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A BERATUNGSVERFAHREN

A Beratungsverfahren

1 Rechtsgrundlagen

Die Uberpriifung der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden im Gemeinsamen Bundes-
ausschuss erfolgte auf der Grundlage des § 135 Abs.1 SGBV auf Antrag des IKK-
Bundesverbandes vom 14.03.2002. Das Beratungsverfahren wurde auf der Basis der sei-
nerzeit gliltigen Verfahrensrichtlinie des Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen am
26.09.2003 eingeleitet.

Seit dem 01.01.2004 wird die Uberpriifung im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) ge-
maf § 91 Abs. 5 SGB V fortgesetzt. Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 2 SGB V hat
in seiner Sitzung am 21.12.2004 das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) gemal § 139b Abs. 1 Satz 1 SGB V beauftragt, die Bewertung des Nut-
zens und der medizinischen Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden
gemal § 139a Abs. 3 Nr. 1 SGB V vorzunehmen.

2 Eckpunkte der Entscheidung

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
Vakuumversiegelungstherapie berlicksichtigt die Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichtes,
einen erganzenden IQWiG-Rapid-Report, die Auswertung der beim Gemeinsamen Bundes-
ausschuss eingegangenen Stellungnahmen, den Bericht der sektortibergreifenden Themen-
gruppe, einschlieBlich der Stellungnahme der Bundesérztekammer (BAK) und den Bericht
des sektorbezogenen Unterausschusses.

2.1 Beschreibung der Methode

Bei der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden handelt es sich um eine geschlossene
Wundbehandlung mit grof3flachiger Ableitung Uber einen drainierten Schaumstoffverband,
bei der eine Vakuumsaugpumpe den fiir die Drainage nétigen Unterdruck erzeugt und des-
sen Aufrechterhaltung durch eine Klebefolie mit luftdichter Abdeckung ermdglicht wird. Der
Unterdruck wird individuell eingestellt, kontinuierlich kontrolliert und Veranderungen signali-
siert. Moglich ist sowohl eine kontinuierliche oder auch intermittierende Anwendung des Un-
terdrucks (z. B. 2 Minuten Sog / 5 Minuten soglos).

Die Vakuumversiegelungstherapie wird zur Fortsetzung einer Wundreinigung nach chirurgi-
schen Débridement mit mdglichst vollstandiger Entfernung aller Nekrosen und Belage einge-
setzt.

Nach dem Débridement werden Schaumstoffschaume in den Wundgrund eingepasst. Bei
den verwendeten Schaumstoffschwdmmen handelt es sich entweder um solche aus haften-
dem, offenporigem Polyurethan (PU) oder nicht haftendem Polyvinylalkohol (PVA). Meist
finden Schaume Verwendung, in die die Drainageschlauche bereits integriert sind. Ist dies
nicht der Fall, wird der Schaum geschlitzt und die Drainage schrég so in die Offnung einge-
legt, dass alle Drainagenldcher innerhalb des Schaumes liegen.

Die wesentlichen Arbeitsschritte der Vakuumversiegelung sind:

— Nekrosenentfernung,

— Einlage des/der Polyvinylalkoholschwédmme, die mit einer Drainage armiert sind,
— ggf. Einengung der Wunde durch adaptierende Nahte,

—  Wundverschluss durch Klebefolie,
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— Sogbehandlung,
— Verbandswechsel je nach Befund zwischen 2 bis 7 Tagen.

Sind Wundgrund und Wundréander ausreichend mit Granulationsgewebe Uberzogen, wird die
Vakuumversiegelung beendet und es erfolgt der definitive Wundverschluss mittels Haut-
transplantaten bzw. anderen plastisch-chirurgischen Eingriffen. Bei kleineren Defektstellen
kann u. U. die weitere Epithelialisierung, die von den Wundenréandern her erfolgt, abgewartet
werden.

2.2 Nutzen

Die Feststellungen des IQWiG zur Bewertung des Nutzens, dass gegenwartig keine Belege
mit ausreichender Ergebnissicherheit fiir eine Uberlegenheit der Vakuumversiegelungsthe-
rapie gegenulber anderen Verfahren der Wundbehandlung vorliegen, werden im Ergebnis
des Abwagungsprozesses durch den Unterausschuss geteilt:

Das IQWiG fuhrt in seinem Abschlussbericht hierzu aus: ,Zusammenfassend Iasst sich aus
dem vorliegenden Bericht ableiten, dass es zwar Hinweise flr einen patientenrelevanten
Nutzen durch die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie gibt, diese Hinweise aller-
dings mit einer erheblichen Ergebnisunsicherheit behaftet sind. Eine breite Anwendung der
Methode aulerhalb eines gut kontrollierten Settings zum Beispiel im Rahmen von klinischen
Studien erscheint somit derzeit nicht gerechtfertigt. Die Evidenzgrundlage kénnte sich aber
aufgrund zu erwartender Ergebnisse aus randomisierten Studien in den nachsten Jahren
verbessern; allerdings wird darauf zu achten sein, dass auch die Ergebnisse derjenigen Stu-
dien, die erst unlangst abgebrochen wurden [...], publiziert werden.*

2.3 Medizinische Notwendigkeit

Die erfolgreiche Wundtherapie von chronischen Wunden setzt neben einer standardisierten,
ggf. fachibergreifenden Therapie haufig eine qualifizierte und systematische Therapie der
Grunderkrankung voraus, zum Teil auch unter stationaren Bedingungen. Fur alle Indikatio-
nen existieren in der Regel etablierte Therapiemethoden. Es wird hierzu auf die detaillierte,
indikationsbezogene Darstellung im Bericht der Themengruppe vom 09.07.2007 in Kapitel
4.3.2 zur medizinischen Notwendigkeit verwiesen.

Im ambulanten Bereich ist aus versorgungsepidemiologischen Griinden eine qualitatsgesi-
cherte, standardisierte Wundbehandlung chronischer Wunden wie z.B. Ulcus cruris von Be-
deutung, wobei genaue Zahlen zu Inzidenz und Pravalenz dieser Erkrankungen fiir Deutsch-
land nicht verfligbar sind.

Der Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie wird fur eine Vielzahl von Indikationen be-
schrieben. Die ohnehin schon eingeschrankte Datenlage zur Vakuumversiegelungstherapie,
wie sie durch das IQWiG und die Themengruppe des Gemeinsamen Bundesausschusses
festgestellt wurde, ist insbesondere beim ambulanten Einsatz der Vakuumversiegelungsthe-
rapie oder der ambulanten Fortfihrung einer stationdren Therapieeinleitung insgesamt
schlecht.

Die medizinische Notwendigkeit zum Einsatz weiterer, gut belegter therapeutischer Alternati-
ven ist vor dem Hintergrund schwer zu therapierender Problemwunden grundsatzlich gege-
ben. Die Notwendigkeit zum Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie im ambulanten Be-
reich kann jedoch zum gegenwartigen Zeitpunkt aufgrund der unbefriedigenden Datenlage
zum Nutzen (siehe Bericht des IQWiG) nicht als gegeben angesehen werden.

Der IQWiG-Bericht weist darauf hin, dass bisher lediglich Hinweise zum Nutzen der Methode
Vakuumversiegelungstherapie vorliegen. Ergebnisse von bereits begonnenen Studien kbénn-
ten diese unzureichende Datenlage verbessern.
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2.4 Wirtschaftlichkeit

Die in den Stellungnahmen vorgetragenen Kosteneinsparungen der Vakuumversiegelungs-
therapie gegenuber der Standardtherapie beruhen auf Annahmen. Dabei wird meist voraus-
gesetzt, dass die Vakuumversiegelungstherapie im Mittel zu einer Verkiirzung der Behand-
lungsdauer flhrt. Valide und reprasentative Aussagen lassen sich aus diesen Annahmen
jedoch nicht ableiten.

Die Studienlage zur Wirtschaftlichkeit der Vakuumversiegelungstherapie ist begrenzt und
grofltenteils methodisch unzuladnglich. Viele Autoren kommen bei dem Vergleich der tagli-
chen Kosten, die beim Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie oder konservativer Wund-
therapie entstehen (haufig: Personalkosten, Verbrauchsmaterialien, Gerate) zu dem Ergeb-
nis, dass der Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie teurer ist. Wenn Autoren bei ihren
gesundheitsbkonomischen Analysen zu dem Ergebnis kommen, dass potentiell Kosten
durch den Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie gespart werden konnen, liegt dies in
der Regel an einer angenommenen deutlich kilirzeren Therapiedauer und an einer héheren
Heilungsrate unter der Vakuumversiegelungstherapie. Solche Annahmen zur Effektivitat der
Vakuumversiegelungstherapie beruhen jedoch in der Regel auf Ergebnissen einzelner selek-
tierter Studien oder nicht naher verifizierbarer Angaben (z. B. Expertenmeinung).

3 Fazit

Trotz unzureichender Daten zum Beleg des Nutzens der Vakuumversiegelungstherapie soll-
te die Methode aufgrund der Hinweise zum Nutzen derzeit nicht ausgeschlossen werden.
Die Beschlussfassung sollte fiir drei Jahre ausgesetzt und die Beratungen sollten nach Ge-
winnung neuer Daten fortgesetzt werden. Diese Aussetzung dient dem Ziel, sowohl die klini-
schen Daten derzeit bereits begonnener Studien in die Bewertung einzubeziehen, als auch
die zusatzliche Erkenntnisse aus der Anwendung der Methode zu gewinnen, wie sie bei-
spielsweise aus den Ergebnissen der von Krankenkassen durchgefihrten Modellvorhaben
gewonnen werden kdnnen.

4 Verfahrensablauf

Die Uberprifung der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden im Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkassen gemaR § 135 Abs. 1 SGB V wurde mit Datum vom 14.03.2002
durch den IKK-Bundesverband beantragt. Auf Basis der seinerzeit glltigen Verfahrensrichtli-
nie leitete der Bundesausschuss Arzte und Krankenkassen am 26.09.2003 die Beratung ein.
Anlasslich der Veroéffentlichung des Beratungsthemas im Bundesanzeiger Nr. 186, S. 22365
vom 07.10.2003 wurden Stellungnahmen der interessierten Fachoffentlichkeit eingeholt.

Seit dem 01.01.2004 wird die Uberpriifung im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) ge-
maf § 91 Abs. 5 SGB V fortgesetzt. Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 2 SGB V hat
in seiner Sitzung am 21.12.2004 das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) gemal § 139b Abs. 1 Satz 1 SGB V beauftragt, die Bewertung des Nut-
zens und der medizinischen Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden
gemal § 139a Abs. 3 Nr. 1 SGB V vorzunehmen.
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Die Umsetzung des Auftrages durch das IQWiG erfolgte mit der Verdffentlichung eines Be-
richtplanes am 13.05.2005, der Verdffentlichung eines Vorberichtes am 23.11.2005, mit der
Einholung von Stellungnahmen bis zum 22.12.2005 und einer anschlieBenden miindlichen
Erérterung der Stellungnahmen am 10.01.2006 sowie der Fertigstellung und Ubergabe des
Abschlussberichtes an den G-BA am 13.03.2006.

Die zustandige sektortibergreifende Themengruppe des Gemeinsamen Bundesausschusses
hat den Bericht des IQWiG am 30.06.2006 als auftragsgemafl abgenommen und kommen-
tiert.

Auf Grund des Bekanntwerdens einzelner neuerer Publikationen von randomisierten, kontrol-
lierten klinischen Studien (RCT) zur Vakuumversiegelungstherapie wahrend des Beratungs-
prozesses der Themengruppe und des seit der urspriinglichen Recherche verstrichenen
Zeitraums (07.10.2005 bis Dezember 2006) wurde das IQWIiG am 12.12.2006 durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragt, eine erganzende Literaturrecherche im Rah-
men eines Rapid Reports zu erstellen. Der Rapid-Report vom 29.01.2007 wurde dem G-BA
am 30.01.2007 Ubersandt und das Ergebnis in die Beratung der Themengruppe einbezogen.

Die abschlielende Beratung der Themengruppe erfolgte 18.04.2007. Ein entsprechender
Bericht der Themengruppe wurde mit Datum vom 09.07.2007 an die zustandigen Gremien
im Gemeinsamen Bundesausschuss versandt.

In den anschlieRenden sektorbezogenen Beratungen des Unterausschusses ,Arztliche Be-
handlung“ wurden der Nutzen sowie die medizinische Notwendigkeit, die sektorbezogene
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit im Versorgungskontext unter Beriicksichtigung der Stel-
lungnahme der BAK bewertet.

Der G-BA beschloss nach Beratungen am 18.10.2007 und am 15.11.2007, den Beschluss
zur Vakuumversiegelungstherapie in der vertragsarztlichen Versorgung fir 3 Jahre auszu-
setzen. Die Aussetzung des Beschlusses erfolgt mit der Maligabe, dass insbesondere durch
Modellvorhaben i. S. d. §§ 63 bis 65 SGB V im Rahmen vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss festgelegten Anforderungen aussagekraftige wissenschaftliche Unterlagen innerhalb
der vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Frist beschafft werden.
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5 Anhang

5.1 Beratungsantrag gemal 8 135 Abs. 1 SGB V

Y

- IKK Bundesverband

KK-Bundesverband - Postf. 10 01 52 51401 Bergisch Gladbach

Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen 2 clILCC

Postfach 41 05 40 Tel: (022 04)44-1 83

Fax: (0 22 04) 44-2 08

50865 Koln EMail:  stefan.klever@bv.ikk.de

Geschaftszeichen:
A2.1(11)/he

14. Marz 2002

Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach § 135 SGB V;
hier: Vakuum-Versiegelungstherapie von Wunden

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Firma KCI Therapiegerdte GmbH hat einen Antrag auf Aufnahme der VAC- und Mini
VAC-Therapiesysteme in das Hilfsmittelverzeichnis gestellt. Beide Produkte dienen der
Vakuumversiegelung chronischer Wunden per Unterdruck (unterdruckgesteuerte Wund-
drainage).

O Die Spitzenverbidnde der Krankenkassen haben eine Aufnahme der Produkte in das Hilfs-
mittelverzeichnis abgelehnt, da die gefahrlose Anwendung im hauslichen Bereich durch
den medizinischen Laien nicht beleg werden konnte. Diese Entscheidung basiert im We-
sentlichen auf der Methodenbeschreibung zur Vakuumversiegelung in der ambulanten
vertragsirztlichen Versorgung, die der Medizinische Dienst der Spitzenverbande der
Krankenkassen (MDS) im Auftrag der Spitzenverbénde erstellt hat (Anlage). Wie aus der
"Methodenbeschreibung" hervorgeht, ist hinsichtlich der Methode der "Vakuumversiege-
lung von Wunden" zu klaren, ob und ggf. wie die Behandlungsmethode "Vakuumversie-
gelung von Wunden" im ambulanten vertragsarztlichen Bereich zu integrieren ist.

Die Vakuumversiegelung ist in stationaren Einrichtungen fir bestimmte Indikationen in
der medizinischen Fachwelt akzeptiert und so auch in Lehrbiichern beschrieben.

Seite 1 von 2
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Der Methodenbeschreibung des MDS ist weiterhin zu entnehmen, dass die Durchfithrung
der Behandlungsmethode "Vakuumversiegelung von Wunden" spezielle Kenntnisse in der
Wundbehandlung erfordert. Auch ist die Vakuumversiegelung als arztliche Behandlungs-
methode anzusehen. Als Behandlungsmethode, die nach arztlicher Diagnostik ein subtiles
stufenweises Vorgehen in der Wundbehandlung beschreibt, ist sie im wesentlichen eine
rein drztliche Leistung, die zusatzlich technische Produkte und Verbandsmaterialien sowie
die Anwendung von so genannten Redon-Einmalflaschen oder den Einsatz von Vakuum-
pumpen erfordert. )

Da sich die Behandlungsstrategien in der Wundbehandlung schnell andern kénnen, bedarf
der Verbandswechsel immer einer fachlichen Wundbefundung und entspricht einer spezi-
fischen arztlichen oder, soweit arztlich vertretbar, einer arztlich delegierten Leistung.
Nach Ansicht des MDS ist dariiber zu entscheiden,

1. ob der therapeutische Nutzen fiir die Behandlungsmethode von der Krankenversiche-
rung als ausreichend belegt angesehen wird,

2. wie die Leistung qualitativ erbracht werden muss,

3. wie die verschiedenen Materialien, die im Rahmen der Vakuumversiegelung bendétigt
werden, abgerechnet werden kénnen.

Weiterhin stellt der MDS zur Diskussion, wie die anteiligen Kosten fiir den zeitweisen Ein-
satz des Medizinproduktes "Vakuumpumpe" mit den zugehérigen wechselbaren Kanis-
tern, sollte die Vakuumversiegelung fiir den ambulanten vertragsarztlichen Bereich aner-
kannt sein, zugeordnet werden kénnen. Hier zu werden die folgenden drei Bereiche ange-
sprochen:

a. Sie kénnten in einer EBM-Leistung nach § 87 Abs. 2 SGB V integriert werden,

b. sie kénnten als Sprechstundenbedarf bzw. als "gesondert berechnungsfahig" angese-
hen werden,

c. die Vakuumpumpe mit den zugehdrigen Kanistern konnte als Hilfsmittel nach § 33
SGB V eingestuft werden, obwohl typische Hilfsmitteleigenschaften wie die selbstan-
dige Anwendung des Hilfsmittels durch den Versicherten nicht zu erkennen sind. Die-
sem Punkt steht auch die Entscheidung der Spitzenverbande der Krankenkassen ent-
gegen, die die Aufnahme der VAC- und Mini VAC-Therapiegerite in das Hilfsmittel-
verzeichnis abgelehnt haben.

Wir beantragen aus den vorgenannten Griinden, eine Uberprifung der Behandlungsme-
thode "Vakuumversiegelung" gemaR § 135 SGB V.

Mit freundlichen GriiRen
Abteilung Vertrage

I I ,—_-'. -

Kurt Werner Freigang

Anlage: Methodenbeschreibung zur Vakuumversiegelung

Sejte 2 von 2
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Erganzung des Beratungsantrages vom IKK-Bundesverband

{ % .
“IKK Bundesverband
KK Bundesverband - Postf, 10 01 52 - 51401 Bergisch Gladbach lhr/e Gesprichspartner/in
An den ) Dr. Dominik Dietz
ﬁ:rs'lsdeeﬂsausschuss der Arzte und Kranken- Tel: (022 04)44-1 14
Fax: (0 22 04) 44-2 06
Postfach 41 05 40 EMail:  dominik.dietz@bv.ikk.de
50865 Kdln
Geschiftszeichen:
A22(2)
. 4. November 2002
Bewertung der Vakuum-Versiegelungstherapie von Wunden gemaR § 135 Abs. 1
SGB V;
hier: Notwendige Angaben und Unterlagen
Sehr geehrte Damen und Herren,
mit Schreiben vom 19. Médrz 2002 hatten Sie uns aufgefordert, die von uns mit Schreiben
vom 14. Mérz 2002 beantragte Uberprifung der Behandlungsmethode "Vakuum-
Versiegelungstherapie von Wunden" gemaR § 135 Abs. 1 SGB V durch Angaben bzw. Un-
terlagen zu folgenden Fragen zu erganzen:
- Wissenschaftliche Nachweise, die die medizinische Notwendigkeit, die Vakuum-
. Versiegelungstherapie zusatzlich zu oder anstatt der bisher verfiigbaren Standardthe-
rapien verfligbar zu machen, belegen,
- Wissenschaftliche Belege zum Nachweis der Wirksamkeit der Methode im Sinne der
BSG-Rechtssprechung,
- Wissenschaftliche Nachweise, dass die neue Therapie im Vergleich zu den bisherigen
Standardtherapien zu besseren Behandlungsergebnissen fiihrt,
- Definition bzw. eingrenzende Beschreibung der Indikationen sowie deren Haufigkeit,
- Angaben zum allgemein anerkannten Standard in der Wundbehandlung,
- Angaben zur Relevanz der Methode,
- Wissenschaftliche Veroffentlichungen zum Vergleich der Wirtschaftlichkeit der Metho-
de mit anderen Standardtherapien,
- Stellungnahme des Bewertungsausschusses, ob die Vakuum-Versiegelungstherapie
von Wunden bereits zum jetzigen Zeitpunkt abrechnungsfahig ist.
Seite 1 von 2
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UiKK Bundesverband

Zu den oben angefiihrten Punkten liegen uns jetzt diverse Verdffentlichungen, Experten-
meinungen u.d., inklusive einer ausfiihrliche gesundheitsokonomische Bewertung, vor.
Die Zuordnung der Literatur zu den o.a. Punkten sind der Anlage 1 zu entnehmen. Eine
entsprechende Stellungnahme des Bewertungsausschusses wurde mit Schreiben vom 10.
Oktober 2002 angefordert (Anlage 2). Diese Stellungnahme werden wir ihnen nach Ein-
gang unmittelbar zuleiten.

Wir bitten Sie daher, im Arbeitsausschuss "Arztliche Behandlung" zum niachstméglichen

Zeitpunkt zu priifen, ob und wie unser Beratungsantrag in der néchsten erreichbaren Prio-
risierungsliste des Ausschusses beriicksichtigt werden kann.

Mit freundlichen Grii /
Abteilung Vertrage

e

Dr. Bernd Metzin

Anlage 1:  Unterlagen und Angaben in Form von Veroffentlichungen, Expertenmei-
nungen etc.
Anlage 2:  Antrag zur Stellungnahme des Bewertungsausschusses

Seite 2 von 2
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5.2 Verodffentlichung des Beratungsthemas im Bundesanzeiger am 07.10.2003

Bekanntmachungen

Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherung

Bekanntmachung [1359 A]
des Bundesausschusses
der Arzte und Krankenkassen
tiber ein Beratungsthema zu Uberpriifungen
gemafd § 135 Abs. 1
des Finften Buches Sozialgesetzbuch {SGB V)

Vom 26. September 2003

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen tiberpriift
ﬁemi—iﬂ gesetzlichem Auftrag fir die vertragsarztliche Versorgung

er gesetzlich Krankenversicherten neue drztliche Methoden
darauthin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische Not-
wendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwirtigem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfillt angesehen werden
kimnen. Das Ergebnis der Uberpriifung entacheicﬁat gemils § 135
Abs. 1 S5GB V dariiber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten
der GKV verordnet werden darf. Der vom Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkassen beauftragte Arbeitsausschuss verdffent-
licht die neuen Beratungsthemen, die aktuell zur Uberpriifung
anstehen.

Entsprechend der Festsetzung des Arbeitsausschusses wird folgen-
des Thema indikationsbezogen beraten:

+Vakuum-Versiegelungstherapie (V.A.C.) von Wunden
in der ambulanten Versorgung”

Mit dieser Verdtfentlichung soll den mafigebenden Dachverbianden
der Arzte-Gesellschaften der j eweiligen Therapierichtungen, den
Sachverstindigen der medizinischen Wissenschaft und Praxis
Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben werden. Dariiber hinaus
sind auch Stellungnahmen von Spitzenverbidnden der Selbsthilfe-
und Patientenorganisationen willkommen.

Stellungnahmen sind anhand eines Fragenkataloges innerhalb
einer Frist von 6 Wochen nach dieser Veroffentlichung maglichst
in elektronischer Form einzureichen [(www.bundesausschuss@
arge-koa.de). Den Fragenkatalog sowie weitere Erlduterungen
erhalten Sie bei der Geschiftsstelle des Bundesausschusses:
Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen

Geschatftsfihrung

Auf dem Seidenberg 3a

53721 Siegburg

Sieghurg, den 26. September 2003

- Bundesausschuss
der Arzte und Krankenkassen
Der Vorsitzende
Jung
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5.3 Veroffentlichung des Beratungsthemas im Arzteblatt am 17.10.2003

Bekanntmachung des Bundesausschusses der

Arzte und Krankenkassen tiber ein Beratungs-

thema zu Uberpriifungen gemaB § 135 Abs. 1
Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 2. September 20003/26. September 2003

Der Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen tiberpriift gemill gesetz-
lichem Auftrag fiir die vertragsirztliche
Versorgung der gesetzlich Krankenversi-
cherten drztliche Methoden daraufhin, ob
der therapeutische Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit und die Wirtschaft-

lichkeit nach gegenwirtigem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse als er-
fiillt angesehen werden kdnnen. Das Er-
gebnis der Uberpriifung entscheidet ge-
mal § 135 Abs 1 SGB V dariiber, ob eine
neue Methode ambulant zulasten der
GKV durchgefiihrt werden darf. Der vom

Deutsches Arzteblatt | Jg. 100| Heft 42 | 17. Oktober 2003
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Bundesausschuss der Arzte und Kran-
kenkassen beauftragte Arbeitsausschuss
verdffentlicht die neuen Beratungsthe-
men. die aktuellzur Uberpriifung anstehen.

Entsprechend der Festsetzung des
Arbeitsausschusses ,, Arztliche Behand-
lung* werden als weitere prioritire The-
men beraten:

~Permanente interstitielle
Brachvtherapie mit der Implantation
zugelassener Isotope bei lokal
begrenztem Prostatakarzinom®

» Vakuum-Versiegelungstherapie
(V.A.C.) von Wunden
in der ambulanten Versorgung™

Mit dieser Veriffentlichung soll den
maBgebenden Dachverbinden der Arz-
te-Gesellschaften der jeweiligen Thera-
plerichtungen, den Sachverstindigen der
medizinischen Wissenschaft und Praxis
Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben
werden. Dariiber hinaus sind auch 5tel-
lungnahmen von Spitzenverbinden der
Selbsthilfe- und Patientenorganisationen
willkommen.

Stellungnahmen sind anhand eines
Fragenkataloges innerhalb einer Frist
von sechs Wochen nach dieser Veroffent-
lichung maoglichst in  elektronischer
Form einzureichen (bundesausschussi@
arge-koa.de). Den Fragenkatalog sowile
weitere Erlduterungen erhalten Sie bei
der Geschiftsstelle des Bundesaus-
schusses:

Bundesausschuss der Arzte und Kran-
kenkassen, Geschaftsfihrung, Auf dem
Seidenberg 3 a, 53721 Siegburg

siegbhurg, den 26. September 2003

~ Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkassen

Der Vorsitzende
Jung
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5.4 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung in Anlage IlI:

Vakuumversiegelungstherapie
Vom 15. November 2007

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. November 2007 be-
schlossen, die Anlage lll der Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der
vertragsarztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung) in der
Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz. 2006, S. 1523), zuletzt geandert am 16. August 2007
(BAnz. 2007, S. 7938) wie folgt zu andern:

l. In der Anlage Il ,Methoden, deren Bewertung ausgesetzt ist* wird die folgende
Nummer 1 eingefugt:

»Nr. 1 Vakuumversiegelungstherapie

81 Gegenstand und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss setzt im Rahmen der Methodenbewertung
zur Vakuumversiegelungstherapie die Beschlussfassung gemalt § 21 Abs. 4
Spiegelstrich 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
fur 3 Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinienanderung aus.

(2) Die Aussetzung des Beschlusses erfolgt mit der MalRgabe, dass insbesondere
durch Modellvorhaben i. S. d. §§ 63 bis 65 SGB V im Rahmen vom Gemeinsa-
men Bundesausschuss festgelegten Anforderungen aussagekraftige wissen-
schaftliche Unterlagen innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesausschuss fest-
gelegten Frist beschafft werden.

8§82 Anforderungen an die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie in
Modellvorhaben gemaR § 63ff. SGB V

Fiar die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie im Rahmen von Modellvor-
haben werden folgende Anforderungen festgelegt:

1. Ziel der Modellvorhaben ist die Gewinnung wissenschaftlicher Daten zu patien-
tenrelevanten Endpunkten (insbesondere stabile Wundheilung).

2. Bei der Durchfiihrung von Modellvorhaben sind die ICH-GCP (International Con-
ference of Harmonisation-Good Clinical Practice) in der aktuellen Version zu
Grunde zu legen.

3. Die Durchfiihrung und Auswertung von Modellvorhaben muss indikationsgetrennt
erfolgen unter Berlicksichtigung adaquater Fallzahlgréfien. Gegenstand der Un-

A-12
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Die

10.

11.

12.

tersuchungen sollen insbesondere schwer heilende chronische Wunden z. B.
grofl’e Dekubitalgeschwire und tiefe Ulcera cruris sein. Einfache Wunden oder
akute Bagatellverletzungen sind nicht Gegenstand dieser Modellvorhaben.

Ein- und Ausschlusskriterien fur die Teilnahme an Modellvorhaben sind konkret
und Uberprifbar in Abhangigkeit von der jeweiligen Wundindikation a priori fest-
zulegen.

Die Anwendung und Durchfiihrung der Vakuumversiegelungstherapie ist in Ab-
hangigkeit von der jeweiligen Wundindikation einheitlich zu konkretisieren.

Im Modellvorhaben ist ein mindestens zweiarmiges randomisiertes Studiende-
sign vorzusehen, bei dem die Vakuumversiegelungstherapie mit einer Therapie
bei der jeweiligen Wundindikation verglichen wird, die dem allgemein anerkann-
ten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht und in ihrer Durchfihrung
standardisiert ist.

Es sind angemessene Malinahmen zur Verblindung vorzusehen.
Es ist eine Nachbeobachtungszeit von mindestens sechs Monaten vorzusehen.

Fir die teilnehmenden Arzte und Krankenschwestern oder -pfleger sind einheitli-
che Anforderungen an die Qualifikation beziglich der eingesetzten Therapiever-
fahren zu definieren.

Regelungen zur Prozessqualitat sind zu definieren, insbesondere zum transsek-
toralen Ubergang und zur Zusammenarbeit zwischen Arzten und Pflegeberufen
unter Definition von Schnittstellen.

Die Dokumentation des finanziellen und personellen Aufwands der untersuchten
Therapieverfahren und eine gesundheitsékonomische Auswertung sind durchzu-
fUhren.

Die wissenschaftliche Begleitung ist durch eine in prospektiven Interventionsstu-
dien erfahrene Institution sicherzustellen.”

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdoffentlichung im Bundesanzei-
ger in Kraft.

tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des

Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.

Siegburg, den 15. November 2007

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess



http://www.g-ba.de/

A BERATUNGSVERFAHREN

5.5 Verodffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

Bundesministerium fur Gesundheit

Bekanntmachung [1399 A]
eines Beschlusses des
Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Richtlinie
Methoden vertragsarztliche
Versorgung in Anlage III:
Vakuumversiegelungstherapie

Vom 15. November 2007

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
15. November 2007 beschlossen, die Anlage III der Richtlinie
zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertrags-
arztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung) in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz. S, 1523),
zuletzt gedndert am 16. August 2007 (BAnz. 5. 7938) wie folgt
zu dndern:

I. In der Anlage Il ,Methoden, deren Bewertung ausgesetzt
ist" wird die folgende Nummer 1 eingefiigt:

+NI. 1 Vakuumversiegelungstherapie
§1 Gegenstand und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss setzt im Rahmen der
Methodenbewertung zur Vakuumversiegelungstherapie die
Beschlussfassung gemdl §21 Abs. 4 Spiegelstrich 1 der Ver-
fahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir
3 Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinienanderung aus.

(2) Die Aussetzung des Beschlusses erfolgt mit der Maliga-
be, dass inshesondere durch Modellvorhaben i. S. d. §§63
bis 65 SGB V im Rahmen der vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss festgelegten Anforderungen aussagekriftige wis-
senschaftliche Unterlagen innerhalb der vom Gemeinsamen
Bundesausschuss festgelegten Frist beschafft werden.

§2 Anforderungen an die Anwendung
der Vakuumversiegelungstherapie
in Modellvorhaben gemaB 45 63ff. SGB V

Firr die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie im
Rahmen von Modellvorhaben werden folgende Anforde-
rungen festgelegt:

1. Ziel der Modellvorhaben ist die Gewinnun% wissen-
schaftlicher Daten zu patientenrelevanten Endpunkten
(insbesondere stabile Wundheilung).

2. Bei der Durchfithrung von Modellvorhaben sind die ICH-
GCP (International Conference of Harmonisation-Good
Clinical Practice) in der aktuellen Version zu Grunde zu
legen.

3. Die Durchfithrung und Auswertung von Modellvorhaben
muss indikationsgetrennt erfolgen unter Beriicksichtigung
adaquater Fallzahlgrifien. Gegenstand der Untersuchun-
gen sollen insbesondere schwer heilende chronische Wun-
den z.B. Emﬁe Dekubitalgeschwiire und tiefe Ulcera cru-
ris sein. Binfache Wunden oder akute Bagatellverletzun-
gen sind nicht Gegenstand dieser Modellvorhaben.

4. Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Teilnahme an Mo-
dellvorhaben sind konkret und tiberpriifbar in Abhan-
giglkeit von der jeweiligen Wundindikation a priori fest-
zulegen.

5. Die Anwendung und Durchfiihrung der Vakuumversie-
aalurégstheragie ist in Abhéingiikeit von der jeweiligen

/undindikation einheitlich zu konkretisieren.

6. Im Modellvorhaben ist ein mindestens zweiarmiges ran-
domisiertes Studiendesign vorzusehen, bei dem die Va-
kuumversiegelungstherapie mit einer Therapie beider je-
weiligen Wundindikation verglichen wird, die dem all-
gemeln anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse entspricht und in ihrer Durchfiihrung standardisiert
ist.

7. Essind angemessene Malinahmen zur Verblindung vorzu-
sehen.

8. Es ist eine Nachbeobachtungszeit von mindestens sechs
Monaten vorzusehen.

9. Fir die teilnehmenden Arzte und Krankenschwestern
ader -pfleger sind einheitliche Anforderungen an die
Cualifikation beziglich der eingesetzten Therapiever-
fahren zu definieren.

10. Regelungen zur Prozessqualitét sind zu definieren, ins-

besondere zum transsektoralen Ubergang und zur Zu-
sammenarbeit zwischen Arzten und Pilegeberufen unter
Definition von Schnittstellen.

11. Die Dokumentation des finanziellen und personellen Auf-

wands der untersuchten Therapieverfahren und eine ge-
sundheitsdkonomische Auswertung sind durchzufiihren.

12. Die wissenschaftliche Begleitung ist durch eine in

prospektiven Interventionsstudien erfahrene Institution
sicherzustellen.”

II. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Ver-
offentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der

Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.

g-ba.de verdffentlicht.

Siegburg, den 15. November 2007

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende
Hess
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1 Vorwort

Der vorliegende Bericht der Themengruppe des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
zur Vakuumversiegelungstherapie befasst sich mit der sektoribergreifenden Darstellung des
Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit fur die Methode der Vakuumversiegelungs-
therapie von Wunden. Hierzu wurde das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) mit einer unabhangigen wissenschaftlichen Untersuchung beauf-
tragt.

Aussagen zur sektorbezogenen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit werden in einem
nachsten Schritt entsprechend der vorliegenden Antrage durch die Gremien der verschiede-
nen Sektoren innerhalb des Gemeinsamen Bundesausschusses erarbeitet.

Das beauftragte IQWIG erstellte nach umfangreicher Bearbeitung der Fragestellung einen
Abschlussbericht, der durch die Themengruppe formal abzunehmen und ggf. inhaltlich zu
kommentieren war. Fir die Darstellung der Arbeit der Themengruppe wird ein modularer
Aufbau gewahlt, dessen ,innerer Kern“ durch den Abschlussbericht des IQWiG im Anhang
dieses Berichtes der Themengruppe gebildet wird (siehe Abschnitt B, Anhang 6.4)

Insbesondere die Bewertung des Nutzens auf der Grundlage der international verfligbaren
wissenschaftlichen Publikationen wird daher in diesem Bericht durch eine kurze Wiedergabe
der vom IQWiG getroffenen Fazits sowie eine Kommentierung durch die Themengruppe mit
entsprechenden Verweise auf die einzelnen Kapitel des IQWiG-Berichtes dargestellt. Auch
die medizinischen Grundlagen der Wundbehandlung und die Technik der Vakuumversiege-
lungstherapie werden durch einen entsprechenden Verweis auf das Kapitel im IQWiG-
Bericht aufgegriffen und weiter erlautert.

Die Auswertung der beim G-BA anlasslich der Veroéffentlichung des Beratungsthemas einge-
gangenen Stellungnahmen wurde durch die Themengruppe vorgenommen und wird eben-
falls in diesem Bericht dargestellt.

Fur die in Abschnitt B, in den Kapiteln 4 und 5 dieses Berichtes vorgenommene inhaltliche
Kommentierung des Abschlussberichtes aus dem IQWiG konnte unter den Mitgliedern der
Themengruppe keine gemeinsame Bewertung der Evidenzlage zum Nutzen der Vakuumver-
siegelungstherapie und der daraus abzuleitenden Schlussfolgerungen - insbesondere zur
medizinischen Notwendigkeit der Methode - erzielt werden. Es wurden daher die unter-
schiedlichen Positionen in voneinander abgesetzten Abschnitten dargestellt.



2 12BAufgabenstellung und formaler Ablauf der Beratung

2 Aufgabenstellung und formaler Ablauf der Beratung

Die Uberpriifung der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden im Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkassen gem. § 135 Abs. 1 SGB V wurde mit Datum vom 14.03.2002
durch den IKK-Bundesverband beantragt. Auf Basis der seinerzeit gultigen Verfahrensrichtli-
nie leitete der Bundesausschuss Arzte und Krankenkassen am 26.09.2003 die Beratung ein.
Nach Veréffentlichung des Beratungsthemas im Bundesanzeiger Nr. 186, S. 22365 vom
07.10.2003 gingen 28 Stellungnahmen zum Beratungsthema beim G-BA ein.

Seit dem 01.01.2004 wird die Uberpriifung im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) ge-
maf § 91 Abs. 5 SGB V fortgesetzt. Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 2 SGB V hat
in seiner Sitzung am 21.12.2004 das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) gemal § 139b Abs. 1 Satz 1 SGB V beauftragt, die Bewertung des Nut-
zens und der medizinischen Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden
gemal § 139a Abs. 3 Nr. 1 SGB V vorzunehmen.

Die Umsetzung des Auftrages durch das IQWiG erfolgte mit der Veroffentlichung eines Be-
richtplanes am 13.05.2005, der Verdoffentlichung eines Vorberichtes am 23.11.2005, mit der
Einholung von Stellungnahmen bis zum 22.12.2005 und einer anschlieBenden mundlichen
Erérterung der Stellungnahmen am 10.01.2006 sowie der Fertigstellung und Ubergabe des
Abschlussberichtes an den G-BA am 13.03.2006.

Fur die Bearbeitung des Beratungsthemas ist die Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA vom
20.09.2005 (verdffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 242, S. 16998 vom 24.12.2005 und gean-
dert am 18. April 2006, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 124 (S. 4876) vom 06. Juli
2006) mafgeblich. GemalR § 14 der Verfahrensordnung des G-BA ist das Bewertungsverfah-
ren in einer sektoribergreifenden Themengruppe durchzuflihren. Diese hat gemal § 15
Abs. 1b VerfO im Falle einer IQWIG-Beauftragung die Aufgabe

e die Uberprifung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit sachverstéandig zu
begleiten sowie

e die Uberpriifung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit als auftragsgeman
abzunehmen und bei Bedarf zu kommentieren®.

Die Themengruppe hat den Bericht des IQWiG am 30.06.2006 als auftragsgemafld abge-
nommen und kommentiert. Weiterhin hat die Themengruppe eine ausfihrliche Auswertung
der beim G-BA anlasslich der Veréffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Stel-
lungnahmen vorgenommen und diese in die Beratungen einbezogen.

Aufgrund des Bekanntwerdens einzelner neuerer Publikationen von randomisierten, kontrol-
lierten klinischen Studien (RCT) zur Vakuumversiegelungstherapie wahrend des Beratungs-
prozesses der Themengruppe und des seit der urspringlichen Recherche verstrichenen
Zeitraums (07.10.2005 bis Dezember 2006) wurde das IQWiG am 12.12.2006 durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragt, eine erganzende Literaturrecherche im Rah-
men eines Rapid Reports zu erstellen. Dieser sollte dazu dienen, die Frage zu entscheiden,
ob seit der flr den Bericht erstellten Recherche neue Studien publiziert wurden, die das im
Bericht des IQWiG getroffene Fazit andern kdnnten. Die Bewertung der z. T schon identifi-
zierten Studien sollte eine Aussage dariber ermdglichen, von welchem Wert die neu verof-
fentlichten Studien im Kontext der fir den Bericht bereits ausgewerteten Studien sind. Als
mdgliche Konsequenzen aus diesem Rapid Report wurde zuvor festgelegt, dass im Falle
einer durch das IQWiG festgestellten Veranderung der zuvor beschriebenen Evidenzlage
eine komplette Neubewertung durch das IQWiG erfolgen misse. Andernfalls hatten die Aus-
sagen des Abschlussberichtes des IQWiG weiterhin Bestand und blieben die Grundlage der
weiteren Arbeit in den Gremien des G-BA.

Der Rapid-Report vom 29.01.2007 wurde dem G-BA am 30.01.2007 Ubersandt und das Er-
gebnis in die Beratung der Themengruppe einbezogen. Die abschlieRende Beratung der
Themengruppe erfolgte 18.04.2007.
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3 Medizinische Grundlagen

3.1 Zu beratende Indikation

Der Auftrag an den G-BA beinhaltet die Bewertung der Vakuumversiegelungstherapie im
Zusammenhang mit akuten und chronischen Wunden. Dieser Themengruppenbericht be-
zieht sich vor allem auf komplizierte Wunden, jedoch nicht auf einfache Wunden oder akute
Bagatellverletzungen.

Fur eine indikationsbezogene Bewertung der Vakuumversiegelungstherapie und deren Ein-
ordnung im Vergleich zu bereits verfligbaren Behandlungsmethoden sind grundlegende pa-
thophysiologische Mechanismen von Bedeutung. Da sich diesbeztiglich nur wenige Angaben
im Abschlussbericht des IQWiG finden, werden diese durch die Themengruppe erganzt.

3.2 Bemerkungen zur Wundheilung und zu Behandlungsgrundsatzen

Ablauf der Wundheilung

Der Prozess der Wundheilung weist bestimmte zeitliche und morphologische Ablaufe auf.
Ausgehend von gewebe- und zellspezifischen Eigenheiten werden sie durch ein komplizier-
tes Netzwerk von Signal- und Regulationsprozessen gesteuert.

Die Wundheilung verlauft in mehreren Schritten. Den Auftakt bildet die exsudative Phase.
Als Folge der Verletzung treten korpuskuldre und plasmatische Blutbestandteile aus den
Gefallasionen aus. Thrombozyten heften sich an die Endothelien und Kollagenfibrillen an.
Mit der unmittelbar einsetzenden Degranulation der Thrombozyten wird die sogenannte Ge-
rinnungskaskade, d.h. die Freisetzung chemotaktisch wirksamer Substanzen aus den Blut-
plattchen aktiviert. Freiwerdendes Fibrin bedeckt die Wundrander, die Oberflachen verkle-
ben. Fibrinabbauprodukte initiieren die nachfolgende lokale oder - bei groRen Wunden - sys-
temische Kreislaufreaktion.

In der sogenannten resorptiven Phase erfolgt ausgehend von chemotaktischen Reizen in-
nerhalb der ersten 3 Tage eine Einwanderung von Granulozyten und Makrophagen. Es
kommt zur Phagozytose mit sukzessiver Abraumung nekrotischer Wundrander und Fibringe-
rinnsel. Der Prozess wird unterstitzt durch lokale Hyperamie, erhdhte Kapillarpermeabilitat,
lokales Odem und weitere Faktoren der Chemotaxis.

Die Proliferationsphase ab dem 3. Tag nach Verletzung halt bis zum 6. Tag an. Wesentli-
ches Merkmal ist die kapillare Proliferation (Wucherung), in der sich unter anderem Histiozy-
ten zu Fibroblasten wandeln. Spezifische Eiweildstrukturen aus Makrophagen lbernehmen
eine tragende Rolle als Botenstoffe fir das Verhalten weiterer Zellaktivitaten, indem sie neue
Stoffwechselaktivitdten veranlassen oder bestimmte, nicht langer notwendige Prozesse
hemmen. Zellmigration und Zellproliferation, Lokomotion und Differenzierung werden inner-
halb eines multifunktionalen Systems auf molekularer Ebene gesteuert. Die meist chemotak-
tische Wirkung der Botenstoffe wird hierbei Gber spezifische Rezeptoren auf endokriner, pa-
rakriner oder autokriner Systemebene vermittelt. Die lokale Vermehrung von Fibroblasten
sorgt mit fortlaufender Neubildung von Kollagenfasern und Kapillaren fiir die eigentliche Ge-
webereparatur.

Etwa um den 7. bis 8. Tag nach Verletzung beginnt die regenerative Phase, in deren Ver-
lauf sich die Ubergangsmatrix neu strukturiert und ausreift. Kollagene Faserbiindel formieren
sich, wuchernde BlutgefaRe werden abgebaut. Es entsteht eine Narbe, die von einer neuge-
bildeten epidermalen Oberflache bedeckt wird. Epithelleisten und auch Hautanhangsgebilde
fehlen. Infolgedessen kann es hier keine Talg- und Schweil3driisen mehr geben, auch ist ein
Einsprossen von Melanozyten in das rekonstruierte Oberflachenepithel nicht mdglich. Ab
jetzt unterliegt die Bindegewebsmatrix einem stetigen Verdichtungs- und Verfestigungspro-
zess, bei dem die Narbe kontrahiert. Der Wundheilungsprozess ist insgesamt in seinem Dif-
ferenzierungsprogramm eingeschrankt, er gestaltet sich auf diese Weise nur unter der Vor-
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aussetzung steriler Wundverhaltnisse bei Wunden, die geschlossen sind und deren Rander
dicht aneinander anliegen.

Einteilung von Wunden

Wunden entstehen als Folge einer Schadigung von Koérpergeweben durch dullere Einwir-
kung. Ihre Reparation, die Wundheilung, verlauft entweder priméar oder sekundar.

Primar bedeutet dabei rasche und komplikationsfreie Wiederherstellung (gegebenenfalls
unter chirurgischer Unterstitzung) mit nur geringer Neubildung von Bindegewebe (Wundhei-
lung ,per primam®).

Eine sekundare Wundheilung (,per secundam“) liegt vor, wenn in einer Wunde groRere
Mengen Bindegewebe gebildet werden missen und eine Epithelisierung erforderlich ist. Im
Gegensatz zu der primaren bedarf es bei der sekundaren Wundheilung einer hohen Arbeits-
leistung des betroffenen Organismus. Gleichzeitig besteht hier eine erheblich héhere Storan-
falligkeit fir endogene und exogene Einflisse.

Der Begriff der Wunde ist nicht einheitlich definiert. Letztendlich handelt es sich um eine mit
Gewebezerstérung und haufig Gewebeverlust einhergehende Kontinuitatsdurchtrennung
aulerer und/oder innerer Korperstrukturen. Ein Grof3teil der Wunden wird traumatisch verur-
sacht. Solche Wunden kénnen nach ihrer Entstehung (mechanisch, chemisch, thermisch,
radiogen), aber auch nach Tiefe und Ausdehnung des Defektes unterschieden werden.

Eine Unterteilung ist ferner moglich nach offenen (Schirfung, Stich, Riss, Schnitt, Biss,
Schuss) und geschlossenen (Prellung, Quetschung, Decollement, Ruptur, Luxationen) Wun-
den.

Bei geschlossenen Wunden ist die Kontinuitdt der Haut nicht durchtrennt (z. B. geschlossene
Frakturen, Zerrungen, Prellungen). Gleichwohl kénnen schwere tiefliegende Verletzungen
vorliegen, haufig bestehen Schwellungen durch z. B. Einblutung in die tiefen Gewebestruktu-
ren.

Epitheliale (oberflachliche) Wunden betreffen ausschlieRlich die Epidermis. Prototyp ist die
Schirfung oder auch der oberflachliche Defekt nach einer Spalthautentnahme (in beiden
Fallen folgenlose Abheilung).

Bei Durchtrennung aller Hautschichten und gegebenenfalls der Subcutis spricht man von
perforierenden oder offenen Wunden (z. B. offene Fakturen). Hier besteht die Mdglichkeit der
Keiminvasion und Infektion.

Tiefreichende Schadigungen mit Beteiligung von Faszien, Muskulatur, Hartgeweben oder
inneren Organen sind ,komplizierte Wunden". Hierzu gehért die ausgedehnte Weichteilscha-
digung, wie sie im Rahmen offener Frakturen oder schwerer Quetschungen, Ablederungs-
verletzungen (so genanntes ,Decollement®), Amputationen oder Ausrissen zustande kommt.
Die ausgedehnte Weichteilschadigung zieht nicht selten Sekundarschadigungen nach sich,
da haufig Gefalle beteiligt sind und in diesen Fallen Minderdurchblutungen mit konsekutivem
Gewebeuntergang vorliegen. Auch Infektionen kénnen eine sekundare Gewebeschadigung
nach sich ziehen, gegebenenfalls auch unzureichende Malinahmen der Primarversorgung.
Ausgedehnte Weichteilschadigungen haben gegebenenfalls die Konsequenz eines chirurgi-
schen Débridements, bei dem Gewebenekrosen ausgerdaumt werden missen, was grofe
Defektwunden hinterlassen kann.

Wunden kénnen ferner in akute und chronische Wunden unterteilt werden. Zur Definition
chronischer Wunden werden unterschiedliche Vorstellungen zur Zeitdauer der Heilungsver-
zdgerung angegeben (meist zwischen 4 bis mindestens 8 Wochen). Eine Leitlinie der Oster-
reichischen Wundgesellschaft bezeichnet eine Wunde, die innerhalb von 3 Monaten keine
Tendenz zur Heilung zeigt bzw. nach 12 Monaten nicht spontan abgeheilt ist, als chronisch.
Typisch fur chronische Wunden sind Wundheilungsstorungen, haufig in Verbindung mit fort-
schreitenden Gewebezerstérungen.
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Als Prototypen chronischer Wunden gelten z. B. Dekubitalulcera, Ulzera infolge eines diabe-
tischen FuBRsyndroms, das Ulcus cruris, arterielle Weichteilgeschwiire sowie die sehr viel
selteneren radiogenen und onkogenen Ulcera. Chronische Wunden kénnen Uberdies durch
Infektionen der Knochen oder Weichteile entstehen, sie sind moglich im Rahmen von Wund-
dehiszenzen nach operativen Eingriffen, auch hier meist als Folge einer Infektion.

Beeintrachtigende Faktoren der Wundheilung

Mit Blick auf die Gréfke und Ursache der Wunde kann der normale Wundheilungsprozess
gestort sein, was zu einer Verzogerung des Heilungsprozesses fuhrt. Grundsatzlich sind fur
die Wundheilung folgende Aspekte von besonderer Relevanz:

- Art, Tiefe und Ausdehnung der Wunde,

- Lokalisation und einbezogene Strukturen (z. B. Sehnen, Nerven, Knochen),

- Verschmutzungsgrad (z. B. Infektion, Nekrosen, Fremdkorper),

- Beschaffenheit des Wundgrundes (z. B. Taschenbildung) und der Wundrander,
- Beschaffenheit des umliegenden Gewebes (z. B. Nekrosen, Odeme),

- Durchblutung des Wundgebietes,

- bestehende Grunderkrankung (z.B. Diabetes mellitus, Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Krebsleiden),

- Alter des Patienten,
- Erndhrungszustand des Patienten,

- Einnahme von Medikamenten (z. B. Immunsuppressiva, Zytostatika, Kortikosteroide,
Heparine).

Unter Beachtung der vorgenannten Faktoren ist eine indikationsbezogene Betrachtung der

chronischen Wunden von besonderer Relevanz.

Wundbeurteilung

Problemwunden, vor allem chronische nicht-heilende Wunden stellen ein erhebliches medi-
zinisches Problem dar. Grundlage jeder suffizienten Wundbehandlung ist ein adaquates As-
sessment des Wundzustandes und seiner Rahmenbedingungen. Ein inkorrektes Assess-
ment oder eine Fehlklassifizierung munden in einer suboptimalen Wundversorgung. Auch im
weiteren Behandlungsverlauf muss ein kontinuierliches Re-Assessment der Wunde bzw. der
Wundheilung erfolgen, um z. B. die weitere Vorgehensweise (z. B. Verbandstechnik) hierauf
auszurichten.

Assessmentkriterien sind vor allem:

— Patientenfaktoren (Patientenalter, funktioneller Status, Diagnosen, Nebendiagnosen
(z. B. Diabetes mellitus, Nierenerkrankungen), Krankheitsverlauf, Medikamente, Ernah-
rung, Mobilitat, Toxine, Psyche, Compliance),

— Beurteilung des entfernten Verbandes (Farbe, Geruch, Exsudationsgrad),
— Waundreinigungsgrad und Notwendigkeit zum Débridement,

— Woundklassifikation nach Wundstadien (Nekrose, Fibrin, Granulation, Epithelisation),
nach Exsudationsgrad (nass, feucht, trocken) und nach bakteriologischem Status (kon-
taminiert, kolonisiert, klinisch infiziert),

— Wundinspektion (Geruch, Groke, Tiefe, Taschenbildung, Fistel, Gradeinteilung),

— Wundrand und Wundumgebung (reizlos, gerdtet, mazeriert, nekrotisch, ekzematos, ver-
hornt, 6dematoés, schuppig, tberwarmt) und

—  Wundschmerz (Schmerzen vor, wahrend und nach dem Verbandswechsel)
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Wichtig ist eine konsequente Dokumentation des Wundzustandes.
Grundséatze der Wundbehandlung

Wunden jeglicher Art und Lokalisation (von Bagatellverletzungen abgesehen) bedurfen einer
qualifizierten arztlichen Behandlung und einer zielgerichteten differenzierten Therapie. Ne-
ben der chirurgischen Wundbehandlung im engeren Sinn (Wundreinigung, Wundausschnei-
dung, ggf. Wundverschluss) kommt der sachgerechten Auswahl der Wundauflagen / Wund-
verbande ein hoher Stellenwert zu.

Die allgemeinen Prinzipien in der Therapie problematischer und chronischer Wunden umfas-
sen vor allem:

— Beseitigung atiologisch verantwortlicher Faktoren,

— Verbesserung der arteriellen Perfusion und des vendsen Riickstroms,
— Infektionskontrolle,

— Abtragung von Nekrosen (Wunddebridement),

— Konditionierung des Wundgrundes und

— definitiver Wundverschluss.

Die Diagnostik und die Therapie der Grunderkrankung mit ihrer vielfaltigen strukturellen und
funktionellen Schadigungen ist dabei Kernbestandteil einer sachgerechten Wundbehandlung
und erfordert nicht selten eine intensive interdisziplinare Zusammenarbeit der arztlichen Pro-
fessionen. Dies betrifft auch die Verbesserung der arteriellen und vendsen Durchblutung
(u.a. operative bzw. interventionelle Verbesserung der arteriellen und vendsen Durchblutung,
Stitzung der Herz-Kreislauf-Funktion, Einleitung entstauender Malinhahmen wie Manuelle
Lymphdrainage, maschinelle Kompressionsbehandlung, Versorgung mit Kompressionshil-
fen).

Die Feststellung einer Wundinfektionen beinhaltet die Beurteilung oberflachlicher (Cutis,
Subcutis, epifascial) und tiefer (subfascial) Strukturen sowie die Infektionen eines Organs
oder einer Korperhdhle (z.B. Gelenkempyem). Systemische Abwehrschwache (Al-
ter/Allgemeinzustand, systemische Erkrankung), lokale Stérung der Infektabwehr (Durchblu-
tungsstérung, Vorhandensein nekrotischen Gewebes/Fremdkorper), Wundlokalisation und
Keimsaat sind zu beachten. Fur die Infektionsentwicklung sind auch die Bedingungen der
Patientenumgebung (z. B. Hygiene, Effektivitat der Sterilisierungsmalinahmen, chirurgische
Technik, Nosokomialkeime, Drainage-Versagen) von Bedeutung. Mit dem Hinzutreten einer
Wundinfektion ergeben sich erhebliche Auswirkungen auf Morbiditat, Mortalitdt und Versor-
gungskosten. Verschmutzte/infizierte Wunden bedtrfen einer erregerspezifischen antibioti-
schen Therapie, besonders bei Vorliegen systemischer Infektionszeichen oder ausgepragten
lokalen Entziindungszeichen. Wundruhigstellung, Wunddébridement und die Drainage von
Eiter-Ansammlungen sind Bestandteil der Therapie. Die Wundoberflache wird mit entspre-
chenden Wundauflagen geschitzt.

~Sauberere® Wundverhaltnisse sind Bedingung flir einen erfolgreichen Wundheilungsverlauf.
Ein Wunddébridement erfolgt im Wesentlichen chirurgisch. Es steht gewohnlich zu Beginn
der Wundbehandlung, insbesondere bei verschmutzten, infizierten oder chronischen Wun-
den. Das chirurgische Débridement soll eine chronische in eine akute Wunde zu Uberflhren.
Die Rolle des chirurgischen Débridements in der Wundbehandlung ist unumstritten, es ist die
schnellste, letztlich sicherste und auch ergiebigste Methode der Wundreinigung. Gangrano-
ses Gewebe, zerkllftete Wundrander, fraglich vitales Gewebe oder infektiéses Material (ggf.
ebenso Fremdkdrper) werden unter Malinahmen der Analgesie/Anasthesiologie entfernt,
ggf. mit Eréffnung, Ausrdumung und Drainierung von Abszesshdhlen bis hin zur Resektion
nekrotischen Knochens. Fir das sich anschliefend vermehrt bildende Exsudat ist ein unge-
hinderter Abfluss sicherzustellen. Je nach Wundzustand kann ein mehrphasiges Débride-
ment erforderlich sein. Mit dem Débridement werden auch Proteinasen, Kollagenasen und
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Elastasen aus der Wunde entfernt und heilungsférdernde Faktoren (z. B. Zytokine, Wachs-
tumsfaktoren etc.) freigesetzt. Heute besteht die Auffassung, dass ein defensives Vorgehen
den Krankheitsverlauf eher verlangert. Im Falle chronischer Wunden soll die Gré3e des mog-
licherweise entstehenden Gewebedefekts demzufolge nicht mehr ausschlaggebend fur das
Ausmal des Eingriffs sein, vielmehr wird ein kompromissloses Débridement eingefordert,
das sich allein an der Vaskularitat des Gewebes und dem Erhalt bedeutsamer anatomischer
Strukturen ausrichtet.

Zur Sicherstellung einer Sekundarheilung der Wunde bedarf es nach hinreichendem Débri-
dement einer Konditionierung der Wunde, um z.B. den chirurgischen Wundverschluss vor-
zubereiten. Anerkannt ist die Wundkonditionierung in Form einer feuchten Wundbehandlung.
Der Nutzen dieses Versorgungsprinzips gegeniber der trockenen Behandlung wird in der
aktuellen Fachdiskussion nicht angezweifelt. Eine Austrocknung der Wunde und/oder die
Verklebung von Verband und neu gebildetem Gewebe wird verhindert und der Autolyse des
Wunddebris (Fibrin/Nekrosebelage) Vorschub leistet. Beschleunigung der Reepithelisierung,
Stimulation der Zellproliferation, vermehrte Freisetzung chemotaktischer Stoffe, Stimulation
des Kapillarwachstums und Granulationsférderung sollen erméglicht werden. Ziel ist die Bil-
dung eines Granulationsrasens im Wundgrund, der die Wundhdhle sukzessive verkleinert
und ggf. einen sekundaren Wundverschluss erlaubt.

Eine feuchte Wundbehandlung hat sich in den vergangenen Jahren als konventionelle
Wundbehandlung zunehmend etabliert. Fur die genaue Durchfuhrung dieser Behandlung
existieren jedoch keine einheitlichen Empfehlungen.

Zur Frage eines Standardverfahrens in der konventionellen Wundbehandlung aufert sich
das IQWiG in seinem Bericht wie folgt:

,Die Art der Durchflihrung einer konventionellen Wundbehandlung hat eine sehr grof3e Varia-
tionsbreite. Ein allgemein gultiger und einheitlich definierter Standard existiert nicht.”

Fir die Durchfihrung und auch fir die Auswertung von Studien zur Vakuumversiegelungs-
therapie von Wunden bedeutet das Fehlen eines solchen Goldstandards die Schwierigkeit,
dass in den Studien Vergleiche zwischen der Vakuumversiegelungstherapie und Kontroll-
gruppen mit ganz unterschiedlichen konventionellen Verfahren der Wundbehandlung Uber-
pruft wurden, die eine zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse dieser Studien beein-
trachtigen.

Seit einiger Zeit findet eine Ablésung der klassischen Feuchttherapie zugunsten moderner
Verbandsmaterialien statt, die ebenfalls nach dem Feuchtprinzip funktionieren. Es handelt
sich um okklusive / semiokklusive Techniken.

Der ,klassische Wundverband bestand i.d.R. aus Kompressen, die absorbierende Wirkung
ausuben (limitierte Aufnahme von Wundexsudat mit Bindung schadlicher Zellreste, Toxine
und anderer Gewebezerfallsprodukte aus der Wunde - ,Ldschblatteffekt"). Der durchweichte
konventionelle Verband erlaubte allerdings Mikroorganismen eine Durchwanderung der Ver-
bandsschichten und erhéhte damit die Gefahr einer Rekontamination. Zu den entscheiden-
den Nachteilen des Kompressenverbandes - auch wenn er feucht gehalten wird - zahlten
seine adhasiven Eigenschaften, so dass die oberen Regenerationsschichten der Wunde im
Rahmen der notwendigen haufigen Verbandswechsel immer wieder abgerissen wurden.
Folge war eine sekundare Wundvertiefung. Hinzu kam die Schmerzhaftigkeit der Verbands-
wechsel.

Als weiterer Nachteil der konventionellen Verbande wurde ihre Gasdurchlassigkeit fur CO,
bewertet. Der optimale pH-Wert des Wundmilieus (um 6,1, saurer Bereich), der normaler-
weise das Wachstum von Mikroorganismen hemmt, wird hierdurch beeintrachtigt. Unglinstig
fur die sekundare Wundheilung sind ferner eintretende Temperaturverluste, die im Rahmen
der vielen Verbandswechsel, der Wundreinigung und der mehrmals taglich erforderlichen
Befeuchtung auftreten. Infolge der Abfiihrung von Warme ist die Zellaktivitat (Gewebezellen,
Leukozyten) Uber Stunden hinweg beeintrachtigt.
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Ausgehend vom Prinzip der feuchten Wundbehandlung hat dies zu einer Entwicklung neuer
Wundabdeckungen geflihrt, wobei heute verschiedene Produkte unterschieden werden. Eine
sachgerechte Therapie erfordert erhebliches Wissen um die Eigenschaften der Produkte und
bedingt eine Spezialisierung.

Als ,moderne“ Wundauflagen stehen zur Verfiigung:

Hydrokolloide

(zweischichtiger Aufbau; eine selbsthaftende Schicht aus hydrokolloidalen flissigkeits-
adsorbierenden Mikrogranula, bestehend aus Pektin, Gelatine und Zellulose, liegt - ein-
gebettet in eine hydrophobe Matrix - der Wunde direkt auf; bei Aufnahme von Wundsek-
ret quellen die Hydrokolloid-Anteile des Verbandes auf und gehen in ein Gel Gber, das
die Wunde mit der Zeit ausfillt und fir ein feuchtes Wundmilieu sorgt; das Gel behalt
seine Saugfahigkeit bis zur Sattigung der Hydrokolloide, die Haut wird vor aggressiven
Sekreten in gewissem Umfang geschitzt; Hydrokolloidverbdnde weisen eine semiper-
meable, keimdichte Deckschicht aus Polyurethan auf)

Gele und Hydrogele

(sie bestehen aus Wasser, Pektin und Natriumcarboxymethylzellulose mit hydrokolloida-
len Bestandteilen; bei hoher Saugfahigkeit, die durch Alginatzusatze noch verbessert
wird, eignen sie sich zur Aufweichung von Nekrosen und Wundbelagen; sie kdnnen so-
wohl zur Wundreinigung als auch in Granulations- und Epithelialisierungsphasen sowie
phasenlbergreifend eingesetzt werden; zweischichtig aufgebaute Hydrogel-Verbande
aus hydrophilen Polyurethan-Polymeren werden als Fertigverbande oder als Gel in Tu-
ben angeboten; Dank des hohen Wasseranteils von ca. 60 % der dreidimensionalen
Gelstruktur, die der Wunde direkt aufliegt, entsprechen sie einer feuchten Kompresse,
eine semiokklusive Polyurethanfolie Uberzieht die wundferne Seite; die spezifische Was-
serdampf-Durchlassigkeit der Deckschicht soll ein ausgewogenes, feuchtes Wundmilieu
und damit gute Voraussetzungen flir Granulations- und Epithelneubildung schaffen)

Hydrofasern

(nicht-adhasive Hydrofaserverbdnde aus makromolekularer Natrium-Carboxymethyl-
Zellulose verfolgen mit der Umwandlung des absorbierten Exsudats in formstabiles Gel
das gleiche funktionelle Prinzip wie Hydrokolloidverbande; die weichen, nicht-gewebten,
vliesartigen Hydrofaserverbande sollen Uber eine noch héhere Absorptionsfahigkeit ver-
fligen; bei optimal feuchtem Wundmilieu sollen die heilungsférdernde Wirkung von Hyd-
rokolloiden genutzt und Wundreinigung und Angiogenese geférdert werden)

Schaumstoffverbande

(sie bestehen aus pordésen, hochgradig hydrophilen Polymeren und kombinieren ver-
schiedenste Schaumdesigns wie Art, Dicke, Auflagen, Beschichtungen; Polyurethan-
Schaumstoffe - PU, Polyvinylalkohole - PVA; die Materialien weisen unterschiedliche Po-
rengrofRe auf und sind meist nicht adhasiv, haben in speziellen Ausfiihrungen aber auch
selbsthaftende Eigenschaften; sie konnen durch Folien, Klebebander, Sekundarverban-
de etc. fixiert werden, werden den Wundkonturen entsprechend zurechtgeschnitten und
sollen die Wundrander nicht ganz erreichen; die unterschiedliche Durchlassigkeit des
Schwammes fur Flussigkeiten ist von der Porengrofe abhangig; Schaumstoffverbande
werden auch bei der Vakuumversiegelung von Wunden benutzt)

Hydropolymere

(nehmen Wundexsudat in einen adsorbierenden Vliesstoff — strukturbestandiges hydro-
philes Schwammgerist — auf; das Exsudat wird in ein Gel umgesetzt; zahlreiche Gro-
Ren, Formen und ,Exsudat-management-Versionen® stehen zur Auswahl; da sich das
Material durch Sekretaufnahme nicht verflissigt, soll es sich beim Verbandswechsel oh-
ne Traumatisierung rickstandsfrei aus der Wunde entfernen lassen; je nach Exsudatm-
enge kann der Verband bis zu 7 Tage auf der Wunde belassen werden)

Alginate
(bestehen aus zu Fasern versponnenen Natrium-Calcium-Salzen der aus Meeresalgen
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gewonnenen Alginsaure; die hohe Absorptionskapazitat beruht auf dem Austausch der
im Alginat in hoher Konzentration vorliegenden Calciumionen durch die im Wundsekret
enthaltenen Natriumionen; es soll sich unter starker Schwellung ein viskdses, formstabi-
les Gel bilden, das Sekret, Exsudat, Mikroorganismen und Detritus umschlie3t und die
Wunde feucht halt; Verbandswechsel kdnnen schmerzarm und atraumatisch durchge-
fihrt werden)

— Aktivkohlehaltige Wundauflagen
(sie sind meist mehrschichtig aufgebaut; die Kohlepartikel sind im Verband eingeschlos-
sen; Verbandsbestandteil kann ein Vlies aus z. B. Calcium-Natrium-Alginatfasern sein;
sie verfigen Uber eine hohe Absorptionsfahigkeit fir Bakterien, Wundsekret, Detritus
und insbesondere Foetor)

— Laminatverbande

(sie bestehen aus synthetischen Polypeptiden und Elastomeren und kombinieren das
Prinzip der feuchten Wundbehandlung mit gleichzeitiger Absorption von Wundexsuda-
ten; chemisch inerte und wirkstofffreie Kompressen bestehen aus einer mehrschichtigen,
kissenférmigen Wundauflage in einem dufRerem Hullgestrick aus Polypropylen oder Ana-
loga; der zentrale Saugkoérper aus superabsorbierenden vernetzten Polyacrylaten ist mit
Ringerldsung getrankt, die fortlaufend in den Wundbereich abgegeben wird; im Gegen-
zug erfolgt die Aufnahme von keimbelastetem Wundexsudat)

— Transparente Folienverbande

(sie bestehen zumeist aus einem dunnen Polyurethanfilm, der auf einer Seite eine
selbstklebende Beschichtung aufweist; Folien sind in der Regel semipermeabel und
durchlassig fuir Wasserdampf; sie werden unmittelbar auf oberflachliche, schwach sezer-
nierende Wunden, z. B. flache Ulcera in der Epithelialisierungsphase, Spalthautentnah-
mestellen, aufgebracht; sie kdnnen Uber langere Zeit getragen werden und gestatten ei-
ne Beurteilung des Wundgrundes auch ohne Verbandswechsel; nachteilig soll die Mdg-
lichkeit einer Verletzung neugebildeten Epithels im Rahmen von Verbandswechseln
sein)

In der Versorgung problematischer und chronischer Wunden stellt die feuchte Wundbehand-
lung mit ,modernen* Wundlauflagen einen zentralen Baustein dar. Diese Wundauflagen zei-
gen verschiedenen Eigenschaften und sind je nach Wundzustand unterschiedlich einzuset-
zen. Spezielles Wissen ist erforderlich, um diese Materialien rational und auch rationell ein-
zusetzen.

Heilen chronische Wunden nicht ab, muss ggf. weiter chirurgisch interveniert werden. Zu
nennen ist die Wiederherstellung der Perfusionsverhaltnisse, soweit diese auf Gefallerkran-
kungen zurtickgehen, besonders bei arteriellen Verschlusskrankheiten. Auch die vendse
Stauung kann durch chirurgische Malinahmen angegangen werden.

Ist die Wunde ausreichend konditioniert, ergeben sich Interventionsmaoglichkeiten mit einer
Oberflachendeckung (permanenter bzw. temporarer Hautersatz). Der permanente Hautersatz
wird in der Regel durch Verpflanzung autologer (gegebenenfalls isologer) Hautareale er-
reicht. Hauttransplantationen (z.B. Vollhaut oder mesh-graft) sind in ihrem Erfolg aber ab-
hangig vom lokalen Durchblutungszustand und einem hinreichend ausgebildeten Granulati-
onsgewebe, das den urspriinglichen Gewebedefekt mdglichst vollstandig ausfillt. Die hau-
figsten Ursachen eines Hauttransplantatverlustes sind Nicht-Adharenz und Flissigkeitsan-
sammlungen zwischen dem transplantierten Gewebe und Transplantatlager.

Zur chirurgischen Reparation gehdrt auch - mit Einschrankungen - die Gewebeexpansion
(,Hautzugverfahren®) bzw. das Prinzip der seriellen Wundverkleinerung (ein- oder mehrzeiti-
ge Wundrandmobilisierung) oder einer dynamischen Naht (mit einem vergleichsweise simp-
len Instrumentarium wird auf einfache Weise ein progressiver Zug auf die Wundrander zur
schrittweisen Adaptation ausgetibt).
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Zu den Behandlungsstrategien sind auch plastisch-rekonstruktive Verfahren zu rechnen, die
u.U. die einzige Mdglichkeit einer Gewebesanierung bieten. Zur Verfiigung steht eine breite
Palette rekonstruktiver Verfahren; dies reicht von einfachen Lappenplastiken (z. B. Z-Plastik,
V-Y- und Y-V-Verschiebung etc.) bis hin zu gefaligestielten Fernlappenplastiken. Die nicht-
defektangrenzenden Lappenplastiken werden in entfernten Korperregionen gehoben und
hinterlassen dort einen Hebedefekt (,Hebemorbiditat*), der hingenommen und gegebenen-
falls durch den funktionellen Ausfall des Empfangerareales gerechtfertigt sein muss. Lap-
penplastiken kénnen die lokale Perfusion verbessern und damit den nutritiven Support erhé-
hen. Eine friiher gegebene Zurlickhaltung gegenilber einem aggressiven Wunddébridement
auch in problematischen Bereichen ist angesichts der zahlreichen Moglichkeiten chirurgisch-
plastischer Malinahmen nicht begrindet.

Ziele der Wundbehandlung

Die Ziele einer erfolgreichen Wundbehandlung sind dann erreicht, wenn ein dauerhafter
Wundschluss gelingt, der moglichst friihzeitig zu einer funktionellen Wiederherstellung mit
bestmoglicher Belastbarkeit der Haut fihrt, der Patient moglichst wenig belastet wird und ein
gutes kosmetisches Ergebnis vorliegt. An diesem - aus Sicht der betroffenen Patienten -
wichtigsten Ziel muss sich nicht nur die Vakuumversiegelungstherapie, sondern jede Form
der Wundbehandlung messen lassen.

3.3 Beschreibung der Methode der Vakuumversiegelungstherapie

Bei der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden handelt es sich um eine geschlossene
Wundbehandlung mit grofflachiger Ableitung Uber einen drainierten Schaumstoffverband,
bei der eine Vakuumsaugpumpe den fiir die Drainage nétigen Unterdruck erzeugt und des-
sen Aufrechterhaltung durch eine Klebefolie mit luftdichter Abdeckung ermdglicht wird. Der
Unterdruck wird individuell eingestellt, kontinuierlich kontrolliert und Veranderungen signali-
siert. Moglich ist sowohl eine kontinuierliche oder auch intermittierende Anwendung des Un-
terdrucks (z. B. 2 Minuten Sog / 5 Minuten soglos).

Die Vakuumversiegelungstherapie wird zur Fortsetzung einer Wundreinigung nach chirurgi-
schen Débridement mit moglichst vollstandiger Entfernung aller Nekrosen und Belage ein-
gesetzt.

Nach dem Débridement werden Schaumstoffschaume in den Wundgrund eingepasst. Bei
den verwendeten Schaumstoffschwammen handelt es sich entweder um solche aus haften-
dem, offenporigem Polyurethan (PU) oder nicht haftendem Polyvinylalkohol (PVA). Meist
finden Schaume Verwendung, in die die Drainageschlauche bereits integriert sind. Ist dies
nicht der Fall, wird der Schaum geschlitzt und die Drainage schrég so in die Offnung einge-
legt, dass alle Drainagenldcher innerhalb des Schaumes liegen.

Die wesentlichen Arbeitsschritte der Vakuumversiegelung sind:

— Nekrosenentfernung,

— Einlage des/der Polyvinylalkoholschwédmme, die mit einer Drainage armiert sind,
— ggdf. Einengung der Wunde durch adaptierende Nahte,

—  Wundverschluss durch Klebefolie,

— Sogbehandlung,

— Verbandswechsel je nach Befund zwischen 2 bis 7 Tagen.

Eine Sonderform der Vakuumversiegelung stellt die Instillationsvakuumversiegelung dar.
Das operative Vorgehen weicht nicht vom oben beschriebenen Verfahren ab. An der auslei-
tenden Drainage wird jedoch ein 3-Wege-Harn befestigt. Uber den 3-Wege-Harn ist die Instil-
lation eines Antibiotikums oder eines Antiseptikums in die Wundhdhle méglich. Durch Dre-
hen des 3-Wege-Hahn’s wird die Vakuumquelle ausgeschaltet und der Schwamm saugt sich
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aufgrund seiner Elastizitdt mit der Instillationslésung voll. Die Instillation kann so beispiels-
weise 3x taglich manuell vorgenommen werden.

