cm (Bereich)

VLU - Venose Beinulcera; SD— Standardabweichung

26,1+17,8 %
70,317,0%
13,319,8

8,6 (4,4-49,4)
52 (42,3)
16,7+7,3

14,3 (8,0-42,4)

Charakteristik n (%)
Geschlecht
Weiblich (n, %) 51(41,5)
Mannlich (n, %) 72 (58,5)
Alter (Jahre, Durchschnitt+SD) 69,9+12,7
Korpergewicht (kg, Durchschnitt+SD) 85,8+21,5
GroBe (cm, Durchschnitt+SD) 170,3+9,7
BMI (kg/m?, Durchschnitt+SD) 29,4+6,5
BMI>30 kg/m? (%) 48 (39,0)
Vorgeschichte einer tiefen Beinvenenthrombose 28 (22,8)
(in dem durch das Geschwir betroffene Bein, n, %)
Vorgeschichte einer Venenchirurgie, n=121 (Ja, %) 30 (24,8)
Diabetes mellitus (n, %) 24 (19,5)
Letzter bekannte HbA1c-Wert, n=24 (mmol/mol, 37,9+18,4
Mittelwert+=SD)
Kndchelmobilitat

 \olle Mobilitat (n, %) 99 (80,5)

¢ Eingeschréankte Mobilitét (n, %) 22 (17,9)

* Unbeweglich (n, %) 2(1,6)
Mobilitét der Patientin/des Patienten

* Volle Mobilitat (n, %) 77 (62,6)

 Eingeschrankte Mobilitét (n, %) 46 (37,4)

 Bettlagrig (n, %) 0(0,0)
Raucherhistorie

¢ Nie geraucht (n, %) 62 (50,4)

* Mit dem Rauchen aufgehért (n, %) 44 (35,8)

¢ Raucherin/Raucher (n, %) 17 (13,8)
ABI (n=108, Durchschnitt+SD) 0,99+0,13
Tastbare FuBpulse (n=114)

o Arteria dorsalis pedis (%) 100

* Arteria tibialis posterior (%) 98,2
Brennen in den betroffenen GliedmaBen (n, %) 26 (21,1)

ABI - Knéchel-Arm-Index; BMI - Body-Mass-Index; SD -
Standardabweichung

Urgo K2) und Kompressionsstrimpfe (Klasse 2, z. B.
Sigvaris, Mediven, Juzo, Bauerfeind). Dadurch wurden
anwenderbedingte Abweichungen bei der
Kompressionstherapie durch Anwendung neuer Produkte
fir die Kompressionstherapie (falls nicht bereits im
Zentrum eingesetzt) vermieden. Alle teilnehmenden
Arztinnen und Arzte waren Expertinnen/Experten fiir
Kompressionstherapie.
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Verfahren und Studiendesign

Patientinnen und Patienten wurden iiber 12 Wochen
beobachtet. Nach  Erhalt der schriftlichen
Einverstandniserklarung der Patientinnen und Patienten
wurden diese in die Studie eingeschlossen. Demographische
Daten, Anamnese, vorherige Behandlungen des vendsen
Beinulcus, Ort und eine detaillierte Beschreibung und
Messung der Wunde wurden erfasst. Kolorimetrische
Bewertungen durch Arztinnen/Arzte (schwarz=Nekrose,
gelb=Schorf-/Fibrinablagerungen, rot=Granulationsgewebe)
sowie digitale Photos und Planimetrie (Acetat-Methode)
wurden zur Beschreibung des vendsen Beinulcus zum
Zeitpunkt des Einschlusses in die Studie genutzt. Die
Standardisierung der kolorimetrischen Beschreibung
gestaltete sich trotz Schulung der Arztinnen und Arzte zu
Beginn der Studie schwierig, sodass eine zentralisierte
Bewertung fiir das Einschlusskriterium mit mindestens
50 % an Granulationsgewebe nach Einschluss der ersten 23
Patientinnen und Patienten eingefiihrt wurde.

Die vendsen Beinulcera wurden iiber einen Zeitraum von
acht Wochen alle zwei Wochen durch die Priifdrztin/den
Priifarzt bewertet und dokumentiert. Dies fiihrte zu finf
Besuchen (Einschluss, Woche 2, Woche 4, Woche 6 und der
letzte Besuch in Woche 8). Es gab einen Nachfolgebesuch
nach 12 Wochen (110 Patientinnen/Patienten), der auch
durch ein Telefongesprich ersetzt werden konnte (16,5 %).
Die Wundbewertung wurde bei jedem Besuch wiederholt
(klinische Bewertung, Acetat-Methode und Photo der
Wunde). Die Exsudatmenge wurde auf einer Funf-Punkte-
Skala (kein, wenig, moderat, viel, sehr viel) festgehalten und
die Umgebungshaut nach folgenden Parametern bewertet:
normale Haut, Vesikel, Erythem, nicht spezifisches Ekzem,
allergische Reaktionen. Schmerzniveaus wurden mithilfe der
visuellen Analogskala (VAS) von 1 mm (keine Schmerzen) bis
100 mm (maximale Schmerzen) bewertet. Patientinnen und
Patienten wurden gebeten, das Schmerzniveau fiir die letzten
24 Stunden und separat wiahrend des Verbandswechsels bei
jedem Besuch zu bewerten. Die Lebensqualitdt (EuroQol-
Fragebogen zur Lebensqualitit, EQ-5D) wurde fiir jede
Patientin/jeden Patienten zu Beginn der Studie, nach 8
Wochen und nach 12 Wochen (Nachfolge) erfasst.
Produktbezogene unerwiinschte Ereignisse wurden tiber das
routinemaflige Beschwerdeverwaltungssystem aufgezeichnet
und bewertet. Lokale Vertrdglichkeit (Auftreten von
Vorfidllen und produktbezogenen unerwiinschten
Ereignissen) und die Vertréglichkeit des Verbands im Verlauf
der Studie wurden festgehalten.

