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Die "Leitlinien" der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften sind systematisch entwickelte Hilfen fiir Arzt*innen und
andere am Versorgungsprozess beteiligte Berufsgruppen zur Entscheidungsfindung in spezifischen Situationen. Sie beruhen auf
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen und in der Praxis bewéahrten Verfahren und sorgen fiir mehr Sicherheit in der Medizin,
sollten aber auch 6konomische Aspekte beriicksichtigen. Die "Leitlinien" sind fiir Arzt*innen und andere am Versorgungsprozess
beteiligte Berufsgruppen rechtlich nicht bindend und haben daher weder haftungsbegriindende noch haftungsbefreiende Wirkung.

Die AWMF erfasst und publiziert die Leitlinien der Fachgesellschaften mit grof3tmdglicher Sorgfalt — dennoch kann die AWMF fiir
die Richtigkeit — insbesondere von Dosierungsangaben — keine Verantwortung tibernehmen.

Ergénzungen und Modifikationen der Leitlinie sind Uber die Webseite http://www.awmf-online.de/ bzw. http:/leitlinien.net
zuganglich.
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Beteiligte Fachgesellschaften und Mandatstrager*innen

Tabelle 1: Beteiligte Fachgesellschaften und Mandatstréager*innen Leitlinienversion 2023 /2012

Kurzform Fachgesellschaft Mandatstrager*in Stv. Mandatstréager*in
IFK Bundesverband selbststandiger Eileen Vonnemann
Physiotherapeuten e.V.
keine AWMF-Gesellschaft-
DDG Deutsche Dermatologische Prof. Dr. Sabine Eming Prof. Dr. med. Sigrid
Derma Gesellschaft e.V. Karrer
DDG Deutsche Diabetes Gesellschaft e.V. | Dr. med. Florian Thienel Dr. med. Gerald Engels
Diab
DGPRAC Deutsche Gesellschaft der Prof. Dr. Dr. Ursula Dr. med. Heiko Sorg
Plastischen, Rekonstruktiven und Mirastschijski
Asthetische Chirurgie e.V.
DGAKI Deutsche Gesellschatt fur Prof. Dr. Thomas Werfel -
Allergologie und Kklinische
Immunologie e.V.
DEGAM Deutsche Gesellschatft fir Prof. Dr. med. Stefan Dr. med. Stephan Fuchs
Allgemeinmedizin und Wilm
Familienmedizin e.V.
DGAV Deutsche Gesellschatft fir Allgemein- | Dr. med. J6érg Bunse -
und Viszeralchirurgie e.V.
DGA Deutsche Gesellschaft fir Angiologie | Dr. med. Holger Lawall Dr. med. Hans Peter
— Gesellschaft fur Gefallmedizin e.V. Lorenzen
DGCH Deutsche Gesellschatt fiir Chirurgie Prof. Dr. med. Martin Dr. med. Thomas Karl
e.V. Storck
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DGG Deutsche Gesellschatft fiir Dr. med. Holger Diener Prof. Dr. med. Martin
Gefald Gefal3chirurgie und GefaRmedizin - Storck
Gesellschaft fiir operative,
endovaskulare und praventive
GefalRmedizin e.V.
DGG Deutsche Gesellschaft fur Geriatrie Dr. med. Klaus Becher -
Geriatrie e.V.
DGGG Deutsche Gesellschaft flr PD Dr. med. Romana -

Gerontologie

Gerontologie und Geriatrie e.V.

Lenzen-GroRimlinghaus

DGIM

Deutsche Gesellschaft fir Innere
Medizin e.V.

Prof. Dr. med. Ralf
Lobmann

Dr. med. Florian Thienel

DGKH Deutsche Gesellschaft fur Prof. Axel Kramer -
Krankenhaushygiene e.V.
DGOU Deutsche Gesellschaft fir Orthopéadie | Prof. Dr. med. Hermann -
und Unfallchirurgie e. V. Josef Ball
DGP Deutsche Gesellschaft fiir Prof. Dr. phil. Sascha Dr. Eva-Maria Panfil
Pflegewissenschaft e.V. Kopke
DGPL Deutsche Gesellschaft fur Prof. Dr. med. Eva -
Phlebologie und Lymphologie e.V. Valesky
DGPRM Deutsche Gesellschaft fiir PD Dr. med. Martin Weigl | -
Physikalische und Rehabilitative
Medizin e.V.
DGTHG Deutsche Gesellschaft fur Thorax-, Prof. Dr. med. Christoph -
Herz- und GeféaRchirurgie e.V. Schimmer
DGfW Deutsche Gesellschaft fir Dr. Sven Gregor Falk Goedecke
Wundheilung und Wundbehandlung
e.V.
EbM- Netzwerk Evidenzbasierte Medizin Dr. Eva-Maria Panfil Prof. Dr. phil. Sascha
Netzwerk e.V. Kdpke
GDL Gesellschaft Deutschsprachiger PD Dr. med. Vivien -
Lymphologen e.V. Schacht
GTUM Gesellschaft fir Tauch- und Dr. Till Klein Dr. med. Karin Hasmiller
Uberdruckmedizin e.V. Prof. Dr. Bjorn Juttner
Oliver Muller
DGEM Deutsche Gesellschatt fur -angefragt — Aus Ressourcengriinden
Ern&hrungsmedizin e.V. abgelehnt
DGHM Deutsche Gesellschaft fir Hygiene -angefragt -
und Mikrobiologie e.V.
DGPW Deutsche Gesellschatft fir Plastische | -angefragt - Keine Rickmeldung
und Wiederherstellungschirurgie e.V.
GHUP Gesellschaft fur Hygiene, -angefragt -
Umweltmedizin und Praventivmedizin
e.V.
GTH Gesellschaft fiir Thrombose- und -angefragt -
Hamostaseforschung e.V.
VDP Verband Deutscher Podologen e.V. - | -angefragt -

keine AWMF-Gesellschaft-




Kurzform

Fachgesellschaft

Mandatstrdger*in 2012

DEGAM

Deutsche Gesellschaft fur
Allgemeinmedizin und
Familienmedizin e.V. (DEGAM)

www.degam.de

Prof. Dr. med. Stefan Wilm

DGA

Deutsche Gesellschaft fir Angiologie/
Gesellschaft fir GefaBmedizin e.V.
(DGA)

www.dga-online.org

Prof. Dr. med. Hubert Stiegler

DGch

Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie
e.V. (DGCh)

www.dgch.de

PD Dr. med. Gunnar Riepe

DDG

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

Prof. Dr. med. Sabine Eming

DDG

Deutsche Diabetes-Gesellschaft e.V.
(DDG)

www.deutsche-diabetes-
gesellschaft.de

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

DGG

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

Dr. med. Klaus Becher

DGGG

Deutsche Gesellschaft fir
Gerontologie und Geriatrie/
Gesellschaft flr Geriatrische Medizin
e.V. (DGGG)

www.dggg-online.de

PD Dr. med. Romana Lenzen-GroRimlinghaus

DGPRAC

Deutsche Gesellschaft der
Plastischen, Rekonstruktiven und
Asthetische Chirurgie e.V.

(DGPRAC) www.dgpraec.de

Prof. Dr. med. Peter Vogt

DGPL

Deutsche Gesellschaft far
Phlebologie und Lymphologie e.V.
(DGPL)

www.phlebology.de

Prof. Dr. med. Markus Stucker/
Dr. med. Georg Gallenkemper

DGfW

Deutsche Gesellschaft fir
Wundheilung und Wundbehandlung
e. V.

www.dgfw.de

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

EbM-
Netzwerk

Netzwerk Evidenzbasierte Medizin
e.V. www.ebm-netzwerk.de

Prof. Dr. phil. Gabriele Meyer/
Dr. phil. Sascha Koépke

GTUM

Gesellschaft fur Tauch- und
Uberdruckmedizin e.V. (GTUM)

www.gtuem.org

Dr. med. Franz Jochen Freier
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Erklarung zur Schreibweise

In Hinblick auf eine geschlechtergerechte Sprache wurde das Gendersternchen als

Schreibweise gewahlt.

Besonderer Hinweis

Die Medizin unterliegt einem fortwdhrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben,
insbesondere zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren, immer nur dem
Wissensstand zurzeit der Drucklegung der Leitlinie entsprechen kdnnen. Hinsichtlich der
angegebenen Empfehlungen zur Diagnostik und Therapie sowie der Auswahl von
Medizinprodukten und Dosierung von Medikamenten wurde die gro3tmogliche Sorgfalt
beachtet. Gleichwohl werden die Benutzer*innen aufgefordert, die Beipackzettel und
Fachinformationen der Herstellersinnen zur Kontrolle heranzuziehen und im Zweifelsfall
Spezialist*innen zu konsultieren. Fragliche Unstimmigkeiten sollen bitte im allgemeinen
Interesse den Koordinierenden unter cwleitlinie@dgfw.de mitgeteilt werden. Die Benutzenden
selbst bleiben verantwortlich fir jede diagnostische und therapeutische Applikation,
Medikation und Dosierung. In dieser Leitlinie sind eingetragene Warenzeichen (geschitzte
Warennamen) nicht besonders kenntlich gemacht. Es kann also aus dem Fehlen eines
entsprechenden Hinweises nicht geschlossen werden, dass es sich um einen freien

Warennamen handelt.

Die Anwendbarkeit einer Leitlinienempfehlung muss in der individuellen Situation unter

Berlicksichtigung der Winsche und Begleiterkrankungen der Patient*innen gepruft werden.

Diese Leitlinie ist eine Aktualisierung mit grundlegender Uberarbeitung des Aufbaus und aller
Hintergrundtexte. Einige Textabschnitte wurden aus der Leitlinien-Version von 2012

ubernommen.

Hinweis zum Urheberrechtsschutz

Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschitzt. Jede Verwertung auf3erhalb
der Bestimmung des Urhebergesetzes ist ohne schriftliche Zustimmung der Deutschen
Gesellschaft fur Wundheilung und Wundbehandlung e. V. unzul&ssig und strafbar. Kein Tell
des Werkes darf in irgendeiner Form ohne schriftiche Genehmigung reproduziert werden.
Dies gilt insbesondere fir Vervielfaltigungen, Ubersetzungen, Mikroverfilmungen und die
Einspeicherung, Nutzung und Verwertung — auch in elektronischen Systemen —, Intranets und

dem Internet.



Fur die Zitation der Leitlinie empfehlen wir folgende Zitierweise:

Deutsche Gesellschaft fur Wundheilung und Wundbehandlung e.V. (DGfW) (Hrsg.) (2023).
Lokaltherapie schwerheilender und/oder chronischer Wunden aufgrund von peripherer
arterieller Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus oder chronischer vendser Insuffizienz.
Version 2.2. Stand: 31.10.2023. AWMF-Register-Nr.: 091/001. Verfugbar unter: Link einfligen.

Zugriff am: tt.mm.jjii
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1 EINLEITUNG

Die vorliegende, im Jahr 2023 aktualisierte Leitlinie zielt auf die Lokaltherapie bei Wunden bei
peripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAVK), Diabetes mellitus (DM) und chronischer
venoser Insuffizienz (CVI) ab. Sie wurde erstmals im Jahr 2012 von der Deutschen
Gesellschaft fur Wundheilung und Wundbehandlung e.V. (DGfW) initiiert. An der Erstellung
waren Mandatstrager*innen aller fir das Thema relevanten wissenschaftlich-medizinischen
Fachgesellschaften sowie am Behandlungsprozess mafgeblich beteiligte Berufsgruppen
abstimmungsberechtigt beteiligt. Um die Leitlinie zu verbessern, wurde 2017 eine
Anwender*innenbefragung sowie eine kritische Uberpriifung der Leitlinienqualitat (1)
durchgefuhrt. In der Folge wurden fiir die vorliegende Version der Titel der Leitlinie, die
Gestaltung und Gliederung sowie die Ein- und Ausschlusskriterien fur Literatur angepasst. Mit
dem Ziel einer verbesserten Handlungsorientierung wurden zudem Schlusselfragen
konsentiert, die, - sofern moglich - im Rahmen der Empfehlungen beantwortet werden.

Einzelheiten und Begriindungen zu den Anderungen sind dem Leitlinienreport zu entnehmen.

Hinweis

Der Entwicklungsprozess und die Methodik sind in einem zugehorigen Leitlinienreport
ausfuhrlich beschrieben. Hier sind auch alle Personen genannt, die aktuell und im Jahr 2012

ihre Expertise in die Leitlinie eingebracht haben.

Die Empfehlungen dieser Leitlinie wurden auf der Basis wissenschaftlicher Nachweise
(Evidenz) und Expert*innenkonsens erstellt. Sie sind Grundlage von Behandlungsalgorithmen,
in denen die Lokaltherapie mit ihren wichtigsten Eckpunkten, die im Rahmen des
Konsensprozesses erstellt wurden, abgebildet sind. Diese Grundlage sollte dazu genutzt
werden, im Behandlungsalltag informierte Entscheidungen zusammen mit den Betroffenen zu
treffen. Eine informierte Entscheidung ist eine wichtige Grundlage professioneller,
vertrauenswuirdiger Wundtherapie. Sie setzt nicht nur die eigene Expertise und
Bertcksichtigung der Winsche der Patient*innen voraus, sondern auch die Kenntnis der

vorhandenen Evidenz zu Nutzen und Schaden.

Produkte zur lokalen Wundversorgung fallen meist unter das Medizinproduktegesetz. Fir eine

Zulassung (CE-Zertifizierung) ist kein Nachweis der klinischen Wirksamkeit und Sicherheit

durch randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) notwendig. Daher stehen nur wenige Studien

zur Verfigung, die eine auf hochwertiger Evidenz basierende Handlungsentscheidung

erlauben. Dies bedeutet aber nicht, dass es nicht mdglich ist, vertrauenswirdige RCTs
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durchzufihren. Um  Fehlentscheidungen aufgrund bislang nicht durchgefihrter
vertrauenswuirdiger Studien vorzubeugen, hat die Leitliniengruppe daher in der
Empfehlungsvergabe fir die eine oder andere Methode Vorsicht walten lassen und haufig nur
die Evidenzgrundlage dargestellt. Die Darstellung der vorhandenen oder nicht vorhandenen
Evidenz kann zweifelsohne eine Hilfestellung fur die tagliche Arbeitsweise sein. Dies gilt
insbesondere, wenn die Leistungen im Gesundheitswesen vor dem Hintergrund der

Ressourcen- und Rohstoffknappheit sowie der CO,-Bilanz reflektiert werden missen.

Aufgrund der Vielzahl lokaltherapeutischer Optionen und Wundauflagen wird nicht der
Anspruch erhoben, in dieser Leitlinie eine vollstandige Darstellung der Produkte abzubilden.
Die Literaturrecherche erfolgte umfassend nach RCTs und systematischen Ubersichtsarbeiten
(SRs) zu den drei Diagnosen, unabhangig von Verfahren oder Prozeduren. Daher kann davon
ausgegangen werden, dass zu Produkten oder Verfahren, die in der Leitlinie nicht besprochen
werden, keine belastbare Evidenz vorliegt. Hinweise auf Evidenz aus RCTs oder
systematischen Ubersichtsarbeiten konnen jederzeit beim Leitlinienkoordinationsteam
eingebracht werden. Sofern diese den Einschlusskriterien der Leitlinie entsprechen, werden

sie im Rahmen weiterer Leitlinien-Update-Verfahren berlcksichtigt.

1.1 Ziele und Begrundungszusammenhang der Leitlinie

In dieser Leitlinie wird davon ausgegangen, dass die Basisprinzipien der lokalen Wundtherapie
nicht durchgehend in allen Versorgungsebenen bekannt und umgesetzt sind und langwierige
Heilungsverlaufe sich erst aufgrund von Fehlversorgung entwickeln und somit vermeidbar
sind. Die Leitlinie soll dazu beitragen, diesen Zustand zu andern, indem sie ein evidenz- und
konsensbasiertes Basiskonzept fur die Therapie von Wunden aufgrund von peripherer
arterieller Verschlusskrankheit (PAVK), Diabetes mellitus und/oder chronischer vendser

Insuffizienz (CVI) bereitstellt.

Ziel der Leitlinie ist die Darstellung eines auf Evidenz und Konsens basierenden
Behandlungsalgorithmus zur Optimierung der Lokaltherapie von Wunden bei Patient*innen mit
der Diagnose ,periphere arterielle Verschlusskrankheit (PAVK)“, ,Diabetes mellitus (DM)“ und
,chronischer venoéser Insuffizienz (CVI)“ fur alle an der Wundbehandlung beteiligten

Berufsgruppentund in allen Versorgungsbereichen.

Unter Optimierung der Lokaltherapie werden die Abheilung der Wunde, die Verbesserung der

Lebensqualitdt und Vermeidung weiterer Komplikationen sowie die Verbesserung der

! Die Begriindung und Zielsetzung beruht auf einer einfachen Problem- und Zielsammlung mit
anschlieBender Clusterung, die im Leitlinienreport ausfuhrlicher beschrieben ist.
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Versorgungsablaufe bei Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Patient*innen verstanden.
Die Leitlinie soll zudem die unterschiedlichen Vorgehensweisen und Wissensstande der
jeweiligen Berufsgruppen vereinen, Definitionen und Begriffe klaren und als Grundlage zur
Informations- und Wissensvermittlung dienen. Dartber hinaus werden auf der Grundlage der
Leitlinienempfehlung Qualitatsziele und MessgroRen vorgeschlagen, die zur Uberpriifung der

Auswirkung der Empfehlungen der Leitlinie auf die Versorgungsqualitét dienen sollen.

1.2 Geltungsbereich der Leitlinie

Die vorliegende Leitlinie bezieht sich auf die Lokaltherapie von Wunden bei:

e Ulcus cruris arteriosum
e Ulcus cruris venosum
e Ulcus cruris mixtum

e Ulcera im Rahmen des ,diabetischen FulRes".

Hierunter fallen auch solche Wunden, die mehrere dieser Grunderkrankungen aufweisen.

Weiterhin sind alle Stadien der Wundheilung in allen Versorgungsbereichen eingeschlossen.

Die Leitlinie umfasst auch Aspekte, die im Rahmen der Lokaltherapie beachtet werden
missen. Hierzu gehodren die Wundbeurteilung und Dokumentation, Schnittstellen (z.B. zu
grundlegender oder weiterfihrender Diagnostik), Beratung Betroffener und Organisation der

Versorgung. Hierbei wird in einigen Fallen auf andere Leitlinien verwiesen.

Die Leitlinie bezieht sich nicht auf Wunden, die im Rahmen anderer Genese oder

Erkrankungen entstanden sind (z.B. Dekubitus, Tumor- oder Autoimmunerkrankungen).

Préavention, Diagnostik und Behandlung der Grunderkrankungen und explizit pflegerische
Aspekte sind ebenfalls nicht Gegenstand der Leitlinie. Hier wird auf folgende Leitlinien

verwiesen:
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Hinweis

Die Lokaltherapie von Beinulcerationen aufgrund der Diagnose ,periphere arterielle
Verschlusskrankheit (PAVK)“, ,Diabetes mellitus (DM)“ und ,chronische venoése Insuffizienz
(CVI)* ist nur unter Berlcksichtigung der Empfehlungen zur Diagnostik und Kausaltherapie
der Grunderkrankung sinnvoll und zielfihrend. Zur Diagnostik und Therapie der PAVK, des
DM und der CVI sind folgende S3-Leitlinien verfligbar:

Periphere arterielle Verschlusskrankheit (PAVK), Diagnostik, Therapie und
Nachsorge (2)

Herausgeber: Deutsche Gesellschaft fir Angiologie—Gesellschaft fir GefalBmedizin
AWMF-Leitlinienregisternr.: 065-003

Nationale VersorgungsLeitlinie Typ-2-Diabetes — Teilpublikation der Langfassung, 2.
Auflage (3)

Herausgeber: Bundesarztekammer (BAK), Kassenérztliche Bundesvereinigung (KBV),
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.
(AWMF)

Therapie des Typ-1-Diabetes (4)
Herausgeber: Deutsche Diabetes Gesellschaft e.V. (DDG)
AWMF-Leitlinienregisternr.: 057-013

Diagnostik und Therapie des Ulcus cruris venosum (5)
Herausgeber: Deutsche Gesellschaft fur Phlebologie
AWMF-Leitlinienregisternr.: 037-009

Fur Pflegefachberufe wird auf den Expertenstandard verwiesen:
Expertenstandard: Pflege von Menschen mit chronischen Wunden (6)

Herausgeber: Deutsches Netzwerk fir Qualitatsentwicklung in der Pflege (DNQP)

Es steht im Rahmen der arztlichen Therapiefreiheit eigenverantwortlich frei, Teile der
vorliegenden Leitlinie auf die Therapie von Wunden anderer Genese zu ubertragen. Wir
empfehlen hierzu jedoch, die im Register der AWMF publizierten Leitlinien zu beachten (z. B.
bei Ulcera aufgrund einer Livedovaskulopathie ("Hautinfarkt") (7), bei lymphogenen Ulcera (8),

oder bei einem Pyoderma gangraenosum (9)).
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1.3 Adressaten der Leitlinie

Die Leitlinie richtet sich an, Gesundheitsfachberufe, Arzt*innen und Facharzt*innen, die an der
Versorgung und/oder Behandlung von Patient*innen mit Wunden im Zielgebiet der Leitlinie
beteiligt sind. Dies sind insbesondere die Uber ihre wissenschaftlichen Fachgesellschaften an
der Leitlinienentwicklung beteiligten Facharzt*innen aus den Bereichen Innere Medizin,
Diabetologie, Chirurgie, Angiologie, Dermatologie, Geriatrie, Physikalische und Rehabilitative
Medizin, Erndhrungsmedizin, Hygiene — und Umweltmedizin sowie Pflegefachfrauen und -

manner und Physiotherapeut*innen.

Sie dient dartber hinaus der Information aller Patient*innen und deren Angehérigen sowie
weiteren Personen und Berufsgruppen, die sich im Rahmen ihrer Tatigkeit mit der Versorgung
und/oder Behandlung von Patient*innen mit Wunden im Zielgebiet der Leitlinie befassen oder

an Entscheidungen beteiligt sind, die die Betroffenen angehen.

Die Leitlinie umfasst alle Versorgungsebenen wie ambulante, stationare und rehabilitative

Bereiche.

Eine genaue Aufzéhlung der Adressaten findet sich im Leitlinienreport.
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2 METHODEN UND ERLAUTERUNG ZUR ANWENDUNG DER
LEITLINIE

Die Leitlinie wurde auf der Basis einer systematischen Literatursynthese und eines formalen
Konsensverfahrens, in dem alle Empfehlungen durch eine reprasentative multidisziplinare
Expert*innengruppe abgestimmt wurden, erstellt. Die Methoden zur Entwicklung der Leitlinie,
die beteiligten Personen und Fachgesellschaften sind ausfihrlich im Leitlinienreport

beschrieben. Die zugehdorige systematische Evidenzsynthese findet sich im Evidenzbericht.

Die Vertrauenswaurdigkeit der wissenschaftlichen Nachweise zu den Interventionen (Qualitat
der Evidenz) wurde mit dem GRADE-Verfahren (10, 11) eingestuft. Diese Einstufung sowie
die Operationalisierung, mit der die Starke der Empfehlungen ausgedrickt wurde, sind
nachfolgend kurz beschrieben. Genannt sind auch die wichtigsten Ein- und
Ausschlusskriterien fur die Studien, die fur die Leitlinie herangezogen wurden. Fir eine
vertieftere Beschreibung und Begrindung der Methoden dieser Leitlinie sei auf den

Leitlinienreport verwiesen.

Hinweis zur Gultigkeit der Leitlinie

Die Leitlinie wird in den kommenden zwei Jahren schrittweise in eine Living Guideline
Uberfiihrt, die in einem jahrlichen Aktualisierungsprozess einer Uberprifung aller
Empfehlungen und bei Bedarf einer Uberarbeitung unterzogen wird. Die Gilltigkeit dieser
Leitlinienversion aus dem Jahr 2023 ist langstens auf die Dauer von funf Jahren begrenzt

und kann nach dem 20.03.2028 nicht mehr zuverlassig angewendet werden.

Hinweis zur Empfehlungsibersicht

Die in der Leitlinie behandelten gesundheitsrelevanten Fragen (Schlisselfragen) sind in
einer Ubersicht mit den zugehorigen Empfehlungen unter Verweis auf die jeweiligen
Hintergrundkapitel und der Evidenz dargestellt. Hier finden sich auch aus den Empfehlungen
abgeleitete Algorithmen zur Diagnostik, Wundreinigung und Lokalbehandlung (siehe Kap.
3). Zu jeder Empfehlung ist das Jahr angegeben, in dem sie neu erstellt, modifiziert oder
geprift und belassen wurde. Eine ausfiihrliche und transparente Synthese der vorhandenen

Evidenz zu den verschiedenen Verfahren ist im Evidenzbericht beschrieben.

Qualitat der Evidenz
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Mit dem Begriff der ,Qualitat der Evidenz” wird in dieser Leitlinie dem GRADE-Ansatz folgend,
das Vertrauen in die Grof3e der Effekte einer Intervention ausgedrtickt. Fir die Beurteilung von
Interventionen zur Lokalbehandlung von Wunden im Zielgebiet dieser Leitlinie wurden
ausschlieBlich randomisierte, kontrollierte Studien (RCTs), die als Goldstandard fir
Wirksamkeitsnachweise gelten, herangezogen und mit dem GRADE-Ansatz bewertet. In
diesem Ansatz konnen verschiedene Faktoren zu einer Aufwertung (z.B. grol3e Effekte,
Nachweis einer Dosis-Wirkungs-Beziehung) bzw. Abwertung (methodische Mangel,
heterogene Ergebnisse, indirekte Evidenz, fehlende Prézision, Hinweise auf Publikationsbias)
der Evidenzqualitat fihren (12). Die Qualitat der Evidenz ist immer flr spezifische Zielgrof3en
(z. B. Wundheilung) benannt und in vier Stufen ausgedriickt (siehe Tabelle 2). Im aktuellen
GRADE GDT Programm wird der Begriff durch ,Certainty“ ersetzt. Wir verwenden aus
Grinden der Kontinuitat weiterhin den Begriff ,Qualitat der Evidenz“ synonym, solange dieser
im GRADE Handbook verwendet wird.

Die Einschatzung, welche zu dem Gesamturteil Uber die Qualitat der Evidenz fihrte, ist in den

jeweiligen Evidenzsynthesen im Evidenzbericht dargestellt.

Empfehlungen, die nur auf Expert*innenmeinung beruhen, sind ggf. im Hintergrundtext mit
wissenschaftlichen Quellen (z.B. epidemiologische Studien) begriindet. Die Qualitat der
Evidenz ist hierbei nicht explizit angegeben, da es sich in der Regel um deskriptive Studien
oder um indirekte Evidenz handelt, die lediglich zur Verdeutlichung der Argumentation

herangezogen wurden.
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Tabelle 2: Qualitatsstufen in GRADE

Bedeutung der verschiedenen Qualitatsstufen der Evidenz (10)

Hohe Qualitat

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

Mittlere Qualitat
Weitere Forschung wird sich vermutlich erheblich auf unser Vertrauen in den beobachteten
Behandlungseffekt auswirken. Moglicherweise &ndert sich der Behandlungseffekt.

Geringe Qualitat
Weitere Forschung wird sich sehr wahrscheinlich auf unser Vertrauen in den beobachteten

Behandlungseffekt auswirken. Wahrscheinlich andert sich der Behandlungseffekt.

Sehr geringe Qualitat

Der beobachtete Behandlungseffekt ist mit sehr gro3er Unsicherheit behaftet.

2.1 Graduierung der Empfehlungen

Alle Empfehlungen sind praxisrelevanten Fragen (Schlisselfragen) zugeordnet. Sie wurden
im Rahmen von Konsensuskonferenzen in einem formalen Verfahren (nominaler
Gruppenprozess) unter der Moderation der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF) oder schriftlich (Delphi-Verfahren) mit den
beteiligten Fachgesellschaften abgestimmt. Es gingen nur Empfehlungen und Statements in
die Leitlinie ein, die mit einer Zustimmung von 75% der Mandatstrager*innen der

Fachgesellschaften getragen wurden.
Folgende Empfehlungen lassen sich unterscheiden:

Die ,,evidenzbasierten Empfehlungen“? und ihre Empfehlungsgrade

2 In der Erstversion der Leitlinie wurden diese Empfehlungen als ,graduierte Empfehlungen*
bezeichnet. Auf Pfeilsymbole wurde verzichtet.
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Bei evidenzbasierten Empfehlungen wurde ein Empfehlungsgrad vergeben. Hier wurde zudem
die Relevanz verschiedener Endpunkte bertcksichtigt sowie eine Abwagung von Nutzen und
Schaden vorgenommen. Die Qualitat der Evidenz wurde in Bereichen eingeschéatzt, in denen
eine Evidenzermittlung durch RCT moglich oder angestrebt ist. Sie wurde endpunktbezogen

zu den Ergebnissen der entsprechenden systematischen Literatursynthese berichtet.

Die Methodik der AWMF sieht hier die Vergabe von Empfehlungsgraden vor (A, B, O), deren
unterschiedliche Harte durch die Formulierungen ,soll, ,sollte“ und ,kann“ ausgedrickt wird
(siehe Tabelle 3).

Tabelle 3: Graduierung von Empfehlungen

Empfehlungsgrad Beschreibung Ausdrucksweise
A Starke Empfehlung Soll /Soll nicht/
B Schwache Empfehlung Sollte /sollte nicht/
Kann
0 Empfehlung offen erwogen/verzichtet werden

Bei der Festlegung dieser Empfehlungsgrade wurden neben der Qualitat der Evidenz auch
folgende Kriterien fir das klinische Werteurteil berlicksichtigt, die zu einer Auf- oder Abwertung

der Empfehlungen fuhren konnten:

o Konsistenz der Studienergebnisse

¢ Kilinischer Relevanz der Endpunkte und Effektstarken

e Nutzen-Schaden-Verhaltnis

e Ethischer, 6konomischer und rechtlicher Erwagungen

¢ Patient*innenpraferenzen

¢ Anwendbarkeit der Studienergebnisse auf die Zielgruppe und Umsetzbarkeit in

der Versorgungsrealitat.

Entsprechende Uberlegungen der Leitliniengruppe sind im jeweiligen Hintergrundtext

beschrieben.
Expert*innenkonsensempfehlungen (EK)

Bei der Erstellung der Leitlinie wurden einige Bereiche identifiziert, bei denen eine
Evidenzermittiung durch RCT nicht moglich oder angestrebt ist. Bei diesen

Expert*innenkonsensempfehlungen (EK) wurde die Empfehlungsstarke ebenfalls sprachlich
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mit ,soll®, ,sollte* oder ,kann“ ausgedriickt. Eine Vergabe von Empfehlungsgraden (A, B, O)

erfolgte nicht.®

Expert*innenkonsensempfehlungen wurden auch verwendet, wenn Interventionen, deren

Evidenzgrundlage heterogen ist, zusammengefasst wurden.
Statements

Als Statements werden Darlegungen oder Erlauterungen von spezifischen Sachverhalten oder
Fragestellungen ohne unmittelbare Handlungsaufforderung bezeichnet. Sie werden
entsprechend der Vorgehensweise bei den Empfehlungen im Rahmen eines formalen
Konsenverfahrens verabschiedet und koénnen entweder auf Studienergebnissen
(evidenzbasiert) oder auf Expert*innenmeinungen (konsensbasiert) beruhen (13). Wenn den
Statements Ergebnisse von Studien zugrunde liegen, die nicht Gegenstand der
systematischen Literaturrecherche waren, wurde dies explizit ausgewiesen. Hierunter fallt z.B.

ein potenzieller Schaden aus In-vitro-Studien.

2.2 Ein-und Ausschlusskriterien der Leitlinie

Die Ein- und Ausschlusskriterien zu Studien, die zur Beantwortung der Schlisselfragen
herangezogen wurden, orientieren sich an den o.g. Zielen der Leitlinie. Sie wurden analog zur
PICO-Systematik zur Population (P), Interventionen und Vergleichsinterventionen (1) und zu
den ZielgroRen strukturiert (siehe Tabelle 4) und sind mit den Mandatstrager*innen
konsentiert. Zudem sind Studiendesigns eingegrenzt, auf deren Basis die jeweiligen
Schlusselfragen sinnvoll zu beantworten sind. Bertlicksichtigt wurden fir die Interventionen
RCTs und Meta-Analysen (MA), die ab 1995 in den Publikationssprachen Deutsch und
Englisch publiziert sind.

Eine detailliertere Beschreibung und Begriindung befinden sich im Leitlinienreport. Hier sind
auch ausgeschlossene PICO-Kriterien und Eingrenzungen begriindet. So wurden z.B. nach
sorgfaltiger Abwégung von Nutzen als Empfehlungsgrundlage und den sinnvoll
einzusetzenden Ressourcen fir alle Leitlinienversionen nach 2012 eine Begrenzung der
Einschlusskriterien fur RCTs im Hinblick auf eine sinnvolle Fallzahl vorgenommen.

Kostenanalysen werden deskriptiv berichtet, sofern diese im Rahmen von Cochrane

3 In der Leitlinienversion von 2012 wurden reine Expert*innenkonsensempfehlungen als ,Good Clinical
Practise-Empfehlungen bezeichnet.
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Systematic Reviews durchgefuhrt wurden. Es wurde in Abwagung der Ressourcen und

Aussagekraft fir Empfehlungen jedoch keine Evidenzsynthese zu Kosten durchgefiihrt.

Tabelle 4: Ein- und Ausschlusskriterien der Leitlinie

Population Einschluss:

e Ulcus cruris arteriosum

e Ulcus cruris venosum

e Ulcus cruris mixtum

e Ulcera im Rahmen des ,diabetischen FuRRes”

e In allen Versorgungsbereichen und Wundheilungsstadien

Ausschluss:

e Akute und chronische Wunden anderer Genese (z.B.

Dekubitus, Inkontinenz-assoziierte Dermatitis).
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Interventionen Einschluss:

In Deutschland zugelassene/zertifizierte bzw. den in Deutschland
geltenden Standards und Gesetzen (z.B. Infektionsschutzgesetz,
Hygieneverordnung, MPG) entsprechende Verfahren und Produkte
zu:

e Wundreinigung

e Deébridement

e Physikalischen Anwendungen

e Wundrandschutz

e Wundabdeckung* und topischer Behandlung inkl.

chirurgischer Wundabdeckungsverfahren, Xenogene und

Kunstmembranen, Amnion, Chorion Membrane

Ausschluss

Kausaltherapeutische Interventionen, adjuvante Mal3nahmen wie
Schmerz, Ernahrung, Mobilisation und Hygiene werden nur an den
Schnittstellen zur Lokaltherapie bzw. als Verweis zu ergéanzenden

Leitlinien behandelt.

Vergleichs- Einschluss:

interventionen
Andere unter ,Interventionen aufgefiihrte Verfahren, tbliche

Versorgung, sofern diese in Deutschland zertifiziert/zugelassen sind

bzw. den geltenden Gesetzen entsprechen.
Ausschluss:

Verfahren/Produkte, die aufgrund ihrer von den Hersteller*innen
empfohlenen Indikation nicht fur die Behandlung der jeweils

untersuchten Wunden geeignet sind.

4 Die Bezeichnungen ,Wundabdeckung“ bzw. ,abdecken” werden in der Leitlinie synonym zu
~WWundbedeckung“ bzw. ,bedecken entsprechend der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
verwendet.
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Zielgrolen, Kategorie ,,Kritische ZielgroBen*:

priorisiert
e Kompletter Wundverschluss

e Zeit bis zur Wundheilung

e Schmerz

e Lebensqualitat

e Aktivitaten des taglichen Lebens (Acitivities of daily living
(ADL))

e Serious Adverse Events, Adverse Events (z.B. Tod,
Krankenhauseinweisung, Amputation, Wundinfektion,
Hautschadigungen, Allergie).

Kategorie ,,Wichtige ZielgroRen“

¢ Wundverkleinerung
e Psychische Belastung
¢ Therapieeinhaltung/Adharenz

e Kosten (nur wegweisend).

Berucksichtigte Studiendesigns: Fur diese Leitlinie wurde fur die Grundlage graduierter
Empfehlung zu Interventionen systematisch nur nach randomisierten kontrollierten Studien
(randomised controlled trials, RCTs) und systematischen Ubersichtsarbeiten (Meta-Analysen)
gesucht. Wundauflagen unterliegen im Rahmen ihrer CE-Zertifizierung weniger Regularien als
Arzneimittel und mussen keinen Nutzen-/Schadennachweis erbringen. Die Gruppe geht
dennoch davon aus, dass nur RCTs ausreichend belastbare Evidenz fir graduierte
(evidenzbasierte) Empfehlungen (A, B, O) generieren und dass deren Durchfiihrung auch im

Bereich der Wundbehandlung méglich ist.

Es gilt jedoch als problematisch, sich hinsichtlich des Nachweises von Schaden nur auf das
Studiendesign der RCTs zu verlassen (14). Nutzen oder Schaden, der sich aus anderer
Literatur ergibt (z.B. In-vitro-Studien), ist explizit ausgewiesen und wurde fokussiert zur
Verdeutlichung der Argumentation ausgewadahlt. Auch fur das Kapitel 4 ,Therapieziele,
Diagnostik und Assessment® wurden im Rahmen der systematischen Literaturanalyse
identifizierte deskriptive und qualitative Studiendesigns eingeschlossen, da Fragestellungen
hier nicht auf Wirksamkeitsnachweise abzielen. Im Kapitel 10 ,Organisation der Versorgung*

wurde erganzend indirekte Evidenz beriicksichtigt.
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3 FRAGEN, EMPFEHLUNGEN UND ALGORITHMEN

Die Empfehlungen und die darauf aufbauenden Algorithmen bilden die Eckpfeiler der lokalen
Wundversorgung ab, auf die sich die Leitliniengruppe auf der Grundlage der vorliegenden, oft
sparlichen Evidenz verstandigt hat. Soweit kein ausreichender Konsens innerhalb der
Expert*innengruppe erzielt werden konnte, wurde auf eine Empfehlung und folgerichtig auch
auf die Darstellung im Algorithmus verzichtet.

Um die Ubersichtlichkeit zu gewahrleisten, sind die Empfehlungen in den Algorithmen teilweise
in verkurzter Form dargestellt. Die Prozessschritte oder Grundlagen sind mit dem Hinweis auf
die Nummer der zugehdrigen Empfehlung (E), Kapitel und/oder Statements (S) versehen. Eine
Ubersicht der Empfehlungen mit zugehorigen Verweisen zu Kapiteln und Evidenzsynthesen
sowie die daraus abgeleiteten Algorithmen sind nachfolgend dargestellt.

3.1 Schlusselfragen und Empfehlungen mit Kapitelverweisen

Tabelle 5: Ubersicht der Empfehlungen und Statements

Empfehlungen zu Therapieziele, Diagnostik und Assessment

Schlusselfrage: Welche Parameter sollen zur Grundlage von Entscheidungen im
Rahmen der arztlichen Untersuchung und Diagnhostik erhoben werden?

E1l Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Zur Einleitung der Lokaltherapie soll die zugrundeliegende Kap. 4.1.1
Ursache abgeklart sein oder die Abklarung der Ursache und
deren Behandlung eingeleitet werden.

E2 Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Die Diagnostik und Therapie einer zugrundeliegenden art. Kap. 4.1.1
Durchblutungsstérung (PAVK), chron. vendsen Insuffizienz (CVI)
sowie einer Polyneuropathie (PNP) soll leitliniengerecht erfolgen.

S1 Konsensbasiertes Statement Hintergrundtext

Hierzu gehdren mindestens die Erhebung des arteriellen Kap. 4.1.1
Pulsstatus, die Dopplerverschlussdruckmessung (bei nicht

plausiblen ABI-Werten sollen erganzende Methoden eingesetzt

werden), die farbcodierte Duplexsonografie sowie Diagnostik

einer Neuropathie.
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Schliusselfrage: Welche Parameter sollen zur Grundlage von Entscheidungen im
Rahmen der arztlichen Untersuchung und Diagnostik erhoben werden?

E3 Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Als wesentlicher Bestandteil der Diagnostik soll eine ausfuhrliche | Kap. 4.1.2
Anamnese der Patient*innen durchgefiihrt werden, in der

insbesondere Reaktionen auf bisherige Wundbehandlungen und

die Beeintrachtigung der Lebensqualitat erfragt werden.

E4 Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Einschrankungen der Lebensqualitat sollen systematisch erfasst | Kap. 4.1.2
werden als Grundlage fir die Ableitung von gemeinsam mit der

Patientin bzw. dem Patienten hierarchisierten Therapiezielen und

eines Behandlungsplans. Dazu kénnen geeignete Instrumente

eingesetzt werden.

E5 Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Schmerzen sowie deren Therapie sollten im Verlauf standardisiert | Kap. 4.1.3
dokumentiert und evaluiert werden.

Schlisselfrage: Wann ist welche erganzende Diagnhostik bzw. der Einbezug von
Fachspezialist*innen erforderlich?

E6 Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Ist sechs Wochen nach Beginn einer leitliniengerechten Kap. 4.1.4
Behandlung keine Heilungstendenz erkennbar, soll das Vorliegen

anderer Ursachen fir die fehlende Heilungstendenz

differentialdiagnostisch abgeklart werden. Hierzu soll eine

Evaluation durch weitere arztliche Fachdisziplinen erfolgen

und/oder eine Zweitmeinung eingeholt werden.

E7 Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Chronische und/oder schwerheilende Wunden sind Ublicherweise @ Kap. 4.1.5
von Mikroorganismen kolonisiert. Eine routinemaliige
Bestimmung von Krankheitserregern ist nicht erforderlich. Auch
vor dem Einsatz von Antiseptika ist eine Erregerbestimmung zur
Therapie nicht erforderlich. Nur wenn aufgrund von Hinweisen auf
eine erregerbedingte Infektionserkrankung, ausgehend vom
Wundbereich, eine Antibiotika-Therapie erwogen wird, sollen
geeignete Verfahren zur Identifizierung des Krankheitserregers
und zur Bestimmung seiner Empfindlichkeit gegentiber
antimikrobiellen Substanzen vor Einleitung einer Therapie
erfolgen.
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Schlusselfrage: Wann soll eine Wundbeurteilung mindestens erfolgen?

E8 Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Ein (Wund-)Monitoring zur Uberwachung der Wundheilung soll Kap. 4.2.1
bei jedem Verbandwechsel erfolgen.

E9 Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Eine Wundbeurteilung zur strukturierten Erfassung von Risiken Kap. 4.2.1
der Wundheilung und Uberpriifung des Therapieerfolgs soll

regelhaft (mindestens alle 4 Wochen) und bei jeder Veranderung

mit diagnostischer und/oder therapeutischer Konsequenz

erfolgen.

Schlusselfrage: Welche Parameter sollen im Rahmen der Wundbeurteilung
mindestens erhoben werden?

E10 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Inhalte der Wunddokumentation bei der Wundbeurteilung (siehe Kap. 4.2.2
Empfehlung ,Wundbeurteilung“) sollen mindestens sein:

medizinische Diagnose (bzw. Verdachtsdiagnose), Lokalisation,

gemessene Wundgrol3e, Beschreibung von sichtbarer

Wundflache, Exsudat sowie Erfolg des Exsudatmanagements,

Wundrand und Wundumgebung, Therapieanordnung,

Therapiedurchfiihrung, Anlass fiir einen Therapiewechsel sowie

begleitende MalRnahmen (wie Kompression und

Druckentlastung).

Schlisselfrage: Welche Parameter sollen zur Grundlage von Entscheidungen im
Rahmen des (Wund)-/Assessments durch Gesundheitsfachberufe erhoben werden?

E11l | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Gesundheitsberufe sollen im Rahmen ihres berufsrechtlichen Kap. 4.3.1
Kompetenz- und Aufgabenbereiches sowie auf Basis
vorhandener professionsbezogener evidenzbasierter und
konsentierter Leitlinien und Expertenstandards, das
Krankheitsverstandnis, wund- und therapiebedingte
Einschrankungen, Maglichkeiten des gesundheitsbezogenen
Selbstmanagements sowie die aktuelle Wundsituation erfassen.
Die Ergebnisse des Assessments flie3en in die
interprofessionellen Entscheidungen zum Ziel der Versorgung,
Therapie und Sicherung der Partizipation von Patient*innen und
ihren Angehdrigen ein.

Schlusselfrage: Welche Inhalte soll die Beratung der betroffenen Patient*innen
haben?
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E12 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Die Patient*innen sollen eine auf ihre Bedirfnisse angepasste Kap. 4.3.2
Beratung und Information zu Krankheitsursache und -behandlung

erhalten. Dies schlief3t die Beratung und Unterstiitzung zu

Forderung und Erhalt ihrer Alltagskompetenzen und

Mdglichkeiten zur Linderung von Faktoren, welche die

Lebensqualitat beeintrachtigen, mit ein.