Sind Wundgrund und Wundrander ausreichend mit Granulationsgewebe Uberzogen, wird die
Vakuumversiegelung beendet und es erfolgt der definitive Wundverschluss mittels Haut-
transplantaten bzw. anderen plastisch-chirurgischen Eingriffen. Bei kleineren Defektstellen
kann u.U. die weitere Epithelialisierung, die von den Wundenrandern her erfolgt, abgewartet
werden.



4 14BSektoribergreifende Bewertung des Nutzens und der Medizinischen Notwendigkeit
der Vakuumversiegelungstherapie

4 Sektoriubergreifende Bewertung des Nutzens und der Medizini-
schen Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie

Die sektoribergreifende Bewertung von Nutzen und Notwendigkeit der Vakuumversiege-
lungstherapie bertcksichtigt die Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichtes, sowie die Aus-
wertung der beim Gemeinsamen Bundesausschuss eingegangenen Stellungnahmen (siehe
Abschnitt B, Kapitel 4.2). Auf Basis dieser Unterlagen erfolgt eine Bewertung des Nutzens
und der medizinischen Notwendigkeit einer Vakuumversiegelungstherapie (Abschnitt B, Ka-
pitel 4.3). Zusatzlich erfolgte nachtraglich noch die Kenntnisnahme des IQWiG-Rapid-
Reports (siehe Kapitel 4.1).

4.1 Ergebnisse und Kommentierung des IQWiG-Abschlussberichtes zur Vakuum-
versiegelungstherapie von Wunden

Das IQWiG wurde durch den Gemeinsamen Bundesausschuss mit Datum vom 21.12.2004
mit der Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit beauftragt. Anhand
des am 13.05.2005 vorgelegten Berichtsplanes wurde am 13.03.2006 der Abschlussbericht
zur Vakuumversiegelungstherapie gemall dem Methodenpapier (Version 1.0) des IQWiG
erstellt.

Die Themengruppe hat den Bericht des IQWiG am 30.06.2006 als auftragsgemafld abge-
nommen und kommentiert. Das Nahere zur Bearbeitung durch Themengruppe findet sich im
Anhang als formale Abnahme (siehe Abschnitt B, Kapitel 6.6) und als inhaltliche Kommentie-
rung (siehe Abschnitt B, Kapitel 6.7).

Die Studien-Auswertung des |IQWiG-Berichts wurde nicht indikationsbezogen gegliedert,
sondern fokussierte vor allem auf die Bewertung bestimmter Parameter (z. B. Verklrzung
der Heilungszeit der Wunde, Vermeidung von Wundrezidiven und Revisionseingriffen, Re-
duktion der Mortalitat).

Nutzenbewertung
Das IQWiG kommt in seinem Abschlussbericht zu folgenden Feststellungen:

»<LZusammenfassend lasst sich aus dem vorliegenden Bericht ableiten, dass es zwar Hinwei-
se flr einen patientenrelevanten Nutzen durch die Anwendung der Vakuumversiegelungs-
therapie gibt, diese Hinweise allerdings mit einer erheblichen Ergebnisunsicherheit behaftet
sind. Eine breite Anwendung der Methode aulerhalb eines gut kontrollierten Settings zum
Beispiel im Rahmen von klinischen Studien erscheint somit derzeit nicht gerechtfertigt. Die
Evidenzgrundlage kdnnte sich aber aufgrund zu erwartender Ergebnisse aus randomisierten
Studien in den nachsten Jahren verbessern; allerdings wird darauf zu achten sein, dass auch
die Ergebnisse derjenigen Studien, die erst unlangst abgebrochen wurden (siehe IQWiG-
Bericht: Abschnitt 5.1.2 beziehungsweise Anhang C), publiziert werden.*

,Gegenwartig existieren keine Belege mit ausreichender Ergebnissicherheit fiir eine Uberle-
genheit der Vakuumversiegelungstherapie gegentber der konventionellen Wundbehandlung,
die eine breite Anwendung der Methode auf3erhalb von Studienbedingungen gerechtfertigt
erscheinen lasst. Eine erneute Uberpriifung in zwei bis drei Jahren ist ratsam.*

In der inhaltlichen Kommentierung der Themengruppe wurden folgende Feststellungen ge-
troffen:

~Akute und insbesondere chronische Wunden sind weit verbreitet, wobei genaue Angaben
insbesondere zur Pravalenz von chronischen Wunden nicht vorliegen. In den USA sollen im
Jahr 2003 circa 14.000 VAC Therapien jeden Tag in Gebrauch gewesen sein, ca. 3000 in
Krankenhausern, ca. 2500 in Pflegeheimen und ca. 8500 im ambulanten Bereich. (It. Anga-
ben der Firma KCI fir 2005) . Es gibt zu dieser Methode zahlreiche Publikationen. Es finden
sich darunter jedoch nur wenige Studien hoéherer Evidenzstufen (Evidenzstufe Ib — Ill geman
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VerfO des G-BA), die fur die Nutzenbewertung des IQWiG einbezogen werden konnten (17
Studien, davon waren in 7 randomisierten Studien insgesamt 324 Patienten eingeschlossen).

Aus dem Abschlussbericht des IQWiG geht hervor, dass derzeit zehn weitere randomisierte
Studien durchgefiihrt werden (davon bereits drei abgeschlossen und sieben noch in Durch-
fuhrung), die eine hohere Patientenzahl und eine héhere methodische Qualitat versprechen,
deren Ergebnisse aber noch nicht als Volltext publiziert sind. Hier ist zu fordern, dass die
Ergebnisse von unlangst abgebrochenen Studien oder Studien, die noch abgebrochen wer-
den, ebenfalls publiziert werden.

Einige der im Abschlussbericht des IQWiG bereits angesprochenen Studien wurden wahrend
der Zeit der Beratung der Themengruppe verdffentlicht, aus diesem Grund wurde der im Ab-
schnitt B, Kapitel 2 beschriebene Rapid Report des IQWiG mit den entsprechenden Hand-
lungsoptionen beauftragt.

Der zusatzlich beauftragte Rapid Report kommt im Fazit der vorangestellten Zusammenfas-
sung auf der Seite v zu folgender Aussage:

.Nach Beendigung des Abschlussberichts 2006 zur Vakuumversiegelungstherapie ist eine
Reihe weiterer randomisierter und nichtrandomisierter Studien zu dem Thema veréffentlicht
worden. Dennoch zeigt sich, dass diese Studien keine in Qualitdt und Quantitat hinreichend
neue Evidenz liefern, die eine Anderung des damals gezogenen Fazits und Neubewertung
der Vakuumversiegelungstherapie notwendig machen.”

Die Feststellungen des IQWiG zur Bewertung des Nutzens, dass gegenwartig keine Belege
mit ausreichender Ergebnissicherheit fiir eine Uberlegenheit der Vakuumversiegelungsthe-
rapie gegentber anderen Verfahren der Wundbehandlung vorliegen, werden von der The-
mengruppe geteilt. Eindeutig positive oder negative Feststellungen zum Nutzen lassen sich
derzeit nicht treffen. Studienergebnisse, insbesondere die vom IQWiG benannten laufenden
Studien, sollten abgewartet werden.“ (siehe Abschnitt B, Kapitel 6.4)

Medizinische Notwendigkeit

Dem IQWIG-Bericht lassen sich keine oder nur allgemeine Angaben zur medizinischen Not-
wendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie (Berlcksichtigung insbesondere von: Spon-
tanverlauf der Erkrankung, Relevanz der medizinischen Problematik und therapeutische Al-
ternativen) entnehmen.

In der inhaltlichen Kommentierung der Themengruppe wurden folgende Feststellungen ge-
troffen (siehe Abschnitt B, Kapitel 6.7):

,Das IQWiG erlauterte auf Nachfrage, dass die medizinische Notwendigkeit grundsatzlich far
eine Methode an den zur Verfiigung stehenden Alternativen zu messen sei. Seien keine Al-
ternativen zu einer Behandlung vorhanden, sei die Frage nach der Notwendigkeit auch ohne
eine positive Nutzenbewertung zu stellen. Fir die Vakuumversiegelungstherapie sei dies
allenfalls fiir einige Subgruppen, nicht aber fir die Behandlungsmethode allgemein zu disku-
tieren. Fur den Fall vorhandener Behandlungsalternativen ohne den Nutzennachweis fur die
untersuchte Methode stelle sich hingegen die Frage nach der medizinischen Notwendigkeit
nicht mehr. Hiervon sei im vorliegenden Bericht ausgegangenen worden. Daher ergebe sich
im Falle der Vakuumversielungstherapie, dass weder insgesamt noch fiir Untergruppen eine
medizinische Notwendigkeit belegt sei.

Auf dramatische Effekte (im Sinne der Beeinflussung eines (quasi) deterministischen Ver-
laufs durch eine Intervention) wird in der Diskussion ausfuhrlich eingegangen. Zusammen-
fassend kommt das IQWIG zu dem Schluss: ,...dass sich fur den Einzelfall ein individueller
Nutzen, auch und gerade im Sinne einer Ultima ratio, nicht ausschlieen lasst. Im Umkehr-
schluss rechtfertigt dies allein aber keine breite Anwendung der Methode Uber solche Einzel-
falle hinaus. Besonders problematisch an der Argumentation Uber (mehr oder weniger) spek-
takulare Erfolge im Einzelfall ist dariiber hinaus das Risiko eines Publikationsbias in einer
solchen Situation.” (siehe IQWiG-Bericht Seite 81ff.)
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Die medizinische Notwendigkeit zur Behandlung, insbesondere chronischer Wunden, ist
grundsatzlich vollig unstrittig.

Die Themengruppe nimmt die Erlauterungen des IQWiG zur medizinischen Notwendigkeit
zur Kenntnis.*

4.2 Auswertung der Stellungnahmen

Am 26. September 2003 beschloss der damalige Bundesausschuss der Arzte und Kranken-
kassen, die Vakuum-Versiegelungstherapie (V.A.C.) von Wunden in der ambulanten Versor-
gung zu beraten. MaRgebenden Dachverbanden der Arzte-Gesellschaften der jeweiligen
Therapierichtungen, den Sachverstandigen der medizinischen Wissenschaft und Praxis wur-
de Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben (siehe Abschnitt B, Kapitel 6.1).

Insgesamt gingen beim Bundesausschuss 28 Stellungnahmen zur Vakuumversiegelungsthe-
rapie anlasslich der Veroffentlichung des Beratungsthemas ein. Es wurde zu einer Vielzahl
einzelner Indikationen Stellung bezogen. Zur Abbildung dieser in den Stellungnahmen be-
nannten Indikationen und zur weiteren Strukturierung der Auswertung wurden die Einzelindi-
kationen zu folgenden Indikationsgruppen zusammengefihrt:

e Wunden,

e Akute Weichteilverletzungen,

e Chronische Hautulzera,

e Dekubitus,

e Amputationsstimpfe,

e Bauchwand / Bauchdecke,

e Brustwand,

e Hauttransplantate,

e Infizierte/kontaminierte Wunden,
e Tumoren.

Festzustellen bleibt, dass indikationsbezogene Aussagen zum Nutzen und zur Notwendigkeit
einer Vakuumversiegelungstherapie gar nicht (in 13 Stellungnahmen) oder nur pauschal oh-
ne Nachprifbarkeit (in 10 Stellungnahmen) getatigt wurden. 5 Stellungnahmen belegten ihre
indikationsbezogenen Aussagen zum Nutzen und zur Notwendigkeit mit Literaturquellen,
wobei 2 Stellungnahmen nahezu identisch waren. Eine Stellungnahme bezog ihre indikati-
onsbezogenen Aussagen zum Nutzen und zur Notwendigkeit auf eine Indikation (Vakuum-
versiegelungstherapie bei entzindlichen Erkrankungen von Haut und Unterhaut, insbeson-
dere Sinus pilonidalis).

Alle in den Stellungnahmen erwahnten Literaturquellen wurden vom IQWIG unter Beachtung
vorab definierter Ein- und Ausschlusskriterien gepruft, ob und wie sie im IQWIG-Bericht ein-
zubeziehen sind.

Fir eine Auswertung der Studien im IQWIG-Bericht war insbesondere Bedingung, dass sie
als "randomisierte kontrolliert" oder als "nicht randomisiert mit zeitlich paralleler Kontrollgrup-
pe" angelegt waren (Evidenzstufe 11l und hdher).

Im Bericht des IQWiG wurde keine explizite indikationsbezogene, sondern auf die Parame-
ter:

e Verklrzung der Heilungszeit der Wunde,

e Vermeidung von Wundrezidiven und Reduktion der Notwendigkeit von Revisionseingrif-
fen,

B-15



4 14BSektoribergreifende Bewertung des Nutzens und der Medizinischen Notwendigkeit
der Vakuumversiegelungstherapie

e Vermeidung von Krankenhausaufenthalten,

e Vermeidung von Amputationen,

e Reduktion der Mortalitat,

e Reduktion unerwiinschter Nebenwirkungen und Komplikationen der Therapie,
¢ Reduktion von Schmerzen durch die Wunden und durch die Wundversorgung,
¢ Reduktion der Notwendigkeit des Verbandswechsels und des Debridement,

e Besserung bzw. Erhalt der erkrankungsbezogenen Lebensqualitat und Vermeidung von
Einschrankungen bei den Aktivitdten des taglichen Lebens,

e Reduktion der Narbenbildung und Verbesserung der subjektiven kosmetischen Heilungs-
ergebnisse,

bezogene Auswertung vorgenommen.

Einzelheiten der Auswertung der Stellungnahmen sind im Abschnitt B, (Kapitel 6.1.1 Uber-
sicht der eingegangenen Stellungnahmen und Kapitel 6.1.3 Synopse der eingegangenen
Stellungnahmen) dargelegt.

Hinweise, die dem Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen des Beratungsverfahrens
zur Vakuumversiegelungstherapie nach Ablauf des eigentlichen Stellungnahmeverfahrens
schriftlich zugingen, wurden in den abschlieRenden Beratungen bertcksichtigt. Dies flhrte
u.a. zur erneuten Beauftragung des IQWIG mit der Bitte um Erstellung eines Rapid Reports
zu neuen Studien.

4.3 Bewertung der Themengruppe zu Nutzen und medizinischer Notwendigkeit

Derzeit wird die Vakuumversiegelungstherapie im Rahmen der Behandlung von grof3eren
bzw. groRen akuten und chronischen Wunden vor allem im stationaren Bereich (Kranken-
haus) eingesetzt, wobei die Anwendung bzw. Indikationsstellung unter Berticksichtigung von
Wundflache, Wundtiefe und Wundbeschaffenheit zu erfolgen hat. Insbesondere die Behand-
lung von akuten und chronischen Problemwunden steht im Fokus des Einsatzes der Vaku-
umversiegelungstherapie.

4.3.1 Nutzenbewertung

Im Zuge der Beratungen zur Nutzenbewertung der Vakuumversiegelungstherapie auf Basis
des |IQWiG-Berichtes sowie der Erganzung durch den Rapid-Report wurden innerhalb der
Themengruppe unterschiedliche Auffassungen zur Darstellung und den abzuleitenden
Schlussfolgerungen aus den Ausfiihrungen des IQWIG deutlich. Da eine Ubereinkunft zur
einheitlichen Darstellung dieser Auffassungen innerhalb der Themengruppe nicht erzielt
werden konnte, werden im Folgenden die unterschiedlichen Argumentationslinien nachein-
ander vorgestellt. Zur besseren Unterscheidung und Nachvollziehbarkeit der unterschiedli-
chen Auffassungen werden diese als Position 1 und Position 2 gekennzeichnet.

Position 1:

Die TG ist mit dem Problem konfrontiert, dass im klinischen Alltag eine hohe Anzahl von Va-
kuumversiegelungen durchgefihrt werden, jedoch die wissenschaftliche Bewertung des Nut-
zens aus kontrollierten randomisierten Studien (Evidenzstufe | b) und anderer vergleichender
Studien (Evidenzstufe IlI-Ill) nicht einheitlich und nicht eindeutig zu Gunsten der Vakuumver-
siegelung ausfallt.

Das IQWIG kommt in seinem Bericht zu dem Ergebnis, dass gegenwartig keine Belege mit
ausreichender Ergebnissicherheit flir eine Uberlegenheit der Vakuumversiegelungstherapie
gegeniber anderen Verfahren der Wundbehandlung vorliegen. Gleichzeitig werden aber
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vom IQWIG Hinweise fir einen patientenrelevanten Nutzen durch die Anwendung der Vaku-
umversiegelungstherapie gesehen, wenn auch mit der Einschrankung einer erheblichen Er-
gebnisunsicherheit, so dass nach Einschatzung des IQWIG eine breite Anwendung der Me-
thode auferhalb eines gut kontrollierten Settings (z. B. im Rahmen von klinischen Studien)
zum jetzigen Zeitpunkt nicht gerechtfertigt erscheint.

Dagegen aufern sich die beim Bundesausschuss eingegangenen Stellungnahmen durch-
weg positiv zur Anwendung einer Vakuumversiegelungstherapie bei einem breiten Spektrum
unterschiedlichster Wundindikationen. Allerdings lassen sich den Stellungnahmen keine vali-
den Belege zum Nachweis einer Uberlegenheit der Vakuumversiegelung entnehmen (Stu-
dien mit Evidenzstufe 1b-lll), die die oben dargestellten Ergebnisse des IQWIG-Berichts in
Frage stellen.

Vor dem Hintergrund, dass der Durchfiihrung von gut geplanten vergleichenden Studien kei-
ne wesentlichen Hinderungsgriinde (z. B. seltene Krankheitsbilder, geringes Patientenauf-
kommen) entgegenstehen und dass derzeit nach Angaben des IQWiG weitere randomisierte
Studien durchgefihrt werden, die eine héhere Patientenzahl und eine héhere methodische
Qualitat versprechen, erscheint eine breite Anwendung der Vakuumversiegelung auf3erhalb
eines gut kontrollierten Settings (z. B. im Rahmen von klinischen Studien / Modellvorhaben)
zum jetzigen Zeitpunkt nicht gerechtfertigt.

Vor der Entscheidung flr eine breite Anwendung der Vakuumversiegelung sollten Ergebnis-
se weiterer Studien abgewartet werden. (Ende Position 1)

Position 2:
Darstellung der verfligbaren Evidenz

Die in den IQWiG-Berichten (Abschlussbericht und Rapid-Report) enthaltenen klinischen
Daten zur Vakuumversiegelungstherapie von akuten und chronischen Wunden wurden in
den Jahren 1998 bis 2006 publiziert. Bei 12 von 28 einbezogenen Studien handelt es sich
um randomisierte kontrollierte Studien. 16 weitere berlicksichtigte Studien sind nicht rando-
misierte Vergleichsstudien mit zeitlich paralleler Kontrollgruppe. Die Gesamtpatientenzahl
betragt 1082, wobei 596 Patienten in randomisierten und 486 Patienten in nicht randomisier-
ten Studien untersucht wurden. Die Studie mit dem groten Kollektiv von 162 Patienten ist
die randomisierte Studie von Armstrong 2005, die Patienten mit akuten und chronischen
Wunden nach partieller FuRamputation bei Diabetes mellitus einbezog. Insgesamt bilden die
Studien zahlreiche Einsatzmoéglichkeiten der Vakuumversiegelungstherapie ab, wobei glei-
chermallen Studien bei Patienten mit akuten Wunden (hier wird am haufigsten die Behand-
lung nach Empfang eines Spalthauttransplantates (6 Studien) untersucht) als auch bei Pati-
enten mit chronischen Wunden (hier werden als Indikationen chronisch vendse Ulcera (3
Studien), diabetische Ulcera (6 Studien) und Druck- bzw. Dekubital-Ulcera (5 Studien) ge-
nannt) einbezogen wurden. Nahezu alle Studien (25 von 28 Studien) wurden im stationaren
Setting durchgeflihrt.

Tabelle 1: Ubersicht tiber einbezogene randomisierte kontrollierte Studien

LoE
nach Patienten-
Studie VerfO | zahl Wundtyp

Randomisierte kontrollierte Studien (Abschlussbericht)

Armstrong 2005 Ib 162 Akute oder chronische Wunden nach partieller Fulamputation bei Diabetes m.

Eginton 2003 Ib 10 Chronische Wunden bei diabetischen FuRgeschwiiren

B-17



4 14BSektoribergreifende Bewertung des Nutzens und der Medizinischen Notwendigkeit
der Vakuumversiegelungstherapie

Ford 2002 Ib 28 Chronische Wunden bei Druckgeschwiiren jeglicher Lokalisation

Joseph 2000 Ib 24 Chronische Wunden jeglicher Lokalisation

Moisidis 2004 Ib 22 Akute oder chronische Wunden mit Empfang Spalthauttransplantat

Moues 2004 Ib 54 Akute oder chronische Wunden jeglicher Lokalisation

Wanner 2003 Ib 24 Chronische Wunden aufgrund von Druckgeschwiiren bei para- oder tetraplegi-

schen Patienten

Randomisierte kon

trollierte Studien (Rapid

Report)

Braakenburg 2006 | Ib 64 Akute oder chronische Wunden unterschiedlicher Ursache

Llanos 2006 Ib 60 Wunden nach Empfang Spalthauttransplantat

Stannard #1 2006 | Ib 44 Geschlossene Wunden mit Drainage Hamatome nach Trauma
Stannard #2 2006 | Ib 44 Geschlossene Wunden bei Z. n. Osteosynthese a. d. unt. Extremitat
Vuerstaek 2006 Ib 60 Chronische Beinulcera unterschiedlicher Genese

Tabelle 2: Ubersicht liber einbezogene nicht randomisierte Studien

Studie

LoE
nach
VerfO

Patienten-

zahl

Wundtyp

Nicht randomisierte Studien

mit zeitlich paralleler Kontrollgruppe (Abschlussbericht)

Doss 2002 1] 42 Akute Wunden bei Osteomyelitis nach Sternotomie
Etoz 2004 IIb 24 Chronische Wunden bei diabetischen FuRgeschwiiren
Genecov 1998 llb 15 Akute Wunden nach Spalthautentnahme

Kamolz 2004 IIb 7 Akute Wunden aufgrund von Verbrennung

Mc Callon 2000 lIb 10 Chronische Wunden bei diabetischen FulRgeschwiiren
Page 2004 ] 47 Wunden am Fuf

Scherer 2002 1] 61 Akute Wunden mit Empfang Spalthauttransplantat
Schrank 2004 lIb 11 Akute Wunden durch Verbrennung

Stone 2004 1] 40 Akute Wunden mit Empfang Spalthauttransplantat
Wild 2004 I} 21 Akute Wunden bei offenem Abdomen

Nicht randomisierte Studien

mit zeitlich paralleler Kontrollgruppe (Rapid Report)

Dissemond 2006 ] 54 Wunden nach Empfang Spalthauttransplantat
Huang 2006 llb 24 Wunden durch Akute nekrotisierende Fasziitis
Morgan 2006 1] 15 Wunden nach Schwenklappentransplantation
Rau 2006 1] 8 Lymphozele nach Lymphadenektomie
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Segers 2006 i 63 Wunden bei Osteomyelitis nach Sternotomie

Vidrine 2006 1] 44 Wunden nach Empfang Spalthauttransplantat

Die Mehrzahl der untersuchten Wunden waren komplizierte, schwierige Wunden (u. a. durch
Dauer der Wundheilung, Lokalisation, Genese). Die Vakuumversiegelungstherapie wurde z.
T. erst eingesetzt, nachdem andere Wundbehandlungsmethoden keinen Erfolg zeigten. Die
Vakuumversiegelungstherapie wurde zumeist mit einem Unterdruck von -125 mmHg durch-
gefuihrt, Verbandswechsel fanden Uberwiegend alle 2 Tage statt. Als Vergleichsverfahren
wurde haufig die feuchte Wundbehandlung mit in Kochsalzldsung getrankten Kompressen
angewandt. Eine einheitliche Verwendung der Materialien und Methoden existierte nicht. Der
Verband musste jedoch in Abhangigkeit von der Wundexsudation bis zu mehrmals taglich
gewechselt werden.

Der formal héchsten Evidenzkategorie gemal Verfahrensordnung des G-BA sind die rando-
misierten kontrollierten Primarstudien mit LoE (Level of Evidence) Ib zu zuordnen (Armstrong
2005, Braakenburg 2006, Eginton 2003, Ford 2002, Joseph 2000, Llanos 2006, Moisidis
2004, Moues 2004, Stannard #1 und #2 2006, Wanner 2003 und Vuerstaek 2006). Alle Stu-
dien zeigen bis auf die Studien von Vuerstaek 2006 und Huang 2006 (LOE llb, da Pseudo-
randomisierung) laut Aussage des IQWiG schwerwiegende qualitative Mangel, die die Aus-
sagekraft der Ergebnisse mindern. Fir den patientenrelevanten Endpunkt ,Heilungszeit der
Wunde*® fanden sich im Abschlussbericht in zwei von flinf randomisierten Studien (Armstrong
2005, Joseph 2000) statistisch signifikante Ergebnisse zugunsten der Vakuumversiegelungs-
therapie, wahrend die Ubrigen drei Studien keine statistisch signifikanten Unterschiede zeig-
ten. Von den vier nicht randomisierten Studien, die diesen Endpunkt untersuchten, berichten
zwei Uber statistisch signifikante Ergebnisse zugunsten der Vakuumversiegelungstherapie
(Doss 2002, Etdoz 2004). Im Rapid Report wird eine randomisierte Studie beschrieben, die
statistisch signifikante Vorteile zugunsten der Vakuumversiegelungstherapie fir diesen End-
punkte fand (Vuerstaeck 2006) und eine weitere ohne Vorteil (Braakenburg 2006). Von den
nicht randomisierten Studien berichtet eine Studie zu diesem Endpunkt und gibt einen statis-
tisch signifikanten Vorteil zugunsten der Vakuumversiegelungstherapie an (Segers 2005).
Fur die anderen Therapieziele liegen haufig keine qualitativen Angaben zu Gruppenunter-
schieden vor oder die Fallzahl ist zu klein oder das Studiendesign unbefriedigend, so dass
die Aussagen hinterfragt werden miissen.

In seinem erganzenden Rapid Report weist das IQWiG darauf hin, dass ,in der Gesamt-
schau die neu identifizierten Studien die im Abschlussbericht 2006 beschriebenen Hinweise
auf eine gunstige Beeinflussung der Heilungszeit der Wunden und eine damit verbundene
mogliche Verkirzung des Krankenhausaufenthaltes durch die Anwendung der Vakuumver-
siegelungstherapie bestatigen. Allerdings sind die Daten weiterhin nicht frei von Wider-
sprichlichkeiten und weiterhin stellt die unverandert geringe Qualitat der Studien ein grolies
Problem dar. Da alle neu identifizierten Studien in einem stationdren Rahmen durchgefuhrt
wurden, ergibt sich fur ambulante Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie keine neue
Evidenz in einem kontrollierten Setting“ (Kurzfassung des Rapid Report, S. v).

Nebenwirkungen der Therapie werden in einem Teil der Studien beschrieben. Sie reichen
von Mazeration der umgebenden Haut, schweren Schmerzen im Wundgebiet bis zu Wundin-
fektionen. Wobei die Ergebnisse uneinheitlich und qualitativ meist nicht untersucht sind. In
den Diskussionen der Studien bleibt offen, ob diese unerwinschten Wirkungen auf eine un-
sachgemalie Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie zurlickzuflihren sind.
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Diskussion der verfiigbaren Evidenz

Um auf Basis der Ergebnisse der IQWiG-Berichte und den Stellungnahmen den Nutzen ab-
schlieftend beurteilen zu kénnen, bedarf es der Berilicksichtigung einer Reihe weiterer As-
pekte. Bei der Bewertung einer Methode und fiir die sich anschlief3ende, leistungsrechtliche
Entscheidung stellt sich zunachst nur die Frage nach dem Nutzen, nicht aber nach dem Zu-
satznutzen (Uberlegenheit der Methode). Der IQWiG-Abschlussbericht bezieht sich hingegen
ausschlieB3lich auf den Zusatznutzen.

Auch bedurfen Behandlungsmethoden, mit denen die Vakuumversiegelungstherapie vergli-
chen wird, einer angemessenen Einschatzung, da fir die Wundbehandlung ein so genannter
Goldstandard fehlt. Es zeigt sich, dass zahlreiche Vergleichsmethoden existieren, deren An-
wendung in der Fachwelt akzeptiert ist und die sich daher in Leitlinienempfehlungen wieder
finden, denen jedoch ebenfalls ein Nutzennachweis aus qualitativ hochwertigen Studien ho-
herer Evidenz fehlt.

Allen in diesem Bericht genannten Wundbehandlungsmethoden ist gleich, dass sie bestimm-
ten akzeptierten Grundprinzipien der Wundversorgung folgen. Entsprechendes gilt auch fiir
die Methode der Vakuumversiegelungstherapie. In diesem Kontext ist zu berlcksichtigen,
dass auch die Vakuumversiegelungstherapie in medizinischen Fachkreisen an verschiede-
nen Stellen als ein mogliches Therapieverfahren insbesondere flr Problemwunden genannt
wird. Zudem handelt es sich um ein Verfahren, bei dem kontinuierlich eine technische Appli-
kation (Vakuumpumpe) in Betrieb ist, die das entscheidende Merkmal der Methode darstellt.
Dies bedingt eine adaquate Uberwachung der Funktionsfahigkeit der Therapieanordnung.
Diese Tatsache und der primare Fokus auf Problemwunden legen zudem die Berticksichti-
gung des Ortes der Anwendung der Methode (in Krankenhdusern) nahe.

Zusammenfassung

Zusammenfassend handelt es sich bei der Vakuumversiegelungstherapie demnach um eine
Methode, deren Wirksamkeit nicht in Frage gestellt wird und zu der Hinweise auf eine gins-
tige Beeinflussung der Heilungszeit von Wunden vorliegen. Diese Hinweise sind laut IQWiG
jedoch mit Ergebnisunsicherheiten verbunden. Bei der Wundbehandlung wird zudem in der
Praxis eine Fulle unterschiedlichster Behandlungsverfahren eingesetzt, da kein so genannter
Goldstandard existiert. Fur diese liegen gleichermal3en keine Nutzennachweise aus Studien
hoherer Evidenz vor. Die Vakuumversiegelungstherapie wird in der Regel im stationaren
Setting angewandt. (Ende Position 2)

4.3.2 Medizinische Notwendigkeit

Auch in der Bewertung der medizinischen Notwendigkeit bestehen unterschiedliche Auffas-
sungen innerhalb der Themengruppe, so dass zum Verstandnis der verschiedenen Positio-
nen auch diese Ausfiihrungen jeweils getrennt erfolgen.

Position 1:

Die indikationsbezogene Bewertung der medizinischen Notwendigkeit berticksichtigt u.a. die
Relevanz der medizinischen Problematik, den Spontanverlauf und die Behandelbarkeit mit
mdglichen therapeutischen Alternativen, auch unter dem Blickfeld der bereits in der GKV-
Versorgung etablierten therapeutischen Leistungen.

Anmerkungen zur Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie bei akuten Weich-
teilverletzungen

Zu dieser Indikation zahlen u.a.:
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— Handverletzungen mit Gefahrdung des Austrocknens vitaler Strukturen (Knochen, Seh-
nen),

— frische traumatische Wunde,
— offene Frakturen mit Gewebsdefekten,
— Weichteilverletzungen (Riss-Quetschwunden, Ablederungen),

— Wunden nach Spaltung von Kompartimenten; Wunden nach Spaltung eines Kompart-
ments an einer Extremitat,

— lokalisierte, tiefgradige Verbrennungen.

Traumatisch bedingte Wunden sind haufig (laut deutschem Gesundheitsbericht 1998 jahrlich
nahezu 10 Millionen). Fir etwa 1,6 Millionen Menschen wird eine stationare Behandlung
wegen traumatischer Problemwunden erforderlich, in 600 000 Fallen erfolgt hierbei eine O-
peration. Traumatische Wunden werden in etwa 4,5 % aller Todesfalle als Todesursache
benannt. Ein kleiner Prozentsatz entwickelt posttraumatisch eine Problemwunde, die spater
die Kriterien einer chronischen Wunde erflillen, zumindest bedarf es eines langerdauernden
Heilungsprozesses. Diese Wunden sind haufig im Extremitatenbereich angesiedelt und
beinhalten komplexe Defekte mit Beteiligung mehrerer funktionell bedeutender Strukturen in
unterschiedlichster Kombination, wobei oftmals Infektionen komplizierend wirken. Problema-
tisch sind z. B. Décollement-Verletzungen, die durch tangential einwirkende Krafte zur Able-
derung ganzer Gewebeschichten (subkutanes Fettgewebe/Haut) von der Faszie flhren.
Ahnlich schwierig gestalten sich die Ausgangsbedingungen von Crush-Verletzungen bzw.
zerklufteten Amputations- oder Ausrissverletzungen.

Als Sonderfall der traumatischen Problemwunde ist Verbrennungslasion zu nennen, die mit
spezifischen Gegebenheiten einhergehen. Verbrennungslasionen sind durch eine protrahier-
te Entzindungsphase gepragt und heilen nur langsam. Die Therapie der Verbrennungsver-
letzung ist kompliziert, langwierig und teuer, kosmetische Dauerschaden sind haufig.
Schwerbrandverletzte haben eine hohe Mortalitat und unterliegen aufgrund ihrer bleibenden,
entstellenden Schaden schweren psychosozialen Problemen. Brandwunden entstehen oft im
Rahmen von Betriebs- oder Hausunfallen. Die gefiirchtete lebensbedrohende Wundinfektion
(hauptsachlich gram-negative Bakterien) entsteht meist schon nach wenigen Tagen und gilt
als schwerwiegendste Wundkomplikation (Sepsis, Uber 50 % der Todesursachen).

In bundesdeutschen Verbrennungszentren werden jahrlich etwa 1500 schwer brandverletzte
Patienten, Uberwiegend Erwachsene, behandelt. Schwere, tiefreichende Brandwunden
kommen vergleichsweise selten vor (ca. 2 - 5 Falle auf 100 000 Einwohnern pro Jahr),
Schatzungen gehen von etwa 12 000 schweren Brandverletzungen pro Jahr aus, von denen
etwa 10 % eine Intensivbehandlung benétigen. Die Wundbehandlung nach hdhergradiger
Brandverletzung bis zum Wundschluss liegt i.d.R. in den Handen von Spezialisten und ist
weniger Gegenstand einer z.B. ambulanten Behandlung.

Der Erfolg bei der Versorgung der komplexen Weichteillasion ist mitentscheidend flir deren
Prognose, haufig werden chirurgisch-plastische Verfahren zur Defektdeckung eingesetzt. Bei
Patienten mit Einschrankungen des Reparationspotentiales (iatrogen, individuell lo-
kal/systemisch bedingt) konnen schlecht heilende Wunden die Auswirkung taglicher
schmerzhafter Verbandswechsel, monate- oder jahrelanger ambulanter/stationarer Behand-
lung oder Versorgung im hauslichen Pflegebereich sein. Hier bietet die plastische Reparation
Optionen.

Bei Einhaltung der medizinischen Qualitatsstandards kénnen mit etablierten Wundbehand-
lungsmethoden (u.a. feuchte Wundbehandlung, Alginat-, Hydrocolloid- oder Hydrogelver-
bande, Dermatotraktion, temporare Einlage einer Kunsthaut) akute Weichteilverletzungen in
der Regel einer Heilung zugefihrt werden.
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Anmerkungen zur Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie bei chronischen
Hautulzerationen

Dieser Indikation sind u.a. zuzuordnen::

— chronische Hautulzera bei arteriellen Durchblutungsstérungen,

— chronische Hautulzera bei chronisch-venoser Insuffizienz,

— chronische Hautulzera bei Diabetes mellitus, Diabetischer Ful3,

— chronische Hautulzera bei Lymphddemen,

— Ulcus cruris (u.a. bei fortgeschrittenen Ulcerationen),

— chronische infizierte Weichteilwunden der Extremitaten,

— infizierte Beinwunden nach Venenentnahmen zur koronaren Bypassoperation,

— infizierte Beinwunden und Leistenwunden nach infrailiakalen Bypassoperationen.

In Deutschland sollen rund vier Millionen Menschen an chronischen Wunden leiden, wobei
vor allem altere Patienten mit Venenleiden oder Diabetes mellitus betroffen sind. Allerdings
deutet eine - nicht nur in Deutschland - festzustellende Schwankungsbreite in Zahlenanga-
ben darauf hin, dass von erheblichen Unsicherheiten auszugehen ist, wobei definitiv keine
Aussage getroffen werden kann, welche Angaben am ehesten zutreffen.

In Deutschland gibt es verschieden Angaben, wie viele Menschen an einem Ulcus curis ve-
nosum leiden sollen. Die Angaben variieren zwischen 1,2 Millionen und 50.000 betroffenen
Patienten (Quellen: Vertragsentwurf Kassenarztliche Bundesvereinigung, Bonner Venenstu-
die, S.Wilm/.J.Meidl).

Chronische Hautulzera bedirfen einer qualifizierten Behandlung. Die Klassifizierung als
chronisch belegt, dass eine Spontanheilung nicht erzielt werden kann. Je nach Grunderkran-
kung sind differenzierte Behandlungsstrategien erforderlich.

Bei Einhaltung der medizinischen Qualitatsstandards (u.a. sachgerechte Ursachendiagnostik
und -therapie, Wundassessment, Anwendung zeitgemaRer Wundauflagen, ausreichende
Qualifikation der Behandler, ggf. Behandlung in spezialisierten Einrichtungen wie Wundzent-
ren) kdnnen mit etablierten und vertraglich vereinbarten Wundbehandlungsmethoden (ohne
Anwendung der Vakuumversiegelung) chronische Hautulzera in der Regel einer Heilung
zugefuhrt werden.

Anmerkungen zur Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie beim Dekubitus

Die Rate der Dekubitalulcera bei Bettlagrigen wird international als Qualitatsindikator fiir die
Dignitat der Pflege/Versorgung angesehen, da sie durch angemessene pflegerisch protektive
Malnahmen in der grof3en Mehrheit der Falle verhindert werden kdnnen. Fur Krankenhauser
soll die Pravalenz der Gesundheitsberichterstattung des Bundes 2003 zufolge in der Gro-
Renordnung von ungefahr 10 % liegen, in geriatrischen Kliniken und Altenheimen bei etwa
30 % und bei Pflegebediirftigen in hauslicher Umgebung um 20 %. Zahlen aus Osterreich
weisen dem Dekubitus im Hospital eine Inzidenz von ebenfalls bis zu 10 % aller Patienten
zu, in der Langzeitpflege sollen dies bis zu 30 % im Jahr sein.

Im Gesundheitsberichterstattungsbericht 2003 des Bundes wird das (zunehmende) Auf-
kommen behandlungsbedurftiger Dekubitalulcera in Deutschland vorsichtig auf jahrlich etwa
400.000 neue Falle geschatzt. Auch der Sozialverband Deutschland e.V. beziffert auf der
Grundlage pflege- und medizinwissenschaftlicher Schatzungen die jahrlich in der BRD auf-
laufende Zahl behandlungsbedirftiger Druckgeschwire und Druckstellen auf zwischen
400.000 und 500.000 Falle. Rechtsmedizinische Untersuchungen an Verstorbenen im Rah-
men einer zweiten Leichenschau (Krematoriumsleichenschau, 10.222 Leichen) in Berlin,
Hamburg und Hannover haben vormals ergeben, dass 11 % aller Verstorbenen einen Deku-
bitus aufwiesen (Grad I: 6,1 %, Grad II: 3 %, Grad lll: 1,1 %, Grad 1V: 0,9 %).

B-22



4 14BSektoribergreifende Bewertung des Nutzens und der Medizinischen Notwendigkeit
der Vakuumversiegelungstherapie

Die Therapie des Dekubitus besteht immer in einer obligaten Druckentlastung. Bei tiefergrei-
fenden Druckschadigungen ist initial ist eine chirurgische Nekrosenentfernung wichtig, ge-
folgt von konsequenter Wundkonditionierung und haufig - insbesondere bei Exposition z. B.
kndcherner Strukturen - chirurgischer Defektdeckung.

Bei Einhaltung medizinischer und vor allem auch pflegerischer Qualitatsstandards kénnen
Dekubitalulzera in der Regel einer Heilung zugefihrt werden, auch ohne Anwendung der
Vakuumversiegelung.

Anmerkungen zur Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie bei Wunden an
Amputationsstimpfen

Genannt wurden die Indikationen:
— schlecht oder nicht heilende Amputationsstimpfe,
— offene infizierte Amputationswunden.

Amputationen werden in Deutschland jahrlich bei ca. 60000 Patienten vorgenommen. Der
Wundheilungsverlauf ist in hohem Male abhangig von der Grunderkrankung, von der richti-
gen Amputationshdhe, der chirurgischen Technik und der postoperativen Nachbehandlung.

Die Behandlung bei Wundheilungsstérungen nach Amputation erfordert einen hohen qualita-
tiven medizinischen Standard und muss alle Storfaktoren einer subtilen Analyse und nach-
folgenden sachgerechten Behandlung unterziehen. Es ist davon auszugehen, dass bei Ein-
haltung der medizinischen Qualitatsstandards mit etablierten und vertraglich vereinbarten
Wundbehandlungsmethoden (ohne Anwendung der Vakuumversiegelung) Wundheilungssto-
rungen nach einer Amputation in der Regel einer Heilung zugefiihrt werden kdnnen.

Anmerkungen zur Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie bei Wunden der
Bauchwand / Bauchdecke

Unter dieser Indikation sind u.a. subsumiert:
— ausgedehnte infizierte Wunden der Bauchdecke,

— offene Bauchbehandlung (einschlieRlich Fistelbehandlung), Verschluss eines Lapa-
rostomas,

— sekundar heilende Abdominalwunden (mit intakter Faszie),
— Verschluss sekundar heilender ausgedehnter Bauchdeckendehiszenzen,
— Weichteildefekte nach Nekrosektomien an Bauch und Leistengegend.

Grolte Wunden der Bauchdecke resultieren zum einen aus Bauchdeckeninfektionen (z. B.
Bauchwandphlegmone) und zum anderen aus der Behandlung des offenen Abdomens bei
sekundarer Peritonitis. Diese Behandlungen finden aufgrund der Komplexitat der Krank-
heitsbilder und einer meist intensivmedizinischen Behandlungsnotwendigkeit Ublicherweise
im Krankenhaus statt. Zu beachten ist, dass beispielsweise zum Schutz offen liegender
Darmschlingen besondere Materialien (z. B. spezielle Folien) verwendet werden. Diese
Techniken gehen also Uber die Ubliche Vakuumversiegelungstechnik hinaus und bedirfen
besonderer Kenntnisse.

Alle diese Wunden bedirfen einer temporaren Wundabdeckung, austretende Sekrete (aus
der Wunde oder aus Fisteln) werden Uber Drainagen abgeleitet. Ob eine Drainageanwen-
dung mit oder ohne Sog (Vakuum) erfolgen muss, ist bisher nicht ausreichend wissenschaft-
lich geklart.

Anmerkungen zur Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie bei Wunden der
Brustwand

Als Indikationen wurden genannt:
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— ausgedehnte infizierte und zerkliftete Wunden der Brustwand,
— sternale Wundinfektion,
—  Sternuminfektionen und Sternumnekrosen nach Sternotomie.

Grolte Wunden der Brustwand resultieren aus Brustwandinfektionen (z. B. Brustwandphleg-
mone), aus Bestrahlungsschaden der Brustwand, die weitere plastische Rekonstruktionen
erfordern und aus der Behandlung offener Wunden nach herz- und thoraxchirurgischen Ein-
griffen. Diese Behandlungen finden aufgrund der Komplexitat der Krankheitsbilder und einer
meist intensivmedizinischen Behandlungsnotwendigkeit Ublicherweise im Krankenhaus statt.
Ein Stellungnehmer hat eine Anwendungserfahrung (n = 13 Falle) im ambulanten Bereich bei
Defekten der Brustwand prasentiert. Es wird geschatzt, dass pro Jahr ca. 1000 Defektwun-
den nach kardiochirurgischen Eingriffen auftreten.

Diese Wunden bedurfen einer temporaren Wundabdeckung, austretende Sekrete (aus der
Wunde oder aus Fisteln) werden Uber Drainagen abgeleitet. Ob eine Drainageanwendung
mit oder ohne Sog (Vakuum) erfolgen muss, ist bisher nicht ausreichend wissenschaftlich
geklart.

Anmerkungen zur Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie bei Hauttrans-
plantaten

Genannt wurden die einzelnen Indikationen:

— Decken /Sicherung von Hauttransplantaten,

— Fixierung von Haut- oder kultivierten Keratinozytentransplantaten,

— Versorgung von Dermissubstituten,

— Decken von Transplantat-Entnahme-Stelle.

Hauttransplantationen erfordern eine subtile chirurgische Vorgehensweise. Einerseits sind
die Hautentnahmestellen fachgerecht zu versorgen, um dort ungiinstige Narbenbildungen zu
vermeiden, andererseits ist von entscheidender Bedeutung, dass die Hauttransplantate an
der vorherigen Defektstelle zufriedenstellend anwachsen. Der Erfolg der Behandlung hangt
von vielen Faktoren ab, wobei die Verbandstechnik nur ein Faktor unter vielen darstellt.

Hautentnahmestelle und die transplantierte Wunde bedlirfen einer temporaren Wundabde-
ckung, austretende Sekrete mussen vom Verbandsmaterial aufgenommen bzw. tber Drai-
nagen abgeleitet werden. Ob eine Drainageanwendung mit oder ohne Sog (Vakuum) erfol-
gen muss, ist bisher nicht ausreichend wissenschaftlich geklart.

Anmerkungen zur Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie bei infizierten /
kontaminierten Wunden

Eine Vielzahl unterschiedlicher Wunden fallt unter diese Indikation:

initial infizierte Wunden nach chirurgischem Debridement (Wundheilungsstérungen,
Bissverletzungen, Insektenstiche),

— Weichteilverletzungen, Verletzungen mit Exposition von Knochen oder bradytrophem
Gewebe,

— Sinus pilonidalis und verwandte Krankheiten wie die Akne inversa und ahnliche Phleg-
monen, akut und chronisch entzindliche Erkrankungen von Haut und Unterhaut,

— septische Wunden (z. B. akuter Infekt, chronischer Infekt wie chron. Knochenentzin-
dung),

— sekundar infizierte akute Wunden mit Ausbildung von Phlegmonen.



4 14BSektoribergreifende Bewertung des Nutzens und der Medizinischen Notwendigkeit
der Vakuumversiegelungstherapie

Primar oder sekundar infizierte, meist auch zerkliftete, Wunden bedurfen einer sachgerech-
ten Versorgung unter Einhaltung hoher Qualitatsstandards (haufig Versorgung im Kranken-
haus unter Einsatz intensivmedizinischer MaRnahmen). Neben einem ausgiebigen chirurgi-
schen Debridement sind temporare Wundabdeckungen und Drainagen erforderlich.

Anmerkungen zur Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie bei Tumoren
Zu dieser Indikation zahlt:
e Temporare Deckung nach Entfernung maligner Tumoren,

e Tumorchirurgie mit radikalen Kompartementexzisionen oder radikale Tumorentfernun-
gen, die zu frischen traumatischen Wunden flihren.

Die Resektion grofer Tumoren, insbesondere an den Extremitaten und auch an der Bauch-
und Brustwand flihren zu Hautdefekten, die einer voribergehenden Wundabdeckung bedir-
fen. Die Versorgung erfolgt Ublicherweise in spezialisierten Zentren, meist unter den Bedin-
gungen einer Krankenhausbehandlung. Sezernierende Wunden muissen drainiert werden.

Welchen Stellenwert die Vakuumversiegelungstherapie hier einnimmt, kann noch nicht ermit-
telt werden. (Ende Position 1)

Position 2:

Die Verfahrensordnung beinhaltet den Auftrag, die Bewertung der medizinischen Notwendig-
keit unter Berucksichtigung der Relevanz der medizinischen Problematik, von Spontanver-
lauf und Behandelbarkeit der Erkrankung, des Stellenwertes und der Wirksamkeit therapeu-
tischer Alternativen sowie von besonderen Anforderungen an Patientengruppen und relevan-
ten Aspekten zur Lebensqualitdt vorzunehmen. Diese differenzierte Bewertung erfolgt zu-
meist indikationsbezogen und bedarf einer umfassenden Betrachtung zahlreicher relevanter
Faktoren. Die Bewertung des Nutzens wurde vom IQWiG nicht indikationsbezogen vorge-
nommen, so dass diesbezlglich zunachst keine ausreichenden, systematisch aufbereiteten
Informationen vorliegen. Das IQWiG ist zudem der Auffassung, dass sich die Frage nach der
medizinischen Notwendigkeit der untersuchten Methode ohne deren Nutzennachweis und
bei vorhandenen Behandlungsalternativen nicht mehr stelle. Hiervon sei im vorgelegten Ab-
schlussbericht ausgegangenen worden (siehe Abschnitt B, Kapitel 4.1 des Berichtes der
Themengruppe). Gleichzeitig trifft das IQWIiG in seinem Abschlussbericht nur sehr allgemei-
ne Aussagen (keine systematische Bewertung) Uber den Stellenwert der verfligbaren Be-
handlungsalternativen. Insofern kann auch nicht indikationsbezogen beurteilt werden, ob die
zur Verflgung stehenden Alternativen fur eine erfolgreiche Behandlung in der Regel ausrei-
chend sind.

Mit Blick auf die zuvor und nachfolgend getroffenen Feststellungen muss bei der Bewertung
der medizinischen Notwendigkeit zunachst auf eine Gliederung nach Einzelindikationen ver-
zichtet werden. Insofern orientieren sich die folgenden Aussagen indikationsubergreifend an
den relevanten Kriterien der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Darstellung und Bewertung der medizinischen Notwendigkeit unter Berticksichtigung
der Relevanz der medizinischen Problematik

Es wird geschatzt, dass in Deutschland ca. 4 Millionen Menschen an chronischen Wunden
leiden, allerdings fehlen hierzu systematische Datenerhebungen. Hinzu kommen noch zahl-
reiche Patienten mit akuten Wunden, von denen im Jahr 2004 ca. 40.000 in Krankenh&usern
behandelt wurden (Gesundheitsberichtserstattung des Bundes. Diagnosedaten der Kran-
kenhduser 2004). Damit sind Wunden unbestritten ein hdufiges medizinisches Problem. Un-
ter dieser grofen Anzahl von akuten und chronischen Wunden verbergen sich sogenannte
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~Problemwunden®, deren genaue Pravalenz nicht bekannt ist. Sie zeichnen sich u. a. durch
eine besondere Lokalisation und Grofe, durch das Auftreten von Komplikationen wahrend
des Wundheilungsprozesses, durch langwierige, betreuungsintensive und erfolglose Be-
handlungsverlaufe aus mit erheblichen Einschrankungen fiir die Patienten und teilweise tod-
lichem Verlauf. Es handelt sich daher um eine relevante Erkrankung.

Darstellung und Bewertung der medizinischen Notwendigkeit unter Berticksichtigung
von Spontanverlauf und Behandelbarkeit

Die hier angesprochenen Wunden bedirfen einer adaquaten Behandlung, da bei ihnen im
Spontanverlauf nicht mit einer Heilung zu rechnen ist. Ziel der Behandlung ist die vollstandi-
ge und andauernde Wundheilung.

Die Behandlungskonzepte sind so unterschiedlich wie die Wunden selbst, allerdings hat sich
durchgesetzt, dass ein chirurgisches Débridement zur Entfernung von Gewebenekrosen die
optimale Wundgrundvorbereitung darstellt und die Wunde im weiteren Behandlungsverlauf
durch den Einsatz von Wundauflagen nicht austrocknen soll. Zusatzlich kann eine Wund-
drainage notwendig sein. Die Wundbehandlung wird erganzt durch die Behandlung der ur-
sachlichen Erkrankung und durch supportive Mallnahmen wie Druckentlastung, Infektions-
behandlung u. a.

Es besteht grundsatzlich eine erfolgreiche Behandelbarkeit von Wunden, jedoch steht ihre
angemessene Versorgung in hohem Male in Abhangigkeit von der Beschaffenheit der Wun-
de (z. B. GroRe, Lokalisation, Taschenbildung, Exsudatmenge), der Grunderkrankung der
Patienten oder z. B. dem Umfang einer erfolgten chirurgischen Intervention (Amputationen,
kardiochirurgische Operationen am offenen Thorax, Hauttransplantationen, unfallchirurgi-
sche Eingriffe u. a.) und ist nicht selten eine medizinische Herausforderung. Insbesondere
bei ,Problemwunden® ist trotz Anwendung zahlreicher Behandlungsalternativen das Ziel nicht
immer erreichbar. Die betroffenen Patienten sind zudem in ihrer Lebensqualitat erheblich
eingeschrankt und weisen haufig lange stationare Aufenthalte auf.

Darstellung und Bewertung der medizinischen Notwendigkeit unter Berticksichtigung
des Stellenwertes und Wirksamkeit therapeutischer Alternativen

Berlcksichtigt man die Aussagen aus den beim Gemeinsamen Bundesausschuss eingegan-
genen Stellungnahmen, so wird von der Mehrzahl der Stellungnehmenden (iberwiegend
klinische Anwender der Methode) bei fehlenden Alternativen oder bei erfolglos durchgefiihr-
ter Behandlung mit anderen Wundbehandlungsmethoden die Notwendigkeit einer Behand-
lung mit der Vakuumversiegelungstherapie als gegeben angesehen. Zusatzlich flhrt eine
Verbesserung und Vereinfachung des Behandlungsverfahrens zur Moéglichkeit einer schnel-
leren Folgeversorgung. Die Methode ist meist in ein multimodales, komplexes Konzept ein-
gebettet, welches z. B. die Wundheilung stérende Begleiterkrankungen einbezieht.

Die Abwagung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit der Vakuumversiegelungsthe-
rapie muss unter Bertcksichtigung der Nachweisstarke der Vergleichstherapien erfolgen. Fir
den Nutzennachweis der in Frage kommenden Therapiealternativen fehlen entweder Studien
mit einem hdheren Evidenzgrad oder guter Studienqualitat. Eine aktuelle Ubersichtsarbeit
versuchte anhand von randomisierten kontrollierten Studien den Nutzen verschiedener
Wundabdeckungen zusammenzufassen, musste jedoch feststellen, dass durch die methodi-
schen Mangel in den bericksichtigten Studien die Evidenz so schwach war, dass Empfeh-
lungen fur die klinischen Anwender praktisch nicht gegeben werden konnten (Vermeulen H
et al. Dressings and topical agents for surgical wounds healing by secondary intention. The
Cochrane Library 2007 (1)). In dem Wissen um die schwache Evidenz des Nutzennachwei-
ses der verschiedenen, so genannten etablierten Wundbehandlungsmethoden empfiehlt das
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National Institute for Clinical Excellence, dass die Wahl der Methode vom Wundtyp und der
Wundlokalisation, von der Patientenannehmlichkeit und der Geruchskontrolle abhangen solle
(NICE Technology Appraisal Guidance No. 24. Guidance on the use of debriding agents and
specialist wound care clinics for difficult to heal surgical wounds. Review date: March 2004).

Daher erscheint es nachvollziehbar, dass die Anwendung der verschiedenen Wundbehand-
lungsmethoden auf Basis der klinischen Erfahrung der Behandler erfolgt und zusatzlich zu
den so genannten etablierten Wundbehandlungsmethoden, die in ihrem Ergebnis fir die
Patienten klinisch betrachtet nicht immer zufriedenstellend sind (mit entsprechenden Auswir-
kungen auf die Inzidenz chronischer Wunden), weitere Methoden, wie z. B. die Vakuumver-
siegelungstherapie, entwickelt und angewendet werden. Dabei folgt die Vakuumversiege-
lungstherapie den Grundséatzen der konventionellen Wundbehandlung.

Darstellung und Bewertung der medizinischen Notwendigkeit unter Berticksichtigung
von besonderen Anforderungen an Patientengruppen und relevanten Aspekten zur
Lebensqualitat

Im Rahmen dieses Berichtes steht zur Diskussion, inwieweit es insbesondere fir Patienten
mit komplizierten oder mit alternativen Wundbehandlungsmethoden erfolglos behandelten
Wunden sinnvoll sein kann, eine Vakuumversiegelungstherapie in ein Behandlungskonzept
einzubeziehen.

Da das IQWiG keine indikationsbezogene Bewertung des Nutzens vorgenommen hat, son-
dern eine allgemeine auf Basis von Therapiezielen, ist den Berichten nicht zu enthehmen, ob
die Vakuumversiegelungstherapie moglicherweise bei bestimmten Indikationen einen oder
keinen Nutzen besitzt. Aufgrund der oben dargestellien Bedeutung der unterschiedlichen
pathophysiologischen Bedingungen von Wunden bleiben hier offene Fragen. Beispielsweise
nach unterschiedlichen Wirkungen der Vakuumversiegelungstherapie bei bestimmten
Wundgegebenheiten wie z. B. infizierten Wunden, schlecht durchbluteten Wunden, usw. Das
IQWIG stellt sich in seinem Rapid-Report selbst die Frage, ob angesichts der Unterschiede
in Atiologie und Pathophysiologie die Studienevidenz zusammen geplant und sinnvoll bewer-
tet werden kann. Weiterhin beziehen sich die durch das IQWiG ausgewerteten Studien U-
berwiegend auf mannliche Patienten.

Wie aus den bewerteten Studien ersichtlich, wird die Vakuumversiegelungstherapie gerade
bei schwerkranken Patienten eingesetzt, deren komplizierte Heilungsverlaufe hochste Anfor-
derungen an die zu wahlenden Therapiekonzepte stellen. Diese Versorgung wird in der Re-
gel im Rahmen einer stationaren Behandlung durchgefiihrt. Da die in den Studien einge-
schlossenen Patientenpopulationen bezlglich ihrer Morbiditat groRe Unterschiede aufwie-
sen, sollen sie an dieser Stelle nochmals aufgelistet werden. Es wurden Patienten mit akuten
Wunden nach Empfang eines Hauttransplantates, mit offenem Abdomen bei Peritonitis, mit
offenem Sternum bei Osteomyelitis, mit akuter nekrotisierender Fasziitis oder mit Verbren-
nungen sowie Patienten mit chronischen Wunden bei diabetischen FulRgeschwiren oder/und
(Druck-)Geschwiren anderer Ursache einbezogen. Daher besteht das Problem, dass zum
einen Studien bewertet wurden die unterschiedlichste Indikationen untersuchten, die Ergeb-
nisse jedoch Ubergreifend zusammengefasst wurden und diese Ergebnisse nicht immer ein-
deutig und einheitlich zugunsten der Vakuumversiegelungstherapie zu interpretieren sind.

Die im Bericht angesprochenen akuten und chronischen Wunden haben einen erheblichen
Einfluss auf die krankheitsbezogene Einschrankung der Lebensqualitat der Patienten, wobei
Schmerzen, eingeschrankte Mobilitat, lange Hospitalisierungen und Defizite in Bezug auf die
Aktivitaten des taglichen Lebens von besonderer Bedeutung sind. Untersuchungen zeigen,
dass z. B. diabetische Ful3ulcera einen negativen Effekt auf psychische und soziale Faktoren
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besitzen, einhergehend mit erhdhten familiaren Konflikten flir Patienten und versorgende
Angehdrige, reduzierten sozialen Aktivitaten, erhohter Arbeitslosigkeit und finanziellen Prob-
lemen (Goodridge D et al. Quality of life of adults with unhealed and healed diabetic foot ul-
cers. Foot Ankle Int 2006; 27 (4):274-280). Gerade diese Patienten sind haufig durch den
Verlust einer Gliedmalle durch Amputation bei fehlender Wundheilung und Fortschreiten
einer Infektion bedroht. Die zu nutzenden Moglichkeiten der Vakuumversiegelungstherapie
im Hinblick auf eine Beeinflussung der unmittelbaren Lebensqualitat der Patienten liegen in
der einfachen Mobilisierbarkeit infolge des geschlossenen Behandlungssystems, der gerin-
geren Frequenz der Verbandwechsel, einer Vermeidung des Durchnassens des Verbandes
und damit der Kleidung sowie der damit verbundenen Geruchsneutralitat der Wunde. Jedoch
beinhalten die vorliegenden Studien kaum Ubertragbare qualitative Aussagen zu einer Ver-
anderung der Lebensqualitat durch die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie, so
dass sich die getroffenen Angaben weiterhin auf theoretische Vorteile durch technische Ge-
gebenheiten und zahlreiche positive klinische Erfahrungen stitzen. (Ende Position 2)
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5 Fazit der Themengruppe zum Nutzen und zur medizinischen Not-
wendigkeit

Entsprechend der zuvor vorgestellten unterschiedlichen Positionen zur Bewertung des Nut-
zens und der medizinischen Notwendigkeit kommen die Mitglieder der Themengruppe zu
unterschiedlichen Fazits.

Position 1:

Aufgabe der Themengruppe war es, auf der Grundlage des Abschlussberichtes des IQWiG
zur Vakuumversiegelungstherapie und der anlasslich der Veréffentlichung des Beratungs-
themas beim Gemeinsamen Bundesausschuss eingegangenen Stellungnahmen einen Be-
richt zum Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit dieser Methode zu erstellen.

Zur Wundversorgung stehen den Patienten in der GKV verschiedene therapeutische Optio-
nen zur Verfiigung. Angesichts der Haufigkeit der Erkrankungsfalle und der bereits jetzt als
GKV-Leistung zur Verfugung stehenden herkdmmlichen Behandlungsoptionen ist es nicht
gerechtfertigt, die methodischen Anforderungen bzw. die zu fordernden Evidenzstufen der
auszuwertenden Studien im Sinne § 20 Abs. 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses abzusenken.

Weder im Bericht des IQWiG noch in den Stellungnahmen finden sich Belege mit ausrei-
chender Ergebnissicherheit fiir eine Uberlegenheit der Vakuumversiegelungstherapie ge-
geniber anderen Verfahren der Wundbehandlung. Vom IQWiG werden allerdings Hinweise
fur einen patientenrelevanten Nutzen mit der Einschrénkung einer erheblichen Ergebnisunsi-
cherheit gesehen. Auch unter Berlcksichtigung von dramatischen Heilungseffekten durch
die Vakuumversiegelungstherapie, die fir einzelne Indikationen auf Evidenzstufe IV bis V
beschrieben werden, kommt das IQWIG zusammenfassend zu dem Schluss, dass fur den
Einzelfall ein individueller Nutzen im Sinne einer Ultima ratio nicht auszuschliefl3en ist.

Da bisher lediglich Hinweise auf einen Nutzen der Vakuumversiegelungstherapie bestehen,
aber valide Belege fehlen, sollte die Vakuumversiegelungstherapie zum jetzigen Zeitpunkt
ausschlie8lich im Rahmen eines gut kontrollierten Settings (z. B. im Rahmen von klinischen
Studien / Modellvorhaben) angewandt und evaluiert werden.

Im Rahmen eines solchen Settings ist eine der jeweiligen Wundindikation und dem Hei-
lungsverlauf angepasste differenzierte Versorgung erforderlich. Dabei sind a priori festzule-
gende Kriterien einzuhalten (u.a. adaquate Eingangsdiagnostik, sachgerechte Therapie der
Grunderkrankung, standardisiertes Wund-Assessment, prazise Wunddokumentation und
objektivierbare Outcomeparameter), um mit patientenrelevanten Endpunkten den Nutzen flr
den Patienten durch die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie belegen zu konnen.

Die Verbesserung der medizinischen Erkenntnislage zum Nutzen der Vakuumversiegelungs-
therapie wird hinsichtlich der Haufigkeit der zu behandelnden Indikationen und der bereits in
anderen Landern vorhandenen Verbreitung der Vakuumversiegelungstherapie fur mdglich
gehalten.

Vor der Entscheidung Uber eine breite Anwendung der Vakuumversiegelung auf3erhalb eines
gut kontrollierten Settings sollten Ergebnisse — wie das IQWiG empfiehlt — solcher, metho-
disch belastbarer Studien abgewartet werden. (Ende Position 1)
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Position 2:

Zur Bewertung des Nutzens der Vakuumversiegelungstherapie von akuten und chronischen
Wunden wurden in den IQWiG-Berichten insgesamt 28 Primarstudien herangezogen, davon
12 randomisierte kontrollierte Vergleichsstudien (RCT). Im Ergebnis bleibt die Evidenz fur
den Nutzen der untersuchten Methode dabei schwach. Unter den ausgewahlten Studien
fanden sich solche mit signifikanten Ergebnissen zugunsten der Vakuumversiegelungsthera-
pie, solche ohne signifikanten Ergebnisse und solche ohne Angabe von Gruppenunterschie-
den. Die Studien wiesen qualitative Mangel von unterschiedlicher Relevanz auf. Insgesamt
wurden vom IQWiG Hinweise fur einen patientenrelevanten Nutzen mit der Einschrankung
einer erheblichen Ergebnisunsicherheit gesehen. Ob die Studiendaten, die Uberwiegend im
stationaren Bereich erhoben wurden, auf die ambulante Versorgungssituation Gbertragbar
sind, wurde nicht untersucht.

Therapiealternative ist die Deckung der Wunde mit anderen Wundverbanden, die aus ver-
schiedenen Materialien bestehen kénnen. Die alternativen, so genannten etablierten Wund-
behandlungsverfahren sind in ihrem Nutzen durch Experten ebenfalls anerkannt, allerdings
liegen auch hier zumeist keine Nutzenbelege in Form von methodisch hochwertigen, rando-
misierten Studien vor. Daher basiert die etablierte Wundbehandlung in hohem Male auf der
klinischen Erfahrung der Arzte und des Pflegepersonals. Es existiert eine Flille unterschied-
lichster Techniken und Materialien zur Wundauflage und -abdeckung, ein Goldstandard exis-
tiert jedoch nicht. Insofern ist die Ublicherweise vergleichende Betrachtung der zu beraten-
den Methode gegeniber anderen angewandten Behandlungsverfahren erheblich einge-
schrankt. Dies bedeutet, dass beispielsweise bei einem erkennbaren Nutzen oder auch feh-
lendem Nutzen der Vakuumversiegelungstherapie nicht beurteilt werden kann, ob der Nut-
zen alternativ zur Verfiigung stehender Methoden hdher oder niedriger einzustufen ist.

Patienten mit komplexen Wunden, komplizierter Wundheilung oder Patienten, bei denen die
verfugbaren alternativen Behandlungsmethoden nicht zu dem gewunschten Ergebnis fuhren,
sind in ihrer Lebensqualitat erheblich eingeschrankt. Diese Patienten kbnnen von den Mog-
lichkeiten einer Vakuumversiegelungstherapie innerhalb eines abgestimmten multidis-
ziplindren, stationaren Ansatzes, wie vielfach berichtet, profitieren. So sollte die Wahl der
geeigneten Wundbehandlung unter Berlcksichtigung patientenrelevanter Aspekte wie z. B.
einer einfacheren Mobilisierbarkeit, einer geringeren Frequenz des Verbandwechsels und
einer, aufgrund einer schnelleren Rekonvaleszenz mdglichen, friiheren Uberleitung in den
hauslichen Bereich erfolgen.

Mit Blick auf die getroffenen Ausfuhrungen, die Relevanz der Erkrankung, die erhebliche
Beeintrachtigung der betroffenen Patienten und die Schwierigkeiten bei der stationaren Be-
handlung von ,Problemwunden® ist, bei den vorhandenen Hinweisen auf einen Nutzen, von
der Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie als eine weitere Therapiealternative
unter anderen Wundbehandlungsmethoden bei den beschriebenen Patienten auszugehen.
(Ende Position 2)
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6.1 Stellungnahmen zur Verdffentlichung des Beratungsthemas

6.1.1 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen zur Veréffentlichung des Beratungsthemas

Lfd. Nr Institution Autor Titel Briefdatum Eingangsdatum
1 PG Schopf/Ukat/Vanscheidt Prof. Dr. W. Vanscheidt Beantwortung Fragenkatalog |06.11.2003 10.11.2003

mit Literaturangaben sowie

Gutachten (IfG)

5 Osterreichische Gesellschaft fir Wund- | Dr. Th. Wild Konsensusschreiben "Digitale 13.11.2003
heilung Dr. KI Sahora Diagnostik von akuten und per E-Mail
Korrespondenzadresse: Dr. Thomas Norbert Fortner DGKP chronischen Wundheilstdrun-

Wild, Uniklinik fir Chirurgie, Wien Prof. HOlzenbein gen” sowie Folienvortrag
‘Wundmanagement’

3 Universitatsklinikum Freiburg Prof. Dr. Stark SN zum Fragenkatalog 13.11.2003 13.11.2003

per E-Mail

4 Remigius—Krankenhaus-Opladen Dr. med. Walthier Beantwortung Fragenkatalog 13.11.2003

mit Literaturangaben

5 Institut fir Gesundheits6konomik Prof. Dr. Neubauer SN zum Fragenkatalog mit 14.11.2003

Dipl. Volksw. R. Ujlaky Literaturangaben per E-Mail
6 Bundesverband Ambulante Dienste Ulrich Kochanek, HGF Interessenvertretung von rund | 10.11.2003 14.11.2003
e.V. 600 Pflegediensten,
Verweis auf Landervertreter
7 Helios-Klinikum Wuppertal Priv. Doz. Dr. C. Cedidi Beantwortung Fragenkatalog |10.11.2003 14.11.2003
+ Konzeptpapier per E-Mail

8 Dr. Horst-Schmidt-Kliniken Dr. Andrea Heybach Beantwortung Fragenkatalog 15.11.2003

mit Literaturangaben per E-Mail

9 Klinikum Braunschweig Dr. I. Kutschka Beantwortung Fragenkatalog |11.11.2003 16.11.2003

mit Literaturangaben per E-Mail
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Lfd. Nr Institution Autor Titel Briefdatum Eingangsdatum
10 Charité, Campus Mitte OA Dr. H. Zuckermann-Becker | Beantwortung Fragenkatalog | 15.11.2003 16.11.2003
per E-Mail
11 Dr. F. Pfeffer SN im Auftrag der Firma KCI | 17.11.2003 17.11.2001
zur VAC mit Literaturangaben per E-Mail
12 H. Seiberlich Erfahrungsbericht: 17.11.2003 17.11.2003
Lehrer fur Pflegeberufe Wirtschaftlicher Einsatz der per E-Mail
VAC-Therapie am Beispiel
13 Universitat Regensburg Klinikum OA Dr. med. Ch. Rose Beantwortung Fragenkatalog |12.11.2003 17.11.2003
mit Literaturangaben
14 Dr. med. W. Wetzel-Roth Beantwortung Fragenkatalog |17.11.2003 17.11.2003
mit Literaturangaben per Fax
15 Krankenhaus Bietigheim PD Dr. W. Fleischmann Beantwortung Fragenkatalog |13.11.2003 17.11.2003
Dr. M Russ mit Literaturangaben per E-Mail
16 Bundeswehrkrankenhaus Ulm Priv. Doz. Dr. Ch. Willy, OFA | Umfangreiche Stellungnahme 17.11.2003
gegliedert in Teil | und Teil Il personlich abgeg.
sowie 6 Banden Literatur in
alphabetischer Reihenfolge
geordnet
17 KCI Therapie Gerate GmbH Robert M. Maier, GF Umfangreiche Unterlagen und 17.11.2003
* Medizinproduktehersteller der sich Jochen Pfander, Marketinglei- | Literatur in mehreren Ordnern personlich abgeg.
seit mehreren Jahren intensiv mit dem | ter und Verkaufsleiter Home-
Thema Wundheilung und Wundbe- Care
handlung befasst.
18 Universitat Konstanz Prof. Dr. D. Nord Beantwortung Fragenkatalog |14.11.2003 18.11.2003
mit Literaturangaben per E-Mail
19 Dr. med. Sabine Huss Beantwortung Fragenkatalog |10.11.2003 19.11.2003

vorab per E-Mail
am 12.10.2003




6 16BAnhang

Lfd. Nr Institution Autor Titel Briefdatum Eingangsdatum
20 Hessisches Institut flir Pflegeforschung, | Prof. Dr. E. Panfil Akzeptanz der V.A.C. Thera- |17.11.2003 19.11.2003
Frankfurt am Main pie im Home Care Bereich per E-Mail
(Studienbericht zur klinischen
Erfahrung von Anwendern der
VAC-Therapie im auRerklini-
schen Bereich)
21 Universitatsklinikum Erlangen Prof. Dr. R. Horch Beantwortung Fragenkatalog |14.11.2003 19.11.2003
nebst Anlagen per E-Mail
22 Bundeswehrkrankenhaus Ulm Prof. Dr. H. Gerngrof} Beantwortung Fragenkatalog |14.11.2003 19.11.2003
mit Literaturangaben
23 Paritatisches Krankenhaus Lichtenberg | Prof. Dr. med. Gellert Beantwortung Fragenkatalog | 14.11.2003 19.11.2003
vorab per E-Mail
24 Allgemeines Krankenhaus Harburg Priv. Doz. Dr. med. E.S. Beantwortung Fragenkatalog |14.11.2003 19.11.2003
Debus per E-Mail
o Carl-von Basedow-Klinikum Merseburg | Dipl. Med. Meiner Beantwortung Fragenkatalog |14.11.2003 19.11.2003
26 Behandlungszentrum Vogtareuth Dr. med. A. Peek Beantwortung Fragenkatalog |24.11.2003 25.11.2003
per E-Mail
27 Universitatskliniken des Saarlandes Dr. med. D. Dill-Muller Beantwortung Fragenkatalog |14.11.03 01.12.03
mit Literaturangaben vorab per E-Mail
am 25.11.03
o8 Medizinische Hochschule Hannover Prof. C. Krettek Beantwortung Fragenkatalog 08.12.03
mit Literaturangaben per E-Mail
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6.1.2 Fragenkatalog des Gemeinsamen Bundesausschusses fur Stellungnehmer

26.09.2003

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragenkataloges zur Vakuum-
Versieglungstherapie (V.A.C.) von Wunden in der ambulanten Versorgung

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen (iberpriift gemafR gesetzlichem Auftrag fiir die vertragsérztli-
che Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten arztliche Methoden daraufhin, ob der Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als
erflillt angesehen werden kénnen. Das Ergebnis der Uberpriifung entscheidet dariiber, ob eine Methode ambu-
lant oder belegéarztlich zu Lasten der GKV angewendet werden darf.

Da die Beratung der Vakuum-Versiegelungstherapie indikationsbezogen erfolgt, ist es erforderlich, dass Sie die
einzelnen Indikationen benennen, zu der Sie lhre Stellungnahme abgeben. Sollten Sie zu mehreren Indikationen
Stellung nehmen wollen, bitten wie Sie diesen Fragenkatalog fiir jede Indikation einzeln zu beantworten.

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme indem Sie Ihre Antworten auf die Fragen durch Angabe von Quellen
(z.B. wiss. Literatur, Studien, Konsensusergebnisse, Leitlinien) belegen.

Bitte erganzen Sie Ihre Stellungnahme obligat durch Literatur- und Anlagenverzeichnisse, in denen Sie
diejenigen wiss. Publikationen kennzeichnen, die fiir die Beurteilung der Methode maRgeblich sind.