Messung der Ergebnisse
Der primdre Endpunkt dieser Studie war die relative
Reduktion der Wundflache:

%Reduktion der Wundfliche=(Fliche , - Fliche,)/
Flache,)) x 100

Fir die Analyse der Planimetriedaten wurde die LOCEF-
Methode (last observation carried forward) zur Imputation
fehlender Werte eingesetzt. Die sekundédren Endpunkte der
Studie waren die absolute Reduktion der Wundfldche und
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die Anzahl der abgeheilten Wunden. Planimetriewerte
(Wundfliche und Wundumfang) wurden mittels
digitalisierter Auswertung der Acetat-Methode durch zwei
unabhingige Anwenderinnen/Anwender erhalten. Dabei
wurde die Software Image] (Image] 1.50e, National
Institutes of Health, USA)2® verwendet. Die Differenz
zwischen den beiden Anwenderinnen/Anwendern lag bei
1,80 £ 1,98 % und der Mittelwert der beiden Messungen
wurde verwendet. Soweit nicht anders angegeben bezieht
sich in diesem Artikel Reduktion der Wundfldache auf die
relative Reduktion der Wundflache und die Medianwerte.
Die absolute Reduktion der Wundfldache
(Flichey, 4. — Fliche,, in c¢m?) und Wundrandentwicklung
(2 x (Flichey ,. - Fliche,)/(Umfang,, + Umfang; ,))
wurden gemif der Gilman-Gleichung?® berechnet. Die
Nomenklatur der Literaturwerte fiir die Reduktion der
Wundfldche ist nicht eindeutig.?33% Gemif8 der oben
verwendeten Gleichung hat eine vollstandig geschlossene
Wunde einen Wert fiir die Reduktion der Wundflache von
—-100 %, eine um 40 % geheilte Wunde (relative Reduktion

Abb. 3 Entwicklung der Wundgr6Be in der gesamten Population (n=123).

Messungen der absoluten WundgréBe in cm? mittels Planimetrie,

Acetat-Methode (a). Absolute Reduktion der Wundflache in cm? (b).
Relative Reduktion der Wundflache in Prozent (¢). Wundrandmigration
nach Gilman?® (d). Die Balken repréasentieren die Mittelwerte und die Linie

die Medianwerte.
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der Wundflache) einen Wert von —40 %. Der Einfachheit
halber wurden die Werte fiir die Reduktion der Wundflache
mit -1 multipliziert. Daher gilt fiir den gesamten Artikel,
dass ein Wert fiir die Reduktion der Wundfldche von 100 %
einer vollstandigen Heilung und ein Wert von 40 % einer
Heilung um 40 % entsprechen.

Ethische Einhaltung

Diese Studie wurde in Ubereinstimmung mit guten
klinischen Praktiken, den Prinzipien der Deklaration von
Helsinki sowie deutschen und polnischen Gesetzen und
Bestimmungen durchgefiihrt. Das Studienprotokoll, die
Dokumentation und Anderungen wurden den relevanten
Ethikkomissionen in Deutschland (Landesdrztekammer
Baden-Wiirttemberg und weitere institutionelle
Ethikkomissionen) und in Polen (Wielkopolska Medical
Chamber) iibermittelt. Diese Studie wurde beim Deutschen
Register Klinischer Studien registriert (www.drks.de,
Studien-ID DRKS00010236). Vor dem Einschluss in die
Studie haben Patientinnen und Patienten schriftlich ihr
Einverstdandnis erklart.

