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HINWEIS:

Trotz der sorgfaltigsten Recherchen der Inhalte dieses Handouts sind Fehler oder Missverstandnisse
nicht auszuschlieBen. Der Verwender dieser Informationen ist angehalten die betreffenden Inhalte vor
wichtigen Entscheidungen durch weitere Quellen zu Gberprifen! Ein Haftungsanspruch mir gegentber
besteht nicht!

Handelsprodukte sind mit dem Warenzeichen ® markiert. Es ist jedoch nicht auszuschlieRen, dass Na-
men ohne Warenzeichen ggf. auch geschiitzte Handelsbezeichnungen sind! Bewertungen geben meine
personliche Meinung wieder und rechtfertigen keine rechtlichen Konsequenzen.

Die jeweils aktuellste Handoutversion kann kostenlos von meiner Homepage unter
www.werner-sellmer.de heruntergeladen werden.

Fur weiterfihrende Ideen, Anregungen neue Informationen und Kritik per E-Mail bin ich dankbar.
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1) Allgemeines zur Wundversorgung

Der Ablauf der Wundheilung

Die Schédigung und Zerstérung von Zellen und Gewebe 16sen im Korper eine sehr vielschichtige Re-
paraturkaskade aus, an der tiber 30 verschiedene Mediatoren und Substrate beteiligt sind. Die Repara-
tur (=Wundheilung) folgt dem schematisierten Ablauf (s.u.):

Wichtig ist die klare Definition des

Begriffes ,,Entziindung* als typische Kdrperreaktion Trauma
(,Uberwarmung, R6tung, Funktionseinschrankung, U )
Schwellung, Schmerz*) und nicht als Prozess, bei dem uE”tZlﬁndung

Mikroorganismen eine Rolle spielen,der ,,Infektion*.
In der Exsudationsphase reinigt der Korper die Wunde
durch vermehrte Flussigkeitsausschwemmung, in der Granulationsphase (Proliferationsphase)
Granulationsphase dringen unspezifische Zellen (Fib- U

roblasten) ins Wundgebiet vor und differenzieren sich
dort zu Kollagen. In der Epithelisierungsphase

Reinigungsphase (Exsudationsphase)

Epithelisierungsphase (Regenerationsphase)

(Regenerationsphase) schiebt sich eine zunéchst einschichtige Hautepithelschicht vom Wundrand tber
die Wunde. Unter optimalen Bedingungen verschlief3t sich die Wunde, die Epithelschicht differenziert
sich zu kollagendsem Bindegewebe aus und erlangt nach Wochen bis Monaten mechanische Stabilitat
sowie Reilfestigkeit.

Immer dann, wenn ein Stadium der Wundheilung unvollstdndig oder gar nicht verlassen wird (z.B.
Durchblutungsstérung, Ernahrungsstérung, mechanisches AufreiRen der Wunde, neue Traumata) und
mehrere Wundheilungsphasen parallel vorliegen, die Wunde Uber viele Wochen keine Heilungsten-
denz zeigt, spricht man von chronischen Wunden (z.B. Ulcus cruris, Dekubitus, diabetische Ulcera-
tionen).

Die gesundheitspolitische Relevanz chronischer Wunden

Insgesamt werden in Deutschland ca. 3 - 4 Millionen Menschen mit chronischen (= nicht oder schwer-
heilenden Wunden) versorgt. Konkrete Zahlen liegen nicht vor. Die demografische Entwicklung lasst
vermuten, dass die Zahl der Betroffenen noch deutlich steigen wird. Die jahrlichen Gesamtkosten fir
das Gesundheitssystem umfassen fiir die Behandlung von chronischen Wunden zwischen 2,15 bis 3,25
Milliarden Euro (Pelka 1997).

Ulcus cruris

Pelka geht 1997 von ca. 1,2 Mio. Menschen mit einem Ulcus cruris venosum aus. In der aktuellen
Bonner Venenstudie (DGP 1996/2004) wird die Gesamtprévalenz in der Durchschnittsbevidlkerung
zwischen dem 18. und 79. Lebensjahr fur das abgeheilte Ulcus mit 0,6 und fiir das floride Ulcus mit
0,1 % angegeben. Zu den Behandlungskosten des Ulcus cruris venosum liegen keine verlasslichen
Zahlen fur Deutschland vor. Laible et al. (2002) berechnete auf Basis einer représentativen Studie fir
Nordrhein-Westfalen allein jahrliche 16 Millionen Euro Personalkosten fiir den hduslichen Verband-
wechsel, ohne die Kosten fiir die Materialien zur Wundversorgung.

Diabetischem Fulisyndrom

Die Inzidenz des Diabetischen FulRsyndroms betragt in Deutschland 2,2 bis 5,9 % (DDG 2004b). Die
Préavalenz des FuBulcus bei Diabetes betragt 2 bis 10 %, wobei die meisten Daten auf Querschnittsun-
tersuchungen ausgewahlter Patientenpopulationen beruhen, die meistens unter 50 Jahre alt sind (DDG
2004a). Anhand der Leistungszahlen deutscher Krankenh&user wurden die stationdr durchgefiihrten
Amputationen erhoben und ergaben fur das Jahr 2001 mehr als 47500 Amputationen. Fiir 2002 erga-
ben sich 55367 Amputationen und fiir 2003 stieg die Zahl auf 60937 Amputationen bei 45536 Patien-
ten und 2004 auf 62279 Amputationen an. Mehr als 66,4 % der Amputationen wurden bei Menschen
mit Diabetes vorgenommen wurden (Heller et al. 2004). Zu den Kosten des Diabetische FuRsyndroms
liegen flr Deutschland keine Angaben vor.
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Dekubitus

Schétzungen gehen von einer Prévalenz von ca. 5 bis 10 % in Krankenhdusern, ca. 30 % in geriatri-
schen Kliniken und 20 % in Altenheimen. Eine errechnete Pravalenz von 9,2 % ergibt rund 1,71 Mil-
lionen Dekubitusfalle (DAHTA/DIMDI 2005) aus. Die durchschnittliche Verweildauer im Kranken-
haus fiir Patienten mit einem Dekubitus betrégt bei Mannern 20,1 Tage und bei Frauen 21,2 Tagen.
Bei einer Verweildauer von 14 Tagen bis zu zwei Monaten belaufen sich die direkten Kosten pro Pati-
ent auf 4.550 € bis 19.500 € (DAHTA/DIMDI 2005).

In diesen Zahlen nicht bericksichtigt sind privatversicherte Patienten/ Selbstzahler, sodass die
tatsachlichen Kosten/ Ausgaben weitaus hoher liegen

Grundsatzlich nicht quantifizierbar sind das Leid der betroffenen Patienten, ihre soziale Isolati-
on, der Verlust an Lebensqualitat und der haufig verfrihte Tod!

2) Konzepte der Wundversorgung

Wundheilungsprinzipien im Wandel der Zeit

Uber viele Jahrhunderte hinweg haben sich die Prinzipien der Therapie chronischer Wunden nur we-
nig verandert: das Austrocknen der Wunden mit textilen Verbandmaterialien, die andauernde und po-
lypragmatische Behandlung mit Lokaltherapeutika, der haufige Verbandwechsel und der Irrglau-
ben, die ,,atmende” Wunde wirde schneller heilen dominierte die Therapie. Haufig genug wird im Zu-
sammenhang mit diesen Therapieansdtzen Schmerz als Vitalitatszeichen und die erneute Blutung (z.B.
beim AbreiRen textiler Verbinde) als ,,Anfrischung“ oder ,,Peeling gewertet. Uber Ursachen chroni-
scher Wunden und maégliche Kausaltherapien wurde wenig nachgedacht.

Erst die 1962 vom englischen Biologen Dr. George Winter publizierten Ergebnisse experimenteller
Untersuchungen an, durch ihn selbst gesetzten Defektwunden am Schwein, setzten ein kontinuierli-
ches Umdenken in Gang. Heute lassen sich die umfassenden Erkenntnisse verschiedenster Experten
wie folgt als ,,moderne* oder ,,feuchte* Wundheilung zusammenfassen: Wunddiagnostik steht an ers-
ter Stelle, durch eine adéquate Kausaltherapie werden wunderhaltende Ursachen beseitigt. Unter der
Lokaltherapie mit feuchtwarmen Semiokklusionsverbénden (Folien/ Hydroaktivverbénde) heilen
Wunden schneller und besser als an der Luft. Auf Lokaltherapeutika sollte weitgehend verzichtet wer-
den. Lediglich infizierte (eitrige Wunden mit hoher Keimdichte und allen Infektionszeichen) mussen
standig ,,desinfiziert* werden. Zum Schutz vor neuen Traumata sollen Verbandwechsel selten und zi-
gig erfolgen. Die Erkenntnisse des DNQP Expertenstandards ,,Pflege von Menschen mit chronischen
Wunden* haben es auf den Punkt gebracht: im VVordergrund einer Therapie hat die Lebensqualitat
des Patienten zu stehen und nicht der um jeden Preis erzwungene Verschluss einer Wunde.

Alternative und/oder ergdnzende Therapieansatze

Im Mittelpunkt der Behandlung der haufigsten chronischen Wunden stehen MalRnahmen der Phlebo-
logie, der GeféRchirurgie, der Diabetologie sowie die konsequente Druckentlastung beim Dekubi-
tus und dem neuropathischen diabetischen Fuf3. Ein gutes Hygienemanagement, ausgewogene Er-
nahrung und ein ausgeglichener Wasserhaushalt sind unverzichtbar fiir die Wundheilung. Der pha-
sengerechte Einsatz moderner Verbandstoffe unterstiitzt die Wundheilung. Bei einer trotzdem stag-
nierenden Wundheilung ist darlber hinaus die Vorstellung beim Dermatologen anzuraten um
Pyodermien, Vasculitiden und Tumore auszuschlielen. Trotzdem heilt nicht jede chronische Wun-
de.

Die Bedeutung der plastischen/ kosmetischen Chirurgie zur abschlieBenden Versorgung chronischer
Wunden hat in den letzten Jahren stark zugenommen. Bei kritischer Betrachtung ist auch nur so eine
groRe Wunde wirtschaftlich und kosmetisch gleichermalRen zu verschlieRen. Es sollte immer an eine
Defektdeckung einer konditionierten Wunde mit Haut bzw. Spalthaut gedacht werden.

Neben den wenigen modernen Lokaltherapeutika und den unzédhligen ,,Feuchtverbanden* werden
vermehrt die Lokale Unterdrucktherapie/ NPWT/ Vakuumtherapie (derzeit von ca. 10 Firmen an-
geboten) die Biochirurgie (,,Madentherapie” Fa. Biomonde, Fa. Agiltera), die ultraschall-assistierte
Wundreinigung (UAW, Fa. Soring) und der niederfrequente Reizstrom (,,WoundEL", Neu bei Fa.
MdlInlycke) zum Einsatz gebracht.
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Fir die Anwendungen hyperbaren Sauerstoffes (,,Druckkammer®), Laserlichtes; oder der Wasser-
strahlchirurgie stehen nur bedingt Studien zur Verfligung, noch weniger fiir das so genannte Impuls-
verfahren. Mit Hilfe des so genannten Tissue-Engineering werden Gewebe (z.B. Haut) aus homolo-
gen Korperzellen (Keratinozyten) geziichtet und auf/in die Wunde verbracht (z.B. Magellan®). Diese
Methode ist offensichtlich sehr erfolgreich, nur durch die nétigen Aufbereitungsschritte derzeit kaum
bezahlbar. Die Gruppe der ,,aktiven* Wundverbande (s. 7b) setzt auf eine Verénderung von Para-
metern in der Wunde (pH-Wert, Enzymgehalt z.B. von Metallomatrixproteinasen, den
MMP’s).Silberhaltige Wundauflagen (s.7b und Tabelle 9), in allen denkbaren Variationen, mit viel
oder wenig Silber, freisetzend oder nicht freisetzend, zieht den Blick der Therapie auf sich und findet
durch das neu erfundene Indikationsgebiet ,,infektgefahrdete Wunde* und die nach wie vor geltende
uneingeschrankte Erstattungsfahigkeit aller Wundverbande zu Lasten der GKYV reillenden Absatz.
Eine Vielzahl neuer Therapieansatze macht auf sich aufmerksam oder wird in den Medien beschrieben
(H&moglobin, Chitosan, Enzymgele, Plasma, Erythropoetin, Nano-Polysterol-Partikel, Honig, Wasser-
stoffperoxydprodukte, lonisiertes Wasser, lodkobinationen z.B. mit Hyaluronsdure...). Nur wenige
dieser ,,Innovationen* hat bei ehrlicher Vermarktung auf der Basis guter Daten aus meiner Sicht eine
reale Chance langfristig am Wundmarkt zu bestehen. Beispiele fiir innovative Anséatze sind das H&-
moglobin-Spray Granulox® , das Chitosan-Spray QURACTIV® Derm und der Cellulose-
Wundverband Cuticell Epigraft®. Mit Spannung wird weiterhin die Bedeutung des neuen Proteasetest
Woundcheck® von Systagenix GmbH verfolgt.

3) Rechtliche Aspekte der Wundversorgung (nach H.-w. Rohlig, Oberhausen)

Die Wundversorgung ist ein wichtiger Teil arztlicher und pflegerischer Arbeit. Eine grof3e Zahl von
Urteilen und Vergleichen hat in den letzten Jahren beziiglich verschiedener Aspekte Kl&rung gebracht.
Folgende rechtliche Aspekte der Wundversorgung lassen sich zusammenfassen:
Der therapierende Arzt tragt fiir die Wundversorgung die alleinige Verantwortung (,, Therapiehoheit®).
Diese ist nicht Gbertragbar! Jeder, der die Wundversorgung ausfihrt, Gbernimmt fir die korrekte Aus-
flhrung seiner Tétigkeiten die umfassende Verantwortung (,,Durchfiihrungsverantwortung®).
Die pflegerische und/oder &rztliche Leitung einer Einrichtung tbernimmt beziiglich der Bereitstellung
von Personal und Gerét (z.B. Matratzen, Verbande, Fotoapparaten) die Verantwortung (,,Organisati-
onsverantwortung*).
Weiterhin gilt:
> Arztlicher und pflegerischer Bereich haben als Treunehmer des Patienten ,, Teampflicht*
» Fur die Ausfuhrung ihrer Arbeit besteht die Pflicht zur Qualitatssicherung - speziell besteht
die Verpflichtung, sich auf beliebige Weise Uber ,,Fortschritte in der Heilkunst” zu informie-
ren.
» Es besteht die Pflicht zur zeitnahen und umfassenden schriftlichen Dokumentation der geleis-
teten Arbeit (Standards sind erwiinscht, ihre spétere Verfiigbarkeit ist unverzichtbar).
» Wer ,,grundlos* von Standardmethoden abweicht, muss Schadenersatzanspriiche befiirchten!
»Standardmethoden® werden durch Sachverstandige definiert und orientieren sich z.B. an den
Methoden der Universitéatskliniken und aktuellen Publikationen z.B. der Fachgesellschaften.
» Schadensersatzanspriiche der Patienten sind u.a. zu begriinden, wenn
o die drohende Dekubitusgefahr eines Patienten nicht von Beginn an in den Patientenunter-
lagen vermerkt ist

o wenn Aufzeichnungen der ersten Wahrnehmung eines Dekubitus (Grad 1) fehlen

0 die durchgefiihrte Prophylaxe und Behandlung nicht dem anerkannten und aktuellen Stand
der Wissenschaft entsprechen

o die getroffenen Malinahmen nicht dokumentiert sind

o0 die Dokumentation und die Abzeichnung per Handzeichen nicht zeitnah seitens des ver-
antwortlich zeichnenden Mitarbeiters erfolgt und

0 wenn ein Abweichen von Standards nicht nachvollziehbar begriindet ist bzw. ausgelassene
MaRnahmen nicht rechtfertigend oder entschuldigend (z.B. bei Uberlastung) dargestellt
worden sind.

