Klinische Leistung eines neuen Produkts
zum Wunddebridement mit Monofilament-Fasern*

Clinical efficacy of a new monofilament fibre-containing
wound debridement product
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Zusammenfassung

Ziel: Untersuchung der Leistung des
Wund-Debridements (das Erreichen von
100 % Granulationsgewebe auf dem
Wundbett) mit einem neuen Produkt aus
Monofilament-Fasern (Debrisoft).
Methode: Diese multizentrische, pro-
spektive Beobachtungsuntersuchung
bewertete die Debridement-Leistung,
Vertrdglichkeit, Patientenfreundlich-
keit und Anwenderzufriedenheit dieses
neuen Produktes. Auerdem wurde die
Zeit, die fiir die Durchfiihrung des Debri-
dements erforderlich war, aufgezeichnet.
Das neue Produkt wurde entweder mit
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physiologischer Kochsalzldsung oder
Polihexanid-Lésung befeuchtet und
zwei bis vier Minuten auf der Wunde an-
gewendet, die danach wie gewohnt mit
Wundverbdnden versorgt wurde. Das
klinische Ergebnis wurde von einem im
Wundmanagement ausgebildeten The-
rapeuten bewertet. Zusétzlich wurden
vor und nach der Anwendung aufgenom-
mene Bilder durch diesen Mediziner ver-
blindet ausgewertet. Die Debridement-
Ergebnisse, die mit dem Testprodukt
erreicht wurden, wurden mit den Ergeb-
nissen anderer Debridement-Methoden
mit demselben Bewertungssystem ver-
glichen, sowohl nicht-chirurgische als
auch chirurgische Methoden aus einer
elektronischen Datenbank.

Ergebnisse: 60 Patienten mit chro-
nischen Wunden, bei denen ein Debri-
dement erforderlich war, wurden in die
Studie eingeschlossen, von diesen wur-
den 57 in die Analyse einbezogen. Das
Debridementwarin 93,4 % (142/152) der
Fille effektiv und das Produkt verblieb
in 95,4 % (145/152) der Falle intakt. Im
Durchschnitt betrug die Zeit fiir jedes De-
bridement 2,51 Minuten, also erheblich
weniger als fiir die aktuell in den Unter-
suchungszentren angewandten Debride-
ment-Methoden. Sichtbare Beldge und
Wundfliissigkeit wurden mit dem Test-
produkt erfolgreich entfernt. Die Patien-
ten erlebten in 45 % der Félle wahrend
der Behandlung keinerlei Schmerzen
und in 55 % der Fille leichtes Unbehagen
(Diskomfort) wahrend einer kurzen Zeit-
spanne (2,0 Minuten im Durchschnitt).

Schlussfolgerung: Die Ergebnisse
zeigen das Potenzial dieses Monofila-
ment-Faserprodukts auf, verschiedene
Methoden des Debridements zu erset-
zen, vor allem aufgrund seiner Debride-
ment-Leistung, der Kiirze der Behand-
lung, der Einfachheit der Anwendung und
des Wohlbefindens fiir den Patienten.

Schliisselwdrter
Kompressionstherapie, Adipositas, the-
rapeutische, pflegerische Mafinahmen

Summary
Objective: To evaluate the wound debri-
dement efficacy (that is, achievement of
100 % granulation tissue on the wound
bed) of a new monofilament fibre product
(Debrisoft).

Method: This multicentre, prospec-
tive, observational evaluation assessed
the debridement efficacy, safety, patient
comfort and user satisfaction of this new
product. Time taken to perform the de-
bridement procedure was also recorded.
The new product was wetted with either
saline or polihexanide and applied for
2-4 minutes, following which the usual
dressing regimen was applied. Clinical
outcome was scored by a trained clini-
cian. Additionally, before and after pho-
tographs were assessed by one and the
same clinician, who was blinded to the
treatment given. The debridement outco-
mes achieved with the test product were
compared with results obtained using
other methods of debridement, both
nonsurgical and surgical, taken from an
electronic database but using the same
scoring systems as here.

Results: Sixty patients with chronic
wounds requiring debridement were
recruited, of whom 57 were included in
the analysis. Debridement was effective
in 93.4% (142/152) of the sessions, and
the product remained intact in 95.4%
(145/152). The average time for each
debridement session was 2.51 minutes,
markedly less than for the current de-
bridement methods at the evaluation
centres, Visible debris and slough were

* Dieser Artikel ist ein Nachdruck mit freundlicher
Genehmigung des Journal of Wound Care und ist
im Original im Journal of Wound Care (2011) 20
(5): 242-248 erschienen. Verantwortlich [lir die
Ubersetzung ins Deutsche: Dr. M, Abel



successfully removed with the test pro-
duct. Patients reported no pain during
the procedure in 45% of cases and slight
discomfort for a short duration (2.0 mi-
nutes on average) in 55% of cases.
Conclusion: The results indicate the
potential for this monofilament fibre pro-
duct to replace several modes of debri-
dement, based on its efficacy, short pro-
cedure, ease of use and patient comfort.