Diese mafR3gebliche Literatur fligen Sie bitte - soweit mdglich - in Kopie bei.

Fragenkatalog zur Vakuum-Versiegelungstherapie (VAC) von Wunden
Fragen zur Therapie

Fragen zum therapeutischen Nutzen

Frage 1. Auf welche Wundart/-stadium bezieht sich Ihre Stellungnahme? (Frage nach der Anwendungsin-
dikation z.B. frische traumatische Wunde wie Décollement oder chronische Wunde wie Ulcus cru-
ris venosum und auch nach dem Stadium)

Frage 2. Wie sind die Wunden definiert bzw. klassifiziert, bei denen eine Vakuum-Versiegelungstherapie
zum Einsatz kommen kann ? Gibt es internationale / nationale Unterschiede?

Frage 3. Anhand welcher diagnostischer Parameter wird diese Anwendungsindikation eindeutig festgelegt
und abgegrenzt?

Frage 4. Welche prioritéren Ziele gelten fir die Behandlung dieser Erkrankung (in Nr. 1 der von Ihnen
benannten Indikation) und wie ist deren Spontanverlauf?

Frage 5. Welche dieser Ziele sind in welchem Stadium der Erkrankung (in Nr. 1 der von lhnen benannten

Indikation) mit der Vakuum-Versiegelungstherapie zu erreichen? Wie haufig und wie vollstandig
werden diese Ziele erreicht?

Frage 6. Mit welcher Diagnostik (z. B. Untersuchungstechniken, Apparate, Gesundheitsskalen, Laborpa-
rameter) wird die Wunde klassifiziert?

Frage 7. Mit welcher Diagnostik (z. B. Untersuchungstechniken, Apparate, Gesundheitsskalen, Laborpa-
rameter) wird das therapeutische Ergebnis beurteilt ?

Frage 8. Wie lange halt der Behandlungserfolg vor? Kénnen Aussagen uber die jahrliche Frequenz von

Folgetherapien gemacht werden? Wie hoch ist der jahrliche prozentuale Anteil an Therapieversa-
gern nach erfolgreichem Beginn einer Vakuum-Versiegelungstherapie je nach Wundart?

Frage 9. Wie ist die Wirksamkeit einer Behandlung mit der Vakuum-Versiegelungstherapie im Vergleich zu
anderen Behandlungsmethoden und/oder im Vergleich zum Spontanverlauf?
Frage 10. Ist die Behandlung mit der Vakuum-Versiegelungstherapie alternativ oder additiv zu bisher ubli-

chen Behandlungsverfahren (z. B. stadiengerechte Wundbehandlung ohne Vakuumsog) anzu-
wenden? Werden andere Methoden hierdurch Uberflissig ?
Frage 11. Welche Risiken sind mit der Behandlung mittels der Vakuum-Versiegelungstherapie verbunden?

Erganzende Fragen zur Anwendung und Technik

Frage 12. Gibt es verschiedene Verfahren der Vakuum-Versiegelungstherapie und wenn ja, welche ist als
optimal anzusehen?
Frage 13. Welche operativen Techniken / Vorgehensweisen sind vor und wahrend einer Vakuum-

Versiegelungstherapie zu wahlen? Bitte beschreiben Sie kurz die Methodik, den Ablauf und die
technischen Charakteristika der Therapie und benennen Sie die Einzelkomponenten des Behand-
lungssystems. Wie lange muss die Vakuum-Versiegelungstherapie durchgefiihrt werden

Frage 14. Welche Qualifikationen sind vom behandelnden Arzt und vom einbezogenen Pflegepersonal zu
fordern? Kann diese Behandlung nur durch besonders weitergebildete bzw. qualifizierte Arzte /
medizinische Fachkrafte durchgefiihrt werden?
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Frage 15.
Frage 16.

Frage 17.

Gibt es Unterschiede in der Anwendung der Vakuum-Versiegelungstherapie im ambulanten und
stationaren Bereich?

Wann und unter Einhaltung welcher Qualitatskriterien kann nach lhrer Einschatzung die Vakuum-
Versiegelungstherapie im ambulanten Bereich durchgefihrt werden?

In welchem Zulassungsstadium befindet sich (national und international) das verwendete Thera-
pieverfahren ? Welche Unterlagen wurden hierzu von welcher Stelle vorgelegt?

Fragen zur medizinischen Notwendigkeit

Frage 18.

Frage 19.

Welche Methoden stehen zur Behandlung dieser Erkrankung(en) (in Nr. 1 der von Ihnen benann-
ten Indikation) grundsatzlich zur Verfiigung?

Ist angesichts dieser Behandlungsalternativen die Behandlung mit der Vakuum-
Versiegelungstherapie erforderlich und wenn ja warum?

Fragen zur Wirtschaftlichkeit

Frage 20.
Frage 21.

Frage 22.

Frage 23.

Frage 24.

Wie hoch ist die Pravalenz/Inzidenz der genannten Erkrankung(en) (in Nr. 1 der von lhnen be-
nannten Indikation) in Deutschland?

Wie werden sich diese Raten unter Berilcksichtigung des demografischen Faktors in den nachs-
ten 5 Jahren voraussichtlich verhalten?

Wie hoch sind die Behandlungskosten einer Vakuum-Versiegelungstherapie einschlieRlich Kon-
trolluntersuchungen pro Patient (Arztkosten, Kosten med. Fachpersonal, Sachkosten etc.) je An-
wendung / Therapiezyklus / Kalenderjahr)?

Wie hoch sind die Behandlungskosten einschlieRlich begleitender Diagnostik unter einer Vakuum-
Versiegelungstherapie im Vergleich zu der bisher durchgefiihrten Therapie?

Konnen andere direkte und indirekte Kosten der GKV durch den Einsatz der Vakuum-
Versiegelungstherapie vermieden werden, in welcher Hohe ist damit zu rechnen?
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6.1.3 Synopse der eingegangenen Stellungnahmen

Es werden synoptisch die Angaben zu Indikationen (Fragen 1 und 2), zum Nachweis des therapeutischen Nutzens (Fragen 4 und 5 sowie 8 bis
11), zur ambulanten oder stationaren Anwendung (Fragen 15 und 16) und zur medizinischen Notwendigkeit (Fragen 18 und 19) dokumentiert. Die
Zahlen in eckigen Klammern [ ] beziehen sich auf die von den jeweiligen Autoren beigefligten Literaturangaben. Die SN Nr. ergab sich aus dem
Eingangsdatum der Stellungnahmen beim Gemeinsamen Bundesausschuss.

SN Nr.

angegebene ETTELSEEEE T P N Kernaussagen zu Qualitat [Kernaussagen zur
Stellung- Indikationen 9 und Setting Notwendigkeit
nehmer
P—1 ) Frage 1: Frage 4: Frage 15: Frage 18:
sgi)gsf/ 1. Initial infizierte Wun- | Die Ziele sind in allen oben aufgefihrten Indikationsbereichen identisch [1-3; | Fur die genannten Indikatio- | Fur die hier aufgefiihrten
Ukat/ den nach chirurgi- 19; 35-40]: nen nicht [43; 48; 53]. Indikationen stehen zahlrei-
Vanscheidt schem Debridement Der einzige Unterschied ist | che Therapieverfahren zur

(Wundheilungssto-
rungen, Bissverlet-
zungen, Insektensti-
che)

2. Weichteilverletzun-
gen (Riss-
Quetschwunden, Ab-
lederungen)

3. Decken /Sicherung
von Hauttransplanta-

ten

4. Stemale Wundinfek-
tion

5. Diabetischer Fuf}

6. Dekubitus

7. Ulcus cruris

Die Ziele sind in allen
oben aufgefiihrten Indika-
tionsbereichen identisch
[1-3; 19; 35-40]:

Frage 2:
Vorab: internationale /

-

Bildung von Granulationsgewebe zur Wundverkleinerung

2. Verkleinerung der Wunde bis hin zum Verschluss der Wunde oder.

3. Fortsetzung der Wundreinigung nach initialem Debridement, die dann
schlief3lich eine plastische Deckung oder eine Sekundarnaht erlaubt

4. Fortsetzung dekontaminierender MaRnahmen ( Reduktion der Keimbe-
siedelung)

5. Kontinuierliche Ableitung von Exsudat.

Zum Spontanverlauf:

Je nach GroRe der Wunde und Kontaminationsgrad kdme es zu einem tage-,
wochen- bis monatelangem Wundheilungsverlauf, einhergehend mit Schmer-
zen und erheblichem Diskomfort fiir den Patienten und dem generellen Risiko
einer septischen (mitunter tédlichen) Komplikation. Keine der aufgefiihrten
Indikationen / Diagnosen wird jedoch in Zentraleuropa dem Spontanverlauf
Uberlassen!

Frage 5:
Fir alle aufgefuhrten Indikationen gilt (Literatur siehe Frage 4):

1. Bildung von Granulationsgewebe zur Wundverkleinerung. Ubereinstim-
mend wird bei den verschiedensten Anwendungsindikationen der Vaku-
umversiegelungstechnik berichtet, dass Granulationsgewebe sich in na-

fir das initiale Debridement
relevant. Ausgedehntere
Debridements werden mit-
unter nicht in der niederge-
lassenen Praxis méglich
sein. Hier bietet sich im
Zeitalter des Ambulanten
Operierens die initiale Ver-
sorgung in der Klinik an.
Aufgrund der hygienisch
absolut unbedenklichen Art
und Weise des Vakuumver-
bandes, und der bestehen-
den Alarmfunktionen, kann
der Patient entlassen wer-
den und vermindert damit
eine Fehlbelegung.

Frage 16:

Einzuhaltende Qualitatskri-
terien sind:

*  Durchfiihrung eines

Verfligung.

Eine detaillierte Aufstellung,
in der indikationsbezogen
auf alle publizierten Alterna-
tiven

eingegangen wird, sprengt
m. E. bei der Anzahl der zu
betrachtenden Indikationen
den

Rahmen des mir Mdglichen:

1. Initial infizierte Wunden
nach chirurgischem
Debridement (Wund-
heilungsstérungen,
Bissverletzungen, In-
sektenstiche)

2. Weichteilverletzungen
(Riss-Quetschwunden,
Ablederungen)

3. Decken /Sicherung von
Hauttransplantaten

4. Sternale Wundinfektion
Diabetischer Ful®
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SN Nr.

Stellung-
nehmer

angegebene
Indikationen

Kernaussagen zum Nutzen

Kernaussagen zu Qualitat
und Setting

Kernaussagen zur
Notwendigkeit

nationale Unterschiede
bestehen nicht.

1. Initial infizierte Wun-
den nach chirurgi-
schem Debridement
(Wundheilungssto-
rungen (auch wenn
nicht infiziert); Biss-
verletzungen, Insek-
tenstiche): Beispiel
klassischer Abs-
zess, hier kann nach
chirurgischem Debri-
dement die Vaku-
umversiegelungs-
Therapie erfolgen.
Hier liegt eine um-
fassende eigene Er-
fahrung vor!

2. Weichteilverletzun-
gen (Riss-
Quetschwunden,
Ablederungen):
selbsterklarend. Hier
liegt eine umfassen-
de eigene Erfahrung
vor!

3. Decken/Sicherung
von Hauttransplan-
taten: Vakuumver-
siegelungs-Therapie
zur Fixation eines
Spalthauttransplan-
tates, einer Mesh-
graft, zum “Andru-
cken® des Trans-

hezu allen Fallen bildet, Selbst Uiber bradytrophem Gewebe (Sehnen
und Metallplatten) bildet sich neues Gewebe. Dennoch liegen hierzu fast
keine statistisch auswertbaren quantitativen Angaben vor (in der Regel
EbM-Level: case report, case series). Die Therapie wird eingesetzt nach
initialem chirurgischem Wunddebridement.

2. Verkleinerung der Wunde bis hin zum endgdltigen Verschluss der Wun-
de. Aufgrund der Vakuumanwendung kommt es immer zu einer Verklei-
nerung der Wunde, in Kombination mit der Bildung von Granulationsge-
webeneubildung dann auch zu einer dauerhaften Verkleinerung. Den-
noch werden bei einzelnen Indikationen auch Situationen berichtet bzw.
wurden im eigenen Bereich erkannt, die als ,Therapieversager anzuse-
hen sind. Diese Zustande wurden besonders bei Dekubital- und Ulcus
cruris Wunden beobachtet. Ursache erscheint vor allem das nicht aus-
reichende primare Debridement zu sein, das unter bradytrophen Bedin-
gungen besonders akribisch ausgefiihrt werden muss.

3. Fortsetzung der Wundreinigung nach initialem Debridement, die dann
schlieBlich eine plastische Deckung oder eine Sekundarnaht erlaubt. Zu
erreichen, wenn das initiale Debridement ausreichend war und ggf. eine
ausreichende Keimreduktion erzielt wurde.

4. Fortsetzung dekontaminierender MalRnahmen ( Reduktion der Keimbe-
siedelung). Ist immer gegeben, bei allen Indikationen. Voraussetzung ist
jedoch, dass der verbleibende Load an bakterieller Belastung nicht zu
stark ausgepragt ist.

5. Kontinuierliche Ableitung von Exsudat. Ist immer gegeben (bei allen
aufgefuhrten Indikationen).

Frage 8:

Zusétzlich soll noch die Therapiedauer aufgenommen werden.

1. Initial infizierte Wunden nach chirurgischem Debridement (Wundhei-
lungsstorungen, Bissverletzungen, Insektenstiche) [2; 3; 16; 17; 19; 21;
35-37; 44]:

Therapiedauer: Im stationaren und ambulanten Bereich ca. 3 — 14 Ta-
ge. Dauer des Behandlungserfolges: In aller Regel: «
Jahrliche Frequenz von Folgetherapien: 0 / anno

Jahrlicher prozentualer Anteil an Therapieversagern: minimalst (nahezu
0% im stationaren und ambulanten Bereich), Ursache meist verbleiben-

initial ausreichenden chi-
rurgischen Debride-
ments.

* Indikationsstellung zur
Vakuumversiegelungs-
technik durch einen in
der Wundbehandlung er-
fahrenen Arzt.

* Immer Mdglichkeit einer
Aufnahme in ein Kran-
kenhaus.

* 24 h-Erreichbarkeit
eines arztlichen Diens-
tes flur etwaige Proble-
me.

* 14-tagige Kontrolle des
Behandlungserfolges
und Verordnung der
Therapiefortsetzung
durch den behandelnden
Arzt.

Schulung in der Anwen-
dung der Vakuumver-
siegelungstechnik im
Pflegebereich.

* 24 h Erreichbarkeit eines
Pflege-Dienstes, der im
Zweifelsfalle in der Lage
ist, entweder die Versie-
gelung abzudichten oder
den Verband komplett
zu wechseln.

6. Dekubitus
7. Ulcus cruris

Generell, werden Verband-
stoffe aller Art verwendet:
Als solch geartete Ver-
bandsstoffe werden z. B.
angeboten: wirkstofffreie
Fettgazen, Schaumstoffe (z.
B. aus Polyurethan), Calci-
umalginatwatten bzw. -
kompressen, Hydrogele,
Hydrokolloide, Hydroaktive
Verbande und Kollagen-
schwamm-Verbande. Ein
genereller Vorteil einzelner
Verbandsstoffe im Vergleich
ist bislang jedoch fir keine
der genannten Indikationen
mit hoher Evidence belegt.
Eine schwache Evidence
konnte mittels einiger RCT
(Level II) fur die Aussage
erarbeitet werden, dass
hydrocolloide Verbande,
bzw. Hydrogele die Wund-
heilung gunstiger beeinflus-
sen. Diese Erkenntnis trifft in
erster Linie fur die Dekubi-
tuskrankheit zu.

Bei hartnackig nicht heilen-
den Wunden ist nach Aus-
schopfung aller anderen
therapeutischen Moglichkei-
ten der zusatzliche Einsatz
von Wachstumsfaktoren
durch die direkte Applikation
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SN Nr.

Stellung-
nehmer

angegebene
Indikationen

Kernaussagen zum Nutzen

Kernaussagen zu Qualitat
und Setting

Kernaussagen zur
Notwendigkeit

plantates an die Un-
terlage, den Wund-
grund. Hier liegt eine
umfassende eigene
Erfahrung vor!

Sternale Wundinfek-
tion: Tritt typischer
Weise nach kardio-
chirurgischen Ein-
griffen auf, die mit
einer Sternotomie
verbunden sind.
Keine eigene Erfah-
rung.

Diabetischer Ful}:
Typische Komplika-
tion des Diabetes
mellitus, die sich
aufgrund der peri-
pheren Neuropathie
infolge inadaquaten
Druckes oder nach
einer Verletzung
(unsachgemale
Pedikire!) entwi-
ckelte, Hier liegt ei-
ne umfassende ei-
gene Erfahrung vor!

Dekubitus: Druckge-
schwir meist Gber
Os sacrum, Tro-
chanter und Os i-
schium. Hier liegt
eine umfassende ei-
gene Erfahrung vor!

Ulcus cruris: Haupt-

de low grade Keime oder ungenigendes initiales Debridement.
Weichteilverletzungen (Riss-Quetschwunden, Ablederungen) [6; 7; 20;
22; 23; 29; 34; 35; 41; 43; 46; 52]:

Therapiedauer: Im stationaren und ambulanten Bereich ca. 3 - 14 Tage.
Dauer des Behandlungserfolges: In aller Regel: «

Jahrliche Frequenz von Folgetherapien: In aller Regel 0 / anno,

Jahrlicher prozentualer Anteil an Therapieversagern: mimimalst (nahezu
0% im stationaren und ambulanten Bereich), Ursache meist ungentigen-
des initiales Debridement.

Decken /Sicherung von Hauttransplantaten [8; 10; 24; 28; 33; 42; 46]:
Therapiedauer: 5 Tage

Dauer des Behandlungserfolges: Wenn Hauttransplantat angewachsen
ist, dann in aller Regel: cx. Inder Literatur wird von einem Anwachsen
von 90 — 100% der Transplantatflache ausgegangen.

Jahrliche Frequenz von Folgetherapien: Wenn Hauttransplantat ange-
wachsen ist, dann in aller Regel: 0 / anno

Jahrlicher prozentualer Anteil an Therapieversagern: Therapieversager
im Sinne eines Misserfolges, der durch die VAC-Therapie bedingt ist, je-
doch mit einer anderen Therapie nicht aufgetreten ware, sind bislang
nicht beobachtet worden.

Sternale Wundinfektion [9; 13; 18; 25-27; 30; 47; 49]:
Therapiedauer: 2 -6 Wochen

Dauer des Behandlungserfolges: Wenn Wunde verschlossen ist, in aller
Regel dauerhatft.

Jahrliche Frequenz von Folgetherapien: keine

Jahrlicher prozentualer Anteil an Therapieversagern: ca. 5-7 % der Lite-
ratur zu Folge im ambulanten und stationaren Bereich.

Diabetischer FuB} [4; 5; 14-16; 31; 32; 43]:
Therapiedauer: 2 - 20 Wochen

Dauer des Behandlungserfolges: abhangig von Krankheitsbild, nicht ab-
hangig von Therapieart

Jahrliche Frequenz von Folgetherapien: abhangig von Krankheitsbild,

von Einzelfaktoren und
Faktor-Kombinationen bzw.
indirekt durch Transplantati-
on von Keratinozytenkultu-
ren z. Z. in klinischer Erpro-
bung. Und bei gréReren
Wunden, bei denen nicht
regelhaft die Sekundarhei-
lung zum schnellen Wund-
verschluss fuhrt, werden
plastische Operationen
(Spannweite zwischen Haut-
transplantation bis hin zu
freiem Lappen) durchge-
fuhrt.

Vergleichende Untersu-
chungen zwischen Vakuum-
versiegelungsbehandlung
und den hier aufgefuhrten
Methoden liegen nur ganz
vereinzelt vor. In der Regel
sind es ,RCT of poor quali-
ty“. Dennoch war die Vaku-
umversiegelung bereits
Gegenstand einer Cochra-
ne-Analyse, die die Eviden-
ce dafir belegt, dass die
Vakuumversiegelungs-
Therapie aus klinischen und
Okonomischen Grinden
glinstiger erscheint.

Frage 19:

Die Vakuumversiegelungs-
technik zeigt Vorteile ge-
geniber der herkdmmlichen
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SN Nr.

Stellung-
nehmer

angegebene
Indikationen

Kernaussagen zum Nutzen

Kernaussagen zu Qualitat
und Setting

Kernaussagen zur
Notwendigkeit

ursache des Ulcus
cruris venosum ist
die chronisch veno-
se Insuffizienz, die
haufigste Stérung
des vendsen Sys-
tems. In der Um-
gangssprache auch
als “offene Beine*”
oder “Beingeschwir*
bezeichnet. Hier
liegt eine umfassen-
de eigene Erfahrung
vor!

q

nicht abhéngig von Therapieart

Jahrlicher prozentualer Anteil an Therapieversagern: abhangig von
Krankheitsbild, Compliance, nicht abhangig von Therapieart.

6. Dekubitus [11; 12; 23; 41; 45; 51]:

Therapiedauer: 2 - 20 Wochen, Dauer des Behandlungserfolges: ab-
hangig von Krankheitsbild, nicht abhangig von Therapieart,

Jahrliche Frequenz von Folgetherapien: abhangig von Krankheitsbild,
nicht abhangig von Therapieart, Jahrlicher prozentualer Anteil an Thera-
pieversagern: abhangig von Krankheitsbild, Compliance, nicht abhangig
von Therapieart.

7. Ulcus cruris [50]:
Therapiedauer: 2 - 20 Wochen
Dauer des Behandlungserfolges: abhangig von Krankheitsbild, nicht ab-
hangig von Therapieart,
Jahrliche Frequenz von Folgetherapien: abhangig von Krankheitsbild,
nicht abhéngig von Therapieart,

Jahrlicher prozentualer Anteil an Therapieversagern: abhangig von
Krankheitsbild, Compliance, nicht abhangig von Therapieart.

Bei den drei chronischen Wunden (Indikation ,Decubitus®, ,ulcus cruris®,
,Diabetischer Ful}“) bestehen zwar Literaturstellen, die den Erfolg der Vaku-
umversiegelungstherapie beschreiben. Untersuchungen, die jedoch Rezidiv-
rate, Rate an Therapieversagern und die Frequenz von Folgetherapien mit
alternativen Verfahren vergleichen, liegen ebenso wenig vor, wie die Analyse
dieser Parameter im Vergleich der alternativen Verfahren untereinander!

Frage 9:

Der Spontanverlauf stellt bei diesen Indikationen keinen Therapiestandard
dar. Das Abwarten des Spontanverlaufes ist immer ungulnstiger bei diesen
Diagnosen als die bisherige Therapie. Alle aufgefiihrten Diagnosen sind Indi-
kationen fir eine spezielle konservativ oder chirurgische Therapie. Daher soll
auf diesen Teil der Frage nach dem Vergleich zum Spontanverlauf hier nicht
eingegangen werden.

1. Initial infizierte Wunden nach chirurgischem Debridement (sekundare
Wundheilungsstérungen, Bissverletzungen, Insektenstiche) [2; 3; 16; 17;

Wundbehandlung. Die Evi-
denz ist jedoch infolge ge-
ringer Patientenkollektivgro-
Ren und

methodischer Einschran-
kungen als schwach einzu-
stufen. Dennoch ist die
Einschatzung tbereinstim-
mend positiv.

Die Vorteile der Vakuumver-
siegelungstechnik sind:

e  gunstigere Wundvolu-
menreduktion im Ver-
gleich zu den konserva-
tiven Therapiealternati-
ven,

e  vergleichbar gute Ver-
schlussrate von Deku-
bitalulcera im Vergleich
zu anderen konservati-
ven Therapiealter-
nativen

. hygienischer und sehr
komfortabler Abfluss
des Wundsekretes,

e  gunstigere Keimreduk-
tion

. Patientenkomfort durch
seltenere Verband-
wechsel

e  geringerer Pflegeauf-
wand durch seltenere
Verbandwechsel

e geringere Kosten
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19; 21; 35-37; 44]:

Wirksamkeit im Vergleich zu anderen BehandlungsmaRnahmen: Es liegt
kein aussagekraftiger Vergleich in der Literatur vor (mit einem EbM-
Level hoherer Hierarchie). Literaturstellen, externe Evidence darstellend
auf dem Niveau case report, case series, beschreiben in der Gesamt-
sicht eine beschleunigte Wundverkleinerung, giinstigere und schnellere
Keimreduktion, hygienischere Verbandsituationen, erhdhter Patienten-
komfort. Dieses Ergebnis deckt sich mit meiner Erfahrung (internen Evi-
dence).

2.  Weichteilverletzungen (Riss-Quetschwunden, Ablederungen) [6; 7; 20;
22; 23; 29; 34; 35; 41; 43; 46; 52):
Wirksamkeit im Vergleich zu anderen Behandlungsmafnahmen: Es liegt
kein aussagekraftiger Vergleich in der Literatur vor (mit einem EbM-
Level héherer Hierarchie). Literaturstellen, externe Evidence darstellend
auf dem Niveau case report, case series, beschreiben in der Gesamt-
sicht eine beschleunigte Wundverkleinerung, giinstigere und schnellere
Keimreduktion, hygienischere Verbandsituationen, erhéhter Patienten-
komfort. Dieses Ergebnis deckt sich mit meiner internen Evidence.

3. Decken /Sicherung von Hauttransplantaten [8; 10; 24; 28; 33; 42; 46]:

Wirksamkeit im Vergleich zu anderen Behandlungsmafnahmen: Es liegt
kein aussagekraftiger Vergleich in der Literatur vor (mit einem EbM-
Level héherer Hierarchie). Literaturstellen. externe Evidence darstellend
auf dem Niveau case report, case series, beschreiben in der Gesamt-
sicht ein grof¥flachigeres Anwachsen des Hauttransplantates. Dieser
Vorteil kann begriindet werden: Durch das leichte Andriicken des Trans-
plantates mittels Schwamm, der sich 1:1 exakt der evtl. unregelmagigen
Wundgeometrie anpasst, wird das Transplantat nahezu vollflachig der
Unterlage angepasst. Der leichte Andruck verhindert Dislokationen des
Transplantates, so dass die Vakuumversiegelung es zudem ermdglicht,
den Patienten auch wenige Zeit nach der Operation ambulant zu fihren
(Ambulantes Operieren zur Vermeidung von Fehlbelegung!). Dies wurde
in der Literatur beschrieben, deckt sich jedoch auch mit meiner Erfah-
rung (Interne Evidence).

4. Sternale Wundinfektion [9; 13; 18; 25-27; 30; 47; 49]:

Wirksamkeit im Vergleich zu anderen BehandlungsmaRnahmen: Es liegt
keine grofte Anzahl aussagekraftiger Vergleiche der zur Verfligung ste-
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henden Methoden in der Literatur vor (mit einem EbM-Level héherer
Hierarchie). Nur in zwei unabhangig voneinander durchgefiihrten Arbei-
ten [Song, 2003 #1199; Doss, 2002 #1939] wird retrospektiv (jedoch me-
thodisch korrekt) auf mittlerem Evidence-Level der Vorteil gegeniiber
konventionellen anderen Verbandstechniken dargestellt. Ubrige Arbeiten
auf dem Niveau case report, case series beschreiben in der Gesamtsicht
eine beschleunigte Wundverkleinerung, glinstigere und schnellere Keim-
reduktion, hygienischere Verbandsituationen, erhdhter Patientenkomfort,
der es auch ermdglicht, die Patienten ambulant zu fiihren, was vormals
aufgrund der Gefahr der drohenden, haufig kompliziert verlaufenden
Mediastinitis, nicht moglich war.

5. Diabetischer Fulk [4; 5; 14-16; 31; 32; 43]:

Wirksamkeit im Vergleich zu anderen BehandlungsmaRnahmen: Es liegt
keine grofte Anzahl aussagekraftiger Vergleiche der zur Verfligung ste-
henden Methoden in der Literatur vor (mit einem EbM-Level héherer
Hierarchie). Nur in einer Arbeit [16], jedoch durchgefiihrt auf der Basis
des Cochrane Wounds Group Specialised Trials Register wird der Vor-
teil der Vakuumversiegelungstechnik dargestellt. Trotz methodischer
Einschrankungen, die in der Arbeit klar dargestellt sind, wird jedoch for-
muliert, dass die Kosten flir die Behandlung, die Lebensqualitat des Pa-
tienten wahrend der Therapie, und das Behandlungsergebnis fiur eine
Uberlegenheit der Vakuumversiegelungstechnik gegeniiber herkémmli-
cher Verfahren spricht.

Weitere zahlreiche Arbeiten auf dem Niveau case report, case series
beschreiben in der Gesamtsicht eine beschleunigte Wundverkleinerung,
glinstigere und schnellere Keimreduktion, hygienischere Verbandsituati-
onen, erhohter Patientenkomfort, der es auch ermdglicht, die Patienten
ambulant zu fiihren. Dieses Ergebnis deckt sich mit meiner internen Evi-
dence. Mein personlicher Eindruck ist, dass die Vakuumversiegelungs-
technik besonders effektiv ist beim Diabetischen Ful3. Hier habe ich be-
sonders gunstige Verlaufe im Vergleich zur herkémmlichen Therapie ge-
sehen, vorausgesetzt das initiale Debridement war adaquat.

6. Dekubitus [ll; 12; 23; 41;45; 51]:

Wirksamkeit im Vergleich zu anderen BehandlungsmaRnahmen: Es liegt
keine grofte Anzahl aussagekraftiger Vergleiche der zur Verfligung ste-
henden Methoden in der Literatur vor (mit einem EbM-Level héherer
Hierarchie). Nur in einer Arbeit [51], einer sehr gut ,designten” Arbeit
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wird der Vorteil der Vakuumversiegelungstechnik dargestellt. Es wird for-
muliert, dass die Kosten fiur die Behandlung, die Lebensqualitat des Pa-
tienten wahrend der Therapie, und das Behandlungsergebnis flr eine
Uberlegenheit der Vakuumversiegelungstechnik gegeniiber herkémmli-
cher Verfahren sprechen.

Weitere zahlreiche Arbeiten auf dem Niveau case report, case series
beschreiben in der Gesamtsicht eine beschleunigte Wundverkleinerung,
glinstigere und schnellere Keimreduktion, hygienischere Verbandsituati-
onen, erhoéhter Patientenkomfort, der es auch ermdglicht, die Patienten
ambulant zu flhren. Dieses Ergebnis deckt sich mit meiner internen Evi-
dence.

7. Ulcus cruris [50].

Wirksamkeit im Vergleich zu anderen Behandlungsmaflnahmen: Es lie-
gen keine direkt vergleichenden Studien vor. In zahlreiche Arbeiten wird
jedoch auf dem Niveau von case report, case series und allgemeinen Er-
fahrungsberichten eine beschleunigte Wundverkleinerung, glinstigere
und schnellere Keimreduktion, hygienischere Verbandsituationen und
ein erhdhter Patientenkomfort beschreiben. Die Vakuumversiegelungs-
Therapie ermdglicht die ambulante Fihrung des Patienten. Dieses Er-
gebnis deckt sich mit meiner internen Evidence. Allerdings sei ange-
merkt, dass der Erfolg der Therapie beim Ulcus cruris venosum sehr ab-
hangig ist von einem guten initialen Debridement der Wunde und ggf.
von der vorher durchgeflihrten Sanierung des Gefalistatus.

02

Oster-
reichische
Gesellschaft
fur Wund-

heilung

keine besnannt

die Stellungnahme erfolgte nicht anhand des Fragenkataloges des G-BA. Es
wird ein Diagnostik-Tool zur Wundklassifikation.

die Stellungnahme erfolgte
nicht anhand des Fragenka-
taloges des G-BA

die Stellungnahme erfolgte
nicht anhand des Fragenka-
taloges des G-BA

03

Universitats-

Klinikum
Freiburg

Frage 1:

Chronische Hautulzera,
insbesondere bei Diabe-
tes mellitus, chronisch-
venoser Insuffizienz,

Frage 4:
Je nach Ausdehnung, Lokalisation und Tiefe der Wunde sind die Ziele:

1. Induktion von Granulationsgewebe zur Spontanheilung.
2. Bildung eines transplantationsfahigen Lagers.
3. Verhindern des Austrocknens und der Nekrose freiliegender Strukturen.

Frage 15 und 16:

nicht beantwortet

Frage 18 und 19:

nicht beantwortet
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Lymphddemen und arte-
riellen Durchblutungssto-
rungen.

Schlecht oder nicht hei-
lende Amputationsstiimp-
fe.

Akute Weichteilverletzun-
gen, hier insbesondere
Handverletzungen mit
Geféhrdung des Aus-
trocknens vitaler Struktu-
ren (Knochen, Sehnen).

Fixierung von Haut- oder
kultivierten Keratinozyten-
transplantaten.

Frage 2:

Aus meiner Mitgliedschaft
in mehreren internationa-
len Fachgesellschaften
mit dem Schwerpunkt
Wundbehandlung erken-
nen sich keine wesentli-
chen Unterschiede zwi-
schen nationalen und
internationalen Gepflo-
genheiten (in westlichen
Industrienationen).

Die Vakuumversiegelung
kommt zum Einsatz bei
akuten und chronischen
Sekundarwunden, d.h.
Wunden mit einem voll-
stdndigen Epitheldefekt.

4. Vermeidung invasiver chirurgischer Malnahmen.
5. Patientenkomfort.
6. Kostenminimierung.

Frage 5:

Gerade unter ambulanten Bedingungen ist eine verlassliche Wundversorgung
(auch durch ambulante Pflegedienste, welche zudem teuer sind) oft nicht
gewahrleistet. Durch die Vakuumversiegelung ist es maoglich, eine kontinuier-
liche feuchte Versiegelung ohne haufige Verbandswechsel durchzufihren.
Durch unsachgerechte Verbande und das Austrocknen von Wunden wird oft
nicht nur das Abheilen von Wunden beeintrachtigt, sondern durch die Aus-
dehnung von Infekten und Nekrosen kommt es zu einer Verschlimmerung der
Situation.

Bei korrekter Indikationsstellung (Ausschluss einer Osteomyelitis, Ausschluss
einer akuten Infektion oder Vermeidung des Aufbringens auf vorhandene
Nekrosen) fiihrt die Behandlung in einem hohen Prozentsatz zum Erfolg.

Frage 8:

Bei akuten Wunden ist es grundsétzlich so, dass ein erreichter Wundver-
schluss endgliltig ist. Bei chronischen Wunden hangt dies stark von der
Grunderkrankung und deren adaquater Behandlung ab.

Frage 9: Siehe Punkt 5.

[,Gerade unter ambulanten Bedingungen ist eine verlassliche Wundversor-
gung (auch durch ambulante Pflegedienste, welche zudem teuer sind) oft
nicht gewahrleistet. Durch die Vakuumversiegelung ist es moglich, eine konti-
nuierliche feuchte Versiegelung ohne haufige Verbandswechsel durchzufiih-
ren. Durch unsachgerechte Verbande und das Austrocknen von Wunden wird
oft nicht nur das Abheilen von Wunden beeintrachtigt, sondern durch die
Ausdehnung von Infekten und Nekrosen kommt es zu einer Verschlimmerung
der Situation.

Bei korrekter Indikationsstellung (Ausschluss einer Osteomyelitis, Ausschluss
einer akuten Infektion oder Vermeidung des Aufbringens auf vorhandene
Nekrosen) fiihrt die Behandlung in einem hohen Prozentsatz zum Erfolg.“]
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Frage 10:
Die Therapie ist sowohl additiv als auch alternativ. Zum einen stehen die
Ublichen Verbandsverfahren zur Verfligung, welche allerdings haufig komplex
und haufig durchzufiihren ist, so dass eine stationare Behandlung erforderlich
wirde. Bei speziellen Indikationen wiirde sich unter Umstanden eine abwar-
tende konservative Behandlung ohne VAC-Therapie verbieten, d.h. es ist
eine frihzeitige operative Defektdeckung (z. B. mit komplexen Lappenplasti-
ken) und entsprechenden Operationsrisiken erforderlich.
Frage 11: Risiken:
Bei unsachgerechter Indikationsstellung (florider Infekt, Osteomylitis, freilie-
gendes Implantatmaterial, Knochen) oder vorhandenen Nekrosen besteht die
Gefahr einer Wundinfektion.
04 . [keine strukturierte Be- [keine strukturierte Beantwortung des Fragenkataloges:] [keine strukturierte Beant- [keine strukturierte Beant-
W% antwortung des Fragen- wortung des Fragenkatalo- | wortung des Fragenkatalo-
Krankenhaus | | Joi ;l . . . . d ;l d ;l
-Opladen ataloges Das Leverkusener Wundnetz versorV) [Anm. GF: sic!] werden in der diabeti- = =

Voraussetzung flir den
Einsatz der Vakuumthe-
rapie beim diabetischen
FuRsyndrom ist die Gra-
nulationsphase der
Wundheilung bei:

—  groReren Ulceratio-
nen ab Wagner Il - V

— vollstdndiger Nekro-
sektomie

— ausreichender Zirku-
lation

—  beherrschter Infekti-
on

— erfolgter Patienten-

schen FuRabteilung des Remigius-Krankenhauses behandelt. Von diesen
werden ca. 90 % nach entsprechender Vorbereitung stationar mit einer Vaku-
umtherapie therapiert. Seit ca. 3 Jahren werden alle Mesh-Graft-
Transplantationen sehr erfolgreich mit 4-tadgigen Vakuumtherapie behandelt.

Im Verlauf des letzten Jahres wurden durch die diabetische FuRabteilung des
Remigius-Krankenhauses im Rahmen von Einzelfallentscheidungen 19 am-
bulante, diabetische Fulsyndrome Wagner Il - IV mit einem Charcot-Full
nach Levin Grad IV behandelt.

Alters- / Geschlechtsverteilung:

— 5 Frauen zwischen 61 und 79 Jahren.
— 14 Manner zwischen 52 und 80 Jahren.

Die Patienten wurden alle nach interdisziplinarer Vorbehandlung mit den o.g.
Behandlungsvoraussetzungen entlassen. Die Vakuumtherapie wurde von
speziell ausgebildeten Pflegediensten unter zusatzlicher Betreuung von

Voraussetzung fir die Be-
handlung des diabetischen
FuRsyndroms ist ein integra-
tives, stationar-/ambulantes
Versorgungssystem mit den
Zielen:

In kirzester Zeit eine
nekrosefreie, ausrei-
chend perfundierte, in-
fektbeherrschte Wun-
de, bei einem Stoff-
wechsel- und ernah-
rungsmanig konsoli-
dierten Patienten zu er-
reichen.

1.
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schulung Wundmanager der Firma KCI durchgefiihrt. Es bestand jederzeit eine Riick- |2.) Entwicklung einer stan-

kopplungsmaéglichkeit zur FuRabteilung des Remigius-Krankenhauses.

Der Hausarzt/arztin der Pat. wurde eingehend (ber die Behandlung infor-
miert.

Der Behandlungszeitraum betrug zwischen 2 und 7 Wochen.

Das Ende der Behandlung wurde mit Abschluss der Granulationsphase und
anstehender Epithelisierung mit konventioneller Semiocclusiv-
Verbandstechnik, bzw. Mash-Graft-Transplantation durch einen Diabetologen
des Remigius-Krankenhauses festgelegt.

Behandlungsergebnisse:

— 17 Behandlungen wurden mit Abheilung der Wunde abgeschlossen.

— 1 Patient verstarb nach Abschluss der Granulationsphase unmittelbar
nach operativer Mash-Graft-Transplantation an einem Herzinfarkt.

— 1 Patient erhielt eine Oberschenkelamputation aufgrund einer ischamie-
bedingten Infekteskalation.

Die Vakuumtherapie stellt einen Quantensprung in der Behandlung schwerer
diabetischer FulRsyndrome dar. Diese ermdglicht durch das derzeit optimalste
Wundmanagement, insbesondere die gefahrliche Phase der initialen Granula-
tionsgewebe-Entwicklung nach Nekrosektomie, mit oft freiliegenden bra-
dythrophen Gewebestrukturen rasch zu tiberwinden. Hierbei ist im Vergleich
zu allen Ubrigen modernen Wundauflagen und Semiocclusiv-
Verbandstechniken konkurrenzlos Gberlegen.

dardisierten phasenge-
rechten Wundbehand-
lung.

3.) Differenzierte Ausbil-
dung von Pflegediens-
ten.

4.) Enge Rickkopplung an
Kostentrager und MDK.

Die Voraussetzungen wur-
den fir den Raum Leverku-
sen mit dem diabetischen
Wundnetz erflillt.

Die Pat. werden stationar
wie auch ambulant zentral in
einer diabetischen Fullabtei-
lung bzw. Schwerpunktpra-
xis gefiihrt. Alle erforderli-
chen Kooperationsbehand-
lungen werden zeitnah
durchgeflhrt mit anschlie-
3ender Weiterbehandlung
durch die FuRabteilung des
Remigius-Krankenhauses
bzw. zweier ortsansassiger
Schwerpunktpraxen ent-
sprechend den Vorausset-
zungen des DMP-, der KV-
Nordrhein bzw. des DQM
(Diabetes-Qualitats-
management der deutschen
Diabetesgesellschaft).

Die ambulante Wundversor-
gung insbesondere der
Vakuumtherapie erfolgt
durch speziell ausgebildete
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Pflegedienste mit enger
Ruckkopplungsmdglichkeit
zu der diabetischen FuRRab-
teilung bzw. den Schwer-
punktpraxen.
05 . . Frage 1: Frage 4: Frage 15: Frage 18:
Institut fir ..
Gesundheits Dekubitus, nicht beantwortet nicht beantwortet Grundsétzlich stehen die
Bkonomik. Ulcus cruris trockene Wundbehandlung,
Miinchen ) ’ _ Frage 5- Frage 16- die feuchte Wunc_ibehand-
E— chronische Wund 9 9 lung und alternativ bzw.
heilstorungen (z. B. | nicht beantwortet nicht beantwortet substitutiv die V.A.C.-
dlat:jetlsc)hes FuR- Therapie zur Verfiigung.
syndrom),
Y . Frage 8: [4.12]
®  posttraumatische icht beantwortet
; nicht beantworte
und postoperative Frage 19:

Wunden

(initial infizierte Wun-
den nach chirurgi-
schem Debridement,
Weichteilverletzun-
gen, Verletzungen
mit Exposition von
Knochen oder bra-
dytrophem Gewebe,
Wunden nach Spal-
tung eines Kom-
partments an einer
Extremitat),

Sichern einer Haut-
transplantates,
sternale Wundinfek-
tion,

offene Bauchbe-
handlung einschlief3-

Frage 9:

Vergleichsweise zur feuchten Wundbehandlung kénnen einerseits die in
Frage 1 genannten Wunden schneller geheilt werden (Behandlungsdauerre-
duktion) zum anderen ist es moglich vor allem bei chronische Wunden einen
Heilungserfolg zu erzielen, der durch herkdmmliche Methoden der Wundbe-
handlung nicht erzielt werden kann. [z.B. 2, weitere Literatur kann auch 3

entnommen werden]

Frage 10:

Die V.A.C.-Therapie ist eine substitutive Innovation, welche die herkdbmmliche
Methode véllig ersetzt. Dadurch werden unter anderem add-on-Kosten ver-
mieden, die fir die Gesamtheit der Versicherten ausgabensteigernd wirken.

(4]

Wie bereits angedeutet,
kann einerseits bei chroni-
schen Wunden ein Hei-
lungserfolg ermdglicht wer-
den, wo herkdbmmliche The-
rapien versagen, anderer-
seits ist mit der V.A.C.-
Therapie eine kiirzere Be-
handlung und damit auch
eine ausgabengunstigere
Behandlung méglich. [2,8,9]
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lich Fistelbehand-

lung. [1]
06 keine strukturierte Beant- | keine strukturierte Beantwortung des Fragenkataloges keine strukturierte Beantwor- | keine strukturierte Beantwor-
Bundes- wortung des Fragenkata- tung des Fragenkataloges tung des Fragenkataloges
verband loges
Ambulante
Dienste e.V.
Essen
Ic-)ill' Frage 1: Frage 4: Frage 15: Frage 18:
ﬁm Die VAC-Therapie ist ein [ Die vorrangigen Ziele beim Entschluss zur Vakuumtherapie ist die optimale Im ambulanten Bereich wird | Die Methoden sind sehr
Wupbpertal vielfaltig einsetzbares Wundkonditionierung in einem schnellstmdglichen Intervall, so dass die plas- |ein akkubetriebenes, tragba- | vielfaltig von der Amputation

Instrument. Beim Einsatz
an einer frischen trauma-
tischen Wunde erlaubt
diese Technik eine tem-
porare Wiederherstellung
der Hautschutzbarriere,
da es die Wunde asep-
tisch abschlief3t. Durch
den occlusiven Charakter
der Vakuum-Versiegelung
wird ein weiterer Fllissig-
keitsverlust reduziert und
die bakterielle Besiede-
lung und schlieBlich Infek-
tion verhindert. Auch
ausgedehnteste Wunden
wie beim Décollement
oder eine Verbrennung
kénnen hierdurch tempo-
rar gedeckt werden. Die-
ser Grad der aseptischen
Verbandsanordnung kann

tische Deckung kurzfristig erfolgen kann und der Patient wieder kurzfristig mit
der bestmdglichen Form und Funktion wieder in Gesellschaft und Beruf rein-
tegriert werden kann.

Frage 5:

Bei richtiger Indikationsstellung (Nr. 1) und korrekter Anwendung sind in mei-
nen Handen Therapieversager nicht vorgekommen.

Frage 8:

Dies ist im Wesentlichen abhiangig von der Atiologie der Wunde. Wahrend bei
akuten Wunden keine Therapieversager vorkommen sollten oder Folgethera-
pien, so ist dies bei den chronischen Wunden bei Progredienz der Grunder-
krankung durchaus moglich. Wahrend die Amputation fiir die Wunde an einer
Extremitat vielleicht die 6konomischste Lésung darstellen wiirde, sieht man
von der Notwendigkeit der kostspieligen prothetischen Versorgung ab, so ist
der Extremitatenerhalt mit taglichen Verbandswechseln - iiber Monate und
Jahre - gegeniber der Vakuumtherapie und plastischen Deckung die sicher
teurere Therapiemoglichkeit.

Frage 9:

res Vakuumgerat eingesetzt.

Frage 16:

Bei guter Patientenkoopera-
tion und gewahrleisteter
ambulanter pflegerischer
und arztlicher Betreuung.
Die derzeit gegebene Infra-
struktur im ambulanten
Bereich, sehe ich nach
Schulung der Beteiligten als
gegeben an.

bis zur notfallmaRigen mik-
rochirurgischen Lappenplas-
tik. Verschiedene Behandler
setzen unterschiedliche
Techniken ein; vorgeschrie-
bene Leitlinien existieren
nicht.

Frage 19:

Bei fehlenden gleichwertigen
Behandlungsalternativen, ist
fur die moderne optimale
Wundbehandlung, das Va-
kuumtherapiesystem nicht
mehr aus dem Armentarium
der plastisch rekonstruktiven
Chirurgie wegzudenken.
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mit keinem mir bekannten
System erreicht werden.

Zusatzlich ist diese tem-
porare Deckung vollkom-
men Ubungsstabil. Patien-
ten mit Vakuumversiege-
lung kénnen voll mobili-
siert werden; dies ist
besonders entscheidend
bei der Behandlung tber
mobilen Gelenken, um
erhebliche Einsteifungen
zu verhindern.

Beim Ulcus Cruris im
Anfangsstadium spielt die
Vakuumversiegelung
wahrscheinlich keine
entscheidende Rolle,
kann jedoch hoch effizient
bei fortgeschrittenen
Ulcerationen den Heilver-
lauf beschleunigen.

Die Indikation zum Ein-
satz bei der peripheren
Verschlusskrankheit ist
vorsichtig zu stellen, da
hier jede Wunde anders
ist aus multifaktoriellen
Grunden und unterschied-
lich reagieren kann. Die
VAC Therapie sollte be-
vorzugt bei venéser Er-
krankung eingesetzt wer-
den.

Die Vakuum-Versiegelungstherapie ist wohl der einzige wesentliche Durch-
bruch in der modernen Wundbehandlung heute auf internationaler Ebene.
Die Gbrigen konservativen Behandlungsformen haben wohl, wenn diese funk-
tionieren, eine wohl 2-3 mal langere Behandlungsdauer. Logischerweise sind
diese dann auch mit einem schlechteren funktionelles Ergebnis behaftet.

Frage 10:

Es handelt sich um eine alternative Behandlungsform, als Vorbereitung zur
Operation bzw. plastischer Deckung. Andere Methoden werden hierdurch
Uberflussig.

Frage 11:

Bei schlechter Vorbereitung vor dem Einsatz der Vakuumtherapie bzw. feh-
lendem chirurgischem Debridement bzw. Erneuerung der Wunde, kann es zu
einer Verschlechterung der Infektion kommen. Weiterhin ist wohl die periphe-
re arterielle Verschlusskrankheit eine Grunderkrankung, bei der auch die
Vakuum-Versiegelungstherapie nur bedingt erfolgreich sein kann. Wenn nicht
durch eine revaskularisierende Ma3nahme im Vorfeld die Durchblutung wie-
derhergestellt werden kann, ist der Heilerfolg als kritisch zu bewerten.
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Frage 2:

Die bei uns eingeschlos-
senen Wunden sind ubli-
cherweise lll-1V°ige Ge-
webedefekte. Zu interna-
tionalen Vergleichbarkeit
erfolgen Klassifikationen
Seiler (1979), Guttmann
(1956), Shea (1975),
Campell oder Daniel
(1979). Die Vakuumver-
siegelungstherapie kann
der Vorbereitung einer
Operation oder als eigen-
stdndige Therapie bei der
Wundbehandlung einge-
setzt werden. Beispiel:
Dekubitus Ulcera (Ver-
meidung von OPs).

08

Dr. Horst-
Schmidt-
Kliniken

Wiesbaden

Frage 1:

Unsere Stellungnahme
bezieht sich auf

—  Behandlung offener
Bauchwunden

—  Behandlung offener
Bauchwunden mit
enterischer Fistel
(3,4,10,11)

— sekundar heilende
Abdominalwunden
(mit intakter Faszie)

—  Weichteildefekte
nach Nekrosekto-
mien an Bauch und

Frage 4:

Bei der Behandlung offener Bauchwunden mit und ohne enterische Fistel

sind es die Ziele:

—  Wund- und bei Fisteln Darmsekret aus der Wunde zu entfernen und zu
quantifizieren (1, 9,13)

— eine bakterielle Superinfektion zu vermeiden (1,8,9,15)

—  Verbandswechsel nur alle zwei bis drei Tage (1)

Beim Spontanverlauf verlieren die betroffenen Patienten reichlich

Flissigkeit Gber die Bauchwunde. Eine genaue Quantifizierung ist bei der
Wundbehandlung z. B. mit Bauchtiichern nicht mdglich. Die Verbande mus-
sen je nach Sekretion mehrfach am Tag gewechselt werden.

Bei sekundar heilenden Bauchwunden und Weichteildefekten sind es die
Ziele

— die Wundflache zu verkleinern (1,9,14)

— die Neubildung von Granulationsgewebe anzuregen (1,5,8,9,13,14,15)

Frage 15:

Der Unterschied in der An-
wendung der Vakuum-
Versiegelungstherapie im
ambulanten Bereich ist die
Nutzung einer kleineren
Handpumpe. (12)

Frage 16:

Nach Einleitung der Thera-
pie unter stationaren Bedin-
gungen und bei guter
Compliance des Patienten
bzw. entsprechender Schu-
lung des Pflegepersonals in
der hauslichen Pflege oder
in Pflegeeinrichtungen kann

Frage 18:

Die Alternativmethoden
wurden bereits in Frage 9
erwahnt.

Frage 19:

Ja, die Behandlung mit der
Vakuum-Versiegelungs-
therapie ist erforderlich
aufgrund folgender Vorteile:

Forderung der Bildung
von Granulationsgewe-
be und damit schnelle-
re Wundheilung
(5,8,9,13,14,15)

Verkleinerung der

B -50
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Leistengegend

Frage 2:

In der Viszeralchirurgie
lassen sich Bauchwunden
in 3 Gruppen einteilen (
nach Banwell und Teot):

—  oberflachliche
Bauchwunden; kli-
nisch besteht nur ein
Hautdefekt, die dar-
unter liegende Fas-
zie ist intakt

— tiefe Bauchwunden;
klinisch liegen Darm
oder Omentum frei,
evt. abgedeckt durch
ein eingenahtes re-
sorbierbares Netz

—  komplexe Bauch-
wunden; klinisch fin-
det sich eine enteri-
sche Fistel

—  Wundsekret abzusaugen (9,13)
—  Verbandswechsel nur alle zwei bis drei Tage (1)

Beim Spontanverlauf dauert es Wochen bis Monate (je nach GréRe der Wun-
de) bis eine Bauchwunde sekundar geheilt ist bzw. bis ein Defekt gedeckt
werden kann. Die Verbandswechsel sind ebenfalls taglich erforderlich.

Frage 5:

Mit der Vakuum-Versiegelungstherapie werden alle die oben genannten Ziele
erreicht. Bei der richtigen Indikationsstellung werden die Ziele in Gber 90%
vollstandig erreicht.

Frage 8:

Der Behandlungserfolg ist anhand der fortschreitenden Wundheilung und
Wundverkleinerung zu sehen.

Eine Aussage Uber den prozentualen Anteil an Therapieversagern ist nicht
moglich, da die Wundsituation bei jedem Patienten unterschiedlich ist und
von multiplen Faktoren beeinflusst wird.

Frage 9:

Im Vergleich zum Spontanverlauf beschleunigt die Vakuum-
Versiegelungstherapie den Wundverschluss.

Im Vergleich zu anderen Behandlungsmethoden bei sekundar heilenden
oberflachlichen Bauchwunden wie Kochsalzverbanden (8), Hydrokolloiden,
Alginaten und Weichschaumverbanden fihrt die Vakuum-
Versiegelungstherapie zu einer Gewebsédemreduktion und Foérderung der
Granulation.

Im Vergleich zu Alternativmethoden bei tiefen oder komplexen offenen
Bauchwunden (7) wie synthetischem Netzersatz, Schienengleitverbanden
oder Kochsalzverbanden steht auch hier die Férderung der Granulation im
Vordergrund; auf3erdem spielt auch die durch die Vakuum-
Versiegelungstherapie mogliche Quantifizierung der Flussigkeitsverluste eine
grolRe Rolle.

Frage 10:

eine Vakuum-
Versiegelungstherapie im
ambulanten Bereich durch-
gefuhrt werden.

Der Erfolg der ambulanten
Wundbehandlung mittels
Vakuum-Versiegelungs-
therapie ist an folgende
Bedingungen geknuipft (1):

Aufklarung des Patien-
ten und der Angehoéri-

gen

Information des Haus-
arztes

Schulung des Pflege-
personals

nachvollziehbare, ob-
jektive Wunddokumen-
tation

gute Kommunikation im
Infrastrukturdreieck
Hausarzt-Patient-Klinik

Wundflache (9,14)

Ableitung von Wund-
sekret (9,13,15)

Quantifizierung von
Flissigkeitsverlusten
aus der Wunde

Infektionsbarriere

(1 18!9)

Notwendigkeit eines
Verbandswechsels nur
alle 2-3 Tage

Einfache Mobilisierbar-
keit des Patienten
Verminderung des

pflegerischen Aufwan-
des
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Die Behandlung mit der Vakuum-Versiegelungstherapie ist alternativ zu ande-
ren bisher Ublichen Behandlungsverfahren anzusehen; jedoch werden die
anderen Behandlungsverfahren dadurch nicht tberflissig ,sondern sind je
nach Wundsituation weiterhin indiziert.

Frage 11:

Bei richtiger Indikationsstellung und Anwendung ist die Vakuum-
Versiegelungstherapie ein risikoarmes Verfahren. (1,6)

Der Vakuum-Versiegelungstherapie muss ein chirurgisches Debridement
vorausgehen. Wird der Verband nicht zeitgemall gewechselt besteht die
Gefahr, dass die Wunde austrocknet oder bei ausgepragter Wundsekretion,
dass sich Sekret im Verband ansammelt und der gewtinschte Effekt nicht
wird. Bei Gerinnungsstérungen und akuten Blutungen nach Verletzung
/Debridement kann das Verfahren unter Anwendung entsprechender Vor-
sichtsmalRnahmen angewendet werden.

09
Klinikum
Braun-
schweig

Frage 1:

Unsere Stellungnahme
bezieht sich auf samtliche
Wunden aus dem Bereich
der Herz- Thorax- und
Gefalichirurgie. Folgende
Wunden stellen hier eine
besondere Problematik
dar:

. Sternuminfektionen
und Sternumnekro-
sen nach Sternoto-
mie

. Ulcera bei pAVK

. Infizierte Beinwun-
den und Leisten-
wunden nach infraili-

Frage 4:

Wundreinigung und Keimreduktion
Verkleinerung der Wunde

. Induktion von Granulationsgewebe und somit Beschleunigung der
Wundheilung

e  Stabilisierung von groReren Wunden (Thoraxstabilisierung bei Sternum-
defekten)

e  Ableitung von Wundsekret und Reduktion des Wundddems
Verhinderung des Austrocknens bei speziellen Wunden mit trockenem
Wundgrund

e  Reduktion sekundarer chirurgischer Eingriffe

Der Spontanverlauf dieser Wunden ist unterschiedlich und muss differenziert
betrachtet werden. Die Spontanheilungstendenz ist vor allem bei Patienten
mit zusatzlichen Risikofaktoren (s. 0.) in aller Regel schlecht. Bei gefalchi-
rurgischen Patienten stellt oft eine schlechte Durchblutungssituation einen
limitierenden Faktor dar. Zusatzlich besteht eine hohe Komorbiditat mit Dia-

Frage 15:

Es gibt keine wesentlichen
Unterschiede zwischen
ambulanter und stationarer
Versorgung. Wundkontrollen
kénnen auch ambulant gut
durchgefiihrt werden. GrolRe
stark sezernierende Wun-
den mit haufigen Verbands-
wechseln und rezidivieren-
dem chirurgischen Debride-
ment sollten stationar thera-
piert werden. Auch Patien-
ten mit offenem instabilem
Thorax oder offenem Abdo-
men missen stationar be-
handelt werden. Prasternale
Wunden und Weichteilwun-
den kleiner und mittlerer

Frage 18:

Methoden der Behandlung
von Wunden im Bereich
HTG-Chirurgie
Weichteilwunden allgemein:

. Kochsalzverbande
(0.9%)

e  Okklusivverbande
(Hydrokolloid, Schaum-
stoff, Alginate)

e  Chirurgisches Wund-
debridement

e Wundreinigung durch
bioaktive Verbande
(Maden)

e  Plastische Deckung
groBer Wunden nach
ausreichender Wund-

B-52
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akalen Bypassopera-
tionen
o Infizierte Beinwun-
den nach Venenent-
nahmen zur korona-
ren Bypassoperation
. Offene infizierte
Amputationswunden
. Chronische Wunden
bei Diabetes mellitus
. Dekubitus

Frage 2:

Definition und Klassifika-
tion der Wunden:

e  Wunden mit grof3fla-
chigen Epitheldefekt

° Infizierte Wunden mit
sekundarer Wund-
heilung

° Wunden mit starker
Wundsekretion

. Wunden mit schlech-
ter Durchblutung und
reduzierter Granula-
tionsgewebebildung

Nach meiner Kenntnis
gibt es keine wesentli-
chen Unterschiede in der
Klassifizierung dieser
Wunden auf nationaler
und internationaler Ebe-
ne.

betes mellitus, Mikroangiopathie und somit zusatzlich kompromittierter
Wundheilung. Bei diesen Patienten haben konventionell mit Kochsalzlésun-
gen behandelte Wunden oft einen Heilungsverlauf tber viele Wochen und
Monate. Uberschiissiges Wundsekret und fehlende Granulation fiihren haufig
zu einer VergroRerung der Wunde mit rezidivierender sekundarer Keimbe-
siedlung. Ein wachsendes Problem ist hier auch die Besiedelung mit resis-
tenten Hospitalkeimen, die eine aufwendige und teuere Isolierungsbehand-
lung des Patienten erforderlich machen.

Ein zweiter wesentlicher Punkt in meinem Fachgebiet ist eine schwerwiegen-
de und mit hoher Letalitat verbundene Komplikation bei Patienten in Form
einer ausgedehnten Sternuminfektion und Mediastinitis nach Herzoperation.
Der schwere Verlauf des Krankheitsbildes erfordert eine offene Wundbehand-
lung. Ein direkter Wundverschluss ist aufgrund der Infektsituation oder auf-
grund einer ausgedehnten Knochennekrose des Sternums oft unmdglich.
Belasst man jedoch einen instabilen Thorax, kann es zu deutlicher Ein-
schrankung der Respiration und zu pulmonalen Komplikationen kommen.
Eine Langzeitbeatmung mit vielen Folgekomplikationen kann das Resultat
sein. Ohne Vakuumtherapie bleibt in diesen Fallen nur ein Kompromiss zwi-
schen suffizienter Infekttherapie und Thoraxstabilisierung. Mit Vakuum-
therapie gelingt eine ausreichende Stabilisierung des Thorax und somit eine
Verbesserung der Atemfunktion.

Frage 5:

Gute Stabilisierung gréRerer Wunden und des Thorax

Zugige Keimreduktion und Entfieberung bei infizierten Wunden

Keine Superinfektion von Wunden

Gute Bildung von Granulationsgewebe mit Verkleinerung der Wunden
Suffizienter Abtransport von Wundsekret mit komfortabler Situation fiir
den Patienten (keine Geruchsbelastung, Verbandswechsel nur alle 48-
72 h, saubere Kleidung)

. Im ambulanten Bereich gute Akzeptanz von Patienten und Pflegeperso-
nal durch reduzierten Arbeitsaufwand bei suffizienter Therapie

Diese Ziele werden meist erreicht. Anhand mehrerer Studien konnte dies
belegt werden. Im Vergleich zu konventionellen Verbanden sollte mit einer
beschleunigten Wundheilung zu rechnen sein. Aufgrund der Heterogenitat
der Wunden (Wundursache, Infekt, GroRe, Lokalisation) und der Heterogeni-

Grofie kdnnen hingegen
meist ambulant behandelt
werden.

Frage 16:

Indikationsstellung
durch einen Chirurgen
bzw. einen in der
Wundbehandlung er-
fahrenen Arzt
Ausreichende Schulung
und Einarbeitung des
Pflegepersonals, der
Angehdrigen und der
Patienten
Wundkontrolle und
Dokumentation mindes-
tens 1 mal wéchentlich
durch einen erfahrenen
Arzt

Gute Anbindung an den
Pflegedienst oder/und
Hausarzt mit Kontakt-
moglichkeit bei Prob-
lemen

reinigung

Sternumwunden:

Anlage von Saug-
Splldrainagen
Omentumplastik
Myokutane Lappen-
plastiken nach entspre-
chender Wundreini-

gung

Frage 19:

Vorteile und Notwendigkeit
der Vakuumtherapie

Sternumwunden:

Maximale Keimredukti-
on durch ,offene®
Wundbehandlung mit
Vakuum bei gleichzeiti-
ger Stabilisierung des
Thorax

Allgemein:

Gute Akzeptanz bei
Patienten durch Ab-
transport von Wund-
sekret und somit sau-
beren Wundverhaltnis-
sen (keine Geruchsbe-
lastigung, niedrige Fre-
quenz von Verbands-
wechseln).

Durch das okklusive

B-53
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tat der Patienten (Alter, Inmunkompetenz, Begleiterkrankungen, Compliance)
sind randomisierte klinische Studien allerdings nahezu unméglich. Allerdings
wurden auch unter VAC Therapie einzelne schlecht oder nicht heilende Wun-
den beobachtet. Die Ursache hierfir ist meist multifaktoriell und individuell
(Fremdmaterial in der Wunde (z. B. keimbesiedelte GefaRprothese, Osteo-
synthesematerial), ausgedehnte vendse Stauung oder Lymphddeme.)

Frage 8:

In unserem Krankengut handelt es sich nahezu ausschlief3lich um infizierte
und sekundar heilende Wunden. Durch die Art der Wundheilung durch Gra-
nulation aus dem Wundgrund kommt es in aller Regel trotz Infektion zu einer
vollstandigen und definitiven Ausheilung da die Ausbildung von Abszesshéh-
len bei richtiger Anwendung ausgeschlossen ist.

Ausnahmen sind hier Patienten bei denen Fremdmaterial (Osteosynthesema-
terial, Gefalprothesen etc) in der Wunde verbleiben. Hier werden spater
gelegentlich die Ausbildung von Fistelgdngen oder rezidivierenden Wundin-
fekten beobachtet. Dies trifft auch flir Patienten zu, bei denen die VAC The-
rapie als Uberbriickungstherapie zu einer plastischen Wunddeckung zur
Anwendung kommt. Hier hangt der dauerhafte Heilungserfolg unter anderem
vom Wundstatus zum Zeitpunkt der plastischen Deckung und von der
Durchblutungssituation des Transplantates ab. Eine quantitative Angabe der
Therapieversager ist aufgrund unseres heterogenen Krankengutes nicht
moglich.

Frage 9: siehe 5)

Frage 10:

Grundsatzlich ist die VAC Therapie eine alternative Therapieform. Verschie-
dene andere Therapieformen kénnen durch die Vakuumtherapie ersetzt wer-
den. Eine Umstellung auf eine andere Wundtherapie (z B. Schaumstoffver-
bande, Kolloidverbande) nach entsprechender Wundkonditionierung und
Wundverkleinerung durch Vakuumtherapie ist méglich. Andere Behand-
lungsmethoden werden hierdurch nicht ersetzt und kénnen je nach Wundsi-
tuation weiterhin sinnvoll eingesetzt werden.

Verbandskonzept wird
eine sekundare Wund-
kontaminierung ver-
mieden.

Gute Beschleunigung
der Wundheilung durch
Induktion von Granula-
tionsgewebe.

Induktion der Wundhei-
lung bei anergen und
schlecht durchbluteten
Wunden
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Frage 11:

Nach unserer Erfahrung gibt es nur wenige spezielle Risiken der Vakuumthe-
rapie. Dies wird auch in der aktuellen Literatur bestatigt. Im Wesentlichen
resultieren diese Risiken aus falscher Anwendung. Die Schwamme sollten
nicht auf Haut oder Schleimhaut aufgebracht werden, da es sonst zu Mazera-
tionslasionen kommen kann. Im Bereich von freiliegenden Blutgefalien kann
es zu Arrosionsblutungen kommen. Auch Darmschlingen kénnen arrodiert
werden. In den beschriebenen Arealen sollte jedoch zum Schutz der Gefalke
oder des Darmes eine Fettgaze unter den Schwamm gelegt werden. Unter
Anwendung dieser Technik haben wir keine Komplikationen gesehen. Sehr
selten wurde eine Unvertraglichkeit der Verbandsfolie mit Hautrétung beo-
bachtet.

RN

0

harité

Campus
Mitte

Frage 1:

In der Klirze der Zeit
beziehe ich mich auf
chirurgische Wunden :
sekundarheilende Laparo-
tomie-Wunden, offenen
Bauchbehandlung, ster-
nale Wundinfektionen,
Wunden nach Spaltung
von Kompartimenten,
Dekubitus, chronische
Wunden beim diabeti-
schen Ful und nach
Amputationen

Frage 2:

Die Wunden sind infiziert,
nassend, Ubelriechend,
klaffend, Patienten sind
sténdig mit feuchten Ver-
banden umgeben; es
kann zu weiteren Hautirri-

Frage 4:

Die Wunde wird deutlich kleiner, die Wundrander sauber, es kann haufiger

bereits nach 1 Woche eine Sekundarnaht durchgefiihrt werden. Pflegerisch
fir Personal und Patienten sehr angenehm und Verbandsmaterial und Bett-
wasche sparend.

Frage 5:

Ein groRer Substanzdefekt der Haut kann mit Hauttransplantation (mesh graft
) in 2-3 Wochen versorgt werden.

Frage 8:

Beantwortet auch Frage 9 : Therapieversager sind bei unseren Patienten nie
beobachtet worden, selbst nicht bei sehr tiefen Wunden: Wundreinigung,
Absaugung des Wundsekretes und Verkleinerung der Wundflache konnten
immer festgestellt werden.

Frage 9:
(siehe 8.)

Frage 10:

Frage 15:
Nein!

Frage 16:

siehe 14 ; wiinschenswert
waren klinische Ansprech-
partner.

[Frage 14: Besondere Quali-
fikationen sind vom Arzt und
vom Pflegepersonal nicht zu
erbringen. Vorteile und
Techniken sollten bei der
Erstbehandlung vermittelt
werden. Ebenso kénnen im
ambulanten Bereich Arzte
und Verbandschwestern
nach kurzer Einweisung die
Therapie fortsetzen, beson-
ders geeignet bei Patienten
mit Ulkusleiden, nach Ampu-
tationen und diabetischem
FulRsyndrom.]

Frage 18 und 19:
nicht beantwortet
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tationen kommen Fir die unter 1 genannten Wunden gibt es fir keine Alternativen. In der
Nachbehandlung, wenn kein sekundarer Wundverschluss oder keine plasti-
sche Deckung mdglich sind, bieten sich Hydrokolloide an. Andere Behand-
lungsmethoden kdnnen nur additiv zu werten sein, wir mochten auf eine VAC-
Versiegelungstherapie nicht mehr verzichten.
Frage 11:
Aus meiner Sicht nicht gegeben, es sei denn, die Indikation wurde falsch
gestellt.
|13—1 . ~Sehr geehrte Damen und | Frage 4: Frage 15: Frage 18:
Pfréffé Herren, Schnellere Wundkonditionierung durch Granulation, Infektbeherrschung, Prinzipiell bestehen keine Feuchte Wundbehandlung,
m ich bin von der Firma KCI | Abdeckung von Knochen und Sehnen, Ziel Sekundarverschluss oder plasti- | Unterschiede. Bei kleineren |ggf. plastische Deckung mit

aufgefordert worden eine
Stellungnahme bezuglich
der Vakuumtherapie ab-
zugeben.”

Frage 1:

Chronische Wunden,
infizierte, sekundar hei-
lende Abdominalwunden,
Spalthauttransplantate.

Frage 2:

Bei allen Wunden wird ein
allgemeines Grading
(Dermis, Subkutan, Fas-
zie, Sehnen, Knochen)
durchgefihrt (Wundnetz,
Chirurg)

sche Deckung. Mit Vakuumversiegelung etwa um den Faktor 10 schnellere
Abheilung dieser Wunden mdglich.

Frage 5:

Vorzugsweiser Einsatz der Vakuumversiegelung in der exsudativen und proli-
ferativen Phase. Sehr gutes Exsudatmanagement und optimale Wundkonditi-
onierung bei langen Verbandsintervallen (3-7t Tage). Infektsanierung bei
infizierten Wunden.

Frage 8:

Bei postoperativen Wunden ist von einem dauerhaften Erfolg auszugehen.
Aufgrund der Bauchwandschwache bildet ein Teil der Patienten einen Nar-
benbruch aus. Therapieversager im eigentlichen Sinne gibt es nicht. Es ge-
lingt immer die Wunden zur Abheilung zu bringen. Geschétzt in 10% der Falle
ist keine effektivere Wundbehandlung durch die Vakuumversiegelung zu
erziele. In diesen Fallen wird nach 2-3 Wochen die Therapie abgebrochen.
Bei chronischen Wunden und schlechter nicht revaskularisierbarer Perfusion
ist der Anteil hoéher.

Frage 9:
Durch die Vakuumversiegelung kann die Wundkonditionierung durch Bildung

Wunden kdénnen tragbare
Minipumpen eingesetzt
werden. Technisch schwie-
rig zu versorgende Wunden
die haufig undicht werden
sollten nicht ambulant be-
handelt werden. Zudem ist
eine ausreichende Compli-
ance des Patienten und
geschultes ambulantes
Pflegepersonal verantwort-
lich. Um eine reibungslosen
Verzahnung ambulant/ stati-
onar zu erzielen ist die Ein-
richtung lokaler Netzwerke
erforderlich.

Frage 16:

Siehe oben. Anbindung an
ein Wundzentrum, regelma-
RBige (wochentliche).

Lappenplastiken; bei Abdo-
minalwunden ggf. Reopera-
tion, sekundare Wundhei-
lung

Frage 19:

Ja. Die Vakuumversiegelung
stellt eine sinnvolle und
auRerst effektive Ergénzung
zur Behandlung dieser Wun-
den dar.

B - 56
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von Granulationsgewebe extrem stimuliert werden (Faktor 10).
Frage 10:
Die Behandlung ist alternativ. Anstelle der Vakuumversiegelung kann jeder-
zeit eine stadiengerechte feuchte Wundbehandlung mit herkdmmlichen
Wundauflagen erfolgen.
Frage 11:
Bei korrekter Anwendung keine gravierenden Nebenwirkungen. Gelegentlich
Schmerzen, bei fehlendem Sog, fehlender Effekt.
12 keine Beantwortung des | keine Beantwortung des Fragenkataloges keine Beantwortung des keine Beantwortung des
% berlich Fragenkataloges Fragenkataloges Fragenkataloges
eiberlich,
Lehrer flr
Pflegeberufe
, Ludwigs-
hafen
l1J_3' it Frage 1: Frage 4: Frage 15: Frage 18:
%r Die Indikation flr die e  Bildung von Granulationsgewebe Die Vakuumversiegelung Im Allgemeinen kommen in
_g—gKIinikum Vakuumversiegelungs- e  Verkleinerung der Wunde selbst kann ambulant wie der Wundtherapie akuter
- Therapie besteht in der e Schaffung eines physiologischen Wundmilieus stationar durchgefiihrt wer- | Wunden, chronispher Wup-
ambulanten Versorgung s  Wundbettpraparation, als Vorbereitung fiir eine plastische Deckung oder |den. Anwendungsunter- den und Weichteildefektsitu-
bei: eine Sekundarnaht schiede bestehen in der ationen eine Fiille von auf
1. Akute Weichteilver- |e  Reduktion der Keimbesiedelung ambulanten und stationaren | dem Markt befindlichen:
letzungen im Rah-  [e  Keimfreie temporare Deckung Versorgung fur die genann- | Wundverbanden, Kombina-
men unfallchirurgi- |e  Ableitung iiberschieRenden Exsudates/Zelldetritus. ten Ind!katlonen nicht. Das tionen dgrselben_some
scher Versorgung  |e  Therapiezeitverkiirzung bei Dermisubstituten chirurgische Wunddebride- | Antiseptika, Medikamenten-
(Quetschwunden, e Odemreduktion ment sollte in den meisten | trager etc. in Frage. Eine

Deglovement)

2.  Temporare Deckung
nach Entfernung ma-

ligner Tumoren

3.  Versorgung kompli-

zierter Hauttrans-

Wirden wir die Wunden, bei denen wir die Indikation zur VAC-Therapie stel-
len, ihrem Spontanverlauf Giberlassen, ware ein protrahierter Verlauf der
Wundheilung mit einem hohen Maf} an fehlender Granulation und fehlendem
Wundverschluss zu erwarten. Es waren Schmerzen, Wundsekretion und
damit Mazerationen der

Fallen zu Beginn der Thera-
pie stationar durchgefiihrt
werden, Grofflachige und
sehr komplizierte Wunden
sollten stationar behandelt
werden.

detaillierte Beschreibung all
dieser Therapeutika ist auf-
grund ihrer Vielfaltigkeit und
Anzahl nicht mdglich. Es
wird somit eine Auflistung
der wesentlichen Stoffgrup-
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nehmer
plantate umliegenden Haut zu erwarten, die wiederum die Wundsituation agravieren pen erfolgen:
* \éee:?noi;%t%%t\iﬁ?en (z wirde. Frage 16: e  Flussigkeitsgetrankte
B. Integra®) . Einzuhaltende Qualitatskri- qupressep
5. Sternale Wundinfek- |Frage 5: terien sind: *  Wirkstoffireie Fettgaze
tion Fur alle aufgefiihrten Indikationen gilt: o  Durchfiihrung eines * ﬁczéri;gﬁtoqffe
. P . ° |-
6. Chronische Wunden |Wwesentlich ist bei komplizierten Wunden die Bildung von Granulationsgewe- initial ausreichenden dg/HydrogeIe

im Rahmen von Dia-
betes und insbeson-
dere des diabeti-
schen FuRsyndroms,
arterieller/vendser
ulcera cruris, Deku-
bitus

7. Weichteilverletzung
im Rahmen infizier-
ter Wunden (Biss-
wunden, Wundhei-

lungsstérung)
Frage 2:
1. Weichteilverletzun-
gen (Riss-
Quetschwunden,

Decollement): im
Rahmen der Unfall-
chirurgischen Ver-
sorgung. In Zusam-
menarbeit mit der
Abteilung Unfallchi-
rurgie liegen eigene
Erfahrungen vor.

