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1. Einleitung

1.1 Evaluation des diabetischen Fufles

1.1.1 Epidemiologie, Amputationshédufigkeit und Pathogenese des diabetischen

FuBulcus

FuBulcera und die daraus resultierenden Amputationen sind die besonders gravierenden
Komplikationen des Diabetes mellitus. Mindestens 15% aller Diabetiker entwickeln im
Laufe ihres Lebens ein FuBBulcus.
Risikofaktoren fiir die Entstehung eines diabetischen Fululcus sind:

Vorherige(s) Ulkus/Amputation

Sensomotorische Neuropathie (Schmerz, -Temperaturempfinden, Muskelun-

gleichgewicht)

Trauma (Schuhwerk, Gegenstinde in den Schuhen, Barfuss gehen, Stiirze)

Biomechanik (FuBdeformitit, Kallus, eingeschriankte Gelenkmobilitit)

Periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK)

Sozio-6konomischer Status (Schulung, Compliance, Bildung, u.a.)
Der haufigste Risikofaktor ist zweifelsohne die sensomotorische Neuropathie. Die
Privalenz der sensomotorischen Neuropathie betrdgt bei tiber 60 jdhrigen Typ-II-
Diabetikern iiber 50%. Zusitzlich sind vor allem Deformitidten, welche meist aus der
Neuropathie resultieren, und die periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK)
entscheidend. Bei iiber 80% der Patienten mit diabetischen FuBulcera lésst sich eine

sensomotorische Neuropathie mit wechselnden Graden einer pAVK nachweisen

[42, 43, 69].

In der Bundesrepublik Deutschland konnte im Gegensatz zu einigen anderen
europidischen Lindern (Niederlande, Didnemark oder Spanien) die in der Saint-Vincent-
Deklaration geforderte Verringerung der Amputationsrate nicht erreicht werden
[43, 67]. Im Gegenteil bestitigte sich der bereits in der Studie von Standl et al. gezeigte
Trend einer Amputationszunahme [57]. 2002 wurden mehr als 55.000 Amputationen
bei mehr als 41.000 Krankenhausfillen durchgefiihrt. 2003 wurden 61.000
Amputationen bei mehr als 45.000 Krankenhausfillen durchgefiihrt. Dies entspricht



einer Zunahme von etwa 10% [25]. Mehr als 70% der oben genannten Amputationen
werden bei Patienten mit Diabetes mellitus durchgefiihrt [56, 60].

Die Kosten bei primédrer Wundheilung werden auf ca. 7.000-10.000 US$ pro Patient
geschitzt, bei Amputation auf ca. 30.000 bis 60.000 USS. In den darauffolgenden 3
Jahren werden nochmals ca. 43.000 bis 63.000 US$ im ambulanten Bereich benotigt
[22, 26].

Die Pathogenese des diabetischen FuBulcus wird im nachfolgenden Flussdiagramm

gezeigt [26, 43].
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Abbildung 1:  Pathogenese der diabetischen Fullulzerationen [26, 43]



Angesichts oben genannter Zusammenhinge ist eine sorgfiltige sowie regelmifBige
Evaluation des diabetischen Fulles zur Erfassung bzw. Kategorisierung eines
Hochrisikopatienten von besonderer Bedeutung (siehe Tabelle 1).

Dass diese podologische Evaluation dennoch keine Selbstverstdndlichkeit im Rahmen
der Diagnostik eines Diabetes ist, belegen Zahlen aus amerikanischen Studien. Hier
zeigte sich, dass nur etwa 50% von 1.434 befragten Arzte die von der American
Diabetes Association geforderte regelmédfBige FuBevaluation durchfiihrten. In einem
anderen groBen Gesundheitszentrum in Kalifornien, welches 14.539 Patienten mit
Diabetes mellitus betreut, konnten im letzten Jahr nur bei 6% eine dokumentierte

FuBuntersuchung nachgewiesen werden [31, 42, 49].

Kategorie |Risikoprofil Untersuchungszeitraum

0 keine sensorische Neuropathie 1 x jéhrlich

1 nachgewiesene sensorische Neuropathie 1 x alle 6 Monate

2 sensorische Neuropathie mit pAVK und/oder 1 x alle 3 Monate
FuB3deformititen

3 frithes Ulcus 1 x alle 1 bis 3 Monate

Tabelle 1:  Risikoklassifikationssystem nach dem internationalen Consensus iiber den
diabetischen Ful3 1999 [26, 43]

1.1.2  Podologische Diagnostik

1.1.2.1 FuBanamnese, FuBlinspektion sowie -palpation

Neben der Patientenanamnese (Alter, Vorerkrankungen, Medikamente, Beruf, u.a.)
muss eine ausfiihrliche Ulcusanamnese sowie Amputationsanamnese erhoben werden.
Bei der FuBinspektion sowie -palpation ist zundchst vor allem die Farbe, Temperatur
und Hautbeschaffenheit des Fulles zu beachten. Ein kalter, blasser Fufl mit atrophisch
glinzender Haut spricht fiir eine fortgeschrittene pAVK. Dagegen findet man einen
warmen Fu3 mit trockener, rissiger Haut und Schwielenbildung eher bei Einfluss einer
Polyneuropathie (PNP). Ein weiteres wichtiges Augenmerk richtet sich auf die
FulBform, wobei Deformititen wie Krallenzehen, HohlfuB und Zerstorung des
FuB3gewdlbes im Rahmen einer Osteoarthropathie auffallen sollten.

Leider wird héufig das Ulcus als “Erstsymptom* des diabetischen FuBsyndrom

diagnostiziert, so dass die Evaluation der Wunde selbst im Vordergrund steht.




Hierbei muss die Eindringtiefe, der Grad der Entziindung sowie eine mogliche
Knochenbeteiligung eruiert werden. Des weiteren sollte auf die Lokalisation des Ulcus
geachtet werden. Plantare Lisionen weisen auf erhohte Druckbelastungen hin, hingegen
Léasionen an den FuBriandern und den Kuppen der krallenformig verdnderten Zehen eher
auf zu enges Schuhwerk.

Das AusmalBl der Entziindung kann anhand der Umgebungsrotung, durch klinische
Zeichen einer systemischen Inflammation wie Fieber, Hypotonie, Tachykardie,
Tachypnoe, durch entsprechende Laborparameter (BB, CRP) und vor allem durch
Keimgewinnung aus dem Ulcusgrund (Abstrich, Kiirettage, u.a.) festgestellt werden.
Mittels Ulcussondierung kann die Eindringtiefe sowie Knochentastbarkeit beurteilt
werden. Die Beschreibung der Entziindung mit eventueller Ischdmie sowie die
Wundtiefe erfolgt anhand der Wagner-Armstrong-Klassifikation [4, 45]. Das
anschlieBend immer durchzufiihrende RoOntgenbild zeigt dann eine mogliche
Knochenbeteiligung bzw. Fraktur. Zum Ausschluss einer Osteomyelitis stehen
zusdtzlich zum  Rontgenbild die  Sonographie, das  Knochen-  bzw.
Leukozytenszintigramm sowie die Magnetresonanztomographie (MRT) zur Verfiigung.
Die Knochenbiopsie ist zwar invasiv, stellt aber zur Diagnostik der Osteomyelitis die

Methode mit der hochsten Sensitivitit und Spezifitét dar [22, 30, 66].

1.1.2.2 Untersuchungen zur diabetischen Neuropathie

Die sensomotorische sowie die autonome Neuropathie sind spezielle Manifestationen
der diabetischen Neuropathie. Sie stellen die Hauptrisikofaktoren fiir das Entstehen
einer diabetischen FuBldsion dar.

Die Diagnose wird anhand subjektiver Symptome, wie Brennen, Taubheitsgefiihl,
Paristhesien, Schwichegefiihl, Krampfe oder Schmerzen gestellt. Fiile und Unter-
schenkel sind hierbei die hidufigsten Lokalisationen. Die Symptome konnen nachts
exarzerbieren und sich beim Gehen, Stehen oder Sitzen/Liegen bessern. All diese
Befunde gehen in den sog. Neuropathic Symptom Score (NSS) ein, mit welchem eine
Einteilung in leichte, méafBige oder schwere neuropathische Symptome moglich ist. Zu
den subjektiv oft nicht empfundenen Symptomen zidhlen die verminderte
Tiefensensibilitdt, sowie eine verminderte Vibrations- /Druck-, Schmerz- und
Temperaturwahrnehmung. Diese Defizite werden mit dem sog. Neuropathic Deficit
Score (NDS) erfasst. Bei zusitzlicher Entwicklung von muskuldren Atrophien der

kleinen FuBmuskeln konnen bei ausgepridgter diabetischer Polyneuropathie

-4 -



pathologische Druckpunkte auftreten und somit zu evtl. Scherbelastungen fiithren [43].
Faktoren, welche diese pathologischen Druckpunkte noch begiinstigen und in der
bereits oben erwédhnten Inspektion bzw. Palpation beriicksichtig werden miissen, zeigen

Tabelle 2.

Intrinsische Faktoren Extrinsische Faktoren

Knocherne Vorspriinge Ungeeignetes Schuhwerk/ Socken/ Striimpfe

Eingeschrinkte Gelenkbeweglichkeit |Barfuss gehen

Gelenkdeformitit Stiirze und Unfille
Kallus Objekte innerhalb der Schuhe
Veridnderte Gewebseigenschaften Aktivitdtsniveau

Neuro-osteoarthropathische Gelenke | Vorangegangene Ops

Tabelle 2:  Faktoren, die zu einem pathologischen FuB3druck und eventuellen Scherbelastung
beitragen [43]

1.1.2.3 Untersuchungen zur peripheren arteriellen Verschlusskrankheit

Eine Durchblutungsstdrung der unteren Extremitit gehort zu den wichtigsten Ursachen
fiir die Entstehung einer diabetischen FuBlédsion und hat entscheidenden Einfluss auf die
Abheilung. Die Schwabinger Studie zeigte eine Inzidenz einer pAVK bei iber
50jdhrigen Diabetikern von mehr als 30% [27].

Mittels Anamnese und Untersuchung sind mindestens zwei Drittel der Patienten mit
pAVK zu erfassen. Schmerzen in den Beinen unter Belastung oder in Ruhe sind fiir die
Einteilung nach Fontaine/Rutherford [13] entscheidend (siehe Tabelle 3). Bei einer
fortgeschrittenen pAVK (Grad III) besteht moglicherweise eine kritische
Extremititenischdmie. Diese ist definiert als persistierender ischimischer Ruheschmerz,
der einer mehr als zweiwochigen regelmiBigen Analgesie bedarf. Auch das Auftreten
einer Ulzeration oder Gangrédn bei einem systolischen Knocheldruck unter 50 mmHg
oder einem systolischen Zehendruck unter 30 mmHg sprechen fiir eine kritische
Extremitidtenischamie. Bei Diabetikern kann jedoch aufgrund der hiufig zusitzlich
bestehenden sensomotorischen Neuropathie die Schmerzsymptomatik fehlen und somit

eine pAVK zunichst nicht erkannt werden [43].




Stadieneinteilung nach Fontaine Rutherford-Kategorien (USA)

I |beschwerdefrei 0 |asymptomatic

IIa | schmerzfreie Gehstrecke > 200m 1 | mild claudication
IIb | schmerzfreie Gehstrecke < 200m moderate claudication

severe claudication

2

3
III | ischd@mischer Ruheschmerz 4 |ischemic rest pain
IV |Ulcus, Gangrin S | minor tissue loss

6 |major tissue loss

Tabelle 3:  Stadieneinteilung der pAVK nach Fontaine und Rutherford [13]

Als nicht apparative Untersuchung im Rahmen der Diagnostik einer pAVK ist die
Palpation der Fullpulse (A. dorsalis pedis und A. tibialis posterior) obligat. Kénnen
diese nicht getastet werden, folgt die Untersuchung der Pulse der A. poplitea sowie der
A. femoralis. Als Basisuntersuchung der apparativen Diagnostik dient die
Dopplersonographie zur Bestimmung der Verschlussdriicke der A. dorsalis pedis sowie
der A. tibialis posterior. Zur Etagenlokalisation und fiir den Stenosegrad/Verschluss
liefert die farbkodierte Duplexsonographie gute Ergebnisse. Eine weitere Methode ist
die Bestimmung des ABPI (ankle-brachial pressure index). Hierbei wird der systolische
Knocheldruck durch den systolischen Blutdruck iiber der A. brachialis dividiert. Ein
ABPI unter 0,9 ist beweisend fiir eine pAVK. Aufgrund der hiufig bestehenden
Mediasklerose beim Diabetiker kann es hier oft zu falsch positiven Werten kommen
[15]. Jedoch gibt allein der Knochelverschlussdruck gute Informationen iiber die
Prognose einer Lasion. Nach Apelquist et al kam es bei einem Knochelverschlussdruck
unter 40mmHg bei keinem Patienten zu einer Abheilung der Lision [2]. Zusétzlich zum
ABPI gibt die transkutane Sauerstoffsittigung gute Informationen zur Beurteilung der
arteriellen Perfusion. Bei V.a. pAVK trotz fehlender klinischer Symptomatik, bedingt
durch die diabetische Neuropathie, normalem ABPI (Mediasklerose) und gutem
Sauerstoffpartialdruck, bleibt die intraarterielle digitale Subtraktionsangiographie
(DSA) die Methode der Wahl. Vor der Durchfithrung einer DSA muss jedoch eine
weitere Nierenschiddigung bei hidufig bestehender verminderter Nierenfunktion
(diabetische Nephropathie) durch entsprechende Vorbereitung verhindert werden.
Mogliche Alternativen zur DSA stellen die CO2-Angiographie sowie die
Magnetresonanzangiographie dar [17, 22, 43].




1.2 Derzeitige Behandlungsmethoden des diabetischen FuBsyndroms

In der Behandlung des diabetischen FuBsyndroms gibt es derzeit eine Vielzahl von
Therapieansitzen. Die Grundprinzipien bestehen jedoch aus Debridement, lokaler
Wundbehandlung mittels Wundauflagen sowie Druckentlastung.

Im Rahmen der Debridementtherapie werden zur Unterstiitzung der biologischen
Resorptionsvorginge derzeit mechanische, autolytische, biomechanische und
enzymatische Verfahren angeboten. Das mechanische Debridement zielt vor allem auf
die chirurgische Abtragung von abgestorbenem bzw. infiziertem Gewebe ab. Neuere
Verfahren sind die Jet-Lavage mittels Ultraschall, die Hydrotherapie sowie die
Hochdruckspiilung. Beim autolytischen Debridement mittels korpereigenen Enzymen
konnte die Wirksamkeit von Hydrogelprdparaten in randomisierten kontrollierten
Studien beschrieben werden [55]. Beziiglich des biomechanischen Debridements
gewinnt die Anwendung von Maden wieder an Bedeutung. Hierbei bewirken die
Proteasen 1m Sekret der Fliegenlarven einerseits eine Verfliissigung von
Wundnekrosen/-beldgen, andererseits hat das Sekret eine hemmende Wirkung auf das
Wachstum bestimmter Bakterien und besitzt fibroblastenstimulierende Wachstums-
faktoren [59]. Bei der enzymatischen Behandlung gibt es spezielle Enzyme mit
unterschiedlichen Zielsubstanzen, wie z.B. Kollagen oder Fibrin.

Im Rahmen der lokalen Wundbehandlung gibt es eine Vielzahl von Wundauflagen, die
sich zusammenfassend in Folien, Hydrokolloidverbinde, Alginate und Hydrogele
unterteilen. In den letzten Jahren kommen immer mehr Produkte bzw. Methoden auf
den Markt, die direkt in die Wundheilungskaskade eingreifen, wie z.B. Hyaloronsdure
[63], Proteasemodulatoren [37, 65] Wachstumsfaktoren [61, 64, 68], hyperbare
Sauerstofftherapie [16, 36] oder elektrische Stimulationstherapie [5]. Ein weiteres
bereits etabliertes Verfahren beziiglich der lokalen Wundbehandlung ist die
Vakuumversiegelung [6, 39].

Ein ebenso wichtiger Bestandteil in der Therapie diabetischer Lisionen ist die vollige
Entlastung von Druck- und Scherkriften. Dies kann durch entsprechendes Schuhwerk,
Orthesen, Gipstherapie und Gehstiitzen bzw. Rollstuhl erzielt werden [43, 58].
Aussagekriftige Vergleichsstudien beziiglich der Wirksamkeit der einzelnen Verfahren
sind in den meisten Fillen bisher jedoch nicht publiziert worden, so dass der
Therapieerfolg derzeit im wesentlichen vom Ineinandergreifen der einzelnen Methoden

in den unterschiedlichen Wundheilungsstadien abhingt.



Als Grundvoraussetzung ist eine konsequente Blutzuckereinstellung sowie die
Behandlung von begleitenden vaskuldren Risikofaktoren wie arterielle Hypertonie,
Adipositas, Nikotinabusus von grofer Bedeutung [23, 62].

Die effektivste und auch billigste Behandlungsmethode ist die Primérprivention durch
Identifizierung von Hochrisikopatienten anhand regelméfiger und sorgfiltiger
podologischer Untersuchungen (sieche oben). Dass dadurch die Inzidenz fiir diabetische
Lésionen und die hiufig damit verbundenen Amputationen signifikant gesenkt werden
konnen, wie es u.a. auch in der St. Vincent-Deklaration [67] gefordert wird, wurde

bereits in mehreren Studien wissenschaftlich belegt [12, 38, 40, 41].

1.3 Die retrograd venose Perfusionstherapie (RVP)

Bei der retrograd venosen Perfusion handelt es sich um eine weitere
Behandlungsmoglichkeit diabetischer FuBldsionen. Der oft unzufriedenstellende
Behandlungserfolg dieser Lésionen liegt an der Therapieresistenz, welche hauptsdchlich
durch eine Diffusionsbarriere im kapillaren Gebiet verursacht wird, bedingt durch das
Zusammentreffen von neuropathisch bedingter Mikrozirkulationsstérung sowie
peripherer Makrozirkulationsstorung im Rahmen der peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit.

Mit Hilfe der retrograd venosen Perfusion (RVP) kann diese Barriere iiberwunden
werden. Hierbei wird nach kompletten Stau einer Extremitit (sowohl arteriell als auch
venos) das vendse System der Extremitédt mit einer ausreichenden Konzentration eines
bestimmten Wirkstoffes aufgefiillt. Die Diffusion des Pharmakons ins Interstitium wird
durch  die einerseits ischdmiebedingte, andererseits reperfusionsbedingte
Permeabilitdssteigerung im Kapillarbett deutlich erleichtert [21, 33, 34, 52].

Die Arbeitsgruppe um Prof. Partsch konnte die erhohte Permeabilitidt im Kapillarbereich
nach RVP in mehreren experimentellen Studien nachweisen. So war nach RVP die
Konzentration von 99-Technetiumpertechnetat markierten Tracern 2.5-fach hoher als
nach intraarterieller und sogar 5-fach hoher als nach intravendser Gabe. Noch
eindrucksvoller war der Effekt unter Verwendung von hochmolekularen Substanzen
(Humanserumalbumin). Hier konnte nach RVP eine 23-fache Konzentrationserh6hung
im Gewebe nachgewiesen werden. Zusitzlich zeigte sich eine deutlich verbesserte
Hiamodynamik, bedingt durch die reaktive Hyperdmie nach RVP, welche sich auch
noch nach mehreren Tagen nach der arteriellen Sperre nachweisen lief [1, 28, 29, 46,

47, 48].