Empfehlungen zu Wundreinigung und Débridement

Schlisselfrage: Wann soll eine aktive periodische Wundreinigung durchgefihrt
werden?

S2 Konsensbasiertes Statement Hintergrundtext

Unter Wundreinigung versteht man die Abtragung von avitalem Kap. 5.1
Gewebe (trocken/feucht), Belagen und/oder Entfernung von

Fremdkdérpern unter Erhalt von Granulationsgewebe bis an

intakte anatomische Strukturen heran.

E13 | Expert*Yinnenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Jede Wunde im Einschlussgebiet der Leitlinie soll regelmafig im | Kap. 5.1
Rahmen des Verbandwechsels, insbesondere bei Vorliegen von

avitalem Gewebe, Belagen, Fremdkorpern, Verunreinigungen und
Exsudatresten, mechanisch gereinigt werden.

E14 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext
Eine Wundreinigung soll primar mechanisch erfolgen. Kap. 5.1

E15 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext
Bei Bedarf soll die Wundreinigung mit einer adaquaten Kap. 5.1

Schmerztherapie einhergehen.

Schlusselfrage: Wie soll eine Wunde ohne klinische Zeichen einer Infektion und
ohne avitales Gewebe (trocken/feucht) gereinigt werden?

S3 Konsensbasiertes Statement Hintergrundtext
Durch die Verwendung nicht steriler Losungen oder nicht steril Kap. 5.2
gefilterten Trinkwassers besteht die Gefahr der Einbringung von
Krankheitserregern.

S4 Konsensbasiertes Statement Hintergrundtext

Es gibt zu Wundspullésungen mit chemischen Zusatzen, je nach | Kap. 5.2
galenischer Zubereitung, Konzentration und Einwirkdauer,
Hinweise auf Toxizitat, allergene Potenz oder lodbelastung.
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E16 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Zur aktiven periodischen Reinigung einer Wunde ohne klinische Kap. 5.2
Zeichen einer Infektion sollen sterile, wirkstofffreie Losungen
eingesetzt werden.

Schlisselfrage: Wie soll eine Wunde mit klinischen Zeichen einer Infektion gereinigt
werden?

E17 | Empfehlungsgrad O Hintergrundtext

Bei Verdacht auf eine Wundinfektion kann der Einsatz Kap. 5.3
zugelassener Antiseptika-Losungen erwogen werden.

Schlusselfrage: Wie soll eine Wunde mit sichtbarem avitalen Gewebe
(trocken/feucht) gereinigt werden?

E18 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Wenn durch eine mechanische Wundreinigung avitale Gewebe Kap. 5.4
(trocken, feucht) nicht ausreichend entfernt werden kdnnen, sollte

ein chirurgisches Débridement erfolgen, sofern keine

Kontraindikation vorliegt.

E19 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Bei Bedarf soll das chirurgische Débridement mit einer adaquaten | Kap. 5.4
Schmerztherapie einhergehen.

E20 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext
Nekrosen (avitales, trockenes Gewebe) sollen nicht rehydriert Kap. 5.4
werden.

Schlusselfrage:
Wann sollen Verfahren der passiven periodischen Wundreinigung (zwischen den
Verbandwechseln) eingesetzt werden?

Schlusselfrage:
Welche Verfahren sollen zur passiven periodischen Wundreinigung eingesetzt
werden?

E21 | Empfehlungsgrad O Hintergrundtext

Eine passive periodische Wundreinigung kann unterstitzend zur | Kap. 5.5
aktiven periodischen Wundreinigung bei Vorhandensein von

Resten avitalen Gewebes erwogen werden. Die Auswahl des

Verfahrens und die Anwendungsfrequenz richten sich hierbei

nach der Patient*innenpraferenz, dem Lokalbefund, der

Verfugbarkeit und der Erfahrung der Anwender*innen.
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Empfehlungen zu Wundauflagen und -behandlung in Abhangigkeit des klinischen
Erscheinungsbildes

Schlusselfrage: Wann sollen Wunden abgedeckt werden?

Schlisselfrage: Anhand welcher Kriterien soll die Wundabdeckung ausgewahlt
werden?

E22 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Jede Wunde im Einschlussgebiet der Leitlinie soll bis zur Kap. 6.1
vollsténdigen Epithelisierung abgedeckt werden. Die Abdeckung
sollte darUber hinaus zum Schutz noch 14 Tage beibehalten

werden.
E23 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext
Bei der Auswahl der Materialien sollen in Abstimmung mit den Kap. 6.1

Zielen der Patientin bzw. des Patienten und den Erfordernissen
der Wundsituation und Wirtschaftlichkeit folgende Kriterien im
Vordergrund stehen:

e Schmerzvermeidung

e Praktikabilitat fur die Patient*innen

e Zustand von Wundflache, -rand und -umgebung
e Haftstarke

¢ Exsudataufnahme und -riickhaltefahigkeit

o Allergien und Vertraglichkeit.

E24 | Expert*Yinnenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Bei der Wundbehandlung sollte ein physiologisch feuchtes Milieu | Kap. 6.1
in der Wunde geschaffen und aufrechterhalten werden. Von

diesem Grundsatz kann abgewichen werden, wenn die

Erzeugung oder Aufrechterhaltung einer avitalen trockenen

Nekrose einen Behandlungsvorteil darstellt wie z.B. bei

endstandiger diabetischer Gangran.

E25 | Empfehlungsgrad O Hintergrundtext

Beim diabetischen Ful3ulcus kann der Einsatz von Hydrogel Kap. 6.1
erwogen werden, wenn Rehydrierung erforderlich ist.

E26 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Anhand der vorliegenden Studien konnen keine belastbaren Kap. 6.1
Aussagen zum Nutzen oder Schaden von Hydrogel bei UCV/UCA

getroffen werden. Der Einsatz von Hydrogel kann bei UCV/UCA

erwogen werden, wenn Rehydrierung erforderlich ist.
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E27

E28

Expert*innenkonsensempfehlung (EK)

Es sollte Flissigkeitsaustritt aus dem Verband vermieden
werden.

Expert*innenkonsensempfehlung (EK)

Die Intervalle der Verbandwechsel sollten der Grunderkrankung,
den Erfordernissen der Wunde und den Bedurfnissen und Zielen
der Patient*innen angepasst werden.

Hintergrundtext

Kap. 6.1

Hintergrundtext

Kap. 6.1

Schlisselfrage: Wie soll die Wunde ohne klinische Zeichen einer Infektion
abgedeckt bzw. behandelt werden?

E29

E30

E31

E32

E33

E34

Empfehlungsgrad B

Zur Abdeckung und Behandlung von Wunden ohne klinische
Zeichen einer Infektion sollten wirkstofffreie Wundabdeckungen
oder -produkte eingesetzt werden.

Empfehlungsgrad B

Anhand der vorliegenden Studien kénnen keine belastbaren
Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Therapie mit
Cadexomer-lod, PVP-lod-Salbe, PVP-lod-Gel oder PVP-lod-
Gaze im Hinblick auf die Wundheilung getroffen werden. Es gibt
fur iodhaltige Verbindungen, je nach Konzentration und
Einwirkzeit, Hinweise auf Toxizitat, allergene Potenz oder
lodbelastung. Cadexomer-lod, PVP-lod-Gel, PVP-lod-Salbe oder
PVP-lod-Gaze sollten daher bei Wunden ohne klinische Zeichen
einer Wundinfektion nicht eingesetzt werden.

Empfehlungsgrad O

Der Einsatz von Lipidokolloid-Wundverband (TLC), beschichtet
mit NOSF (Nano Oligosaccharidfaktor / Sucrose Octasulfat) kann
bei DFU und UCV erwogen werden.

Empfehlungsgrad B

Nach fachgerechter Wundkonditionierung sollte die Mdglichkeit
eines sekundaren, chirurgischen Hautverschlusses mittels
autologem Hautersatz geprift werden.

Empfehlungsgrad O

Der Einsatz von Synthetischem Hautersatz kann nach
fachgerechter Wundkonditionierung erwogen werden.

Empfehlungsgrad 0
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Zur Behandlung eines diabetischen FuRRulcus ohne Klinische Kap. 6.2
Zeichen einer Wundinfektion kann nach Ausschopfung aller

Mdglichkeiten der Standardwundbehandlung ohne

Abheilungserfolg der erganzende Einsatz eines autologen

Fibrinpatches erwogen werden.

Schlisselfrage: Wie sollen schmerzende Wunden abgedeckt werden?

E35 | Empfehlungsgrad O Hintergrundtext

Bei Schmerzen am UCV kann der Einsatz einer Wundauflage mit | Kap. 6.3
dem Wirkstoff Ibuprofen erwogen werden.

Schlusselfrage: Wie sollen stark riechende Wunden abgedeckt werden?

E36 | Expert*Xinnenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Bei Geruchsbildung kann bei leitliniengerechter Lokaltherapie zur | Kap. 6.4
Symptomkontrolle (Geruchsreduktion) zusétzlich der Einsatz
einer Kohlekompresse erwogen werden.

Schlisselfrage: Wie sollen besonders grof¥flachige bzw. tiefe Wunden behandelt
werden?

E37 | Expert*Yinnenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Bei tiefen Wunden sollten die Verbandmittel so gewahlt werden, Kap. 6.5
dass ein Kontakt mit dem Wundgrund sichergestellt wird und
HohlrGume vermieden werden.

Schlisselfrage: Wie soll bei einer trotz leitliniengerechter Kausal- und Lokaltherapie
stagnierenden Wunde verfahren werden?

E38 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Ist sechs Wochen nach Beginn einer leitliniengerechten Kap. 6.6
Behandlung keine Heilungstendenz erkennbar, soll das Vorliegen

von Komplikationen und/oder anderer Ursachen fur die fehlende
Heilungstendenz differentialdiagnostisch abgeklart werden.

Hierzu soll eine Evaluation durch weitere arztliche

Fachdisziplinen erfolgen und/oder eine Zweitmeinung eingeholt

werden.

Schlisselfrage: Wie sollen abgeheilte Ulzerationen behandelt werden?

E39 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Abgeheilte Ulzerationen sollten mit hautpflegenden Externa Kap. 6.7
gepflegt werden.

E40 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext
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Abgeheilte Ulzerationen sollen vor mechanischer Belastung Kap. 6.7
geschutzt werden.

Schlisselfrage: Wie sollen Wundrand und -umgebung geschiitzt bzw. gepflegt
werden?

E41 | Empfehlungsgrad A Hintergrundtext

Schaden durch Mazeration, Austrocknung oder Kap. 6.8
belastungsinduziertem Druck an Wundrand und Wundumgebung

sollen vermieden werden. Bei der Auswahl der geeigneten

Lokaltherapie und druckentlastenden Maflinahmen soll dem

Wundrand- und Wundumgebungsschutz ggf. durch zusatzliche

Schutz- und PflegemalRnahmen zum Erhalt der Haut-Barriere-

Funktion Rechnung getragen werden.

Empfehlungen zu Wunden im Alltag

Schlusselfrage: Wie soll mit Wunden im Alltag umgegangen werden? (z.B. Duschen
und Baden)

E42 | Expert*Yinnenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Durch eine situativ angepasste, risikoadaptierte Lokaltherapie Kap. 7
sollen die Aktivitaten des taglichen Lebens geférdert, zumindest

aber nicht eingeschrénkt werden. Bei Menschen mit einem
neuropathischen FuRsyndrom soll eine konsequente,

kontinuierliche lokale Druckentlastung/Ruhigstellung unter weitest
mdglichem Verfolgen dieser Ziele umgesetzt werden.

E43 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Im Rahmen der Kérperpflege sollten Wunden vor dem Kontakt Kap. 7
mit unsterilem Wasser geschitzt werden. Auf Duschen im
Rahmen der Kdrperpflege muss nicht verzichtet werden.

Empfehlungen zu Komplikationen

Schlusselfrage: Wie soll eine Wunde mit klinischen Zeichen einer Wundinfektion
abgedeckt bzw. behandelt werden?

E44 | Expert*Yinnenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Bei der Abdeckung von Wunden mit klinischen Zeichen einer Kap. 8.1
Infektion sollen Verbénde eingesetzt werden, die ausreichenden
Luftaustausch und eine gute Aufnahme- und Rickhaltekapazitéat

von Exsudat gewahrleisten.

E45 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Kap. 8.1
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Bei klinischen Zeichen einer Wundinfektion soll die
Wundbehandlung unverziglich &rztlich evaluiert werden.

E46 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Bei Hinweisen auf eine systemische Infektion/Sepsis soll sofort Kap. 8.1
eine stationare Einweisung erfolgen.

Schlusselfrage: Unter welchen Bedingungen soll im Rahmen der Therapie
chronischer und/oder schwerheilender Wunden eine Allergietestung erfolgen?
Schlusselfrage: Welche Inhaltsstoffe in Wundtherapeutika fuhren gehéauft zu
Kontaktallergien?

E47 | Expert*Yinnenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Bei einer Wundheilungsstorung mit Hautumgebungsreaktion soll | Kap. 8.2
auch an eine Kontaktallergie gedacht werden.

E48 | Expert*Yinnenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Bei chronischen Entziindungsreaktionen mit Verdacht auf Kap. 8.2
Kontaktekzem sollten Epikutantestungen erfolgen. Bei unklaren

chronischen Entziindungsreaktionen in der umgebenden Haut

von Wunden im Zielbereich der Leitlinie sollte eine Zweitmeinung

durch eine Dermatologin bzw. einen Dermatologen eingeholt

werden.

Schllsselfrage: Wie soll bei Komplikationen (therapieresistente und morphologisch
ungewohnliche Ulzerationen) verfahren werden?

E49 | Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Therapieresistente und morphologisch ungewéhnliche Kap. 8.3
Ulzerationen sollen histologisch abgeklart werden.

Empfehlungen zu physikalischen Malinahmen

Schlisselfrage: Welche physikalischen Mafinahmen sollten ergdnzend eingesetzt
werden?

E50 | Empfehlungsgrad O Hintergrundtext

Der Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie kann bei tiefen | Kap. 9.2.1
Wunden, groRBvolumigen Wunden, Wunden mit hohen
Exsudatmengen und zur Wundkonditionierung vor einer Deckung

erwogen werden.

E51 | Empfehlungsqgrad B Hintergrundtext

Die hyperbare Sauerstofftherapie sollte selektiv bei Kap. 9.2.2
therapierefraktaren DFU mit angiopathischer Komponente, als
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adjuvante Therapieoption eingesetzt werden. Voraussetzung
hierfur ist das Ausschdpfen aller Revaskularisierungsmaf3nahmen
sowie die weitere Durchfiihrung konservativer
Therapiemdglichkeiten (u.a. Druckentlastung).

Empfehlungen zur Organisation der Versorgung

Schlusselfrage: Wie soll die Versorgung der Patient*innen organisiert werden?

E52 | Empfehlungsgrad B Hintergrundtext

Bei der Diagnostik und Therapie der Patient*innen sollten Kap. 10.1
friihzeitig multidisziplinédre, multiprofessionelle und

sektoreniibergreifende Elemente (z.B. shared care) eingesetzt

und leitlinienbasiert kombiniert werden.

Schlisselfrage: Welches sollen die Inhalte von QualifizierungsmafRnahmen zur
Lokaltherapie der Wunden im Gebiet der LL sein?

E53 | Expert*Yinnenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Die Qualifizierung des Personals sollte strukturiert auf der Basis Kap. 10.2
der gultigen Leitlinien der wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften, die in Registern publiziert sind und auf Basis

der glltigen nationalen Expertenstandards erfolgen.
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3.2 Algorithmus Behandlungsplan

Prozessorientierte Algorithmen & Empfehiu

ngen zu Wundbehandlung von Ulcus cruris

Venosum (UCV), Ulcus cruris Arteriosum (UCA), & diabetischem FuBulcus (DFU)

Teil 1 Erstellung eines leitliniengerechte

n, an die Bedirfnisse der Patient®innen

angepassten Behandlungsplans (vel. Kap. 4 & Kap. 8 der Leitlinie)

Ausfilhrliche Patient*innenanamnese soll erfolgen
inshesondere:
- Reaktionen auf bisherige Wundbehandlungen &
Beeintrachtigung der Lebensqualitat [E3)

Einschrankungen der Lebensqualitat sollen systematisch
erfasst werden als Grundlage fir die Ableitung won
gemeinzam mit der Patientin bzw. dem Patienten
hierarchisierten Therapiezielen und eines
Behandlungsplans. Dazu kinnen gesignete INstrumernts

Leithniengerechie Diagnostik und Therapie
eimer zugrundelisgenden art. Durchblutungsstérung
[PavE), chron. ven. Insuffizienz [CV1), Polyneurcpathie [E2
Mindestdiagnostik: art. Pulsstatus; Dopplenverschluss-
druckmessung (bei micht plausiblen ABl-werten
erganzende Methoden), farbcodierte Duplexsonografie,
Diagnostik einer Neuropathie [51)
Ursache der Wwunde soll vor Einleitung Lokaltherapie
gbgeklart und Behandlung eingeleitet sein [E1)
Identifizierung des krankheitsarragers und

]

eingesetzt werden [E4) Empfindlichkeitsbestimmung nur, wenn
VEl Kap. 4 Antibictikatherapie erwogen wird [E7)
VEl. Kap. 4
[ |
¥
Beratung & Information

Die Patient*innen scllen eine auf ihre Badirfnisse angepasste Beratung und Information zu Krankheitsursache und
-behandlung erhalten. Dies schlieBt die Beratung und Unterstitzung zu Forderung und Erhalt threr

Altzgskompetenzen und Moglichkeiten zur Linderung von

Fakroren, welche die Lebensgualitit beeintrachtigen, mit

gin [EL2) vel Kap. 4

Badarf weitarer Expertiza?

neln
i
L

Einbezug weiterer Expertise
Bei der Disgnostik und Therapie der
Patient*innen soliten frshzertig multidisziplinare,
multiprofessionelle und sektorentibergreifende
Elemente [z.B. shared care) singesetzt und

Erstellen des (interprofessionellen) Behandlungsplans
Leitlimiengerechte Therapie siner zugrundelisgendsn
PAVE, OV, Polyneuropathie (E2)

Situativ angepasste, risikoadaptierte Lokaltherapie

= siehe Algorithmus Teil 2 Wundreinigung

= siehe Algorithmus Teil 3 Wundabdeckung &
erganzende Maknahmen
Forderung der Aktivitdten des tiglichen Lebens [E42)
Eontinuieriche Druckentlastung bei DFU (E42)
sicherung der Partizipation (E11)

VEl Kap. 4

leitlimienbasiert kombiniert werden (E 52)
vel. Kap. 11

Gesundheitsberufe sollen [-] das Krankheits-
verstandnis, wund- und therapiebedingte Ein-
schrankungen, Maglichkeiten des gesundheits-
bezogenen selbstmanagements sowie die
aktuelle Wundsituation erfassen [-.] (E11)

Vel Kap. 4

¥

Vorgehen nach Behandlun
Regelhafie Wundbeurteilung soll
= mind. alle 4 Wochen zur

gsplan & Dokumentation

= strukturierten Erfassung von Risiken der Wundheilung und

=% Uberprifung des Therapieerfolgs

-3 sowie bei jeder Verdnderung mit diagnaostischer und/f'oder. therapeutizcher Konsequenz erfolgen [ES]

Waitere Empfehlungen zur Dokumentation: E10, ES

Vel Kap. 4
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3.3 Algorithmus Wundreinigung

Algorithmen & Empfehlungen zu Wundbehandlung von Ulcus cruris Venosum (UCV), Ulcus
cruris Arteriosum (UCA), & diabetischem FuBulcus [DFU)
Teil 2 Wundreinigung

Grundsatzempfehlungen
Jede Wunde im Einschlussgebiet der Leitlinie soll regelmakig im Rahmen des Verbandwechsels, inshesondere bei
Vorliegen von avitalem Gewebe, Belagen, Fremdkdrpem, Verunreinigungen und Exsudatresten, mechanisch gereinigt
wearden (E13)

Unter Wundreinigung versteht man die Abtragung von avitalem Gewebe [trocken/feucht), Balagen und/oder Ent-
fernung von Fremdkorpern bis an intakte anatomische Strukturen heran unter Erhalt von Granulationsgewebe (52)

Eine Wundreinipung soll primammeachanisch erfolpen (E14)
Zur Einleitung der Lokaltherapie soll die zugrundeliegende Ursache abgekart sein oder die aAbklarung der Ursache

und deren Behandlung eingeleitet werden | E1)
VEL Kap. 2 B Kap. 5

Kannen
avitale Gewebe (trocken,feucht) durch
mechanische Wundreinizung entfernt
werden?

nIn ja
chirurgisches Débridement aktive Wundreinigung im Rahmen der
Verbandwedhsel
wienn durch eine mechanische Wundreinigung avitale
Gewebe [.] nicht ausreichend entfernt werden Zur gktiven pericdischen Wundreinigung einar nicht
kinnen, solite ein chirurgisches Débridement arfolgen, ent-zindeten Wunde sollen sterile, wirkstofffreie
sofern keine Kontraindikation vorliest [E18) Lasungen eingesezt werden (E16)
=+ Gefahr der Einbringung won Krankheitserregem
Bei Bedarf soll das chirurgische Débridement mit siner bei nicht sterilen Losungen
adiquaten schmerztherapie einhergehen (E19) —# Es gibt fur Wundspallasungen mit chemischen
Zusdtzen, je nach galenischer Zuberaitung,
mekrosen [avitales, trockenes Geweba) sollen nicht Konzentration und Einwirkdauer, Hinweise auf
rehydriert werden (E20] Toxizitdt, allergene Potenz cder kodbelastung
VEl Kap. 5
Bei Bedarf soll die Wundreinigung mit einer adaquaten
schmerztherapie erfolgen (E15)
Bei verdacht auf eine Wundinfektion kdnnen
zugelassene Antiseptika-Lisungen singesetzt werden
[E17]
Eine passive periodizche Wundreinigung [unter der
sterilen Wundabdeckung) kann unterstitzend zur
aktiven periodischen Wundreinigung bei
vorhandensein von Resten avitalen Gewsbes erwogen
werden. Die Auswahl des verfahrens und die
Anwendungsfrequenz richten sich hierbei nach der
4 Patient*innenpraferenz, dem Lokalbefund, der
Ziel: Die Wunde ist frei von avitalem Gewebe, Belgen, werfugbarkeit und der Erfahrung der Anwender*innen
Fremdidrpern, Verunreinigungen und Exsudatresten. (E21]
VEL Kap. 5
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3.4 Algorithmus Wundauflagen

Algorithmen & Empfehlungen zu Wundbehandlung von Ulcus crurs Venosum (UCV), Ulcus
cruris Arteriosum (UCA), & diabetischem FuBulcus (DFU)
Teil 3 Wundabdeckung & erganzende Malknahmen

Grundsatzempfehlungen

s Jede 'Wwunde im Einschlussgebiet der Leitlinie solite bis zur vellstandigen Epithelisierung abgedeckt werden [E22)

& Beider Wundbehandlung scllte ein physiologisch feuchtes Milieu in der Wunde geschaffen und
aufrechterhalten werden. Ausnahme: Wenn eine treckene Mekrose einen Behandlungsworteil darstellt (z. B.
diab. @angran) (E24).

&  Der Einsatz von Hydrogel kann erwogen werden, wenn Rehydrierung erforderlich ist [E25, E26). Mekrosen
|awitales, trockenes Gawebe] sollen nicht rehydriert werden [E20)

& Die Intervalle der Verbandwechseal soliten der Grunderkrankung, den Erfordemnissen der Wunde und den
Bedirfnissen und Zielen der Patient*innen angepasst werden (E28)

& Durch eine situativ angepasste, risikoadaptierts Lokaltherapie sollen die Aktivitaten des t3glichen Lebens
gefardert, zumindest aber nicht eingeschrankt werden. Bei Menschen mit einem neuropathischen Fulsyndrom
soil eine konsequente, kontinuieriche lokale Druckentlzstung/Ruhigstellung unter weitest moglichem verfolgen
dieser Ziele umgesetzt werden [E42)

¢ Schaden durch kazeration, Austrocknung, belaswungsinduziertemn Druck an Wundrand und Wundumgebung
soilen wermieden werden. Ggf zusatzliche Schutz- und Pflegemainahmen zum Erhalt der Haut-Barriere-Funktion
(E41]

®  Beider Auswahl der Materialien scllen folgende Kriterien, in Abstimmung mit den Zielen der Patientin bzw. des
Patienten und den Erfordemissen der Wundsituation und Wirtschaftlichkeit, folgende Kriterien im Wordergrund
stehen: Schmerzvermeidung, Praktikabilitat fir die Patient*innen, 2ustand von Wundrand und

Wundumgsbung, Haftstarke, Exsudataufnahme und -rickhaltefahigkeit, Allergien und vertraglichkeit. (E23). Der
Austritt won Flissigkeiten aus dem Verband scllte vermieden werden [E27)

WEl Kap 6
klinisches Empfehlungen zu Ulzera mit kfinischen Zeichen einer Infektion
Erscheinungsbild Bei Kinischen Zeichen einer Wundinfektion soll die wWund-
behandlung unverzighich Grztlich evaluiert werden [E45)

Bei Hinweisen auf systemische Infektion,sepsis soll sofort
eine stationdre Eimaeisung erfolgen (E46)

el Kap B

Elinische
Zeichen einer —Ja—m

Infektion »  Bei der Abdeckung von Wunden mit klinischen Zeichen einer Infektion sollen

verbande eingesetzt werden, die ausreichenden Luftaustausch und eine gute
Aufnahme- und Rickhaltekapazitat von Exsudat pewdhrieisten (E47)
VgL Kap. 8

Ulzera ohne klinische Zeichen einer Infektion

=«  Zur Abdeckung und Behandlung von Wunden ohne Elinische Zeichen einer Infektion
soliten wirkstofffreie Wundabdeckungen oder produkte eingesetzt werden (E29)
xeine klinischen =  Nach fachgerechter wundkonditionierung sollite die Maglichkeit eines sekundSren,
Zmichen miner > chirurgischen Hautverschlusses mittels autologem Hautersatz geprifft werden [E32)
Infaktion = Wwundauflagen, die erwogen werden kinnen <+ siehe Kap. 6

=  Cadexomer-iod, PYP-lod-Gel, PvP-lod-5albe oder PYVP-lod-Gaze sollten bei Wunden
ohne klinische Zeichen einer Wundinfektion nicht eingesetzt werden (E30)

VEl. Kap. 6

Fortzetzung siehe ndchste Seite
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Algorithmen & Empfehlungen zu Wundbehandlung von Ulcus cruris Venosum (UCV),
Ulcus cruris Arteriosum (UCA), & diabetischem FuBulcus (DFU)
Teil 3 Fortsetzung Wundabdeckung & ergdanzende MaBnahmen

=  Bei tiefen Wunden sollten die verbandmittel so pewahit werden, dass ein Kontakt mit

Tiefe & dem Wundzrund sichergestelit und Hohlraume vermiaden werden (E37)
groBfiachige #  Der Einsatz der vakuumversiegelungstherapie kann bei tiefen Wunden, grofvolumizen
Ulzerationen o Wunden, Wunden mit hohen Exsudatmengen und zur wundkonditionierung vor einer

Dechkung eraogen werden (ES0])
VEL Kap. 6 & Kap. @

* st sechs Wochen nach Beginn siner leitliniengerechten Behandiung keine
Heilungstendenz erkennbar, soll das Vorliegen von Komplikationen und//oder anderer

& Wochen nach Ursachen fiir die fahlende Heillungstendenz differentialdiagnostisch abgekiart werden.
B'E_E"'_‘d'“ Hierzu soll eine Evaluation durch weitere drztliche Fachdisziplinen erfolgen und/oder
leitlinien- gine Zweitmeinung eingeholt werden (E33)
gerechten

Behandlung *  Bei einer wundheilunzsstorung mit Hautumgebungsreaktion soll auch an eine
keine ™  Kontaktallergie gedacht werden (E50)
Heilungsten-

denz erkennbar *  Bei chronischen Entzindungsreaktionen mit verdacht auf kontaktekzem sollten

oder Auftreten Epikutantestungen erfolgen. Bei unklaren chronischen Entzindungsreaktionen in der

wan umgebenden Haut von Wunden im Zielbereich der Leitlinie sollte eine Zweitmeainung

Komplikationen durch sine Dermatologin bzw. sinen Dermatologen singeholt werden (E48)

Vgl Kap. B

®  Ahgeheilte Ulzerationen sollten mit hautpflependen Externa gepflegt werden [E39)

Abeeheilte *  ahaeheilte Ulzerationen sollen vor mechanischer Belastung geschiitzt werden (E40)
Uzerationen

*  Die Abdeckung zolite nach vollstandiger Epithelisierung zum Schutz noch 14 Tage
beibehalten werden [E22)
VEl. Kap. 6

Emipfehlungen ru erganzenden adjuvanten MaBnahmen & zur Organisation der Versorgung

®  Die Hyperbare Sauerstofftherapie sollte selektiv bei therapierefraktaren DFU mit angiopathischer Komponente,
als adjuvante Therapieoption eingesatzt werden. Voraussetzung hierfir ist das Ausschopfen aller
RevaskularisierungsmaBnahmen sowie weitere Durchfihrung konservativer Therapiemdglichkeiten [u.a.
Druckentlastung] (E51)

*  Bei der Diagnostik und Therapie der Patienten sollten frihzeitiz multidisziplingre, multiprofessionelle,
sektorenibergreifende Elemeante (2.6 shared care] eingesetzt und leitlinienbasiert kombiniert werden (E52)
®  Die Oualifizierung des Personals sollte strukturiert auf der Basis der goltigen Leitlinien der wissenschaftlichen
medizinischen Fachgesellschaften, die in Registern publiziert sind und auf Basis der giltigen nationalen
Expertenstandards erfolgen (ES3)
Vel Kap. 9 & Kap. 11
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4 THERAPIEZIELE, DIAGNOSTIK UND ASSESSMENT

Ziel bei der Behandlung von Wunden im Zielbereich der Leitlinie ist deren mdglichst schnelle,
komplikationslose Abheilung mit einer stabilen Narbenbildung ohne Funktionsverlust sowie
eine mdoglichst hohe Lebensqualitat wahrend dieses Prozesses. Voraussetzungen zur
Erreichung dieses Ziels sind die Behandlung der Ursachen, die Schaffung optimaler lokaler
Bedingungen im Wundgebiet sowie die Beratung der Patient*innen, um deren Partizipation
und Lebensqualitat zu férdern. Alle diese Punkte setzen die Diagnostik bzw. das Assessment
von Faktoren voraus, welche die Wunde verursachen, die Wundheilung lokal
beeinflussen bzw. die Lebensqualitat beeintrachtigen (Abbildung 1). Falls die Wunde nicht
zur Abheilung gebracht werden kann, ist das Ziel zumindest die Schaffung von

Wundverhaltnissen, die einen operativen Wundverschluss ermdglichen.

( )

Wundbeurteilung

\ 4

Sicherstellung
wundheilungsférderlicher
Bedingungen im
Wundgebiet

J

\
Komplikationslose Heilung
mit einer stabilen

Narbenbildung;
4 Hohe Lebensqualitat | 4

. . ) Partizipation,
Ausreghﬁnge Perfusion & Mitwirkung der
ehebung von Betroffenen,

Storfaktoren wundheilungsférderliche

Bedingungen zu schaffen

= *
, ( )
Diagnose und
leitliniengerechte Bedarfsassessment und
Behandlung der Beratung
Grunderkrankung
\ J

Abbildung 1 Therapieziele (rot) und Voraussetzungen zur Zielerreichung (griin) bei chronischen
und/oder schwerheilenden Wunden bei den Risiken periphere arterielle
Verschlusskrankheit, chronisch venése Insuffizienz und Diabetes mellitus.
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4.1 Diagnostik und Behandlung von Wundursachen

Die Empfehlungen in diesem Kapitel beziehen sich auf die arztliche Untersuchung und
Diagnostik der Grunderkrankung sowie die Notwendigkeit ergdnzender Diagnostik bei

fehlender Heilungstendenz.
Folgende Schlisselfragen werden beantwortet:

o Welche Parameter sollen zur Grundlage von Entscheidungen im Rahmen der
arztlichen Untersuchung und Diagnostik erhoben werden? (Siehe Kapitel 4.1.1, 4.1.2,
4.1.3)

e Wann ist welche erganzende Diagnostik bzw. der Einbezug von Fachspezialist*innen
erforderlich? (Siehe Kapitel 4.1.4, 4.1.5)

Die Empfehlungen wurden im Expert*innenkonsens formuliert, da sich die zugrundeliegenden
Schlusselfragen nicht sinnvoll auf der Basis von Studien im Einschlussgebiet der Leitlinie
beantworten lassen. Es wird auf gultige Leitlinien zur Diagnostik und Behandlung der

Grunderkrankung verwiesen.

4.1.1 Empfehlungen Diagnostik

Schlisselfrage: Welche Parameter sollen zur Grundlage von Entscheidungen

im Rahmen der arztlichen Untersuchung und Diagnostik erhoben werden?

Empfehlungen

E1l Empfehlung Modifiziert/Stand 2023

Zur Einleitung der Lokaltherapie soll die zugrundeliegende

EK Ursache abgeklart sein oder die Abklarung der Ursache und

deren Behandlung eingeleitet werden.

Konsensstarke: 100%
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E2 Empfehlung Neu/Stand 2023

Die Diagnostik und Therapie einer zugrundeliegenden art.
EK Durchblutungsstdérung (PAVK), chron. venésen Insuffizienz
(CVI) sowie einer Polyneuropathie (PNP) soll leitliniengerecht

erfolgen.

Konsensstarke: 100%

Statement Neu/Stand 2023

Hierzu gehéren mindestens die Erhebung des arteriellen
EK Pulsstatus, die Dopplerverschlussdruckmessung (bei nicht
plausiblen ABI-Werten sollen ergédnzende Methoden
eingesetzt werden), die farbcodierte Duplexsonografie sowie

Diagnostik einer Neuropathie.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Eine européaische Querschnittbefragung (Deutschland, UK, Spanien und Frankreich) von 600
ArztYinnen, die Daten zu Uber 1000 Patienttinnen mit diabetischem FuRulcus (DFU)
bereitstellten, zeigte, dass Diagnosen zu spéat gestellt wurden und Wunden bereits eine
unbekannt Zeit oder mehr als 4 Wochen bestanden, bevor sie einem Spezialisten vorgestellt
wurden (15).

Die Relevanz einer leitliniengerechten Diagnostik und Behandlung der Grunderkrankung ergibt

sich aus epidemiologischen Daten zu Wunden im Zielgebiet dieser Leitlinie.

Schwerheilende Wunden bei Diabetes mellitus (DFU)

Die jahrliche Inzidenzrate fir das Auftreten eines DFU wurde in unterschiedlichen
Populationsuntersuchungen von Menschen mit Diabetes mit 2,2 — 6,4% angegeben (16). Fir

das Auftreten eines DFU besteht fliir Menschen mit Diabetes eine Inzidenz von 15 — 25%
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wahrend ihres Lebens (17). Die 5-Jahres-Mortalitat nach einem DFU ist 2,5-fach héher als das
Risiko fur einen Menschen mit Diabetes ohne FuRulcus (18). Bei mehr als der Halfte
Diabetischer FulBulcera entwickelt sich eine Infektion (19). Ungefahr 20% moderater oder
schwerer Infektionen am Diabetischen Ful3 fihren zu Amputationen (20, 21). Eine periphere
arterielle Verschlusskrankheit erhdht als unabhéngiger Faktor das Risiko fir fehlende
Abheilung, Infektion und Amputation beim Vorliegen eines DFU (22, 23). Die Mortalitatsrate
bei Patient*innen mit DFU nach 5 und 10 Jahren ist hoch - in einem deutschen Diabetes-
Zentrum wurden 45,8 und 70,4% eruiert - insbesondere bei Vorliegen einer Niereninsuffizienz
und einer PAVK (24).

Unter repetitiven vertikalen und Scherkréften bilden sich multifaktoriell verursachte
Hautlasionen. Zu den - je nach L&sion unterschiedlich zu gewichtenden - ursachlichen
Faktoren gehoren eine Neuropathie (sensorisch, motorisch, autonom) mit reduziertem oder
aufgehobenem Schmerzempfinden (LOPS = Loss of Protective Sensation), eine periphere
arterielle Verschlusskrankheit (PAVK), eine eingeschrankte Gelenkmobilitéat (Limited Joint
Mobility, LIM), Druckfehlbelastungen (z.B. durch ungeeignetes Schuhwerk, Ful3deformitaten,
Adipositas), Hornhautschwielen und biopsychosoziale Faktoren (z.B. Depression,
Vernachlassigung, Krankheitsiiberzeugungen, fehlende soziale Unterstiitzung) (24-26).
Neben einer Pradisposition fir eine chronische Entziindung sind eine lokale Hypoxie und eine
eingeschrankte zellulare Antwort auf hypoxische Bedingungen pathogenetische Faktoren, die
zu einer verzogerten Wundheilung beitragen. Nach neueren Erkenntnissen spielen auch
epigenetische Faktoren im komplexen Wechselspiel zwischen Genen und Umwelt bei der
Abheilung eines DFU eine Rolle (27).

Nach Abheilung eines DFU wurde aus 19 vergleichbaren Studien eine Rezidivrate nach 1 Jahr
von 40% und nach 3 Jahren von 60% ermittelt, so dass statt Abheilung bei einem DFU besser

von einer Remission zu sprechen ist (16).

Risikofaktoren fir ein Ulcusrezidiv sind ein bereits zuvor aufgetretenes DFU, eine
eingeschrankte Vibrationswahrnehmung, préulzerative Lasionen wie Einblutungen, Blasen,
Hornhautschwielen, eine PAVK, frihere Ulcera an der Grof3zehe, eine Osteomyelitis, eine
Depression, ein C-reaktives Protein >15 mg/l, ein HbAlc-Wert >7,5%, der Verlust der
Sensibilitdt, plantare Dricke im Schuh von >200kPa und Nutzung des therapeutischen
Schuhwerks <80% des Tages, erhohte plantare Spitzendriicke, hohe Tag-zu-Tag-Variabilitat

bei den gelaufenen Schritten und die kumulative Dauer friiherer FulR3ulzerationen (16).

Chronische und/oder schwerheilende Wunden bei chronischer vendser Insuffizienz

45

S3-Leitlinie 091-001 Lokaltherapie schwerheilender und/oder chronischer Wunden aufgrund von peripherer
arterieller Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus oder chronischer vendser Insuffizienz



Die venodse Ulzeration ist der Endpunkt einer Kaskade von komplexen zellularen und
humoralen Ereignissen, ausgelést durch die vendse Hypertension auf Grundlage einer
genetischen Pradisposition (28).

Die Pravalenz fur die Ulzeration (floride und abgeheilt) als dem schwersten Stadium der CVI,
wurde in grof3en epidemiologischen Arbeiten zwischen 2% der Bevdlkerung (Ende der
siebziger Jahre) (29, 30) und 0,7% (Bonner Venenstudie 2000-2002) (31) angegeben.

Eine neuere Untersuchung aus Deutschland zeigt eine Prévalenz der floriden chronischen
Ulzeration bei 0,7% der Bevolkerung und der abgeheilten Ulzeration bei 1,4% der Bevolkerung
(Daten von 91545 Patient*innen aus 6232 Allgemeinarztpraxen) (32).

Eine Arbeit aus Belgien zeigt auch, dass die chronisch ventse Abflussstorung als Ursache der
Ulzerationen in Allgemeinarztpraxen moglicherweise h&ufig unterschatzt und zu selten
diagnostiziert wird (33).

Die klinischen Symptome der venésen Abflussstérung beginnen mit Schwellungsneigung der
Beine, fihren zu Hautverdnderungen und der Ausprdgung von Varizen bis hin zum
Spatstadium der Ulzeration. Die vendse Hypertonie fiihrt zu einer Dilatation der postkapillaren
Venolen, dartber zu einer endothelialen Dysfunktion, Verlust des veno-arteriellen Reflexes mit
Extravasation von Fibrinogen, a-2-Makroglobulinen, Erythrozyten und sonstigen Eiweil3en, die
in der Folge zu einer Invasion weilBer Blutzellen, der Ausschiittung von Proteasen,
Wachstumsfaktoren und Leukotrienen fihren, die in einem sich selbst unterhaltenden
Kreislauf zur Entstehung einer chronischen Entziindung mit Zerstérung und Vernarbung der
Haut, des Unterhautfettgewebes und der Faszien filhren kénnen.

Die Behandlung besteht daher vor allem in der Reduktion der ausl6ésenden Hypertonie,
besonders durch eine angepasste Kompression; in besonderen Fallen kann auch eine
operative Therapie sinnvoll sein. Zur Diagnostik und Therapie sei auf die S2k-Leitlinie zur
Therapie der Varikose sowie die AWMEF Leitlinie zur Kompressionstherapie verwiesen (34,
35).

Chronische und/oder schwerheilende Wunden bei peripherer arterieller Durchblutungsstérung

Auch die arterielle Perfusionsstérung ist haufig. Die 7-Jahres-Daten der getABI Studie zeigen
eine kumulative Inzidenz von 12,9% (36). Auch wenn keine Zahlen zur Haufigkeit chronischer
Wunden bei Patient*innen mit peripheren arteriellen Durchblutungsstérungen vorliegen, so
zeigen Daten des statistischen Bundesamtes, dass 2018 ca. 75.000 Menschen in Deutschland
mit einer PAVK im Stadium IV - also einer chronischen Wunde - stationar im Krankenhaus
behandelt wurden (37).
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Lazzarini et al. untersuchten 2015 die Daten stationarer Patient*innen auf das Vorliegen
chronischer Fuliwunden (38). Insgesamt wurden in dieser Metaanalyse 78 aus 4972 Studien
ausgewertet, die insgesamt 60 231 517 Patient*innen erfassten. Hierbei zeigte sich das
Vorliegen einer chronischen FuBulzeration bei jedem bzw. jeder zwanzigsten stationar
behandelten Patient*in und als Hauptrisikofaktor wurde die PAVK sowohl fir die chronische
Ulzeration, als auch die FuRRinfektion identifiziert (mit und ohne DM und Polyneuropathie).
Die chronische Durchblutungsstorung fuhrt zu einer Nekrose der Endstrombahn, d.h. die
chronischen Wunden finden sich h&aufig an den Zehen, aber auch im Wundgrund einer durch
eine venodse Abflussstérung bereits eingeschrankt perfundierten Haut am Unterschenkel. Zur
Diagnostik und Therapie sei auf die AWMF S3 LL zur PAVK verwiesen (2).

Nutzen und Schaden der Diagnostik der Grunderkrankungen von Ulcus cruris venosum (UCV),
Ulcus cruris arteriosum (UCA) und DFU sind nicht Gegenstand dieser Leitlinie und wurden
daher nicht im Rahmen der Evidenzsynthese untersucht. Die Evidenz hierzu ist in aktuellen
Leitlinien besprochen (2, 39).

Im finalen Verabschiedungsprozess wurde auf Anregung der Deutschen Gesellschaft fir
Dermatologie folgender Satz im Hintergrundtext zum Statement S1 erganzt: ,Die erweiterte
apparative Diagnostik der arteriellen und ventsen Perfusion sowie die Diagnostik der
Neuropathie ist dann angebracht, wenn es keine anderen schliissigen Erklarungen fur einen
verzogerten Heilungsverlauf gibt und diese Pathologien nicht klinisch, mit hinreichender

Sicherheit, ausgeschlossen werden koénnen.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Die Empfehlungen beruhen auf der Relevanz, die sich aus epidemiologischen Daten zu den
Wunden im Zielgebiet der Leitlinie ergibt sowie der wissenschaftlich gut belegten und in
Leitlinien empfohlenen MalRnahmen zur Diagnostik und Behandlung der Grunderkrankungen
(2, 39). Eine verzbgerte Diagnose und Behandlung steht in engem Zusammenhang mit
lAngeren Wund-Heilungsverlaufen, einer erhéhten Amputationsrate und Mortalitat (40, 41). Die
Leitliniengruppe geht davon aus, dass die leitliniengerechte Diagnostik und Behandlung der

Wundursache mit einem hdheren Nutzen als Schaden fir die Betroffenen verbunden ist.
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4.1.2 Empfehlungen Anamnese

SchliUsselfrage: Welche Parameter sollen zur Grundlage von Entscheidungen

im Rahmen der arztlichen Untersuchung und Diagnostik erhoben werden?

Empfehlungen

E3 Empfehlung Gepruft/Stand 2023

Als wesentlicher Bestandteil der Diagnostik soll eine
EK ausfuhrliche Anamnese der Patient*innen durchgefihrt
werden, in der insbesondere Reaktionen auf bisherige
Wundbehandlungen und die Beeintrachtigung der

Lebensqualitat erfragt werden.

