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Abstract / Zusammenfassung

Hintergrund: Das Ulcus cruris venosum ist eine chronische Wunde, welche meist alte-
re Menschen betrifft. Sie ist die Folge einer chronisch vendsen Insuffizienz. Diese fuhrt
zu einer verschlechterten Durchblutung der Extremitaten und somit wird die Wundhei-
lung negativ beeinflusst. Die Behandlung eines Ulcus cruris venosum kann Monate bis
Jahre andauern und fihrt zu hohen Behandlungskosten. Es gibt ein grosses Angebot
an Wundauflagen auf dem Markt. Daher stellt die Wahl einer adaquaten Wundauflage

einer Herausforderung fur die Pflege dar.

Ziel: Das Ziel dieser Literaturiibersicht ist es, verschiedene Wundauflagen und deren

Effekt auf die Wundheilung von Ulcus cruris venosum aufzuzeigen.

Methode: Fir die Erstellung dieser Literaturiibersicht wurden in zwei verschiedenen
Datenbanken, Pubmed und Cinahl, mit gezielten Suchbegriffen Literatur zur ausge-
wahlten Thematik gesucht. Die Studien wurden mithilfe von Ein- und Ausschlusskrite-
rien ausgewahlt. Danach wurden die Studien durch einen Beurteilungsbogen kritisch

analysiert und ihre Ergebnisse zusammengetragen

Ergebnisse: Es wurden sieben randomisierte kontrollierte Studien in die Literaturtiber-
sicht integriert. In den Studie wurden Lipidokolloid-Technologie, biosynthetische Zellu-
lose, silberhaltige und Wundauflagen aus dehydrierter humaner Amnion/Chlorion
Membran Allograft untersucht. Sowohl in der Testgruppe wie auch in der Kontrollgrup-
pe wurden Interventionen durchgefihrt, damit die Wundheilung verbessert werden
kann. Bei drei der eingeschlossenen Studien konnte ein signifikanter Unterschied ge-
zeigt werden. In zwei Studien wurde eine Nicht- Unterlegenheit der Wundauflage der
Interventionsgruppe festgestellt. Eine der Studien wies ausschliesslich in einer Unter-
gruppe ein signifikantes Ergebnis auf und eine Studie ergab keinen signifikanten Un-

terschied.

Schlussfolgerungen: Bei allen eingeschlossenen Studien konnte ein positiver Effekt
auf die Wundheilung des Ulcus cruris venosum beobachtet werden. Somit konnten mit
dieser Literaturtibersicht sieben verschiedene Wundauflagen und ihre Effektivitat auf-

gezeigt werden und eine Empfehlung fur die Pflege gemacht werden.

Schliisselbegriffe: bandage, dressing, ulcus cruris venosum, wound healing
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1 EINLEITUNG

Im Rahmen des Bachelorstudienganges in Pflege an der Fachhochschule fir Gesund-
heit Freiburg haben die Autorinnen eine Literaturibersicht verfasst. Das gewahlte
Thema sollte eine bedeutende Relevanz fur die Pflegepraxis haben. Die Autorinnen
entschieden, sich mit der Behandlung und Verbesserung der Wundheilung einer chro-
nischen Wunde zu befassen. Das Thema wurde auf die chronische Wunde einge-
grenzt, welche laut Panfil und Schréder (2010) am haufigsten vorkommt. Das Ulcus

cruris venosum.

1.1 Problemstellung
Ein Ulcus cruris ist ein chronischer Gewebedefekt (Panfil & Schréder, 2010). Er kann in
arterieller, vendser oder gemischter Form auftreten. Diese Arbeit beschrankt sich auf
die vents bedingte Ursache, welche Ulcus cruris venosum genannt wird. Sie stellt mit
bis zu 85% aller Ulcus cruris die haufigste Form dar. Das Ulcus cruris venosum tritt
meist am Innenkndchel und am medialen Unterschenkel auf und kann in der Tiefe bis
zum Knochen reichen (Menche, Bazlan, Hasemann, & Schéffler, 2005). Die Ursache
eines Ulcus cruris venosum ist die chronisch vendse Insuffizienz (CVI). Laut Fuessl
und Middeke (2014) ist es gar die schwerste Manifestation einer CVI. Diese fuhrt zu
einer gestdrten Durchblutung der Beine, da sich das Blut aufgrund der insuffizienten
Venen und Venenklappen staut und so zu einem Blutdruckanstieg fuhrt. Durch die
Stauung kdnnen Abfallstoffe, Laktat und CO2, nur noch bedingt abtransportiert werden.
Der Stoffwechsel der Zellen setzt sich aus diesem Grund herab und es kann zu Zell-
nekrosen filhren (Menche et al., 2005). Die Wundheilung ist durch diese Bedingungen

erschwert.

Aktuell liegt die Pravalenz, der von Ulcus cruris venosum Betroffenen zwischen ein bis
drei Prozent (Mekkes, J.R, Loots, M.A, Van der Wal, A.C, & Bos, J.D. , 2003, zit. in
Senet, Bause, Jgrgensen, & Fogh, 2013). Sie wird in der Zukunft, vor allem bei der
alteren Bevolkerung, weiterhin ansteigen (Serena, Carter, Lam, Sabo, & DiMarco,
2014). Altere Menschen sind h&ufiger von einem Ulcus cruris venosum betroffen. Die
Wahrscheinlichkeit ein Ulcus cruris venosum unter 40 Jahren zu entwickeln ist gering
(Panfil & Schrdder, 2010).

Die Behandlung des Ulcus cruris venosum erfolgt Gber langere Zeit. Die Betroffenen
leiden zum Teil Uber Jahre, ohne Verbesserung der Situation (Senet et al., 2013). Zu-
dem zeigt die Wundheilung oft ein zyklisches Muster. Ein Ulcus cruris heilt schlecht ab
und einer Heilung folgt oft ein Rezidiv. Laut Vasel-Biergans und Probst (2005) ist die

Rezidivrate Uber 70%.
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Aufgrund der Komplexitat, den Rezidiven und dem haufigen Vorkommen fuhrt das
Ulcus cruris venosum zu einer Einschrankung der Lebensqualitdt der Betroffenen, so-
wie zu hohen Kosten fir das Gesundheitswesen (Meaume et al., 2012). Die Betroffe-
nen leiden besonders unter Beschwerden wie Schmerzen, mangelnder Mobilitat, Ein-

samkeit, Wundgeruch und Wundnasse (Menche et al., 2005).

Aus diesen Griinden ist eine adaquate Therapie von Ulcus cruris venosum unabding-
bar. Als Standarttherapie werden Kompressionsverbande, welche der vendsen Stau-
ung entgegenwirken, verwendet (Meaume et al., 2012). Oft sind die Bedingungen der
Wundheilung von chronischen Wunden schlecht und die Kompressionsverbande allei-
ne reichen nicht aus. Damit die Heilung bestmdglich geférdert und verbessert werden
kann sind daher weitere Therapiemdglichkeiten notwendig (Serena et al., 2014). Auf
dem Markt besteht ein grosses Angebot an Wundauflagen. Es stellt folglich eine Her-
ausforderung dar, eine adaquate Wundauflage auszuwéahlen (Dissemond et al., 2014).
Hinzu kommt, dass die Wunden haufig nicht nach dem aktuellstem Wissensstand ver-
bunden werden (Panfil et al., 2002).

Die Autorinnen wurden wahrend ihrer praktischen Ausbildung in unterschiedlichen Set-
tings mit der Pflege von Ulcus cruris venosum konfrontiert. Besonders aufgefallen ist
ihnen, dass die Pflegefachpersonen mit der Chronizitat und der Behandlung der Wun-
de oftmals Uberfordert waren. Auch Panfil et al. (2002) erklaren, dass die verschiede-
nen Wundauflagen und das mangelnde Wissen der Pflege zu einer Unsicherheit be-
zuglich der Behandlung der chronischen Wunde fiihren. Somit stellt das Ulcus cruris
venosum sowohl fur die Pflege, als auch die Betroffenen und das Gesundheitswesen

eine Herausforderung dar.

1.2 Fragestellung
Die Fragestellung dieser Literaturiibersicht befasst sich mit der Wundheilung des Ulcus

cruris venosum in Bezug auf diverse primare Wundauflagen und lautet:

Welchen Effekt haben unterschiedliche Wundauflagen auf die Wundheilung des Ulcus

cruris venosum?
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1.3 Ziel
Die Autorinnen mochten mit dieser Literaturiibersicht, mithilfe von evidenzbasierten
Studien, verschiedene Wundauflagen und ihre Effektivitat aufzeigen. Dadurch soll eine
mdglichst effiziente Heilung des Ulcus cruris venosum gewahrleistet werden. Die Le-
bensqualitat der Betroffenen kann verbessert werden, da die Dauer des Ulcus cruris
venosum durch eine addquate Behandlung verkiirzt werden kann. Die Patienten® lei-
den folglich nicht mehr unter den Beschwerden, welche die Wunde mit-bringt. Zudem

kénnen durch eine angepasste Therapie Kosten eingespart werden.

Mit dieser Arbeit wird eine Leistung zugunsten der Pflege erbracht. Diese erh&lt somit
die Maoglichkeit einen Einblick in die zeitgemasse Wundbehandlung von Ulcus cruris
venosum zu werfen und neues uber die verschiedenen Verbénde zu lernen. Die Aus-
wahl der passenden Wundauflage kann so erleichtert werden und die Patienten ada-

quat betreut werden.

! In dieser Arbeit wird konsequent die mannliche Form verwendet, welche stellvertretend fiir das
mannliche und weibliche Geschlecht steht.



Ulcus cruris venosum

2 THEORETISCHER RAHMEN

Im folgenden Kapitel werden die relevanten theoretischen Aspekte dieser Arbeit defi-
niert und beschrieben, welche zum Verstandnis der Problematik wichtig sind. Da die
Behandlung eines Ulcus cruris venosum die Therapie der Grunderkrankung beinhaltet,
ist sie der Behandlung einer CVI sehr dhnlich. Daher wird auf die CVI in diesem Kapitel
ausfiihrlich eingegangen. Zusatzlich werden das Ulcus cruris venosum, die Wundhei-
lung, chronische Wunden und Wundheilungsstérungen und lokale Wundbehandlungen

aufgefihrt.

2.1 Chronisch vendse Insuffizienz (CVI)
Die CVI wird wie folgt definiert: ,Die CVI umfasst die Summation der klinischen Veran-
derungen der Haut im Rahmen einer chronischen Venenerkrankung. Es kommt im
Rahmen einer CVI zu einer chronischen Stdérung des Blutriickflusses aus den periphe-
ren in die zentralen Venen® (Panfil & Schroder, 2010, S. 220).

Die Venen sind laut Morison und Moffatt (1996) Teil des Gefasssystems. Sie transpor-
tieren das Blut zuriick zum Herzen. Anders als bei den Arterien ist der Druck in den
Venen viel geringer. Um einen Rickfluss zu verhindern sind Venenklappen zustandig.
In den unteren Extremitéaten sind ein oberflachliches und ein tiefes Venensystem vor-
handen. Das oberflachliche System weist einen niedrigen Druck, sowie Venenklappen
auf und liegt oberhalb der Faszie. Das tiefe System hat einen héheren Druck und we-
niger Klappen und liegt zwischen den Faszien. Um eine Verbindung der zwei Systeme
zu gewabhrleisten ist die Venae perforantes zustandig, die ebenfalls eine Venen-klappe
besitzt. Damit das Blut aus der Extremitat zurick zum Herzen transportiert wer-den
kann, sind zwei unterschiedliche Mechanismen erforderlich, zum einen die Muskel-
pumpe, welche zu einer Kompression der Venen fuhrt und zum anderen die Druck-

veranderung des Abdomens und Thorax.

Bei einer CVI staut sich das Blut in den Venen. Der Ruckfluss zum Herzen ist gestort.
Dies fuhrt zu einem Anstieg des vendsen Blutdruckes. Ursache dafir kénnen Krampf-
aderleiden sein, welche zu degenerativen Verdnderungen der Gefasswand und Elasti-
zittsverlust fuhren. Auch Fehlbildungen der Venen und Venenklappen sowie tiefe
Beinvenenthrombosen koénnen zu einer CVI fuhren. Als Risikofaktor gelten héheres
Alter, genetische Faktoren, Schwangerschaft, Ubergewicht und stehende Tétigkeiten
(Menche & Brandt, 2011). Die CVI tritt haufiger bei Frauen als bei Manner auf. Das
Verhaltnis liegt zwischen 1,5:1 und 10:1 und ist weltweit unterschiedlich vorzufinden
(Panfil & Schroder, 2010).
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Personen, die an CVI leiden, haben kaum Schmerzen. Diese treten meist erst in Ver-
bindung mit entzindlichen Reaktionen auf. Die Betroffenen verspuren ein Schwere-
und Stauungsgefihl in den Beinen. Die Beschwerden verstéarken sich bei langem Ste-
hen oder Sitzen und lindern sich beim Hochlagern der Beine (Fliessl & Middeke, 2014).

In einem frihen Stadium sind laut Panfil und Schréder (2010) sogenannte Warnvenen
sichtbar. Dies sind blauliche Verfarbungen der Knéchel und Fussrander. Die Venen an
den Innenkndchel erweitern sich durch den vendsen Hochdruck. Es entstehen Odeme,
welche anfangs reversibel sind, in einem spateren Stadium jedoch verbleiben. Die
Haut verandert sich durch eine Pigmentstdrung, indem sie sich am Unterschenkel dun-
kelbraun verfarbt. Auch eine Hautatrophie (Hautschwund) kann auftreten. Mit der ver-
schlechterten Durchblutung der Beine, erhoht sich die Gefahr einer Verletzung oder
Entzindung. Es kommt zu einer Vernarbung der Haut und einer Unterschenkelverhar-
tung. Folglich entsteht eine Bewegungseinschrankung des Gelenkes und die Vene

kann nicht mehr durch die Muskelpumpe unterstitzt werden.

Der Unterschenkel verandert seine Form. Die Kndchel sind sehr diinn und die Wade ist
Richtung Knie voluminds (Morison & Moffatt, 1996). Im Endstadium kann sich ein
Ulcus cruris venosum entwickeln. Ein bis zwei Prozent der Personen, welche an CVI

leiden, entwickeln ein Ulcus cruris venosum (Panfil & Schrdder, 2010).

Die primare Behandlung der CVI erfolgt durch eine Kompressionstherapie. Zudem
muss die Grunderkrankung wie z.B. die Krampfadern behandelt werden (Menche &
Brandt, 2011). Bei der Kompressionstherapie wird mittels Kompressionsstrumpf oder
Kompressionsverband ein Druck auf die Gefasse der Extremitdten gegeben. Dadurch
verengt sich das Lumen der Geféasse und der Strom des Blutes wird begulnstigt. Zudem
wird das Blut des oberflachlichen Systems in das tiefe System gedriickt. Die Kompres-
sion vermindert auch den Rickfluss des Blutes (Menche & Brandt, 2011). Dadurch
werden Odeme gemildert und reduziert und der Abtransport von Stoffwechselschla-
cken und Gewebsflissigkeit wird verbessert. Neben der Kompressionstherapie bein-
haltet die Therapie der CVI die Forderung der Beweglichkeit im Sprunggelenk, Vermei-
dung von Warme und Uberlastung der Venen, Beachtung von Erndhrung und Gewicht

und eine medikamentdse Therapie (Panfil &Schroder, 2010).
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2.2 Ulcus cruris venosum

Das Ulcus cruris venosum wird umgangssprachlich oft als offenes Bein bezeichnet
(Panfil, Menche, & Brandt, 2011). Panfil und Schréder (2010) definieren das Ulcus
cruris wie folgt: ,Als Ulkus (Geschwiur) wird ein tiefer Gewebedefekt definiert, der min-
destens in die Dermis (Unterhaut) reicht und im Gegensatz zu einer Erosion (Schirf-
wunde) immer mit einer Narbe abheilen wird. Cruris bezeichnet die Lokalisation am
Unterschenkel, sodass mit dem Begriff ,Ulcus Cruris® das Auftreten eines Ulcus im
Unterschenkelbereich und somit aus-schliesslich ein Symptom beschrieben wird“ (S.
219).

Bei einem Ulcus cruris venosum liegt wie meist bei chronischen Wunden, eine Wund-
heilungsstérung vor. Durch die CVI ist die Haut an den Beinen bereits vor der Entwick-
lung eines Ulcus cruris venosum Uber lange Zeit veréandert und geschadigt. Das Ge-
webe wird durch die Schadigung nicht ausreichend versorgt. Aufgrund von Mikroein-
blutungen wird Hamosiderin abgelagert, welches an der braunen Hyperpigmentierung
der Haut erkennbar ist. In einem né&chsten Stadium sind zudem weisse Flecken (Atro-
phie blanche) aufgrund einer Dermatoliposklerose sichtbar (Panfil & Schrodder, 2010).
Im weiteren Verlauf wird das Gewebe aufgrund eines Elastizitatsverlustes leicht ver-
letzbar, sodass auch schon durch ein leichtes Anstossen oder Beriihren eine Wunde
entstehen kann (Flessl & Middeke, 2014). Das Ulcus cruris venosum tritt oft grossfla-
chig auf und kann stark exsudieren. Das Wundbeet weist einen gelblichen Belag auf,

die Wundrénder sind wulstig und verhartet (Panfil et al., 2011).

Die Verdachtsdiagnose Ulcus cruris venosum kann oft schon nach der Erstellung einer
Anamnese und der Inspektion der Unterschenkel gestellt werden. Um eine geeignete
und effektive Behandlung zu gewahrleisten, ist es jedoch wichtig, die ventse und arte-
rielle Ursache eindeutig voneinander zu differenzieren. Wie bei der CVI, besteht die
Behandlung eines Ulcus cruris venosum aus der urséchlichen Therapie sowie einer
Kompressionstherapie, welche als Goldstandard gilt. Hinzu kommt eine adaquate loka-
le Wundversorgung (Panfil & Schroder, 2010). Dabei sollte beachtet werden, dass sich
die Patienten oft ungeniigend betreut fiihlen, da der Fokus zu stark auf der Wunde
liegt. Es ist folglich unbedingt notwendig, Einschrénkungen wie Schmerzen, mangelnde
Mobilitdt, Einsamkeit oder Wundgeruch mit dem Patienten anzuschauen bevor die

Wundbehandlung angegangen wird (Panfil et al., 2011).

Fur die Abheilung und die Pravention von Ulcus cruris venosum ist es von Bedeutung
die Muskel-Sprunggelenk-Pumpe zu aktivieren. Dadurch werden Mobilitdtseinschran-
kungen vermieden oder gemildert und der venése Rickfluss wird verbessert. Die Mus-

kel-Sprunggelenk-Pumpe kann durch gezielte gymnastische Ubungen und durch Deh-
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nen aktiviert werden. Sportarten mit ausgeglichenen rhythmischen Bewegungsablaufen
wie Laufen, Radfahren, Skilanglauf und Nordic Walking kénnen die CVI und damit
auch den Ulcus cruris venosum lindern. Aufgrund der hohen Rezidivrate ist eine ada-
guate Rezidivprophylaxe wichtig. Auch diese beinhaltet wieder vor allem die Behand-
lung der Grunderkrankung der CVI. Zudem sollte die Haut an den Beinen beobachtet,
gepflegt und vor Verletzungen geschutzt werden (Panfil & Schroder, 2010).

2.3 Wundheilung
Bei der Wundheilung versucht der Kérper das verletzte oder fehlende Gewebe zu er-
neuern. Es wird durch neues ersetzt, welches aber nicht die gesamte Funktionsfahig-
keit des urspriinglichen Gewebes aufweist. Dem Narbengewebe fehlt es an Elastizitat.
Zudem sind keine Schweissdrisen, Haarfollikel und Melaninzellen vorhanden. Oft ver-
wendet man daher den Begriff der Reparation (Panfil & Schroder, 2010).

Man unterscheidet in der Regel drei, sich uberschneidende Phasen der Wundheilung,
die Exsudations-, Granulations- und die Epithelisierungsphase, welche nachfolgend
beschrieben werden (Panfil & Schréder, 2010).

2.3.1 Exsudationsphase

Die Exsudationsphase beginnt laut Panfil und Schréder (2010) und Vasel — Biergans
und Probst (2005) direkt nach der Verletzung des Gewebes. Sie ist gekennzeichnet
durch eine Entziindungsreaktion und die Bildung von grossen Mengen Exsudat um
Bakterien, Schmutz und Zelltrimmer zu entfernen. Wird das Gewebe verletzt erfolgt
eine Vaso-konstriktion um den Blutverlust zu vermindern. Gleichzeitig wird die Blutge-
rinnung aktiviert. Durch eine Thrombozytenaggregation werden die Gefasse abgedich-
tet. Da diese die Blutstillung nur voribergehend aufrecht erhalten kann, bildet sich in
den Stunden nach der Verletzung ein Netz aus Fibrin, welches spater als Grundlage
fir das Granulationsgewebe dient. Ist die Blutung gestillt, erfolgt eine Vasodilatation
um das verletzte Gewebe besser versorgen zu kénnen. Durch die starkere Durchblu-
tung steigt die Temperatur wodurch die typischen Zeichen wie Uberwarmung und R6-
tung erkennbar werden. Ebenfalls kommt es zu einer vaskularen Stauung und durch
den Sauerstoff-mangel im Gewebe zu einer lokalen Azidose. Dies wiederum fuhrt zu
einer Flissigkeitsansammlung im Gewebe und somit zu einem Wundtdem, welches
durch eine typische Schwellung erkennbar ist. Das Immunsystem wird aktiviert und
durch das Blutplasma erreichen Lymphozyten, neutrophile Granulozyten, Monozyten
und Makro-phagen das Wundgebiet, welche verantwortlich dafir sind, die Wunde zu

reinigen und Keime, korperfremdes Material sowie Zelltrimmer zu entfernen.
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2.3.2 Granulationsphase

In der Granulationsphase wird der Defekt mit neuem Gewebe aufgeflllt und Gefasse
werden gebildet. Sie beginnt ungefahr 24 Stunden nach der Entstehung der Wunde
(Panfil & Schroder, 2010). Die Granulation erfolgt vor allem durch die Fibroblasten,
welche unter anderem durch Wachstumsfaktoren angelockt werden. Die Fibroblasten
machen dabei von dem schon vorhandenen Fibrinnetz gebrauch (Vase — Biergans &
Probst, 2005). Sie sind in der Lage Kollagen zu synthetisieren, welches dem neuen
Gewebe die Festigkeit gibt (Panfil & Schroder, 2010). Damit die Kollagensynthese op-
timal ablaufen kann, muss ausreichend Vitamin C und Sauerstoff vorhanden sind. Nur
so kann sich das typische feuchtglanzende Granulationsgewebe bilden (Panfil &
Schroder, 2010; Vasel — Biergans & Probst, 2005).