2. Temporare Deckung
bei der Entfernung
maligner Tumoren.
Eigene Erfahrung bis
zur Erstellung von

be zur Wundverkleinerung. In allen Phasen der Wundheilung ist beobachtet
worden, dass unter der VAC-Therapie Granulationsgewebe induziert werden
kann. Auch bei freiliegenden bradytrophen Geweben wie Sehnen und Kno-
chen sowie Uber Implantaten konnte dieses gezlichtet werden. Bis dato feh-
len grofiere prospektiv randomisierte vergleichende Studien, die quantitative
Aussagen zulassen. Dies ist auch wegen des inhomogenen Patientengutes
sehr schwer durchfiihrbar. Therapieversager werden auch unter der Vakuum-
therapie gesehen, vor allem bei ,anergen“ Wunden multimorbider Patienten.
Oft liegt hier aber ein multifaktorielles Geschehen zugrunde. Viele dieser
Patienten kénnen bei intensiver Wund und Allgemeintherapie in eine Granula-
tionsphase Ubergeleitet werden.

Bei einem Grolteil der vakuumversiegelten Wunden kommt es zu einer zu-
nehmenden Wundreinigung und Keimreduktion, sodass ein physiologisches
Wundmilieu entsteht. Diese Aussagen gelten fiir alle unter 1) erwahnten
Indikationen.

Frage 8:

Grundsatzlich ist bei erfolgreich mit der Vakuumtherapie behandelten Wun-
den nicht mit Rezidiven zu rechnen, wenn nicht Griinde von Seiten der
Grunderkrankungen bestehen, die ein Rezidiv bahnen. Die Therapiedauer
hangt wesentlich von der Genese der Wundentstehung ab, der Therapieer-
folg ist jedoch langerfristig gewahrleistet. Folgeoperationen nach erfolgrei-
chem Wundverschluss sind nicht zu erwarten und sind wenn sie notwendig
werden, abhangig von der Grunderkrankung und der Compliance des Patien-
ten und nicht von der Vakuumtherapie. In Zusammenschau aller Diagnosen
muss mit einer Versagerrate von ca. 5-8 % gerechnet werden. Auch hier
spielen jedoch Non-Compliance, Grunderkrankung sowie unzureichendes
Debridement bei der VAC-Vorbereitung eine entscheidende Rolle. Patienten
mit grof3en Dekubitalulzerationen stellen ein Schwieriges Patientengut dar.
Hier eignet sich die Vakuumtherapie als Vorbereitungstherapie und Wund-

chirurgischen Debride-
ments.
Indikationsstellung zur
Vakuumversiege-
lungstetechnik durch
einen in der Wundbe-
handlung erfahrenen
Arzt.

Moglichkeit einer Auf-
nahme in ein Kranken-
haus.

24 h-Erreichbarkeit
eines arztlichen Diens-
tes und/oder Pflege-
dienstes flr etwaige
Probleme.
Wéchentliche Kontrolle
des Behandlungserfol-
ges und Verordnung
der Therapiefortset-
zung durch den behan-
delnden Arzt

Schulung in der An-
wendung der Vakuum-
versiegelungstechnik
im Pflegebereich.

Calciumalginatwatten
Kollagenschwamme
Kollagenschwamme mit
Cellulose als Protea-
senbinder
Kohlenstoffvliese
Lokale und systemi-
sche Anwendung von
Wachstumsfaktoren als
Einzelfaktoren oder in
Kombination
Anwendung von ele-
mentarem Silber
Deckung mit Keratino-
cytenkulturen
Keratinozytenziichtung
aus Haarbalgzellen
Dermissubstitute
Hauttransplantate
(SHT, VHT)

Gestielte oder freie
Lappenplastiken

Vergleichende Untersu-
chungen zwischen Vakuum-
versiegelungsbehandlung
und den hier aufgefihrten
Methoden liegen nur sehr
wenige vor. In einigen Stu-
dien konnte jedoch Evidenz
fur die klinische Effektivitat
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Histologien, wenn
aufgrund nicht gesi-
cherter Radikalitat
vor einer plastischen
Deckung das Histo-
logieergebnis abge-
wartet werden soll.

3. Deckung von Haut-
transplantaten: Haut-
transplantate bei
komplizierten Wun-
den zeigen eine er-
hoéhte Non-Take-
Rate. Unter Therapie
mit Vakuumversiege-
lung zur keimfreien
Fixierung eines
Spalthauttransplan-
tates konnte in der
eigenen Klinik die
Take-Rate erhoht
werden.

4. Versorgung von

Dermissubstituten:
Im Rahmen der The-
rapie mit Integra®
konnte eine Infekti-
onsreduktion und
Therapieverkirzung
gesehen werden.

5.  Sternale Wundinfek-
tion: Nach kardiochi-
rurgischen Eingriffen
kommt es haufig zu
persistierenden,
langwierigen Wund-
infektionen. Im eige-
nen Patientengut

bettpraparation zur Schaffung eines Lappenlagers, weniger zur definitiven
Therapie bis zum Wundverschluss.

Frage 9:

Der Spontanverlauf kann nicht als Vergleichsmethode herangezogen werden
da es sich im Wesentlichen um Wunden handelt die ein Therapeut nicht einer
spontanen Wundheilung Gberlassen kann. Die Vakuumtherapie muss somit
mit Standardtherapieverfahren verglichen werden.

Verglichen mit Standardmethoden zeigte sich eine deutlich gesteigerte Gra-
nulation und Neoangiogenese (case reports, case series, eigene Erfahrung)
sowie ein erhdhter Patientenkomfort. Bei Hauttransplantaten und Dermis-
substituten zeigt sich eine erhohte Take-rate und eine Verkiirzung der Thera-
piezeit. Durch den leichten Anpressdruck wird die Verbindung von Transplan-
tat und Transplantatlager effektiv erhéht und gegen Scherkrafte gesichert. Bei
sternalen Infektionssituationen ist aus eigener Erfahrung in Ubereinstimmung
mit der Literatur eine Keimreduktion und die kontinuierliche Ableitung von
Wundsekret und damit Zelldetritus fir den Therapieerfolg verantwortlich.
Ulcera cruris, Dekubitalgeschwire und DFS stellen Problemwunden dar. In
der Literatur existieren keine gréReren Studien, die die alleinige Wirksamkeit
der Vakuumtherapie absichern. Auch hier besteht aus eigener Erfahrung aber
eine Granulationsforderung, die durch die Herstellung eines physiologische
Wundmilieus bedingt ist. Fiir die Vakuumversiegelung spricht ein hoher Pati-
entenkomfort, geringere Anzahl von Verbandswechseln, gute Flihrbarkeit der
Patienten verglichen mit Standardverfahren.

Frage 10:

Normalerweise handelt es sich um eine alternative Therapie. Dies gilt fir den
stationaren und fir den ambulanten Bereich. Bestimmte Standardtherapien
und Wundbehandlungsmethoden werden durch die Vakuumversiegelung
Uberflissig, jedoch verbleibt ein breites Spektrum alternativer Therapeutika
und Medizinprodukte

Frage 11:

Soweit aus der Literatur bekannt, bestehen keine wesentlichen Risiken bei
der Anwendung der Vakuumversiegelung. Besondere Vorsicht sollte bei

der VAC-Therapie erbracht
werden. Bei zunachst hoch
anmutenden Therapiekosten
gelang eine schnelle und
effektive Granulation und
Wundverkleinerung oder -
verschluss, was die Thera-
piezeit verklrzen half.

Frage 19:

Die Behandlung mit der
Vakuumversiegelung ist
unbedingt erforderlich, Die
Vakuumversiegelungstech-
nik zeigt einige wesentliche
Vorteile gegeniiber der
herkdmmlichen Wundbe-
handlung. Die Expertenmei-
nung zur Einschatzung des
Therapieerfolges ist fast
Ubereinstimmend positiv.
Dennoch fehlen weitgehend
grofd angelegte Studien um
die Evidenz der Therapie
unter Beweis zu stellen. Die
Vorteile der Vakuumversie-
gelungstechnik sind:

e  glinstige Wundvolu-
menreduktion

e  Odemreduktion

e hygienischer und kom-
fortabler Abfluss des
Wundsekretes

. deutliche Keimredukti-
onsrate
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kam es in Zusam-
menarbeit mit der
Klinik fir Herzchirur-
gie im Hause zu ei-
ner deutliche Ver-
kleinerung der Wun-
den und Schaffung
eines suffizienten
Lappenlagers
Chronische Wunden:
Chronische Wunden
im Rahmen eines
Diabetes mellitus
und chronischer Fu-
Rulcera zeigen
protrahierte Verlaufe
mit typischen Kom-
plikation der jeweili-
gen Grunderkran-
kung (Diabetes melli-
tus mit Neuropathie
infolge inadaquaten
Druckes, Nephro-
pathie etc.). Im Rah-
men unserer inter-
disziplinaren Wund-
sprechstunde wer-
den diese Patienten
behandelt. Des Wei-
teren bestehen bei
bettlagerigen und
multimorbiden Pati-
enten Erfahrungen
bei Dekubital-
geschwiiren vor.

Im Rahmen infizier-
ter akuter und Chro-
nischer Wunden wird

Wunden mit freiliegenden Gefalen (Gefahr der Arrosionsblutung) sowie in
unmittelbarem Kontakt mit inneren Organen (z. B. Darmschlingen) walten.
Diese sollten nur unter Abwagung alternativer Methoden und unter stationa-
ren Bedingungen erfolgen. Als Kontraindikationen werden maligne Tumoren
bei gesichert verbliebenem Tumoranteil angesehen. Insgesamt muss der
Patient auf Blutungskomplikationen und der damit verbundenen Konsequen-
zen hingewiesen werden.

e  physiologisches
Wundmilieu

e hoher Patientenkomfort
(seltenere Verband-
wechsel, Geruchsbe-
lastigung gering)

. geringerer Personal-
aufwand durch seltene-
re Verbandwechsel

e geringere Kosten durch
Therapieverkiirzung
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die Vakuumtherapie
im Hause eingesetzt.
Internationale Unter-
schiede bestehen soweit
bekannt nicht.
14 [keine strukturierte Be- [keine strukturierte Beantwortung des Fragenkataloges:] [keine strukturierte Beant- [keine strukturierte Beant-
Dr. med. W. | 3ntwortung des Fragen- wortung des Fragenkatalo- | wortung des Fragenkatalo-
Wetzel-Roth, | kataloges:] : . ges:] ges:]
Buchloe Stellungnahme zur Vakuumversiegelungstherapie bei

,Die Stellungnahme er-
fasst das Indikationsge-
biet akut und chronisch
entzliindlicher Erkrankun-
gen von Haut und Unter-
haut, hier besonders den
Sinus pilonidalis und
verwandte Krankheiten
wie die Akne inversa und
ahnliche Phlegmonen.”

Sinus pilonidalis

Auf Grund der von dem Unterzeichner vorgenommenen Behandlung mittels
Vakuumversiegelungstherapie ist es moglich, die operative Behandlung des
Sinus pilonidalis ausschlief3lich ambulant durchzufiihren und die Dauer der

postoperativen Arbeitsunfahigkeit drastisch zu senken.

So ist der Patient z. B. mit der Méglichkeit einer ambulanten Vakuumversie-
gelung mittels tragbarem Vakuumtherapiesystems in der Lage, gegebenen-
falls auch seine Arbeitstatigkeit oder Studium! Schulbesuch wieder aufzu-
nehmen, noch wahrend die gewebereparative Phase besteht.

Die Vakuumversiegelungstherapie ist alternativ zu anderen
Wundbehandlungsverfahren je nach Wundstadium einzusetzen.

Risiken in der Behandlung mittels Vakuumversiegelung werden nicht gese-
hen.

Die Vakuumversiegelungs-
therapie ist ambulant durch
entsprechend weitergebilde-
te und qualifizierte Arzte
problemlos bei der oben
genannten Indikation des
operierten Sinus pilonidalis
moglich.

In der Regel erfordert die
Behandlung in der anfangli-
chen Phase einen taglichen
Wechsel des Systems, nach
wenigen Tagen kann auf
einen zweitagigen Rhyth-
mus zur Vakuumversiege-
lung Gbergegangen werden.
Nach erreichen entspre-
chender Granulations-
verhaltnisse und durch Ver-
wendung entsprechender
Schwamme ist ein Wechsel
des Vakuumtherapiesys-
tems auf ein Intervall von 5 -
7 Tagen moglich.

Die Exsudatbehalter konnen
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Z\(lelll\lur;]g- ang_egqbene Kernaussagen zum Nutzen Kernausgagen zu Qualitat Kernauss_age_n zur
ehmer Indikationen und Setting Notwendigkeit
vom Patienten problemlos
selbst gewechselt werden,
die Bedienung des Vaku-
umpumpensystems ist ein-
fach erlernbar.
:(—5 kenh Frage 1: Frage 4: Frage 15: Frage 18:
W Die Vakuum- 1. Das Ziel der VAC-Therapie ist eine mdglichst kurzzeitige Wundkonditionie- [ Im ambulanten Bereich Es stehen geschlossene

Versiegelungstherapie
(Vakuum-Versiegelung,
VAC) ist eine in der stati-
onaren, aber auch ambu-
lanten Behandlung etab-
lierte Methode, die ein
breites Anwendungs-
spektrum hat.

Die VAC-Therapie ist
nicht an ein bestimmtes
Wundstadium gebunden
und dient in erster Linie
zur Konditionierung von
Wunden.

In Deutschland begann
die Vakuum-Versiegelung
Ende der 80er Jahre in
der Traumatologie
(Fleischmann et al.,
1993). Die Indikationen
erstrecken sich von den
akuten Wunden (z. B.
traumatische Weichteil-
schaden) Uber die chroni-
schen Wunden (z. B.
Ulcus cruris, diabetische
Wunde) bis zu den septi-
schen Wunden (z. B.
akuter Infekt, chronischer

rung, um einen frihzeitigen definitiven Wundverschluss zu erreichen. 2. Der
Spontanverlauf bei z. B. traumatischen Defektwunden endet im Komplikati-
onsfall in der lokalen Infektion oder Sepsis. Die VAC-Therapie schiitzt die
Wunde vor Infektionen und foérdert gleichzeitig die Wundheilung.

Frage 5:
Die Vakuumversiegelung kann in jedem Stadium einer Erkrankung eingesetzt
werden (z. B. Ulcus cruris, diabetische Wunde etc.)

Mit der Vakuumversiegelung wird in nahezu allen Fallen eine Wundkonditio-
nierung (wound bed preparation) erreicht.

Frage 8:

Da die VAC-Therapie auch die Behandlung chronischer Wunden mit ein-
schlief3t bleiben je nach Progredienz der Grunderkrankung und des Erfolgs
praventiver MaBnahmen Rezidive nicht aus (z. B. diabetische Wunden, Stau-
ungsulzerationen). Dieses ist insbesondere dann der Fall, wenn ein chroni-
scher septischer Focus vor Beginn der VAC-Therapie nicht entfernt wurde (z.
B. chronische Osteomyelitis).

Frage 9:

Die VAC-Therapie ist eine hoch wirksame und effiziente Wundbehandlungs-
methode, die anderen Wundbehandlungsmethoden, bei richtiger Indikations-
stellung, Uberlegen ist.

Frage 10:
Die Vakuumversiegelung wird nach vorbereitenden chirurgischen Mafnah-

werden Uberwiegend ober-
flachliche Hautlasionen
behandelt, da hier ein
Wechsel der VAC-Therapie
ohne Allgemeinanasthesie
in der Regel mdglich ist.
Weiterhin eignet sich die
VAC-Therapie fiir den
Nachstationaren Bereich.

Frage 16:

Es muss auch im ambulan-
ten Bereich ein kontinuierli-
ches Vakuum gewabhrleistet
sein (Pumpe mit Alarmfunk-
tion)

Es muss eine regelmafige
Kontrolle der Therapie erfol-
gen.

Die VAC-Therapie Wechsel
missen von Fachpersonal
durchgeflihrt werden.

(Occlusivverbande) und
offene (z. B. NaCL-
Kompressen) Methoden zur
Behandlung von akuten und
chronischen Wunden zur
Verfligung. Haufig von gro-
Rer Bedeutung sind vorbe-
reitende chirurgisch-
operative MalRnahmen.

Frage 19:

Die VAC-Therapie ist die
einzige Methode, die die
Vorzuge der offenen (z. B.
Wunde spannungsfrei, gute
Sekretdrainage) mit den
Vorzlgen der geschlosse-
nen Wundbehandlung (z. B.
Schutz der Wunde vor Kon-
tamination, feuchtes Milieu)
kombiniert und durch diesen
Synergismus die Wundhei-
lung optimal unterstitzt.
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Infekt wie chron. Kno-
chenentziindung), bei
denen insbesondere eine
Weiterentwicklung der
VAC-Therapie, die Instil-
lationstherapie (VAC-
Instill) zur Anwendung
kommt.

Im Rahmen des Vereines
Wundnetz e.V., der 1997
gegriindet wurde werden
seit 1998 auf Basis einer
Wunddokumentations-
software (WUDO Jekov
GmbH Rostock) Wunden
mit Bilddokumentation
erfasst. Hierbei werden
Daten zur Diagnostik,
Vorgeschichte, Therapie
und Verlauf von Wundthe-
rapien dezentral gesam-
melt und dann zur Aus-
wertung in Rostock zu-
sammengefasst.

Hierbei wurden u.a. in
den Zentren Uni Wirz-
burg, Uni Tubingen, UKE
Hamburg, KH Dortmund,
Uni Minchen und KH
Bietigheim 863 Patienten
(von insgesamt 8129
behandelten Patienten)
mit der Vakuumtherapie
Uberwiegend ambulant
versorgt. Es wurden hier-
bei 2347 Vakuumthera-
pien bei 962 Wunden
durchgefihrt (insgesamt

men additiv, meist aber alternativ angewandt. Nach Erreichen des Behand-
lungsziels der VAC-Therapie (Wundkonditionierung) ist auch der Umstieg auf
ein anderes Verfahren moglich (okklusive oder offene Verfahren).

Langwierige offene Wundbehandlungen mit mehreren schmerzhaften, perso-
nal- und zeitaufwandigen Verbandswechseln entfallen bei der VAC-Therapie.

Frage 11:

Bei einem Sogverlust des Vakuums Uber mehrere Stunden ist die Vakuum-
versiegelung unwirksam und es entsteht ein erhdhtes Infektrisiko. Dem wird
mit einer Vakuumpumpe mit Alarmfunktion vorgebeugt (KCI), so dass auch
im ambulanten Bereich hinreichend Therapiesicherheit besteht.

Bei der Anwendung im Peritonealraum und in unmittelbarer Nachbarschaft

grolRerer Geféale sind enterale Fistelbildungen und Blutungen denkbar. Ent-
sprechende VorsichtsmaRnahmen zur Vermeidung eines direkten Kontakts
mit diesen Strukturen sind erforderlich.

An der Unfall- und Wiederherstellungschirurgie des Krankenhauses Bietig-
heim der Kliniken Ludwigsburg-Bietigheim gGmbH wurden beispielsweise
vom 01.01.1999 bis zum 31.12.2002 1119 Versiegelungen bei 594 Patienten
angelegt, ohne dass VAC-assoziierte Komplikationen aufgetreten sind.
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13793 Wunden bei 66529
Behandlungen).

Der neueste Auswertung
der Daten wird am
20.11.2003 bei der Jah-
restagung des Wundnetz
e.V. vorliegen
(www.wundnetz.de).

Frage 2:

Die VAC-Therapie ist eine
Behandlungsmethode fiir
die Wundoberflache, die
bei Abszedierungen und
Phlegmonen allerdings
auch in der Tiefe des
Kdrpergewebes gelegen
sein kann. Vor einer Va-
kuumversiegelung muss
krankes oder abgestorbe-
nes Gewebe entfernt
werden (Nekrosektomie,
Debridement).

16
Bundeswehr

krankenhaus

Ulm
PD Dr. Chr.

Willy

Frage 1:

Indikationen der Vaku-
umversiegelungs-
Therapie

Seit den ersten klinischen
Anwendungen hat sich
das Indikationsspektrum
fur die Vakuumversiege-
lungstechnik stetig erwei-
tert. Heute werden fol-

Frage 4:
1. Dekubitus

Prioritéres Ziel ist der Verschluss der Wunde. Das Vermeiden weiterer

Druckeinwirkung ist jedoch ebenfalls oberstes Gebot (Prévention).Dieses Ziel

wird entsprechend den Literaturstellen unter 1, 21, 22, 30-36 erreicht bzw.

unterstutzt durch:

e _ Bildung von Granulationsgewebe (Stadium Il und V). Speziell im Stadi-
um IV ist dies auch Uber Knochen (z. B. Sacrum) moglich.

e _Verkleinerung der Wunde bis hin zum Verschluss der Wunde (Vakuum-
versiegelungstechnik als definitive Therapie) oder Ermdglichung einer
rein oberflachlichen Therapie bzw. eines plastisch-chirurgischen Eingrif-

Frage 15:
1. Dekubitus

Zwischen stationarer- und
ambulanter Versorgung
bestehen keine prinzipiellen
Anwendungsunterschiede
fur die Vakuumversiege-
lungstechnik. Dies gilt auch
fur die bereits seit Jahrzehn-
ten im ambulanten Bereich
durchgeflhrte feuchte

Frage 18:
1. Dekubitus

Grundsatzliche Behand-
lungsalternativen des Deku-
bitalulcus sind:

e  Behandlung mittels
Verbanden. Hierflr
werden alternativ ver-
schiedenste Materialien
genannt (Ringer-Lactat-
Kompressen, Alginate,

B - 64
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gende Indikationen ge-
nannt:

Akute Wunden

. Initial infizierte Wun-

den nach chirurgi-
schem Debridement*
(Bissverletzungen®,
Insektenstiche*,
nekrotisierende Fas-
ziitis)

. Weichteilverletzunge

n (Riss-
Quetschwunden, Ab-
lederungen)*

. Decken grofRer

Weichteildefekte*

. Weichteilwunden mit

Exposition von Kno-
chen, Sehnen*

. Wunden nach Spal-

tung eines Kom-
partments®

. Verbrennungen
. Decken von Trans-

plantat-Donorstellen

. Decken /Sicherung

von Hauttransplanta-
ten*

Akute - subchronische
Wunden

. Kutane gastrointesti-

nale Fistel

. Enterokutane Fistel
. Offene Bauchbe-

handlung

. Lymphokutane Fistel

fes (Vakuumversiegelungstechnik als Interimslésung)

e  Fortsetzung dekontaminierender MalRnahmen (= Reduktion der Keimbe-
siedelung) bei z. B. verbleibender Restkontamination selbst nach suffi-
zientem chirurgischem Debridement (Stadium Ill und 1V)

e  Fortsetzung der effektiven Wundreinigung (Absaugen kleinerer Gewebe-
trimmer, Débridement) nach suffizientem chirurgischen Débridement
der Wunde

o Kontinuierliche Ableitung von Exsudat.

Angemerkt sei, dass die Vakuumversiegelungstechnik primar eingesetzt
wurde, um nach chirurgischem Wunddebridement die Wunde ,vorzubereiten®
fur einen nachfolgenden plastisch-chirurgischen Eingriff (z. B. eine Lappen-
plastik) (siehe auch Abbildung 5 a-c). Aufgrund einzelner Beobachtungen, die
zeigten, dass ca. 15 — 25 % der Wunden allein durch die Vakuumversiege-
lungstechnik zur Ausheilung kamen, wird diese Methode zunehmend auch als
Alternative zum operativen Definitiveingriff angesehen (siehe weiter unten)
37-39. Beispiel fir das Ausmal der Wundsauberung und Bildung von Granu-
lationsgewebe:

2. Diabetisches FuRsyndrom
[Anmerkungen wie bei Dekubitus, erganzend]:

Ohne adaquate Therapie kommt es zum Fortschreiten der FuRulzerationen.
Bei der haufig gleichzeitig bestehenden Keimbesiedelung kénnen tiefe
Weichteilinfektionen, Knocheninfektionen und eine komplette Zerstérung des
FuRskelettes auftreten (Charcot — FulR). Eine nicht rechtzeitig einsetzende
Therapie bedingt die Entwicklung septischer Komplikationen, die sich auch
systemisch auswirken konnen. Oft missen in solchen Notfallsituationen so-
genannte Majoramputationen (Unterschenkel-, Oberschenkelamputation,
Kniegelenksexartikulation) als lebensrettende Eingriffe durchgefiihrt werden.
In den meisten Fallen werden jedoch kleinere, sogenannte Minor-
Amputationen zur Beherrschung der lokalen destruierenden Prozesse durch-
gefiihrt 119-125. Allgemein ist man heute der Ansicht, dass bei rechtzeitiger
und konsequenter Therapie die Halfte aller Diabetes bedingten Amputationen
verhindert werden kdonnten 126, 127.

3. Ulcus cruris venosum

Wundbehandlung 62, 65,
74.

Prinzipiell sollen jedoch an
dieser Stelle folgende Fra-
gen beantwortet werden:

. Kann die Vakuumver-
siegelungstechnik auch
unter ambulanten Be-
dingungen eingesetzt
werden?

e Sind wahrend der am-
bulanten Therapie zu-
satzliche Risiken oder
Komplikationen zu er-
warten?

e  Zeigt die Vakuumver-
siegelungstechnik unter
ambulanter Therapie
die gleich glnstigen
Wirkungen wie statio-
nar?

e _ Welche Bedingungen
mussen erfillt sein fir
eine erfolgreiche The-
rapie mit der Vakuum-
versiegelungstechnik?

Einsatz unter ambulanten
Bedingungen:

Hilfreich fir die Anwendung
unter Homecare-
Bedingungen ist die Mog-
lichkeit der Konnektion mit
einer kleinen tragbaren
Minipumpe, die ebenfalls
akkubetrieben arbeitet. Falls

Hydrogel- und Hydro-
kolloid-Verbande, ..).

e _ Die Vakuumversiege-
lungstechnik.

e  Plastisch-chirurgische
Mafinahmen, wobei die
verschiedensten Tech-
niken zur Anwendung
kommen (Haut-
Expansion, mesh-graft,
kutaner Lappen, faszi-
okutaner Lappen, bila-
teraler V-Y-
Verschiebelappen, Glu-
taeus maximus myoku-
taner Lappen, neuro-
sensorischer muskulo-
kutaner tensor fasciae
latae Lappen, freier
myokutaner scapula la-
tissimus dorsi Lappen,

)

Weiterhin finden Anwen-

dung:

e _ Die Hyperbare Sauer-
stoff Therapie (HBO-
Therapie) als Zusatz-
therapie zur konventio-
nellen Verbandstechnik
bei Dekubitus mit
Osteomyelitis 83.

e  Gepulste Hoch-
Frequenz elektromag-
netische Therapie als
Zusatztherapie zur
konventionellen Ver-
bandstechnik 69, 71.
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e _ Sternale Wundinfek-
tion (typischerweise
nach Sternotomie) *

Chronische Wunden
e  Dekubitus*

e  Diabetischer Fuly*
e  Ulcus cruris*

(*: gekennzeichnet sind
die flir den Homecare-
Bereich relevanten Indika-
tionen)

Frage 2:
1. Dekubitus

Die Vakuumversiege-
lungstechnik ist in den
héhergradigen Stadien
der Dekubituskrankheit
indiziert:

Stadium Ill: Ulzeration mit
Schadigung aller Haut-
schichten und Miteinbe-
ziehen des Subcutange-
webes bis auf die Faszie.

Stadium IV: Offene Wun-
de mit Beteiligung des
Muskel- und Knochenge-
webes.

2. Diabetisches Ful3-
syndrom

Diabetisches Fulisyndrom

Prioritdres Ziel ist der Verschluss der Wunde. Von besonderer Bedeutung ist
jedoch auch die Kompressionsbehandlung (Therapie und Pravention!).

Dieses Ziel wird entsprechend den Literaturstellen unter 1, 21, 22, 30-36

erreicht bzw. unterstitzt durch:

e Bildung von Granulationsgewebe (Wundverkleinerung)

e  Verkleinerung der Wunde bis hin zum Verschluss der Wunde oder als
Vorbereitung einer Spalthauttransplantation

e  Fortsetzung dekontaminierender Mafinahmen (= Reduktion der Keimbe-
siedelung) bei z. B. verbleibender Restkontamination selbst nach suffi-
zientem chirurgischem Debridement.

e  Kontinuierliche Ableitung von Exsudat.

Spontanverlauf:

Nur in Ausnahmesituationen kommt es spontan zur Heilung. In der Regel
besteht ein chronischer Verlauf Gber Jahrzehnte hinweg. Das ulcus cruris
venosum stellt mit 57- 80% aller chronischen Ulzerationen die haufigste Ur-
sache nicht spontan abheilender Wunden (arterielle Ulzerationen 4-30%,
gemischt arterio-vendse Ulzerationen ca. 10%, lbrige Formen ca. 10%).
Ublicherweise wenden die Patienten die Kompressionstherapie mittels elasti-
scher Bandagen mehr oder weniger effizient an. Aus chronischen Infektsitua-
tionen kdnnen jedoch auch schwerwiegende Komplikationen entstehen (Ery-
sipel, septische Komplikationen, ...)

In aller Regel ist die Therapie gekennzeichnet durch trial and error, Verzdge-
rung der therapeutischen Eingriffe (debridement), unhygienischen Methoden
der Behandlung und ein Wissensdefizit des Patienten bezlglich Ursache und
Behandlungsmdglichkeiten 170.

4. Akute traumatische Weichteilwunden

Das Ziel der Behandlung ist in erster Linie die Vorbereitung der Wunde auf
einen baldigen Sekundarverschluss mittels direkter Naht oder plastischen
Eingriffes.

Es gelten folgende Ziele:
o Debridement (Absaugen kleinerer Gewebetrimmer)
e Antiédematdse Wirkung

die abgesaugte Sekretmen-
ge nicht zu hoch ist, ist die-
se kleinere Therapieeinheit
ideal fir den ambulanten
Betrieb an einem ansonsten
mobilen Patienten. Ansons-
ten bestehen in keiner Wei-
se technische Unterschiede.
Solange die fur den ublichen
Verbandwechsel hygieni-
schen MaRRnahmen auch bei
einem Verbandwechsel (ggf.
sterile Klebetlicher im
Wundumfeld, Handschuhe,
steriles Instrumentarium)
beachtet werden, bestehen
keinerlei Einwande gegen
den Wechsel oder Erstein-
satz der Vakuumversiege-
lung in der Praxis eines
niedergelassenen Arztes, im
Pflegeheim oder auch im
hauslichen Bereich des
Patienten. Hohere Anforde-
rungen an die Hygiene und
Asepsis als bei herkdmmli-
chen Verbandwechseln
bestehen nicht.

Der erfolgreiche Einsatz der
Vakuumversiegelungstech-
nik konnte in den Arbeiten
von Sposato et al. und Zieg-
ler et al. dargestellt werden,
beide sammelten ihre Erfah-
rungen nicht nur an Dekubi-
tuswunden 27, 28.

e _ Topische Anwendung
von rekombinantem
Fibroblasten Wachs-
tumsfaktor als Zusatz-
therapie zur konventio-
nellen Verbandstechnik
84.

e  Topische Anwendung
von rekombinantem
platelet-derived growth
factor-BB (rhPDGF-BB)
als Zusatztherapie zur
konventionellen Ver-
bandstechnik 73, 84.

e _ Madentherapie als
Debridementmalinah-
me 85-87.

e _Ultraschalltherapie als
Zusatztherapie zur
konventionellen Ver-
bandstechnik 70, 74.

e _ Systemische Gabe von
Faktor XIII (= Blutge-
rinnungsfaktor, Plas-
matransglutaminase)
als Zusatztherapie zur
konventionellen Ver-
bandstechnik 88.

e _Infrarot und rot gepuls-
tes monochromatisches
Licht als Zusatztherapie
zur konventionellen
Verbandstechnik 89,
90.

2. Diabetisches Ful3-
syndrom
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(DFS): Infektion, Ulzerati-
on und/oder Destruktion
tiefen Gewebes, die mit
neurologischen Auffallig-
keiten und verschiedenen
Graden einer peripheren
arteriellen Verschluss-
krankheit in der unteren
Extremitat einhergeht.
Das diabetische FuRsyn-
drom (DFS) ist ein vielsei-
tiges Krankheitsbild, das
von einfachen, oberflach-
lichen Ulzerationen bis
zur Phlegmone des ge-
samten VorfulBes oder
Unterschenkels reichen
kann.

Die diabetischen Fullasi-
onen entstehen zu 60%
durch eine Polyneuropa-
thie (PNP), die zugleich
Ursache und Ausloser bei
deren Entstehung dar-
stellt. Bei 30% aller Pati-
enten findet sich eine
periphere arterielle Ver-
schlusskrankheit (PAVK)
und bei den verbleiben-
den 10% findet sich die
Kombination von PNP
und PAVK.

Die Lasionen und Veran-
derungen beim DFS sind
klassifiziert nach
HARKLESS und WAG-
NER: 117, 118:

e  Bildung von Granulationsgewebe (Wundverkleinerung)

. Verkleinerung der Wunde bis hin zum Verschluss der Wunde - die Va-
kuumversiegelungstechnik als definitive Therapie oder Fortsetzung der
Wundreinigung nach initialem Debridement, die dann schlieRlich eine
Sekundarnaht, eine Deckung mittels mesh-graft-Hauttransplantat oder
mittels eines anderen plastischen Verfahrens ermdglicht (Vakuumver-
siegelungstechnik als Interimslésung).

e . Fortsetzung dekontaminierender Mafinahmen (= Reduktion der Keimbe-
siedelung) bei z. B. verbleibender Restkontamination selbst nach suffi-
zientem chirurgischem Debridement.

[JKontinuierliche Ableitung von Wundexsudat.
Spontanverlauf:

Wunden der beschriebenen Art werden seit Menschen Gedenken nicht der
Spontanheilung Uberlassen.

5. Sichern von Hauttransplantaten

Méglichst vollstandiges, d.h. vollflachiges Anwachsen des Hauttransplantates
und definitiver Wundverschluss; bei akuten Grof3flachenwunden auch vitale
Indikation zur Vermeidung einer Sepsis.

Spontanverlauf: Das Transplantat wird in aller Regel fixiert mittels Hautfaden
oder Klammern und dann in aller Regel abgedeckt. Erst nach 4 — 6 Tagen
folgt die erste Wundkontrolle. Zu diesem Zeitpunkt sollte das Transplantat
angewachsen sein. Das transplantierte Hautareal wird nie einer Spontanhei-
lung Uberlassen, wie es bei Bagatellwunden der Fall sein kdnnte.

6. Steissbeinfistel (Sinus pilonidalis)

Prioritéres Ziel ist der baldige Verschluss der Wunde.

1,21, 22, 30-36 erreicht

Dieses Ziel wird entsprechend den Literaturstellen unter

bzw. unterstutzt durch:

e  Bildung von Granulationsgewebe

e Verkleinerung der Wunde bis hin zum Verschluss der Wunde (Granulati-
on und Epithelisierung) oder der Ermoglichung der Sekundarnaht (Va-

kuumversiegelungstechnik als definitive Therapie oder als Interims|o-

Zusétzliche Risiken oder
Komplikationen:

Zusatzliche Risiken, die
Uber die einer Behandlung
im stationaren Bereich hi-
nausgehen, bestehen nicht.

Aufgrund der Warnfunktion
(optische und akustische
Anzeige bei Sogverlust und
Fillung des Sekretbehalt-
nisses) besteht keine Ge-
fahr, dass diese beiden
Zustande nicht auffallen.

Der Wechsel des Sekretbe-
haltnisses ist unkompliziert
und kann durch den Patien-
ten oder Angehdrigen selbst
durchgeflihrt werden.

Das Undichtwerden des
Verbandes erfordert die
Kontrolle und ggf. den
Wechsel der Versiegelung
durch den Pflegedienst bzw.
den niedergelassenen Arzt.
Selbst wenn aufgrund zeitli-
cher Verzdégerungen der
Vakuumversiegelungswech-
sel erst 2 - 6 Stunden nach
dem Alarm erfolgen wirde,
besteht kein Risiko fur den
Patienten.

Vergleichbarer Therapieef-
fekt zu stationérer Thera-

Siehe Frage 8

3.

Ulcus cruris venosum

Siehe Frage 9

4.

Akute traumatische
Weichteilwunden

Methoden sind:

. Vakuumversiegelungst

herapie

. Kompressenverband

trocken

. Feuchte Wundbehand-

lung (Ringer-Lactat,
NaCl-Verband)

. Alginat, Hydrocolloid-

oder Hydrogelverbande

. Teilweise geplante

Dermatotraktion

. Temporéare Einlage

einer Kunsthaut (Epi-
gard)

Sichern von Haut-
transplantaten

Methoden, die der Fixierung
des Hauttransplantates
dienen, sind:

. Andriicken des Haut-

transplantates mittels
Kompressen (Nachteil:
der Anpressdruck ist
inhomogen, an promi-
nenten Stellen des

B-67
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3. Ulcus cruris veno-
sum

Unter einem Ulcus cruris
versteht man einen Sub-
stanzdefekt in patholo-
gisch verandertem Ge-
webe des Unterschen-
kels. Das Ulcus cruris
wird in der Umgangsspra-
che auch als "offenes
Bein" oder "Beinge-
schwir" bezeichnet.
Hauptursache des Ulcus
cruris venosum ist die
chronisch venose Insuffi-
zienz, die haufigste Sto-
rung des vendsen Sys-
tems. Ein ulcus cruris,
das unter optimaler phle-
bologischer Therapie
innerhalb von drei Mona-
ten keine Heilungsten-
denz zeigt bzw. nicht
innerhalb von 12 Monaten
abgeheilt ist, gilt als the-
rapieresistent. Es entsteht
auf dem Boden von
Durchblutungsstérungen:
o 72 % aller Ulcera
cruris sind auf ein
Venenleiden (Ulcus
cruris venosum),

e 15% auf ein Venen-
und Arterienleiden
(Ulcus cruris mix-
tum),

sung)

e  Fortsetzung dekontaminierender Mafinahmen (= Reduktion der Keimbe-
siedelung) bei z. B. verbleibender Restkontamination selbst nach suffi-
zientem chirurgischem Ausschneiden des Sinus

e  Fortsetzung der effektiven Wundreinigung (Absaugen kleinerer Gewebe-
trimmer, Débridement) nach suffizientem chirurgischen Débridement
der Wunde

o  Kontinuierliche Ableitung von Exsudat.

Es gibt keine Spontanheilung. Ein asymptomatischer Pilonidalsinus persistiert
lebenslang, kann aber auch akut in die abszedierende Form und dann in das
chronische Stadium tbergehen.

In diesem Zusammenhang ist jedoch die Behandlung der Wunde nach Exzi-
sion des Sinus pilonidalis relevant. Diese akute Wunde heilt unbehandelt in
Abhéangigkeit von der Grol3e erst nach 6 — 12 Wochen ab.

7. Wundheilungsstérung, Wunddehiszenz

Prioritares Ziel ist die Keimreduktion, Wundrandadaptation bzw. der Ver-
schluss der Wunde.

Zum Erreichen dieser Ziele wirken glinstig unter der Vakuumversiegelungs-

therapie:

e Bildung von Granulationsgewebe,

e _ Verkleinerung der Wunde bis hin zum Verschluss der Wunde (Granulati-
on und Epithelisierung) oder bis zur Ermdglichung der Sekundarnaht
(Vakuumversiegelungstechnik als definitive Therapie oder als Interims-
I6sung),

e  Fortsetzung dekontaminierender Mafinahmen (= Reduktion der Keimbe-
siedelung) bei z. B. verbleibender Restkontamination selbst nach suffi-
zientem chirurgischem Ausschneiden des Sinus,

o  Fortsetzung der effektiven Wundreinigung (Absaugen kleinerer Gewebe-
trimmer, Débridement) nach suffizientem chirurgischen Débridement
der Wunde,

e  Kontinuierliche Ableitung von Exsudat

werden entsprechend der Literaturstellen unter 1, 21, 22, 30-36 in aller Regel
erreicht.

pie
Hierzu bestehen bisher

keine publizierten verglei-
chenden Studien.

Die physikalische Wirkung
der Dekubitustherapie mit-
tels Vakuumversiegelung ist
im ambulanten Bereich
naturgemaf identisch mit
der des stationaren Berei-
ches. Fir den gleichen Er-
folg muss jedoch die Quali-
tat des initialen Debride-
ments und die nachfolgen-
der Entscheidungen Uber
ggf. erforderliche zusétzliche
invasivere Ma3nahmen an
der Wunde (Nachdebride-
ment, usw.) identisch sein.

Fir einen Ergebnisqualitats-
vergleich stellen sich die
Fragen, ob die Vakuumver-
siegelungstechnik prinzipiell,
und wie erfolgreich unter
HomeCare- Bedingungen
durchgeflihrt werden kann
und welche Schwierigkeiten
auftreten kénnen. Freundli-
cherweise wurden dem
Verfasser dieses Gutach-
tens Rohdaten einer von
Frau Dr. S. Huss, Riissels-
heim (Studienzentrum; siehe
Anhang Il) geleiteten, pro-
spektiv angelegten Home-
Care-Studie zur Verfliigung

Wundgrundes héher,
an tieferen Stellen nied-
riger und bei Taschen-
bildung evtl. = null).

e Andriicken des Haut-
transplantates mittels
feuchter Verbandwatte
(hierbei lasst sich ein
exaktes Anmodellieren
des Transplantates er-
reichen, sobald es je-
doch trocken wird,
nimmt der Anpress-
druck inhomogen ab.
Bei der Entfernung ist
die Watte in der Regele
mit dem Transplantat
verklebt und reillt einen
Teil der verpflanzten
Haut mit ab (Transplan-
tatverlust).

e Andriicken des Haut-
transplantates mittels
Schwamm (hierbei
I&sst sich kein exaktes
Anmodellieren des
Transplantates errei-
chen, inhomogener
Anpressdruck).

6. Steissbeinfistel (Si-
nus pilonidalis)

[zunachst Darlegung der

operativen Therapie]

.. 24 h nach der Operation
folgen taglich Sitzbader oder
das Ausduschen der Wunde
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e 7% auf ein Arterien-
leiden und

e 6 % auf andere,
seltene Ursachen
zurtckzufihren.

Da die vendse Ursache
des Ulcus cruris zahlen-
maRig eindeutig im Vor-
dergrund ist, beziehen
sich die nachfolgenden
Ausfiihrungen auf das
Ulcus cruris venosum!

Der weit verbreiteten
CEAP-Klassifikation fol-
gend: C6 (aktives vend-
ses Ulkus).

4. Akute traumatische
Weichteilwunden

(Weichteildefekt traumati-
scher Genese ohne Pri-
marverschluss):

In der Regel liegt eine
nicht-infizierte, frische
Wunde vor, die aufgrund
der Weichteilschadigung,
eines traumabedingten
Kontaminationsgrades
oder weil sich ein Wund-
verschluss verbietet,
zunachst offen bleiben
muss.

Typische Beispiele sind:
e  Zustand nach Faszi-
otomie wegen eines

Wunden dieser Art heilen meist auch spontan. Jedoch wird seit Menschenge-
denken kein Spontanverlauf angestrebt, da der Wundverlauf immer kompli-
ziert ist und zudem schon immer durch minimale Ma3nahmen (=Therapie)
glnstig beeinflusst werden konnte.

8. Sternaler Wundinfekt
Das prioritére Ziel ist der Verschluss der Wunde.

Entsprechend den Literaturstellen unter 1, 21, 22, 30-36 kann mittels Vaku-

umversiegelungstherapie dieses Ziel erreicht werden durch:

e  Bildung von Granulationsgewebe

e Verkleinerung der Wunde bis hin zum Verschluss der Wunde (Granulati-
on und Epithelisierung) oder bis zur Ermdglichung einer Sekundarnaht
(Vakuumversiegelungstherapie als definitive Therapie oder als Interims-
I6sung)

e  Fortsetzung dekontaminierender MaRnahmen (= Reduktion der Keimbe-
siedelung) bei z. B. verbleibender Restkontamination selbst nach suffi-
zientem chirurgischem Ausschneiden des Sinus

e  Fortsetzung der effektiven Wundreinigung (Absaugen kleinerer Gewebe-
trimmer, Débridement) nach suffizientem chirurgischen Débridement
der Wunde

e  Kontinuierliche Ableitung von Exsudat.

Der Spontanverlauf dieser Wunde kann tddlich sein. Die Mediastinitis geht mit
einer Letalitat von bis zu 50 % einher. Durch die offene Poststernotomiewun-
de besteht in vielen Fallen ein direkter Zugang zum vorderen Mediastinum, so
dass es zu einer tiefen Infektion mit der genannten Komplikationsrate kom-
men kann. Daher wird bei keiner Behandlung der Spontanverlauf abgewartet.

Bei direktem Zugang zum Mediastinum sollte der Patient auch nicht in den
ambulanten Bereich entlassen werden. Die Uberleitung wére nur sinnvoll bei
nicht erforderlicher intravendser Antibiotikatherapie, bei fehlenden Zeichen
einer systemischen Infektion und bei zumindest geringstem Verschluss des
Mediastinums.

gestellt (Start Januar 2001;
bislang 285 Patientenverlau-
fe, davon 104 Dekubituspa-
tienten, Behandlung durch
verschiedene niedergelas-
sene Arzte).

Die Auswertung zeigt, dass
die Vakuumversiegelungs-
technik auch unter deut-
schen HomeCare-
Bedingungen erfolgreich
eingesetzt und dass unter
HomeCare-Bedingungen
zumindest ebenso glinstige
Ergebnisse wie unter statio-
naren Bedingungen erzielt
werden kénnen (siehe Ta-
belle 4 und Abbildung 6).
Vergleicht man die gut do-
kumentierten Ergebnisdaten
stationdrer Behandlung mit
denen der Homecare-Studie
erkennt man, dass im Ho-
meCare-Bereich sogar eine
héhere Wundheilungsge-
schwindigkeit erzielt werden
konnte. In jedem Falle gilt
jedoch, dass die fiir die
Klinik geltenden Behand-
lungsstandards auch im
ambulanten Bereich erfillt
werden kénnen.

Aus einigen sich abzeich-
nenden Proble-
men/Schwierigkeiten, die
sich bei der Verlaufsbeo-
bachtung dieses ver-

sowie das Wechseln der
Tamponaden, bis die voll-
stéandige Wundheilung ab-
geschlossen ist. Diese dau-
ert insgesamt 6-8 Wochen.
Ein Krankenhausaufenthalt
ist meist von 4-7 Tagen
erforderlich, bis sicher ge-
stellt werden kann, dass die
weitere Wundheilung kom-
plikationslos verlaufen wird
(saubere Wundverhaltnisse,
beginnende Granulation
bzw. Gewebeneubildung).

Die Behandlung kann von
einem niedergelassenen
Chirurgen oder Hausarzt
Ubernommen werden. Falls
die Wunde verschlossen
werden konnte, muss sie
trocken und sauber gehalten
werden, bis die Haut vollig
abgeheilt ist. Bei offener
Wunde sind regelmaRige
Spilungen und Vorlagen mit
Mullkompressen erforder-
lich, um Sekret aufzufangen
und eine Heilung vom Bo-
den der Wunde aus zu er-
moglichen. Nach Abheilung
sollte die Steillbeinregion
von Haaren freigehalten
werden. Dies kann durch
regelmafiges Rasieren oder
die Anwendung einer Ent-
haarungscreme alle zwei bis
drei Wochen erreicht wer-
den. Mit zunehmendem Alter
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nehmer
Kompartment- Frage 5: gleichsweise grofien Patien- | werden die Haarschafte
syndroms (hier wird |1 Dekubitus tenkollektivs herauskristalli- [ dinner und weicher und

eine Wunde erzeugt,
weil man den erhoh-

ten Gewebedruck
vermindern muss)

e  Zustand nach grol3-
flachiger Riss-
Quetschwunde mit
einem manifesten
oder drohenden
Weichteilgewebeun-

tergang (Hierbei wird

ein mehr oder weni-
ger grolRer Gewebe-
anteil exzidiert. Um
eine zu grof3e Haut-
spannung zu ver-
meiden, wird zu-

nachst kein Hautver-

schluss angestrebt)
e  Zustand nach Kon-

tamination einer gro-

Reren Wunde (bei-
spielsweise eine
Wunde nach Unfall
mit Kontamination
durch Kleidungsst-
cke, Staub, ....)

(Eine Stadieneinteilung
liegt fir diese Wunden
nicht vor)

5. Sichern von Haut-
transplantaten

(Akute Situation nach

Zur Beantwortung dieser Frage soll das Erreichen der Primarziele Uberpriift
werden:
e  Granulationsgewebebildung
e Verkleinerung der Wunde - Verschluss der Wunde allein durch die Va-
kuumversiegelungstechnik
e  Keimreduktion
. Wundreinigung
. Kontinuierliche Ableitung von Exsudat

Granulationsgewebeneubildung: Hierzu liegen keine statistisch auswertbaren
quantitativen Angaben vor. In aller Regel wird das Ausmal der Gewebeneu-
bildung nur qualitativ beschrieben. Ubereinstimmend ist jedoch publiziert,
dass die Granulationsgewebebildung ausnahmslos zu beobachten ist 21, 22,
40 (siehe auch Abb. 5).

Verkleinerung der Wunde: Zu einer Verkleinerung der Wunde kommt es infol-
ge der bereits genannten Gewebeneubildung und der Wundrand- bzw. -
flaichenadaptation. Die Verkleinerung der Wunde bis zum Komplettverschluss
tritt in ca. 15 — 25% bei Patienten mit einem Dekubitus Stadium Il und IV auf.
Der Wechsel auf ein plastisch-operatives Verfahren ist bei einem Grof3teil der
Patienten méglich. Keine positiven Effekte (,Therapieversager®) wurden in ca.
5-7 % beobachtet 37-39, 41, 42. Nicht diskutiert wird in der Literatur die Ursa-
che dieser ,Therapieversager“. Granulationsgewebeneubildungen sieht man
praktisch immer und durch das physikalische Prinzip des Unterdruckes fihrt
die Vakuumversiegelungstechnik immer zur Wundverkleinerung. Die genann-
ten Therapieversager mussen als die Falle angesehen werden, in denen
nach einem initialen positiven Effekt keine weitere Reduktion des Wundvolu-
mens oder sogar eine Zunahme des Wundvolumens zu beobachten war. Als
haufigste Ursache dieser Therapieversager muss das nicht ausreichende
Wunddebridement mit fehlender vollstandiger Entfernung nekrotischen und
infizierten Gewebes angesehen werden. Dies ist jedoch bezogen auf die
Vakuumversiegelungstechnik eine therapieunabhangige Komplikation.

Keimreduktion: Trotz verbleibender Keimkontamination konnte durch die
Vakuumversiegelungstechnik (und in Einzelfallen kombiniert mit einer syste-
mischen Antibiose) eine Keimanzahlreduktion in 96 bis 100% der Félle nach-

sierten, ergeben sich auch

Empfehlungen fur zukiinftige

Bedingungen fir die ambu-

lante Therapie mit der Va-

kuumversiegelungstechnik.

Bei Erfilllen dieser Bedin-

gungen kénnte sich die

Ergebnisqualitdt nochmals

deutlich erhéhen! Folgende

Auffalligkeiten sollten zu-

kinftig berticksichtigt wer-

den:

e _In 2 Fallen wurden die
Wunden langer als 160
Tage behandelt, ohne
dass die Behandlung
erfolgreich war. Die
Wundgrofe betrug
schlieflich 155.6 bzw.
322.5 % der Aus-
gangsgrofle!

e Die Ursachen dieser
extrem langdauernden
Verlaufe waren ein
nicht ausreichend radi-
kales Debridement am
Anfang der Behandlung
und die fehlende Ruck-
kopplung mit dem die
Indikation zur Vakuum-
versiegelungstechnik
stellenden Arzt.

2. Diabetisches Ful3-
syndrom

verursachen seltener eine
Entziindung.

Fir diese Art der Behand-
lung eignet sich idealerweise
die Vakuumversiegelungs-
therapie. Tagliche Verband-
wechsel mit Sitzbad und
Tamponaden sind hinfallig,
da nur alle 2 — 5 Tage ein
Wechsel des Schwammes
erfolgen muss.

Die Schwenklappenplastik
nach Schrudde-Olivari ist
eine besonders elegante
Operationsmethode, die
sehr gute kosmetische Er-
gebnisse zeigt. Bei saube-
ren Wundverhaltnissen des
Excisionsgebietes kann der
Defekt durch einen Hautlap-
pen, der aus der rechten
Gesalregion entnommen
wird, gedeckt werden. Hier-
zu wird an der seitlichen
Zirkumferenz des ovalaren
Hautschnittes ein wetzstein-
férmiger Haut-Fett-Lappen
gebildet, der spannungsfrei
in den Wundgrund ge-
schwenkt werden kann. Der
Eingriff wird durch das Ein-
legen von Drainagen in das
Fettgewebe beendet.

Die Faden durfen erstam 10
- 12. postoperativen Tag
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Spalthauttransplantation)

In der Regel liegt eine
nicht-infizierte, gut granu-
lierende Wunde vor, die
zur Beschleunigung der
Epitheldeckung mittels
Spalthauttransplantation
gedeckt wird. Bei funktio-
nell wichtigen Strukturen,
die einer schleunigen
Deckung bedtrfen, kann
besonders bei sehr aus-
gedehnten Wundflachen
(vitale Indikationen) be-
reits auch bei noch nicht
komplett konditionierter
Wunde eine Spalthaut-
transplantation zur Ver-
kleinerung der Gesamt-
wundflache vorgenom-
men werden.

(Eine Stadieneinteilung
liegt nicht vor)

6. Steissbeinfistel
(Sinus pilonidalis)

Die Indikation zur Vaku-
umversiegelungstherapie
besteht in 2 unterschiedli-
chen Situationen.

e Akute Situation nach
Exzision einer
Steissbeinfistel

e  Akute Situation nach
Abszedierung und
komplizierter Heilung

gewiesen werden! Durch die Mdglichkeit der Instillations-
Vakuumversiegelung kann lokal antiseptisch ein zusatzlicher therapeutischer
Effekt ausgelibt werden 24, 38, 39, 42, 43.

2. Diabetisches FuRsyndrom

Die Bildung von Granulationsgewebe wird in aller Regel mittels Vakuumver-
siegelungstherapie erreicht. Die Verkleinerung der Wunde bis hin zum Ver-
schluss oder bis zur Ermdglichung einer rein oberflachlichen Therapie sowie
eines plastisch-chirurgischen Eingriffes (Spalthauttransplantation, Sekundar-
naht, myocutaner Lappen) kann in einem sehr hohen Prozentsatz erreicht
werden. Positive Begleiteffekte der Therapie, die Ubereinstimmend beschrie-
ben werden, sind die Verminderung der Keimbesiedelung.

Berlicksichtigt werden muss jedoch die geringe Anzahl der bislang bestehen-
den Studien und Berichte in peer-reviewed Journals (siehe Tabelle 5):

Zwischen 1952 und heute (Stand 4. November 2003) sind in der MEDLINE
2635 Artikel zum Thema (,title®) ,diabetic foot“ zu finden, 1110 davon be-
schaftigen sich mit der Therapie des FuRsyndroms (keyword = ,therapy*).
Jedoch ,nur” 11 Artikel gehen konkret auf die Vakuumversiegelungstherapie
ein.

Von diesen Arbeiten stammt jedoch eine aus einem der akzeptiertesten nord-
amerikanischen FuRRzentren 25 und eine weitere Studie ist ein Cochrane-
Review 128. Ubereinstimmend bestatigen diese beiden Arbeiten die Ergeb-
nisse auch anderer Publikationen, die darstellen, dass die Vakuumversiege-
lungstherapie durch Keimreduktion und Granulationsgewebeneubildung ei-
nen in der Kombination ihrer Wirkungen einzigartigen positiven Einfluss auf
die Wundheilung austbt.

Die geringe Anzahl der hier angesprochenen Studien darf nicht darlber hin-
wegtauschen, dass in zahlreichen Verdffentlichungen in weniger bekannten
Zeitschriften ohne peerreviewed Verfahren und in mittlerweile unzéhligen
Sitzungen auf wissenschaftlichen Kongressen die positiven Effekte der Vaku-
umversiegelungstherapie dargestellt wurden.

3. Ulcus cruris venosum

Granulationsgewebeneubildung: Hierzu liegen keine statistisch auswertbaren

Ein prinzipieller Unterschied
in der Technik der Anwen-
dung der Vakuumversiege-
lungstherapie besteht zwi-
schen ambulanter und stati-
onarer Versorgung nicht.

Von Bedeutung fiir die Or-
ganisation und Verordnung
der Vakuumversiegelungs-
therapie ist jedoch auch die
Infrastruktur der Behand-
lungsinstitutionen:

Eine Reihe von Veroffentli-
chungen untersucht die
Wirksamkeit und Effizienz
neu errichteter Fullambu-
lanzen. Es ist naheliegend,
dass die Betreuung in einem
interdisziplinaren Team aus
Diabetologen, Angiologen,
Radiologen und (plasti-
schen) Chirurgen von hoher
Qualitat sein kann. Schon
1986 zeigte Edmonds et al.,
dass in einer neu errichteten
Fu3-Zentrums, bestehend
aus Chiropodist, Schuhma-
cher, Krankenschwester,
Internist und Chirurg, die
Heilungsraten von Ulzerati-
onen besser waren und
dass die Inzidenz von Am-
putationen abnahm 155.
Ahnliche Erfahrungen macht
seit Herbst 1999 eine Grup-
pe Leverkusener Diabetolo-

entfernt werden. Bis dahin
sollte man bei dieser Opera-
tionsmethode auf Sitzbader
verzichten.

7. Wundheilungssto-
rung, Wunddehiszenz

Fir die Behandlung einer
Wundheilungsstérung sind
unterschiedliche Methoden

beschrieben (immer gilt
jedoch, dass initial ein aus-
reichend radikales Debride-
ment

erfolgen muss):

e _Feuchte Wundbehand-
lung mit Ringer-Lactat-
oder NaCl-Kompressen

e _ Spilen mit antisepti-
schen Lésungen

e _ Einlage von Hydroge-
len oder Hydrocolloi-
den.

e  Foérderung der Wund-
heilung durch rekombi-
nante Wachstumsfakto-
ren

e Einsetzen der elektro-
magnetischen oder Ult-
raschalltherapie

Und die Vakuumversiege-
lungstechnik.

Die Vorteile der Vakuum-
versiegelung bestehen
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einer zunachst einer
Exzision folgenden
geschlossenen Be-
handlung (siehe
auch Frage 9 und
16).

In der Regel besteht ein
gréRerer Wundkrater
nach der Entscheidung
zur offenen Behandlung.

Synonyma sind Pilonidal-
zyste, Sakrokokkzygeal-
zyste, Haarnestgriibchen,
Haarnestfistel und jeep
disease. Der Pilonidalsi-
nus wird als eine erwor-
bene Erkrankung ange-
sehen bei moglicherweise
genetischer Disposition.

In der Regel besteht eine
akute Wunde.

Eine Stadieneinteilung
liegt nicht vor.

7. Wundheilungssto-
rung, Wunddehis-
zenz

Wundheilungsstérungen
nach Operationen (z. B.
Leistenhernienoperation,
Bauchnarbeninfekte, ...)
und nach Verletzungen
(Bissverletzungen, .).

quantitativen Angaben vor. In aller Regel wird das Ausmalf der Gewebeneu-
bildung nur qualitativ beschrieben. Ubereinstimmend (bei verschiedenen
Anwendungsindikationen der Vakuumversiegelungstechnik) ist publiziert,
dass diese ausnahmslos zu beobachten ist 21, 22, 40.

Verkleinerung der Wunde: Zu einer Verkleinerung der Wunde kommt es infol-
ge der bereits genannten Gewebeneubildung und der Wundrand- bzw. -
flachenadaptation. Nahere Angaben sind der Literatur fiir die Indikation Ulcus
cruris nicht zu entnehmen.

Keimreduktion, Wundreinigung, Sekretableitung: Trotz verbleibender Keim-
kontamination konnte durch die Vakuumversiegelungstechnik (und in Einzel-
fallen kombiniert mit einer systemischen Antibiose) eine Keimanzahlreduktion
in 96 bis 100% der Falle nachgewiesen werden. Durch die Mdglichkeit der
Instillations- Vakuumversiegelung kann lokal antiseptisch ein zusétzlicher
therapeutischer Effekt ausgeiibt werden. Diese Angaben sind jedoch Uber-
sichtsarbeiten entnommen, in denen der Erfolg der Vakuumversiegelungsthe-
rapie auch bei Einsatz in anderen Indikationen beschrieben wird 171.

4, Akute traumatische Weichteilwunden

Die vorgenannten Ziele gelten fur den gesamten Wundheilungsverlauf (Sta-
dien bestehen nicht) 1, 35, 194, 195:

Die Bildung von Granulationsgewebe (Wundverkleinerung) zur Verkleinerung
der Wunde bis hin zum Verschluss oder bis zur Ermdglichung einer rein ober-
flachlichen Therapie sowie eines plastisch-chirurgischen Eingriffes (Spalt-
hauttransplantation, Sekundarnaht, myocutaner Lappen) kann nahezu in
100% der Félle erreicht werden.

Debridement (Absaugen kleinerer Gewebetrimmer): kann nahezu in 100%
der Falle erreicht werden.

Antiddematdse Wirkung: kann nahezu in 100% der Félle erreicht werden.

Positive Begleiteffekte der Therapie, die Gbereinstimmend beschrieben wer-
den, sind die Verminderung der Keimbesiedelung. Die Fortsetzung dekonta-
minierender Mafinahmen (= Reduktion der Keimbesiedelung) bei z. B.
verbleibender Restkontamination kann selbst nach initialem, suffizientem
chirurgischem Debridement nahezu in 100% der Falle erreicht werden 44,
196.

gen uber ein neues integra-
tives, dezentrales Behand-
lungssystem durch Koopera-
tion aller notwendigen und
am Ort vorhandenen dia-
gnostischen und therapeuti-
schen Kompetenz. Es gibt
heute in Deutschland ca. 85
Diabetes FuRambulanzen
(Stand 2001 Deutsche Dia-
betes Gesellschaft).

Vor diesem Hintergrund wird
klar, dass neben allen medi-
zinischen Anstrengungen in
fachlicher Art auch die
interdisziplindre Zusam-
menarbeit einen wesentli-
chen positiven Beitrag leis-
ten kann. Dieser interdiszi-
plinére Erkenntnisfluss sollte
im ambulanten und im stati-
onaren Bereich ermdglicht
sein. Erfolg versprechend ist
eine enge Ruckkopplungs-
mdglichkeit speziell ausge-
bildeter Pflegedienste mit
der diabetischen Fufiabtei-
lung bzw. den Schwer-
punktpraxen.

Aufgrund der hohen Sicher-
heit der Vakuumversiege-
lungstherapie ist eine ambu-
lante FUhrung des Patienten
moglich. Wie in der folgen-
den Grafik dargestellt, zeigt
die Vakuumversiegelungs-
therapie unter Homecare-

hierbei darin, dass

e auf die Wundhohle
durch den Unterdruck
ein wundverkleine-
rungsfahiger Effekt
ausgelibt wird,

e _durch den vollflachigern
Kontakt jegliche evtl.
bestehende Uneben-
heit des Wundrandes
oder jede Taschenbil-
dung ausgeglichen
wird,

e _und durch die grof3fla-
chige sichere Anfixie-
rung der Wundrander
an den Schwamm auch
bei Bewegungen des
Patienten (ambulante
Fihrung) der positive
Effekt fortgesetzt wird.

e dass etwaige kleinere
Blutungen nach dem
Debridement oder ent-
stehendes Sekret kon-
tinuierlich nach aulRen
abgeleitet werden kon-
nen,

e dass diese Form des
Verbandes kontinuier-
lich auch zur Keimre-
duktion beitragt,

e _und schlieBlich, dass
der Verband im Ge-
gensatz zu den her-
kémmlichen Verfahren
nur alle 2 — 5 Tage an-
gelegt werden muss.
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Voraussetzung wére
jedoch, dass die Wunde
so grol} ist, dass zumin-
dest ein Schwamm einge-
legt werden kann.

Eine Stadieneinteilung
liegt nicht vor.

8. Sternaler Wundin-
fekt

(Sternale Infektion bei
Zustand nach Sternoto-
mie)

Definition: Wundheilungs-
stérungen nach Operatio-
nen, bei denen das Ster-
num (Brustbein) gespal-
ten wird. Eine Einteilung
der Post-Sternotomie-
wunde in verschiedene
Stadien existiert nicht.

Kontinuierliche Ableitung von Wundexsudat. Kann in 100% der Falle erreicht
werden.

Die geringe Anzahl der hier angesprochenen Studien darf nicht dartber hin-
wegtauschen, dass in zahlreichen Verdffentlichungen in weniger bekannten
Zeitschriften ohne peerreviewed Verfahren und in mittlerweile unzéhligen
Sitzungen auf wissenschaftlichen Kongressen die positiven Effekte der Vaku-
umversiegelungstherapie dargestellt wurden (Tabelle 8).

5. Sichern von Hauttransplantaten

Das Ziel, das mdéglichst vollstédndige, d.h. vollflachige Anwachsen des Haut-
transplantates kann mittels Vakuumversiegelungstherapie erreicht werden.

In der aktuelleren Literatur beschreiben 13 Literaturstellen dezidiert die Tech-
nik der Vakuumversiegelung zum sicheren Anwachsen des Transplantates
(Tabelle 9). Funf dieser Arbeiten nennen eine Transplantatannahme von ber
95% bis 100% 52175 176.200. 201 g iy komplizierten Wunden von 57 % 202

In einer Arbeit (randomized controlled trial) erfolgt an insgesamt 61 Patienten
ein Vergleich mit der herkdmmlichen Verbandtechnik. Die Arbeit stellt dar,
dass bei Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie die Anzahl erforderli-
cher Re-Eingriffe fur zweite, weitere Spalthauttransplantate signifikant (p <
0.04) geringer ist '"°.

Keimreduktion: Infolge der kontinuierlichen Saugung kann selbst nach der
Spalthauttransplantation noch bakteriell kontaminiertes Wundsekret abgelei-
tet werden: Trotz verbleibender Keimkontamination konnte durch die Vaku-
umversiegelungstechnik (und in Einzelfallen kombiniert mit einer systemi-
schen Antibioseg eine Keimanzahlreduktion in 96 bis 100% der Falle nachge-
wiesen werden #3839 42,43,

Gleiches qilt fir das Absaugen von verbleibenden Hamatomen zwischen
Transplantat und Wundgrund.

6. Steissbeinfistel (Sinus pilonidalis)

Die Bildung von Granulationsgewebe wird in aller Regel mittels Vakuumver-
siegelungstherapie erreicht. Die Verkleinerung der Wunde bis hin zum Ver-

Bedingungen zumindest
ebenso gute Ergebnisse wie
zahlreiche Studien (Abb. 7).

3. Ulcus cruris venosum

Analysiert man die Literatur
hinsichtlich eines Verglei-
ches zwischen Effektivitat
einer ambulanten Therapie
(unabh. von Art der Thera-
pie) und der einer stationa-
ren Therapie des Ulcus
cruris venosum zeigt sich,
dass keine Evidence dafir
besteht, dass die stationare
;I;tg%aepie Uberlegen ist 178,

Prinzipiell zeigt sich somit,
dass im Rahmen eines
komplexen Therapiekonzep-
tes auch im ambulanten
Bereich gute Ergebnisse
erzielt werden kénnen. Ein-
schrankend muss jedoch
darauf hingewiesen werden,
dass nachgewiesen wurde,
dass die Ergebnisqualitat
von einer Einbindung chirur-
gischer Kompetenz in den
Therapieplan profitiert 185,
Bisher liegen keine Verof-
fentlichungen vor, die das
Ergebnis der Vakuumver-
siegelungstherapie unter
ambulanten Bedingungen
darstellen oder mit dem

8. Sternaler Wundinfekt

Fir die Behandlung dieser
Wundheilungsstérung sind
unterschiedliche Methoden
beschrieben (immer gilt
jedoch, dass initial ein aus-
reichend radikales Debride-
ment erfolgen muss):

e  Debridement und plas-
tisch-chirurgischer Ein-
griff ca. 5 Tage spater
(Muskellappen, Netz-
plastik)

e  Feuchte Wundbehand-
lung mit Ringer-Lactat-
oder NaCl-Kompressen

e _ Spllen mit antisepti-
schen Lésungen

e _ Einlage von Hydroge-
len oder Hydrocolloi-
den.

e _ Foérderung der Wund-
heilung durch rekombi-
nante Wachstumsfakto-
ren

e  Einsetzen der elektro-
magnetischen oder Ult-
raschalltherapie

e _ Hyperbare Sauerstoff-
therapie (HBO)

Und die Vakuumversiege-
lungstechnik.
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schluss oder bis zur Erméglichung Sekundarnaht kann in nahezu 100% er-
reicht werden. Positive Begleiteffekte der Therapie, die tUbereinstimmend
beschrieben werden, sind die Verminderung der Keimbesiedelung. Diese
~Erfahrungswerte” sind den bisherigen Verdffentlichungen unabhangig von
der Wundlokalisation entnommen. Jedoch besteht kein rationaler medizini-
scher Grund, warum in den oberen Anteilen der Rima ani, die Wundbiologie
unter Vakuumversiegelungstherapie eine andere sein soll.

In der MEDLINE sind 739 Artikel zum Thema ,sinus pilonidalis” zu finden.
Insgesamt findet sich jedoch nur zwei Artikel (aus dem Jahre 2003), die im
Rahmen eines case reports bzw. einer Fallserie (EbM-Level 4) den Erfolg der
Vakuumversiegelungstherapie beschreiben

Bei Bewertung der Studienlage, muss jedoch bericksichtigt werden, dass
neben diesen ,nur” zwei publizierten Studien zum Thema Vakuumversiege-
lungstherapie und sinus pilonidalis in zahlreichen Veroffentlichungen in Zeit-
schriften ohne peer-reviewed Verfahren und auf vielen wissenschaftlichen
Kongressen die positiven Effekte der Vakuumversiegelungstherapie zur Be-
handlung des Sinus pilonidalis dargestellt wurden.

7. Wundheilungsstérung, Wunddehiszenz

Die Bildung von Granulationsgewebe wird in aller Regel mittels Vakuumver-
siegelungstherapie erreicht. Die Verkleinerung der Wunde bis hin zum Ver-
schluss oder bis zur Ermdglichung einer rein oberflachlichen Therapie sowie
eines plastisch-chirurgischen Eingriffes (Spalthauttransplantation, Sekundar-
naht, myocutaner Lappen) kann in nahezu 100% erreicht werden. Positive
Begleiteffekte der Therapie, die Uibereinstimmend beschrieben werden (auch
bei anderen Indikationen), sind die Verminderung der Keimbesiedelung.

Voraussetzung ist jedoch ein ausreichendes Debridement und die radikale
Entfernung alles schlecht durchbluteten und entziindeten Gewebes.

Der Erfolg der Vakuumversiegelungstherapie ist in zahlreichen Arbeiten do-

kumentiert. Insgesamt wurden in der nachfolgend dargestellten Literatur ca.

1500 Patienten behandelt. Das EbM-Level der Darstellungen betragt Level 4
(case series, case reports). Konkrete Ergebnisse sind jedoch nicht in quanti-
tativer Art dargestellt (Wundheilungsrate, Wundheilungsgeschwindigkeit).

einer stationaren Therapie
bzw. mit dem anderer The-
rapieformen so vergleichen,
dass quantitative Aussagen
abgeleitet werden konnen.

4. Akute traumatische
Weichteilwunden

Zwischen stationarer- und
ambulanter Versorgung
bestehen keine prinzipiellen
technischen Anwendungs-
unterschiede fir die Vaku-
umversiegelungstechnik.

Die Vakuumversiegelungs-
therapie erméglicht in ein-
zelnen Fallen erst die ambu-
lante Behandlung des Pati-
enten.

5. Sichern von Haut-
transplantaten

Zwischen stationarer- und
ambulanter Versorgung
bestehen keine prinzipiellen
technischen Anwendungs-
unterschiede fiir die Vaku-
umversiegelungstechnik.

Durch das sichere Anfixie-
ren des Hauttransplantates
mittels Vakuumversiegelung
werden Scherkrafte zwi-
schen Wundgrund und
Hauttransplantat weitgehend
vermieden. Daher sind Be-

Frage 19:
1. Dekubitus

Erforderlich ist eine Behand-
lung dann, wenn sie Vorteile
gegenuber den bisher etab-
lierten, alternativen Verfah-
ren zeigt und dieser Um-
stand durch Studien mit
einer ausreichend hohen
externen Evidenz belegt
werden konnte.

Die Vakuumversiegelungs-
technik zeigt der vorliegen-
den Studienlage zufolge,
eindeutige Vorteile gegen-
Uber der herkdmmlichen
Wundbehandlung. Die Evi-
denz ist durch geringe Pati-
entenkollektivgrofRen und
methodische Einschrankun-
gen jedoch als einge-
schrankt einzustufen. Den-
noch ist die Einschatzung
Ubereinstimmend positiv.

Die Vorteile der Vakuumver-
siegelungstechnik, die zu
dieser giinstigen Beurteilung
fuhrten, sind:

e _schnellere und héher
ausgepragte Wundvo-
lumenreduktion im Ver-
gleich zu anderen kon-
servativen Therapieal-
ternativen (Tabelle 3),

e _vergleichbar gute Ver-
schlussrate von Deku-
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8. Sternaler Wundinfekt

Die Bildung von Granulationsgewebe wird in aller Regel mittels Vakuumver-
siegelungstherapie erreicht. Die Verkleinerung der Wunde bis hin zum Ver-
schluss oder bis zur Ermdglichung einer rein oberflachlichen Therapie sowie
eines plastisch-chirurgischen Eingriffes (Spalthauttransplantation, Sekundar-
naht, myocutaner Lappen) kann in einem sehr hohen Prozentsatz erreicht
werden. Positive Begleiteffekte der Therapie, die Ubereinstimmend beschrie-
ben werden, sind die Verminderung der Keimbesiedelung.