Erstmalig wurde die RVP von dem Chirurgen August Bier beschrieben, welcher bereits
1908 nach retrograder, vendser Injektion unter vendsem sowie arteriellem Stau eine
komplette Anidsthesie der Extremitét erzielte und somit problemlos Operationen wie
z.B. Unterschenkelamputationen durchfithren konnte [10]. Die Arbeitsgruppen um
Cavini- Ferreira sowie von Bary fithrten in den 90er Jahren die Methode von Bier fort
und behandelten mit ihr in modifizierter Form bereits mehrere Patienten mit
diabetischer Gangrin, postthrombotischen Syndrom sowie funktioneller Arteriosklerose

erfolgreich [7, 8, 9, 18, 19, 20, 44].

In der internen Abteilung der Triamedklinik Prien wird die retrograd vendse Perfusion
nach den Vorgaben von Cavini-Ferreira, Partsch und Bary seit Mai 1998 in
modifizierter Form eingesetzt. Behandlungsindikationen sind insbesondere die
diabetische Gangrin, aber auch chronisch venodse Ulcera, Lisionen bei pAVK, das
Erysipel sowie andere infizierte Léasionen (z.B. Wundheilungsstorungen prda- bzw.

postoperativ).

14 Problemstellung und Zielsetzung

1.4.1  Retrospektive Verlaufsanalyse

In der Abteilung fiir Innere Medizin der Triamedklinik Prien wird, wie oben erwihnt,
seit 1998 die retrograd venose Perfusion (RVP) bei Patienten mit therapierefraktdren
Lasionen im Rahmen eines Diabetes mellitus, einer peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit, chronisch vendser Ulcera sowie eines Erysipels zum Teil als letzte
Therapieoption zur Vermeidung einer drohenden Amputation durchgefiihrt.

In einer retrospektiven Studie [32] wurden Daten von insgesamt 20 Patienten mit
therapierefraktiren FuBldsionen, die in den Jahren 1998 bis 2002 mit der retrograd
venosen Perfusion behandelt wurden, ausgewertet.

Die Daten dieser Studie zeigten, dass mit der RVP die betroffenen Extremitidten aller
Patienten funktionstiichtig erhalten werden konnten. Unklar blieb, ob die durchwegs
guten Behandlungsergebnisse der FuBlidsionen unmittelbar nach RVP auch im

Langzeitverlauf noch nachweisbar waren.



Deshalb war das erste Ziel dieser Arbeit eine Nachuntersuchung der obengenannten
Patienten durchzufithren und mit den auf diese Weise gesammelten Daten die

Langzeitergebnisse der RVP zu iiberpriifen.

1.4.2  Prospektive Fallbeobachtung zur RVP-Therapie bei diabetischem Ulcus

Zweites Ziel war eine prospektive Studie zur Behandlung von Patienten mit
diabetischen Lidsionen mittels RVP durchzufiihren. In diese prospektiven
Untersuchungen wurden alle RVP-Behandlungen des Jahres 2005 eingeschlossen.
Hierzu war die Erfassung und Auswertung einer Vielzahl von Parametern notwendig.
Deshalb musste eine geeignete Computersoftware zur Erstellung einer entsprechenden
Datenbank entwickelt werden. Mit Hilfe dieser Datenbank sollte der Einfluss

unterschiedlicher Faktoren auf das Ergebnis der RVP untersucht werden.

1.43  Prospektive Fallbeobachtung zur Wirksamkeit der RVP-Therapie bei

erweitertem Indikations-Spektrum

Als drittes Ziel der vorliegenden Arbeit sollten weitere Indikationen zur RVP-Therapie
evaluiert werden. Hierzu wurden Behandlungen bei Erysipel, chronisch vendsem Ulcus,
prae-/postoperativen Wundheilungsstorungen und anderen infizierten Lisionen

durchgefiihrt und ausgewertet.
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2. Material und Methoden

2.1 Voruntersuchungen, Ablauf, Organisation und Kosten der RVP

Zum standardisierten Ablauf einer RVP-Behandlung wurde in der Triamedklinik Prien
eine Checkliste von der Aufnahme des Patienten bis zur Entlassung erstellt. Vor Beginn
der retrograd vendsen Perfusionstherapie werden bei jedem Patienten folgende
Voruntersuchungen durchgefiihrt:

Als erstes wird eine ausfiihrliche digitale Photodokumentation angelegt. Anschlie3end
wird ein tiefer Wundabstrich zur Bakteriologie genommen. Nach dem daraus
resultierenden Antibiogramm richtet sich schlieflich die Antibiotikatherapie. Als Drittes
folgt die podologische FuBuntersuchung zur Erhebung des Fuflstatus mit
Dokumentation einer moglichen Neuropathie, Angiopathie und der Wund- bzw.
Infektionsausdehnung (siehe 2.3). Dann wird die rontgenologische Diagnostik zur
Verifizierung einer Osteomyelitis bzw. Neuroosteoarthropathie durchgefiihrt. Zum
Ausschluss bzw. Nachweis einer Osteomyelitis wird eine 3-Phasen-Skelettszintigraphie
durchgefiihrt. Hierbei zeigt sich in der friiharteriellen Phase eine Mehranreicherung des
Radiopharmakons sowohl im Weichteilgewebe als auch im Knochen. Eine Aussage
tiber das Vorliegen einer Osteomyelitis kann zu diesem Zeitpunkt noch nicht getroffen
werden. Diese kann erst durch Nachweis einer weiterbestehenden ossiren
Mehranreicherung in der spdtarteriellen Phase diagnostiziert werden. Nach
Diagnosestellung  einer  Osteomyelitis werden zur  Feststellung  weiterer
entziindungsbedingter  ossdrer Lisionen bzw. Destruktionen konventionelle
Rontgenaufnahmen in zwei Ebenen der entsprechenden Region angefertigt. Zur
Abkldrung einer moglichen Neuroosteoarthropathie wird eine dynamische
Durchleuchtung beider Fiile in Ruhe und Belastung durchgefiihrt. Durch Druck des
FuBles gegen einen festen Widerstand kann so unter Durchleuchtung die Stabilitidt des
FulBgewdlbes beurteilt werden. Bei Instabilitit werden mogliche Frakturen wiederum
anhand konventioneller Rontgenaufnahmen nachgewiesen.

Wihrend der Durchfithrung dieser Voruntersuchungen wird bereits die spitere
Druckentlastung durch orthopéddisch angepasstes Schuhwerk (Entlastungsschuh,
Entlastungsorthesen, Einlagen, Mallschuh, Innenschuh etc.) geplant. Hierzu werden

entsprechende Rezepte bzw. Kosteniibernahmeantrige ausgefiillt.
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Nach ausfiihrlicher Aufkldrung der Patienten anhand eines selbst entwickelten
Informations- und Aufkldrungsblattes wird nach schriftlicher Einwilligung des
Patienten mit der eigentlichen RVP-Therapie begonnen.

Hierbei wird zunédchst am Oberschenkel der betroffenen Extremitit eine pneumatische
Sperrmanschette mit einem inneren und einem dufleren Druckkreislauf (Firma VBM,
Sulz) angelegt. Danach wird iiber diese Manschette eine vendse Stauung erzeugt und
ein vendser Zugang mit einer gewohnlichen Venenverweilkaniile (18 G, 20 G) an einer
beliebigen peripheren Vene gelegt. Nach Entleerung des vendsen Systems durch
Hochlagerung und Auswickelung mit einer Esmarch’schen Binde wird durch
Aufpumpen der Sperrmanschette ein mindestens 30-40 mmHg iiber dem systolischen
Blutdruck gelegenes Tourniquet erzeugt. Uber einen Dreiwegehahn werden nun 2500
LLE. Heparin (= 0,5 ml) injiziert und mit physiologischer Kochsalzlosung eingespiilt.
Anschlieend wird der “RVP-Cocktail* (siehe unten) ziigig mittels einer 50 ml

Perfusorspritze injiziert. Nach insgesamt 20 Minuten wird die Stauung geldst.

Substanzen des “RVP-Cocktails*:

unfraktioniertes Heparin (Liquemin®) 2500 I:E.

Prilocain (Xylonest®) 1% 20 mg [35]

Pentoxyphyllin (Trental®) 100 mg

Gentamicin (Refobacin®) 120 mg und/oder Ampicillin + Sulbactam (Unacid®) 3 g
Physiologische Kochsalzldsung 0,9% zur Volumenauffiillung auf 100 ml [51]

Aufgrund der einerseits druckschmerzhaften Blutsperre am Oberschenkel, andererseits
moglicherweise schmerzhaften Verbandswechsel bzw. tiefen Wundreinigung wird
wihrend der gesamten Behandlung eine Analgosidierung mittels Piritramid
(Dipidolor®), Midazolam (Dormicum ®) und Ketamin (Ketanest S®) oder Propofol
(Disoprivan ®) durchgefiihrt [50].

Die Vitalwerte des Patienten werden durch entsprechendes Monitoring von Blutdruck,
Herzfrequenz und peripherer Sauerstoffséttigung stindig kontrolliert.

Zusitzlich sind wihrend der Behandlung immer zwei Arzte mit entsprechender notfall-
bzw. intensivmedizinischer Ausbildung vor Ort, so dass die RVP problemlos auf der

Normalstation durchgefiihrt werden kann.
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Fragen zu Wunddebridements, Amputationen oder weitere Versorgung iiber die
Ambulanz konnen aufgrund der engen interdisziplindren Zusammenarbeit mit unserer
chirurgischen Abteilung rasch gelost werden.

Beziiglich der Kosten, die im Rahmen der retrograd vendsen Perfusionstherapie
entstehen, wurde in Prien mit den Krankenkassen ein Sonderentgeld von 190,60 € pro
RVP-Sitzung ausgehandelt. Insgesamt konnen fiir die Therapie eines diabetischen Ulcus
(ohne chirurgische Intervention) mittels retrograd venodser Perfusion (= 8 Sitzungen)

und der entsprechenden DRG-Diagnose ca. 6.000 € abgerechnet werden.

2.2 Patienten der retrospektiven Verlaufsanalyse

In einer retrospektiven Studie wurden Daten von insgesamt 26 Patienten, die in den
Jahren 1998 bis 2002 mit der retrograd vendsen Perfusion behandelt wurden,
ausgewertet [32]. Die Indikation zur RVP wurde bei therapierefraktidren Lésionen im
Rahmen eines Diabetes mellitus (19 Patienten), einer isolierten peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit (1 Patient), chronisch venoser Ulcera (4 Patienten) sowie eines
Erysipels (2 Patienten) gestellt.

Bei allen 19 Patienten mit diabetischer Gangridn konnte ein Fortschreiten der
therapieresistenten Verdnderungen vermieden werden. 15 Patienten zeigten eine
komplette Wundheilung, 3 eine inkomplette Wundheilung mit gangriandser Restwunde.
Lediglich bei einem Patienten musste die RVP aufgrund zu starker Schmerzen
abgebrochen werden.

Auf eine Amputation konnte bei insgesamt 12 Patienten vollig verzichtet werden. Bei
zwel Patienten musste der betroffene Strahl, bei fiinf Patienten zusétzlich
transmetatarsal amputiert werden. Eine komplette VorfuBamputation war nie notig, so
dass alle Patienten mit voll funktionsfahigen Extremitidten entlassen werden konnten.
Ein Patient stellte sich mit einer isolierten, ausgeprigten pAVK IV vor. Bei fehlender
gefdlchirurgischer Interventionsmoglichkeit zeigte sich nach RVP initial eine deutliche
Besserung des Lokalbefundes, jedoch kam es schon nach kurzer Zeit zu einem Rezidiv,
so dass eine Teilamputation des VorfuBles nicht verhindert werden konnte.

Insgesamt vier Patienten stellten sich mit chronisch vendsen Ulcera vor. Ein Patient
konnte allein durch die RVP zur Abheilung gebracht werden, zwei weitere Patienten

konnten mit deutlich gebesserten Wundverhiltnissen und Granulationsgewebe zur
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problemlosen Mesh-Graft-Deckung in die Chirurgie verlegt werden. Bei einem
Patienten kam es kurz vor der Verlegung in die Chirurgie (7 Tage nach RVP) zur
deutlichen Wundverschlechterung, so dass eine Mesh-Graft-Deckung nicht mehr
moglich war. Eine weitere RVP-Therapie wurde abgelehnt.

Beiden Patienten mit Erysipel konnten innerhalb kurzer Zeit zur kompletten Abheilung
gebracht werden.

Folgende Abbildung zeigt die Behandlungsergebnisse 2002 auf einen Blick.

16+
144
12;
10;
8_
6.
4_
2.
0 — . — .
Diabetische Gangran Vendse Ulcera (ind. Erysipel
Mesh-Graft)
B Abheilung  Winkomplette Abhetlung (gran. Restwunde) B Therapicabbruch

Abbildung 2:  Behandlungsergebnisse nach RVP: Ergebnisse einer retrospektiven
Studie 2002 [32]

2.3 Prospektive Fallbeobachtung: Differenzierte Dokumentation der podologischen

Diagnostik und der RVP-Behandlung

Zur Erstellung einer geeigneten, computerunterstiitzten Datenbank, die den oben
genannten Anspriichen gerecht werden soll, sind eine Vielzahl an Informationen
notwendig, welche nachfolgend erlautert werden.

Neben den Patientenstammdaten, deren spezifischen Aufnahmenummern und
Stammdaten der jeweiligen Hausidrzte wurde eine sorgfiltige Anamneseerhebung

durchgefiihrt.
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Im Rahmen der Dokumentation des FuBBbefundes richtete sich das Vorhandensein einer
diabetischen Neuropathie nach der Bestimmung des Neuropathic Symptom Scores
(NSS) sowie des Neuropathic Deficit Scores (NDS), welche in den Tabellen Nr. 4 und
Nr. 5 dargestellt sind.

Neuropathic Symptom Score (NSS)

Symptomatik Fu3/Unterschenkel

Ja Nein
Brennen []2 []o
Taubheitsgefiihl (12 [[]o
Paristhesien []2 []o [ ] Punkte
Schwiichegefiihl (Ermiidung/Erschopfung) 11 [Jo
Krimpfe []1 []o
Schmerzen []1 []o [ ] Punkte
Lokalisation
FiiBe []2
Unterschenkel []1
Sonstige []o [ ] Punkte
Exazerbation
Nachts vorhanden []2
Tagsiiber und nachts vorhanden L1
Nur tagsiiber vorhanden [ 11 |[Score von

Patient wird durch Symptome aus dem Schlaf geweckt |[ |1 |addieren [ | Punkte

Besserung der Symptome beim

Gehen []2
Stehen []1
Sitzen oder Hinlegen []o [ ] Punkte

Gesamtscore: [ | Punkte

Bewertung:

3-4 = leichte Symptome

5-6 = maiBige Symptome

7-10 = schwere neuropathische Symptome

Tabelle 4:  Neuropathic Symptom Score, NSS [24]
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Neurologischer Defizit-Scores (NDS)

Achillessehnenreflex
rechts links

Reflexe: normal []o []o
vermindert []1 []1
fehlend []2 []2

Vibrationsempfindung

Messung dorsal am Grof3zehengrundgelenk rechts links
normal []o []o
vermindert / fehlend []1 []1

Schmerzempfindung

Messung am FulBriicken rechts links
normal []o []o
vermindert / fehlend []1 []1

Temperaturempfindung

Messung am FuBriicken rechts links
normal []o []o
vermindert / fehlend []1 []1

Gesamtscore: [ | Punkte

Bewertung:
3-5 = leichte neuropathische Defizite

6-8 = maiBige neuropathische Defizite
9-10= schwere neuropathische Defizite

Tabelle 5:  Neuropathic Deficit Score, NDS [24]

Im Gegensatz zum NSS beinhaltet der NDS Symptome, die subjektiv oft nicht
wahrgenommen werden konnen. Im Rahmen der hierbei durchzufiihrenden
Untersuchungen wurde die meist nicht wahrgenommene Tiefensensibilitit durch
Priifung des Achillessehnenreflexes getestet. Das Vibrationsempfinden wurde anhand
der  graduierten = Rydel-Seifferschen = Stimmgabel, = welche  dorsal am
GroBzehengrundgelenk aufgesetzt wird, untersucht. Das Vibrationsempfinden galt als
gestort, wenn bei mindestens zwei von drei Messungen die Wahrnehmung unter einer

Amplitude von 4/8 lag.
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Das Druckempfinden wurde durch das 10g Semmes-Weinstein-Monofilament
tiberpriift. Dieses wird abwechselnd auf den GroB3zehenballen, Metatarsale I und V so
gedriickt, dass es sich verbiegt oder einknickt. Ein ausreichendes Druckempfinden war
in jeder Region vorhanden, wenn mindestens zwei von drei Testungen richtig
beantwortet wurden.

Das Schmerzempfinden wurde mit spitzen und stumpfen Gegenstinden am Fufriicken
iiberpriift. Auch hier mussten jeweils mindestens zwei von drei Versuchen richtig
beantwortet werden.

Zur Beurteilung des Temperaturempfindens wurde ebenfalls am FuBriicken die
Wahrnehmung von Warm und Kalt getestet.

Zur angiologischen Diagnostik wurden folgende Untersuchungen zum Nachweis oder
Ausschluss einer peripheren arteriellen Verschlusskrankheit durchgefiihrt.

Anhand der Anamnese und der Klinik wurde die Gradeinteilung der pAVK nach
Fontaine [13] sowie die Beurteilung einer kritischen Extremititenischimie (siehe oben)
dokumentiert.

Der Pulsstatus wurde mittels Palpation sowie Dopplersonographie mit Ermittlung der
entsprechenden Verschlussdriicke der A. dorsalis pedis und A. tibialis posterior
ermittelt. Ein zusitzlicher wichtiger Marker fiir die Diagnose einer pAVK war die

Bestimmung des in Tabelle Nr. 6 erlduterten ABPI (ancle-brachial pressure index).

Verschlussdriicke | ABPI Klinische Bedeutung

>110 mmHg >1 Normalbefund

<110 mmHg <1 hiufig asymptomatische pAVK, Puls tastbar
< 80 mmHg 0.8-0.5 Claudicatio intermittens, Puls nicht Tastbar
<50 mmHg <0.5 schwere, chronische Ischdmie

keine Dopplersignale |nicht bestimmbar | unmittelbar bedrohte Extremitit

Tabelle 6:  Doppler-Druck, Verschlussdruckindex (ABPI) und klinische Bedeutung [13]

Als ultima ratio wurde eine intraarterielle digitale Substraktionsangiographie zur

weiterfithrenden Diagnostik durchgefiihrt.
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Zur Beurteilung einer chronisch venosen Insuffizienz (CVI) wurde die
Stadieneinteilung nach Hach herangezogen (siehe Tabelle Nr. 7)

I Odemneigung

I Induration, akutes Ulcus cruris

III | Derbe Induration, chronisches Ulcus cruris, arthrogenes Stauungssyndrom

IV | Chronisches Faszienkompressionssyndrom, Manschettenulcus

Tabelle 7:  Stadieneinteilung der CVI nach Hach [13]

Ein weiterer wichtiger Bestandteil der Datenbank war eine ausfiihrliche
Wunddokumentation.

Hierbei spielte die Realisation einer anschaulichen Fotodokumentation, zur

Objektivierung der uns gebotenen Wunden, eine wichtige Rolle.

Zur Darstellung der Wundausdehnung diente die Wagner/Amstrong-Klassifikation

[4, 45], zur Beurteilung des Wundheilungsstadiums die Einteilung nach Reike [3].