2.3.3 Epithelisierungsphase

Die Epithelisierungsphase beginnt nach drei bis vier Tagen. In dieser Etappe der
Wundheilung wird das Granulations- zu Narbengewebe umgebaut. Dies erfolgt, indem
verstarkt quervernetzte Kollagenfasern entstehen und sich Epithelzellen meist vom
Wundrand her ausbreiten. Dazu ist ein sauberes und schones Granulationsgewebe
notig, Schmutz, Nekrosen, Senken, Hypergranulation etc. vermindern eine schéne Ab-
heilung. Die Epithelisierungsphase ist nach einigen Wochen abgeschlossen, das Nar-
bengewebe kann sich jedoch noch Uber Monate und Jahre verandern oder umbau-en
(Panfil & Schroder, 2010; Vasel — Biergans & Probst, 2005).

2.4 Chronische Wunden und Wundheilungsstérungen
Eine Wunde gilt als chronisch, wenn sie innerhalb einiger Wochen keine Heilungsten-
denzen aufzeigt (Vasel - Biergans & Probst, 2005). Ein genauerer Zeitrahmen wird in
der Literatur unterschiedlich angegeben und ist schwer zu definieren (Panfil &
Schroder, 2010; Vasel - Biergans & Probst, 2005). In der Regel heilen chronische
Wunden sekundar ab. Im Gegensatz zu der primadren Wundheilung, welche komplikati-
onslos verlauft, ist bei der sekundaren Wundheilung der Gewebedefekt grosser und die
Wundrénder liegen oft nicht aufeinander. Es muss folglich neues Granulationsgewebe

gebildet werden um die Wunde zu verschliessen (Panfil & Schréder, 2010).

Die verschiedenen Stellen der Wunde konnen sich in unterschiedlichen Phasen der
Wundheilung befinden. Eine Wunde kann folglich besser und schlechter heilende Stel-
len aufweisen. Der Prozess der Wundheilung kann durch lokale oder systematische
Faktoren gestért sein. Lokale Ursachen sind z.B. Fremdkérper, Druck, Hamatome,
Schorf, Nekrosen, Hypergranulation, Keimbesiedelung oder eine nicht angepasste

Wundtherapie. Systematische Ursachen sind z.B. Medikamente, Mangelerndhrung,

12



Ulcus cruris venosum

Rauchen, Immobilitdt, hohes Alter oder Stress (Panfil & Schrdder, 2010; Vasel - Bier-
gans & Probst, 2005).

Wundheilungsstérungen stehen laut Panfil und Schrdder (2010) eng in Zusammen-
hang mit einer Minderdurchblutung des Gewebes. Die fiir die Abwehr zustandigen Zel-
len erreichen nur bedingt die betroffenen Stellen was zu einer lokalen Abwehrschwé-
che fihrt. In chronischen Wunden kdnnen sich daher leicht Keime und Erreger ausbrei-
ten und es kann sich eine Wundinfektion entwickeln. Durch die Keime und Erreger
kann sich zudem ein Belag bilden, welcher stark kontaminiert ist und unter anderem
verhindert, dass lokale Wundtherapeutika wirksam sind. Eine Beschichtung der Wunde
kann sich auch durch einen gestorten Abbau des gebildeten Fibrins bilden. Normaler-
weise wird in der Granulationsphase beim Aufbau von Kollagen gleichzeitig Fibrin ab-
gebaut. Dieser Prozess lauft bei Wundheilungsstdrungen oft nicht korrekt ab: Das Fib-
rin wird nicht abgebaut und legt sich tUber die Wunde. Der Belag verhindert die Granu-
lation des Gewebes. Eine regelméssige Reinigung der chronischen Wunde ist aus die-

sen Grinden unabdingbar.

2.5 Lokale Wundbehandlung
Die lokale Wundversorgung besteht aus der Reinigung der Wunde, bei welcher eine
Wundspilung, ein Desinfizieren der Wunde oder ein Débridement erfolgen kann und

aus der Auswahl und Auflage eines passenden Wundverbands.

Im folgenden Zitat werden die Anforderungen an einen Wundverband gestellt:

Durch Undurchlassigkeit fir Mikroorganismen von aussen sollte er vor Se-

kundarinfektionen schitzen.
- Er sollte Uberschissiges Exsudat und toxische Bestandteile entfernen.
- Im Wundbereich sollte er ein feuchtes Milieu aufrechterhalten.
- Die Wunde sollte thermisch isoliert werden.
- Der Gasaustausch sollte gewahrleistet sein.
- Es sollten keine Fasern oder andere Fremdstoffe abgegeben werden.
- Der Verbandswechsel sollte atraumatisch sein.
- Er sollte anwenderfreundlich sein.
- Individuelle Patientenbedirfnisse sollten integrierbar sein.

- Der Wundverband sollte wirtschaftlich sein. (Panfil & Schrdder, 2010, S. 390)
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Wunden sollten in der Regel laut Panfil und Schréder (2010) in einem feuchtwarmen
Klima gehalten werden. Verbande, welche die Wunde trocken halten, fihren zu einem
trockenen Schorf. Dieser wiederum kann die Wundheilung verzdgern. Verbénde, wel-
che die Wunde trocken halten werden aber bei stark exsudierenden Wunden oder als
Schutz nach wie vor eingesetzt. Eine feuchtwarm haltende Wundversorgung dagegen
schafft fur die Heilung ein optimales Mikroklima. Moderne Auflagen enthalten oft Stoffe
wie Kollagen, Hyaluronsédure oder Wachstumsfaktoren, welche zum Ziel haben die
Abheilung zusatzlich anzuregen. Da sie mit einer Folie beschichtet sind schiitzen sie
vor Keimen, Fremdkorpern oder Feuchtigkeit. Zudem bleibt der Gasaustausch erhalten

und eine Warmeisolation wird erreicht.
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3 METHODE
Im folgenden Kapitel wir das Vorgehen der Autorinnen, um diese Literaturrecherche zu
erstellen, dargestellt. Es wird das Design, die Entwicklung der Forschungsfrage, die

Suchstrategie, die Auswahl und Analyse der Studien und zuletzt die Ethik beschrieben.

3.1 Design
Die Fragestellung wurde anhand einer Literaturrecherche bearbeitet und beantwortet.
Bei einer Literaturrecherche handelt es sich um einen Prozess welcher in drei Phasen
unterteilt werden kann: die Bestimmung des Untersuchungsgegenstandes, die Recher-
che und die Lektire mit der kritischen Bewertung (Mayer, 2011).

Die Studien, welche eingeschlossen wurden, sind spezifisch nach dem gewéhlten
Thema und der dazugehdérigen Fragestellung ausgesucht und anschliessend analysiert
worden. Bei den Studien handelt es sich um Primarliteratur, darunter versteht man
Forschungsarbeiten die von den Autoren selbst verdffentlicht wurden (Mayer, 2011).
Es wurden ausschliesslich Studien mit einem quantitativen Ansatz und der For-
schungsmethode einer randomisierten kontrollierten Studie gewahlt. Diese weisen laut

Mayer (2011) eine hohe Evidenz und Beweiskraft auf.

3.2 Entwicklung der Forschungsfrage
Fur die erste Phase der Literaturrecherche mussten sich die Autorinnen auf ein Thema
einigen. Eine grobe Fragestellung wurde zu diesem Zeitpunkt festgelegt. Parallel konn-
ten sich die Autorinnen anhand von diverser Literatur in die Thematik einlesen. Somit
konnte ein Uberblick uber die bisherige Forschung und den aktuellen Wissenstand
verschafft werden. Das Forschungsthema, wie auch die Forschungsfrage konnten an-
schliessend eingegrenzt werden. Dieser Arbeitsschritt wird ebenfalls in der Literatur
von Mayer (2011) beschrieben. Das Ulcus cruris venosum und dessen Behandlungs-
madglichkeiten sind ein Gebiet, welches gut erforscht wurde. Es existiert eine hohe An-
zahl von Studien. Zu Beginn wollten die Autorinnen verschiedene silberhaltige Wund-
auflagen vergleichen, doch diesbeziiglich gab es bereits eine Review. Aus diesem
Grund haben die Autorinnen das Thema angepasst und sich auf verschiedene Wund-

auflagen zur Wundheilung von Ulcus cruris venosum festgelegt.

Die Forschungsfrage wurde anschliessend mithilfe eines PICO- Schemas erstellt und
formuliert. Die Population sind die Patienten, welche an einem Ulcus cruris venosum
leiden, die Intervention ist eine spezifische Wundauflage, die Kontrolle eine andere
Wundauflage oder alleinige Kompressionstherapie und das Outcome ist die Wundhei-
lung. Die Fragestellung konnte sinnvoll gewahlt werden, da sich die Autorinnen bereits

mit dem Thema auseinander gesetzt hatten.
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3.3 Suchstrategie
Nach der Entwicklung der Forschungsfrage wurde fir die Literaturrecherche Suchbe-
griffe definiert um passende Literatur in verschiedenen Datenbanken zu finden. Dafur
wurden das gewahlte Thema und die Forschungsfrage in einzelne Komponenten unter-
teilt. Die ausgewahlten Suchbegriffe konnten mithilfe von Operatoren verbunden wer-
den, dazu gehdrten ,NOT*, ,OR* und ,AND“. Dies flihrte zu einem Einschluss, Aus-
schluss oder einer Verbindung der Begriffe. Die Reihenfolge der Begriffe wurde be-

ricksichtigt.

Die folgende Tabelle zeigt die Suchstrategie auf, welche verwendet wurde um passen-
de Studien zu finden.

Tabelle 1: Suchstrategie

Datenbank | Suchbegriffe und Limiten Anzahl Anzahl
Operatoren (AND,
OR, NOT) gefundener | verwendeter
Studien Studien
PubMed bandage (MESH) Zeitlimite 2011 bis 41 Sieben; alle
OR dressing 2016 Uberschneiden

Ausschliesslich rand- sich mit Cinahl.
AND venous leg ulcer
omisierte kontrollierte

AND wound healing

Studien
NOT pressure ulcer
NOT diabetic foot
Cinahl bandage Zeitlimite 2011 bis 126 Sieben; alle
2016 Uberschneiden

OR dressing
Ausschliesslich rand- sich mit Pubmed
AND venous leg ulcer
omisierte kontrollierte

AND wound healing Studien

NOT pressure ulcer

NOT diabetic foot

Fur die Literaturrecherche wurden die Datenbanken PubMed und Cinahl verwendet.
Bei beiden Datenbanken wurde eine Suche mit den gleichen Suchbegriffen durchge-
fuhrt. Diese waren ,bandage” bei Pubmed als MESH-Begriff und bei Cinahl ohne spe-
zielle Funktion, anschliessend wurde ,dressing“ mit ,OR®, ,venous leg ulcer mit ,AND",
,wound healing“ mit AND, ,pressure ulcer und ,diabetic foot* jeweils mit ,NOT* ver-

wendet und kombiniert. Bandage und dressing wurden als Begriffe fir Wundverband
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und Wundauflage eingegeben, venous leg ulcer fur Ulcus cruris venosum, wound heal-
ing fur Wundheilung, pressure ulcer fir Dekubitus und diabetic foot fiir diabetischen
Fuss. Hinzu wurde die Beschrénkung von funf Jahren gesetzt und ausschliesslich nach
randomisierten kontrollierten Studien gesucht.

3.4 Auswahl der Studien
Um mdglichst passende Studien auszuwéhlen wurden Ein- und Ausschlusskriterien

festgelegt.

Einschlusskriterien:

Studien, welche Wundauflagen zur Behandlung von Ulcus cruris untersuche

Probanden, welche Ulcus cruris venosum aufweisen

Westliche Industriestaaten

Eines der Outcome der Studie betrifft die Wundheilung
Ausschlusskriterien:
- Probanden mit diabetischem Fuss oder Dekubitus
- Studien welche ausschliesslich die Kompressionstherapie behandeln
- Infizierte Ulcus cruris venosum

Die Abstracts der gefundenen Studien wurden gelesen und passende Studien ver-
merkt. Nach diesem Schritt wurden die passenden Studien gelesen und diejenigen
Quellen, die mit der Forschungsfrage und den Ein- und Ausschlusskriterien Uberein-
stimmten ausgewahlt. Obwohl die Begriffe ,pressure ulcer” und ,diabetic foot* mit dem
Operator ,NOT*“ verbunden wurden und somit ausgeschlossen werden sollten, waren

dennoch Studien mit diesen Begriffen im Suchverlauf.

Die beiden Kapitel Suchstrategie und Auswahl der Studien gehoren zur zweiten Phase

der Literaturrecherche.

3.5 Analyse der Studien
Der Arbeitsschritt welcher im Folgenden erklart wird, stellt die dritte Phase der Litera-
turrecherche dar. Die passenden Studien wurden nach der Recherche anhand der Be-
urteilung von Interventionsstudien nach Behrens und Langer (2010) kritisch bewertet
und analysiert: Diese befinden sich im Anhang B. Dabei wurden das Ziel, die For-
schungsfrage, die Hypothese, die Methoden und Vorgehensweise bei der Datenerhe-
bung, die Methoden der Datenauswertung und die wichtigsten Ergebnisse der Studien

erfasst. Anschliessend wurden die Resultate der kritischen Bewertung der Studie in ein
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Ampelsystem ubertragen, welches sich im Anhang C befindet. Hierbei wurden die ver-
schiedenen Kriterien mit einem Hakchen (Kriterium erreicht), einem Kreuz (Kriterium
nicht erreicht) oder einem Fragezeichen (Kriterium teilweise erreicht oder nicht er-
wahnt) bewertet.

Der Inhalt der Studien wurden zusammengefasst und die wichtigsten Ergebnisse in
einer Tabelle dargestellt. Diese befindet sich im Anhang A. Somit eine konnte eine kla-
re Ubersicht gewonnen werden. Als letzter Schritt wurden die Texte dieser Arbeit ver-

fasst. Die Ergebnisse der Studien wurden dargestellt und diskutiert.

3.6 Ethik
Wissenschatftliche Forschung, welche den Menschen einschliesst, wirft immer ethische
Fragen auf. Bei einer Forschung kann es mdglich sein, dass nicht alle Beteiligten einen
positiven Nutzen ziehen kdnnen. Es ist daher von grosser Bedeutung die Menschen-
wirde und die Rechte der Patienten zu schitzen und zu wahren. Den Beteiligten darf
kein Leid oder Schmerz zugefugt werden. Die Forschungsethik tberprift inwiefern die
Interventionen der Studie den Probanden zugemutet werden kénnen und welche ethi-

schen Aspekte dabei betrachtet werden mussen (Mayer, 2011).

In der Pflegeforschung werden unterschiedliche ethische Richtlinien angewendet. Sie
basieren jedoch alle auf den gleichen vier Prinzipien. Diese sind Autonomie, Gutes tun,
vor Schaden schiitzen und Gerechtigkeit. Fir die Pflegeforschung bedeutet dies, dass
jeder Teilnehmer der Studie umfassend informiert wird, seine freiwillige Zustimmung
zur Teilnahme gibt, die Anonymitét gewahrt wird und vor eventuellen psychischen und
physischen Schaden geschiitzt wird (Mayer, 2011). Bei den Studien, welche flr diese
Arbeit verwendet wurden, wurde beachtet, dass diese jeweils von einer Ethikkommis-
sion Uberprift wurden. Diese kontrolliert, ob die ethischen Richtlinien durchgeftihrt
wurden und eine eventuelle Gefahrdung der Teilnehmer vertreten werden kann. Zu-
dem wurde bei der Analyse der Studien kontrolliert, ob alle Teilnehmer ihre freiwillige
Zustimmung zur Teilnahme gaben, sie jeder Zeit aus der Studie austreten dirften und
ihre Daten vertraulich behandelt wurden. Dokumentiert wurden diese Punkte in der

Analyse der Studien.
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4 ERGEBNISSE
Im folgenden Kapitel wird die Auswahl der Literatur beschrieben und die Ergebnisse

der einbezogenen Studien dargestellt.

4.1 Auswahl der Literatur

In Pubmed wurden mit den gewéahlten Suchbegriffe 41 Studien und in Cinahl 126 Stu-
dien gefunden. Von diesen wurden unter Beriicksichtigung der Ein- und Ausschlusskri-
terien acht Studien fur die Beantwortung der Fragestellung als geeignet angesehen.
Nach der kritischen Beurteilung und der Erfassung der wichtigsten Ergebnisse der Stu-
dien wurde eine der Studien ausgeschlossen, da diese sowohl die vendse, wie auch
die gemischte Form des Ulcus cruris einschliesst. Folglich wurden sieben Studien in
diese Literaturrecherche integriert. Da es sich bei den eingeschlossenen Studien aus-
schliesslich um randomisierte kontrollierte Studien handelte, wurden stets zwei Wund-
verbande miteinander oder mit alleiniger Kompressionstherapie verglichen. In allen
Studien wurden die Wunden zusatzlich zur Wundauflage mit Kompressionstherapie
behandelt.

Zur Ubersicht wurde die schon beschriebene Tabelle ausgefiillt. Durch die Ergebnisse
der kritischen Analyse und das Ampelsystem wurde ersichtlich, dass die Studien eine

Uberwiegend gute Qualitat aufweisen.

Die Ergebnisse werden im folgenden Kapitel in den vier verschiedenen Gruppen Lip-
idokolloid- Technologie, biosynthetische Zellulose, Silberverbande und Allograft darge-
stellt.

Zur besseren Ubersicht wird in der folgenden Tabelle veranschaulicht, welche Wund-

auflagen in der Interventionsgruppe und der Kontrollgruppe verwendet wurden.
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Tabelle 2: Wundauflagen der Studien

Studie (Auto- | Wundauflage in der Interventions- Wundauflage in der Kontroll-
ren, Jahr) gruppe gruppe
Alvarez et al., Biosynthetische Zellulose Nicht adh&rente Wundkontakt-
2012 (Suprasorb® X) schicht (Adaptic®)
Dini et al., 2013 | Biosynthetische Zellulose Schaumverband
(Suprasorb® X)
Harding et al., Hydrofaser (Aquacel® Ag) Lipidokolloid
2012 (Urgotul® Silver)
Senet et al., Schaumverband (Biatain® Ag) Schaumverband (Biatain®)
2013
Meaume et al. Lipidokolloid-Technologie mit Nano- Lipidokolloid-Technologie
2012 Oligosaccharid Faktoren (Urgostart®) (Urgotul® Absorb)
Meaume et al., | Lipidokolloid-Technologie mit Polyac- | Hydrofaser (Aquacel®)
2014 rylatfasern (UrgoClean®)
Serena et al., dehydriertes humanes Amni- Kompressionstherapie
2014 on/Chorion Allograft Membran

4.2 Lipidokolloid- Technologie
In den Studien von Meaume et al. (2012) und einer weiteren von Meaume et al. (2014)
wurde die Effektivitat von Verbanden tberprift, welche eine Lipidokolloid-Technologie
verwenden. Diese beinhaltet Hydrokolloidpartikel und Lipide. Bei Meaume et al. (2012)
wurde die Interventionsgruppe mit einer Lipidokolloid-Technologie (Urgostart®) behan-
delt, welche zusatzlich Nano-Oligosaccharid-Faktoren enthalten. Diese Zusatze hem-
men ein Enzym, welches die Wundheilung negativ beeinflusst. Die Kontrollgruppe er-
hielt eine Lipidokolloid-Technologie (Urgotul® Absorb) ohne Zusatze. Ziel war es, die
Verbande in der Wundtherapie eines Ulcus cruris venosum, auf ihre Effektivitat zu un-
tersuchen. Es wurde eine Uberlegenheit der Wundauflage in der Interventionsgruppe
vermutet. In der zweiten Studie von Meaume et al. (2014) wurde in der Interventions-
gruppe eine Wundauflage einer Lipidokolloid-Technologie (UrgoClean®) mit Polyac-
rylatfasern und in der Kontrollgruppe eine Hydrofaser (Aquacel®) verwendet. Die Ver-

bande haben beide die Eigenschaft Exsudat aufzunehmen. Das Ziel war, die zwei
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Wundauflagen in der Behandlung eines Ulcus cruris venosum auf ihre Effektivitat zu
vergleichen. Es wurde eine Nicht- Unterlegenheit des Interventionsverbandes vermu-
tet.

In Meaume et al. (2012) wurden 187 Probanden mit einem Ulcus cruris venosum ein-
geschlossen. Sie wurden per Randomisierung in die Interventionsgruppe (n=93) oder
in die Kontrollgruppe (n= 94) eingeteilt. Nach acht Wochen konnte eine signifikante
Uberlegenheit der Wundauflage der Interventionsgruppe gezeigt werden. Der Median
der relativen Wundflachenreduktion lag in der Interventionsgruppe bei -58.3% und in
der Kontrollgruppe bei -31.6% (p=0.002). Dieser wurde mit dem Wilcoxon-Mann-
Whitney-Test Uberprift. Ebenfalls signifikant ist der Unterschied der Mediane der abso-
luten Wundflachenreduktion, welcher bei der Interventionsgruppe -6.1cm2 und in der
Kontrollgruppe -3.2cm2 betrug (p=0.003). Auch die Heilungsrate des Ulcus cruris ve-
nosum war signifikant. In der Interventionsgruppe war der Median der Heilungsrate -
10.81mm2 pro Tag und bei der Kontrollgruppe -5.15mm2 pro Tag (p=0.005). Auch die-
se Resultate wurden mit dem Wilcoxon-Mann-Whitney-Test berechnet. Die Uberlegen-
heit des getesteten Wundverbandes gegeniiber des Verbandes in der Kontrollgruppe
konnte mit-hilfe der Gilmanrate, welche eine Berechnung der Wundflache erlaubt, be-
statigt werden (p=0.001). Zudem erreichten 65.6% der Interventionsgruppe und 39.4%
der Kontrollgruppe eine Reduktion der Wundflache von 40% oder mehr, was ebenfalls
einen signifikanten Unterschied darstellt (p=0.0003). Der Median der Erreichung der
Wundflachenreduktion von 40% oder mehr war bei der Interventionsgruppe bei 43 und
bei der Kontrollgruppe bei 63 Tagen, auch dies zeigt einen signifikanten Unterschied
(p=0.002). In der Testgruppe erreichten sechs und in der Kontrollgruppe sieben Pro-
banden eine komplette Wundheilung.