Konsensstarke: 100%

E4 Empfehlung Modifiziert/Stand 2023

Einschrankungen der Lebensqualitat sollen systematisch
EK erfasst werden als Grundlage fur die Ableitung von
gemeinsam mit der Patientin bzw. dem Patienten
hierarchisierten Therapiezielen und eines Behandlungsplans.

Dazu kdnnen geeignete Instrumente eingesetzt werden.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext

Darlegung der Evidenzgrundlage

Patient*innen im Zielgebiet der Leitlinie berichten oft eine deutlich eingeschrankte
Lebensqualitat (42, 43). Diese Einschrdnkungen ergeben sich sowohl durch die Symptome
(z.B. Schmerz) und Auswirkungen der Wunde selbst (z.B. reduzierte Mobilitat), als auch durch

die Therapiemalinahmen (44, 45). Beides kann sich, oft in Zusammenhang mit weiteren alters-
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und krankheitsbedingten Einschrankungen, negativ auf das psychische und physische
Wohlbefinden auswirken und die Betroffenen zudem erheblich in ihrer sozialen Teilhabe
einschranken (44, 46-50). Im Vorfeld der Leitlinienentwicklung wurden Praferenzen der
Patient*innen bezuglich der Wundbehandlung systematisch erfasst (siehe Kapitel 4.3.2).
Information und partizipative Entscheidungsfindung unter Berlcksichtigung von relevanter
Ziele und Vorerfahrung zeigten sich in der Literatur als wichtige Forderung der Patient*innen

hinsichtlich der Zusammenarbeit mit dem therapeutischen Team (51-55).

Es wurde keine Evidenzsynthese durchgefuhrt. Einschrdnkungen der Lebensqualitat und
Praferenzen der Patient*innen wurden aus Surveys qualitativen Studien und der Européischen

Charta fur Patient*innenrechte abgeleitet (siehe Kapitel 4.3.2).

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Menschen im Zielgebiet der Leitlinie sind oft durch die oben genannten Faktoren in ihrer
Lebensqualitat eingeschrankt. Zudem wird die Partizipation von Patient*innen als
Voraussetzung fir eine gute Therapieadharenz gesehen. Die Leitliniengruppe geht davon aus,
dass die Empfehlung zu mehr Nutzen als Schaden fiihrt, wenn Einschrdnkungen der
Lebensqualitat strukturiert erfasst werden und Patient*innen partizipativ, im Rahmen ihrer
individuellen Winsche und Féahigkeiten, an der Ableitung von Therapiezielen und eines

Behandlungsplans teilhaben.

Praktischer Rat zur Erfassung der Lebensqualitat

Fur die Erhebung der Lebensqualitit bei Menschen mit chronischen und/oder schwer
heilenden Wunden wurden eine Reihe von krankheitsspezifischen standardisierten
Instrumenten entwickelt (generische Instrumente finden aufgrund ihrer mangelnden
Passbarkeit fur die Zielgruppe keine Erwahnung). Ein Grof3teil dieser Instrumente ist jedoch
bisher nicht in deutscher Sprache verfugbar bzw. sind nicht oder nicht ausreichend auf ihre
psychometrischen Eigenschaften hin Uberprift worden (56). Im Folgenden werden
Instrumente berticksichtigt, welche in deutscher Sprache entwickelt bzw. in die deutsche

Sprache Ubersetzt sowie psychometrisch evaluiert wurden.

Es konnten insgesamt vier Instrumente identifiziert werden, die jeweils auf die Gruppe
Menschen mit chronischen Wunden abzielen (CWIS, FLQA-w, WoundQoL & WTELQ). Alle
Instrumente weisen einerseits insgesamt akzeptable bis hervorragende psychometrische

Eigenschaften auf. Andererseits sind daneben psychometrische und andere Einschréankungen
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Zu verzeichnen, die bei deren Nutzung zu beriicksichtigen sind. Im Folgenden werden die
Instrumente kurz beschrieben und deren psychometrische Eigenschaften und andere zu

beachtende Einfliisse zusammengefasst (siehe Tabelle 6).

Cardiff Wound Impact Scale (CWIS)

Der CWIS enthalt 3 Dimensionen mit insgesamt 47 Items in den Bereichen Wohlbefinden,
Physische Symptome und Téagliches Leben, Soziales Leben sowie Allgemeine Lebensqualitét.
Eine deutsche Version wurde von Halbig et al. (2009) sowie zuletzt von Augustin et al. (2017a)
getestet. Der CWIS weist eine mittlere bis starke (57) bzw. eine zufriedenstellende
Konstruktvaliditat auf (58). Hinsichtlich der internen Konsistenz konnten ausreichende bis gute
Werte festgestellt werden (57, 58), wahrend die Test-Retest-Reliabilitat als signifikant beurteilt
wurde (57). Allerdings zeigte sich in beiden Studien eine eingeschrénkte Praktikabilitat, da —
wenn der Fragebogen eigenstandig von Patient*innen ausgefillt wurde — dieser teilweise
unverstandlich fur die Teilnehmenden war, worauf eine relativ hohe Anzahl an fehlenden
Werten hinwies (57, 58).

Freiburger Fragebogen zur Erfassung der Lebensqualitat fur chronische Wunden (FLOA-w)

Der Fragebogen FLQA-w stellt eines von mehreren spezifischen Modulen dar, welche
zusammen mit einem allgemeinen Fragebogen eingesetzt werden. Das Modul enthalt 29 Items
innerhalb der Skalen Physische Leiden, Alltagsleben, Soziales Leben, Psychosoziales
Wohlbefinden, Therapie, Zufriedenheit sowie einen Gesamtscore. Der FLQA-w weist eine
moderate bis gute Konstruktvaliditat sowie eine teilweise signifikante Veradnderungssensitivitat
auf (58, 59). Hinsichtlich der Reliabilitdt wurden eine gute interne Konsistenz sowie eine
akzeptable Test-Retest-Reliabilitéat festgestellt (58, 59). Darliber hinaus wurde der Fragebogen
als praktikabel beurteilt bzw. es wurde ihm eine relativ hohe Akzeptanz attestiert (58, 59). Als
Verzerrungsrisiken sind fur den FLQA-w anzumerken, dass die Testungen ausschlief3lich von
den Autor*innen bzw. Lizenzinhaber*innen des Instruments durchgefuhrt wurden und dass

eine der beiden Studien von einem industriellen Unternehmen finanziert wurde (59).

WoundQoL

Das Instrument WoundQoL besteht aus 17 Items und 3 Dimensionen (Alltagsleben, Koérper
und Psyche) und wurde auf der Basis der CWIS, des Wirzburger Wundscore und des FLQA-
w entwickelt (60). Der WoundQoL wird von Autor*innen als ,ausreichend valide“ beschrieben
(Konstruktvaliditat) (60, 61). Die konvergente Validitdét wurde als zufriedenstellend, die
Veranderungssensitivitat als hoch beurteilt (62). Daneben weist das Instrument eine hohe

interne Konsistenz auf (60, 62). Hinsichtlich der Praktikabilitat wurde eine hohe Akzeptanz
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festgestellt (60). Allerdings muss auch beziiglich des WoundQoL betont werden, dass dieser

lediglich von den Autor*innen des Fragebogens getestet wurde.

WTELQ

Der Fragebogen zu wund- und therapiebedingten Einschrankungen der Lebensqualitat bei
Menschen mit chronischen Wunden (WTELQ) umfasst 14 Items, welche jeweils zweistufig
beantwortet werden: Zunéchst wird erfragt, inwieweit eine Einschrankung zu dem Item vorliegt
(von 0: ,Habe keine Einschrankungen® bis 5: ,Habe starke Einschrankungen®). Anschliellend
wird die Frage gestellt, inwieweit die Einschrankung (falls eine vorliegt) ein Problem darstellt
(von 0: ,Die Einschrankungen stellten kein Problem dar” bis 5: ,Die Einschrankungen sind
unertraglich®). Zu dem Fragebogen liegt eine aktuelle psychometrische Studie vor, worin eine
gute Reliabilitat (Interne Konsistenz), signifikante Korrelationen hinsichtlich der konvergenten
Validitdt sowie eine mittelmaRige Trennscharfe gemessen wurden (63). Bei der

Validierungsstudie war ein Autor der Fragebogenentwicklung beteiligt.
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Tabelle 6 Spezifische Instrumente zur Erfassung der Lebensqualitdt bei Menschen mit
chronischen und/oder schwerheilenden Wunden (Erstellt von Arne Bul3 2021)

Cardiff Wound Impact Schedule (CWIS)

Validitat Reliabilitat Objektivitat Praktikabilitat Kommentar
” P——
o Mittlere bis starke e Interne e kA. Far Patient*innen
Korrelation mit Konsistenz teilweise
dem SF-36 (57) 0.76-0.88 unverstandlich,

e Konstruktvaliditat
: r>0,48 (p>0,01)
(57)

o Konstruktvaliditat
zufriedenstellend
(r=0.47/0.67/0.68)
(58)

(Cronbach’s a)
(57)

e Test-Retest R:
N=80, r=0,7 fur
zwei Skalen
und Items LQ,
Skala
Wohlbefinden
r=0,46 (57)

e Diskriminante
V: sign. Unter-
schiede offene
und geheilte
Wunde (57)

e Cronbach’s a
20.75 (58)

wenn
eigenstandig
ausgefullt (hohe
Anzahl fehlender
Werte in der
Studie) (57)
Relativ viele
fehlende Werte
(Hinweis auf
Unverstéand-
lichkeit aus Sicht
der
Patient*innen)
(58)
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Freiburger Fragebogen zur Erfassung der Lebensqualitat fir chronische Wunden

(FLQA-W)

Validitat

Reliabilitat

Objektivitat Praktikabilitat Kommentar

e Konstrukt V
r=0,38, r=0,67 (59)

e Veranderungs--
sensitivitat:
Wundflache und
Wundstatus
r=-0,04 (p=0,68),
r=-0,14 (p=0,10);
EQ-5D r=0,61
(p=0,001);
glob. LQ r=-0,58
(p=0,001);
Therapieerfolg
r=-0,47 (p=0,001)
(59)

e Konstruktvaliditat
zufriedenstellend
(r=0.70) (58)

e Cronbach’s a
>0,8 (59)

e Test-Retest-R
0,69; p=0,05
(59)

e Cronbach’s a
>0.75 (58)

o k.A. e FLQA-w ist e Nur von

praktikabel (59) Originalautor*i

nnen getestet

e Relativ hohe

Akzeptanz (58) e Studie wurde

finanziert
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Wound-QoL

Validitat

Reliabilitat

Objektivitat

Praktikabilitat

Kommentar

e Ausreichend
valide (60, 61)

e Konvergente
Validitat
zufriedenstellend
(EQ-5D, 0.5-0.7,
p<0.001) (FLQA-w,
r>0.08) (62)

e Veranderungs-
sensitivitat hoch
(zw. WoundQoL &
FLQA-w) (62)

e Ausreichend

reliabel (60, 61)

e Cronbach’s a
>0.80 (62)

e k.A.

e Ausreichend
praktikabel (60,

61)

e Fehlende

Ergebnisse zu
Test-Retest-R

e Nur von

Originalautor*i

nnen getestet

Fragebogen zu wund- und therapiebedingten Einschrankungen der Lebensqualitat bei
Menschen mit chronischen Wunden (WTELQ)

Validitat Reliabilitat Objektivitat Praktikabilitat Kommentar
« Konvergente e Cronbach’s a « KA o KA. Validierung
Validitat 20.858 (63) teilweise
Signifikant durch
(WHOQOL-BREF Entwickler*inn
r=-0,759) en
(Selbstwirksam- (2 von 3
keit r=-0,619) Autor*innen
(63) der
Validierungs-
e Trennscharfe studie) erfolgt
0,326-0,733 (63)
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4.1.3 Empfehlungen zur Schmerzerfassung

Schlusselfrage: Welche Parameter sollen zur Grundlage von Entscheidungen

im Rahmen der arztlichen Untersuchung und Diagnostik erhoben werden?

Empfehlung

E5 Empfehlung Modifiziert/Stand 2023

Schmerzen sowie deren Therapie sollten im Verlauf

EK standardisiert dokumentiert und evaluiert werden.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Wunden im Zielgebiet der Leitlinie gehen h&ufig mit starken Schmerzen einher, was sich
massiv auf die Lebensqualitat auswirken kann (45, 64). Die Berucksichtigung und Vermeidung
bzw. Behandlung von Schmerzen ist daher eine wichtige Praferenz der Patient*innen (46, 48,
65).

Keine Evidenzsynthese durchgeflihrt. Die Evidenz zur Schmerzerfassung und Behandlung

wurde in folgenden Leitlinien aufgearbeitet:

e Langzeitanwendung von Opioiden bei chronischen nicht-tumorbedingten Schmerzen
(LONTS) (66)
Registrierungsnummer: 145-003, Entwicklungsstufe: S3
e Schmerzassessment bei dlteren Menschen in der vollstationaren Altenhilfe (67)
Registrierungsnummer: 145-001, Entwicklungsstufe: S3
o Arztliche Begutachtung von Menschen mit chronischen Schmerzen (,Leitlinie
Schmerzbegutachtung®) (68)
Registernummer: 094-003, Entwicklungsstufe: S2k
Fur Pflegefachberufe ist der Expertenstandard ,Schmerzmanagement in der Pflege® zu
bertcksichtigen (69).

55

S3-Leitlinie 091-001 Lokaltherapie schwerheilender und/oder chronischer Wunden aufgrund von peripherer
arterieller Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus oder chronischer vendser Insuffizienz



Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Die Leitliniengruppe geht davon aus, dass die Empfehlung nur mit Vorteilen fur die
Patient*innen einhergeht. Die standardisierte Schmerzerfassung (z.B. durch klinikinterne
Vereinbarungen unter Einsatz von validierten Assessmentinstrumenten) wird als

Grundvoraussetzung einer guten Schmerztherapie betrachtet.

Praktischer Rat zur strukturierten Schmerzerfassung

Hinsichtlich der Verwendung von standardisierten Instrumenten zur Schmerzeinschatzung sei
auf die Empfehlungen in den entsprechenden aktuellen Leitlinien (67, 70) bzw.

Expertenstandards (69) verwiesen.

4.1.4 Empfehlungen zur ergdnzenden Diagnostik

Schlusselfrage: Wann ist welche erganzende Diagnostik bzw. der Einbezug

von Fachspezialist*innen erforderlich?

Empfehlung

E6 Empfehlung Modifiziert/Stand 2023

Ist sechs Wochen nach Beginn einer leitliniengerechten
EK Behandlung keine Heilungstendenz erkennbar, soll das
Vorliegen anderer  Ursachen fur die fehlende
Heilungstendenz differentialdiagnostisch abgeklart werden.
Hierzu soll eine Evaluation durch weitere arztliche
Fachdisziplinen erfolgen und/oder eine Zweitmeinung

eingeholt werden.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext

Darlegung der Evidenzgrundlage
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Eine Stagnation der Wundheilung kann durch eine fehlende, unzureichende oder fehlerhafte
Diagnostik und demzufolge auch fehlende oder falsche Behandlung der Grunderkrankung
verursacht werden. Eine Evaluation der Basisdiagnostik ist im Falle eines ausbleibenden
Heilungsfortschritts daher spatestens nach sechs Wochen erforderlich. Die Erhebung des
arteriellen und vendsen GefalRstatus ist eine in der Initialdiagnostik chronischer und/oder
schwerheilenden Wunden unverzichtbare diagnostische BasismalRnahme. Sofern diese nicht
durchgefuhrt werden kann, sind Patient*innen einem/einer Gefal3spezialist*in/Gefal3chirurg*in

vorzustellen.

Eine Verschlechterung der Wundsituation erfordert dariiber hinaus eine Uberpriifung des
Therapiekonzepts sowohl hinsichtlich der Lokaltherapie, insbesondere aber in Bezug auf die

Kausaltherapie.

Obwohl sich diese Leitlinie explizit auf die lokale Therapie chronischer und/oder
schwerheilender Wunden bei den Risiken PAVK, CVI und DM bezieht und damit der
uberwiegende Teil chronischer Wunden behandelt wird, soll hier kurz auf die Notwendigkeit
und Komplexitat der Ursachen- und Triggersuche und die damit zusammenhéangende kausale

Behandlung hingewiesen werden.

Dartber hinaus existieren noch viele andere, eher seltenere Ursachen fur chronische und/oder
schwerheilende Wunden an der Haut, die im Rahmen der Behandlung mit bedacht werden

sollten.

Neben vaskularen und metabolischen Ursachen konnen z.B. Infektionen, Neuropathien,
Erkrankungen des blutbildenden Systems und der Blutgerinnung, Autoimmunerkrankungen,
genetische Defekte, exogene Reize, Medikamente sowie benigne und maligne Neoplasien der
chronischen Wunde zugrunde liegen bzw. diese verschlechtern (71-73). Ist eine vendse und
arterielle GefaRRerkrankung sowie ein Diabetes mellitus als Ursache einer Wunde
ausgeschlossen, erfordert die weitere differentialdiagnostische Abklarung haufig das

Hinzuziehen anderer Fachdisziplinen und die Durchfiihrung spezieller Untersuchungen.

Trotz stadiengerechter Lokaltherapie und adaquater Kausaltherapie kann es im Verlauf zu
Komplikationen kommen, die den physiologischen Heilungsprozess behindern oder

unterbrechen.

Neu aufgetretene oder initial unzureichend behandelte Infektionen kdnnen zu einer
Verschlechterung der Wundsituation fuhren. In diesem Falle ist eine mikrobiologische
Diagnostik (siehe Empfehlung E7, Kapitel 4.1.5) und zielgerichtete lokale und/oder

systemische antiinfektiose Therapie einzuleiten.

57

S3-Leitlinie 091-001 Lokaltherapie schwerheilender und/oder chronischer Wunden aufgrund von peripherer
arterieller Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus oder chronischer vendser Insuffizienz



Allergische  Reaktionen, ausgeldst durch Wundreinigung, Verbandsstoffe oder
therapieunabhangig kénnen die Wundheilung beeintrachtigen (74-76), daher sind v.a. der
Wundrand und die umgebende Haut regelméaRig auf verdachtige Veranderungen hin zu

Uberprifen und entsprechende Diagnostik oder Therapiewechsel einzuleiten.

Bei Patient*innen mit einem Diabetes mellitus, aber auch anderen durch Druck in der Heilung

gefahrdeten Wunden ist auf eine konsequente Druckentlastung zu achten.

Therapieindizierte Schmerzen oder Blutungen missen unabhdngig von einer etwaigen
Stagnation der Wundheilung oder der Dauer der Wundtherapie selbstverstandlich sofort zu
einer Therapieanpassung und Behandlung der Ursachen fiihren.

Im finalen Verabschiedungsprozess wurde auf Anregung der Deutschen Gesellschaft fur
Dermatologie folgender Satz fir den Hintergrundtext zur Empfehlung E6 erganzt: ,Die
konsiliarische Vorstellung bezieht sich auf solche Wunden, fir die es keine anderen
schliissigen Erklarungen fir einen verzodgerten Heilungsverlauf gibt und andere Pathologien

nicht klinisch, mit hinreichender Sicherheit, ausgeschlossen werden kénnen.“

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Der Zeitraum von sechs Wochen wurde unter Berlicksichtigung der praktischen Ablaufe einer
haufig ambulant durchgefiihrten Wundbehandlung, der entstehenden Kosten und des
Aufwands der Diagnostik im Verhaltnis zu einem mdglichen Schaden der Patient*innen

gewahilt.
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4.1.5 Empfehlung zu Mikrobiologie

Schlisselfrage: Wann ist welche ergdnzende Diagnostik bzw. der Einbezug

von Fachspezialist*innen erforderlich?

Empfehlung
E7 Empfehlung Modifiziert/Stand 2023
Chronische und/oder schwerheilende Wunden sind
EK ublicherweise von Mikroorganismen kolonisiert. Eine

routinemafige Bestimmung von Krankheitserregern ist nicht
erforderlich. Auch vor dem Einsatz von Antiseptika ist eine
Erregerbestimmung zur Therapie nicht erforderlich. Nur wenn
aufgrund von Hinweisen auf eine erregerbedingte
Infektionserkrankung, ausgehend vom Wundbereich, eine
Antibiotika-Therapie erwogen wird, sollen geeignete
Verfahren zur Identifizierung des Krankheitserregers und zur
Bestimmung seiner Empfindlichkeit gegenuber
antimikrobiellen Substanzen vor Einleitung einer Therapie

erfolgen.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext

Darlegung der Evidenzgrundlage

Alle chronischen bzw. schwerheilenden Wunden weisen eine bakterielle Besiedlung auf, auch
ohne Vorliegen der klinischen Zeichen einer Wundinfektion. Die mikrobielle Besiedlung
chronischer Wunden steht im Verdacht, einen Einfluss auf die Wundheilung zu haben (77),
ohne jedoch zwangslaufig zu einer erregerbedingten Infektionserkrankung zu fihren (78).
Keimfrei geziichtete Mause zeigen eine deutlich schnellere Wundheilung als gleichermal3en
geziichtete Mause, deren Wunden mit Bakterien infiziert werden. Andererseits zeigen Mause
mit bakteriell besiedelten Wunden, die antibiotisch behandelt werden, eine deutlich verzdgerte

Wundheilung (79). Auch wenn Studien v.a. bei diabetischen FuRulzerationen eine z.T. sogar
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verbesserte Wundheilung bei Staphylokokken-Besiedlung zeigen und auch eine erhoéhte
genetische Diversitat der Bakterien mit einer verbesserten Wundheilung einher zu gehen
scheint (78), zeigen Untersuchungen eine, auch wiederholt nachweisbare, keimspezifische,
deutliche Wundheilungsverzégerung ab einer als kritisch zu sehenden Besiedlungsdichte (77).
Der unbestrittene Einfluss von Pilzen, Viren und Bakteriophagen auf die Zusammensetzung
der bakteriellen Besiedlung in einer Wunde ist mikrobiologisch haufig hachgewiesen; fur den
direkten und mdglicherweise steuernden Einfluss auf die Wundheilung fehlen noch

beweisende Untersuchungen (78).

Keine Evidenzsynthese durchgefiihrt. In der Abwagung zu Nutzen und Schaden werden
tierexperimentelle und mikrobiologische Untersuchungen zitiert, RCTs mit dem Fokus auf das

Zielgebiet der Leitlinie wurden nicht gefunden.

Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Der Einfluss der mikrobiellen Besiedlung auf die Wundheilung ist schwer abzuschétzen, sofern
keine klinischen Zeichen einer Wundinfektion vorhanden sind und auf jeden Fall gegen den
moglichen Schaden durch antiinfektive MaBnahmen auf die zellulare und humorale Heilung
der Wunde abzuwéagen. Die im Rahmen der Literaturrecherche tberpriften mikrobioziden,
antiseptischen Wirkstoffe (siehe Kapitel 5) haben breite antimikrobielle Wirkspektren, welche
die in einer chronischen Wunden typischerweise vorkommenden, gram positiven und gram
negativen Keime umfassen (80). Eine genaue Testung des zu behandelnden Mikrobioms vor
dem Einsatz von Antiseptika zur Pravention einer Infektion erscheint daher nicht erforderlich.
Die Zytotoxizitat sowie der Einfluss auf die humoralen Wundheilungsprozesse sind zu

berlcksichtigen.

Lediglich vor dem Einsatz von Antibiotika ist die Erregerbestimmung sinnvoll. An dieser Stelle

sei auf entsprechende Empfehlungen zum Einsatz von Antibiotika verwiesen (81-87).
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4.2 Wundbeurteilung

Die Empfehlungen in diesem Kapitel beziehen sich auf die Wundbeurteilung, die als
wesentliche Grundlage fir die Evaluation und Auswahl der lokalen Behandlungsstrategie und
damit der Sicherstellung wundheilungsforderlicher Bedingungen im Wundgebiet betrachtet

wird.
Folgende Schlisselfragen werden beantwortet:

¢ Wann soll eine Wundbeurteilung mindestens erfolgen? (siehe Kapitel 4.2.1)
e Welche Parameter sollen im Rahmen der Wundbeurteilung mindestens erhoben

werden? (siehe Kapitel 4.2.2)

Die Empfehlungen wurden im Expert*innenkonsens formuliert, da sich die zugrundeliegenden
Schlusselfragen nicht sinnvoll auf der Basis von Studien im Einschlussgebiet der Leitlinie

beantworten lassen.

4.2.1 Empfehlungen Wundbeurteilung

Schlusselfrage: Wann soll eine Wundbeurteilung mindestens erfolgen?

Empfehlungen

ES8 Empfehlung Neu/Stand 2023

Ein (Wund-)Monitoring zur Uberwachung der Wundheilung
EK soll bei jedem Verbandwechsel erfolgen.

Konsensstarke: 100%
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E9 Empfehlung Modifiziert/Stand 2023

Eine Wundbeurteilung zur strukturierten Erfassung von
EK Risiken der Wundheilung und Uberprifung des
Therapieerfolgs soll regelhaft (mindestens alle 4 Wochen)
und bei jeder Verdnderung mit diagnostischer und/oder

therapeutischer Konsequenz erfolgen.

Konsensstarke: 94%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Keine Evidenzsynthese durchgefiihrt.

Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Im Rahmen dieser Leitlinie wird zwischen den Begriffen ,Erst-Assessment®, ,\Wundbeurteilung*

und ,,(Wund-)Monitoring® unterschieden:

Definition ,,Erst-Assessment®:

Das Erst-Assessment ist wundspezifisch differenziert und umfasst die Anamnese der
Patient*innen (vgl. Kapitel 4.1.2) sowie die initiale Wundbeurteilung.

Definition ,,Wundbeurteilung“:

Die Wundbeurteilung ist die strukturierte Erfassung von relevanten Kriterien, die den Ist-
Zustand einer Wunde und des angrenzenden Gewebes beschreiben und in ihrer
Gesamtheit die Beurteilung von Risiken fir die Wundheilung erméglichen.

Definition ,,Monitoring“:

Das (Wund-)Monitoring ist die Uberwachung der Wundheilung auf Veranderungen und
unerwinschte lokale oder systemische Wirkungen und Ereignisse wahrend der
Durchfiihrung einer Therapie.

Das Erst-Assessment gibt Aufschluss Uber die notwendige Diagnostik und bildet die

Grundlage der Therapieanordnung.
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Wie haufig eine detaillierte Wundbeurteilung im Anschluss an das Erst-Assessment erfolgen
sollte, lasst sich nicht allgemein beantworten. Angaben schwanken zwischen mindestens

wochentlich und monatlich, je nach Wund- und Kontextbedingungen (6, 88).

Die Haufigkeit ist abhangig von den spezifischen Gegebenheiten, z.B. Gberwiegende
Gewebeart, dem Wundrand und der Wundumgebung und/oder den individuellen
Risikofaktoren. Um eine Kontinuitat der Wundbeurteilung sicherzustellen, ist eine
einrichtungsinterne Regelung sinnvoll, die sich an der patient*innenspezifischen Auspragung

von Risikofaktoren fiur eine verzégerte Wundheilung orientiert.
Prinzipiell wird im Rahmen des Verbandwechsels die Wundheilung tiberwacht.

Zeigen sich Veranderungen und/oder unerwiinschte Ereignisse oder Wirkungen, folgt eine
detaillierte Wundbeurteilung. Hierbei werden relevante Kriterien strukturiert erfasst, die den
Ist-Zustand einer Wunde und des angrenzenden Gewebes beschreiben und in ihrer
Gesamtheit die Beurteilung von Risiken fir die Wundheilung erméglichen sowie den
Therapie- und Heilungsverlauf sichtbar machen. Auf Basis der Wundbeurteilung kénnen

diagnostische und/oder therapeutische Konsequenzen eingeleitet werden.

Erlauterung ,,Therapieverlauf*:

Die Dokumentation des Therapieverlaufs gibt eine Ubersicht zu den einzelnen
Therapieanordnungen, zu deren Griunden und Durchfiihrung. Im Zusammenhang mit dem
Heilungsverlauf und dem Monitoring gibt der Therapieverlauf Aufschluss Uber die
Wirksamkeit, aufgetretene Nebenwirkungen und Komplikationen und ermdglicht die
Evaluation der Therapie.

Erlauterung ,,Heilungsverlauf:

Der Heilungsverlauf erschlie3t sich der untersuchenden Person aus der im Erst-
Assessment erhobenen initialen Wundbeurteilung und den darauffolgenden
Wundbeurteilungen. Er gibt Aufschluss tber die Effektivitat der Therapie.
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4.2.2 Empfehlung zu Inhalten der Wunddokumentation

Schlusselfrage: Welche Parameter sollen im Rahmen der Wundbeurteilung

mindestens erhoben werden?

Empfehlung
E10 Empfehlung Modifiziert/Stand 2023
Inhalte der Wunddokumentation bei der Wundbeurteilung
EK (siehe Empfehlung ,,Wundbeurteilung®”) sollen mindestens

sein: medizinische Diagnose (bzw. Verdachtsdiagnose),
Lokalisation, gemessene WundgroéRe, Beschreibung von
sichtbarer  Wundflache, Exsudat und Erfolg des
Exsudatmanagements, Wundrand und Wundumgebung,
Therapieanordnung, Therapiedurchfihrung, Anlass fir einen
Therapiewechsel sowie begleitende MalRnahmen (wie

Kompression und Druckentlastung).

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Keine Evidenzsynthese durchgefihrt.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Zur Beurteilung von chronischen und/oder schwerheilenden Wunden im Sinne dieser Leitlinie
wurden zahlreiche standardisierte Instrumente entwickelt (z.B. PUSH-Tool, BWAT ehemals
PSST, LUMT, PWAT, DMIST, DFUAS) (88-92). Diesen mangelt es jedoch an der notwendigen
Reliabilitat oder Validitat oder sie wurden nicht ausreichend getestet (88, 91, 93-98). Daher
kdnnen keine spezifischen Empfehlungen zur Anwendung bestimmter Instrumente abgeleitet

werden.

64

S3-Leitlinie 091-001 Lokaltherapie schwerheilender und/oder chronischer Wunden aufgrund von peripherer
arterieller Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus oder chronischer vendser Insuffizienz



Empfehlungen fir Minimum Data Sets (MDS) (99-101), die als Grundlage fur die zunehmend
in den Fokus riickende elektronische Dokumentation verwendet werden, beinhalten betreffend
der lokalen Wundsituation vergleichbare Kriterien. Inwieweit dort vorgeschlagene
Unterscheidungen (z.B. kein, maRig, viel Exsudat) zu validen und vor allem einheitlichen
Einschatzungen fuhren, lasst sich mit dem derzeitigen Kenntnisstand nicht beantworten,

weswegen von Empfehlungen diesbeziiglich Abstand genommen wird.

Um das eben dargestellte Defizit zu schlieRen, verabschiedeten mehrere Fachgesellschaften
einen nationalen Konsens zur Wunddokumentation beim Ulcus cruris. Dieser umfasst min. 18,
max. 48 zu erfassende Punkte aus den Bereichen: Stammdaten, Allgemeinstatus und -
anamnese, Wundanamnese, Wundstatus, Diagnostik, Therapie, patient*innenberichtete
Endpunkte, Ernahrung und Edukation (101). Diese Kriterien gehen Uber die hier genannte
Empfehlung hinaus, da sie auch allgemeine Kriterien (z.B. Stammdaten) beinhalten, sich aus
berufshaftrechtlicher Verantwortung und Dokumentationspflicht ergeben und anamnestisch-
diagnostische Kriterien umfassen, die inhaltlich Gegenstand angrenzender Leitlinien (z.B.

Ernahrungsstatus) sind.

Die Notwendigkeit der Dokumentation ergibt sich aus Grinden der Nachvollziehbarkeit des
Behandlungs- und Therapieverlaufs. Dies ist sowohl haftungsrechtlich, im Rahmen der
Qualitatssicherung als auch in der Kommunikation notwendig. Weiterhin ermdglicht die
Dokumentation eine Evaluation der Therapie mit nachvollziehbarer Anpassung der
Therapieanordnungen.

Neben der zu dokumentierenden Lokalisation (Verdachts-)Diagnose, Therapieanordnung und
-durchfilhrung sowie dem Anlass fiir einen Therapiewechsel wurden folgende
Beurteilungskriterien, die aus der Dokumentation mindestens hervorgehen sollten, um den
Heilungs- und Therapieverlauf beurteilen zu kdnnen, abgeleitet. Grundlagen waren dabei die

aktuelle Literatur und Uberwiegend praktische Uberlegungen:

WundgroRRe

Die WundgroR3e ist das Ausmald der Wundflache, das mittels einer festgelegten Methode zur

Erfassung der Lange, Breite und Tiefe ermittelt werden kann.

Die Wundgrof3e wird in der Literatur Gibereinstimmend als wesentlicher Faktor zur Bewertung
und Prognose der Wundheilung dargestellt. Zum Teil werden die Ergebnisse auf Basis von
Teilkriterien berechnet (z.B. Flache; Volumen) (88, 102).
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Wundfldche

Definition ,Wundflache®:

Wundflache ist der vom Wundrand oder original geschichteter Haut umgebene Gewebedefekt

ohne Epithelzellen.

Die Wundflache kann anhand unterschiedlicher Gewebearten und Strukturen beschrieben
werden, z.B. Muskel, Knochen, Sehne, Granulation, Fibrin, trockenes bzw. feuchtes, avitales
Gewebe oder Fibrosierung des Gewebes.

Wundrand

Definition MWundrand*:

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

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

therapeutische Intervention wahrscheinlich forderlich fir die Wundheilung ist.

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

der Wundflache verbliebenen Hautanhangsgebilden, z.B. Haarbalgen.

Wundumgebung

Definition ,Wundumgebung*:

Wundumgebung ist die an den Wundrand oder die Wundflaiche angrenzende original

geschichtete Haut.

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

Wechselintervalle haben.
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Wundexsudat

Definition ,Exsudat:

Durch Entziindung bedingter Austritt von Flussigkeit und Zellen aus den Blut- und
LymphgefaRen; Kennzeichen ist das hdhere spezifische Gewicht (>1020 g/l) im Vergleich zu

Transsudat (nicht-entziindliche Korperflissigkeiten) (103).

Die Exsudatmenge kann sich auf die Wundheilung als auch auf die Lebensqualitat der
Patient*innen auswirken (z.B. Mazeration der Epithelzellen oder Schmerzen durch trockene
Wundflache). Die Qualitdt des Exsudats gibt dariber hinaus Aufschluss auf den
Wundheilungsverlauf. Die  Dokumentation des Erfolgs bzw. Misserfolgs des

Exsudatmanagements kann zur Therapie-Evaluation herangezogen werden.

Praktischer Rat

Erfassung der WundgroRRe

Beziglich der Wundgré3enbestimmung gibt es zahlreiche Méglichkeiten bzw. Methoden, die
untersucht werden (88, 104-106):

¢ Messung mittels Lineal und anschlieBende Berechnung

o 2D-Messverfahren, z.B. Kombination aus digitaler Bilderfassung und digitaler
Planimetrie

o 3D-Messverfahren, erganzt um Wundtiefe zur Volumenbestimmung

e Lasersysteme

e Spektroskopie oder hyperspektrale Bildgebung

¢ Fluoreszenzbildgebung

e Smartphoneanwendungen.

Zunehmend erganzt werden die Messungen mit kinstlicher Intelligenz oder auswertenden
Computeranwendungen bzw. -softwares, die z.B. eine anschlieRende Gewebeklassifikation
der Wundflache durchfiihren (107, 108).

Aktuelle Systematic Reviews (SR) zu Messinstrumenten bei DFU kommen zu dem Schluss,
dass die ermittelten Verfahren noch nicht hinreichend untersucht seien, da der Grof3teil der
vorhandenen Evidenz ein hohes Risk of Bias aufweist und Reliabilitét, Genauigkeit sowie
Validitat weiter untersucht werden muissen (105, 106). Erganzend seien Systeme, die
Wunddokumentation, -beurteilung und -tberwachung vereinen, noch nicht hinreichend

untersucht, unter anderem bzgl. der Messgenauigkeit (105).
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Es missen auch weitere Faktoren berlicksichtigt werden, wie teils intensive Kosten bei einer
3D-Darstellung, mdgliche Wundkontamination (Messung mittels Lineal), fehlende Préazision
bei Wundvolumenbestimmung (Messung mittels Lineal, 2D-Darstellung) oder der Zeitaufwand
(digitale Bildgebung) (104, 106).

Die Messung mittels Lineal und Berechnung entsprechend der Perpendicular-Methode
(Erfassung der breitesten Stelle 90 Grad zur L&nge) ist nach wie vor ein geeignetes Verfahren
(88, 109). Aus diesem Messergebnis kann eine Flachenberechnung mit der Formel fir
Rechtecke (Lange x Breite) oder der Formel fiir Ellipsen (Lange x Breite x 11/4) erfolgen. Altere
Literaturanalysen betrachteten die elliptische Messung als geeignetere Methode, da die
Formel fir Rechtecke die WundgroéRe Uberschatze (88). Ein etwas neuerer Vergleich zeigt
jedoch, dass auch bei der elliptischen Methode eine Uberschatzung gegeben ist (110). Ein SR
kommt zu dem Schluss, dass elliptische Messungen (Perpendicular-Methode) oder
Planimetrie mit Hilfe von Folien im Vergleich zu zweidimensionalen Messungen mit Lineal

(L&nge x Breite) geeigneter fur ungleichférmige Wunden sind (111).

Um von der WundgroRe ausgehend eine Prognose fir die Wundheilung stellen zu kénnen,
wird von einigen Autor*innen aus Grinden der Vergleichbarkeit empfohlen, die Wundgrof3e im

Verlauf immer mit derselben Methode zu erfassen (109, 112).

Dokumentiert und Uberwacht werden mussen auch Unterminierungen/Taschen und Fisteln
(109), diese konnen mittels steriler Sonde und Lineal vermessen und ihre Position

zeichnerisch analog einer Uhr dargestellt werden.

Weitere Erkenntnisse weisen darauf hin, dass auch die Geometrie einer Wunde mit der
Heilungsrate zusammenzuh&ngen scheint. Wunden (vendse Ulcera) scheinen schneller zu
heilen, wenn sie eine eher konvexe Form sowie einen linearen Zusammenhang zwischen dem
Wundumfang und dem Areal der Wundflache aufweisen, im Gegensatz zu eher konkav
geformten Wunden mit geringerem linearem Zusammenhang (113). Daraus lasst sich die

Berucksichtigung der geometrischen Form zu prognostischen Zwecken ableiten.

Erfassunqg der Wundflache

Fur die Erfassung der Gewebeart und -strukturen existieren keine validen und reliablen

standardisierten Verfahren.

Neuere Softwares, die eine Gewebeklassifikation durchfiihren, werden bereits entwickelt,

bedurfen aber noch weiterer Untersuchungen (105, 107, 108).
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Die unterschiedlichen Gewebearten kdénnen dartiber hinaus anhand Farbe und Temperatur
erfasst und evaluiert werden (104). Die Temperatur gibt Aufschlisse Uber die
Gewebedurchblutung und folglich den Heilungsverlauf (104). Die Farbbestimmung kann bei
der Gewebezuordnung unterstitzen, ist aber als alleiniger Parameter aufgrund der
Komplexitat und Variabilitéat der unterschiedlichen Gewebearten nicht eindeutig genug (88,
104). Deshalb wird auch in der Literatur die Erfassung der Gewebearten mittels Farbmessung

als Indikator als subjektiv und schwierig fiir unerfahrene Personen bewertet (88).

Aus der oben genannten Literatur und der klinischen Erfahrung ergibt sich die
Schlussfolgerung, dass zur Beschreibung der sichtbaren Gewebearten in der Wundflache die
Ubliche medizinisch morphologische Nomenklatur und fur die topologische Beschreibung der

Wunde die aktuelle anatomische Nomenklatur geeignet ist.

Beschreibung von Wundrand und -umgebung

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

Zustand (z.B. vital, livide, mazeriert, vorhandene Hyperkeratosen) an.

Zur Validitdt und Reliabilitat der Messung dieser Kriterien konnten keine expliziten Studien

gefunden werden (88), dies betrifft auch die Literatursuche im Rahmen des Leitlinienupdates.

Mogliche Kriterien zur Beschreibung der Wundumgebung, die zu einer Reduktion der
Hautbarrierefunktion fiihren, kdnnen z.B. sein: trocken-rissig, feucht, mazeriert, atroph oder
livide. Veranderungen der Haut. Auch eine Rotung, Schwellung, Blasenbildung, Juckreiz oder
Schmerzen, konnen Hinweise auf dermatologische Erkrankungen geben und ein
interdisziplinares therapeutisches Vorgehen erforderlich machen. Die Wundumgebung kann
auch Satellitenwunden aufweisen, die quantifiziert werden koénnen. Multiple Wunden
(Satellitenwunden), die auf Grundlage der gleichen Genese, in rAumlicher N&he an derselben
Extremitéat entstehen, konnen als eine Wunde dokumentiert werden, wenn sie

lokaltherapeutisch mit einer einheitlichen Therapie behandelt werden.

Ebenso kdnnen in der Wunddokumentation zwei Wunden, die mit einem Hautsteg (original

geschichtete Haut) voneinander getrennt sind, zusammengefasst werden.

Zur Validitat und Reliabilitat der Erfassung von pathologischen Veranderungen der
Wundumgebung konnten keine expliziten Studien gefunden werden (88), dies betrifft auch die

Literatursuche im Rahmen des Leitlinienupdates.
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Erfassung Wundexsudat

Die Qualitat des Exsudates kann je nach Zusammensetzung und Farbe als ser¢s, serés-eitrig,
eitrig/purulent, fibrinds oder hamorrhagisch beschrieben und dokumentiert werden. Darauf
aufbauend kann die Beschreibung entsprechend der Literatur noch differenzierter
vorgenommen werden (114). Zum Beispiel kann eitriges Exsudat, vor allem in Verbindung mit
lokalen klinischen Zeichen einer Wundinfektion, ein Hinweis auf eine durch humanpathogene
Mikroorganismen verursachte lokale Entziindungsreaktion sein. Dabei ist zu beachten, dass
Wundauflagen die Beurteilbarkeit der Exsudat-Zusammensetzung beeinflussen koénnen,
insbesondere Wundauflagen, welche das Exsudat absorbieren oder in Verbindung mit

Exsudat ausfallen.

Bisher gibt es aber keine standardisierte Messmethode zur Ermittlung der Quantitat und keine
als ,normal“ festgelegte Menge (114). In der Literatur wird die Haufigkeit der Verbandwechsel
bzw. die Anzahl der nach dem Verbandwechsel durchndssten Kompressen als Indikator fir
starke Exsudation bzw. unausgeglichenes Exsudatmanagement beschrieben (88, 114).
Daraus lasst sich eine Notwendigkeit zur Anpassung der Lokaltherapie mit dem Ziel eines
ausgeglichenen Exsudatmanagements ableiten. Jedoch ist anzumerken, dass mehrere
Faktoren die Haufigkeit eines Verbandwechsels beeinflussen kdénnen (114). Wichtig sei
letztlich die Konsistenz der gewéhlten Messmethode wahrend der Behandlungszeit (114). Eine

objektive Messung der Exsudatquantitat ist derzeit nicht mdglich (88).

In der Literatur werden unterschiedliche Kategorien fir die Geruchserfassungen beschrieben.
Hier wird der Geruch des Exsudats hinsichtlich seiner Intensitét, Art und Auswirkungen auf die
betroffene Person unterschieden. Weiterhin sollen bereits angewendete MalRnahmen zur
Geruchsreduktion in die Beurteilung einbezogen werden (114). Bisher gibt es keine validierten
Mess- oder Abgrenzungsmethoden, daher ist eine einfache Dokumentation (z. B. ,auffalliger
Wundgeruch®, ,unauffalliger Wundgeruch® oder ,Patient*in beeintrachtigender Wundgeruch®)

zweckmaRig.
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4.3 Bedarfsassessment und Beratung

Die Empfehlungen in diesem Kapitel beziehen sich auf das Bedarfsassessment und die
Beratung der Patient*innen, die als wesentliche Grundlage zur Férderung der Partizipation und

Verbesserung der Lebensqualitat betrachtet werden
Folgende Schlisselfragen werden beantwortet:

o Welche Parameter sollen zur Grundlage von Entscheidungen im Rahmen des (Wund)-
/Assessments durch Gesundheitsfachberufe erhoben werden? (Siehe Kapitel 4.3.1)

¢ Welche Inhalte sollen die Beratung der betroffenen Patient*innen haben? (Siehe
Kapitel 4.3.2)

Die Empfehlungen wurden im Expert*innenkonsens formuliert, da sich die zugrundeliegenden
Schlusselfragen nicht sinnvoll auf der Basis von Studien im Einschlussgebiet der Leitlinie

beantworten lassen.