Keywords
monofilament fibre, wound debridement

| Einleitung
Ein wichtiger Faktor, der bei der Verzo-
gerung der Heilung eine Rolle spielt, ist
nekrotisches, abgestorbenes oder mit
Wundflissigkeit bedecktes Gewebe im
Wundbett [11. Abgestorbenes Gewebe
wirkt als physikalische Barriere gegen-
iiber der Heilung und kann sich daher
negativ auf die normale Gerlist- (Mat-
rix) Formation, Angiogenese, Granula-
tion und epidermale Ausbildung einer
neuen Oberfliache auswirken [2-5]. Da-
ritber hinaus kann die Entziindungsre-
aktion auf abgestorbenes Gewebe An-
zeichen einer Infektion maskieren oder
nachahmen [2]. Nekrotisches Gewebe
stellt eine ,,Nahrungsquelle” fiir Bak-
terien dar, wodurch das Risiko einer
kritischen Besiedlung und Infektion
steigt [2]. Das Vorhandensein von ne-
krotischen und abgestorbenen Gewe-
be ist oft mit der Uberproduktion von
Matrix-Metallo-Proteinasen (MMP)
verbunden [6], die ebenfalls negative
Auswirkungen auf die Heilung haben
(3,5, 6l

Dasselbe pathophysiologische Ge-
schehen trifft auf chirurgisch und akut
sekundir heilende Wunden zu, wenn
abgestorbenes Gewebe vorhanden ist
[71. Jedoch ist die Heilung solcher Wun-
den im GroRen und Ganzen unkompli-
ziert, wenn keine dtiologischen Fakto-
ren und Begleiterkankungen, die oft mit
solchen chronischen Wunden verbun-
den sind, vorhanden sind [7].

Debridement — das Entfernen ab-
gestorbenen Gewebes — wird generell
als eine notwendige Voraussetzung fiir
die Bildung von neuem Gewebe ange-
sehen [1-3, 8. Dadurch wird die bak-
terielle Belastung vermindert [9] und
die Wundheilung angeregt und gefor-
dert [4, 101, Auch wenn es keine defini-
tiven Beweise gibt, dass das Debride-

ment eine entscheidende Rolle flir einen
wirksamen Wundverschluss spielt, so
ist das Konzept doch weithin als Teil des
systematischen Wundmanagements
verbreitet [1-3, 81,

Zu den derzeitigen Optionen fiir ein
Debridement gehoren chirurgische,
bio-chirurgische, enzymatische, me-
chanische und autolytische Techniken
[1-3, 8]. Die Auswahl einer Methode
ist abhdngig von den generellen Zielen
zur Pflege des Patienten, den Ursachen
und der Art der Wunde und des Belags
[1-3, 8]. Weitere Uberlegungen enthal-
ten soziale und Umweltlaktoren, die
Debridement-Haufigkeit, Verfiigbarkeit
von ausgebildetem Personal, vollstandi-
ge Patientenbewertung und Kosten [2].

In den letzten Jahren wurden die
Anwendbarkeit und Leistung verschie-
dener Debridement-Methoden enga-
giert erdrtert [1, 2, 41. Die prinzipiell
beste Debridement-Methode ist nicht
in jeder Situation verfiigbar oder an-
wendbar; eine jede hat auch ihre Nach-
teile. So kann z. B. autolytisches Debri-
dement langsam oder unwirksam sein,
wenn ein Biofilm vorliegt [10, 111; chi-
rurgisches Debridement erfordert das
Wissen von speziell ausgebildetem Per-
sonal und oft eine Narkose, und ist da-
mit oft kommunal nicht durchfithrbar.