Berlcksichtigt werden muss jedoch die geringe Anzahl der bislang bestehen-
den Studien und Berichte in peer-reviewed Journals (sieche Tabelle 10):

Zwischen 1965 und heute (Stand 31. Oktober 2003) sind in der MEDLINE
757 Artikel zum Thema (title*) ,sternal infection® zu finden, 192 davon be-
schaftigen sich mit der Therapie des SWI (keyword = ,therapy®) jedoch ,nur*
15 Artikel gehen konkret auf die Vakuumversiegelungstherapie ein (siehe
nachfolgende Tabelle 10).

Wie bereits auch im Falle der weiteren Indikationen betont, darf die geringe
Anzahl der hier angesprochenen Studien nicht darliber hinwegtduschen, dass
in zahlreichen Verdéffentlichungen in weniger bekannten Zeitschriften und
ohne peer-review-Verfahren und in mittlerweile vielen Sitzungen auf wissen-
schaftlichen Kongressen die positiven Effekte der Vakuumversiegelungsthe-
rapie bei dieser Indikation dargestellt wurden.

Die Analyse der Literatur lasst den Schluss zu,

e dass die Poststernotomie-Wundheilungsstérung mit der Vakuumversie-
gelungstherapie in ca. 9 — 40 Tagen erfolgreich behandelt werden kann,

e dass schlief3lich in nahezu 100 % der Falle ein Verschluss der Wunde
erreicht werden kann und hierfur

e _ ein stationdrer Aufenthalt von ca. 16 — 33 Tagen (Mittelwerte/ Median
der Studien) erforderlich sein wird und damit kiirzer ist als mit der her-
kémmlichen Therapie.

o Dass mittels Vakuumversiegelungstherapie die Anzahl der Verband-
wechsel erheblich geringer ist.

o  Dass keine therapieabhangigen Komplikationen auftreten.

e Dass durch die hohe Verschlussrate nach Vakuumversiegelungstherapie
auf einen plastisch-chirurgischen Eingriff verzichtet werden kann.

wegungen in der betroffenen
Extremitat schon frihzeitig
moglich. Da bei Anwendung
der herkbmmlichen Metho-
den der Fixation des Trans-
plantates in der Regel die
komplette Imobilisierung des
Patienten oder der Extremi-
tat erforderlich sind, stellt die
Anwendung der Vakuum-
versiegelung einen erhebli-
chen Gewinn an Patienten-
komfort dar. Dieser Gewinn
kann zusatzlich erhéht wer-
den durch ein rein Akku-
?7etriebenes Pumpensystem

Aufgrund der hohen Sicher-
heit ist eine ambulante Fih-
rung des Patienten, selbst

bei Anwendung an ungiins-
£i7g<137r23 Korperstellen moglich

Ein prinzipieller Unterschied
zwischen ambulanter und
stationarer Versorgung
besteht nicht.

6. Steissbeinfistel (Si-
nus pilonidalis)

Zwischen stationarer- und
ambulanter Versorgung
bestehen keine prinzipiellen
technischen Anwendungs-

bitalulcera im Vergleich
zu anderen konservati-
ven Therapiealternati-
ven (Tabelle 3)

e _ sauberer und hygieni-
scher Abfluss des
Wundsekretes,

e bessere Keimreduktion
39,

e  Patientenkomfort durch
seltenere Verband-
wechsel 38, 44,

e  geringerer Pflegeauf-
wand durch seltenere
Verbandwechsel 38,
44,

e geringere Kosten 45.

2. Diabetisches Ful3-
syndrom

Die Vakuumversiegelungs-
technik bietet vor allem beim
mobilen und ambulanten
Patienten erhebliche Vorteile
27, 28, 156:

e _gleichzeitig Keimdekon-
tamination durch konti-
nuierlichen Sekretfluss
und ausgepragte Ge-
webeneubildung,

e _die beim diabetischen
Full gewdhnlicherweise
sehr unebenen Wun-
den mit teilweise aus-
gepragter Taschenbil-
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Frage 8:
1. Dekubitus

Hierzu liegen noch keine Arbeiten vor (siehe jedoch auch weiter oben Punkt
5).

2. Diabetisches FuRsyndrom

Hierzu liegen keine eindeutigen Arbeiten vor (siehe jedoch auch weiter oben
Punkt 5).

3. Ulcus cruris venosum
Hierzu liegen keine Arbeiten vor (siehe jedoch auch weiter oben Punkt 5).

Zu bericksichtigen ist jedoch, dass der Behandlungserfolg und vor allem die
Rezidivquote von der Compliance des Patienten abhangen. Durchschnittlich
bekommt ein Drittel der Patienten einmal ein Rezidiv, ein weiteres Drittel
zwei- bis dreimal und das letzte Drittel macht mehr als viermal ein Rezidiv.

4. Akute traumatische Weichteilwunden

Der Behandlungserfolg ist abhangig von der zu Grunde liegenden Wunde. In
aller Regel wird jedoch das angestrebte Ziel erreicht, so dass man von The-
rapieversagern nur in Ausnahmesituationen ausgehen muss. Folgetherapien
sind ebenfalls nicht erforderlich.

Dies soll nochmals anhand der eingangs (unter Frage 2) genannten Beispie-

len dargestellt sein:

e  Zustand nach Fasziotomie wegen eines Kompartmentsyndroms (hier
wird eine Wunde erzeugt, weil man den erhohten Gewebedruck vermin-
dern muss):

Die Wunde kann in der Regel nach 5 — 10 Tagen (2 bis 4-maliger
Schwammwechsel) wieder sekundar verschlossen werden. Folgethera-
pie ist nicht erforderlich.

e Zustand nach grof¥flachiger Riss-Quetschwunde mit einem manifesten

unterschiede fir die Vaku-
umversiegelungstechnik.

Durch das sichere Anfixie-
ren des Wundrandes mittels
Vakuumversiegelung wer-
den Scherkrafte zwischen
Wundgrund und Schwamm
vermieden. Daher sind Be-
wegungen im betroffenen
Korperstammbereich még-
lich. Durch eine hygienisch
einwandfrei und komplett
geschlossene Wunde ohne
Sekretion an unglinstiger
Stelle des Korpers stellt die
Anwendung der Vakuum-
versiegelung einen erhebli-
chen Gewinn an Patienten-
komfort dar. Dieser Gewinn
wird zusatzlich erhéht durch
ein rein Akkubetriebenes
Pumpensystem 2z,

Aufgrund der hohen Sicher-
heit ist eine ambulante Fih-
rung des Patienten, selbst
bei Anwendung an dieser
ungunstigen Korperstelle
moglich # 178,

Ein prinzipieller Unterschied
zwischen ambulanter und
stationarer Versorgung
besteht nicht.

7. Wundheilungssto-
rung, Wunddehiszenz

dung kénnen vollflachig
mit dem eingelegten
weichen Vakuumver-
siegelungsschwamm in
Kontakt kommen und
damit einen versteckten
Sekretverhalt sicher
verhindern,

e _sehr hoher Patienten-
komfort,

e hygienisch durchfiihr-
bare Vakuumversiege-
lungstherapie

e Wechsel des
Schwammes maximal 3
mal / Woche.

Diese Vorteile sind im Ver-
gleich zu den alternativen
Méglichkeiten einzigartig.
Daher stellt die Vakuumver-
siegelungstherapie trotz der
zahlreichen, bisher zur Ver-
fugung stehenden Behand-
lungsalternativen eine Be-
reicherung des therapeuti-
schen Spektrums dar. Die
Evidenz der Literaturaussa-
gen ist durch geringe Patien-
tenkollektivgrofRen und me-
thodische Einschrankungen
jedoch als eingeschrankt
einzustufen. Dennoch zei-
gen die bisherigen Studien
eindeutig positive Therapie-
effekte, denen bislang aus-
nahmslos nicht widerspro-
chen wird. Vor diesem Hin-

B-76
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oder drohenden Weichteilgewebeuntergang (Hierbei wird ein mehr oder
weniger grofler Gewebeanteil exzidiert. Um eine zu gro3e Hautspan-
nung zu vermeiden, wird zunachst kein Hautverschluss angestrebt).
Diese Wunde kann in der Regel nach 5 — 10 Tagen (2 — 4-maliger
Schwammwechsel) wieder sekundar verschlossen werden. Eventuell
sind wundabhangig noch Nachdebridements erforderlich (second look);
diese Malinhahmen kdnnen zeitgleich mit dem Vakuumversiegelungs-
schwammwechsel erfolgen, Folgetherapien nach endgtltigem Ver-
schluss der Wunde sind nicht notwendig.

e  Zustand nach Kontamination einer grofReren Wunde (beispielsweise eine
Wunde nach Unfall mit Kontamination durch Kleidungsstiicke, Straflten-
staub, ....)

5. Sichern von Hauttransplantaten

Der Behandlungserfolg ist grundsatzlich abhéngig von der Grundkrankheit:
Bei Verschluss einer akuten Wunde mittel Spalthauttransplantat z. B. nach
Verletzung der Weichteile ist nicht mit einem Rezidiv zu rechnen. Falls man
jedoch einen chronischen Defekt mittels Spalthauttransplantat deckte, kann,
da die zugrunde liegende Krankheit nicht beseitigt wurde, sehr wohl ein Rezi-
div auftreten (z. B. nach Decken eines ulcus cruris). Die Ursache hierfir ist
jedoch nicht ein Problem mit der Art der Fixation des Hauttransplantates,
sondern pathologische Veranderungen am Untergrund, also am Transplantat-
lager.

Dennoch bleibt festzuhalten, dass mit der Vakuumfixierung Spalthauttrans-
plantate erstmals Uberhaupt auf chronischen Wunden zur Anheilung gebracht
werden kénnen.

Diese Problemwunden waren mit den bisher verfiigbaren Techniken wegen
der residuellen Keimbesiedlung praktisch oft Giber extrem lange Zeitrdume
hinweg nicht erfolgreich behandelbar gewesen.

Soweit klinische Ergebnisse dieses bisher zeigen, bleibt allerdings die einmal
fest eingeheilte Spalthaut auch nach 2 — 5 Jahren bisheriger Beobachtungs-
zeit in den meisten Fallen stabil eingeheilt ohne Ruckfall.

6. Steissbeinfistel (Sinus pilonidalis)

Zwischen stationarer- und
ambulanter Versorgung
bestehen keine prinzipiellen
technischen Anwendungs-
unterschiede fiir die Vaku-
umversiegelungstechnik.
Durch das sichere Anfixie-
ren des Wundrandes mittels
Vakuumversiegelung wer-
den Scherkrafte zwischen
Wundgrund und Schwamm
vermieden. Daher sind Be-
wegungen im betroffenen
Korperbereich moglich.
Durch eine hygienisch ein-
wandfrei und komplett ge-
schlossene Wunde ohne
Sekretion stellt die Anwen-
dung der Vakuumversiege-
lung einen erheblichen Ge-
winn an Patientenkomfort
dar. Dieser Gewinn wird
zusatzlich erhéht durch ein
rein Akku-betriebenes Pum-
pensystem 27.

Aufgrund der hohen Sicher-
heit ist eine ambulante Fih-
rung des Patienten selbst
bei Anwendung an ungiins-
tigen Korperstellen méglich
27,176.

Ein prinzipieller Unterschied
zwischen ambulanter und
stationarer Versorgung
besteht nicht.

tergrund ist die Behandlung
mittels Vakuumversiege-
lungstherapie in vielen Fal-
len erforderlich.

3. Ulcus cruris venosum

Die Vakuumversiegelungs-
technik zeigt der vorliegen-
den Studienlage zufolge
Vorteile gegenlber der
herkdmmlichen Wundbe-
handlung. Die Evidenz ist
durch geringe Patientenkol-
lektivgrofien und methodi-
schen Einschrankungen als
schwach einzustufen (Level
der Literatur 2b bis 4). Den-
noch ist die Einschatzung
Ubereinstimmend positiv.

Die Vorteile der Vakuumver-
siegelungstechnik, die zu
dieser giinstigen Beurteilung
fUhrten, sind:

e _ schnellere und hoher
ausgepragte Wundfla-
chenreduktion im Ver-
gleich zu anderen kon-
servativen Therapieal-
ternativen,

e _sauberer und hygieni-
scher Abfluss des
Wundsekretes,

e  bessere Keimreduktion
e Patientenkomfort durch
seltenere Verband-

wechsel
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Die Rezidivrate nach Abheilung der Wunde betragt ca. 1 — 20 % 208, 209.
Die geringste Rezidivquote von 0 bis 13% wird bei Exzisionen mit sekundéarer
Wundheilung erzielt, die wahrend eines 7-tdgigen stationaren Krankenhaus-
aufenthaltes erfolgen sollte. Die Granulations- und Epithelisationsphase, die
dann je nach Befund bis zu acht Wochen dauert, ist meist problemlos ambu-
lant durchflinrbar. Es muss aber erwahnt werden, dass mit diesem Verfahren
langere Arbeitsunfahigkeitszeiten einhergehen (siehe Frage 9).

Diese Daten gewinnen jedoch aus einer ganz anderen Sicht eine zusatzliche
Bedeutung: Aufgrund der erheblich geringeren Rezidivrate der offenen
Wundbehandlung neigen viele Kollegen zur offenen Wundbehandlung. Einer
der Hauptnachteile dieser Methode ist jedoch die bedeutend langere Arbeits-
unfahigkeit und die fiir den Patienten selbst unangenehme Art und Lokalisati-
on der Wunde. Somit ware eine Behandlungsmethode, die einerseits den
Wundheilungsverlauf verkirzt und andererseits die Behandlung komfortabler
macht wiinschenswert. Die Vakuumversiegelungstherapie vereinigt nun diese
beiden Vorteile.

7. Wundheilungsstérung, Wunddehiszenz

Der Behandlungserfolg bleibt in der Regel, wenn die Wunden einmal ver-
schlossen sind, erhalten. Folgetherapien sind nahezu nie erforderlich.

Die HomeCare-Studie zeigte, dass ca. 5 % der Patienten einen Therapieef-
fekt zeigten, der geringer als 20% Wundverkleinerung bedeutete (Therapie-
versager). Die Ursache dieses schlechten Ergebnisses war in der Regel
jedoch ein nicht ausreichend radikales Debridement zu Beginn der Behand-
lung.

8. Sternaler Wundinfekt

Der Behandlungserfolg bleibt in der Regel, wenn die Wunde einmal ver-
schlossen ist, erhalten. Folgetherapien sind nicht erforderlich.

» I herapieversager” sind in der Vakuumversiegelungstherapie-Literatur der
SWI nicht beschrieben. CATARINO beschreibt im Jahr 2000 in einer Arbeit 5
/ 11 Therapieversager bei reiner Spiilung und Absaugung der Wunde (als
Alternative zur Vakuumversiegelungstherapie) 225.

8. Sternaler Wundinfekt

Zwischen stationarer- und
ambulanter Versorgung
bestehen keine prinzipiellen
technischen Anwendungs-
unterschiede fir die Vaku-
umversiegelungstechnik.

Aufgrund der hygienisch
einwandfreien Versorgung
und des sicheren Ableitens
von Wundsekret kann bei
Ausschluss einer Mediastini-
tis mit systemischen Ent-
ziindungszeichen nach dem
initialen Debridement die
unter stationdren Bedingun-
gen begonnene Therapie
ambulant fortgesetzt wer-
den.

Die bisher im Homecarebe-
reich durchgefiihrte Behand-
lung von sternalen Infektsi-
tuationen bei 13 Patienten
zeigte einen Wundheilungs-
verlauf, der hinsichtlich der
Geschwindigkeit vergleichs-
weise sehr gunstig war.

Frage 16:
1. Dekubitus

Siehe Allgemeiner Teil (es
bestehen keine indikations-
bezogenen zusatzlichen
Aspekte)

e _geringerer Pflegeauf-
wand durch seltenere
Verbandwechsel

Die Vakuumversiegelungs-
technik zeigt der vorliegen-
den Studienlage zufolge
eindeutige Vorteile gegen-
Uber er herkdmmlichen
Wundbehandlung. Die Evi-
denz ist durch geringe Pati-
entenkollektivgrofRen und
methodische Einschrankun-
gen, vor allem jedoch durch
das Fehlen direkter Verglei-
che als eingeschrankt ein-
zustufen. Dennoch zeigt
eine Gesamtlbersicht, dass
die Vakuumversiegelungs-
therapie als eine Bereiche-
rung der Therapieoptionen
angesehen werden muss.

4, Akute traumatische
Weichteilwunden

Die Vakuumversiegelungs-
technik bietet vor allem beim
mobilen und ambulanten
Patienten erhebliche Vortei-
le. Daher ist in vielen Fallen
die Vakuumversiegelungs-
therapie die glnstigere
Alternative.

Die Vorteile der Vakuumver-
siegelung bestehen hierbei
darin (siehe auch Frage 9),
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Frage 9:.
1. Dekubitus

[Ausfihrliche Literaturbewertung zur Frage der Wirksamkeit tiber 10 Seiten
dargelegt]:

Leider liegt bisher keine Studie vor, die sdmtliche drei Therapieoptionen (OP /
feuchte Wundbehandlung / Vakuumversiegelungstechnik) miteinander ver-
gleicht. Eine solche Studie ware jedoch dringend erforderlich, um die Rationa-
le einer modernen differenzierten Dekubitustherapie zu erarbeiten. Mit einer
derartigen Studie konnte iberpriift werden, ob die sehr hohe Rezidivquote
nach einer Operation an der alten Decubituslokalisation von bis zu tiber 80%
(") auch nach konservativer Therapie besteht. Ebenfalls kénnte untersucht
werden, ob die guten Primarergebnisse einer Operation eher die Folge des
jungeren Patientenkollektives sind (hoher Anteil an unfallbedingten Tetra- und
Paraplegikern) und ob sie bei operativer Behandlung auch geriatrischer Pati-
enten aus Pflegeheimen ebenso gut waren.

Zunachst jedoch muss flr eine aktuelle Entscheidung die zur Verfligung
stehende Literatur mit der besten verfligbaren externen und internen Evidenz
herangezogen werden.

2. Diabetisches FuRsyndrom
[Ausfihrliche Darstellung der Therapieoptionen unter Hinweis auf Studien]

Trotz der allgemein wenig Therapieeffekte vergleichenden Literatur, kann der
kritische Leser sich einen groben Anhalt durch Sammeln der vielen Einzelin-
formationen erarbeiten. Dies soll anhand der vorstehenden Tabelle 6, in de-
nen die aussagekraftigsten Studien dargestellt wurden, und anhand des
nachfolgenden Kommentars erleichtert werden.

Problematisch fir jeden Vergleich der verschiedenen Studien sind die Unter-
schiede der Patientenkollektive. Leider wird in kaum einer Studie die exakte
Klassifikation des Schweregrades des diabetischen Ulkus beschreiben und in
aller Regel ist die Anzahl der inkludierten Patienten sehr gering (z. B. rando-

Therapie im ambulanten
Bereich

Anwendungsunterschiede
zwischen stationéarer- und
ambulanter Versorgung

Es bestehen Unterschiede
in technischer und medizini-
scher Hinsicht:

Technische Unterschiede
zwischen stationarer und
ambulanter Versorgung:

Wie bereits erwahnt, besteht
die Mdglichkeit, ein kleine-
res Pumpensystem einzu-
setzen, um eine unkompli-
zierte ambulante Therapie
zu ermoglichen. Diese The-
rapieeinheit kann an einem
schmalen Tragegurt, am
Korper fixiert, transportiert
werden. In diesem System
sind alle Therapie- und
optischen/akustischen Si-
cherheitsfunktionen eben-
falls integriert. Der Einsatz
dieses Systems wurde spe-
ziell fir den ambulanten
Bereich entwickelt und er-
laubt eine héhere Mobilitat
des Patienten.

Medizinische Unterschie-
de zwischen stationarer
und ambulanter Versor-

dass

¢ _Eine offene Wunde in
eine hygienisch ein-
wandfreie semi-
geschlossene Wunde
umgewandelt wird. Al-
les Sekret gelangt kon-
tinuierlich in den Sek-
retauffangbehalter,
wahrend umgekehrt,
von aufden keinerlei
Kontamination mehr
auftreten kann, da die
Wunde versiegelt ist.

e Bei starker Sekretion
sind keine erneuten
Verbandwechsel erfor-
derlich. Verunreinigun-
gen des Patientenbet-
tes, der Wasche und
Kleidung sind vermeid-
bar.

e Durch den Vakuumver-
siegelungstherapie-
eigenen Effekt wird die
Wunde sogbedingt et-
was kleiner, der Zug
auf den Wundrandern
wirkt somit der haufig
beobachteten
Wundrandretraktion
entgegen. Dies kann
mit herkdmmlichen
Verbandstoffen eben-
falls nicht erreicht wer-
den.

o  Ebenfalls tibt die Vaku-
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mized controlled trial (RCT) mit insgesamt n = 10 Patienten!).

In der Gesamtsicht zeigt sich trotz aller Einschrankungen der Aussagekraft,
dass unter Anwendung der Vakuumversiegelung selbst in Fallen schwerwie-
gender FuRulzera eine weit Uberdurchschnittlich schnelle Reduktion der
Wundflache innerhalb weniger Wochen erreicht werden konnte und Wunden,
die selbst Uiber einen Halbjahres-Zeitraum bestanden hatten, innerhalb von 6
Wochen abheilten.

Die Vorteile der Vakuumversiegelung 25, 128, 130, 131, 153, 154 bestehen
hierbei darin, dass

[1gleichzeitig eine Keimkontamination durch kontinuierlichen Sekretfluss und
eine

ausgepragte Gewebeneubildung erreicht wird,

e _die beim diabetischen Full gewdhnlicherweise sehr unebenen Wunden
mit teilweise ausgepragter Taschenbildung vollflichig in Kontakt mit dem
eingelegten weichen Vakuumversiegelungsschwamm kommen, und
damit ein versteckter Sekretverhalt sicher verhindert werden kann,

. dass ein sehr hoher Patientenkomfort besteht,
. dass die Vakuumversiegelungstherapie hygienisch durchgefiihrt werden
kann und

e _der Wechsel des Schwammes nur 2 bis 3 mal / Woche durchgefiihrt
werden muss.

3.  Ulcus cruris venosum

[Ausfihrliche Darstellung der Literatur, Hinweis auf Studien und Behand-
lungsoptionen]

Priméar sollte ein chirurgisches oder mechanisches Debridement ggf. in Anas-
thesie angestrebt werden. Alternativ kann das Andauen mittels Salicylvaseli-
ne bzw. die Anwendung enzymatischer Reinigungsmittel zur Anwendung
kommen.

Fir den anschlieRenden Zeitraum nach initialem chirurgischem Debridement
und ggf. erforderlicher GefalRsanierung bewahrt sich seit einigen Jahren die
Vakuumversiegelungstherapie als Interimslésung bis zum Zeitpunkt der
Spalthauttransplantation, mit der die Wunde definitiv geschlossen wird. Die

gung:

Nicht alle Wundsituationen,
bei denen die Vakuumver-
siegelungstherapie prinzi-
piell indiziert ist, kbnnen im
ambulanten oder im Lang-
zeitpflegebereich mittels
Vakuumversiegelung be-
handelt werden. Schmerz-
hafte Verbandwechsel,
Notwendigkeit wiederholter
Debridements und komplika-
tionstrachtige Lokalisationen
(tiefe Wunden, offene Kor-
perhohlen, ...) sowie das
Erfordernis hochsteriler
Verbandwechsel unter OP-
Raum-Bedingungen (Wunde
und offenes Gelenk) bedin-
gen die Versorgung aus-
schlieflich unter klinischen
Bedingungen. Hierfiir muss
jedoch eine individuelle
Beurteilung durch den be-
handelnden Arzt erfolgen.

Kann diese Behandlung
nur durch besonders wei-
tergebildete bzw. qualifi-
zierte Arzte / medizinische
Fachkrafte durchgefihrt
werden?

In technischer Hinsicht kann
die Vakuumversiegelungs-
technik von Arzten und
Pflegepersonal durchgefiihrt
werden 27, 28. Das erfor-

umversiegelungsthera-
pie einen antiddemato-
sen Effekt aus, den
keine vergleichbare
Methode leisten kann.

e _Vermeiden der haufig
zu beobachtenden
Wundrandretraktion
(dieser Retraktion wirkt
der Dauersog entge-
gen).

Die aufgefiihrten ganz be-
sonderen Eigenschaften der
Vakuumversiegelungsthera-
pie bedingen, dass ein Pati-
ent mit einer solchen akuten
Wunde, ggf. innerhalb einer
Klinik debridiert wird, dann
aber ambulant gefiihrt wer-
den kann. Dieser Umstand
erscheint im Zeitalter des
ambulanten Operierens
besonders wichtig. Die Va-
kuumversiegelungstherapie
tragt somit bei, Fehlbele-
gungen zu vermeiden. Da
erfahrungsgeman der
Wechsel des Vakuumver-
siegelungsschwammes nicht
sehr schmerzhaft ist und
zudem mittels lokal appli-
zierter Lokalanasthesie
erheblich reduziert werden
konnte, kann auch der
Schwammwechsel unter
ambulanten Bedingungen
erfolgen 27, 28.
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Vakuumversiegelungstechnik hat fir diesen Zeitraum der Wundbehandlung
einen sicheren Platz erhalten und wird auch in den AWMF-Leitlinien empfoh-
len 173.

Es sei bereits an dieser Stelle angefiihrt, dass die Vakuum-
versiegelungstherapie sich im ambulanten und stationaren Bereich auch fir
das sichere Fixieren des Hauttransplantates eignet 27, 175-177.

Die Wirksamkeit der Behandlung mit der Vakuumversiegelungstherapie wur-
de im Vergleich zu anderen Behandlungsmethoden und/oder im Vergleich
zum Spontanverlauf bislang nicht untersucht. Aussagen quantitativer Art
liegen nicht vor.

Mittels der zur Verfiigung stehenden Literatur soll daher eine Ubersicht iber
bisherige Ergebnisse dargestellt werden (siehe nachfolgend Tabelle 7). Die
Ubersicht bietet ausschlieBlich die Therapieergebnisse der verschiedenen
Studien. EbM-Kriterien beriicksichtigend, muss jedoch betont werden, dass
die Mdéglichkeit eines Studienvergleiches sehr eingeschrankt ist. Dennoch
kann in der Gesamtsicht formuliert werden, dass die Vakuum-
Versiegelungstherapie im Vergleich zur konventionellen Therapie zumindest
in der Frihphase vergleichsweise sehr gute Ergebnisse zeigt. Im Studienver-
gleich besteht der Nachweis eines erheblich glinstigeren Verlaufs als beim
Spontanverlauf.

Immer muss jedoch berticksichtigt werden, dass bei der Indikation Ulcus
cruris venosum die Qualitat der Wundheilung von der Compliance des Pati-
enten (Kompressionstherapie) und der Qualitat der Venensanierung ab-
hangt. Diese Parameter sind in der Literatur in den bisher verfiigbaren Stu-
dien (ohne Vakuumversiegelungstherapie) nicht ausreichend beschrieben, so
dass die Aussagen der bisherigen Literatur nur eingeschrankt verwendet
werden kénnen!

4. Akute traumatische Weichteilwunden

Die MEDLINE-Recherchen mit dem title ,acute wound(s)“ ergaben als Resul-
tat 229 Literaturstellen (Stand 4.11.2003, Zeitraum 1951 - 2003). Davon ver-
gleichen lediglich drei Arbeiten (siehe unten) explizit den Erfolg der unter-
schiedlichen, herkdmmlichen Therapieformen einer akuten Wunde.

Publikationen, die Effekte der Vakuumversiegelungstherapie und die her-

derliche Wissen hierflir kann
innerhalb des taglichen
Einsatzes in der Klinik oder
unter ambulanten Bedin-
gungen ohne spezielle Kur-
se erlernt werden (,learning
by doing®). Zur Vereinfa-
chung des Lernens er-
scheint es jedoch sinnvoll,
den ,beginner” wahrend der
Behandlung eines Patienten
einzuweisen (= Schulung).
Eine Bindung der Therapie-
durchflihrung an eine be-
stimmte Facharztqualifikati-
on ist nicht erforderlich.

Welche Qualifikationen
sind vom behandelnden
Arzt und vom einbezoge-
nen Pflegepersonal zu
fordern?

Im ambulanten Bereich
sollte die Voraussetzung fir
den Einsatz der Vakuum-
versiegelungstechnik eine
Schulung sein. Dies gilt
gleichermalden fiir den Arzt
und die medizinische Fach-
kraft. Diese Schulung sollte
die Art der Therapie, Indika-
tionen und das Beschreiben
etwaiger problematischer
bzw. spezieller Wundsituati-
onen umfassen. Erfah-
rungsgemal bendtigt eine
Schulung dieser Art ca. 2 —
3 Stunden.

5. Sichern von Haut-
transplantaten

Die Vakuumversiegelungs-
technik bietet vor allem beim
mobilen und ambulanten
Patienten erhebliche Vorteile
27, 82,129, 175, 176, 200-202, 206.

e _ Eskann ein gleichfor-
miger frei wahlbarer
sanfter Anpressdruck
auf das Transplantat
ausgeubt werden,

e  dieser Druck ist uniform
Uber die gesamte Fla-
che verteilt,

e _der Druck wird auch bei
unebenem Wundgrund
entfaltet,

e _durch die grol¥flachige
sichere Anfixierung des
Transplantates kénnen
selbst Bewegungen
des Patienten zu keiner
Dislokation, bzw. zu
Scherkraften am
Transplantat fUhren.

e  Es kommt zur fortdau-
ernden Keimdekonta-
mination selbst nach
der Transplantation (bei
den herkdmmlichen
Methoden, verbleibt
das bakterienfreundli-
che Milieu zwischen
Transplantat und
Wundgrund.
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kdmmlicher Methoden vergleichen existieren nicht. Um den Wirksamkeitsver-
gleich etwas einschatzen zu kdnnen, verbleibt daher nur die Méglichkeit, die
Erfahrungen der einzelnen Studien zu beschreiben 197-199. .

Quantitative Angaben als Basis eines Vergleiches der verschiedenen Metho-

den liegen nicht vor. Dennoch kénnen aufgrund der bereits mehrfach erwahn-
ten Eigenschaften der Vakuumversiegelungstherapie Vorteile des Verfahrens
gegenuber alternativer Malnahmen abgeleitet werden:

Die Vorteile der Vakuumversiegelung bestehen hierbei darin, dass

e eine offene Wunde in eine hygienisch einwandfreie semi-geschlossene
Wunde umgewandelt wird. Alles Sekret gelangt kontinuierlich in den Sek-
retauffangbehalter, wahrend umgekehrt, von auflen keinerlei Kontamina-
tion mehr auftreten kann, da die Wunde versiegelt ist.

e Bei starker Sekretion sind keine erneuten Verbandwechsel erforderlich.
Verunreinigungen des Patientenbettes, der Wasche und Kleidung sind
vermeidbar.

e _ Durch den Vakuumversiegelungstherapie-eigenen Effekt wird die Wunde
sogbedingt etwas kleiner, der Zug auf den Wundrandern wirkt somit der
haufig beobachteten Wundrandretraktion entgegen. Dies kann mit her-
kémmlichen Verbandstoffen ebenfalls nicht erreicht werden.

e Ebenfalls Ubt die Vakuumversiegelungstherapie einen antiddematdsen
Effekt aus, den keine vergleichbare Methode leisten kann.

Die aufgefiihrten ganz besonderen Eigenschaften der Vakuumversiegelungs-
therapie bedingen, dass ein Patient mit einer solchen akuten Wunde, ggf.
innerhalb einer Klinik debridiert wird, dann aber zu Hause gefiihrt werden
kann. Dieser Umstand erscheint im Zeitalter des ambulanten Operierens
besonders wichtig. Die Vakuumversiegelungstherapie tragt somit bei, Fehlbe-
legungen zu vermeiden. Da erfahrungsgemaf der Wechsel des Vakuumver-
siegelungsschwammes nicht sehr schmerzhaft ist und zudem mittels lokal
applizierter Lokalanasthesie erheblich reduziert werden konnte, kann auch
der Schwammwechsel unter ambulanten Bedingungen erfolgen 27, 28.

5. Sichern von Hauttransplantaten

Die MEDLINE-Recherchen mit den keywords ,skin®, ,split skin®, ,meshed"”

Weiterhin muss bericksich-
tigt werden, dass die Vaku-
umversiegelungstechnik in
vielen Wundsituationen ein
Teil eines Gesamt-
Behandlungskonzeptes
darstellt. So kann z. B. in
der Situation eines groReren
infizierten Dekubitus zu-
nachst ein umfangreiches
chirurgisches Debridement,
dann die Vakuumversiege-
lungstechnik zur Konditio-
nierung der Wunde und
schlief3lich der plastisch-
chirurgische Eingriff zur
endglltigen Deckung erfor-
derlich sein. Die Durchfih-
rung, die Indikationsstellung
und die Festsetzung des
Zeitpunktes der jeweiligen
Behandlungsmaflinahmen
obliegen einem Arzt.

Die Indikationsstellung und
die Kontrolle des Wundhei-
lungsverlaufes sollten wah-
rend der Vakuumversiege-
lungstechnik durch den
behandelnden Arzt erfolgen.

Bedingungen fur die er-
folgreiche ambulante An-
wendung der Vakuumver-
siegelungstechnik, die
sich aus der zur Verfu-
gung stehenden Datenlage
ergeben:

e _ Absaugen von Hama-
tom aus dem Zwi-
schenraum (Wund-
grund/Transplantat).

e Auch bei bakteriell
noch belasteten Wun-
den kann mit der Vaku-
umfixierung eine De-
fektdeckung mit Haut-
transplantaten erzielt
werden, die ansonsten
nicht moglich ware.

6. Steissbeinfistel (Si-
nus pilonidalis)

Die Vakuumversiegelungs-
technik bietet vor allem beim
mobilen und ambulanten
Patienten erhebliche Vortei-
le:

Die Vorteile der Vakuum-
versiegelung bestehen
darin, dass

e _ auf die Wundhohle
durch den Unterdruck
ein wundverkleine-
rungsfahiger Effekt
ausgeubt wird,

e _durch den vollflachigern
Kontakt jegliche evtl.
bestehende Uneben-
heit des Wundrandes
oder jede Taschenbil-
dung ausgeglichen
wird,

e _und durch die grof3fla-
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und ,graft” ergaben als Resultat 1878 Literaturstellen (Stand 2.11.2003, Zeit-
raum 1951 - 2003). Davon gehen 111 Arbeiten explizit ein auf das Thema
»Skin graft survival“. Es werden in diesen Arbeiten jedoch vor allem Einfluss-
faktoren dargestellt, die das Uberleben des Transplantates beeinflussen.

Vergleichende Arbeiten liegen aulRer der einen bereits zitierten RCT (siehe
Frage 5), die auf dem Niveau EbM-Level 2 den Effekt der Vakuumversiege-
lung mit dem einer konventionellen Fixation vergleicht, nicht vor 5 Die Stu-
die zeigt, dass die Anzahl nachfolgender weiterer operativer MalRnahmen, um
den urspriinglichen Defekt schlieRlich komplett zu verschlieRen, bei Anwen-
dung der Vakuumversiegelung signifikant geringer ist.

Problematisch fir jeden Vergleich der verschiedenen Studien sind die Unter-
schiede der Patientenkollektive. Aus naheliegenden Griinden macht es kei-
nen Sinn, die Rate von Transplantatiiberleben nach Decken eines noch we-
nig kontaminierten Ulcus cruris mit der Erfolgsrate nach Decken eines trau-
matisch bedingten Hautdefektes bei einem jungen Menschen zu vergleichen.
Daher macht eine Ubersicht (iber die einzelnen ,Erfolgsraten” leider beim
jetzigen Stand der Literaturkenntnis keinen Sinn.

In der Gesamtsicht zeigt sich jedoch, dass unter Anwendung der Vakuumver-
siegelung eine sehr hohe Transplantatannahmerate zu beobachten ist, die
bei vergleichbarer Indikation (wenn auch nicht vergleichbarem Patientengut)
nicht nur gleich hoch ist, sondern in einigen Fallen sogar deutlich héher. Die
letztere Konstellation besteht vor allem dann, wenn die Wunden an unguinsti-
gen Stellen lokalisiert sind (Achselhohle, Skalp, Uber beweglichen Gelenken)
oder der Patient mobil sein muss 7% 2’

Wahrend beispielsweise nach traumatischer Ablederung bzw. Abriss des
Skalps mit der herkémmlichen Technik Anheilungsraten von 80 — 90 % be-
schrieben wurden, konnten unter Anwendung der Vakuumversiegelung eine
Annahmerate von nahezu 100% erreicht werden 2°" 23

Die Vorteile der Vakuumversiegelung 2741 82 174-177. 201, 202, 204-206 o stahen

darin, dass
o _ein gleichférmiger frei wahlbarer sanfter Anpressdruck auf das Trans-
plantat ausgetibt werden kann,
. dieser Druck uniform Uber die gesamte Flache verteilt ist,
e der Druck auch bei unebenem Wundgrund entfaltet wird,
. und durch die gro¥flachige sichere Anfixierung des Transplantates

Praxis und niedergelasse-

ner Arzt:

e _ Schulung in der An-
wendung der VVS

e Indikationsstellung zur
VVS durch einen in der
Wundbehandlung er-
fahrenen Arzt (bei ihm
verbleibt auch die Ver-
antwortung fir die The-
rapie)

e _ Durchfiilhrung eines
initial ausreichenden
chirurgischen Debride-
ments, das ggf. unter
stationdren Bedingun-
gen durchgefiihrt wer-
den muss.

e 24 h Erreichbarkeit
eines arztlichen Diens-
tes, der im Zweifelsfalle
in der Lage ist, entwe-
der die Versiegelung
abzudichten oder den
Verband komplett zu
wechseln.

e 14-tagige Kontrolle des
Behandlungserfolges
und Verordnung der
Therapiefortsetzung
durch den behandeln-
den Arzt.

Pflegebereich:

e _ Schulung in der An-
wendung der VVS, um
das selbstandige Anle-
gen einer Vakuumver-

chige sichere Anfixie-
rung der Wundrander
an den Schwamm auch
bei Bewegungen des
Patienten der positive
Effekt fortgesetzt wird,

e dass etwaige kleinere
Blutungen nach Aus-
schneiden des Sinus
oder entstehendes
Sekret kontinuierlich
nach aul3en abgeleitet
werden kann,

e dass diese Form des
Verbandes kontinuier-
lich auch zur Keimre-
duktion beitragt,

¢ _und schlieBlich, dass
der Verband im Ge-
gensatz zu den her-
kémmlichen Verfahren
nur alle 2 — 5 Tage an-
gelegt werden muss.

e  Hinzu kommt, dass der
Verband hygienisch
einwandfrei ist und an
dieser Lokalisation
durch die Versiege-
lungsfolie so geschitzt
ist, dass trotz der Nahe
zum Anus keine weite-
re Keimkontamination
droht.

All diese Vorteile flihren
dazu, dass bei einem offe-
nem Verfahren zur Behand-
lung eines Sinus pilonidalis
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selbst Bewegungen des Patienten zu keiner Dislokation, bzw. zu Scher-
kraften am Transplantat fihren kann.
o Keimdekontamination selbst nach der Transplantation
. Absaugen von Hamatom aus dem Zwischenraum (Wund-
grund/Transplantat).

6. Steissbeinfistel (Sinus pilonidalis)

Vergleichende Arbeiten in peer-reviewed Journals liegen auf keinem EbM-
Level vor.

Aus der bisherigen Literatur lassen sich folgende Eckdaten der Behandlung

entnehmen:

e Primarheilungsrate nach Exzision des Sinus mit Lappenplastik bzw.
Verschluss der Defekthodhle wird in der Literatur sehr unterschiedlich
dargestellt (20 — 55 %). Das heif3t umgekehrt, dass die Wunde nach der
Exzision in 40 — 80 % der Félle offen behandelt wird 2'% "

. Bei geschlossener Behandlung betrégt die Heilungszeit ca. 10 d 210
e  bei offener Behandlung ca. 35-60 Tage 210212
e _ Zeit der Arbeitsunfahigkeit: 26 Tage 2'.

Somit stellt sich bei fehlender ausreichend externer Evidence im Sinne der
EbM die Frage, ob die in bis zu 80 % der Falle erforderliche offene Wundbe-
handlung erfolgreich verkiirzt werden konnte durch die Behandlung mittels
der Vakuumversiegelungstherapie. Alternative Verfahren fir den Wundver-
schluss sind Alginatverbande, Verbande mit Hydrocolloiden und Hydrogelen,
und die feuchte Wundbehandlung mittels Ringerlactat- oder NaCl-
Kompressen.

Um diese Antwort trotz der beschriebenen Studienlage beantworten zu kon-
nen, missen daher fir einen Analogieschluss die Ergebnisse der Vakuum-
versiegelungstherapie bei anderen Indikationen Uberprift werden hinsichtlich
einer Ubertragbarkeit auf die Indikation Sinus pilonidalis.

Wie im Kapitel Dekubitus gezeigt werden konnte, eignet sich die Vakuumver-
siegelungstherapie fiir dieses Indikationsfeld. Die Dekubitalwunden treten
zum groRen Teil bei Patienten héheren Lebensalters (die richtig Jungen wa-
ren ja nur die Para- und Tetraplegiker) auf. Aufgrund der metabolischen Situ-
ation dieser Patienten (Hypalbuminamie, ...) und einer eingeschrankten Im-

siegelung zu ermdgli-
chen.

e _ Keine selbstandige
Indikationsstellung

e 24 h Erreichbarkeit
eines Pflege-Dienstes,
der im Zweifelsfalle in
der Lage ist, entweder
die Versiegelung abzu-
dichten oder den Ver-
band komplett zu
wechseln.

Patient und Angehdérige /

Familie

e _ Ausreichende Méglich-
keit der Mitarbeit
(Compliance)

. Kenntnis der Kontakt-
Telefonnummern zu
Arzt und Pflegedienst

e _Kenntnis Uber die Aus-
sage der Warnfunktio-
nen der Therapieeinheit

e Kenntnis Uber den
Wechsel des Sekre-
tauffangbehéltnisses

2. Diabetisches Ful3-
syndrom

Siehe Allgemeiner Teil (es
bestehen keine indikations-
bezogenen zusatzlichen
Aspekte)

Siehe auch Frage 15 (Ein-
richtung einer Diabetes—
Sprechstunde)

die Vakuumversiegelungs-
therapie den alternativen
Verfahren gegentber geeig-
neter erscheint.

7. Wundheilungssto-
rung, Wunddehiszenz

Diese Vorteile (Frage 18)
der Vakuumversiegelungs-
technik wirken sich vor allem
beim mobilen und ambulan-
ten Patienten aus. Aufgrund
dieser Vorteile gegeniiber
den bisher etablierten, alter-
nativen Verfahren erscheint
die Vakuumversiegelungs-
therapie eine Behandlungs-
methode zu sein, die drin-
gend in das Therapiespekt-
rum integriert werden sollte.

8. Sternaler Wundinfekt

Die Vakuumversiegelungs-
technik bietet vor allem fiir
den mobilen und ambulan-
ten Patienten erhebliche
Vorteile:

Die Vorteile der Vakuumver-

siegelung sind:

e _ Die Vakuumversiege-
lungstherapie ermdég-
licht erst die ambulante
Therapie

e Sicheres steriles und
hygienisches Versie-
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munkompetenz erscheinen diese Wunden, die ja naturgemaf sehr haufig an
fast identischer Stelle wie beim Sinus pilonidalis lokalisiert sind als weitaus
komplizierter. Hinzu kommt, dass die Wunden aufgrund eines haufig langjah-
rigen Verlaufes und stattgehabter zahlreicher Vorbehandlungen sehr haufig
ein sehr schwierig zu behandelndes Keimspektrum zeigen.

Vor diesem Hintergrund erscheint daher die Wunde nach Exzision eines
Sinus pilonidalis und bei offener Wundbehandlung:

e Beiden ja meist jungen Patienten mit

e sehr gut durchbluteten subcutanem Fettgewebe,

e hoher Immunkompetenz,

e _und hervorragendem nutritiven Status

als erheblich unkomplizierter als ein Dekubitalulcus. Daher muss von einer
mindestens ebenso guten bzw. schnellen Wundheilung ausgegangen wer-
den.

Die Vakuumversiegelungstherapie erscheint bei dieser Indikation gerade
auch im Homecare-Bereich von Vorteil:

Die Vorteile der Vakuumversiegelung bestehen darin, dass

e auf die Wundhohle durch den Unterdruck ein wundverkleinerungsfahiger
Effekt ausgelibt wird,

e durch den vollflachigern Kontakt jegliche evtl. bestehende Unebenheit
des Wundrandes oder jede Taschenbildung ausgeglichen wird,

e _und durch die grof¥flachige sichere Anfixierung der Wundrander an den
Schwamm auch bei Bewegungen des Patienten der positive Effekt fort-
gesetzt wird.

o Das etwaige kleinere Blutungen nach Ausschneiden des Sinus oder
entstehendes Sekret kontinuierlich nach aul3en abgeleitet werden kann,

e dass diese Form des Verbandes kontinuierlich auch zur Keimreduktion
beitragt

e _und schlieBlich, dass der Verband im Gegensatz zu den herkdmmlichen
Verfahren nur alle 2 — 5 Tage angelegt werden muss.

e Hinzu kommt, dass der Verband hygienisch einwandfrei ist und an die-
ser Lokalisation durch die Versiegelungsfolie so geschiitzt ist, dass trotz
unmittelbarer Nahe zum Anus keine weitere Keimkontamination droht.

7. Wundheilungsstérung, Wunddehiszenz

3. Ulcus cruris venosum

Siehe Allgemeiner Teil (es
bestehen keine indikations-
bezogenen zusatzlichen
Aspekte)

4. Akute traumatische
Weichteilwunden

Siehe Allgemeiner Teil (es
bestehen keine indikations-
bezogenen zusatzlichen
Aspekte)

5. Sichern von Haut-
transplantaten

Siehe Allgemeiner Teil (es
bestehen keine indikations-
bezogenen zusatzlichen
Aspekte)

6. Steissbeinfistel (Si-
nus pilonidalis)
Siehe Allgemeiner Teil (es
bestehen keine indikations-
bezogenen zusatzlichen

Aspekte)

7. Wundheilungssto-
rung, Wunddehiszenz

Siehe Allgemeiner Teil (es
bestehen keine indikations-
bezogenen zusatzlichen

geln der Wunde.

e Wundverkleinernder
Effekt durch Unter-
druck,

e  Ausgleichen evtl. be-
stehender Unebenhei-
ten des Wundrandes
oder jeder Taschenbil-
dung durch den vollfla-
chigen Kontakt,

e  Beitrag zur Keimreduk-
tion.

o  Weitaus geringere
Anzahl von Verband-
wechseln (nur alle 2 -5
Tage) kombiniert mit
geringerer Therapie-
dauer

e _ Teilweise Uberfliissig-
machen von plastisch-
chirurgischer Deckung
des Defektes

Daher erscheint die Metho-
de der Vakuumversiege-
lungstherapie fiir diese Indi-
kation als dringend erforder-
lich
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Vergleichende Arbeiten in peer-reviewed Journals liegen auf keinem EbM-
Level vor.

Leider sind der Literatur keine exakten und daher auch vergleichbare Daten
zu entnehmen. Wundheilungsgeschwindigkeiten und WundgréRenreduktion
per Zeiteinheit wurden in der aktuelleren Zeit nicht berechnet.

8. Sternaler Wundinfekt

Es liegen zwei vergleichende Arbeiten in peer-reviewed Journals auf dem
externen EbM-Level 3 vor 220, 227 (siehe auch Tabelle 1).

Beide Arbeiten zeigen Ubereinstimmend, dass die Wundheilungszeit bis zum
Verschluss der Wunde oder bis zum Wechsel auf ein plastisch-chirurgisches
Verfahren sowie die Krankenhausaufenthaltsdauer gegenuber der herkdmm-
lichen feuchten Wundbehandlung geringer sind. Bei Anwendung der Vaku-
umversiegelungstherapie ist zudem die Rate an letztlich erforderlichen plas-
tisch-chirurgisches MaRnahmen geringer. Hinzu kommt, dass die Anzahl der
im Wundheilungszeitraum notwendigen Verbandwechsel erheblich geringer
ist.

Frage 10:
1. Dekubitus

Die Behandlung mit der Vakuum-Versiegelungstherapie ist alternativ zu den
bisher Ublichen Behandlungsverfahren.

In bis zu 25 % der Ill-IV-gradigen Dekubitalulcera kann die Vakuumversiege-
lungstechnik einen plastisch-chirurgischen Eingriff ersetzen.

2. Diabetisches FuRsyndrom

Die Behandlung mit der Vakuum-Versiegelungstherapie ist alternativ zu den
bisher ublichen Behandlungsverfahren anzusehen

Haufig ebenfalls verordnete Maflnahmen wie die Gabe von Wachstumsfakto-
ren oder die Hyperbare Sauerstofftherapie sind nicht erforderlich. Zu beach-

Aspekte)

8. Sternaler Wundinfekt

Siehe Allgemeiner Teil (es
bestehen keine indikations-
bezogenen zusatzlichen
Aspekte)
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ten ist auch, dass bei rechtzeitiger Konsolidierung der Wunden Amputationen
mit allen Folgekosten vermieden werden.

3. Ulcus cruris venosum

Die Behandlung mit der Vakuum-Versiegelungstherapie ist alternativ zu den
bisher iblichen Behandlungsverfahren anzuwenden.

Die Anwendung von Hydrocolloidverbanden oder Alginaten wird Gberflissig.

Begleittherapien wie Ultraschall-, Elektromagnetische Therapie-
Anwendungen oder das Tranken von in die Wunde eingelegten Kompressen
mit Wachstumsfaktoren entfallen.

4. Akute traumatische Weichteilwunden

Die Behandlung mit der Vakuum-Versiegelungstherapie ist alternativ zu den
bisher iblichen Behandlungsverfahren anzusehen.

Bei den verschiedenen Indikationen stellt es sich folgendermafien dar:

e  Zustand nach Fasziotomie wegen eines Kompartmentsyndroms (hier
wird eine Wunde erzeugt, weil man den erhéhten Gewebedruck vermin-
dern muss):

Durch die Vakuumversiegelungstherapie kommt es in der Regel zu einer
Verkleinerung der Wunde, so dass nach 8 — 14 Tagen in der Regel die
Wunde wieder sekundar genaht werden kann. Bei Verwendung alterna-
tiver Verfahren wird zur temporaren Hautbedeckung ein PUR-
Watteschaumstuick (Epigard®) auf die Wunde gelegt, die jedoch alle 2
Tage gewechselt werden muss. Zum Verschluss wird in vielen Fallen
heute eine meshgraft-Transplantation durchgefiihrt. Diese Spalthaut-
transplantation wird in aller Regel iberfliissig. Diese Methode hat jedoch
den Nachteil der erneuten Operation, die unter der Vakuumversiege-
lungstherapie wegfallt. Die Vakuumversiegelungstherapie hat den Vor-
teil, dass zahlreiche Verbandwechsel nicht mehr erfolgen mussen, das
der Schwamm nur alle 4 — 7 Tage gewechselt werden muss, wahrend
bei starker Sekretion der Wunde mitunter 2 — 3-malige Verbandwechsel /
d erfolgen mussen.

e Zustand nach grof¥flachiger Riss-Quetschwunde mit einem manifesten

B-87




6 16BAnhang

SN Nr.

Stellung-
nehmer

angegebene
Indikationen

Kernaussagen zum Nutzen

Kernaussagen zu Qualitat
und Setting

Kernaussagen zur
Notwendigkeit

oder drohenden Weichteilgewebeuntergang (Hierbei wird ein mehr oder
weniger grofler Gewebeanteil exzidiert. Um eine zu gro3e Hautspan-
nung zu vermeiden, wird zunachst kein Hautverschluss angestrebt)

e Zustand nach Kontamination einer gréeren Wunde (beispielsweise eine
Wunde nach Unfall mit Kontamination durch Kleidungsstiicke, Stral3en-
staub, ....)

Auch bei dieser Indikation werden zahlreiche Verbandwechsel tberflissig
und ggf. Folgeeingriffe wie eine Spalthauttransplantation.

5. Sichern von Hauttransplantaten

Die Behandlung mit der Vakuum-Versiegelungstherapie ist alternativ zu den
bisher Ublichen Behandlungsverfahren anzusehen

6. Steissbeinfistel (Sinus pilonidalis)

Die Behandlung mit der Vakuum-Versiegelungstherapie ist alternativ zu den
bisher Ublichen Behandlungsverfahren anzusehen

7. Wundheilungsstérung, Wunddehiszenz

Die Behandlung mit der Vakuum-Versiegelungstherapie ist alternativ zu den
bisher ublichen Behandlungsverfahren anzusehen

8. Sternaler Wundinfekt

Die Behandlung mit der Vakuum-Versiegelungstherapie ist alternativ zu den
bisher Ublichen Behandlungsverfahren anzusehen.

In den Fallen, in denen der Verschluss der Wunde mittels Vakuumversiege-
lungstherapie allein erreicht werden kann, wird durch die Therapie ein plasti-
scher Eingriff zur Deckung des Defektes unter stationdren Bedingungen uber-
flussig.

Frage 11:
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1. Dekubitus

Siehe Allgemeiner Teil (Darstellung der Technik). Indikationsspezifische U-
berlegungen sind nicht erforderlich.

Es sei nochmals erwahnt, dass in die Therapieeinheit sowohl akustische als
auch optische Alarmfunktionen integriert sind. Fehlzustdnde werden auf diese
Art und Weise sowohl fiir den Patienten als auch ggf. flir Angehérige eindeu-
tig bemerkbar.

Zur Alarmsituation kann es kommen bei einem Luftleck, bzw. bei einer Un-
dichtigkeit des Verbandes, bei der die Funktionsweise der Vakuumversiege-
lungstechnik nicht mehr gewahrleistet ist. Ebenfalls fiihrt die Uberfiillung des
Sekretauffangbehaltnisses zur Warnung. Daher kénnen bei Anwendung der
sogenannten V.A.C.-Therapieeinheit Risiken durch diese beiden Probleme
sicher ausgeschlossen werden.

2. Diabetisches FuRsyndrom

Die Anwendung der Vakuumversiegelung bei dieser Indikation fiihrte bislang
zu keinen klinisch relevanten Komplikationen.

Siehe auch Allgemeiner Teil (Darstellung der Technik und der Risiken).

Es sei nochmals erwéahnt, .. [wie bei Dekubitus].

3. Ulcus cruris venosum
Siehe Allgemeiner Teil (Darstellung der Technik und der Risiken).

Es sei erwahnt, dass .. [wie bei Dekubitus]

4. Akute traumatische Weichteilwunden

Die Anwendung der Vakuumversiegelung bei dieser Indikation fiihrte bislang
zu keinen Komplikationen.

5. Sichern von Hauttransplantaten

Die Anwendung der Vakuumversiegelung bei dieser Indikation fiihrte bislang
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zu keinen in der Literatur beschriebenen Komplikationen.
6. Steissbeinfistel (Sinus pilonidalis)
Die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie bei dieser Indikation fiihr-
te bislang zu keinen Komplikationen.
7. Wundheilungsstérung, Wunddehiszenz
Die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie bei dieser Indikation fiihr-
te bislang zu keinen Komplikationen.
8. Sternaler Wundinfekt
Die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie fihrte bei dieser Indikati-
on bislang zu keinen Komplikationen.
[keine strukturierte Be- [keine strukturierte Beantwortung des Fragenkataloges:] [keine strukturierte Beant- [keine strukturierte Beant-
17 . |antwortung des Fragen- wortung des Fragenkatalo- |wortung des Fragenkatalo-
KCI Therapie | kataloges:] ges:] ges:]
Gerate
GmbH
Keine Beantwortung der [ keine Beantwortung der Fragen 5 und 6 sowie 8 bis 11 keine Beantwortung der keine Beantwortung der
18 Fragen 1 und 2 Fragen 15 und 16 Fragen 18 und 19
Universitat
Konstanz
Frage 1: Frage 4: Frage 15: Frage 18:
19 Chronische Wunden, wie | Mechanische Wundreinigung Nach meinen persénlichen | Verbande (mit Kompressen,
Dr. med. 7. B. Dekubitus und Ulcus | _ . " Erfahrungen finden sich Hydrogele/Hydrokolloide,
Sabine cruris venosum. Reduktion des YVundodems keine grundlegenden Unter- |Alginate..)
Huss, —  Durchblutungsforderung schiede der V.A.C. - Thera- | pjastische Chirurgie
Risselsheim —  Wundkontraktion durch Zug pie - Anwendung im ambu-

lanten Bereich im Vergleich

Sowie seltener eingesetzte
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Frage 2: —  Granulationssteigerung zur stationdren Anwendung! | Alternativtherapie wie Ma-

Dekubitus: Nach der
einheitlichen Klassifikati-
on der Dekubitalgeschwi-
re ist eine Indikation fir
Grad Ill und Grad IV ge-
geben.

Ulcus cruris venosum:

In Kosten/Nutzen -
Abwagung ab einer
bestimmten Wund-
gréRe (z. B. berufs-
tatiger junger Patient
mit einer Wunde ca.
5cm x 10 cm x 3cm)

Wobei die exakte
Wundgréfe fiir eine
V.A.C - Indikation
deutlich schwanken
kann und m. E. nicht
genau definiert, son-
dern individuell von
dem behandelten
und geschulten Arzt
festgelegt werden
sollte.

Bei Versagen ande-
rer herkdbmmlicher
Therapien.

Nationale/internationale
Unterschiede?

Meines Wissens (Anwen-
dung der V.A.C. - Thera-
pie in USA und der

Schweiz) sind die Indika-

— Reduktion der Bakterienkolonisation
Vermeidung von Kreuzinfektionen
—  Vermeidung von Austrocknung und Ab-/Auskihlung der Wunde

—  Wundverkleinerung zur Vorbereitung der plastischen Deckung bzw.
Wundverschluss.

Positive "Nebeneffekte":

—  Seltener Verbandswechsel

—  Durch Verbandstransparenz standig mégliche "Wundkontrolle"
—  Durchflhrbare Sekretanalyse/Keimbestimmung

—  Kontaminationsschutz

— Ausgeschaltete Geruchsbelastigung

Frage 5:

Nach meinen persénlichen Erfahrungen wurde bei allen meinen behandelten
Patienten mit der V.A.C. - Therapie ausnahmslos und vollstandig die o.g.
Ziele erreicht.

Wobei sicher anzumerken ist, dass die Indikationsstellung der V.A.C. - The-
rapie sehr genau gestellt werden sollte und auch Anwendungsfehler durch
geschultes Personal ausgeschaltet werden sollte.

Frage 8:

Reprasentative Aussagen beziiglich der Dauer des Behandlungserfolges
kann ich Gber meine behandelten Patienten insofern nicht machen, da die
Gesamtzahl der Patienten zu gering ist.

Allerdings ist es mir mdglich zu berichten, dass 14 von meinen 15 Patienten
einmalig mit der V.A.C - Therapie behandelt wurden und bis heute "geheilt"
sind. Die ersten Behandlungen wurden von mir im ambulanten Bereich in den
Jahren 2000/2001 durchgefiihrt und somit kann ich maximal von diesem
zeitlichen Rahmen sprechen.

Alle notwendigen Folgetherapien (wie z. B. konventionelle Folgetherapien mit

Es bestehen Unterschiede
in der Umsetzung, z. B.
eventuell notwendige chirur-
gische Interventionen sind
"schwieriger". In der Vor-
aussetzung, bei den not-
wendig zu beachtenden
Parametern - wie oben
schon genannt - gibt es
keinerlei Unterschiede. Im
Gegenteil, da meine Erfah-
rungen Uberwiegend im
ambulanten Bereich statt-
fanden, sehe ich schon
alleine aus dem eventuell
moglich zeitlich verkirztem
stationaren Aufenthalt, so-
gar deutliche Vorteile der
ambulanten Anwendung der
V.A.C. - Therapie. Allerdings
erfordert die ambulante
Anwendung eine gewisse
"Delegation" und "Supervisi-
on" aller Beteiligten.

Frage 16:

Keine Unterschiede zur
stationaren Anwendung der
V.A.C. - Therapie.

den, Elektromagnete, USD,
Waschstumsfaktorenzusatze
etc.

Frage 19:

Eindeutiges "Ja", denn eine
Wundbehandlung mit der
V.A.C. - Therapie kann
entscheidende Vorteile
gegenuber herkdmmlichen
Behandlungsmethoden
bringen.

Die einzelnen Vorteile und
Vorzlge der Behandlung
wurden weiter oben schon
benannt!
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tionen gleichermafien.

Hydrokolloiden/Hydrogelen o.a. oder Lappenplastiken) wurden vorab geplant.

Der liberwiegende Teil der behandelten Wunden konnten mit der V.A.C. -
Therapie zum vollstdndigen Wundverschluss gebracht werden. Wobei zuge-
geben immer ein grolRer Augenmerk auf die Gesamtsituation gelegt wurde
und medizinische Kompression (beim Ulcus cruris venosum), operatives
Debridement sowie physikalische Therapie und erforderliche systemische
medikamentdse Therapie sowie alle unter Punkt 3.) genannter Parameter mit
einbezogen wurde.

Berichten kann ich aber auch Uber ein Rezidiv nach ca. 3 Monaten bei einer
immobilen Adipositas per magna - Patientin. Wobei bei dieser Patientin ein-
deutig nicht die V.A.C. - Therapie als "Therapieversager" zu deklarieren war,
sondern klar druckauslésende Faktoren die Ursache fiir das Rezidiv waren.
Im Nachhinein konnte eruiert werden, dass ein Krankenbettaustausch kurz
nach Beendigung der V.A.C - Therapie stattfand und somit es zu dem R{ick-
fall durch "Aufliegen" kommen musste.

Méochte gerne an dieser Stelle betonen, dass auch die jeweilige "Unterlage" v.
a. bei den immobilen Patienten eine entscheidende und tragende Rolle spielt
und auch dieses immer in Betracht gezogen werden sollte.

Therapieversager im eigentlichen Sinne, d.h. das die V.A.C. Therapie nicht
den gewiinschten Erfolg brachte, hatte ich bei keinen meiner behandelten
Patienten.

Frage 9:

All meine behandelten Wunden hatten eine mehr oder weniger lange "Wund-
vorgeschichte" und wurden z. T. schon iber 6 Monate mit herkdmmlichen
Methoden erfolglos behandelt.

Wie oben schon genannt ist es unumganglich eine "richtige" Indikation der
V.A.C. - Therapie zu stellen und bei richtiger Indikation ist die Wirksamkeit
der Therapie nach meinen personlichen Erfahrungen immer positiv und effek-
tiver gewesen, als herkdmmliche Methoden. Auch ohne Zweifel hatte ein
womaglicher Spontanverlauf (dabei denke ich lediglich an einen einzigen Fall,
alle anderen Wunden waren nicht spontan "verlaufen" oder gar geheilt!) zu
einer erheblichen Zeitverzdgerung gefiihrt. Bei diesem Beispiel handelte es
sich um einen berufstatigen jungen Mann, welcher mit Sicherheit durch die
Behandlung profitierte und schatzungsweise ca. 6 Monate friher wieder sei-
ner Arbeit nachgehen konnte.
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Auch dieser Aspekt der zeitnahen Wiederherstellung der Arbeitsfahigkeit
sollte sicher beachtet werden.

Frage 10:

In meinen Augen ist die V.A.C. - Therapie eindeutig eine sehr gute Alternative
und ggf. auch eine sehr gute additive Therapie - als "Interimbehandlung” - zu
anderen herkdmmlichen .

Methoden. Glaube nicht, dass durch sie manche Behandlungsmethoden
vollstandig ersetzt werden kénnten, jedoch wahrend der laufenden V.A.C. -
Behandlung sicher entfallen (Begleittherapien, wie z. B. USD, eingelegte
Kompressen 0.4.).

Frage 11:

Meines Erachtens und aufgrund meiner bisherigen Erfahrung mit der V.A.C. -
Therapie sind bei richtiger Anwendung und bei richtiger Indikationsstellung
keinerlei Risiken zu finden!

Selbst denkbare Anwendungsfehler kdnnten - wenn tberhaupt - nicht zu
einer signifikanten Gewebsschadigung fiihren, da die elektronisch gesteuerte
Vakuumquelle mit Alarmsystemen und automatischer Ausschaltung ausges-
tattet ist.

Gewebsmazerationen im Randbereich der Wunde sind bei falscher Anwen-
dung denkbar sowie z. B. Gewebseinwachsungen in den Schwamm bei
Nichteinhaltung der notwendigen Verbandswechsel. Aber all dieses kann
meines Erachtens und nach meinen Erfahrungen - wie schon genannt - bei
richtiger Anwendung ausgeschaltet werden.

20
Hessisches
Institut fr
Pflege-
forschung,

Frankfurt am

Main

Keine Beantwortung der
Fragen 1 und 2

keine Beantwortung der Fragen 4 und 5 sowie 8 bis 11

keine Beantwortung der
Fragen 15 und 16

keine Beantwortung der
Fragen 18 und 19
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Frage 1: Frage 4: Frage 15: Frage 18:.
21 Die Stellungnahme be- Die prioritéaren Ziele bestehen in dem Verschluss der Defekte. Der Spontan- | Es existieren keine grund- Grundsatzlich stehen nur die

Universitats-

Klinikum
Erlangen

zieht sich auf den gesam-
ten Bereich der sog. fri-
schen traumatischen
Wunde, die durch Décol-
lement oder andere Ver-
letzungsmechanismen
herbeigefiihrt werden
kénnen, sowie durch
frische chirurgische Wun-
den, die im Rahmen der
modernen Tumorchirurgie
mit radikalen Komparte-
mentexzisionen oder
radikalen Tumorentfer-
nungen zu frischen trau-
matischen Wunden fiih-
ren.

Frage 2:

Es handelt sich um fri-
sche initial infizierte Wun-
den, nach chirurgischen
Debridement, wie sie
nach Bissverletzung,
Insektenstich oder nekro-
tisierenden Entziindungen
zustande kommen. Fer-
ner Weichteilverletzungen
wie Riss-Quetschwunden
und Absplitterungen und
Verletzungen mit Freilie-
gen von Knochen, Seh-
nen oder Leitungsstruktu-
ren oder Wunden nach
Er6ffnung von Kompar-

verlauf ist je nach AusmaR des Defektes so, dass bei freiliegendem Knochen
keine Spontanheilung moglich ist.

Frage 5:

Je nach AusmaR und Beschaffenheit ist entweder die endgultige Heilung zu
erreichen oder die Schaffung eines ausreichenden Wundgrundes fur die
definitive plastisch-chirurgische Deckung.

Frage 8:

Wie lange halt der Behandlungserfolg vor? Konnen Aussagen Uber die jahrli-
che Frequenz von Folgetherapien gemacht werden? Wie hoch ist der jahrli-
che prozentuale Anteil an Therapieversagern nach erfolgreichem Beginn
einer Vakuum-Versiegelungstherapie je nach Wundart?

Bei erfolgter Wundheilung ist von einem dauerhaften Behandlungserfolg
auszugehen. Folgetherapien sind nicht erforderlich. Bei erfolgreichem Beginn
einer Vakuumversiegelungstherapie und erfolgtem Wundverschluss ist bisher
aufgrund der klinischen Erfahrung und der Literatur kein Therapieversagen
bei dieser Indikation berichtet worden.

Frage 9:

Wie ist die Wirksamkeit einer Behandlung mit der Vakuum-
Versiegelungstherapie im Vergleich zu anderen Behandlungsmethoden
und/oder im Vergleich zum Spontanverlauf?

Die Wirksamkeit der Vakuumsversiegelungstherapie ist im Vergleich zu ande-
ren Behandlungsmethoden deutlich Uberlegen, es kommt zu einer Verkir-
zung der Behandlungsdauer und zu einer beschleunigten Wundheilung mit
verbessertem Behandlungsergebnis.

Im Falle der freiliegenden Knochen oder vitalen Strukturen existieren keine
adaquaten Vergleichstherapien.

Frage 10:

satzlichen Unterschiede in
der Anwendung der Vaku-
um-Versiegelungstherapie
im ambulanten oder statio-
naren Bereich.

Frage 16:

Aulder bei lebensbedrohli-
chen Erkrankungen oder
Wunden bzw. solche Wun-
den die im Rahmen von
Mehrorganverletzungen
vorliegen, die eine stationa-
re Behandlung erforderlich
machen, kann die Vaku-
umsversiegelungstherapie
grundséatzlich auch im am-
bulanten Bereich durchge-
fuhrt werden.

Méglichkeiten einer soforti-
gen chirurgischen Deckung
fur die von uns angespro-
chenen Wunden zur Verfi-
gung. Die ist jedoch im fri-
schen Stadium bei noch
nicht ausreichender Weich-
teilstabilisierung oftmals
nicht maoglich.

Im Falle der durch Tumor-
chirurgie induzierten groR-
flachigen Wunden und dem
Freiliegen von Knochen oder
sonstigen vitalen Strukturen,
bei denen keine sofortige
Deckung herbeigefiihrt wer-
den kann, sind nur die min-
derwertigen Alternativen von
halb offenen Verbéanden
klassischerweise zum Ein-
satz gekommen, bzw. wer-
den verschiedene alloplasti-
sche Materialien zum kurz-
fristigen Verschluss von
Wunden eingesetzt. Diese
gewahrleisten aber nicht die
Sicherstellung des optimalen
Wundmilieus, wie es bei
VVS gegeben ist.

Frage 19:

Angesichts dieser Behand-
lungsalternativen ist die
Vakuumversiegelungsthera-
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tements an eine Extremi- |Ist die Behandlung mit der Vakuum-Versiegelungstherapie alternativ oder pie grundsatzlich erforder-
tat oder Wunden, die im additiv zu bisher tblichen Behandlungsverfahren anzuwenden? Werden lich, da sie in den o.g. Situa-
Rahmen der Tumorchi- andere Methoden hierdurch tberflissig? tionen, insbesondere im
rurgie, insbesondere bei | pjg \Vakuumstherapie ist alternativ anzuwenden. Andere Methoden wie feuch- Rahmen der mehrzeitigen
mehrzeitigen Operations- | te \Wundverbande etc. werden hierdurch tberfliissig. radikalen Tumorchirurgie,
verfahren bis zur Siche- oder groR¥flachigen Décolle-
rung der RO-Resektion mentverletzung die einzige
entsteht. Frage 11: Behandlungsvariante dar-
Welche Risiken sind mit der Behandlung mittels der Vakuum- stellt, die unter kontrollierten
Es existieren hierzu keine | Versiegelungstherapie verbunden? E::lgg;lfé%egifgrg\;:xgr
internationalen oder nati- | Bei unkontrollierten Bedingungen einer Vakuumversiegelungstherapie kann den oder Verschlechtern von
onaler Unterschiede. es entweder zum Verhalt von Sekret oder zur Minderperfusion bei zu hohen .
Driicken trocknen von Wunden kommen oder beispielsweise bei Anlage einer prob]ematlschen Wundgp
sog. Wandsaugung zu einem Austrocknen der Wunde. Bei einer Vakuums- \éerhw?edrt E'?d gleichzeitig
versiegelungstherapie mit einer computerkontrollierten Pumpe mit Kontroll- Gurc Int'u tion VOS n:je.uem
systemen und Alarmfunktionen bestehen keinerlei Risiken mit der Behand- ranulationsgewebe die
lung. BaS|s schafﬂ, um eine defini-
tive plastisch-chirurgische
Deckung vorzunehmen. In
vielen Fallen kann je nach
Art und GréRRe der Wunde
die Vakuumversiegelungs-
therapie auch eine Aushei-
lung der Defekte durch die
Gewebsdehnung der Wund-
rander in zentripetaler Rich-
tung wesentlich beschleuni-
gen, was bei Alternativver-
fahren nicht maéglich ist.
Frage 1: Frage 4: Frage 15: Frage 18:
22 Bei allen Wunden an- Reinigung des Wundgrunds von Exsudat, Keinem und Nekrosen. Anschlie- Nein. Die bisherigen Behand-
Bundeswehr- | wendbar nach einem Rend Bildung von Granulationsgewebe. lungsverfahren finden durch
krankenhaus | chirurgischen Debride- | per spontanverlauf nicht therapierter offener Wunden fiihrt zu Verschlechte- : die VAC-Therapie eine we-
Ulm ment. Die Wundlokalisati- i ; Frage 16: sentliche Verbesserung und
=L dion rung des Wundstatus mit der Gefahr der lokalen Ausbreitung oder der Gene- . ! 9
Prof. on muss das Einbringen Im ambulanten Bereich ist | Vereinfachung.

ralisierung (Bakteriamie, Sepsis)

die VAC-Therapie nach
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GerngroR des Schwammes erlau- Indikationsstellung und ent-

ben und die luftdichte
Applikation der Folie.
Auch Wunden bei denen
ein luftdichter Weichteil-
verschluss moglich ist
eignen sich. Nach der
Granulationsbildung
bringt die VAC-
Versiegelung keinen
therapeutischen Benefit
mehr. Hier sind Spalthaut-
transplantate oder andere
Verfahren zu Reepithelia-
lisierung sinnvoll.

Frage 2:

Es existieren meines
Wissens keine nationa-
len/internationalen Unter-
schiede.

Wundklassen:

—  Offene Weichteilver-
letzungen ohne sig-
nifikante arterielle
oder vendse Sicker-
blutung.

— Infizierte Wunden
nach chirurgischem
Debridement

—  Abszess, Phlegmone
—  Diabetische Gangran
—  Dekubitus

—  Ulcus cruris: vends
und arteriell

Frage 5:

Bei frischen debridierten Wunden, bei denen kein primarer Wundverschluss
moglich ist, kann durch die VAC-Therapie ein sekundar deckbarer Granulati-
onsrasen erreicht werden, oder die Wunde wird durch die Therapie so ver-
kleinert, dass ein sekundarer Wundverschluss moglich wird.

Bei chronischen Wunden erfolgt nach dem chirurgischen Debridement durch
die VAC-Versiegelung die weitere Reinigung und Rest-Dekontamination der
Wunde (Ableitung des Wundsekrets)

Frage 8:
Bei akuten Wunden ist mit keinem Rezidiv zu rechnen.

Bei chronischen Wunden vor allen Dingen von der Weiterbehandlung nach
VAC-Therapie abhangig. (Einstellung des Diabetes mell., Besserung der
Polyneuropathie, bei Dekubitus Lagerung und Prophylaktika - Matratzen, etc.)

Frage 9:
Siehe oben.

Frage 10:
Ja, bessere Wirkung, schnellerer Verlauf.

Frage 11:

Das Vakuum muss erhalten bleiben um der Therapie Wirkung zu verleihen.
Verlust des Sogs und Belassen des Schwammes unter der Folie fuhrt zur
Verschlechterung des Wundstatus, auf jeden Fall zum Versagen der VAC-
Therapie.

sprechender Uberwachung
gut méglich. Die ATS-VAC
Pumpe bietet alle Sicher-
heitsliberwachungen, die fir
eine risikolose Anwendung
erforderlich sind (Sogstar-
kenalarm, Undichtigkeits-
alarm, Akkubetrieb bei
Stromausfall).