Statistik

Die Probengrofle wurde nicht formell berechnet. Die Daten
wurden mittels deskriptiver Statistik mit der Software
Statistical Analysis System (SAS) software, Version 9.3,
analysiert. Kontinuierliche Variablen wurden durch die
Anzahl der Beobachtungen (n), den Mittelwert, die
Standardabweichung (SD), den Median, Minimum und
Maximum beschrieben. Kategoriale Variablen wurden durch
Haufigkeit und prozentualen Anteil beschrieben, wobei der
prozentuale Anteil basierend auf den Beobachtungswerten
berechnet wurde. Fiir die Analyse der Planimetriedaten

wurden fehlende Daten mittels der LOCF-Methode
vervollstindigt. Die Planimetriedaten wurden im Rahmen
einer Sensitivititsanalyse wie beobachtet analysiert. In
diesem Artikel werden nur die LOCF-Daten angegeben. Alle
Ergebnisse wurden fiir alle Patientinnen und Patienten
analysiert, die alle Einschluss- und Ausschlusskriterien erfiillt
haben, deren Wunde mindestens einmal mit einem
hydrierten Polyurethan enthaltenden Verband behandelt
wurde, die eine Wundfliche zum Zeitpunkt des
Einschlussbesuchs und mindestens einen weiteren
Wundflichenwert aufwiesen (als Analysepopulation
definiert). Drei Expertinnen/Experten bewerteten die Menge
an Granulationsgewebe unabhidngig voneinander zum
Zeitpunkt des Einschluss in die Studie, um die Abhangigkeit
der Reduktion der Wundfliche und den prozentualen Anteil
des Granulationsgewebes zu bestimmen. Dabei wurde 45 %
Granulationsgewebe als Grenzwert verwendet (entweder der
Mittelwert oder Median der Bewertungen der drei
Expertinnen/Experten; kappa 0,4463+0,1076, p<0,0001 ob
eine Patientin/ein Patient eingeschlossen wurde oder nicht).

Ergebnisse

Insgesamt wurden zwischen Januar 2016 und September
2017 146 Patientinnen und Patienten in 26 Zentren in
Deutschland und Polen rekrutiert. Nach dem Screening fiir
Einschluss- und Ausschlusskriterien wurden 128
Patientinnen und Patienten mit dem hydrierten
Polyurethan enthaltenden Verband behandelt. Die Analyse
wurde an Daten von 123 Patientinnen und Patienten
durchgefiihrt. 5 Patientinnen und Patienten mussten aus
der Analyse ausgeschlossen werden, da nur jeweils eine
Messung der Wundgrofle vorlag. 104 Patientinnen und
Patienten schlossen die achtwdochige Studie ab. Bei 19

Abb. 4 Analyse der gesamten Population (n=123). a und ¢ zeigen das Verhaltnis zwischen der Wundflache zu Beginn der Studie (in cm?) und die
mittlere Reduktion der Wundfléche (in %) am Ende der Studie. b und d zeigen das Verhaltnis des prozentualen Anteils des Granulationsgewebe zu
Beginn der Studie (Mittelwert der Expertenbewertung) und der mittleren Reduktion der Wundflache in % am Ende der Studie. Streudiagramm mit
einem Schwellenwert fiir die Wundfliche von 10 cm? zu Beginn der Studie (a), Heilung und Nicht-Heilung in Woche 8. Mittlere Reduktion der
Wundfléche in den vier Untergruppen (¢). Streudiagramm des prozentualen Anteil des Granulationsgewebes zu Beginn der Studie und der Reduktion
der Wundflache in Woche 8 (b). Die Schwellenwerte waren 45 % Granulationsgewebe, Heilung und Nicht-Heilung in Woche 8. Mittlere Reduktion der
Wundflache in den vier Untergruppen (d). Heilung (Reduktion der Wundfléche 100-0) und Nicht-Heilung (Reduktion der Wundflache <0 %)

Wundflache zum Zeitpunkt t0 (cm?)
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Patientinnen und Patienten wurde die Studie friihzeitig
abgebrochen, da die Wunde abgeheilt war (n=5), die
Einwilligung zuriickgezogen wurde (b=2), eine
Unvertrdglichkeit des Produkts auftrat (b=5) oder andere
Griinde vorlagen (n=7). Abb. 1 reprdsentiert den
Patientenstrom gemdfy dem CONSORT-Statement. An der
Studie nahmen mehr Manner (n=72, 58,5 %) als Frauen teil
(n=51, 41,5 %). Das durchschnittlich Alter lag bei
69,9+12,7 Jahre. Der durchschnittliche Body-Mass-Index
(BMI) betrug 29,4 kg/m?, wobei 48 Patientinnen/Patienten
einen BMI >30 kg/m? hatten. Eine Vorgeschichte einer
tiefen Beinvenenthrombose in den betroffenen Gliedmafien
wurde bei 28 Patientinnen und Patienten (22,8 %) und eine
Vorgeschichte einer Venenchirurgie bei 30 Patientinnen
und Patienten (24,8 %) dokumentiert. 24 Patientinnen und
Patienten (19,5 %) waren an Diabetes mellitus erkrankt,
wobei der letzte bekannte Hb1Ac-Wert durchschnittlich bei
37,9+18,4 mmol/mol lag. Zwei Patientinnen und Patienten
(1,6 %) zeigten keine Kndchelmobilidt, 22 (17,9 %) hatten
eingeschrankte Mobilitit und 99 (80,5 %) vollstandige
Mobilitdt. Die allgemeine Mobilitdt der Patientinnen und
Patienten war nach Einschédtzung der Prifdrztin/des
Priifarztes bei 77 Patientinnen und Patienten (62,6 %)
uneingeschrankt und bei 46 Patientinnen und Patienten
(37,4 5) eingeschrankt. Der durchschnittliche ABI lag bei
0,9940,13. 17 Patientinnen und Patienten (13,8 %)
rauchten zu Beginn der Studie, 44 (35,8 5) hatten das
Rauchen aufgegeben und 62 Patientinnen und Patienten
(50,4 %) hatten nie geraucht.