In Meaume et al. (2014) wurden 159 Probanden eingeschlossen, welche ein Ulcus
cruris venosum aufwiesen, welche zu mindestens 70% der Oberflache einen Belag
aufwiesen. Sie wurden per Randomisierung in die Interventionsgruppe (n=83) oder in
die Kontrollgruppe (n=76) eingeteilt. Nach einer sechswochigen Behandlung mit der
Wundauflage konnte zwischen den Gruppen kein signifikanter Unterschied der Reduk-
tion der Wundflache erkannt werden. Die Wundflache ging in der Interventionsgruppe
um 34.1% und in der Kontrollgruppe um 34.4% zurick. Die Nicht-
Unterlegenheitshypothese der Wundauflage in der Interventionsgruppe gegeniber der

Wundauflage der Kontrollgruppe konnte somit bewiesen werden.
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4.3 Wundauflagen aus biosynthetischer Zellulose
Zwei der in dieser Arbeit integrierten Studien untersuchten die Wirksamkeit von Wund-
auflagen aus biosynthetischer Zellulose. Diese sind hydrophil und nehmen je nach
Mikroumgebung Feuchtigkeit auf oder geben sie ab. Sie sind mikrobiologischen Ur-
sprungs, dies bedeutet vom Bakterium Acetobacter xylinum synthetisiert (Alvarez, Phil-

lips, Menzoian, Patel, & Andriessen., 2012).

Alvarez et al. (2012) untersuchten den Einfluss einer Wundauflage aus biosyntheti-
scher Zellulose auf die Wundheilung von Ulcus cruris venosum mit schlechten Hei-
lungsverlaufen. Sie verglichen dies mit einer nicht adharenten Wundkontaktschicht
(Adaptic). Ziel der Studie von Dini et al. (2013) war es, die Wirksamkeit auf die Wund-
umgebung eines Verbandes aus biosynthetischer Zellulose mit einem Schaumverband

zu vergleichen.

Bei Alvarez et al. (2012) nahmen 48 Patienten in vier Zentren in Neuengland in den
USA teil. Aufgrund einer hohen Ausfallsrate wurden jedoch nur 33 Patienten in die
Analyse eingeschlossen. Die Wunden wurden in der Interventionsgruppe (n=25, in der
Analyse n=18) mit einer Wundauflage aus biosynthetischer Zellulose oder in der Kon-
trollgruppe (n= 23, in der Analyse n= 15) mit einer nicht adharenten Wundkontakt-
schicht behandelt. Bei beiden wurde auf die primare Wundauflage ein nicht adhasiver

Schaumverband (Allevyn) gelegt.

Sowohl die mediane Zeit bis zu einer Granulation von 275% (25 vs. 36 Tage), als auch
die Reepithelialisierung von 250% (36 vs. 50 Tage) war in der Interventionsgruppe
nach 12 Wochen kiirzer als in der Kontrollgruppe. Die mittlere Reduktion der Wundfla-
che war bei der Interventionsgruppe um 37% hoher (74% vs. 54%). Von den 33 in der
Analyse integrierten Patienten wiesen 14 eine komplette Heilung der Wunden auf. Da-
von waren sieben Patienten in der Interventionsgruppe und ebenfalls sieben in der
Kontrollgruppe. Das allgemeine Aussehen der Wunden wurde in der Interventions-
gruppe als besser eingestuft. Dieses Ergebnis wird als statistisch nicht signifikant an-
gegeben, obwohl der p-Wert einen signifikanten Wert aufwies (p=0.005). Die Untersu-
cher wurden gefragt, welche der beiden Wundauflagen sie weiterhin verwenden wir-
den, wobei die Wundauflage mit biosynthetischer Zellulose signifikant haufiger gewahlt
wurde (p<0.0001).

In der einfach verblindeten Studie von Dini et al. (2013) wurden 50 Patienten rekrutiert,
wovon 46 Patienten in die Analyse eingeschlossen wurden. Sie wurden in eine Inter-
ventionsgruppe (n=26) oder eine Kontrollgruppe (n=20) randomisiert. Die Studie dau-

erte 28 Tage und die Wunden wurden wéhrend 12 Wochen begutachtet. Auch bei Dini
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et al. (2013) wurde Uber den Verband aus biosynthetischer Zelluslose ein Schaumver-
band angebracht. Derselbe Schaumverband wurde in der Kontrollgruppe als priméare
Wundauflage verwendet. Die Reduktion der Wundflache war nach 12 Wochen bedeu-
tend besser in der Testgruppe als in der Kontrollgruppe (p=0.0001). In der Kontroll-
gruppe betrug die durchschnittliche Wundflache 46.6cm2, mit einer Standartabwei-
chung von 28.3cm2. Sie reduzierte sich auf 26.2cm2, mit einer Standartabweichung
von 39.29cm2. Bei der Testgruppe war die durchschnittliche Wundflache 86.23cm2 mit
einer Standartabweichung von 96.58 cm2 und reduzierte sich auf 8.56cm2, mit einer

Standartabweichung von 10.72 cm2 am Ende der Studie.

4.4 Silberhaltige Wundauflagen
In der vorliegenden Arbeit wurden zwei Studien integriert, welche die Wirksamkeit von
silberhaltigen Wundauflagen untersuchten. Die Verbé&nde setzen Silberionen frei, die
sowohl antibakterielle als auch entzindungshemmende Eigenschaften aufweisen
(Senet et al., 2013). In der Studie von Senet et al. (2013) wurde Biatain® mit Biatain®
Ag verglichen. Dabei handelt es sich um zwei identische Wundauflagen, bei welchen
der einzige Unterschied darin besteht, dass Biatain® Ag kontinuierlich Silber freisetzt.
Ziel der Studie war es zu Uberprifen, ob bei der silberhaltigen Wundauflage der Effekt
auf die Wundflache eines Ulcus cruris venosum bedeutender ist, als bei der Wundauf-
lage ohne Silber. Die Studie von Harding et al. (2012) dagegen verglich zwei Silber
freisetzende Wundauflagen bei Ulcus cruris venosum, welche ein Risiko fiir eine Infek-
tion aufwiesen. Dabei wurde Aquacel® Ag mit Urgotul® Silver verglichen. Das primare
Ziel der Studie war es aufzuzeigen, dass Aquacel® Ag gegeniiber Urgotul® Silver nicht

unterlegen ist.

Senet et al. (2013) haben in ihrer doppelt verblindeten Studie 181 Patienten, welche
Wunden mit verzégerter Heilung aufwiesen, eingeschlossen. Die Teilnehmer wurden
aus 28 Zentren in Frankreich, Deutschland, Dd&nemark, Grossbritannien und Belgien
rekrutiert. Sie wurden in zwei Gruppen eingeteilt und tGber sechs Wochen mit Biatain®
(n=94) oder Biatain® Ag (n=88) behandelt. Danach erhielten beide Gruppen fur weitere

vier Wochen nur Biatain® als Wundauflage.

Die durchschnittliche relative Reduktion der Wundflache lag nach sechs Wochen in der
Kontrollgruppe bei 35%, und in der Interventionsgruppe bei 42%. Nach zehn Wochen
war der Unterschied zwischen den beiden Gruppen noch deutlicher. Allerdings waren
die Werte nicht signifikant (p= 0.0852). Die Reduktion der Wundflache zwischen den
Landern zeigte einen statistisch signifikanten Unterschied auf (p<0.0001). Die Hei-

lungsrate wurde durch die Gilmanrate bestimmt und betrug bei der Kontrollgruppe
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durchschnittlich 0.53mm/Woche und bei der Interventionsgruppe 0.67mm/Woche. Dies
bedeutet einen Unterschied zwischen den Gruppen von 0.14mm/Woche. Auch hier gab
es signifikante Differenzen zwischen den Nationen (p= 0.0015). Insgesamt wiesen
nach sechs Wochen drei Teilnehmer in der Kontrollgruppe und sieben in der Interven-
tionsgruppe eine komplette Heilung der Wunde auf.

Aufgrund der signifikanten Unterschiede zwischen den Landern wurden die grundle-
genden Charakteristiken der drei Nationen, von welchen am meisten Teilnehmer in der
Studie waren Uberprift. Dabei wurde festgestellt, dass die Teilnehmer aus Frankreich
einen statistischen Unterschied zu den anderen Nationen aufweisen. In dieser Unter-
gruppe war die Reduktion der Wundflache statistisch signifikant mit 22% in der Kon-
trollgruppe und 44% in der Interventionsgruppe in den ersten sechs Wochen (p=0.023).
Dieser Unterschied von 22% zwischen den Gruppen war nach zehn Wochen mit 30 %
noch ersichtlicher (p=0.026). Auch die Gilmanrate wies bei den franzdsischen Patien-
ten nach sechs Wochen signifikante Ergebnisse auf: Bei der Kontrollgruppe betrugen

diese 0.33mm/Woche und in der Interventionsgruppe 0.63mm/ Woche (p=0.0221).

In der Studie von Harding et al. (2012) wurden 281 Patienten aus 43 Zentren in Gross-
britannien, Deutschland, Frankreich, Danemark und Polen eingeschlossen und in zwei
Gruppen randomisiert. Die Teilnehmer wiesen Ulcus cruris venosum auf, bei welchen
die Wunden eine erhohte bakterielle Kolonisation aufwiesen. Sie wurden tber vier Wo-
chen entweder mit Urgotul® Silver (n=136) oder mit Aquacel® Ag (n=145) behandelt,
danach weitere vier Wochen mit denselben, jedoch silberfreien Wundauflagen (Ur-

gotul® und Aquacel®).

Nach acht Wochen betrug die durchschnittliche relative Reduktion der Wundflache
49.65%+52.53% in der Interventionsgruppe und 42.81%+60.00% in der Kontrollgruppe.
Folglich konnte festgestellt werden, dass Aquacel® Ag gegentber Urgotul® Silver nicht
unterlegen ist. Die absolute Reduktion fiel in der Interventionsgruppe (8.76+12,84 cm2)
deutlicher aus als in der Kontrollgruppe (7.21+£9.5 cm?2). Dieses Ergebnis wurde mithilfe
eines t-Testes oder Wilcoxon Testes gemessen und war statistisch nicht signifikant
(p=0.2537).

In der Interventionsgruppe gingen 66.2% der behandelten Ulcus cruris venosum um
40% oder mehr zurlck, in der Kontrollgruppe 58.5%. Auch diese Zahlen sind statistisch
nicht signifikant und wurden durch einen Chi-Quadrat-Test berechnet (p=0.1842). 24
Patienten der Interventionsgruppe wiesen am Ende der Studie komplett abgeheilte
Wunden auf. In der Kontrollgruppe waren es 21. Im Rahmen der Studie wurde zusétz-

lich mit einem Post-hoc-Test gearbeitet. Dieser Test basierte auf einem Assessment
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zur Wundheilung, welche die Parameter der Reduktion des Wundvolumens und ein
abschliessendes Assessment zu Verbesserung der Wunde beinhaltet. Bezliglich der
Entwicklung der Wunde zeigte die Interventionsgruppe hier ein signifikant besseres
Ergebnis (66.9% vs. 51.9%, p=0.0108).

4.5 Allograft
In der Studie von Serena et al. (2014) wurde die Effektivitat einer dehydrierten huma-
nen Amnion/Chorion Allograft- Membran (dHACM) Uberprift. Dies ist ein biologisches
Material, welches in der Behandlung von akuten oder chronischen Wunden angewen-
det wird und die Wundheilung stimuliert. Ziel war die Evaluierung der Sicherheit und
Wirksamkeit von einer oder zwei Anwendungen von dHACM und Kompressionsthera-
pie im Vergleich mit alleiniger Kompressionstherapie.

In der Studie wurden 84 Probanden eingeschlossen. Sie wurden per Randomisierung
in die Interventionsgruppe (n=53) oder in die Kontrollgruppe (n=31) eingeteilt. In der
Interventionsgruppe erhielt eine Halfte der Teilnehmer eine (n=26) und die andere
(n=27) zwei Anwendungen des Allografts. Dies bedeutet, dass bei einigen Probanden
das Allograft nur am ersten Tag der Studie appliziert wurde und dann verblieb. Bei den
restlichen Probanden wurde die Wundauflage am ersten und 14. Tag der Studie aufge-

legt. Die Kontrollgruppe erhielt ausschliesslich Kompressionstherapie.

Nach vier Wochen Behandlung konnte in der Interventionsgruppe bei 62% der Proban-
den eine Wundheilung von 40% oder mehr im Vergleich zu 32% in der Kontrollgruppe
ausgemacht werden. Dieser Unterschied ist signifikant (p=0.005) und wurde mit dem
Chi- Quadrat-Test gemessen. Die Wundheilung war nach einer Anwendung des
dHACM é&hnlich wie mit zwei Anwendungen und erreichte somit keinen signifikanten
Unterschied. Eine Anwendung des dHACM im Vergleich mit der Kontrollgruppe, sowie
zwei Anwendungen verglichen mit der Kontroll-gruppe ergab jedoch einen signifikant
bessere Heilung (p= 0.027 und p=0.019).

Probanden, welche die dHACM erhielten, erreichten eine Reduktion der Wundflache
von 48.1% (eine Anwendung des dHACM 44.1% und zwei Anwendungen 51.9 %), mit
alleiniger Kompressionstherapie ergab es eine Wundheilung von 19.0%. Dies ent-
spricht einer durchschnittlichen Reduktion der Wundflache von 2.28+3.04 cm2 in der

Interventions- und 0.41+2.68cm2 in der Kontrollgruppe.
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5 DISKUSSION

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse der einbezogenen Studien diskutiert. Neben
der Wundheilung wiesen die Verbande zusatzliche Eigenschaften auf, welche signifi-
kante Ergebnisse liefern konnten. Da diese fiir eine adaquate Wahl der Wundauflage

wichtig sein kénnen, werden sie ebenfalls aufgezeigt.

Auch die Qualitat der Studien werden diskutiert und Empfehlungen fir die Pflege ge-

macht. Zudem werden die Starken und Schwachen dieser Arbeit aufgezeigt.

5.1 Diskussion der Wundauflagen
Im folgenden Kapitel werden die unterschiedlichen Wundauflagen diskutiert. Zur bes-
seren Ubersicht sind die wichtigsten Ergebnisse in der folgenden Tabelle dargestellt.
Aufgrund des primaren Outcomes dieser Arbeit werden in der Tabelle lediglich die Er-
gebnisse bezuglich der Wundheilung von Ulcus cruris venosum aufgezeigt. In der Ta-
belle wird unter anderem ersichtlich, dass die Wundheilung in den Studien unterschied-

lich definiert und gemessen wurden.

Tabelle 3: Ergebnisse der Wundheilung

Studie Wundheilung der Interventionsgruppe vs. Kontrollgruppe Ergebnis

(Autoren,

Jahr)

Alvarez et Mediane Granulation von 275% in Tagen: Nicht angege-

al., 2012 25 vs. 36 ben
Reepithelialisierung von 250% in Tagen: Nicht angege-
36 vs. 50 ben
Mittlere Reduktion der Wundflache in %: Nicht angege-
74 vs. 54 ben

Dini et al., Durchschnittliche Reduktion der Wundflache in cm® zu Beginn | Signifikant

2013 und am Schluss der Studie:
86.23 und 8.56 vs. 46.6 und 26.2

Harding et | Relative Reduktion der Wundflache in %: Nicht-

al., 2012 49.65+52.53 vs. 42.81+60.00 Unterlegenheit

bestatigt

Absolute Reduktion der Wundflache cm?: Nicht signifi-
8.76+12,84 vs.7.21+9.5 kant
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Reduktion der Wundflache von 40% oder mehr in %: Nicht signifi-
66.2 vs. 58.5% kant
Post-hoc-Test in %: signifikant
66.9 vs. 51.9
Senet et Durchschnittliche relative Reduktion der Wundflache in %: Nicht signifi-
al., 2013 42 vs. 35 kant
Heilungsrate in mm/ Woche: Nicht signifi-
0.67 vs. 0.53 kant
Durchschnittliche relative Reduktion der Wundflache der Un- Signifikant
tergruppe in %:
44 vs. 22
Heilungsrate der Untergruppe in mm/ Woche: Signifikant
0.63 vs. 0.33
Meaume et | Median der relativen Reduktion der Wundflache in %: Signifikant
al. 2012 -58.3 vs. -31.6
Median der absoluten Reduktion Wundflachen in cm®: Signifikant
-6.1vs. -3.2
Median der Heilungsrate mm*/Tag: Signifikant
-10.81 vs. -5.15
Reduktion der Wundflache von 40% oder mehr in %: Signifikant
65.6% vs. 39.4%
Meaume et | Reduktion der Wundflache in %: Nicht-
al., 2014 34.1% vs. 34.4% Unterlegenheit
bestatigt
Serena et Probanden welche eine Reduktion der Wundflache von 40% Signifikant
al.,, 2014 oder mehr erreichten:

62% vs. 32%

Reduktion der Wundflache in %:
48.1 vs. 19.9:

Nicht angege-

ben

Reduktion der Wundflache in cm?:
2.28+3.04 vs. 0.41+2.68

Nicht angege-

ben
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5.1.1 Lipidokolloid- Technologie

Aufgrund der unterschiedlichen Wundauflagen in den Kontrollgruppen der Studien von
Meaume et al. (2012) und Meaume et al. (2014) kénnen die Ergebnisse nur schwer
verglichen werden. Zudem wurde die Lipidokolloid- Technologie der Interventionsgrup-
pen jeweils mit unterschiedlichen Bestandteilen erganzt. Die Wundheilung wird in der
Studie von Meaume et al. (2012) anhand der relativen und absoluten Reduktion der
Wundflache, der Heilungsrate und die Reduktion der Wundflache von 40% oder mehr
bestimmt. Meaume et al. (2014) dagegen evaluierte die Wundheilung ausschliesslich
mit der Reduktion der Wundflache. Bei Meaume et al. (2012) konnte beziiglich der
Wundheilung ein signifikanter Unterschied erkannt werden, bei Meaume et al. (2014)
jedoch nicht.

Die unterschiedlichen Ergebnisse der beiden Studien kénnen mit den verschiedenen
Zusatzen und Bestandteile der verwendeten Wundauflagen erklart werden. Die dem
Verband bei Meaume et al. (2012) beigefligten Nano-Oligosaccharid- Faktoren fiihren
den Autoren der Studie zu Folge, zur Hemmung der Metalloproteinasen. Dies sind En-
zyme, welche in grossen Mengen die Wundheilung, durch die Zerstérung von neuem
Gewebe und Wachstumsfaktoren, negativ beeinflussen kénnen. Der Verband der Kon-
trollgruppe bestand ausschliesslich aus einer Lipidokolloid- Technologie. Durch die
Hydrokolloidpartikel weisen diese die Fahigkeit auf, Wundexsudat aufzunehmen und
wandeln sich mit dem Exsudat in ein Gel um (Panfil & Schroéder, 2010). Aufgrund der
Lipide klebt der Verband nicht an der Wunde. In der Studie von Meaume et al. (2014)
wurden zwei Wundauflagen verwendet, welche beide die Fahigkeit haben Exsudat
aufzunehmen und dadurch auch das autolytische Débridement verbessern. Hierbei ist
die Lipidokolloid-Technologie mit Polyacrylatfasern, welche in der Interventionsgruppe

verwendet wurde, der Hydrofaser der Kontrollgruppe signifikant Giberlegen.

Aufgrund der Uberlegenheit der Wundauflage der Interventionsgruppe in der Studie
von Meaume et al. (2014) bezilglich des Débridements und der Absorption von Exsu-
dat, wurde UrgoClean® als besserer Verband bewertet als Aquacel®. Jedoch sollte
hier erwéhnt werden, dass die Studie vom Pharmakonzern Laboratorium Urgo gespon-

sert wurde und somit eine absolute Objektivitat in Frage gestellt werden kann.

In der Studie von Meaume et al. (2014) ist eine Applikation zusatzlicher Produkte auf
die Wundumgebung erlaubt. Diese musste aber ausfihrlich dokumentiert werden. Es
ist nicht auszuschliessen, dass dieser Faktor zu einer Beeinflussung der Ergebnisse

fuhrte, da die Wirkung dieser Produkte auf die Wundheilung nicht geklart ist.
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Ebenfalls muss erwahnt werden, dass in Meaume et al. (2014), sowohl vendse wie
auch vengs- arterielle Ulcus cruris venosum eingeschlossen wurden. Es wurde sicher-
gestellt, dass die vendse die urspringliche Ursache des Ulcus cruris venosum war.
Aus diesem Grund konnte die Studie dennoch in diese Arbeit eingeschlossen werden.

5.1.2 Wundauflagen aus biosynthetischer Zellulose

Aufgrund der unterschiedlichen Definitionen der Wundheilung und der verschiedenen
Wundauflagen in der Kontrollgruppe kdnnen die Ergebnisse der Studien Dini et al.
(2013) und Alvarez et al. (2012) nicht vollstandig miteinander verglichen werden.