Frage 19:
Siehe oben
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Frage 1: Frage 4: Frage 15: Frage 18/19:
23 Die Stellungnahme be- Als Ziel kann die Reinigung des Wundgrundes mit der Ausbildung sauberer | Die Anwendung der V.A.C. |Die V.A.C. ist eine deutliche
Paritatisches | zieht sich auf folgende Granulationen sowie die Abfliihrung und Absaugung entziindlicher Sekrete bei offenem Abdomen in der | Verbesserung in der Be-
Krankenhaus [ Wundarten: hervorgehoben werden. Besonders wichtig ist die Ausbildung sauberer Gra- | Peritonitisbehandlung ist handlung komplizierter,
Lichtenberg |,  chronische infizierte | NUlationen im Bereich des Wundgrundes in Vorbereitung auf eine Sekundér- | nattrlich eine absolute stati- | chronischer und ausgedehn-

Weichteilwunden der
Extremitaten
ausgedehnte infizier-
te Wunden der
Bauchdecke
ausgedehnte infizier-
te und zerkllftete
Wunden der Brust-
wand

Verschluss eines
Laparostomas
Verschluss sekundar
heilender ausge-
dehnter Bauchde-
ckendehiszenzen

Frage 2:

Es handelt sich um groRe,
ggf. infizierte und zerkluf-
tete Wunden, insbeson-
dere der Brust- und
Bauchwand, die in Vorbe-
reitung auf eine Sekun-
darnaht der Reinigung
des Wundgrundes zuge-
fihrt werden sowie eine
gewisse Adaptation der
Wundrander erfahren
mussen.

naht bzw. Spalthautlappendeckung ausgedehnter Wundflachen. Weiterhin ist
die Verkleinerung der gesamten Wunde in Breite und Lange sowie die besse-
re Heranfuihrung der oberflachlichen Wundrander aneinander hervorzuheben
und dient als Voraussetzung fir eine ggf. raschere Sekundarnaht bzw. Im-
plantation von alloplastischen Materialien zur Stabilisierung z. B. der vorderen
Bauchwand und Prévention einer Narbenhernie.

Frage 5:

Durch die Anwendung der V.A.C. bei komplizierten Wunden des genannten
Indikationsspektrums wird bei richtiger Anwendung der VAC in jedem Fall
eine aulerst glinstige Wundsituation erzielt, die Voraussetzung fiir einen
definitiven Wundverschluss geschaffen, ggf. vorliegende septische Allge-
meinzustande besser beherrscht und damit sowohl die Intensivtherapiepflich-
tigkeit als auch die Gesamtverweildauer des Patienten sehr wesentlich positiv
beeinflusst.

Frage 8:

Der Behandlungserfolg halt permanent an, die V.A.C. ist eine Voraussetzung
zum definitiven Wundverschluss und wird in zunehmendem Maf3e bei allen
komplizierten Wunden der Brust- und Bauchwand sowie der Extremitaten
eingesetzt. Therapieversager sind im eigenen Krankengut bisher nicht aufge-
treten.

Frage 9:

Die Wirksamkeit der VAC ist auRerordentlich grof3. Selbst schwer infizierte
ausgedehnte Wundflachen kdnnen rasch zu sauberer Granulation gefiihrt

onare Malinahme. Es ist
jedoch vorstellbar, dass sich
in Sduberung befindliche
Wunden der Bauchdecke
und der Extremitaten auch
bei Stabilisierung der Wund-
situation in den ambulanten
Bereich verlegen lassen.

Frage 16:

Die Verlegung der V.A.C.-
Wechsel in den ambulanten
Bereich erfordert die ent-
sprechende Fachkenntnis
sowie die zur Verfigungstel-
lung der speziellen techni-
schen Voraussetzungen, ist
jedoch prinzipiell denkbar.

ter Wunden sowie beson-
ders in der offenen Behand-
lung der Peritonitis. Gerade
beim Vorliegen einer Perito-
nitis empfiehlt sich ggf. das
Offenlassen der Bauchde-
cke zur Pravention eines
Kompartementsyndroms mit
den entsprechenden
nachteiligen Folgen fir die
Kreislaufsituation sowie die
Durchblutungssituation der
Intestina. Die V.A.C. schafft
beste Voraussetzungen fur
den definitiven Wundver-
schluss mit alloplastischen
Materialien und ist insofern
eine sehr wichtige Voraus-
setzung zur Pravention von
Narbenbriichen bzw. Instabi-
litaten der Bauchwand.
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Von besonderer Bedeu- [werden und insbesondere der Einsatz bei der Peritonitisbehandlung mit offe-
tung ist die Anwendung nem Abdomen fiihrte im eigenen Krankengut zu rascher Stabilisierung der
der V.A.C. beim Lapa- Patienten und Beherrschung der abdominellen Infektionssituation.
rostoma im Rahmen der
offenen Peritonitisbe- )
handlung bei verschie- Frage 10:
denen schweren Peritoni- | Durch die Behandlung mit der V.A.C. ist eindeutig eine wesentliche Verbes-
tisformen. serung der Behandlungsqualitat erreichbar. Der Patient ist wesentlich besser
mobilisierbar auch bei ausgedehnter Wundsituation und kann durch die
Transportabilitat der V.A.C. physiotherapeutisch behandelt und zunehmend
mobilisiert werden. Haufige Wundexzisionen werden Uberflissig. Weiterhin
konnte der Einsatz von systemischer und lokaler Antibiotikatherapie weitge-
hend eingeschrankt werden, was zu einer deutlichen Kostenreduktion geflhrt
hat.
Frage 11:
Komplikationen sind bisher im eigenen Beobachtungszeitraum nicht aufgetre-
ten. Die V.A.C. wurde bei Patienten mit schwerster Wundinfektion, Peritonitis
und Mehrfachorganversagen eingesetzt, ohne dass dadurch eine Komplizie-
rung der Situation eingetreten ware.
Frage 1: Frage 4: Frage 15: Frage 18:
24 Hauptindikation fir die Bei allen aufgefuihrten Erkrankungen, s. Frage 1, geht es primar um die Revi- Prinzipielle Unterschiede Die Vielfalt der Therapieop-
Allgemeines |Vakuumversiegelungs- talisierung der beteiligten Wundflachen sowie zur Bildung von Granulations- | 7yyischen ambulantem und ~ |tionen von den unter Frage
Krankenhaus | Therapie liegt in der Be- | gewebe zur Auffiillung des Defektes. Zusatzlich ist als Effekt eine Verkleine- | stationsrem Bereich beste- |1 genannten Wunden ist
Harburg, handlung von chroni- rung der Wunde durch Wundkontraktion von auen erwlinscht und durchaus | hen nicht. Doch muss ins- | groR und fast uniiberschau-
PD Dr. schen Wunden. Hier gewollt. Darliber hinaus hat sich gezeigt, dass eine Reduktion der Infektsitua- | hesondere im ambulanten | bar. In der Regel griinden
Debus fuhren mengenmalig tion erreicht werden kann (Reduktion der Keimbesiedlung). Da ebenfalls eine

Patienten mit Ulcus cruris,
Dekubitus, diabetischem
FuB. Zweite Indikationsart
sind intial infizierte Wun-
den. Darlber hinaus
kénnen Weichteilverlet-
zungen (Ablederungen,
ausgedehnte Quetsch-

kontinuierliche Absaugung des Wundsekretes erfolgt, ohne die Wunde selbst
jedoch auszutrocknen und der V.A.C.-Verband iber mehrere Tage verbleiben
kann, wird eine essentielle Erleichterung der Wundbehandlung erreicht. 1, 19,
36, 38 (Literatur, beim Verfasser)

Frage 5:

Bereich der Patient ausfiihr-
lich Gber die Alarmfunktio-
nen, die Funktionsweise und
die Technik des Verbandes
aufgeklart werden.

Frage 16:

die Techniken auf dem Prin-
zip der feuchten Wundbe-
handlung, wobei hier in den
vergangenen Jahren aktive
und interaktive Wundaufla-
gen entwickelt wurden. In
der Regel werden diese
Therapieformen stadien-
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wunden) erfolgreich mit
der V.A.C.-Therapie be-
handelt werden. Zur frih-
zeitigen Entlassung in die
ambulante Therapie wer-
den darlber hinaus zu-
nehmend auch Patienten
behandelt, die nach Haut-
transplantationen eine
Vakuum- Therapie zur
Sicherung des gemeshten
Hautareals erhalten ha-
ben. Literaturangaben:
53, 51, 41, 18, 19 (Litera-
turverzeichnis, beim Au-
tor)

Frage 2:

Eine chronische Wunde
liegt vor, wenn diese Uber
einen Zeitraum von min-
destens 8 Wochen ohne
Heilungstendenz besteht.
Die haufigste Ursache
stellt das Ulcus cruris dar.
Hier wiederum liegt die
Ursache am haufigsten in
der Stérung des vendsen
Systems (postthromboti-
sches Syndrom). Weitere
wesentliche Ursachen fir
die Entwicklung eines
Ulcus cruris ist die peri-
pher-arterielle Ver-
schlusserkrankung sowie
der Diabetes mellitus. Der
Dekubitus ist charakteri-

Die Bildung von Granulationsgewebe wird erfahrungsgemaR in jedem Stadi-
um der Erkrankung erreicht. Unabhangig von der primaren Anwendungsindi-
kation zeigt sich regelhaft in den mit V.A.C.-Therapie behandelnden Wunden
eine erhebliche Revitalisierung durch Bildung von neuem Granulationsgewe-
be. Dies zeigt sich auch tber primar bradytrophen Gewebsanteilen (Knochen-
Sehnenanteile), Uber die sekundar Granulationsgewebe wuchert. Dieses so
durch die V.A.C-Therapie so erzeugte Granulationsgewebe hat einen sehr
vitalen Charakter, sodass von aufden eine Re-Epithelisierung erfolgen kann.

Aufgrund des komprimierenden Effektes, der sich auch auf die Wundrander
bezieht, kommt es als Nebeneffekt dieser Therapie darliber hinaus zu einer
Verkleinerung der Wunde durch Wundkontraktion. Dies kann bis zum voll-
standigen Verschluss der Wunde flihren. Sollten sich trotz V.A.C.-Therapie
weiterhin avitale Bezirke im Wundbereich zeigen, miissen diese im Verlauf
radikal debridiert werden. Es gelingt durch die V.A.C.-Therapie nicht, primar
avitale Bezirke zu revitalsieren. Vielmehr ist eine sorgfaltige Wundausschnei-
dung, sowie ein griindliches Debridement vor der V.A.C-Therapie zu fordern,
um einen optimalen Effekt erreichen zu kdnnen. Besteht darliber hinaus eine
Superinfektion, sind neben der V.A.C-Therapie dekontaminierende Maf3nah-
men, ggf. eine systemische antibiotische Therapie zu erwagen. Liegt eine
primare Wundinfektion vor, besteht prinzipiell keine Kontraindikation fiir die
V.A.C.-Therapie.

16, 19, 25, 37, 50 (Literatur beim Verfasser)

Frage 8:

Die jahrliche Frequenz von Folgetherapien ist wesentlich abhangig von der
primadren Wundursache. Primar geht es also darum, die zugrunde liegende
Ursache suffizient behandeln zu kénnen, um eine Rezidivbildung sicher ver-
meiden zu kénnen, (beispielsweise Ausschaltung einer vendsen Insuffizienz
bei chronischem vendsem Ulcus).

Es wird bei den nun folgenden Angaben davon ausgegangen, dass die

Es bestehen hier bestimmte

Kriterien, die fir den ambu-

lanten Bereich gefordert

werden sollten:

1.)Der Pflegebereich muss
in der Anwendung der
Vakuumversiegelungs-
technik geschult sein

2.)Der Patient muss aufge-
klart sein uber die Tech-
nik sowie Funktionsweise
und Alarmfunktionen

3.)Der Pflegedienst/arztliche
Bereich muss 24 Stunden
erreichbar sein

4.)Die Mdglichkeit einer
Aufnahme im Kranken-
haus muss gegeben sein

5.)Ein regelmaRiges chirur-
gisches Debridement
muss erfolgen

adaptiert und differenziert
eingesetzt, sodass sich
hierdurch hohe Kosten im
Therapieverlauf sowohl
stationar als auch ambulant
ergeben kénnen. Dariiber
hinaus besteht die Mdéglich-
keit der Behandlung mit
konventionellen wirkstoff-
freien Fettgazen, Alginaten
sowie konventionelle Kom-
pressen. Fir keine dieser
Therapieoptionen bestehen
evidenzbasierte Unterschie-
de, die sich in Empfehlung
von Leitliniencharakter nie-
derschlagen wiirden. Somit
kann hier eine detaillierte
Aussage zur Wertung der
einzelnen Wundverbande
nicht gemacht werden. Je-
doch ist zu bemerken, dass
zumindest die Vakuumver-
siegelung Gegenstand einer
Cochrane-Review-Analyse
war, deren Ergebnis belegt,
dass die Vakuumversiege-
lungstherapie sowohl aus
klinischen wie auch aus
okonomischen Griinden eine
glinstige Behandlungsoption
darstellt.

Frage 19:

Folgende Vorteile lassen
sich fiir die Vakuumversie-
gelungstechnik auffiihren:

B-99
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siert durch Druckge-
schwiire Uber wenig
weichteilgedeckten Kno-
chenarealen, auf denen
sich der Patient aufliegt.
Diese Driickgeschwiire
entstehen meist Gber dem
Sakrum, dem Trochanter
major, sowie im Bereich
der Fersen.

Der diabetische Ful} stellt
die Endstrecke des
Krankheitsverlaufes von
Diabetikern dar. Typi-
scherweise entsteht die-
ser aufgrund einer peri-
pheren Neuropathie, einer
arteriellen diabetischen
Verschlusserkrankung,
oder aber einer Kombina-
tion aus beiden Ursachen.
Wundinfektionen nach
vorausgegangenen Ein-
griffen sind in Abhangig-
keit der von der Virulenz
und Quantitat der beteilig-
ten Keime zu sehen.
Darliber hinaus besteht
eine Heilungsabhangig-
keit von der Konstitution
des Patienten bzw. sei-
nen Komorbiditaten wie
auch der Tiefe der Infekti-
on. Ist eine kndcherne
Beteiligung vorliegend,
besteht in der Regel die

zugrunde liegende Ursache der jeweiligen Wunden suffizient ausgeschalten
worden ist.

Beim Ulcus cruris kann in Abhangigkeit von der Therapiedauer eine Rezidiv-
bildung trotz optimaler ursachlicher Therapie erfolgen. Laut eigenen Erfah-
rungen liegt diese bei etwa 5 bis 10 % und ist bei chronisch venésen Ge-
schwiiren am haufigsten. Konnte die zugrunde liegende arterielle Ver-
schlusserkrankung sicher erfolgreich behandelt werden, liegt eine nullprozen-
tige Rezidivrate vor. Bei der Behandlung von Dekubitalwunden ist der jahrli-
che prozentuale Anteil von Therapieversagern vorwiegend abhangig von der
Compliance des Patienten. Ein etwaiger Rezidivanteil, der im eigenen Patien-
tengut jahrlich um etwa 5 bis 10 % liegt kann somit nicht der Vakuumtherapie
angelastet werden. Im Gegenteil wird durch die Vakuumtherapie so sicherer
Wundschluss erreicht, dass eine Narbe entsteht, die den normalen alltagli-
chen Belastungen sicher standhalten kann. Auch beim diabetischen Ful} ist
der langfristige Therapieerfolg wesentlich von der Compliance des Patienten
abhangig. Kann diese vorausgesetzt werden, so kann von einer 0 bis 5 %i-
gen Rezidivrate ausgegangen werden.

Bei der Behandlung von Infektionen liegt die Rezidivrate jahrlich bei 0 % im
stationaren und ambulanten Bereich. Lediglich bei Vorliegen von Low-grade
Infektionen sowie persistierenden schwelenden Infektionen liegt eine Per-
sistenz vor bzw. kann es zu Rezidivbildungen kommen. Diese liegen bei 5 bis
7 %/Jahr.

Nach Therapie von Weichteilverletzungen kommt es nach eigener Erfahrung
zu keiner Rezidivrate. Die gleichen Ergebnisse werden nach Sicherung /
Deckung von Hauttransplantaten erreicht.

8, 10, 18, 25, 27, 30,47,49, 51, 53 (Literatur beim Verfasser)

Geringer Pflegeaufwand, da
der Verbandwechsel selten
erfolgen muss, effektive
Keimreduktion, effektive
Revitalisierung des Wund-
grundes, Volumenreduktion
der Wunden durch Kontrak-
tionen der Wundrander,
hoher Patientenkomfort
durch seltene Verband-
wechsel und Méglichkeit des
ambulanten Therapieverfah-
rens.

B -100
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am schwersten zu be-
handelnde Wundsituation
(z. B. Sternalinfektion
nach kardiochirurgischen
Eingriffen).

Die Fixierung eines Spalt-
hauttransplantates
(Meshgraft) setzt sich
derzeit zunehmend als
neue Behandlungsoption
durch. Vorteile sind die
feste Fixaktion des Spalt-
hauttransplantates, wo-
durch eine friihzeitige
Mobilisation des Patien-
ten moglich wird. Daruber
hinaus ist aufgrund der
einfachen lokalen Pfle-
gemoglichkeiten eine
frihzeitigere Entlassung
der auf diese Weise be-
handelten Patienten még-
lich. Nationa-
lel/internationale Unter-
schiede in den Klassifika-
tionen bzw. Einsatzmég-
lichkeiten bestehen nicht.

Frage 9:.

Bei der Behandlung des Ulcus cruris liegen hier lediglich vergleichende Fall-
studien und allgemeine Erfahrungsberichte vor. Diese zeigten jedoch serien-
haft eine guinstigere und schnellere Wundheilung mit erheblich beschleunigter
Keimreduktion bei Patienten, die mit Vakuumversiegelung behandelt worden
waren. Diese Ergebnisse decken sich mit den eigenen Erfahrungen. Ahnlich
ist die Situation beim Dekubitus zu bewerten. Auch hier liegen keine wesentli-
chen evidenzbasierten Daten vor. Lediglich in einer Studie (51) konnte im
Hinblick auf die Lebensqualitat das Behandlungsergebnis sowie auch die
Kosten der Therapie eine Uberlegenheit der Vakuumversiegelungstechnik
gegenuber konventionellen Verfahren herausgearbeitet werden. Fur den
diabetischen Ful} liegt die hdchste Evidenzbasis vor. Hier konnte in mehreren
Studien, insbesondere auch einer Chochrane-Nachfrage ein Vorteil fir die
Vakuumversiegelungstechnik dargestellt werden. Insgesamt konnte in vorlie-
genden Studien eine beschleunigte Wundverkleinerung sowie eine insgesamt
verbesserte Heilungstendenz dargestellt werden. Diese Daten aus der Litera-
tur decken sich mit den eigenen Erfahrungen. In der Behandlung von Wund-
infektionen liegen keine gréRReren vergleichenden Untersuchungen vor. Je-
doch konnte in mehreren Arbeiten herausgearbeitet werden, dass die Vaku-
umtherapie zu einer schnellen und sicheren Keimreduktion fiihrt, wodurch
begleitend hierzu eine schnelle Verbesserung der Lebensqualitat der betrof-
fenen Patienten eintrat.

Zur Sicherung von Hauttransplantaten sowie zur Behandlung von Weichteil-
verletzungen liegen keine vergleichenden Untersuchungen vor. Eigene Erfah-
rungen zeigen jedoch eine sichere Wirksamkeit in der Behandlung beider
Wundentitaten durch die Vakuumtherapie. Bislang ist es in der eigenen Erfah-
rung zu keinen Therapieversagern gekommen, die auf die Vakuumtherapie
zuriickzufihren waren.

(4,5,9, 13, 18, 21, 23, 43,45, 51 (Literatur beim Verfasser)

Frage 10:

Die Therapie ist in der Regel als alternative Therapie zu verstehen, sodass im
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Wesentlichen keine weiteren additiven Therapieverfahren eingesetzt werden
mussen.

Frage 11:

Das Risiko in der Behandlung der Vakuumversiegelungstherapie liegt ledig-
lich darin, dass eine Leckage im Versiegelungssystem auftreten kann, wo-
durch ein persistierender Sog verhindert werden kann. Dies ist jedoch unmit-
telbar ersichtlich sowohl am Schaumverband wie auch an der Vakuumpumpe
und kann dem Patienten eindeutig und klar erklart werden. Ein eigentliches
Risiko besteht hierin per se nicht, jedoch kann es theoretisch hieriiber durch
die Leckage zu einer Eintrittspforte von Keimen kommen, die den Behand-
lungserfolg gefahrden kénnte. Dies ist jedoch sofort ersichtlich, sodass eine
Neuanlage des Verbandes mit Neuanlegen der Vakuumsituation erfolgen
kann.

25
Carl-von
Basedow-
Klinikum
Merseburg

Frage 1:

Im Prinzip sind abhangig
vom Wundmanagement
fast alle Wunden durch
eine Vakuumversiegelung
zu behandeln, wenn nicht
ohne Vakuumversiege-
lung der gleiche Effekt
erzielt werden kann, z. B.
eine frische traumatisierte
Wunde mit Décollement
kann nach sofortiger
Vakuumversiegelung zum
einen die Grenzzonen bei
der Resektion der Haut-
lappen deutlich verrin-
gern, zum anderen wird
gleich ein so gutes
Wundbett vorbereitet,
dass innerhalb von kiir-

Frage 4:

Ziel ist immer der moglichst schnelle Abschluss der Wundheilung, so es
Komplikationen gibt. Es besteht Uberhaupt keine Indikation bei normalen
unauffalligen und spontan heilenden Wunden zuséatzlich eine Vakuumversie-
gelung anzulegen. Die Vakuumversiegelung bleibt im unfallchirurgischen
Gebiet dem Problem unterzuordnen, ob schwere Weichteilschaden vorliegen
und ich mit einer intramedullaren Osteosynthese eine wesentlich schnellere
Wiederherstellung des Unfallverletzten erzielen kann und im septischen Be-
reich ist die Situation die, dass bei Wundheilungsstérung, bei Wundheilungs-
komplikationen und bei nicht vorhersehbarem Ende der Wundheilung, wel-
ches bei Dekubitalulzera Monate dauern kann, eine schnellere Heilung er-
bringt, ist die Vakuumversiegelung indiziert.

Frage 5:

Mit der Vakuumversiegelungstherapie erreicht man immer eine schnelle Er-
zeugung von Granulationsgewebe, also Wunden mit sauberem Wundgrund,
ein sehr schneller Riickgang von Odem, beispielsweise bei Logenkompressi-
onssyndrom und eine deutliche Verkleinerung von Wundflachen.

Wie haufig und wie vollstandig werden diese Ziele erreicht? In meiner Erfah-

Frage 15:

Eigentlich missen ambulant
und stationar die gleichen
Prinzipien eingehalten wer-
den. Die Pumpensystem im
ambulanten Bereich sind
kleiner zu wahlen und die
Versorgungssysteme, d. h.
Wundgréfen sind mit Si-
cherheit auch kleiner zu
wabhlen, hier gibt es auch fir
die Firma KCI noch Nach-
holbedarf, wobei hier auch
preisliche Dinge eine Rolle
spielen. Auf jeden Fall
spricht nichts gegen die
Anwendung der VAC-
Therapie im ambulanten
Bereich. Es ist eher zu be-
furworten.

Frage 18:

Die Firma Coloplast hat in
einer Broschlre einen soge-
nannten Wundberg aufge-
malt. Auf dem Wundberg
werden alle Wunden in
verschiedenen Stadien
dargestellt, wobei im eigent-
lichen Sinne die Spitze des
Eisberges, also ein sehr
geringer Teil, maximal 1/7
bis 1/10 der Vakuumversie-
gelung anheim fallen wiirde.
Dieser Wundberg verdeut-
licht sehr gut, welchen Stel-
lenwert die Vakuumversie-
gelung hat, wobei die Vaku-
umversiegelung ein Segen
fur alle schlecht heilenden
chronischen und therapiere-
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zester Zeit nach 3 bis 4
Tagen eine Hauttrans-
plantation ebenfalls mit
Vakuumversiegelung
ohne Probleme durchge-
fuhrt werden kann.

Frage 2:

Es gibt einmal die An-
wendung bei Frakturen
mit Weichteilschaden,
wobei ich hier trotz eines
erheblichen Weichteil-
schadens mit Vakuum-
versiegelung intramedul-
lar Osteosynthesen
durchfiihren kann. Zu
internationalen und natio-
nalen Unterschieden kann
keine Aussage getroffen
werden, da die Operati-
onsmethoden zu mindes-
tens im internationalen
Bereich lediglich in Ame-
rika verbreitet ist, sonst
weniger bekannt.

rung in ca. 80 % der Falle.

Frage 8:

In der Regel ist der Behandlungserfolg ein Dauererfolg, d. h. wenn eine Wun-
de verheilt ist, bleibt sie verheilt. Es gibt aber ganz bestimmte Ausnahmesitu-
ationen, wobei hier beispielsweise das Ulcus cruris gehort, welches tber
Jahre als Gamaschenulkus oder zirkular entstanden ist und in seiner Vaku-
umversiegelung und sekundarer Spalthautdeckung sehr schnell komplett
verschlossen werden kann. Es wiirden damit Folgekosten erspart. In so ei-
nem Fall kann es natlrlich sein, dass bei insuffizienter Nachbehandlung,
sprich Kompressionstherapie, Gewichtsreduktion, Beinhochlagerung erneut
Ulcera crura auftreten und die gleiche Prozedur wieder von vorne beginnen,
wobei natirlich primar immer der Behandlungserfolg schon steht und a priori
alle durch VAC versorgten Wunden wesentlich schneller den Behandlungser-
folg zugefiihrt werden kénnen, ganz explizit beispielsweise bei sehr septi-
schen Prozessen und auch bei Logenkompressionssyndromen.

Es besteht auch die Méglichkeit und dies wird sehr gut propagiert, dass die
Krankenhausverweildauern extrem verkirzt werden koénnen, d. h. wenn zum
Beispiel eine ein oder zwei Tage alte Sprunggelenksfraktur zur Op. ansteht,
kann die Operation wegen der nach 12 - 14 Stunden auch bei geschlossenen
Frakturen einsetzender Schwellung nicht primar durchgefiihrt werden, da die
Haut sekundar nicht zu verschlieRen ist. Wenn bei einem solchen Eingriff friih
sekundar sofort eine Vakuumversiegelung eingesetzt wird, anstelle einer
Drainage, wird das Wundddem sehr schnell abgesaugt und spéatestens zwei
bis drei Tage nach Therapie mit VAC kann die Wunde sekundar vernaht
werden - ohne Probleme und ohne Entziindung.

Frage 9:.

Es besteht eine eindeutige Uberlegenheit der VAC-Therapie zu anderen
Wundversorgungen und auch zum Spontanverlauf, weil die Effizienz der
Therapie, sprich Unterdruck mit Wegsaugen von all den nekrotischen Zellge-
websanteilen, Bakterien und Entziindungsprodukten, anregen der Granulati-
on und Versiegelung der Wunde nicht zu toppen sind. Es ist auch hier zu
erwahnen, dass in der Zunahme der Reduktion von Krankenhausbetten und
der nicht mehr mdéglichen Trennung von septisch und aseptisch eine durch
Vakuum versiegelte Wunde einer aseptischen Wunde entspricht und damit

Frage 16:

Die VAC-Therapie im ambu-
lanten Bereich kann durch-
gefiihrt werden bei chroni-
schen Wunden zur nach
distal Verlagerung von
Grenzzonenamputationen
und auch bei Wundhei-
lungsstdérungen. Es sollte
zumindest der Haupt-VAC-
Anteil im stationaren Bereich
vorgenommen werden und
wenn die Sekretmenge
zurlickgeht und die Wunde
kleiner wird, dann ist auch
der ambulante Einsatz még-
lich. Bei kleinen Wunden ist
dies zu jedem Zeitpunkt
auch sofort ambulant mog-
lich.

sistenten Wunden darstellt
und auch die Arbeit der
Schwestern und Arzte auf
der Station erleichtert sowie
zu mindestens bei einer 20
Jahre persistierenden Wun-
de einen deutlichen Behand-
lungsfortschritt erzielt.

Ein Beispiel aus meiner
jungsten Vergangenheit ist
ein alterer Herr mit Kriegs-
verletzung am linken Ober-
schenkel - Unterschenkel-
amputation links und seit 50
Jahren chronischer Wunde
links popliteal mit erhebli-
chen Beschwerden beim
Tragen einer Unterschen-
kelprothese und zwischen-
zeitlich karzinomatdser
Veranderung, Nach ausgie-
biger Exzision der Tumoran-
teile, sekundarer Vakuum-
versiegelung kam es a) zur
deutlichen Wundverkleine-
rung, es wurden dann nach
der Vakuumversiegelung
und unter Vakuumversiege-
lung Reverdinlappchen
ausgelegt, die allesamt
angeheilt sind und dem
Patienten einen extrem
Benefit erbringen.

Solche Beispiele gibt es
zuhauf und zu Tausenden,
es fehlt natirlich hier in einer
peripheren versorgenden
Einrichtung auf Grund des
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keine Keimibertragung mehr erfolgt. Arztemangels und auf Grund
des engen Budgets die Zeit,
Frage 10: solche Dinge zu dokumen-
: tieren, die nattrlich auch fur
Additiv bei beispielsweise Logensyndrom, bei Frakturen mit Frakturédem und Sie und fiir den Bundesaus-
bei Ulzera cruris zu werten. schuss extrem notwendig
waren.
Frage 11:
Im Wesentlichen keine Risiken, so lange die Grundregeln eingehalten wer- Frage 19:
den. Da friiher die Technik nicht so weit fortgeschritten war, ist hier jetzt das Weil die Vakuumversiege-
Risiko mit der KCI-Technik mit dem entsprechenden Rickmeldesystem ge- lung die einzige Methode ist,
gen 0 gehend. die die mehrfach erwahnten
drei Vorteile — Vakuum-
wundverschluss und
Wundgranulations- sowie
Heilanregung vereinigt.
Sonst ist immer nur eines
der Bedingungen erflllt, ob
in der Sauerstoffkammer, im
feuchten Wundverband oder
mit anderen MalRnahmen.
Frage 1: Frage 4: Frage 15: Frage 18:
26 Meine Stellungnahme Als prioritare Ziele gelten die méglichst rasche Uberfiihrung der Wunden in In einer Zeit, wo die Verzah- | Zur Behandlung von chroni-
Behandlungs [ bezieht sich auf sdmtliche | saubere und granulierende Wunden, die dann plastisch-chirurgisch oder nung von stationarer und schen Wunden und auch
zentrum Wundarten die in der einfach chirurgisch gedeckt werden kénnen. ambulanter Behandlung akuten Wunden stehen eine

Vogtareuth

Plastischen und Handchi-
rurgie anfallen. Diese
Wundarten sind sowohl
akute posttraumatische
Wunden als auch chroni-
sche Wunden bei poly-
morbiden Patienten, vor-
nehmlich im Rahmen von
peripheren Durchblu-
tungsstorungen, Neuropa-

Frage 5:

Am Anfang jeder Wundbehandlung steht ein chirurgisches Debridement. An
dieser seit Jahrzehnten oder Jahrhunderten bestehenden Regel hat sich
nichts geandert. Im anschlieBRenden Stadium stellt die VAC-Therapie nach
meiner personlichen Erfahrung heute die beste Anschlussbehandlung dar,
bevor in einem dritten Stadium die Deckung der Wunden durch plastisch-
chirurgische Ma3nahmen vollzogen wird.

vorangetrieben werden
sollte, gibt es keine wesent-
lichen Unterschiede zur
verzahnten Anwendung der
Vakuum-Therapie. Die Va-
kuum-Therapie sollte zwi-
schen der stationaren und
ambulanten Behandlung
ebenfalls wechseln kénnen.
Die Indikation zur stationa-

Vielzahl von Behandlungs-
moglichkeiten zur Verfi-
gung. Sie alle erganzen
lediglich das chirurgische
Behandlungskonzept. Das
chirurgische Behandlungs-
konzept muss an den Ursa-
chen der Wunde abgestimmt
sein. Die VAC-Therapie
stellt fur die Intervallbehand-
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thien, Diabetes mellitus
und &hnlichen Stoffwech-
selstérungen. Die Indika-
tion zur Vakuumversiege-
lung wird nicht definiert
durch die der Wunde
zugrunde liegenden Er-
krankung oder Ursache.
Viel mehr ist die Vakuum-
therapie eine Therapie
per se flr jede offen lie-
gende Wunde.

Frage 2:

Grundsatzlich kommt die
Vakuumtherapie dann
zum Greifen, wenn die
Wunden durch bisherige
klassische Techniken der
chirurgischen Behandlung
und klassischen Ver-
bandsverfahren nicht zur
Abheilung gebracht wer-
den kénnen. Dieses be-
deutet, dass die Anwen-
dung beschrankt bleibt
auf bereits chronisch
bestehende Wunden oder
auf solche Wunden, von
denen man aus Erfahrung
voraussehend mit hoher
Sicherheit sagen kann,
dass sie nicht ohne Kom-
plikationen abheilen wer-
den. Beispiele hierfir sind
neben den chronischen
Wunden, die auf klassi-

Frage 8:

Die Vakuumtherapie ist eingebaut in eine logische Therapiesequenz, die am
Anfang und am Ende chirurgisch sein sollte. In der Zwischenphase kommt die
Vakuum-Therapie zum Einsatz. Insofern fihrt diese Frage an den Sinn der
Therapie vorbei.

Frage 9:

Die Wirksamkeit der Behandlung der Vakuum-Versiegelung ist eindeutig
nachvollziehbar durch die klinische Beobachtung der Wundentwicklung. Die-
se erreicht friiher als mit bisherigen anderen Behandlungsmethoden einen
Zustand, in dem die Wunde plastisch-chirurgisch gedeckt werden kann. Al-
ternativen bestehen in der klassischen Verbandstechnik mit Salben oder
ahnlichen Substanzen. Ferner in der Abdeckung der Wunde durch sogenann-
te Kunsthaut ( Epigard ). Epigard entspricht einem diinnen Polyuretan-
schaumstoff mit einer PTFE-Folie. Die Vakuumtherapie geht weit Giber diese
Techniken hinaus. Durch die zusatzliche Anwendung eines Unterdruckes
erreicht man eine Drainage der Wunde, eine Dekontamination und eine zu-
satzliche Stimulierung der Fibroblastenproliferation und der Granulationsge-
websbildung. Untersuchungen weisen auch auf eine vermehrte Gefalein-
sprossung hin. Dieses ist im klinischen Verlauf eindeutig zu beobachten. Der
Kontaktreiz durch Polyuretan alleine ohne Vakuum fiihrt fiir sich genommen
ebenfalls zu einer stimulierten Granulationsgewebsbildung. Dieses ist seit
Jahren flr das ,Epigard® bekannt. Auch Polyuretan beschichtete Brustimplan-
tate fihren Uber eine Fibroblastenstimulation zu einer Bildung in das Polyure-
tan einwachsenden fibrésen neuem Gewebe. Insbesondere bei chronischen
Wunden oder stark verschmutzten akuten Wunden oder solchen akuten
Wunden, die mit einer Umgebungsschwellung durch Odem oder Quetschung
oder Nekrosen einhergehen, fiihrt die zusatzliche Vakuumanwendung ber
das Polyuretan zu einer eindeutig verstarkten Wirkung dieses Kontakteffek-
tes. Polyvinyl — Alkoholschwdmme entbehren diesen Kontaktreiz. Die Wir-
kung dieser Schwamme auf die Fibroblastenproliferation und Granulations-
gewebsbildung ist mit Vakuum gegeben, jedoch deutlich geringer als mit
Polyuretanschaumstoff. Die Indikation dieser VAC-Therapievariante ist die
wenig verschmutzte Wunde, in der zur Vermeidung ausgepragter Narben
eine Fibroblastenstimulation und Granulationsgewebsbildung nicht gewlinscht
ist, sondern lediglich eine voriibergehende Deckung der Wunde, eine Odem-

ren Behandlung ergibt sich
aus den begleitenden opera-
tiven Eingriffen, die zum
Debridieren und zur De-
ckung der Wunde notwendig
sind. Das Ausmal dieser
Operationen ist bestim-
mend, ob eine stationare
Behandlung notwendig ist.
Die VAC-Therapie im Inter-
vall kann in sehr vielen Fal-
len ambulant durchgefiihrt
werden. Diese Therapie an
sich bedarf nicht der statio-
naren Pflege. Die Notwen-
digkeit zur stationéren
Weiterbehandlung wirde
sich lediglich aufgrund von
einer Begleitmorbiditat des
Patienten oder mangelnden
hauslichen Versorgung oder
anders gearteten Hilflosig-
keit ergeben, entsprechend
den neuen Vertragen nach §
115b SGB V.

Die ausschlieRlich ambulan-
te Anwendung der VAC-
Therapie setzt voraus, dass
die mit ihr assoziierten chi-
rurgischen Eingriffe eben-
falls ambulant durchgefihrt
werden konnen (Debride-
ment und endgiltige Wund-
deckung ).

Frage 16:
Wenn der Allgemeinzustand

lung zwischen den chirurgi-
schen Eingriffen einen we-
sentlichen Fortschritt ge-
genlber bisheriger Thera-
piemethoden und ist in mei-
nen Handen unersetzlich
geworden.

Frage 19:

Die Behandlung mit der
Vakuum-
Versiegelungstherapie ist
eindeutig erforderlich, da sie
wesentliche Vorteile gegen-
Uber bisheriger Behand-
lungsmethoden fiir die zwi-
schenchirurgischen Interval-
le der Wundbehandlung
bietet. Ihre Effektivitat bezo-
gen auf das Ziel der Be-
handlung ( Wundsauberung,
Granulationsgewebsbildung,
Wundverkleinerung, Wund-
stabilisierung, Odembe-
kadmpfung, Dekontamination)
ist effektiver oder Uberhaupt
gegeben im Vergleich zu
anderen Therapiemdglich-
keiten. Sie verkurzt eindeu-
tig die Intervallbehandlung
zwischen chirurgischem
Debridement und chirurgi-
scher Deckung der Wunden,
was zu einer schnelleren
Heilung des Patienten und
schnelleren Wiedereinglie-
derung in die Gesellschaft
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sche Therapien refraktar
waren vor allem solche
Wunden, die nach Unfal-
len stark verschmutzt
sind, erhebliche Quet-
schungen oder Weichteil-
zerstérungen haben,
Wunden mit lokal minder-
durchblutetem oder nicht
durchblutetem Gewebe,
stark 6dematds reagie-
rende Wunden und die
Wunde umgebende Ge-
websanteile, kontaminier-
te Wunden und ahnli-
chem.

Klassische Indikationen in
der Plastischen und
Handchirurgie sind:

Chronisches Decubital-
geschwdir, chronisches
Ulcus venosum, chroni-
sche diabetische Gang-
ran.

Im Bereiche der akuten
Wunden sind die Indikati-
onen:

Quetschverletzungen die
mit Entlastungsschnitten
versorgt werden missen,
3° offene Frakturen mit
Gewebsdefekten, lokali-
sierte tiefgradige Verbren-
nungen, sekundar infizier-
te akute Wunden mit
Ausbildung von lokalen
Phlegmonen. Die Bei-

minderung der Umgebung und eine Demarkation von Nekrosen gewtinscht
ist. Die spezielle Indikation der Polyvinyl-Alkohol-VAC-Therapie ist die Ver-
besserung der Einheilungsrate von freien Hauttransplantaten als Spalthaut
oder Vollhaut.

Frage 10:

Die Vakuum-Therapie ist additiv zu den klassischen chirurgischen Behand-
lungstechniken chronischer Wunden anzuwenden. Die Vakuum-Therapie
ersetzt die klassische konservative Intervallwundbehandlung.

Frage 11:

Die Vakuumversiegelung muss in regelmafigen Abstanden erneuert werden.
Die Periodik wird durch die Wundverschmutzung und Wundart und Durchblu-
tung der Wunde bestimmt. Die Periodik liegt zwischen 2 und 7 Tagen. Eine
Missachtung und vernachlassigte Erneuerung der VAC-Therapie kann zu
einem Wundinfekt fiihren, oder zu einer Verschlimmerung eines vor beste-
henden Infektes. Weitere Risiken sind nicht bekannt.

und die Komorbiditat des
Patienten es erlaubt, kann
die Vakuum-Therapie in der
Zwischenphase zwischen
Debridement und Wundde-
ckung in den meisten Fallen
ambulant durchgefihrt wer-
den. Als Qualitatskriterium
sollte eine engmaschige
Wundkontrolle ggf. mit Fo-
todokumentation oder Do-
kumentation des Fortschrit-
tes der Wunde auf einem
speziellen Wundbogen statt-
finden.

fahrt.
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spielliste ist nicht er-
schopfend.
Frage 1: Frage 4 Frage 15: Frage 18:
27 Die Indikation flr die Die Therapieziele sind in allen oben aufgefiihrten Indikationen sind gleich! [1- | Es gibt keine Anwendungs- | Fur die hier aufgefiihrten
Universitats- | Vakuumversiegelungs- 3; 19; 35 - 40]: unterschiede in den genann- | Indikationen stehen zahirei-
kliniken des | Therapie bestehtinder |4 Bjdung von Granulationsgewebe zur Wundverkleinerung ten Indikationen [43; 48; 53]. | che Therapieverfahren zur
Saarlandes | ambulanten Versorgung |2 verkleinerung der Wunde bis hin zum definitiven Verschluss der Wunde |Entscheidend ist das initiale | Verfugung. Eine detailiierte
bei: oder. Debridement! Ausgedehnte |Aufstellung, in der indikati-
1. Initial infizierte Wun- |3.  Fortsetzung der Wundreinigung nach initialen Debridement, die dann Wundflachen werden wegen |onsbezogen auf alle publi-
den nach chirurgi- schlieRlich eine plastische Deckung oder eine Sekundarnaht erlaubt der erforderlichen Analgesie |Zierten Alternativen einge-
schem Debridement 4. Fortsetzung dekontaminierender MaRinahmen (= Reduktion der Keimbe- |/Anasthesie und des Blu- gangen wird, sprengt bei der
(Wundheilungssté- siedelung) tungsrisikos selten in der Anzahl der zu betrachtenden
rungen, Bissverlet- |5. Kontinuierliche Ableitung von Wundexsudat ( mitsamt heilungsinhibie- | niedergelassenen Praxis Indikationen den hier ver-
zungen, Insektensti- renden Zytokinen) méglich sein. Hier bietet sich | figbaren Rahmen. Das
che) Zum Spontanverlauf: im Modus des Ambulanten | SPektrum der Therapiever-
2. Weichteilverletzun- . o . ) Operierens die initiale Ver- | fahren istin der jeweils
gen (Riss- Jg: nach GroRe der Wunde. und Kontamlnatlonsgrad. wirde ein tagg-, wochen- sorgung in der Klinik an. fachgrztgpezmscher} ITltera-
Quetschwunden, Ab- bis monatelanger Wundheilungsverlauf bestehen, einhergehend mit Schmer- Aufgrund der hygienisch tur hinreichend publiziert
lederungen) zen und absolut unbedenklichen Art | 1. Initial infizierte Wunden
3. Decken /Sicherung erheblicher EinbuRRe der Lebensqualitat fur den Patienten und dem generel- und Weise des Vakuumver- nach chirurgischem
von Hauttransplanta- |len Risiko einer septischen Komplikation und Zunahme der Wundflache. bandes, und der bestehen- Debridement (Wund-
ten Keine der aufgefiihrten Indikationen / Diagnosen wird in Zentraleuropa ihrem |den Alarmfunktionen, kann heilungsstorungen,
4. Diabetischer Fufy Spontanverlauf (iberlassen! der Patient friihzeitiger ent- Bissverletzungen, In-
5. Dekubitus lassen werden und vermin- sektenstiche)
6. Ulcus cruris dert damit eine Fehlbele- 2. Weichteilverletzungen
Frage 5: gung. (Riss-Quetschwunden,
. Fir alle aufgefihrten Indikationen gilt (Literatur siehe Frage 4): Ablederungen)
Frage 2: ; ; ; ] Pt 3. Decken /Sicherung von
Vorab: internationale / 1. Bildung von Qranulatlonsgewebe zur Wundverkleinerung. Ubereinstim- | prage 16: " Hauttransolantaten
nationale Unterschiede mend wird bei den verschiedensten Anwendungsindikationen der Vaku- Einzuhaltende Qualitatskri- |4 Diabeti rf’ FUR
bestehen nicht umversiegelungstechnik berichtet, dass Granulationsgewebe sich in na- | - 2"’ & & - Dlabelischer Fu
estehen nicht. hezu allen Fallen bildet. Selbst iiber bradytrophem Gewebe (Knochen, | €€ SiNd: 5. Dekubitus
1. Initial infizierte Wun- Periost, Sehnen und Metallplatten) bildet sich neues Gewebe. Dennoch |¢  Durchfilhrung eines 6. Ulcus cruris
den nach chirurgi- liegen hierzu fast keine statistisch auswertbaren quantitativen Angaben initial ausreichenden | Generell werden vielfaltige
schem Debridement vor (in der Regel EbM-Level: case report, case series). Die Therapie chirurgischen Debride- | Verbandstoffe verwendet:
(Wundheilungssto- wird eingesetzt nach initialem chirurgischem Wunddebridement. ments. wirkstofffreie Fettgazen,
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rungen (auch wenn
nicht infiziert); Biss-
verletzungen, Insek-
tenstiche,. Abszess
nach Fremdkéorper-
inkorporation, Sprit-
zenabszess u.a.m.,
hier kann nach lege
artis durchgefiihrtem
chirurgischem Debri-
dement die Vakuum-
versiegelungs-
Therapie erfolgen.
Hier liegt eine um-
fassende eigene Er-
fahrung vor!

2. Weichteilverletzun-

gen (Riss-
Quetschwunden, Ab-
lederungen): selbst-
erklarend. Hier liegt
eine umfassende ei-
gene Erfahrung vor!
3.  Sicherung von Haut-
transplantaten: Va-
kuumversiegelungs-
Therapie zur Fixation
eines Spalthaut-
transplantates, einer
Mesh-graft nach
Tumorexzisionen der
Haut, nach ausge-
dehnte Haut und
Weichteilresektio-
nen, nach Lappen-
nekrosen, nach Ul-
cus-Debridement,
nach Verbrennun-

2. Verkleinerung der Wunde bis hin zum endgdltigen Verschluss der Wun-
de. Aufgrund der Vakuumapplikation tritt eine Retraktion des Gewebes
ein, mit der Bildung von Granulationsgewebe wird die Wunde de facto
kontinuierlich kleiner. Vereinzelt treten ,, Therapieversager" bei Dekubita-
lulcera und vendsen Ulcera auf. Mdgliche Ursachen liegen in der fehlen-
den Ausschaltung der schadigenden Noxen (Druck!, vendser Reflux! un-
zureichende arterielle Blutzufuhr!), einem unzureichenden Debridement
(bradytrophes Gewebe) und Wundkontaminationen.

3. Fortsetzung der Wundreinigung nach initialem Debridement, die dann
schlief3lich eine plastische Deckung oder eine Sekundarnaht erlaubt. Zu
erreichen, wenn das initiale Debridement ausreichend war und ggf. eine
ausreichende Keimreduktion erzielt wurde.

4. Fortsetzung dekontaminierender MaRnahmen (= Reduktion der Keimbe-
siedelung). Ist immer gegeben, bei allen Indikationen. Voraussetzung ist
jedoch, dass der verbleibende Load an bakterieller Belastung nicht zu
stark ausgepragt ist.

5. Kontinuierliche Ableitung von Exsudat. Ist immer gegeben (bei allen
aufgefiihrten Indikationen).

Frage 8:
Zusatzlich soll noch die Therapiedauer aufgenommen werden.

1. Initial infizierte Wunden nach chirurgischem Debridement
(Wundheilungsstérungen, Bissverletzungen, Insektenstiche) [2; 3; 16;
17;19; 21; 35-37; 44]:

Therapiedauer: Im stationdren und ambulanten Bereich ca. 3 - 14 Tage.
Dauer des Behandlungserfolges: In aller Regel: «

Jahrliche Frequenz von Folgetherapien: 0 / anno

Jahrlicher prozentualer Anteil an Therapieversagern: minimalst (nahezu
0% im stationaren und ambulanten Bereich), Ursache meist verbleiben-
de low grade Keime oder ungeniigendes initiales Debridement.

2. Weichteilverletzungen (Riss-Quetschwunden, Ablederungen) [6; 7; 20;
22; 23; 29; 34; 35; 41; 43; 46; 52]:

Therapiedauer: Im stationaren und ambulanten Bereich ca. 3 - 14 Tage.
Dauer des Behandlungserfolges: In aller Regel: «

Jahrliche Frequenz von Folgetherapien: In aller Regel 0 / anno,
Jahrlicher prozentualer Anteil an Therapieversagern: minimalst (nahezu
0% im stationaren und ambulanten Bereich), Ursache meist ungenuigen-

. Indikationsstellung zur
Vakuumversiegelungs-
technik durch einen in
der Wundbehandlung
erfahrenen Arzt.

. 24 h-Erreichbarkeit
eines arztlichen Diens-
tes fiir etwaige Proble-
me

e 24 h- Notaufnahme/
Notfallversorgung in ei-
ner Klinik

. 14-tagige Kontrolle des
Behandlungserfolges
und Verordnung der
Therapiefortsetzung
durch den behandeln-
den Arzt.

e  Schulung in der An-
wendung der Vakuum-
versiegelungstechnik
im Pflegebereich.

. 24 h Erreichbarkeit
eines Pflege-Dienstes,
der im Zweifelsfalle in
der Lage ist, entweder
die Versiegelung abzu-
dichten oder den Ver-
band komplett zu wech-
seln.

Schaumstoffe (z. B. aus
Polyurethan), Calciumalgi-
natwatten bzw. -
kompressen, Hydrogele,
Hydrokolloide, Hydroaktive
Verbande und Kollagen-
schwamm-Verbande. Ein
genereller Vorteil einzelner
Verbandsstoffe im Vergleich
ist bislang jedoch fir keine
der genannten Indikationen
mit hoher Evidence belegt.
Eine schwache Evidence
konnte mittels einiger RCT
(Level II) fur die Aussage
erarbeitet werden, dass
Hydrocolloide Verbande,
bzw. Hydrogele die Wund-
heilung guinstiger beeinflus-
sen. Diese Erkenntnis trifft in
erster Linie fur die Dekubi-
tuskrankheit zu.

Bei hartnackig nicht heilen-
den Wunden ist nach Aus-
schopfung aller anderen
therapeutischen Méglichkei-
ten der zusatzliche Einsatz
von Wachstumsfaktoren
durch die direkte Applikation
von Einzelfaktoren und
Faktor-Kombinationen bzw.
indirekt durch Transplantati-
on von Keratinozytenkultu-
ren z. Z. in klinischer Erpro-
bung. Und bei gréfReren
Wunden, bei denen nicht
regelhaft die Sekundarhei-
lung zum schnellen Wund-
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gen. Therapieziel:
Fixation des Tx auf
dem Wundgrund und
zur Induktion der
Angioneogenese
zwecks Sicherung
der " Transplantat-
Einheilung (Take-
Ratell) und zur Nivel-
lierung von Hbéhen-
differenzen zwischen
Defekt und Umge-
bung bei noch nicht
auf Niveau granulier-
ter Wunde . Hier liegt
eine umfassende ei-
gene Erfahrung vor!
Diabetischer Fuf3:
Typische Komplika-
tion des Diabetes
mellitus, die sich auf-
grund der peripheren
Neuropathie infolge
inadaquaten Dru-
ckes oder nach einer
Verletzung (unsach-
gemale Pedikire!)
entwickelte. Hier lie-
gen eigene Erfah-
rung vor!

Dekubitus: Druckge-
schwir meist Uber
Os sacrum, Trochan-
ter und Os ischium.
Therapieziel: Stabili-
sierung, Wundver-
kleinerung, Induktion
der Angioneogene-

des initiales Debridement.

Decken /Sicherung von Hauttransplantaten [8; 10; 24; 28; 33; 42; 46]:
Therapiedauer: 5 Tage (vereinzelt 7 Tage)

Dauer des Behandlungserfolges: Wenn Hauttransplantat angewachsen
ist, dann in aller Regel: In der Literatur wird von einem Anwachsen von
90 - 100% der Transplantatflache ausgegangen.

Jahrliche Frequenz von Folgetherapien: Wenn Hauttransplantat ange-
wachsen ist, dann in aller Regel: 0 / anno

Jahrlicher prozentualer Anteil an Therapieversagern: Therapieversager
im Sinne eines Misserfolges, der durch die VAC-Therapie bedingt ist, je-
doch mit einer anderen Therapie nicht aufgetreten ware, sind bislang
nicht beobachtet worden. Langzeiterfolg wesentlich von Sanierung der
Grunderkrankung abhangig!!!

Diabetischer FuB} [4; 5; 14-16; 31; 32; 43]:

Therapiedauer: 2 - 20 Wochen

Dauer des Behandlungserfolges: abhangig von Krankheitsbild und Indi-
vidualrisiko, nicht abhdngig von Therapieart

Jahrliche Frequenz von Folgetherapien: abhangig von Krankheitsbild,
nicht abhangig von Therapieart

Jahrlicher prozentualer Anteil an Therapieversagern: abhangig von
Krankheitsbild, Compliance, nicht abhangig von Therapieart.

Dekubitus [11; 12; 23; 41; 45; 51]:

Therapiedauer: 2 - 20 Wochen,

Dauer des Behandlungserfolges: abhangig von Krankheitsbild, Mobili-
sierbarkeit, Druckentlastung, Gesamtpflegesituation, nicht abhangig von
Therapieart, Jahrliche Frequenz von Folgetherapien: abhangig von
Krankheitsbild, nicht abhangig von Therapieart,

Jahrlicher prozentualer Anteil an Therapieversagern: abhangig von
Krankheitsbild, Compliance, nicht abhangig von Therapieart.

Ulcus cruris [50]:

Therapiedauer: 2 - 20 Wochen

Dauer des Behandlungserfolges: abhangig von Krankheitsbild, Sanie-
rungsmoglichkeit der Grunderkrankung, nicht abhangig von Therapieart,
Jahrliche Frequenz von Folgetherapien: abhangig von Krankheitsbild,
nicht abhéngig von Therapieart,

Jahrlicher prozentualer Anteil an Therapieversagern: abhangig von
Krankheitsbild, Compliance + Mobilitdt des Patienten, allgemeiner haus-
licher Hygiene, Beachtung von bestehenden Kontaktsensibilisierungen

verschluss fiihrt, werden
plastische Operationen
(Spannweite zwischen Haut-
transplantation, Dermisaqui-
valente bis hin zu freiem und
myokutanen Lappen) durch-
geflhrt.

Vergleichende Untersu-
chungen zwischen Vakuum-
versiegelungsbehandlung
und den hier aufgefiihrten
Methoden liegen nur ganz
vereinzelt vor. In der Regel
sind es ,RCT of poor quali-
ty". Dennoch war die Vaku-
umversiegelung bereits
Gegenstand einer Cochra-
ne-Analyse, die die Eviden-
ce dafir belegt, dass die
Vakuumversiegelungs-
Therapie aus klinischen und
6konomischen Grunden
gunstiger erscheint.

Frage 19:

Die Vakuumversiegelungs-
technik zeigt Vorteile ge-
geniber der herkdmmlichen
Wundbehandlung. Die Evi-
denz ist jedoch infolge ge-
ringer Patientenkollektivgro-
3en und methodischer Ein-
schrankungen als schwach
einzustufen. Dennoch ist die
Einschatzung Ubereinstim-
mend positiv.

Die Vorteile der Vakuumver-
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se. Hier liegen eige-
ne Erfahrungen vor!
Ulcus cruris veno-
sum, mixtum und ar-
teriosum - jeweils in
Verbindung mit Kau-
saltherapie der
Grunderkrankung:
Hauptursache des
Ulcus cruris veno-
sum ist die chronisch
venose Insuffizienz,
die haufigste Sto-
rung des vendsen
Systems. In der Um-
gangssprache auch
als "offene Beine"
oder "Beingeschwur"
bezeichnet. Hier liegt
eine umfassende ei-
gene Erfahrung vor!
7. Seltene Ulcus-
genese: Kalziphyla-
xie bei terminaler
Niereninsuffizienz.
Verbesserung der
Mikrozirkulation nach
Debridement, Vorbe-
reitung zur Haut-Tx
und Sicherung des
Anwachsens - vgl.
Ind. Nr. 3.

durch Co-Therapeuten... u.a.m.
- nicht abhangig von Therapieart.

Bei den drei chronischen Wunden (Indikation ,Dekubitus", Ulcus cruris", ,Dia-
betischer Full") bestehen zwar Literaturstellen, die den Erfolg der Vakuum-
versiegelungstherapie beschreiben. Untersuchungen, die jedoch Rezidivrate,
Rate an Therapieversagern und die Frequenz von Folgetherapien mit alterna-
tiven Verfahren vergleichen, liegen ebenso wenig vor, wie die Analyse dieser
Parameter im Vergleich der alternativen Verfahren untereinander!

Frage 9:

Der Spontanverlauf stellt bei diesen Indikationen keinen Therapiestandard
dar. Das Abwarten des Spontanverlaufes ist immer ungiinstiger bei diesen
Diagnosen als die bisherige Therapie. Alle aufgefihrten Diagnosen sind Indi-
kationen fiir eine spezielle konservativ oder chirurgische Therapie. Daher soll
auf diesen Teil der Frage nach dem Vergleich zum Spontanverlauf hier nicht
eingegangen werden.

1. Initial infizierte Wunden nach chirurgischem Debridement (sekundare
Wundheilungsstoérungen, Bissverletzungen, Insektenstiche) [2; 3; 16; 17;
19; 21; 35-37; 44]:
Wirksamkeit im Vergleich zu anderen Behandlungsmafnahmen: Es liegt
kein aussagekraftiger Vergleich in der Literatur vor (mit einem EbM-
Level héherer Hierarchie). Literaturstellen, externe Evidence darstellend
auf dem Niveau case report, case series, beschreiben in der Gesamt-
sicht eine beschleunigte Wundverkleinerung, giinstigere und schnellere
Keimreduktion, erhéhter Hygiene grad der Verbandsituationen, erhéhter
Patientenkomfort.

2.  Weichteilverletzungen (Riss-Quetschwunden, Ablederungen) [6; 7; 20;
22; 23; 29; 34; 35; 41; 43; 46; 52]:
Wirksamkeit im Vergleich zu anderen Behandlungsmafnahmen: Es liegt
kein aussagekraftiger Vergleich in der Literatur vor (mit einem EbM-
Level héherer Hierarchie). Literaturstellen, externe Evidence darstellend
auf dem Niveau case report, case series, beschreiben in der Gesamt-
sicht eine beschleunigte Wundverkleinerung, giinstigere und schnellere
Keimreduktion, hygienischere Verbandsituationen, erhéhter Patienten-
komfort.

3. Sicherung von Hauttransplantaten [8; 10; 24; 28; 33; 42; 46]:
Wirksamkeit im Vergleich zu anderen Behandlungsmafnahmen: Es liegt

siegelungstechnik sind:

glinstigere Wundvolumenre-
duktion im Vergleich zu den
konservativen Therapieal-
ternativen,

vergleichbar gute Ver-
schlussrate von Dekubitalul-
cera im Vergleich zu ande-
ren konservativen Therapie-
alternativen

hygienischer und sehr kom-
fortabler Abfluss des Wund-
sekretes,

glinstigere Keimreduktion
Patientenkomfort durch
seltenere Verbandwechsel

geringerer Pflegeaufwand
durch seltenere Verband-
wechsel

geringere Kosten
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kein aussagekraftiger Vergleich in der Literatur vor (mit einem EbM-
Level héherer Hierarchie). Literaturstellen, externe Evidence darstellend
auf dem Niveau case report, case series, beschreiben in der Gesamt-
sicht ein grof¥flachigeres Anwachsen des Hauttransplantates. Dieser
Vorteil kann begriindet werden: Durch das leichte Andriicken des Trans-
plantates mittels Schwamm, der sich 1:1 exakt der evtl. unregelmagigen
Wundgeometrie anpasst, wird das Transplantat nahezu vollflachig der
Unterlage angepasst. Der leichte Andruck verhindert Dislokationen des
Transplantates, so dass die Vakuumversiegelung es zudem ermdglicht,
den Patienten auch wenige Zeit nach der Operation ambulant zu fihren
(Ambulantes Operieren zur Vermeidung von Fehlbelegung!).

Bei Transplantaten in mobilisationsgefahrdeten Lokalisationen kann auf
die Immobilisierung des Patienten verzichtet werden. Dies impliziert ei-
nen geringen Verbrauch an Medikamenten zur Thromboseprophylaxe,
eine geringeres Thrombose-Inaktivitats- und Kontrakturrisiko gerade bei
alteren Patienten. Die Entlassung in das hausliche Umfeld ist friihzeitiger
moglich und reduziert Desorientiertheit, Durchgangssyndrome und kon-
sekutiv das Risiko von Stiirzen Frakturgefahr) in fremder Umgebung!!!!
Diese Effekte wurden in der Literatur beschrieben, dazu liegen umfas-
sende eigene Erfahrungen vor (Interne Evidence).

haufig kompliziert verlaufenden Mediastinitis, nicht moglich war. [sic!]
Diabetischer FuB} [4; 5; 14-16; 31; 32; 43]:

Wirksamkeit im Vergleich zu anderen BehandlungsmafRnahmen: Es liegt
keine grofRe Anzahl aussagekraftiger Vergleiche der zur Verfiigung ste-
henden Methoden in der Literatur vor (mit einem EbM-Level héherer
Hierarchie). Nur in einer Arbeit [16], jedoch durchgefiihrt auf der Basis
des Cochrane Wounds Group Specialised Trials Register wird der Vor-
teil der Vakuumversiegelungstechnik dargestellt. Trotz methodischer
Einschrankungen, die in der Arbeit klar dargestellt sind, wird jedoch for-
muliert, dass die Kosten flir die Behandlung, die Lebensqualitat des Pa-
tienten wahrend der Therapie, und das Behandlungsergebnis flr eine
Uberlegenheit der Vakuumversiegelungstechnik gegeniiber herkémmli-
cher Verfahren spricht.

Weitere zahlreiche Arbeiten auf dem Niveau case report, case series
beschreiben in der Gesamtsicht eine beschleunigte Wundverkleinerung,
gunstigere und schnellere Keimreduktion, hygienischere Verbandsituati-
onen, erhoéhter Patientenkomfort, der es auch ermdglicht, die Patienten
ambulant zu fihren. Dieses Ergebnis deckt sich mit meiner internen Evi-
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dence. Mein persoénlicher Eindruck ist, dass die Vakuumversiegelungs-
technik besonders effektiv ist beim Diabetischen Ful3. Hier habe ich be-
sonders glnstige Verlaufe im Vergleich zur herkbmmlichen Therapie ge-
sehen, vorausgesetzt das initiale Debridement war adaquat.

5. Dekubitus [11; 12; 23; 41; 45; 51]:
Wirksamkeit im Vergleich zu anderen BehandlungsmafRnahmen: Es liegt
keine grofte Anzahl aussagekraftiger Vergleiche der zur Verfligung ste-
henden Methoden in der Literatur vor (mit einem EbM-Level héherer
Hierarchie). Nur in einer Arbeit [51], einer sehr gut ,designten” Arbeit
wird der Vorteil der Vakuumversiegelungstechnik dargestellt. Es wird for-
muliert, dass die Kosten fiur die Behandlung, die Lebensqualitat des Pa-
tienten wahrend der Therapie, und das Behandlungsergebnis fur eine
Uberlegenheit der Vakuumversiegelungstechnik gegeniiber herkémmli-
cher Verfahren sprechen.
Weitere zahlreiche Arbeiten auf dem Niveau case report, case series
beschreiben in der Gesamtsicht eine beschleunigte Wundverkleinerung,
gunstigere und schnellere Keimreduktion, hygienischere Verbandsituati-
onen, erhoéhter Patientenkomfort, der es auch ermdglicht, die Patienten
ambulant zu fihren.

6. Ulcus cruris [50].
Wirksamkeit im Vergleich zu anderen Behandlungsmafinahmen: Es lie-
gen keine direkt vergleichenden Studien vor. In zahlreiche Arbeiten wird
jedoch auf dem Niveau von case report, case series und allgemeinen Er-
fahrungsberichten eine beschleunigte Wundverkleinerung, gunstigere
und schnellere Keimreduktion, hygienischere Verbandsituationen und
ein erhdhter Patientenkomfort beschreiben. Die Vakuumversiegelungs-
Therapie erméglicht die ambulante Fiihrung des Patienten. Der Thera-
pieerfolg ist wesentlich vom initialen chirurgischen Debridement und der
Sanierbarkeit des kompromittierten GefaRstatus abhangig.

Frage 10:

Die Therapie ist in aller Regel alternativ. Die bisher Ublichen Verfahren wer-
den nicht additiv eingesetzt. Dies gilt fir den stationaren und fir den ambu-
lanten Bereich gleichermalien.

Frage 11:
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Es sind bisher keine ernsthaften Risiken bekannt geworden. Kontraindikatio-
nen sind Wunden in malignem Gewebe, wenn nicht bewusst ein palliativer
Grund flr die Therapie besteht (z. B. hygienischer und fiir den Patienten
damit ertraglicher Verband einer verjauchenden Tumorhdéhle oder -wunde).

Das Abldsen des abdichtenden Folienverbandes von mazerierter oder korti-
koidgeschadigter Haut in der Umgebung der Wunde kénnte in Einzelfallen zur
Epidermolyse fihren. Hier hat sich die Hautabdeckung mit einem diinnen
Hydrocolloid bewahrt, bevor der VAC-Folienverband angelegt wird.

28

Medizinische

Hochschule
Hannover

Frage 1:

Die Stellungnahme be-
zieht sich auf frische
traumabedingte Wunden
und durch frische Verlet-
zungen bedingte Folge-
zustande wie infizierte
Wunden, Wunden nach
einer Dermatofasziotomie
bei Kompartement-
syndrom sowie Spalthaut-
transplantationen.

Frage 2:

Bei folgenden definierten
Wundarten kann eine
Vakuum-
Versiegelungstherapie
zum Einsatz kommen:

a) Wunden bei Spalt-
hauttransplantatio-
nen, sowohl an der
Entnahmestelle als
auch auf dem Trans-
plantat

b) Infizierte Wunden

Frage 4:

Prioritare Ziele sind die Férderung der Mikrozirkulation, Reduzierung des
Gewebsddems sowie Foérderung der Proliferation. Bei Spontanverlaufen sind
die prioritdren Ziele im Vergleich zu VAC-Therapie reduziert, was in der Regel
zu einem verlangerten Heilungsverlauf fihrt.

Als zusatzliche Ziele sind die Verkleinerung der Wundflache, kontinuierlicher
Abtransport von Wundsekret, Absaugung kleinerer Gewebstrimmer, nie-
derfrequenter Verbandswechsel, Méglichkeit der Sekretanalyse und die Még-
lichkeit einer ambulanten Therapie zu nennen [2;8]. Ein weiterer Nutzen kann
die Reduktion inflammatorischer Substanzen sein [1].

Frage 5:

Die genannten Ziele werden entsprechend den unterschiedlichen Wundhei-
lungsstadien in der Mehrzahl der Félle erreicht. Komplikationen sind in 2,5%
der Falle im Sinne von lokalen Hautirritationen beschrieben [7].

Frage 8:

Bezogen auf das Gesamtkollektiv der unter Punkt 2 genannten Indikationen
betragt die Komplikationsrate 2,5% [7]. Bei abgeschlossener Wundheilung
handelt es sich in der Regel um einen dauerhaften Therapieerfolg. Da es sich
um ein Verfahren handelt, dass substitutiv zu etablierten Verfahren (Wund-
debridement etc.) eingesetzt wird, ist es schwierig von Therapieversagern zu
sprechen. Der Grund fir ein Therapieversagen kann auch in der vorgeschal-
teten Wundbehandlung liegen. Hier sind weitere klinische Studien notwendig.

Frage 15:

Bei ausreichender Schulung
der beteiligten Arzte und
Pflegekrafte und umfassen-
der Aufklarung des Patien-
ten kann die VAC-Therapie
unproblematisch auch im
ambulanten Bereich erfol-
gen [8].

Frage 16:

Voraussetzungen fiir den
ambulanten Bereich sind die
Aufklarung des Patienten
und der Angehdrigen, Infor-
mation des Hausarztes,
Schulung des Pflegeperso-
nals, nachvollziehbare,
objektive Wunddokumenta-
tion, gute Kommunikation im
Infrastrukturdreieck Haus-
arzt, Patient, Klinik. Grund-
satzliche Aufnahmebereit-
schaft des Patienten in der
Klinik bei eintretenden Prob-
lemen [8].

Frage 18:

Alternative Behandlungsver-
fahren sind z. B. feuchte
Wundverbande, Hydrogele
und Hydrokolloide sowie
Alginate und der temporére
kiinstliche Hautersatz. Als
chirurgisches Therapiever-
fahren ist die Defektdeckung
durch lokale oder Fernlap-
pen bei entsprechender
Defektgrofie zu nennen.

Frage 19:

Durch die Vakuum-
Versiegelungstherapie lasst
sich die Behandlungsdauer
im Vergleich zu den o.g.
Verfahren verkilrzen. Ein
weiterer Vorteil ist es, dass
die Verbande nicht so haufig
gewechselt werden mussen,
was sich Kosten senkend
auswirkt [5]. Zur Wundkondi-
tionierung bei gréReren
Wunden ist die Vakuumver-
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c)

d)

9)
h)

(nach einem Debri-
dement)

Wunden bei offenen
Frakturen (nach ei-
nem Debridement)
nassende chirurgi-
sche Wunden, die
langer als 48 h se-
zernieren.

Wunden mit freilie-
genden Sehnen,
Implantaten oder of-
fenen Gelenken
Wunden nach einer
Dermatofasciotomie
bei Kompartement-
syndrom
Chronische Wunden
(> 3 Monate)
Wunden an Pin-
oder Kathetereintritt-
stellen, die sezernie-
ren

Wunden mit schwie-
rigem Wundver-
schluss, die primar
offen gelassen wer-
den.

Diese Einteilung gilt im
deutschen, als auch ang-
loamerikanischen Sprach-
raum [5;7]

Frage 9:

Durch die o.g. Férderung der Mikrozirkulation und der Proliferation ist der
Heilverlauf im Gegensatz zu nicht Vakuumverfahren/Spontanverlaufen be-
schleunigt [4;5;7].

Frage 10:

Aufgrund der nachgewiesenen gunstigen Wirkung auf die Wundheilung muss
die Methode als fester Bestandteil heutiger Wundheilungskonzepte angese-
hen werden. In einzelnen Indikationsbereichen gilt sie als Therapie der Wahl,
da keine gleichwertigen Alternativmethoden zur Verfligung stehen. In 6kono-
mischer Sicht ist sie Kosteneffizient [8]. Die Therapie kann eine chirurgische
Wundbehandlung jedoch nicht ersetzen, sondern vielmehr beschleunigend
unterstitzen. Chirurgische Verfahren, wie z. B. die plastische Deckung von
Defekten kénnen dadurch nicht ersetzt werden. Durch die VAC-Therapie
lassen sich jedoch die Voraussetzungen zur Defektdeckung optimieren.

Frage 11:

In einer Serie von 2560 Patienten kam es in 2,5% der Falle zu Hautreizungen
[7]. Weitere Risiken, die gleichzeitig Kontraindikationen fur die Therapie dar-
stellen sind frei liegende Gefalle und GefalRanastomosen, Gerinnungsstérun-
gen sowie Blutungen im Wundbereich [8].

siegelung vorteilhaft, da z. T.
erst im Verlauf das genaue
Ausmal} des Defektes sicht-
bar wird. U.U. Iasst sich der
zu deckende Defekt durch
die Therapie verkleinern
bzw. macht eine chirurgi-
sche Lappendeckung ganz-
lich Gberflissig.
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6.1.4 Indikationsbezogene zusammenfassende Auswertung der Stellungnahmen an
den Gemeinsamen Bundesausschuss

In den Stellungnahmen anlasslich der Verdffentlichung des Beratungsthemas vom
07.10.2003 im Bundesanzeiger wird eine Vielzahl unterschiedlichster Wunden genannt, flr
die eine Behandlung mit der Vakuumversiegelung empfohlen werden. Zusammenfassend
ergeben sich in der Auswertung die unten stehenden Gruppen.

Die Stellungnahmen waren von Art und Umfang sehr unterschiedlich. Einige Stellungnahmen
berucksichtigten den Fragenkatalog des Bundesausschusses nicht. Der grofte Teil der Stel-
lungnahmen ging auf die Fragestellungen ein. Funf Stellungnahmen belegten ihre Aussagen
konkret mit Literaturangaben, 10 Stellungnahmen wiesen lediglich eine Literaturliste ohne
Bezug zu Sachaussagen auf und 13 Stellungnahmen enthielten keinerlei Literaturhinweise.

Die Aufzahlung der aus den Stellungnahmen gewonnenen Aussagen wurde sehr griindlich
durchgefuhrt, dennoch lieRRen sich nicht alle Aussagen in einer aggregierten, nach Indikatio-
nen getrennten Zusammenfassung eindeutig zuweisen, sodass kein Anspruch auf vollstan-
dige Widergabe der getroffenen Aussagen in der folgende Liste besteht.

In den Stellungnahmen wurden sehr unterschiedliche Indikationen genannt, deren Darstel-
lung in den verschiedenen Stellungnahmen teilweise pauschal und teilweise sehr detailliert
erfolgte. Die nachfolgende Auswertung nimmt eine Zusammenfassung auf zehn wesentliche
Indikationsgruppen vor, um eine gewisse Systematik und Ubersicht zu erreichen.