Grundsatzlich sind die vom Arzt angeordneten MalRnahmen durch Pflegekréafte auszufiihren und zu
dokumentieren.
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Limitierend ist das Grundgesetz bei MaRnahmen, die Gefahr fiir Leib und Leben des Patienten be-
firchten lassen (,,Novodigal® in die Wunde, Waschung der Wunde mit Seife) und die Pflegekrafte
zur Verweigerung der Durchfiihrung verpflichtet sind. In allen anderen Féllen (z.B. der Anordnung
unzeitgemaRer Produkte wie Flammazine® [Silbersalz eines Antibiotikums] im Rahmen der zugelas-
senen Indikationen) kann eine Arbeitsverweigerung arbeitsrechtliche Schritte nach sich ziehen. In all
diesen Féllen (z.B. unzeitgemaRe Therapie, nicht ausreichendes oder qualifiziertes Personal, BaumaR-
nahmen auf der Station) sind zur Abwehr juristischer Nachteile und zur Einleitung verandernder Pro-
zesse schriftlich beim ndchsten Vorgesetzten zu remonstrieren (siehe Gerichtsprozess 2010/ 2011
nachste Seite).

4) Negativliste (Nichtzugelassene Therapeutika/ Der Missbrauch von nicht zur
Wundtherapie zugelassenen Arzneimitteln/Stoffen/Dingen)

Eine wachsende Zahl aktueller Publikationen setzt sich kritisch mit der Bedeutung von Lokaltherapeu-
tika zur Behandlung chronischer Wunden auseinander (s. Urteil unten). Als Konsens gilt, dass nur
noch sehr wenige der immer noch tber 100 verfiigharen Lokaltherapeutika mit einer Indikation in der
Wundbehandlung eine wirkliche Existenzberechtigung haben. Ganze Gruppen von Therapeutika gel-
ten meist nicht nur fur die chronische Wunde als verzichtbar (z.B. Lokalantibiotika, Kortikosteroide,
pflanzliche Préparate, Homd&opathika).

Aus anderen Produktgruppen (enzymatische Reinigungspréparate, Salbenkompressen, Wundantisepti-
ka/ Desinfektionsmittel, Organpraparate) kann nur noch wenigen Produkten eine Bedeutung zugespro-
chen werden.

Auch bei den in Deutschlands Apotheken taglich im Rahmen der ,, Therapiefreiheit* zur Versorgung
chronischer Wunden angefertigten Rezepturen sind neue Bewertungen der Wirkstoffe/ Rezepturbe-
standteile nétig. Als unzeitgemaf? und fachlich falsch zur Anwendung in chronischen Wunden
gelten Produkte mit u.a.:

Alaun Schwarzes Ichtyol Speziell:

Chinolinol Jodoform Castellani-Losung (geféarbt und ungefarbt)
Chloramin-T Kaliumpermanganat Jodtinktur DAB 6

Citronensdure Lebertran Metronidazol-Gel 0,8%

Essigsaure Penicillin Tanninlosung (z.T. steril)

Fuchsin Perubalsam Trypaflavin-Ldsung

Harnstoff Silbernitrat

Obwohl nach neuerer (auch dermatologischer) Fachliteratur keine therapeutischen Indikationen fir
Losungen aus den so genannten Triphenylmethanfarbstoffen (TPM, Farbstofflosungen) in der Wunde
reklamiert werden, ist die Verschreibung individueller Konzentrationen aus TPM immer noch ablich.
Besonders beachtenswert ist in diesem Zusammenhang der § 5 des Arzneimittelgesetzes (,,bedenkli-
che Arzneimittel”), nach dem es Arzt und Apotheker verboten ist Arzneimittel herzustellen und ein-
zusetzen, die auch bei bestimmungsgeméalem Einsatz eine Gefahr fiir den Patienten darstellen. Da die
Rohstoffe zur Zubereitung der Farbstofflésungen durchgéngig hoch schwermetallbelastet sind und
vom jeweiligen Hersteller nicht zur Anwendung am Menschen verkauft werden, sollten Arzte und
Apotheker mit Augenmal? und Schulterschluss zum Wohle des Patienten auf die Herstellung und An-
wendung dieser Arzneimittel verzichten. Aktuell (2012) ist KEINE arzneibuchkonforme Rohstoff-
qualitat im Handel, was zu einer Verweigerung der Herstellung fihren muss. Winschenswert
ware es, wenn die Kostentrager durch die Einschrankung der Erstattung von unzeitgeméafien Produkten
diese Meinungsbildung verstarken kénnten! Gliicklicherweise verlangt die neue Apothekenbetriebs-
ordnung 2012 von Apotheken, die Rezepturen herstellen, eine dokumentierte Plausibilitatserklarung,
was bei ernsthafter Anwendung die meisten der o.a. Rohstoffe und Zubereitung &chten wird.

Weitere Einzelheiten zu diesem Thema s. Negativliste auf meiner Homepage oder unter
www.wundzentrum-hamburg.de unter Standards.

Die Verwendung von Arzneimitteln auferhalb ihrer Zulassung (z.B. die lokale Anwendung von Insu-
lin, Glucoseldsung, Aminosaureldsung, herzwirksamen Glykosiden, Heparin und Vitamin C) ist als so
genannter Off-Label-Use nur in wenigen Féllen juristisch zul&ssig (,,nach Versagen der derzeit aktuel-
len Therapien®) und wird zu Recht von den Kassen nicht bezahlt.
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Zudem kann Off-Label-Use beim Vorhandensein anerkannter Therapieoptionen juristisch u.U. als vorsatzli-
che Korperverletzung gewertet werden! So ist zum Beispiel das Praparat Flammazine® ausschlieBlich
zur Therapie von Verbrennungen zugelassen, es hat in chronischen Wunden KEINE Indikation!

Patienten sind in solchen Fallen vom Arzt Gber den Off-Label-Use und die daraus ggf. entste-
henden Risiken aufzuklaren, diese Aufklarung ist zu dokumentieren.

Die in der folgenden Liste aufgefiihrten Produkte bzw. ,,Dinge” sind im Einsatz als Wundtherapeu-
tika ,,gefahrlich* fir den Patienten. Ihre Anwendung in der Wunde darf aus heutiger Sicht von Arz-
ten nicht angeordnet und von Pflegekréften keinesfalls ausgefiihrt werden (denkbarer und unterstellba-
rer Tatbestand der ,,vorsétzlichen Kérperverletzung®):

Stoffgruppe Préaparatebeispiel(e) Anerkannte* Indikationen
Triphenylmethan- Kristallviolett-L6sung, Pyoktanin-Lésung, Schwindende Restindikatio-
Farbstoffe Brillantgrin-Lésung nen in der Dermatologie
Pasten Lebertran-Zinkpaste, weiche Zinkpaste, Ehemals Hautschutz bei
ohne Zinkschittelmixtur, Zinkcreme Inkontinenz, Therapie
Wirkstoff ,wunder® Haut
Pasten mit Candio-Hermal®-Paste Antimykotische
Wirkstoff Therapie (Soor)

Herztherapeutika

R-Acetyldigoxin-Ldsung
(z.B. Novodigal®)

akute und chronische
Herzinsuffizienz

Diverse
Arzneimittel

Insulin-Ampullen

parenterales
Antidiabetikum

Heparin-Ampullen

parenterales
Antikoagulanz

Vitamin C Ampullen/Pulver

Hypovitaminose C

Glucoseldsung

Parenterale

; . div. % (z.B. 20, 40, 50) Erndhrung
Infusionslésungen - -
g Aminosdureldsung verschiedene % Parenterale
mit oder ohne Additiven Erndhrung
Veterinar- . Euterpflege bei
Praparate Melkfett (weill oder gelb) Milchkiihen

Lebensmittel/
Bedarfs-
gegenstande

Honig, Rohrzucker, Salz, Zahnpasta, Quark,
rohe Eier, Kohlblatter, Ochsenblut, Walnuss-
blatter-Brei, Zeitungspapier, Seesand, Heiler-
de, Knoblauch, Pfeffer, Pulverkaffee, Benzin,
Glycerin, Teebaumdl, Lavendeldl, Waffendl
(Ballistol®) Rotwein, Zitronensaft.

KEINE zugelassene
therapeutische
Indikation

* anerkannt= GemaR dem aktuellen Stand der Wissenschaft oder gemaf Stoffaufbereitung BfArM

STRAFGERICHTSPROZESS 2010/2011

In einem richtungsweisenden Gerichtsprozess (,,Wegberg-ProzeR*) um die Verwendung von Zitronen-
saft zur Wunddesinfektion infizierter Bauchwunden (mit Todesfolge) erging ein Urteil des Landge-
richts Ménchengladbach vom 28.03.2011 (27 Ks 4/08) gegen einen Chefarzt. Dieser wurde wegen
Fehlbehandlung zu einer Freiheitsstrafe von 15 Monaten (Gesamtstrafe 4 Jahre). Gravierende Argu-
mente der Urteilsbegriindung bestanden in der Verwendung eines nicht als Arzneimittel zugelassenen
Lebensmittels, der fehlenden Sterilitat und der nicht erfolgten Aufklarung der Patienten. Trotz Antrag
des Arztes wurde das Gesamturteil im Jahre 2012 nicht zur Bewahrung ausgesetzt!
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5) Die Arzneimittelnachzulassung (die 10. AMG-Novelle und das Ende
der alten (fiktiven) Arzneimittel am 30.06.03)

Alle seit 1976 neu auf den Markt kommenden Arzneimittel haben ihre Qualitat, Wirksamkeit und Un-
bedenklichkeit in klinischen Studien nachzuweisen. Wenn dieses nicht gelingt, wird die Zulassung
verweigert. Wenn nachtréglich der Verdacht entsteht, dass das Risiko-Nutzen-Verhéltnis nicht stim-
men wiirde, kann die Zulassung sofort entzogen werden (z.B. Lipobay®, Silomat®, Vioxx®)

Im Jahre 2000 setzte die 10. AMG-Novelle den Herstellern der vor 1976 in Westdeutschland vertrie-
benen, nicht zugelassenen Fertigarzneimitteln, eine letzte Frist. Bei endgtltigem ,,Verzicht“ auf die
Zulassung, sollten die Produktion noch bis zum 30.06.01 und der Abverkauf bis zum 30.06.03 mdg-
lich sein. Beim Fehlen der ordnungsgemafRen Zulassung erloschen die Verkehrsfahigkeit und damit
die Verkaufsberechtigung. So verschwanden am 30.06.2003 im Zuge der ,,Marktbereinigung* geman
der 10.AMG-Novelle u.a.

Aureomycin-Wundpuder Fucidine Puder, Gel, Streusol Sofra-Tuell Gaze
Branolind-Wundgaze Mercuchrom Terracortril-Salbe und Creme
Clioguinol-Tamponaden Nifucin-Gel Terramycin Puder/Salbe/ Creme
Debrisorb-Puder Pimafucine-Creme Wobe-Mugos-Salbe
Fibrolan-Substanz und Salbe Refobacin Puder Wobenzym-Salbe

Viele dieser Produkte sind ohne groRe Dramatik verschwunden (z.B. Fibrolan®, Debrisorb®, Wo-
benzym®-Salbe), andere (iber verschiedene legale ,, Tricks* , z.B. die Umwandlung in baugleiche Me-
dizinprodukte (Sofra-Tiill® N) dem Markt erhalten geblieben. Nur MERCUCHROM® geistert noch,
trotz fehlender Wirksamkeits- und Unbedenklichkeitsnachweise, gegen den bundesweiten Widerstand
von Arzten, Pflegekraften und speziell Wundtherapeuten und gegen den ausdriicklichen Wunsch des
BfArM (Verkaufsverbot nach Erloschen der Zulassung!) in den Kopfen mancher Arzte herum. Der
Import eines in Deutschland nicht zugelassenen Arzneimittels aus Drittlandern ist ohne lebens-
bedrohliche Indikation nicht zulassig. (Anmerkung: zu Jahresbeginn 2012 ist das Inverkehrbringen
des Produktes und des Rohstoffes auch in der Schweiz verboten worden!)

6) Zeitgemalie Lokaltherapeutika (Gruppen und ihre Bewertung)

An Lokaltherapeutika sind die Forderung nach einem Nachweis der Wirksamkeit und der Un-
bedenklichkeit zu stellen. Sie miissen somit eine Zulassung als Arzneimittel oder Medizin-
produkt haben. Bei der Frage, welche Lokaltherapeutika tiberhaupt noch in der Versorgung
chronischer Wunden zum Einsatz kommen sollten, ist die Suche nach konkreten Indikationen
hilfreich. Davon ausgehend, dass die Kausaltherapie der Wunde (die Bekdmpfung ihrer Ent-
stehungs- und Erhaltungsursache wie Druck, Durchblutungsstdrung oder schlecht eingestell-
ter Blutzucker s. Standards der jeweiligen Wunden) im Vordergrund steht, verbleiben als In-
dikationen fur Lokaltherapie nur noch.

» Wundreinigung
» Waundspilung
» Waundantiseptik

6a) Wundreinigung

Neben der in den einzelnen Standards bereits beschriebenen und stets zuerst anzustrebenden
Wundreinigung durch chirurgische oder mechanische Verfahren, verbleiben drei weitere Me-
thoden

e enzymatische Wundreinigung
e autolytische Wundreinigung
e biochirurgische Wundreinigung
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Enzymatische Wundreinigung

Die in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrten Produkte erbringen eine Wundreinigung durch die
Wirkung abdauender Enzyme.

Bewertung: Enzymatische Nekrosen-/Fibrinverdauung dauert lange, sie ist kein wirtschaftlicher Er-
satz fur effektives chirurgisches Debridement, allenfalls fiir wenige Tage nach dem chirurgischen Ein-
griff sinnvoll, die Produkte haben eine kurze Wirksamkeit (=hdaufige Verbandwechsel nétig = teuer)
und verursachen z.T. Wundheilungshemmung und Allergien.

= Von den bisherigen Produkten sind nach meinen Recherchen nur noch zwei zugelassene ver-
blieben, diese werden aber aus verschiedenen Griinden vermutlich ebenfalls langfristig ihre Be-
deutung verlieren

Wirkstoff Handelsprodukte
Clostridiopeptidase, andere Proteasen Iruxol® N
Streptokinase/ Streptodornase Varidase® N

Autolytische Wundreinigung

Die sterilen Einmalprodukte mit der Gruppenbezeichnung Hydrogele (s. 7) erwirken im Semiokklusi-
onsverband (Standzeit: 1 bis 3 Tage) eine Quellung der Nekrose bzw. der avitalen Bel&ge in der Wun-
de. Beim nachfolgenden Verbandwechsel ist mittels Einsatz von Kompresse, Pinzette, Skalpell, ggf.
auch Ringkurette oder dem scharfen Loffel ein erleichtertes Debridement durchfihrbar.