Es ist eine wirksame Methode er-

forderlich, die von allen Wundmanage-
mentspezialisten in allen Situationen
eingesetzt werden kann. Sie sollte ein-
fach in der Anwendung sein, vertriglich
und, ganz entscheidend, angenehm fiir
die Patienten. Debrisoft (Lohmann &
Rauscher GmbH & Co KG, Rengsdorf,
DE) wurde entwickelt, um diesen An-
forderungen gerecht zu werden. Das
Produkt enthidlt monofile Polyesterfa-
sern, mit denen abgestorbenes Gewebe
sanft entfernt und aufgenommen wer-
den kann (Abb. 1) [121.
Diese multizentrische, nicht kontrol-
lierte, prospektive Untersuchung sollte
die Wunddebridement-Leistung, Unbe-
denklichkeit, Vertriglichkeit und An-
wenderzufriedenheit des neuartigen
Monofilamentfaser-Produkts (Debri-
soft) innerhalb der tdglichen Wundde-
bridement-Routinen in Kliniken und
kommunalen Pflegeeinrichtungen
untersuchen.

| Materialien und Methode

Materialien

Debrisoft (das Priiffprodukt) besteht aus
monoflilen Polyesterfasern (18 Millio-
nen Fasern je 10 X 10 cm). Die mit der
Wunde in Kontakt kommende Seite ist
weich und flauschig und wurde so ge-
staltet, dass mit ihr mechanisch Wund-
fliissigkeit und abgestorbene Zellen
entfernt werden kdnnen, wenn sie wie
ein Tuch angeleuchtet und sanft iiber
das Wundbett gestrichen wird. Jedoch
nimmt dieses Debridement-Tool, anders
als ein Tuch, das abgestorbene Gewe-
be und die Beldge in seine Struktur aul
[12]. Das Testprodukt ist mechanisch
widerstandsfihig und 16st sich wiahrend
des Debridements nicht auf [121. Seine
Fasern sind chemisch inert, stabil und
absorbieren Flissigkeiten [121.

In dieser aktuellen Untersuchung
wurde als Benetzungsfliissigkeit ent-
weder sterile physiologische Kochsalz-
losung oder Polihexanid-Losung ver-
wendet, je nachdem, ob Wunden als
infektionsgefahrdet eingestuft wur-
den oder nicht. Diese Unterscheidung
basierte auf der jeweils vor Ort prak-
tizierten ,besten Praxis” (local best
practice). Polihexanid-Losung wurde
verwendet, wenn der verantwortliche
Therapeut bei der Untersuchung schlei-
mige Beldge und/oder nekrotisches Ge-
webe feststellte.

Nach dem Debridement wurde ein
Wundverband angelegt. Die Wahl des
Verbandes entschied der verantwortli-
che Therapeut. Dieser konnte zwischen
einem Alginat-, einem Hydrofaser- und
einem Schaumverband wiihlen, auch
dies wieder gemiR dem jeweiligen Be-
handlungspfad des Untersuchungszen-
trums.

Methoden

Wihrend eines Zeitraums von 6 Mo-
naten in 2010 wurden Patienten aus elf
Wundheilungszentren in die Studie auf-
genommen: fiinf deutsche (drei ambu-
lante Kliniken und zwei kommunale
Klinken), vier italienische (zwei ambu-
lante Einrichtungen und zwei Langzeit-
pflegeeinrichtungen) und zwei Osterrei-
chische. (ambulante Kliniken)}

Unser Ziel war es, simtliche Wun-
den, bei denen ein Debridement erfor-
derlich war, aulzunehmen. Spezielle
Aufnahmekriterien waren:

» Mit schleimigen und/oder gelbem fi-
brindsem Gewebe bedeckte Wunden




+ Wunden mit sowohl serésen Krusten
als auch gesundem Gewebe

* Wunden mit hyperkeratotischen Be-
lagen und/oder eingetrocknetem Ex-
sudat auf der Wundumgebungshaut

« Wunden, bei denen ein Biofilm vermu-
tetwurde. Bei simtlichen Zentren, die
an dieser Untersuchung teilnahmen,
sind die verantwortlichen Therapeu-
ten darin ausgebildet, extrazelluldre
polymere Substanz (EPS) zu erken-
nen, eine schleimige, mukdse Subs-
tanz, die mit Biofilm assoziiert ist [11].

Ausschlusskriterien waren:

» Symptome und Anzeichen systemi-
scher und/oder sich ausbreitender
Wundinfektion (einschlieBlich Ery-
them und Fieber) [7]

« Starke Schmerzen (Stirke 7 oder dar-
tiber auf einer von 0 bis 10 reichenden
Visuellen Analog Skala, VAS) oder
Hyperdsthesie im Gebiet der Wun-
de (da wir davon ausgingen, dass
es schwierig sein wiirde, zu unter-
scheiden, ob die Schmerzen von dem
Testprodukt verursacht wurden oder
schon vorher vorhanden waren)

= Patienten unter 18 oder iiber 85 Jah-
ren

« Allergien gegen eines der Materialien
in der Untersuchung

« Schwangere oder stillende Patientin-
nen.