Auf die in beiden Studien identische primare Wundauflage (Suprasorb® X) aus biosyn-
thetischer Zellulose wurde eine sekundare Auflage in Form eines Schaumverbandes
angebracht. In der Studie von Dini et al. (2013) wurde vermutet, dass die Wundheilung
des Ulcus cruris venosum durch die positive Beeinflussung der Wundumgebung gefor-
dert werden kann und somit auch die Wundheilung verbessert wird. Die Heilung wurde

anhand der Reduktion der Wundflache gemessen.

Die Reduktion der Wundflache war in beiden Gruppen ersichtlich, jedoch war diese in
der Interventionsgruppe signifikant besser. Es muss erwdhnt werden, dass in dieser
Studie die Wundflache in der Testgruppe bedeutend grdsser war als in der Kontroll-
gruppe. Dieser Faktor kbnnte einen Einfluss auf die Ergebnisse haben. In der Studie
von Alvarez et al. (2012) beinhaltet die Wundheilung die Dauer bis zu einer Granulation
von 275%, einer Reepithelialisierung von 250% und der durchschnittlichen Reduktion
der Wundflache. Eine Heilung war mit der Wundauflage mit biosynthetischer Zellulose
ersichtlich, jedoch waren die p-Werte dieser Ergebnisse nicht angegeben. Die Autorin-

nen dieser Arbeit gehen daher von nicht signifikanten Werten aus.

In beiden Studien wurde auf die primare Wundauflage aus biosynthetischer Zellulose
eine sekundare Auflage in Form eines Schaumverbandes angebracht. In der Studie
von Dini et al. (2013) wurde derselbe Schaumverband als priméarer Verband in der
Kontrollgruppe angewendet. Alvarez et al. (2012) dagegen, benutzten in der Kontroll-
gruppe eine sterile nicht adhérente Wundkontaktschicht. Die Verwendung von ver-
schiedenen Verbanden in der Kontrollgruppe konnte einer der Grinde fur die unter-
schiedlichen Ergebnisse der beiden Studien sein. Es wéare moglich, dass eine Wund-
auflage aus biosynthetischer Zellulose die Wundheilung zwar verglichen mit einem
Schaumverband verbessert, jedoch nicht zwangslaufig im Vergleich mit einer nicht

adharenten Wundkontaktschicht.

Neben diesen Ergebnissen konnte in den Interventionsgruppen beider Studien eine

signifikante Linderung der Schmerzen beobachtet werden. Bei Dini et al. (2013) wurde
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der Schmerz allerdings wahrend und nach dem Verbandswechsel evaluiert, wahrend in
der Studie von Alvarez et al. (2012) die allgemeinen Schmerzen, welche das Ulcus
cruris venosum verursachen, erfasst wurden. Die Autoren beider Studien vermuten die
Grunde der Schmerzlinderung darin, dass der Verband mit biosynthetischer Zellulose
die Fahigkeit aufweist, die Wunde zu isolieren und abzudichten wie eine Blase.

Zudem konnte Alvarez et al. (2012) eine signifikante Verbesserung des autolytischen
Débridements der Wunde nachweisen. Wie schon erwédhnt sind Belage auf dem
Wundbeet von Ulcer cruris venosum haufig und sollten entfernt werden, unter anderem
da sie auf die Wundheilung stérend wirken kdnnen. Ein verbessertes autolyti-sches
Débridement ist folglich auch fur die Wundheilung winschenswert. In der Studie von
Alvarez et al. (2012) wird davon ausgegangen, dass das verbesserte autolytische Dé-
bridement auf die Fahigkeit der Wundauflage aus biosynthetischer Zellulose zurlick-
zufuhren ist, Feuchtigkeit aufzunehmen und abzugeben. Auch in Dini et al. (2013) wird
dieser Fahigkeit eine wichtige Aufgabe zugesprochen. Allerdings wird hier hervorgeho-
ben, dass dadurch das Wundmilieu feucht bleibt, die Wundumgebung aber trocken
gehalten wird. Eine trockene Wundumgebung kann fir die Vermeidung einer Mazerati-
on wichtig sein. Die Hautfeuchtigkeit der Wundumgebung stieg in der Kontrollgruppe
der Studie tatsachlich signifikant starker und schneller an. Die Mazeration war bei der
Testgruppe weniger stark als bei der Kontrollgruppe, dabei sind jedoch keine Signifi-

kanzwerte angegeben.

Auch die Hautrotungen und Entziindungen wurden von Dini et al. (2013) evaluiert. Da-
bei wurde ersichtlich, dass sich diese in beiden Gruppen verbesserten, in der Test-

gruppe jedoch signifikant starker als in der Kontrollgruppe.

5.1.3 Silberhaltige Wundauflagen

Wahrend bei Senet et al. (2013) die Wirkung eine Wundverbandes mit Silber mit einem
ohne Silber verglichen wurde, stellte Harding et al. (2012) zwei verschiedene silberhal-
tige Verbande einander gegeniber. Die Wundheilung wird in der Studie von Senet et
al. (2013) aufgrund der relativen Reduktion der Wundflache und der Heilungsrate be-
stimmt. Harding et al. (2012) dagegen evaluierte die relative und absolute Reduktion
der Wundflache, einen Riickgang der Wundgrdsse um 40% oder mehr sowie mit einem

Poc-host-Test.

Die beiden Studien haben unterschiedliche Materialien getestet. Das von Senet et al.
(2013) verwendete Material Biatain® (Coloplast A/S) ist ein hydrophiler Polyurethan-
Schaumverband. Schaumverbande saugen mittels Kapillarkraft grosse Mengen von

Flussigkeit, Zelltrimmer und Bakterien auf und werden daher hauptsachlich bei stark
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exsudierenden Wunden verwendet. Zudem schutzen sie die Wunde vor traumatischen
Einwirkungen (Panfil & Schroder, 2010; Vasel-Biergans & Probst, 2005). Da ein Ulcus
cruris venosum oft stark exsudiert und die Haut leicht verletzbar ist, scheinen die Ei-
genschaften des Biatain® folglich bei Ulcus cruris venosum als gut geeignet. Das von
Harding et al. (2012) verwendete Aquacel® Ag dagegen gehdrt zu den Hydrofaser-
Verbénden. Diese bestehen aus Natriumcarboxymethylcellulose und haben ebenfalls
die Fahigkeit viel Flissigkeit aufzunehmen. Dadurch kénnen sie bei kaum oder nicht
exsudierenden Wunden austrocknend wirken. Bei Kontakt mit dem Wundexsudat wer-
den sie in ein klares, transparentes Gel umgewandelt (Panfil & Schrdder, 2010; Vasel-
Biergans & Probst, 2005). Auch dieses Material scheint fir ein Ulcer cruris venosum
als geeignet. Es wurde mit Urgotul® Silver verglichen, welches zu den Lipidokolloiden

gehort.

Die Studie von Harding et al. (2012) konnte aufzeigen, dass Aquacel® Ag gegenlber
Urgotul® Silver nicht unterlegen ist. Die Post-hoc-Analyse deutet daraufhin, dass mit
der Behandlung mit Aquacel® Ag eine signifikant héhere Prozentzahl an Teilnehmer
eine bessere Entwicklung der Wunde aufweist. Es konnte jedoch weder in der relativen
noch in der absoluten Reduktion der Wundflache eine signifikant Verbesserung bei
Aquacel® Ag gegeniiber Urgotul® Silver festgestellt werden. Beide Wundauflagen
fuhrten zu einer Reduzierung der Wundflache. Zudem muss erwdhnt werden, dass die
Studie von Conva Tec finanziert wurde, die Firma welche Aquacel® Ag vertreibt. Eine
absolute Objektivitat der Studie kann daher in Frage gestellt werden.

In der Studie von Senet et al. (2013) war die Wundheilung in der Interventionsgruppe
nicht signifikant besser als in der Kontrollgruppe. Allerdings konnte eine Untergruppe
signifikante Ergebnisse liefern. Die Probanden aus Frankreich unterschieden sich von
den anderen Teilnehmern. Dass eine Untergruppe der Studie andere Charakteristiken
aufwies war nicht zu erwarten, da das Vorgehen der Rekrutierung der Teilnehmer in
allen Landern gleich war. Es wird davon ausgegangen, dass die Griinde dieser Abwei-
chung der Charakteristiken darin liegen, dass in Frankreich die Versorgung von Patien-
ten anders ablauft als in anderen Nationen. Die Autoren der Studie gehen davon aus,
dass in Frankreich eine Uberweisung in ein Wundpflegezentrum spéter erfolgt und die
Patienten Uber eine langere Zeit von den Hausarzten betreut werden. Wenn sich die
Patienten in einem Wundpflegezentrum befinden, weisen sie daher schon komplexere
Waundsituationen auf. Die franzdsischen Probanden der Studie von Senet et al. (2013)
waren im Gegensatz zu den anderen Teilnehmern Aalter, wiesen venos bedingte
Thrombosen in der Vorgeschichte auf, die Ulcus cruris venosum waren grosser, tber

eine langere Zeit vorhanden und Rezidive waren haufiger. Diese Faktoren schliessen
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auf eine schlechte Heilungsprognose. Bei diesen Patienten war die Wundheilung bei
einer Behandlung mit einer silberhaltigen Wundauflage signifikant besser als bei der
Kontrollgruppe. Es kann daher davon ausgegangen werden, dass sich silberhaltige
Wundauflagen insbesondere bei Patienten mit einer schlechten Heilungsprognose eig-
nen. Grunde dafur kdnnten in der von Panfil und Schrdder (2010) beschriebenen Ei-
genschaft des Silbers liegen, schon in niedrigen Konzentrationen Bakterien, Viren und
Pilze zu bekampfen. Das Silber wirkt dabei selbst auf antibiotikaresistente Keime und
ist daher hauptséachlich bei infizierten Wunden indiziert. Da Ulcus cruris vensoum laut
Harding et al. (2012) ein hohes Potential aufweisen, sich zu infizieren, zeigt das Silber

eine Wirkung.

Bei beiden Studien wurden die Ulcus cruris venosum nach der Therapie mit silberhalti-
gen Verbanden, mit der nicht silberhaltigen Version der Wundauflage behandelt. Eine
Erklarung wieso das Silber nach einigen Wochen abgesetzt wird, liefert Senet et al.
(2013). Sie erwahnen, dass silberhaltige Wundauflagen typischerweise nur wahrend
einer begrenzter Zahl von Wochen eingesetzt werden. Wunden, welche einen schlech-
ten Heilungsverlauf zeigen bleiben oft, unter anderem aufgrund der hohen bakteriellen
Kolonisation, in einem Zustand andauernder Entziindung. Der Zustand der chroni-
schen Entziindung soll laut Senet et al. (2013) durch die entziindungshemmenden und
antibakteriellen Eigenschaften des Silbers durchbrochen werden. Wenn dieser Prozess
abgeschlossen ist, sollte die Behandlung ohne Silber weitergefiihrt werden. Ob sich
dafiir sechs Wochen, wie in der Studie von Senet et al. (2013), oder vier Wochen, wie
in der Studie von Harding et al. (2012), besser eignen bleibt jedoch offen. Allerdings
weisen die Ergebnisse der Studien darauf hin, dass der Effekt des Silbers auch nach
dem Absetzen des Verbandes um mindestens vier Wochen anhalt. Bei Senet et al.
(2013) war die Reduktion der Wundflache vier Wochen nach der Verwendung einer
silberhaltigen Wundauflage grdsser als direkt nach der Behandlung. Zum gleichen Re-
sultat kam auch Harding et al. (2012), bei deren Studie die Reduktion der Wundflache

auch vier Wochen nach der Verwendung von Silber weiterhin abnahm.

5.1.4 Allograft

Bei Allograft handelt es sich um eine spezielle Wundauflage, welche mit einem Trans-
plantat verglichen werden kann. Sie wurde dennoch in die Literaturrecherche einge-
schlossen, da sie in Form einer Wundauflage angewendet wird. Jedoch fallen die Ver-

bandswechsel weg, da der Verband nicht wieder entfernt wird.

Das von Serena et al. (2014) verwendete dHAMC besteht aus einer amniotischen

Membran und ist eine extrazellulare Matrix. Diese beinhaltet verschiedene Kollagenty-
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pen, spezielle Proteine, Fibronektine, Laminin, Proteo-glykane und Glycosaminoglyka-
ne. Zudem enthéalt die amnionische Membran verschie-dene Wachstumsfaktoren, wel-
che die Wundheilung positiv beeinflussen kénnen. Diese Faktoren stimulieren die
Wundheilung in dem sie die Epithelisierung der Wunde und die Zellproliferation anre-
gen. Die amniotische Membran wird von der Plazenta ausgewahlter Frauen gewonnen,

welche eine Sectio hatten. Anschliessend wurde das entnommene Gewebe dehydriert.

Die Wundheilung wurde in Serena et al. (2014) durch die Reduktion der Wundflache
und das Erreichen der Wundschliessung zu 40% evaluiert. Die p-Werte der Reduktion
der Wundflache wurden in der Studie nicht angegeben. Die Autorinnen dieser Arbeit

gehen daher von nicht signifikanten Werten aus.

Durch die Ergebnisse der Studie bleibt unklar, ob die Wundheilung verbessert werden
konnte, wenn das Allograft haufiger aufgelegt und Uber langere Zeit angewendet wer-
den wirde. Diesbezliglich misste eine weiterfilhrende Forschung durchgefuhrt wer-
den, bei welcher sowohl eine unterschiedliche Anzahl als auch eine langere Anwen-

dungsdauer getestet werden koénnte.

Die Autoren der Studie von Serena et al. (2014) untersuchten die Wundauflagen wah-
rend vier Wochen. Dies ist eine kurze Studienperiode. Es wird damit begriindet, dass
die prozentuale Veranderung der Wundflache der ersten vier Wochen wegweisend ist,
wie sich die Therapie entwickeln wird und welche Effektivitat sie haben wird. Falls sich
die Wundheilung in den ersten vier Wochen nicht verbessert, kann somit innerhalb
einer kurzen Zeit die Therapie angepasst werden. Damit kann die Behandlung kurz
gehalten und Kosten eingespart werden. Zudem wird durch die schnellere Therapie-
umstellung die Lebensqualitat der Betroffenen verbessert werden, da diese nicht sich
nicht lange mit einer ineffizienten Behandlung abfinden missen. Die Adhérenz der
Probanden war in der Studie sehr gut, war der kurzen Studienperiode zugeschrieben

werden kann.

Neben der Reduktion der Wundflache, evaluierten die Autoren der Studie den Schmerz
der Patienten. Es wurde ersichtlich, dass sich dieser bei der Interventionsgruppe star-
ker reduzierte als bei der Kontrollgruppe. Allograft fuhrt folglich zu einer Schmerzlinde-

rung.
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5.2 Qualitat der Studien
In die Literaturrecherche wurden ausschliesslich randomisierte kontrollierte Studien
eingeschlossen. Dieser Forschungsmethode wird eine besondere Bedeutung zuge-
schrieben, da sie eine hohe Beweiskraft zeigt (Mayer, 2011). Allerdings muss beachtet
werden, dass auch in diesem Studiendesign die Interventionen in einem unterschiedli-
chen Umfeld stattfinden, was zu Fehlern fihren kann. Zudem muss Vorsicht geboten
werden bei der Verallgemeinerung der erreichten Ergebnisse, da die Stichprobe nicht

immer auf alle Personen Ubertragen werden kann.

Abgesehen von den Faktoren, welche in diesem Kapitel aufgefiihrt werden, ist die
Qualitat der Studien mehrheitlich gut. In allen Studien wurden einige Kriterien, welche
zu einer vollstandigen Beurteilung erforderlich waren, nicht erwahnt. Dies bedeutet
jedoch nicht, dass die Autoren die Kriterien nicht erfillt haben. Es ware auch mdoglich,
dass sie lediglich nicht in den Texten integriert wurden. Aus diesem Grund wurden die-
se Kriterien im Ampelschema mit einem Fragezeichen dargestellit.

In den Studien Dini et al. (2011), Alveraz et al. (2012), Meaume et al. (2014) und Sere-
na et al. (2014) wurden zu kleine Stichproben rekrutiert. Diese verringerten sich weiter
aufgrund der aussteigenden Probanden. Dini et al. (2011) erwéhnen, dass die Stich-
probe auf das Minimum beschrankt war, welche notwendig war um signifikante Ergeb-
nisse zu erreichen. Jedoch mussten vier Probanden aufgrund von Verletzungen bezlg-
lich der Richtlinien aus der Studie austreten. Bei Alvarez et al. (2012) konnte schon zu
Beginn der Studie knapp nicht geniigend geeignete Personen rekrutiert werden. Vor
der Randomisierung fiel eine Person weg und wahrend des Studienverlaufes traten 15
Personen zurlick, wodurch am Ende der Studie lediglich 33 Teilnehmer in der Studie
waren. Da berechnet wurde, dass eine Teilnehmeranzahl von 50 Personen notwendig
gewesen ware, ist die Stichprobengrésse ungentigend und die Ergebnissen der Studie
sind mit Vorsicht zu geniessen. Allerdings waren die Ausfallsraten in den beiden Grup-
pen ahnlich hoch. Die Ausfallsraten waren zum grossten Teil aufgrund von Verletzun-
gen und Nichteinhaltung der Studienrichtlinien zurtickzufiihren oder weil sie in den
Nachbeobachtungen verloren gingen (lost to follow-up). Aufgrund der vielen Verletzun-
gen der Studienrichtlinien haben die Autoren der Studie zudem entschieden, keine
Intend-to-treat-Analyse zu machen. Dies bedeutet, dass die Teilnehmer welche ausge-
fallen sind, in der Auswertung nicht eingeschlossen wurden. Es muss beachtet werden,
dass dies zu einer Verfalschung der Ergebnisse fihren kann, da geprift werden miss-
te ob die Ausfalle mit der Intervention der Studie in Zusammenhang stehen. Bei der
Studie von Serena et al. (2014) wurden zwei Interventionsgruppen und eine Kontroll-

gruppe erstellt. Es sollten mindestens 30 Probanden pro Gruppe sein um eine ausrei-
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chende Teststérke zu erreichen. In den Interventionsgruppen waren es jedoch weniger.
Dies ist aber nicht bei allen Ergebnissen problematisch, da in einigen Unter-suchungen
die beiden Interventionsgruppen zusammengezahlt wurden und die Anzahl der Pro-
banden daher ausreichend war. Bei Meaume et al. (2014) wurde errechnet, dass 78
Probanden an der Studie teilnehmen sollten, um eine Teststarke von 80% zu errei-
chen. In der Testgruppe waren gentgend Probanden, in der Kontrollgruppe wur-den
lediglich 74 Personen in die Analyse integriert. Da die Teilnehmerzahl nur knapp unge-
nigend war konnten trotzdem signifikante Ergebnisse erreicht werden und die Aussa-

gekraft der Studie war kaum eingeschrankt.

In vier der eingeschlossenen Studien wurden Unterschiede bezlglich der Basismerk-
male der Teilnehmer und deren Ulcus cruris venosum zwischen den Gruppen beo-
bachtet. In der Studie von Meaume et al. (2014) waren in der Interventionsgruppe sig-
nifikant mehr weibliche und in der Kontrollgruppe mehr mannliche Teilnehmer vorhan-
den (p=0.025). Die Wundumgebung wies in der Kontrollgruppe signifikant vermehrt
Lasionen auf als in der Testgruppe (p=0.033). Da die Epithelzellen vom Wundrand aus
ins Innere der Wunde gelangen, koénnte die angegriffene Wundumgebung die Wund-
heilung beeintrachtigen und die Ergebnisse der Studie dadurch verandern.

In der Studie von Dini et al. (2013) war in der Interventionsgruppe die Wundflache zu
Beginn der Studie grésser als in der Kontrollgruppe (p=0.01). In der Studie von Harding
et al. (2012) war zwischen den Gruppen ein statistisch signifikanter Unterschied des
Body-Mass-Index (BMI) auszumachen (p=0.016). Zudem waren die Ulcus cruris veno-
sum in der Interventionsgruppe mehrheitlich am linken Bein lokalisiert, wahrend in der
Kontrollgruppe ofter das rechte Bein betroffen war (p=0.01). Ausserdem wurden in der
Interventionsgruppe signifikant haufiger rezidive Ulcus cruris venosum festgestellt
(p=0.026). Inwiefern diese Unterschiede die Ergebnisse der Studien beeinflussen bleibt
unklar. Bei Senet et al. (2013) wurden die unterschiedlichen Merkmale in der franzdsi-

schen Untergruppe festgestellt. Dies wurde bereits ausfihrlich diskutiert.

In der Studie von Alvarez et al. (2012) sind die ethischen Aspekte nicht erwdhnt. Ob-
wohl eine Erwahnung besser gewesen ware, bedeutet dies nicht, dass die Studie keine
ethischen Richtlinien verwendet hat. In der Studie von Dini et al. (2013) wurde keine
Ethikkommission miteinbezogen, jedoch gaben alle Probanden ihre schriftiche Zu-
stimmung. Begrindet wurde dies damit, dass im Zentrum, von welchem sie die Pro-
banden rekrutiert haben, die getestete Wundauflage schon vor der Studie verwendet
wurde. Somit ist eine Einschliessung einer Ethikkommission als nicht notwendig erach-

tet worden. Diese Begrindung ist aus Sicht der Autorinnen dieser Arbeit, kritisch zu
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betrachten und eine Einbeziehung einer Ethikkommission wéare dennoch wiinschens-

wert gewesen.

Die Studie von Alvarez et al. (2012) beschreibt, dass das Wundbeet in der Interventi-
onsgruppe einen gestinderen und saubereren Anblick bot, verglichen mit demjenigen
der Kontrollgruppe. Dieser Faktor wird in der Studie als statistisch nicht signifikant be-
schrieben. Der p-Wert wird jedoch als p=0.005 angegeben. Ob es sich bei dieser Zahl

um einen Druckfehler handelt, ist unklar.

5.3 Empfehlungen fur die Pflege
Damit in der Praxis eine passende Wundauflage bei der Behandlung eines Ulcus cruris
venosum gewahlt werden kann, sind im Folgenden die wichtigsten Eigenschaften der
in dieser Literaturiibersicht bearbeiteten Wundauflagen erklart.