Die Vorteile gegeniiber der Enzymzubereitung liegen u.a. in der langeren Verbandsstandzeit (= selte-
nere Verbande), dem Fehlen von Allergien und der deutlich besseren Tiefenwirkung.

Entsprechende Produkte werden am Markt als streichférmige Gele und als Gelplatten angeboten. Eine
Liste dieser Produkte ist unter Punkt 8) zu finden. Achtung: die meisten dieser Produkte sind Ein-
malartikel! Es gibt allerdings inzwischen auch weiterverwendbare konservierte Produkte wie Pronto-
san®-Gel (s.u.)

Abrechnungstechnisch sind diese Produkte Verbande.

Zurzeit dréngen verschiedene Produkte auf den Markt, die auf unterschiedliche Weise eine Weiter-
verwendung des Gels nach Anbruch erméglichen (Repithel® von Mundipharma mit 3% PVP-Jod,
Prontosan® -Gel der Fa. Braun mit 0,1% Polyhexanid, Lavanid®-Gel und PHMB-Gel der Fa. Draco
mit 0,04% Polyhexanid, Octenilin®-Gel der Fa. Schiilke mit Octenidin). Den Anwendern wird emp-
fohlen, kritisch zu prifen, welcher Wirkstoff/ Konservierungsstoff in der Wunde gewt(inscht wird.

Biochirurgische Wundreinigung

Seit Jahren ist die Verwendung speziell geziichteter, steriler Maden (,,Larven® der Goldfliege) zur
Reinigung von unsauberen/infizierten Wunden maglich. Sie werden lose oder im Kunststoffbeutel
(Biobag®) innerhalb von 24 Stunden tber die Apotheke angeliefert, miissen nach Eintreffen gekihlt
gelagert werden und sollten ziigig (innerhalb von max. 3 Tagen) zur Anwendung kommen. Firma
Agiltera liefert ebenfalls seit 2013 lebende Maden aus. Hier wird additiv ein spezieller Fixierverband
geliefert (AgilPAD), der die Maden sicher einschliel3t. Diese Methode ist gegenuiber einem Biobag
handwerklich herausfordernder, gegeniber einer Applikation freier BioMonde-Larven (Gelstreifen,
Gaze) sicherer. Die Wirksamkeit/ Effektivitat der freien Made ist belegt weitaus hoher als die der Bio-
bags, die Preise sind deutlich niedriger.

flr die Fertigmaden wird derzeit eine Arzneimittelzulassung angestrebt, die Kostenerstattung durch
die GKV ist seit 01.04.04 nicht mehr automatisch gegeben (erstattungsfahig, nicht erstattungspflich-
tig). Umgang und Einsatz sind trainingsbedurftig. Die Frage nach (speziell auch wirtschaftlich) saube-
ren Indikationen kann nicht im Detail beantwortet werden. Kontraindikationen sind starke Blutun-
gen im Wundbereich, die Nahe grofler Blutgefalie, Wunden, die im Kontakt mit groRen Kérperhéhlen
oder inneren Organen stehen. Die Vorteile der Anwendung steriler Maden liegen u.a. in der langen
Wirksamkeit (Verbandstandzeit 3 -5 Tage, allerdings taglicher Wechsel der Sekundérabdeckung no-
tig), der hohen Effektivitat, der Selektivitét auf totes Gewebe und der zunehmenden Akzeptanz der
Betroffenen. Nachteilig sind die notwendige Planung (Bestellung bei Bedarf), der nicht unwesentliche
Preis dieser Therapie (ca. 1€/ Made), die nicht selten unter der Therapie entstehenden Schmerzen, hau-
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figere Wirkprobleme bei Pseudomonasbefall und die Psyche vieler ,,Betroffener* auf beiden Seiten der
Therapie. Niedergelassene Arzte sollten stets eine Kostenzusage der Kasse erwirken, bevor der Be-
stellvorgang eingeleitet wird.

Gegenuber der chirurgischen Wundreinigung ist die biochirurgische Wundreinigung selektiver, gewe-
beschonender und fihrt in der praktischen Erfahrung zu einer schnelleren Granulation. Sie ist auf
Grund der schnellen Verfiigbarkeit, der zuverlassigen Wirkung und der geringen Nebenwirkungen be-
sonders gut bei inoperablen Patienten oder fehlender chirurgischer Kapazitat anwendbar. Umgang und
Einsatz der Maden sind trainingsbedirftig. Neuere Erkenntnisse nahren die Annahme, dass Maden,
wenn sie zu lange auf einer Wunde verbleiben, auch lebendes Gewebe andauen. Dies wirde eine Zu-
nahme der Schmerzen fir betroffenen Patienten in der Spatphase der Madentherapie erklaren.

6b) Wundspilung

Verbandwechsel mit modernen Wundverbanden erfordern die spulende bzw. wischende Wundreini-
gung mit einer Sterilldsung und entsprechenden Sterilkompressen.

Bei der Auswahl geeigneter Wundspuillésungen sollte neben der Produktauswahl auch an eine
dem zu erwarteten Verbrauch angemessene Menge und einer méglichst kérperwarmen Applika-
tion gedacht werden.

Wundspullésungen sollten unbedingt folgende Eigenschaften erfiillen:
physiologisch,steril

farblos

ohne resorbierbare Bestandteile

nicht reizend/ schmerzerzeugend

In jedem Falle sind Kochsalzlésung 0,9% und Ringerlésung geeignet. Ein wissenschaftlich belegter
Unterschied zwischen diesen Losungen in Bezug auf den Wert beim Wundspiilen ist bisher NIE er-
bracht worden. Sie sind daher zur Wundspulung als gleichwertig anzusehen!

Im Bereich der wirkstoffhaltigen Zubereitungen sind ebenfalls Polyhexanid-Ldsung 0,02 oder
0,04%o, aber auch die als Medizinprodukte erhaltlichen Produkte Prontosan®—WundspUII('jsung, La-
vanid®-Lésung 1 oder 2, Lavasorb®Lésung, Urgosan®-Lésung und Octenilin®-Spiillésung geeig-
net.

Eine Gruppe neuartiger Wundspillésungen (KEINE Zulassung als Antiseptikal!) setzen mittels zum
Teil aufwendiger Reaktionen in der Wunde Sauerstoff (einige auch Chlor) frei und sprechen offen von
»Wirkungen*. Dem Anwender sei es tberlassen zu entscheiden, ob hier wirklich noch die Wundspu-
Iung®(physikalischer Effekt) im Vordergrund der Werbung steht (Dermacyn®, Actimaris®, Bio-
sept™...).

Zugelassene Antiseptika wie Octenisept®-Losung und Serasept®-Lésung sind ebenfalls zur Spi-
lung/ Reinigung einer Wunde geeignet aber nicht explizit dafur deklariert. Details zur Erstattungsfa-
higkeit dieser Produkte siehe unter ,,Wirtschaftlichkeitsaspekte*!

Vollig ungeeignet ist die Spiilung der Wunde mit Ethanol (Schmerz), Wasserstoffperoxydlésung (ag-
gressiv), Ethacridinlactatlésung (Verfarbung), Glucosel6sung (Resorption) oder reinem Wasser (ag-
gressiv). Ebenfalls unzeitgemal sind hyperbare Kochsalzlésungen (10, 20%ig)

Die Verwendung von Leitungswasser ist nur zuléssig, wenn der Nachweis der mikrobiellen Qualitat
des Wassers erbracht ist. Aktuell stehen stationdr und ambulant bezahlbare Sterilfilter (0,2pum) von
verschiedenen Firmen zur Verfugung (z.B. WBS Wasserhygiene, Aquafree AG, Pall GmbH).

Es ist zu beachten, dass unkonservierte Lésungen (z.B. NaCl 0,9%, Ringer-Ldsung) unmittelbar
nach Anbruch verworfen werden. Lediglich konservierte Ldsungen sind nach Anbruch weiter-
verwendbar. Der Zeitraum ist produktabhdngig und ist auf der Flasche vermerkt bzw. vom Hersteller
zu erfahren!

6¢) Wundantiseptik

Waéhrend inzwischen unstrittig ist, dass Gelegenheitskeime in chronischen Wunden nicht therapiert
werden mussen, steht die Therapie einer Wundinfektion immer im Vordergrund. Neben der Frage, ob
zusétzlich zur Lokaltherapie mit einer systemischen Antibiotikagabe gearbeitet werden soll, ist die
Frage nach geeigneten Antiseptika zu stellen. Auch hier ist nicht jedes vorhandene Mittel geeignet und
sehr viele Produkte haben zu Gunsten moderner Produkte ihre Bedeutung verloren. Die 2004 publi-
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zierte ,,Konsensusempfehlung zur Wundantiseptik® hat Licht in das Dunkel der Wundantiseptika ge-
bracht.
Die Expertise der 20 bekannten Autoren gewinnt zunehmend an gutachterlicher Bedeutung.

Im Einzelnen werden folgende Gruppen besprochen:
e Lokalantibiotika
e Alte* Wunddesinfektionsmittel
e PVP-Jod-Praparate
¢ Moderne Wundantiseptika

Lokalantibiotika

Wéhrend die aktuelle Literatur aller medizinischen Fachbereiche seit Jahren eine massive Abkehr von
lokal angewendeten Antibiotika fordert und diese Forderung in den Kliniken weitestgehend umgesetzt
wird, zeigt das Verschreibungsverhalten im niedergelassenen Bereich leider eine andere Realitét.

Der Verzicht auf Lokalantibiotika wird u.a. mit den Liicken im Spektrum und der daraus resultieren-
den Resistenzentwicklung, der nachgewiesenen Wundheilungshemmung, lokalen Hautreaktionen,
Kontaktallergien und der daraus resultierenden Unwirtschaftlichkeit begriindet.

Unter anderem gelten u.a. folgende Handelsprodukte mit Lokalantibiotika als in der
Wunde verzichtbar:

Aureomycin® Leukase® Refobacin®, Sulmycin® Nebacetin®, Neobac® Nifucin®, Furacin® Brandia-
zin®, Flammazine® Achromycin®, Aureomycin®

Alte Wundantiseptika

Eine ganze Reihe von zum Teil sehr alten Produkten (meist wassrige Losungen aus Wirkstoffen,
uberwiegend im Rahmen der Eigenherstellung aus der Apotheke geliefert!) ist in den letzten Jahren
zunehmend in Misskredit geraten. Schuld daran sind haufig auftretende Lokalreaktionen/Hautallergien
wahrend der Anwendung, Verfarbungen von Wunde und Wasche sowie z.T. ausgepragte Wundhei-
lungshemmung.

= Alle Praparate sind OUT und sollten nicht mehr eingesetzt werden!

Wirkstoff Handelsprodukte
8-Chinolinolsulfat Chinosol®
Chloramin-T Trichlorol®-Pulver, Clorina®-Pulver
Ethacridinlactat Rivanol®
Kaliumpermanganat In Apotheken abgefiillte Kristalle
Quecksilberpraparate Ehemals Mercuchrom® , aus dem Rezepturrohstoff

Merbromin gefertigte Produkte

Silber-Sulfonamide Dermazellon®, Flammazine®, laluset® (MP)

PVP-Jod-Préaparate

Jod in wassriger oder alkoholischer Losung ist zuverlassig und umfassend gegen alle Pilze, Bakterien
und Viren wirksam. Die jedoch dabei auftretenden Probleme (z.B. Schmerz, Allergie) konnten erst
vermindert werden, als das wirksame Jod in das recht grofe, rohrenférmige PVP- Molekdl eingebettet
wurde. Neben dem geringeren Schmerz und der deutlich besseren Lokalvertraglichkeit zeigen wassri-
ge PVP-Jod-Produkte (Lésung, Gel) einen guten Depot-/ Retard-Effekt. Nachteilig ist eine grof3e
Zahl relevanter Nebenwirkungen (Schmerz, Hyperthyreose, manifeste Allergien), schlecht auswasch-
bare Verfarbungen, der oft bedeutsame Eiweifl3fehler und Kontraindikationen im Bereich Schwanger-
schaft, Stillzeit und Schilddrisenfunktionsstérung.

= Préparate sind gut wirksam, sollten aber nicht in chronischen Wunden verwendet werden.
Auf jeden Fall fuhrt eine Verdinnung der Losung auf3erhalb der Herstellerempfehlung zu einer
Inaktivierung und damit zur Unwirksamkeit. Speziell der Sinn kurz dauernder ,,Wund-Béader*
muss hinterfragt werden! Beim Mangel an modernen Wundantiseptika sind PVP-Jod-Produkte
anderen unzeitgeméafen Produkten vorzuziehen! Die Anwendung von PVP-Jod sollte
MINDESTENS zweimal taglich erfolgen!
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Wirkstoff Handelsprodukte (Auswahl)

PVP-Jod 10% Betaisodona®-Losung, Braunol®-Lésung, PVP-Jod, PJK,
Mercuchrom®-Jod

Ein Hydrogel mit 3% PVP-Jod (Repithel®), auch wenn es als Medizinprodukt zur Wundabdeckung
und —befeuchtung vertrieben wird, hat unstrittig ein hohes antiseptisches Potential und alle Nebenwir-
kungen/Kontraindikationen anderer Jodpraparate! Ahnliches gilt fiir die Cadexomer-Jod-haltigen Jo-
dosorb®-Produkte und die Produkte Oxyzym®,und Jodozym® die aus zwei (ibereinander applizierten
Wundauflagen in der Wunde Jod entstehen lassen. Bei der neuesten Produktentwicklung (Jod + Hya-
luronséure = Hyiodine®) ist ein spezifischer Nutzen derzeit nur schwer erkennbar.

Moderne Wundantiseptika
Entscheidende Kriterien fiir optimale Wundantiseptika sind u.a.

farblos

ohne Lucken im Spektrum

keine Resistenzen

keine Hautreaktionen und Kontaktallergien
geringe oder fehlende Wundheilungshemmung
kein Eiweil3fehler

fehlende Resorption

VVVYVYVYYVYVY

Obwohl ein solches Produkt seit tber zwei Jahrzehnten zugelassen auf dem deutschen Markt existiert
und mittlerweile ein weiterer Wirkstoff mit diesen Eigenschaften in die Therapie aufgenommen wur-
de, werden immer noch ungeeignete Produkte eingesetzt.

= Préparate der ersten Wahl zur antiseptischen Therapie

Wirkstoff (IN) Handelsprodukte

Octenidin 0,1%, Phenoxyethanol 2% Octenisept®-Ldsung

Polihexanid 0,04% (Lavasept® 0,2%) | Lavasept®-Wundantiseptikum, Lavasept®-Wundgel als Produkte

der Apothekenrezeptur, Serasept®-L6sung 0,02 und 0,04%

Achtung: Die Anwendung von Octenisept® unter Druck oder das belassen von Octenisept in Kdrper-
hohlen kann zu Odembildung/ Nekrosen fithren. Der Hersteller hat bereits zum dritten Mal mit einen
entsprechenden ,,Rote-Hand-Brief* informiert.