Wagner-Grad

Armstrong- 0 1 2 3 4 5
Stadium
A Pri- oder Oberflachl. Wunde bis Wunde bis zur | Nekrose von | Nekrose des
postulzerativer | Wunde zur Ebene Ebene von Fufteilen gesamten
Fuf von Sehnen | Knochen und FuBles
oder Kapsel | Gelenken
B Mit Infektion | Mit Infektion | Mit Infektion | Mit Infektion | Mit Infektion | Mit Infektion
C Mit Ischdmie | Mit Ischdmie | Mit Ischdmie | Mit Ischdmie | Mit Ischdmie | Mit Ischidmie
D Mit Infektion | Mit Infektion | Mit Infektion | Mit Infektion | Mit Infektion | Mit Infektion
und Ischimie |und Ischimie |und Ischimie | und Ischimie |und Ischdmie |und Ischimie
Tabelle 8:  Wundausdehnung nach Wagner-Armstrong [4, 45]

1 | Entziindung

2 Granulation/ Proliferation

3 | Epithelisierung und Wundkontraktion

Tabelle 9:

Wundheilungsstadien nach Reike [3]
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Am Ende der Wunddokumentation erfolgte eine zusammenfassende Wunddeskription

nach dem PEDIS-Schema [3]:

»w=gm

e
I

e

e

vEE

oo9
(O8]

f—

N — W N

—

f—

Perfusion

Extent / Size

Depth / Tissue Lost
Infektion

Sensation

keine nachweisliche pAVK
pAVK, aber keine kritische Extremitdtenischimie
kritische Extremitédtenischimie

WundgréBe in cm?

Komplettes Ulkus bis zur Dermis, keine Infiltration tieferer Strukturen
Infiltration bis Subcutis, Faszie, Muskulatur, Sehnen
Infiltration dariiber hinaus bis in Knochen, Gelenke

Keine Entziindungszeichen

Infektion von Haut oder subcutanem Gewebe: mindestens 2 der folgenden
Symptome

- Ortliche Schwellung oder Induration

- Periulcerdses Erythem 0,5 — 2 cm

- Empfindlichkeit oder Schmerzen

- Uberwirmung

- Eitriges Sekret

Erythem > 2 cm und eines der o.g. Symptome oder Infektion iiber die Subcutis
hinaus (Abszess, Osteomyelitis 0.4.) ohne systemische Infektionszeichen
Zwei oder mehr der folgenden Zeichen einer systemischen Inflammation

- Temperatur < 36° oder > 38°C

- Herzfrequenz > 90 bpm

- Atemfrequenz > 20/ min

- PaCO2 > 32 mmHg

- Leukozytose < 4000/ul oder > 12000/pul

- Uber 10% unreife Granulozyten

Keine nachweisliche Neuropathie
Monofilament an 2 von 3 Auflagepunkten nicht spiirbar oder fehlendes
Vibrationsempfinden an der Gro3zehe

Tabelle 10: Wunddeskription nach dem PEDIS-Schema [3]

Zum Nachweis oder Ausschluss einer Osteomyelitis werden neben der Dokumentation

von laborchemischen Entziindungszeichen eine 3-Phasen-Knochenszintigraphie sowie

Rontgenaufnahmen angefertigt. Zusitzliche Belastungsaufnahmen unter dynamischer

Durchleuchtung zur Beurteilung des FuBBgewolbes dienen zum Nachweis einer Neuro-

osteoarthropathie.
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Die Lokalisation einer solchen wird nach der unten erlduterten Klassifikation nach
Sanders [3], die Verlaufsstadien nach Levin [3] angegeben.
Zusitzlich werden weitere FulBldeformititen wie Hallux valgus, Krallenzehen,

Hammerzehen u.a. dokumentiert.

I Interphalangealgelenke, Phalangen, Metatarsophalangealgelenke, Metatarsalia

IT | Tarsometatarsalgelenke

IIT | Naviculocuneiformgelenk, Talonaviculargelenk, Calcaneocuboidalgelenk

IV | Sprunggelenk

V | Calcaneus

Tabelle 11: Lokalisation der Osteoarthropathie nach Sanders [3](55)

1 akutes Stadium: Ful} gerétet, geschwollen, iiberwdrmt. Rontgen oft noch 0.B.

I  |Knochen- und Gelenkverinderungen; Frakturen

III | FuBdeformitit: ggf. Plattful3, spiter Wiegefull durch Frakturen und
Gelenkzerstorungen

IV | zusitzliche plantare FuBldsionen

Tabelle 12: Verlaufsstadien der Osteoarthropathie nach Levin [3] (55)

Zur Verifizierung einer Entziindungsreaktion wurden zusitzlich laborchemische sowie
mikrobiologische Befunde herangezogen. Nach Ermittlung des Keimspektrums richtete
sich die weitere Therapie nach den keimspezifischen Antibiogrammen.

Fiir eine zukiinftige Auswertung von bestimmten Serumproteinen (z.B. Zytokine,
Proteasen, etc.) wird derzeit mit dem Aufbau einer entsprechenden Serumbank
begonnen. Hierbei wird dem Patienten vor und nach RVP jeweils 10ml Blut aus einer
Armvene und aus einer Vene der derzeit therapierten Extremitit entnommen. Das nach
Zentrifugieren gewonnene Serum wird nach sorgféltiger Nummerierung bei einer
Temperatur von - 30°C gelagert.

Zur Dokumentation einer RVP-Behandlung wurde ein RVP-Bericht erstellt. In diesem
wurden einerseits die strukturierte Wundversorgung beschrieben, andererseits
Besonderheiten bzw. Komplikationen beziiglich der Sedierung wéhrend der RVP

anhand eines selbst entwickelten Analgesieprotokolls (siehe Abbildung) notiert.
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Patienten- Etikett

Uberwachungsprotokoll
Retrograde Venése Perfusion (RVP)

Sedierung:

Dipidolor 4% | Midazolam Esketamin Propofol Andere:................... Datum:

mi mg mg mg

Uhrzeit | | \ \ \ \

220

200 [ | [

1o | [ [ [

ool [T [

ol T[T

200 T [T [

o0 | [ [ [

RR

Puls
[e]

><

sof [ [T [

eof | [ [ [

ol T[T [

2 T [ [ [

ol [ [ 1 |

Beatmung x

02 Sat %

Oz liber Maske:

Bemerkungen:

Komplikationen: Nach RVP:

Vigilanz
Ja[] Nein [_]

wach
Bemerkungen: N

[] erweckbar
[] bewusstlos

0, Sat % U
Tachykardie

Kreislauf

Hypertonie [ stabil
Hypotonie [ instabil
Andere: Weitere
Antidot:
Ja[]

Bradykardie

oo

Uberwachung

Nein [] [ nicht erforderlich
] empfohlen

Bemerkungen:

[ ] Anexate (Flumazenil) mg

[ ] Naloxon mg

Abbildung 3:  Uberwachungsprotokoll
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Des weiteren geht aus diesem Bericht hervor, ob und in welchem Wundheilungsstadium
(fotodokumentiert) ein Patient entlassen wurde oder zur weiteren Therapie

(Amputation, Mesh-Graft-Deckung, etc) verlegt wurde

24 Studiendesign

2.4.1  Retrospektive Verlaufsanalyse zur Erstellung eines Follow up

Wie oben erwihnt war ein Ziel dieser Arbeit die Durchfiihrung einer retrospektiven
Verlaufsanalyse zur Erstellung eines Follow up. Mit Hilfe dieser Verlaufsanalyse soll
der Erfolg der retrograd vendsen Perfusionstherapie im Langzeitverlauf tiberpriift
werden.

Zur Analyse der Langzeitergebnisse wurden alle der zwischen 1998 und 2002 mit RVP
therapierten Patienten zunédchst mit Hilfe von Briefen an die entsprechenden Hausérzte,
dann mit Briefen an die Patienten selbst und schlieBlich durch personliche Telefonate
mit den Patienten, zu einer Nachuntersuchung geladen. Zur Erhebung der
Langzeitergebnisse bzw. standardisierten Dokumentation des momentanen Ful3status als
erneuten  Ausgangspunkt fiir folgende  Nachuntersuchungen  wurde das
Wundheilungsstadium mit Beschreibung der Wundausdehnung nach
Wagner/Armstrong [4, 45], das Vorliegen einer diabetischen Polyneuropathie bzw.
pAVK, die derzeitige Entziindungsaktivitit sowie die momentane Blutzuckereinstellung
ausgewertet. Des weiteren sollte bei allen Patienten mit damals diagnostizierter oder
verdichtigter Osteomyelitis zusétzlich zu den Laborparametern eine Kontrolle mittels
3-Phasen-Skelettszintigraphie durchgefiihrt werden. Zur weiteren Optimierung sowie
Objektivierung der Wunddokumentation wurde eine ausfiihrliche Fotodokumentation

angelegt.

2.4.2  Prospektive Fallbeobachtung aller RVP-Behandlungen im Jahr 2005

Zweites Ziel war eine prospektive Studie zur Behandlung von Patienten mit
diabetischen Lésionen mittels RVP durchzufithren. Fiir die hierzu notwendige
standardisierte Erfassung bzw. Evaluation der entsprechenden FuBldsionen wurde eine
geeignete Computersoftware entwickelt. Zusétzlich zu den diabetischen Lésionen
wurden aber auch andere infizierte Lésionen, wie zum Beispiel im Rahmen eines

Erysipels, eines chronisch vendsen Ulcus oder prae- bzw. postoperativ anhand der
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entwickelten Software evaluiert und der Wundheilungsverlauf wihrend eines RVP-
Zyklus dokumentiert. Eingeschlossen wurden alle Patienten, die im Jahre 2005 mittels
RVP behandelt wurden. Mit Hilfe der daraus entstandenen Datenbank wurde der
Einfluss einzelner Faktoren auf die Abheilungsrate wihrend der Therapie mittels RVP
untersucht. Hierzu wurden Geschlecht, Alter, Blutzuckereinstellung, diabetische
Polyneuropathie, periphere arterielle Verschlusskrankheit, initiale Wundtiefe und
Infektionsgrad im Hinblick auf die Abheilungstendenz ausgewertet und anhand der

daraus resultierenden Ergebnisse eine entsprechende Risikostratifizierung abgeleitet.
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3. Patienten

3.1 Allgemeine Patientendaten des Follow-up Kollektivs

In den Jahren 1998 bis 2002 wurde insgesamt bei 26 Patienten die Indikation zur
retrograd vendsen Perfusion zur Behandlung von therapierefraktiren Lésionen im
Rahmen eines Diabetes mellitus (19 Patienten), einer isolierten peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit (1 Patient), chronisch venoser Ulcera (4 Patienten) sowie eines
Erysipels (2 Patienten) gestellt.

Da bei vier Patienten mit diabetischer Gangrin jeweils zwei und bei einem Patienten
drei RVP-Zyklen durchgefiihrt wurden, kamen insgesamt 20 Patienten zur
Nachuntersuchung im Rahmen des Follow-ups in Frage.

Sechs der nachzuuntersuchenden Patienten waren bereits verstorben, einer unbekannt
verzogen.

Somit verblieben zur Erstellung des Follow-ups 13 Patienten. Aufgrund der guten
Kooperation der Patienten und freundlichen Unterstiitzung der Hausirzte konnten
insgesamt acht Patienten mit Lisionen im Rahmen eines Diabetes mellitus, drei nach

chronisch vendsem Ulcus und zwei nach Erysipel nachuntersucht werden.

Diabetische Gangrén

CVI

Erysipel

Verstorben

unbekannt verzogen

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Anzahl Patienten

Abbildung 4:  Patientenkollektiv der Nachuntersuchung 2005
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Die nachfolgende Tabelle zeigt ndhere Informationen zu den genannten Patienten:

Patient |Alter Geschlecht |Diagnose
1 49 Jahre m Diabetische Gangran, DIG | rechts, Z.n. Amputation
2 64 Jahre m Diabetische Gangréan rechter VorfuB mit Osteomyelitis, Z.n.
Amputation DIG | rechts
3 83 Jahre w Manschettenulcus linker Unterschenkel bei CVI
4 62 Jahre w Diabetische Gangran DIG | links
5 67 Jahre w Diabetische Gangran DIG | rechts, Z.n. Amputation
6 53 Jahre m Diabetische Gangran DIG | links, Z.n. Amputation und Resektion
des Metatarsalekdpfchens
7 60 Jahre m Diabetische Gangran rechter Vorfu3
8 72 Jahre m Erysipel linker Unter- und Oberschenkel
9 84 Jahre w Erysipel linker Unter- und Oberschenkel bei Ulcus cruris medialer
Malleolus
10 72 Jahre m Diabetische Gangran DIG Il rechts und MittelfuB, Z.n.
transmetatarsaler Resektion 2. Strahl
11 76 Jahre w Chronisches Ulcus cruris rechter Unterschenkel, bek. D.m.
12 79 Jahre w Ulcus cruris (arterio-vends) links
13 59 Jahre m Diabetische Gangran DIG V links

Tabelle 13: Detaillierte Daten iiber die Patienten der Nachuntersuchung 2005

3.2

3.2.1

Patienten der prospektiven Fallbeobachtung 2005

Allgemeine Patientendaten

Im Rahmen der prospektiv angelegten Studie wurden in der Triamedklinik Prien im

Jahr 2005 insgesamt 45 Patienten mittels RVP therapiert, wobei acht Patienten zweimal

und ein Patient viermal behandelt wurden. Das Durchschnittsalter lag bei 67,9 Jahren.

Der jiingste Patient war 30 Jahre alt, der Alteste 89 Jahre. Das Verhiltnis zwischen

mannlich und weiblich war 35 : 10.

Abbildung 5:

Alter zwischen 30 und 89 Jahren,
Durchschnitts-Alter 67,9 Jahre

Allgemeine Patientendaten
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3.2.2  Behandlungsindikationen der RVP

Die hiufigste Behandlungsindikation wurde bei Patienten mit diabetischer Gangrin
(n = 28) gestellt. Auffallend war, dass bei allen Patienten mit diabetischer Lédsion mittels
Neuropathic Symptom Score (NSS) [24] bzw. Neuropathic Deficit Score (NDS) [24]
eine mehr oder weniger schwer ausgeprigte Polyneuropathie nachgewiesen werden
konnte. Zusitzlich zeigte sich bei 16 Patienten eine pAVK unterschiedlichen Grades.
Weitere Indikationen zur RVP wurden bei Patienten mit infizierten Lésionen im
Rahmen eines Erysipels, chronisch venosem Ulcus wund postoperativer
Wundheilungsstorung gestellt.

Ein Patient stellte sich mit einer nekrotisierenden Bursitis zur RVP-Therapie vor. Ziel
war hier die Optimierung der Operationsbedingungen vor geplanter Bursektomie.
Relative Kontraindikation war nach den Ergebnissen der bereits 2002 durchgefiihrten

Studie [32] die pAVK Grad IV.

Diabetischer FuB

Erysipel

Vendéses Ulcus

Postoperativ

Nekrot. Bursitis

0 5 10 15 20 25 30

Anzahl Patienten

Abbildung 6: Behandlungsindikationen der RVP im Rahmen der prospektiven Studie 2005

-26 -



Nachfolgende Tabelle zeigt nach Diagnosen geordnet alle im Jahr 2005 behandelten

Patienten:
Pat.-Nr. | Fall-Nr. Alter m/w_|Diagnose
1 1 57 m__|Diabetischer FuB mit Ulcus D Il links
2 89 w  |Ulcus D1-Grundgekenk links bei diab. Neuropathie
3 3 62 m__ |Diabetischer FuB mit Infekt D Il links + Phlegmone
4 4 65 m  |Diabetische Gangréan D 1 links
5 5 81 w _ |Diabetisches Ulcus lateraler FuBrand links
6 81 w  |Diabetisches Ulcus am lateralen FuBrand links
6 7 55 m__|Diabetischer FuB mit Ulcus DI rechts
7 8 81 m |Diabetische Gangran D Il rechts
8 9 75 m __ |Diabetisches Ulcus D1 links plantar
10 75 m_ |Diabetischer FuB mit phlegmonéser Entziindung DIl links
9 11 70 m__ |Diabetisches FuBulcus D1 rechts
12 70 m |Diabetisches FuBulcus D1 rechts
13 70 m__|Diabetisches FuBulcus D1 rechts
14 70 m__|Diabetisches FuBulcus D1 rechts
10 15 86 m  |Diabetischer FuB mit Ulcus DI links bei Subluxation
16 86 m __ |Diabetischer FuB3 mit Ulcus DI links
11 17 85 m__|Diabetische Gangrén D lIl, links
12 18 56 m_ |Diabetischer FuB mit VorfuBabszedierung Bereich Dl re
19 56 m__ |Diabetischer FuB mit Wundheilungsstérung Vorful3 re
13 20 72 w _ |Diabetischer FuB mit Ulcus DV plantar links
14 21 44 m |Diabetische Gangran Hallux rechts mit beg. Phlegmone
15 22 55 m |Diabetischer FuB mit Gangran DI und DV lateral links
23 55 m__ |Wundheilungsstérung, Z.n.Amp. D1 bei diab. Gangréan links
16 24 57 m__ |Diabetischer FuB mit Ulcus D1 plantar links
25 57 m_ |Diabet. FuB3 mit infiziertem Atherom plantar links
17 26 78 m |Diabetischer FuB mit inf. Zehennagel D1 rechts
27 78 m_ |Diabetisches Gangran D1 rechts
18 28 70 m |Diab. Gangran DLILIV links mit VorfuBphlegmone
19 29 88 w__ |Erysipel mit Ulcus Unterschenkel rechts
20 30 53 m__ |Erysipel Unterschenkel rechts
21 31 54 m__ |Erysipel Unterschenkel rechts
22 32 61 w__ |Erysipel linker Unterschenkel
23 33 49 m__ |Erysipel rechter Unterschenkel
24 34 76 m_ |Rez. Erysipel Unterschenkel bds links>rechts
25 35 57 m_ [Vendses Ulcus Cruis links
26 36 30 m_|Ven. Ulcus cruris. rechts bei postthrombot. Syndr
27 37 80 w__ |Vendses Ulcus Cruris rechts
28 38 81 w__ |Vendses Ulcus Cruris links
29 39 82 w  |Rez. ven. ulcus cruris Unterschenkel links bei CVI
30 40 78 m_ |Wundheilungsstérung, postoperativ links
31 41 55 m |Postoperative Wundheilungsstérung Knie rechts
32 42 56 m_ |Wundheilungsstérung bei Alkoholpolyneuropathie
33 43 89 m_ |Postoperative Wundheilungsstérung D1links
44 89 m__ |Postoperative Wundheilungsstérung D1 links
34 45 82 w__ |Nekrot. Bursitis prae-/ infrapatellaris rechts

Tabelle 14: Detaillierte Daten iiber die Patienten der prospektiven Studie 2005
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3.2.3  Behandlungsdauer

Im Jahr 2005 wurden bei den genannten 45 Patienten insgesamt 399 RVP-Sitzungen
durchgefiihrt. Dies entspricht einem Durchschnitt von 8,9 Sitzungen pro
Behandlungszyklus. Es wurde jeweils eine RVP-Sitzung pro Patient pro Tag
durchgefiihrt. Die meisten Behandlungstage hatte ein Patient mit diabetischer Gangrén.
Hier wurden insgesamt 34 RVP-Sitzungen durchgefiihrt. Am Schnellsten, nimlich nach