6.1.4.1 Nicht naher spezifizierte Wunden

Genannt wurden zur den Wunden:

e alle Wunden (akut, chronisch, septisch) (angegeben von Ifd. Nr. 15)

e alle Wunden, wenn nicht ohne VAC der gleiche Effekt erzielt werden, kann z. B. trauma-
tische Wunde mit Decollement; intramed. Osteosynthese bei Frakturen mit ausgedehn-
ten Weichteilschaden (angegeben von Ifd. Nr. 25)

e alle Wundarten die in der Plastischen und Handchirurgie anfallen; Vakuumtherapie ist
eine Therapie per se flr jede offen liegende Wunde (angegeben von SN Nr. 26);

e samtliche Wunden aus dem Bereich der Herz- Thorax- und Gefalchirurgie (angegeben
von SN Nr. 09)

e chronischen Wunden Ifd. Nr. 11

e Bei allen Wunden nach chir. Debridement, Voraussetzung Wundlokalisation erlaubt
Schwammeinbringung und luftdichte Applikation Folie (Ifd. Nr. 22)

e schlecht heilende chron./therapieresistente Wunden, (Ifd. Nr. 25

e Chronische Wundheilstérungen Ifd. Nr. 5

Nicht ndher spezifizierte Wunden: Angaben zum Therapieziel (Frage 4 und 5)

Als Therapieziele wurden im Wesentlichen angegeben:
e Wundkonditionierung (angegeben von SN Nr. 15)
— schnelle Erzeugung Granulationsgeweben (angegeben von SN Nr. 22, 24, 25);
— Wundgrundreinigung (Keimreduktion, Exsudatabflihrung und Reduktion von Nekro-
sen) (angegeben von SN Nr. 22, 24, 25)
— Odemreduktion (angegeben von SN Nr. 25)
— Verkleinerung der Wunde (angegeben von SN Nr. 25)
— Infektionsschutz (angegeben von SN Nr. 15, 22, 24)
e Verkirzung der Behandlungsdauer/schnelle Wundheilung/Optimierung der Behandlung
(angegeben von SN Nr. 05, 16, 25)
e Therapieerfolg bei bisher therapiefrustranen Wunden (angegeben von SN Nr. 05)
e bessere Vorbereitung fur sek. Wundverschluss (angegeben von SN Nr. 22, 26)
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Nicht ndher spezifizierte Wunden: Angaben zum Nutzen (Fragen 8 bis 11)

Zum Nutzen wurde zusammenfassend ausgeflhrt:

o Bessere Wirkung / hochwirksame und effiziente Wundbehandlungsmethode (angegeben
von SN Nr. 15, 22, 26)

¢ Reduktion Behandlungsdauer (angegeben von SN Nr. 05)

— Reduktion der Krankenhausverweildauer (angegeben von SN Nr. 25)

Therapieerfolg bei bisher therapiefrustanen Wunden (angegeben von SN Nr. 05)

Verhinderung von Keimubertragung (angegeben von SN Nr. 25)

keine/wenige Risiken (angegeben von SN Nr. 25)

Rezidivvermeidung (angegeben von SN Nr. 24)

Nicht ndher spezifizierte Wunden: Angaben zu Qualitat und Setting (Frage 15 und 16)

Zu Qualitat und Setting (ambulante / stationare Behandlung) wurde mitgeteilt:
e Kkeine prinzipiellen Unterschiede ambulant/stationar (angegeben von SN Nr. 22, 24, 26)
— aber: Beginn unter stationaren Bedingungen in Abhangigkeit von der Indikation er-
forderlich (angegeben von SN Nr. 25))
¢ Adaquate Indikationsstellung (angegeben von SN Nr. 15, 22)
e Qualifikation der beteiligten Personen (angegeben von SN Nr. 24)
— Schulung der Arzte
— Schulung der Pflegekrafte
— Schulung der Patienten/Angehdrigen und Betreuer
e 24h- Erreichbarkeit (angegeben von SN Nr. 24)
— von Pflegedienst
-  Arzt
— Maglichkeit zur kurzfristigen stationaren Aufnahme
standardisierte Wunddokumentation (angegeben von SN Nr. 26)
strukturierte Zusammenarbeit ambulant/stationar (angegeben von SN Nr. 26)
regelmafiges chirurgisches Debridement (angegeben von SN Nr. 24)
technische Sicherheit (angegeben von SN Nr. 15, 22)

Nicht ndher spezifizierte Wunden: Angaben zur Notwendigkeit (Fragen 18 und 19)

Zur Notwendigkeit wurde zusammenfassend ausgefuhrt:

¢ fehlende Alternativen z. B. bei therapiefrustranen Wunden (angegeben von SN Nr. 05,
07)

e schnellere Folgeversorgung (angegeben von SN Nr. 25)

e einzige Methode mit optimaler Wundheilung (Kombination von offener und geschlosse-
ner Wundbehandlung) (angegeben von SN Nr. 15, 25)

e Verbesserung und Vereinfachung bisheriger Behandlungsverfahren (angegeben von SN
Nr. 05, 22, 24, 26)

Nicht ndher spezifizierte Wunden: Bemerkungen der Themengruppe

Die Nennung der eher allgemeinen Indikation ,Nicht naher spezifizierte Wunden® wird in den
Stellungnahmen meist weiter differenziert hinsichtlich der Zustandsbilder (akut / chronisch),
und der Lokalisation (Sternum, Bauchwand). Vereinzelt wird die Vakuumversiegelungsthera-
pie auch medizinischen Disziplinen zugeordnet. Es finden sich 7 Stellungnahmen, in denen
Wunden verallgemeinernd als Indikation zur Durchfiihrung einer Vakuumsversiegelungsthe-
rapie genannt werden.

Die Stellungnehmer 11, 25, 26 geben keine Literaturquellen fur den Beleg des Nutzens oder
der Notwendigkeit an, die Stellungnehmer 05, 09, 15, 22 geben Literaturquellen an, jedoch
ohne diese Quellen exakt den jeweiligen Textstellen zuzuordnen, so dass eine Uberprifung
anhand von Studien oder weiterer Quellen nicht moglich ist.
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Insofern lassen sich valide Aussagen zum Nutzen und zur Notwendigkeit zur Indikation
.Nicht ndher spezifizierte Wunden® nicht aus den Stellungnahmen ableiten, sondern es muss
auf die Auswertung zu den nachfolgend enger bezeichneten Indikationen verwiesen werden.

6.1.4.2 Akute Weichteilverletzungen

Genannt wurden zur den akuten Weichteilverletzungen:

¢ akute Weichteilverletzungen im Rahmen unfallchirurgischer Versorgung (Quetschwun-
den, Deglovement) (angegeben von SN Nr. 13, 16, 24);

¢ Handverletzungen mit Gefahrdung des Austrocknens vitaler Strukturen (Knochen, Seh-
nen) (angegeben von SN Nr. 03),

¢ frische traumatische Wunde (angegeben von SN Nr. 05, 21, 28);

o offene Frakturen 3. Grades mit Gewebsdefekten (angegeben von SN Nr. 26)

o Weichteilverletzungen (Riss-Quetschwunden, Ablederungen) (angegeben von SN Nr.
01, 05, 07, 27);

¢ Wunden nach Spaltung von Kompartimenten; Wunden nach Spaltung eines Kompart-
ments an einer Extremitat (angegeben von SN Nr. 05, 10, 26, 28)

o Lokalisierte, tiefgradige Verbrennungen (angegeben von SN Nr. 26)

Akute Weichteilverletzungen: Angaben zum Therapieziel (Frage 4 und 5)

Als Therapieziele wurden im Wesentlichen angegeben:
e Wundkonditionierung (angegeben von SN Nr. 01, 03, 07, 13, 16, 21, 25, 27, 28)
— schnelle Erzeugung Granulationsgeweben
—  Wundgrundreinigung (Keimreduktion, Exsudatabflihrung und Reduktion von Nekro-
sen)
—  Odemreduktion
— Verkleinerung der Wunde
— Infektionsschutz
e Verkirzung der Behandlungsdauer/schnelle Wundheilung/Optimierung der Behandlung
(angegeben von SN Nr. 03, 05, 10, 16, 25, 28)
e bessere Vorbereitung fur sek. Wundverschluss (angegeben von SN Nr. 01,03, 07, 10,
13, 16, 21, 26, 27, 28)

Akute Weichteilverletzungen: Angaben zum Nutzen (Fragen 8 bis 11)

Zum Nutzen wurde zusammenfassend ausgefihrt:

o Bessere Wirkung / hochwirksame und effiziente Wundbehandlungsmethode (angegeben
von SN Nr. 01, 13, 16, 21, 26, 27)

¢ Reduktion Behandlungsdauer (angegeben von SN Nr. 03, 05, 07, 10, 21, 28)

— Reduktion der Krankenhausverweildauer (angegeben von SN Nr. 03, 10, 25, 28)

keine Therapieversager (angegeben von SN Nr. 03, 07, 10, 16, 24, 28)

Verhinderung von Keimuibertragung (angegeben von SN Nr. 25)

keine/wenige Risiken (angegeben von SN Nr. 03, 10, 13, 16, 25, 28)

angegebene Risiken (Sekretverhalt, Wundaustrocknung bei zu hohem Sog und Hautrei-

zung (angegeben von SN Nr. 21, 28)

e Rezidivvermeidung (angegeben von SN Nr. 03, 10, 13, 24, 28)

Akute Weichteilverletzungen: Angaben zu Qualitat und Setting (Frage 15 und 16)

Zu Qualitat und Setting (ambulante / stationare Behandlung) wurde mitgeteilt:

e Kkeine prinzipiellen Unterschiede ambulant/stationar (angegeben von SN Nr. 01, 13, 16,
21, 24, 25, 26, 27)
— aber: Beginn unter stationaren Bedingungen in Abhangigkeit von der Indikation er-

forderlich (angegeben von SN Nr. 01, 13, 21, 27)

— mehr Wunden ambulant behandlungsfahig (angegeben von SN Nr. 03)

e Adaquate Indikationsstellung (angegeben von SN Nr. 01, 13, 16, 27)

e Qualifikation der beteiligten Personen (angegeben von SN Nr. 07, 13, 16, 24, 28)
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— Schulung der Arzte
— Schulung der Pflegekrafte
— Schulung der Patienten/Angehdrigen und Betreuer
e Patientencompliance muss gewahrleistet sein (angegeben von SN Nr. 07, 16)
e 24h- Erreichbarkeit (angegeben von SN Nr. 01, 13, 16, 24, 27, 28)
— von Pflegedienst
-  Arzt
— Madglichkeit zur kurzfristigen stationaren Aufnahme
o standardisierte Wunddokumentation (angegeben von SN Nr. 26, 28)
e strukturierte Zusammenarbeit ambulant/stationar (angegeben von SN Nr. 01, 16, 26, 27,
28)
¢ regelmaRiges chirurgisches Debridement (angegeben von SN Nr. 01, 13, 24, 27)

Akute Weichteilverletzungen: Angaben zur Notwendigkeit (Fragen 18 und 19)

Zur Notwendigkeit wurde zusammenfassend ausgefuhrt:

o fehlende Alternativen z. B. bei therapiefrustranen Wunden (angegeben von SN Nr. 05,
07, 21)

e schnellere Folgeversorgung (angegeben von SN Nr. 25)

e einzige Methode mit optimaler Wundheilung (Kombination von offener und geschlosse-
ner Wundbehandlung) (angegeben von SN Nr. 25, 28)

e Verbesserung und Vereinfachung bisheriger Behandlungsverfahren (angegeben von SN
Nr. 01, 03, 05, 10, 13, 16, 21, 24, 26, 27, 28)

Akute Weichteilverletzungen: Bemerkungen der Themengruppe

Diese Indikation wird in 12 Stellungnahmen genannt. Die Stellungnehmer 03, 05, 10, 21 und
26 fugen keine Literaturquellen zum Beleg des Nutzens oder der Notwendigkeit an. Die Stel-
lungnehmer 07, 13, und 24 haben ihrer Stellungnahme lediglich eine nicht zugeordnete Lite-
raturliste zugefligt, die den einzelnen Feststellungen zum Nutzen und zur Notwendigkeit
nicht zuzuordnen sind.

Die Stellungnehmer 01, 16, 27 und 28 ordnen ihre Feststellungen zum Nutzen und zur Not-
wendigkeit konkreten Literaturquellen zu. Zu berucksichtigen ist, dass die Ausfihrungen bei
01 und 27 nahezu identisch sind. Beide weisen darauf hin, dass die Wirksamkeit im Ver-
gleich zu anderen Behandlungsmafnahmen nicht mit héhergradiger Evidenz belegt sei (,es
liegt kein aussagekraftiger Vergleich in der Literatur vor®). Es werden lediglich auf dem Ni-
veau case-report / case series Vorteile beschrieben. Ahnlich duBert sich Stellungnehmer 16
(,Publikationen, die Effekte der Vakuumversiegelungstherapie und die herkémmlichen Me-
thoden vergleichen, existieren nicht").

Die von Stellungnehmer 01, 16, 27 und 28 benannten Literaturquellen wurden vom IQWIG
mit vorab definierten Ein- und Ausschlusskriterien Uberprift, inwiefern sie fir eine Auswer-
tung im Rahmen des IQWIG-Berichts einzubeziehen sind.

6.1.4.3 Chronische Hautulzera

Von einigen Stellungnehmern wurden chronische Wunden allgemein als Indikation zur Va-
kuumversiegelungstherapie benannt. Die Auswertung erfolgte in Kapitell 3.1.

Genannt wurden zur den chronische Hautulzera:

e chronische Hautulzera bei arteriellen Durchblutungsstérungen (angegeben von SN Nr.
03, 07; 09, 13, 22)

e chronische Hautulzera bei chronisch-vendser Insuffizienz (angegeben von SN Nr. 03, 07,
13, 16)

e chronische Hautulzera bei Diabetes mellitus (angegeben von SN Nr. 03, 10, 09, 13),

e chronische Hautulzera bei Lymphédemen (angegeben von SN Nr. 03),

e Diabetischer Fuld (angegeben von SN Nr. 01, 04, 05, 13, 16, 22, 24, 26, 27)
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Ulcus cruris, Ulcus Cruris bei fortgeschrittenen Ulcerationen (angegeben von SN Nr. 01,
07, 15, 19, 22, 24, 26, 27);

chronische infizierte Weichteilwunden der Extremitaten (angegeben von SN Nr. 23);
infizierte Beinwunden nach Venenentnahmen zur koronaren Bypassoperation (angege-
ben von SN Nr. 09);

infizierte Beinwunden und Leistenwunden nach infrailiakalen Bypassoperationen (ange-
geben von SN Nr. 09).

Chronische Hautulzera: Angaben zum Therapieziel (Frage 4 und 5)

Als Therapieziele wurden im Wesentlichen angegeben:

Wundkonditionierung (angegeben von SN Nr. 01, 03, 04, 07, 09, 13, 16, 19, 23, 27)

— schnelle Erzeugung Granulationsgeweben;

— Wundgrundreinigung (Keimreduktion, Exsudatabflihrung und Reduktion von Nekro-
sen)

—  Odemreduktion

— Verkleinerung der Wunde

— Infektionsschutz

Verkirzung der Behandlungsdauer/schnelle Wundheilung/Optimierung der Behandlung

(angegeben von SN Nr. 03, 04, 05, 09, 10, 13, 16, 23)

Therapieerfolg bei bisher therapiefrustranen Wunden (angegeben von SN Nr. 05)

bessere Vorbereitung flr sek. Wundverschluss (angegeben von SN Nr. 01, 03, 04, 07,

10, 19, 23, 26, 27)

Vermeidung von Amputationen (angegeben von SN Nr. 03, 04, 16, 19)

Chronische Hautulzera: Angaben zum Nutzen (Fragen 8 bis 11)

Zum Nutzen wurde zusammenfassend ausgeflhrt:

Bessere Wirkung / hochwirksame und effiziente Wundbehandlungsmethode (angegeben
von SN Nr. 01, 04, 05, 07, 09, 13, 16, 23, 26, 27)

Reduktion Behandlungsdauer (angegeben von SN Nr. 04, 05, 03, 10, 16, 23)

— Reduktion der Krankenhausverweildauer (angegeben von SN Nr. 03, 10, 16, 23)
keine Therapieversager (angegeben von SN Nr. 03, 10, 16, 19)

Therapieerfolg abhangig von Compliance und Therapie der Grunderkrankung (angege-
ben von SN Nr. 01, 04, 07, 09, 13, 22, 24, 27)

keine/wenige Risiken (angegeben von SN Nr. 03, 10, 19)

Vermeidung von Amputationen (angegeben von SN Nr. 03, 04, 19)

Vermeidung von Rezidiven (angegeben von SN Nr. 03, 10)

Chronische Hautulzera: Angaben zu Qualitat und Setting (Frage 15 und 16)

Zu Qualitat und Setting (ambulante / stationare Behandlung) wurde mitgeteilt:

keine prinzipiellen Unterschiede ambulant/stationar (angegeben von SN Nr. 01, 07, 09,

10, 16, 24, 26, 27)

— aber: Beginn unter stationaren Bedingungen in Abhangigkeit von der Indikation er-
forderlich (angegeben von SN Nr. 01, 23, 27)

— mehr Wunden ambulant behandlungsfahig (angegeben von SN Nr. 03. 23)

Adaquate Indikationsstellung (angegeben von SN Nr. 01, 03, 04, 10, 13, 16, 19, 23, 27)

Qualifikation der beteiligten Personen (angegeben von SN Nr. 04, 09, 10, 16, 19)

— Schulung der Arzte

— Schulung der Pflegekrafte

— Schulung der Patienten/Angehdrigen und Betreuer

Patientencompliance muss gewahrleistet sein (angegeben von SN Nr. 16)

adaquate Therapie der Grunderkrankung muss gewabhrleistet sein. (angegeben von SN

Nr. 04)

24h- Erreichbarkeit (angegeben von SN Nr. 01, 13, 16, 24, 27)

— von Pflegedienst
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- Arzt
— Madglichkeit zur kurzfristigen stationaren Aufnahme

o standardisierte Wunddokumentation (angegeben von SN Nr. 09, 26)

e strukturierte Zusammenarbeit ambulant/stationar sowie Wundversorgung als auch
Grunderkrankung (angegeben von SN Nr. 01, 04, 16, 26, 27)

¢ initiales chirurgisches Debridement (angegeben von SN Nr. 01, 04, 13, 24, 27)

o standardisierte phasengerechte Wundbehandlung (angegeben von SN Nr. 04)

e technische Sicherheit (angegeben von SN Nr. 19)

Chronische Hautulzera: Angaben zur Notwendigkeit (Fragen 18 und 19)

Zur Notwendigkeit wurde zusammenfassend ausgefuhrt:

o fehlende Alternativen z. B. bei therapiefrustranen Wunden (angegeben von SN Nr. 05,
07, 10)

e schnellere Folgeversorgung (angegeben von SN Nr. 04, 23)

e Verbesserung und Vereinfachung bisheriger Behandlungsverfahren (angegeben von SN
Nr. 01,03, 04, 09, 13, 16, 23, 24, 27)

Chronische Hautulzera: Bemerkungen der Themengruppe

Die Indikation ,chronische Hautulzera“ wurde in 16 Stellungnahmen als Indikation flr eine
Vakuumversiegelungstherapie angegeben. Die Stellungnehmer 03, 07, 10, 19, 23 und 26
benennten keinerlei Literaturquellen zum Nachweis des Nutzens und der Notwendigkeit. Die
Stellungnehmer 04, 05, 09, 13, 15, 22 und 24 fugen ihrer Stellungnahme lediglich eine Lite-
raturliste bei, die konkreten Aussagen zum Nutzen und zur Notwendigkeit nicht zuzuordnen
sind.

Qualifizierte Literaturquellen zu einzelnen Feststellungen werden von den Stellungnehmern
01, 16 und 27 aufgefiihrt, wobei — wie schon dargelegt — die Stellungnahmen 01 und 27 i-
dentisch sind.

Die Stellungnehmer 01 und 27 fuhren zur Indikation ,diabetischer Ful* aus: ,Es liegt keine
grolke Anzahl aussagekraftiger Vergleiche der zur Verfigung stehenden Methoden in der
Literatur vor (mit einem EBM-Level héherer Hierarchie)“. Zur Indikation ,Ulkus cruris® wird
ebenfalls ausgefiihrt: , Es liegen keine direkt vergleichenden Studien vor®.

Stellungnehmer 16 weist darauf hin, dass fur das diabetische FuRsyndrom ein RCT zum
Nachweis des Nutzens vorliegt. Zur Behandlung des Ulcus cruris venosum seien keine ver-
gleichenden Studien bekannt.

Die von Stellungnehmer 01, 16 und 27 benannten Literaturquellen wurden vom IQWIG mit
vorab definierten Ein- und Ausschlusskriterien Uberprift, inwiefern sie flr eine Auswertung
im Rahmen des IQWIG-Berichts einzubeziehen sind.

6.1.4.4 Dekubitus
e Dekubitus (angegeben von SN Nr. 01, 05, 09, 10, 19, 13, 16, 22, 24, 26, 27)
Dekubitus: Angaben zum Therapieziel (Frage 4 und 5)

Als Therapieziele wurden im Wesentlichen angegeben:
o Wundkondltlonlerung (angegeben von SN Nr. 01, 09, 13, 16, 19, 22, 27)
schnelle Erzeugung Granulationsgeweben;
— Wundgrundreinigung (Keimreduktion, Exsudatabfihrung und Reduktion von Nekro-
sen)
—  Odemreduktion
— Verkleinerung der Wunde
— Infektionsschutz
e Verkirzung der Behandlungsdauer/schnelle Wundheilung/Optimierung der Behandlung
(angegeben von SN Nr. 04, 05, 09, 10, 13, 16)
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Therapieerfolg bei bisher therapiefrustranen Wunden (angegeben von SN Nr. 05)
bessere Vorbereitung fir sek. Wundverschluss (angegeben von SN Nr. 01, 10, 13, 19,
26, 27)

Dekubitus: Angaben zum Nutzen (Fragen 8 bis 11)

Zum Nutzen wurde zusammenfassend ausgeflhrt:

Bessere Wirkung / hochwirksame und effiziente Wundbehandlungsmethode (angegeben
von SN Nr. 01, 05, 09, 13, 16, 22, 26, 27)

Reduktion Behandlungsdauer (angegeben von SN Nr. 05, 10, 16, 22)

— Reduktion der Krankenhausverweildauer (angegeben von SN Nr. 10)

keine Therapieversager (angegeben von SN Nr. 10, 16, 19)

Therapieerfolg abhangig von Compliance, Grunderkrankung und Schweregrad (angege-
ben von SN Nr. 01, 09, 13, 16, 24, 27)

keine/wenige Risiken (angegeben von SN Nr. 10, 16, 19)

Rezidivvermeidung (angegeben von SN Nr. 10)

Bessere Lebensqualitadt wahrend der Therapie (angegeben von SN Nr. 01, 16, 27)

Dekubitus: Angaben zu Qualitat und Setting (Frage 15 und 16)

Zu Qualitat und Setting (ambulante / stationare Behandlung) wurde mitgeteilt:

keine prinzipiellen Unterschiede ambulant/stationar (angegeben von SN Nr. 01, 09, 10,

16, 22, 24, 26, 27)

— aber: Beginn unter stationaren Bedingungen in Abhangigkeit von der Indikation er-
forderlich (angegeben von SN Nr. 01, 27)

— mehr Wunden ambulant behandlungsfahig (angegeben von SN Nr. 23)

Adaquate Indikationsstellung (angegeben von SN Nr. 01, 10, 13, 16, 19, 27)

Qualifikation der beteiligten Personen (angegeben von SN Nr. 09, 10, 16, 19)

— Schulung der Arzte

— Schulung der Pflegekrafte

— Schulung der Patienten/Angehdrigen und Betreuer

Patientencompliance muss gewahrleistet sein (angegeben von SN Nr. 16)

24h- Erreichbarkeit (angegeben von SN Nr. 01, 13, 16, 24, 27)

— von Pflegedienst

- Arzt

— Madglichkeit zur kurzfristigen stationaren Aufnahme

standardisierte Wunddokumentation (angegeben von SN Nr. 09, 26)

strukturierte Zusammenarbeit ambulant/stationar sowie Wundversorgung als auch

Grunderkrankung (angegeben von SN Nr. 01, 16, 26, 27)

initiales chirurgisches Debridement (angegeben von SN Nr. 01, 13, 22, 24, 27)

technische Sicherheit (angegeben von SN Nr. 16, 19)

Dekubitus: Angaben zur Notwendigkeit (Fragen 18 und 19)

Zur Notwendigkeit wurde zusammenfassend ausgefuhrt:

fehlende Alternativen z. B. bei therapiefrustranen Wunden (angegeben von SN Nr. 05,
10)

schnellere Folgeversorgung (angegeben von SN Nr. 22)

Verbesserung und Vereinfachung bisheriger Behandlungsverfahren (angegeben von SN
Nr. 01, 09, 13, 16, 22, 24, 27)

Dekubitus: Bemerkungen der Themengruppe

Die Indikation Dekubitus im Zusammenhang mit einer Vakuumversiegelungstherapie wird
von 11 Stellungnehmern benannt. Drei Stellungnehmer fugen ihren Ausfuhrungen zum Nut-
zen und zur Notwendigkeit keinerlei Literaturquellen bei (10, 19,26), funf Stellungnehmer (05,
09, 13, 22,24) figen ihren Stellungnahmen lediglich eine Literaturliste bei, die nicht konkret
auf einzelne Feststellungen zu beziehen sind.
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Die Stellungnehmer 01, 16 und 27 belegen ihre Aussagen zum Nutzen und zur Notwendig-
keit mit konkreten Literaturquellen. Zusammenfassend kommen die Stellungnehmer 01 und
27 (nahezu identische Formulierungen) zur Feststellung, dass keine grof’e Anzahl aussage-
kraftiger Vergleiche der zur Verfligung stehenden Methoden in der Literatur vorliegen wiirden
(mit einem EBM-Level hoherer Hierarchie). Sie verweisen jedoch auf eine randomisierte kon-
trollierte Studien (Wanner 2003).

Der Stellungnehmer 16 belegt die Aussagen zu Nutzen und Notwendigkeit zur Behandlung
des Dekubitusstadiums Ill und IV mit mehreren Studien, darunter zwei randomisierte kontrol-
lierte Studien (Ford 2002 und Wanner 2003). Die beiden aus den Stellungnahmen identifi-
zierten randomisierten kontrollierten Studien (Ford 2002 und Wanner 2003) wurden im 1Q-
WiG-Bericht detailliert ausgewertet.

6.1.4.5 Amputationsstimpfe

Genannt wurden zur den Amputationsstimpfen:
e schlecht oder nicht heilende Amputationsstiimpfe (angegeben von SN Nr. 03, 10, 25);
o offene infizierte Amputationswunden (angegeben von SN Nr. 09)

Amputationsstimpfe: Angaben zum Therapieziel (Frage 4 und 5)

Als Therapieziele wurden im Wesentlichen angegeben:
o Wundkondltlonlerung (angegeben von SN Nr. 03, 09)
schnelle Erzeugung Granulationsgeweben
—  Wundgrundreinigung (Keimreduktion, Exsudatabflihrung und Reduktion von Nekro-
sen)
—  Odemreduktion
— Verkleinerung der Wunde
— Infektionsschutz
e Verkirzung der Behandlungsdauer/schnelle Wundheilung/Optimierung der Behandlung
(angegeben von SN Nr. 03, 09, 10)
e Therapieerfolg bei bisher therapiefrustranen Wunden (angegeben von SN Nr. 25)
e bessere Vorbereitung fir sek. Wundverschluss (angegeben von SN Nr. 03, 09, 10)

Amputationsstimpfe: Angaben zum Nutzen (Fragen 8 bis 11)

Zum Nutzen wurde zusammenfassend ausgefihrt:

o Bessere Wirkung / hochwirksame und effiziente Wundbehandlungsmethode (angegeben
von SN Nr. 03, 09, 10, 25)

e Reduktion Behandlungsdauer (angegeben von SN Nr. 03, 10)
— Reduktion der Krankenhausverweildauer (angegeben von SN Nr. 03, 10)

e keine Therapieversager (angegeben von SN Nr. 03, 10 )

¢ keine/wenige Risiken (angegeben von SN Nr. 03, 10)

e angegebene Risiken (Sekretverhalt, Wundaustrocknung bei zu hohem Sog und Hautrei-
zung (angegeben von SN Nr. 09)

¢ Rezidivvermeidung (angegeben von SN Nr. 03, 10)

Amputationsstimpfe: Angaben zu Qualitat und Setting (Frage 15 und 16)

Zu Qualitat und Setting (ambulante / stationare Behandlung) wurde mitgeteilt:
e Kkeine prinzipiellen Unterschiede ambulant/stationar
— aber: Beginn unter stationaren Bedingungen in Abhangigkeit von der Indikation er-
forderlich (angegeben von SN Nr. 09)
— mehr Wunden ambulant behandlungsfahig (angegeben von SN Nr. 03)
e Qualifikation der beteiligten Personen (angegeben von SN Nr. 09, 10)
— Schulung der Arzte
— Schulung der Pflegekrafte
— Schulung der Patienten/Angehdrigen und Betreuer
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standardisierte Wunddokumentation (angegeben von SN Nr. 09)

Amputationsstimpfe: Angaben zur Notwendigkeit (Fragen 18 und 19)

Zur Notwendigkeit wurde zusammenfassend ausgefuhrt:

fehlende Alternativen z. B. bei therapiefrustranen Wunden (angegeben von SN Nr. 25)
Verbesserung und Vereinfachung bisheriger Behandlungsverfahren (angegeben von SN
Nr. 09, 10)

Bemerkungen der Themengruppe

Die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie zur Behandlung von Wunden an Amputa-
tionsstimpfen wird von 4 Stellungnehmern benannt. Drei Stellungnehmer fligen ihren Aus-
fuhrungen zum Nutzen und zur Notwendigkeit keinerlei Literaturquellen bei (03, 10, 25), ein
Stellungnehmer (09) fiigte der Stellungnahme lediglich eine Literaturliste bei, die nicht kon-
kret auf einzelne Feststellungen zu beziehen ist. Die Literaturliste wurde vom IQWIG mit vor-
ab definierten Ein- und Ausschlusskriterien Uberprift, inwiefern dort enthaltene Studien flr
eine Auswertung im Rahmen des IQWIG-Berichts einzubeziehen sind.

Genannt wurden zur Bauchwand / Bauchdecke:

ausgedehnte infizierte Wunden der Bauchdecke (angegeben von SN Nr. 23)

offene Bauchbehandlung einschlief3lich Fistelbehandlung (angegeben von SN Nr. 05,
16)

Behandlung offener Bauchwunden mit enterischer Fistel (angegeben von SN Nr. 08, 16)
sekundar heilende Abdominalwunden (mit intakter Faszie) (angegeben von SN Nr. 08,
11, 16)

sekundar heilende Laparotomie-Wunden (angegeben von SN Nr. 04, 10, 11, 16)
offene Bauchbehandlung (angegeben von SN Nr. 05, 10)

Verschluss sekundar heilender ausgedehnter Bauchdeckendehiszenzen (angegeben
von SN Nr. 23)

Verschluss eines Laparostomas (angegeben von 23)

Weichteildefekte nach Nekrosektomien an Bauch und Leistengegend (angegeben von
SN Nr. 08)

6.1.4.6 Bauchwand / Bauchdecke: Angaben zum Therapieziel (Frage 4 und 5)

Als Therapieziele wurden im Wesentlichen angegeben:

Wundkonditionierung (angegeben von SN Nr. 08, 11, 16, 23)

— schnelle Erzeugung Granulationsgeweben (angegeben von SN Nr. 23);

— Wundgrundreinigung (Keimreduktion, Exsudatabfuhrung und Reduktion von Nekro-
sen) (angegeben von SN Nr. 08, 23)

—  Odemreduktion

— Verkleinerung der Wunde

— Infektionsschutz

Verklrzung der Behandlungsdauer/schnelle Wundheilung/Optimierung der Behandlung

(angegeben von SN Nr. 05, 08, 23)

bessere Vorbereitung fiir sek. Wundverschluss (angegeben von SN Nr. 16, 23)

Bauchwand / Bauchdecke: Angaben zum Nutzen (Fragen 8 bis 11)

Zum Nutzen wurde zusammenfassend ausgefiihrt:

Bessere Wirkung / hochwirksame und effiziente Wundbehandlungsmethode (angegeben
von SN Nr. 08, 11, 16, 23)

Reduktion Behandlungsdauer (angegeben von SN Nr. 05, 16, 23)

— Reduktion der Krankenhausverweildauer (angegeben von SN Nr. 16, 23)

keine Therapieversager (angegeben von SN Nr. 16, 23)

keine/wenige Risiken (angegeben von SN Nr. 10, 11, 16)

Rezidivvermeidung (angegeben von SN Nr. 23)
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Bauchwand / Bauchdecke: Angaben zu Qualitat und Setting (Frage 15 und 16)

Zu Qualitat und Setting (ambulante / stationare Behandlung) wurde mitgeteilt:
e Kkeine prinzipiellen Unterschiede ambulant/stationar
— aber: Beginn unter stationdren Bedingungen in Abhangigkeit von der Indikation er-
forderlich (angegeben von SN Nr. 16, 23)
— mehr Wunden ambulant behandlungsfahig (angegeben von SN Nr. 16, 23)
¢ Adaquate Indikationsstellung (angegeben von SN Nr. 11, 16, 23)
e Qualifikation der beteiligten Personen (angegeben von SN Nr. 08, 11, 16, 23)
—  Schulung der Arzte
— Schulung der Pflegekrafte
— Schulung der Patienten/Angehdrigen und Betreuer
e Patientencompliance muss gewabhrleistet sein (angegeben von SN Nr. 08, 11, 16)
e 24h- Erreichbarkeit (angegeben von SN Nr. 16)
— von Pflegedienst
- Arzt
— Madglichkeit zur kurzfristigen stationaren Aufnahme
e standardisierte Wunddokumentation (angegeben von SN Nr. 8)
e strukturierte Zusammenarbeit ambulant/stationar (angegeben von SN Nr. 11)

Bauchwand / Bauchdecke: Angaben zur Notwendigkeit (Fragen 18 und 19)

Zur Notwendigkeit wurde zusammenfassend ausgefuhrt:

e schnellere Folgeversorgung (angegeben von SN Nr. 16, 23)

e Verbesserung und Vereinfachung bisheriger Behandlungsverfahren (angegeben von SN
Nr. 08, 11, 16, 23)

Bauchwand / Bauchdecke: Bemerkungen der Themengruppe

Der Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie bei Defekten der Bauchwand bzw. der
Bauchdecke wird von 6 Stellungnehmern erwahnt. Drei Stellungnehmer (10, 11, 23) fligen
ihren Aussagen zum Nutzen und zur Notwendigkeit keine Literaturquellen hinzu, Stel-
lungnehmer 05 (Gesundheitsbkonomisches Institut) duBert sich nicht detailliert zu Nutzen
und medizinischer Notwendigkeit sondern vorrangig zu Fragen der Wirtschaftlichkeit. Qualifi-
zierte Literaturquellen, die die Feststellungen zum Nutzen und zur Notwendigkeit belegen
kdnnten, werden lediglich in den Stellungnahmen 08 und 16 présentiert, wobei 08 auf Litera-
turquellen verweist, diese jedoch nicht strukturiert auswertet. Stellungnehmer 16 benennt
eine Reihe von Publikationen, die sich mit der Thematik der Vakuumversiegelung bei dieser
Indikation befassen, kommt jedoch zur Feststellung, dass vergleichende Arbeiten auf keinem
EBM-Level vorliegen. Die zitierten Quellen wurden vom IQWIG mit vorab definierten Ein- und
Ausschlusskriterien Uberprift, inwiefern dort enthaltene Studien fiir eine Auswertung im Rah-
men des IQWIG-Berichts einzubeziehen sind.

6.1.4.7 Brustwand

Genannt wurden zur Brustwand:

e ausgedehnte infizierte und zerkliftete Wunden der Brustwand (angegeben von SN Nr.
23)

e Sternale Wundinfektion (angegeben von SN Nr. 01, 05, 10, 13, 27)

e Sternuminfektionen und Sternumnekrosen nach Sternotomie (angegeben von SN Nr. 09,
16).

Brustwand: Angaben zum Therapieziel (Frage 4 und 5)

Als Therapieziele wurden im Wesentlichen angegeben:
¢ Wundkonditionierung (angegeben von SN Nr. 01, 09, 13, 16, 23, 27)
— schnelle Erzeugung Granulationsgeweben
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—  Wundgrundreinigung (Keimreduktion, Exsudatabflihrung und Reduktion von Nekro-
sen)

—  Odemreduktion

— Verkleinerung der Wunde

— Infektionsschutz

Verkurzung der Behandlungsdauer/schnelle Wundheilung/Optimierung der Behandlung

(angegeben von SN Nr. 05, 13, 16, 23)

Therapieerfolg bei bisher therapiefrustranen Wunden (angegeben von SN Nr. 05)

bessere Vorbereitung flir sek. Wundverschluss (angegeben von SN Nr. 01, 13, 16, 23,

27)

Brustwand: Angaben zum Nutzen (Fragen 8 bis 11)

Zum Nutzen wurde zusammenfassend ausgeflihrt:

Bessere Wirkung / hochwirksame und effiziente Wundbehandlungsmethode (angegeben
von SN Nr. 01, 05, 09, 13, 16, 23, 27)

Reduktion Behandlungsdauer (angegeben von SN Nr. 05, 16, 23)

— Reduktion der Krankenhausverweildauer (angegeben von SN Nr. 16, 23)

keine Therapieversager (angegeben von SN Nr. 16, 23)

keine/wenige Risiken (angegeben von SN Nr. 10, 13, 16)

Rezidivvermeidung (angegeben von SN Nr. 23)

Brustwand: Angaben zu Qualitat und Setting (Frage 15 und 16)

Zu Qualitat und Setting (ambulante / stationare Behandlung) wurde mitgeteilt:

keine prinzipiellen Unterschiede ambulant/stationar (angegeben von SN Nr. 01, 09, 13,

16, 27)

— aber: Beginn unter stationaren Bedingungen in Abhangigkeit von der Indikation er-
forderlich (angegeben von SN Nr. 01, 09, 13, 16, 23, 27)

— mehr Wunden ambulant behandlungsfahig (angegeben von SN Nr. 23)

Adaquate Indikationsstellung (angegeben von SN Nr. 01, 09, 13, 16, 23, 27)

— stark sezernierende Wunden/erforderliches Debridement/instabiler Thorax: nur stati-
onare Behandlung (angegeben von SN Nr. 09, 13)

— Wunden kleinerer und mittlerer GroRe ambulant behandelbar (angegeben von SN
Nr. 09)

Qualifikation der beteiligten Personen (angegeben von SN Nr. 09, 13, 16, 23)

—  Schulung der Arzte

— Schulung der Pflegekrafte

— Schulung der Patienten/Angehdrigen und Betreuer

Patientencompliance muss gewahrleistet sein (angegeben von SN Nr. 16)

24h- Erreichbarkeit (angegeben von SN Nr. 01, 13, 16, 27)

— von Pflegedienst

- Arzt

— Madglichkeit zur kurzfristigen stationaren Aufnahme

standardisierte Wunddokumentation (angegeben von SN Nr. 8)

strukturierte Zusammenarbeit ambulant/stationar (angegeben von SN Nr. 01, 16, 27)

initial ausreichend chirurgisches Debridement (angegeben von SN Nr. 01, 27)

technische Sicherheit (angegeben von SN Nr. 16)

Brustwand: Angaben zur Notwendigkeit (Fragen 18 und 19)

Zur Notwendigkeit wurde zusammenfassend ausgefuhrt:

fehlende Alternativen z. B. bei therapiefrustranen Wunden (angegeben von SN Nr. 05)
schnellere Folgeversorgung (angegeben von SN Nr. 23)

Verbesserung und Vereinfachung bisheriger Behandlungsverfahren (angegeben von SN
Nr. 01, 05, 09, 13, 16, 23, 27)
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Brustwand: Bemerkungen der Themengruppe

Die Vakuumversiegelungstherapie zur Behandlung von Defekten der Brustwand werden von
8 Stellungnehmern genannt. Zwei Stellungnehmer (10, 23) fiigen ihrer Aussage keine Litera-
turquellen zu, drei Stellungnehmer (05, 09, 13) flgten lediglich eine nicht zugeordnete Litera-
turliste bei. Stellungnehmer 01 flhrt aus, dass keine grole Anzahl aussagekraftiger Verglei-
che der zur Verfugung stehenden Methoden in der Literatur vorliegen. Verwiesen wird auf 2
retrospektive Arbeiten (Song 2003 und Doss 2002). Die nicht-randomisierte Studie von
Doss et al. 2002 wurde im IQWiG-Bericht detailliert ausgewertet. Die Studie von Song 2003
wurde von einer Auswertung im IQWIG-Bericht ausgeschlossen, da sie als "nicht parallel
vergleichende Kohortenstudie bzw. Fall-Kontroll-Studie" klassifiziert worden ist.

Stellungnehmer 16 erwahnt bei der Prafung der Notwendigkeit und des Nutzens die gleichen
Literaturquellen (Song 2003 und Doss 2002). AulRerdem prasentiert Stellungnehmer 16
eine Anwendungserfahrung (n = 13 Falle) im ambulanten Bereich bei Defekten der Brust-
wand.

6.1.4.8 Hauttransplantate

Genannt wurden zu den Hauttransplantaten:

e Decken /Sicherung von Hauttransplantaten (angegeben von SN Nr. 01, 05, 24, 27);

e Fixierung von Haut- oder kultivierten Keratinozytentransplantaten (angegeben von SN
Nr. 03);

Spalthauttransplantate (angegeben von SN Nr. 04, 05, 11, 28);

Versorgung komplizierter Hauttransplantate (angegeben von SN Nr. 13),

Versorgung von Dermissubstituten (z. B. Integra®) (angegeben von SN Nr. 13)
Decken von Transplantat-Entnahme-Stelle (angegeben von SN Nr. 28)

Hauttransplantate: Angaben zum Therapieziel (Frage 4 und 5)

Als Therapieziele wurden im Wesentlichen angegeben:

e Sicherung der Wundheilung (angegeben von SN Nr. 01, 03, 04, 13, 16, 24, 27, 28)
— Wundgrundreinigung (Keimreduktion, Exsudatabflihrung und Reduktion von Nekro-

sen)

—  Odemreduktion

Verkleinerung der Wunde (angegeben von SN Nr. 28)

Infektionsschutz

e Verkirzung der Behandlungsdauer/schnelle Wundheilung/Optimierung der Behandlung
(angegeben von SN Nr. 01, 03, 05, 13, 16, 24, 27, 28)

Hauttransplantate: Angaben zum Nutzen (Fragen 8 bis 11)

Zum Nutzen wurde zusammenfassend ausgeflhrt:

e Bessere Wirkung / hochwirksame und effiziente Wundbehandlungsmethode (angegeben
von SN Nr. 01, 04, 05, 13, 16, 27, 28)

¢ Reduktion Behandlungsdauer (angegeben von SN Nr. 03, 05, 16, 28)

— Reduktion der Krankenhausverweildauer (angegeben von SN Nr. 03, 16, 28)

keine (wenige) Therapieversager (angegeben von SN Nr. 01, 03, (16), 24, 27, 28)

Verhinderung von Keimibertragung (angegeben von SN Nr. 16)

keine/wenige Risiken (angegeben von SN Nr. 03, 13, 16)

angegebene Risiken (Hautreizung (angegeben von SN Nr. 28)

Hauttransplantate: Angaben zu Qualitat und Setting (Frage 15 und 16)

Zu Qualitat und Setting (ambulante / stationare Behandlung) wurde mitgeteilt:
e Kkeine prinzipiellen Unterschiede ambulant/stationar (angegeben von SN Nr. 01, 13, 16,
24, 27)
— aber: Beginn unter stationaren Bedingungen in Abhangigkeit von der Indikation er-
forderlich (angegeben von SN Nr. 01, 13, 16, 27)
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— mehr Wunden ambulant behandlungsfahig (angegeben von SN Nr. 03)
e Kkurzfristige stationare Therapie (angegeben von SN Nr. 04)
e Adaquate Indikationsstellung (angegeben von SN Nr. 01, 27)
e Qualifikation der beteiligten Personen (angegeben von SN Nr. 13, 16, 24, 28)
—  Schulung der Arzte
— Schulung der Pflegekrafte
— Schulung der Patienten/Angehdrigen und Betreuer
e 24h- Erreichbarkeit (angegeben von SN Nr. 01, 13, 24, 27, 28)
— von Pflegedienst
-  Arzt
— Maglichkeit zur kurzfristigen stationaren Aufnahme
¢ standardisierte Wunddokumentation (angegeben von SN Nr. 28)
e strukturierte Zusammenarbeit ambulant/stationar (angegeben von SN Nr. 01, 27, 28)
e technische Sicherheit (angegeben von SN Nr. 16)

Hauttransplantate: Angaben zur Notwendigkeit (Fragen 18 und 19)

Zur Notwendigkeit wurde zusammenfassend ausgefuhrt:

e einzige Methode mit optimaler Wundheilung (Kombination von offener und geschlosse-
ner Wundbehandlung) (angegeben von SN Nr. 25, 28)

e Verbesserung und Vereinfachung bisheriger Behandlungsverfahren (angegeben von SN
Nr. 01, 03, 04, 05, 13, 16, 22, 24, 27, 28)

Hauttransplantate: Bemerkungen der Themengruppe

Die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie im Zusammenhang mit Hauttransplanta-
tionen wird von 10 Stellungnehmern als Indikation genannt. Die Stellungnehmer 03 und 11
geben keinerlei Literaturquellen an, die Aussagen zum Nutzen und der Notwendigkeit besta-
tigen kénnen, die Stellungnehmer 04, 05, 13 und 24 fiigen ihrer Stellungnahme lediglich eine
Literaturliste bei, ohne dass die Literatur die Aussagen zum Nutzen und zur Notwendigkeit
konkret belegt. Konkrete Aussagen zum Nutzen und zur Notwendigkeit werden von den Stel-
lungnehmern 01, 16, 27 und 28 beigefligt. Stellungnehmer 01 und 27 stellen bereinstim-
mend fest, dass keine aussagefahige vergleichende Literatur zum Nutzen vorliegt (mit einem
EBM-Level hoherer Hierarchie). Stellungnehmer 16 verweist auf eine vergleichende Studie
(Scherer 2002). Diese nicht-randomisierte Studie wurde im IQWiG-Bericht detailliert ausge-
wertet. Stellungnehmer 28 benennt keine Quelle zum Nachweis des Nutzens einer Vakuum-
versiegelungstherapie bei Hauttransplantaten.

6.1.4.9 Infizierte/lkontaminierte Wunden

Genannt wurden zu infizierten/kontaminierten Wunden:

¢ initial infizierte Wunden nach chirurgischem Debridement (Wundheilungsstdérungen,
Bissverletzungen, Insektenstiche) (angegeben von SN Nr. 01, 05, 16, 24, 27);

¢ initial infizierte Wunden nach chirurgischem Debridement (angegeben von SN Nr. 05, 16,
22),

o Weichteilverletzungen, Verletzungen mit Exposition von Knochen oder bradytrophem
Gewebe (angegeben von SN Nr. 05, 16, 28),

o Weichteilverletzung im Rahmen infizierter Wunden (Bisswunden, Wundheilungsstérung)
(angegeben von SN Nr. 13, 16);

e Sinus pilonidalis und verwandte Krankheiten wie die Akne inversa und ahnliche Phleg-
monen, akut und chronisch entziindliche Erkrankungen von Haut und Unterhaut (ange-
geben von SN Nr. 14, 16);

o septische Wunden (z. B. akuter Infekt, chronischer Infekt wie chron. Knochenentzin-
dung) mit Instillationstherapie (VAC-Instill® (geratetechnische Variante)) (angegeben von
SN Nr. 15, 16)

e sekundar infizierte akute Wunden mit Ausbildung von Phlegmonen (angegeben von SN
Nr. 26)
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Infizierte Wunden: Angaben zum Therapieziel (Frage 4 und 5)

Als Therapieziele wurden im Wesentlichen angegeben:
o Wundkondltlonlerung (angegeben von SN Nr. 01, 13, 14, 15, 16, 22, 27, 28)
schnelle Erzeugung Granulationsgeweben
— Wundgrundreinigung (Keimreduktion, Exsudatabflihrung und Reduktion von Nekro-
sen) (angegeben von SN Nr.)
—  Odemreduktion
— Verkleinerung der Wunde
— Infektionsschutz
e Verkirzung der Behandlungsdauer/schnelle Wundheilung/Optimierung der Behandlung
(angegeben von SN Nr. 05, 14, 28)
e Therapieerfolg bei bisher therapiefrustranen Wunden (angegeben von SN Nr. 05, 14)
e bessere Vorbereitung fir sek. Wundverschluss (angegeben von SN Nr. 01, 14, 26, 27,
28)

Infizierte Wunden: Angaben zum Nutzen (Fragen 8 bis 11)

Zum Nutzen wurde zusammenfassend ausgeflihrt:

o Bessere Wirkung / hochwirksame und effiziente Wundbehandlungsmethode (angegeben
von SN Nr. 01, 05, 13, 16, 22, 26, 27)

e Reduktion Behandlungsdauer (angegeben von SN Nr. 05, 28)

— Reduktion der Krankenhausverweildauer (angegeben von SN Nr. 28)

— Kirzere postoperative Arbeitsunfahigkeit (angegeben von SN Nr. 14)

keine Therapieversager (angegeben von SN Nr. 24, 28)

keine/wenige Risiken (angegeben von SN Nr. 13)

angegebene Risken (Hautreizung (angegeben von SN Nr. 28)

Rezidivvermeidung (angegeben von SN Nr. 24, 28)

Infizierte Wunden: Angaben zu Qualitat und Setting (Frage 15 und 16)

Zu Qualitat und Setting (ambulante / stationare Behandlung) wurde mitgeteilt:
e keine prinzipiellen Unterschiede ambulant/stationar (angegeben von SN Nr. 01, 13, 24,
26, 27)
— aber: Beginn unter stationdren Bedingungen in Abhangigkeit von der Indikation er-
forderlich (angegeben von SN Nr. 01, 13, 14, 27)
— mehr Wunden ambulant behandlungsfahig
e Adaquate Indikationsstellung (angegeben von SN Nr. 01, 27)
e Qualifikation der beteiligten Personen (angegeben von SN Nr. 13, 14, 24, 28)
— Schulung der Arzte
— Schulung der Pflegekrafte
— Schulung der Patienten/Angehdrigen und Betreuer
e 24h- Erreichbarkeit (angegeben von SN Nr. 01, 13, 24, 27, 28)
— von Pflegedienst
- Arzt
— Madglichkeit zur kurzfristigen stationaren Aufnahme
standardisierte Wunddokumentation (angegeben von SN Nr. 26, 28)
strukturierte Zusammenarbeit ambulant/stationar (angegeben von SN Nr. 01, 26, 27, 28)
initiales chirurgisches Debridement (angegeben von SN Nr. 01, 22, 24, 27)
technische Sicherheit (angegeben von SN Nr. 22)

Infizierte Wunden: Angaben zur Notwendigkeit (Fragen 18 und 19)

Zur Notwendigkeit wurde zusammenfassend ausgefuhrt:

e einzige Methode mit optimaler Wundheilung (Kombination von offener und geschlosse-
ner Wundbehandlung) (angegeben von SN Nr. 28)

o Verbesserung und Vereinfachung bisheriger Behandlungsverfahren (angegeben von SN
Nr. 01, 05, 13, 22, 24, 26, 27, 28)
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Infizierte Wunden: Bemerkungen der Themengruppe

Die Indikation "Infizierte/kontaminierte Wunde" wird als ein Anwendungsgebiet der Vakuum-
versiegelungstherapie von 11 Stellungnehmern benannt. Ein Stellungnehmer (26) fligt keine
Literaturquelle bei, die Stellungnehmer 05, 13, 15, 22 und 24 fiigen ihren Stellungnahmen
zum Nutzen und zur Notwendigkeit lediglich eine Literaturliste ohne konkrete Zuordnung bei.
Qualifizierte Angaben mit Nennung von konkreten Literaturstellen werden von Stellungneh-
mern 01, 14, 16, 27 und 28 vorgenommen. Die nahezu identischen Stellungnahmen in
Nummer 01 und 27 stellen fest, dass keine aussagefahigen Vergleiche in der Literatur vor-
liegen (mit einem EBM-Level hoherer Hierarchie). Stellungnehmer 14 beantwortet nicht den
Fragenkatalog des Bundesausschusses, verweist aber mit 8 Quellen auf Ergebnisse zur Be-
handlung von infizierten Wunden. Studien, die sich auf Ergebnisse der VAC beziehen, wur-
den nicht naher prasentiert. Stellungnehmer 16 flhrt aus, dass vergleichende Arbeiten zur
dieser Indikation nicht vorliegen. Stellungnehmer 28 bezieht sich zum Nachweis des Nutzens
auf eine Publikation, in der allerdings Uberwiegend Patienten mit Dekubitalulzera einge-
schlossen waren (Joseph 2000), Diese randomisiert-kontrollierte Studie wurde im IQWiG-
Bericht detailliert ausgewertet. Zwei weitere von Stellungnehmer 28 benannte Studien (Neu-
bauer 2002 und Webb 2001) wurden nicht in die Auswertung des IQWIG einbezogen, da sie
nicht den vorab definierten Einschlusskriterien des IQWIG entsprachen.

6.1.4.10 Tumoren

Genannt wurden zur den Tumoren:

e Temporare Deckung nach Entfernung maligner Tumoren (angegeben von SN Nr. 13);

e Tumorchirurgie mit radikalen Kompartementexzisionen oder radikale Tumorentfernun-
gen, die zu frischen traumatischen Wunden fiihren (angegeben von SN Nr. 21)

Tumoren: Angaben zum Therapieziel (Frage 4 und 5)

Als Therapieziele wurden im Wesentlichen angegeben:
e Wundkonditionierung (angegeben von SN Nr. 13, 21)
— schnelle Erzeugung Granulationsgeweben
— Wundgrundreinigung (Keimreduktion, Exsudatabflihrung und Reduktion von Nekro-
sen)
—  Odemreduktion
— Verkleinerung der Wunde
— Infektionsschutz
e bessere Vorbereitung fiir sek. Wundverschluss (angegeben von SN Nr. 13, 21)

Tumoren: Angaben zum Nutzen (Fragen 8 bis 11)

Zum Nutzen wurde zusammenfassend ausgeflhrt:

o Bessere Wirkung / hochwirksame und effiziente Wundbehandlungsmethode (angegeben
von SN Nr. 13, 21)

e Reduktion Behandlungsdauer (angegeben von SN Nr. 21)
— Reduktion der Krankenhausverweildauer

¢ angegebene Risken (Sekretverhalt, Wundaustrocknung bei zu hohem Sog und Hautrei-
zung (angegeben von SN Nr. 21)

e Rezidivvermeidung (angegeben von SN Nr. 13)

Tumoren: Angaben zu Qualitat und Setting (Frage 15 und 16)

Zu Qualitat und Setting (ambulante / stationare Behandlung) wurde mitgeteilt:
e Kkeine prinzipiellen Unterschiede ambulant/stationar (angegeben von SN Nr. 13, 21)
— aber: Beginn unter stationaren Bedingungen in Abhangigkeit von der Indikation er-
forderlich (angegeben von SN Nr. 13, 21)
— mehr Wunden ambulant behandlungsfahig
¢ Adaquate Indikationsstellung (angegeben von SN Nr. 13)
¢ Qualifikation der beteiligten Personen (angegeben von SN Nr. 13)
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— Schulung der Arzte
— Schulung der Pflegekrafte
— Schulung der Patienten/Angehdrigen und Betreuer
e Patientencompliance muss gewahrleistet sein)
e 24h- Erreichbarkeit (angegeben von SN Nr. 13)
— von Pflegedienst
- Arzt
— Madglichkeit zur kurzfristigen stationaren Aufnahme
¢ initial chirurgisches Debridement (angegeben von SN Nr. 13)

Tumoren: Angaben zur Notwendigkeit (Fragen 18 und 19)

Zur Notwendigkeit wurde zusammenfassend ausgefuhrt:

o fehlende Alternativen z. B. bei therapiefrustranen Wunden (angegeben von SN Nr. 21)

e Verbesserung und Vereinfachung bisheriger Behandlungsverfahren (angegeben von SN
Nr. 13, 21)

Tumoren: Bemerkungen der Themengruppe

Die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie im Zusammenhang mit der chirurgischen
Behandlung von Tumoren wird von 2 Stellungnehmern genannt, wobei Stellungnehmer 21
keinerlei Literatur beifligt; Stellungnehmer 13 fligt lediglich eine allgemeine Literaturliste bei.
In der Stellungnahme 13 wird jedoch ausgeflhrt, dass in der Literatur keine gréeren Stu-
dien existieren, die die alleinige Wirksamkeit der Vakuumversiegelungstherapie absichern.

Fazit zur indikationsbezogenen Auswertung der Stellungnahmen

Insgesamt gingen beim Bundesausschuss 28 Stellungnahmen zur Thematik ein. In den ein-
gegangenen Stellungnahmen wird zu einer Vielzahl einzelner Indikationen Stellung bezogen.
Zur weiteren Strukturierung der Auswertung wurden die Einzelindikationen zu Indikations-
gruppen zusammengeflhrt.

Festzustellen bleibt, dass indikationsbezogene Aussagen zum Nutzen und zur Notwendigkeit
einer Vakuumversiegelungstherapie gar nicht (in 13 Stellungnahmen) oder nur pauschal oh-
ne Nachprifbarkeit (in 10 Stellungnahmen) getatigt wurden. Lediglich 5 Stellungnahmen (01,
14, 16, 27, 28) belegten ihre indikationsbezogenen Aussagen zum Nutzen und zur Notwen-
digkeit mit Literaturquellen, wobei 2 Stellungnahmen nahezu identisch waren (01, 27). Eine
Stellungnahme (14) bezog ihre indikationsbezogenen Aussagen zum Nutzen und zur Not-
wendigkeit lediglich auf eine Indikation (Vakuumversiegelungstherapie bei entzindlichen
Erkrankungen von Haut und Unterhaut, insbesondere Sinus pilonidalis).

Alle in den Stellungnahmen erwahnten Literaturquellen wurden vom IQWIG mit vorab defi-
nierten Ein- und Ausschlusskriterien Uberpruft, inwiefern sie fur eine Auswertung im Rahmen
des IQWIG-Berichts einzubeziehen sind. Fur eine Auswertung der Studien im IQWIG-Bericht
war insbesondere Bedingung, dass sie als "randomisierte kontrolliert" oder als "nicht rando-
misiert mit zeitlich paralleler Kontrollgruppe" angelegt waren (Evidenzstufe Il und héher).
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6.2 Auftrag zur Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit an das 1Q-
WiG

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Auftrag
des Gemeinsamen Bundesausschusses
an das
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Der Gemeinsame Bundesausschuss in der Besetzung nach § 91 Abs. 2 SGB V hat in seiner
Sitzung vom 21.12.2004 den folgenden Auftrag gemél § 139b Abs. 1 Satz 1 SGB V be-
schlossen:

L. Auftragsgegenstand und —umfang

Das Institut flr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) soll gemank
§ 139a Abs. 3 Nr. 1 SGB V die Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendig-
keit der

»Vakuum-Versiegelungstherapie von Wunden*,
wie im Antrag vom 04.11.2002 genannt, vornehmen.

Die beim Gemeinsamen Bundesausschuss eingegangenen Stellungnahmen sind im Rah-
men dieses Auftrages zu berlicksichtigen. Die Arbeitsergebnisse sollen die Grundlage fir die
Bewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses bilden, ob die Methode fiir eine ausrei-
chende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlicksichti-
gung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich ist.
Sofern fiir die Bearbeitung des Auftrages eine Priorisierung der einzelnen Indikationen und
Fragestellungen erforderlich ist, sollen diese Arbeitschritte mit den alternierenden Vorsitzen-
den des Unterausschusses Arztliche Behandlung bzw. nach In-Kraft-Treten der Verfahrens-
ordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses mit der Themengruppe (im Folgenden:
Ansprechpartner) abgestimmt werden.

Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auftragsbearbeitung sind innerhalb einer mit den An-
sprechpartnern abzusprechenden angemessenen Frist vor einer Verdffentlichung durch das
Institut der Geschéftsflihrung des Gemeinsamen Bundesausschusses zuzuleiten.

Falls bei der Literaturrecherche zum Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit auch Stu-
dien identifiziert werden, die sich mit Fragen der Wirtschaftlichkeit der Methode beschéftigen,

sollten diese Studien dem Gemeinsamen Bundesausschuss zur weiteren Bewertung Uber-
mittelt werden.

Auftrag-konkret-VAC-2005-03-16.doc Seite 1
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Beauftragung des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG)
zur Vakuumversiegelungstherapie von Wunden

1. Weitere Auftragspflichten

Mit dem Auftrag wird das Institut flr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
verpflichtet

a) die BUB-Richtlinie, ggf. bei verdnderter Beschlusslage im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss die gliltige Verfahrensordnung zu beachten,

b) inregelméaiigen Abstédnden Uber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses fur Riickfragen und Erlduterungen
auch wahrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen und

d) die durch die Geschéftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bestimmte Ver-
traulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.

1. Abgabetermin
Die Abgabe der Auftragsergebnisse an den Gemeinsamen Bundesausschuss soll bis zum

31.12.2005
erfolgen.

Es werden weiterhin folgende Zeitpunkte fir die Fertigstellung bzw. Vorlage von Teilergeb-
nissen der Auftragsbearbeitung - definiert im Methodenpapier des IQWiG - vereinbart:

« Ende April 2005 Berichtsplan

s« Ende September 2005 Vorbericht

+ Ende November 2005  Zwischenbericht

Iv. Unterlagen zum Auftrag

Mit diesem Auftrag werden dem Institut die folgenden, dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss vorliegenden Unterlagen zur Verfligung gestellt:

+ Antrag auf Beratung der oben bezeichneten Methode
+ Fragenkatalog des zustdndigen Unterausschusses

s Eingegangene Stellungnahmen
o Liste der in den Stellungnahmen benannten Literatur

Seite 2
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6.3 Berichtsplan des IQWIiG zum Auftrag zur Vakuumversiegelungstherapie

siehe Appendix A:

Berichtsplan zum Bericht "Vakuumversiegelungstherapie von Wunden", [Auftrag N04/03],
Version 1.0, 13. Mai 2005

(Appendix-A-05-05-13_Berichtsplan-VAC_N04 03 V1_0.pdf)
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6.4 Abschlussbericht des IQWIG zur Vakuumversiegelungstherapie

siehe Appendix B:

Vakuumversiegelungstherapie von Wunden, Abschlussbericht, [Auftrag N04-03], Version
1.0, Stand: 13. Marz 2006

(Appendix-B-06-03-13-Abschlussbericht_N04-03 final.pdf)
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6.5 Rapid Report des IQWIiG zur Vakuumversiegelungstherapie

siehe Appendix C:

Vakuumversiegelungstherapie von Wunden, Rapid Report, [Auftrag N06-02], Version 1.0,
Stand: 29.01.2007

(Appendix-C- 07-01-29_Rapid_Report_VVS_Version_1_0_final.pdf)
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6.6 Formale Abnahme des Abschlussberichtes des IQWIiG zur Vakuumversiege-
lungstherapie durch die Themengruppe

Annahmeverfahren fur IQWiG-Berichte

Formale Prifung

IQWiG-Bericht Vakuumversiegelungstherapie von Wunden
Bericht Nr. NO4-03

mit erganzendem Hinweis auf den zusatzlichen Rapid
Report N06-02 vom 29.01.2007

Auftraggeber: G-BA gem. § 91 Abs. V SGB V
Beschluss vom 21.12.2004

Inhaltliche Vorbereitung Unterausschuss Arztliche Behandlung (alternierende
Vorsitzende)

Konkretisierung ist erfolgt am 16.03.2005

Uberpriifung erfolgt durch : TG Vakuumversiegelungstherapie

Formale Prifung

Fragestellung (Ergebnis der Konkretisierung):

Beauftragung durch den Unterausschuss ,Arztliche Behandlung“ vom 16.03.2005:
.Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der Vakuum-
Versiegelungstherapie von Wunden®

Laut Berichtsplan des IQWiG vom 13.05.2005:
LZiele der vorliegenden Untersuchung sind die
o vergleichende Nutzenbewertung der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden mit
anderen konventionellen Formen der Wundversorgung hinsichtlich patientenrelevan-
ter Therapieziele und die
o vergleichende Nutzenbewertung verschiedener Formen der Vakuumversiegelungs-
therapie von Wunden untereinander hinsichtlich patientenrelevanter Therapieziele*

la Nutzenbewertung
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1.1 Indikationen It. Auftrag:
Keine Einschrankung der Indikation
IQWIiG-Bericht:

Vakuumversiegelungstherapie von ,Wunden bei aku-
ten oder chronischen Hautwunden jeglicher Ursache
und Lokalisation® (It. Kap. 1, Seite 1)

Gibt es Anderungen oder Erganzungen gegen-
Uber der Fragestellung? (Wenn ja, wie sind diese
begrindet?)

Keine Anderung

Fazit der TG: Da nicht nur Hautwunden, sondern
auch tiefere Wunden im Bericht berlcksichtigt wurden
(Kap. 5.2.1, Seite 27), hat das IQWiG die Fragestel-
lung des Ausschusses abgebildet.

1.2 Population

It. Auftrag:
Keine Einschrankung der Population

IQWiG-Bericht:
Keine Einschrankung der Population

Gibt es Anderungen oder Erganzungen gegen-
uber der Fragestellung? (Wenn ja, wie sind diese
begriindet?)

Es wurden keine Einschrankungen vorgenommen
Fazit der TG:
Die Auswahl der Population ist sachgerecht.

1.3 Technologie (diagnosti-

sches/therapeutisches Ver-
fahren)

It. Auftrag:
Vakuumversiegelungstherapie

IQWIiG-Bericht:

Es wurden Studien eingeschlossen, die eine Variante
der Vakuumversiegelungstherapie untersuchten (Kap.
4.1.2)

Gibt es Anderungen oder Erganzungen gegen-
Uber der Fragestellung?

Keine Anderungen
Fazit der TG:
sachgerecht

Wurde ein Goldstandard beschrieben?
It. Auftrag:
Kein Definition eines Goldstandards

IQWIiG-Bericht:

,Die Art der Durchflihrung einer konventionellen
Wundbehandlung hat eine sehr grof3e Variationsbrei-
te. Ein allgemein gltiger und einheitlich definierter
Standard existiert nicht® (Bericht Seite 3)

Fazit der TG:
sachgerecht
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1.4 Endpunkte

It. Auftrag:
Keine konkreten Vorgaben
IQWIiG-Berichtsplan:

e Verkirzung der Heilungszeit der Wunde

e Vermeidung von Wundrezidiven und Reduktion
der Notwendigkeit von Revisionseingriffen

¢ Vermeidung von Krankenhausaufenthalten
e Vermeidung von Amputationen
e Reduktion der Mortalitat

o Reduktion unerwiinschter Nebenwirkungen und
Komplikationen der Therapie

¢ Reduktion von Schmerzen durch die Wunden und
durch die Wundversorgung

o Reduktion der Notwendigkeit des Verbandswech-
sels und des Debridement

e Besserung bzw. Erhalt der erkrankungsbezoge-
nen Lebensqualitdt und Vermeidung von Ein-
schrankungen bei den Aktivitdten des taglichen
Lebens

e Reduktion der Narbenbildung und Verbesserung
der subjektiven kosmetischen Heilungsergebnisse

Gibt es Anderungen oder Erganzungen gegen-
Uber der Fragestellung? (Wenn ja, wie sind diese
begriindet?)

Ja,

siehe IQWiG-Endbericht:

Die eingeschlossenen Studien enthielten kaum ver-
wertbare Angaben zur ZielgroRe "Verkurzung der
Heilungszeit der Wunde". Zusatzlich wurde daher das
in mehreren Studien berichtete Surrogat-Merkmal
"Veranderung der Wundflache beziehungsweise des
Wundvolumens" und “Veranderung der Wundoberfla-
che nach Hauttransplantation" erfasst, wenngleich die
Validitat dieser Surrogat-Parameter unklar ist. (Seite
17)

Fazit der TG:
Die Anderungen sind nachvollziehbar

Ist die Fragestellung zum Nutzen
beantwortet?

Fazit der TG: Ja, erfolgte auf der Grundlage der der-
zeit verfugbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse
gemal Methodenpapier des IQWiG (siehe dazu Fra-
ge 3).

1b Ist die Fragestellung zur medi-
zinischen Notwendigkeit be-
antwortet?

Im Kapitel 1 - Zielsetzung des IQWiG-Berichtes wird
die Fragestellung der medizinischen Notwendigkeit
nicht benannt.

Allgemeine Aussagen zur Notwendigkeit der Therapie
von akuten und chronischen Wunden werden ge-
macht (Kap. 2, Seite 2ff.). Spezifische Aussagen zur
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Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie,
auch im Vergleich zu therapeutischen Alternativen
werden nicht gemacht.

Hat das IQWiG Erweiterungen
der Fragestellung vorgenom-
men und in die Empfehlung ein-
bezogen?

(ggf. Begriindung)

Es wurden keine Erweiterungen vorgenommen

Sind die Studien entsprechend
der in der Konkretisierung be-
nannten Evidenzstufe (gem.
Verfahrensordnung des G-BA)
berucksichtigt?

It. Auftrag:

Keine Festlegung von zu berlcksichtigenden Evi-
denzstufen

IQWiG-Bericht (Zitat aus Kap. 4.1.4):

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) liefern fur
die Bewertung des Nutzens einer medizinischen In-
tervention die zuverlassigsten Ergebnisse, weil sie,
sofern methodisch adaquat und der jeweiligen Frage-
stellung angemessen durchgefiihrt, mit der geringsten
Ergebnisunsicherheit behaftet sind. Fir den zu erstel-
lenden Bericht gingen daher primar RCTs als relevan-
te wissenschaftliche Literatur in die Nutzenbewertung
ein.

Um allerdings wegen der bislang verfigbaren, be-
grenzt erscheinenden Evidenzlage keine wesentli-
chen Ergebnisse zu Ubersehen, werden erganzend
auch die Ergebnisse nicht randomisierter Interventi-
onsstudien mit zeitlich paralleler Kontrolle dargestellt.
Die Berucksichtigung der Ergebnisse nicht randomi-
sierter Studien kann insbesondere bei chirurgischen
Fragestellungen eine sinnvolle Erganzung darstellen.

Folgende Studientypen wurden somit in die Untersu-

chung eingeschlossen

¢ Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs)

¢ Nicht randomisierte Studien, sofern eine zeitlich
parallele Kontrollgruppe gegeben war:

o Kontrollierte klinische Studien ohne Rando-
misierung (CCTs); hierunter fallen auch Stu-
dien mit eindeutig inadaquatem Concealment
(zum Beispiel alternierende Zuteilungsverfah-
ren)

0 Prospektiv vergleichende Kohortenstudien

0 Retrospektiv vergleichende Kohortenstudien

o Fall-Kontroll-Studien
Berticksichtigt wurden sowohl interindividuel-
le Vergleiche aus Studien im Parallelgrup-
pendesign als auch intraindividuelle Verglei-
che und Crossover-Studien

In der Diskussion des Berichtes wird zusatzlich auf
Studien eingegangen, die nicht den a priori festgeleg-
ten Kriterien gentigten aber von den Stellungneh-
menden als so Uberzeugend angesehen wurden,
dass sie nach ihrer Ansicht Berlcksichtigung finden
sollten (siehe Kap 7, Seite 77).
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Dariiber hinaus wurden die im Rahmen der IQWiG-
Anhdérung anwesenden Stellungnehmenden gebeten,
Indikationen zu benennen, bei denen es nach ihrer
Ansicht und anhand von Literatur belegt durch die
Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie zu
einem ,dramatischen” Effekt komme. Diese Indikati-
onsliste wurde zum Anlass genommen, ,die im Zuge
der Literaturrecherche identifizierten Fallberichte und
Fallserien nach dort beschriebenen ggf. beschriebe-
nen ,dramatischen” Effekten zu untersuchen.” (Kap.
7, Seite 82/83)

Fazit der TG:

Die Auswahl der Studien entspricht den Kriterien der
Verfahrensordnung des G-BA und erscheint plausi-
bel. Studien bis hin zum Evidenzlevel Il wurden in die
Auswertung einbezogen, im Rahmen der Ergebnis-
diskussion im IQWiG-Bericht wurden zusatzlich Fall-
serien und Einzelfallberichte (Evidenzlevel IV) gewdir-
digt.

3.1 Durchfiihrung der Informati-

onsbeschaffung?

It. Auftrag:

Einbeziehung der Literaturangaben aus den Stellung-
nahmen, die an den G-BA gerichtet wurden, ansons-
ten keine Vorgabe

IQWIiG-Bericht:

(Siehe Kapitel 4.2 und Flowchart auf Seite 21 Ab-
schlussbericht)

Fazit der TG:

Die Durchfiihrung der Informationsbeschaffung er-
scheint umfassend und ist nachvollziehbar darge-
stellt. Auch die Literatur aus den Stellungnahmen

wurde auftragsgemal bericksichtigt.

Sind die festgelegten mafligeb-
lichen methodischen Verfahren
des IQWiG angewendet wor-
den?

(bei Abweichung ggf. Begrin-
dung)

e Angaben zu mdglichen Interessenskonflikten der
externen Sachverstandigen sind dem Bericht
nicht zu entnehmen.

e Literaturrecherche und formale Auswertung der
identifizierten Publikationen entsprechen den me-
thodischen Vorgaben des IQWiG

e Berichtserstellung entspricht den methodischen
Vorgaben des IQWiG

Fazit der TG:

Die Methodik des IQWiG wurde angewendet. Die TG
halt einen allgemeinen Hinweis auf die mdglichen
Interessenskonflikte der externen Sachverstandigen
im Bericht fur wiinschenswert.

Sind die beim G-BA einge-
gangenen Stellungnahmen im
IQWIiG-Bericht berlicksichtigt
worden?

Fazit der TG:

Die in den Stellungnahmen enthaltene Literatur ist
nach Angaben des IQWiG einbezogen (Kap. 4.2.1,
Seiten 11 und 21), die Stellungnahmen selbst sind
nicht dargestelit.
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6 Sind die Stellungnahmen der Fazit der TG:
Anhdrungen des IQWiG be-

riicksichtigt? Die Stellungnahmen und das Protokoll der Anhérung

sind im Anhang abgebildet und werden in die Diskus-
sion des Berichtes einbezogen (Kap. 7, Seite 76).

7 Sind Angaben zu Studien Uber |It. Auftrag:
Wirtschaftlichkeit gemacht

worden? Studien zu Fragestellungen der Wirtschaftlichkeit, die

im Laufe der Recherche identifiziert wurden, sollten
zur weiteren Betrachtung an den G-BA Ubermittelt
werden.

IQWiG:

Im Bericht sind auftragsgemal keine Angaben zur
Wirtschaftlichkeit enthalten.

Eine Liste mit identifizierten Studien wurde mit Datum
vom 23.03.2006 durch das IQWiG Ubermittelt

Fazit der TG:

auftragsgemal bearbeitet

Ergebnis der formalen Prifung:

Die Themengruppe nimmt den Bericht des IQWiG zum Auftrag des G-BA ,Bewertung des
Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie von Wun-
den“ entsprechend § 15 Abs. 1 b) dritter Spiegelstrich der Verfahrensordnung des Gemein-
samen Bundesausschusses vom 20.09.2005 ab.

Erganzender Rapid Report des IQWiG vom 29.01.2007

Aufgrund des Bekanntwerdens einzelner neuerer Publikationen von RCTs zur Vakuumver-
siegelungstherapie wahrend des Beratungsprozesses der Themengruppe und des seit der
urspriinglichen Recherche verstrichenen Zeitraums (07.10.2005 bis Dezember 2006) wurde
am 12.12.2006 durch den Gemeinsamen Bundesausschuss das IQWiG beauftragt, eine er-
ganzende Literaturrecherche im Rahmen eines Rapid Reports zu erstellen. Dieser sollte da-
zu dienen, die Frage zu entscheiden, ob seit der fiir den Bericht erstellten Recherche neue
Evidenz publiziert wurde, die das im Bericht des IQWiG getroffene Fazit andern wirde. Die
Bewertung der z. T schon identifizierten Studien sollte eine Aussage daruber ermdglichen,
von welchem Wert die Studien im Kontext der fir den Bericht ausgewerteten Studien ist.