Dieses Risiko ist offensichtlich NICHT auf polihexanidhaltige Antiseptika ibertragbar. Fa. Serag
Wiesner (Serasept® schrieb dazu: ,,Fiir unsere polihexanidhaltigen Produkte Serasept® und Lavanid®
kann aufgrund der isotonen Zusammensetzung und der Eigenschaften aller Bestandteile kein ver-
gleichbares Risiko konstruiert werden. Auch aus den toxikologischen Daten lasst sich fuir Serasept
bzw. LAVANID kein derartiges Risiko ableiten*

Neben diesen flussigen bzw. halbfesten Wundantiseptika stehen moderne Wundauflagen mit dem
Wirkstoff Silber zur Verfigung. Details s. 7b).

7) Moderne Wundverbande:

Hinter dem Begriff Hydroaktivverb&ande verbergen sich tiber 1000 zum Teil sehr unterschiedliche
sterile Wundverbande, die das Prinzip der wirkstofffreien, feuchtwarmen und tberwiegend atraumati-
schen Wundversorgung problematischer Wunden umsetzen. Nur wenige Produkte arbeiten mit ,,ech-
ten Wirkstoffen (Silberionen, PHMB, Ibuprofen) oder ,,physiologischen bzw. physikalisch wirken-
den“ Stoffen (Hyaluronséure, Kollagen, pH-Wert-Modulatoren).

Um in dieser Flut von Produkten (uber 20 Hersteller- bzw. Vertreiberfirmen, Zahl steigend) einen
Uberblick zu behalten, ist es sinnvoll, nach Bauart und Funktion verschiedene Gruppen zu unterschei-
den.

Im Folgenden wird unterteilt in 7a) Basisverbénde und 7b) Weitere Wundverbande.

Alle Kopierrechte bei Werner Sellmer, 22851 Norderstedt Seite 11 von 30...




Handout 2013 Version 01 (August 2013)

7a) Basisverbande

e Folienverbande (PU-Folie) e Alginate
¢ Hydrokolloidverbande (HCV) o Hydrogele
e Schaumverbande (Hydropolymere) e Superabsorber

Hydrokolloidverbande (HCV) bilden mit den Folien, den Superabsorberkompressen und den
Schaumverbanden die Gruppe der Oberflachenverbande. Allen gemeinsam ist die Undurchlassigkeit
der Verbé&nde von aullen gegen Wasser, Schmutz und Keime bei gleichzeitigem Abdunsten von Was-
serdampf aus dem Inneren (Semiokklusivitat). Schdume (klebend oder nichtklebend) sind hierbei mit
einer PU-Folie gegen Durchfeuchtung geschiitzt. Der Verband saugt Exsudat auf (nicht bei Folien),
hélt die Wunde warm und feucht, schiitzt sie mechanisch und ist nur nach Bedarf (1-7 Tage) zu wech-
seln.

Hydrokolloide sind nach 25 Jahren Marktpréasenz fast vollstdndig durch Schaumverbande und

spezielle Produkte (Tegaderm® absorbent) ersetzbar und gelten nicht mehr als héchster Standard
im modernen Wundmanagement! Ihre Verwendung im Bereich des 6ffentlichen Lebens (Haus-

halt, Hobby) und ihr Vertrieb in Discountmarkten zeigt dieses deutlich an!

Wihrend bei Hydrokolloiden durch organische Gelbildner (z.B. Pektin, Gelatine, Celluloseester) frei-
es Gel gebildet wird, beim Verbandwechsel also Gel aus der Wunde l&uft und diese Optik bzw. der
entstehende Geruch sehr gewohnungsbedurftig sind, saugen feinporige Schaume/Hydropolymere
die Wundflissigkeit in sich hinein. Der Verbandwechsel ist leichter und hygienisch einfacher durchzu-
fuhren. Schaume saugen ein Vielfaches der Menge eines Hydrokolloids in sich auf. Sie sind indiziert
flr stark exsudierende Wunden wie Verbrennungen und Spalthautentnahmestellen. Die Kombination
mit Superabsorbern (Acrylat-Partikeln) wie im Alione® oder mit Hydrofasern (Versiva®) sichert
noch groRere Saugmengen ohne die Gefahr einer Flissigkeitsabgabe unter Druck.

Oberflachenverbande kleben entweder flachig (z.B. adhésive, klebend), mit Hilfe eines Kleberandes
(Border) oder gar nicht (nicht klebend, borderless, non adhésive). Es gibt haufig unterschiedliche Mo-
delle des gleichen Verbandes, unterschieden nach der maximalen Exsudataufnahme (stark = plus, we-
nig = lite, thin, transparent). Dariiber hinaus existieren eine Reihe von Sonderformen (z.B. Heel = fir
die Ferse, sacrum = Sakralverband).

Schaumstoffe werden auch ohne Deckfolie als so genannte Cavitys vertrieben. Diese werden in saube-
re Wundhohlen eingelegt und nehmen (z.T. unter beachtlicher Volumenzunahme) Wundexsudat auf.
Sie dienen als Wundfuller.

Hydrogele in Gelform und Hydrogelverbande bestehen zu iber 60% aus Wasser und wirken quel-
lend und befeuchtend auf die Wunde ein, [6sen Nekrosen an oder auf und erleichtern das mechanische
Debridement. Hinzu kommt eine schnelle Schmerzlinderung vormals trockener Wunden. Als Abde-
ckung des Gels kann im einfachsten Falle eine Sterilfolie oder ggf. auch ein Hydropolymerschaum
verwendet werden. Klassische Hydrokolloidverb&nde sind als Abdeckung wenig geeignet, da die Hyd-
rogele ihre Matrix angreifen, auflésen und somit der Wunde nicht mehr zur Verfligung stehen. Hyd-
rogele in Plattenform sind weniger zum autolytischen Debridement als mehr zum Feuchthalten und
Kihlen (z.B. in der Versorgung von Verbrennungen | oder Ila ab dem 2. Tag) geeignet.

Alginat-Tamponaden und —Kompressen sind Naturstoffe und werden halbsynthetisch aus Braunal-
gen gewonnen. lhre Anwendung dient iberwiegend der Reinigung von Wunden (Restnekrosen, Fib-
rinbeldge). Sinnvoll sind sie auch als Wundfller fir kleinere Wunden, Fisteln, Stichkandle oder Un-
terminierungen. Das Exsudataufnahmevermdgen wird firmenseitig berbetont. Alginate geben unter
Druck die aufgenommene Flissigkeit fast vollstandig ab (sehr &rgerlich z.B. beim Lagern eines Pati-
enten!). Zur Abdeckung von Alginaten eignen sich Folien oder andere Oberflachenverbénde. Alginate
durfen in der Wunde nicht antrocknen (Schmerz!). Sie sollten daher vor dem Entfernen bei zu trocke-
nen Wunden ggf. mit NaCl 0,9% befeuchtet werden. Insgesamt scheint die Verwendung von Algina-
ten durch die immer besser werdenden Schaumverbande (Cavitys) und die sehr hohen Stiickpreise
ricklaufig zu sein.
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Tamponaden dirfen bei den meisten Firmen auch AUF die Wunde und Kompressen in Wundhéhlen
eingebracht werden, was flr die wirtschaftliche Bewertung der Verwendung von Einmalprodukten
sinnvoll ist (5X5cm Kompresse ca. 1€, Tamponade ca. 15 € bei Einsatz z.B. in einem diabetischen
FuR).

Zur Ausfillung sauberer und groRer Wundhohlen sind Alginate unnétig teuer. Hier haben sich
Schaumstoffe/Schaume als ,,Hohlenprodukte* wie Allevyn® Plus cavity (ehem. Cutinova® cavity),
Askina Foam Cavity, Cutimed Cavity, PolyMem WIC, Tielle® packing, Allevyn® oder Biatain® cavi-
ty bzw. PermaFoam cavity bewahrt.

Superabsorber nennt man spezielle Saugkompressen mit eingebetteten Acrylatpartikeln. Diese er-
mdglichen eine lange Standzeit auf stark ndssenden Wunden und stellen ein sehr gutes Exsudatma-
nagement sicher. Das Exsudat wird chemisch gebunden und kann auch unter Druck nicht entweichen.
Mit Hilfe dieser sterilen Produkte kénnen hohe Exsudatmengen auch unter Kompression eingeschlos-
sen werden. Kontraindikationen sind Wunden ohne ausreichende Nésse (Klebegefahr) Produktaus-
wahl: sorbion® sachet, Vliwasorb®, Cutisorb® Ultra, Askina® Absorb plus, Mextra® Superabsor-
bent, Zetuvit® plus. Coloplast hat inzwischen den Verband Alione in Biatain super umbenannt.

Einen Uberblick liber Produkte am deutschen Markt gibt Tabelle 8).

7b) Weitere Wundverbande sind:

Aktivkohleverbande
Silberverbande

Moderne Distanzgitter
,JAktive* Wundverbande
Diverse Wundverbande

Aktivkohleverbande:

Sollte ein radikales Debridement der infizierten bzw. tumorbefallenen Areale nicht mdéglich sein, kann
Wundgeruch mittels spezieller Aktivkohleverbande gebunden werden. Neben den Kombinationspro-
dukten (Aktivkohle + Saugkompresse), die haufiger und dann komplett gewechselt werden miissen
(Askina® Carbosorb, CarboFlex®, InCare®, Vliwaktiv®, Nobacarbon®, Carbonet®) stehen mit den
Produkten Actisorb® silver, Vliwaktiv® Ag und Nobacarbon® Ag ,,Filterverbande* zur Verfigung. Das
ausgewdhlte Produkt wird groRziigig tber die Wundflache gelegt, mit Pflasterstreifen (gut geeignet ist
das Silikonpflaster Mepitac® s. Adjuvantien) abgeklebt und befeuchtet. Dariiber werden Saugkom-
pressen gelegt (z.B. mit einem Netzverband fixiert), und nur diese werden nach Bedarf gewechselt.
Der Primérverband kann bis zum Auftreten von Gerlichen (ggf. Uber 3 Tage) auf der Wunde verblei-
ben. Vor dem Entfernen unbedingt gut befeuchten!

VVVYYVY

Silberverbande bzw. Wundverbande mit Silber:

Silberionen toten auf verschiedene Weise Bakterien und andere Mikroorganismen ab. Da Erreger in
Waunden nicht selten ein Problem darstellen (Biofilm z.B. aus Pseudomonaden, MRSA), liegt die Idee
nahe, Wundauflagen mit Silber zu kombinieren. Das Medizinproduktegesetz (MPG, s. 11) erlaubt die-
ses, wenn die physikalische Wirkung (Wundauflage) eindeutig im VVordergrund steht.

Derzeit sind Wundauflagen mit Silber von iber 20 Herstellern am Markt. Es gibt sie mit viel oder we-
nig Silber, in freisetzender oder im Verband verbleibender Form. Der Konzentrationsunterschied um
den Faktor 60(Nobacarbon Ag bis Allevyn Ag, s. Tabelle 9) findet sich weder im Indikationsprofil
noch im Preis wieder. Klare Aussagen zu dieser Produktgruppe sind daher kaum mdglich. Auffallend
ist, dass neutrale Vergleichsstudien und klare Indikationen fehlen!

Allgemeine Aussagen zu den Silberprodukten:

o Silbernitrat ist als starke Saure aufRerst aggressiv, hat mit der Diskussion tiber moderne Silber-
verbénde nichts zu tun und gilt flr die Therapie als obsolet.

o Silberionen und elementares Silber sind in-vitro aulerordentlich wirksam und reduzieren die
relevanten Wundkeime. Wundauflagen die Silberionen freisetzen stellen im Rahmen der Her-
stellerindikationen eine Bereicherung der Therapie infizierter Wunden insbesondere in der
ambulanten Versorgung (erstattungsfahig) dar!
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e Silberverbdnde sind meistens gut vertraglich und ermdglichen tiberwiegend die Versorgung
einer Wunde im ,,modernen® also feuchtwarmen Sinne. Ausnahmen sind Aktivkohle-Silber-
Produkte (Actisorb®, Vliwaktiv® Ag, Nobacarbon® Ag), die angefeuchtet werden miissen und
Folien/ Gazen (Acticoat®, Atrauman®Ag).

e Auch Silberverbande haben in geringem Umfang (Gberwiegend allergische und kosmetische)
Nebenwirkungen. Die klare und saubere Deklaration der Wirk- und Hilfsstoffe ist fir einen
verantwortlichen Umgang mit diesem Problem wichtig.

o Weder die Beflirworter der Hochkonzentrations- noch die der Niedrigkonzentrationstherapie
scheinen zum jetzigen Zeitpunkt Recht zu haben — DAS richtige Produkt gibt es bisher nicht
und wird es vermutlich auch zukiinftig nicht geben.

e Der Einsatz von Produkten die Silber enthalten und/ oder Silber freisetzen, darf grundsatzlich
nur im vom Hersteller vorgegebenen Rahmen erfolgen. Nutzer dieser Produkte sollten weder
durch Produktverédnderungen (zerschneiden, vermischen bzw. kombinieren) noch durch muti-
ge Experimente (Osteomyelitistherapie, Infekte mit tropischen Erregern) die Verantwortung
auf sich ziehen. Es gelten stets die Anwendungsgebiete und Gegenanzeigen der jeweilig aktu-
ellen Packungsbeilage.

e Es fehlen nach wie vor neutrale und umfassende Vergleichsstudien der Silberprodukte zuei-
nander aber auch gegen andere Wirkstoffe. Desgleichen fehlen saubere Indikationen fiir den
Einsatz der Produkte und einheitliche Uberwachungskriterien bzw. deren Kontrolle durch be-
nannte Stellen innerhalb der EU. Die Bereitschaft von Herstellern, Produktinformationen
preiszugeben ist sehr unterschiedlich.

e Vermehrt wird Uber Resistenzen von Bakterien gegeniiber Silberionen berichtet und publi-
ziert. Therapeutische Relevanz ist derzeit nicht zu erkennen.

o Verbande mit Silberionen oder elementaren Silber sind derzeit zu Lasten der GKV uneinge-
schrankt erstattungsfahig und damit besonders fur den Patienten in der ambulanten Therapie
verfigbar.

Einen Uberblick tiber Wundverbande mit Silber am deutschen Markt gibt Tabelle 9).
Moderne Distanzgitter

Sie stellen eine Weiterentwicklung und somit eine Alternative zu den fettbeschichteten Wundgazen
wie Oleotiill®, Jelonet® oder Atrauman® dar. Sie verzichten auf eine alleinige Beschichtung mit fett-
haltigen Substanzen und mindern zusétzlich durch ihre Feinporigkeit das Risiko des Verklebens mit
dem Wundgrund. Wunddistanzgitter bestehen aus fein gewobenen Netzen, sind allerdings sehr unter-
schiedlich aufgebaut. Die Fasern der Polyestergitter Urgotiil® und Physiotulle® und Hydrotill® sind
mit Vaseline und Hydrokolloidpartikeln getrénkt. Sie wandeln sich im Kontakt mit dem Wundgrund in
eine gelartige Substanz und verringern somit die Gefahr des Verklebens. Sorbion® plus besteht aus ei-
ner mikroperforierten Polyethylenfolie. Mepitel ® ist ein elastisches Polyamidnetz mit einer Silikonbe-
schichtung, neuerdings auch einseitig beschichtet als Mepitel® One erhaltlich. Das mikropordse
Tegaderm® Contact aus weichem Nylonmaterial wird im Kontakt mit Wundexsudat durchsichtig, was
die Wundbegutachtung erleichtert. Neuerdings drangen permanent Silikonprodukte auf den Markt:
Askina Silnet, Draco Tiill Silikon, Adaptik touch...