Alle Patientinnen und Patienten wurden mit
Kompressionstherapie behandelt. Detaillierte
demographische Patientendaten sind in Tabelle 1
aufgefiihrt. Tabelle 2 beschreibt die Wundcharakteristika zu
Beginn der Studie (Grundlinie). Die Wunden waren
durchschnittlich fiir 11,5+£8,5 Monate vorhanden. Bei 69
Patientinnen und Patienten (56,1 %) lag das Wundalter
iber 6 Monate und bei 42 Patientinnen und Patienten
(34,1 %) iiber 12 Monate. Arztinnen und Arzte schitzten
den relativen prozentualen Anteil des Granulationsgewebes
zu Beginn der Studie auf 70,3 % und des Schorfs auf 26,1 %
zu Beginn der Studie. Die durchschnittliche Wundgrofie
wurde mittels der Acetat-Methode auf 13,3+9,8 cm?
berechnet und die Anzahl der Wunden grofer als 10cm? lag
bei 52 (42,3 %).

Ergebnisse der Wundheilung

Der Anteil der Wunden, bei dem eine Reduktion der
Wundfldche von 240 % erzielt wurde, betrug 54,5% (n=67)
in Woche 8; 44,5 % (n=51) aller Wunden zeigten eine
Reduktion der Wundfliche von 260 % (Abb. 2). Eine
vollstindige Heilung wurde bei 16 Wunden (13 %)
beobachtet. Die durchschnittliche Wundflache sank von
13,349,8 cm? (Median: 8,6; Bereich: 4,4-49,4 cm?) auf
10,5+12,2 cm?2 (Median: 6,5; Bereich: 0-53,3 cm?2) in Woche
8. Dies entspricht einer absoluten Reduktion von
2,849,3 cm? (Median 4,3, Bereich
32,9-28,8 cm?) (Abb. 3a, 3b). Die durchschnittliche
Reduktion der Wundfldche lag bei 25,2+75,8 % (Median:
48,8 %, Bereich: 100--363 %) (Abb. 3c). Die

Praxis

Abb. 5 Entwicklung der Exsudatmenge im Verlauf der Beobachtungszeit
(a). Beschreibung der Umgebungshautparameter zu Beginn der Studie

und in Woche 8 (b).
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Abb. 6 Produktbewertung durch die Priferinnen und Priifer bei
patientenspezifischem Studienende
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Abb. 7 Mittlere Schmerzniveaus Uber die letzten 24 Stunden (vor Beginn
des geplanten Verbandswechsels) (a). Wundschmerzbewertung wahrend
des Verbandswechsels (b). Schmerzniveaus wurden mithilfe der visuellen
Analogskala (VAS) von 1 (keine Schmerzen) bis 100 (maximale
Schmerzen) bewertet. Bei beiden Parametern konnte eine Verbesserung
im Verlauf der Beobachtungszeit beobachtet werden.

H VAS-Wundschmerzen (Uber die letzten 24 Stunden)

0 20 40 60 80 100
Beginn
Woche 2
Woche 4 p=0,0001

Woche 6

Woche 8

VAS-Wundschmerzen (beim Verbandswechsel)

o

20 40 60 80 100
Beginn
Woche 2

Woche 4 p=0,0001

Woche 6

Woche 8

Wundrandmigration nach  Gilman?° betrug
1,090+3,098 mm/Tag in Woche 2 bis 3,568+6,693 mm/Tag
in Woche 8 fiir die gesamte Population von 123 Wunden
(Abb. 3d).

Wunden mit einer Gréfe von >10 cm? und Wunden
<10 cm?wurden analysiert, um die Abhingigkeit der
Reduktion der Wundflache von Wundgréfle zu priifen. Bei
den Wunden >10 c¢m? zeigten 59,6 % eine mittlere
Reduktion der Wundflache von 55,5 % (Bereich: 3,4-100%)
und 40,4 % vergroflerten sich mit einer mittlere Reduktion
der Wundflaiche von -28,7 % (Bereich:
-1,5--213 %). Bei den Wunden <10 cm? zeigten 74,6 %
eine mittlere Reduktion der Wundfliche von 75,5 %
(Bereich: 6,6-100%) und 25,4 % vergroflerten sich mit
einer mittleren Reduktion der Wundfliche von -49,4%
(Bereich: -5,3---363 %). In der Gruppe der Wunden
>10 cm? verheilten drei Wunden (anfingliche GroRe: 28,2,
26,9 und 10,4 cm?) und 13 Wunden heilten in der Gruppe
der Wunden Kleiner als 10 cm?2 (Abb. 4a, 4c). Es bestand
keine statistisch signifikante Beziehung zwischen der
Heilung und einer Wundgroéfle grofler oder kleiner als
10 cm? (Exakter Test nach Fisher, p=0.0538). Von allen
Wunden, die eine Reduktion der Wundfliche von >40 %
erreichten, waren 68,7 % <10 cm? und 31,3 % >10 cm?2