Verbénde der Lipidokolloid-Technologie mit Polyacrylatfasern wie UrgoClean® kénnen
bei Patienten mit stark exsudierenden Ulcus cruris venosum verwendet werden. Sie
haben die Fahigkeit das autolytische Débridement der Wunde zu verbessern. Lipido-
kolloid-Technologie mit Nano-Oligosaccharid- Faktoren wie Urgostart® dagegen eig-

nen sich bei Ulcus cruris venosum, welche eine schwere Wundheilung aufweisen.

Die Wundauflagen aus biosynthetischer Zellulose wie Suprasorb® X kdnnen zu einem
Schutz der Wundumgebung fiihren und die Wiederherstellung der Funktion der Haut-
barriere positiv beeinflussen. Zudem flhrt die biosynthetische Zellulose zu einer signifi-
kanten Reduktion der Rétung und Entziindung. Inwiefern sich die Wundheilung eines
Ulcus cruris venosum dadurch verbessert, kann nicht abschliessend beantwortet wer-
den. Die Studie von Dini et al. (2013) zeigt eine signifikant bessere Wundheilung auf,
Alvarez et al. (2012) konnte lediglich eine nicht signifikante Tendenz nachweisen. Al-
lerdings zeigt letztere ein signifikant verbessertes autolytisches Débridement und eine
Reduktion der Schmerzen auf. In der Praxis kann eine Wundauflage aus biosyntheti-
scher Zellulose folglich bei Patienten sinnvoll sein, welche eine angegriffene Wundum-

gebung oder starke Wundbelage aufweisen.

Silberhaltige Auflagen dagegen eignen sich fir Wunden, welche einen schlechten Hei-
lung aufweisen oder stark bakteriell kolonisiert sind. Harding et al. (2012) schlossen in
ihrer Studie nur Patienten ein, welche eine solche kritisch hohe bakterielle Kolonisation
aufwiesen. Die Einschlusskriterien, mit welchen sie diese Wunden von den anderen
unterscheiden, kénnten in der Praxis ebenfalls als Mittel genutzt werden zu entschei-
den, ob eine kritisch hohe bakterielle Kolonisation vorhanden ist. Die Wunden weisen
in diesem Fall mindestens drei von den flnf folgenden Faktoren auf: Schmerzen zwi-

schen den Verbandswechsel, perilasionales Erythem, Odeme, schlechter Wundgeruch
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und grosse Mengen an Exsudat. Sind drei dieser Faktoren vorhanden, ist die Wahl
einer silberhaltigen Wundauflage sinnvoll. Wichtig bei diesen Verb&nden ist allerdings,
sie nur wahrend einigen Wochen zu verwenden. Gehen die Zeichen der bakteriellen
Kolonisation zuriick, kann auf einen anderen Wundverband gewechselt werden. Es
kann nicht abschliessend beantwortet werden, ob sich Aquacel® Ag oder Urgotul®
Silver als Wundauflage besser eignet. Allerdings zeigten beide einen Riickgang der
Wundflache.

Die dHACM zeigte eine stimulierende Wirkung auf die Wundheilung des Ulcus cruris
venosum. Zudem fihrt es zu einer Schmerzlinderung und kann daher bei schmerzhaf-

ten Ulcus cruris venosum verwendet werden.

Panfil und Schréder (2010) betonen, dass es bei der Pflege von Patienten mit Ulcus
cruris venosum von grosser Bedeutung ist, den Patienten als Mensch wahr zu nehmen
und nicht auf die Wunde zu reduzieren. Da die lokale Wundbehandlung nur ein kleiner
Teil der Therapie eines Ulcus cruris venosum ausmacht, sollten weitere Faktoren in die
Therapie eingeschlossen werden. Besonders hervorzuheben ist die Kompressionsthe-
rapie, aber auch eine ausgewogene Ernahrung, Gymnastik und Bewegung. Zudem ist
eine gute Information der Patienten Uber die Behandlung und die Beantwortung ihrer
Fragen wichtig, um die Adhérenz der Patienten beziglich der Behandlung zu erhalten.
Es darf nicht vergessen werden, dass das Ulcus cruris venosum durch eine CVI ent-
steht. Trotz der Behandlung der Wunde und einer eventuellen kompletten Heilung ist
die Gefahr eines Rezidivs sehr hoch. Dementsprechend sollte fur die Pflege die Be-

handlung der Grunderkrankung primar sein.

5.4 Starken und Schwéachen der Arbeit

Im folgenden Abschnitt werden die Starken dieser Literaturlibersicht aufgezeigt.

Die Autorinnen dieser Arbeit haben sich auf eine haufig vorkommende chronische
Wunde fokussiert. Aus diesem Grund weist die Thematik eine hohe Relevanz fir die

Pflege auf.

Die Studien, welche fur die Beantwortung der Forschungsfrage verwendet wurden,
sind ausschliesslich randomisierte kontrollierte Studien. Dies fuhrt zu einer hohen Be-
weiskraft der Ergebnisse, welche in dieser Arbeit verwendet wurden. Zudem weisen
die Studien eine Uberwiegend gute Qualitat auf. Da die Thematik des Ulcus cruris ve-
nosum und einiger Wundauflagen in der Literatur hdufig aufgegriffen wurde, konnten
die Ergebnisse zusatzlich bestétigt werden. Dadurch konnten effektive Wundauflagen
in der Behandlung von Ulcus cruris venosum aufgezeigt und somit das Ziel dieser Ar-

beit erreicht werden.
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Eine weitere Starke dieser Arbeit ist, dass die Autorinnen dieser Arbeit sich beziiglich
ihrer Starken und Schwéachen sehr gut erganzen konnten. Das Arbeitsklima war stets
harmonisch, wovon die Arbeit profitieren konnte.

Diese Literaturtibersicht weist aber auch Schwachen auf, welche nachfolgend aufge-

zeigt werden.

Der Vergleich zwischen den Wundauflagen der verschiedenen Studien war schwierig,
da die Kontrollverbande unterschiedlich waren. Zudem wurde die Wundheilung in den
Studien unterschiedlich gemessen und definiert, was eine Gegeniberstellung der

Wundauflagen erschwert.

Vier der eingeschlossenen Studien weisen eine kleine Stichprobe auf, welche zu einer
mangelnden Teststarke fuhrte. Zwei dieser Studien untersuchten die Effektivitat von
biosynthetischer Zellulose. Zudem hatten beide eine unterschiedliche Herangehens-
weise beziiglich der Evaluation der Wundheilung. Somit wurden unterschiedliche Er-

gebnisse erzielt und die Resultate missen in Frage gestellt werden.

Eine der Wundauflagen die in die Literaturtibersicht eingeschlossen wurde, passte nur
bedingt in die Einschlusskriterien. Obwohl die Autorinnen die Studie mit Bedacht in
diese Arbeit integriert haben, kann dieser Entschluss diskutiert werden.
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6 SCHLUSSFOLGERUNGEN
In diesem Kapitel wird die Forschungsfrage dieser Literaturiibersicht anhand der Er-
gebnisse der eingeschlossenen Studien beantwortet und Empfehlungen fir weitere

Forschungen aufgefihrt.

6.1 Beantwortung der Forschungsfrage
Diese Arbeit basiert auf der Forschungsfrage, welchen Effekt unterschiedliche Wund-
auflagen auf die Wundheilung des Ulcus cruris venosum haben. Bei allen Wundaufla-
gen, welche anhand der Studien in die Literaturiibersicht eingeschlossen wurden,
konnte sowohl in der Interventionsgruppe, als auch der Kontrollgruppe ein positiver
Effekt bezuglich der Wundheilung beobachtet werden. Jedoch konnten zum Teil keine
signifikanten Unterschiede zwischen den verschiedenen Verbanden erkannt werden.
Die Literaturtibersicht zeigt aber verschiedene Wundauflagen auf, welche fir Pflege bei

der Behandlung eines Ulcus cruris venosum hilfreich sein kénnen.

Die biosynthetischen Wundauflagen verbesserten die Wundheilung des Ulcus cruis
venousm durch die Verbesserung des autolytischen Débridements und der Unterstiit-
zung der Wundumgebung. Bei einer Lipidokolloid- Wundauflage mit Polyacrylatfasern,
wurde eine effektive Absorption von Wundexsudat erkannt. Lipidokolloid mit Nano-
Oligosaccharid- Faktoren sowie silberhaltige Verbande zeigten eine gute Wirkung bei
Wunden mit einer schlechten Heilung. Silberhaltige Wundauflagen kénnen zuséatzlich
eine effektive Wirkung auf stark bakteriell kolonisierten Wunden aufweisen. Bei Allo-

graft wurde innerhalb von kurzer Zeit eine Heilung erkannt.

6.2 Empfehlung fir weitere Forschungen
Wahrend den Recherchen fur diese Arbeit, wurde erkennbar, dass das Ulcus cruris
venosum bereits stark erforscht wurde. In den Datenbanken ist das Angebot von Stu-
dien welche diese Thematik behandeln hoch. Zudem wurden bereits viele Reviews
verfasst. Dennoch wurde wahrend der Verfassung dieser Literaturiibersicht ersichtlich,

dass einige Themenfelder weitere Forschungen verlangen.

Wahrend der Literaturiibersicht sind die Autorinnen auf Studien gestossen, welche
bezlglich der Qualitdit Mangel aufweisen. Bei den Verbdnden aus biosynthetischer
Zellulose und Allograft war die Stichprobengrésse zu gering, was die Teststarke der
Studie beeintrachtigt. Es sollten daher weitere Studien gemacht werden, um die Er-
gebnisse zu verifizieren. Beim Allograft sollte zusétzlich eine weitere Forschung ge-
macht werden, welche aufzeigt wie haufig der Verband appliziert werden sollte und
Uber eine langere Studienperiode andauert. Bei Wundauflagen, welche Silber beinhal-

ten, ist weiterhin unklar, wie lange die Therapie mit Silber anhalten sollte. Sinnvoll wéare
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auch eine Forschungsarbeit tUber die aktuelle Behandlung von Ulcus cruris venosum,
welche in den schweizer Institutionen wie Wundambulatorien, Spitéler, Pflegeheime
usw. angewendet wird. Die Standards konnten dadurch auf den neusten Stand ge-
bracht werden und die Therapie somit optimiert werden.

6.3 Lernprozess
Die Autorinnen hatten durch die Literaturtibersicht die Mdglichkeit, ihre bereits erlern-
ten Fahigkeiten bezlglich der Pflegeforschung und dem wissenschaftlichen Schreiben

zu vertiefen und anzuwenden.

Die Erstellung der Arbeit war fur die Autorinnen allerdings eine Herausforderung. Be-
sonders bei der Aufgabe die Studien korrekt zu analysieren und zu beurteilen, bemerk-
ten sie, dass es ihnen an Erfahrung fehlte. Bei drei Studien war die verwendete Statis-
tik, Uber dem in der Ausbildung erlernten Niveau. Trotzdem konnten die Autorinnen von
der Erstellung dieser Arbeit profitieren, da sie Sicherheit im Umgang mit Studien und

Forschungen gewannen.

Das Wissen zu der CVI und dem Ulcus cruris venosum konnte vertieft und verinnerlicht
werden. Die Autorinnen fokussierten sich auf die Heilung durch passende Wundaufla-
gen. Somit wurde ein einzelner Aspekt der Therapie eines Ulcus cruris venosum be-
handelt. Den Autorinnen wurde dadurch bewusst, wie genau in Forschungen einzelne
Faktoren betrachtet werden mussen. Dadurch wurden die Autorinnen fir die Bedeu-

tung von evidenzbasierter Pflege sensibilisiert.

Ebenfalls konnte durch diese Arbeit das Wissen bezlglich diverser Wundauflagen er-
weitert werden. Dadurch wurde eine Sicherheit erreicht, welche bei der Behandlung
von Patienten mit Ulcus cruris venosum, aber auch mit anderen chronischen Wunden

nutzlich sein wird.

Trotz den Herausforderungen war es aus den genannten Griinden, fur die Autorinnen
eine Bereicherung eine wissenschaftliche Arbeit zu erstellen. Es konnten viele Kompe-

tenzen erlernt oder schon vorhandene erweitert werden.
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ANHANG

Anhang A: Merkmale und Ergebnisse der eingeschlossenen Studien

Ulcus cruris venosum

Autor, Ziel Stichprobe/ Setting Intervention Wichtigste Ergebnisse Starken (+)/ Schwachen (-)
Jahr

Alvarez | Ziel der Studie war es 49 Patienten aus vier Interventionsgruppe: Be- | Wirksamkeit des Débride- - Stichprobengrésse nicht aus-
etal., die Wirksamkeit eines Zentren in New England/ | handlung mit einer Wund- | ments (Wundbeet zu 275% reichend

2012 Wundverbandes aus USA eigneten sich fur die | auflage aus biosyntheti- sauber und granulierend): mit | - Grosse Anzahl von Ausféllen

biosynthetischer Zellulo-
se mit einer nicht-
adharenten Wundkon-
taktschicht bei der Be-
handlung von Ulcus
cruris venosum zu ver-
gleichen.

Studie. Davon erhielten
48 eine Intervention.

15 Probanden traten zu-
riick, wodurch 33 Patien-
ten in der Analyse einge-
schlossen wurden Ein
Follow-up von 80% wurde
nicht erreicht.

scher Zellulose (Supra-
sorb® X)

Kontrollgruppe: Behand-
lung mit einer nicht adha-
renten Wundkontakt-
schicht (Adaptic®).

Bei beiden wurde auf die
primare Wundauflage ein
nicht adhasiver Schaum-
verband (Allevyn) gelegt.

Studiendauer 12 Wochen.

84% in der Interventionsgrup-
pe signifikant héher als 26% in
der Kontrollgruppe (p<
0.0001).

Mediane Zeit bis zu einer Gra-
nulation von 275% und

Reepithelialisierung von 250%:

In der Interventionsgruppe
kirzer (p-Wert nicht angege-
ben.)

Mittlere Reduktion der Wund-
flache: In der Interventions-
gruppe um 37% hoher (p-Wert
nicht angegeben).

- Einer der p-Werte wird als
statistisch nicht signifikant
bezeichnet obwohl der Wert
als p=0.005 angegeben wird.
Ob es sich bei dieser Zahl um
einen Druckfehler handelt, ist
unklar.

-Ethische Aspekte sind nicht
angegeben
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Reduktion der Schmerzen: In
der Interventionsgruppe signi-
fikant schneller p<0.05: Nach
sieben Wochen hatten 100%
der Interventionsgruppe keine
Schmerzen, in der Kontroll-
gruppe 63%.

Ulcus cruris venosum

Dini et
al.,
2013

Die Untersuchung des
Einflusses von einem
Verband aus biosynthe-
tischen Zellulose, wel-
cher die Wundheilung
stimuliert, auf die Wund-
randumgebung bei Pati-
enten mit einem Ulcus
cruris venosum.

Probanden wurden von

einem Zentrum rekrutiert.

Land wird nicht angege-
ben. 50 Probanden wur-
den rekrutiert und an-
schliessend 46 in die
Studie eingeschlossen.
4 Dropouts.

Interventionsgruppe: Be-
handlung mit biosyntheti-
scher Zellulose (Supra-
sorb® X) und ein
Schaumverband.
Kontrollgruppe: Behand-
lung mit demselben
Schaumverband. Inter-
ventionen erfolgten Uber
einen Zeitraum von 4
Wochen und einer Nach-
betreuung von 12 Wo-
chen.

Reduktion der Wundflache
signifikant p=<0.0001, wobei
eine Uberlegenheit des Ver-
bandes in der Interventions-
gruppe sichtbar wurde. Kon-
trollgruppe: 46.6 (SD,
28.3)cm2 anfangs, am Ende
der Studie 26.2 (SD,
39.29)cm2.

Testgruppe: 86.23 (SD, 96.58)
cm2 anfangs, am Ende 8.56
(SD, 10.72) cm2

Funktion der Hautbarriere wird
verbessert. p= 0.05 gemessen
am transepidermalen Wasser-
verlust

Hautfeuchtigkeit p=0.0001, bei
Testgruppe ein langsamerer
und sanfterer Anstieg

Hautrétung und Entziindung
p= 0.006 signifikant weniger in
Testgruppe.

+Fokus auf die Wundumge-
bung gelegt
+Randomisierung und Ergeb-
nisse gut dargelegt
-Teststarke nicht erwéahnt.
-Kleine Stichprobe

-Keine Ethikkommission
-Negative Ereignisse nicht
dargestellt
-Basischarakteristika unter-
schiedlich

-Wundflache des Ulcus curis
venosum in Testgruppe gros-
ser als Kontrollgruppe.
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Schmerzreduktion p<0.0001
verbessert sich stark bei Test-

gruppe

Ulcus cruris venosum

Harding
etal.,
2012

Ziel der Studie war es zu
zeigen, dass die Wund-
auflage Aquacel® ge-
genuber Urgotul® nicht
unterlegen ist (non in-
feritority).

281 Patienten in 43 Zen-
tren in Grossbritannien,
Deutschland, Frankreich,
Danemark und Polen
wurden in der Studie ein-
geschlossen.

145 Personen wurden mit
Aquacel® Ag behandelt,
136 mit Urgotul® Sil-
ber.134 Personen been-
deten die Studie in der
Behandlungsgruppe, 120
Personen in der Kontroll-
gruppe. Follow-up ist Giber
80%.

Interventionsgruppe: Be-
handlung mit Aquacel®
Ag wahrend vier Wochen,
danach mit Aquacel®
wahrend vier Wochen

Kontrollgruppe: Behand-
lung mit Urgotul® Silver
Uber vier Wochen, danach
mit Urgotul® Uber vier
Wochen

Relative Reduktion der Wund-
flache: Die Nicht-
Unterlegenheit von Aquacel®
Ag in Bezug auf die relative
Reduktion der Wundflache
wurde erreicht: nach acht Wo-
chen 49.65%+52.53% in der
Interventionsgruppe und
42.81%+60.00% in der Kon-
troligruppe.

Absolute Reduktion der Wund-
flache: fiel in der Interventi-

onsgruppe (8.76+12,84 cm2)
deutlicher aus als in der Kon-

trollgruppe (7.21+9.5 cm2).
Dieses Ergebnis war jedoch
statistisch nicht signifikant
(p=0.2537).

Wundheilungsrate: keine signi-
fikanten Unterschiede
(p=0.4380)

-Eine Reduktion von 40% oder
mehr war bei den meisten
Wunden vorhanden. Bei der
Interventionsgruppe haufiger
als bei der Kontrollgruppe,
jedoch statistisch nicht signifi-
kant (p=0.1842).

+ gute Stichprobengrosse
-einige Unterschiede zwischen
den Gruppen: statistisch signi-
fikanter Unterschied des Body-
Mass-Index (BMI), die Ulcus
cruris venosum in der Interven-
tionsgruppe mehrheitlich am
linken Bein lokalisiert, wéhren
in der Kontrollgruppe 6fter das
rechte Bein betroffen war.
Ausserdem wurden in der In-
terventionsgruppe signifikant
haufiger rezidive Ulcus cruris
venosum festgestellt
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-Post-hoc-Test: signifikant
besser in der Aqucel-Gruppe
(p=0.0108).

Ulcus cruris venosum

Meau- Evaluiert wird die Wirk- 159 Probanden Rekrutiert | Interventionsgruppe: Be- | -Reduktion des exsudierenden | +alle Behandlungen dokumen-
me et samkeit von einem neu- | in 37 Zentren in Frank- handlung mit UrgoClean® | belegten Gewebes: Signifikan- | tiert
al., en micro-adhéarent Ver- reich, Deutschland und Kontrollgruppe: Behand- ter Unterschied p= 0.013 mit +Klare Rekrutierung, Rando-
2014 band (UrgoClean®) im Grossbritanien. Es wur- lung mit Aquacel® Uberlegenheit des Testver- misierung
Vergleich zu einem hyd- | den 78 Probanden pro bandes. +Analyse sowohl in ITT und
rofaser Verband (Aqua- | Gruppe errechnet um Dauer der Studie: 6 Wo- PP Gruppe durchgefihrt
cel®) in der lokalen Be- | eine Power von 80% zu chen. Reduktion der Wundflache: -eine einzige Grosse der bei-
handlung von Ulcus erreichen. Es waren 80 34.1% in Interventionsgruppe,. | den Verbande erhaltlich.
cruris venosum. Probanden in Testgruppe 34.4% Kontrollgruppe. 10x10cm2
und 74 in Kontrollgruppe. Nicht-Unterlegenheit bestéatigt | -Zusatzliche Applikationen um
das Ulcus cruris venosum
_Signifikanter Unterschied im | erfaubt. 5
Débridement der Wunde p= -Stichprobengrosse knapp, 4
0.033 mit Uberlegenheit des Probanden fehlen in der Kon-
Testverbandes troligruppe _ _
-Unterschied bei den Basis-
merkmalen der Ulcus cruis
venousm. Testgruppe ver-
mehrt lasionierte Wundumge-
bung
Meau- Ziel der Studie war zwei | 187 Probanden rekrutiert | Interventionsgruppe: Be- -Signifikante Verbesserung der | +ausreichend grosse Stich-
me et Wundauflagen auf ihre in Frankreich. Testgruppe | handlung mit einer Lipo- Wundheilung in der Interventi- | probe
al., Effektivitat zu verglei- 93, Kontrollgruppe 94. 89 | dokolloid Technologie mit | onsgruppe, bei der relativen +Doppelverblindung
2012 chen bei der Wundthe- in Kontrollgruppe und 88 Nano-Oligosaccarid- Reduktion der Wundflache p= | +genaue Konfidenzintervalle

rapie von Ulcus cruris
venosum, diese sind
eine Lipidokolloid-
Technologie mit einem

in Testgruppe beendeten
die Studie.

5 Dropouts.

Ambulante oder hospitali-

Faktoren (Urgostart®)
Kontrollgruppe: ein Lip-
idokolloid- Technologie
(Urgotul® Absorb).

0.002 und absoluten Redukti-
on der Wundflache p=0.003,
Wundheilungsrate p=0.005
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Nano-OligoSaccharide
Faktor und eine Lipodo-
kolloid Technologie Ver-
band.

sierte Patienten.