Anwendung: Die Anwendung dieser speziellen Wunddistanzgitter erfolgt u.a. bei Tumorwunden, in
der Akutversorgung bei oberflachlichen Riss- und Schiirfwunden, Meshgraft-Plastiken und Verbren-
nungswunden sowie in Kombination mit der Unterdrucktherapie.

,, Aktive* Wundverbande

Aktive Wundauflagen sind Spezialprodukte, die in den physiologischen Wundheilungsmechanismus
eingreifen. Die Gruppe dieser Produkte ist inhomogen, wenig wissenschaftlich beleuchtet und ohne
Diagnosemdglichkeit. Der Einsatz der Produkte erfolgt ebenfalls ohne klare Indikationsstellung.

Kollagen Wundauflagen und Proteasen modulierende Matrix

Diese Wundauflagen (Nobakoll®, ABE® Kollagen, Suprasorb® C, Catrix®) bestehen aus tierischem
Kollagen. Promogran® besteht zusétzlich aus oxidierter regenerierter Cellulose, Prisma® enthalt dar-
tiber hinaus auch noch Silber. Der kérpereigene Baustoff Kollagen wird von der Wunde nach zwei bis
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drei Tagen riickstandsfrei resorbiert. Die Wunden mussen frei von Entziindungszeichen und Nekrosen
sein.

Kollagen hat zusatzlich eine blutstillende Wirkung. Diese Wundauflage bindet tiberschussige Pro-
teasen, die in chronischen Wunden in erhohtem Male vorliegen und andere, die Wundheilung stéren-
de Substanzen wie Radikale und Zytokine. Gleichzeitig werden die Wachstumsfaktoren geschiitzt und
so der Aufbau von neuem Bindegewebe gefordert.

Bei eher trockenen Wunden empfiehlt es sich, die Kollagen Wundauflage mit physiologischer Koch-
salzldsung oder Ringerldsung anzufeuchten. Das entstehende Gel kann anschlieRend optimal an den
Wundgrund anmodelliert werden. Ein Einsatz unter begleitender Kompressionstherapie ist moglich.
Diese Wundauflagen dirfen nicht gemeinsam mit eiweiR3fallenden Substanzen wie Jod, gerben-
den Substanzen wie Silbernitrat und bestimmten Desinfektionsmitteln angewendet werden.

Bei Kollagenwundauflagen ist eine Sekunddrabdeckung erforderlich.

Hyaluronséureprodukte

Das Uberwiegend aus Gefliigel gewonnene Biopolymer Hyaluronsdure ist ein wichtiger Bestandteil
des korpereigenen Bindegewebes. Es wird unter anderem bei schwer heilenden chronischen Wunden,
zur Wundkonditionierung vor Transplantation und tiefen, unterminierten Wunden eingesetzt. Hyalur-
onsaure soll die Vermehrung von Fibroblasten und Keratinozyten und die Férderung der Kollagensyn-
these unterstitzen. Beim Kontakt mit Wundexsudat bildet Hyaluronsdure ein Gel, welches das Gewe-
be schiitzt. Diese Wundauflage ist als Tamponade, Kompresse, Granulat und Spray erhéltlich (Hyalo-
fil®, Hyalogran®, Textus®-Heal-Spray).

Je nach Produkt wird das entstandene Gel entweder vom Kdérper resorbiert oder muss heraus gespilt
werden. Die Verweildauer betragt bis zu drei Tage. Eine Sekundérabdeckung ist erforderlich.

Weitere , aktive" Produkte:

Der so genannte Proteasen modulierende Salbenverband (Cadesorb®) besteht aus einem absorbie-
renden Starkepolymer, Polyethylenglykol und Polaxamer und verschiebt durch den eigenen sauren
pH-Wert den pH-Wert der Wunde in den sauren Bereich. Er soll dadurch eine Proteasenregulation und
ein verlangsamtes Bakterienwachstum im Wundbett bewirken. Die Verweildauer betrdgt bis zu drei
Tage. Eine Sekundéarabdeckung ist erforderlich.

Seit kurzem auf dem Markt ist die Kombination eines Polyurethanschaumstoffes auf LCT-Basis (Lip-
idokolloidtechnologie) mit der Verbindung NOSF (Nano-Oligosaccharid-Faktor) als Urgo® Start
(ehemals Urgocell® Start). Heilungsférdernde Wachstumsfaktoren werden gemaR Hersteller geschiitzt
und gefdrdert und heilungsstérende Matrix-Metalloproteinasen gebunden. Ein Vorteil dieses Produk-
tes ist die synthetische Herstellung und damit der Verzicht auf tierische Produkte.

Diverse Wundverbande/Wundprodukte:

Cutimed® Sorbact® setzt ein neuartiges antimikrobielles Therapieprinzip um. Mit einem unléslichen
Stoff (Dialkylcarbamoylphosphat DACC) bedampfte, wirkstofffreie, hydrophobe Wundauflagen in
Form von Tupfern, Kompressen, Gelkompressen und Tamponaden lagern an ihre Oberfl&che die eben-
falls hydrophoben Wundbakterien wie Staphylokokken und Pseudomonaden an und inaktivieren sie
damit. Beim t&glichen Verbandwechsel reduzieren sich die Keime schnell und effektiv.

Mit Granulox® steht seit 2011 ein Produkt aus Schweinehdmoglobin in der Therapie zur Verfiigung.
Negativ sind die Wundverfarbung und die Kihlkettenpflicht, positiv der vollig andere Wirkansatz, die
freie Kombinierbarkeit und eine Reihe recht ermunternder klinischer Daten.

Die Firma Medoderm verkauft seit 2013 das Chitosan-Spray QURACTIV® Derm, das in der Wunde
einen Film bildet und ionische Potentiale zur Wundheilung nutzt. Das Produkt wird aus Eismeergarne-
len gewonnen und zeigt in wenigen ersten Testungen interessante Verlaufe
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Hydroaktive Deckverbande Hydroaktive Verbande Sonstige Produkte
Firma Folien Hydrokolloide Schaume Hydrogele Super- Alginate/ Hyd- Aktiv- Distanz- | Silber PHMB Spezial-
absorber rofaser kohle gitter Produkte
3M Medica 3M™Tegaderm | 3M™Tegaderm | 3M™Tegaderm | 3M™Tega- 3M™Tega- | 3M™Tegaderm -—- 3M™ 3M™Tegaderm™ 3M™
GmbH ™ Transparent- | ™ Hydrocolloid | ™ Foam derm™- derm™- ™ Alginat Tegaderm | Alginat Ag Tegaderm™
verband 3M™Tegaderm | 3M™Tegaderm | Hydrogel Superabsorber ™ Contact Absorbent
3M™Tegaderm | ™ Hydrocolloid | ™ Foam Adhe- | (1) 3M™Tegaderm™
Roll™ (3) thin sive Matrix
Biocell Bio- | Textus® biofix - - - Textus® Bioactiv Textus® heal (Spray)
techno-logie 3) Textus® balance
GmbH
B. Braun Askina® Derm | Askina® Bio- Askina® als Askina® Askina® Sorbsan®- Askina® Askina® | Askina® Calgitrol Askina® ThinSite
Melsungen film® Transpar- | DresSil, DresS- | Gel (1) Absorb plus Kompresse Carbosorb Silnet Ag
AG ent il border, S®. Plus Kompr- Askina® Calgitrol
Askina® Hydro | Transorbent®, resse, Ag - Paste
Transorbent® Sorbsan® Pack-
Border, Foam, ing*
Foam Cavity* Sorbsan® Rib-
bon
Askina®Sorb
BSN medical | Leukomed® T | Cutimed® Hy- | Cutimed®Siltec | Cutimed® Cutisorb® Cutimed® Algi- Cutimed® Sorbact®,
GmbH Fixomull® droL Cutimed® Siltec | Gel (1) Ultra nat C. S.® Gel,
transparent (3) Cutimed® Hy- L C. S. Hydroactive B,
droB Cutimed® Siltec C. S. Hydroactive,
B Cutimed® Siltec®
Cutimed® Cavi- Sorbact
ty * Cuticell® Epigraft
Coloplast Comfeel® plus | Biatain® als Purilon®- Biatain® Su- | Biatain® Algi- Physio- Biatain® IBU
GmbH - flexibel selbsthaftend, Gel (1) per nate tulle® Biatain® Alginate
- druckent- nichthaftend, selbst- Ag, Biatain® Ag,
lastend sanfthaftend, haftend, Biatain® Silikon
- transparent Silikon, Silikon nicht-haftend, Ag, Physiotulle®
Lite, Cavity * Ag
ConvaTec Varihesive®als | Versiva® XC, Varihesive® Kaltostat® CarboFlex® Aquacel® Ag CombiDERM®
Germany Extra diinn, V& | AquacelFoam® | Hydrogel Aquacel®* CombiDERME N
GmbH E, VEE Border, 1) Aquacel®extra
V& Signal
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Hydroaktive Deckverbande Hydroaktive Verbande Sonstige Produkte
Firma Folien Hydrokolloide Schaume Hydrogele Super- Alginate/ Hyd- Aktiv- Distanz- | Silber PHMB Spezial-
absorber rofaser kohle gitter Produkte
Covidien POLYSKIN 1I® | ULTEC® PRO | COPA™ CURAFIL® CURASORB™, Kendall™
Deutschland BLISTERFILM | ULTEC® PRO COPA™PLUS | (1, K), CURASORB® AMD ™,
GmbH ® ULTEC® PRO COPA™ AQUAFLO PLUS, Kendall™
Border ISLAND © ) CURASORB® AMD
CURAGEL ZN Foam
® Border
Kompresse Dressing
(2) TM'
Kendall™
KERLIX
™
AMD™
Draco®, Dr. Draco®Hydro Draco®Foam, Draco® Draco®Algin Draco® Draco®
Ausbiittel & Draco®Hydro Draco®Foam Hydrogel, Tall Sili- Foam
Co GmbH diinn haft Draco® kon PHMB,
Draco®Hydro Hydrogel D. F.haft
Ultra PHMB(K) PHMB
Lohmann / Suprasorb® F Suprasorb® H Suprasorb® P Suprasorb® | Vliwasorb® Suprasorb® A Vliwaktiv® Vliwaktiv® Ag , Supra- Suprasorb®C
Rauscher Suprasorb® F Suprasorb® H selbstklebend, G(lund2) | Vliwasorb® Suprasorb A+Ag | sorb® X + | Suprasorb® X
GmbH & Co Rolle (3) dinn nicht klebend adhesive PHMB
KG
Mediset Cli- XTrata®(3) --- PolyMem® --- DryMax® --- --- --- ---
nical Products Wund-Pad, extra PolyMem®
GmbH Poly- WIC™ SILVER
Mem®Cloth PolyMem®
Island SILVER
PolyMem® Ad- PolyMem®
hesive Shapes™ Silver
PolyMem®
Max™, Poly-
Mem® Wic™
Cavity”
PolyMem®
Shapes™
MélInlycke Mefilm®, Mepilex® Normlgel® | Mextra® Su- | Melgisorb® Mepitel® | Mepilex® Ag, Me- Xelma®
Health Care | Avance® Foli- auch als M® (1, NaCl perab- Mepitel® | pilex®
GmbH enverband, Me- lite, M® Border, | 0,9%) sorbent One Border Ag, Mel-
pitel® Film M® Border lite gisorb® Ag
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Hydroaktive Deckverbande Hydroaktive Verbande Sonstige Produkte
Firma Folien Hydrokolloide Schaume Hydrogele Super- Alginate/ Hyd- Aktiv- Distanz- | Silber PHMB Spezial-
absorber rofaser kohle gitter Produkte
Noba- NOBADERM® | NOBACOLLO- | NOBASPON- NOBAGEL NOBAALGIN® | NOBA- NOBA- NOBACOLL®
Verbandmittel ID® GE® plus, ®Verband CARBON® CARBON® Ag
Danz GmbH NOBACOLLO- | NOBASPON- 2
& Co.KG ID®transparent | GE® NOBAGEL
))
PAUL Hydrofilm® Hydrocoll® HydroTac, Hy- | Hydrosorb® | Zetuvit® plus | Sorbalgon® Hydrotall® | Atrauman® Tender Tenderwet®,
HARTMANN | Hydrofilm® roll | Hydrocoll® thin | droTac comfort, | (2) Ag Wet® plus | Tenderwet® 24
AG (3) PermaFoam® Hydrosorb® TenderWet® 24
PermaFoam® comfort(2) active,
comfort, Hydrosorb® TenderWet® active
PermaFoam® Gel (1) cavity,
Cavity*
Smith & OPSITE® REPLICARE® | CUTINOVA INTRASIT ALGISITE® M, | CARBO- INTRA- ALGISITE® Ag, CAVI-CARE®,
Nephew FLEXIGRID® REPLICARE® | Hydro E® GEL (1) DURAFIBER® | NET® SITE® ACTICOAT® als CADESORB®
GmbH OPSITE® thin ALLEVYN® CONFOR [A® 7, A
FLEXIFIX® (3) | REPLICARE® | Cavity*, MABLE | ABSORBENT, A®
OPSITE® ultra ALLEVYN® MOISTURE
SPRAY Plus Cavity* CONTROL, A®
ALLEVYNP® als Flex3, A® Flex7,
Thin, Compres- ALLEVYN®  Ag
sion,, Adhesive, auch als A"
Plus Adhesive, GENTLE und A®
Non Adhesive, GENTLE Ag
Gentle, Gentle
Border,
Live
Sorbion Sorbion® sa- Sorbion®
Deutschland chet S, plus
AG S. ® Sachet
border, S®
sana, S.®
Multistar
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Hydroaktive Deckverbande Hydroaktive Verbande Sonstige Produkte
Firma Folien Hydrokolloide Schaume Hydrogele Super- Alginate/ Hyd- Aktiv- Distanz- | Silber PHMB Spezial-
absorber rofaser kohle gitter Produkte

Systagenix Bioclusive® NU-DERM® TIELLE® NU- TRIONIC® ACTISORB | Adaptic® | ACTISORB® PROMOGRAN®
Wound Man- | Select NU-DERM® Auch als T® GEL®(1) Silver 220 Touch Silver 220, PROMOGRAN®
agement thin Plus SILVERCEL® PRISMA®
GmbH T® MAX Kompresse,  S®

T° Lite non adherent,

T® Packing* PROMOGRAN®

PRISMA®
TRIGOcare TRIGOfilm®, TRIGOcolloid®, | TRIGOfoam® TRIGOgel® TRIGOsorb® TRIGO-
GmbH TRIGOfilm® TRIGOcolloid® | TRIGOfoam® (1), TRI- pad® Car-
comfort Thin adhesive GOpad® bon

TRIGOfoam® aqua (2)

Stripe
URGO Optiskin® film, | Algoplaque®, UrgoCell® Urgo® Hyd- UrgoSorb® Urgotdl® | UrgoSorb® Silver, Urgo® START, Ur-
GmbH Optiskin® Film- | Algoplaque® non Adhesive rogel (1) Urgotal® | UrgoTal® Silver, go® Clean

roll Film, UrgoCell® Ad- soft UrgoTiil S.Ag,
Algoplaque® hesive UrgoTul Ag Lite
Border UrgoCell® Con- Border

tact

UrgoCell® Silver,
UrgoCell Ag
Border
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Uberblick tiber silberhaltige Wundauflagen (ach silbergenait sortiert)