Das angefeuchtete Testprodukt wurde

beim Wechsel der Wundverbinde ein-

gesetzt, also in Abstinden von 4 Ta-
gen, bis zu insgesamt 3 Debridements
je Wunde in einem Untersuchungszeit-
raumvon 12 Tagen (+ 1 Tag). Die Unter-
sucher fertigten standardisierte digita-
le Photographien jeweils vor und nach

Abbildung 1

dem Debridement an und maRen die
Dauer der Behandlung mit einer Stopp-
uhr.

Wenn der Patient Schmerzen von
> 5 auf der Skala duRerte, wurde die
Prozedur mit dem Testprodukt gestoppt
und als gescheitert betrachtet. Das Vo-
tum einer Ethik-Kommission war nicht
notwendig, da das CE-zertifizierte Pro-
dukt in seiner vorgesehenen Zweckbe-
stimmung angewendet wurde. Simt-
liche Patienten gaben eine schriftliche
Einverstandniserklirung ab.

Primarparameter
Debridement-Leistung

Dies wurde untersucht, indem der Zu-
stand des Wundbettes vor und nach
dem Debridement am Tag 0 (Behand-
lung 1), Tag 4 (+ 1 Tag) (Behandlung 2)
und Tag 8 (+ 1 Tag) (Behandlung 3) ver-
glichen wurde. Alle Untersucher wur-
den unterrichtet, wie das Testprodukt
sowie auch das Bewertungstool an-
zuwenden sei. Folgendes wurde auf-
gezeichnet: die fiir das Debridement
erforderliche Zeit (< 2 Minuten, 2-4 Mi-
nuten, 5-7 Minuten, > 7 Minuten); das
Entfernen sichtbarer Debris/Nekrosen/
schleimiger Beldge vom Wundbett (Ja/
Nein); wurden Debris/Nekrosen/schlei-
mige Beldge von dem Testprodukt auf-
genommen (Ja/Nein).

Die standardisierten digitalen Pho-
tographien wurden von einem ausge-
bildeten, unabhiingigen Mediziner ver-
blindet ausgewertet (keine Information
beziiglich der Behandlung und den Be-
handlungszentren).

Vor und nach jedem Debridement
klassifizierten die Untersucher den Zu-

stand des Wundbettes in eine von drei

Kategorien (A, B oder C):

» Klasse A Das Wundbett ist mit schlei-
migem Belag und einigen schwarzen
nekrotischen Beligen bedeckt. Die
Wundumgebungshaut ist mit Schup-
pen, eingetrocknetem Exsudat und
hyperkeratotischem Gewebe bedeckt.

* Klasse B Das Wundbett ist mit schlei-
migem Belag bedeckt (kein schwar-
zes nekrotisches Gewebe) und es
treten einige Schuppen und einge-
trocknetes Exsudat auf der Wundum-
gebungshaut auf.

* Klasse C Die Wundumgebungshaut
ist sauber, mit < 20 % schleimigen
Belag im Wundbett,

Dasselbe Bewertungstool wurde ver-

wendet, um die digitalen Bilder aus-

zuwerten.

Die Untersucher wurden gebeten,
das Testprodukt gegeniiber den ande-
ren Debridement-Methoden, die in den
Untersuchungszentren verwendet wer-
den, zu bewerten, insbesondere beziig-
lich der Zeit, die fiir das Debridement
erforderlich war, sowie der Einlachheit,
der Anwendung und der Leistung.

Sekundar-Parameter
Unbedenklichkeit

Diese wurde untersucht, indem unter-
wilnschte Nebenwirkungen gemaR der
Medical Device Directive (MDD) (Richt-
linie 93/42/EWG) und den nationalen
Gusetzgebungen (MPG/D, OMG/A)
beobachtet wurden. Dariiber hinaus
wurde die strukturelle Integritat des
Testprodukts nach dem Debridement
durch den Untersucher, der die Behand-
lung durchfiihrte. bewertet - ebenfalls

L

Elektronenmikroskopisches Bild mit Debrisoft-Fasern: vor der Behandlung (a); nach Abschluss der Behandlung (b); nach Ab-
schluss der Behandlung mit Einbettung von Debris in die Fasern (c).



wurde mit Hilfe von Photographien die
Debridement-Behandlung durch einen
ausgebildeten Kliniker verblindet aus-
gewertet (keine [nformation tiber das
Zentrum, in dem die Behandlung statt-
fand). Beide Bewerter verwendeten fol-
gende Fragen: Material intakt nach dem
Debridement? (Ja/Nein); Anderung der
Form/Struktur/Abgabe von Fasern/
Sonstige? (Ja/Nein).