Studienperiode dauerte 8
Wochen

-Wundflache 40% oder mehr
bei 65.6% in der Testgruppe
und 39.4% in der Kontrollgrup-
pe (OR:2.9: CI95%: 1.6;5,3.
P=0.013)

- Die Chance ist héher bei der
Testgruppe eine Wundflachen-
reduktion von 40% oder mehr
zu erreichen. OR 2.9

Ulcus cruris venosum

Senet
etal.,
2013

Ziel der Studie war es
den Effekt eines Silber
freisetzenden Wundver-
bands bei der Behand-
lung von Ulcus cruris
venosum mit einem
ansonsten identischen
Wundverband ohne
Silber zu vergleichen.

38 Zentren in Frankreich,
Deutschland, Danemark,
Grossbritannien und Bel-
gien nahmen in der Stu-
die teil. 182 Patienten
wurden randomisiert,
einer wurde ausgeschlos-
sen. Folglich waren da-
nach noch 181 Patienten
in der Studie.

29 Personen traten aus
unterschiedlichen Griin-
den aus der Studie aus.
Ein Follow-up von >80%
wurde erreicht.

Interventionsgruppe: Be-
handlung mit Biatain-Ag.
Kontrollgruppe: Behand-
lung mit Biatain,

Therapie Uber sechs Wo-
chen. Danach wurden
beide Gruppen Uber vier
Wochen mit Bitain behan-
delt.

Reduktion der Wundflache und
Heilungsrate: In der Interventi-
onsgruppe besser als in der
Kontrollgruppe. Diese Ergeb-
nisse sind statistisch nicht
signifikant.

Reduktion der Wundflache und
Heilungsrate in der Untergrup-
pe: signifikant bessere Werte
in der Interventionsgruppe

+gute Stichprobengrosse

+die Studie ist doppelt verblin-
det

-Untergruppe weist andere
Charakteristiken auf
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Ulcus cruris venosum

Serena
etal.,
2014

Evaluieren der Sicher-
heit und Wirksamkeit
von einer oder zwei
Anwendungen von
dehydrierter humaner
Amnion/Chorion Memb-
rane Allograft(dHACM)
mit Kompressionsthera-
pie verglichen mit allei-
niger Kompressionsthe-
rapie

Patienten mit Ulcus cruris
venosum wurden in 8
verschiedenen Wundbe-
handlungszentren in den
USA rekrutiert (Penn-
sylvania, Massachusetts,
Florida, Oklahoma, India-
na und Texas). 84 Pro-
banden in die Studie ein-
geschlossen. 26 Proban-
den erhielten eine An-
wendung mit dHACM, 27
Probanden zwei Anwen-
dungen dHACM und 31
Probanden alleinige
Kompressionstherapie

Interventionsgruppe:
Wundauflage mit dHACM,
eine oder zwei Anwen-
dungen

Kontrollgruppe: alleinige
Kompressionstherapie

-Erreichung der Reduktion der
Wundflachen von 40% oder
mehr bei der Interventions-
gruppe: 62%,bei der Kontroll-
gruppe 32%, signifikanter Un-
terschied p=0.005

-Die dHACM Gruppe erreicht
eine Wundheilung von 48.1%,
alleinige Kompressionsthera-
pie erreichte 19%

-Reduktion der Wundflache in
cm®: 2.28+3.04 vs. 0.41+2.68
-kein signifikanter Unterschied
zwischen einer oder zwei An-
wendungen des dHACM

starkere Schmerzreduktion bei
Testgruppe

+ Kurze Studiendauer redu-
ziert das Risiko von Proban-
den, welche die Studie abbre-
chen

+ gute Adhéarenz der Proban-
den

-Noch mehr Studien beziiglich
dHACM sollten gemacht we-
den und der Verband mit an-
deren modernen Wundthera-
pien vergleichen werden
-kleine Stichprobe
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Anhang B: Kritische Beurteilungen nach Behrens und Langer

Beurteilung einer Interventionsstudie

Quelle: Alvarez, O. M., Phillips, T. J., Menzoian, J. O., Patel, M., & Andriessen, A.
(2012). An RCT to compare a bio-cellulose wound dressing with a non-adherent dress-
ing in VLUs. Journal of Wound Care, 21(9), 448-453. doi:10.12968/jowc.2012.21.9.448

Forschungsfrage und Ziel: Das Ziel der Studie war es die Wirksamkeit eines Wund-
verbandes aus biosynthetische Zellulose mit einer nicht-adharenten Wundkontak-

schicht bei der ambulanten Behandlung von Ulcus cruris venosum zu vergleichen.

Ehtik: Die ethischen Aspekte sind in der Studie nicht erwahnt.

Glaubwdirdigkeit

1.Wie wurden die Teilnehmer rekrutiert und den Untersuchungsgruppenzuge-

teilt?

Rekrutierung: In der Studie wurden Patienten von vier Zentren in New England und
den USA rekrutiert.

Randomisierung und Zuteilung: Die Zuteilung zu den Gruppen erfolgte durch eine
Blockrandomisierung. Die Randomisierung wurde durch versiegelte Umschlage durch-
gefuihrt, welche nach einem Pre-Test und der Sicherstellung der Eignung der Patienten

geoffnet wurden.

2.Wie viele Patienten, die anfangs in die Studie aufgenommen wurden, waren am

Ende noch dabei?

49 Patienten eigneten sich fur die Studie. Davon erhielten 48 (25 in der Interventions-
gruppe, 23 in der Kontrollgruppe) eine Intervention. Sieben Personen der Interventi-
onsgruppe und acht der Kontrollgruppe traten im Verlauf von der Studie zurtick. Der
Prozentsatz der Personen, welche die Studie nicht abgeschlossen haben ist 35% bei
der Kontrollgruppe und 28% in der Interventionsgruppe. Die Griinde fur die Ausfélle

werden in der Studie beschrieben und sind in beiden Gruppen ahnlich.

33 Patienten (18 in der Interventions- und 15 in der Kontrollgruppe) wurden in der Ana-

lyse eingeschlossen. Daher wird ein Follow-up von 80% nicht erreicht.
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Ulcus cruris venosum

3. Waren die Teilnehmer, das Personal und die Untersucher verblindet?

Die Dermatologen, welche wochentlich ein Foto der Wunde machten, waren verblindet.
Ansonsten werden keine Angaben gemacht. Eine Verblindung wéare wohl schwer
durchzufiihren gewesen, da unterschiedliche Wundauflagen getestet wurden, welche

auch anders aussehen.
4 Waren die Untersuchungsgruppen zu Beginn der Studie dhnlich?

Die demographischen Daten wurden zu Beginn der Studie erfasst. Bezuglich des Al-
ters, Geschlechts, Grosse der Ulcus cruris venosum, Menge des Wundbelages und
mittlere Dauer der Wunden wurde keine signifikanten Unterschiede zwischen den

Gruppen festgestellt.

5. Wurden die Untersuchungsgruppen — abgesehen von der Intervention — gleich
behandelt?

Ja. Beide Gruppen erhielten zuséatzlich zu der Wundauflage Kompressionstherapie und

ein Schaumstoffverband wurde Uber den primaren Verband aufgelegt.

6. Wurden alle Teilnehmer in der per Randomisierung zugeteilten Gruppe bewer-

tet?

Es werden keine Gruppenwechsel beschrieben. Allerdings wurde aufgrund der hohen
Ausfallsraten und Verstosse gegen das Protokoll eine Intention-to-treat-Analyse als
nicht sinnvoll erachtet und nicht durchgefuhrt.

7. War die GroRRe der Stichprobe ausreichend gewahlt, um einen Effekt nachwei-

sen zu kénnen?

Es wurde berechnet, dass 50 Personen (25 in jeder Gruppe), bei einem Unterschied

zwischen den Gruppen von 20%, nétig waren um eine Power von 80% zu erlangen.
(a=0.05). Die Stichprobengrdsse wurde folglich nicht erreicht.

8. Stehen die Ergebnisse im Einklang mit anderen Untersuchungen auf diesem
Gebiet?

Es gibt wenige Studien zum Thema. Die beiden Studien, welche zum Wundauflagen
aus bhiosynthetischer Zellulose in der Literaturrecherche der Autorinnen integriert wur-

den, zeigen ein leicht unterschiedliches Ergebnis.
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Aussagekraft

9. Wie ausgepragt war der Behandlungseffekt?

Die Wirksamkeit des autolytischen Débridements der Wundauflage ist statistisch signi-
fikant (p< 0.0001). Dies wurde gemessen anhand des Zustandes des Wundbeetes,
welcher jede Woche evaluiert wurde. Zudem wurde mit dem Exakten Test nach Fisher
gearbeitet.

Die mediane Heilung und Reduktion der Wundflache ist bei der Interventionsgruppe

kirzer, jedoch ist dazu kein Signifikanzniveau vorhanden.

Die Schmerzreduktion ist in der Interventionsgruppe grésser und statistisch signifikant
(p<0.05). Sie wurde anhand der Visuellen Analogskala (VAS) gemessen. Auch hier
wurde der Exakte Test nach Fisher verwendet.

10. Sind die unterschiedlichen Ergebnisse nicht nur auf einen Zufall zuritickzu-

fuhren?

Es wurde ein Signifikanzniveau von 0.05 gewahlt. P-Werte fiir die Ergebnisse: siehe
Punkt 9.

11. Wie prazise sind die Ergebnisse? (Konfidenzintervalle?)

Es werden keine Konfidenzintervalle genannt.

Anwendbarkeit

12. Sind die Ergebnisse auf meine Patienten Gbertragbar?

Ja, die Bevdlkerung der USA kann auf die Europaische Bevélkerung Ubertragen wer-

den.
13. Wurden alle fiir mich wichtigen Ergebnisse betrachtet?

Es wurden Wundauflagen bei Ulcus cruris venosum verglichen. Die Outcomes der
Studie beinhalteten die Wundheilung. Allerdings sind die ethischen Aspekte der Studie

nicht erwahnt.

14. Ist der Nutzen die moglichen Risiken und Kosten wert?
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Die Studie wurde von Xylos Corporation finanziert.

http://www.medizin.unihalle. de/pflegewissenschaft/index.php?id=351 / V 1.6 / aus:
Behrens, J., & Langer, G. (2010): Evidencebased Nursing and Caring. Hans Huber:

Bern
Beurteilung einer Interventionsstudie

Quelle: Dini, V., Romanelli, M., Andriessen, A., Barbanera, S., Bertone, M. S., Brilli, C.,
& Abel, M. (2013). Improvement of periulcer skin condition in venous leg ulcer patients:
prospective, randomized, controlled, single-blinded clinical trial comparing a bi-
osynthetic cellulose dressing with a foam dressing. Advanced in Skin & Wound Care,
26(8), 352-359. doi:10.1097/01.asw.0000431237.22658.15

Forschungsfrage und Ziel: Das Ziel der Studie war die Untersuchung des Einflusses
von einem biosynthetischen Zellulose-Verbandes, welcher die Wundheilung stimuliert,
auf die Wundrandumgebung bei Patienten mit einem Ulcus cruris venosum. Verglichen

wurde mit einer Standartbehandlung, dieser ist ein Schaumverband.

Ethik: Es wurde keine Genehmigung einer Ethikkommission beantragt, da die Verban-
de welche in der Studie benutzt wurden bereits im Zentrum fur dieselben Indikationen
verwendet werden. Die Probanden gaben jedoch ihre schriftliche Zustimmung nach der

genauen Information Uber die Studie.

Glaubwaurdigkeit

1. Wie wurden die Teilnehmer rekrutiert und den Untersuchungsgruppenzuge-

teilt?

Rekrutierung: 50 Patienten wurden von einem Zentrum rekrutiert, welche bereits in
dem Zentrum behandelt wurden. Zur Teilnahme mussten die Probanden ihre schriftli-

che Zustimmung geben.

Es ist nicht klar von welchem Land in Europa, die Probanden rekrutiert wurden. Es wird

vermutet in Italien, da bei den Informationen der Autoren die Universitat Italien steht.

Randomisierung: Patienten vom Zentrum wurden per Randomisierung einer der Grup-
pe zugeteilt. Die Randomisierung geschah durch ein Computer-generiertes-
randomisierungs-Programm. Falls ein Patient mehrere Ulcus cruris venosum hatte,

wurde das mit der grossten Oberflache fur die Behandlung ausgewahilt.
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Ulcus cruris venosum

2. Wie viele Patienten, die anfangs in die Studie aufgenommen wurden, waren am

Ende noch dabei?

50 Probanden wurden in die Studie miteingeschlossen. Von denen wurden 4 ausge-
schlossen aufgrund der Kriterien. 46 Probanden wurden per Randomisierung der Test-
gruppe (n= 26) oder der Kontrollgruppe (n=20) zugeteilt. All diese wurden in die Analy-
se miteingeschlossen und haben die Studie beendet.

3. Waren die Teilnehmer, das Personal und die Untersucher verblindet?

Die Untersucher waren verblindet, sie wussten nicht welcher Gruppe der Proband zu-
geteilt war. Eine Verblindung der Probanden war kaum mdglich. Da sich die Wundauf-

lagen unterscheiden.
4. Waren die Untersuchungsgruppen zu Beginn der Studie &hnlich?

Es waren keine statistischen signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen in Be-
zug auf charakterliche Eigenschaften vorhanden. Jedoch war die Wundgrdsse zwi-
schen den beiden Gruppen signifikant unterschiedlich. Dies wurde anhand des Chi-
Quadrat-Tests gemessen (p=0.01). In der Testgruppe waren die Ulcus cruris venosum
grosser (86.2cm2 (Standartabweichung: 96.5)) im Vergleich mit der Kontrollgruppe
(46.6 cm2 (Standartabweichung: 28.3)).

5. Wurden die Untersuchungsgruppen — abgesehen von der Intervention — gleich

behandelt?
Ja, es ist unwahrscheinlich dass andere Faktoren die Ergebnisse beeinflusst haben.

6. Wurden alle Teilnehmer in der per Randomisierung zugeteilten Gruppe bewer-

tet?

Ja ausser 4 Probanden welche die Einschlusskriterien nicht erfillten. Es wurde eine In-
tent-to-treat Analyse durchgefiihrt. Demzufolge wurden 46 Probanden bewertet. Es

werde keine Wechsler erwahnt.

7. War die Gr6éRRe der Stichprobe ausreichend gewahlt, um einen Effekt nachwei-

sen zu kdnnen?

Die Stichprobe war reduziert auf ein Minimum. Jedoch wird die Teststarke der Stich-
probe nicht gezeigt. Die Untersucher selber dussern in der Studie, dass durch die vier

Drop Outs die Aussagekraft der Studie beeintrachtigt wurde.

8. Stehen die Ergebnisse im Einklang mit anderen Untersuchungen auf diesem
Gebiet?

Nicht erwahnt
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Aussagekraft

9. Wie ausgepragt war der Behandlungseffekt?

Erythema, Juckreiz der Wundumgebung, Odeme, Entziindung waren in beiden Grup-

pen reduziert.

Wahrend der Studienperiode begann in beiden Gruppen die Wundheilung des Ulcus
cruris venosum. Die Reduktion des Ulcus cruris venosum war signifikant besser in der
Testgruppe als in der Kontrollgruppe, bei Tag 84 P=0<0.0001. Bei der Kontrollgruppe
war die durchschnittliche Wundgrésse am Beginn der Studie, 46.6 (SD, 28.3)cm2 diese
reduzierte sich auf 26.2 (SD, 39.29)cm2 bei der Testgruppe war die durchschnittliche
Wundgrosse bei 86.23 (SD, 96.58) cm2 und reduzierte sich auf 8.56 (SD, 10.72) cm2

am Ende der Studie.

Funktion der Hautbarriere, gemessen am transepidermalem Wasserverlust, war signifi-
kant besser in der Testgruppe als in der Kontrollgruppe, am Tag 56 p= 0.05. Dies wur-

de anhand des Mann-Whitney Tests errechnet.

Die Hautfeuchtigkeit stieg in der Kontrollgruppe schneller und signifikant an, dies indi-
Zierte die Anwesenheit einer Mazeration. Bei der Testgruppe stieg die Hautfeuchtigkeit
langsamer und sanfter an. Der Unterschied war signifikant an Tag 28 p=0.0001. Je
mehr Wochen vergingen je hoher stieg der signifikante Unterschied zwischen der Kon-
trollgruppe und der Testgruppe, bei der die Testgruppe Uberlegen war.

Entzindung und Rétungen reduzierten sich in beiden Gruppen, in der Testgruppe je-
doch signifikant mehr als in der Kontrollgruppe, am Tag 84 p=0.006. Dies wurde mit
dem Mann-Whitney Test errechnet und mit dem Chroma Meter aufgezeichnet.

Die Mazeration war bei der Testgruppe weniger stark als bei der Kontrollgruppe, dabei
sind jedoch keine Signifikanzwerte angegeben. Gemessen wurde dies mit dem

Chroma Meter.

Bei beiden Gruppe wurde eine verbesserte Schmerzkontrolle bevor, wahrend und 15
Minuten nach dem Verbandswechsel berichtet als vor dem Start der Studie. Es zeigte
sich ebenfalls ein signifikanter Unterschied bei der Schmerzreduktion zu Gunsten des

Testverbandes bei der Anschliessung der drei Monate p< 0.0001.
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10. Sind die unterschiedlichen Ergebnisse nicht nur auf einen Zufall zuriickzu-

fuhren?

Nicht ganz klar. Es sind signifikante Ergebnisse und die Gruppen wurden ahnlich be-
handelt. Jedoch kdnnte die signifikant unterschiedliche Basisgrosse des Ulcus cruris

venosum zu einer Beeinflussung der Ergebnisse gefiihrt haben.
Die Signifikanz wurde mit einem Signifikanzlevel von 5% und war doppelseitig.
11. Wie prazise sind die Ergebnisse? (Konfidenzintervalle?)

Nicht erwahnt

Anwendbarkeit

12. Sind die Ergebnisse auf meine Patienten Gbertragbar?

Ja.

13.Wurden alle fur mich wichtigen Ergebnisse betrachtet?

Nicht alle. Die Nebenwirkungen der Interventionen wurden nicht aufgezeigt.
14. Ist der Nutzen die méglichen Risiken und Kosten wert?

Nicht erwahnt. Da diese Verb&nde jedoch schon im Zentrum angewendet wurden, ist

der Nutzen die méglichen Risiken und Kosten wert.

http://www.medizin.unihalle. de/pflegewissenschaft/index.php?id=351 / V 1.6 / aus:
Behrens, J., & Langer, G. (2010): Evidencebased Nursing and Caring. Hans Huber:

Bern
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Beurteilung einer Interventionsstudie

Quelle: Harding, K., Gottrup, F., Jawien, A., Mikosinski, J., Twardowska-Saucha, K.,
Kaczmarek, S., ... Kommala, D. (2012). A prospective, multi-centre, randomised, open
label, parallel, comparative study to evaluate effects of AQUACEL® Ag and Urgotul®
Silver dressing on healing of chronic venous leg ulcers. International Wound Journal,
9(3), 285-294. doi:10.1111/j.1742-481X.2011.00881.x

Forschungsfrage und Ziel: Ziel der Studie war es zu zeigen, dass die Wundauflage
Aquacel® gegenltber Urgotul® nicht unterlegen ist (Nicht- Unterlegenheit).

Ethik: Lokales Ethikkomitee, mit der Einhaltung der guten klinischen Praxis und den
Prinzipien der Deklaration von Helsinki. Alle Patienten haben unterschrieben an der

Studie teilzunehmen, nachdem sie umfassend Uber die Studie informiert worden sind.

Glaubwaurdigkeit

1. Wie wurden die Teilnehmer rekrutiert und den Untersuchungsgruppenzuge-
teilt?

Rekrutierung: 281 Patienten in 43 Zentren in Grossbritannien, Deutschland, Frankrei-
che, Danemark und Polen wurden in der Studie eingeschlossen.
145 Personen wurden mit Aquacel Ag behandelt, 136 mit Urgotul Silber.

Folgende Ein- und Ausschlusskriterien wurden gewabhilt:

Randomisierung und Zuteilung: Die Teilnehmer wurden in einem Verhéltnis von 1:1
randomisiert. Es wurden Blockschemen verwendet. Es wurden Umschlage zu Rando-

misierung verwendet.

Die Patienten wurden randomisiert und tber vier Wochen mit Urgotul® Silver oder
Aquacel® Ag behandelt und danach weitere vier Wochen mit Urgotul® oder Aquacel®.
In den ersten vier Wochen wurden die Wunden wochentlich, danach alle zwei Wochen

begutachtet. Kompressionstherapie wurde bei allen Teilnehmern durchgefihrt.
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2. Wie viele Patienten, die anfangs in die Studie aufgenommen wurden, waren am

Ende noch dabei?

134 Personen (92,4%) beendeten die Studie in der Behandlungsgruppe, 120 Personen
(88.2%) in der Kontrollgruppe. Die Ausfallsraten werden begriindet. Follow-up ist tber
80%.

3. Waren die Teilnehmer, das Personal und die Untersucher verblindet?

Nicht bekannt. Eine Verblindung ist eher nicht méglich, da die Wundauflagen unter-

schiedlich aussehen.
4. Waren die Untersuchungsgruppen zu Beginn der Studie &hnlich?

Die meisten demographischen Charakteristiken waren ahnlich. Allerdings war der BMI
in der Interventionsgruppe signifikant héher als in der Kontrollgruppe. Auch die Charak-
teristiken der Wunden waren bis auf wenige Punkte ahnlich: Bei der Interventionsgrup-
pe war meistens das linke Bein von dem Ulcus cruris venosum betroffen, wahrend die
Teilnehmer der Kontrollgruppe vermehrt Wunden am rechten Bein aufwiesen. Bei der
Interventionsgruppe war das Vorkommen von rezidiven Ulcus cruris venousm signifi-

kant héher als in der Kontrollgruppe.

5. Wurden die Untersuchungsgruppen — abgesehen von der Intervention — gleich

behandelt?

Ja. Um eine Gleichbehandlung zu gewahrleisten wurden die Untersucher alle gleich

geschult, damit sie bei allen Assessments die gleichen Interventionen durchfiihren.