Quelle: Selbstauskunft der Hersteller, Stand: 08.2013

Eine Zusammenstellung von W. Sellmer, Norderstedt. Verwendung und Abdruck ist nur mit meiner Genehmigung zuléssig

auf dem MPG  |Verschreibungs- mg Ag” Besteht Kontraindikation Wundreinigung/ Befeuchtung mit NaCl 0,9% EiweiRfehler

Hersteller/Vertreiber Produktname Verbandgruppe Markt seit _|Klasse _|pflichtig? Maf (cm) Art des Silbers pro 10X10cm _[Schwangerschaft/ Stillzeit? moglich? bekannt?
Nob Danz GmbH& Co.KG ~ |NOBACARBON® Ag Silber-Aktivkohle 2005 1B nein 10X10 Siloer, fest gebunden 33 nein ja keine Angaben

Wound GmbH ACTISORB® SILVER 220 Silber-Aktivkohle 2000 [l nein 10,5 X 10,5 |Elementares Silber fest gebunden 33 Nein aber Anwendung nicht empfohlen [ja keine Angaben
Lohmann & Rauscher GmbH & Co.KG Viiwaktiv® Ag Kompr. / Tamp. Silber-Aktivkohle 2006 1B nein 10X10 Silber 3,6 nein ja keine Angaben
3 M Medica GmbH T Alginat Ag i i 2008 Il nein 10X10 Silber-Na-h sphat 75 nein ja keine Angaben
URGO GmbH Urgosorb® Silver Silberalginat 2006 Il nein 10X10 Silberzeolith 7,5% nein ja keine Angaben
Molnlycke Health Care GmbH Melgisorb® Ag Silberalginat 2009 Il nein 10X10 Silber-Na-h sphat 78 nein ja keine Angaben
Coloplast GmbH SeaSorb®-Ag Komp Silberalginat 2006 Il nein 10X10 Silber-Na-hydrogen: sphat 8 nein gemél Packungsbeilage * ja geméR Packungsheilage Nein
ConvaTec GmbH AQUACEL® Ag Kompresse Hydrofaser 2003 Il nein 10X10 Silber 10,8 nein ja keine Angaben
Mediset Clinical Products GmbH Polymem® Wic Silber polymerer Membranverband | 2004 1B nein 8X8 nanokristallines Silber 11,9 nein ja keine s.Kommentar separat
CovaTec GmbH [AQUACEL® Ag Foam Silk 2013 Il nein 10X10 Silber 12 nein ja keine Angaben
Mediset Clinical Products GmbH Polymem® Silber polymerer \ d (2004 1B nein 10X10 nanokristalines Silber 12,4 nein ja keine s.Kommentar separat
URGO GmbH UrgoTiil® SAg Distanzgitter/ Wundgaze 2006 Il Ja 10X12 Sil 14 Ja ja keine Angaben
CovaTec GmbH AQUACEL® Ag Extra Kompresse Hydrofaser 2012 Il nein 10X10 lonisches Silber 16,8 nein ja keine Angaben
Mediset Clinical Products GmbH Polymem® Max Silber polymerer Memb band  [2006 1B nein 10X10 nanokristalines Silber 19,8 nein ja keine s.Kommentar separat
BioCELL-Ges.. f. Biotechnologie mbH [TEXTUS]® bioactiv Technology®  |2005 Is nein 10X10 jonisches Silber (fest gebunden in PET/PEfaser) 20 nein ja keine Angaben
Smith & Nephew GmbH ALGISITE® Ag Kompresse Silberalginat 2007 Il nein 10X10 lonisches Silber 22 nein keine Befeuchtung empfohlen keine Angaben
Lohmann & Rauscher GmbH & Co.KG Suprasorb® A+Ag Kompr. Silberalginat 2007 Il nein 10X10 Silber 30 nein ja keine Angaben
URGO GmbH UrgoTul® Silver Distanzgitter/ Wundgaze 2006 1l nein 10X12 Silbersulfat 35 nein ja keine Angaben
URGO GmbH UrgoCell® Silver Silt 2006 Il nein 10X12 35 nein ja keine Angaben
URGO GmbH UrgoCell Ag Border Silberschaum mit Haftrand {2012 Il nein 13X13 Silbersulfat 35 nein ja keine Angaben
URGO GmbH UrgoTill Ag Lite Border Silberwundverband 2012 Il nein 10X12 Silbersulfat 35 nein ja keine Angaben
(Coloplast GmbH Biatain® Silikon Ag Sil 2011 Il nein 10X10 Silber-Na-h osphat 36 nein gemaR Packungsbeilage * ja gemaR Packungsbeilage Nein*
PAUL HARTMANN AG Atrauman” Ag Distanzgitter 2004 1B nein 10X10 metallisches Silber 50 nein ja keine Angaben
Smith & Nephew GmbH ALLEVYN® SILBER SCHAUMVERBAND Silberschaum 2007 Il Ja 9X11 Silber-Sulfadizin 65 nein keine Befeuchtung empfohlen keine Angaben
(Coloplast GmbH Biatain® Ag Schaum NH, Cavity Sil 2003 Il nein 10X10 Silber-Na-h osphat 100 nein geméaR Packungsbeilage * ja gemaR Packungsbeilage Nein*
(Coloplast GmbH Physiotuell® Ag Distanzgitter 2009 Il Ja 10X10 Silber-Sulfadiazin 100 nein geméaR Packungsbeilage * ja geméaR Packungsbeilage Nein
Smith & Nephew GmbH ACTICOAT® Auflage 2001 Il nein 10X10 nanokristallines Silber 109 nein Nur Leitungswasser gem. Packungsbeilage * _[keine Angaben

Wound GmbH SILVERCEL® Kompresse Silberalginat 2005 Il nein 11X11 Elementares Silber 1113 Nein aber Anwendung nicht empfohlen [ja keine Angaben

Wound GmbH SILVERCEL® NON-ADHERENT Silberalginat 2009 Il nein 11X11 Silber 1113 Nein aber Anwendung nicht empfohlen |ja keine Angaben
Smith & Nephew GmbH ACTICOAT® FLEX3 Auflage 2009 Il nein 10X10 nanokristalines Silber 117 nein Nur Leitungswasser gem. Packungsbeilage * |keine Angaben
Molnlycke Health Care GmbH Mepilex® Ag Silberschaum 2007 Il nein 10X10 Silbersulfat 120 nein ja keine Angaben
Smith & Nephew GmbH ACTICOAT® MOISTURE CONTROL Silt 2006 Il nein 10X10 nanokristallines Silber 138 nein keine Befeuchtung empfohlen keine Angaben
B. Braun Melsungen AG Askina® Calgitrol Ag Schaum mit Silberalginat 2005 Il nein 10X10 lonisches Silber / Silbernitrat (Ag NO3) 141 nein ja keine Angaben
Smith & Nephew GmbH ACTICOAT® FLEX 7 Auflage 2009 Il nein 10X12,5  |nanokistalines Silber 143 nein Nur Leitungswasser gem. Packungsbeilage * |keine Angaben
Smith & Nephew GmbH ACTICOAT" ABSORBENT i 2004 Il nein 10X12,5  |nanokristallines Silber 144 nein keine Befeuchtung empfohlen keine Angaben
Molnlycke Health Care GmbH Mepilex Border Ag Silberschaum 2011 Il nein 10X12,5  |Silbersulfat 150 nein ja keine Angaben
Smith & Nephew GmbH ACTICOAT® 7 Auflage 2001 Il nein 10X12,5  |nanokristallines Silber 164 nein Nur Leitungswasser gem. Packungsbeilage * _|keine Angaben
B. Braun Melsungen AG Askina® Calgitrol , Silberalginat aus der Tube Silberalginat 2012 Il nein 159 Silber 180/15g  |nein ja keine Angaben

* Mittelwert 1 Braunwarth H, Brill FHH, Brill H.

und bakterizide

unter

Belastung.
Wundmanagement 6(2012):266-269
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10) ,,Adjuvantien“ zur Wundversorgung

Folgende Produkte kénnen bei der Versorgung von Problemwunden hilfreich sein.

Beziiglich detaillierter Informationen sollte der Kontakt zur jeweiligen Firma aufgenommen werden.
Dort kénnen auch Produktinformationen, ggf. Muster abgefordert werden:

Fixiermaterial: Zur Fixierung, Reparatur und Stabilisierung teurer Primérverbé&nde l&sst sich neben teuren Ste-
rilfolien auch preiswerter Rollenfilm (OpSite®-Flexifix, Fa. Smith & Nephew, Suprasorb® F, Fa. Lohmann &
Rauscher, Tegaderm® Roll, Firma 3M-Medica oder Fixomull® transparent, Fa. BSN) verwenden. Ebenfalls als
Schutz beim Duschen geeignet! Ein hautfarbener und besonders stabiler (unsteriler) Schutz steriler Verbénde
ist mit Textes® Biofix (Fa. BioCell) méglich geworden. Aus der Reihe der silikonisierten (hypoallergenen)
Pflaster sind Mepitac® (Fa. MdInlycke), Silikonpflaster® 3M und OpSite® flexifix® gentle (Fa. Smith &
Nephew) in verschiedenen Breiten erhéltlich.

Cave: das komplette Uberkleben von Hydroaktivverbanden kann dazu fiinren, dass Ihre Wasserdampfdurch-
lassigkeit (Semiokklusivitat) geringer wird und ist daher zu unterlassen.

Hautschutz, Haftverbesserung: Durch das rechtzeitige und professionelle Auftragen von Cavilon® (Fa.
3MMedica), Cutimed® Protect (Fa. BSN medical GmbH), Sekura® (Fa. Smith & Nephew) oder Askina Ba-
rier Film (Fa. B.Braun AG) als Applikatorstabchen ,,Lolly*, 1 oder 3ml, oder Spray) erreicht man einen 3 oder
4 Tage dauernden Schutz vor Mazerationen und Reizungen, verbessert die Hafteigenschaften der Verbénde und
verhindert das Auftreten von Kontaktallergien. Alle Produkte vertragen kein Fett und miissen nach dem zwei-
maligen Auftragen (langs und quer) mindestens 15-30 Sekunden trocknen. Grofe Preis- und Qualitatsunter-
schiede konnten in eigenen Untersuchungen nicht gefunden werden.

Hautpflege: Speziell fiir die Versorgung von Inkontinenzpatienten sind Cavilon®-Barrierecreme (Firma 3M-
Medica) oder Cutimed® Protect-Creme (Fa. BSN-medical GmbH) gut geeignet.

Inkontinenz-Hilfe: Bei der Versorgung stuhlinkontinenter Patienten vermag der Einsatz von Peristeen®-
Analtampons mit Einfhrgel (Firma Coloplast) die Verschmutzungen und die Geruchsbeldstigung zu reduzie-
ren. Die Standzeit des Verbandes (speziell im Sakralbereich) wird so ggf. deutlich verléngert.

Lokalanasthesie: Um den Patienten bei der Durchfiihrung des notwendigen Wunddebridements oder des be-
vorstehenden Verbandwechsels nicht durch Schmerzen zu belasten oder einer ggf. nebenwirkungsreichen An-
4sthesie auszusetzen, kann die Verwendung von Emla®-Creme (Fa. Astra-Pharma) empfohlen werden. Die
Mischung aus den beiden Lokalanésthetika Lidocain und Prilocain wird auf die Wunde aufgetragen, mit Folie
(wie Tegaderm®) abgedeckt und wirkt nach ca. 45-60 Minuten. Das Produkt hat die Zulassung zur Anésthesie
vor Ulcusdebridement. Details zur Erstattungsfahigkeit dieses Produktes siehe ,,Wirtschaftlichkeitsaspekte*!

Narbenreduktion:

Verschiedene Produkte sollen bei konsequenter Anwendung in der Lage sein, Narben flacher und ansehnlicher
zu gestalten: Contractubex® Gel (Merz Pharma), Dermatix® Silikon Gel (ICN Pharmaceuticals) Kelofibrase®
Sandoz Créme (Sandoz), Silikonauflage: Cica-Care® (Smith&Nephew), Selbstklebendes Narbenpflaster aus
silikonbeschichtetem Polyurethan: active'm® (Tap Med), Silikonbeschichtete Viskose-Vliesstoffauflage mit
abdeckender Polyurethanfolie: Mepiform® (Mélnlycke), Polyurethanpad: Hansaplast® med Narben Reduktion
(Beiersdorf).

Pflasterl6ser: Zur atraumatischen Verbandentfernung (speziell Hydroaktivverbénde wie HCV, Schaume und
Folien) eignet sich Dermasol® (Firma Coloplast) aber ggf. auch Wundbenzin. Pflasterlser ist mikrobiologisch
nicht angreifbar (=steril). Dermasol® ist fir textile Pflaster ungeeignet (Fixomull), da der Kleber schleimig
wird. Daneben sind recht neu BRAVA-Pflasterentfernerspray (auch Fa. Coloplast) und Release-Spray, Fa Ea-
kin am Markt.
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11) Medizinprodukte und Arzneimittel

Produkte, die auf der Basis des Arzneimittelgesetzes (AMG) und Produkte, die auf Basis des Medizinpro-

duktegesetzes (MPG) am Patienten angewendet werden, haben hdufig wenige Gemeinsamkeiten. Die meisten

Medizinprodukte unterscheiden sich in vielerlei Hinsicht, z.B. Zulassung und Packungsbeilage, wesentlich von

Arzneimitteln.

Durch Einfiihrung des Medizinproduktegesetzes (MPG) wurde im Jahre 1994 die Trennung der Medizinpro-

dukte von den Arzneimitteln vollzogen. Weitere relevante Rechtsgrundlagen sind u.a. die Medizinproduktever-

ordnung, die Medizinproduktebetreiberverordnung, die Medizinproduktesicherheitsplanverordnung und die

Verordnung Uber die Verschreibungspflicht von Medizinprodukten.

Gegenstand des Medizinproduktegesetzes sind Medizinprodukte und Zubehdr. Es gilt auch fir Produkte, die

Arzneistoffe untrennbar enthalten, wenn die Arzneiwirkung erkennbar untergeordnet ist (Heparin auf Kathe-

tern, Knochenzement mit Antibiotika, Kondome mit Benzocain). Es gilt nicht fir Arzneimittel, Kosmetika,

Blutprodukte, Transplantate (82 MPG), d.h. ein Produkt kann entweder nur Medizinprodukt (MP) oder

Arzneimittel (AM) sein.

Medizinprodukte dienen, wie Arzneimittel auch, der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder

Linderung von Krankheiten. Ihre Wirkung findet jedoch Gberwiegend physikalisch statt. Im Unterschied dazu

wirken Arzneimittel Gberwiegend pharmakologisch (= durch Wirkstoffe). Aktuell werden vermehrt Medizin-

produkte mit z.T. beachtlichen Arzneistoffmengen (Silber, Polyhexanid, Ibuprofen, Antibiotika, etc.) zugelas-

sen. lhre Zulassung findet im Gegensatz zu Arzneimitteln nicht primar in einer Behtrde (Bundesinstitut fur

Arzneimittel und Medizinprodukte) sondern in privatrechtlichen Einrichtungen (mit Fachbegriff in ,,benannten

Stellen engl. Notified Bodies) statt (83 MPG). Diese werden behdrdlich legitimiert und erhalten eine groRRe

Selbststandigkeit in Ihren Zulassungsentscheidungen, die in der Regel erst im Nachgang mit der Behorde abge-

stimmt werden.