2 Sitzungen, konnte die RVP bei einer Patientin mit Erysipel beendet werden.

3.2.4  Keimspektrum und entsprechende Antibiotikaauswahl

Vor Beginn der jeweils ersten RVP-Sitzung wurde im Rahmen der Voruntersuchungen
ein Abstrich vom Ulcusgrund genommen. Um nicht unnétig Zeit bis zum Erhalt des
Keimspektrums mit entsprechendem Antibiogramm zu verlieren, wurde, nach den
Ergebnissen der Studie von 2002 [32], in allen 45 Fillen mit der
Antibiotikakombination Ampicillin+Sulbactam/ Gentamycin (bei guter Nierenfunktion,
ansonsten Ampicillin + Sulbactam solo) begonnen. Je nach Keimspektrum (siehe
Tabelle 15) wurde dann das Antibiotikum gewechselt. Es musste insgesamt in nur neun
Fillen gewechselt werden. Siebenmal auf Meropenem und jeweils einmal auf
Gentamycin/Meropenem sowie Cotrimoxazol. In zwei Fillen wurde nach Erhalt des
Keimspektrums auf Gentamycin verzichtet. Ein weiterer Wechsel bei im Verlauf
aufgetretener Resistenz gegeniiber dem verwendeten Antibiotikum war insgesamt

dreimal notig (siehe Abbildung Nr. 7).
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Staphylokokkus aureus
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Himolysierende Streptokokken A/B
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Corynebacterium spezies
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Pseudomonas aeroginosa
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Klebsiella oxytoca

Proteus mirabilis

Bacteroides fragilis

Citrobacter koseri
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Tabelle 15: Keimspektrum nach Wundabstrich

Ampicillin/Sulbactam
Gentamicin

45

I

Antibiotikumwechsel nach Erhalt des 1. Antibiogramms

/

i T~

1

Cotrimoxazol Gentamicin/Meropenem Meropenem

1 7

Antibiotikumwechsel nach Erhalt des 2. Antibiogramms

Meropenem

1

Cotrimoxazol

2

Abbildung 7:  Antibiotikatherapie nach entsprechendem Keimspektrum
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v} Ergebnisse

4.1 Retrospektive Verlaufsanalyse

Zur Erstellung des Follow-ups standen insgesamt 13 Patienten, acht mit
therapierefraktiren Ldsionen im Rahmen eines Diabetes mellitus, drei nach chronisch
vendsem Ulcus und zwei nach Erysipel, zur Verfiigung.
Folgende Daten sollten als Langzeitergebnisse bzw. Ausgangsbefunde fiir spéitere
Nachuntersuchungen ausgewertet werden (siehe 2.3):

Wundausdehnung nach Wagner-Armstrong [4, 45]

Vorliegen einer Polyneuropathie

Vorliegen einer zusitzlichen peripheren arteriellen Verschlusskrankheit

Hinweise auf eine Entziindungsaktivitit

Vorliegen einer Osteomyelitis

derzeitige Blutzuckereinstellung

4.1.1 Diabetische Lisionen

Insgesamt konnten acht Patienten mit fritheren diabetischen Lasionen nachuntersucht
werden. Aufgrund von Immobilitdt und zu weitem Anfahrtsweg wurden bei drei der

acht Patienten die notigen Informationen von den Hausirzten eingeholt.

Abheilung:

Sieben der acht Patienten zeigten vollig reizlose und abgeheilte Wundverhiltnisse (0-A
nach Wagner-Armstrong). Lediglich Patient 1 klagte iiber eine inkomplette
Wundheilung. Interessanterweise wurde gerade bei diesem Patienten damals die RVP

aufgrund zu starker Schmerzen nach vier Sitzungen abgebrochen.

Periphere Polyneuropathie:

Bei allen acht Patienten konnte eine diabetische Polyneuropathie festgestellt werden.
Nach Beurteilung des Neuropathic Symptom Scores (NSS) sowie Neuropathic Deficit
Scores (NDS) lag bei vier Patienten (4, 5, 6, 7) eine schwer, bei zwei (1, 13) eine maBig

und bei zwei (2, 10) eine leicht ausgeprigte Polyneuropathie vor.
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Periphere arterielle Verschlusskrankheit:

Eine periphere arterielle Verschlusskrankheit konnte bei zwei Patienten (2, 5)
festgestellt werden. Eine Beurteilung iiber eine eventuelle Verbesserung der
Durchblutungssituation lassen diese Ergebnisse nicht zu, da hierzu ein standardisierter

Vergleichswert fehlt.

Infektion:
Nach zusitzlicher Bestimmung von Blutbild und CRP konnte bei allen acht Patienten
weder eine laborchemische noch eine klinische Entziindungsreaktion nachgewiesen

werden.

Osteomyelitis:

Das Vorliegen einer Osteomyelitis konnte bei den fiinf in unserem Haus untersuchten
Patienten mittels Labor, 3-Phasen-Knochenszintigramm und Ro&ntgenaufnahmen
ausgeschlossen werden. Aufgrund der Voruntersuchungen wihrend ihres stationdren
Aufenthaltes konnte bereits bei zwei der drei restlichen Patienten (1, 5) eine
Osteomyelitis ausgeschlossen werden. Nur bei Patient 2 blieb der Verlauf einer damals
diagnostizierten Osteomyelitis unbekannt, da aufgrund des Alters und des weiten
Anfahrtsweges in unsere Klinik keine erneute apparative Diagnostik durchgefiihrt

werden konnte.

HbAIlc:

Die derzeitige Blutzuckereinstellung wurde mit der Bestimmung des HbAlc-Wertes
gemessen, wobei Ergebnisse iiber 6% als erhoht bewertet wurden. Demnach hatten alle
acht Patienten eine unzureichende Blutzuckereinstellung.

Nachfolgendes Diagramm zeigt die Ergebnisse des Follow up bei diabetischen

Lasionen.
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@Ekomplette Abheilung
EPNP

OpAVK

OlInfektion

O AusschluBB Osteomyelitis

OHbA1c erhéht

Abbildung 8:  Ergebnisse Follow up bei diabetischen Lisionen

4.1.2 Chronisch venose Insuffizienz

Beziiglich der Lisionen im Rahmen einer chronisch vendsen Insuffizienz kamen drei
Patienten (3, 11, 12) zur Auswertung.

Patient 3 zeigte noch immer vollig reizlose und trockene Wundverhéltnisse. Patient 11
konnte nach Durchfithrung der RVP und anschlieBender problemloser Mesh-Graft-
Versorgung mit geschlossener Wunde nach Hause entlassen werden. Hier entwickelte
sich im Laufe der Jahre ein Rezidiv (1-B nach Wagner-Armstrong) mit wechselnder
Entziindungsreaktion. Ebenso entwickelte auch Patient 12 ein kleines Rezidivulcus.
Interessanterweise konnte bei beiden Patienten (11, 12) mit bestehenden chronisch
vendsen Lisionen eine zusitzliche pAVK, wenn auch niedrigen Grades festgestellt
werden. Eine Polyneuropathie konnte bei Patient 11, ein erhdhter HbAlc-Wert bei

Patient 3 ermittelt werden.

4.1.3  Erysipel

Beide Patienten (8, 9) mit Lasionen im Rahmen eines Erysipels zeigten eine komplette
Abheilung. Des weiteren konnte weder eine Polyneuropathie noch eine pAVK sowie
Infektion nachgewiesen werden. Ebenso konnte eine Osteomyelitis weitestgehend

ausgeschlossen werden.
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Nachfolgende Tabelle-Nr. 13 zeigt die untersuchten Ergebnisse auf einen Blick, das
anschlieBende Diagramm die Abheilungsraten der “RVP-Patienten® 1998-2002 im
Vergleich zum Follow up 2005.

Patient | Diagnose Wagner PNP PAVK |Infektion | Osteomyelitis HbA1c
1 D.G. 1-A ja nein nein nicht bekannt erhéht
2 D.G. 0-A ja ja nein nicht bekannt erhoht
3 C.v.U. 0-A nein nein nein nein erhéht
4 D.G. 0-A ja nein nein nein erhéht
5 D.G. 0-A ja ja nein nicht bekannt erhdht
6 D.G. 0-A ja nein nein nein erhéht
7 D.G. 0-A ja nein nein nein erhéht
8 Erysipel 0-A nein nein nein nein 0.p.B.
9 Erysipel 0-A nein nein nein nein 0.p.B.
10 D.G. 0-A ja nein nein nein erhéht
11 C.V.U. 1-B ja ja ja nicht bekannt 0.p.B.
12 C.V.U. 1-B nein ja ja nicht bekannt 0.p.B.
13 D.G. 0-A ja nein nein nein erhéht

Tabelle 16: Gesamtergebnis Follow up 2005; Abkiirzungen: D.G.=diabetische Gangrin,
C.V.U.=chronisch venoses Ulcus, PNP=Polyneuropathie, pAVK=periphere
arterielle Verschlusskrankheit, o.p.B.=ohne pathologischen Befund

Diabetische Gangran Venose Ulcera Erysipel pAVK
O Abheilung 1998-2002 O inkomplette Abheilung 1998-2002
B Abheilung Follow up 2005 B inkomplette Abheilung Follow up 2005

Abbildung 9:  Abheilungsraten der “RVP-Patienten® 1998-2002 im Vergleich zum
Follow up 2005
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4.2 Datenerhebung zur prospektiven Studie mittels neu entwickelter
Computer-Software

4.2.1  Allgemeines

Zur Durchfiihrung der geplanten prospektiven Studie iiber die Wirksamkeit der

retrograd vendsen Perfusion vor allem bei therapierefraktiren diabetischen Lidsionen

musste zum Aufbau einer entsprechenden Datenbank eine geeignete Computersoftware

entwickelt werden.

Nach Organisation einer geeigneten Entwicklungsumgebung (Firma Koppermann) und

Standardisierung aller zusammengetragener Informationen (siehe 2.2) wurde eine dem

medizinischen Standard entsprechende Datenbank entwickelt und durch geeignete

Benutzeroberflichen erginzt. Diese entsprechen dem Windows-Standard und sind somit

intuitiv bedienbar.

Die Software bietet vom Startbildschirm aus eine einfache Ubersicht iiber das gesamte

System und einen schnellen Sprung in jeden Bereich der Anwendung, zur Ansicht und

Neuanlage von Datensitzen.

Die Datenbank ist der Ubersichtlichkeit wegen in einzelne Bereiche aufgeteilt um ohne

Umwege direkt an alle Informationen zu gelangen

Den allgemeinen Aufbau sowie Inhalt der Datenbank zeigt folgendes Organigramm:

Patienten ¢ L:N — D Arzte
T
1:N
Aufnahmenummern
_1I:N 1:N 1:N 1:N _
— X A —
Anamnesen FuSdokumentation RVP-Berichte Serumnummern

- RVP Indikation - Angiologie - Wundversorgung - Laborwerte
- Dauerdiagnosen - Doppler/Duplexbefund - RVP Bilder - Keimspektrum
- FuB Lisionen - Fulibefund - Uberwachungsprotokoll - Antibiogramm

. - ,,PEDIS*
- Ful3 Operationen .

Antibiotische Th . - Neurologie

- Antibiotische Therapie - Radiologic
- MRSA _NDS
- Schuhversorgung - NSS

Abbildung 10: Allgemeiner Aufbau der Datenbank
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4.2.2  Detaillierter Aufbau der Datenbank

Startbildschirm

Meniileiste

= Tex-Define Enterprise- Triamed Klinik Prien

Funktionsleiste

| Datel  ansicht  Werkzeuge  AddIns  Hife

| Citeu.. [Epdffnen.. & - | I Status dndem

o | o ToDa Liste

.@Papiérkﬂrb | X % | % «l Eh'iste]lurrg_en =

| TﬁT&x-Deﬁﬁe Datenbanken = B Tex-Design Farbkarte importisren: rél—é— | | E

r (kein "MNeau"1l)

"Heu"!1]

| patizriten 0 " |-

Full Text Search | |

P aiter == |

Ordnerliste

P Mame = | |

P Geschlecht LIKE |

Filterliste
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CDda | L I P T2 I
00029 30 mdnnlich
0ooos 44 mannlich
00009 49 mannlich
00027 53 mannlich
00031 54 mdnnlich
00006 55 mannlich
0001z 55 mannlich
00037 55 mannlich
oooo1l 56 maanlich
00026 56 mannlich
00040 56 mdnnlich
0000z 57 mdnnlich
00013 57 mannlich
00034 57 mannlich
00025 61 weiblich
00014 62 mdnnlich
00024 65 mdnnlich
Qo011 70 mannlich
00028 70 mannlich
00010 72 weiblich
00033 75 mannlich
0oo0ze 76 mannlich
oooz1 72 mdnnlich
00035 72 mannlich
00017 80 weiblich
oooo4 81 weiblich
00015 81 weiblich
00002 81 mdnnlich
0o01e 22 weiblich
00036 82 weiblich
o002z 85 mannlich
0ao020 86 mannlich
0o0z22 28 weiblich
ooo1s 89 weiblich
00019 89 mannlich
Objektliste des
Offnen-Dialogs



Entsprechend den Windows-Standards zeigt der Startbildschirm folgende Leisten und
Listen:

Meniileiste: In der Meniileiste findet man alle Funktionen, die fiir den Anwender fiir die
Bedienung der Datenbank wichtig sind. Der Grofteil dieser Funktionen kann allerdings
entweder an entsprechender Stelle mit der rechten Maustaste oder iiber einen Button
aufgerufen werden.

Funktionsleiste: Einige hdufig verwendete Funktionen konnen auch direkt iiber diese

Leiste aufgerufen werden.

Ordnerliste: In dieser Liste sind sdmtliche Ordner der Datenbank aufgelistet. Bei evtl.
spaterem Ausbau der Datenbank in andere klinische Bereiche (z.B. Endoskopie,
Sonographie usw.) besteht die Moglichkeit diese Ansicht von Abteilung zu Abteilung
zu variieren. Sinnvollerweise werden in jeder Abteilung nur die Ordner angezeigt, die
von den Mitarbeitern der jeweiligen Abteilung auch verwendet werden.

Objektliste des Offnen-Dialogs: Im Offnen-Dialog werden, abhingig von dem Ordner,

der in der Ordnerliste ausgewidhlt wurde, alle Objekte angezeigt, die der jeweilige
Ordner enthilt. Der Offnen-Dialog bietet auBerdem vielfiltige Moglichkeiten fiir die
Ansicht und das Filtern der in der Datenbank enthaltenen Daten. So kénnen z.B. unter
Einstellungen in der Funktionsleiste neue “Properties® hinzugefiigt werden (hier z.B.
zusitzlich zum Alter und Geschlecht den Patientennamen), nach welchen schlieB3lich
gefiltert werden kann. Diese Filter werden ebenfalls iiber Einstellungen erstellt und in
der Filterliste angezeigt.

Diese Einstellungen konnen von jedem Anwender individuell vorgenommen und

gespeichert werden.
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Patienten:

| Detsl  Qearbeiben  Ansicht  Workflow Erfigen  Yerknbpfungen  Berichte  Werkasuge  Adminstestor  HiFs  Add-Ins

IDEER S8 & BB |8 RBEE 1| B &E|-

[h=—O@a 4[| pa ' e [s 7 ule:
[ ___________________________________________________________________________________|]

Patienten Stammdaten

Vorname: [K1aus ‘ ERelaiteali RVP - Datenbank

Name: |Muste|munn ‘ Wohnort: |Mus\ersta(h
Geburtsdatum: [p1.01.1950
Alter:

Geschlechtt  M: [v Wi [~

Arzte:

Marme Fachnichtung Praxisname Telsfon Fasx E-mail Strafte Mro On

Dr. Zucker Internist Diabteszentrum 23111222 0123111220 dr.zucker@t-online de  Muosterstr 1 IWusterstadt
Aufnahmenummern:

Aufnahmenummer: Erstellt am Erstellt van

1111222 102.05.2005 16:02:58 | Nour-El-Din

1111223 09.05.2005 17:40:34 | Mour-El-Din

Im ersten Ordner der Ordnerliste werden die Stammdaten jedes einzelnen Patienten
verwaltet. Im Offnen Dialog werden alle dem System bekannten Patienten in Form
einer Liste angezeigt. In dieser Liste kann ebenso eine beliebige Anzahl von
Stammdaten angezeigt werden. Von hier aus konnen durch Doppelklick individuell

Datensitze gesucht, verwaltet und angelegt werden.

Im Rahmen der Stammdatenpflege werden mittels einer Eingabemaske der
Patientenname, das Geburtsdatum, das Alter, das Geschlecht sowie die Adresse in das
System aufgenommen.

Auf dieser Ebene werden dem Patienten zusitzlich Arzte und Aufnahmenummern
zugewiesen. Diese Verkniipfungen konnen hinzugefiigt oder von hier aus neu erstellt
werden. In den Gittern Arzte und Aufnahmenummern konnen beliebige Informationen
der jeweiligen Datensiitze angezeigt werden

Ein Patient wird im Verlauf der gesamten Behandlung nur einmal im System erfasst.

Es werden alle Stammdaten des Patienten auf alle "Unterebenen" (Aufnahmenummer,
FuBdokumentation,...) vererbt und sind somit auf jeder Unterebene ohne Abfrage sofort

greifbar.
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Arzte:

= Arzte - 00038 - no Status

IQe_«tél Bearbaiten  Ansicht  Warkflow Qﬂflﬂqen wetknipfurigen  Berichts  Werkeeugs  Adminstratar  Hifs  AddIns
IDEEEE| % B8 |8 (WS BEE -4« hn[rBa8 8-

JE] = =l ||m r n|[=:

Mk — O & B4 & 54|

Triamed

eisklinik Prien am Chiemsee

Arzt Stammdaten

Praxisname:  [Diabteszentrum Telefon: [0123/111222 RVP - Datenbank

|
Name: [Dr. Zucker | Fax:  [0123/111220 |
Fachrichtung: ‘Internist | E-mail: |(Ir.zucker@rnnline.(le ‘
‘StraBe: ‘i‘;nluslel&'ll. [ 1 |
Postleitzahl:
Ort: [Musterstadt |
o ym— Ater  Wohnott

Muistermann Hlaus: £ Musterstact

Im Ordner Arzte sind alle dem System bekannten Arzte (Hausirzte, Kliniken), welche

im Offnen Dialog in Listenform angezeigt werden, abgelegt.

Durch Doppelklick auf einen Datensatz Offnet das System automatisch die
Stammdatenansicht. Hier werden der Praxis- bzw. Klinikname, der Arztname, die
Fachrichtung, die Adresse sowie Telefonnummer, Faxnummer und E-Mail-Adresse
gepflegt.