Vertriglichkeit

Diese wurde sowohl von den Klinikern
als auch den Patienten bewertet. Im An-
schluss an jede Debridement-Behand-
lung fiillten die Patienten einen Fra-
gebogen aus, in dem folgende Punkte
untersucht wurden: Unbehagen (Dis-
komfort) (Ja/Nein); Druck (Ja/Nein);
Brennen (Ja/Nein); Schmerzen (VAS);
Blutung (Ja/Nein); Reizung der Wund-
umgebungshaut (Ja/Nein); Schwel-
lung (Ja/Nein); Rotung (Ja/Nein); und
Nebenwirkungen (Ja/Nein). Die Unter-
sucher beurteilten auch die Vertriag-
lichkeit mit einem Score, mit dem das
Wohlbefinden, die Schmerzen und die
Reizung der Wundumgebungshaut
wihrend der Behandlung auf der 5
Punkte umfassenden Likert-Skala ein-
gestuft wurde (1 =stimme vollkommen
zu, 5 = stimme iiberhaupt nicht zu).

Anwenderzufriedenheit

Nach jedem Debridement fillte der
Untersucher, der das Testprodukt ver-
wendet hatte, einen Fragebogen aus.
Die Anwendbarkeit und Leistung des
Produkts wurden mit den anderen ver-
fiigbaren Debridement-Optionen ver-
glichen, wie chirurgische und autoly-

tische Techniken. Dabei wurde eine
Skala mit sechs Punkten verwendet
(ausgezeichnet/sehr gut/gut/schlecht/
sehrschlecht/unzureichend). Am Ende
des Untersuchungszeitraums wurde au-
Berdem die allgemeine Zufriedenheit
des Anwenders mit dem Testprodukt
untersucht, dabei wurde dasselbe Be-
wertungssystem wie oben verwendet.
Die Untersucher wurden aulerdem ge-
fragt: ,Werden Sie dieses Produkt nach
dieser Untersuchung erneut verwen-
den?” sowie ,Werden Sie mit [hren Kol-
legen iiber dieses Produkt sprechen?”.
Diese Fragen wurden mit einem sepa-
raten Bewertungssystem aus 6 Punk-
ten bewertet: ganz sicher/sicher/wahr-
scheinlich/weill nicht/wahrscheinlich
nicht/sicher nicht.

Statistische Analyse

Eine Varianzanalyse (ANOVA) wurde
angewendet, um die verschiedenen De-
bridement-Methoden zu vergleichen.
Die Konfidenzintervalle betrugen 95 %
und Ergebnisse wurden als signifikant
angesehen, wenn p < 0,05 betrug. Alle
Fille, die zurlickgezogen wurden, wur-
den als nicht erfolgreich beziiglich der
Behandlung und samtlicher Variablen
betrachtet. Andere Daten sind beschrei-
bender Natur.

| Ergebnisse

60 Patienten mit akuten und chroni-
schen Wunden wurden in den elf Zen-
tren registriert. 57 Patienten wurden
in die Analyse einbezogen, von diesen
hatten 54 eine Wunde und drei hatten
zwei Wunden. Drei Patienten wurden

80

Patienten (%)
?

20—

Behandlung 1

I Klasse A | KiasseB
Abbildung 2

Behandlung 2

Behandlung 3

" KiasseC M 100% ige Granulation

Veranderung des Zustands des Wundbettes (n = 57).

nicht weiter verfolgt und schlossen
den Untersuchungs-Zeitraum nicht ab.
Insgesamt wurden 164 Visiten von 57
Untersuchern dokumentiert (20 Arzte
und 37 Pfleger) und insgesamt 152 Be-
handlungen wurden mit dem Testpro-
dukt durchgefiihrt. Fiir die Befeuch-
tung wurde in 30 % (n = 17) der Fille
physiologische Kochsalzldsung verwen-
det und in 70 % der Fille (n = 40) Poli-
hexanid-Losung.

Debridement-Leistung

Eine signifikante Anderung des Zu-
stands des Wundbettes wurde nach
drei Debridement-Behandlungen mit
dem Testprodukt beobachtet (Abb. 2).
Nach einer Behandlung wurden 60 %
der Wunden (n =34) der Klasse A zuge-
ordnet, 28 % (n=16) der Klasse B und
12 % (n =7) der Klasse C. Nach drei
Behandlungen wurden 47 % (n = 27)
der Klasse A, 25 % (n=14) der Klasse
Bund 7 % (n=4) Klasse C zugeordnet,
21 % (n=12) waren re-epithelialisiert.