Medizinprodukte werden in Risikoklassen eingeteilt. So sind Produkte in Klasse 1 solche, die ein geringes Ri-

siko fur den ,,Dritten* (= den Patienten) bergen, z.B. Ultraschall-Kontaktgel.

Klasse 2a-Produkte, wie passive Wundauflagen, Meersalznasenspray und Lutschpastillen oder Klasse 2b-

Produkte, z.B. befeuchtende Augentropfen, stellen ein héheres Risiko dar. Klasse 3 Produkte (Hochrisikopro-

dukte) stellen auch bei bestimmungsgemé&Rem Gebrauch ein Risiko flr den Patienten dar.

Waéhrend flr die Arzneimittelzulassung zwingend umfassende klinische Prifungen mit statistischer Auswer-

tung - also an einer hohen Patientenzahl n - gefordert werden, kdnnen Medizinprodukte bis zur Klasse 2b unter

Umstanden alleine auf Grund von Laborpriifungen und dem Verweis auf Literatur zugelassen werden. Ab

Klasse 3 werden klinische Studien gefordert. Gleichzeitig muss die Arzneimittelaufsichtsbehdrde konsultiert,

d.h. gefragt werden (Konsultationsverfahren), ob beztglich der Wirk- und Hilfsstoffe im Produkt arzneirechtli-

che Bedenken bestehen. Fur alle diese Vorgange gibt es in den EU-Mitgliedsléandern gleich lautende Richtli-

nien. Trotzdem laufen in der Praxis Zulassungen und Uberwachungen in den verschiedenen Landern etwas an-

ders ab, was zum Teil unverstandliche Zulassungen maéglich macht.

Jedes Produkt, das nach dem MPG mit der CE Kennzeichnung im Verkehr ist, ist automatisch in allen 28 Staa-

ten (mit ca. 420 Mio. Bewohnern) verkehrsfahig. Bei Arzneimitteln gilt stets die nationale Zulassung. Eine

spezielle EU-Zulassung muss mit viel Aufwand und Kosten zusatzlich erlangt werden.

Wie auch bei Arzneimitteln gibt es bei Medizinprodukten Einschrankungen bei der In-Verkehrbringung.

Nach 8 4 MPG ist es verboten MP in den Verkehr zu bringen, wenn

= der begriindete Verdacht besteht, dass sie die Sicherheit der Patienten geféahrden

= sie mit irrefuhrenden Bezeichnungen versehen sind

= eine Leistung versprochen wird, die nicht belegt ist

= félschlich der Eindruck entsteht, dass ein Erfolg mit Sicherheit eintritt oder ein Schaden nicht
entstehen kann

= das Verfalldatum abgelaufen ist.
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Gemal} 82 (1) der Medizinproduktebetreiberverordnung dirfen MP ,,nur ihrer Zweckbestimmung ent-
sprechend ... betrieben und angewendet... werden®.

MP ,,dlrfen nur von Personen betrieben und angewendet werden, die dafur die erforderliche Ausbil-
dung oder Kenntnis/Erfahrung haben*. 82 (2)

»Der Anwender hat sich vor der Anwendung eines MP...von dem ordnungsgemafRen Zustand ...zu
Uberzeugen... und die Gebrauchsanweisung zu beachten*. 82(5)

Gemal’ 8§11 MPG und der DIN EN 1041muB jedem Medizinprodukt in seiner Verpackung eine Ge-
brauchsanweisung beigegeben sein. Diese ist fiir Produkte der Klasse 1 und der Klasse 2a nur dann
entbehrlich, wenn die vollstandig sichere Anwendung des Produkts ohne Gebrauchsanweisung ge-
waéhrleistet ist. Solche Informationen missen die - unter Berlicksichtigung des Ausbildungs- und
Kenntnisstandes des vorgesehenen Anwenderkreises - sichere Anwendung des Produkts und die Er-
mittlung des Herstellers mdglich machen.

Sie bestehen aus Kennzeichnungen (Piktogrammen) und einer textlichen Gebrauchsanweisung min-
destens auch in deutscher Sprache.

Gemal’ DIN EN 980 werden auf der Verpackung oder dem MP graphische Symbole zur Kennzeich-
nung vorgeschrieben. Die folgenden Piktogramme sind bei Wundverbanden relevant

Nur zum einmaligen Ge- Hinweis beachten
@ brauch (Nicht aufbewahren!)

STERILE nation mit der Sterilisations-
methode)

Steril produziert (in Kombi- /Hf Obere Lagertemperatur

Herstellungsdatum ' /ﬂ/ ' Untere Lagertemperatur

nicht mehr verwendet wer-

Verfalldatum (Darf danach /ﬂ/ Lagertemperaturbereich
den!)

Achtung Packungsbeilage be- Chargenbezeichnung
achten! I—OT

il | E3

Nur in Deutschland ist gemé&R 8§31 MPG ein ,,Medizinprodukteberater* vorgeschrieben, der

= eine Ausbildung in einem naturwissenschaftlichen, medizinischen oder technischen Beruf hat,
= Sachkenntnis und Erfahrung hat,

= jahrlich auf sein Produkt geschult wird und

= sachkundig beraten muss (Wahrheitspflicht).

Diese Qualifikation hat z.B. jede fortgebildete Pflegekraft nahezu ohne eine spezielle Ausbildung in der The-
matik der dort vertriebenen Waren zu haben. Das Analogon aus dem Arzneimittelgesetz - der Pharmaberater -
hat eine umfassende und lange Ausbildung zu absolvieren (1000 Stunden) und ist natiirlich spater ,teurer*.

Verantwortung: Wahrend das AMG stark auf Uberwachung und Kontrolle setzt, appelliert das MPG an die Ei-
genverantwortung. Es unterscheidet zwischen dem Hersteller, dem Betreiber, dem Anwender und dem ,,Drit-
ten®.

Anwender sind u.a. alle Pflegekrifte und Arzte, die Versorgungsprodukte ,,anwenden®. Sie sind fiir die von
ihnen angewendeten Medizinprodukte verantwortlich. Dem Anwender werden umfassende Kenntnis tber das
Produkt und das MPG (Piktogramme) unterstellt.
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Arzneimittel — Medizinprodukte Vereinfachte Gegentiberstellung

Arzneimittel (AM)

Medizinprodukt (MP)

Gesetzesgrundlage

Arzneimittelgesetz AMG

|Medizinpr0duktegesetz MPG,
Medizinprodukteverordnung MPV

Eigenschaften/
\Wirkungen

Pharmakologisch

Primar physikalisch, Arzneiwirkung darf nicht im
\Vordergrund stehen

Zweckbestimmung

Objektiv

Subjektiv (Wirkstoff ist ,,nur* Konservierungsmit-
tel, siehe bei Spllldsungen mit Polyhexanid)

Zulassung/Anderung

Behorde: Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel (BfArM)

Private Einrichtung: Benannte Stelle (notified
Body wie z.B. TUV, DEKRA) und BfArM im Hin-
tergrund

\Weg des Produktes

Klinische Prifungen zwingend vorge-
schrieben (Tier, Phase 1-4), Erfah-
rungsbericht 2 Jahre nach Zulassung

Klinische Eignung (meist unter Bezug auf Litera-
tur ausreichend, erst ab Klasse 3 eingeschrank-
te Prifungen), keine erneute Bewertung

Zulassungsdauer

Alle 5 Jahre Verlangerung der Zulas-
sung unter Vorlage aktueller Informa-
tionen

Alle 5 Jahre Verlangerung ohne neue Datenvor-
lage mdglich

Status

Arzneimittelzulassung

Selbstbewertung (Kl.1) oder MP-Zulassung
(Kl.2a+2b) und Konsultation (KI. 3)

Uberwachung

BfArM = Bundesinstitut

Regierungsprasidium

Risikoabwehr

Stufenplanbeauftragter, ggf. Riick-
nahme der Zulassung

Sicherheitsbeauftragter, ggf. Abgrenzung des
Produktes (Vertriebseinschrankung bis Markt-
riicknahme))

Beschriftung

Zulassungsnummer (Zul.-Nr.)

CE mit Nummer der benannten Stelle (ab Klas-
se lla)

Schwangerschaft und
Stillzeit

Grundsatzlich keine Anwendung, nur
wenn positive Datenlage

Grundsatzlich keine Einschrankung in der An-
wendung (nur im Einzelfall)

Deklaration

Alle Wirk- und Hilfsstoffe miissen de-
klariert werden

Nur ,relevante” Inhaltsstoffe miissen deklariert
werden, der Hersteller entscheidet tiberwie-
gend, was relevant ist

\Vertriebswege

Grundsatzlich apothekenpflichtig, gof.
\verschreibungspflichtig mit offener
Deklaration

Grundsétzlich nicht apothekenpflichtig, z.T. ver-
schreibungspflichtig ohne erkennbare Beschrif-
tung

Beratung

Pharmaberater nach 8§ 74 a AMG mit

umfassender ,Ausbildung”

[Medizinprodukteberater nach § 31 MPG
,.Sachkenntnis, Erfahrung, Wahrheitspflicht*

Kurzvergleich AMG-MPG/mdgliche sicherheitsrelevante Probleme

>

Arzneimittelzulassungen sind teuer und zeitaufwendig. Wirkungen von AM missen (mit wenigen Aus-

nahmen wie traditionellen AM und Homd6opathika) bewiesen werden.

on flr schnelle Zulassungen erhéht.

VVVY

Pharmaberater sind teuer - Medizinprodukteberater nicht
Pflichtwarnhinweise wie Schwangerschaft/ Stillzeit sind im MPG nicht vorgeschrieben

Inhaltsstoffe missen bei MP nur deklariert werden, wenn der Hersteller sie fur relevant halt

Es ist bei MP kein Aktualitatsdatum in der Packungsbeilage vorgeschrieben. Damit fehlt jede Kontrolle

tber die Aktualitat einer Packungsbeilage.

Y VvV

Benannte Stellen (Notified Bodies) leben von der Zulassung - nicht von der Ablehnung, was die Motivati-

Verbandmittel sind derzeit uneingeschréankt erstattungsfahig
Eine generelle Erstattungspflicht zu Lasten der GKV besteht bei beiden Gruppen nicht: NUR wenn ein AM

verschreibungspflichtig ist, oder in der so genannten Ausnahmeliste des GbA steht, ist es zu Lasten der
Kassen erstattungsfahig. Medizinprodukte sind nur als Hilfsmittel, als Verbandmittel oder in benannten
Ausnahmen als apothekenpflichtiges MP erstattungsfahig.
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12) Die Kostensituation der modernen Wundbehandlung (Stand. 08.13)

Im Rahmen des Gesetzes zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GMG, Novem-
ber 2003) wurde die Verschreibungs-/Erstattungssituation vieler Therapeutika zum 1.1.04 erheblich
eingeschrankt. Zum Stichtag 1.11.08 kann folgendes festgehalten werden:

Wundverbande aller Art (inklusive Hydrogel, Silber- und Schmerzverbanden) sind zurzeit un-
eingeschrankt verordnungsfahig. Bei klarer Indikation und wirtschaftlicher Verordnungsweise (d.h.
der Wundsituation angemessene Verbande, nicht kleine, diinne Hydrokolloide auf stark n&ssenden
Wunden!) entspricht die Verordnung der arztlichen Verpflichtung, die Therapie modern d.h. nach den
neuesten Erkenntnissen der Medizin- und Medizintechnik auszurichten. Der Patient hat einen aus dem
SGB V herleit- und einklagbaren Anspruch auf eine derartige Versorgung.

Uberschreitet die Verordnung dieser Verbande (wie meistens) die RichtgréRe der Behandlung (= die
Summe, die dem Arzt flr die Verschreibung dieses Patienten zur Verfligung steht), so fuihrt das nicht
zu dem haufig angedrohten und als Argument missbrauchten arztlichen Individualregress, al-
lenfalls zu einer Wirtschaftlichkeitstiberprifung der Therapie. Bei guter Dokumentation des Einzelpa-
tienten wird diese unbelastet (iberstanden. Unangemessene Verordnungen (,,Wundburger®, d.h. mo-
derne Wundverbande in mehreren Schichten, fur die Wundsituation ungewohnlich viel oder unange-
messenes Verbandmaterial...) kdnnen im Einzelfall retaxiert werden, Verordnungen von Produkten
der Negativliste (Antiseptika, Wundspullésungen...) werden stets vom Arzt zurlickgefordert.

Fur Vertragsarzte ist entscheidend, dass neben dem Rechtsanspruch des Patienten auch das
Gebot nach wirtschaftlicher Verordnung moderne Verbande verlangt.

Das Praxisbudget eines Arztes ist limitiert. Nur die Inanspruchnahme von Pflegediensten zu Ver-
bandwechseln im Rahmen von B-Verordnungen (zurzeit noch nicht budgetiert!!) fihrt in Verbindung
mit der Verordnung moderner Wundverbande zu einer Entlastung des Arztes und damit der Moglich-
keit z.B. durch Vorsorgeuntersuchungen u.&. die Wirtschaftlichkeit der Praxis zu verbessern.

Kassen profitieren von dieser Kostensituation durch geringere Materialverschreibung, seltenere Ver-
bandwechsel und schnellere Wundheilung bzw. gréRRere Patientenzufriedenheit (u.a. Einsparung von
Schmerzmitteln, Schlafmitteln, Tranquilizern).

Kostenmodell: Das nachfolgende Kostenmodell zeigt die Zusammenhénge von Therapiekonzept
und Kosten am Beispiel einer Durchschnittswunde bei durchschnittlicher Versorgung.
Verglichen werden die anfallenden Kosten fur jeweils eine Woche moderne oder klassische Wund-
versorgung einer Durchschnittswunde mit durchschnittlichen Material- und Personalkosten in der am-
bulanten Versorgung durch einen Pflegedienst. Am Ende folgt eine vorsichtige Kostenschatzung fur
Deutschland.

Wunde: Versorgt wird ein ca. 4-5cm im Durchschnitt messendes Dekubitalulkus Grad 111 A nach
Seiler, Wundtiefe ca. 5mm, Wundzustand: sauber, nicht infiziert, normal exsudierend.

Konzept: In der modernen Wundtherapie wird ein selbstklebender Hydroaktivverband verwendet.
Gerechnet wird mit einem Mittelwert aus den Kosten fur viele handelstibliche Hydrokolloidverbénde
und fir viele handelstbliche feinporige Polyurethanschaumverbénde. Der Verbandwechsel erfolgt al-
le 2-3 Tage. In der klassischen Versorgung werden Salbenkompressenverbande mit daftir zugelasse-
nen und erstattungsféahigen Lokaltherapeutika auf die Wunde verbracht. Der Verbandwechsel erfolgt
einmal taglich.