71

S3-Leitlinie 091-001 Lokaltherapie schwerheilender und/oder chronischer Wunden aufgrund von peripherer
arterieller Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus oder chronischer vendser Insuffizienz



4.3.1 Empfehlung Bedarfsassessment

Schlusselfrage: Welche Parameter sollen zur Grundlage von Entscheidungen

im Rahmen des (Wund)-/Assessments durch Gesundheitsfachberufe erhoben

werden?
Empfehlung
E1l Empfehlung Neu/Stand 2023
Gesundheitsberufe sollen im Rahmen ihres
EK berufsrechtlichen Kompetenz- und Aufgabenbereiches

sowie auf Basis vorhandener professionsbezogener
evidenzbasierter und konsentierter Leitlinien und
Expertenstandards, das Krankheitsverstandnis, wund- und
therapiebedingte Einschrankungen, Madoglichkeiten des
gesundheitsbezogenen Selbstmanagements sowie die
aktuelle Wundsituation erfassen. Die Ergebnisse des
Assessments  flieRen in die interprofessionellen
Entscheidungen zum Ziel der Versorgung, Therapie und
Sicherung der Partizipation von Patient*innen und ihren

Angehdorigen ein.

Hinweis: Entsprechende Parameter und Messinstrumente, z.B.
Selbstmanagement, Lebensqualitédt, Wundbeschreibung, sind im
Hintergrundtext von Kapitel 4.1.2 und 4.2.2 unter Praktischer Rat

beschrieben.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Patient*innen sind durch die von der Wunde verursachten Probleme und Erfordernisse
erheblich eingeschrankt. Sie berichten haufig von Schmerzen, physischen und psychischen,

sozialen wund- und therapiebedingten Beeintrachtigungen und Schwierigkeiten, den
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beruflichen oder sozialen Alltag zu bewaltigen (42, 44, 50, 115-117). Wunden im Zielgebiet
der Leitlinie kommen oft bei Menschen im héheren Lebensalter vor und gehen mit zahlreichen
Begleiterkrankungen einher. Abhangigkeit von anderen Menschen bei der Versorgung und
eingeschrankte korperliche oder kognitive Fahigkeiten, zur Wundheilung beizutragen, sind
daher nicht selten. Zusammen bergen diese Probleme das Potenzial, dass eingeleitete

Maflnahmen zu Therapie und Gesundheitsférderung unzureichend umgesetzt werden.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Gesundheitsberufe  Gbernehmen im eigenen berufsrechtlichen Aufgaben- und
Kompetenzbereich sowie nach arztlicher Diagnose und Indikations- bzw. Therapiefestlegung
Aufgaben in der direkten Wundversorgung und begleitenden Therapie (z.B.
Kompressionstherapie). Sie sind unterstitzend und beratend an gesundheitsférdernden und
praventiven MalBhahmen sowie an der Steuerung der Patient*innen beteiligt. Im Sinne der
Patient*innen (117) wird in dieser Leitlinie ein hoher Stellenwert auf die Erfassung von wund-
und therapiebedingten Einschrankungen gelegt, um Malnahmen zur Forderung der
Lebensqualitdit und Teilhabe einleiten zu kdnnen. Die Auslotung des eigenen
Krankheitsverstandnisses der Patient*innen sowie der Mdoglichkeiten zur Erhéhung von
gesundheitsbezogenen Kompetenzen sind aus Sicht der Leitliniengruppe notwendige
Voraussetzungen fir ein gelungenes Empowerment und die Starkung der Partizipation der

Betroffenen.
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4.3.2 Empfehlung zu Beratung

Schlusselfrage: Welche Inhalte soll die Beratung der betroffenen

Patient*innen haben?

Empfehlung
E12 Empfehlung Modifiziert/Stand 2023
Die Patient*innen sollen eine auf ihre Bedurfnisse
EK angepasste Beratung und Information zu Krankheitsursache

und -behandlung erhalten. Dies schlief3t die Beratung und
Unterstltzung Zu Forderung und Erhalt ihrer
Alltagskompetenzen und Moglichkeiten zur Linderung von
Faktoren, welche die Lebensqualitat beeintrachtigen, mit ein.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext

Darlegung der Evidenzgrundlage

Der Informationsbedarf der Patient*innen und deren Préferenzen in Bezug auf die Versorgung
wurde Uberwiegend aus qualitativen Studien abgeleitet und im Rahmen der Erstpublikation
der Leitlinie mit den an der Leitlinie beteiligten Patient*innen abgestimmt. Berlicksichtigt wurde
weiterhin die Européische Charta der Patient*innenrechte (51) (siehe Tabelle 7). Erganzend
wurden aus der systematisch ermittelten Literatur Praferenzen der Patient*innen abgeleitet,

die als Grundlage fir die Beratung herangezogen werden kdnnen (siehe Tabelle 8).
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Tabelle 7: Informationsbedarf der Patient*innen

Informationsbedarf der Patient*innen zur Wundbehandlung

Klare, eindeutige und verstandliche, auf den Informationsbedarf der Patient*innen

ausgerichtete wissenschaftsbasierte Information (48, 51, 54, 65, 117-128) zu:

e Atiologie

e Faktoren, welche die Wundheilung beeinflussen
¢ Behandlungsplan

e Behandlungsprozess

e Mal3nahmen zur Pravention

Die Information soll die Patient*innen in die Lage versetzen, aktiv an Entscheidungen Uber

ihre Gesundheit mitzuwirken zu kénnen (51).

Information zur Mdglichkeit der Mitwirkung an praventiven und gesundheitsforderlichen
MaRRnahmen (54, 55, 65, 119, 121, 122, 124, 126):

¢ MalRnahmen, die die Gesundheit der Betroffenen fordern
o Madglichkeiten, unerwiinschte Symptome zu lindern

e Maoglichkeiten zur Behebung von Faktoren, die sich moglicherweise schadigend auf
die Wundheilung auswirken

e Techniken und Fertigkeiten

Ubereinstimmende Information durch alle an der Behandlung beteiligten Professionen (48,
53, 119, 123, 129).

Information und Beratung unter Bericksichtigung der Vorstellungen und Erfahrung der
Patient*innen in Bezug auf Krankheits- und Behandlungsverlauf (47, 49, 51, 52, 120, 121,
128, 130).
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Tabelle 8: Praferenzen von Patient*innen

Praferenzen von Patient*innen hinsichtlich der Lokaltherapie chronischer und/oder

schwerheilender Wunden

Zusammenarbeit mit dem therapeutischen Team:

e Psychosoziale Unterstitzung, Empathie, Aufmerksamkeit und Hilfe hinsichtlich
individueller Probleme und Bediirfnisse, die im Zusammenhang mit der Erkrankung
auftreten (46, 48, 51, 52, 118, 120, 121, 123, 126, 127, 129, 131-135),

o Partizipative Entscheidungsfindung unter Bertcksichtigung der fur Patient*innen
relevanten Ziele (51-53).

Organisation

e Erleichterung in Bezug auf logistische Faktoren im Zusammenhang mit der
Behandlung (z.B. Ansprechpartner, Wartezeiten, Behandlungswege, Kosten) (47,
51, 121, 122, 127, 136).

e Unterstitzung bei MaRnahmen zur Pravention (51),

e Kooperation zwischen ambulanter und stationarer Versorgung sowie zwischen den
beteiligten Berufsgruppen (48, 119, 121, 122, 131).

e Kontinuitat in der Behandlung, vor allem bei Einbeziehung verschiedener Sektoren
und Berufsgruppen (53, 119, 120, 122, 133).

e Hilfe bei der Bewaltigung von Faktoren, die sich negativ auf Mobilitdt und
Bewaltigung der Alltagskompetenzen auswirken (46, 48, 49, 131, 137).

Therapie

e Hohe Qualitdt der medizinisch-technischen Versorgung aller beteiligten
Gesundheits-professionen (51, 52, 119, 121, 134).

e Adaquate Vermeidung und Behandlung von Schmerz sowie die Behandlung von
weiteren Symptomen wie Juckreiz und Schlafproblemen (46, 48, 49, 51, 118, 120,
121, 135, 138).

e Forderung der Selbstpflegefahigkeit und Unterstiitzung im Umgang mit Symptomen,
um eine Normalitat im Alltag, insbesondere bei langwierigem Krankheitsverlauf, zu
erreichen (49, 50, 123, 124, 130, 131, 134, 137, 138).
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Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Die Empfehlung stitzt sich auf den Bedarf der Patient*innen und betrachtet eine adaquate,
evidenz- bzw. leitlinienbasierte Beratung als Grundvoraussetzung, Patient*innen in die Lage
zu versetzen, praventive und gesundheitsforderliche MafRRnahmen umzusetzen und sich

partizipativ zu beteiligen. Ein Schaden wird nicht angenommen.
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5 WUNDREINIGUNG UND DEBRIDEMENT

Ziel der Wundreinigung und des chirurgischen Débridements ist die Schaffung einer
Wundoberflache, die frei von Detritus, Beldgen, avitalem und die Wundheilung behinderndem
Gewebe, Fremdkdrpern, Exsudatresten und Krankheitserregern ist. Um dieses Ziel zu
erreichen, werden verschiedene Verfahren, Materialien und Methoden eingesetzt. In dieser
Leitlinie werden die aktive und passive periodische Wundreinigung (APW, PPW) sowie das
chirurgische Débridement unterschieden. Die APW erfolgt im Rahmen des Verbandwechsels
mechanisch (z.B. durch Wischen mit feuchten Kompressen, mittels steriler Instrumente und
ausreichender steriler, wirkstofffreier Spulldsung), wahrend Verfahren zur PPW innerhalb des
Zeitraums, in dem die Wunde mittels steriler Wundabdeckung verschlossen ist, wirken und
erganzend eingesetzt werden (z.B. Hydrogele, Enzyme oder Fliegenlarven). Dabei werden
Verfahren der APW und PPW zur Reinigung bis an intakte, vitale Strukturen heran eingesetzt.
Unter chirurgischem (Wund-)Débridement hingegen wird in dieser Leitlinie die radikale
Abtragung von avitalem Gewebe usw. bis in intakte anatomische Strukturen heran verstanden.
Auf  schwer abgrenzbare Begriffe (z.B. ,autolytisches Débridement® oder
,Wundbettvorbereitung“) wird zugunsten einer einheitlichen Kommunikation und

Wissensvermittlung verzichtet.
In diesem Kapitel werden folgende Schlisselfragen beantwortet:

¢ Wann soll eine aktive periodische Wundreinigung durchgefiihrt werden? (Siehe Kapitel
5.1)

¢ Wie soll eine Wunde ohne klinische Zeichen einer Infektion und ohne avitales Gewebe
(trocken/feucht) gereinigt werden? (Siehe Kapitel 5.2)

¢ Wie soll eine Wunde mit klinischen Zeichen einer Infektion gereinigt werden? (Siehe
Kapitel 5.3)

¢ Wie soll eine Wunde mit sichtbarem avitalen Gewebe (trocken/feucht) gereinigt werden?
(Siehe Kapitel 5.4)

¢ Wann sollen Verfahren der passiven periodischen Wundreinigung (zwischen
den Verbandwechseln) eingesetzt werden? (Siehe Kapitel 5.5)

e Welche Verfahren sollen zur passiven periodischen Wundreinigung eingesetzt werden?
(Siehe Kapitel 5.5).

Zur Wirksamkeit der Reinigung und des chirurgischen (Wund-)Débridements hinsichtlich
patient*innenrelevanter ZielgréfRen wie Wundheilung oder Schmerzen wurde eine

systematische Literatursynthese durchgefiihrt. Hierbei wurden Surrogat-Endpunkte wie die
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Reinigungswirkung oder Anwender*innenfreundlichkeit bewusst nicht berticksichtigt, da diese
schwer vergleichbar sind (z.B. die Reinigungswirkung des (Ublicherweise unter
Schmerztherapie durchgefiihrten chirurgischen Débridements versus Fliegenlarven). Bei der
Wahl der Verfahren zur passiven periodischen Wundreinigung sind die Angaben zur
physikalischen Wirkung, zu den Einsatzgebieten und die Anwendungshinweise der

Herstellerfirmen zu beachten.

Zu den Empfehlungen ist im Hintergrund die Evidenz zu Nutzen und Schaden sowie die
Qualitat der Evidenz zusammenfassend dargestellt. Die detaillierten Ergebnisse sind im

Evidenzbericht berichtet.

Tabelle 9: Definitionen zu Wundreinigung und Débridement

Definitionen zu Wundreinigung und Débridement*

Aktive periodische Wundreinigung (APW)

Unter aktiver periodischer Wundreinigung versteht man die gezielte wiederkehrende
mechanische Wundreinigung (z.B. mittels Kompressen, Spullésungen und/oder

Instrumenten) im Rahmen des Verbandwechsels.

Ziel der APW ist das vollstandige Losen und Entfernen von Belédgen, Fibrin, avitalem
Gewebe, Fremdkorpern, Exsudatresten und Krankheitserregern bis an das gesunde

Gewebe heran.

Passive periodische Wundreinigung (PPW)

Unter passiver periodischer Wundreinigung versteht man einen beabsichtigten
fortlaufenden Reinigungsprozess ohne Zerstorung intakten Granulationsgewebes bei der
Behandlung einer chronischen und/oder schwerheilenden Wunde. Der Reinigungsprozess

findet unterhalb des Sekundarverbandes statt.

Ziel der PPW ist das Losen und Entfernen von Belagen, ggf. avitalem Gewebe unter
Abwéagung der Risiken im Zeitraum, in dem die Wunde mittels steriler Wundabdeckung
verschlossen ist. Ausgehend von der Hypothese, dass ein feuchtes Wundmilieu die
Wundreinigung und den Wundheilungsprozess unterstitzt, wird die PPW als mogliche
Erganzung zur APW gesehen. Fir die PPW stehen verschiedene Verfahren zur Verfiigung,
wie z.B. nasse Reinigungsumschlage, feuchtigkeitsspendende Mal3nahmen, osmotische

oder enzymatische Wundreinigungsverfahren oder Fliegenlarven.
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Dekontamination

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

Pravention einer systemischen Infektionserkrankung.®

Chirurgisches Débridement

Unter chirurgischem (Wund-)Débridement wird in dieser Leitlinie die radikale Abtragung von
avitalem Gewebe (trocken/feucht), Beldgen und/oder Entfernung von Fremdkdorpern mit
dem Skalpell, scharfem Loffel, Shaver, Ringkirette oder mittels Wasserstrahldruck bis in

intakte anatomische Strukturen verstanden.

*Die Definitionen sind mit Expert*innen der Leitlinie abgestimmt. Sie liegen den
entsprechenden Schlisselfragen und Empfehlungen zugrunde und sind im strukturierten

Prozessablauf der Wundbehandlung eingebunden (Siehe Kapitel 3)

5 Pschyrembel: Beseitigung einer Kontamination, also Verunreinigung, durch verschiedene
Verfahren und Methoden, z.B. hygienisch-mikrobiologisch, toxikologisch oder
nuklearmedizinisch.; hygienisch-mikrobiologisch: Reduktion bis zur weitgehenden
Beseitigung einer Kontamination von Makroorganismen, Oberflachen, Boden, Gewassern,
Gegenstanden, Lebensmitteln oder Luft mit Mikroorganismen oder unerwiinschten
Substanzen, insbesondere Schadstoffen; die Dekontamination erfolgt u. a. bei
infektionsgefahrdeten Personen oder vor bestimmten operativen Eingrif-fen, z. B. durch
Reinigung, Antiseptika bzw. Desinfektionsmittel, und in der Umwelt durch Reinigung,

Desinfektion, Sterilisation und keimfreie Filtration (139).
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5.1 Allgemeine Empfehlungen zur Reinigung

SchliUsselfrage: Wann soll eine aktive periodische Wundreinigung

durchgefiuhrt werden?

Empfehlungen

S2 Statement Modifiziert/Stand 2023
Unter Wundreinigung versteht man die Abtragung von
EK avitalem Gewebe (trocken/feucht), Belagen und/oder
Entfernung von  Fremdkérpern  unter Erhalt von
Granulationsgewebe bis an intakte anatomische Strukturen
heran.
Konsensstarke: 100%
E13 Empfehlung Neu/Stand 2023
Jede Wunde im Einschlussgebiet der Leitlinie soll regelmafig
EK im Rahmen des Verbandwechsels, insbesondere bei
Vorliegen von avitalem Gewebe, Belagen, Fremdkoérpern,
Verunreinigungen und Exsudatresten, mechanisch gereinigt
werden.
Konsensstarke: 77%
El4 Empfehlung Modifiziert/Stand 2023
Eine Wundreinigung soll primar mechanisch erfolgen.
EK

Konsensstarke: 94%
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E15 Empfehlung Gepruft/Stand 2023

Bei Bedarf soll die Wundreinigung mit einer adaquaten

EK Schmerztherapie einhergehen.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Im Rahmen der Literaturrecherche wurden keine Studien im Einschlussgebiet der Leitlinie
gefunden, die sich mit dem generellen Nutzen, dem Zeitpunkt, der Haufigkeit oder der Art
(Wischen, Spulen usw.) der aktiven periodischen Wundreinigung auseinandersetzen. Dieses
Ergebnis deckt sich mit jenem aus einem Cochrane Review zu UCV (140).

Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Anhand der vorliegenden Studien konnen keine belastbaren Aussagen zum Nutzen oder

Schaden der Wundreinigung im Allgemeinen getroffen werden.

Die Leitliniengruppe geht jedoch von der Hypothese aus, dass durch die mechanische
Wundreinigung bzw. durch das chirurgische Débridement Noxen beseitigt werden, die einer
physiologischen Wundheilung entgegenstehen sowie unerwinschte Ereignisse (z.B. durch

Krankheitserreger bedingte Wundinfektionen) verhindert werden kénnen.

Unter Abwagung der potenziellen Vor- und Nachteile sowie aufgrund der Kenntnisse zum
physiologischen Heilungsverlauf geht die Expert*innengruppe davon aus, dass eine
regelmaflige mechanische, feuchte Wundreinigung im Rahmen des Verbandwechsels aus

oben genannten Grinden forderlich ist.

Praktischer Rat

Die mechanische Wundreinigung kann mit sterilen Mullkompressen in Kombination mit einer
Spullésung kostengiinstig und einfach umgesetzt werden. Die Befeuchtung bzw.
Durchtrdnkung der Kompresse und die Menge und Eigenschaften der erforderlichen
Spillésung richten sich nach der individuellen Wundsituation. Die Wundreinigung erfolgt

entsprechend der allgemein anerkannten Verfahren der Hygiene unter keimarmen
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Bedingungen mit sterilen Instrumenten und sterilem Material unter Beachtung der ,Non-Touch-
Technik® (141, 142). In Abwesenheit belastbarer Evidenz folgt die Empfehlung einer
Abwéagung von Nutzen und Schaden (siehe Tabelle 10), basierend auf Erfahrung.

Die mit der Wundreinigung evtl. verbundenen Schmerzen konnen Kkeinesfalls der
grundsatzlichen Uberlegung fiir eine aktive periodische Wundreinigung entgegenstehen,
sondern bedirfen einer entsprechenden Schmerztherapie. Die aktive periodische
Wundreinigung ist so durchzufiihren, dass der Schmerzeindruck der Betroffenen minimiert

wird (z. B. adaquate Schmerztherapie).

Tabelle 10: Pro und Contra Wundreinigung

Pro-Argumente Contra-Argumente
Verringerung des Risikos einer Madglicherweise die fiir die Patient*innen mit
Waundinfektion, da der Wundreinigung verbundenen Schmerzen

Fixierungsmaoglichkeiten (z.B. Fibrin) und (138)
Wachstumsbedingungen der
Mikroorganismen reduziert und avitale
Bestandteile als Nahrboden fur das

Keimwachstum entfernt werden (143, 144)

Loses, avitales Gewebe, Beldge, Exsudat, | Materialkosten fiir Spullésungen,
Mikroorganismen, deren Stoff- Kompressen und Instrumente
wechselprodukte und Biofilme werden
gel6st und entfernt (145, 146)

Verminderung der Immunreaktion durch Keine
Detritus, Beldge, Mikroorganismen etc.
und der damit verbundenen verbesserten

Nahr- und Sauerstoffversorgung im

Wundgebiet
Verbandreste und Fremdkdrper werden Personalkosten aufgrund der
aus der Wunde entfernt Behandlungszeit
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Verbesserung der Wundkontraktion, Verletzung des vulnerablen, in Regeneration
welche durch avitales Gewebe behindert befindlichen Granulationsgewebes.
wird (143)

Verbesserung der Beurteilbarkeit der Keine
Wundflache und Wundtiefe. Wundtaschen
oder Abszesse, die unter avitalem
Gewebe verborgen sein kénnen, werden
sichtbar (143)

Das Potenzial fur Geruchsbildung wird Keine
reduziert

Das Wohlbefinden der Patient*innen kann | Keine

gesteigert werden.
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5.2 Empfehlungen zur Reinigung einer Wunde ohne Kklinische
Zeichen einer Infektion und ohne avitales Gewebe

SchliUsselfrage: Wie soll eine Wunde ohne klinische Zeichen einer Infektion

und ohne avitales Gewebe (trocken/feucht) gereinigt werden?

Empfehlungen

Wegen unsicherer Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse: siehe Evidenzbericht Kapitel ,WWundreinigung*

Vergleich wirkstofffreie Wundreinigungsldsungen vs. keine/andere
Wundreinigungsldsungen bei UCV, UCA oder DFU

Ringer- oder isotone Kochsalzlésung oder Leitungswasser im Vergleich zu keiner
Reinigung

Es wurden keine RCTs im Einschlussgebiet der Leitlinie identifiziert. Dies entspricht den
Ergebnissen von Cochrane Reviews (140, 147).

Konsensstarke: 94%
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Wegen unsicherer Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse: siehe Evidenzbericht Kapitel ,Spulldsungen mit chemischen

Zusatzen“

Vergleich wirkstoffhaltige Wundreinigungslésungen versus Wundreinigungsldsung
ohne Wirkstoff bei UCV, UCA oder DFU ohne klinische Zeichen einer Wundinfektion

Polihexanid-/Biguanidhaltige Wundreinigungslésung

Keine RCTs im Einschlussgebiet der Leitlinie identifiziert.

Hypochloridhaltige Wundreinigungsldsung
Keine RCTs im Einschlussgebiet der Leitlinie identifiziert.

Octenidinhydrochloridhaltige Wundreinigungslésungen
Keine RCTs im Einschlussgebiet der Leitlinie identifiziert.

Weitere Wundreinigungslosungen (z.B. wasserstoff- chlor- oder sauerstoffhaltige Losungen)
Keine RCTs im Einschlussgebiet der Leitlinie identifiziert.
In zwei Cochrane Reviews wurden keine RCTs zu Wundreinigungslosungen identifiziert, die

den Einschlusskriterien der Leitlinie entsprechen (140, 148).

Konsensstarke: 94%
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Statement Modifiziert/Stand 2023

Durch die Verwendung nicht steriler Losungen oder nicht
EK steril gefilterten Trinkwassers besteht die Gefahr der
Einbringung von Krankheitserregern.
Konsensstarke: 100%
S4 Statement Modifiziert/Stand 2023
Es gibt zu Wundspulldsungen mit chemischen Zuséatzen, je
EK nach  galenischer  Zubereitung, Konzentration und
Einwirkdauer, Hinweise auf Toxizitat, allergene Potenz oder
lodbelastung.
Konsensstarke: 100%
E16 Empfehlung Modifiziert/Stand 2023
Zur aktiven periodischen Reinigung einer Wunde ohne
EK

klinische Zeichen einer Infektion sollen sterile, wirkstofffreie

Losungen eingesetzt werden.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext

Darlegung der Evidenzgrundlage

Wirkstofffreie Wundreinigungsldésungen

Im Rahmen der Literaturrecherche wurden keine Studien im Einschlussgebiet der Leitlinie
gefunden, die sich mit dem generellen Nutzen, dem Zeitpunkt oder der Art (Wischen, Spulen
usw.) der aktiven periodischen Wundreinigung bei Wunden ohne klinische Zeichen einer

Wundinfektion auseinandersetzen.
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Ein alteres Cochrane Systematic Review (147) identifizierte nur eine kleine RCT zu
chronischen Wunden und konnte keinen Unterschied in der Wundheilungs- oder Infektionsrate
feststellen, wenn Leitungswasser mit isotonischer Kochsalzlésung verglichen wurde.
Allerdings wurde in der sehr kleinen RCT australisches, gechlortes Leitungswasser verwendet,
weswegen die Ergebnisse der RCT nicht in die Versorgungsrealitat in Deutschland Ubertragen

werden konnen. Weitere RCTs wurden nicht identifiziert.

Wirkstoffhaltige Wundreinigungslésungen

Zu wirkstoffhaltigen, als Wundreinigungslésung zugelassene Spulldsungen mit chemischen
Zuséatzen wie Polihexanid, Octenidin, Hypochlorit oder Sauerstoffperoxid wurden keine RCTs
im Einschlussgebiet der Leitlinie identifiziert, in denen Wunden ohne klinische Zeichen einer
Wundinfektion untersucht wurden. Dies deckt sich mit den Ergebnissen von zwei Cochrane
Reviews. Ein Cochrane Review (140) identifizierte nur vereinzelte kleine RCTs mit sehr
geringer Qualitat der Evidenz zu Wundsplil- oder Antiseptikaldsungen bei UCV. Ein weiteres
Cochrane Review kommt bei DFU zu gleichen Ergebnissen beziglich der antimikrobiellen
Ldsungen (148).

Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

In Bezug auf die Wundreinigung mit wirkstofffreien Losungen (isotonische KochsalzlGsung,
Ringerlésung, Leitungswasser) gibt es nach wie vor keine Evidenz, die eine Uberlegenheit

einer der Spillésungen darlegt.

Zur Verwendung von Leitungswasser ist aufgrund mangelnder Evidenz keine Aussage zum
Nutzen oder Schaden der Reinigung chronischer und/oder schwerheilender Wunden mit
Leitungswasser moglich. Jedoch lasst sich aus (patho-)physiologischen Gesichtspunkten
zunachst ableiten, dass eine mikrobielle Kontamination der Wunde durch die Spulung mit
Leitungswasser erfolgen und die Wundheilung verzégern konnte. Diese Annahme wird
unterstitzt durch die Empfehlung des Robert-Koch-Instituts (RKI) zur Verwendung steriler

Materialien im Rahmen des Verbandwechsels und folglich der Wundreinigung (142, 149).

Eine Kontamination mit gram negativen Bakterien aus nichtfiltriertem Leitungswasser ist nicht
sicher auszuschlieRen, da bei der Uberwachung gemaR Trinkwasserverordnung nur
Escherichia coli (E.coli), Enterokokken und coliforme Bakterien als mikrobiologische
Parameter bestimmt werden (150). Daher kann ein Infektions- und Erkrankungsrisiko durch

Pseudomonaden und andere gram negative Erreger nicht sicher ausgeschlossen werden.
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Im Hinblick auf den Heilungsverlauf chronischer Wunden liegen hierzu keine

Studienergebnisse im Einschlussgebiet der Leitlinie vor.

Diskutiert wurden dagegen auch die geringen Kosten von Leitungswasser und eine mogliche

mechanische Reinigungswirkung durch den Wasserstrahl.

Ein Konsens zu einer Empfehlung fur oder gegen den Einsatz von Leitungswasser konnte
letztlich nicht erzielt werden, sodass sich die Leitliniengruppe dazu entschieden hat, lediglich
ein Statement zum Einsatz steriler, wirkstofffreier Loésungen bei Wunden im Zielgebiet der

Leitlinie zu verabschieden.

Wenn Leitungswasser hierbei verwendet wird, sollten sachgerecht eingesetzte Sterilfilter
verwendet werden und deren Aufbereitung sichergestellt sein (149, 151). Patient*innen sollen
vor dem (Wund-)Kontakt mit Leitungswasser tUber mdgliche Vorteile (Lebensqualitat, Kosten)
und Nachteile (Kontamination mit Krankheitserregern) sowie Uber einen fehlenden
nachgewiesenen Unterschied gegeniber wirkstofffreien Lésungen hinsichtlich der Endpunkte
dieser Leitlinie aufgeklart und nach ihren personlichen Praferenzen gefragt werden. Eine
Bewertung des Infektionsrisikos der individuellen Patient*innen soll in die
Entscheidungsfindung, ob unfiltriertes Leitungswasser zur Wundreinigung eingesetzt werden

soll, mit einflielen.

Abgrenzend zu den wirkstofffreien Losungen gibt es als Wundspulldsungen zugelassene
wirkstoffhaltige Lésungen. Bei diesen Wundsplillésungen handelt es sich unter anderem um
konservierte Spullésungen, die als Medizinprodukte in den Verkehr gebracht werden. Sie sind
nicht gleichzusetzen mit Antiseptika, die den Zulassungsbestimmungen des
Arzneimittelgesetzes unterliegen. Aus rechtlichen Griinden sind deshalb bei der Anwendung
konservierte Spillésungen (Medizinprodukt) von Antiseptika (Zulassung als Arzneimittel) zu

unterscheiden.

Fur die als Wundspulldsungen zugelassenen wirkstoffhaltigen Ldsungen liegen keine
belastbaren Aussagen zu einer Uberlegenheit gegeniiber wirkstofffreien Losungen oder im
Vergleich zueinander bei Wunden im Zielgebiet der Leitlinie vor. Es kann anhand der

vorliegenden Evidenz auch kein Schaden oder Allergiepotenzial ausgeschlossen werden.

Unter Abwagung von Nutzen und Schaden empfiehlt die Expert*innengruppe daher,
wirkstofffreie  LOsungen zur Reinigung einer Wunde ohne klinische Zeichen einer

Wundinfektion und ohne sichtbare Beldge zu verwenden.
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5.3 Empfehlungen zur Reinigung einer Wunde mit Kklinischen
Zeichen einer Infektion

Schlusselfrage: Wie soll eine Wunde mit klinischen Zeichen einer Infektion

gereinigt werden?

Empfehlung

Empfehlung Modifiziert/Stand 2023

Bei Verdacht auf eine Wundinfektion kann der Einsatz

zugelassener Antiseptika-Lésungen erwogen werden.

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Antiseptikalésungen

Vergleich Octenisept® vs. Ringerldsung bei UCV mit klinischen Infektionszeichen
(C6 CEAP)

Detaillierte Ergebnisse: siehe Evidenzbericht im Kapitel ,Antiseptikaldsungen®

Kompletter Wundverschluss (12 Wochen) [niedrig]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (152)

Infektionszeichen (12 Wochen) [sehr niedrig]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (152)

Adverse Events (12 Wochen) [sehr niedrig]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (140).

Wundreinigungsldsungen

In zwei Cochrane Reviews wurden keine RCTs zu Wundreinigungslésungen oder
Antiseptika identifiziert, die einen signifikanten Unterschied in einem Endpunkt der Leitlinie
bei DFU oder UCV zeigten (140, 148).

Konsensstarke: 93%

90

S3-Leitlinie 091-001 Lokaltherapie schwerheilender und/oder chronischer Wunden aufgrund von peripherer
arterieller Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus oder chronischer vendser Insuffizienz



Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

In einer RCT (152) wurde octenidinhaltiges Antiseptika-Spray (Octenisept®) mit Ringerlésung
bei UCV mit lokalen Infektionszeichen verglichen. Die Wunden wurden jeweils beim
Verbandwechsel mit dem Spray befeuchtet (1-3mal/Woche) und anschlieRend mit
Schaumstoffwundverband und elastischem Kompressionsverband abgedeckt. Keiner der
Endpunkte weist auf einen signifikanten Effekt hin (niedrige bis sehr niedrige Qualitat der
Evidenz). Weitere sehr kleine RCTs, die zu verschiedenen antimikrobiellen Lésungen in
Cochrane Reviews eingeschlossen waren, zeigten in der Remission der klinischen
Infektionszeichen oder zu anderen Endpunkten der Leitlinie ebenfalls keine Uberlegenheit
(geringe bis sehr geringe Qualitat der Evidenz) (140, 148).

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Bei klinischen Zeichen einer Wundinfektion ist das Ziel, eine systemische
Infektionserkrankung, ausgehen vom Wundbereich, zu vermeiden. Daher indiziert eine
Entzindung durch humanpathogene Mikroorgansimen, insbesondere wenn die klassischen

klinischen Zeichen erkennbar sind, eine Dekontamination (vgl. Kapitel 4.1.5).

Die Dekontamination durch Antiseptika ist eine Form der aktiven periodischen Wundreinigung.
Hierbei kdnnen zur antimikrobiellen Behandlung zugelassene Antiseptika (Arzneimittel) unter
Beachtung der zugelassenen Indikationen zum Einsatz kommen. Anhand der vorliegenden
Studien kdnnen keine belastbaren Aussagen zum therapeutischen oder praventiven Nutzen
oder Schaden von zugelassenen Antiseptika oder anderen Wundspullésungen bei Wunden im

Zielgebiet der Leitlinie, die Zeichen einer klinischen Infektion aufweisen, erfolgen.

Damit Mikroorgansimen mittels der Dekontamination durch antiseptische Wirkstoffe abgetttet
werden, muss auf der Wundoberflache eine ausreichende Wirkstoffkonzentration und
Einwirkzeit erreicht werden. Mikrobielle Kontaminationen sind auf der Wunde an Proteinen
fixiert oder stellen sich als flachenhafte Biofilme dar. So sind Mikroorganismen vor der
abtotenden Wirkung des Antiseptikums geschitzt. Daher kann eine Reduktion der mikrobiellen
Kontaminationen auf der Wunde nur dann ausreichend erreicht werden, wenn die
vorhandenen schiitzenden Proteine und Biofilme entfernt und der Zutritt des Antiseptikums
ermdglicht wird. Verfahrenstechnisch kann dazu zunachst die mechanische Wundreinigung
durchgefihrt und anschlieBend ein Antiseptikum aufgebracht oder die mechanische
Wundreinigung bereits mit dem Antiseptikum durchgefuhrt werden. Die Einwirkzeit richtet sich
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nach der individuellen Wundsituation (Reinigungsgrad) und der Konzentration des
Antiseptikums. Einwirkzeiten kénnen sich in vivo von in vitro ermittelten Einwirkzeiten
unterscheiden. Die Herstellerhinweise, das Wirkspektrum, Kontraindikationen und potenzielle
Vor- und Nachteile auf zelluldarer Ebene (siehe hierzu (80, 153)) mussen hierbei beachtet

werden.
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5.4 Empfehlungen zur Reinigung einer Wunde mit vorhandenen
Belagen

Schlusselfrage: Wie soll eine Wunde mit sichtbarem avitalen Gewebe

(trocken/feucht) gereinigt werden?

Empfehlungen

E18 Empfehlung Neu/Stand 2023

Wenn durch eine mechanische Wundreinigung avitale
EK Gewebe (trocken, feucht) nicht ausreichend entfernt werden
kdnnen, sollte ein chirurgisches Débridement erfolgen, sofern

keine Kontraindikation vorliegt.

Systematische Ubersichtsarbeiten identifizierten nur kleine, heterogene RCTs mit hohem
Verzerrungspotenzial (154-157), die den Einschlusskriterien der Leitlinie nicht entsprechen.

Konsensstarke: 100%

Empfehlung Gepruft/Stand 2023

Bei Bedarf soll das chirurgische Débridement mit einer

EK adaquaten Schmerztherapie einhergehen.

Konsensstarke: 100%

E20 Empfehlung Modifiziert/Stand 2023

Nekrosen (avitales, trockenes Gewebe) sollen nicht rehydriert

EK werden.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
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Darlegung der Evidenzgrundlage

Es liegen mehrere kleinere RCTs vor, die den Einschlusskriterien nicht entsprechen.
Systematische Ubersichtsarbeiten (154-157) identifizierten tiberwiegend heterogene Studien

mit hohem Verzerrungspotenzial.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Anhand der vorliegenden Studien kénnen keine belastbaren Aussagen zum Nutzen oder
Schaden des chirurgischen Débridements oder anderen Verfahren zur Reinigung von

Wunden mit avitalem Gewebe getroffen werden.

Wie unter Kapitel 5.1 beschrieben, geht die Expert*innengruppe jedoch grundsatzlich davon
aus, dass die Entfernung von avitalem Gewebe, Beldgen oder anderen Verunreinigungen eine
notwendige Voraussetzung fir eine ungestdrte Wundheilung ist. Ist eine mechanische
Wundreinigung nicht ausreichend, ist aus Expert*innensicht die radikale Abtragung von
avitalem Gewebe (trocken/feucht) und/oder Entfernung von Fremdkdrpern mit dem Skalpell,
scharfem Loffel, Shaver, Ringkirette oder mittels Wasserstrahldruck bis in intakte
anatomische Strukturen (chirurgisches (Wund-)Débridement) erforderlich. Hierbei wird davon
ausgegangen, dass durch die Ausschneidung im vitalen Gewebe ein primarer
Wundheilungsreiz gesetzt werden kann. Eine Voraussetzung ist hierbei jedoch eine adaquate

Sauerstoffversorgung im umgebenden Gewebe (Anghel et al., 2016).

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

Débridement durchgefuhrt.
Ein chirurgisches Débridement kann nicht bzw. nur eingeschrankt méglich sein bei

e Patient*innen mit Blutgerinnungsstorungen/unter Antikoagulanzientherapie

e Patient*innen mit starker Schmerzempfindlichkeit und eingeschréankter
Narkosefahigkeit

e Fehlen von in Wundbehandlung erfahrenen bzw. qualifizierten Personen und
eingeschrankte Verlegungs- oder Transportfahigkeit der Patient*innen

e Patient*innen, die diese MalRhahmen nicht wiinschen (ablehnen).
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Eine Kontraindikation flr ein chirurgisches Debridement besteht moglicherweise bei
ulcerierenden Tumorerkrankungen, hier sind die Regeln der onkologischen Chirurgie zu

beachten.

Aufgrund der absehbaren Schmerzhaftigkeit eines umfangreichen Débridements kann eine

Lokalanasthesie des Wundgrundes bis hin zur Allgemeinnarkose erforderlich sein.

Die Rehydrierung von trockenem avitalen Gewebe, ggf. als Ersatz eines Débridements, wird
aufgrund der méglichen Entwicklung eines feuchten avitalen Gewebes nicht empfohlen.
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5.5 Empfehlungen zu erganzenden Verfahren zur Unterstitzung
der Passiven Periodischen Wundreinigung

Schlisselfrage:
Wann sollen Verfahren der passiven periodischen Wundreinigung (zwischen

den Verbandwechseln) eingesetzt werden?

Schlusselfrage:
Welche Verfahren sollen zur passiven periodischen Wundreinigung eingesetzt

werden?

Empfehlung

E21 Empfehlung Neu/Stand 2023

Eine passive periodische Wundreinigung kann unterstitzend
zur aktiven periodischen Wundreinigung bei Vorhandensein
von Resten avitalen Gewebes erwogen werden. Die Auswahl
des Verfahrens und die Anwendungsfrequenz richten sich
hierbei nach der Patient*innenpraferenz, dem Lokalbefund,

der Verfugbarkeit und der Erfahrung der Anwender*innen.

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse: siehe Evidenzbericht im Kapitel ,Evidenz PPW-Verfahren®

Vergleich sterile Fliegenlarven (lose oder verpackt) vs. Hydrogel/andere Verfahren

zur lokalen Wundbehandlung

Kompletter Wundverschluss bei UCV/mixtum im Vergleich zu Hydrogel 6-12 Monate
[hoch]
RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (158)

Schmerzen bei UCV/mixtum (24h nach 1. Verbandwechsel) [hoch]
1 RCT zeigt signifikanten mehr Schmerzen durch Larventherapie vs. Hydrogel (158)
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Vergleich 2%-8% Papaingel vs. andere Verfahren zur lokalen Wundbehandlung/PPW

Kompletter Wundverschluss bei UCV [niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 0,94 (95% KI 0,25-3,4) (159, 160)

Vergleich Kollagenase vs. andere Verfahren zur lokalen Wundbehandlung

Wundflachenreduktion, Wundverschluss bei DFU ohne Infektionszeichen (6-12 Wochen)
[niedrig]
2 RCTs (161, 162) berichten unterschiedliche Ergebnisse.

Vergleich Polyacrylat Dauerbefeuchtung vs. andere Verfahren zur lokalen
Wundbehandlung

Keine RCTs identifiziert.

Vergleich Honig vs. andere Verfahren zur lokalen Wundbehandlung

Kompletter Wundverschluss bei UCV (12 Wochen) [moderat]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 1,15 (95% KI 0,96-1,38) (163)

Schmerzen [moderat]
1 RCT zeigt signifikant mehr Schmerzen (164)

Waundinfektion (4-12 Wochen) [sehr niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 0,71 (95% KI 0,49-1,04) (163)

Zeit bis Wundheilung [moderat]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
HR 1,1 (95% Kl 0,8-1,5) (163)

Zu medizinischem Honig bei DFU liegen keine RCTs im Einschlussgebiet der Leitlinie vor.

Vergleich Hydrogel vs. Gaze zur lokalen Wundbehandlung

Wundheilung bei DFU [moderat]
MA zeigt signifikanten Unterschied
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RR 1,80 (95% Kl 1.27-2.56) (165)
Adverse Events [niedrig]

Kein signifikanter Unterschied in zwei RCTs (165)

Feuchte Biocellulose vs. Fettgaze

Wundheilung/Schmerz bei UCV [niedrig]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (157)

Wundreinigungswirkung [nicht erfasst]

Es gibt Hinweise aus kleineren Einzelstudien, dass Anwendungen wie Honig, Hydrogel,
feuchte Biocellulose oder Fliegenlarven zu einer besseren Wundreinigung fahren (157,
158).

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Die Wundreinigungswirkung ist kein Endpunkt der Leitlinie. Sie kann jedoch zur Auswahl und
Abgrenzung verschiedener Verfahren, die zu diesem Zweck eingesetzt werden, fir
Nutzer*innen relevant sein. Hierbei ist zu beachten, dass die Messmethoden zur Einschéatzung
der Reinigungswirkung nicht ausreichend valide sind und sich viele Verfahren im Hinblick auf
die Wundreinigungsleistung gar nicht sinnvoll vergleichen lassen; so kann z.B. ein scharfes
Débridement sehr schnell zur belagsfreien Wunde fiihren. In aktuellen Cochrane Reviews
(140, 148, 163) wird der Endpunkt gar nicht bertcksichtigt, wenn Verfahren untersucht werden,

die auch oder ausschlief3lich zur Unterstiitzung der Wundreinigung eingesetzt werden.

Im Cochrane Review von Gethin aus dem Jahr 2015 (157) wurde der Endpunkt ,,Débridement*
(im Sinne einer vollstandig gereinigten Wunde ohne sichtbare Beldge) noch aufgenommen.
Untersucht wurden riickfeuchtende topische Produkte und Wundauflagen (z.B. Biozellulose,
Hydrogel), enzymhaltige topische Anwendungen und medizinischer Honig im Vergleich
miteinander und zu Wundgaze bei UCV. Es wurden keine RCTs zu chirurgischen
Débridements oder anderen Reinigungsmethoden identifiziert. Die Autor*innen berichten von
Hinweisen aus kleineren Einzelstudien (<100 TN), dass einzelne Anwendungen wie Honig,
Hydrogel oder feuchte Biocellulose zu einer besseren Wundreinigung fiihren. Die Studien

weisen jedoch alle ein erhebliches Risk of Bias auf und die Autoren schlussfolgern, dass es
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nicht moglich ist, eine Aussage zur optimalen Methode der Wundreinigung abzuleiten. Die
Berichterstattung von Schmerzen und Nebenwirkungen war in den Studien unzureichend. Die
aussagekraftigste, grofite (n=267) und gut durchgefilhrte RCT von Dumville (158) zu sterilen
Fliegenlarven bei UCV (in Gethin 2015 wegen des Anteils an Ulcus cruris mixtum (UCM)
ausgeschlossen) zeigt eine signifikant verbesserte Wundreinigung (siehe Kapitel
LFliegenlarven® im Evidenzbericht), jedoch auch signifikant stéarkere Schmerzen und keinen
Zusammenhang zur Wundheilung. Zusammenfassend lasst sich sagen, dass einzelne
Verfahren durchaus eine Reinigungsleistung aufweisen. Inwiefern diese vorteilhafter als
herkdmmliche Verfahren (z. B. chirurgisches Débridement oder eine mechanische
Wundreinigung) sind, kann fur den Endpunkt ,Wundreinigung® nicht sinnvoll in RCTs
nachgewiesen werden. Zudem héngt die Entscheidung auch von individuellen Faktoren wie
Schmerzempfindlichkeit, Zumutbarkeit und individuellen Praferenzen ab. Ein Zusammenhang
zwischen Wundreinigung und damit verbundener schnellerer Wundheilung konnte jedoch
durch keine der in dieser Leitlinie untersuchten Einzelstudien und auch nicht im Cochrane

Review (157) nachgewiesen werden.