(Median: 20,1 cm?, Bereich: 10,3-49,6 cm?). Danach wurde
der Einfluss der Menge an Granulationsgewebe (von drei
Expertinnen/Experten unabhédngig voneinander bewertet)
zu Beginn analysiert. Bei Auftragung gegen die mittleren
Werte der Reduktion der Wundflache der Expertinnen/
Experten und mit einem Grenzwert von 245 %
Granulationsgewebe, zeigt sich, dass 72,5 % der Wunden
eine Verbesserung mit einer mittleren Reduktion der
Wundflache von 71,2 % zeigen (Bereich: 4,6-100 %).
Wunden mit 245 % Granulationsgewebe vergrofierten sich
mit einer mittleren Reduktion der Wundflache von -33,4 %
(Bereich: -1,5---214%). Wunden mit <45 %
Granulationsgewebe zu Beginn der Studie zeigten eine
Verbesserung mit einer Reduktion der Wundfliche von
47,6 % (Bereich: 3,4-100 %) und 52,4 % vergroflerten sich
mit einer mittleren Reduktion der Wundflache von -71,5 %
(Bereich: -7.2--363 %) (Abb. 4b, 4d). In der Gruppe der
Wunden mit 245 % Granulationsgewebe zu Beginn der
Studie heilten 15 Wunden. In der Gruppe mit <45 %
Granulationsgewebe zu Beginn der Studie heilte nur eine
Wunde. Wunden mit 245 % Granulationsgewebe zeigten
eine wesentlich bessere Reduktion der Wundflache als
Wunden mit <45 % Granulationsgewebe (Exakter Test nach
Fisher, p=0.0112).

Lokale Vertraglichkeit, Handhabung des Verbands,
unerwiinschte Ereignisse

Die meisten der Wunden zeigten geringe (36,6 %) bis
moderate (58,5 %) Exsudatmengen zu Beginn der Studie.
Starke Exsudation wurde bei 4,1 % der Wunden beobachtet.
Am Ende des achtwdchigen Beobachtungszeitraums
wurden Exsudationsmengen als , keine“ (17,8 %), , gering”
(44,1 %), ,moderat” (44,1 %), ,viel“ (8,5 %) und ,sehr viel
(2,5 %) eingestuft (Abb. 5a). Die Umgebungshaut wurde als
ynormal” (26,8 %), ,erythematds” (34,1 %), ,nicht
spezifisches Ekzem” (4,1 %) und ,Vesikel” (0,8 %) zu
Beginn der Studie beschrieben. Am Ende der Studie wurde
die Umgebungshaut als ,normal” (35,6 %), ,erythematos”
(27,1 %), ,nicht spezifisches Ekzem” (1,7 %), ,Vesikel”
(1,7 %) und bei 2,5 % der Patientinnen und Patienten als
sallergische Reaktionen” beschrieben (Abb. 5b). Hydrierte
Wundrander wurden zu Beginn der Studie bei 15,4 % der
Patientinnen und Patienten beobachtet. Dieser Wert blieb
konstant mit 15,3 % am Ende der Studie.
Handhabungscharakteristika und Gesamtbewertung
wurden durch die Arztinnen und Arzte auf einer 6-Punkt-
Skala von ,sehr gut“, ,gut“, ,zufriedenstellend”,
y,ausreichend”, ,nicht ausreichend” bis ,kann nicht
bewertet werden” bewertet. Gemifd den erfassten Daten
Insgesamt bewerteten 95,8 % der Arztinnen und Arzte den
,Kontakt mit dem Wundbett” als ,sehr gut“ bis
yszufriedenstellend”, die Geschmeidigkeit und
Anpassungsfahigkeit zu 95,8 % als ,sehr gut” bis
»zufriedenstellend”, die Polsterung zu 94,0 % als ,,sehr gut”
bis ,zufriedenstellend”, die Entfernbarkeit zu 98,2 % als
»sehr gut” bis ,zufriedenstellend”, die Absorptionsfahigkeit
zu 99,2 % als ,sehr gut” bis ,zufriedenstellend”, die
Feuchtigkeitsversorgung des Wundbetts zu 88,1 % als , sehr
gut” bis ,zufriedenstellend”, den Wundrandschutz zu
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Tabelle 3 Mittelwerte fiir den EQ-5D-3L-Fragebogen

EQ-5D-Dimensionen

Mobilitat

Ich habe keine Probleme, herumzulaufen

Ich habe einige Probleme, herumzulaufen

Ich bin bettlagrig

Selbstpflege

Ich habe keine Probleme mit Selbstpflege

Ich habe einige Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
Ich kann mich nicht selbst waschen oder anziehen