Die Materialpreise werden der Apotheken-Lauertaxe (Festpreise bzw. Verrechnungspreise mit der
AOK) entnommen. Preise flir Wundtherapeutika, Wundverbande und Fettgaze werden als rechneri-
scher Mittelwert fur das typische und verordnungsfahige Produktspektrum erfasst. Art und Menge des
bendtigten Materials ist der einschlagigen Literatur entnommen und praxisnah angepasst. Die Preise
enthalten die Mehrwertsteuer. Rezeptanteile und Kassenrabatte werden nicht berticksichtigt.
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Der rechnerische Querschnitt des Preises der géngigsten Lokaltherapeutika in wirtschaftlichen Pa-
ckungsgrolien betragt 0,36 € pro Gramm. Der rechnerische Durchschnittspreis gangiger moderner
Wundverbénde in der kleinsten PackungsgrolRe betragt im Mittel aus 12 Hydrokolloidverbanden 7,60
€ pro Stiick, aus 12 feinporigen Polyurethanschaumverbénden 9,04 € und damit rechnerisch 8,32 €
pro Hydroaktivverband. Der rechnerische Durchschnittspreis géangiger Salbenkompressen (ca. 10 x 10
cm) betragt 1,53 € pro Stick.

Ermittelt man nun die Kosten flr jeweils einen Wundverband ergeben sich folgende Summen:

Materialkosten: Kosten pro Wundverband

Material Menge Konventioneller Ver- Moderner Verband

band

ES-Kompressen 10X10 cm steril 3x2 135¢€ 135€

Wundtherapeutikum 5¢g 181€

Fettgaze 10X10 cm 1 153 €

Fixomull stretch 10cm 25cm 0,93 €

Hydroaktivverband ca. 10X10cm 1 8,32 €

Anfallende Kosten pro Wundverband 5,62 € 9,67 €

Pro konservativem Wundverband entstehen Kosten von ca. 5,62€. Jeder moderne Wundverband kos-
tet insgesamt ca. 9,67 €, ist also deutlich teurer. Allerdings missen in der Wirtschaftlichkeitsanalyse
auch die Frequenzen des Verbandwechsels beriicksichtigt werden.

Damit relativiert sich der scheinbar wirtschaftliche Vorteil des konservativen Wundverbands schon im
Laufe einer Woche: Unter Einhaltung anerkannter und tblicher Verbandwechselzeiten entstehen auf
Seiten der konservativen Versorgung Materialkosten von 39,34 €, auf Seiten der hydroaktiven Wund-
versorgung Wochenkosten von 29,01 €. Die Einsparung bei Verwendung moderner Materialien be-
tragt somit rund 26 %.

Diese Einsparung betrifft nur das Richtgroenbudget des Arztes und l&sst die derzeit nicht
budgetierten Kosten fiir Verordnungen der Behandlungspflege unberticksichtigt!

Personalkosten

Bei der Ermittlung der bundesdurchschnittlichen Verbandswechselpauschale bei einem Dekubitus
Grad Il (nach Seiler) wurde ein Mittelwert der AOK-Erstattungsbetrage (gemaf Selbstauskunft 2006)
gebildet. Die Preise schwanken von AOK Thiringen 6,77 € bis AOK Hamburg 18,30 € und ergeben
einen Bundesdurchschnittspreis von 10,86 € /Verbandwechsel.

Eingesetzt in das vorliegende Modell betragen die Personalkosten fur eine Woche konservativen Ver-
bandwechsel 7 Tage a 10,86 € = in der Summe: 76,02 €. Die Personalkosten fur eine Woche der mo-
dernen Wundtherapie betragen: 3 x 10,86 € = in der Summe: 32,58 €.

Im Vergleich der Personalkosten fiir eine Woche Verbandwechsel ergibt sich ein Kostenvorteil fiir
den Hydroaktivverband von ca. 57 %.

Bilanzvergleich:

Im Bilanzvergleich von Personal- plus Materialkosten fur eine Woche Therapie liegt der konservative
Wundverband bei 7 x 16,48 € (Material 5,62 €+ Personal 10,86 €) in der Summe 115, 36€. Beim mo-
dernen Wundverband sind es 3 x 20,53 € (Material 9,67 € + Personal 10,86 €) in der Summe 61,59 €.

Wochentag Konventioneller Verband Moderner Verband
Montag 16,48 € 20,53 €
Dienstag 16,48 €

Mittwoch 16,48 € 20,53 €
Donnerstag 16,48 €

Freitag 16,48 € 20,53 €
Samstag 16,48 €

Sonntag 16,48 €

Summe pro Woche 115,36 € 61,59 €

Hieraus ergibt sich ein rechnerischer Gesamtkostenvorteil fiir den Hydroaktivverband von rund 47 %!
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Jahresbetrachtung

Ein niedergelassener Arzt muss aus seinem Arznei- und Verbandbudget pro Jahr pro Patient ca.
2000,00 € fur Salbenverbande ausgeben, lediglich aber 1500,00 € bei moderner Versorgung.

Die Krankenkasse hat jahrlich mit Kosten von ca. 6000,00 € bei Salbenverbanden gegenuber ca.
3.200,00 € bei moderner Versorgung zu rechnen.

Die Einsparung der Kassen in Hohe von ca. 2800,00€ pro Patient pro Jahr bei konsequenter moderner
Versorgung addiert sich bei nur 100.000 betroffenen Patienten im Jahr auf ca. 280 Mio. €.

Weitere Kosteninformationen:
Neben den Wundverbénden sind zurzeit weiterhin Sonden- und Zusatznahrung (mit Einschrankun-
gen) sowie Hilfsmittel (gemal} Katalog) verordnungsfahig.

Bei Arzneimitteln wurde eine fachlich kaum zu begriindende Kopplung von Verschreibungspflicht
und Erstattungsfahigkeit gewahlt. Damit sind grundsétzlich

NICHTVERSCHREIBUNGSPFLICHTIGE Arzneimittel auch nicht mehr
ERSTATTUNGSFAHIG.

Ausnahmen werden namentlich in der so genannten Ausnahmeliste des gemeinsamen Bundesaus-
schuss veroffentlicht (www.g-ba.de). Bezogen auf die chronische Wunde ist hier ohne spiirbaren
Sachverstand gearbeitet worden. Produkte, die bundesweit zum Therapiestandard der VVersorgung
chronischer Wunden gehéren (,,Maden*, Emla®-Salbe, Octenisept®, Polyhexanid-Wundgel, Wund-
splllésung) werden aktuell von den Kassen nicht mehr erstattet. Stattdessen werden die vollig unzeit-
gemalen Lokalantibiotika erstattet (weil verschreibungspflichtig!); Jod darf bei Dekubitalulcera und
Ulcera cruris verordnet werden (jedoch nicht bei infizierten Wunden!).

Es bleibt zu hoffen, dass die Ausnahmeliste schnellstens mit Sachverstand aktualisiert wird!

Es ist schon schlimm genug, dass die betroffenen Patienten durch die drastische Erhéhung der Zuzah-
lung/Anteile nicht selten 10€ oder mehr in der Apotheke bezahlen miissen, dem Pflegedienst/Arzt
aber zuzumuten, fir alle ndtigen Produkte beim Patienten eine Kostenzusage zu bekommen, sprengt
den Rahmen.

Neu: Seit 01.09 sind alle unkonservierten Wundspullésungen der Fa. B.Braun AG (Ringerl6-
sung, Kochsalzldsung, Aqua) wieder zu Lasten der GKV verordnungsféhig, seit 09.09 auch die
entsprechenden Produkte der Fa. Fresenius.

Die Verordnung dieser Losungen belasten allerdings das Arznei- und Verbandbudget des verschrei-
benden Arztes. Zudem sind diese Ldsungen nach Anbruch maximal 24 Stunden verwendbar.
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13) Interessante Kontaktadressen und Homepages (ohne jede Garantie fiir Aktuali-
tat und Inhalt der angegebenen Links. Nichtgenannte Firmen kénnen selbstverstédndlich trotzdem Homepages
haben!)

ALLGEMEINE SEITEN:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) www.bfarm.de

Robert-Koch-Institut (RKI): www.rki.de
Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed), www.bvmed.de

Initiative Chronische Wunden (ICW) e.V., Mitgliedschaft empfehlenswert, kostenlose Zusendung der Zeit-
schrift Wundmanagement (alle 2 Monate) www.icwunden.de

Wundzentrum Hamburg (Zusammenschluss niedergelassener und stationar arbeitender Kollegen vieler Be-
rufsgruppen zur verbesserten VVersorgung von chronischen Wundpatienten), Anerkannt als Qualitétszirkel
durch die KV, Standards, Termine. www.wundzentrum-hamburg.de

Wundforum im Raum Dortmund e.V. www.wundforum-dortmund.de

Deutsche Gesellschaft fur Wundheilung und Wundversorgung e.V. (DGfW)). Mitgliedschaft empfehlens-
wert, kostenlose Zusendung der Zeitschrift fir Wundheilung (alle 2 Monate), www.dgfw.de

Schweizerische Gesellschaft fir Wundbehandlung (SAFW) www.safw.ch

Osterreichische Gesellschaft fiir Wundbehandlung (AWA) www.a-w-a.at

Arbeitsgemeinschaft Wundheilung (AGW) www.derma.de

Veterinar Wundheilungsgesellschaft www.vwha.net

Wundforum International (WFI), Gerhard Kammerlander, www.wfi.ch
Deutscher Pflegeverband DPV www.dpv-online.de

Netz der Wundambulanzen und Mentoren Deutschlands: www.wundambulanz.info

Verband fur Wund- und Stoma-Mentoren (Gandersheimer Modell): www.vwsm.de

Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften (evidenzbasierte Leitli-
nien..): www. Awmf.org

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG (u.a. Leitlinien) www.deutsche-diabetes-gesellschaft.de

Netzwerk Diabetischer Ful? Hamburg www.netzwerkdiabetischerfusshamburg.de

Arbeitsgemeinschaft ,,Ful3* der DDG: www.ag-fuss-ddg.de

HoppeConsult: Datenbank Wundversorgung: www.wundheilung.net

Aktueller Homepagetip: http://www.die-gesundheitsreform.de
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PRIVATE SEITEN:

Homepage von Robert Zimmer: www.die-wunde-verbindet.de

Homepage von Astrid Probst; www.tricks-zur-wundversorgung.de

Homepage von Heidi Heinhold: www.ppmr-redaktion-heinhold.de

FIRMENSEITEN:

Firma 3-M-Medica: www.3m.com
Firma B. Braun AG: www.bbraun.de

Firma BioCell: www.biocell.de

Firma BioMonde GmbH & Co KG (Madentherapie) www.biomonde.de

Firma BSN Medical GmbH: www.bsnmedical.de

Firma Coloplast GmbH: www.coloplast.de

Firma ConvaTec: www.convatec.com

Firma Covidien: www.tycohealth.de

Firma Dr. Ausbittel & Co. GmbH (DRACO): www.draco.de

Firma KCI (V.A.C.): www.kci-medical.com

Firma Lohmann & Rauscher: www.lohmann-rauscher.de

Firma Molnlycke Health Care: www.molnlycke.com

Firma Paul Hartmann AG, Herausgeber des Magazins ,,WWund Forum*, Lieferung kostenlos viermal j&hrlich
WundForum Aboservice www.wundforum.de

Firma Schuelke&Mayr (u.a.Octenisept®): www.schuelke-mayr.com

Firma Séring (UAW = Ultraschall Assistierte Wundbehandlung): www.wundbehandlung.net

Firma Smith&Nephew: www.smith-nephew.de

Firma Sorbion AG: www.sorbion.de

Firma Systagenix GmbH: www.systagenix.de

Firma Urgo GmbH: www.urgo.de

Verlag Bernd-von-Hallern: www.medizinundpraxis.de

Fortbildungen zum Thema Diabetes mellitus: www.diabetes-symposium.de
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14) Buchempfehlungen (Auswahl, weiteres auf Nachfrage):

e Asmussen, Sollner (2002): Wundversorgung, Hippokrates Verlag, Stuttgart

e BDA Berufsverband der Allgemeinarzte Deutschlands (2001): Diabetischer FuB,
KYBERMED GmbH & Co., Emsdetten

e Danzer, Susanne: Chronische Wunden, Verlag W. Kohlhammer, Stuttgart (ISBN
317018833X)

e Daumann, Stephan (2003): Wundmanagement und Wunddokumentation, Verlag W. Kohl-
hammer, Stuttgart (ISBN 3-17-017081-3)

e Dissemond, Joachim (2005): Ulcus cruris — Genese, Diagnostik und Therapie, Uni-Med-
Verlag AG, ISBN 3-89599-872-9

e Dissemond, Joachim (2009): Blickdiagnose Chronischer Wunden, 2. Auflage Viavital Verlag,
ISBN 978-3-934371-43-9

e Haut, Egbert (1999): Wundmanagement Ful3lasionen, Bezug tber Egbert Haut, Sonnenleite 5,
97714 Oerenbach-Rottershausen

e Hofert, Rolf (2005): Von Fall zu Fall — Pflege im Recht, Springer Verlag, Heidelberg (ISBN
3-540-25601-6)

e Kalde, S., Vogt, M., Kolbig, N. (2002): Enterale Erndhrung, Verlag Urban & Fischer, Min-
chen (ISBN 3-437-45412-9)

e Kammerlander G. Lokaltherapeutische Standards fir chronische Hautwunden, Springer Ver-
lag Wien ISBN 3-211-83 621-7

e Krilger, Marianne, Klein, Bernhard (1998): Farbatlas Ulcus cruris, Schliitersche Verlag, Han-
nover (ISBN 3 87706 485 X)

e Minter, K-Chr. Et alt (2. Auflage 2008)., Fortschritte in der Modernen Wundversorgung, Uni-
Med-Verlag AG, ISBN 89599-905-9

e Probst, Wiltrud, Vasel-Biergans, Anette (2009): Wundmanagement, Wissenschaftliche Ver-
lagsgesellschaft mbH, Stuttgart, 2. Auflage (ISBN 978-3-8047-2413-6)

e Protz, Kerstin (2013): Moderne Wundversorgung, Praxiswissen, Standards und Dokumentation,
7. Auflage, Verlag Urban & Fischer, Miinchen ISBN 978-3-437-27882-2

e Protz, Kerstin, Sellmer, Werner, von Hallern, Bernd (2009) Wunde — einfach praktisch, 2.
Auflage Von Hallern-Verlag ISBN 978-3-00-026336-1

e Sailer, Dietmar, Schweiger, Hans (1999): Der diabetische Ful} — ein Bildatlas-, Deutscher
Universitéts Verlag, Wiesbaden (ISBN 3-8244-2122-4)

e Vasel-Biergans, Anette (2010): Wundauflagen fir die Kitteltasche, 3. Auflage Wissenschaftli-
che Verlagsgesellschaft mbH, Stuttgart (ISBN 978-3-8047-2584-3)

e Vasel-Biergans, Anette, Probst, Wiltrud (2005): Wundversorgung fur die Pflege, 2. Auflage
2011, Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH, Stuttgart

e von Hallern, Bernd (jahrliche Ausgabe): Kompendium Wundbehandlung, Verlag fur
MEDIZINISCHE PUBLIKATIONEN, Stade

e Waundfibel Asklepios Kliniken Hamburg 2. Auflage 2010 GmbH, ISBN: 978-3-941468-14-6

e Zick, R., Brockhaus, K.E. (2000): Fuffibel, Kirchheim Verlag, Mainz (ISBN 3-87409-313-1)
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