Die Untersucher berichteten, dass
das Testprodukt Debris, schleimige
Beldge, eingetrocknetes Exsudat und
Krusten wirksam entfernte, ohne die
empfindliche Wundumgebungshaut zu
schidigen. Die photographische Ana-
lyse bestitigte dies.

Die mittlere Dauer des Debride-
ments mit dem Testprodukt betrug 2,68
Minuten bei der ersten Behandlung,
2,50 Minuten bei der zweiten Behand-
lung und 2,31 Minuten bei der dritten
Behandlung. Die durchschnittliche
Dauer {iber die gesamte Zeitperiode
betrug 2,51 Minuten je Behandlung.

Diese Ergebnisse wurden mit retro-
spektiven Daten der Zentren, in denen
die Untersuchung stattfand, verglichen.
Die ,best local practice” in diesen Zen-
tren beinhaltet die routinemaRige Er-
mittlung der Daten elektronisch hin-
sichtlich der Dauer der Behandlung,
sodass die Forscher auf eine elektroni-
sche Datenbank zugreifen konnten und
die Zeit fiir das Debridement mittels des
Testprodukts mit den anderen einge-
setzten Methoden vergleichen konnten.
Diese Methoden umfassten chirurgi-
sches Debridement, Ultraschall, De-
bridement mit scharfem Loffel, autoly-
tisches Debridement mit Hydrogel und
mechanisches Debridement mit nas-
ser Gaze.

Das Debridement mit der ,best
practice” des Zentrums (wie von den



lokalen Untersuchern vor Ort entschie-
den) - autolytisches Debridement mit
Hydrogel — dauerte signifikant langer
(p<0,05) als mit dem Testprodukt. Dies
war auch der Fall, wenn das Testpro-
dukt sowohl mit dem mechanischen De-
bridement mit nasser Gaze (p<0,05) als
auch mit dem chirurgischen Debride-
ment (p < 0,05) verglichen wurde (Ta-
belle 1).

Untersucher berichteten, dass mit
dem Testprodukt sichtbare Debris und
schleimige Beldge von der Wunde in
93,4 % (142/152) der Fille entfernt
wurden.

Unbedenklichkeit

Das Testprodukt verblieb in 95,4 %
(145/152) der Debridement-Behand-
lungen intakt. Eine leichte Forménde-
rung trat bei 3,3 % (5/152) der Behand-
lungen auf und in 1,3 % (2/152) der
Fille I6sten sich einige wenige Fasern.
Die Verinderungen der Form wurden
nicht als die Debridement-Leistung
beeinflussend empfunden, die zu-
riickbleibenden Fasern konnten leicht
mit Spiilfliissigkeit (physiologischer
Kochsalzlosung oder Polihexanid-L6-
sung) nach Anweisung weggewaschen
werden. Keine schwerwiegenden un-
erwiinschten Ereignisse (SAE) oder
unerwiinschten Ereignisse (Neben-
wirkungen, AE) wurden wihrend der
Untersuchung bekannt. Dariiber hin-
aus wurden keine Vorkommnisse ge-
maR der Definition der Richtlinie 93/42/
EWG iiber Medizinprodukte gemeldet.
Das Produkt wurde als unbedenklich
eingestuft, es traten keinerlei Risiken
fiir die Patienten auf.

Vertraglichkeit

Wihrend der cigentlichen Debride-
ment-Behandlung gaben 45 % (n=26)
der Patienten an, keinerlei Schmerzen
zu empfinden, 50,4 % (n = 29) gaben
an, leichtes, schnell voriibergehendes
Unbehagen (Diskomfort) zu empfinden
(Durchschnitt; 2 Minuten) und 4,6 %
(n=2) empfanden miRige, kurz andau-
ernde Schmerzen (Durchschnitt: 2,4
Minuten). Wenn Patienten nach Rei-
zungen, Allergien und Schmerzen nach
der Behandlung gefragt wurden, gaben
98,2 % (n=56) an, dass sie keine sol-
che Nebenwirkungen erlebt hatten. Es
wurde von keinen unterwiinschten Zwi-
schenfillen berichtet