Zusitzlich offnet sich eine Liste aller im System abgespeicherten Patienten, welche von

dem jeweiligem (Haus-)Arzt betreut werden.
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Aufnahmenummer:

. Patienten Aufnahmenummer - 1111227 - no Status

Datei  Bearbeiten  Ansicht  Waorkflow  Einfijgen  Werknipfungen  Berichte

Werkseugs  Adminstrator  HiFe  Add-Ins

Db MHE&| ) 20 W BEE |y

y i B s S -

bk —OE &[] 4 |E 4

I [ Al

0= [[a « 3=

Informationen zu Aufnahmenummer:

= Triamed

Kressklinik Prien am Chiemse

Vormame: [Klﬂus_ ‘ Postleitzahl: RVP - Datenbank
Name: IMu@te{mann J Wohnort: [Musterstadt 1
Geburtsdatum: Telefon: I |
Autnahmenummer: [ 1117222 venat [ Wiai | dabe[_2005 ]
Anamnese:
Anamnese Erstellt am: ‘Erstellt von Anamnese Lasion ja
111122201 103.06.2006 17.23.41 | Nour-El-Din

FuBdokumentationen:

RVP Berichte: Serumnummer:
Furtdakumentation pavl Erstellt am: Erstellt von: R¥P Bericht Erstellt am:  Sitzung Serumnummer:  HbAIC; Erstellt am: Erstelit von:
111122201 ® [09.05.2006 Nour-E-Din 11122201 09.05. 2006 1111222-01 7.60% 09.052008 Wour-EN-Din
111122202 ® 09.05.2008 | Nour-E-Din 111122202 03.05.2006 &

In diesem Ordner werden die patientenspezifischen Aufnahmenummern verwaltet,

welche wiederum im Offnen Dialog als Liste angezeigt und von dort aus bearbeitet

werden konnen.

Die Aufnahmenummer ist die fithrende Identifikationsnummer fiir alle Informationen

eines Patienten wihrend seines Klinikaufenthaltes.

Fiir jeden neuen Aufenthalt wird auch eine neue Aufnahmenummer vergeben.

Auf dieser Ebene konnen zusitzlich durch Klick mit der rechten Maustaste im

jeweiligen Gitter Informationen der Patientenanamnese, der in diesem Aufenthalt

angelegten FuBdokumentationen, RVP-Berichte und Serumnummern eingesehen,

bearbeitet oder neu angelegt werden.
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Anamnese:

» Anamnesen - 1111222-01 - no Status
| Datel Bearbeiten  Ansicht  Worlflow  Einfigen  VerknUpfungen Berichte  Werkzelge  Adminstrator  Hife  Add-Ins
IDEHEE & 58 8 B0 |y BAEN -

[k —O0@a|+[=: |k a IED === [[8 2 u|==
Anamnese  1111222.01 Mustermann Klaus T 'IT'I‘I"ﬂ‘f:“d \
sklinik Prien am Chiemsee
RVP Indikation: Diabetiker: [¥  Erysipel: [ Wendses Ulcus: [ Postoperativ. [~ Andere Indikationen: [~
‘DIEhEIISEhEr Fuid mit inf Zehennagel D1 rechts ‘ ‘Vuﬂu@phlegmune ‘ | ‘

Dauerdiagnosen:

‘Insuliﬂpﬂichﬂger Diabetes mellitus Typ 2 ‘ ‘diabelische Reting-, Angio-, Meuropathie ‘ |KHK mit Zn. Myokardinfarkt 82 ‘
‘pA\IK mit Z.n. fern.-pop. Rekanalisation bds 2000 ‘ ‘Aner\el\e Hypertonie ‘ |Hyperurikam\e ‘
frithere Fub Lasionen: ¥ Mein [T da
FuBl Operationen: ¥ nein T Ja

Antibiotische Votbehandlung: ¥ Mein [ Ja

MRSA: [¥ Mein [ zZeit [ frither schon mal

bisherige Schuhversorgung: [~ DAF

¥ keine spezielle [T Schutzschuh [T Maischuk [T ‘Weichpolstereinlage

[ hew eingeleitet [T efneuert

[~ Wersorgung ist sufiizient ¥ Versorgung ist insufiizient  Grund: [fehlende Druckentlastung

Durch Offnen dieses Ordners werden simtliche dem System bekannten Anamnesedaten
angezeigt.

Die hierzu relevanten Informationen iiber RVP-Indikationen, Dauerdiagnosen, fritheren
FuBldsionen und -operationen, antibiotische Vorbehandlung und bestehender bzw.
durchgemachter MRSA-Infektion werden anhand oben dargestellter Eingabemaske
standardisiert. Zusitzlich wird hier die bisherige Schuhversorgung dokumentiert. Zum
einen soll dadurch die Art, zum anderen die Suffizienz der Schuhversorgung
ausgewertet werden konnen. Bei insuffizienter Versorgung wird der jeweilige Grund
beschrieben.

Zur Erleichterung der spiateren Auswertung wurde fiir die wichtigsten Informationen
eine sogenannte “‘check box“ angelegt. Durch Setzen von Hékchen in die jeweilige Box

kann somit schnell und problemlos auf die relevanten Daten zuriickgegriffen werden.
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FuBdokumentation:

Unter diesem Ordner sind alle FuBdokumentationen gespeichert. Mit Hilfe
nachfolgender Masken wurden sdmtliche Informationen iiber a) Neurologie, b) Angio-

logie, ¢) Wundausdehnung und d) radiologische Befunde eingegeben.

a) Zur neurologischen Befunderhebung verwendeten wir zunichst den Neuropathic
Symptom Score (NSS). Hierbei werden die Befunde beziiglich Symptomatik,
Lokalisation, Exazerbation und Symptombesserung mit Hilfe der ,,check-box‘-Technik
dokumentiert. Das System wurde so programmiert, dass durch automatische Addition
der jeweilige Score mit entsprechender Erkldrung fiir beide Extremititen angezeigt

wird.

= Fufidokumentationen - 1111222-01 - no Status

|| Datei  Bearbeiken  Ansicht  ‘Wworkflow  Einfiigen  MerknOpfumgen  Berichbe  Werkzeuge Hife  Add-Ins

IDEHSE| & B8 3 (hW@EE 2 1« »HAE & -

| . T 1 | .
k-0 A58+ 4 B4 | Zfe=x] || B 2
NSS: 1111222 Mustermann  Klaus T.nm,][d,, o
Ja Hein Hein Ja
Syrptornatik FukUrterschenkel i F m Brennen r Lo
5 = Links und rechts nur eine
= r Taubheitsgefihl m = r Eingabe maglich!
" i |E| Pardsthesien m = r
= Schwichegefihl i
E : IE' Lirks und rechtz nur sine
r |E| Krimpta El - Eingabe maglich!
T m Schmerzen |I| o
Lokalization: T o m Fiike r e
Links und rechts nur sine
~ 1] Unterschenkel [o] r Eingabe méglich!
1] ‘ilioanders r
Exazerbation: I i m Hachtz worhanden m I« r
L Links und rechts nur eine
r IE Tagsiiber und Nachts worhanden IIl Icd Fingabie mésliohi
icd |I| Nur Tagziber yorhanden IE' i
E m fird durch’ Symptame geweckt m [
Eesserung der Symptome: r L m Gehen m e |
Links und rechts nur eine
E IE Stehen m r Eingabe réglich!
™ Sitzen ader Hinlegen v
Score; lzl Scare:
| ei chte Symptome | |m§f$ige_ Symptome
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Genauso werden beim Neuropathic Deficite Score (NDS) die Defizite beziiglich des
Achillessehnenreflexes, der Vibrationsempfindung, der Schmerzempfindung und der
Temperaturempfindung eingegeben. Der entsprechende Score mit Erkldrung wird

wiederum automatisch angezeigt.

= FuBldokumentationen - 1111222-03 - no Status

Dste Bearbeten  Anscht  Wordlow  Enfigen  Werknipfingen  Berichte  Werlesugs  Admistrator Hife  AddHins
DEeEMNEEG R 8 L EE |1y B &8~
[k —O0&@ 2 += i |B4g

]

'NDS: 1111222 Mustermann Klaus ﬁ Triamed
Kressklinik Prien am Chigmsee
Ja Nein Nein Ja
Achillessehnenreflex (Il Reflexe narmal i
Links und rechts nur eine
~ Reflexe vermindert & Eingabe maglich!
(ml cal Reflexe fehlend 3 =
Vibrationsempfindung r Groftzehe nomal r Links und rechts nur eine
Messung dorsal am Grokzehengrundgelent = P I Eingabe maglich!
Schmarzempfindung r Fuitriicken normal & Links und rechts nur eine
M FuRricker = Eingabe maglich!
SRR ~ Fuisricken vermindert i g 4
Temperaturempfinden ] Fultricken temp harmal r Links und rechts nur eine
Wessung am Fussriicken i ich!
= Furtricken temp vermindert i Eingabe moglich!

Score:

miBige neuropathische Defizite

Zur genaueren Erlduterung des Vibrations- bzw. Druckempfinden wurde zusitzlich

folgende Maske entwickelt.

= Fulldokumentationen - 111122203 - no Status

Datel Bearbeiten  Arsicht  workflow  Enfogen  verknopfungen  Berichte  Werkeeuge  Adminstrator  Hife  Add-Ine
DEMES + B8 hbBEO ] BaE-
k- 0@ 4 4] |B4 IE2 =3
e 1111222 lus ; - Triamed
Neurologie: 1111222 Mustermann Klaus Kresslinik Prien se Chisvises
griBer 4/8 Kleiner 4/8 Vibratiensempfinden Kleiner 4/8 groBer 4/8
® Grokzehe .
[ ] Kniéchel ]
. Schienbein -
Ja  Nein Weinstein Monofilament Nein | Ja
L] Grofzehe L]
L Met 1 .
® Met 5 e
Nein, wenn Patient zwei von drei Testungen nicht spiirt!
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b) Mit der angiologischen Befunderhebung soll eine eventuell vorliegende pAVK
dokumentiert werden.

In der ersten Eingabemaske wird der palpatorische Pulsstatus, das pAVK-Stadium
anhand der Fontaine-Klassifizierung [13], das Vorliegen einer kritischen
Extremitidtenischimie sowie die periphere Sauerstoffsittigung beschrieben. Zusitzlich

wird hier eine bereits frither durchgefiihrte PTA bzw. Bypass-Operation dokumentiert.

»: Fulidokumentationen - 1111222-01 - no Status

| Datei  Bearbeiten  Ansicht  Workflow  Einfigen  WerknOpfungen  Berichte  Werkzeuge Hife  add-Ins

DEE& sBe s > HAE(E -

= | 4
I = 0O & 5 B H|4 . | INEE i | R I
Angiologie: 1111222 Mustermann Klaus: ﬁ l.l 'f'!’._lle_d__ i
Ja Mein Bernerkung Kriterium Bernerkung Hein 3
- Bypass -
1 1 1 T 3 1 |
Hein + Ll +H+ Pulsstatus palpatariseh +H + + Hein
- 8. femoralis L]
L | B, poplites -
- | [ [ | B dorszalis pedis [ [ [ [ L |
- A tibialis posterior -
Ja [=E Ja
I beschrierdefrei
llz sehmerzfreie Gehstrecka = 200m
- b sehmerzfreie Gehstrecke < 200m
Il izchamizcher Ruheschmerz [ -
I Uicu_é: E‘i‘angr‘én :

Kritische

Def: perzistierander ischdmizcher Ruhesphrﬁen ,der
ainer mehr als zweiwdchigen Snalgesie badarf

Jaz T Heim: 7

el -

Anhand der nidchsten Vorlage wird die Diagnostik der pAVK mit Hilfe der
Verschlussdruckmessung, der ABPI-Bestimmung, der Stromungsprofile und einer
moglicherweise durchgefiihrten Angiographie fortgesetzt und standardisiert.
Abgeschlossen wird die angiologische Befunderhebung mit der Dokumentation einer
chronisch venosen Insuffizienz, welche anhand der Hach-Klassifikation [3]
standardisiert wird.

Zur Erleichterung der Auswertung wurde fiir das Vorliegen einer pAVK wiederum eine

,,check-box* eingerichtet.

~43 -



= Fulidokumentationen - 1111222-03 - no Status

| Datei Bearbeiten Ansicht  Workflow  Enfigen  Wedoipfungen  Berichte  Werkeeuge  Adminstrator  Hife  aAdd-Ins

MBS & =08 hleBE 1> B &HE S -

E—0O&E & [+]=: &4 [T Clle==l |8 7z B |[=:
Doppler Duplex; 1111222 Mustermann  Klaus @ iamed
=100 <100 <80 <50  kein Signal Vi uck (mmHg) kein Signal <50 <80 <100 =100
A. brachialis
L A. poplitea L ]
[ ] A dmsa‘lis pedis | e
& A. tibialis posterior | | [ L ]
A fibularis | |
70 50 0 Dapplergeriusch 0 50 70
Dopplergerausch
=1 <1 05-08 < 0,5 nicht besti h ABPI nicht bestimmbar <05 05-0.8 <1 =1
Systolischer Knicheldruck
L ] dividiert durch systelischen L ]
Bhrdruck iiber der A.rteria radialis)
110 mm Hyg BEPI > 1 Normalbefund
110 mm Hyg ABPl< 1 milde haufig asymptotische AVK, Puls noch tasthar
= 80 mm Hg ABP10.5 -08 Claudicatio intermittens, Puls nicht tasthar
< 50 mm Hg ABPI < 0,5 schwere chronische Ischamie
keine Doppler-Signale nicht hestimmbar unmittelhbar bedrohte Extremitat
links St fil rechts
A. brachialis
A. poplitea
A. dorsalis pedis
A.tibialis posterior
A.fibularis
Nicht invasiv: pAVK vorhanden:  Ja: [¢ MNein: [  Grad:
Invasiv: Angiographie: Ja: ¥ Nein: [T pAVK vorhanden: Ja: ¥ Neim: [ Grad:
Ja MNein Chranisch venoese Insuffizienz Nein | Ja
- Odemneigung *
L4 Induration, alates Ulcus cruris L4
[ ] Derbe Induration, chronisches Ulcus cruris, arthrogenes Stauungssyndrom L
e Chronische Faszi i o, W ! .

c) Beziiglich der Wundausdehnung wurde eine ausfiihrliche Fotodokumentation
durchgefiihrt. Diese Photos werden in einem, fiir jeden Patienten angelegten, Ordner
abgespeichert und in einem iibergeordneten Ordner auf dem Desktop abgelegt. Mit
Hilfe der ndchsten Maske kann durch rechtsseitigen Mausklick auf eine der
schraffierten Fliachen auf diese Photos zuriickgegriffen werden. Somit konnen bis zu
vier Photos pro Extremitdt zur Dokumentation verwendet werden. Da in einem
Aufenthalt mehrere FuBdokumentationen angelegt werden, kann anhand dieser Photos
eine sehr anschauliche Verlaufsbeobachtung durchgefiihrt werden.

Zusitzlich wird hier ein moglicherweise vorliegendes Rezidiv mit Rezidivalter und
rezidivfreier Zeit festgehalten.

In der weiteren Befunderhebung wird anhand der darauffolgenden Vorlage das
Wundheilungsstadium sowie das Vorliegen einer Fu3deformation beschrieben.

Die Wundausdehnung wurde mit Hilfe der Wagner-Armstrong-Klassifikation [4, 45]
dokumentiert.

In Hinblick auf die Auswertung wurde wiederum die “check-box“-Technik angewendet,

so dass durch Klick sofort das richtige Stadium angezeigt wird.
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= Fulbdokumentationen: - 1111222-01 - no Status
Ciatei geérbﬁi_t_en

5]

Ansicht  Workflow  Einflgen

Werkniipfungen

Betichte  Hilfe:

'l-_ | bnifb@

FuBbefund I: 1111222  Mustermann Klaus i
Reridiv ja:[" nein: ¥
Alter rezidivireia Zeit Lasion: rezidivfreie Zeit Hlter
Lision
- Fuldokumentationen - 1111222-03
Datei  Bearbeiten  Ansicht  Workflow  Einfligen  Yerknipfungen  Berichte  Werkzeuge  Adminstrator  Hife  Add-Ins

DEOMESE 4 BB 9 ks@0 |1

0@ & | B9

|y B & B -

J
|
|

FuBbefund Il: 1111222 Mustermann Klaus TI_"'?‘IT_‘IE“(J S
- Kressklimilk Prienam Chiemses
Ja  MNein Wundheilungsstadium Nein Ja

° Entziindung °
° Granulation | Proliferation o
° Epithelisierung und Wandkontr aktion o
Ja  Nein Bemerkung FuBdeformationen Bemerkung Hein Ja
Hallux Valgus
Krallenzehen
Hammerzehen
Reiterzehen
Fudeformationen

Wagnerstadium:

Wagner Pré- oder postulcerative Oberflachliche Wunde WWunde bis zur Ebene von Wyunde bis zur Ebene von MNekrose von Fufieilen MNekrose des
Armstrong Lasion Sehne oder Kapss! Knachen nder Gelenk gesamten Fuies
il O r O O o [

B [l r r - (] |

Infektion
rr?n o O r O ] r
D
mit Infektion und i r O r r -
lschamie
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Eine zusammenfassende, ausfiihrliche Wundbeschreibung wurde nach dem bekannten
PEDIS-Schema [3] durchgefiihrt. Hiermit wird die Durchblutung (Perfusion), die
WundgroBe (Extent/Size), die Wundtiefe (Depth/Tissue Lost), die Infektion (Infektion)
sowie der neurologische Befund (Sensation) beurteilt [3]. Dieses Schema wurde so
bearbeitet, dass durch Klick auf das entsprechende Kistchen das jeweilige Stadium

ausgewertet werden kann.

¥ Fulidokumentationen - 1111222-03 - no Status
| Detsi Baarbeiten Ansicht  workflow  Einfigen  Verkhupfunden  Berichts  erkseuge  Adminstrator  Hifs  Add-ins

DM ES {288 R0 |1 &R

[k — 0O & |5/« & F 4 e S| e 1 1
PEDIS: 1111222 Mustermann  Klaus Triamed
wisklinili Prien am Chiemiee
links Perfusion rechts
keine nachweisliche pAVK
Y | avK, ub‘el‘ keine kritische Extremitatenischamie Y
| kritische Extremitatenischimie
| links Extent/ Size Griibe ‘
| Wundgrife ‘
links Depth / Tissue Lost rechts
komplettes Ulkus bis zur Dermis, keine Infiltration tieferer Strukturen
Infiltr ation bis Subcintis. Faszie, Muskulatur, Sehnen
Infiltration dariiber hinaus bis zum Knochen, Gelenke L]
Ja Infektion Ja
HKeine Entziindungszeichen
Infektion von Haut oder subcutanem Gewebe
Erythem > 2cm und eines der 0.g. Sympt oder ion iiber die is hinaus (Abszess, Osteomyelitis 0.4.) .
Zwiei oder mehi der folgenden Zeichen einer systematischen lnflammation
Temperatur = 36°C oder > 38°C
Herzfrequenz = 20 bpm
Atemfrequenz > 20 /min
PaCO02 < 32 mmHg
Leukozytose < 4000/l oder » 12000/p]
iiher 10% unreife Granulozyten
links Sensation rechts
keine nachweisliche Neuropathie
. il an 2von 3 nicht spiirhar oder fehlendes Vibrationsempfinden an der GroRzehe oder Biothesiometerschwelle iiher 25V .

_ 46 -



d) Die rontgenologische Befunderhebung zielt auf insgesamt drei Fragestellungen ab.
Erstens wird mit Hilfe der 3-Phasen-Knochenszintigraphie das Vorliegen -einer
Osteomyelitis verifiziert. Zweitens wird anhand einer Rontgenaufnahme in zwei Ebenen
eine knocherne Lision als mogliche Osteomyelitisfolge diagnostiziert. Drittens wird
durch Anfertigung einer Rontgen-Belastungsaufnahme das Fulgewdlbe und somit eine
mogliche Osteoarthropathie beurteilt.

Bei Nachweis einer Osteoarthropathie wird die Lokalisation nach der Sanders-

Klassifikation [3] und das Verlaufsstadium nach Levin [3] dokumentiert (siche 2.2).