6. Wurden alle Teilnehmer in der per Randomisierung zugeteilten Gruppe bewer-

tet?
Um Bias zu vermeiden gab es keine Wechsel zwischen den Gruppen.
Es wurde mit der Intend-to- Treat-Analyse und Per-Protocol-Analyse gearbeitet.

7. War die Gr6éRRe der Stichprobe ausreichend gewahlt, um einen Effekt nachwei-

sen zu kénnen?
Es wurde mit einer Power von 80% gearbeitet.

Es wurde berechnet, dass 133 Teilnehmer pro Gruppe, folglich im Ganzen 266 Perso-
nen, an der Studie teilnehmen missen um eine ausreichende Stichprobengrdosse zu

erhalten.

Die Stichprobengrosse war folglich ausreichend.
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8. Stehen die Ergebnisse im Einklang mit anderen Untersuchungen auf diesem
Gebiet?

Es gab viele Untersuchungen, welche die Wirksamkeit von silberhaltigen Wundverban-
den testeten. Es gibt aber nur wenige Studien die zwei silberhaltige Wundauflagen mit-

einander vergleichen.

Aussagekraft

9. Wie ausgepragt war der Behandlungseffekt?

Relative Reduktion der Wundflache: Die Nicht-Unterlegenheit von Aqucel® Ag wurde
durch die relativen Reduktion der Wundflache geprift (letzte Evaluation verglichen mit
dem Ausgangswert).

Die relative Reduktion der Wundflache betrug nach acht Wochen durchschnittlich
49.65%+52.53% in der Interventionsgruppe und 42.81%+60.00% in der Kontrollgruppe.
Die durchschnittliche Differenz zwischen den Gruppen war bei 6.84%+56.28% mit ei-
nem bilateralen Konfidenzintervall von 95% (-6.56% bis 20.23%). Die Nicht-

Unterlegenheit konnte festgestellt werden.
Absolute Reduktion der Wundflache: getestet durch einen t- Test oder Wilcoxon-Test.

Die absolute Reduktion der Wundflache fiel in der Interventionsgruppe (8.76+12,84
cm?2) deutlicher aus als in der Kontrollgruppe (7.21+£9.5 cm2). Dieses Ergebnis war je-
doch statistisch nicht signifikant (p=0.2537).

Wundheilungsrate: Wurde durch die Werte (cm2) zu Beginn, nach acht Wochen und
die Anzahl Tage zwischen den Messungen errechnet, keine signifikanten Unterschie-
de. (p=0.4380)

Die Reduktion der Wundflache von 40% oder mehr wurde durch einen Chi-Quadrat-
Test errechnet. Eine Reduktion von 40% oder mehr war bei den meisten Wunden vor-
handen. Bei der Interventionsgruppe haufiger als bei der Kontrollgruppe, jedoch statis-
tisch nicht signifikant (p=0.1842).

Lokale Zeichen einer starken bakteriellen Kolonisation: Keine signifikanten Unterschie-
de. Jedoch stiegen die Prozentzahlen der stark kolonisierten Wunden nach Woche 4

bei beiden Gruppen.

Post-hoc-Test: signifikant besser in der Aquacel®-Gruppe (p=0.0108). Dieser Test ba-

sierte auf einem Assessment zur Wundheilung, welche die Parameter der Reduktion
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des Volumens der Wunde und ein abschliessendes Assessment zu Verbesserung der
Wunde beinhaltet.

10. Sind die unterschiedlichen Ergebnisse nicht nur auf einen Zufall zurtickzu-

fuhren?
Das Signifikanzniveau Alpha liegt bei 5%.
11. Wie prazise sind die Ergebnisse? (Konfidenzintervalle?)

Die Konfidenzintervalle liegen bei 95%.

Anwendbarkeit

12. Sind die Ergebnisse auf meine Patienten tbertragbar?
Ja.
13. Wurden alle fiir mich wichtigen Ergebnisse betrachtet?

Ja. Es wurde auf die negativen Ereignisse eingegangen und dementsprechend rea-

giert.
14. Ist der Nutzen die moglichen Risiken und Kosten wert?

Sponsor war Conva Tec, welche Aquacel® Ag vertreibt. Einer der Autoren ist von Con-

va Tec angestellt, alle anderen Autoren weisen keinen Interessenskonflikt auf.

http://www.medizin.unihalle. de/pflegewissenschaft/index.php?id=351 / V 1.6 / aus:
Behrens, J., & Langer, G. (2010): Evidencebased Nursing and Caring. Hans Huber:

Bern
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Beurteilung einer Interventionsstudie

Quelle: Meaume, S., Truchetet, F., Cambazard, F., Lok, C., Debure, C., Dalac, S, . ..
Dompmartin, A. (2012). A randomized, controlled, double-blind prospective trial with a
Lipido-Colloid Technology-Nano-OligoSaccharide Factor wound dressing in the local
management of venous leg ulcers. Wound Repair Regen, 20(4), 500-511.
doi:10.1111/j.1524-475X.2012.00797.x

Ziel: Ziel der Studie war es zwei Wundauflagen auf ihre Effektivitat zu vergleichen bei
der Wundtherapie von Ulcus cruris venosum. Diese ist eine Lipidokolloid-Technologie
mit Nano-Oligosaccharide Faktoren (TCL-NOSF)und einer Lipodokolloid-Technologie
(TCL).

Ethik: Studie wurde nach den Empfehlungen der European Good Clinical Pratices
durchgefuhrt, nach den Prinzipien der Deklaration von Helsinki und Franzésischen
Verordnung. Alle Probanden erhielten Informationen beziglich der Studie und mussten

ihre schriftliche Zustimmung geben.

Glaubwaurdigkeit

1.Wie wurden die Teilnehmer rekrutiert und den Untersuchungsgruppenzuge-

teilt?

Rekrutierung: Probanden welche die Kriterien erfillten und ihre schriftliche Zustim-
mung gaben wurden rekrutiert. Es wird von Patienten welche ambulant oder im Spital
behandelt werden gesprochen. Diese wurden von 45 Spitalmittarbeiter Uber die Studie
informiert. Die Mittarbeiter waren Dermatologen, Facharzte der Inneren Medizin oder
Gefass-Spezialisten. Alle Patienten, welche sich mit einem Ulcus cruris venosum vor-
stellten und den Einschlusskriterien entsprachen, konnten an der Studie teilnehmen.

Diese fand in Frankreich statt.

Randomisierung und Zuteilung: Die Randomisierung wurde mit einem Code gemacht

und durch ein Computerprogramm in zwei Gruppen eingeteilt.

2.Wie viele Patienten, die anfangs in die Studie aufgenommen wurden, waren am

Ende noch dabei?

187 Probanden wurden rekrutiert. Testgruppe 93 Probanden, Kontrollgruppe 94 Pro-

banden.

Anschliessend wurden 78 Probanden in der Testgruppe und 77 in der Kontrollgruppe

bis zu 8 Wochen oder bis zur kompletten Wundheilung behandelt. 6 Probanden in der
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Testgruppe und 7 Probanden der Kontrollgruppe hatten eine vollstindige Wundhei-

lung.

4 Probanden in der Testgruppe und 6 Probanden in der Kontrollgruppe haben die Stu-
die abgebrochen. 2 Probanden sind verstorben, 3 haben ihre Zustimmung zurtickge-

nommen.

11 Probanden in der Testgruppe wie auch in der Kontrollgruppe mussten den Wund-

verband aufgrund negativer Zwischenfalle wechseln wahrend der Studie.
3. Waren die Teilnehmer, das Personal und die Untersucher verblindet?

Es war eine Doppelverblindung, sowohl Probanden wie auch Untersucher waren ver-
blindet. Beide Wundverb&nde waren identisch bis auf den zusétzlichen Wirkstoff Nano-
Oligosaccharid (NOSF) mit dem das TCL zusatzlich bei der Testgruppe impragniert
war. Die Erscheinung, Form, Farbe und Verpackung der Verbande war gleich. Vor dem
Start der Studie wurden die Wundverbande geprift ob Unterschiede sichtbar waren,
welche auf den spezifischen Verband hinweisen kénnten. Es war kein Unterschied

sichtbar.

Die Verpackungen waren identifiziert mit einer Nummer in der Packung vom Zentrum.
Die Probanden erhielten ebenfalls eine Nummer welche sich nach der chronologischen

Reihenfolge der Rekrutierung orientierte.
4 Waren die Untersuchungsgruppen zu Beginn der Studie éhnlich?

Die Probanden in beiden Gruppen waren beziiglich Charakteristiken des Ulcus cruris
vensoum und Demographie dhnlich. Es waren keine signifikanten Unterschiede sicht-
bar. Dies wurde mit dem t-Test, Chi-Quadrat-Test und Wilcoxon-Mann- Whitney Test
Uberpruft.

5. Wurden die Untersuchungsgruppen — abgesehen von der Intervention — gleich

behandelt?
Ja. Es ist unwahrscheinlich, dass andere Faktoren die Ergebnisse beeinflusst haben.

6. Wurden alle Teilnehmer in der per Randomisierung zugeteilten Gruppe bewer-

tet?
Ja, jedoch gab es Dropouts: in der Kontrollgruppe 6 und in der Testgruppe 4.

Es wurde eine Intent-to-treat Analyse gemacht, dabei wurden alle Probanden in die Er-
gebnisse miteingeschlossen, welche mindestens einmal mit der zugeteilten Wundauf-

lage behandelt wurde. Es gab kein Wechsler zwischen den Gruppen.
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7. War die Gr6oRRe der Stichprobe ausreichend gewahlt, um einen Effekt nachwei-

sen zu kénnen?

82 Probanden pro Gruppe mussten teilnehmen um einen power von 80% erreichen zu
kénnen. Es wurde entschieden mindestens 180 Probanden zu rekrutieren aufgrund
von evtl. Dropouts. Die Untersucher hatten eine genligend grosse Stichprobe, am En-
de war in der Testgruppe noch 83 Probanden und in der Kontrollgruppe noch 81 Pro-
banden. Da es eine Intent-to—treat Analyse war konnten alle Ergebnisse der Proban-

den in die Ergebnisse eingetragen werden.
949% der Probanden haben die Studie vollendet.

8. Stehen die Ergebnisse im Einklang mit anderen Untersuchungen auf diesem
Gebiet?

Ja

Aussagekraft

9. Wie ausgepragt war der Behandlungseffekt?

Das Primére Outcome: der Median der relativen Wundflachen Reduktion reduzierte
sich in der Testgruppe um -58.3% und in der Kontrollgruppe um 31.6%. Dies gibt einen
Unterschied von -26,7% bei einem Kontrollintervall von 95% bei einer Differenz des
Medians zwischen -38.3 bis -15.1%. Dies ergibt einen p-Wert von 0.002 dieser wurde
mit dem Wilcoxon-Mann- Whitney-Test berechnet.

Eine Uberlegenheit des Testverbandes gegentiber dem Kontrollverband wurde erst ab
Woche 2 sichtbar. Eine hohe statistische Signifikanz zeigte sich in der Testgruppe
beim Erreichen der absoluten Wundflachenreduktion, bei der Testgruppe ist der Medi-
an -6.1cm2 und in der Kontrollgruppe ist der Median -3.2 cm2. p= 0.003. Ebenfalls sig-
nifikant war der Unterschied in der Heilungsrate, der Median ist in der Testgruppe -
10.81mm2/Tag und bei der Kontrollgruppe -5.15mm2/Tag (p= 0.005). Diese Resultate

wurden mit dem Wilcoxon-Mann-Whitney Test berechnet.

Die Uberlegenheit des getesteten Wundverbandes gegeniiber des Kontrollwundver-
bandes kann mit einer Signifikanz von p= 0.001 bestatigt werden. Dies wurde anhand

des Gilmans Formula gezeigt, welches eine Errechnung vom Wundbereich erlaubt.

65.6% der Testgruppe und 39.4% der Kontrollgruppe erreichten eine >40% Wundare-

alreduktion mit einem OR von 2.9, einem Konfidenzintervall von 95%1.6; 5.3 und ei-
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nem p= Wert von 0.0003. Dies bedeutet eine hohere Chance eine Wundflachenreduk-
tion >40% zu erreichen ist héher bei der Testgruppe als bei der Kontrollgruppe. Der
Median der Erreichung der >40% Wundflachenreduktion ist bei der Testgruppe 43 Ta-
ge mit einem Konfidenzintervall von (95%: 37.2-48.8 Tage) und bei der Kontrollgruppe
63 Tage mit einem Konfidenzintervall von (95%: 57.8-68.1 Tage). Es war eine statisti-
sche Signifikanz von p=0.002 sichtbar.

Bei der Wundflachenreduktion von gleich oder >60 Prozent der OR ist 2.2 (95% CI:
1.2;4.0. p=0.013. Bei Ulcus cruris venosum, welche >1 Jahr und <2 Jahre lang andau-
ern und Rezidiv sind (Ja oder Nein) wurde die Wundflachen Reduktion speziell ange-
schaut. Dabei konnte errechnet werden das der OR bei einer Wundflachenreduktion
>40% bei 3.3 liegt. Dies bedeutet eine erhdhte Chance diese zu erreichen bei der
Testgruppe (95% CI: 1.8-61: p<0.001).

6 Probanden in der Testgruppe und 7 Probanden der Kontrollgruppe hatten eine voll-

standige Wundheilung.

81.4 % des Ulcus in der Testgruppe und 65.9% in der Kontrollgruppe verbesserten sich
stark anhand von den Fotos. Dies bestarkte den signifikanten Unterschied zwischen
den beiden Wundauflagen. Dies ist ein signifikanter Unterschied von p=0.0022.

Die Anwendung des Verbandes war in beiden Gruppen sehr einfach bis einfach bei
98.4% der Probanden bei beiden Gruppen Die Verbandsentfernung war ebenfalls sehr
einfach bis einfach bei 97.1% in der Testgruppe und 98.0% in der Kontrollgruppe, die-
ser war zudem 84.7 % in der Testgruppe und 86.8% in der Kontrollgruppe komplett
schmerzlos. Hierbei war kein klarer Unterschied in beiden Gruppen sichtbar, ebenfalls

bei der Mazeration der Wundumgebung war kein signifikanter Unterschied.

10. Sind die unterschiedlichen Ergebnisse nicht nur auf einen Zufall zurtickzu-

fuhren?

Nein es sind signifikante Unterschiede sichtbar bei der relativen Wundflachenreduktion,

wie in der absoluten Wundflachenreduktion und der Wundheilungsrate.
Die Signifikanz wurde mit einem Signifikanzlevel von 5% und war doppelseitig.
11. Wie prazise sind die Ergebnisse? (Konfidenzintervalle?)

Cl wurde bei 95% berechnet.
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Anwendbarkeit

12. Sind die Ergebnisse auf meine Patienten Ubertragbar?

Ja

13.Wurden alle fur mich wichtigen Ergebnisse betrachtet?

Ja. Auch die negativen Ergebnisse wurden dargestellt und es wurde darauf reagiert.
14. Ist der Nutzen die moglichen Risiken und Kosten wert?

Nicht erwahnt. Jedoch durch die hohe Signifikanz ist der Nutzen die mdglichen Risiken

und Kosten wert.

http://www.medizin.unihalle. de/pflegewissenschaft/index.php?id=351 / V 1.6 / aus:
Behrens, J., & Langer, G. (2010): Evidencebased Nursing and Caring. Hans Huber:
Bern
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Beurteilung einer Interventionsstudie

Quelle: Meaume, S., Dissemond, J., Addala, A., Vanscheidt, W., Stucker, M., Goerge,
T., ... Bohbot, S. (2014). Evaluation of two fibrous wound dressings for the manage-
ment of leg ulcers: results of a European randomised controlled trial (EARTH RCT).
Journal of Wound Care, 23(3), 105-106,108-111, 114-106.
doi:10.12968/jowc.2014.23.3.105

Forschungsfrage und Ziel: Evaluiert wird die Wirksamkeit, Sicherheit, Akzeptanz von
einem neuen mikro-adharentem Verband (UrgoClean®) im Vergleich zu einer Hydrofa-
ser (Aguacel®) in der lokalen Behandlung von Ulcus cruris venosum im Stadium des

Debriedments. In einem Zeitraum von 6 Wochen.

Ethik: Die Studie wurde anhand der europaischen guten klinischen Praxis durchgefiihrt
mit den Prinzipien welche durch die Deklaration von Helsinki gestellt wurden und durch
die Regelung der drei eingeschlossenen Landern. Die Probanden mussten ihre schrift-

liche Zustimmung geben.

Glaubwdrdigkeit

1. Wie wurden die Teilnehmer rekrutiert und den Untersuchungsgruppenzuge-

teilt?

Rekrutierung: Probanden wurden von 37 Zentren rekrutiert in Frankreich, in Grossbri-
tannien und Deutschland. Diese Zentren sind spezialisiert in Dermatologie, vaskularer
Medizin und Gerontologie. 31 der Zentren waren Spitdler und 6 waren private Untersu-
chungszentren. Die rekrutierten Patienten waren hospitalisierte, wie auch ambulante
Patienten mit einem Ulcus cruris venosum oder einem venésen und arteriellen Ulcus
cruris, jedoch mit einer Uberwiegenden ventsen Herkunft. Das Ulcus musste zu min-
destens 70% mit belegtem Gewebe belegt sein um teilnehmen zu kdnnen.
Randomisierung, Zuteilung: Die Randomisierung war ausgeglichen in 4 Blocks einge-
teilt anhand des Kndchelarms Index und den Zentren. Anschliessend wurden sie mit
einer zentralen Randomisierung einer der beiden Gruppen zugeteilt. Die Testgruppe

erhielt UrgoClean® und die Kontrollgruppe Aquacel®.

2. Wie viele Patienten, die anfangs in die Studie aufgenommen wurden, waren am

Ende noch dabei?

159 Probanden wurden in die Studie eingeschlossen davon wurden 83 Probanden in

die UrgoClean® Gruppe randomisiert und 76 Probanden in die Aquacel® Gruppe ein-

67



Ulcus cruris venosum

geschlossen. Bei der UrgoClean Gruppe stiegen 14 Probanden aus der Studie aus und
bei der Aquacel-Gruppe 11 Probanden. 5 nahmen ihre Zustimmung zurtick, 13 hatten
negative Ereignisse mit dem Wundverband, 2 Probanden konnten nicht mehr erreicht
werden und 5 hatten andere Griinde. Anschliessend beendeten die Studie 69 Proban-
den in der UrgoClean Gruppe und 65 Probanden in der Aquacel Gruppe, insgesamt
134 Probanden.

3. Waren die Teilnehmer, das Personal und die Untersucher verblindet?

Alle Untersuchungen der Wunden, welche zur Evaluation bendétigt wurden, wurden
durch Arzte durchgefiihrt, welche nicht in der Studie teilnahmen. Die Arzte waren ver-

blindet. Die Patienten wie auch die Untersucher waren nicht verblindet.

Eine komplette Verblindung war nicht moglich, da sich die Wundauflagen der zwei

Gruppen unterscheiden.
4 Waren die Untersuchungsgruppen zu Beginn der Studie &hnlich?

Ja, bis auf die Verteilung der Geschlechter, wo ein signifikanter Unterschied erkannt
wurde p= 0.025. In der Testgruppe hatte es mehr Frauen als in der Kontrollgruppe und
in der Kontrollgruppe mehr Manner als in der Testgruppe. Ebenfalls wurde ein signifi-
kanter Unterschied bei der Wundumgebung erkannt p= 0033. In der Testgruppe war
diese haufiger verandert und lasioniert als in der Kontrollgruppe. Diese Unterschiede

wurden mit dem t-Test berechnet.

5. Wurden die Untersuchungsgruppen — abgesehen von der Intervention — gleich

behandelt?

Ja, aber es durften Produkte in der Umgebung der Ulcus cruris venosum angewendet

werden, was die Ergebnisse beeinflussen konnte.

6. Wurden alle Teilnehmer in der per Randomisierung zugeteilten Gruppe bewer-

tet?

Ja bis auf 5 Probanden wurden alle in die Intend-to-treat Analyse eingeschlossen. 3
Probanden hatten einen negativen Zwischenfall, dieser machte eine Fortsetzung der

Studie unmaglich. 2 Probanden konnten nicht mehr kontaktiert werden.

Fur die Intent-to-treat- Analyse wurden 154 Probanden integriert. 80 in UrgoClean®
und 74 in Aquacel®-Gruppe. Hier wurden alle Probanden eingeschlossen welche min-
destens eine Evaluation nach der Randomisierung erhalten haben und bei welchen ei-
ne Planimetry erstellt wurde. 4 Probanden fehlten in der Kontrollgruppe um die Test-

starke von 80% zu erreichen.

68



Ulcus cruris venosum

Fur die Pro-Protokoll-Gruppe konnten 144 Probanden integriert werden, 72 pro Grup-
pe. Hier wurden alle Probanden eingeschlossen bei welchen mindestens bis zur 4 Wo-
che eine Messung der Wundflachen durchgefihrt wurde.

7. War die GroRRe der Stichprobe ausreichend gewahlt, um einen Effekt nachwei-

sen zu kénnen?

Mit 78 Probanden pro Gruppe wurde die Power auf 80% berechnet. Jedoch war in der
Intent-to-treat- Population in der Testgruppe 80 Probanden und 74 Probanden in der

Kontrollgruppe. Das bedeutet es waren 4 Probanden zu wenig in der Kontrollgruppe.

8. Stehen die Ergebnisse im Einklang mit anderen Untersuchungen auf diesem
Gebiet?

Ja, es wurde bereit eine Pilot-Studie mit dem Testverband durchgefiihrt. Mit dieser

Studie wollten die Autoren das Resultat dieser Pilotstudie bestatigen.