Anwenderzufriedenheit

Die ZweckmiRigkeit und die einfache
Anwendbarkeit des Testproduktes wur-
den als ,Sehr gut” von den Anwendern
bewertet, mit einer durchschnittlichen
Bewertung von 2,29 (£ 0,57) auf einer
Skala mit 6 Punkten (1 = Ausgezeich-
net, 2 = Sehr gut, 3 = Gut, 4 = Nicht
gut, 5 = Schlecht, 6 = Unzureichend)
(Abb. 3). Dies war auch der Fall, wenn
das Testprodukt retrospektiv mit dem
mechanischen Debridement mit nas-
ser Gaze verglichen wurde, das einen
Durchschnittswert von 2,49 besaB (&
0,67). Dieser Vergleich wurde durch das
routinemaRige Ermitteln groRer elekt-
ronischer Datenmengen der Untersu-
chungszentren ermdglicht, die routi-
nemiRig dieselbe 6 Punkte-Bewertung
verwendeten,

Die Testprodukt-Anwender bewer-
teten seine Debridement-Leistung mit
,Sehr gut”, mit einer durchschnitt-
lichen Bewertung von 1,98 (+0,68).
Autolytisches Debridement mit Hyd-
rogel {,,local best practice™) erhielt 2,54
(+0,72) (Sehr gut/Gut) und die durch-
schnittliche Leistungsbewertung aller
Debridement-Optionen in den Unter-
suchungszentren (mit Ausnahme des
Testprodukts) betrug 2,62 {+0,47) (Gut).

Am Ende der Untersuchung erreich-
te das Testprodukt einen durchschnitt-
lichen Gesamtwert der Anwenderzu-
friedenheit von 2,73 (+0,59) (Gut).

| Diskussion
Die vorliegende Untersuchung zeigt,
dass ein wirksames und schnelles De-

Tabelle 1
Dauer der Debridement-Behandlung fir
verschienden Methoden.

Testprodukt 2,51 (£ 0,57;1,8-3,1)
Autolytisch mit 7 (x 2,08; 8,6-6,4)
Hydrogel”
Mechanisch mit
nasser Gaze

5(x 1,60;6,2-4,5
Chirurgisch O+ 2,64; 10,

* Bewihrte Methode des Zentrums:
Ergebnisse mit SD und Bereich.

bridement in weniger als 3 Minuten
erreicht werden kann, wenn das Test-
produkt bei verschiedenen Wundtypen
verwendet wird. Mit einer durchschnitt-
lichen Dauer von 2,51 Minuten je Be-
handlung nimmt diese Methode sig-
nifikant weniger Zeit in Anspruch als
die besten an den teilnehmenden Zen-
tren erhiltlichen Debridement-Prakti-
ken (autolytisches Debridement mit Hy-
drogel) sowie die mechanischen (nasse
Gaze) und chirurgischen (Skalpell oder
scharfer Loffel) Methoden.

Dariiber hinaus betrug die durch-
schnittliche Zeit, ein Debridement
durchzufiihren - bis ein Wundbett zu
100 % mit Granulationsgewebe be-
deckt ist, oline schleimigen Belag oder
Nekrose — mit Enzymen oder feuchten
Wundheilverbanden, wie Hydrogel, cir-
ca 20 Tage [2-5, 8. Das Testprodukt
war schneller, da 77 % (n=44) ein kom-

Prozent (%)
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Autolytisch I Nasse Gaze Local Best :
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plettes Debridement nach 12 Tagen er-
reichten.

Das Testprodukt wird vor der An-
wendung mit einer physiologischen
Kochsalz- oder Wundspiilldsung
mit Polihexanid angefeuchtet. Loka-
le Richtlinicn bei den teilnehmenden
Zentren befiirworteten die Verwendung
einer antimikrobiellen Lésung, wenn
die Wunde als infektionsgefidhrdet an-
gesehen wurde. Jedoch scheint es in
Hinsicht auf die Debridement-Leistung
unwahrscheinlich, dass die Wahl der
Befeuchtungs-Fliissigkeit einen groRen
Einfluss auf das Debridement ausiibt,
da die Kontaktdauer kurz ist (weniger
als 3 Minuten). Die ,Wet-to-Dry-Phasc”
- eine Wunddebridement-Methode, die
bereits von Kammerlander et al. [2] be-
schrieben wurde, bei der antimikrobiel-
le Losungen in Kontakt mit dem Wund-
bett gebracht werden - hat gezeigt, dass
der Kontakt mindestens 20 Minuten bis
¢ine Stunde andauern muss, um Wir-
kung zu zeigen. Daher halten wir die in
dieser Untersuchung verwendete Spiil-
[6sung nicht fir einen signifikant bei-
tragenden Faktor.