» Fulidokumentationen - 1111222-03 - no Status

Datei  Beatbeiten  Ansicht  workflow  Einfigen  Yerknipfiingen  Berichte  Wedenge  Adminstrator  Hife  Add-Ins
DEHES 28 8 W80 |1 rnlrEBaE % -
r%‘*D@“-'l-é-'""é\fB‘"ﬁ “Ana\ =] [es = JBIHIEE
Radiologie: 1111222 Mustermann Klaus @T!;Iflllﬂf“.d -
— Cretsklinil Prien am Chigmse
sichernein  werig | wahrscheinlich  hochwahrscheinlich | sicher Marme sicher hochwahrscheinlich — wahrscheinlich | wenig | sicher nein
3-Phasen Knochenzintigramin
{floride Osteomyelitis) L
sichernein | wenig | wahrscheinlich  hochwahrscheinlich | sicher Mame sicher  hochwahrscheinlich  wahrscheinlich | wenig  sicherpein
Rimtgen (Osteomyelitis-Folge) ®
Neuro-Osteoarthropathie: jar [ nein: [+
links Lokalisation nach Sanders rechts
Inter| P Metatarsalia
Tarsometatarasalgelenke
'uunlgeleilk.T 1 akul; geleilk. Calcaneocuhuidalgélenk
Sprunggelenk
Calcaneus
ohne Befund
Ja  Nein LEVIN Nein Ja
akutes i Ful geratet, tiberwarmt {Rotung ggr. noch normal)
Knochen und Frakturen
Fudeformitit: ggf. Plattfub, spiter Wiegeful durch Frakturen und Gelenkzer stinumgen
zusatzlich plantare FuBliasion
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RVP-Berichte:

Im Ordner RVP-Berichte sind alle im System angelegten RVP-Berichte aufgelistet.
Im Rahmen dieser Berichte wird die bei uns strukturiert durchgefiihrte Wundversorgung
wie z.B. Wundspiilung, antiseptische Spiilung, Art der Verbdnde und zusitzliche
MaBnahmen wie Druckentlastung bzw. chirurgische Intervention (z.B. Amputation oder
Mesh-Graft-Deckung) dokumentiert. Des weiteren besteht in der ersten Maske die

Moglichkeit andere Besonderheiten z.B. beziiglich des Verlaufs frei zu formulieren.

~ RVP Berichte - 1111222-02 - no Status

| Datej Bearbeiten  Ansicht  ‘Workflow  Einfiigen  WerknUpfumgen  Berichte  Werkzeuge Hife  Add-Ins

IDEEE 583 RWEE [ v HaE -

||L\? =i & = | o e § | [‘g 4 | ”]Arial |[57 =] !II? 7
RVP Behﬁnﬂung’sheri‘:hl zu Aufnahmenummer: 1111222 :'I% T,'Hrﬂtd T
ormam g [Fiaun | RWP Sitzung! [

RVP - Datenbank

Nm}t!l 2 |Hu|bam| ann |

st

Winde | Wunde 1| Wunde Il
Eehandiung: desinfizierende Yerbinde | | | |
Spdiung: |Ringer | | | l
antizepti zehe [Lavasept ] [ | l
werband: Silber- Kohle (Actizorb] | [ | |
Zusitz. Maknahmen: Magslexzision | | | |

Schuhversorgung #
#rpazsung Ertlastungsschub, Organization Termin fir arthap. Sehubmerk

Mit Hilfe der nédchsten Vorlage soll der Behandlungsverlauf anhand der

Photodokumentation gezeigt werden.
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~ RVP Berichte - 1111222-02 - no Status

| Datei  Bearbsiten  Ansicht  ‘Workflow  Einfligen  Werknipfungen  Berichte  Werkzeuge Hife  Add-Ins

DERE ¢ B@ Y Lu@E - 1) [ BaB|S -

Iy — 0@ & S5 &35 |4 HEE s~ |[[B £
RVP Bericht: 02 zu Aufnahmenummer: 1111222 T,”m,?d e T—
arniame: |K|au|
i — RVP - Datenbank

sortasin:

Wunde | Wunde Il Wunde lil

Besonderheiten wéhrend der Sedierung werden im sogenannten “Narkoseprotokoll*
dokumentiert. So werden hier die zur Sedierung verwendeten Medikamente mit der
jeweiligen Dosierung angegeben. Des weiteren wird wihrend der RVP-Behandlung
eine Blutdruck- sowie Pulskurve angelegt. Ebenso wird regelmidfig die
Sauerstoffsittigung gepriift und notiert. Etwaige Komplikationen wie Sittigungsabfall,
Hypertonie, Hypotonie u.a. werden hier ebenso dokumentiert wie die Notwendigkeit der
Antidotgabe. Zusitzlich wird nach der RVP die Vigilanz und die Kreislaufsituation

beschrieben.
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RVP Berichte - 1111222-02 - no Status

Datei  Bearbeiten  Ansicht  ‘Workflow  Einfiigen  Yerknipfungen  Berichte

NEEHS +B@ & W%BE -1«

|
| K

Oberwachung sorofokol (P
Reingraok Lasise Parrsion (RLE) H1z=
Pusbarerni
Al
Eﬂh"lg:
[ACEE] 1% | Frop o] T ]
[ mom § 3mg [ 3mpg | | |
I
)
_f-- i
i
T
Komplkatoies Azt Main: & i
faanitary
oZsalw: I I ] Vigllanz
P— ¥ wach
: : I | I emweckbar
BrmcirmlE [ | T bewsrlo
Hyperionie: | I ]
Hypolorle: I | | H_rulda,uf
" ¥ oslabl
I | ] Iris bl
By Ja I” Main: ¥ wellrs Jbsrwachung
Harnrbueg ¥ rpichl
Arexak 05 r | | | | I empihie
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Serumdatenbank:

Alle relevanten Laborbefunde sind im Ordner Serumdatenbank hinterlegt.

So werden hier zum Einen die Entziindungsparameter CRP und Leukozyten sowie der
HbAlc-Wert eingetragen, zum Anderen das Keimspektrum mit dem entsprechenden
Antibiogramm dokumentiert.

Zusitzlich besteht auf dieser Maske die Moglichkeit in Zukunft die weiteren Befunde

der sich im Aufbau befindenden Serumdatenbank auszuwerten

= Serumdatenbank - 1111222-01 - no Status

|| Datei  Bearbeiten  Ansicht  Workflow  Einfiigen  Werknlpfunger  Berichte  Werkzeuge Hife  Add-Ins
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s — 0@ & BB 4 = i IET ziB== e 2
Laborwerte: 1111222.01 “Mustermann Kiaus ﬁ f|||m|r'd :
Labior [Halsizbar? Hildner | RVP - Datenbank

Laborwerte:
CRP: 0,56 mgidl

HbA1C: 7 60 %
Leukozyten: 10,3 il
N —

Keirspektrum:

|Staphy|okokkus aurels | rhémolysierende Streptokokken B | |
|A:inetohac‘ter spezies | |Bac‘temides fragilis |
Artibicgrarnm:

[Bmpicilin Sulbactam ] [ | [

|Gentamicin | | |
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4.3 Therapieergebnisse der prospektiven Fallbeobachtung 2005

4.3.1 Allgemein

Es wurden insgesamt 45 Patienten mittels RVP therapiert. 35 Patienten waren
minnlichen, 10 Patienten weiblichen Geschlechts. Insgesamt wurden 399 RVP-
Sitzungen durchgefiihrt, dies entspricht im Durchschnitt 8,9 Sitzungen pro Patient,
wobei tiglich eine Sitzung pro Patient stattfand.

Behandlungsindikationen waren infizierte Lasionen im Rahmen eines diabetischen
FuBBsyndroms (n = 28) sowie andere infizierte Lisionen bei Erysipel (n = 6), chronisch
vendsen Ulcus (n = 5), postoperativer Wundheilungsstdrung (n = 5). Eine Patientin
wurde pridoperativ im Rahmen einer nekrotisierenden Bursitis (n = 1) behandelt.

Der am Héufigsten lokalisierte Keim war Staphylokokkus aureus (23 mal), so dass die
begonnene Antibiotikakombination Ampicillin/Sulbactam und, je nach Nierenfunktion,
Gentamycin nur selten gewechselt werden musste (siehe 3.2.4).

Bemerkenswert war auch, dass nur 4 der 28 Patienten mit diabetischem Ulcus eine
addquate Schuhersorgung aufweisen konnten. Alle anderen wurden wihrend des
stationdren Aufenthaltes in Zusammenarbeit mit orthopddischen Schuhhéusern von uns

versorgt.

@ adaquate Schuhversorgung W keine Schuhversorgung

Abbildung 11: Schuhversorgung
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4.3.2  Behandlungsergebnisse bei infizierten diabetischen Lisionen

Das diabetische FuBulcus stellte die hdufigste RVP-Indikation dar. Insgesamt wurden
28 Patienten behandelt, wobei Patient 11 mit vier und die Patienten 5, 9, 15, 18, 22. 23,

24 jeweils mit zwei Behandlungszyklen therapiert wurden.

@1 Behandlung

B2 Behandlungen

04 Behandlungen

Abbildung 12: Anzahl der Behandlungszyklen

Die Wirksamkeit der RVP wurde anhand der Abheilungsrate, welche mit Hilfe des
Wagner-Armstrong-Stadiums [4, 45] (siehe unter 2.) bei Aufnahme und Entlassung des
Patienten bestimmt wurde, beurteilt. Als mogliche Einflussgroen auf die Abheilung
wurden das Geschlecht, das Alter, der HbAlc-Wert, das Ausmal} der Polyneuropathie,
das Ausmal} der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit, die Wundtiefe sowie der

initiale Infektionsgrad (nach PEDIS) untersucht.

Unten dargestelltes Diagramm zeigt die Abheilung der diabetischen Lisionen
insgesamt. Hierbei wird deutlich, dass die Lasionen bei Aufnahme in iiber zwei Drittel
der Fille mindestens bis auf Ebene von Sehnen oder Kapseln mit zusétzlicher Infektion
ausgedehnt waren. Bei Entlassung war es in 10 der 28 Fille zur kompletten Abheilung

gekommen, in 14 Fillen blieb lediglich eine oberflidchliche Restwunde bestehen.
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Anzahl Patienten

®bei Aufnahme

@bei Entlassung

0A 0B 1A 1B 2A 2B 3A 3B 4A 4B 4D

Wundausdehnung
Abbildung 13: Abheilungsrate diabetischer Lisionen nach Wagner-Armstrong bei

Aufnahme/Entlassung.

Das Patientenkollektiv teilte sich in 24 minnliche und 4 weibliche Patienten mit einem

Alter zwischen 44 und 89 Jahren.

B weiblich

B méannlich

Alter zwischen 44 und 89 Jahren

Abbildung 14: Geschlechtsverteilung und Alter des Patientenkollektivs mit diabetischen
Lisionen

Die beiden nachfolgenden Diagramme zeigen, dass zwischen dem Geschlecht bzw. dem

Alter und der Abheilungstendenz kein direkter Zusammenhang bestand.
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Abbildung 15: Abheilungsrate diabetischer Lidsionen gemessen anhand der Wagner-

Armstrong- Klassifikation in Abhingigkeit des Geschlechts
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Abbildung 16:  Abheilungsrate diabetischer Ldsionen gemessen anhand der Wagner-

Armstrong- Klassifikation in Abhingigkeit des Alters
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Die Blutzuckereinstellung wurde anhand des HbA 1c-Wertes ausgewertet. Demnach

konnte nur bei drei Patienten eine zufriedenstellende Blutzuckereinstellung
dokumentiert werden. Bei 25 der 28 Patienten (= 89% der Fille) wurde ein HbAlc von

iiber 6% nachgewiesen.

HbA1c

<6,0
6,0-6,9
7,0-79
8,0-89

9,0-10,0

>10,0

0 1 2 3 4 5 6 7 8
Anzahl Patienten

Abbildung 17: Initiale Blutzuckereinstellung anhand des HbAlc-Wertes
Beziiglich der Abheilung spielte jedoch der initial gemessene HbAlc-Wert keine

entscheidende Rolle. Wunden mit hohem Ausgangs-HbAlc konnten genauso wie

Wunden mit niedrigem Ausgangs-HbA1c zur Abheilung gebracht werden.
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< 6,0

6,0 - 6,9

8,0-8,9

9,0-9,9

>=10,0

Abbildung 18: Abheilungsrate diabetischer Lidsionen gemessen anhand der Wagner-
Armstrong- Klassifikation in Abhingigkeit der Blutzuckereinstellung (HbAlc)
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Die gezeigten, schlechten Ergebnisse beziiglich der Blutzuckereinstellung spiegelten

sich auch in der hohen Anzahl an Patienten mit diabetischer Polyneuropathie und

zusitzlicher peripherer arterieller Verschlusskrankheit wieder.

Bei allen 28 Patienten konnte mittels Neuropathic Symptom Score (NSS) [24] bzw.

Neuropathic Defizit Score (NDS) [24] eine diabetische Polyneuropathie diagnostiziert

werden. Lediglich ein bzw. zwei Patienten hatten leichte neuropathische Symptome

bzw. Defizite. Alle anderen zeigten eine miBig bis schwer ausgeprigte diabetische

Polyneuropathie.

Anzahl Patienten

20+

18-

16

14

124

schwere maBige leichte

keine

Abbildung 19: NSS und NDS bei Patienten mit diabetischen Lisionen

B Symptome

ODefizite

Abbildung Nr. 20 zeigt, dass das Ausmall der Polyneuropathie jedoch keinen ent-

scheidenden Einfluss auf die Wundheilung hatte. So konnten 14 von 18 Patienten mit

schwerer Polyneuropathie zur Abheilung gebracht werden.
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Abbildung 20: Abheilungsrate diabetischer Lidsionen gemessen anhand der Wagner-
Armstrong- Klassifikation in Abhzngigkeit der diabetischen Polyneuropathie



AuBerdem konnte bei 16 der 28 Patienten mittels ABPI (ancle-brachial pressure index),

bei vier Patienten auch mittels Angiographie, eine periphere arterielle

Verschlusskrankheit (pAVK) nachgewiesen werden.

Nachfolgendes Diagramm zeigt die Patienten mit diabetischen Lésionen und

zusitzlicher pAVK mit jeweiligem Grad.

Anzahl

pAVK-Grad

1 2a 2b 3 4

davon 2 mit kritischer
Extremitatenischdmie

Abbildung 21: pAVK-Grad bei Patienten mit diabetischem Ulcus

Obwohl eine pAVK Grad IV eine relative Kontraindikation der RVP darstellte, wurde
bei den Patienten 4, 15 und 18 die Behandlung dennoch durchgefiihrt. Hierbei sollten
vor allem bei zusitzlich ausgeprigten laborchemischen und klinischen
Entziindungszeichen bessere Operationsbedingungen vor geplanter Amputation
geschaffen werden. Alle anderen Patienten konnten von einer Amputation verschont
werden. Auffallend war, dass die Heilungstendenz der Wunden mit zusétzlicher pAVK
der Stadien I-1II vollig ungestort war. Sogar Patient 17 mit einer pAVK III und einem
Wagner-Armstrong-Stadium 3B konnte mit einer lediglich oberflichlichen Wunde
entlassen werden.

In diesem Zusammenhang konnte auch statistisch durch Anwendung des exakten
Fishertests (siehe unten) eine signifikante Korrelation (p = 0.007) zwischen pAVK-
Stadium und Abheilung hergestellt werden.
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Nachfolgendes Organigramm zeigt die Abheilungstendenz diabetischer Lésionen mit
zusitzlicher peripherer arterieller Verschlusskrankheit anhand der Wagner-Armstrong-

Klassifikation:

Ila

b

Abbildung 22: Abheilungsrate diabetischer Lidsionen gemessen anhand der Wagner-
Armstrong- Klassifikation in Abhzngigkeit des pAVK-Grades
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Die Auswertung des Einflusses der Wundausdehnung nach Wagner-Armstrong auf die

Heilungstendenz bezieht sich auf Abbildung Nr. 23.

y

Abbildung 23: Abheilungsrate diabetischer Lidsionen gemessen anhand der Wagner-
Armstrong- Klassifikation in Abhingigkeit der initialen Wundtiefe
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Hieraus ergab sich, dass die Patienten mit der ausgedehntesten Wundlision (4D/4B)
nicht zur Abheilung gebracht werden konnten. Interessanterweise boten genau die drei
Patienten auch eine peripher arterielle Verschlusskrankheit Grad IV. Bei bereits
bekannten eingeschriankten Therapieerfolg in diesem pAVK-Stadium konnten jedoch
bei allen entziindungsfreie Wundverhiltnisse erreicht werden.

Auch hier konnte mittels exakten Fishertest eine statistische Signifikanz zwischen
Wundausdehnung und Wundheilung (p = 0.001) nachgewiesen werden. Jedoch muss
dieses Ergebnis aufgrund der oben erwidhnten zusitzlich vorliegenden pAVK IV
relativiert werden.

Das Ausmal}l der Wundinfektion wurde nach dem PEDIS-Schema [3] beurteilt. Drei

Patienten hatten keine Entziindungszeichen, bei dreizehn Patienten waren Haut
und/oder subcutanes Gewebe infiziert, bei neun bestand ein zusétzliches Erythem >2cm
oder eine Infektion iiber die Subcutis hinaus und bei drei Patienten konnte eine

systemische Inflammation nachgewiesen werden.

Infektionsgrad

Systemische Inflammation

Zusatzlich Erythem > 2cm
oder Infektion Uber die
Subcutis hinaus

Infektion von Haut oder
subcutanem Gew ebe

keine
Entzlindungszeichen

T
0 2 4 6 8 10 12 14
Anzahl

Abbildung 24: Infektionsstadien nach PEDIS [3] bei diabetischen Lésionen

Die Heilungstendenz wurde vom initialen Infektionsgrad nicht beeinflusst.
Nachfolgendes Diagramm zeigt die Abheilungsrate in Bezug auf den initial bestehenden
Infektionsgrad. Auffillig war, dass auch Wunden mit systemischer Inflammation mit
Hilfe der retrograd vendsen Perfusion in einen entziindungsfreien Zustand gebracht

werden konnten.
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keine
Entziindung

Infektion
von Haut
oder
subcutanem
Gewebe

Zuséatzlich
Erythem
> 2cm
oder
Infektion
uber die
Subcutis
hinaus

Systemische
Inflammation

y

Abbildung 25: Abheilungsrate diabetischer Ladsionen gemessen anhand der Wagner-
Armstrong- Klassifikation in Abhédngigkeit des initialen Infektionsgrades
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4.3.2.1 Amputationshiufigkeit

Im Rahmen der RVP-Behandlung bei therapieresistenten diabetischen Lésionen konnte
bei 25 der 28 Patienten (= 89%) eine Amputation vermieden werden. Bei drei Patienten
(4, 15, 18) mit zusitzlicher pAVK IV, welche als relative Kontraindikation galt, wurde
die RVP prioperativ vor geplanter Amputation durchgefiihrt. Bei den Patienten 4 und
15 konnten entziindungsfreie Wundverhiltnisse erreicht werden, so dass hier lediglich
die Amputation des jeweiligen Strahles notwendig war. Bei Patient Nr. 18 musste
jedoch bei ausgeprigten Nekrosen nach Grenzzonenamputation und VorfuBamputation
eine tiefe Unterschenkelamputation durchgefiihrt werden.

Nach Anwendung des exakten Fishertests besteht auch hier eine statistisch signifikante

Korrelation zwischen pAVK-Grad IV und Amputation (p = 0.002).