Normale Aktivitdten

Ich habe keine Probleme, meinen normalen Aktivitdten nachzugehen
Ich habe einige Probleme, meinen normalen Aktivitdten nachzugehen
Ich bin nicht in der Lage, meinen normalen Aktivitdten nachzugehen
Schmerzen/Beschwerden

Ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden

Ich habe moderate Schmerzen oder Beschwerden

Ich habe extreme Schmerzen oder Beschwerden
Angstzustande/Depression

Ich habe keine Angstzustande oder Depressionen

Ich habe moderate Angstzustande oder Depressionen

Ich habe extreme Angstzusténde oder Depressionen

Indexwert (Durchschnitt)

Visuelle Analogskala (EQ-5D) (Durchschnitt, mm)

87,3 % als ,sehr gut” bis ,zufriedenstellend”, die
Hautfreundlichkeit zu 92,4 % als ,sehr gut” bis
,zufriedenstellend” und den Gesamteindruck zu 89,0 % als
»sehr gut” bis ,angemessen” (Abb. 6). Diese Daten lagen fiir
118 Patientinnen/Patienten vor.

Bei acht Patientinnen und Patienten traten 10
produktbezogene unerwiinschte Ereignisse auf (einmal
Wundschmerzen mit Verschlechterung der Wunde, dreimal
Verschlechterung der Wunde, einmal Juckreiz der Haut mit
Schmerzen in der Nacht, dreimal Blutung des Wundbetts,
einmal Rotung, Schmerzen, Juckreiz und Mazeration,
einmal Jurckreiz der Haut, Rotung). Die mittleren
Schmerzniveaus fiir die letzten 24 Stunden auf der VAS-
Skala von 0-100 sanken signifikant von 30 (Bereich: 0-90)
zu Beginn der Studie auf 15,5 (Bereich: 0-98) am Ende der
Studie (p=0,0001, Wilcoxon-Rangsummentest). Auch die
mittleren Schmerzniveaus bei Verbandswechseln sanken
signifikant von 30 (Bereich: 0-97) zu Beginn der Studie auf
12,5 (Bereich: 0-98) am Ende der Studie (p=<0,0001,

Praxis

Beginn (%) 8 Wochen (%) Nachfolge

(n=122) (n=113) 12 Wochen (%)
(n=99)

41,0 53,1 48,5

57,4 43,4 50,5

1,6 3,5 1,0

56,6 59,3 55,6

41,0 38,1 41,4

2,5 2,7 3,0

49,2 49,6 59,2

45,9 47,8 36,7

4,9 2,7 4.1

13,9 30,1 33,3

77,0 64,6 63,6

9,0 5,3 3,0

45,9 56,6 60,6

53,3 41,6 37,4

0,8 1,8 2,0

0,652+0,222 0,698+0,235 0,716+0,242

58,4+19,2 63,1+19,1 63,3+19,9

Wilcoxon-Rangsummentest) (sieche Abb. 7). Die Ergebnisse
des EQ-5D-Fragebogens zur Lebensqualitit sind in Tabelle 3
zusammengefasst. Am bemerkenswertesten waren
Verbesserungen der Mobilitdt (keine Mobilitdtsprobleme
von 41,0 % zu Beginn der Studie auf 53,1 % in Woche 8),
der Schmerzen/Beschwerden (keine Probleme von 13,9 %
zu Beginn der Studie auf 30,1 % am Ende der Studie) und
Angstzustande/Depressionen (keine Probleme von 45,9 %
zu Beginn der Studie auf 56,6 % am Ende der Studie). Der
EQ-5D-Indexwert verbesserte sich wesentlich von
0,652+0,222 auf 0,69840,235 in Woche 8 (p=0,0157,
Wilcoxon-Rangsummentest) und der Mittelwert der
EQ-5D-VAS von 58,4+19,2 mm auf 63,1+19,1 mm
(p=0,0059, Wilcoxon-Rangsummentest).

Diskussion

Diese Beobachtungsstudie priifte ein Verbandskonzept fiir
die Heilung von vendsen Beinulcera in Kombination mit
addquater Kompressionstherapie. In der Literatur wurde
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eine relative Reduktion der Wundflache von 237 %als
Anzeichen einer Wundschlieffung bis Woche 12
vorgeschlagen und viele Arztinnen und Arzte empfahlen
diesen Parameter in einer jlingsten Umfrage als
Surrogatendpunkt fiir klinische Studien.31-33 54,5 % der
Patientinnen und Patienten erreichten den Schwellenwert
von 240 % fiir die Reduktion der Wundflache bei Woche 8
und 41,5 % erreichten eine Reduktion der Wundflache von
>60 %. In Anbetracht der Tatsache, dass 56,1 % der Wunden
>6 Monate alt und 42,3 % >10 cm? waren, wies die
Studienpopulation einen wesentlichen Anteil von schwer
behandelbaren Wunden und verldngerte Heilungszeiten
auf.3*36 Von den 123 Patientinnen und Patienten mit
venodsen Beinulcera heilten 16 Wunden im Verlauf der
achtwochigen Beobachtungszeit. Aus Sicht der Handhabung
zeigte der Verband mit hydriertem Polyurethan gute
Exsudat-Managementeigenschaften. Patientinnen und
Patienten berichteten tiber wesentlich weniger Schmerzen
und eine wesentlich bessere Lebensqualitdt am Ende der
Studie. Am bemerkenswertesten waren die verbesserte
Mobilitdt, weniger Beschwerden und Symptome von
Angstzustinden/Depressionen, Diese globale Bewertung
spiegelt mehrere heilungsbezogene Parameter wider und
deutet auf patientenspezifische Vorteile hin.