Eine der wichtigsten Eigenschaf-
ten jedes neuen Debridement-Produkts
ist seine klinische Leistung. Zusatzlich
dazu sind die Unbedenklichkeit, eine
gute Patientenvertriglichkeit und hohe
Anwenderakzeptanz notwendige Merk-
male fiir ein Debridement-Produkt.

Diese Untersuchung zeigt, dass das
Testprodukt alle diese Qualitdten be-
sitzt. Bei der Bewertung seiner Debri-
dement-Leistung wurde es von den An-
wendern als ,Sehr gut” bewertet. Es
erwies sich als duBerst unbedenklich,
es traten keinerlei Nebenwirkungen aufl
und es wurde sehr gut vertragen — die
meisten Patienten erlebten wihrend der
Behandlung entweder kein oder nur
leichtes Unbehagen (Diskomfort) und
iiber 97 % erlebten keine Beschwerden
direkt nach der Behandlung. Klinische
Beispiele finden sich in Abb. 4 und 5.

Auch wenn andere Debridement-
Methoden fiir tiefe Wunden vorgezo-
gen werden (in den Herstelleranwei-
sungen wird das Testprodukt fiir das
Debridement oberflichlicher Wunden
sowie die Wundumgebungshaut emp-
fohlen), deuten die Ergebnisse an, dass
das Testprodukt das Potenzial hat, ver-
schiedene Debridement-Methoden zu

ersetzen, wie z. B. chirurgisches und
autolytisches Debridement, da es wirk-
samist, nicht lange dauert, einfach an-
zuwenden und sehr komfortabel fiir die
Patienten ist.

Einschrankungen

Da Fallstudien von ihirer Natur aus de-
skriptiv sind und weder Vergleichs-
oder Kontrollgruppen besitzen, kén-
nen daraus keine Schliisse hinsichtlich
der Ursache-Wirkungs-Verhdltnisse
gezogen werden, was wir deshalb hier
auch nicht tun kdonnen. Auch wenn ge-
nerell akzeptiert ist, dass ein schnelles
und wirksames Debridement von abge-
storbenem Gewebe die Wundheilung
fordert, so liegt es doch auferhalb des
Umfangs dieser Untersuchung, jegli-
che Schliisse beztiglich aller mdglichen
Einfliisse dieses Testproduktes auf die
Wundheilung zu ziehen. Dieser Aspekt
seiner Verwendung wird in zukiinftigen
Studien, die aktuell in der Planungspha-
se sind, angesprochen.

| Schlussfolgerung

Diese Untersuchung zeigt, dass Debri-
soft gute Debridement-Eigenschaften
besitzt, Debris und schleimige Bela-
ge wirksam und schnell vom Wund-
bett entfernt. Das Produkt ist einfach
anzuwenden, wenn man es mit ande-
ren Debridement-Methoden vergleicht
und kann einfach und unbedenklich von
nicht-spezialisiertem Pflegepersonal
sowohl in Kliniken als auch kommu-
nalen Einrichtungen angewandt wer-
den. Das Produkt erwies sich als gut
vertraglich und erzielte eine hohe An-
wenderzufriedenheit. Zieht man sci-
ne Leistung, einfache Anwendung, die
kurze Anwendungsdauer und den guten
Komfort fiir die Patienten in Betracht,
dann hat das Produkt das Potenzial, ei-
nige andere Debridement-Methoden,
die aktuell in Einrichtungen verwendet
werden, zu ersetzen.

Das Ergebnis dieser Untersuchung
zeigt, dass dieses Produkt ein wirk-
sames und zeitsparendes Medizin-
produkt (iir das Debridement und die
Wundbettvorbereitung bei verschie-
denen Wundarten darstellt. Es hat sich
als unbedenklich und fiir die Patienten
als gut vertraglich erwiesen und wurde
in Aspekten wie einfache Anwendung,
Komfort und der Gesamt-Anwenderzu-

friedenheit mit ,Sehr gut” bzw. ,,Gut”
bewertet.
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vorgeschlagen und unterstiitzt; die zu
untersuchenden Produkte wurden zur
Verfiigung gestellt. MS und MA sind
Mitarbeiter von Lohmann & Rauscher.
Die anderen Autoren erkliren, keiner-
lei relevanten finanziellen Interessen an
der Untersuchung zu haben. AuBer dem
Input zum Protokoll hatten die Sponso-
ren keinerlei Rolle bei der Durchfiih-
rung der Studie, wie zum Beispiel bei
der Datenerfassung oder -analyse bzw.
der Vorbereitung, Durchsicht oder Ge-
nehmigung des Manuskripts.