Hydrogel

Seit der Erstfassung der Leitlinie fihrten mehrere systematische Ubersichtsarbeiten eine
Meta-Analyse zu Hydrogel im Vergleich zu Wundgaze bei DFU unter Einschluss der gleichen
drei RCTs durch, die alle zu dem gleichen Ergebnis im Hinblick auf eine signifikant verbesserte
Wundheilung durch Hydrogel kommen (165, 166). In den Adverse Events zeigt sich kein
Unterschied. Zur Wirksamkeit von Hydrogel bei UCV lasst sich auf der Basis der vorliegenden

Evidenz keine Aussage machen.

Fliegenlarven

Es liegt nur eine gut durchgefiihrte RCT bei UCV vor, die fur die Larventherapie (steril, lose
oder im BioBag®) zwar eine schnellere Wundreinigung, jedoch auch starkere Schmerzen im
Zeitraum der ersten 24h nach Verbandwechsel und keinen Unterschied in der Rate abgeheilter
Wunden beobachtete (158). Weitere RCTs im Einschlussgebiet der Leitlinie wurden nicht
identifiziert, Meta-Analysen konnten aufgrund starker Heterogenitat der wenigen sehr kleinen
seither publizierten RCTs weder bei UCV (157) noch bei DFU (167) durchgefihrt werden.

Papaingel

Eine Metaanalyse aus zwei RCTs, in denen Papaingel einmal mit 8% und einmal mit 2%
eingeschlossen wurde, zeigt keinen Unterschied in der Wundheilungsrate bei UCV im
Vergleich zu Hydrogel (159, 160) (niedrige Qualitat der Evidenz). Zu DFU liegen keine RCTs

Vvor.
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Kollagenase

Kollagenase wurde bei DFU ohne klinische Zeichen einer Infektion einmal mit Silberverbanden
(162) und einmal mit Hydrogel (161) verglichen. Ein Unterschied in der Wundflachenreduktion
zeigte sich nach adjustierter Auswertung nur in einer Studie zum Vorteil von Silber (162)
(niedrige Qualitat der Evidenz). In der Heilungszeit, der Haufigkeit der Infektionen und der
Wundverschlussrate zeigten sich keine Vorteile der Kollagenase bei DFU nach 6-12 Wochen.
Zu UCV liegen keine RCTs vor.

Polyacrylat Dauerbefeuchtung

Es wurden keine RCTs in Einschlussgebiet der Leitlinie identifiziert.

Medizinischer Honig

Zu DFU liegen keine RCTs im Einschlussgebiet der Leitlinie vor, ein Cochrane Review zeigt
auch keinen Vorteil bei sehr geringer Qualitat der Evidenz (163). Fir UCV ist medizinischer
Honig im Rahmen desselben Cochrane Reviews untersucht. Die Ergebnisse zeigen keinen
Vorteil in den Endpunkten der Leitlinie, jedoch signifikant mehr Schmerzen. Die Qualitat der
Evidenz wurde inzwischen von Cochrane als moderate Qualitat fir die meisten Endpunkte

eingestuft.

Feuchte Biocellulose

Zur Wirksamkeit der feuchten Biocellulose lasst sich auf der Basis der vorliegenden Evidenz
einer sehr kleinen, in zwei Cochrane Reviews eingeschlossenen RCT (157, 168) keine

Aussage machen.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Im Gegensatz zur aktiven periodischen Wundreinigung, unter der man eine gezielte
wiederkehrende mechanische Wundreinigung im Rahmen des Verbandwechsels versteht,
stellt die passive periodische Wundreinigung einen beabsichtigten fortlaufenden
Reinigungsprozess dar. Der Reinigungsprozess findet bei der PPW unterhalb des

Sekundarverbandes statt, ohne Zerstérung intakten Granulationsgewebes.

Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren Aussagen zum Nutzen oder
Schaden von verschiedenen Verfahren zur passiven periodischen Wundreinigung im Hinblick
auf die Wundheilung getroffen werden. Lediglich zu Hydrogel liegen Meta-Analysen vor, die

einen Nutzen im Hinblick auf die Wundheilung zeigen. Hydrogel wird jedoch nicht nur zur PPW,
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sondern auch zur Rehydrierung eingesetzt. In den bislang durchgefiihrten Studien wurde
Hydrogel jedoch nicht bei Wunden mit vorhandenen Beldgen eingesetzt (165). Zum Einsatz
von Hydrogel bei Wunden, die eine Rehydrierung erfordern, erfolgte eine Kann-Empfehlung,

die im Kapitel ,Wundauflagen® naher begrindet ist (siehe Kapitel 6.1).

Im Rahmen der Leitlinienerstellung wurde auf der Basis (patho-)physiologischer und klinisch-
praktischer Uberlegungen das Fur und Wider einer passiven periodischen Wundreinigung
gegeneinander abgewogen. Die wesentlichen Diskussionsaspekte sind in der folgenden
Tabelle 11 dargestellit.

Tabelle 11: Fur und Wider einer passiv periodischen Wundreinigung

Pro-Argumente Contra-Argumente

Unterstitzung der Reinigungswirkung und | Mdglicherweise fir die Patient*innen mit der
damit Optimierung des Zeitmanagements | passiven periodischen Wundreinigung

wahrend der Reinigungsphase verbundene Schmerzen

Je nach Wirksamkeit des Verfahrens Mdglicherweise fur Patient*innen mit der
Reduktion der Verbandwechselintervalle passiven periodischen Wundreinigung

verbundener ,Ekel”

Weniger Verbandwechselintervalle Potenzial zur Kontaktallergie oder
entsprechen dem Wunsch der Unvertraglichkeiten gegen die einzusetzende
Klient*innen, mdglichst unabhangig zu Substanz

sein (Expertenstandard ,Pflege von
Menschen mit chronischen Wunden —
DNQP-2015)

Je nach Wirksamkeit des Verfahrens Mdglicherweise Kosten und Behandlungszeit
Reduktion von Aufwand bei der aktiven

periodischen Wundreinigung

Je nach Wirksamkeit des Verfahrens Kontraindikationen nach
Reduktion von Schmerzen bei der aktiven | Herstellerempfehlungen.
periodischen Wundreinigung

(Reduktion/Wegfall der Schmerztherapie).

101

S3-Leitlinie 091-001 Lokaltherapie schwerheilender und/oder chronischer Wunden aufgrund von peripherer
arterieller Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus oder chronischer vendser Insuffizienz



6 WUNDAUFLAGEN UND -BEHANDLUNG IN ABHANGIGKEIT
DES KLINISCHEN ERSCHEINUNGSBILDES

Ziel von Wundauflagen ist es, ein physiologisches Feuchtigkeitsmilieu zu gewahrleisten.
Davon ausgenommen sind trockene Nekrosen. Zudem sollen Wunden durch eine
entsprechende Abdeckung vor einer Verunreinigung und/oder weiteren Besiedelung mit
Krankheitserregern und traumatischen Einflussen geschitzt werden, ohne Rickstande zu
hinterlassen oder das Gewebe mechanisch zu beschadigen (169). Der klassische Verband,
mit dem die Wunde nur abgedeckt wird, ist mittlerweile um Wundauflagen und verschiedene
topische Externa erweitert, die ein sich kontinuierlich erweiterndes Sortiment darstellen. Diese
haben unterschiedliche Eigenschaften, die z.B. die Exsudataufnahme und -rickhalteféahigkeit
begiinstigen bzw. eine Wunde vor Austrocknung oder auf3eren Einfliissen durch Abdeckung
schitzen. Wirkstoffhaltige Wundauflagen und topische Anwendungen verfolgen dartber
hinaus Ziele wie Granulationsférderung, Verringerung von  Mikroorganismen,
Geruchskontrolle, Schmerzlinderung oder Aufheben der Wundstagnation. Beim Einsatz von
Wundauflagen spielen auch deren Praktikabilitéat im Alltag sowie Folgen fur Gesundheit (z.B.

des anwendenden Personals) und Umwelt eine Rolle.

Neben der Evidenz zu Nutzen und Schaden fir die Patient*innen werden daher Kenntnisse

ZU:

e Struktur, Bestandteilen, Toxizitat, Allergiepotential

e Funktion und zu erwartende Leistung

¢ Indikation, Kontraindikationen und Kombinierbarkeit

e Lagerungsbedingungen, Haltbarkeit, Wirtschaftlichkeit und Entsorgung

vorausgesetzt.

In diesem Kapitel werden folgende Schlisselfragen beantwortet:

e Wann sollen Wunden abgedeckt werden? (Siehe Kapitel 6.1)

¢ Anhand welcher Kriterien soll die Wundabdeckung ausgewahlt werden? (Siehe Kapitel
6.1)

¢ Wie soll die Wunde ohne klinische Zeichen einer Infektion abgedeckt bzw. behandelt
werden? (Siehe Kapitel 6.2)

e Wie sollen schmerzende Wunden abgedeckt werden? (Siehe Kapitel 6.3)

e Wie sollen stark riechende Wunden abgedeckt werden? (Siehe Kapitel 6.4)

e Wie sollen besonders grof3flachige bzw. tiefe Wunden behandelt werden? (Siehe

Kapitel 6.5)
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o Wie soll bei einer trotz leitliniengerechter Kausal- und Lokaltherapie stagnierenden
Wunde verfahren werden? (Siehe Kapitel 6.6)

e Wie sollen abgeheilte Ulzerationen behandelt werden? (Siehe Kapitel 6.7)

e Wie sollen Wundrand und -umgebung geschiitzt bzw. gepflegt werden? (Siehe Kapitel
6.8).

Zur  Wirksamkeit der Wundauflagen und topischen Anwendungen hinsichtlich
patient*innenrelevanter Zielgréen wie Wundheilung oder Schmerzen wurde eine
systematische Literatursynthese durchgefiihrt. Fragen, die sich nicht auf Basis von RCTs

beantworten lassen, wurden im Expert*innenkonsens beantwortet.

In Kapitel 6.9 werden Wundauflagen und topische Anwendungen aufgefiihrt, zu denen auf
Basis der vorliegenden Studienlage keine Aussagen zu Nutzen oder Schaden abgeleitet
werden konnten und daher keine Empfehlungen verabschiedet wurden.

6.1 Allgemeine Empfehlungen

Schliusselfrage: Wann sollen Wunden abgedeckt werden?

Schliusselfrage: Anhand welcher Kriterien soll die Wundabdeckung

ausgewahlt werden?

Empfehlungen

E22 Empfehlung Neu/Stand 2023

Jede Wunde im Einschlussgebiet der Leitlinie soll bis zur
EK vollstandigen Epithelisierung abgedeckt werden. Die
Abdeckung sollte dartiber hinaus zum Schutz noch 14 Tage

beibehalten werden.

Konsensstarke: 100%

Konsensstarke: 14 Tage langer: 92%
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E23 Empfehlung Modifiziert/Stand 2023

Bei der Auswahl der Materialien sollen in Abstimmung mit den
EK Zielen der Patientin bzw. des Patienten und den
Erfordernissen der Wundsituation und Wirtschaftlichkeit
folgende Kriterien im Vordergrund stehen:

e Schmerzvermeidung

e Praktikabilitat fur die Patient*innen

e Zustand von Wundflache, -rand und -umgebung

e Haftstarke

e Exsudataufnahme und -rickhaltefahigkeit

e Allergien und Vertraglichkeit.

Konsensstarke: 100%

E24 Empfehlung Gepruft/Stand 2023

Bei der Wundbehandlung sollte ein physiologisch feuchtes
EK Milieu in der Wunde geschaffen und aufrechterhalten werden.
Von diesem Grundsatz kann abgewichen werden, wenn die
Erzeugung oder Aufrechterhaltung einer avitalen trockenen
Nekrose einen Behandlungsvorteil darstellt wie z.B. bei

endstandiger diabetischer Gangran.

Konsensstarke: 100%

Empfehlung Modifiziert/Stand 2023

Beim diabetischen FulRulcus kann der Einsatz von Hydrogel

0 erwogen werden, wenn Rehydrierung erforderlich ist.

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]
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Detaillierte Ergebnisse: siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®

Vergleich Hydrogel+Standardwundbehandlung vs. kein
Hydrogel+Standardwundbehandlung

Kompletter Wundverschluss bei DFU (16-20 Wochen) [moderat]
MA berichtet signifikanten Unterschied
RR 1,80 (95% Kl 1,27-2,56) (165)

Adverse events (16 Wochen) [niedrig]
2 RCTs zeigen keine signifikanten Unterschiede (165)

Kompletter Wundverschluss bei UCV
Keine RCTs identifiziert

Konsensstarke: 100%

Empfehlung Modifiziert/Stand 2023

Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren
EK Aussagen zum Nutzen oder Schaden von Hydrogel bei
UCV/UCA getroffen werden. Der Einsatz von Hydrogel kann
bei UCV/UCA erwogen werden, wenn Rehydrierung

erforderlich ist.

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®

Vergleich Hydrogel + Standardwundbehandlung vs. kein Hydrogel +
Standardwundbehandlung bei UCV/UCA

Keine RCTs identifiziert

Konsensstarke: 100%
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E27 Empfehlung Gepruft/Stand 2023

Es sollte Flussigkeitsaustritt aus dem Verband vermieden
EK werden.

Konsensstarke: 100%

Empfehlung Gepruft/Stand 2023

Die Intervalle der Verbandwechsel sollten der
EK Grunderkrankung, den Erfordernissen der Wunde und den

Bedurfnissen und Zielen der Patient*innen angepasst werden.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Zu diesen Schlisselfragen wurde abgesehen von Hydrogel keine Evidenz ermittelt. Da
Hydrogel die Empfehlung zur Schaffung bzw. Aufrechterhaltung eines physiologisch feuchten

Milieus in der Wunde unterstttzen kann, wird es nachfolgend besprochen.

Hydrogel

Zu Hydrogel bei DFU (ohne klinische Zeichen einer Wundinfektion und nach initialem
Débridement) wurden in mehreren systematischen Ubersichtsarbeiten drei RCTs gepoolt, in
denen Hydrogel mit unterschiedlichen Mullkompressen-Verbanden (befeuchtet mit isotoner
Kochsalzlésung, trocken oder in Kombination mit iodhaltiger Creme) verglichen wurde ((170-
172) in (165, 166, 173)). Hier zeigt sich ein Vorteil fur Hydrogel in der Rate abgeheilter
Wunden, der auch in einer Sensitivitdtsanalyse (unter Ausschluss einer RCT, in der mit
Chlorhexidin gespult wurde) bestehen blieb. Alle RCTs sind vor mehr als 20 Jahren publiziert
worden. Aktuellere RCTs wurden nach derzeitigem Wissensstand nicht durchgefiihrt. Im
Rahmen der Literaturrecherche wurden keine Studien zur Hydrogel bei UCV/UCA im

Einschlussgebiet der Leitlinie gefunden.
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Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Jede Wunde im Einschlussgebiet der Leitlinie soll abgedeckt werden. Der Verband deckt
hierbei sowohl die Wunde als auch die unmittelbare Wundumgebung ab. Dies dient dem
Schutz der Wunde und der unmittelbaren Wundumgebung vor folgenden Einflissen, da
Hinweise aus Grundlagen- bzw. epidemiologischer Forschung darauf hindeuten, dass diese
die Wundheilung maf3geblich beeintrachtigen (78, 174-177):

¢ mechanische Belastungen (Reibung, Druck, Zug)

e Austrocknung, UV-Licht

e Kontamination mit Mikroorganismen und Fremdpartikeln

e Kontamination der Wundumgebung und Umwelt mit Exsudat und mikrobiellen
Erregern

e Mazeration der Wunde und/oder Wundumgebung, z.B. durch Exsudat.

Zudem soll der Verband die Aufrechterhaltung eines physiologischen Milieus (pH-Wert,
Temperatur, Feuchtigkeit) gewahrleisten, um nattrliche Vorgange wie z.B. Zellmigration und -

proliferation, Epithelisation oder Leukozytenaktivitat zu unterstitzen (178).
Die Auswahlkriterien fUr einen geeigneten Verband umfassen mehrere Gesichtspunkte:

WundgroRe, Wundlokalisation, Wundtiefe, Zeichen einer klinischen Infektion, Exsudatmenge,
Beschaffenheit der Wundumgebung (Hautstatus), Allergien, Schmerzen (insbesondere beim
Entfernen), Geruchsbindung, Exsudatbindung und Wirtschaftlichkeit.

Druck, Zug, Reibung und Spannung koénnen sich negativ auf die Wundheilung und
Narbenbildung auswirken (Mechanotransduktion). Geeignete Verbédnde verringern den

stérenden Einfluss unkontrollierter physikalischer Krafte (179).

Ein angepasstes Exsudatmanagement soll ein Austreten von Exsudat aus dem Verband
vermeiden und den negativen Einfluss von tUbermafRigem Exsudat auf die unmittelbare
Wundumgebung verhindern. Damit wird insbesondere einer Mazeration der Wundumgebung
entgegengetreten (180). Das Aufweichen der Wundumgebung infolge dauerhafter
Feuchtigkeit fuhrt zu einer erhdhten Empfindlichkeit der Haut gegentber mechanischen

Einflussen (z.B. Verbandwechsel) sowie zu einer Barrierestérung (Risiko der Wundinfektion).

Da chronische und/oder schwerheilende Wunden insbesondere altere Menschen betreffen,
wirken sich schadigende Einflisse aufgrund der natirlichen Hautalterung gravierender aus
(181).
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Einsatz von Hydrogel

Hydrogele bestehen zum Groldteil aus Wasser und haben, wie alle feuchthaltenden
Wundtherapien, rehydrierende, die korpereigene Autolyse férdernde Eigenschaften. Sie
konnen, je nach zusatzlichen Bestandteilen, nur sehr begrenzt Exsudat aufnehmen und
werden auch in Form von Hydrogelwundauflagen angeboten. Aus der Meta-Analyse lasst sich
ein moglicher Nutzen von Hydrogel bei diabetischen FulRulcera ohne Zeichen einer klinischen
Infektion und nach initialem Débridement ableiten. Zu bedenken ist jedoch die Inkonsistenz
der Vergleichsinterventionen, zumal hier sowohl trockene als auch feuchte bzw. fetthaltige
Verbande eingesetzt wurden. Es ist moglich, dass der Nutzen von Hydrogel in der
Begunstigung der kérpereigenen Autolyse durch Rehydrierung liegt. Denkbar, aber noch nicht
hinreichend untersucht, ist auch, dass dieser Effekt ebenso durch andere rickfeuchtende
Interventionen erzielt werden kann. Hierzu wurden keine Studien identifiziert, die den
Einschlusskriterien der Leitlinie entsprechen. Die Leitliniengruppe geht auch davon aus, dass
Rehydrierung nicht in jedem Fall erforderlich ist (z.B. bei stark exsudierenden Wunden). Aus
diesem Grunde erfolgte hier eine 0-Empfehlung zum mdéglichen Einsatz von Hydrogel bei
diabetischen FuBulcera, mit der Eingrenzung auf Wunden, bei denen eine Rehydrierung
erforderlich ist. Grinde fur Rehydrierung (bzw. physiologische Feuchthaltung) kdnnen
freiliegende Strukturen (z.B. Sehnen oder Knochen/Gelenke) sowie schmerzhafte oder

trockene Wunden sein.

Es ist wahrscheinlich, dass das Ergebnis auch auf UCV und UCA Ubertragbar ist, wenn
Rehydrierung erforderlich ist. Da fur diese jedoch keine Studien identifiziert werden konnten,
die den flr diese Leitlinie definierten Ein- und Ausschlusskriterien entsprechen, erfolgt hier nur
eine aquivalente Expert*innen-Empfehlung, welche die Meinung des Konsensgremiums

widerspiegelt.

Sensibilisierungen bei Patient*innen mit UCV gegenuber Inhaltsstoffen von Hydrogelen (z.B.
Propylenglycol oder Konservierungsstoffe) finden sich haufig (8,3%—-14%) (74, 182, 183). Dies

sollte bei der Indikation zur Anwendung von Hydrogelen beachtet werden.
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6.2 Empfehlungen zur Behandlung belagsfreier Wunden ohne
klinische Zeichen einer Wundinfektion

Schlisselfrage: Wie soll die Wunde ohne klinische Zeichen einer Infektion

abgedeckt bzw. behandelt werden?

Empfehlungen

E29 Empfehlung Neu/Stand 2023

Zur Abdeckung und Behandlung von Wunden ohne klinische
B Zeichen einer Infektion sollten wirkstofffreie

Wundabdeckungen oder -produkte eingesetzt werden.

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®

Vergleich wirkstofffreie Wundauflagen/topische Anwendungen vs. andere
wirkstofffreie/-haltige Wundauflagen bei UCV, UCA oder DFU ohne Zeichen einer
klinischen Infektion

Schaumstoffwundverband vs. Fettgaze bei DFU

Kompletter Wundverschluss (8-17 Wochen) [niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 1,33 (95% KI 0,95-1,88) (184-186)

Schmerzfreiheit (“no pain at screening week 17”) [niedrig]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (184)

Schaumstoffwundverband vs. Fettgaze bei UCV

Kompletter Wundverschluss (3 Monate) [niedrig]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied ((187) in (168))

Hydrokolloid vs. Schaumstoffwundverband bei UCV
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Kompletter Wundverschluss bei UCV [moderat]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 0,92 (95% KI 0,77-1,08) (168)

Hydrokolloid bei UVA/DFU
Keine RCTs identifiziert
Mikrofaser/hydrophiler Faserverband vs. Standardwundverband bei DFU

Kompletter Wundverschluss bei DFU [moderat]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 1,01 (95% KI 0,74-1,38) (188)

Superabsorbierende Verbande bei DFU/UCV/UCA
Keine RCTs identifiziert
Alginat vs. Gaze bei DFU

Kompletter Wundverschluss bei DFU (4-8 Wochen) [gering]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 1,09 (95% Kl 0,66-1,8) (189)

Alginat vs. Schaumstoffwundauflage bei DFU

Kompletter Wundverschluss bei DFU (8-12 Wochen) [niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 0,67 (95% Kl 0,41-1,08) (189)

Alginat vs. Schaumstoffwundauflage bei UCV

Wundheilungsrate (4 Wochen) [niedrig]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (168)

Hydrogel siehe Empfehlungen unter Kapitel ,,Wundreinigung und Débridement*

Konsensstarke: 100%
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E30 Empfehlung Modifiziert/Stand 2023

Anhand der vorliegenden Studien kénnen keine belastbaren
Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Therapie mit
Cadexomer-lod, PVP-lod-Salbe, PVP-lod-Gel oder PVP-lod-
Gaze im Hinblick auf die Wundheilung getroffen werden. Es
gibt fur iodhaltige Verbindungen, je nach Konzentration und
Einwirkzeit, Hinweise auf Toxizitat, allergene Potenz oder
lodbelastung. Cadexomer-lod, PVP-lod-Gel, PVP-lod-Salbe
oder PVP-lod-Gaze sollten daher bei Wunden ohne klinische
Zeichen einer Wundinfektion nicht eingesetzt werden.

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®

Vergleich wirkstoffhaltige Wundauflagen/topische Anwendungen vs.
wirkstofffreie/andere wirkstoffhaltige Wundauflagen bei UCV, UCA oder DFU ohne
Zeichen einer klinischen Infektion

Cadexomer-lod plus Kompressionstherapie vs. Standardtherapie plus
Kompressionstherapie bei UCV

Kompletter Wundverschluss (4-6 Wochen) [niedrig]
MA zeigt signifikanten Unterschied

RR 5,16 (95% Kl 1,56-17,10) (168)
Cadexomer-lod bei UCA/DFU

Keine RCTs identifiziert

PVP-lod vs. Paraffingaze vs. hydrophiler Faserverband bei DFU

Kompletter Wundverschluss (24 Wochen) [hoch]
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1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (190)

Infektionsrate [hoch]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (190)

Anzahl Amputationen [hoch]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (190)

Schmerzen in Wundregion (12 Wochen) [hoch]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (190)

Konsensstarke: 100%

E31 Empfehlung Neu/Stand 2023

Der Einsatz von Lipidokolloid-Wundverband (TLC),
beschichtet mit NOSF (Nano Oligosaccharidfaktor / Sucrose

Octasulfat) kann bei DFU und UCV erwogen werden.

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®

Lipidokolloid-Wundverband (TLC) mit NOSF vs. Lipidokolloid-Wundverband (TLC)
ohne NOSF bei DFU

Kompletter Wundverschluss (20 Wochen) [hoch]
1 RCT berichtet ein signifikant besseres Ergebnis (191, 192)

Zeit bis Wundverschluss/Wundflachenreduktion [hoch/moderat]
1 RCT berichtet ein signifikant besseres Ergebnis (191, 192)

Lebensqualitat bei DFU [moderat]
1 RCT berichtet keinen Unterschied (191, 192)
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Lipidokolloid-Wundverband (TLC) auf PU-Schaumstoffbasis mit NOSF vs.
Lipidokolloid-Wundverband (TLC) auf PU-Schaumstoffbasis ohne NOSF bei UCV

Kompletter Wundverschluss (8 Wochen) [moderat]
1 RCT berichtet keinen signifikanten Unterschied ((193) in (194))

Relative Wundflachenreduktion [moderat]]
1 RCT berichtet einen signifikanten Unterschied ((193) in (194))

Lebensqualitat/Schmerz [moderat/niedrig]
1 RCT berichtet keinen Unterschied in der Lebensqualitat, aber signifikant weniger
Schmerzen (193, 195).

Konsensstarke: 85%

113

S3-Leitlinie 091-001 Lokaltherapie schwerheilender und/oder chronischer Wunden aufgrund von peripherer
arterieller Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus oder chronischer vendser Insuffizienz



E32 & E33 Empfehlung Neu/Stand 2023

B Nach fachgerechter Wundkonditionierung sollte

werden.

Moglichkeit eines sekundaren, chirurgischen

Hautverschlusses mittels autologem Hautersatz gepruft

0 Der Einsatz von Synthetischem Hautersatz kann nach

fachgerechter Wundkonditionierung erwogen werden.

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®

Autologer Hautersatz vs. Standardwundtherapie bei UCV

Spalthautersatz

Kompletter Wundverschluss [sehr niedrig]
Zwei RCTs zeigen gegensatzliche Ergebnisse ((196, 197) in (198))

Allogener Hautersatz vs. Standardwundtherapie bei UCV
Gefrorene Allografts

Kompletter Wundverschluss [niedrig]

MA zeigt keinen signifikanten Unterschied

RR 1,62 (95% KI 0,79-3,33) ((199-201) in (198))

Frische Allografts

Kompletter Wundverschluss [sehr niedrig]

MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 3,73 (95% KI 0,80-17,45) ((202, 203) in (198))
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Synthetischer Hautersatz vs. Standardwundtherapie

Synthetischer Hautersatz bei UCV

Kompletter Wundverschluss (12 Wochen) [niedrig]
MA zeigt signifikanten Unterschied
RR 1,44 (95% Kl 1,19-1,75) (204-209)

Synthetischer Hautersatz bei DFU

Kompletter Wundverschluss (6-16 Wochen) [niedrig]
MA zeigt signifikanten Unterschied
RR 1,55 (95% KI 1,30-1,85) (13 RCTs in (210))

Kompletter Wundverschluss (6-12 Wochen) [niedrig]
MA zeigt signifikanten Unterschied

RR 1,62 (95% Kl 1,41-1,86)

(210-223)

Kompletter Wundverschluss (12 Wochen) (niedriges Risk of Bias) [niedrig]
MA zeigt signifikanten Unterschied

RR 2,13 (95% KI 1,32-3,45)

(217, 219, 223, 224)

Infektionsrate [niedrig]

MA zeigt signifikanten Unterschied
RR 0,71 (95% KI 0,54-0,93)

(210, 212, 213, 217)

Amputationsrate [niedrig]
MA zeigt signifikanten Unterschied

RR 0,42 (95% KI 0,23-0,79) (210, 213)

Hautersatz vs. Hautersatz
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Es wurden keine relevanten RCTs identifiziert.

Konsensstarke: autologer Hautersatz: 100%

Konsensstarke: synthetischer Hautersatz: 92%

E34 Empfehlung Neu/Stand 2023

Zur Behandlung eines diabetischen FulRulcus ohne klinische
0 Zeichen einer Wundinfektion kann nach Ausschopfung aller
Moglichkeiten der Standardwundbehandlung ohne
Abheilungserfolg der ergdnzende Einsatz eines autologen

Fibrinpatches erwogen werden.

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®

Autologer Fibrinpatch + Standardwundtherapie vs. Standardwundtherapie bei DFU

Wundheilung (20 Wochen) [moderat]
1 RCT zeigt signifikanten Unterschied (225)

Major Amputationen (20 Wochen) [niedrig]
1 RCT zeigt signifikanten Unterschied (225)

Konsensstarke: 93%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Wirkstofffreie Wundauflagen

Im Rahmen der Literaturrecherche konnten mehrere Studien zu unterschiedlichen
wirkstofffreien Wundauflagen (hierbei sind an dieser Stelle Wundauflagen ohne antimikrobielle
Bestandteile gemeint) bei belagsfreien Wunden ohne klinische Zeichen einer Wundinfektion

identifiziert werden.
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Schaumstoffwundverbande

Eine Meta-Analyse von 2 RTCs eines Cochrane Systematic Reviews (CSRs) und einer
weiteren RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied fir Schaumstoffwundverbande im
Vergleich zu Fettgaze in Bezug auf die Wundheilung oder die Schmerzfreiheit bei DFU (184-
186).

Zu Schaumstoffwundverbanden bei UCV/UCA wurden keine aktuellen RCTs identifiziert. Im
Cochrane Review von Norman et al. (168) wurde nur eine RCT (187) identifiziert, die bereits
in LL 2012 inkludiert war.

Hydrokolloide

Fur Hydrokolloidverbande berichtet eine Meta-Analyse eines CSRs keinen signifikanten
Unterschied bezlglich dem Endpunkt ,Kompletter Wundverschluss® bei UCV (168). Der
Vergleich erfolgte mit Schaumstoffverbanden und weist eine moderate Qualitat der Evidenz
auf.

Fur UVA und DFU wurden keine aktuellen RCTs im Einschlussgebiet der Leitlinie identifiziert.
Hydrophiler Faserverband

Fur DFU zeigt eine Meta-Analyse in einem CSR keinen signifikanten Unterschied in der
Wundheilungsrate  (188).  Verglichen  wurde  hydrophile  Faserverbande  mit
Standardwundkontaktverbanden. Zu DFU, UCV und UCA wurden sonst keine aktuellen RCTs

im Einschlussgebiet der Leitlinie identifiziert.
Alginate

Alginate wurden in zwei verschiedenen CSRs untersucht.

Bei DFU zeigt eine Meta-Analyse sowohl im Vergleich mit Gaze als auch mit
Schaumstoffwundverbanden keinen signifikanten Unterschied fir Alginate in Hinblick auf den
Endpunkt ,Kompletter Wundverschluss® (189).

Ein CSR zu Alginaten im Vergleich zu Schaumstoffverb&nden bei UCV zeigt ebenfalls keinen

signifikanten Unterschied in der Wundheilungsrate (168).

Wirkstoffhaltige Wundauflagen

Weiterhin identifizierte  die Literaturrecherche  Studien  zu  wirkstoffhaltigen
Wundauflagen/topischen Anwendungen bei belagsfreien Wunden ohne klinische Zeichen

einer Wundinfektion.
Cadexomer-lod
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Seit 2011 wurden keine weiteren RCTs zu Cadexomer-lod durchgefuhrt. Norman et al. (168)
fuhrten in ihrem Cochrane Review zu UCV eine neuere Meta-Analyse unter Einschluss von
drei schon in LL Version 2011 eingeschlossenen RCTs durch. Aus Grinden der Aktualitat der
Meta-Analyse und GRADE-Bewertung wurde diese Ubernommen. Die Richtung und Prazision
des Effekts zeigt auch unter Einschluss von 3 RCTs (Lindsay et al., 1986, Harcup and Saul,
1986, Steele et al, 1986) einen Vorteil fir Cadexomer-lod gegeniber der
Standardwundbehandlung (RR 5.16 (95% KI 1.56, 17.10)). Allerdings wurde die Qualitat der
Evidenz auch hier als niedrig eingeschatzt (GRADE siehe (168)). Zu UCA und DFU wurden
keine RCTs identifiziert.

PVP-lod

Eine dreiarmige RCT hoher Qualitat verglich PVP-lod-Gaze, hydrophilen Faserverband und
Paraffin-Gaze bei DFU. Es zeigt sich kein signifikanter Vorteil fur PVP-lod in Bezug auf die
Endpunkte ,Kompletter Wundverschluss®, ,Infektionsrate“ und ,Amputationen® (190). Es
wurden keine weiteren, den Einschlusskriterien der Leitlinie entsprechenden RCTs identifiziert.

Lipidokolloid-Wundverband (TLC) mit NOSFE

Die ,Explorer‘-RCT untersuchte einen Lipidokolloid-Wundverband (Technology Lipido Colloid
(TLC)), beschichtet mit Sucrose Octasulfat (,Nano Oligosaccharidfaktor®, (NOSF)) bei DFU im
Vergleich zu einer vergleichbaren Wundauflage ohne NOSF und zeigt einen signifikanten
Vorteil in Bezug auf die Wundflachenreduktion und den Endpunkt ,Kompletter
Wundverschluss® bei moderater bis hoher Qualitédt der Evidenz. Bezlglich der Endpunkte
.Lebensqualitat’, ,Adverse Events‘ und ,Amputationen zeigt sich kein signifikanter.
Unterschied (191, 192).

Bei UCV zeigt sich fur Lipidokolloid-Wundverband (TLC) auf Schaumstoffbasis mit NOSF kein
signifikanter Vorteil fur ,Kompletter Wundverschluss® und ,Lebensqualitat” im Vergleich zu
einer vergleichbaren Wundauflage ohne NOSF. Jedoch wurde ein signifikanter Unterschied
fur die Wundflachenreduktion bei hoher Qualitat der Evidenz zu Gunsten des Lipidokolloid-
Wundverband mit NOSF erfasst (193, 195). Weiterhin zeigte sich eine Besserung der

Schmerzen bei jedoch niedriger Qualitat der Evidenz.

Autologer Hautersatz

Zu UCA und DFU wurden keine Studien im Einschlussgebiet der Leitlinie identifiziert.

Zu UCV befasste sich ein CSR mit autologen Hautersatzmaterialien (Spalthautersatz) im
Vergleich mit Standardwundtherapie (198).
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Spalthautersatz

Zwei RCTs wurden im CSR ermittelt, zeigten jedoch gegensétzliche Ergebnisse im Hinblick
auf die Wundheilung, was zusammen mit einem erheblichen Risk of Bias zu einer niedrigen
Qualitat der Evidenz fuhrt (198).

Allogener Hautersatz

Das CSR fuhrte Meta-Analysen zu frischen und gefrorenen Allografts durch. Diese zeigen bei
insgesamt niedriger Qualitat der Evidenz keinen signifikanten Unterschied bei der
Wundheilung (198).

Insgesamt wurden noch weitere sehr kleine RCTs im Rahmen des CSR ermittelt, die jedoch
insgesamt keine belastbaren Aussagen zur Wirksamkeit der Hautersatzmaterialien zulassen

(198). Siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische Anwendungen*

Synthetischer Hautersatz

Das CSR befasste sich auch mit synthetischem Hautersatz bei UCV (198). Es fiihrte Meta-
Analysen zu einlagigen und zweilagigen synthetischen Hautersatzmaterialien durch, jeweils
im Vergleich mit Standardwundtherapie. Die Ergebnisse sind abweichend. Die Meta-Analyse
zu einlagigem Material zeigt keinen signifikanten Vorteil hinsichtlich der Wundheilung,
wahrend die Meta-Analyse zu zweilagigem Material einen signifikanten Vorteil bei der

Wundheilung zeigt. Beide Analysen zeigen eine niedrige Qualitat der Evidenz (198).

Die Literaturrecherche der Leitlinie identifizierte dariiber hinaus zwei weitere RCTs (204, 205),

welche in einer Meta-Analyse mit den Studien aus Jones et al. gepoolt wurden (198).

Diese ubergreifende Meta-Analyse zeigt einen signifikanten Vorteil fiur synthetischen

Hautersatz bei der Wundheilung nach 12 Wochen bei niedriger Qualitat der Evidenz.

Detaillierte Informationen zu diesen RCTs und den Meta-Analysen von Jones et al. finden sich

im Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische Anwendungen® (198).

Synthetischer Hautersatz im Vergleich zu Standardwundtherapie bei DFU wurde ausfihrlich
in dem CSR von Santema et al. untersucht (210). Eine Meta-Analyse von 13 Studien zeigt
einen signifikanten Vorteil fur synthetischen Hautersatz hinsichtlich der Wundheilung bei

niedriger Qualitat der Evidenz.

Es folgte eine Meta-Analyse mit den Studien aus Santema et al. und 11 weiteren ermittelten

RCTs (210). Bei niedriger Qualitdt der Evidenz und steigender Heterogenitat zeigt sich
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weiterhin ein signifikanter Vorteil bei der Wundheilung. Eine Wiederholung der Meta-Analyse

unter Ausschluss von Studien mit hohem Risk of Bias fuhrte zu vergleichbaren Ergebnissen.

Weitere Meta-Analysen zu den Endpunkten ,Infektionsrate® und ,Amputationsrate® zeigen
auch signifikante Vorteile bei niedriger Qualitat der Evidenz. Zusammenfassend zeigen sich
Vorteile fur die synthetischen Hautersatzmaterialien, die auch in weiteren systematischen
Ubersichtsarbeiten bestéatigt werden. Die Studien sind insgesamt jedoch meist klein, das Risk
of Bias schwerwiegend. Zudem deutet eine Funnel Plot Asymmetrie auf ein Publikationsbias

hin, woraus sich insgesamt eine niedrige Qualitéat der Evidenz ergibt.

Zu UCA wurden keine RCTs identifiziert.

Hautersatz vs. Hautersatz

Es konnten mehrere RCTs ermittelt werden, die verschiedene Hautersatzmaterialien
miteinander verglichen. Diese RCTs weisen nur sehr kleine Stichprobengréen auf und
wurden daher ausgeschlossen, siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®

Fibrinpatch

Es wurde eine RCT ermittelt, welche einen autologen Fibrinpatch und Standardwundtherapie
mit reiner Standardwundtherapie bei schwerheilenden DFU, aber ohne klinische Zeichen einer
Wundinfektion untersuchte (225). Der hier besprochene Patch wird aus dem Blut der zu
behandelnden Person gewonnen. Das Blut wird dann bei diesem System am Bett in einer
Zentrifuge zu einem geschichteten Blutkoagel aus Fibrin, Leukozyten und Blutplattchen
geformt, der als konzentrierte Form von Wachstumsfaktoren und Signalproteinen wirken soll.
Das Koagel wird auf die Wunde gelegt und mit einem Wundverband fiir 7 Tage abgedeckt. Die
Technologie soll It. Hersteller der Zentrifuge bei diabetischen Fuf3ulcerationen angewandt

werden, die auf intensivierte Wundtherapie nicht abheilen (225).
Qualitat der Evidenz
Niedrige bis moderate Qualitéat der Evidenz.

Sonstige wirkstoffhaltige Wundauflagen

Fur eine Reihe weiterer wirkstoffhaltiger Wundauflagen ist die Evidenz zu unsicher, um eine
Empfehlung fur oder gegen das Produkt zu verabschieden. Diese sind in Evidenzbericht
Kapitel ,Sonstiges” zusammenfasst, sofern sie im Rahmen von Studien im Einschlussgebiet

der Leitlinie untersucht wurden.
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Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Wirkstofffreie Wundauflagen

Die vorliegenden Studien haben diverse wirkstofffreie Wundauflagen bei Wunden ohne ein
Zeichen einer klinischen Infektion untersucht und miteinander verglichen. Es zeigte sich jedoch
bei keinem der untersuchten Produkte ein signifkanter Vorteil gegeniber den
Vergleichsprodukten. Daher kann keine Empfehlung fir eine spezifische wirkstofffreie
Wundauflage hinsichtlich einer verbesserten Wundheilung ausgesprochen werden. Die
Empfehlung, eine Wunde ohne ein Zeichen einer klinischen Infektion mit einer wirkstofffreien
Wundauflage abzudecken, folgt dem Ziel des Schutzes und Erhalts eines feuchten

wundheilungsfordernden Wundmilieus.

Vereinzelt wurde niedrige bis moderate Evidenz zu einer kleinen Zahl wirkstoffhaltiger
Wundauflagen im Hinblick auf die Wirksamkeit zu einigen Endpunkten der Leitlinie identifiziert.
Dies hat, wie die nachfolgenden Ausfiihrungen vertiefen, in Einzelféllen zur Verabschiedung
von Kann-Empfehlungen gefihrt. Prinzipiell geht die Leitliniengruppe jedoch davon aus, dass
der Nutzen wirkstofffreier Wundauflagen einem mdoglichen Schaden (z.B. Allergie) Uberwiegt,
zumal insbesondere Langzeit-Schaden (z. B. Kanzerogenitat) in Studien mit begrenzten

Nachbeobachtungszeiten nur unzureichend untersucht werden kann.

Wirkstoffhaltige Wundauflagen

lodhaltige Wundauflagen

Die Studienlage zu lod liefert widerspriichliche Ergebnisse, die auf RCTs beruhen, die zum
Grolteil mehr als zwanzig Jahre alt sind und ein erhebliches Risk of Bias aufweisen. Eine in
einem aktuelleren Cochrane Review durchgefilhrte Meta-Analyse zeigt einen signifikanten
Vorteil fir Cadexomer-lod gegeniiber Standardwundbehandlung bei UCV (168). Allerdings ist
die Qualitat der Evidenz insgesamt niedrig (168). Seit 1986 wurden keine neueren RCTs
durchgefuhrt. Die Unscharfe des Vorteils und die niedrige Qualitdt der Evidenz der
Cadexomer-lod-Behandlung bei der Wunde ohne klinische Zeichen einer Wundinfektion fuhrte
im Rahmen der Diskussion der Expert*innen dazu, auch fiir Cadexomer-lod keine Empfehlung
fur die Verwendung bei der belagsfreien Wunde ohne klinische Zeichen einer Wundinfektion

auszusprechen.

Fur PVP-lod weist eine qualitativ hochwertige RCT auch keinen signifikanten Vorteil fur die
Wundheilung nach (190).
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Erganzend hierzu zeigen einzelne Verdéffentlichungen, die nicht im Rahmen der
systematischen Literaturrecherche dieser Leitlinie ermittelt wurden, potenzielle Risiken und
Probleme der lod-Behandlung auf, wie z.B. die Inaktivierung durch Eiweil3, Zytotoxizitat,
Verfarbung der Wunde, allergische Reaktionen, Schmerzen, Auslésung hyperthyreotischer
Krisen und systemische Intoxikationen (226-230). Nach Abwagung des fraglichen bzw. nicht
nachgewiesenen Nutzens und mdglichem Schaden empfiehlt die Leitliniengruppe, iodhaltige
Topika bei Wunden ohne klinische Anzeichen einer Wundinfektion durch Mikroorganismen

nicht einzusetzen.

Lipidokolloid-Wundverband (TLC) mit NOSF

Durch eine Studie von methodisch hoher Qualitat (191, 192) wurde ein Vorteil des Zusatzes
eines NOSF zu einer Lipidokolloid-Wundauflage (TLC) fir die Behandlung DFUs (darunter
80% ohne Zeichen einer klinischen Wundinfektion) gezeigt. Auch wenn dieser Vorteil in Bezug
auf die Wundheilungsrate beim UCV nicht signifikant nachgewiesen werden konnte, bleiben
auch hier Vorteile bei der Wundflachen- und Schmerzreduktion (193, 195). Die Gruppe der
Expert*innen empfiehlt daher mit einem niedrigen Empfehlungsgrad die Anwendung beim
DFU ohne klinische Zeichen einer Wundinfektion und aufgrund der Vorteile bei der
Wundflachenreduktion auch beim UCV. Da keine Daten zu einer Uberlegenheit aus weiteren

Studien und Vergleichen vorliegen, erfolgt keine héhergradige Empfehlung.

Hautersatz

Die wenigen bislang durchgefuhrten alteren Studien zeigen sehr heterogene Ergebnisse, aber
zusammengefasst keinen Vorteil autologer Hauttransplantationen, weder fiir die Abheilung
chronischer bzw. schwerheilender Wunden, noch fir die Wundflachenreduktion. Dies
widerspricht der Erfahrung mit der seit Jahrzehnten durchgefiihrten Methode Wunden durch

Verpflanzung von Vollhaut- oder Spalthauttransplantaten zu verschlief3en.