Das zugrundeliegende Konzept der Erhohung der
Bioaktivitdt endogener Wachstumsfaktoren erfordert zwei
Voraussetzungen: Die Wundbettvorbereitung fiihrte zu
funktionellem Granulationsgewebe, das endogene
Wachstumsfaktoren exprimiert. Tatsdachlich wurde eine
Abhédngigkeit zwischen dem Granulationsgewebe zu
Beginn der Studie und den Heilungsergebnissen beobachtet.
Wunden mit >45 % Granulationsgewebe zeigten nach 8
Wochen eine hohere relative Reduktion der Wundflache.
Die zweite Voraussetzung ist, dass die Konzentrationen von
Inhibitoren der normalen Heilung auf Werte
zuriickgegangen sind, die eine normalisierte Heilung
erlauben. Bei chronischen Wunden ist diese Verdnderung
graduell und die Summe negativer Faktoren, wie z. B.
iberschiissige Protease in frithen Phasen der
Behandlung,'>1037 und positiver Faktoren, wie z. B.
Wachstumsfaktoren, die der proteolytischen Degradierung
und Inaktivierung entkommen.3¥-40 Daher konnen
Inhibitoren der Gewebereparatur vorhanden und
funktionsfihig sein, wenn auch zu geringen
Konzentrationen, wenn Wachstumsfaktoren-bedingte
Wirkungen durch die Bildung von Granulationsgewebe
beobachtet werden koénnen.2? Hydrierte Polyurethane
unterstiitzten in In-vitro-Studien wahrscheinlich die
Wirkung der Wachstumsfaktoren.?’” Das zugrundeliegende
Prinzip der makromolekularen Verdringung ist fiir diese
Wirkung ausschlaggebend. Makromolekiile konkurrieren
um die Wassermolekiile, die grof3e hydrierte Komplexe um
diese herum bilden. Geldste Molekiile wie
Wachstumsfaktoren werden aus diesem Volumen
ausgeschlossen und sind dadurch auf einen kleineren
Bereich im Gesamtvolumen beschrinkt. Die relativen
Konzentrationen in diesen Bereichen steigt und
biochemische Reaktionen werden effektiver.

Einige theoretische Uberlegungen sollten im Rahmen der

makromolekularen Verdrangung und der fordernden
Wirkung genannt werden. Die Makromolekiile selbst
sollten die Wachstumsfaktoren nicht absorbieren und
kompartimentieren (z. B. auf den Oberflichen der
Bestandteile des Verbands). Dies wiirde zur gegenteiligen
Wirkung, der Neutralisierung der Bioaktivitat, fithren. Wir
haben diese Wirkung detailliert mit Protein-Polyacrylat-
Superabsorber-Wechselwirkungen, einer anderen Klasse
von Makromolekiilen, untersucht.?! Metalloproteasen
(MMPs) binden an den Polyacrylat-Superabsorber innerhalb
des Verbands und werden dort inaktiviert. Essentielle
Kofaktoren, divalente Ionen wie z. B. Calcium, werden
ebenfalls durch den Polyacrylat-Superabsorber komplexiert
und die enzymatische Aktivitdt stark reduziert. Aus
klinischer Sicht sind Superabsorber-haltige Verbdnde
wirksam in der Unterstiitzung der Wundbettvorbereitung
und der Bildung von Granulationsgewebe: In einer
Beobachter-verblindeten, randomisierten, kontrollierten
Studie wurde die Bildung von Granulationsgewebe im
Vergleich zu einem amorphen Hydrogel iiber einen
zweiwdchigen Beobachtungszeitraum erh6ht.??

Wie lassen sich die hier berichteten Ergebnisse mit zuvor
veroffentlichten Daten vergleichen?