Ekeine Amputation
B Zehenamputation
OVorfuBamputation

OUnterschenkelamputation

Abbildung 26: Amputationen bei diabetischen Lisionen nach RVP

4.3.2.2 Statistische Berechnung einer moglichen signifikanten Korrelation zwischen
den untersuchten Einflussgrofen und der Abheilungsrate/Amputationsrate

mittels exakter Fisher-Test

Zur statistischen Signifikanzberechnung wurde aufgrund der niedrigen Fallzahlen der
exakte Fisher-Test fiir Vierfeldertafeln angewendet. Bei mehreren Variablen wurde der
Chi-Quadrattest fiir 3x2- bzw 4x2- Tabellen eingesetzt. Eine statistische Signifikanz lag
bei einem berechneten p-value < 0.05 vor, so dass die vorher formulierte Nullhypothese
(HO) abgelehnt und die Alternativhypothese (HA) angenommen wurde.

Alter - Abheilungsrate:
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Nullhypothese(HO): Das Alter iiber bzw. unter 60 Jahren spielt keine Rolle in Bezug auf
die Abheilung, wobei eine Wunde nur bei einer Wundausdehnung < 1A nach Wagner-
Armstrong als abgeheilt gilt.

Alternativhypothese(HA): Die Abheilung ist abhingig vom Alter des Patienten.

Exakter Fisher-Test:

<1A | > 1A

> 60 Jahre 16 3

< 60 Jahre 8 1

P-Value: 0.426, d.h. die Nullhypothese (HO) wird angenommen. Es besteht keine
signifikante Korrelation zwischen dem Alter und der Abheilungsrate.

Geschlecht - Abheilungsrate:

Nullhypothese(HO): Das Geschlecht spielt keine Rolle in Bezug auf die Abheilung.
Alternativhypothese(HA): Die Abheilung ist abhiingig vom Alter des Patienten.
Exakter Fisher-Test:

<1A > 1A
mannlich 20 4
weiblich 4 0

P-Value: 0.519, d.h. die Nullhypothese (HO) wird angenommen. Es besteht keine
signifikante Korrelation zwischen dem Geschlecht und der Abheilungsrate.

HbAIc - Abheilungsrate:

Nullhypothese(HO): Der initiale HbAlc-Wert spielt keine Rolle in Bezug auf die
Abheilung

Alternativhypothese(HA): Die Abheilung ist abhéngig vom initialen HbAlc-Wert.

a) Exakter Fisher-Test:

<1A > 1A
<6 3 0
>0 21 4

P-Value: 0.618, d.h. die Nullhypothese (HO) wird angenommen. Es besteht keine
signifikante Korrelation zwischen dem initialen HbAlc-Wert und der Abheilungsrate.

b) Chi-Quadrattest fiir 4 x 2 Tabelle
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<1A | >1A
<6 3 0
6-7 7 2
<7-8 7 0
> 8 7 2

P-Value: 0.459, d.h. auch bei genauerer Einteilung des initialen HbA1c-Wertes kann
keine signifikante Korrelation zur Abheilungsrate hergestellt werden. HO bleibt
bestehen.

Ausmal} Polyneuropathie - Abheilungsrate:

Nullhypothese(HO): Das Ausmal} der Polyneuropathie spielt keine Rolle in Bezug auf
die Abheilung.

Alternativhypothese(HA): Die Abheilung ist abhingig vom Ausmall der
Polyneuropathie.

Exakter Fisher-Test:

<1A > 1A
<3B 10 0
> 3B 14 4

P-Value: 0.150, d.h. die Nullhypothese (HO) wird angenommen. Es besteht keine
signifikante Korrelation zwischen dem Ausmall der Polyneuropathie und der
Abheilungsrate.

Wundausdehnung- -Abheilungsrate:

Nullhypothese(HO): Die initiale Wundausdehnung spielt keine Rolle in Bezug auf die
Abheilung.

Alternativhypothese(HA):  Die  Abheilung ist abhingig von der initialen
Wundausdehnung.
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Exakter Fisher-Test:

<1A > 1A
<3B 24 1
> 3B 0 3

P-Value: 0.001. Die Nullhypothese (HO) wird abgelehnt und die Alternativhypothese
(HA) angenommen. Somit besteht eine signifikante Korrelation zwischen der initialen
Wundausdehnung und der Abheilungsrate, d.h. Wunden mit eine Ausdehnung >3B nach
Wagner-Armstrong heilen signifikant schlechter ab, als Wunden der Stadien < 3B.
pAVK-Stadium - Abheilungsrate:

Nullhypothese(HO): Das pAVK-Stadium spielt keine Rolle in Bezug auf die Abheilung.

Alternativhypothese(HA): Die Abheilung ist abhidngig vom pAVK-Stadium.
Exakter Fisher-Test:

<1A > 1A
[ - 11l 12 0
Y] 1 3

P-Value: 0.007. Die Nullhypothese (HO) wird abgelehnt und die Alternativhypothese
(HA) angenommen. Somit besteht eine signifikante Korrelation zwischen dem pAVK-
Stadium und der Abheilungsrate, d.h. Wunden mit einem pAVK-Stadium IV heilen
signifikant schlechter ab als Wunden mit einem pAVK-Stadium I-III.

Initialer Infektionserad - Abheilungsrate:

Nullhypothese(HO): Der initiale Infektionsgrad spielt keine Rolle in Bezug auf die
Abheilung.

Alternativhypothese(HA): Die Abheilung ist abhéngig vom initialen Infektionsgrad
Chi-Quadrattest fiir 3 x 2 Tabelle

<1A > 1A Infektionsgrade:
0: Keine Entziindungszeichen
0-1 15 1 1: Infektion von Haut oder subcutanem Gewebe
2: Zusitzlich Erythem > 2cm oder Infektion iiber die Subcutis
2 7 2 3: Systemische Inflammation
3 2 1

P-Value: 0.334, d.h. die Nullhypothese (HO) wird angenommen. Es besteht keine

signifikante Korrelation zwischen dem initialen Infektionsgrad und der Abheilungsrate.
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pAVK-Stadium — Amputation:
Nullhypothese(HO): Das pAVK-Stadium spielt keine Rolle in Bezug auf die

Amputationsrate.
Alternativhypothese(HA): Die Amputationsrate korreliert mit dem pAVK-Stadium.

Exakter Fisher-Test:

nein ja
[ -1 13 0
v 0 3

P-Value: 0.002: Die Nullhypothese (HO) wird abgelehnt und die Alternativhypothese
(HA) angenommen. Somit besteht eine signifikante Korrelation zwischen dem pAVK-

Stadium und der Abheilungsrate.

4.3.3  Behandlungsergebnisse bei erweitertem Indikationsspektrum

Erysipel:

Das Erysipel stellte ebenfalls eine Indikation zur RVP-Therapie dar. Insgesamt wurden
6 Patienten (19 - 24) behandelt, nachdem die konservative orale bzw. i.v-
Antibiotikatherapie erfolglos war.

Alle sechs Patienten konnten komplett abgeheilt entlassen werden, wobei es bei Patient
21 wihrend der ersten Behandlung zu petechialen Blutungen aufgrund -eines
Druckabfalls in der Sperrmanschette kam. Bei Patient 19 konnte die RVP-Therapie
bereits nach 2 Sitzungen beendet werden. Aufgrund rezidivierender Erysipele wurden
die Patienten 20 und 24 jeweils insgesamt achtmal behandelt, obwohl schon nach 5

bzw. 6 Sitzungen die komplette Abheilung eingetreten war.

Chronisch venoses Ulcus:

Eine weitere Indikation zur RVP wurde bei Patienten mit chronisch vendsem Ulcus
gestellt. 5 Patienten (25 - 29) wurden insgesamt behandelt.

Die Patienten 27 und 29 zeigten nach insgesamt 8 Behandlungen reizlose
Wundverhiltnisse bei schoner Granulation des Wundgrundes, so dass sie nach
Riicksprache mit unseren chirurgischen Kollegen im Haus zur Spalthauttransplantation
verlegt werden konnten. Nach ca. einer weiteren Woche wurden beide Patienten mit gut

angegangenen Hauttransplantaten entlassen.
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Bei Patient 28 musste nach Erhalt des Antibiogramms das Antibiotikum auf
Meropenem gewechselt werden. Ab diesem Zeitpunkt kam es zur raschen
Befundbesserung, so dass auch er nach 8 Behandlungen in die Chirurgie verlegt wurde,
wo eine problemlose Mesh-Graft-Deckung durchgefiihrt werden konnte.

Patient 25 stellte sich mit einem Rezidivulcus bei chronisch vendser Insuffizienz bei uns
vor. Bei geplanter Varizenoperation sollten prdoperativ reizlose Wundverhéltnisse
geschaffen werden. Bereits nach 4 Behandlungen war die Lision komplett abgeheilt, so
dass die geplante OP komplikationslos durchgefiihrt werden konnte.

Der 30 jédhrige Patient 26 stellte sich zum bereits wiederholten Male mit einem vendsen
Ulcus bei chronisch venoser Insuffizienz vor. Wie bei den vorangegangenen
Aufenthalten musste die RVP bereits nach 3 Behandlungen aufgrund fehlender

Compliance abgebrochen werden.

Okomplette Abheilung Binkomplette Abheilung OMesh-Craft Oohne chirurgische Intervention

Abbildung 27: Abheilungsrate mit/ohne chirurgische Intervention (Meshgraft) bei chronisch
vendsem Ulcus
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Postoperative Wundheilungsstorung:

Vor dem Hintergrund der schnelleren Keimfreiheit durch die hohe lokale
Antibiotikadosis wihrend der RVP, wurden uns insgesamt 4 Patienten (30 - 33) aus der
Chirurgie mit postoperativen Wundheilungsstorungen zuverlegt.

Bei Patient 30 bestand eine Wundheilungsstorung bei Staphylokokkus aureus Infektion
nach Implantation einer Khnie-Totalendoprothese links. Nach mehrmaligem
chirurgischem Debridement und anschlieBender Gastrognemiusdeckung wurde er mit
einer erneuten Wundheilungsstorung im Bereich des Transplantats zu uns zur RVP-
Behandlung verlegt. Nach zunichst vollig komplikationsloser RVP kam es nach der
zweiten Sitzung zur deutlichen Blauverfirbung und Abkiihlung des linken
Unterschenkels. Bei tastbaren FuBBpulsen und einem ABPI von 0,8 - 0,5 (entsprechend
eines pAVK-Grades von maximal 2b) in den Voruntersuchungen, zeigte sich nach
sofortiger Verlegung in die Gefédlchirurgie ein angiographisch gesicherter Verschluss
der A. femoralis links bei pAVK IV mit deutlicher Mediasklerose der A. femoralis. Mit
Hilfe der sofort durchgefiihrten Bypass-Operation konnte die Extremitidt jedoch voll
funktionsfihig erhalten werden.

Es war anzunehmen, dass der hohe Manschettendruck zusitzlich zur bereits
bestehenden Mediasklerose fiir den GefdBBverschluss verantwortlich war.

Dies war der einzige Fall, bei dem die RVP-Therapie aufgrund einer Komplikation
abgebrochen werden musste.

Bei Patient 31 kam es zu einer postoperativen Wundheilungsstorung des Knies rechts
nach eitriger Bursektomie. Nach insgesamt 6 Sitzungen und Durchfithrung einer
Sekundédrnaht konnte der Patient mit reizlosen Wundverhiltnissen entlassen werden.
Patient 32 wurde uns nach beidseitiger VorfuBamputation im Lisfranc-Gelenk bei
ausgepragter Alkoholpolyneuropathie mit einer ausgedehnten Wundheilungsstorung mit
zusitzlicher MRSA-Besiedelung aus Miinchen zuverlegt. Nach insgesamt 11
Behandlungen im Wechsel rechts und links kam es zur deutlichen Abschwellung des
Weichteilgewebes sowie reizloser Wundgranulation, so dass beidseits eine
Wundrandadaptation mittels Whessel-Loop-Naht (Gummiziigelnaht) durchgefiihrt
werden konnte. Auf mehrfaches Dringen des Patienten wurde er dann mit einem neuen
Aufnahmetermin zur Fortfilhrung der Therapie nach Hause entlassen. Der Termin
wurde jedoch bei bekanntem chronischen Alkoholabusus und somit duflerst schlechter

Compliance wie zu erwarten nicht wahrgenommen.
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Die Aufnahme von Patient 33 erfolgte aufgrund einer Wundheilungsstorung nach
ambulanter Exostosenentfernung und Bursektomie D1 links. Bei tiefer, entziindlicher
Liasion mit Sondierbarkeit des Knochens kam es nach insgesamt 8 Behandlungen zur
deutlichen Befundbesserung mit beginnender Granulation am Wundgrund.

Wihrend des zweiten Behandlungszyklus vier Wochen spiter konnte die Wunde nach

7 Behandlungen zur Abheilung gebracht werden.

Andere:

Die Patientin 34 stellte sich mit einer eitrigen, nekrotisierenden Bursitis prae-
/infrapatellaris rechts in unserer chirurgischen Ambulanz vor. Nach Indikationsstellung
zur Bursektomie wurde uns die Patientin pridoperativ zur RVP zuverlegt mit dem Ziel
moglichst entziindungsfreie Operationsbedingungen zu schaffen. Dies konnte nach
insgesamt 7 Sitzungen erreicht werden, so dass im Anschluss die Bursektomie erfolgen

konnte.

Zusammenfassend zeigt nachfolgendes Diagramm die Abheilungstendenz aller RVP-
Indikationen. Hierbei zeigt sich, dass mit Hilfe der retrograd vendsen Therapie von
insgesamt 45 infizierten Lésionen 38 zur kompletten Abheilung gebracht werden
konnten (= 84,4%). Bei 2 Patienten kam es zur inkompletten Abheilung (4,4%). Bei 5
Patienten (11,1%) musste die RVP abgebrochen werden, dreimal aufgrund indizierter

Amputation, einmal aufgrund fehlender Compliance und einmal komplikationsbedingt.
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Diabetische Lasionen Erysipel CVU Postoperative Andere
Wundheilungsstérung

B Anzahl Patienten B Komplette Abheilung  Oinkomplette Abheilung  OAbbruch
Abbildung 28: Abheilungsrate aller RVP-Indikationen 2005
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4.3.4  Vertriglichkeit, Probleme und Komplikationen wéhrend der RVP

Im Jahr 2005 wurden bei insgesamt 45 Patienten 399 RVP-Sitzungen durchgefiihrt.

Wie oben beschrieben trat nur bei einem einzigen Patienten eine schwerwiegende
Komplikation auf. Bei Z.n. postoperativer Wundheilungsstorung und klinisch
vorliegender pAVK Grad IIb kam es bei zunichst vollig komplikationsloser RVP nach
der zweiten Sitzung zum Verschluss der A. femoralis. Angiographisch zeigte sich eine
pAVK IV mit ausgeprigter Mediasklerose. Zu diesem GefidBverschluss kam es am
ehesten aufgrund des hohen Manschettendrucks bei gleichzeitig bestehender
Mediasklerose. Bei einer Behandlung kam es durch Leckageblut im Rahmen eines nicht
bemerkten Druckabfalls in der Sperrmanschette zu petechialen Einblutungen der
betroffenen Extremitidt. Weitere Komplikationen traten nicht auf.

Auffallend war, dass im Gegensatz zur Studie von 2002 [32] im Jahr 2005 keine RVP
aufgrund von Schmerzen abgebrochen werden musste. Gelegentliche Klagen iiber
Schmerzen nach der ersten Behandlung konnten im weiteren Verlauf durch
Dosisanpassung der Analgosidierung behoben werden.

Aufgrund des hiufig bestehenden, infektbedingten Odems gestaltete sich, wie auch
schon 2002 beschrieben, die Anlage des Venenverweilkatheters zur Injektion des RVP-
Cocktails manchmal schwierig. Unter sonographischer Kontrolle war die Anlage jedoch
auch in schwierigen Fillen stets erfolgreich.

Gelegentliche Sittigungsabfille wihrend der Analgosidierung konnten mittels
Esmarch’schen Handgriff jederzeit beherrscht werden. Eine invasive Beatmung war in
keinem der Fille notwendig.

Zusammenfassend ist zu sagen, dass die RVP eine sehr vertrigliche und vor allem

komplikationsarme Methode darstellt.
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5. Diskussion

Die Hiufigkeit des Diabetes mellitus nimmt in den letzten Jahren stetig zu [24]. Neben
multiplen Organmanifestationen wie Nephropathie, Retinopathie, KHK usw. stellt vor
allem das diabetische FuBsyndrom eine gravierende Komplikation dar. Derzeitige
Behandlungsmethoden wie Debridement (chirurgische bzw. ultraschall-gesteuerte Jet-
Lavage, Hydrogel, Maden, Enzyme u.a.), lokale Wundauflagen (Vakuumversiegelung,
Alginate, Hydrokolloidverbiande u.a.) und Druckentlastung scheinen einerseits nicht
ausreichend effektiv, andererseits existieren bisher noch keine aussagekriftigen
Vergleichsstudien beziiglich der Wirksamkeit der einzelnen Verfahren (siehe 1.2). Als
Folge einer ineffektiven Therapie droht die Amputation der betroffenen Extremitit,
welche natiirlich eine grofle physische sowie psychische Belastung fiir den Patienten
darstellt. Ineffektive Therapien der diabetischen Gangrin haben in den letzten Jahren
nicht nur zu steigenden Amputationsraten [25] sondern auch zu enormen
Behandlungskosten [11, 22, 26] gefiihrt.

Vor diesem Hintergrund und unter Beriicksichtigung der in der St.Vincent-Declaration
geforderten Verringerung der Amputationsraten [67] erscheint es dringend notwendig
zusitzlich zu den etablierten, konservativen Mallnahmen “neue* Therapieoptionen zur
Behandlung der diabetischen Gangrin zu evaluieren.

In der Triamedklinik Prien wird seit 1998 erfolgreich die retrograd venose Perfusion
(RVP) zur Behandlung therapierefraktérer diabetischer Ladsionen angewendet. Sowohl
die Ischdmie unter Blutsperre als auch der oxidative Stress wihrend der
Reperfusionsphase scheinen fiir den Therapieerfolg von Bedeutung zu sein (siehe 1.3).
Im Jahre 2002 haben wir in einer retrospektiv angelegten Studie 26 Patienten mit
ausschlieBlich therapieresistenten Lidsionen, die in den Jahren 1998 bis 2002 mittels
RVP behandelt wurden, ausgewertet. Es zeigte sich eine gute Vertrdglichkeit sowie
hohe Effektivitit beziiglich der Wundheilung und der Senkung der Amputationsrate
[32]. Erstes Ziel der vorliegenden Arbeit war nun die Langzeitergebnisse dieses
Patientenkollektivs zu ermitteln. Hierzu wurde im Jahr 2005 eine Nachuntersuchung der
damals therapierten Patienten durchgefiihrt. Diese retrospektive Verlaufsanalyse zeigte
bei fast allen Patienten eine andauernde komplette Wundheilung.

Zweites Ziel der vorliegenden Arbeit war die Effektivitit der RVP anhand einer
prospektiv angelegten Studie zu untersuchen. Die Ergebnisse dieser Studie sollten u.a.
dazu beitragen Parameter zu ermitteln, die das Ergebnis der RVP-Therapie

beeinflussen.  Als  mogliche  EinflussgroBen  wurden  Geschlecht,  Alter,
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Blutzuckereinstellung, diabetische Polyneuropathie, periphere arterielle
Verschlusskrankheit, initiale Wundtiefe und Infektionsgrad untersucht. Die
Untersuchungen wurden in zwei Gruppen bei a) diabetischen und b) anderen infizierten
Lisionen ausgewertet.