Die Gruppe der Leitlinienexpert*innen geht davon aus, dass die Zeit bis zur Abheilung der
Wunde durch eine Spalthauttransplantation relevant verkirzt werden kann. Auch unter
Abwagung des Schadens, der durch den Hebedefekt an intakter Haut hervorgerufen wird,
zeigt die gelungene Spalthauttransplantation auf gut vorbereitetem Wundgrund aus Sicht der
Leitliniengruppe so gute Abheilungsergebnisse, dass eine Empfehlung verabschiedet wurde.
Die Gruppe war sich einig, dass Wunden unter dem Aspekt der Eignung fur einen
chirurgischen Verschluss, sei es durch eine sekundare Wundnaht oder eben eine

Hauttransplantation, regelmaRig evaluiert werden sollten.
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Wenn auch bei niedriger Qualitat der Evidenz mit einem hohen Risk of Bias zeigen Studien
einen Vorteil verschiedener Kunsthautmaterialien in Bezug auf die Abheilungsgeschwindigkeit
chronischer Wunden. Auch fur die Anwendung allogener oder synthetischer
Hautersatzmaterialen spielt die Wundkonditionierung eine entscheidende Rolle. In Anbetracht
und Abwagung der Kosten beider Verfahren sieht die Leitliniengruppe die Indikation zur
Anwendung der Wundabdeckung aus synthetischem Material derzeit noch kritisch, wobei

eingerdumt werden muss, dass entsprechende Analysen derzeit noch fehlen.

Fibrinpatch

Die Ergebnisse der vorliegenden hochwertigen Studie von Game et al (2018) fiihrten zu der
.Kann“ Empfehlung fir die Applikation des autologen Zellpatches. Einschrankend muss
erwahnt werden, dass diese einzige vorliegende RCT vom Hersteller des Systems finanziert

wurde.
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6.3 Empfehlungen zur Behandlung schmerzender Wunden

SchluUsselfrage: Wie sollen schmerzende Wunden abgedeckt werden?

Empfehlung

Empfehlung Neu/Stand 2023

Bei Schmerzen am UCV kann der Einsatz einer Wundauflage
0 mit dem Wirkstoff Ibuprofen erwogen werden.

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®

Ibuprofenhaltige vs. wirkstofffreie Wundauflagen bei UCV
Kompletter Wundverschluss (6 Wochen) [niedrig]

MA zeigt keinen signifikanten Unterschied

RR 0,88 (95% Kl 0,48-1,61) ((231, 232) in (168))

Verbesserung Schmerzempfinden Tag 1 [niedrig]

Eine RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied zum Vorteil Ibuprofen ((232) in (233))

Reduzierung des Schmerzempfindens (5 Tage) [moderat]
Zwei RCTs zeigen signifikanten Unterschied (231, 232)

Ibuprofenhaltige Wundauflagen bei DFU

Keine RCTs identifiziert.

Konsensstarke: 100%
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Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Zu schmerzreduzierenden Wundauflagen/topischen Anwendungen wurden drei Studien unter
anderem in zwei verschiedenen CSRs Uber ibuprofenhaltige Wundauflagen und Morphingel

gefunden. Davon war eine RCT bereits in der Synthese von 2011 eingeschlossen (232).

Bezlglich der Schmerzreduktion mittels ibuprofenhaltigen Wundauflagen bei UCV zeigen zwei
RCTs einen signifikanten Vorteil fur Ibuprofen Uber einen Zeitraum von 5 Tagen (moderate
Qualitat der Evidenz) (231, 232). Eine RCT zeigt nach einem Behandlungstag keinen Vorteil
(niedrige Qualitat der Evidenz) ((232) in (233)).

Ein CSR zu UCV fihrte dartber hinaus eine Meta-Analyse zum Endpunkt ,Kompletter
Wundverschluss® bei ibuprofenhaltigen Wundauflagen durch, stellte dahingehend jedoch nach
6 Wochen keinen signifikanten Unterschied fest ((231, 232) in (168)).

Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Der derzeit verfugbare ibuprofenhaltige Schaumstoffwundverband enthalt Ibuprofen mit einer
Dosis von 0,5 mg/cm?2 Schaumstoffwundverband. Die empfohlene Tageshéchstdosis des
systemisch applizierten Wirkstoffes betragt 1200 mg, so dass theoretisch 2400 cm?2
Wundflache mit dem Verbandsstoff bedeckt werden konnen, um die erlaubte
Tageshochstdosis des Medikaments zu erreichen (234). Die Resorption des Ibuprofens ist
dabei von der Menge und dem pH-Wert der umgebenden Flissigkeit (Wundexsudat) abhangig
(235). In vitro Untersuchungen ergaben im Rahmen von Exsudatsimulationen eine 95%ige
Resorption des Wirkstoffes in 3-7 Tagen. Von einer systemischen Schadigung durch eine zu
hohe resorbierte Dosis des lokal applizierten Ibuprofens muss daher also nicht ausgegangen
werden (236, 237). Verschiedene Untersuchungen anderer topischer Anwendungen von

Ibuprofen bestétigen diese fehlende Gefahr einer systemischen Wirkung (238).

Zu allergischen Reaktionen auf die Wundauflage fehlen Untersuchungen, die topische
Anwendung des lbuprofens als Wundpatch bei anderen Indikationen (orthopadische und
rheumatologische Erkrankungen) zeigt im Vergleich mit Placebopatches kein relevantes

allergenes Potential des Ibuprofens (239).

Anhand der aktuellen Studienlage und Evidenz I&asst sich eine schmerzreduzierende Wirkung
fur ibuprofenhaltige Wundauflagen bei UCV erkennen. Im Hinblick auf die Wundheilung und

Nebenwirkungen zeigen sich keine signifikanten Unterschiede in den Meta-Analysen im Head
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to Head-Vergleich von PU-Schaumverbanden mit und ohne Ibuprofen bei UCV. Eine
Verwendung ist bei UCV daher nur zum primaren Ziel der lokalen Schmerzreduzierung
mdglich. Anzumerken ist, dass eine Unvertraglichkeit oder Allergie gegen den Wirkstoff
Ibuprofen vorab zu eruieren und von einer Anwendung entsprechend abzusehen ist, um
etwaige Schaden zu verhindern. Die Anwendungsempfehlungen des Herstellers sind zu

beachten.

Die Gruppe der Expert*innen weist dartber hinaus darauf hin, dass eine Diagnostik der
Schmerzursachen erfolgen und diese behandelt werden sollen (z.B. Perfusionsstorungen,

lokale Entziindungen etc.).

Eine Empfehlung fiur ibuprofenhaltige Wundauflagen bei DFU wurde nicht formuliert, da die
aktuelle Studienlage bei den, durch eine Polyneuropathie héaufig schmerzarmen und
sensibilitatsgestorten, Patient*innen mit Diabetes mellitus keinen Hinweis auf einen Nutzen

ergibt.

Zur Verwendung von Morphingel im Rahmen der lokalen Schmerzreduktion bei
UCV/UCA/DFU wird aufgrund der aktuellen Studienlage keine Empfehlung ausgesprochen.
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6.4 Empfehlungen zur Behandlung stark riechender Wunden

SchlUsselfrage: Wie sollen stark riechende Wunden abgedeckt werden?

Empfehlung

E36 Empfehlung Neu/Stand 2023

Bei Geruchsbildung kann bei leitliniengerechter Lokaltherapie
EK zur Symptomkontrolle (Geruchsreduktion) zusatzlich der

Einsatz einer Kohlekompresse erwogen werden.

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Keine RCTs im Einschlussgebiet der Leitlinie identifiziert.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext

Darlegung der Evidenzgrundlage

Uber die systematische Recherche wurden keine RCTs im Einschlussgebiet der Leitlinie
identifiziert. Der Endpunkt ,Wundgeruch® wurde im Rahmen dieser Leitlinie nicht untersucht.
Hierbei ist zu bedenken, dass es bislang keine validen Messungen fiir die Erhebung dieser

ZielgroRe gibt.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Prinzipiell sollte beachtet werden, dass bei jeder stark riechenden Wunde die Ursache der
Geruchsbildung diagnostiziert werden muss, zumal ungewdhnliche Gerliche auch im
Zusammenhang mit ernsten Komplikationen (z.B. Wundinfektionen siehe Kapitel 8) entstehen
kénnen. Auch wenn Studien zum Einsatz von geruchsbindenden Wundauflagen fehlen, geht
die Gruppe der Expert*innen davon aus, dass bei stark riechenden, anderweitig nicht zu
sanierenden und palliativen Wundsituationen der Einsatz von Kohlezusatzen bei
Wundauflagen gerechtfertigt und ohne Schaden fir die Patient*innen anzuwenden ist. Es

erfolgt daher eine schwache Empfehlung fur den Einsatz geruchsbindender Wundauflagen.
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6.5 Empfehlungen zur Behandlung grofR¥flachiger und tiefer
Wunden

Schlisselfrage: Wie sollen besonders grof3flachige bzw. tiefe Wunden

behandelt werden?

Empfehlung
E37 Empfehlung Neu/Stand 2023
Bei tiefen Wunden sollten die Verbandmittel so gewahlt
EK werden, dass ein Kontakt mit dem Wundgrund sichergestellt

wird und Hohlraume vermieden werden.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Es wurde keine Evidenz zu dieser Schlisselfrage identifiziert. An dieser Stelle sei auf die
Vakuumversiegelungstherapie in Kapitel 1.2.1 ,Adjuvante MaRnahmen® verwiesen, die haufig

bei tiefen und groRRflachigen Wunden eingesetzt wird.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Prinzipiell unterscheidet sich die lokale Behandlung besonders grof3er oder tiefer Wunden
nicht von der Behandlung kleinerer Wundflachen. Nach einer immer anzustrebenden
chirurgischen Verkleinerung der Wunde (durch Hautersatz, plastisch chirurgische
MalRnahmen oder sekundare Wundnaht) kann keine Empfehlung fir die Anwendung einer
speziellen Wundauflage fur besonders grof3e oder tiefe Wunden erfolgen. Haufig werden zur
Versorgung die Vakuumversiegelungstherapie oder Wundfiiller eingesetzt. Zu beachten ist,
dass eine WundvergroRerung unter adaquater Therapie eine Komplikation darstellt (siehe

Kapitel 8) und eine weitere Diagnostik erfordert.

Wundflller werden aus mehreren Grinden eingesetzt. Hierzu gehodren die Ableitung und
Bindung von Exsudat und Krankheitserregern, die Vermeidung von oberflachlichen
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Wundverschliissen (ber verbleibenden Wundhéhlen und die Gewahrleistung eines

physiologisch feuchten Wundmilieus.

6.6 Empfehlungen zur Behandlung stagnierender Wunden

Schlusselfrage: Wie soll bei einer trotz leitliniengerechter Kausal- und

Lokaltherapie stagnierenden Wunde verfahren werden?

Empfehlung

E38 Empfehlung Neu/Stand 2023

Ist sechs Wochen nach Beginn einer leitliniengerechten
EK Behandlung keine Heilungstendenz erkennbar, soll das
Vorliegen von Komplikationen und/oder anderer Ursachen fur
die fehlende Heilungstendenz differentialdiagnostisch
abgeklart werden. Hierzu soll eine Evaluation durch weitere
arztliche Fachdisziplinen erfolgen und/oder eine

Zweitmeinung eingeholt werden.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Diese Schliisselfrage zielt auf die organisatorische Ebene ab, da das Hauptaugenmerk bei
fehlender Heilungstendenz auf den Griinden hierfir liegen sollte. Erwartungsgemaf wurden
keine RCTs hierzu identifiziert. Zu Wundauflagen, die u.a. bei Wunden mit fehlender
Heilungstendenz eingesetzt werden, wird auf die entsprechenden Kapitel (z.B. ,Hautersatz"
oder ,Lipidokolloid-Wundverband (TLC) beschichtet mit Nano Oligosaccharidfaktor (NOSF)*
in Kapitel 6.2 oder ,Vakuumversiegelungstherapie® in Kapitel ,Adjuvante Ma3nahmen“ 1.2.1)

verwiesen.
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Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Eine Stagnation der Wundheilung kann u.a. durch eine fehlende, unzureichende oder
fehlerhafte Diagnostik, falsch eingesetzte Medizinprodukte bei Pravention oder Therapie,
mangelnde Adhéarenz seitens der Patient*innen und demzufolge auch fehlende oder falsche
Behandlung der Grunderkrankung verursacht werden. Eine Evaluation der Basisdiagnostik
und ggf. auch eine weitere spezifische Diagnostik ist daher im Falle eines ausbleibenden
Heilungsfortschritts spatestens nach sechs Wochen erforderlich. Die Erhebung des arteriellen
und ventsen Gefal3status ist eine in der Initialdiagnostik chronischer bzw. schwerheilender
Wunden unverzichtbare diagnostische Basismalinahme. Sofern diese nicht sicher durch
Nicht-GefaBmediziner*innen durchgefuhrt werden kann, empfiehlt es sich, eine*n

Gefal3spezialist*in /oder Gefal3chirurg*in einzubeziehen.

Eine Verschlechterung der Wundsituation erfordert dariiber hinaus eine Uberprifung des
Therapiekonzepts sowohl hinsichtlich der Lokaltherapie, insbesondere aber in Bezug auf die
Kausaltherapie.

Obwohl sich diese Leitlinie explizit auf die lokale Therapie chronischer und/oder
schwerheilender Wunden bei den Risiken PAVK, CVI und DM bezieht und damit der
Uberwiegende Teil chronischer Wunden behandelt wird, soll hier dennoch auf die
Notwendigkeit einer initialen Ursachenabklarung und die damit zusammenhangende kausale
Behandlung hingewiesen werden. Neben vaskuldren und metabolischen Ursachen kdnnen
z.B. Infektionen, Neuropathien, Erkrankungen des blutbildenden Systems und der
Blutgerinnung, Autoimmunerkrankungen, genetische Defekte, exogene Reize, Medikamente
sowie benigne und maligne Neoplasien einer chronischen Wunde zugrunde liegen bzw. diese
verschlechtern (71-73). Ist eine vendse und arterielle GefaRerkrankung sowie ein Diabetes
mellitus als Ursache einer Wunde ausgeschlossen, erfordert die weitere
differentialdiagnostische Abklarung haufig das Hinzuziehen anderer Fachdisziplinen und die
Durchfihrung spezieller Untersuchungen. Wir verweisen an dieser Stelle auf potenziell
relevante Leitlinien der (AWMF).
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6.7 Empfehlungen zur Behandlung abgeheilter Wunden

SchluUsselfrage: Wie sollen abgeheilte Ulzerationen behandelt werden?

Empfehlungen

E39 Empfehlung Neu/Stand 2023

Abgeheilte Ulzerationen sollten mit hautpflegenden Externa
EK gepflegt werden.

Hinweis: Bitte beachten Sie die Empfehlung zur Wundabdeckung
abgeheilter Wunden fir 14 Tage nach vollstandiger Epithelisierung
(siehe Kap. 6.1).

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Hautpflegende Externa

Keine RCTs identifiziert

Silikonauflagen

Keine RCTs identifiziert.

Konsensstarke: 100%

E40 Empfehlung Neu/Stand 2023

Abgeheilte Ulzerationen sollen vor mechanischer Belastung

EK geschuitzt werden.

Hinweis: Bitte beachten Sie die Empfehlung zur Wundabdeckung
abgeheilter Wunden fir 14 Tage nach vollstandiger Epithelisierung
(siehe Kap. 6.1).

Konsensstarke: 100%
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Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Zwei Cochrane Reviews untersuchten Silikonauflagen zur Pravention und Behandlung von
hypertrophen Narben (jeglicher Genese) und kommen zum Schluss, dass die Evidenz derzeit
unzureichend ist (240, 241). Es wurden keine weiteren RCTs zur Behandlung abgeheilter

Ulcera bzw. deren Pflege identifiziert.

Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Die - haufig atrophen - Narben nach abgeheilten Ulzerationen sollen vor allem mechanisch vor
Zug- und Scherkraften, den physikalischen Schaden durch Sonnenstrahlung, einer
Austrocknung und dadurch beglnstigte Rezidive geschutzt werden (242). Zur Pflege sind
hautpflegende und hautschitzende Malnahmen bis zur Wiederherstellung einer
belastungsstabilen Narbe geeignet. Auch Uber den Einsatz von Silikonsalben in der
Behandlung von Narben abgeheilter Wunden wird von zufriedenstellenden Ergebnissen
berichtet, wenngleich die Aussagekraft der Evidenz nach zwei Cochrane Reviews
unzureichend ist (240, 241). Auf mogliche allergische Reaktionen der Narbe und auch der
Umgebungshaut ist zu achten. Die in Kapitel 8.2 angefiihrten Kontaktallergene sind, wenn
mdglich, zu meiden, Externa, die Kontaktallergene enthalten, nur vorsichtig und unter
laufender Kontrolle einzusetzen (243). Zu Nutzen und Schaden von kiihlenden Auflagen fir

abgeheilte Wunden liegt keine belastbare Evidenz vor.

Beim DFU und der durch eine Ischamie verursachten Ulzeration steht bei der Narbenpflege
vor allem die Druckentlastung (off-loading) und der mechanische Schutz vor erneuten
Verletzungen oder Druckschadigung durch individuell angepasstes Schuhwerk im
Vordergrund. Aufgrund des Verlustes der Schmerzempfindung, bedingt durch die
Polyneuropathie und die ebenfalls durch die Polyneuroapthie bedingten Ver&dnderungen im
Gang, Verformungen am Ful3 und Weichgewebe kommt es bei Patient*innen mit DFU zu einer
erhohten mechanischen Belastung auch der Narbengewebe, was haufig zu Rezidiven der
Ulzerationen fuhrt (16, 25, 244, 245).
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6.8 Empfehlungen zu Wundrand- und Umgebungsschutz

Ziel ist, sowohl das am Wundrand oder von den Epidermiszellen verbleibender Haarfollikel
aus entstehende Epithelgewebe (bzw. Epithelinseln) als auch die Wundumgebung der
chronischen und/oder schwerheilenden Wunde intakt zu erhalten und dabei

Hautschadigungen durch:

. Mazeration

. Haftbasen® oder unnétig haufige Manipulation (z.B. Strippingeffekt)
. Allergene und toxisch irritative Substanzen

° Dehydration

° belastungsinduzierten Druck zu vermeiden.

Neben allgemeinen Verbandprinzipien werden zahlreiche Materialien (z.B. Hydrokolloide)
oder Topika (z.B. topische Immunsuppressiva oder undeklarierte Ole) eingesetzt, um Schaden
zu vermeiden oder zu behandeln. Hierzu liegen jedoch nur erfolgreiche Fallberichte oder
Kohortenstudien mit niedriger Teilnehmendenzahl vor (246-250). Auch im Rahmen der
Evidenzsynthese dieser Leitlinie zu Wundauflagen wurde keine Evidenz zu den Endpunkten

,Mazeration“ oder ,Hautschaden" identifiziert.

Zunehmend kommen speziell zum Wundrandschutz entwickelte topische Anwendungen zum

Einsatz, die im Folgenden besprochen werden.

6 Haftbasen ist der Plural von Haftbasis und bezieht sich auf die ,Klebstoffe, die bei kohasiven
Verbandmitteln verwendet werden.
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Schlisselfrage: Wie sollen Wundrand und -umgebung geschiitzt bzw. gepflegt

werden?
Empfehlung
E41 Empfehlung Neu/Stand 2023
Schaden durch Mazeration, Austrocknung oder
A belastungsinduziertem Druck an Wundrand und

Wundumgebung sollen vermieden werden. Bei der Auswahl
der geeigneten Lokaltherapie und druckentlastenden
MalRRnahmen soll dem Wundrand- und
Wundumgebungsschutz ggf. durch zuséatzliche Schutz- und
PflegemalRnahmen zum Erhalt der Haut-Barriere-Funktion

Rechnung getragen werden.

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®

Acrylatfilm vs. Zinkoxide/Petrolatum (Vaseline) bei chronischen und/oder
schwerheilenden Ulcera

Wundheilung [niedrig]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied
((251) in (252))

Wundflachenreduktion (12 Wochen) [niedrig]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied
((251) in (252))

Schmerz [niedrig]
2 RCTs zeigen signifikanten Vorteil fir Acrylat
((251, 253) in (252))
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Acrylatfilm bei UCV/UCA/UCM/DFU

Es wurden keine weiteren RCTs identifiziert

Zinkoxidhaltige Produkte bei chronischen Ulcera

Siehe Abschnitt ,Acrylatfilm®

Zinkoxidhaltige Produkte bei UCV/UCA/UCM/DFU

Es wurden keine weiteren RCTs identifiziert

Weitere Verfahren/Produkte bei UCV/UCA/UCM/DFU

Es wurden keine weiteren RCTs identifiziert

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Die Literaturrecherche identifizierte eine RCT, die wegen geringer Teilnehmer*innenanzahl
ausgeschlossen wurde. Systematische Ubersichtsarbeiten identifizierten keine weiteren, nach
2011 publizierten Studien zum Wundrand- und Wundumgebungsschutz (167, 168, 254, 255).

Ein SR verglich Acrylatfilm mit Zinkoxid und/Petrolatum (Vaseline) bei chronischen Ulcera
(252). Fur die Endpunkte ,Wundheilung“ und ,Wundflachenreduktion® in 12 Wochen zeigt sich
kein signifikanter Unterschied. Eine Meta-Analyse zu Schmerzen zeigt einen signifikanten

Vorteil fur das Acrylat bei niedriger Qualitat der Evidenz (252).

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Anhand der aktuellen Studienlage und Evidenz ist nur ein Vorteil fir Acrylate in Bezug auf die
Schmerzen, bei niedriger Qualitéat der Evidenz, erkennbar. Weitere Vorteile fur zinkhaltige

Produkte oder Acrylate konnten nicht ermittelt werden.
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Auch zu weiteren Verfahren konnten keine RCTs ermittelt werden. Daher erfolgt eine kurze
Zusammenfassung auf der Grundlage physikalischer Wirkweisen des jeweiligen Materials.
Dennoch wird auf Basis von Grundlagenforschung davon ausgegangen, dass sich Mazeration,
Austrocknung sowie belastungsinduzierter Druck an Wundrand und Wundumgebung
schadigend auf die Wundheilung und Epithelisierung auswirken. Daher erfolgt die starke

Empfehlung fir das Prinzip des Schutzes, ohne spezielle Verfahren zu priorisieren.

Auch fir die Hautpflege selbst ist die Studienlage ebenfalls unzureichend (256, 257). Zur
Evidenz fur die Auswahl der Materialien sind physikalische Eigenschaften und vom Hersteller

beschriebene Indikationen heranzuziehen.

Hydrophiler Faserverband

Die Wundtherapie mit einem hydrophilen Faserverband kann auf physikalische Weise den
Wundrand schitzen, da die Flussigkeit aus der Wunde durch die vertikale
Flussigkeitsableitung den Wundrand nicht Gber die Wunde hinaus mazeriert (solange sie nicht
Ubersattigt ist). Daneben kann ein hydrophiler Faserverband aber auch zur Trocknung eines

feuchten Wundrandes eingesetzt werden. Hierzu konnten keine RCTs ermittelt werden.

Polyacrylathaltige Saugkompressen (,Superabsorber®)

Schutz durch Exsudatbindung.

Hydrokolloide/Folien

Um eine trockene Wundumgebung insbesondere vor den Lasionen durch Pflasterklebstoffe

zu schitzen, kénnen Hydrokolloid- oder Folienstreifen angebracht werden.

Schutz vor Austrocknung & Hautpflege

Zellgewebe, welches unter erschwerten Bedingungen entsteht (z.B. mangelnde nutritive
Versorgung in fibrosklerotisch vorgeschadigter Gewebestruktur), ist bevorzugt zu schitzen.
Es wird angenommen, dass die Anwendung allgemeiner Prinzipien der Hautpflege (z.B.
Hydration bei trockener Haut, angemessene Reinigungsintervalle, Vermeidung unnétiger
Manipulation) die Widerstandskraft der Haut erhalten (258, 259). Die Anwendungshinweise
der herstellenden Unternehmen und das Allergierisiko der eingesetzten Produkte sind dabei
zu beachten. Sollten Patient*innen allergisch oder irritativ auf Substanzen/Inhaltsstoffe

reagieren, sind diese grundsatzlich zu vermeiden.

Schutz vor Druck
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Druck auf Wunde und Wundrand fiihrt zu einer Stérung der Mikrozirkulation und folglich einer
Unterversorgung des Gewebes, wodurch die Zellneubildung und damit die Wundheilung
gestort werden. Eine Druckentlastung von Wunde und Wundrand ist daher wichtig zur

Forderung der Wundheilung.

Die Entlastung des DFU ist wohl eine der, wenn nicht sogar die wichtigste Intervention, mit der
starksten Evidenz zur Heilung von Fufulcera und zur Reduzierung der Belastung durch

diabetische FuRkrankheiten.

Hinsichtlich geeigneter druckentlastender Maflinahmen und deren Evidenz beim diabetischen

FuRulcus kann auf aktuelle Leitlinien verwiesen werden (245).

6.9 Wundauflagen und topische Anwendungen, zu denen keine
Empfehlung verabschiedet wurde

Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren Aussagen zum Nutzen oder
Schaden der hier besprochenen Wundauflagen getroffen werden. Es wurden daher auch keine

Empfehlungen verabschiedet.

6.9.1 Keratinhaltige Wundauflagen

Empfehlung

Wegen unsicherer Gepruift/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®

Keratinhaltige Wundauflage vs. Standardwundbehandlung bei langsam heilendem
ucv

Kompletter Wundverschluss (24 Wochen) [moderat]
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1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (260)

Zeit bis Wundheilung [moderat]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (260)

Adverse Events (24 Wochen) [niedrig]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (260)

Keratinhaltige Produkte bei UCA/DFU

Keine RCTs identifiziert.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Eine RCT verglich eine keratinhaltige Wundauflage aus Wolle mit Standardwundbehandlung
bei langsam heilendem UCV. Es zeigt sich bei keinem der untersuchten Endpunkte
(Kompletter Wundverschluss, Zeit bis Wundheilung, Adverse Events) ein signifikanter
Unterschied bei moderater Qualitdt der Evidenz. Der Endpunkt ,Lebensqualitat® wird nicht
berticksichtigt, da die Messung mittels unterschiedlicher Instrumente erfolgte und

widersprichliche Ergebnisse zeigt.

Zu UCA und DFU wurden keine RCTs identifiziert.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren Aussagen zum Nutzen oder
Schaden der hier besprochenen Wundauflagen getroffen werden. Es wurden daher auch

keine Empfehlungen verabschiedet.
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6.9.2 ,,Proteasenmodulierende“ Wundprodukte (Hyaluron und Kollagen)

Empfehlung

Wegen unsicherer Gepruft/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®
Hyaluronsaurederivat vs. Standardwundtherapie bei DFU
Kompletter Wundverschluss (12 Wochen) [niedrig]

MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 1,22 (95% Kl 0,95-1,58) (261)

Adverse Events (20 Wochen) [niedrig]

2 RCTs zeigen Vorteil fur Hyaluron (261)

Hyaluronséurederivat vs. Standardwundtherapie bei UCV

Wundflachenveranderung [niedrig]

2 RCTs zeigen keinen signifikanten Unterschied (261)
Hyaluronséaurederivat vs. Standardwundtherapie bei UCM
Kompletter Wundverschluss (nach 8-16 Wochen) [moderat]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied

RR 1,36 (95% Kl 0,84-2,19) (262-265)

Kompletter Wundverschluss [20 Wochen) [moderat]
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1 RCT zeigt signifikanten Unterschied (266)
Schmerzen (42-60 Tage) [niedrig]
MA zeigt signifikanten Unterschied

MD 6,68 weniger (11,1 weniger bis 2,46 weniger) (261)

Adverse Events [niedrig]
4 RCTs zeigen keinen signifikanten Unterschied (261)

Kollagen mit oxidierter, regenerierter Cellulose (Promogran) vs. kochsalzgetrankte
Gaze bei DFU

Kompletter Wundverschluss (12 Wochen) [niedrig]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (267)

Proteasenmodulation mit Bestimmung der Proteasenaktivitat ,Test and Treat

Strategie“

Ein Cochrane Review identifizierte keine RCTs zu diesem Verfahren (268)

MA zu verschiedenen proteasenmodulierenden Produkten bei UCV

Kompletter Wundverschluss (12 Wochen) [niedrig]
RR 1,28 (95% Kl 0,95-1,71) (194)

Adverse Events (2-12 Wochen) [niedrig]
RR 1,03 (95% Kl 0,75-1,42) (194)

Hyaluronsaure/Kollagenhaltige Produkte bei UCA

Keine RCTs identifiziert.

Konsensstarke: 100%
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Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Ein Cochrane Review (268), untersuchte, in wie weit eine Therapie, die an die
Proteasenaktivitat in der Wunde angepasst ist (Test and treat strategy), bei UCV wirksam ist.
Es konnte keine RCT zu diesem Thema identifiziert werden. Die Autor*innen (269) konnten
auch aus Basis von Beobachtungsstudien keinen Zusammenhang zwischen der

Proteasenaktivitat und der Wundheilung bei UCV feststellen.

Zu Hyaluronsaure wurde ein Systematic Review identifiziert, welches Vergleiche mit
Standardtherapie bei DFU, UCV und UCM durchfuhrte (261). Keine der MA zeigt dabei einen
signifikanten Vorteil fur Hyaluronséure fir die Wundheilung. Im Hinblick auf Schmerzen
zeigten sich die hyaluronsaurehaltigen Produkte bei UCM zwar Uberlegen, was aber aufgrund
der Subjektivitat der zum Teil nicht verblindeten Messungen sehr vorsichtig interpretiert
werden muss. Die Qualitat der Evidenz variiert von niedrig (DFU) bis moderat (UCM) (261).
Untersuchungen zu den Adverse Events liefern abweichende Ergebnisse. Bei DFU zeigt sich
ein Vorteil fir Hyaluron, wahrend bei UCM kein Unterschied ermittelt wurde, jeweils bei

niedriger Qualitat der Evidenz (261).

Eine weitere RCT (266) zeigt einen signifikanten Vorteil der hyaluronsaurehaltigen Creme zum
Endpunkt ,Kompletter Wundverschluss® bei einer gemischten Population UCV/UCM im
Vergleich zu Placebo (moderate Qualitat der Evidenz) nach 20 Wochen. Die Daten zu kiirzeren
Beobachtungszeitraumen sind (bei nicht identifizierter Studienregistrierung) unklar berichtet,
weswegen von einer Meta-Analyse mit zwei vergleichbaren RCTs zu Hyaluronsaure (262,
264) der gleichen Gruppe an Autor*innen abgesehen wurde, um ein Bias aufgrund von

Reporting zu vermeiden.

Kollagen wurde in mehreren systematischen Ubersichtsarbeiten untersucht. Hier zeigten sich
klinisch und interventionell sehr heterogene und zum Teil sehr kleine Studien, auf deren Basis
kein Wirksamkeitsnachweis gezeigt werden konnte (166, 194, 267, 270). Dies gilt auch dann,

wenn verschiedene proteasenmodulierende Produkte bei UCV gepoolt wurden (194).

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren Aussagen zum Nutzen oder
Schaden der hier besprochenen Wundauflagen getroffen werden. Es wurden daher auch keine

Empfehlungen verabschiedet.
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6.9.3 Hamoglobinspray

Empfehlung

Wegen unsicherer Gepruft/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®

Hamoglobin bei DFU/UCV/UCA

Keine RCT identifiziert, die den Einschlusskriterien der Leitlinie entspricht.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Bislang wurde kein Dbelastbarer Nachweis einer besseren Wundheilung durch
Hamoglobinspray erbracht. Eine sehr kleine RCT mit sehr hohem Risk of Bias zeigt keinen
Vorteil in der Anzahl an kompletten Wundverschlissen und wurde aufgrund unzureichender
Teilnehmer*innenanzahl ausgeschlossen (siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und

topische Anwendungen®).

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren Aussagen zum Nutzen oder
Schaden der hier besprochenen Wundauflagen getroffen werden. Es wurden daher auch keine

Empfehlungen verabschiedet.
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6.9.4 Wachstumsfaktoren

Empfehlung

Wegen unsicherer Gepruft/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®

Unterschiedliche Wachstumsfaktoren vs. Placebo, keine Wachstumsfaktoren bei
DFU

Kompletter Wundverschluss [niedrig]
MA zeigt signifikanten Unterschied
RR 1,51 (95% Kl 1,31-1,73) (271)

Amputationen [sehr niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 0,74 (95% Kl 0,39-1,39) (271)

Adverse Events [niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 0,98 (95% Kl 0,79-1,22) (271)

Blutplattchen/Wachstumsfaktoren (PDWHF) vs. Placebo, keine Wachstumsfaktoren
bei DFU

Kompletter Wundverschluss [niedrig]
MA zeigt signifikanten Unterschied
RR 2,45 (95% Kl 1,27-4,74) (271)

143

S3-Leitlinie 091-001 Lokaltherapie schwerheilender und/oder chronischer Wunden aufgrund von peripherer
arterieller Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus oder chronischer vendser Insuffizienz



rhPDGF (becaplermin) vs. Placebo, keine Wachstumsfaktoren bei DFU
Kompletter Wundverschluss [niedrig]

MA zeigt signifikanten Vorteil

RR 1,47 (95% Kl 1,23-1,76) (271)

Wachstumsfaktoren bei UCV

Keine RCT identifiziert, die den Einschlusskriterien entspricht

Wachstumsfaktoren (CGF) vs. plattchenreiches Plasma (PRP) bei UCM

Kompletter Wundverschluss (12 Wochen) [niedrig]
1 RCT zeigt Vorteil zugunsten von CGF (272)

Schmerzen [sehr niedrig]
1 RCT berichtet signifikanten Unterschied (272)

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Wachstumsfaktoren

Bei DFU wurde ein CSR gefunden, welches mehrere Meta-Analysen durchfiihrte. Eine Meta-
Analyse aus 12 RCTs, welche verschiedene Wachstumsfaktoren mit Placebo oder keinen
Wachstumsfaktoren verglich, zeigt einen signifikanten Vorteil bei der Wundheilung bei
niedriger Qualitat der Evidenz (271). Hinsichtlich der Endpunkte ,Amputation® und ,Averse
Events® zeigt sich kein signifikanter Unterschied. Allerdings sind die Studien hinsichtlich der
Art der Wachstumsfaktoren und Vergleichsgruppen sehr heterogen. Zudem sind

Nebenwirkungen und Komplikation kaum berichtet (271).

Weiterhin fuhrte das CSR zwei Subgruppenanalysen zu spezifischen Wachstumsfaktoren
(PDWHF und rhPDGF (becaplermin)) durch. Beide zeigen einen signifikanten Vorteil fir die
Wachstumsfaktoren bei der Wundheilung bei niedriger Qualitat der Evidenz (271).

144

S3-Leitlinie 091-001 Lokaltherapie schwerheilender und/oder chronischer Wunden aufgrund von peripherer
arterieller Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus oder chronischer vendser Insuffizienz



Zwei weitere SRs und mehrere RCTs wurden aus qualitativen Grinden oder da sie die
Einschlusskriterien der Leitlinie nicht erfillten, ausgeschlossen (siehe Evidenzbericht Kapitel

~Wundauflagen und topische Anwendungen®).

Zu UCV wurden keine RCTs identifiziert, die den Einschlusskriterien der Leitlinie entsprechen.

Zu UCA wurde ein CSR identifiziert, das abgesehen von einem Kongressabstract, keine RCTs

ermittelte (273) (siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische Anwendungen®).

Wachstumsfaktoren (CGF) bei UCM wurden in einer RCT mit plattchenreichem Plasma (PRP)
verglichen. Die RCT berichtet Vorteile fir die CGF hinsichtlich Wundheilung und Schmerzen,

weist jedoch ein sehr hohes Risk of Bias und unklare Berichterstattung auf (272).

Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Es werden bei niedriger bis sehr niedriger Evidenz zum Teil Vorteile hinsichtlich der
Wundheilung unter der Verwendung von Wachstumsfaktoren berichtet. Aufgrund der niedrigen
Belastbarkeit der Evidenz, der Heterogenitat der untersuchten Wachstumsfaktoren und
unzureichend berichteten unerwiinschten Nebenwirkungen wurde keine Empfehlung fur
Wachstumsfaktoren verabschiedet. Eine mdogliche Kanzerogenitat wird widerspruchlich
diskutiert (274-276).

6.9.5 Naturheilkundliche Verfahren

Empfehlung

Wegen unsicherer Gepruift/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®
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Traditionelle chinesische Medizin (TCM)

»Shengji Yuhong ointment* Salben-Gaze vs. Vaseline-Gaze bei Beinulcera

Wundverschlussrate (4 Wochen) [moderat]
RCT zeigt signifikanten Unterschied (Zhang et al. 2019)

Wundflachenveranderung (4 Wochen) [niedrig]
Eine RCT zeigt signifikanten Unterschied (Zhang et al. 2019)

Extern applizierte TCM vs. konventionelle Therapie ohne TCM bei UCV

Wirksamkeitsrate (=Anderungsrate der WundgroRe, absolute Anderung der WundgroRe,
Anzahl kompletter Wundverschlisse)

MA zeigt signifikanten Unterschied [niedrig]

RR 1,27 (95% Kl 1,18-1,37) (277)

Schmerzen [sehr niedrig]
2 RCTs zeigen Unterschied ((278, 279) in (277))

Adverse Events

6 RCTs zeigen unterschiedliche Ergebnisse (277)

Extern applizierte TCM (zum Teil ergéanzend zu konventioneller Therapie) vs.

konventionelle Therapie ohne TCM bei UCV

Rezidivrate [sehr niedrig]

MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 0,86 (95% Kl 0,31-2,39)

(280-282) in (277).

Konsensstarke: 100%
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Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Es wurden zahlreiche RCTs gefunden, jedoch wegen zu geringer Anzahl von

Teilnehmer*innen und unterschiedlichen Therapieregimen ausgeschlossen.

Ein SR untersuchte lokal applizierte Krauteranwendungen traditioneller chinesischer Medizin
(TCM) im Vergleich zu konventioneller Therapie bei UCV (277). Untersucht wurde die
Wirksamkeitsrate, welche sich laut Li et al. aus der Anderungsrate der WundgroRe, der
absoluten Anderung der WundgroRBe und der Anzahl kompletter Wundverschliisse
zusammensetzt (277). Eine Meta-Analyse von 8 RCTs zeigt dabei einen signifikanten Vorteil
fir TCM hinsichtlich dieser Rate. Auch eine weitere Meta-Analyse aus 2 RCTs zum Endpunkt
,~Schmerzen® zeigt einen signifikanten Vorteil. Bezlglich Adverse Events zeigen 6 RCTs

unterschiedliche Ergebnisse (277).

Problematisch ist hierbei, dass die Mess- und Analysemethoden sowie die konkreten
Therapien nicht umfassend nachvollziehbar sind. Da die Primarstudien nur in chinesischer

Sprache vorliegen, lassen sich die Ergebnisse des Reviews nur schwer einordnen.

Eine groRe RCT untersuchte eine traditionelle ,Shengji Yuhong ointment® Salben-Gaze im
Vergleich zu Vaseline-Gaze bei Beinulcera (283). Die eingeschlossenen Wunden waren bezgl.
ihrer Atiologie weit definiert, vermutlich handelte es sich um UCV, UCM und DFU. Die RCT
zeigt einen signifikanten Vorteil bezlglich der Wundverschlussrate bei einer moderaten
Qualitat der Evidenz, was sich in der Wundflachenveranderung widerspiegelt (hier niedrige
Qualitat der Evidenz).

Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Da die Meta-Analysen nur auf Studien basieren, die in chinesischer Sprache publiziert wurden,
ist es schwer, die Primardaten nachzuvollziehen; insbesondere bleiben die konkreten
Interventionen unklar. In der Studie zu ,Shengji Yuhong ointment® Salben-Gaze, in denen
Wirksamkeitsnachweise berichtet sind, ist die Wundaétiologie nicht ausreichend berichtet. Aus

diesem Grund wurde trotz Wirksamkeitsberichten aus SRs von einer Empfehlung abgesehen.
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6.9.6 Plattchen- oder thrombozytenreiches Plasma

Empfehlung

Wegen unsicherer Gepruft/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®

Autologes plattchenreiches Plasma (PRP) vs. Standardwundtherapie bei
chronischen und/oder schwerheilenden Wunden (DFU, UCV, UCM)

Kompletter Wundverschluss [niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 1,19 (95% Kl 0,95-1,5) ((8 RCTs in (284))

Adverse Events [sehr niedrig]

MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 1,05 (95% KI 0,29-3,88)

((285-287) in (284))

Autologes PRP vs. Standardwundtherapie bei UCV
Kompletter Wundverschluss [niedrig]

MA zeigt keinen signifikanten Unterschied

RR 1,02 (95% KI 0,81-1,27)

(287, 288) in (284))

Autologes PRP vs. Standardwundtherapie bei DFU

Kompletter Wundverschluss [moderat]
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MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 1,20 (95% KI 1,00-1,45)
(286, 289-292)

Infektionsinzidenz [moderat]
MA zeigt signifikanten Unterschied
OR 0,34 (95% KI 0,15-0,77) ((292-294) in (295))

Komplikationen [sehr niedrig]
MA zeigt keinen Unterschied
RR 0,57 (95% KI 0,25-1,28) (296)

Allogenes PRP vs. Standardwundtherapie bei DFU

Kompletter Wundverschluss [sehr niedrig]
MA zeigt signifikanten Unterschied

RR 3,20 (95% Kl 1,14-9,03)

((297-299) in (296))

Autologes und allogenes PRP vs. Standardwundtherapie bei DFU

Adverse Events [sehr niedrig]

MA zeigt signifikanten Unterschied
RR 0,80 (95% KI 0,66-0,96) (296).

Konsensstarke: 93%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Thrombozytenreiches Plasma wird aus Vollblut durch Zentrifugation gewonnen. Um eine
therapeutische Wirkung zu erzielen, sollte ein Konzentration von 1 Mio. Thrombozyten/5ml
Plasma nicht unterschritten werden (300). Es wird in vielen Bereichen der Medizin zur
Verbesserung der Wundheilung eingesetzt. In der Theorie werden durch die Aktivierung der
gewonnenen Thrombozyten Wachstumsfaktoren (z.B. EGF, PDGF-AB, VEGF, TGF-R3) aus

den Blutplattchen freigesetzt, die die Wundheilung anregen sollen. Plattchen- oder
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thrombozytenreiches Plasma (PRP) wird entweder autolog von der zu behandelnden Person

oder allogen von gesunden Spender*innen gewonnen.

Autologes PRP

Autologes PRP wurde in mehreren Meta-Analysen (284, 295, 296) untersucht, die je nach
Einschluss von RCTs, Beobachtungsstudien oder aus dem chinesischen Ubersetzte RCTs zu
DFU unterschiedliche Ergebnisse zeigen. Der im Konfidenzintervall schon grenzwertig
signifikante Vorteil (RR 1,22 (95% KI 1,01-1,49); geringe Qualitat der Evidenz) fir autologes
PRP in der Rate abgeheilter Wunden, der sich in der alteren Meta-Analyse des CSRs (284)
sowie in der Subgruppenanalyse bei Del Pino-Sedefio (2019) zeigte, war in der Meta-Analyse
der Leitlinie unter Einschluss von neueren RCTs bei moderater Evidenz nicht mehr vorhanden:
RR 1,20 (95% KI 1,00-1,45). Dieses Ergebnis zeigte sich in Sensitivitatsanalysen robust.

Zu UCV zeigt die Meta-Analyse des CSR (284) keinen signifikanten Vorteil fir autologes PRP
hinsichtlich des Endpunktes ,Kompletter Wundverschluss®. Erganzende Literatur zu

autologem PRP bei UCV konnte nicht identifiziert werden.

Allogenes PRP

Eine Meta-Analyse zeigt einen signifikanten Vorteil fir allogenes PRP fur den Endpunkt
.,Kompletter Wundverschluss®, der jedoch aufgrund von hoher Heterogenitat, hohem Risk of

Bias und geringer Prazision auf sehr niedriger Qualitat der Evidenz beruht (296).

Fir UCA oder UCV konnten keine RCTs identifiziert werden.

Autologes und allogenes PRP

Eine Meta-Analyse, in der die beiden Interventionen (allogenes und autologes PRP)

zusammengefasst wurden, zeigt zu Adverse Events keinen Unterschied in den Gruppen (296).