Die Autorinnen und Autoren suchten nach Studien mit
dhnlichen Herangehensweisen, insbesondere nach Studien
mit einer signifikanten Differenz zwischen der aktiven
Gruppe und der Kontrollgruppe. Eine qualitativ
hochwertige, doppelt verblindete, randomisierte,
kontrollierte Studie, die zwei dhnliche Wundauflagen, die
entweder Sucrose-OXktasulfat enthielt (bezeichnet als Nano-
Oligosaccharid-Faktor, NOSF-TLC, aktive Gruppe) oder
nicht (TLC, Kontrollgruppe), verglich, wurde identifiziert.23
Um das Einschlusskriterium von 50 % Granulationsgewebe
in diesen historischen Daten zu beriicksichtigen,?? wihlten
drei unabhingige Expertinnen und Experten Patientinnen
und Patienten mit 245 % Granulationsgewebe aus. Diese
Untergruppe von 100 Patientinnen und Patienten
unterschied sich nicht beziiglich der Schorf-/
Fibrinablagerung, des Granulationsgewebes (t-Test,
gepoolt), der Wundgrofle (t-Test nach Satterthwaite) und
der Anzahl der Wunden >10 cm? (Chi-Quadrat-Test). Nur
die Wunddauer war in dieser Untergruppe der
Studienpopulation mit 11,3+8,6 Monaten im Vergleich zu
15,148,7 Monaten fiir die historische Kontrollgruppe??
kiirzer (p=0,0027, t-Test, gepoolt). In der Untergruppe
wurde eine Heilung von 15 Wunden (15 %) beobachtet und
der Anteil der Wunden, fiir den eine Reduktion der
Wundfldche von 240 % in Woche 8 erreichte wurde, lag bei
62,0 %. Dies stellt im Vergleich zu 39,4 % der Patientinnen
und Patienten mit einer Reduktion der Wundfliche von
240 % in der historischen Kontrollgruppe einen
signifikanten Unterschied dar (p=0,0016, Chi-Quadrat-
Test). Der Vergleich zum  aktiven Arm
(Octasulfat-enthaltender Verband, NOSF-TLC-Verband)23
zeigte mit 62,0 % fiir die Untergruppe dieser Studie im
Vergleich zu 65,6 % fiir den historischen aktiven Arm?3
keinen signifikanten Unterschied (p=0,6041, Chi-Quadrat-
Test). Der Unterschied blieb statistisch signifikant
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(p=0,0273), auch wenn alle Studienteilnehmerinnen und
-teilnehmer (ohne Ausgleich fiir 250 % Granulationsgewebe
in den historischen Daten; n=123) im Vergleich zur
Kontrollgruppe (TLC) gepriift wurden. Ein Artikel berichtete
eine gepoolte Analyse verschiedener Studien mit Sucrose-
Oktasulfat-haltigen Verbinden (NOSF).#! Die Autorinnen
und Autoren schitzten die mittlere Heilungszeit durch
Extrapolation. Dieser Ansatz fiihrte zu vergleichbaren
Zeitschdtzungen fiir die Wunden in unserer Studie. Fir
Patientinnen und Patienten in dieser Studie wurde die Zeit
fiir die gesamte Studienpopulation (n=123) mit 101 Tagen
berechnet. Die berechnete Zeit lag bei 90 Tagen bei Auswahl
der Population mit 245 % Granulationsgewebe (durch
Expertinnen/Experten ausgewdhlte Untergruppe) zu
Beginn der Studie (n=100).

Einschrankungen der Studie

Diese einarmige Beobachtungsstudie berichtete tiber die
klinische Leistung eines neuen Verbandkonzepts basierend
auf dem makromolekularen Verdriangungseffekt. Der
Vergleich mit historischen Wundheilungsergebnissen hat
Grenzen, kann aber dennoch dazu beitragen, die
Beobachtungsdaten in Bezug zu den zuvor vertffentlichten
Studien zu sehen. Der Vergleich der Daten dieser Studie mit
den Ergebnissen einer kirzlich veroffentlichten
randomisierten, kontrollierten Studie??® zeigte, dass die
Patientenpopulationen und Wundparameter sehr dhnlich
waren, die Wunden in dieser Studie allerdings jiinger waren
und die Studie in einem anderen Land durch andere
Priifirztinnen und Priifirzte durchgefiihrt wurde. Uber den
soziodkonomischen Status jeder Gruppe und mogliche
Unterschiede kann keine Aussage gemacht werden.

Schlussfolgerung
Diese Studie mit Patientinnen und Patienten mit vendsen
Beinulcera priifte ein neues Verbandskonzept. Die
Reduktion der Wundfldche war ausgepragt und die lokale
Vertrédglichkeit sowie die Parameter fiir die Handhabung
des Verbands und Sicherheitsparameter waren sehr gut. Die
klinische Bewertung zeigt, dass das Konzept der Férderung
der endogenen Wachstumsfaktoren durch hydrierte
Polyurethane die Reduktion der Wundfldche potentiell
beschleunigt.

Im Vergleich zu historischen Kontrolldaten scheint es
angemessen, eine neue Kategorie an Wundverbdnden zu
unterscheiden, die {iber die traditionellen

Praxis

Schaumstoffverbande hinausgehen, die nur Feuchtigkeit
und Exsudat kontrollieren. Diese Kategorie befasst sich mit
der zugrundeliegenden Pathologie einer gestorten
Wundheilung, wie z. B. MMP-Hemmung, oder, wie im Fall
der hydrierten Polyurethane, dem Versuch, die Aktivitit
der endogenen Wachstumsfaktoren zu fordern, sobald
produktives Granulationsgewebe gebildet wurde.
Konzeptionell ist es verlockend, beide Ansidtze zu
kombinieren; Hemmung der iiberschiissigen Proteasen zu
Beginn der Behandlung und dann Forderung der Aktivitat
der endogenen Wachstumsfaktoren. JWG
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