Aussagekraft

9. Wie ausgepragt war der Behandlungseffekt?

Das erste Outcome war die Reduktion der Wundflache, dies wurde erfasst in der Per-
Protokoll Gruppe. Nach 6 Wochen reduzierte sich die Wundflache mit UrgoClean um
36.9% und mit Aquacel um 35.4%. Aufgrund des &hnlichen Resultates wurde eine
komplementare Analyse in der Intend-to-treat- Gruppe durchgefiihrt. Dabei reduzierte
sich die Wundflache in der Testgruppe 34.1% und in der Kontrollgruppe um 34.4%
nach 6 Wochen Behandlung,

Beide Verbande zeigten eine &hnliche Signifikanz in der Wunderheilung. p= 0.01 in der
Intend-to-treat- Gruppe und p<0.025 in der ProProtokoll- Gruppe mit einem zweiseiti-
gem Konfidenzintervall von 95%. Der p -Wert ist bei der beiden Gruppe ahnlich signifi-
kant. Die obere Limite mit dem einseitigem Konfidenzintervall von 95% war bei der In-
tend-to-treat- Population bei 11.3% und bei der Per-Protokoll Population 9.9%. Dies
zeigt, dass der Testverband nicht tiberlegen ist. Mit diesem Ergebnis wurde die nicht
Uberlegenheits- Hypothese akzeptiert. Die Nicht-Uberlegenheit wurde mit einem hohen

Konfidenzintervall gezeigt, vom Testverband zum Kontrollverband.

Bei jeder Dokumentation und wdchentlichem Besuch bei den Probanden, wurde die
Reduktion des belegten Gewebes gemessen. In der UrgoClean® Gruppe verringerte

sich das exsudierende und belegte Gewebe um 65.3% und in der Aquacel® Gruppe
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42.6% nach den 6 Wochen Behandlung. Die Differenz der beiden Wundauflagen war
signifikant p= 0.013.

Es waren ebenfalls signifikant mehr Wunden debridiert in der Test-Gruppe als in der
Kontrollgruppe. Als debridiert Wunde wurden alle Wunden bezeichnet bei denen die
Wunde weniger als 30% mit exsudierendem belegtem Gewebe Uberzogen war. In der
UrgoClean® waren es 52.5% und in der Aquacel® waren es 35.1% p= 0.033. Dies
wurde mit dem Mantel-Haenszel Test errechnet. In den Dokumentationen der Untersu-
cher war klar dokumentiert ob die Wunde zusétzlich mit mechanischem Debridement
behandelt werden musste oder nicht. Dies war bei 63% von jeder Behandlung der Fall,

bei beiden Gruppen gleich.

Die Studienmacher haben beschlossen dass die Test-Wundauflage besser sei als die
Kontrollwundauflage, basiert auf der gesamten globalen erreichten Leistung. Dabei war
UrgoClean® in der Effektivitat, Sicherheit und Haut der Wundumgebungt, granulieren-
dem Gewebe, Schmerz wahrend dem Verbandswechsel, Komfort fir den Patienten,
und Akzeptanz leicht besser als Aguacel. Dabei wurde bei der Testgruppe ein Wert
von 30.1 £3.9 und bei der Kontrollgruppe 27.4+5.8 gezeigt. Dieses Ergebnis ist signifi-
kant p= 0.002

Bei der Entfernung des Wundverbandes von den zwei Wundauflagen war eine Uberle-
genheit des Interventionsverbandes sichtbar. Bei 3 Probanden in der Testgruppe und
einem in der Kontrollgruppe wurde eine komplette Wundheilung beobachtet.

10. Sind die unterschiedlichen Ergebnisse nicht nur auf einen Zufall zurtickzu-

fuhren?

Nein. Es sind signifikante Unterschiede sichtbar. Bei der Wundflachenreduktion wurde

bereits ein &hnliches Ergebnis vermutet.
Das Signifikantniveau wurde nicht angegeben.
11. Wie prazise sind die Ergebnisse? (Konfidenzintervalle?)

Der Konfidenzintervall war bei 95% angegeben.

Anwendbarkeit

12. Sind die Ergebnisse auf meine Patienten Gbertragbar?

Ja.
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13. Wurden alle fir mich wichtigen Ergebnisse betrachtet?

Ja, die Wundheilung wurde berechnet in dem die Wundflache beobachtet und doku-
mentiert wurde. Die Auflagen hatten Einfluss auf die Wundflache.

14. Ist der Nutzen die moéglichen Risiken und Kosten wert?

Wird nicht erwahnt. Da die Verbande jedoch schon auf ihre Wirksamkeit tberprift wur-
den und bei negativen Zwischenfallen sofort seitens der Untersucher reagiert wurde ist

der Nutzen der Studie die Risiken und Kosten wert.

http://www.medizin.unihalle. de/pflegewissenschaft/index.php?id=351 / V 1.6 / aus:
Behrens, J., & Langer, G. (2010): Evidencebased Nursing and Caring. Hans Huber:

Bern
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Beurteilung einer Interventionsstudie

Quelle: Senet, P., Bause, R., Jgrgensen, B., & Fogh, K. (2013). Clinical efficacy of a
silver-releasing foam dressing in venous leg ulcer healing: a randomised controlled tri-
al. International Wound Journal, 11(6), 649-655. doi:10.1111/iwj.12022

Forschungsfrage und Ziel: Das Ziel der Studie war es, den Effekt eines Silber frei-
setzenden Wundverbands bei der Behandlung von Ulcus cruris venosum mit einem

ansonsten identischen Wundverband ohne Silber zu vergleichen
Ehtik: - Dekleration von Helsinki

- lokale Ethikkomitees

- mundliche und schriftliche Information der Patienten

- informed consent

- Recht jederzeit aus der Studie austreten zu kénnen

Glaubwdirdigkeit

1. Wie wurden die Teilnehmer rekrutiert und den Untersuchungsgruppen zuge-
teilt?

Rekrutierung: Es handelt sich um eine vergleichende, multinationale, doppelverblinde-
te, randomisierte, kontrollierte Studie. 38 Zentren in finf La&ndern nahmen in der Studie
teil. Es fand eine vier wochige Vorselektion statt um Ulcus cruris venosum festzustel-

len, welche schlecht heilen.

Randomisierung und Zuteilung: Patienten welche sich nach der Vorselektion fir die
Studie eigneten wurden per Computersystem randomisiert und einer von zwei Gruppen

zugeteilt.

Eine Gruppe wurde Uber sechs Wochen mit Biatain, die andere mit Biatain-Ag behan-
delt. Danach wurden beide Gruppen uber vier Wochen mit Biatain behandelt. Wahrend
der Studie wurden vier Besuche durchgefuihrt. Kompressionstherapie war fur alle Teil-

nehmer obligatorisch.
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2. Wie viele Patienten, die anfangs in die Studie aufgenommen wurden, waren am

Ende noch dabei?

182 Patienten wurden randomisiert, einer wurde ausgeschlossen weil er systematische

Antibiotikatherapie erhielt. Folglich waren danach noch 181 Patienten in der Studie.

75 Personen waren von Frankreich, 52 von Deutschland, 43 von Danemark, 7 von
Grossbritannien, 4 von Belgien.

94 Personen erhielten Biatain®, 88 Biatiain® Ag. 29 Personen traten aus unterschied-
lichen Grinden aus der Studie aus. Die Grinde werden genannt, ebenfalls in welcher

Gruppe sich die Dropouts befinden. Ein Follow-up von >80% wurde erreicht.
3. Waren die Teilnehmer, das Personal und die Untersucher verblindet?

Die Studie wurde doppelt verblindet. Die Produkte wiesen dieselbe Verpackung auf

und sahen identisch aus.
4 Waren die Untersuchungsgruppen zu Beginn der Studie &hnlich?

Ja aber bei den Ergebnissen gab es signifikante Unterschiede zwischen den Nationen.
Die Patienten aus Frankreich wiesen andere Charakteristiken auf und das Ergebnis
beziglich der Wundheilung war in dieser Untergruppe anders. Die Patienten waren al-
ter, sie wiesen gréssere Wunden auf und hatten ofter vendse Thrombosen in der Vor-

geschichte.

5. Wurden die Untersuchungsgruppen — abgesehen von der Intervention — gleich

behandelt?
Ja. Die Gleichbehandlung ist durch die doppelte Verblindung erhoht.

6. Wurden alle Teilnehmer in der per Randomisierung zugeteilten Gruppe bewer-

tet?

Es werden keine Wechsel genannt. Eine Intention- to- treat- Analyse wurde durchge-
fuhrt.

7. War die Gr6éRRe der Stichprobe ausreichend gewahlt, um einen Effekt nachwei-

sen zu kdnnen?

Fur eine Power von 80% (Dropoutrate von 20%) waren 180 Teilnehmer nétig. Folglich

war die Stichprobengrésse ausreichend.

8. Stehen die Ergebnisse im Einklang mit anderen Untersuchungen auf diesem
Gebiet?
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Ja. Es werden mehrere Studien erwéahnt die silberhaltige Wundauflagen untersuchten
und zu einem &hnlicher Ergebnis gelangten.

Aussagekraft

9. Wie ausgepragt war der Behandlungseffekt?

Die durchschnittliche relative Reduktion der Wundflache lag nach sechs Wochen in der
Kontrollgruppe bei 35%, und in der Interventionsgruppe bei 42%. Nach zehn Wochen
war der Unterschied zwischen den beiden Gruppen noch deutlicher. Allerdings sind die
Werte nicht signifikant (p= 0.0853).

Die durchschnittliche Heilungsrate wurde durch die Gilmanrate bestimmt und betrug
bei der Kontrollgruppe 0.53mm/Woche wund bei der Interventionsgruppe
0.67mm/Woche. Dies bedeutet einen Unterschied zwischen den Gruppen von 0.14
mm/Woche (p=0.0852).

Bei der Untergruppe von Frankreich war die Reduktion der Wundflache statistisch sig-
nifikant mit 22% in der Kontrollgruppe und 44% in der Interventionsgruppe in den ers-
ten sechs Wochen (p=0.023). Dieser Unterschied von 22% zwischen den Gruppen war
nach zehn Wochen mit 30 % noch ersichtlicher (p=0.026). Auch die Gilmanrate wies
bei den franzdsischen Patienten nach sechs Wochen signifikante Ergebnisse auf: Bei
der Kontrollgruppe betrugen diese 0.33mm/Woche und in der Interventionsgruppe
0.63mm/ Woche (p=0.0221).

10. Sind die unterschiedlichen Ergebnisse nicht nur auf einen Zufall zurtickzu-

fuhren?

Alle statistischen Tests wurden mit einem Signifikantslevel von 5% (< 0.05) durchge-
fuhrt.

11. Wie prazise sind die Ergebnisse? (Konfidenzintervalle?)

Fur alle Variablen galt ein Konfidenzintervall von 95%.

Anwendbarkeit

12. Sind die Ergebnisse auf meine Patienten Gbertragbar?

Ja, es wurden Patienten aus Europa rekrutiert, welche mit den Patienten der Schweiz

verglichen werden kénnen.
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13. Wurden alle fiir mich wichtigen Ergebnisse betrachtet?

Ja. Die Wundheilung wurde durch verschiedene Wundauflagen getestet. Ethische As-
pekte wurden beachtet und eventuelle Mangel der Studie wurden diskutiert.

14. Ist der Nutzen die moéglichen Risiken und Kosten wert?

Nicht bekannt. Da die Studie aber aufzeigen konnte, dass silberhaltige Wundauflagen
vor allem bei Patienten mit schlechten Heilungsprognosen signifikante Ergebnisse zei-
gen, ist ein Nutzen der Studie vorhanden. Die Kosten sind folglich die méglichen Risi-

ken wert.

http://www.medizin.unihalle. de/pflegewissenschaft/index.php?id=351 / V 1.6 / aus:
Behrens, J., & Langer, G. (2010): Evidencebased Nursing and Caring. Hans Huber:
Bern
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Beurteilung einer Interventionsstudie

Quelle: Serena, T. E., Carter, M. J., Le, L. T., Sabo, M. J., & DiMarco, D. T. (2014). A
multicenter, randomized, controlled clinical trial evaluating the use of dehydrated hu-
man amnion/chorion membrane allografts and multilayer compression therapy vs. mul-
tilayer compression therapy alone in the treatment of venous leg ulcers. Wound Repair
Regen, 22(6), 688-693. doi:10.1111/wrr.12227

Forschungsfrage und Ziel: Es wurde eine randomisierte, kontrollierte Studie gemacht
um die Wirksamkeit und Sicherheit von dehydrierter humaner Amnion/Chorion Memb-
ran Allograft (DHACM) mit alleiniger Kompressionstherapie bei der Wundheilung von

Ulcus cruris venosum aufzuzeigen und zu vergleichen.

Ehtik: Die Studie wurde in Ubereinstimmung der Deklaration von Helsinki durchgefiihrt.
Zudem wurde von jedem Probanden die schriftliche Zustimmung erhalten und die Pro-

banden ausfihrlich informiert.

Glaubwaurdigkeit

1.Wie wurden die Teilnehmer rekrutiert und den Untersuchungsgruppenzuge-

teilt?

Rekrutierung: Die Probanden waren Patienten, welche an einem Ulcus cruris venosum
leiden und von Spezialisten der Wundbehandlung oder Podologie-Spezialisten behan-
delt wurden. Sie wurden von 8 ambulatorischen Wundbehandlungszentren rekrutiert, in
den USA in den Staaten Pennsylvania, Massachusetts, Florida, Oklahoma, Indiana

und Texas.

Randomisierung und Zuteilung: Die Behandlungsphase begann mit einer Serie von
Assessments um die anhaltende Eignung der Probanden zu priifen. Probanden welche
immer noch bei der Studie mitmachen wollen und in die Kriterien passen, wurden einer
der 3 Gruppen per Randomisierung zugeteilt. Die Randomisierung war in Gleichge-
wicht wie auch permutiert in 15 Blécke. War ein Patient bereit fir die Zuteilung/ Rand-
omisierung, wurde einer der Sponsoren der Studie gewahlt welcher ein Couvert, wel-
ches blickdicht verschlossen und abgezé&hlt war, zog um die Zuteilung bekannt zu ge-

ben. Durch dies war die Zuteilung per Zufallsprinzip gemacht worden.
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2.Wie viele Patienten, die anfangs in die Studie aufgenommen wurden, waren am

Ende noch dabei?

Zu Beginn waren es 141 Probanden. 88 Probanden kamen in die Screenig-Phase, 4
traten zurtick. Es wurden 84 Probanden in die Studie eingeschlossen. 26 Probanden
erhielten eine dHACM Anwendung, 27 Probanden erhielten zwei dHACM Anwendun-
gen und 31 Probanden waren in der MLCT Gruppe.

Am Schluss waren noch 79 Probanden dabei. Follow up tber 80%.

Bei den Patienten welche vor Studienende austraten wurde die letzte Messung des

Ulcus cruris venosum miteinbezogen.
3. Waren die Teilnehmer, das Personal und die Untersucher verblindet?

Nein, dies war nicht machbar. Da es ein Wundverband war mit 1 oder 2 Anwendungen

des Verbandsmaterials oder Kompressionstherapie alleine.
4 Waren die Untersuchungsgruppen zu Beginn der Studie &hnlich?

Ja, es waren keine signifikante Unterschiede bezlglich Charakter, Wundgrésse oder
Wunddauer zwischen den Gruppen sichtbar. Dies wurde mit dem Chi-Quadrat-Test

evaluieret.

5. Wurden die Untersuchungsgruppen — abgesehen von der Intervention — gleich

behandelt?

Ja. Alle Probanden erhielten wdchentlichem Besuche zur Behandlung und wurden

stets neu evaluiert. Keine Faktoren welche die Ergebnisse beeinflussen kdnnten.

6. Wurden alle Teilnehmer in der per Randomisierung zugeteilten Gruppe bewer-

tet?

Ja. Es wurde eine Intent-to-treat Analyse gemacht, um alle Patienten nach der Rand-
omisierung in die Evaluation miteinzubeziehen. Bei denen die die Studie abgebrochen

haben wurde die Wundheilung beziiglich der letzten Messung berechnet.
Kein Wechsel zwischen den Gruppen.

7. War die Gr6éRRe der Stichprobe ausreichend gewahlt, um einen Effekt nachwei-

sen zu kdnnen?

Es wurde berechnet das 30 Probanden pro Gruppe sein missen um eine Power von

81 % zu erreichen.
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Es waren jedoch weniger Probanden. 26 Probanden erhielten eine dHACM Anwen-
dung, 27 Probanden erhielten zwei dHACM Anwendungen und 31 Probanden waren in
der Kontrollgruppe.

Die Grosse der Stichprobe war dennoch ausreichend um eine Signifikanz beziglich
der Hypothese zu erreichen und die Nullhypothese zu wiederlegen, da die Anzahl der
Probanden in der Kontrollgruppe genigend war und die dHACM mit einer und zwei

Anwendungen zusammen genug Probanden waren.

8. Stehen die Ergebnisse im Einklang mit anderen Untersuchungen auf diesem
Gebiet?

Ja es wurden Studien gemacht welche zeigen, dass wochentliche Anwendungen von
dHACM bei der Behandlung von einem chronischen diabetischen Fuss eine effektive
Methode ist. Diese Studie von Serena et al. war die erste auf dem Gebiet des Ulcus

cruris venosum.

Aussagekraft

9. Wie ausgepragt war der Behandlungseffekt?

Probanden mit dHACM erreichten signifikant deutlich h&aufiger eine Wundheilung von
mehr als 40% als diejenigen mit Kompressionstherapie alleine, 62% in der Testgruppe
und 32% in der Kontrollgruppe: p:0.005. Gemessen wurde dies anhand des Chi-
Quadrat-Test. Die Wundgrésse wurde evaluiert, indem die Lange und die Breite des
Ulcus cruris venosum gemessen und multipliziert und ein digitales Foto gemacht wur-
de.

Die Wundheilung der Gruppe mit 1 oder 2 Anwendungen des dHACM waren ahnlich. ,
kein signifikanter Unterschied. Jedoch im Vergleich mit der Kompressionstherapie al-
leine gab es signifikante Unterschiede beziiglich zwei oder einer Anwendungen von

dHACM, p= 0.027 und p=0.019. Zwei Anwendungen sind besser als eine Anwendung.

Probanden welche dHACM erhielten erreichten einen Wundheilung von 48.1% (eine
Anwendung 44.1% und zwei Anwendungen des dHACM 51.9 %) Uber die 4 Wochen
und die in der Kontrollgruppe eine Wundheilung von 19.0%. Die Wundflache reduzier-
te sich im Durchschnitt bei der dHACM Gruppe um 2.28+3.04 cm2 und in der Kontroll-
gruppe 0.41+2.68cm2.

6 Patienten in der dHACM und 4 in der Kontrollgruppe erreichten eine komplette

Wundheilung.
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Es wurde ebenfalls die Schmerzen anhand der VAs-Skala gemessen. In der Testgrup-
pe berichteten 89.8% Uber Schmerzen am Ulcus curis venosum und in der Kontroll-
gruppe waren es 75.0. Am Ende der Studienperiode reduzierte sich der Schmerz in der
dHACM Gruppe um 79.5% und in der Kontrollgruppe um 52.4%.

10. Sind die unterschiedlichen Ergebnisse nicht nur auf einen Zufall zurtickzu-

fuhren?

Nein, es missen jedoch noch mehr Studien diesbezlglich gemacht werden mit Variati-
onen von der Frequenz der Anwendungen und Uber einen langeren Zeitraum als 4
Wochen. Die Ergebnisse sind signifikant, das Signifikanzniveau ist bei 0.05 gelegt und

die Tests sind zweiseitig.
11. Wie prazise sind die Ergebnisse? (Konfidenzintervalle?)

Nicht erwahnt.

Anwendbarkeit

12. Sind die Ergebnisse auf meine Patienten uUbertragbar?

Ja, die Bevdlkerung der USA kann auf die europédische Bevolkerung tbertragen wer-

den.
13. Wurden alle fiir mich wichtigen Ergebnisse betrachtet?

Ja. Die Wundheilung verbesserte sich mit der Wundauflage, die Studie wurde unter
ethischen Aspekten durchgefiihrt und von einer Ethik- Kommission tberprift. Auf ne-

gative Ereignisse wurden seitens der Untersucher reagiert.
14. Ist der Nutzen die moglichen Risiken und Kosten wert?

Nicht bekannt. Jedoch wird erwéhnt, dass bei einer Dauer von 4 Wochen der Wundbe-
handlung ein Meilenstein erreicht wird, der wichtig ist um den positiven oder negativen
Nutzen des Verbandes zu sehen. Dadurch kann schnell reagiert werden bei negativen
Ereignissen und die Wundauflage gewechselt werden. Dadurch kénnen Kosten ge-

spart werden. Der Nutzen der Studie beziiglich Risiken und Kosten ist es wert.

http://www.medizin.unihalle. de/pflegewissenschaft/index.php?id=351 / V 1.6 / aus:
Behrens, J., & Langer, G. (2010): Evidencebased Nursing and Caring. Hans Huber:

Bern
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Anhang C: Ampelsystem

Ulcus cruris venosum

Alveraz et al., 2012

Dini et al., 2013

Harding et al., 2012

Meaume et al., 2014

Meaume et al., 2012

Senet et al., 2013

Serena et al., 2014

Glaubwiirdigkeit

1. Rekrutierung,
Randomisierung

N

N
N

2. Follow Up/Drop Outs

X

N

3. Verblindung

NN S
N

NN S

4. Basis-Merkmale

5. Gleichbehandlung

N

6. Wechsler

NN NS

NN NN NS

7. Stichprobengrosse

o

Vergleichbar mit anderen
Ergebnissen

NN NS

NN N NN N NS
NN NS

Aussagekraft

9. Behandlungseffekt

N

N
N

10. Zufélligkeit der Ergebnis-
se (p-Wert)

N

N
N

11. Prazise Ergebnisse (Kon-
fidenzintervalle)
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Anwendbarkeit

12. Ubertragbarkeit S I NN NS

13. Alle Aspekte enthalten VARV AN BV ARV A IV 4

14. Nutzen/Kosten / J / / t/
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Anhang D: Selbstandigkeitserklarung

“Wir erklaren hiermit, dass wir diese Arbeit selbstandig verfasst haben. Alle Stel-
len, die wortlich oder sinngemass aus Quellen Gbernommen wurden, haben wir
als solche kenntlich gemacht.”

Freiburg, 12. Juli 2016

Datum, Ort, Unterschrift
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