Fur UCA oder UCV konnten keine RCTs identifiziert werden.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention
Plasma

Die Ergebnisse zu DFU sind widerspruchlich, je nachdem, welche Studien in die Meta-Analyse
eingeschlossen wurden. Zu UCV und UCA wurden keine Wirksamkeitsnachweise ermittelt.
Insgesamt ist die Evidenz niedrig, weswegen keine Empfehlung fur den Einsatz von Plattchen-

oder thrombozytenreichem Plasma (PRP) erfolgte.
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6.9.7 Silberhaltige Wundauflagen

Empfehlung

Wegen unsicherer Gepruft/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®

Silberhaltige Wundauflagen vs. wirkstofffreie Wundauflagen bei DFU

Keine RCTs bei DFU mit Zeichen einer Wundinfektion identifiziert

Silberhaltige Wundauflagen vs. wirkstofffreie Wundauflagen bei DFU Uberwiegend
ohne Wundinfektion

Kompletter Wundverschluss (8-14 Wochen) [niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied (ca. 13% antibiotikapfl. Wundinfektion zu Beginn)
RR 1,49 (95% Kl 0,97-2,47) ((301, 302) in (148))

Kompletter Wundverschluss (8-14 Wochen) [sehr niedrig] (ca. 12% antibiotikapfl.
Wundinfektion zu Beginn)

MA zeigt signifikanten Unterschied (Borderline und abhangig von einer sehr kleinen RCT
(Tsang 2017))

RR 1,58 (95% KI 1,04-2,41) (301-303)

Inzidenz Infektion (4-8 Wochen) [sehr niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 0,34 (95% KI 0,04-3,10) ((301, 302) in (148))

Adverse events (8 Wochen) [niedrig] (16 % antibiotikapfl. Wundinfektion zu Beginn)

151

S3-Leitlinie 091-001 Lokaltherapie schwerheilender und/oder chronischer Wunden aufgrund von peripherer
arterieller Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus oder chronischer vendser Insuffizienz



1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (302).

Silberhaltiger Schaumstoffwundverband VS. wirkstofffreier
Schaumstoffwundverband bei UCV (Uberwiegend mit klinischen Zeichen einer
Wundinfektion)

Kompletter Wundverschluss (4-9 Wochen) [niedrig]

MA zeigt signifikanten Unterschied (grenzwertiger Vorteil je nach Meta-Analyse Model
random/vs. fixed)

RR 1,63 (95% KI 1,02-2,60) fixed effects (304-306)

Wundflachenreduktion (6 Wochen) [moderat]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (ITT-Analyse) (305)

Silber im Vergleich mit wirkstoffhaltigen Produkten

Nanokristallines Silber vs. Cadexomer-lod bei Bein-Ulcera (UCV/UCA/UCM) mit

klinischen Zeichen einer Wundinfektion

Kompletter Wundverschluss (12 Wochen) [moderat]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (307)

Adverse Events (undefiniert) [moderat]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (307)

Silber im Vergleich mit anderen Silberprodukten

Keine relevanten RCTs identifiziert.

Konsensstarke: 100%
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Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Silber bei Wunden mit und ohne klinische Zeichen einer Infektion

Ein CSR mit zwei relevanten RCTs zeigte in einer Meta-Analyse keinen signifikanten Vortell
fur silberhaltige Wundauflagen bei DFU hinsichtlich kompletter Wundverschlisse und Inzidenz
einer Infektion ((301, 302) in (148)). Eine weitere RCT wurde ermittelt, die selbst auch keinen
signifikanten Vorteil fur Silber aufzeigt (303). Erganzt man jedoch die Meta-Analyse aus
Dumville et al. 2017 um Tsang et al. 2017 zeigt sich ein grenzwertiger Vorteil in der
Wundheilungsrate fir Silber bei sehr niedriger Qualitét der Evidenz. Dieses Ergebnis muss
jedoch mit Vorsicht betrachtet werden, da der sehr kleine Effekt zum Vorteil von Silber nur von
der kleinen RCT (n = 31 TN) abhangt. Insgesamt war ein kleiner Teil der Patient*innen zu
Beginn mit Antibiotika behandelt (zw. 12% und 16%).

Bei UCV zeigt eine Meta-Analyse aus drei RCTs einen signifikanten Vorteil fur Silber zum
Endpunkt ,Kompletter Wundverschluss® bei niedriger Qualitat der Evidenz (304-306). Eine der
RCTs betrachtete weiterhin die Wundflachenreduktion wahrend 6 Wochen und zeigte bei

moderater Qualitat der Evidenz keinen signifikanten Vorteil fur Silber (ITT-Analyse) (305).

Zu Silber im Vergleich mit wirkstoffhaltigen Produkten fand sich bereits 2011 eine RCT, die
nanokristallines Silber im Vergleich zu Cadexomer-lod bei nicht naher bezeichneten infizierten
Beinulcera untersuchte. Es wurde kein signifikanter Unterschied in der Wundheilung und

Adverse Events gefunden (307).

Zu Silber im Vergleich zu anderen Silberprodukten wurden im Rahmen der Literaturrecherche

keine relevanten RCTs identifiziert.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Fur die Anwendung von silberhaltigen Wundauflagen besteht keine belastbare Evidenz im
Hinblick auf einen Vorteil in der Wundheilung. Da wie in Kapitel 8.2 (zu Empfehlung 47)
erlautert, eine Aufgabe der Wundauflage darin besteht, mikrobiomhaltiges Exsudat nicht
wieder an die Wunde abzugeben, erscheint es moglicherweise sinnvoll, Wundauflagen

einzusetzen, die in der Lage sind, die Keimzahl im aufgenommenen Wundexsudat zu
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reduzieren. Die antimikrobielle Wirkung ionisierten Silbers ist durch in vitro Studien belegt
(308, 309).

Problematisch hingegen konnte die Abgabe von Silber an die Wunde (oder Umgebung) in
Form von Mikro- oder Nanopartikeln sein (310-312). Hier kann die Zytotoxizitat des Silbers
nicht nur eine Keimzahlreduktion in der Wunde, sondern auch eine Schadigung der an der
Heilung der Wunde beteiligten Zellen und damit eine Hemmung der Wundheilung bewirken
(313). Uber die Eigenschaften der einzelnen Wundauflagen, Silber an den Wundgrund
abzugeben, liegen keine ausreichenden Daten vor. Einzelne Versuchsreihen beschreiben
groRe Unterschiede in der Abgabe von Silberionen je nach Bindungstechnologie und
Tragersubstanz (314-319). Dadurch ist es prinzipiell nicht auszuschlie3en, dass diese auch
Uber die Wunde oder Einatmungsluft in den Kérper gelangen und somit bei Patient*innen oder
Personal zu Schaden fuhren kdnnen. Weitere Grinde, die gegen die Anwendung von
silberhaltigen Wundauflagen sprechen, sind der verantwortliche Einsatz von Ressourcen im
Sinne einer nachhaltigen, umweltschonenden Gesundheitsversorgung (320) und die
Madglichkeit der Resistenzbildung (312, 320, 321).

Die Leitliniengruppe hat sich in der Abwégung von Nutzen (Reduktion einer bakteriellen
Belastung auch bei Wunden ohne klinische Zeichen einer Wundinfektion) und potentiellem
Schaden (Hemmung der Proliferation von  Fibrozyten und  Keratinozyten,
Resistenzentwicklung und Umweltbelastung) sowie fehlendem Nachweis einer verbesserten
Wundheilung gegen eine Empfehlung fur die Anwendung silberhaltiger Wundauflagen, bei
Wunden ohne Klinische Zeichen einer Wundinfektion, ausgesprochen.

6.9.8 Polihexanid-, biguanid-, octenidin- oder antibiotikahaltige

Wundauflagen/Gele oder dhnliches

Empfehlung

Wegen unsicherer Neu/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]
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Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,WWundauflagen und topische

Anwendungen®

Polihexanid- oder octenidinhaltige Wundauflagen und Gele bei UCV/UCA/DFU

Keine RCTs entsprechend den Einschlusskriterien der Leitlinie identifiziert.

Chloramin-Gel bei DFU/UCV/UCA

Keine RCTs entsprechend den Einschlusskriterien der Leitlinie identifiziert.

Lokale Antibiotika bei DFU/UCV/UCA

Keine RCTs im Einschlussgebiet der Leitlinie identifiziert.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Polihexanid- oder octenidinhaltige Wundauflagen/Gele, Chloramin-Gel oder lokale

Antibiotikatherapie

Mittels der durchgefuhrten Literaturrecherche wurden keine RCTs zu polihexanid- oder
octenidinhaltigen Wundauflagen/Gelen, Chloramin-Gel oder lokaler Antibiotikatherapie
gefunden, die den Einschlusskriterien der Leitlinie entsprechen. Auch andere systematische
Ubersichtsarbeiten zeigten keinen Vorteil fir Wundprodukte mit antiseptischen Zusatzen oder
lokaler Antibiotikabehandlung bei DFU (148, 166, 167) oder UCV (168, 322). Dumville et al.
poolten in ihrer Meta-Analyse mehrere antimikrobiell wirkende Substanzen bei DFU
(Uberwiegend ohne klinische Infektionszeichen oder nicht berichtet) und stellen fest, dass
diese durchaus einen Vorteil im Hinblick auf die Wundheilung zeigen, jedoch bei geringer
Qualitat der Evidenz (148). Allerdings wurden hier verschiedene Produkte (Honig, Silber,

Antibiotika usw.) gepoolt.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention
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Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren Aussagen zum Nutzen oder
Schaden der hier besprochenen Wundauflagen/Gele getroffen werden. Es wurden daher auch

keine Empfehlungen verabschiedet.

6.9.9 Kryotherapie

Empfehlung

Wegen unsicherer Neu/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel ,Wundauflagen und topische

Anwendungen®

2-tagige 30-minutige Kihlung mit Auflage aus Hydrogel-Glyzerin (,,Kryotherapie‘ vs.
Kuhlung mit Placeboauflage bei abgeheilten UCV und DFU

Ulcusrezidiv (6 Monate) [sehr niedrig]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (260) (323)

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Eine RCT, in der die intermittierende eingesetzte Kuhlung durch eine Hydrogel-
Glyzerinauflage im Vergleich mit Placebo im Hinblick auf Rezidive bei UCV und DFU

untersucht wurde, zeigt keinen Unterschied (sehr niedrige Qualitat der Evidenz).

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention
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Anhand der vorliegenden Studie kénnen keine belastbaren Aussagen zum Nutzen oder
Schaden der hier besprochenen Wundauflagen/Gele getroffen werden. Es wurde daher auch

keine Empfehlung verabschiedet.
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7 WUNDEN IM ALLTAG

Wunden und damit einhergehende erschwerende Faktoren wie 2z.B. Schmerzen,
Bewegungseinschrankungen, ggf. Geruch und starke Exsudation, kénnen zu zahlreichen
Einschrankungen im Alltag fuhren (44, 48, 116, 129, 130), u.a.:

o erschwerte Bewaltigung des Haushalts oder der beruflichen Tatigkeit

o erschwerte Selbstpflege (z.B. Duschen)

e Einschréankungen in der Freizeitgestaltung

e vorgegebene Zeitgestaltung durch Wundversorgung, Besuche bei Therapeut*innen,
etc.

e Einschrankungen des sozialen Lebens.

Ziel ist die ADL und Selbststandigkeit der Betroffenen trotz der genannten Einschrankungen
zu férdern und den Umgang mit der Wunde im Alltag so zu gestalten, dass schadigende und

die Wundheilung stérende Einfliisse vermieden werden.
In diesem Kapitel wird folgende Schllisselfrage beantwortet:

e Wie soll mit Wunden im Alltag umgegangen werden? (z.B. Duschen und Baden)

Die Schlusselfrage wurde aufgrund von Expert*innenmeinung beantwortet, da zu diesem

Thema keine RCTs erwartet werden kénnen.

Schlusselfrage: Wie soll mit Wunden im Alltag umgegangen werden? (z.B.

Duschen und Baden)

Empfehlungen

E42 Empfehlung Neu/Stand 2023

Durch eine situativ angepasste, risikoadaptierte Lokaltherapie
EK sollen die Aktivitaten des taglichen Lebens gefordert,
zumindest aber nicht eingeschrankt werden. Bei Menschen
mit einem neuropathischen FulRsyndrom soll eine
konsequente, kontinuierliche lokale
Druckentlastung/Ruhigstellung unter weitest maoglichem

Verfolgen dieser Ziele umgesetzt werden.
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Konsensstarke: 100%

E43 Empfehlung Neu/Stand 2023

Im Rahmen der Korperpflege sollten Wunden vor dem Kontakt
EK mit unsterilem Wasser geschutzt werden. Auf Duschen im

Rahmen der Koérperpflege muss nicht verzichtet werden.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Das Thema wurde nicht im Rahmen der Evidenzsynthese bearbeitet.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Die Empfehlung erfolgte aufgrund der in Kapitel ,Therapieziele und allgemeine Prinzipien®,
Abschnitt 1.3.1 und 1.3.2 zusammengefassten Alltagsproblematik, der die Betroffenen

ausgesetzt sind sowie deren Praferenzen.

Zur Erfassung der Lebensqualitét, bzw. deren Einschrankung nicht nur durch die Erkrankung,
sondern auch durch die therapeutischen Malinahmen, sei auf die Moglichkeit hingewiesen,
die in Kapitel 4 unter dem Abschnitt 1.1.2.2 aufgefihrten Messinstrumente einzusetzen.

Gerade die Kausalbehandlung der Wunde, z.B. die Kompressionstherapie beim UCV oder
auch die MaRnahmen zur Druckentlastung beim DFU (wie z.B. angepasstes Schuhwerk) stellt
fur viele Patient*innen eine erheblich subjektive Einschrankung ihrer Lebensqualitat dar.
Wodurch héaufig trotz hinreichender Aufklarung tber die Folgen einer Unterlassung, keine
ausreichende Therapieadhéarenz erreicht wird (324-327) Zum DFU zeigen zahlreiche
Untersuchungen den negativen Einfluss dieser fehlenden Adhérenz auf den Therapieerfolg
(245). Es ist im Besonderen eine Aufgabe der Therapeut*innen diese Umstande zu erkennen
und wenn moglich zu beseitigen, um so die kontinuierliche Kausalbehandlung sicherzustellen

und damit die Grundlage fir eine Heilung Gberhaupt erst zu ermdglichen.
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Auf die besondere therapeutische Bedeutung der Druckentlastung weist die Leitliniengruppe

in einer Ergdnzung zur Empfehlung hin.

Bei Kontakt mit unsterilem Wasser, etwa beim Schwimmen im See oder Schwimmbad, kann
die Wunde mit pathogenen Erregern kontaminiert werden. In Hinblick auf Kapitel 4 Abschnitt
1.2.1.1 ist auch beim Kontakt der Wunde mit Leitungswasser beim Duschen bzw. Baden keine
Kontamination mit pathogenen Erregern vollstandig ausschliel3bar. Weiterhin besteht die
Gefahr des Wundkontaktes mit irritierenden Reinigungsprodukten bei fehlendem Schutz, z.B.
durch herablaufendes Shampoo oder Seife. Langer Wasserkontakt etwa beim Baden oder bei
FuRb&dern birgt die zusatzliche Gefahr der Mazeration und ist daher nicht zu empfehlen. In
Anbetracht der Risiken kommt die Leitliniengruppe zu der Empfehlung die Wunde prinzipiell
bei der Kdrperhygiene vor unsteriliem Wasser zu schitzen. Patient*innen sind Uber die

genannten Risiken und die Mdglichkeiten des Wundschutzes aufzuklaren.

Eine Mdglichkeit ist das Anbringen von wasserabweisenden Abdeckungen vor Wasserkontakt,
wie einem Folienverband. Bei ungeschiitztem Kontakt mit Leitungswasser ist dessen
Aufbereitung durch den fachgerechten Einsatz von Sterilfiltern sicherzustellen (149, 151).
Weiterhin sind Reinigungsprodukte von der Wundflache fernzuhalten. Prinzipiell sollte der

Wasserkontakt trotz Schutzmafinahmen so kurz wie mdglich gehalten werden.
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8 KOMPLIKATIONEN

Komplikationen haben fur die Patient*innen meist dramatische Konsequenzen, da sie in
engem Zusammenhang mit verzogerter Wundheilung, Amputationen oder lebensbedrohlichen
Ereignissen stehen (40, 41, 328-330). In diesem Kapitel werden die aus Sicht der
Leitliniengruppe wichtigsten Komplikationen besprochen, denen bei der Wundbehandlung
besondere Aufmerksamkeit (im Sinne von ,red flags“) zuteilwerden sollte, um groéReren

Schaden fiir die Patent*innen abzuwenden.

In diesem Kapitel werden folgende Schlisselfragen beantwortet:

e Wie soll eine Wunde mit klinischen Zeichen einer Infektion abgedeckt bzw. behandelt
werden? (Siehe Kapitel 8.1)

e Unter welchen Bedingungen soll im Rahmen der Therapie chronischer und/oder
schwerheilender Wunden eine Allergietestung erfolgen? (Siehe Kapitel 8.2)

¢ Welche Inhaltsstoffe in Wundtherapeutika fihren gehauft zu Kontaktallergien? (Siehe
Kapitel 8.2)

e Wie soll bei Komplikationen (therapieresistente und morphologisch ungewéhnliche
Ulzerationen) verfahren werden? (Siehe Kapitel 8.3)

Die Schlusselfragen wurde aufgrund von Expert*innenmeinung und epidemiologischen

Erkenntnissen beantwortet, da zu diesem Thema keine RCTs erwartet werden konnen.
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8.1 Klinische Zeichen einer vom Wundbereich ausgehenden
Infektion

SchliUsselfrage: Wie soll eine Wunde mit klinischen Zeichen einer Infektion

abgedeckt bzw. behandelt werden?

Empfehlungen

E44 Empfehlung Neu/Stand 2023
Bei der Abdeckung von Wunden mit klinischen Zeichen einer
EK Infektion  sollen Verbdnde eingesetzt werden, die
ausreichenden Luftaustausch und eine gute Aufnahme- und
Ruckhaltekapazitat von Exsudat gewahrleisten.
Konsensstarke: 100%
E45 Empfehlung Neu/Stand 2023
Bei klinischen Zeichen einer Wundinfektion soll die
EK Wundbehandlung unverziglich arztlich evaluiert werden.
Konsensstarke: 100%
E46 Empfehlung Neu/Stand 2023
EK Bei Hinweisen auf eine systemische Infektion/Sepsis soll

sofort eine stationare Einweisung erfolgen.

Konsensstarke: 100%
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Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Keine Evidenz ermittelt.

Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Bei der Wahl der Wundabdeckung von Wunden mit klinischen Zeichen einer Infektion muss
auf Verb&nde geachtet werden, welche ausreichend Luftaustausch ermdglichen und
Ruckhaltevermogen aufweisen. Dies verhindert die Bildung eines Gibermafiig feuchtwarmen
Wundmilieus unter dem Wundverband und vermindert die Vermehrung von vor allem
anaeroben Mikroorganismen (78). Weiterhin wird die Gefahr einer Wundrandmazeration
reduziert, welche neue Eintrittsstellen fiir weitere Mikroorganismen bietet und die vom
Wundrand ausgehende Epithelisierung der Wunde stéren wirde (174). Ein Wundverband mit
ausreichendem Aufnahme- und Rickhaltevermdgen nimmt das Uberschiissige Exsudat und
die darin enthaltenen Mikroorganismen auf und soll eine erneute Abgabe an die Wundflache

oder Wundumgebung verhindern.

Eine arztliche Evaluation bei ersten klinischen Zeichen einer Wundinfektion ist notwendig, um
zeitnah eine mikrobiologische Probenahme (siehe Kapitel 4 ,Therapieziele und allgemeine
Prinzipien), eine Dekontamination durch Antiseptika (sieche Kapitel 5 ,Wundreinigung und

Débridement”, Kapitel 1.3) und eine entsprechende Therapieanpassung einzuleiten.

Fur diabetische FuBulzerationen gibt es, seit Verodffentlichung der letzten S3-Leitlinie zur
Lokaltherapie chronischer Wunden, mehrere publizierte Studien zur Frage der Weiterleitung

bzw. Wiedervorstellung.

In einer kirzlich publizierten prospektiven Studie wurde fur Patient*innen mit diabetischem
FuRsyndrom (DFS) der Effekt einer Implementierung eines ,fast track pathway® mit schneller
und verzogerter Weiterleitung in eine spezialisierte Einheit zur Behandlung diabetischer Fif3e
untersucht (329). Als schnelle Weiterleitung wurde eine Vorstellung innerhalb von zwei
Wochen bei unkompliziertem, nicht heilendem Ulcus (oberflachlich, nicht infiziert, nicht
ischamisch) bzw. vier Tagen bei kompliziertem Ulcus (tief, leichte Infektion, isch&mische
Lasion) und 24 Stunden bei hochgradig kompliziertem Ulcus (Abszess, feuchte Gangran,
Fieber) definiert. Bei 200 eingeschlossenen und fur sechs Monate beobachteten Patient*innen
wurden 79,5% rasch weitergeleitet und 20,5 % verzogert. Bei den rasch weitergeleiteten
Patient*innen fand sich eine erh6hte Heilungsrate (89.9 vs. 41.5%, p=0.001), verkirzte Zeit

bis zum Wundverschluss (10 vs. 16 Wochen, p=0.0002), geringerer Anteil einer Minor- (17.6
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vs. 75.6%, p<0.0001) und auch Majoramputation (0.6 vs. 36.6%, p<0.0001), weniger
Krankenhauseinweisungen (47.1 vs. 82.9%, p=0.001) sowie eine signifikant niedrigere
Mortalitdt (4.4 vs. 19.5%, p=0.02) im Vergleich zur verzdgerten Weiterleitung. In der
Multivarianzanalyse war eine rasche Weiterleitung ein unabhéngiger Préadiktor fur die
Abheilung der Wunde, wogegen eine verzdgerte Weiterleitung ein unabhangiger Pradiktor fur

Minor- und Major-Amputationen sowie Krankenhausaufnahmen war (329).

Eine retrospektive Untersuchung aus Taiwan verfolgte bei 668 TN mit infiziertem DFS den
Zusammenhang zwischen der Zeit bis zur Uberweisung in ein spezialisiertes Diabetisches
Fuf3zentrum und dem weiteren Verlauf (328). Jeder zusétzliche Tag der Verzdgerung war in
Bezug auf eine Major-Amputation oder ein Versterben im Krankenhaus mit einem OR 1.006
(95% KI 1.003-1.010 (p=<0.001)) assoziiert.

Eine weitere retrospektive Publikation analysierte Ursachen einer medianen Verzégerung der
stationaren Aufnahme von 46,49 Tagen bei 270 TN mit DFS sowie den Effekt der Verzdgerung
auf den weiteren Verlauf (330). Als eine der Ursachen wurden seltene Ful3visiten identifiziert.
Eine Verzogerung von mehr als einem Monat fuhrte zu einem erhdhten Amputationsrisiko (OR
2.22 (95% Kl 1.36-3.64, p=0.002)) sowie einer signifikant erhdhten Mortalitdt (OR 2.69 (95%
Kl 1.35-5.33, p=0.005)).

Eine Untersuchung aus der Versorgungsforschung (Manu et al.) stellte fiir vier europaische
Lander, u.a. auch Deutschland, eine Verzdgerung der Uberweisung in spezialisierte Strukturen
nach erster Visite durch Hausarzt*innen bei Patient*innen mit diabetischen Fuliwunden fest
(15).

Auch Daten aus der Eurodiale-Studie legen nahe, dass frilhe Uberweisungen von
Patient*innen mit DFS in eine spezialisierte Einrichtung Minoramputationen verhindern kénnen
(331).

Ein SR bestatigt die Assoziation von Verzdgerungen in den Behandlungspfaden Diabetischer
Fulwunden und chronisch ischamischer Extremitdten mit ungunstigem Verlauf far die

Patient*innen und deren Extremitaten (40).

Die vorliegenden Daten erlauben beziiglich der maximalen Zeit, die bis zur Vorstellung in einer
spezialisierten Fubehandlungseinrichtung anzustreben ist, eine differenzierte Empfehlung fur

das diabetische Ful3syndrom:

e <2 Wochen bei unkompliziertem, nicht heilendem Ulcus (oberflachlich, nicht infiziert,
nicht ischamisch)
e <4 Tage bei kompliziertem Ulcus (tief, leichte Infektion, ischédmische L&sion)
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e <24 Stunden bei hochgradig kompliziertem Ulcus (Abszess, feuchte Gangran, Fieber)

Vergleichbare Untersuchungen liegen zum UCV und UCA nicht vor. Dennoch geht die
Leitliniengruppe im Rahmen der Diskussion in der Konsensuskonferenz davon aus, dass auch
bei diesen Entitaten die Behandlung einer Wundinfektion bzw. einer von der Wunde
ausgehenden Infektion des Organismus, eine unverzigliche arztliche Evaluation und bei
Zeichen einer systemischen Infektion oder Sepsis auch eine stationére Einweisung erfolgen
soll. Klinische Zeichen einer systemischen Infektionskrankheit sind z.B. Laborchemische
Entziindungszeichen wie Leukozytose, Azidose und Blutzuckerschwankungen sowie

Organdysfunktionszeichen wie z.B.:

e veranderter mentaler Status
e systolischer Blutdruck <100 mmHg
o Atemfrequenz = 22/min

e Hypo- oder Hyperthermie.

Zur Definition der Sepsis wird auf eine Konzeptionsstudie des IQTIG im Auftrag des

Gemeinsamen Bundesauschuss verwiesen (332)

Die Indikation zur stationdren Aufnahme ergibt sich aus der Notwendigkeit einer intravendsen
Therapie (Antibiose, Flussigkeitssubstitution, etc.). Bezlglich der Therapie der Sepsis und
systemischen Infektionskrankheit wird ausdrucklich auf die AWMF S3-Leitlinie zur Behandlung

der Sepsis verwiesen (333).

In Anlehnung an den im BGB 8121 Abs. 1 definierten Zeitbegriff wurde fir die Empfehlung

,unverziglich’ gewahlt, worunter im BGB ,ohne schuldhaftes Verzdgern® verstanden wird.

Einige Wundauflagen und topische Anwendungen werden bei klinischen Zeichen einer
Wundinfektion eingesetzt. Nach Abwégung des mdglichen Schadens, grenzwertigen (bis
unzureichenden) Nutzens und der niedrigen Qualitat der Evidenz hat sich die Leitliniengruppe
mit starkem Konsens entschieden keine Empfehlung fir deren Einsatz bei Wunden im

Zielgebiet der Leitlinie auszusprechen.
Fur weitere Informationen zur Evidenzgrundlage wird verwiesen auf:

o Kapitel 6.9.7 ,Silberhaltige Wundauflagen*
e Kapitel 6.9.8 ,Polihexanid-, biguanid-, oder octenidinhaltige Wundauflagen/Gele“.
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8.2 Allergie

Schlusselfrage: Unter welchen Bedingungen soll im Rahmen der Therapie

chronischer und/oder schwerheilender Wunden eine Allergietestung

erfolgen?

Schlisselfrage: Welche Inhaltsstoffe in Wundtherapeutika fuhren gehauft zu

Kontaktallergien?

Empfehlungen

E47

EK

Empfehlung Neu/Stand 2023

Bei einer Wundheilungsstorung mit Hautumgebungsreaktion

soll auch an eine Kontaktallergie gedacht werden.

Konsensstarke: 100%

E48

EK

Empfehlung Neu/Stand 2023

Bei chronischen Entzindungsreaktionen mit Verdacht auf
Kontaktekzem sollten Epikutantestungen erfolgen. Bei
unklaren chronischen Entzindungsreaktionen in der
umgebenden Haut von Wunden im Zielbereich der Leitlinie
sollte eine Zweitmeinung durch eine Dermatologin bzw. einen

Dermatologen eingeholt werden.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext

Darlegung der Evidenzgrundlage

Das Thema wurde nicht im Rahmen der Evidenzsynthese bearbeitet.
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Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Kutane Kontaktallergien auf Inhaltsstoffe von Verbandmitteln sind haufige Nebenwirkungen
von topischen Wundbehandlungen. Patient*innen im Zielgebiet der LL weisen haufig
(Einjahrespravalenz ca. 7%, etwa 15% der Bevolkerung sind auf eines der
Standardkontaktallergene der Epikutantestung allergisch) Allergien auf
Wundbehandlungsprodukte, Konservierungsmittel und Farbstoffe auf (335, 336).

Die Leitliniengruppe empfiehlt zunachst bei Verdacht auf ein Kontaktekzem auf das potentielle
Allergen im Rahmen der topischen Behandlung zu verzichten. Sollte dadurch noch keine
Klarheit bezgl. der Frage nach der Allergie erzielt werden kénnen, so wird dann bei klinisch
auffalligen Veranderungen der Haut im Kontaktbereich der Verbandmittel eine weitere
allergologische Abklarung zur Differentialdiagnose einer anderen entziindlichen Dermatose

empfohlen. Der Epikutantest ist der Test der Wahl zur Aufdeckung von Kontaktallergien (337).

Nachfolgend sind Inhaltsstoffe in Wundtherapeutika aufgefihrt, die gehauft zu
Kontaktallergien fuihren (Siehe Kapitel 8.2).

Praktischer Rat
Haufige Kontaktallergene, die in Verbandmitteln enthalten sind (183, 338, 339):

o Duftstoffe, zum grof3ten Teil deklarierungspflichtig

e Kolophonium (Kreuzreaktionen zu Duftstoffen moglich)
e Methylchloroisothiazolinon/Methylisothazolinon

e Wollwachsalkohole

o Cetylstearylalkohol

e Thiuramverbindungen und andere Gummiinhaltsstoffe.
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8.3 Morphologisch ungewdhnliche, therapieresistente, blutende
oder sich vergréRernde Wunden

Schusselfrage: Wie soll bei Komplikationen (therapieresistente und

morphologisch ungewdhnliche Ulzerationen) verfahren werden?

Empfehlung

E49 Empfehlung Gepruft/Stand 2023

Therapieresistente und morphologisch ungewdhnliche

EK Ulzerationen sollen histologisch abgeklart werden.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Das Thema wurde nicht im Rahmen der Evidenzsynthese bearbeitet.

Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Eine verzOgerte Diagnose und Behandlung steht in engem Zusammenhang mit l&angeren
Wund-Heilungsverlaufen, einer erhohten Amputationsrate und Mortalitdt (40, 41).
Epidemiologische Studien und Fallserien weisen darauf hin, dass es auf dem Boden
chronischer Wunden zu malignen Entartungen (Marjolin Ulcus) (insbesondere Basalzell- und
Plattenepithelkarzinome) kommen kann, deren Heilbarkeit bzw. lokale Therapierbarkeit in
hohem Mal3 von einer frihzeitigen Diagnose abhangt (340-343). Siehe weitere Empfehlungen
zum Umgang mit Wunden, die trotz leitliniengerechter Behandlung keine Heilungstendenz
erkennen lassen (E6, E38).

Die Leitliniengruppe geht daher davon aus, dass die leitliniengerechte Diagnostik und
Behandlung der Wundursache mit einem héheren Nutzen als Schaden fir die Betroffenen

verbunden ist.
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9 ADJUVANTE MARNAHMEN

Adjuvante Malinahmen zur Therapie chronischer und/oder schwerheilender Wunden
verfolgen das Ziel, die kdrperliche Konstitution der Patient*innen im Allgemeinen zu optimieren
oder zum verbesserten Abtransport wundbedingter Metaboliten beizutragen. Hierzu zé&hlen
auch physikalische Mafinahmen, die h&ufig mit Hilfe von Medizinprodukten durchgefihrt
werden. Sie zielen meist darauf ab, durch verschiedene Formen von Energieeinsatz wie
Unterdruck, Strom, Magnetfeld oder Warme die Durchblutung bzw. Sauerstoffversorgung im

Wundgebiet zu verbessern.

Allgemeine adjuvante MaBnahmen, zu denen die Erndhrung, Odemtherapie und die
medikamenttse Behandlung von Schmerzen gehoéren, wurden nicht explizit im Rahmen dieser
Leitlinie untersucht. Hier wird nachfolgend auf entsprechende Leitlinien und

Expertenstandards verwiesen (siehe Kapitel 9.1).
Folgende Schlusselfrage wird in Kapitel 9.2 beantwortet:
Welche physikalischen Mal3nahmen sollten ergénzend eingesetzt werden?

Zur Wirksamkeit von physikalischen MalRnahmen hinsichtlich patient*innenrelevanter
ZielgroRen wie Wundheilung oder Lebensqualitat wurde eine systematische Literatursynthese
durchgefuhrt. Zu den Empfehlungen sind jeweils im Hintergrund die Evidenz zu
Nutzen/Schaden und die Qualitat der Evidenz zusammenfassend dargestellt. Die detaillierten

Ergebnisse sind im Evidenzbericht berichtet.

In Kapitel 9.3 werden physikalische MaRnahmen aufgefihrt, zu denen auf Basis der
vorliegenden Studienlage keine Aussagen zu Nutzen oder Schaden abgeleitet werden

konnten und daher keine Empfehlungen verabschiedet wurden.

9.1 Allgemeine adjuvante MaRnahmen
Erndhrung

Ob und in welchem Umfang Erndhrungsdefizite Einfluss auf die Wundheilung haben, wurde
im Rahmen dieser Leitlinie nicht systematisch untersucht. Es wird auf die S3-Leitlinien
,Klinische Erndhrung in der Chirurgie“ und ,Klinische Erndhrung in der Geriatrie® in der jeweils
gultigen Fassung verwiesen (344, 345). Fur die Pflegefachberufe gilt der Expertenstandard
~Ernahrungsmanagement zur Sicherung und Férderung der oralen Erndhrung in der Pflege”
(346).

169

S3-Leitlinie 091-001 Lokaltherapie schwerheilender und/oder chronischer Wunden aufgrund von peripherer
arterieller Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus oder chronischer vendser Insuffizienz



Schmerz

Schmerz wird von einer Mehrheit der Patient*innen erlebt. Aufgrund seiner Auswirkungen auf
das tagliche Leben der Betroffenen, wird Schmerz in SRs als die bedeutendste physischen
Beeintrachtigung benannt (vgl. Kapitel 4.1.3). Es wird in diesem Zusammenhang auf folgende
aktuelle Leitlinien verwiesen:
e Langzeitanwendung von Opioiden bei chronischen nicht-tumorbedingten Schmerzen
(LONTS) (66)
Registrierungsnummer: 145-003, Entwicklungsstufe: S3

e Schmerzassessment bei dlteren Menschen in der vollstationaren Altenhilfe (67)

Registrierungsnummer: 145-001, Entwicklungsstufe: S3

e Arztliche Begutachtung von Menschen mit chronischen Schmerzen (,Leitlinie
Schmerzbegutachtung®) (68)
Registernummer: 094-003, Entwicklungsstufe: S2k

o Fur Pflegeberufe ist der Expertenstandard ,Schmerzmanagement in der Pflege*“ zu
bertcksichtigen (69).

Odemtherapie

Der Zusammenhang zwischen Lymph- bzw. Kompressionstherapie und der Wundheilung
chronischer Wunden wurde in dieser Leitlinie nicht untersucht. Es wird auf folgende aktuelle

Leitlinien verwiesen:

¢ Medizinische Kompressionstherapie der Extremitaten mit Medizinischem
Kompressionsstrumpf (MKS), Phlebologischem Kompressionsverband (PKV) und
Medizinischen adaptiven Kompressionssystemen (MAK) (35)
Registernummer 037-005, Entwicklungsstufe: S2k

o Diagnostik und Therapie der Varikose (34)
Registernummer 037-018, Entwicklungsstufe: S2k

e Diagnostik und Therapie der Lymphddeme (347)
Registernummer 058-001, Entwicklungsstufe: S2k

¢ Intermittierende pneumatische Kompression (IPK, AIK) (348)

Registernummer 037-007, Entwicklungsstufe: S1
Foérderung der Mobilitat

Bei der Behandlung chronischer und/oder schwerheilender Wunden spielt die adaquate

Mobilitatsférderung als adjuvante Mal3nahme eine entscheidende Rolle, um die Durchblutung
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der betroffenen Extremitat sowie die Eigenstandigkeit der Patient*innen zu verbessern. Eine
Ausnahme stellt hierbei das DFU dar, welches eine konsequente Druckentlastung erfordert
und folglich Mobilitatseinschrankungen nach sich zieht (siehe auch Kapitel 7). Dies bedingt
eine entsprechende Anpassung der mobilitdtsfordernden MalRnahmen. Sinnvoll ist bei der
Mobilitatsférderung  generell  die interdisziplindre =~ Zusammenarbeit z.B. mit
Physiotherapeut*innen. Fur die Pflegeberufe wird auf den Expertenstandard ,Erhaltung und

Forderung der Mobilitat" verwiesen, da dieser die grundlegende Thematik behandelt (349).

9.2 Empfehlungen zu physikalischen Mal3hahmen

Physikalische MaRnahmen haben unterschiedliche Wirkungsansatze. Sie zielen jedoch meist
darauf ab, durch verschiedene Formen von Energieeinsatz (Unterdruck, Strom, Magnetfeld,

Warme) die Durchblutung bzw. Sauerstoffversorgung zu verbessern.

Schlusselfrage: Welche physikalischen Malinahmen sollten erganzend

eingesetzt werden?

9.2.1 Empfehlung zu Vakuumversiegelungstherapie

Empfehlung
E50 Empfehlung Modifiziert/Stand 2023
Der Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie kann bei tiefen
Wunden, grof3volumigen Wunden, Wunden mit hohen
0

Exsudatmengen und zur Wundkonditionierung vor einer

Deckung erwogen werden.

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse: siehe Evidenzbericht Kapitel ,Vakuumversiegelungstherapie*

Vergleich Vakuumversiegelungstherapie vs. Standardwundtherapie bei DFU

Kompletter Wundverschluss (4 Monate) [moderat]
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MA zeigt signifikanten Unterschied
RR 1,41 (95% KI 1,09-1,83) (350, 351)

Wunde chirurgisch verschlossen oder gedeckt [niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 1,02 (95% Kl 0,85-1,24) (352)

Mind. 75% Granulation [niedrig]
2 RCTs zeigen einen signifikanten Vorteil der Vakuumversiegelungstherapie [niedrig] (350,
351)

Wundheilungszeit [niedrig]
2 RCTs zeigen gegensatzliche Ergebnisse ((350) in (352) und (351))

Amputationen [niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 0,56 (95% Kl 0,24-1,29) (351, 352)

Kompletter Wundverschluss (bis ca. sechs Monate bzw. unklarem Follow-up) [niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 1,21 (95% Kl 0,92-1,59) (351, 352)

Vergleich  Vakuumversiegelungstherapie bei UCV in Kombination mit

Spalthauttransplantation:

Kompletter Wundverschluss (12 Monate Follow-up) [niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 1,00 (95% KI 0,91-1,10) (353, 354)

Wundheilungszeit [niedrig]
Eine RCT zeigt signifikanten Unterschied
HR 3,20 (95% KI 1,70-6,20) (355)

Konsensstarke 100%
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Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Die Evidenz zum Nutzen der Vakuumversiegelungstherapie bei DFU ist inkonsistent.
Die Vakuumversiegelungstherapie zeigt eine verbesserte Wundheilungsrate nach vier
Monaten, wenn Ergebnisse aus zwei groRen Studien, die beide ein geringes Risk of Bias
hinsichtlich der Randomisierung und Zuteilung aufweisen, in einer Meta-Analyse

zusammengefihrt werden (350, 351).

Die vorliegenden RCTs unterscheiden sich stark im Design (z.B. Follow-up,
Einschlusskriterien, Definition der Endpunkte) und im Verzerrungspotenzial. Die Meta-
Analysen zu diesen Endpunkten zeigen entsprechend unterschiedliche Ergebnisse, je
nachdem, welche Studienergebnisse zusammengefuhrt wurden. Meta-Analysen aus einem
CSR zeigen bei niedriger Qualitatt der Evidenz einen Vorteil fir die
Vakuumversiegelungstherapie in der Wundheilungs- und Amputationsrate (352). Der Meta-
Analyse zu ,Wundheilung® aus diesem CSR (352) wurden 6-Monatsergebnisse einer grol3en
in Deutschland durchgefuihrten und durch 6ffentliche Gelder finanzierten RCT (351) zugeflhrt,
um eine Aussage Uber einen langeren Beobachtungszeitraum treffen zu kénnen. Hier sind die
Unterschiede nicht mehr signifikant. Die Meta-Analyse zur ,Amputationsrate” wurde mit 4-

Monatsergebnisse derselben RCT ergéanzt (351).

Die Vakuumversiegelungstherapie wird zeitlich begrenzt eingesetzt, um die Wunde nach
ausreichender Wundkonditionierung oder Reduktion der WundgréRBe bzw. -tiefe mit
chirurgischer Deckung (z.B. Spalthaut) zu verschlie3en oder bis zur Epithelisierung weiter zu

behandeln.

Zwei RCTs (350, 351) berichten einen Vorteil hinsichtlich der optimalen Wundkonditionierung
(fr die Leitlinie operationalisiert als "mindestens 75% Granulationsgewebe") (niedrige
Qualitat der Evidenz). Keine Unterschiede zeigen sich hinsichtlich der Wundrezidive,
Schmerz, Lebensqualitat oder in der Erfolgsrate chirurgischer Verschliisse oder Deckungen
(moderate bis niedrige Qualitat der Evidenz). Die Wundheilungszeit ist in einer RCT
verbessert (niedrige Qualitat der Evidenz) (350). Schaden ist, abgesehen von der
Amputation, unzureichend berichtet.

Eine detaillierte Aufarbeitung der Evidenz ist im Evidenzbericht dargestelit.
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Der Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie bei UCV wurden in einem CSR aus dem Jahr
2015 untersucht (355). Hier wurde nur eine RCT identifiziert, die in der
Vakuumversiegelungstherapie in Kombination mit Spalthaut vs. Standardtherapie mit
Spalthaut kein signifikantes Ergebnis im Wundverschluss, jedoch in der Heilungszeit
berichtet (355). Diese Studie (353) wurde mit einer weiteren RCT (354) in einer Meta-
Analyse zusammengefiihrt, die ebenfalls Spalthaut zumindest in der Interventionsgruppe
einsetzte. Die Meta-Analyse zeigt keinen Vorteil der Vakuumversiegelungstherapie in
Kombination mit Spalthaut im Vergleich zu konventioneller Wundtherapie mit bzw. ohne
Spalthaut bei UCV.

Weitere RCTs wurden nicht identifiziert.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Die Vakuumversiegelungstherapie wird im Kklinischen Setting intensiv angewandt. Die
Expert*innengruppe sieht die Vorteile dieser Therapieform vor allem bei der Kontrolle starker
Exsudation, weswegen die Kann-Empfehlung verabschiedet wurde. Angesichts der
Gesamtevidenz (ber alle Endpunkte hinweg, kann keine pauschale Empfehlung zur
Vakuumversiegelungstherapie (,soll“ oder ,sollte®) erfolgen. Die Verordnungsmodalitaten der
Vakuumversiegelungstherapie im  ambulanten  Bereich sind im  Einheitlichen
Bewertungsmalistab (EBM) verankert. Besonders wurde auf die Problematik der Anwendung
der Vakuumversiegelungstherapie im ambulanten Bereich hingewiesen. Hierbei kdnnen
unvorhergesehene technische Probleme (z.B. mit der Folienabdichtung oder der Absaugung)
auftreten, die zu allen Tages- und Nachtzeiten zu I6sen sind. So besteht z.B. bei fehlendem
Sog unter der Folienabdichtung die Gefahr der Exsudatretention mit dem Risiko der

Wundinfektion oder Wundrandmazeration.
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9.2.2 Empfehlung zu hyperbare Sauerstofftherapie

Empfehlung

Evidenzbasierte Empfehlung Modifiziert/Stand 2023

Die hyperbare Sauerstofftherapie sollte selektiv bei
therapierefraktaren DFU mit angiopathischer Komponente,
als adjuvante  Therapieoption eingesetzt  werden.
Voraussetzung hierfur ist das Ausschopfen aller
Revaskularisierungsmafl3nahmen sowie die weitere
Durchfiuhrung konservativer Therapiemdglichkeiten (u.a.

Druckentlastung).

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse: siehe Evidenzbericht Kapitel ,hyperbare Sauerstofftherapie*

Vergleich hyperbare Sauerstofftherapie (HBO) vs. keine HBO bei DFU.