Die umfangreiche Dokumentation, die sowohl im Rahmen der Studie, als auch im
Klinikalltag (Qualititssicherung) notwendig war, veranlasste uns zur Erstellung einer
geeigneten  Computersoftware. ~ Nach  Organisation  einer  entsprechenden
Entwicklungsumgebung und Standardisierung der notwendigen Informationen entstand
im weiteren Verlauf eine entsprechend groBle Datenbank, mit deren Hilfe einerseits
samtliche Befunde im Rahmen der podologischen Untersuchung, andererseits, die
Wirksamkeit sowie Vertriglichkeit der retrograd vendsen Perfusionstherapie bei a)

diabetischen und b) anderen infizierten Lisionen ausgewertet werden konnten.

a) Diabetische Lisionen

Evaluation im Rahmen der Primérpriavention:

Insgesamt wurden 28 Patienten, davon 4 Frauen und 24 Mdinner mit einem Alter
zwischen 44 und 89 Jahren, mit diabetischen Lisionen untersucht, wobei sich 16
Patienten bereits mit einem Rezidivulcus vorstellten. Trotz dieser hohen Anzahl an
Rezidivldsionen zeigte sich eine durchwegs schlechte Blutzuckereinstellung. Nur drei
Patienten konnten einen HbAlc unter 6% nachweisen. Bei ca. 2/3 der Patienten wurde
ein HbAlc von iiber 7% bestimmt.

Auffillig war zudem die mangelhafte Schuhversorgung der uns zugewiesenen
Patienten. Nur 12 von insgesamt 28 Patienten konnten eine addquate Schuhversorgung
aufweisen, wobei interessanterweise 8 Patienten wihrend eines fritheren stationiren
Aufenthaltes im Rahmen der RVP-Behandlung von uns versorgt wurden.
Dementsprechend konnte bei allen Patienten eine mehr oder weniger ausgeprigte
diabetische Polyneuropathie nachgewiesen werden. Ebenso deutlich die hohe Anzahl an
Patienten (n = 16) mit zusétzlicher peripherer arterieller Verschlusskrankheit.

Nach der Wagner-Armstrong-Klassifikation zeigte sich bei iiber 2/3 der Patienten eine
Wundausdehnung bis auf Ebene von Sehnen oder Kapseln mit zusitzlicher, teils

ausgepragter Infektion (Stadium 2B).
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Einfluss von Geschlecht, Alter, Blutzuckereinstellung, diabetische Polyneuropathie,

periphere arterielle Verschlusskrankheit, initiale Wundtiefe und Infektionserad auf das

RVP-Ergebnis:

Die Wirksamkeit der RVP wurde durch Auswertung des jeweiligen Wagner-Armstrong-
Stadiums (siehe 2.3) bei Aufnahme des Patienten sowie bei Entlassung bestimmt.
Mogliche Risikofaktoren und deren Einfluss auf die Abheilungsrate wurden untersucht.
Die Signifikanz der einzelnen Parameter auf das RVP-Ergebnis wurde durch den
exakten Fisher-Tests gepriift. Andere statistische Tests zur Beurteilung des
Signifikanzniveaus wie lineare Regression, t-Test, Chi-Quadrat-Test u.a. konnten
aufgrund der fiir solche Tests zu niedrigen Fallzahlen nicht angewendet werden.
Insgesamt wurden 28 Patienten mit diabetischer Gangrin mittels retrograd vendser
Perfusionstherapie behandelt, wobei es in 10 Fillen zur kompletten Abheilung kam und
in 14 Fillen lediglich eine oberflichliche Restwunde bestehen blieb. Nur 4 Wunden
verblieben in Stadien > 1A nach Wagner-Armstrong.

Als mogliche EinflussgroBen auf die Abheilung wurden zunichst das Geschlecht sowie
das Alter der Patienten gepriift. Hierbei konnte kein direkter Zusammenhang beziiglich
der Abheilung hergestellt werden. Das Ergebnis in Bezug auf das Geschlecht ist wegen
der geringen Anzahl an weiblichen Patienten (n=4) kaum verwertbar. Interessanterweise
konnte beziiglich der Blutzuckereinstellung, gemessen am HbAlc-Wert, keine
signifikante Korrelation zur Abheilungsrate festgestellt werden. Ebenso zeigte der
Infektionsgrad (nach PEDIS (siehe 2.3)) keinen signifikanten Einfluss auf die

Wundheilung. Auch das Ausmal} der Polyneuropathie hatte keinen Einfluss auf die

Heilungstendenz.

Bei der Auswertung der Wundtiefe konnte jedoch eine signifikante Korrelation in
Bezug auf die Abheilungsrate gezeigt werden. Demnach konnten die Wunden der drei
Patienten mit infizierten und ischimischen Nekrosen (Stadium 4B und 4D) lediglich in
entziindungsfreien Zustand gebracht werden, wohingegen die Wunden der Stadien 1-3
nach Wagner-Armstrong ausnahmslos komplett abheilten.

Ebenso spielte das Ausmall der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit eine

signifikante Rolle in Bezug auf die Heilungsrate. So konnten die Wunden bei Vorliegen
einer pAVK Grad IV in drei von vier Fillen lediglich in entziindungsfreien Zustand
gebracht werden. Die Wunden mit zusétzlicher pAVK Grad I-III heilten vollstindig ab.

Auffillig war, dass bei den drei Patienten mit den ausgedehntesten Wundlédsionen (4B,
4D, 4D) auch eine pAVK Grad IV nachgewiesen werden konnte. Unsere Daten deuten

also darauf hin, dass eine hohergradige pAVK nicht nur ausgedehnte Wundlésionen
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verursacht, sondern auch mit einem ungiinstigen Verlauf einer RVP-Therapie assoziiert
ist.

Zusammenfassend konnte also kein Einfluss von Geschlecht, Alter, HbAlc-Wert,
Infektionsgrad, Ausmall der Polyneuropathie, Wundausdehnung bis zum Stadium 3B
nach Wagner-Armstrong sowie pAVK I-IIl auf das Ergebnis der RVP-Therapie
nachgewiesen werden. Lediglich die Wunden der Stadien 4B/4D nach Wagner-
Armstrong mit zusitzlicher pAVK IV konnten nicht zur Abheilung gebracht werden.
Hierfiir ist wohl der bei pAVK IV vorliegende komplette Gefdlverschluss
verantwortlich, der durch die retrograd venose Perfusion nicht beeinflusst wird. Die
sichtbare, kurzzeitige Hyperidmie nach RVP, welche wohl fiir das Erreichen der
Entziindungsfreiheit verantwortlich ist, wird moglicherweise durch Perfusion von
Umgehungskreislaufen gewihrleistet. Dass diese Wirkung jedoch nur von kurzer Dauer
ist, zeigt ein schon mehrmals beobachteter “Rebound-Effekt*, bei dem es nach initialer
Besserung der Wundverhiltnisse nach einigen Tagen ohne RVP zu einer erneuten
Befundverschlechterung kam. Vor diesem Hintergrund sollte die Indikation zur RVP

bei einer pAVK IV besonders kritisch gestellt werden.

Amputationen:

Wie bereits in vorangegangenen Studien [32, 53, 54] konnte auch in unserem
Patientenkollektiv in einem hohen Prozentsatz der Patienten (= 89%) eine Amputation
verhindert werden. Bei zwei Patienten musste eine Zehenamputation, bei einem eine
tiefe Unterschenkelamputation durchgefiihrt werden.

Erneut fiel auf, dass die drei zu amputierenden Patienten die ausgedehntesten
Wundlédsionen (4B/4D) sowie eine pAVK Grad IV aufwiesen. Erfreulicherweise
konnten jedoch bei den drei Patienten mittels RVP prd- und postoperativ
entziindungsfreie Wundverhiltnisse geschaffen werden, so dass bei zwei Patienten
lediglich eine Zehenamputation durchgefithrt werden musste und die betroffene

Extremitit funktionstiichtig erhalten werden konnte.
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b) Erweitertes Indikationsspektrum zur retrograd venosen Therapie

Im Rahmen der RVP-Behandlung anderer infizierter Lisionen wurde bei insgesamt 6
Patienten mit Erysipel, welches mittels oraler und teils i.v.-Therapie nicht zur
Abheilung gebracht werden konnte, die RVP durchgefiihrt. Nach nur wenigen
Sitzungen konnten alle Patienten zur kompletten Abheilung gebracht werden. Die RVP
kann somit generell zur Behandlung des Erysipels in Erwédgung gezogen werden.
Hierbei konnte besonders die Verkiirzung der stationdren Behandlungsdauer von
Bedeutung sein. Zusitzlich zu einer Steigerung der Patientenzufriedenheit konnte dies

zu einer Senkung der Behandlungskosten fiihren.

Als weitere Indikation wurden 5 Patienten mit chronisch venosem Ulcus mittels RVP

behandelt. Nach Schaffung von reizlosen und weitestgehend keimfreien
Wundverhiltnissen konnte das Ulcus bei vier Patienten u.a. mit Hilfe der Mesh-Graft-
Deckung zur Abheilung gebracht werden. Ein Patient beendete die Therapie vorzeitig
auf eigenen Wunsch.

Interessanterweise fand sich im Rahmen der Nachuntersuchung der Patienten der Studie
von 2002 [32] bei zwei der drei Patienten mit chronisch venosen Ulcera ein
Rezidivulcus. Dies deutet darauf hin, dass eine definitive Therapie der
zugrundliegenden venodsen Insuffizienz, welche die RVP wohl nicht beeinflussen kann,
von entscheidender Bedeutung fiir das Behandlungsergebnis ist. Wie auch bei der
pAVK sollte beim chronisch vendsen Ulcus eine moglichst effektive gefaBchirurgische/

angiologische Versorgung der Patieten vor bzw. nach der RVP-Therapie erfolgen.

Zunehmend wird die RVP-Therapie sowohl im postoperativen als auch im
praoperativen Bereich eingesetzt. Vier der uns zuverlegten Patienten mit postoperativen
Wundheilungsstorungen konnten nach RVP mit reizlosen Wundverhiltnissen entlassen
werden. Bei einem Patienten kam es bei spiter diagnostizierter ausgedehnter pAVK mit
zusitzlicher Mediasklerose zum Verschluss der A. femoralis. Dies war zugleich der
einzige Komplikationsfall im gesamten Patientenkollektiv (siehe 4.3). Pridoperativ
behandelten wir einen Patienten mit einer eitrigen préde-/infrapatellaren Bursitis.
Nachdem die ausgeprigte Entziindung mittels RVP gut beherrschbar war, konnte im

weiteren Verlauf die geplante Bursektomie durchgefiihrt werden.
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Unsere Daten deuten darauf hin, dass durch den Einsatz der RVP die pridoperativen
Operationsbedingungen und somit der postoperative Verlauf verbessert werden konnen.
Bei einer postoperativen Wundheilungsstorung kann die Behandlungsdauer verkiirzt

werden.
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6. Zusammenfassung

Zielsetzung:
Neben multiplen Organmanifestationen wie z.B. Nephropathie, Retinopathie und KHK

stellt vor allem das diabetische FuBsyndrom eine schwerwiegende Komplikation des
Diabetes mellitus dar.

Aufgrund der hédufigen Therapieresistenz gegeniiber etablierten Behandlungsmethoden
(Debridements, Wundauflagen und Druckentlastung) kommt es zu hohen
Amputationsraten. Vor diesem Hintergrund wird die retrograd vendse
Perfusionstherapie zur Behandlung des diabetischen FuBsyndroms eingesetzt. Die
Wirksamkeit dieser Methode konnte 2002 in einer retrospektiv durchgefiihrten Studie
belegt werden. Ziel dieser Arbeit war zunédchst Langzeitergebnisse dieser Methode zu
tiberpriifen. Zweites Ziel war anhand einer prospektiv durchgefiihrten Studie mogliche
Einflussgrofen auf die Wirksamkeit der RVP in der Behandlung der diabetischen
Gangrin zu untersuchen und daraus eine entsprechende Risikostratifizierung abzuleiten.
SchlieBlich wurde die Effektivitit der RVP-Therapie an einem erweitertem
Indikationsspektrum (Erysipel, chronisch venodses Ulcus, post- und pridoperative

Wundheilungsstdrungen) untersucht.

Material und Methoden:

Im Rahmen der retrospektiven Verlaufsanalyse wurden insgesamt 13 der 1998-2002
mittels RVP therapierten Patienten nachuntersucht, 6 waren bereits verstorben, einer
unbekannt verzogen. Zur Ermittlung des Langzeitergebnisses wurden die
Wundausdehnung nach Wagner-Armstrong, das Vorliegen einer Polyneuropathie, das
Vorliegen einer zusitzlichen peripheren arteriellen Verschlusskrankheit, die aktuelle
Entziindungsaktivitit, das Vorliegen einer Osteomyelitis sowie die aktuelle
Blutzuckereinstellung ausgewertet.

Zur Erfassung und Auswertung der Vielzahl von Parametern musste im Vorfeld eine
geeignete Computersoftware entwickelt werden. So konnten sidmtliche Daten zur
Patientenanamnese, Podologie, apparativen Diagnostik und RVP-Verlauf standardisiert
werden. Mit Hilfe der dadurch entstandenen Datenbank wurde versucht, den Einfluss
einzelner Faktoren auf die Abheilungsrate im Rahmen der RVP-Therapie zu bestimmen
und daraus eine Risikostratifizierung abzuleiten.

Insgesamt konnten 45 Patienten (35 minnliche, 10 weibliche im Alter von 30-89

Jahren) ausgewertet werden. Das diabetische FuBsyndrom stellte mit 28 Patienten das
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grofte Kollektiv dar. Des weiteren wurde die RVP bei Patienten mit Erysipel (n=6),
chronisch vendsem Ulcus (n=5), postoperativen Wundheilungsstorungen (n=5) und
nekrotisierender Bursitis (n=1) angewendet. Insgesamt wurden im Jahr 2005 399 RVP-
Sitzungen durchgefiihrt (im Durchschnitt 8,9 Sitzungen pro Patient). Das jeweils
verwendete Antibiotikum wurde dem Keimspektrum angepasst, wobei die Standard-
Kombination aus Sulbactam/Ampicillin und Gentamycin lediglich neunmal gewechselt

werden musste.

Ergebnisse:

Im Rahmen der retrospektiven Verlaufsanalyse wurden 8 Patienten mit diabetischen
Liasionen nachuntersucht, wobei bei 7 Patienten eine andauernde komplette Abheilung
(OA nach Wagner-Armstrong) festgestellt werden konnte. Auffallend war, dass in der
Statuserhebung alle 8 Patienten eine diabetische Polyneuropathie sowie eine schlechte
Blutzuckereinstellung (HbAlc > 6%) aufwiesen. In der Nachuntersuchung bei
chronisch vendsem Ulcus war ein Patient immer noch komplett abgeheilt, zwei
Patienten entwickelten ein Rezidiv. Die beiden nachuntersuchten Patienten mit Erysipel
zeigten eine weiterhin bestehende komplette Abheilung.

Somit konnten bei diabetischen Lisionen beziiglich der Abheilungsrate gute
Langzeitergebnisse ermittelt werden. Die Ergebnisse bei chronisch vendsem Ulcus und
Erysipel sind aufgrund der doch sehr geringen Fallzahl nur bedingt aussagekriftig, sind
aber tendentiell schlechter als bei der diabetischen Gangrin.

Die Ergebnisse der prospektiven Studie zeigten bei 24 von 28 Patienten mit
diabetischen Lésionen eine komplette Abheilung (n=10) bzw. eine lediglich
oberflidchliche (1A nach Wagner Armstrong) Restwunde (n=14). Bei 2 Patienten musste
eine Zehenamputation, bei einem eine tiefe Unterschenkelamputation durchgefiihrt
werden. Auffallend war hierbei, dass genau diese drei Patienten die ausgedehntesten
Wundldsionen (4B, 4D, 4D nach Wagner-Armstrong) bei zusitzlich bestehender
peripherer arterieller Verschlusskrankheit Grad IV aufwiesen. Durch Anwendung des
exakten Fishertests konnte zwischen dem pAVK-Grad und der Abheilungsrate eine

signifikante Korrelation bestétigt werden.
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Demnach konnten nur Lisionen mit pAVK IV nicht zur Abheilung gebracht werden,
wihrend Lisionen der Stadien I-III problemlos heilten. Gleiches gilt fiir Lisionen mit
initialem Wagner-Armstrongstadium 4B/D, das hdufig mit einer pAVK IV assoziiert ist.
Eine weitere signifikante Korrelation konnte zwischen der Amputationsrate und dem
pAVK-Stadium festgestellt werden. So musste nur beim Vorliegen des pAVK-Grads IV
amputiert werden, wihrend beim Grad I-1II immer eine Amputation verhindert werden
konnte.

Als weitere mogliche EinflussgroBen auf das Ergebnis der RVP wurden das Geschlecht,
das Alter, die initiale Blutzuckereinstellung, das Vorliegen einer diabetischen
Polyneuropathie sowie der initiale Infektionsgrad untersucht. Ein signifikanter Einfluss
auf die Wundheilung konnte jedoch nicht hergestellt werden.

Die Ergebnisse im Rahmen der RVP-Therapie des Erysipels, des chronisch vendsen
Ulcus sowie der postoperativen Wundheilungsstorung zeigten ebenfalls durchwegs gute
Abheilungsraten.

Bei einem Patienten kam es wihrend der RVP-Therapie wohl aufgrund des hohen
Manschettendrucks bei vorher nicht diagnostizierter ausgeprigter Mediasklerose und

PAVK IV zum Verschluss der A. femoralis.

Schlussfolgerung:

Die RVP-Therapie zeigt in der Behandlung des therapierefraktiren diabetischen
FuBlsyndroms eine gute Wirksamkeit, die weder vom Geschlecht, Alter,
Blutzuckereinstellung, Vorliegen einer Polyneuropathie, Ausmall der initialen
Wundinfektion, Vorliegen einer zusitzlichen pAVK I-III sowie Ausmal} der initialen
Wundtiefe (nach Wagner/Armstrong) abhingig ist. Im Rahmen der Risikostratifizierung
zeigten Lisionen mit einer zusdtzlichen peripheren arteriellen Verschlusskrankheit Grad
IV eine schlechte Heilungstendenz verbunden mit der hochsten Amputationsrate.

Hinsichtlich der in der St.-Vincent-Declaration geforderten Verringerung der
Amputationsrate und der hiufigen Therapieresistenz gegeniiber etablierten
Behandlungsmethoden legt diese Arbeit nahe, die RVP wegen der einfachen
Durchfiihrbarkeit, der guten Vertriglichkeit, der geringen Komplikationsrate und der
niedrigen Amputationsrate von 11% trotz vorangegangener Therapieresistenz als
Therapieoption vermehrt in der Behandlung des diabetischen Fu3syndroms einzusetzen.
Unsere Ergebnisse lassen vermuten, dass in Zukunft eine Amputation bei diabetischer

Gangrin ohne vorheriger RVP-Therapie nur noch schwer zu rechtfertigen sein wird.
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Zusitzliche zukiinftige Indikationen fiir eine RVP-Therapie stellen andere infizierte
Liasionen, wie Erysipel, chronisch vendses Ulcus sowie post- bzw. pridoperativ infizierte

Wunden dar.
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