Kompletter Wundverschluss (12 Monate) [niedrig]
MA zeigt signifikanten Unterschied
RR 1,42 (95% KI 1,11-1,82) (Meta-Analyse IQWIG (356) ergénzt um (357, 358))

Major Amputationen [moderat]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 0,36 (95% Kl 0,11-1,18) (359)

Konsensstarke: 83%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Zur HBO liegen mehrere RCTs und Meta-Analysen vor, die insgesamt Anhaltspunkte fir eine
Wirksamkeit der HBO bei DFU mit und ohne PAVK zeigen. Eine fur HBO vorteilhafte Meta-
Analyse des IQWIG (356) wurde um zwei RCTs (357, 358) erganzt. Diese zeigt einen Vorteil

der HBO, wenn RCTs unabhéangig von ihrem Follow-up eingeschlossen wurden. Im Hinblick
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auf die Amputationsraten zeigt sich eine hohe Heterogenitat, weswegen die Meta-Analysen je
nach Einschlusskriterien unterschiedlich ausfallen. In einer RCT aus dem Jahr 2018 bei
ischamischen DFU (358) und in einem CSR (359) zeigt sich kein Unterschied in der Major-
Amputationsrate. Meta-Analysen zur HBO bei nicht ischamischen DFU konnten aufgrund

hoher Heterogenitat nicht durchgefiihrt werden (360).

Zu UCV und UCA fanden sich keine RCTs im Einschlussgebiet der Leitlinie.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Vor dem Hintergrund der heterogenen Studienlage in Bezug auf hyperbare
Sauerstofftherapie (HBO) zur Behandlung des DFS wurde nach ausfuhrlicher Diskussion der
Leitliniengruppe die Anwendung als adjuvante Therapieform als schwache Empfehlung
(,s0llte”) konsentiert. Ein frihzeitiges interdisziplinares Vorgehen und ein multimodales
Therapiekonzept sind die entscheidenden Voraussetzungen fiur einen erfolgreichen Einsatz

der HBO im Gesamtkonzept der multimodalen Therapie des DFS.

Die Indikation zur HBO ist eng zu fassen und durch Expert*innen, mit Erfahrungen in der HBO
und der Behandlung des DFS, zu stellen. Ziel ist es die potenziell profitierenden Patient*innen
zu erkennen und den richtigen Zeitpunkt einer HBO-Therapie interdisziplindr zu definieren.
Wichtig ist die fortwahrende multimodale Behandlung mit allen erforderlichen Fachdisziplinen

sowie das Ausschdpfen konservativer TherapiemalRnahmen.

Vor der Indikationsstellung fiir eine HBO-Therapie ist der Ausschluss einer
therapielimitierenden, makroangiopathischen Durchblutungsstérung erforderlich. Es sollten
die erforderlichen interventionellen oder gefaf3chirurgischen MaRnahmen vor Therapiebeginn

erfolgt sein.

Die Rolle der bisher geforderten wundnahen transkutanen Sauerstoffpartialdruckmessung
(tcPO2-Messung) vor HBO-Therapie wurde in der Gruppe von verschiedenen
Fachgesellschaften unterschiedlich bewertet. Bei fehlender Standardisierung des Verfahrens
der tcPO,-Messung, eingeschrankter wissenschaftlicher Aussagekraft und Abhangigkeit von
der Lagerung der betroffenen Extremitaten ist eine verpflichtende tcPO»-Messung nicht
hinreichend begriindbar. Grundlegende Idee und weiterhin geforderte Voraussetzung vor
HBO-Beginn bleibt der Nachweis einer ausreichenden Perfusion mit Ausschluss einer
vorgeschalteten Makroangiopathie, durchgefiihrt mit einer angemessenen, wirtschaftlichen

und geeigneten Methode, z.B. der Duplex-Sonographie.
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Eine bereits erfolgte Amputation, insbesondere im Stadium Wagner Il und IV, stellt keine
Kontraindikation fir die adjuvante HBO-Therapie dar, sofern weiterhin eine angiopathisch
bedingte Wundheilungsstoérung im Sinne des DFS vorliegt. Auch in diesem Fall gilt der
Grundsatz des multimodalen Behandlungskonzeptes. Unter anderem sollte bereits eine
suffiziente Druckentlastung, vor allem bei neuropathischer Komponente, eingeleitet worden
sein. Hier gelten die entsprechenden Leitlinien (2, 3, 245, 361). Die Indikationsstellung zur
Durchfiihrung einer HBO-Therapie sollte wiederum nach erfolgtem Ausschopfen der
konservativen TherapiemalRnahmen zeitnah gestellt werden. Eine spéate Indikationsstellung
zur HBO-Therapie kurz vor geplanter Amputation ist beispielsweise keine sinnvolle oder
zielfihrende Indikation. Die Einbeziehung der HBO sollte besser rechtzeitig bei absehbar

kompliziertem Verlauf erfolgen.

Trotz des hohen Aufwands bei der Planung und Durchfiihrung der HBO kommt die
Leitliniengruppe, bei anderweitig nicht abheilenden, chronisch persistierenden DFU unter
Beachtung der genannten Kriterien zu der beschriebenen Empfehlung, insbesondere im

Hinblick auf den Endpunkt ,Kompletter Wundverschluss®.

Hinweis: Bei der HBO handelt es sich um einen systemisch wirkenden Therapieansatz, der
allerdings bislang in keiner weiteren Leitlinie zur Behandlung der Grunderkrankung
besprochen wird. Von einer zuklnftigen Bearbeitung der HBO im Rahmen der
Evidenzsynthese zu dieser Leitlinie wird abgesehen, sofern die HBO Therapie in den

entsprechenden Leitlinien zur Behandlung der Grunderkrankung besprochen wird.
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9.3 Physikalischen Malnahmen, fur die keine Empfehlung
ausgesprochen wurde

In diesem Kapitel sind die physikalischen Malinahmen zusammengefasst, fir die aufgrund der
vorliegenden Studienlage im Einschlussgebiet der Leitlinie keine belastbaren Aussagen zu
Nutzen oder Schaden erfolgen konnten und auch aus Expert*innensicht keine Grinde fir eine
Empfehlung vorliegen. Eine detaillierte Zusammenfassung der Evidenz einzelner Verfahren ist

im Evidenzbericht Kapitel ,Evidenz zu physikalischen Verfahren* dargestellit.
9.3.1 Reizstrom

Empfehlung

Wegen unsicherer Gepruft/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Keine Evidenz ermittelt.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Keine der RCTs entsprach den Einschlusskriterien der Leitlinie. Die identifizierten RCTs mit
unzureichender  Teilnehmer*innenzahl (<100) konnten wegen unterschiedlicher
Beobachtungszeitrdume, Endpunkte und Therapieschemata nicht zu einer Meta-Analyse

zusammengefasst werden. Die Gesamtqualitat der Evidenz wurde daher nicht erfasst.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Anhand der vorliegenden Studien konnen keine belastbaren Aussagen zum Nutzen oder
Schaden der Reizstromtherapie bei Wunden im Zielgebiet der Leitlinie getroffen werden. Es

liegen auch aus Expert*innensicht keine Grinde vor, die fir eine Empfehlung sprechen.
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9.3.2 Phototherapie

Empfehlung

Wegen unsicherer Gepruft/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse: siehe Evidenzbericht Kapitel ,Phototherapie*

Vergleich Phototherapie (verschiedene) vs. Shamtherapie/keiner Phototherapie bei
DFU

Kompletter Wundverschluss (4-20 Wochen) [niedrig]
MA zeigt signifikanten Unterschied
RR 1,57 (95% KI 1,08-2.28) (362)

Low-Level- Laser-Therapie vs. Standardwundtherapie bei DFU

Wundflachenreduktion (Follow-up unklar) [sehr niedrig]
MA zeigt signifikanten Unterschied
MD 22,96% mehr (95% Kl 18,23-27,7) (363)

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

In Anlehnung an die Cochrane Wounds Group wurden verschiedene Lichtarten (z. B. LED,
low-level-Laser, high-intensity-Laser, wassergefiltertes Infrarot) unter dem Terminus
,Phototherapie® subsummiert (362). Es wurden nur RCTs identifiziert, die aufgrund geringer
Teilnehmer*innenzahlen den Einschlusskriterien der Leitlinie nicht entsprechen. Meta-
Analysen (362, 363) zeigen Vorteile in der Wundheilung oder -flachenreduktion, fassten jedoch
unterschiedliche Lichtarten und -intensitaten, Beobachtungs- und Therapiedauern zusammen

(geringe Qualitat der Evidenz).
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Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren Aussagen zum Nutzen oder
Schaden zu speziellen Arten oder Intensitaten der Phototherapie bei Wunden im Zielgebiet
der Leitlinie getroffen werden. Es liegen auch aus Expert*innensicht keine Griinde vor, die fiir

eine Empfehlung sprechen.

9.3.3 Magnetfeldtherapie

Empfehlung

Wegen unsicherer Modifiziert/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse: siehe Evidenzbericht Kapitel ,Magnetfeldtherapie*

Vergleich Magnetfeldtherapie vs. Sham-Therapie bei DFU

Kompletter Wundverschluss (10 Wochen) [moderat]
RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (364)

Wundflachenreduktion [niedrig]

RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (364)

Adverse Events
Unzureichend berichtet (364, 365)

Konsensstarke: 100%
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Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Zur Magnetfeldtherapie liegen eine Reihe von RCTs zu DFU mit sehr kleiner
Teilnehmer*innenzahl und unterschiedlichen Ergebnissen vor, die in SRs (167, 365) aufgrund
hoher klinischer und therapeutischer Heterogenitat nicht in einer Meta-Analyse
zusammengefasst werden kénnen. Eine grof3ere, gut durchgefihrte RCT (364), die den
Einschlusskriterien der Leitlinie entspricht, untersuchte die Magnetfeldtherapie im Vergleich zu
Sham-Therapie bei DFU und stellt keinen Unterschied in der Wundheilungsrate oder
Wundflachenverdanderung nach zehn Wochen fest. Adverse Events sind unzureichend
berichtet.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Der in der Leitlinienversion 2012 festgestellte Nutzen auf der Basis niedriger Evidenz konnte
in aktuelleren, gut durchgefiihrten RCTs nicht bestatigt werden, sodass von einer O-
Empfehlung abgesehen wurde. Anhand der vorliegenden Studien kénnen keine belastbaren
Aussagen zum Nutzen oder Schaden zu nieder- oder hochfrequenter Ultraschalltherapie bei
Wunden im Einschlussgebiet der Leitlinie getroffen werden. Es liegen auch aus

Expert*innensicht keine Griinde vor, die fir eine Empfehlung sprechen.

9.3.4 Ultraschalltherapie

Empfehlung

Wegen unsicherer Modifiziert/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse: siehe Evidenzbericht Kapitel ,Ultraschalltherapie®

Vergleich hochfrequente Ultraschalltherapie (HFU) vs. keine HFU bei UCV
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Kompletter Wundverschluss (12 Wochen) [moderat]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 1,26 (95% Kl 0,92-1,73) (366)

Wundflachenveranderung [sehr niedrig]

2 RCTs berichten gegensatzliche Ergebnisse (signifikant/nicht signifikant) (366)

Adverse Events [moderat]
RCT zeigt signifikanten Nachteil der HFU (366)

Serious Adverse Events [moderat]
RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (366)

Lebensqualitat (HRQoL) 12 Wochen [moderat]/12 Monate [moderat]
RCT berichtet keinen signifikanten Unterschied in physischer oder mentaler Domane SF
12 (366)

Vergleich niederfrequente Ultraschalltherapie (NFU) vs. keine NFU bei UCV

Kompletter Wundverschluss (7-12 Wochen) [niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 2,03 (95% Kl 0,93-4,41) (367-370)

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Meta-Analysen zur hochfrequenten Ultraschallbehandlung (HFU) von insgesamt 678
Patient*innen mit UCV zeigen keinen Unterschied in den Abheilungsraten bei verschiedenen
Follow-up-Zeitpunkten. Es konnte eine leichte Erh6hung der allgemeinen, nicht
therapieverursachten Adverse Events und kein Unterschied in den schweren Adverse Events
oder in der Lebensqualitat festgestellt werden (366). Auch bei niederfrequentem Ultraschall
(NFU) zeigt sich in einer Meta-Analyse kein Vorteil in der Wundheilungsrate (367-370). Die
Uberwiegend kleineren RCTs berichten gegensatzliche Ergebnisse.

Zur DFU liegen nur kleinere RCTs vor, die den Einschlusskriterien der Leitlinie nicht

entsprechen.
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Zusammenfassend kann weder zu hoch- noch zu niederfrequentem Ultraschall eine
verlassliche Aussage getroffen werden. Die RCTs berichten tber sehr kleine Fallzahlen und

haben grofRtenteils ein hohes Risiko fir Verzerrungen.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und
Schaden der Intervention

Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren Aussagen zum Nutzen oder
Schaden zum therapeutischen Einsatz von Ultraschall bei Wunden im Zielgebiet der Leitlinie
getroffen werden. Es liegen auch aus Expert*innensicht keine Grinde vor, die fur eine

Empfehlung sprechen.

9.3.5 Niedertemperaturplasma

Empfehlung

Wegen unsicherer Neu/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse: siehe Evidenzbericht Kapitel ,Niedertemperaturplasma“

Vergleich Niedertemperaturplasma vs. keine Niedertemperaturplasma bei

chronischen und/oder schwerheilenden FuRwunden

Wundflachenreduktion [sehr niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
OR 1,46 (95% KI 0,89-2,38) (371)

Schwerwiegende Adverse Events [moderat]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
OR 1,00 (95% KI 0,05-19,96) (371)

Konsensstarke: 100%
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Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Zu Niedertemperaturplasma liegen nur kleinere Studien zu DFU und UCV vor, aus denen
sich nicht ausreichend Daten zu den kritischen Endpunkten der Leitlinie ableiten lassen. Eine
Meta-Analyse, in der chronische FuRwunden unabhangig ihrer Genese zusammengefasst
wurden, zeigt keinen Unterschied in der Wundflachenreduktion oder in schwerwiegenden
Adverse Events (371).

Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

In klinischen Studien wird zwar eine vorlaufige Keimzahlreduktion und ein antibiotischer Effekt
der Behandlung mit Niedertemperaturplasma berichtet (372-376). Ob sich daraus jedoch ein
Vorteil im fur die Leitlinie relevanten Endpunkt ,Wundheilung® ergibt, bleibt nach der bisherigen
Studienlage unbewiesen. Anhand der vorliegenden Studien kénnen keine belastbaren
Aussagen zum Nutzen oder Schaden zum therapeutischen Einsatz von
Niedertemperaturplasma bei Wunden im Zielgebiet der Leitlinie getroffen werden. Es liegen

auch aus Expert*innensicht keine Grunde vor, die fur eine Empfehlung sprechen.

9.3.6 Ozontherapie

Empfehlung

Wegen unsicherer Neu/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse: siehe Evidenzbericht Kapitel ,Ozontherapie*

Vergleich Ozontherapie vs. keine Ozontherapie bei DFU

Kompletter Wundverschluss [niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
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RR 1,69 (95% KI 0,90-3,17) (377)

Adverse Events [niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 2,27 (95% KI 0,48-10,79) (377)

Amputation [niedrig]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 2,73 (95% Kl 0,12-64,42) (377)

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Einzelne RCTs zeigen widersprichliche Ergebnisse hinsichtlich der Wundflachenveré&nderung
durch Ozon bei DFU. Meta-Analysen zu Ozontherapie in Gasform als ergédnzende Therapie
zeigen keinen Unterschied im Vergleich zu Standardwundtherapie in der Wundheilungs- oder
Amputationsrate oder bei Adverse Events bei DFU (377). Zu UCV und UCA liegen lediglich in
SRs (168, 378) einzeln berichtete kleinere RCTs vor, die unterschiedliche Arten der
Ozontherapie (z.B. angereicherte Ole, Bader) untersuchten. Diese weisen widerspriichliche

Ergebnisse und gréRtenteils ein erhebliches Risk of Bias auf.

Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren Aussagen zum Nutzen oder
Schaden zum therapeutischen Einsatz von Ozontherapie bei Wunden im Zielgebiet der
Leitlinie getroffen werden. Es liegen auch aus Expert*innensicht keine Griinde vor, die fir eine

Empfehlung sprechen.
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9.3.7 StoRRwellentherapie

Empfehlung

Wegen unsicherer Modifiziert/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse: siehe Evidenzbericht Kapitel ,StolRwellentherapie*

Vergleich StoRwellentherapie vs. Standardwundtherapie bei DFU.

Kompletter Wundverschluss (bis 5 Monate) [niedrig]
MA zeigt signifikanten Unterschied
RR 1,52 (95% Kl 1,14-2,04) (379-381)

Adverse Events [sehr niedrig]

RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (381)

Amputationen [sehr niedrig]

RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (381)

Vergleich StoRwellentherapie vs. Standardwundtherapie bei UCV

Es wurden keine Studien im Einschlussgebiet der Leitlinie identifiziert.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Zu UCV liegen keine Studien im Einschlussgebiet der Leitlinie vor. Eine Meta-Analyse aus
Studien (379-381), in denen unterschiedliche Verfahren (Intensitat, Frequenzen) bei DFU
eingesetzt wurden, zeigt einen signifikanten Vorteil der StoRwellentherapie in der Anzahl

kompletter Wundverschliisse nach 20 Wochen. In der Gesamtzahl der Adverse Events war
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kein Unterschied feststellbar. Dieses Ergebnis deckt sich in der Gesamtaussage mit Meta-
Analysen anderer SRs (382, 383) (zum Teil mit RCTs aus dem chinesischen Sprachraum), die
nach Sichtung der Evidenz zu dem Schluss kommen, dass die StoRwellentherapie ein
Potenzial als adjuvante Therapie beinhaltet, sich jedoch aufgrund der unzureichenden Qualitat

der Evidenz keine klaren Therapieentscheidungen ableiten lassen.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Die Ergebnisse der durchgefilhrten RCTs zeigen zwar eine Uberlegenheit im Endpunkt
~Wundheilung“ bei DFU, eine Empfehlung wurde jedoch aufgrund der Studienqualitét und den
geringen Fallzahlen nicht verabschiedet. Anhand der vorliegenden Studien kénnen nach
Ansicht der Leitliniengruppe keine belastbaren Aussagen zu Nutzen/Schaden oder zum
therapeutischen Einsatz der StoRwellen-Therapie bei Wunden im Zielgebiet der Leitlinie
getroffen werden. Es liegen auch aus Expert*innensicht keine Grinde vor, die fur eine

Empfehlung sprechen.

Fir das UCV oder durch PAVK verursachte Wunden liegen keine RCTSs vor.

9.3.8 Topische kontinuierliche O2-Therapie

Empfehlung

Wegen unsicherer Neu/Stand 2023

Evidenzgrundlage wurde keine
Empfehlung verabschiedet

Siehe Hintergrundtext

Ergebnisse [Qualitat der Evidenz]

Detaillierte Ergebnisse: siehe Evidenzbericht Kapitel ,topische O,-Therapie*

Vergleich kontinuierliche topische O,-Therapie vs. keine topische O»-Therapie bei
DFU
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Kompletter Wundverschluss [hoch]
MA zeigt keinen signifikanten Unterschied
RR 1,41 (95% KI 0,99-1,99) (384-386)

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Zur topischen, kontinuierlich Gber ein spezielles Gerat angebrachten O,-Therapie liegen drei
RCTs (384-386) vor. Die Studien sind hinreichend vergleichbar fiir eine Meta-Analyse zum
Endpunkt ,Wundverschluss®, fiir den sich keine Uberlegenheit der topischen O,-Therapie

zeigt.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Anhand der vorliegenden Studien kdnnen keine belastbaren Aussagen zum Nutzen oder
Schaden zum therapeutischen Einsatz von topischer Oz-Therapie bei Wunden im Zielgebiet
der Leitlinie getroffen werden. Es liegen auch aus Expert*innensicht keine Griinde vor, die fir

eine Empfehlung sprechen.

Zu anderen Wunden wurden keine Studien im Einschlussgebiet der Leitlinie identifiziert.
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10 ORGANISATION DER VERSORGUNG

Bei der Organisation der Versorgung steht die berufs- und sektorenibergreifende
Sicherstellung der Behandlungsqualitat im Vordergrund. Ziele sind hierbei die Sicherstellung
der Zusammenarbeit und Kommunikation aller Beteiligten wéhrend des gesamten
Versorgungsprozesses, die Umsetzung von evidenzbasierter Wundbehandlung und die
Vermeidung von Versorgungsbrichen, um Wunden vorzubeugen bzw. eine mdéglichst zligige

Wundheilung zu gewahrleisten und Rezidive zu vermeiden.

Um die Versorgungsqualitat von Patient*innen mit chronischen und/oder schwerheilenden
Wunden zu verbessern, werden zunehmend Konzepte der integrierten Versorgung (shared
care) empfohlen und umgesetzt (137, 361, 387, 388).

Gemeinsame Kennzeichen bestehender Modelle zur Versorgung von Menschen mit
Beinulzerationen sind standardisierte Elemente, die in verschiedenen Kombinationen
sektoreniibergreifend und multidisziplinar im jeweiligen finanziellen Rahmen Anwendung

finden:

Tabelle 12: Elemente von Versorgungsmodellen im Bereich chronischer bzw. schwerheilender
Beinulzerationen

Elemente von Versorgungsmodellen im Bereich chronischer bzw. schwerheilender

Beinulzerationen

Steuerung der Diagnostik und Versorgung durch eine zentrale Stelle (z.B. Case Manager*in,
Hausarzt*in) (388-394)

Patient*innenedukation und -beratung (388, 389, 395-397)

Zusammenarbeit zwischen Sektoren und Professionen (Schnittstellenmanagement), z.B.
durch Definition von Behandlungspfaden, Strukturvorgaben zum Verantwortungs- und
Aufgabenbereich der am Behandlungsprozess Beteiligten

(388-391, 397, 398)

Uberweisungskriterien und Kommunikationsmanagement (389, 391, 394)

Multidisziplinare Anamnese, Diagnostik und Versorgung (388, 389, 391, 393, 394, 399)

Evidenzbasierte Therapie und Nachbetreuung anhand definierter Versorgungsalgorithmen
bzw. Standards (388-390, 393, 394)
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Dokumentation, Qualitatssicherung und Evaluation (388-390), insbesondere auch durch

elektronische Systeme (393)

Personalqualifizierung aller am Prozess beteiligten Berufsvertreterinnen (Pflege,
Arzt*innen, Therapeut*innen, etc.) (388, 389, 391, 397, 400)

Konzepte zur Forderung des Selbstmanagements der Patient*innen (389, 392, 396, 397).

In diesem Kapitel werden folgende Schlisselfragen beantwortet:

¢ Wie soll die Versorgung der Patient*innen organisiert werden? (Siehe Kapitel 10.1)
e Welches sollen die Inhalte von QualifizierungsmalBnahmen zur Lokaltherapie der
Wunden im Gebiet der Leitlinie sein? (Siehe Kapitel 10.2)

10.1 Empfehlungen zur Organisation

Zur Wirksamkeit von Versorgungsformen bzw. der Umsetzung von Modellen zur Versorgung
wurde im Rahmen der systematischen Evidenzsynthese zur Leitlinie untersucht, was aufgrund
der Schwierigkeit, RCTs in diesem komplexen Versorgungsfeld durchzufiihren, zu wenigen
Ergebnissen flhrte. Ergebnisse aus indirekter Evidenz wurden in der Evidenzsynthese 2018
nicht mehr zusammengefasst. An dieser Stelle sei hierfir auf die Cochrane Reviews der

Effective Practice and Organisation of Care (EPOC) Group verwiesen (401).

Schlusselfrage:

Wie soll die Versorgung der Patient*innen organisiert werden?

Empfehlung

Evidenzbasierte Empfehlung Modifiziert/Stand 2023

Bei der Diagnostik und Therapie der Patient*innen sollten
B frihzeitig multidisziplinare, multiprofessionelle und
sektorenlibergreifende Elemente (z.B. shared care) eingesetzt

und leitlinienbasiert kombiniert werden.

Ergebnisse [Quallitat der Evidenz]
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Detaillierte Ergebnisse: siehe Evidenzbericht Kapitel ,Modelle integrierter Versorgung®

Modelle zur Versorgung bei DFU (Kombination aus Elementen aus Tabelle 12)

Erfolgreiche Entlassungen [niedrig]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (393)

Modelle integrierter Versorgung bei UCV (aus LL Synthese 2012)

Kompletter Wundverschluss (24 Wochen) [moderat]
1 RCT zeigt keinen signifikanten Unterschied (389)

Lebensqualitat (24 Wochen) [moderat]
1 RCT zeigt signifikanten Unterschied (389)

Aktivitaten des taglichen Lebens (24 Wochen) [moderat]
1 RCT zeigt signifikanten Unterschied (389)
Gesamtkosten fur Dienstleister [moderat]

1 RCT zeigt signifikanten Unterschied (402)

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Mehrere SRs (394, 403, 404) beleuchteten das Thema der Versorgung mit unterschiedlichen
Fragestellungen, identifizierten jedoch keine RCTs mit ausreichender Anzahl an
Studienteilnehmer*innen und konnten aufgrund grof3er klinischer Heterogenitat auch keine

Meta-Analysen durchfiihren.

Eine grol3 angelegte Cluster-RCT (393) untersuchte eine integrierte Versorgungsform in

Kanada. Die Intervention beinhaltete:

e Case Management mit Uberwachung des Verlaufs und Navigation der Teilnehmenden

durch das Gesundheitssystem
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e koordiniertes multidisziplindres Assessment mit einem Behandlungsplan, der auf
leitlinienbasierten Best Practice-Standards und individuellen Meilensteinen und
Bedarfen beruhte

e gebindelte Kostenerstattung und

e integrierte klinische Versorgung (integrated clinical service delivery) (393).

Hierbei konnten keine Erfolge hinsichtlich der Wundheilungsrate beobachtet werden (393).

Zu UCV wurde keine weitere seit 2012 publizierte RCT identifiziert, welche die
Einschlusskriterien der Leitlinie erfillte. Eine kleinere, in die Evidenzsynthese 2012
eingeschlossene RCT (389) berichtet einen Vorteil von Leg Ulcer Clubs hinsichtlich der
Lebensqualitat oder der ADLs, nicht jedoch hinsichtlich der Zahl abgeheilter Ulzerationen. Die
Evidenz zu Versorgungsmodellen bei UCV ist daher nicht ausreichend. Ein SR (403), in der

Leg Ulcer Clubs untersucht wurden, kam zu vergleichbaren Ergebnissen.

Ausflhrlichere Informationen finden sich im Evidenzbericht Kapitel ,Organisation der

Versorgung®.

Begrindung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Komplexe Interventionen missen, um wirksam werden zu kénnen, eine sorgfaltige und unter
Umstanden zeitlich aufwandigere Entwicklungsphase und Evaluation durchlaufen (387, 405).
Sie sind zudem aufgrund ihrer verschiedenen Elemente und Kontextbedingungen nur schwer
vergleichbar. Hinzu kommt, dass entscheidende Informationen, die zur Beurteilung der
Ubertragungsfahigkeit der Intervention in andere Settings notwendig waren, nicht berichtet
sind (406).

Bislang liegen keine belastbaren Befunde guter Ergebnisqualitdt aus RCTs vor, welche die
Empfehlung direkt stitzen kdnnen. Hinzu kommt, dass Versorgungsmodelle aus anderen
Landern generell schwer Ubertragbar sind und die Elemente integrierter Versorgung (vgl.
Tabelle 12) fur den jeweiligen Versorgungskontext sinnvoll ausgewéhlt und angepasst

werden mussen.

Die Empfehlung wurde aufgewertet, weil es fur die Expert*innen der Leitlinie aul3er Frage

steht, dass eine Versorgung entsprechend den Bedarfen und Bedurfnissen der Patient*innen

leitlinienbasiert ausgerichtet sein soll. Nur so kann der aktuelle Stand wissenschaftlicher

Erkenntnisse und zugleich die Erfahrung verschiedener in der Versorgung beteiligten

Berufsgruppen sektoren- und berufsgruppenibergreifend sichergestellt werden. Die

sektoreniibergreifende multidisziplinare Versorgung ergibt sich auch aus der Notwendigkeit,
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die Versorgung nachhaltig sicherzustellen und Versorgungsbriiche zu vermeiden. Daten aus
Deutschland stitzen dies eindricklich dadurch, dass in Leitlinien empfohlene podologische
Versorgung bei DFU und entsprechende DMP-Programme mit einem Anstieg der
Inanspruchnahme podologischer Versorgung ebenso einhergingen wie mit einer Verringerung
der Amputationsrate (407). Daten zu DMP bei Diabetiker*innen aus Deutschland weisen
ebenfalls auf eine Verbesserung von Outcome und Prozessparametern hin (408, 409). Der
Ansatz koordinierter, sektorenubergreifender, multidisziplinarer und leitliniengestutzter
Versorgung lasst sich gut mit indirekter Evidenz zu anderen Erkrankungen begriinden (410,
411) und wird in ahnlicher Weise auch durch Expert*innen aus dem deutschsprachigen
Versorgungsumfeld gestiitzt (412). Die Empfehlung, Elemente integrierter Versorgung sinnvoll
miteinander zu kombinieren und einzusetzen, kommt der Vorstellung des Gutachtens des
Sachverstandigenrates zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen entgegen
(413).

Dabei wird an dieser Stelle noch einmal ausdrucklich betont, dass eine leitliniengerechte
Versorgung auf dem individuellen Bedarf basiert. Entsprechend miissen bei einer Wunde im
Zielgebiet dieser Leitlinie die Referenzleitlinien zu Diagnostik und Therapie der
Kausalerkrankung ebenso bertcksichtigt werden wie Leitlinien zu Begleiterkrankungen und
Syndromen (z.B. Risiko der Mangelernahrung).

Die Empfehlung wurde daher auf trotz geringer Ergebnisqualitat aus RCTs aufgewertet.
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10.2 Empfehlungen zu Qualifizierungsmalinahmen

Schlisselfrage: Welches sollen die Inhalte von QualifizierungsmalRnahmen

zur Lokaltherapie der Wunden im Gebiet der LL sein?

Empfehlung
E53 Empfehlung Gepruft/Stand 2023
Die Qualifizierung des Personals sollte strukturiert auf der
EK Basis der gultigen Leitlinien der wissenschaftlichen

medizinischen Fachgesellschaften, die in Registern publiziert
sind und auf Basis der gultigen nationalen Expertenstandards

erfolgen.

Konsensstarke: 100%

Hintergrundtext
Darlegung der Evidenzgrundlage

Keine Evidenz ermittelt.

Begrundung des Empfehlungsgrades mit Darlegung der Abwagung von Nutzen und

Schaden der Intervention

Strukturierte Versorgungsprogramme (z.B. DMP Diabetes mellitus Typ 2) und Wundzentren in
Europa stellen die Anforderung einer Versorgung basierend auf dem aktuellen Stand des
Wissens, wie er in systematisch entwickelten Leitlinien oder berufsspezifischen Standards
abgebildet ist (388, 389, 391, 397, 400).

Ubertragen auf die Versorgung der Zielgruppe dieser Leitlinie lassen sich folgende
Anforderungen an Qualifizierungsmalnahmen ableiten:
e Kenntnisse der Physiologie und Pathophysiologie der Wundheilung

e Kenntnisse der Nomenklatur und Klassifikationen
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¢ Kenntnisse spezifischer Inhalte gultiger Leitlinien der wissenschaftlich-medizinischen

Fachgesellschaften (Mitgliedsgesellschaften der AWMF) oder internationaler
Leitlinien (G-1-N) und berufsspezifischer Expertenstandards

sowie Kompetenzen flr die sichere und umfassende Beurteilung von Wunden und ihren

Ursachen, die Vermeidung von Versorgungsbriichen und Gesundheitsgefahren sowie die

Organisation eines zielfuhrenden Versorgungs- und Behandlungsmanagements fur

Patient*innen mit chronischen bzw. schwerheilenden Wunden.

Diese sind auch Inhalt einer berufsgruppentubergreifenden Qualifizierungsmaflinahme, deren

Curriculum 2007 in einem formalen Konsensprozess mit Mandatstrdgern der an der

Wundversorgung beteiligten AWMF-Fachgesellschaften und Vertretern von

Gesundheitsberufen verabschiedet wurde.

Spezielle Kenntnisse und Kompetenzen im Bereich der Wundversorgung sind eine im
Expertenstandard verankerte Anforderung an die Pflegeberufe (137). Auch internationale
Leitlinien im Themenbereich der Wundversorgung erachten profundes klinisches Wissen als
unabdingbar fir eine angemessene Versorgung von Menschen mit chronischen Wunden (414,
415).

In Deutschland gibt es derzeit eine Reihe von Fort- und Weiterbildungsmalinahmen zu
Wundtherapie bzw. -management, die sich beziiglich Umfang, Inhalt und Kosten deutlich
unterscheiden (416).

Strukturierte Qualifizierung kann einen Beitrag zur Implementierung von Leitlinien leisten und

somit die alltdgliche Versorgungspraxis verbessern (417).

In anderen Gesundheitsbereichen, in denen auf der Basis gultiger Leitlinien
zusammengearbeitet wird (z. B. Notfallversorgung), werden Kernpunkte der strukturierten
Qualifizierung gefordert (418), die sich auf den Bereich der Wundversorgung ubertragen
lassen:

e Evaluation von Ausbildungsmethoden zur Sicherstellung der Zielerreichung

¢ Regelmalige Auffrischungskurse

e Erlernen von nichttechnischen Fahigkeiten wie beispielsweise Fihrungsqualitat,

Teamarbeit, Prozesssteuerung, strukturierte Kommunikation.

Dartber hinaus sollten die QualifizierungsmalRnahmen ausfihrlich Kompetenzen der
evidenzbasierten Medizin bzw. Pflege vermitteln, um die Beteiligten zu beféhigen, neue

Informationen kritisch zu bewerten und deren Validitdt und Relevanz fir die Versorgung
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einschatzen zu kdnnen. Auch die Offenlegung und Regelung von Interessenskonflikten wird
in medizinischer Fort- und Weiterbildung eindeutig gefordert (400). Als ein Gltekriterium flr
die Qualifizierung kann deshalb sowohl die Produktneutralitat als auch das Offenlegen von
Interessenkonflikten der Autor*innen von Curricula, Ausbilder*innen und Dozent*innen sowie

der eingesetzten Prifer*innen gelten.

Eine nach bestimmten Regeln ablaufende - von einer Zertifizierungsstelle durchgefihrte und
von einer Akkreditierungsstelle Giberwachte - Priifung ist eine Mdglichkeit fir eine unabhangige
und strukturierte Qualifizierung (419).

Eine strukturierte Qualifizierung, welche aktuelle Empfehlungen aus Leitlinien bertcksichtigt
und regelhaft fortlaufend an die beste verfligbare Evidenz angepasst wird, kann zum
Verbreiten evidenzbasierten Wissens beitragen und so die Versorgungsqualitat positiv

beeinflussen.

Trotz fehlender Evidenz geht die Leitliniengruppe davon aus, dass Qualifizierungsmalinahmen
fur die Akteur*innen der Versorgungskette nach systematisch entwickelten Leitlinien und
Expertenstandards erfolgen sollten.

Es gibt Hinweise aus einem SR (420), dass digitale, insbesondere Mischungen aus digitaler
und Prasenzlehre (z. B. Blended Learning), durchaus zu einem Wissenszuwachs in der

Behandlung chronischer bzw. schwerheilender Wunden fihren kénnen.
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11 GLOSSAR

Nomenklatur Leitlinien- | Definition Quelle?
Kapitel

Abheilung Als Abheilung wird der Prozess der
physiologischen Wundheilung bezeichnet,
welcher Uber die vollsténdige Epithelisierung
(Wundverschluss) bis zur Ausbildung eines
stabilen und belastbaren Narbengewebes fiihrt.

Abgeheilt Abgeheilt ist definiert als stabiles und belastbares
Narbengewebe.

Siehe zur Abgrenzung den Begriff
~Wundverschluss®, der in dieser Leitlinie als
vollstéandig epithelisierte Wundflache definiert ist.

Zur Beschreibung von Endpunkten in Studien
und in der Leitlinie werden die Begriffe haufig
synonym verwendet.

Aktive periodische Unter aktiver periodischer Wundreinigung
Wundreinigung versteht man die gezielte wiederkehrende
(APW) mechanische Wundreinigung (z.B. mittels

Kompressen, Spullésungen und/oder
Instrumenten) im Rahmen des Verbandwechsels.

Autolyse »+Abbau von Zellen und Geweben durch (421)
zelleigene Enzyme. Physiologisch werden durch
Apoptose oder Nekrose abgestorbene Zellen
durch hydrolytische Enzyme aus den eigenen
Lysosomen (u. a. Lipasen, Proteasen,
Nucleasen) aufgelést. [...]*

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

Diese Belage sind nicht zu verwechseln mit
Schorf/Kruste, die einen physiologischen Prozess
bei der Heilung akuter Wunden darstellen.

Chronische Eine chronische Wunde wird definiert als

Wunde Integritatsverlust der Haut und ggf. einer oder
mehrerer darunter liegenden Strukturen mit einer
fehlenden Abheilung innerhalb von acht Wochen.

Débridement, 5 Unter chirurgischem (Wund-)Débridement wird in
chirurgisches dieser Leitlinie die radikale Abtragung von

” Keine Angabe: Die Definition entstammt dieser Leitlinie
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avitalem Gewebe (trocken/feucht), Belagen
und/oder Entfernung von Fremdkdrpern mit dem
Skalpell, scharfem Loéffel, Shaver, Ringkurette
oder mittels Wasserstrahldruck bis in intakte
anatomische Strukturen verstanden.

Dekontamination 5 Unter Wunddekontamination versteht man eine
antiseptische Wundbehandlung in Kombination
mit einer mechanischen Wundreinigung zur
weitgehenden Beseitigung und Pravention einer
lokalen Wundinfektion durch humanpathogene
Mikroorganismen sowie zur Pravention einer
systemischen Infektionserkrankung

Detritus ,Meist breiige Masse aus zerfallenen Zellen und | (422)
Zellinhalten. Detritus entsteht beim Absterben
von Gewebe oder auch beim Einschmelzen
eitriger Entziindungen. [...]*

Diabetische -Erst trockene, dann feuchte Gangran der Zehen | (423)
Gangran als Spatfolge beim diabetischen Ful3syndrom.*
Entziindung .(Abwehr-)Reaktion des Organismus auf Reize (424)

mit dem Ziel, das auslésende Agens und seine
Folgen zu beseitigen. Lokale
Entziindungszeichen (sog. klassische
Entziindungszeichen nach Celsus) sind Rubor
(Rétung), Calor (Hitze), Tumor (Schwellung),
Dolor (Schmerz) und Functio laesa (gestorte
Funktion).*

Erst-Assessment 421 Das Erst-Assessment ist wundspezifisch
differenziert und umfasst die Anamnese der
Patient*innen sowie die initiale Wundbeurteilung.
=> siehe Kriterien Wundbeurteilung

Exsudat 4.2.2 »Aus Gefalten ausgetretene, protein- und (103)
zellhaltige Flussigkeit. Die Ursache der
Exsudatbildung (Exsudation) ist eine
Entzindung. [...]. ,
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Gangran

.Form der ischamischen Nekrose mit Autolyse
des Gewebes und Verfarbung durch
Hamoglobinabbau. Man unterscheidet trockene
und feuchte Gangran. Behandelt wird operativ, je
nach betroffenem Organ mittels Resektion oder
Exstirpation, bei Gangrén einer Extremitat mit
Ruhigstellung, lokalen Antiseptika,
Grenzzonenamputation oder chirurgischer
Entfernung des zerstdrten Gewebes.*

(425)

Heilungsverlauf

4.2.1

Der Heilungsverlauf erschlief3t sich aus der
Dokumentation der sichtbaren Veréanderungen
der Wundflache, des Wundrandes, der
Wundumgebung und des Resultates des
Exsudatmanagements ausgehend von der
initialen Wundbeurteilung und den
darauffolgenden Wundbeurteilungen. Er gibt
Aufschluss uber die Effektivitat der Therapie.

Infektion

,die Aufnahme eines Krankheitserregers und
seine nachfolgende Entwicklung oder
Vermehrung im menschlichen Organismus.”

Infektions-
schutzgesetz
§ 2 (426)

Krankheitserreger

.[...] vermehrungsfahiges (Virus, Bakterium, Pilz,
Parasit) oder sonstiges biologisches
transmissibles Agens, das bei Menschen eine
Infektion oder Ubertragbare Krankheit
verursachen kann.*

Die Infektion bildet die Voraussetzung fir die
Entstehung einer Infektionskrankheit.

Infektions-
schutzgesetz
§ 2 (426)

Monitoring

42.1

Das (Wund-)Monitoring ist die Uberwachung der
Wundheilung auf Veranderungen und
unerwuinschte lokale oder systemische
Wirkungen und Ereignisse wahrend der
Durchfihrung einer Therapie.

Passive
periodische
Wundreinigung
(PPW)

Unter passiver periodischer Wundreinigung
versteht man einen beabsichtigten fortlaufenden
Reinigungsprozess ohne Zerstdrung intakten
Granulationsgewebes bei der Behandlung einer
chronischen und/oder schwer heilenden Wunde.
Der Reinigungsprozess findet unterhalb des
Sekundarverbandes statt.
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Rezidiv ~Wiederauftreten einer Krankheit nach klinisch (427)
vermuteter Heilung [...].“

In Bezug auf die Wunde ist dabei der Verlust des
Epithelgewebes oder darunterliegender
Strukturen nach Wundverschluss oder das
Auftreten einer neuen Wunde an der gleichen
Extremitéat mit gleicher Wundursache zu
verstehen.

Satellitenwunden 4.2.2 Sind multiple Wunden, die auf Grundlage der
gleichen Genese, in raumlicher Nahe an
derselben Extremitat entstehen kénnen. Sie
kénnen als eine Wunde dokumentiert werden,
wenn sie lokaltherapeutisch mit einer
einheitlichen Therapie behandelt werden.

Satellitenwunden kdénnen auch einzeln abheilen
oder sich mit anderen verbinden.

Schwer heilende Schwer heilend sind Wunden, die Symptom einer
Wunde Erkrankung sind und/oder aufgrund intrinsischer*
oder extrinsischer** Faktoren des Patienten/der
Patientin in der Abheilung verzdgert sind
und/oder die Lebensqualitat einschranken.

*Beispiel intrinsische Faktoren: Beeinflussende
Nebenerkrankungen, psychische
Beeintrachtigungen, Suchterkrankungen,
Ernéhrungsdefizite, reduzierter Immunstatus,
reduzierter Allgemeinzustand, Lokalisation an
schwierigen Korperstellen, etc.

**Beispiel extrinsische Faktoren: Mangelnde
hausliche und korperliche Hygiene, fehlende
soziale und strukturelle Voraussetzungen fir eine
risikofreie Behandlung des Patienten/der

Patientin
Stagnierende 6.6 Stagnierende Wunden sind Wunden, die sechs
Wunde Wochen nach Beginn einer leitliniengerechten

Behandlung keine Heilungstendenz zeigen.

Wundbeurteilung 42.1 Die Wundbeurteilung ist die strukturierte
Erfassung von relevanten Kriterien, die den Ist-
Zustand einer Wunde und des angrenzenden
Gewebes beschreiben und in ihrer Gesamtheit
die Beurteilung von Risiken fur die Wundheilung
ermdglichen.
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Wunde mit Wunde mit klinischen Zeichen einer Infektion sind
klinischen dieser Leitlinie definiert als Wunden, die aufgrund
Zeichen einer einer Vermehrung von in den Organismus
Infektion eingetretenen Mikroorganismen Zeichen einer
Entzindung aufweisen, Die Entziindungszeichen
kdnnen unvollstandig (mind. zwei) oder
vollstandig ausgepragt sein.

Wundflache ist der vom Wundrand oder original
geschichteter Haut umgebene Gewebedefekt
ohne Epithelzellen.

Wundflache 4.2.2

Die Wundflache kann anhand unterschiedlicher
Gewebearten und Strukturen beschrieben
werden, z.B. Muskel, Knochen, Sehne,
Granulation, Fibrin, trockenes bzw. feuchtes,
avitales Gewebe oder Fibrosierung des
Gewebes.

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

Wundrand

Wundreinigung 5.1 Unter Wundreinigung versteht man die
Abtragung von avitalem Gewebe
(trocken/feucht), Belagen und/oder Entfernung
von Fremdkdrpern unter Erhalt von
Granulationsgewebe bis an intakte anatomische
Strukturen heran.

Wund- Unter der Wundkonditionierung versteht man die | (428)
konditionierung ,Behandlung einer Wunde mit einem
granulationsférdernden Reiz. [...]*

Diese Definition ist auf die Wunden im
Einschlussgebiet der Leitlinie Gbertragbar.

Im Rahmen dieser Leitlinie wurde eine optimale
Wundkonditionierung als mindestens 75%
Granulationsgewebe operationalisiert.

Wundumgebung 4.2.2 Wundumgebung ist die an den Wundrand oder
die Wundflache angrenzende original
geschichtete Haut.

Wundverschluss Wundverschluss ist definiert als vollstéandig
epithelisierte Wundflache.
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