Der Rapid Report wurde mit Datum vom 29.01.2007 vorgelegt und kommt im Fazit der vor-
angestellten Zusammenfassung auf der Seite v zu folgender Aussage:

,Nach Beendigung des Abschlussberichts 2006 zur Vakuumversiegelungstherapie ist eine
Reihe weiterer randomisierter und nichtrandomisierter Studien zu dem Thema veroffentlicht
worden. Dennoch zeigt sich, dass diese Studien keine in Qualitat und Quantitat hinreichend
neue Evidenz liefern, die eine Anderung des damals gezogenen Fazits und Neubewertung
der Vakuumversiegelungstherapie notwendig machen.*
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6.7 Inhaltliche Kommentierung des Abschlussberichtes des IQWIiG zur Vakuumver-
siegelungstherapie durch die Themengruppe

Annahmeverfahren fur IQWiG-Berichte
Inhaltliche Kommentierung

IQWiG-Bericht Vakuumversiegelungstherapie von Wunden
Bericht Nr. N04-03

Auftraggeber: G-BA gem. § 91 Abs. V SGB V
Beschluss vom 21.12.2004

Inhaltliche Vorbereitung Unterausschuss Arztliche Behandlung (alternierende
Vorsitzende)

Konkretisierung ist erfolgt am 16.03.2005

Uberprifung erfolgt durch : TG Vakuumversiegelungstherapie

Inhaltliche Kommentierung

Population
IQWIG:

,Das Durchschnittsalter der Patienten lag bei allen Studien zwischen 40 und 70 Jahren.
Wurde die Geschlechtsverteilung beschrieben, so zeigte sich stets ein Uberwiegen mannli-
cher Patienten. In einer Arbeit (Page 2004) wurden ausschliel3lich mannliche Patienten un-
tersucht. Geschlechtsspezifische Unterschiede wurden in keiner Studie untersucht. Die wei-
tere Beschreibung der Patienten ist in den Studien maRig gut dargestellt. Die Verteilung von
relevanten Begleiterkrankungen und -therapien (wie Diabetes mellitus, periphere Durchblu-
tungsstorungen, Infektionskrankheiten, immunsupprimierende systemische Erkrankungen,
Behandlung mit Kortikosteroiden, Dialyse-Behandlung, Ernahrungszustand der Patienten)
auf die Prif- und Kontrollgruppe war oft nicht nachvollziehbar, obwohl dies gerade bei den
nicht randomisierten Studien wichtig ware, um die Vergleichbarkeit der Gruppen abschatzen
zu kénnen.” (Kap 5.2.1, Seite 28)

.Da nur in drei der eingeschlossenen 17 Studien eine (teilweise) ambulante Anwendung der
Vakuumversiegelungstherapie beschrieben wurde, sind valide Aussagen zu diesem Versor-
gungssektor noch einmal besonders problematisch.” (Kap. 7, Seite 75)

Kommentar der TG

Die Themengruppe nimmt zur Kenntnis, dass trotz der Haufigkeit der Anwendung die in den
Studien dargestellten Populationen, insbesondere auch die eingeschrankte Berticksichtigung
von Patienten in der ambulanten Versorgung, diese Breite nicht wiedergeben.
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Indikation
IQWIiG:

,Die in den Studien betrachteten Indikationsgebiete umfassen akute und chronische Wun-
den. Untersucht wurden Patienten mit plastischer Hautdeckung oder Spalthauttransplantati-
on (sowohl Spender- als auch Empfangerseite) in funf Studien (Jeschke 2004, Mosidis 2004,
Genecov 1998, Scherer 2002, Stone 2004), diabetischen Fullulzera in vier Studien (Eginton
2003, Etdéz 2004, McCallon 2000, Page 2004), Dekubitalulzera in drei Studien (Ford 2002,
Joseph 2000, Wanner 2003), Verbrennungswunden der Hand (Kamolz 2004, Schrank 2004)
beziehungsweise Frakturen der Extremitaten (Buttenschon 2001, Huang 2003) in jeweils
zwei Studien, postoperativer Sternumosteomyelitis (Doss 2002), offenem Abdomen bei Peri-
tonitis (Wild 2004) und diabetischen Fuliamputationswunden (Armstrong 2005) in jeweils
einer Studie. Eine Studie schloss Patienten mit Wunden unterschiedlicher Genese ein (Mou-
és 2004). Die jeweilige Form der konventionellen Wundbehandlung erschien in allen Studien
adaquat, auch wenn die Angaben hierzu teilweise sparlich waren und die genannten Verfah-
ren stark variierten.” (Kap 5.2.1, Seite 27)

Kommentar der TG

Es ware aus Sicht der TG wiinschenswert gewesen, dass die Darstellung des Nutzens und
der medizinischen Notwendigkeit anhand der Hauptanwendungsbereiche (Indikationen) er-
folgt ware, die sich aus den beim G-BA eingereichten Stellungnahmen fur die aktuelle Ver-
sorgungsrealitat darstellen. Im Bericht des IQWiG wird dargestellt, dass die verschiedenen
Indikationen in den ausgewerteten Studien nicht ausreichend klar abgegrenzt wurden (z. B.
akute und chronische Wunden in einer Studienpopulation). Auch aus den Stellungnahmen
lassen sich nicht eindeutig und konsistent solche Hauptindikationsbereiche abgrenzen. Inso-
fern und auf Basis der vom IQWiG systematisch recherchierten Datenlage kann die TG gut
nachvollziehen, dass durch das IQWiG indikationstbergreifend auf die dargestellten patien-
tenrelevanten Endpunkte abgestellt wurde.

Endpunkte

Verkiirzung der Heilungszeit der Wunde
Datenextraktion des IQWiG:

Angaben hierzu fanden sich in 5 randomisierten und 4 nicht-randomisierten Studien. Hiervon
zeigten sich bei zwei randomisierten und bei zwei nicht-randomisierten Studien statistisch
signifikante Ergebnisse zugunsten der VAC. Es wird allerdings einschrankend angemerkt:
LAufgrund der nicht beziehungsweise nicht vollstandig verblindeten Erhebung dieser Zielgro-
Re in allen Studien lasst sich eine Verzerrung nicht ausreichend sicher ausschlielen, so
dass keine eindeutige Interpretation méglich ist.”

Veranderung von Wundflache oder —volumen (als Surrogatparameter)
Datenextraktion des IQWiG:
Angaben hierzu fanden sich in 5 randomisierten Studien und 3 Kohortenstudien.

.Da die Studien zu Wundvolumen und Wundoberflache vergleichsweise einheitlich operatio-
nalisierte Daten berichten, wurde eine Meta-Analyse durchgefiihrt. Hierbei wurden randomi-
sierte und nicht randomisierte Studien getrennt gehalten.“ “ Bei der Analyse der randomisier-
ten Studien (siehe Abbildung 2) zeigt sich ein Vorteil unklarer Relevanz fur die Vakuumver-
siegelungstherapie mit einer standardisierten Mittelwertdifferenz (SMD) von -0,57 (95%-KI
von -0,94 bis -0,20, p = 0,002). Die nicht randomisierten Studien zeigen einen etwas grofie-
ren Effekt: SMD -1,30 (95%-KI von -2,07 bis -0,54, p < 0,001), wobei hier zu beachten ist,
dass in keinem Fall eine verblindete ZielgroRenerhebung erfolgte.”
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Veradnderung der Wundoberflache bei Hauttransplantation (als Surrogatparameter)
Datenextraktion des IQWiG:
Hierzu fanden sich Angaben in einer kontrollierten und in zwei Kohortenstudien.

In der randomisierten Studie wurde kein Gruppenunterschied angegeben. Bei einer Kohor-
tenstudie wurde ebenfalls kein Gruppenunterschied angegeben, bei der zweiten Kohorten-
studie wurde ein Unterschied zwischen den Gruppen mit einem Signifikanzniveau von
p=0,06 festgestellt.

Fazit des IQWiG:

Zusammenfassend kommt das IQWIG fur das Therapieziel ,Verkilirzung der Heilungszeit der
Wunde® zu dem Ergebnis, dass sich Hinweise auf Vorteile zugunsten der VAC finden.

»...diese Ergebnisse sind allerdings aufgrund einer durchweg nicht erfolgten beziehungswei-
se nur teilweise realisierten Verblindung schwierig zu interpretieren. Sie werden andererseits
gestitzt durch Ergebnisse zu einem Surrogatkriterium, namlich der Verkleinerung von
Wundvolumen und/oder -flache.”

Kommentar der TG
Die TG halt die Bewertung des IQWiG fur nachvollziehbar.

Vermeidung von Wundrezidiven und Revisionseingriffen
Datenextraktion des IQWiG:

Zum Kriterium ,Vermeidung oder Vereinfachung des operativen Wundverschlusses® wurden
eine randomisierte und drei nicht-randomisierte Studien ausgewertet.

Fazit IQWIG:

»Zur Vermeidung aufwandiger Operationen zeigen allerdings die in den Tabellen dargestell-
ten Studien hierzu keine klaren Vorteile der Vakuumwundversiegelungstherapie auf.”

Datenextraktion des IQWiG:

Zum Kriterium ,Vermeidung von Revisionseingriffen” wurden drei nicht-randomisierte Studien
ausgewertet.

Fazit IQWiG:

»LAuch wenn in allen drei Studien ein Hinweis auf eine Reduktion der Notwendigkeit von Re-
visionseingriffen durch die Vakuumversiegelungstherapie gegeben zu sein scheint, so lassen
doch das nicht randomisierte Studiendesign und die nicht erfolgte Verblindung keine sichere
Interpretation zu.”

Kommentar der TG
Die TG halt die Bewertung des IQWiG fur nachvollziehbar.

Vermeidung von Amputationen
Datenextraktion des IQWiG:

Bewertet wurde eine randomisierte Studie (Armstrong et al. 2005; die ,Vermeidung von Am-
putationen” wurde als sekundares Zielkriterium betrachtet). Es wurde ein nicht signifikanter
Gruppenunterschied berichtet.

Zu diesem Kriterium wird in zwei anderen Studien nur kursorisch berichtet.
Fazit des IQWiG:

Es finden sich Hinweise auf Vorteile zugunsten der Vakuumversiegelungstherapie bei der
,vermeidung von (Re-) Amputationen bei Patienten mit Diabetes mellitus und Zustand nach
partieller FulRamputation; dieses Ergebnis aus einer (vergleichsweise grof3en, N = 162, und
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methodisch héherwertigeren) randomisierten Studie, das statistisch nicht signifikant war (p =
0,06), ist aufgrund von Unklarheiten bei der Analyse von Studienabbrechern nicht eindeutig
zu interpretieren.”

Kommentar der TG
Die TG halt die Bewertung des IQWiG fur nachvollziehbar.

Reduktion der Mortalitat
Datenextraktion des IQWiG:
Bewertet wurden eine randomisierte Studie und drei nicht randomisierte Studien.

.Keine der Studien war darauf ausgelegt, einen statistisch signifikanten Unterschied zwi-
schen den beiden Gruppen hinsichtlich dieses Zielkriteriums zu erkennen.*

Fazit des IQWiG:

Es finden sich Hinweise auf Vorteile zugunsten der Vakuumversiegelungstherapie bei der
»,Reduktion der Mortalitat bei Patienten mit offenem Abdomen bei Peritonitis; dieses Ergebnis
stitzt sich im Wesentlichen auf eine nicht randomisierte Studie mit sehr geringer Fallzahl in
der Kontrollgruppe (N = 5) und véllig unzureichender Beschreibung der Methodik, so dass
eine eindeutige Interpretation nicht moéglich ist.”

Kommentar der TG

Die TG halt die Bewertung des IQWiG aufgrund der extrem niedrigen Fallzahlen in den Stu-
dien fur eingeschrankt nachvollziehbar.

Besserung/Erhalt von Lebensqualitat und Funktion

Datenextraktion des IQWiG:

keine erfolgt

Fazit des IQWiG:

»In den eingeschlossenen Studien werden keine Angaben zur Besserung beziehungsweise
zum Erhalt der erkrankungsbezogenen Lebensqualitdt und zur Vermeidung von Einschran-
kungen bei den Aktivitdten des taglichen Lebens gemacht.”

Kommentar der TG

Das Ergebnis wird zur Kenntnis genommen.

Vermeidung von Schmerzen
Datenextraktion des IQWiG:

Ausgewertet wurden drei nicht-randomisierte Studien. ,In keiner der eingeschlossenen Stu-
dien wurde eine Quantifizierung von Schmerzen mittels validierter Skalen oder Fragebdgen
vorgenommen.*

Fazit des IQWiG:
Keine wesentlichen Unterschiede zwischen den Gruppen festzustellen.

Kommentar der TG

Das Ergebnis wird zur Kenntnis genommen.

Vermeidung von Krankenhausaufenthalten
Datenextraktion des IQWiG:
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Es gab keine randomisierte Studie, die darauf ausgelegt war, einen statistisch signifikanten
Unterschied zwischen den beiden Gruppen hinsichtlich dieses Zielkriteriums zu erkennen.
Ausgewertet wurden finf nicht-randomisierte Studien.

Fazit des IQWiG:

Es finden sich Hinweise auf Vorteile zugunsten der Vakuumversiegelungstherapie bei der
sverkirzung der Krankenhausverweildauer; da dieses Zielkriterium nur in nicht randomisier-
ten Studien beschrieben wurde, in denen dariiber hinaus keine Verblindung erfolgte, ist kei-
ne eindeutige Interpretation moglich.*

Kommentar der TG
Die TG halt die Bewertung des IQWiG fir nachvollziehbar.

Reduktion der Notwendigkeit des Verbandswechsels
Datenextraktion des IQWiG:

»...bei den meisten Studien die Haufigkeit der Verbandswechsel nicht als Zielkriterium hinter-
fragt, sondern durch die Prozedur vorgegeben vielmehr im Methodik-Abschnitt beschrieben.*

Fazit des IQWiG:

.Die Zahl von Verbandswechseln war in praktisch allen Studien fur die Vakuumversiege-
lungstherapie geringer, was allerdings durch entsprechende prozedurale Durchfiihrungsan-
weisungen im Studiendesign beziehungsweise methodenbedingt vorgegeben war. In einer
(randomisierten) Studie wurde berichtet, dass der Aufwand pro Verbandswechsel fur die Va-
kuumversiegelung im Vergleich zur Kontrollbehandlung groRer war.”

Kommentar der TG

Das Ergebnis wird zur Kenntnis genommen.

Reduktion der Notwendigkeit des Debridements
Datenextraktion des IQWiG:

,Lediglich in einer (randomisierten) Studie (Armstrong 2005) wurde explizit berichtet, wie
haufig ein erneutes Debridement (nach initialem Debridement bei allen Patienten) erforder-
lich war.“ Es fand sich kein statistisch relevanter Unterschied. ,Ansonsten fanden sich keine
Angaben in den Publikationen zu diesem Therapieziel. Es wurde vielmehr der chirurgische
Standard eines Wunddebridements zu Beginn der Wundbehandlung und bei nachfolgend
entstehenden nekrotischem Gewebe im Wundgebiet vorausgesetzt, ohne hierzu Daten zu
erheben.”

Fazit des IQWIG:
Keine wesentlichen Unterschiede zwischen den Gruppen festzustellen.
Kommentar der TG

Das Ergebnis wird zur Kenntnis genommen.

Reduktion unerwiinschter Wirkungen und Komplikationen

Datenextraktion des IQWiG:

Berticksichtigt wurden vier randomisierte Studien, und funf nicht-randomisierte Studien.
Fazit des IQWIG:

»Im Hinblick auf das Auftreten beziehungsweise die Vermeidung von unerwiinschten Ereig-
nissen beziehungsweise Komplikationen sind die Ergebnisse uneinheitlich. In einer randomi-
sierten Studie wurden deutlich haufiger Wundinfektionen in der VVS-Gruppe beobachtet
(ohne einen Unterschied in der Gesamtrate unerwinschter Ereignisse), die jedoch von den
behandelnden Arzten als nicht im Zusammenhang mit der Vakuumversiegelung stehend
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klassifiziert wurden. Bei einer nicht verblindeten Studie muss allerdings eine solche Klassifi-
kation mit sehr viel Zurickhaltung aufgenommen werden. Andererseits zeigten eine weitere
randomisierte und eine nicht randomisierte Studie deutlich héhere Komplikationsraten in der
Kontrollgruppe.*

Kommentar der TG
Die TG halt die Darstellung des IQWiG flur nachvollziehbar.

Verbesserung des kosmetischen Ergebnisses
Datenextraktion:

keine erfolgt

Fazit des IQWIG:

Der Grad der Narbenbildung oder die subjektiven kosmetischen Heilungsergebnisse wurden
in keiner der eingeschlossenen Studien erfasst.

Kommentar der TG

Das Ergebnis wird zur Kenntnis genommen.

Gesamtfazit / Nutzenbewertung (IQWiG):

~Lusammenfassend lasst sich aus dem vorliegenden Bericht ableiten, dass es zwar Hinwei-
se fur einen patientenrelevanten Nutzen durch die Anwendung der Vakuumversiegelungs-
therapie gibt, diese Hinweise allerdings mit einer erheblichen Ergebnisunsicherheit behaftet
sind. Eine breite Anwendung der Methode auflerhalb eines gut kontrollierten Settings zum
Beispiel im Rahmen von klinischen Studien erscheint somit derzeit nicht gerechtfertigt. Die
Evidenzgrundlage kdnnte sich aber aufgrund zu erwartender Ergebnisse aus randomisierten
Studien in den nachsten Jahren verbessern; allerdings wird darauf zu achten sein, dass auch
die Ergebnisse derjenigen Studien, die erst unlangst abgebrochen wurden (siehe Abschnitt
5.1.2 beziehungsweise Anhang C), publiziert werden.*

,Gegenwartig existieren keine Belege mit ausreichender Ergebnissicherheit fiir eine Uberle-
genheit der Vakuumversiegelungstherapie gegenlber der konventionellen Wundbehandlung,
die eine breite Anwendung der Methode auf3erhalb von Studienbedingungen gerechtfertigt
erscheinen Iasst. Eine erneute Uberpriifung in zwei bis drei Jahren ist ratsam.*

Kommentar der TG zur Nutzenbewertung:

Akute und insbesondere chronische Wunden sind weit verbreitet, wobei genaue Angaben
insbesondere zur Pravalenz von chronischen Wunden nicht vorliegen. In den USA sollen im
Jahr 2003 circa 14.000 VAC Therapien jeden Tag in Gebrauch gewesen sein, ca. 3000 in
Krankenhausern, ca. 2500 in Pflegeheimen und ca. 8500 im ambulanten Bereich. Es gibt zu
dieser Methode zahlreiche Publikationen. Es finden sich darunter jedoch nur wenige Studien
hdherer Evidenzstufen (Evidenzstufe Ib — Il gemal VerfO des G-BA), die fir die Nutzenbe-
wertung des IQWiG einbezogen werden konnten (17 Studien, davon waren in 7 randomisier-
ten Studien insgesamt 324 Patienten eingeschlossen).

Aus dem Bericht geht hervor, dass derzeit zehn weitere randomisierte Studien durchgefiihrt
werden (davon bereits drei abgeschlossen und sieben noch in Durchfiihrung), deren Ergeb-
nisse noch nicht als Volltext publiziert sind, die eine hdhere Patientenzahl und eine hdhere
methodische Qualitat versprechen. Hier ist zu fordern, dass die Ergebnisse von unlangst
abgebrochenen Studien oder Studien, die noch abgebrochen werden, ebenfalls publiziert
werden.

Die Feststellungen des IQWiG zur Bewertung des Nutzens, dass gegenwartig keine Belege
mit ausreichender Ergebnissicherheit fiir eine Uberlegenheit der Vakuumversiegelungsthe-
rapie gegentber anderen Verfahren der Wundbehandlung vorliegen, werden von der The-
mengruppe geteilt. Die Themengruppe stellt fest, dass sich derzeit eindeutig positive oder
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negative Feststellungen zum Nutzen der Vakuumversiegelungstherapie gegentber anderen
Verfahren der Wundbehandlung nicht treffen lassen. Studienergebnisse, insbesondere die
vom IQWiG benannten laufenden Studien, sollten abgewartet werden.

Medizinische Notwendigkeit (IQWiG):

Dem IQWIG-Bericht lassen sich keine oder nur allgemeine Angaben zur medizinischen Not-
wendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie (Berlcksichtigung insbesondere von: Spon-
tanverlauf der Erkrankung, Relevanz der medizinischen Problematik und therapeutische Al-
ternativen) entnehmen.

Kommentar der TG zur medizinischen Notwendigkeit:

Das IQWIiG erlauterte auf Nachfrage, dass die medizinische Notwendigkeit grundsatzlich fur
eine Methode an den zur Verfiigung stehenden Alternativen zu messen sei. Seien keine Al-
ternativen zu einer Behandlung vorhanden, sei die Frage nach der Notwendigkeit auch ohne
eine positive Nutzenbewertung zu stellen. Fir die Vakuumversiegelungstherapie sei dies
allenfalls fur einige Subgruppen, nicht aber fur die Behandlungsmethode allgemein zu disku-
tieren. Fur den Fall vorhandener Behandlungsalternativen ohne den Nutzennachweis fur die
untersuchte Methode stelle sich hingegen die Frage nach der medizinischen Notwendigkeit
nicht mehr. Hiervon sei im vorliegenden Bericht ausgegangenen worden. Daher ergebe sich
im Falle der Vakuumversielungstherapie, dass weder insgesamt noch fiir Untergruppen eine
medizinische Notwendigkeit belegt sei.

Auf dramatische Effekte (im Sinne der Beeinflussung eines (quasi) deterministischen Ver-
laufs durch eine Intervention) wird in der Diskussion des IQWiG-Abschlussberichtes ausfiihr-
lich eingegangen. Zusammenfassend kommt das IQWIG hier zu dem Schluss: ,...dass sich
fur den Einzelfall ein individueller Nutzen, auch und gerade im Sinne einer Ultima ratio, nicht
ausschlielen lasst. Im Umkehrschluss rechtfertigt dies allein aber keine breite Anwendung
der Methode Uber solche Einzelfélle hinaus. Besonders problematisch an der Argumentation
Uber (mehr oder weniger) spektakulare Erfolge im Einzelfall ist darlber hinaus das Risiko
eines Publikationsbias in einer solchen Situation.” (siehe IQWiG-Bericht Seite 81ff.)

Die medizinische Notwendigkeit zur Behandlung, insbesondere chronischer Wunden, ist
grundséatzlich vollig unstrittig.
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1 Einleitung

1 Einleitung

Entsprechend § 14 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses ist im
Anschluss an die sektorubergreifende und damit einheitliche Bewertung des Nutzens und
der medizinischen Notwendigkeit eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit
und der Notwendigkeit im Versorgungskontext durchzuflihren. Diese Aufgabe wurde durch
den Unterausschuss ,Arztliche Behandlung“ nach Vorbereitung durch eine entsprechende
Arbeitsgruppe bearbeitet.
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2 Zusammenfassung der Beratungsergebnisse zu Nutzen und
medizinischer Notwendigkeit

In den Bericht der Themengruppe Vakuumversiegelungstherapie zur Bewertung von Nutzen
und medizinischer Notwendigkeit wurden der Bericht und der erganzend erstellte Rapid Re-
port des IQWiG sowie die beim Gemeinsamen Bundesausschuss vorliegenden Stellung-
nahmen einbezogen.

2.1 Wiedergabe der Positionen der Themengruppe zum Nutzen

Zum Nutzen der Vakuumversiegelungstherapie wurden im Bericht der Themengruppe zwei
Positionen wiedergegeben.

Beide Positionen betonen, dass die wissenschaftliche Bewertung des Nutzens aus kontrol-
lierten randomisierten Studien (Evidenzstufe Ib) und anderer vergleichender Studien (Evi-
denzstufe II-Ill) nicht einheitlich und nicht eindeutig zu Gunsten der Vakuumversiegelung
ausfallt. Nahezu alle Studien, die ausgewertet wurden (25 von 28 Studien), wurden im stati-
onaren Setting durchgeflihrt.

Erganzend stellt das IQWiG fest, dass derzeit 13 weitere Studien durchgefuhrt werden, de-
ren Ergebnisse mittelfristig erwartet werden kénnen.

Im Kern folgen beide Positionen der Einschatzung des IQWIG, dass Hinweise flir einen pati-
entenrelevanten Nutzen durch die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie gesehen
werden, wenn auch mit der Einschrankung einiger Ergebnisunsicherheit.

Eine Position stellt dann fest, dass eine breite Anwendung der Vakuumversiegelung auf3er-
halb eines gut kontrollierten Settings (z. B. im Rahmen von klinischen Studien / Modellvorha-
ben) aufgrund der erheblichen Ergebnisunsicherheit zum jetzigen Zeitpunkt nicht gerechtfer-
tigt sei. Der Durchfiihrung von gut geplanten vergleichenden Studien stlinden keine wesent-
lichen Hinderungsgriinde (z. B. seltene Krankheitsbilder, geringes Patientenaufkommen)
entgegenstehen und auRerdem wurden die oben genannten zusatzlichen Studien durchge-
fuhrt, die eine hdhere Patientenzahl und eine héhere methodische Qualitat versprechen.

Die andere Position flhrt aus, dass die Vakuumversiegelungstherapie in medizinischen
Fachkreisen an verschiedenen Stellen als ein mdgliches Therapieverfahren insbesondere fiir
Problemwunden genannt und angewandt werde. Zudem handele es sich um ein Verfahren,
bei dem kontinuierlich eine technische Applikation (Vakuumpumpe) in Betrieb sei und eine
adaquate Uberwachung der Funktionsfahigkeit der Therapieanordnung erfolge. Diese Tatsa-
che und der primare Fokus auf Problemwunden legten die Bericksichtigung des Ortes der
Anwendung der Methode in Krankenhausern nahe. Es handele sich bei der Vakuumversie-
gelungstherapie demnach um eine Methode, deren Wirksamkeit nicht in Frage gestellt werde
und zu der Hinweise auf eine gunstige Beeinflussung der Heilungszeit von Wunden vorla-
gen. Patienten mit komplexen Wunden, komplizierter Wundheilung oder Patienten, bei de-
nen die verfiigbaren alternativen Behandlungsmethoden nicht zu dem gewtlnschten Ergeb-
nis flhrten, seien in ihrer Lebensqualitat erheblich eingeschrankt. Diese Patienten kénnten
von den Mdglichkeiten einer Vakuumversiegelungstherapie innerhalb eines abgestimmten
multidisziplindren, stationaren Ansatzes, wie vielfach berichtet, profitieren. Es existierten eine
Fulle unterschiedlichster Techniken und Materialien zur Wundauflage und -abdeckung, ein
Goldstandard existiere jedoch nicht. Insofern sei die Ublicherweise vergleichende Betrach-
tung der zu beratenden Methode gegeniiber anderen angewandten Behandlungsverfahren
erheblich eingeschrankt.
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2.2 Abwagung der Positionen zum Nutzen durch die AG

Mit Blickrichtung des Unterausschusses auf die vertragsarztliche Versorgung lassen dem
Grunde nach beide Positionen erkennen, dass die Vakuumversiegelungstherapie zunachst
grundsatzlich nur fir bestimmte Wunden (meist als Problemwunden bezeichnet) in Frage
kommen kann. Erkennbar wird auch, dass die wissenschaftliche Evaluation der Vakuumver-
siegelungstherapie bisher unbefriedigend ist und daher noch nicht als abgeschlossen gelten
kann. Etablierte und evidenzbasierte Standards flir die Indikationsstellung und die Erbrin-
gung der Vakuumversiegelungstherapie bestehen bisher nicht. Die Anwendung unterliegt der
individuellen Einschatzung der einzelnen Behandler. Aus der Sicht der ambulanten vertrags-
arztlichen Versorgung ware zusatzlich klarungsbedrftig, fir welche ambulant therapierbaren
Indikationen die Vakuumversiegelungstherapie mit Nutzen fur den Patienten einsetzbar wa-
re.

Gut geplante und gut durchgefuhrte Studien zum Nutzen liegen bisher nicht in ausreichender
Zahl vor. Die bisherigen Empfehlungen der Stellungnahmen, die von einem Nutzen der Va-
kuumversiegelungstherapie ausgehen, entsprechen tUberwiegend dem Evidenzlevel IV und
V.

Die Patientenvertreter weisen darauf hin, dass die Verbesserung der Lebensqualitat, die in
einigen der eingegangenen Stellungnahmen formuliert wurde, starker bei der Nutzenbetrach-
tung bertcksichtigt werden misste. Die Ergebnisunsicherheit der herangezogenen Ver-
gleichstherapien sei ebenso gegeben, wie fir die Vakuumversiegelungstherapie.

2.3 Wiedergabe der Positionen der Themengruppe zur medizinischen Notwendigkeit

Auch zur medizinischen Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie wurden im Bericht
der Themengruppe zwei Positionen wiedergegeben.

Eine Position nahm eine indikationsbezogene Bewertung der medizinischen Notwendigkeit
unter Berlcksichtigung der Relevanz der medizinischen Problematik, des Spontanverlaufs
und der Behandelbarkeit mit mdglichen therapeutischen Alternativen vor bei akuten Weich-
teilverletzungen, chronischen Hautulzerationen, Dekubitus, Wunden an Amputationsstimp-
fen, Wunden der Bauchwand / Bauchdecke, Wunden der Brustwand, Hauttransplantaten,
infizierten / kontaminierten Wunden und Tumoren. Im Ergebnis wurde flir die meisten Indika-
tionen festgestellt, dass unter Einhaltung der etablierten Standards der Wundbehandlung
(u.a. Nekrosenentfernung, Debridement, feuchte Wundbehandlung, Alginat-, Hydrocolloid-
oder Hydrogelverbande, Dermatotraktion, temporare Einlage einer Kunsthaut) eine suffizien-
te Wundbehandlung maéglich sei und der Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie nicht
notwendig erscheine. Dariber hinaus wurde festgestellt, dass einige Wunden im Rahmen
der Grunderkrankung (z. B. offenes Abdomen nach Laparotomie, offenes Sternum nach kar-
diochirurgischem Eingriff) ohnehin nur im Krankenhaus behandelt werden kdnnten.

Die andere Position fasste die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit unter dem Begriff
sogenannter ,Problemwunden® zusammen. Diese Wunden zeichneten sich u. a. durch eine
besondere Lokalisation und Grofie, durch das Auftreten von Komplikationen wahrend des
Wundheilungsprozesses, durch langwierige, betreuungsintensive und erfolglose Behand-
lungsverldufe aus. Behandlungskonzepte seien so unterschiedlich wie die Wunden selbst,
allerdings habe sich durchgesetzt, dass ein chirurgisches Débridement zur Entfernung von
Gewebenekrosen die optimale Wundgrundvorbereitung darstelle und die Wunde im weiteren
Behandlungsverlauf durch den Einsatz von Wundauflagen nicht austrocknen solle. Zusatz-
lich kbnne eine Wunddrainage notwendig sein. Die Wundbehandlung werde erganzt durch
die Behandlung der ursachlichen Erkrankung und durch supportive Malinahmen wie Druck-
entlastung, Infektionsbehandlung. Die Abwagung von Nutzen und medizinischer Notwendig-
keit der Vakuumversiegelungstherapie misse unter Beriicksichtigung der Nachweisstarke
der Vergleichstherapien erfolgen. Die Anwendung verschiedener Wundbehandlungsmetho-
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den erfolge auf Basis der klinischen Erfahrung der Behandler und zusatzlich zu den so ge-
nannten etablierten Wundbehandlungsmethoden sollten weitere Methoden, wie z. B. die Va-
kuumversiegelungstherapie angewendet werden. Dabei folge die Vakuumversiegelungsthe-
rapie den Grundsatzen der konventionellen Wundbehandlung. Die Vakuumversiegelungsthe-
rapie werde gerade bei schwerkranken Patienten eingesetzt, deren komplizierte Heilungsver-
laufe hochste Anforderungen an die zu wahlenden Therapiekonzepte stellten. Diese Versor-
gung werde in der Regel im Rahmen einer stationaren Behandlung durchgefiihrt. Mit Blick
auf die Schwierigkeiten bei der stationaren Behandlung von ,Problemwunden® sei von der
Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie auszugehen.

2.4 Abwagung der Positionen zur medizinischen Notwendigkeit durch die AG

In der Frage der medizinischen Notwendigkeit werden nicht nur in der Themengruppe son-
dern auch in der Arbeitsgruppe deutlich unterschiedliche Positionen vertreten.

Entsprechend der einen Position ist in weiten Bereichen die Notwendigkeit des Einsatzes
einer Vakuumversiegelungstherapie vor dem Hintergrund bestehender Behandlungsmdg-
lichkeiten als nicht gegeben anzusehen. Bei einigen Problemkonstellationen wie z. B. ,offe-
nes Abdomen“ oder ,offenes Sternum®, die von den Beflirwortern der Methode einer Vaku-
umversiegelungstherapie zugefiihrt werden sollten, erfolgt die Behandlung im Krankenhaus,
hier meist bei intensivpflichtigen, lebensbedrohlichen Situationen. Zu berlcksichtigen ist
auch, dass die Krankenhausbehandlung hier nicht wegen der Problemwunde notwendig
wurde, sondern wegen anderer Krankheiten (z. B. Herzoperation, abdominelle Operation).

Solche Konstellationen sind jedoch in der ambulanten vertragsarztlichen Behandlung nicht
relevant. Daher vertritt die eine Position die Auffassung, dass unter Bericksichtigung der
vorhandenen Behandlungsoptionen, des bisher unzureichenden Nutzennachweises und un-
ter Berlcksichtigung des Versorgungskontextes keine Notwendigkeit zum ambulanten Ein-
satz der Vakuumversiegelungstherapie bestehe (im Sinne der standigen Rechtsprechung:
Notwendigkeit = unentbehrlich, unvermeidlich und unverzichtbar; Hoéfler, Kassler Kommen-
tar).

Die andere Position vertritt die Auffassung, dass fiur die Behandlung der von den Sachver-
standigen angesprochenen Problemwunden die zusatzliche Therapieoption der Vakuumver-
siegelungstherapie notwendig ist und zur Anwendung kommen sollte. Zumindest sollten Pa-
tienten, bei denen die Vakuumversiegelungstherapie unter stationarer Indikationsstellung
eingesetzt wurde, ambulant weiterbehandelt werden kénnen, sobald die sonstigen Voraus-
setzungen dafur gegeben sind.
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3 Uberprifung der Notwendigkeit im Versorgungskontext

Die erfolgreiche Wundtherapie von chronischen Wunden setzt neben einer standardisierten,
ggf. fachubergreifenden Therapie haufig eine qualifizierte und systematische Therapie der
Grunderkrankung voraus, zum Teil auch unter stationaren Bedingungen. Fir alle Indikatio-
nen, sowohl im stationaren als auch ambulanten Bereich existieren etablierte Therapieme-
thoden. Es wird hierzu auf die detaillierte, indikationsbezogene Darstellung im Bericht der
Themengruppe vom 09.07.2007 in Kapitel 4.3.2 zur medizinischen Notwendigkeit verwiesen.

Im ambulanten Bereich sind potentiell insbesondere chronische Wunden wie Ulcus cruris fur
eine qualitatsgesicherte, standardisierte Wundbehandlung von Bedeutung, wobei genaue
Zahlen zu Inzidenz und Pravalenz dieser Erkrankungen fur Deutschland nicht verfligbar sind.

Der Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie wird fir eine Vielzahl von Indikationen be-
schrieben. Die ohnehin schon eingeschrankte Datenlage zur Vakuumversiegelungstherapie,
wie sie durch das IQWiG und die Themengruppe des Gemeinsamen Bundesausschusses
festgestellt wurde, ist insbesondere beim ambulanten Einsatz der Vakuumversiegelungsthe-
rapie oder der ambulanten Fortfiihrung einer stationaren Therapieeinleitung insgesamt
schlecht.

Die medizinische Notwendigkeit zum Einsatz weiterer, gut belegter therapeutischer Alternati-
ven ist vor dem Hintergrund schwer zu therapierender Problemwunden grundsatzlich gege-
ben.

Position 1

Die Notwendigkeit zum Einsatz der VAC im ambulanten Bereich kann jedoch zum gegenwar-
tigen Zeitpunkt aufgrund der unbefriedigenden Datenlage zum Nutzen (siehe Bericht des
IQWIiG) nicht als gegeben angesehen werden.

Der IQWiG-Bericht weist darauf hin, dass bisher lediglich Hinweise zum Nutzen der Methode
Vakuumversiegelungstherapie vorliegen. Ergebnisse von bereits begonnenen Studien kénn-
ten diese unzureichende Datenlage verbessern.

Position 2

Die medizinische Notwendigkeit zum Einsatz weiterer, gut belegter therapeutischer Alternati-
ven ist vor dem Hintergrund schwer zu therapierender Problemwunden gegeben. Solche
Problemwunden — wie z. B. ausgedehnte Druckgeschwire bei bettlagerigen Patienten — hei-
len in vielen Fallen nicht ab, auch wenn sie Uber langere Zeit aufwandig nach den Ublichen
chirurgischen Standards behandelt werden. Deswegen sollten Behandlungsalternativen, wie
z. B. die Vakuumversiegelungstherapie flr die Wundversorgung eingesetzt werden kénnen,
wenn die auf Wundversorgung spezialisierten Arzte diese Therapie unter Abwagung des
individuellen Krankheitsverlaufes fir notwendig erachten.

Die Arzte, die eine Stellungnahme zum Beratungsverfahren des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses eingereicht haben, bestatigen die medizinische Notwendigkeit der Vakuumversie-
gelungstherapie insbesondere fiir solche Problemwunden.

Die Vakuumversiegelungstherapie wird derzeit in Krankenhausern weit verbreitet angewen-
det. Alle neunundzwanzig dem Gemeinsamen Bundesausschuss zugeleiteten Stellungnah-
men berichten aufgrund klinischer Erfahrung Uber gute Erfolge bei Problemwunden. Die Stel-
lungnehmenden verweisen darauf, dass die Wundheilungszeiten verkiirzt wirden, und dass
ein groRer Teil der betreffenden Patienten friihzeitiger als heute in die ambulante Versorgung
entlassen und dort die Vakuumversiegelungstherapie fortgesetzt werden kénnte. Die Le-
bensqualitat der behandelten Patienten wirde verbessert.

Es ist nicht vertretbar und Patienten nicht zuzumuten, nur deshalb in stationarer Behandlung
verbleiben zu mussen, weil die stationar begonnene Vakuumversiegelungstherapie — obwohl
ambulant durchfihrbar — im ambulanten Bereich aufgrund einer Verweigerung der Kostener-
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stattung nicht fortgesetzt werden kann. Eine solche Ungleichheit der Versorgung, allein auf-
grund einer formalen Zuordnung zum stationdren oder ambulanten Sektor, ist weder den
betroffenen Patienten, noch der Offentlichkeit zu vermitteln. Vielmehr ist es aus dem Versor-
gungskontext der Patienten heraus notwendig, eine Weiterfiihrung der Vakuumversiege-
lungstherapie in der ambulanten Versorgung zu ermdglichen.

Position 3

Nutzen und Notwendigkeit sind gegeben, daher wird die Anerkennung der Methode gefordert
(vgl. Anlage Schreiben der Patientenvertreter vom 15.08.2007, s. Kapitel 6.3).
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4 Uberprifung der Wirtschaftlichkeit der Vakuumversiegelungs-
therapie im Versorgungskontext

Neben Feststellungen zu Nutzen und medizinischer Notwendigkeit der Vakuumversiege-
lungstherapie in der vertragsarztlichen Versorgung sind auch Aussagen zur Wirtschaftlichkeit
darzustellen.

Der Unterausschuss ,Arztliche Behandlung“ hat hierzu die beim Bundesausschuss einge-
gangen Stellungnahmen ausgewertet. Weiterhin wurden u.a. vom IQWiG identifizierte Publi-
kationen in die Darstellung aufgenommen. Dabei war insbesondere zu ermitteln, ob es fiir
die ambulante vertragsarztliche Versorgung wissenschaftlich gesicherte Erkenntnisse zur
Wirtschaftlichkeit gibt.

4.1 Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen zur Wirtschaftlichkeit

Mit Verdffentlichung des Beratungsthemas ,Vakuumversiegelungstherapie® hatte der Bun-
desausschuss der Arzte und Krankenkassen einen Fragenkatalog erarbeitet, der die in Ab-
schnitt C, Kapitel 6.1 abgebildeten Fragen zur Wirtschaftlichkeit enthielt.

4.1.1 Zusammenfassende Auswertung der Stellungnahmen zu Fragen der Wirtschaft-
lichkeit der Vakuumversiegelungstherapie

In den Stellungnahmen wird eine Vielzahl unterschiedlichster Wunden genannt, die einer
Behandlung mit der Vakuumversiegelung zugefuhrt werden sollten. Dementsprechend orien-
tieren sich die Angaben zur Wirtschaftlichkeit zum Teil nur auf einzelne Indikationen, zum
Teil wurden Angaben zur Wirtschaftlichkeit auch allgemein gefasst. Einige Stellungnahmen
bericksichtigten den Fragenkatalog des Bundesausschusses nicht. Der grof3te Teil ging auf
die Fragestellungen ein. Finf Stellungnahmen belegten ihre Aussagen konkret mit Literatur-
angaben, 10 Stellungnahmen wiesen lediglich eine Literaturliste ohne Bezug zu Sachaussa-
gen auf und 13 Stellungnahmen enthielten keinerlei Literaturhinweise.

Die Aufzahlung der aus den Stellungnahmen gewonnenen Aussagen wurde sehr grindlich
durchgefiihrt, dennoch lieRen sich nicht alle Aussagen eindeutig zuweisen, sodass kein An-
spruch auf vollstandige Widergabe der getroffenen Aussagen in der folgende Liste besteht.

Da die Vakuumversiegelungstherapie grundsatzlich sowohl im Krankenhaus als auch in der
vertragsarztlichen Versorgung eingesetzt werden kénnte, enthalten die Stellungnahmen zum
Teil Aussagen zur Wirtschaftlichkeit in beiden Sektoren. Zahlenangaben in Klammern (z. B.
Nr. 01) beziehen sich auf die zuvor aufgelisteten Stellungnahmen.

4.1.2 Frage 20:
Wie hoch ist die Pravalenz/Inzidenz der genannten Erkrankung(en) (in Nr. 1 der
von lhnen benannten Indikation) in Deutschland?

Zur Pravalenz von Erkrankungen, die u.U. einer Vakuumversiegelung zugefuhrt werden kon-
nen, wurden folgende Angaben gemacht.

1. Initial infizierte Wunden nach chirurgischem Debridement (Bissverletzungen, Insektensti-
che)

- Pravalenz / Inzidenz: ungezahlt, aber naturgemaf sehr hoch (Nr. 01, 27)
2. Weichteilverletzungen (Riss-Quetschwunden, Ablederungen)

- Pravalenz / Inzidenz: ungezahlt, aber naturgemaf’ sehr hoch (Nr. 01, 27)

- keine Angabe (Nr. 16)
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3. Decken /Sicherung von Hauttransplantaten
- Pravalenz / Inzidenz: ungezahlt, aber naturgemaf sehr hoch (Nr. 01, 27)
- keine exakten Daten aus Deutschland, jedoch 25.000 - 30.000 Ops pro Jahr (Nr. 16)
4. Sternale Wundinfektion
- Pravalenz / Inzidenz: ca. 4 - 10 aller Sternotomien (Nr. 01)
5. Diabetischer Full
- Pravalenz / Inzidenz: 7 - 30 % jedes Diabetikers (Nr. 01, 27)
— 25 % der Diabetiker (Nr. 24)
6. Dekubitus

- Pravalenz / Inzidenz: in Abhangigkeit von Patientengut zwischen 2 und 60% (Nr. 01),
80 - 1000 Pat / 100.000 Einwohner (Nr. 16)

- Pravalenz 1 % der Bevdlkerung (Nr. 18)
7. Ulcus cruris
- Pravalenz / Inzidenz: ca. 0,3 bis 3 % (Nr. 01, 27);
— Pravalenz / Inzidenz 0,5 - 4 % (Nr. 07)
- Pravalenz Erwachsen > 80 Jahre: 0,29 - 3,38; andere Angaben: 0,29 %, (Nr. 16)
- Pravalenz 1 % der Bevdlkerung, Erwachsene > 80 Jahre: 4 - 5 % (Nr. 18)
- Préavalenz 80 - 1000 / 100.000 Einwohner (Nr. 19)
— Pravalenz 5 % (Nr. 24)
8. frische traumatische Wunden, chronische Wunden (Ulkus cruris)
- 0,5-4% (Nr.07)
9. Offene Bauchwunden, sekundar heilende Abdominalwunden, Weichteildefekte
- 0,3-4% (Nr.08)
- ImJahr 1999 in Deutschland ca. 50.000 Nahtdehiszensen (Nr. 16)
10. Sinus pilonidalis
- Inzidenz 26 / 100.000 Einwohner (Nr. 16)

Mit Literaturquellen belegt wurden Angaben zu Inzidenz und Prévalenz in den Stellungnah-
men Nr. 05, 16, 18 und 28.

In einer Reihe von Stellungnahmen wurden keine oder keine genauen Angaben zur Prava-
lenz und Inzidenz gemacht: (Nr. 02, 03, 04, 05, 06, 09, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 20, 21, 22, 23,
25, 26).

Bemerkungen der Arbeitsgruppe

Die Stellungnahmen lassen erkennen, dass die Angaben zu Pravalenz und Inzidenz der an-
gefuhrten Anwendungsgebiete stark streuen. Hieraus lassen sich valide und reprasentative
Aussagen nicht ableiten.
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4.1.3 Frage 21:
Wie werden sich diese Raten unter Berlicksichtigung des demografischen Fak-
tors in den nachsten 5 Jahren voraussichtlich verhalten?

In einigen Stellungnahmen wird die Erwartung artikuliert, dass die Zahl der behandlungsdurf-
tigen Wunden insbesondere bei den Schadigungen Dekubitus, Ulcus cruris und diabetischer
Full zunehmen dirfte (Nr. 01, 13, 16, 19, 24, 27).

Bei anderen Schadigungen wie akuten Wunden, Fixation von Hauttransplantaten und sterna-
len Wunde sei mit gleichbleibenden Zahlen zu rechnen (Nr. 01, 16, 24, 27, 28).

Einige Autoren flhrten aus, dass es allgemein zu einer Zunahme kommen kénnte (Nr. 13,
15, 21, 22, 25, 26).

Literaturquellen zu diesen Angaben gab es in keiner Stellungnahme.

Keine oder keine genauen Angaben machten Nr. 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12,
14, 17, 18, 20, 23.

Bemerkungen der Arbeitsgruppe

Allgemein wird in den Stellungnahmen von einer Zunahme der zugrunde liegenden Erkran-
kungen ausgegangen.

4.1.4 Frage 22:
Wie hoch sind die Behandlungskosten einer Vakuum-Versiegelungstherapie
einschlieBlich Kontrolluntersuchungen pro Patient (Arztkosten, Kosten med.
Fachpersonal, Sachkosten etc.) je Anwendung / Therapiezyklus / Kalender-
jahr)?

Zu den Behandlungskosten einer Vakuum-Versiegelungstherapie aullerten sich Nr. 01, 05,
12,13, 16, 18, 19, 24, 27.

Pauschale Angaben, die von taglichen Behandlungskosten von 65 bis 77 €/ Tag, in einem
Fall von 150 €, ausgehen, finden sich in folgender Art:

- ,Die Sachkosten fiir die Vakuumversiegelungstherapie betragen pro Tag EURO 66,70.
Die Kosten fir Kontrolluntersuchungen, Arzt- und Pflegepersonal sind wegen der gerin-
geren Verbandwechselnotwendigkeit deutlich geringer als bei anderen Wundheilungs-
methoden. Die Kosten fiir ein Kalenderjahr konnen nicht genannt werden, weil die Vaku-
umversiegelungstherapie in der Regel das Therapieziel, die WundschlieRung, viel
schneller, namlich selbst bei chronischen Wunden innerhalb von 8 - 12 Wochen erreicht®
(Nr. 01).

- ,Die Sachkosten fiir die Vakuumversiegelungstherapie betragen pro Tag ca. EURO
65,00 €. Die Kosten fur Kontrolluntersuchungen, Arzt- und Pflegepersonal sind wegen
der geringeren Verbandwechselnotwendigkeit deutlich geringer als bei anderen Wund-
heilungsmethoden. Die Kosten flir ein Kalenderjahr kbnnen nicht genannt werden, weil
die Vakuumversiegelungstherapie in der Regel das Therapieziel, die Wundschliel3ung,
viel schneller, ndmlich selbst bei chronischen Wunden innerhalb von 3 - 12 Wochen er-
reicht“ Nr. 27).

- ,Die Sachkosten flr die Vakuumversiegelungstherapie sind abhangig von der Art der
eingesetzten Absaugvorrichtung, von der WundgrofRe und damit von der Grélie und An-
zahl der verwendeten Schwamme. Es kann im Durchschnitt von Tagestherapiekosten
von ca. 60,-- bis 70,-- EURO ausgegangen werden. Die Kosten fir Kontrolluntersuchun-
gen, Arzt- und Pflegepersonal sind schwer zu berechnen, aufgrund geringerer Frequenz
der Verbandswechsel gegenliber herkdmmlichen Methoden ist von einer deutlichen Kos-
tenreduktion auszugehen. Berechnet man zusatzlich die Beschleunigung des Therapie-
erfolges werden weitere Kosten eingespart® (Nr. 13).
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—  Zum Ulkus cruris wird von Nr. 19 ausgefuhrt: ,Soweit mir bekannt belaufen sich die Ta-
geskosten der V.A.C. - Therapie im ambulanten Bereich auf ca. Euro 66,- pro Tag. Dabei
sind die Kosten fir das Behandlungssystem, die Einweisung und Betreuung sowie ein 24
- Stunden - Service beinhaltet. Die Kosten des ambulanten Pflegedienstes sowie die
hausarztlichen Kosten sind dabei nicht bertcksichtigt. Da - nach meiner Erfahrung - die
durchschnittliche Behandlungsdauer der V.A.C - Therapie ca. 30 Tagen lag, sind im
Durchschnitt mit Behandlungskosten vom ca. 2000,- Euro zu rechnen - zuzuglich der
0.g. aufgeflhrten Behandlungskosten durch Hausarzt und Pflegepersonal®.

- ,Kosten fir VAC-Therapie (Geratemiete einschl. Verbandsmaterial)/Tag 77,11 Euro®
(Nr. 12)

- ,Die Behandlungskosten der Vakuumtherapie betragen pro Tag 66,70 Euro. Einzurech-
nen in die Gesamtkosten ist die Tatsache, dass Kontrolluntersuchungen durch Arzt und
Pflegepersonal deutlich seltener sind als bei herkdmmlichen Methoden, sodass hier ein
Kosten-Nutzen-Benefit entsteht” (Nr. 24)

- ,Bei der VAC-Therapie betragt der Tageskostensatz ca. 150,00 $/Tag. Entsprechende
Studien, insbesondere zur Kostenanalyse in Deutschland fehlen jedoch® (Nr. 28).

Indikationsbezogen aufert sich die Stellungnahme Nr. 16. Zunachst wird jedoch mitgeteilt,
dass die ambulante Behandlung (Pauschale fir Sachkosten und Geratemiete) 64,40 €
betrage. Anhand von publizierten Studien wurden dann auf der Basis von Mittelwerten Be-
handlungskosten pro Fall berechnet und mit der ,lblichen® Behandlung verglichen. Diese
berechneten Daten bezogen sich jedoch nicht auf die ambulante vertragsarztliche Behand-
lung:

Dekubitus:
Kosten pro Fall mittels Vakuumversiegelungstechnik: ca. 1538 Euro
Kosten pro Fall mittels alternativer Technik: ca. 2045 Euro

Ulcus cruris venosum:

Kosten pro Fall mittels Vakuumversiegelungstechnik: ca. 807 Euro
Kosten pro Fall mittels alternativer Technik: ca. 1452 Euro
Weichteildefekt traumatischer Genese ohne Primarverschluss:

Kosten pro Fall mittels Vakuumversiegelungstechnik: ca. 820 Euro
Kosten pro Fall mittels alternativer Technik: ca. 1530 Euro
Sichern von Hauttransplantaten:

Kosten pro Fall mittels Vakuumversiegelungstechnik: ca. 330 Euro
Kosten pro Fall mittels alternativer Technik: ca. 1200 Euro
Sinus pilonidalis (Steissbeinfistel):

Kosten pro Fall mittels Vakuumversiegelungstechnik: ca. 2022 Euro
Kosten pro Fall mittels alternativer Technik: ca. 2323 Euro
Wundheilungsstérung, Nahtdehiszenz:

Kosten pro Fall mittels Vakuumversiegelungstechnik: ca. 900 Euro
Kosten pro Fall mittels alternativer Technik: ca. 1900 Euro
Sternale Wundinfektion (SWI):

Kosten pro Fall mittels Vakuumversiegelungstechnik: ca. 1293 Euro

Kosten pro Fall mittels alternativer Technik: ca. 4901 Euro

C-11



4 Uberprufung der Wirtschaftlichkeit der Vakuumversiegelungstherapie im
Versorgungskontext

Stellungnahme Nr. 05 fuhrt aus:

- ,Untersuchungen zeigen unterschiedliche Ergebnisse der Kosten der VAC-Therapie.
Dies ist darauf zurlickzuflihren, dass die Wundpatienten heterogen und damit schwer
vergleichbar sind. Beispielhaft sei hier auf vier Studien verwiesen, welche die Kosten der
VAC-Therapie pro Patient und Jahr wie folgt beziffern.

Weinberg-Studie: $ 23.837 (6 Monate)[2]
Milliman-Studie: $ 6.536 [8]

Philbeck: $ 14.546 [9]

Nord: Euro 4.600 - 8.200 [4]

Die Spannbreite deutet auf das bereits erwahnte heterogene Patientengut hin. Trotz die-
ser unterschiedlichen Kostenangaben wird allerdings in allen Studien gezeigt, dass die
VAC-Therapie aufgrund der kiirzeren Behandlungsdauer vergleichsweise zu herkdmmli-
chen Methoden kostengunstiger ist.”

Die Stellungnahme Nr. 18 dufert sich zur Pravalenz und den Kosten von Ulcus cruris und
Dekubitus und méglicher Kostenvorteile fir die Vakuumversiegelungstechnik. Die Sachkos-
ten fur die Vakuumversiegelungs-Therapie betriigen Euro 66,40 pro Tag. Bei einer - indikati-
onsabhangig - durchschnittlichen Therapiedauer bis zur Wundschliefung von 25 - 60 Tagen
belaufen sich demnach die gesamten Sachkosten auf Euro 1.660 bis Euro 3.984.

Keine oder keine genauen Angaben zu den Behandlungskosten machten Nr. 02, 03, 04, 06,
07, 08, 09, 10, 11, 14, 15, 17, 20, 21, 22, 23, 25, 26.

Bemerkungen der Arbeitsgruppe

Eine nachvollziehbare Auflistung der direkten Kostenarten, wie sie sich ergibt aus der arztli-
chen Behandlung, der hauslichen Krankenpflege, den Verbandsmitteln (z. B. Schaum-
schwamme, Klebefolie) und weiterer Gerate (Saugpumpe mit Absaugkanister) ist aus den
angegebenen Kosten nicht moéglich.

4.1.5 Frage 23:
Wie hoch sind die Behandlungskosten einschlie3lich begleitender Diagnostik
unter einer Vakuum-Versiegelungstherapie im Vergleich zu der bisher durchge-
fuhrten Therapie?

Zu den Behandlungskosten einer Vakuum-Versiegelungstherapie im Vergleich zur bisher
durchgeflihrten Therapie dulRerten sich Nr. 01, 05, 12, 13, 16, 18, 24, 27, 28.

»2Aufgrund der hoheren WundschlieRungsgeschwindigkeit der Vakuumsversiegelungsthe-
rapie und vor allem der geringeren Anzahl von Verbandwechseln sind die Behandlungs-
kosten einschlief3lich begleitender Diagnostik signifikant geringer als bei anderen Metho-
den. Hierzu liegen Gutachten namhafter Gesundheitsdkonomen vor. Als Anlage wird die
Ausarbeitung von Prof. Dr. G. Neubauer, Hochschule der Bundeswehr, Miinchen, beige-
fugt“ (Nr. 01).

- ,Die unter Frage 22 angeflhrten Untersuchungen zeigen zum einen, dass die VAC-
Therapie vergleichsweise zu herkdmmlichen Methoden der Wundbehandlung (feuchte
Wundtherapie) zwar hohere Tageskosten aufweist, aber durch die verkirzte Behand-
lungsdauer insgesamt Nettokostenvorteile zwischen $ 324 und $ 8.919 pro Patient und
Jahr generieren® (Nr. 05).

- Stellungnahme Nr. 12 prasentiert eine Kostenanalyse anhand eines Fallbeispiels bei
einer VAC-Therapie von 3 Monaten.

- ,Reduktion der Gesamttherapiekosten aufgrund der ginstigeren WundschlieRungsge-
schwindigkeit und Einsparung bei den Personalkosten. Begleitende Diagnostik bleibt im
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Prinzip unverandert, aufgrund der kirzeren Therapiezeit jedoch auch hier Kostenredukti-
on zu erwarten® (Nr. 13).

- Stellungnahme Nr. 16 verweist auf die Frage 22.

- ,Im Unterschied zum Kliniksektor liegen fiir die VAC Therapie keine randomisierten kon-
trollierten Kosten-Nutzen-Analysen vor. Es dominieren indessen zahlreiche Einzelfallun-
tersuchungen - Intrapatientenkarrieren - unterschiedlicher Grundgesamtheiten, die deut-
lich auf eine Ubertragbarkeit der in der Klinik ermittelten Kosteneffektivitat auf den ambu-
lanten, hauslichen Bereich verweisen® (Nr. 18).

- LAllein durch die Vakuumtherapie entstehen keine Kosten durch zusatzlich zu erbringen-
de Diagnostik, sodass allein in Bezug auf die diagnostische Abklarung mit vergleichba-
ren Kosten mit konventionellen Behandlungsmethoden entstehen® (Nr. 24).

- LAufgrund der héheren WundschlieBungsgeschwindigkeit der Vakuumsversiegelungsthe-
rapie und vor allem der geringeren Anzahl von Verbandwechseln sind die Behandlungs-
kosten einschliefl3lich begleitender Diagnostik signifikant geringer als bei anderen Metho-
den. Hierzu liegen Gutachten namhafter Gesundheitsbkonomen vor” (Nr. 27).

- ,Bei konventioneller Therapie werden tagliche Kosten von 95 $ angegeben. Insbesonde-
re fallen die haufigen Verbandswechsel ins Gewicht. Auch die hdhere Gesamtdauer der
konventionellen Therapie schlagt sich negativ in den Kosten nieder” (Nr. 28).

Keine oder keine genauen zu den Behandlungskosten machten Nr. 02, 03, 04, 06, 07, 08,
09, 10, 11, 14, 15,17, 19, 20, 21, 22, 23, 25, 26)

Bemerkungen der Arbeitsgruppe

Die vorgetragenen Kosteneinsparungen gegenuiber der Standardtherapie beruhen auf An-
nahmen. Es wird dabei meist vorausgesetzt, dass es durch die Vakuumversiegelungsthera-
pie im Mittel zu einer Verklirzung der Behandlungsdauer kommt. Valide und reprasentative
Aussagen lassen sich hieraus nicht ableiten.

4.1.6 Frage 24:
Koénnen andere direkte und indirekte Kosten der GKV durch den Einsatz der
Vakuum-Versiegelungstherapie vermieden werden, in welcher Hohe ist damit
zu rechnen?

Zur Fragen der Vermeidung direkter und indirekter Kosten der GKV durch den Einsatz der
Vakuum-Versiegelungstherapie wurden nur in wenigen Stellungnahmen Kosten quantifiziert.
In der Stellungnahme Nr. 19 wird darauf verwiesen, dass durch die Vakuumversiegelungs-
technik Einsparungen wegen folgender Effekte erzielt werden kdnnten:

—  Uberfliissigmachen von plastisch-chirurgischer Deckung des Defektes (in bis zu 25 - 50%
z. B beim Dekubitus)

—  Verkirzung des stationaren Aufenthaltes durch Uberleitung in den ambulanten Bereich,
—  Erméglichen der Uberleitung in den ambulanten Bereich
— Vermeiden von Amputationen und deren Folgekosten (Diabetisches Fuldsyndrom)

— Vermeiden kostenintensiver additiver MalRnahmen (zusatzlich zur konservativen Therapie)
wie HBO, Ultraschall-Therapie oder elektromagnetischer Therapie

Einer vorsichtigen Schatzung zufolge kénnten folgende Summen / a durch den Einsatz der Vaku-
umversiegelungstherapie eingespart werden. Als Voraussetzung gilt jedoch die Betreuung der
Patienten in einem Wundversorgungsnetz, das initial ein ausreichend radikales Debridement und

C-13



4 Uberprufung der Wirtschaftlichkeit der Vakuumversiegelungstherapie im
Versorgungskontext

nachfolgend eine Kontrolle des verschreibenden Arztes ermdglicht. Netzwerke dieser Art sind in
Deutschland vielerorts bereits seit Jahren integriert. Es muss angemerkt werden, dass vor allem
beim ,ulcus cruris venosum® und beim ,diabetischen Fullsyndrom* die Grundkrankheit effizient
mitbehandelt werden muss. Die Vakuumversiegelungstherapie darf bei diesen chronischen Wun-
den nicht als Monotherapie angesehen werden.

Diagnose Potentielle Ersparnis durch den Einsatz der
Vakuumversiegelungstherapie

Dekubitus ca. 135 Millionen Euro / a
Diabetisches Fullsyndrom ca. 102 Millionen Euro / a
Ulcus cruris venosum ca. 200 Millionen Euro/ a
Traumatische Weichteildefek- ca. 25 Millionen Euro / a
te
Transplantatsicherung ca. 15 Millionen Euro / a
Sinus pilonidalis ca. 6 Millionen Euro / a
Wundheilungsstdrung ca. 50 Millionen Euro / a
Sternaler Wundinfekt ca. 3.6 Millionen Euro / a
Total ca. 540 Millionen Euro / a

Die Kostenabschatzung beruht allein auf dem Vergleich des fiktiven Aufwandes fiir die Vakuum-
versiegelungstherapie versus alternative Verfahren, wenn man einzelne Studienergebnisse auf
das gesamte Patientenkollektiv der jeweiligen Indikation Ubertragt. Diese Art der Abschatzung /
Berechnung birgt naturgemaf grundsatzliche Fehlerquellen, deren Diskussion den Rahmen die-
ser Stellungnahme sprengen wirde.

Berucksichtig werden muss dennoch, dass es teilweise mdglich ist, mittels Vakuumversiegelungs-
therapie Wunden zum kompletten Verschluss zu bringen, die Gber Jahre - in Einzelfallen sogar
Jahrzehnte - hinweg bestanden hatten. In die oben aufgeflihrte Kosten- und Ersparnisabschat-
zung wurde nicht mitbertcksichtigt die potentielle Ersparnis die durch eine Abkurzung der Krank-
heitsgeschichte hatte erreicht werden kénnen.

Die Stellungnahmen Nr. 05 und Nr. 18 nehmen Bezug auf ein vom Medizinprodukte-
Hersteller KCI beauftragtes Gutachten [Neubauer G, Ujlaky R: Gesundheitsbkonomische
Untersuchung der V.A.C.® — (Vacuum Assisted Closure) Therapie, Institut fir Gesundheits-
Okonomik, Minchen, Oktober 2002]. Auf der Grundlage von gesundheitsbkonomischen Un-
tersuchungen, u.a. drei US-amerikanischen und einer deutschen Untersuchung, wird ein
Ausgabeneinsparungspotential von 300 Mio. € angenommen. Berechnungen auf der Basis
von in Deutschland giltigen Krankenhauskosten, arztlichen EBM-Leistungen, den Kosten fiir
die hausliche Krankenpflege, die Verbandmittel und weiteren Geratekosten wurden nicht
vorgenommen. Die Studienautoren fassten ihre Ergebnisse zusammen:

1. Bei der VAC-Therapie handelt es sich um eine rein substitutive Innovation der Wund-
behandlung. Es entstehen keine sogenannten Add-on-Kosten.

2. Patientennutzen ist vor allem in der kiirzeren und schonenderen Behandlungsmethode
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10.

(z. B. weniger haufige Verbandswechsel) der VAC-Therapie vergleichsweise zur feuch-
ten Wundbehandlung zu sehen.

Die VAC-Therapie verkiirzt die Behandlungsdauer um bis zu 75 Prozent im Vergleich
zu herkdmmlichen Methoden der Wundbehandlung.

Die VAC-Therapie ermdglicht insbesondere bei schweren und chronischen Wunden,
die erfolglos konventionell behandelt wurden, einen Therapieerfolg.

Die Tageskosten der VAC-Therapie sind in allen untersuchten Studien héher als die
der konventionellen Wundbehandlung.

Durch die erhebliche Verkiirzung der Behandlungszeit durch die VAC-Therapie wird
der Kostennachteil der hdheren Tageskosten mehr als kompensiert.

Ein Vergleich der untersuchten Studien oder gar eine generelle Aussage uber die
durchschnittlichen Kosteneinsparungen ist nicht méglich, da das Patientengut zu sehr
variiert.

Alle Studien zeigen auf, dass die VAC-Therapie vergleichsweise zu herkdbmmlichen Me-
thoden der Wundbehandlung Kosteneinsparungen aufweist, sowohl im ambulanten, im
stationéren als auch im Pflegebereich. Eine 1:1 Ubertragung der US-Ergebnisse auf
Deutschland ist durchaus als ,konservativ‘ anzusehen.

Die Kosteneinsparungen schwanken etwa zwischen € 300 und € 19.000, je nach Untersu-
chungsgegenstand.

Eine Aufnahme der VAC-Therapie in den Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenkas-
sen ist aus gesundheitsékonomischer Sicht beziglich des besseren Nutzen-Kosten- (bzw.
Ausgaben-)Verhaltnisses zu empfehlen.

Andere Stellungnahmen auf3erten sich allgemein, zum Teil verbunden mit Erwartungen. Bei-
spielhaft werden zitiert:

,Durch die klrzere Behandlungsdauer und die Gegebenheit, dass es sich bei der VAC-
Therapie um eine substitutive Methode der Wundbehandlung handelt, kénnen sowohl di-
rekte und indirekte Kosten fiir die Gesamtheit der Versicherten und damit der GKV, aber
auch aus volkswirtschaftlicher Sicht vermieden werden.

Direkte Kosten kénnen insofern als Ausgabeneinsparung angesehen werden, da die Be-
handlung mit VAC pro Patient und Jahr aus genannten Grinden gunstiger ausfallt (vgl.
Frage 23). Eine Bezifferung der Ausgabeneinsparung ist aber auch hier aufgrund der
Heterogenitat der Patienten und den unterschiedlichen Behandlungsverlaufen kaum
mdglich. Dies kénnte anhand von Durchschnitts-Kosteneinsparungen und den zugehori-
gen Pravalenzen / Inzidenzen fur die jeweiligen Wundtypen abgeschatzt werden.

Gleichwohl missen auch volkswirtschaftliche Aspekte berlicksichtigt werden, die Ver-
meidung von indirekten Kosten durch beispielsweise Produktionsausfalle aufgrund von
Arbeitsunfahigkeit. Auch die volkswirtschaftlichen, indirekten Kosten kdnnen durch die
VAC-Therapie anhand der schnelleren Heilung bzw. kirzeren Behandlungsdauer redu-
ziert werden. Eine Bezifferung dieser indirekten Kosten wiirde einer eigenen Analyse
bedirfen. Dennoch kann schon hier angedeutet werden, dass die indirekten Kosten von
Krankheiten fur eine Volkswirtschaft meist hoher liegen als die direkten Kosten. Damit
liegen die Gesamtkosteneinsparungen durch die VAC-Therapie weit héher als es die
Einsparungen der direkten Kosten beziffern (Nr. 05)

,ourch die suffiziente Wundbehandlung und erreichen einer stabilen sowie asthetisch
akzeptablen Wundbedeckung kénnen bei Patienten - ohne Progredienz der Grunder-
krankung - durch weniger Operationen, Folgeeingriffe und Wundbehandlungskosten.
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Durch geringere Krankenhausaufenthalte konnen die Gesamtkosten zuverlassig gesenkt
werden. Besonders hilfreich ist die friihzeitige Verlegung in den ambulanten Bereich zu
erwahnen. Hier kdnnen kostenintensive Krankenhaustage eingespart werden.

Schwieriger zu quantifizieren ist wohl jedoch die bessere Lebensqualitat, die durch ein
kirzeren Krankheitsverlauf (weniger Krankheitskosten), schnellere Reintegration in den
Beruf und Familie erreicht werden kann.“ (Nr. 07)

»Eine nicht unerhebliche Anzahl von Patienten kdnnte bei Verfligbarkeit dieser Therapie
frihzeitiger in den ambulanten Bereich entlassen werden, so dass von einer Kostener-
sparnis im stationaren Bereich auszugehen ist. Die Folgekosten im ambulanten Bereich
sollten durch eine zu erwartende Verkirzung der Behandlungsdauer sowie durch eine
niedrigere Frequenz der Verbandswechsel bei reduziertem Pflegeaufwand reduziert
sein“ (Nr. 09).

,Die verminderte Frequenz der Verbandswechsel stellen sowohl fiir den Patienten einen
erheblichen Gewinn dar, zusatzlich werden hierdurch Kosten fiir Personal und Ver-
bandsstoffe gespart” (Nr. 13)

,ourch den Einsatz der VAC-Therapie kénnen Personal- und Kostenaufwand durch tag-
liche Verbandswechsel vermieden werden, da der Vakuumverband je nach Schwamm-
material Uber einen langeren Zeitraum belassen werden kann® (Nr. 15).

,Da es aufgrund der klinischen Erfahrung und der bisherigen Datenlage zu einer eindeu-
tigen Verbesserung und Verklrzung der Abheilungsphasen unter Vakuumversiegelungs-
therapie im Vergleich zu den bisherigen Alternativen kommt, ist damit zu rechnen, dass
andere direkte und indirekte Kosten der GKV durch den Einsatz der Vakuumtherapie
vermieden werden konnen. In welcher Hohe damit zu rechnen ist, bedarf der 6konomi-
schen Analyse. Hierzu wird auf das Konsensus der Deutschen und der Osterreichischen
Gesellschaften fur Wundheilung und Wundbehandlung zur Vakuumversiegelung und
V.A.C.-Therapieeinheit verwiesen“ (Nr. 21).

.Die VAC-Therapie verkirzt und rationalisiert die Wundbehandlung. Einsparungen durf-
ten dadurch trivialerweise maoglich sein“ (Nr. 22).

»~Ja, es kénnen extreme Folgekosten vermieden werden, indem ich Amputationen ver-
meide, indem ich die Grenzzone der Amputationen weit nach distal verlagere und damit
Folgekosten, wie Prothesen oder entsprechende Rollstihle vermeide, zum anderen in
der Unfallchirurgie, indem ich eine schneller Restitutio ad integrum erziele, verkirze ich
die Krankenhausverweildauer und verkirze die Wiedereingliederung ins Berufsleben und
auch die Folgeschaden, beispielsweise ist bei einer Nagelosteosynthese eine schnellere
Belastung moglich, als bei einer Plattenosteosynthese oder einen Fixateur externe und
damit hat die Vakuumversiegelung in der Traumatologie ihr tbriges getan. Bei den chro-
nischen Wunden gehe ich davon aus, dass durch das Wundmanagement und die we-
sentlich bessere Wundheilung die Behandlungszeitraume auf mit Sicherheit weniger als
50 % oder weniger als 1/3 zuriickgehen und damit extreme Kosten gespart werden® (Nr.
25).

,Bei Existenz der Moglichkeit einer ambulanten FortfUhrung der Vakuum-Therapie kann
die Intervallbehandlung zwischen chirurgischen Debridement und endgultiger Deckung
einer Wunde aus dem Krankenhaus heraus in den ambulanten Sektor verlagert werden,
was eine Kosteneinsparung nach langlaufiger Meinung beinhaltet. Ferner ist durch die
Verkurzung der Gesamtbehandlungsdauer von Problemwunden ( chronische und akute )
sowie durch die verbesserten therapeutischen Wiederherstellungsergebnisse mit einer
verminderten posttherapeutischen Morbiditat und entsprechender Kosteneinsparung zu
rechnen® (Nr. 26).

,Im Falle eines Behandlungserfolges kann eine denkbare Einsparung von Folgekosten
durch ggf. notwendige chirurgische Eingriffe zur Wundsanierung entstehen. Eine ent-
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sprechende vergleichende Kostenanalyse im deutschen Sprachraum bzgl. 0. g. Anwen-
dungsbereich ist nicht bekannt* (Nr. 28).

Bemerkungen der Arbeitsgruppe

Valide und reprasentative Aussagen lassen sich nicht ableiten.

4.2 Sichtung der wissenschaftlichen Publikationen zur Wirtschaftlichkeit

Das IQWiG hat in seinem Bericht zum Nutzen der Vakuumversiegelungstherapie ausfuhrt,
dass gegenwartig keine Belege mit ausreichender Ergebnissicherheit fiir eine Uberlegenheit
der Vakuumversiegelungstherapie gegenuber der konventionellen Wundbehandlung existie-
ren, die eine breite Anwendung der Methode auflerhalb von Studienbedingungen gerechtfer-
tigt erscheinen lieRe und eine erneute Uberpriifung in zwei bis drei Jahren empfohlen.

Da wegen fehlendem Nutzennachweis die Methode der Vakuumversiegelungstherapie der-
zeit fur die ambulante Versorgung nicht anerkannt werden kann, hat der Unterausschuss
,Arztliche Behandlung“ eine erganzende Sichtung der Publikationen mit gesundheitsékono-
mischer Fragestellung (Wirtschaftlichkeit) anhand von (ohne systematische Ubersichten und
HTA-Berichte) vorgenommen, die mit Datum vom 23.03.2006 durch das IQWIG als potentiell
relevante Publikationen mit gesundheitsbkonomischer Fragestellung identifiziert worden
sind.

Das IQWIG hat von zunachst 53 potentiell relevanten Publikationen mit gesundheitsékono-
mischer Fragestellung nach einem internen Screening mit a priori festgelegten Ein- und Aus-
schlusskriterien als Ergebnis 16 Literaturstellen identifiziert, die im folgenden durch die AG
dargestellt werden. Daruber hinaus finden sich nach Angaben des IQWIG teilweise noch
gesundheitsdkonomische Aspekte in neun systematischen Ubersichten und HTA-Berichte
(siehe IQWIG-Abschlussbericht, Anhang A2).

Quelle Seiberlich H.

Wirtschaftlicher Einsatz und Uberleitungsmanagement der V.A.C.-
Therapie am Beispiel.

Zentralbl Chir. 2004; 129: S125-S128:

Kernaussagen In dieser Arbeit aus Deutschland werden fir den ambulanten Bereich an-
hand eines Fallbeispiels eine Kostenanalyse dargestellt; das Fallbeispiel
beschrankt sich auf die Indikation ,Sternuminstabilitdt mit Wunddehiszenz
bei Zustand nach ACVB* mit einer VAC Therapie von 3 Monaten; als Be-
rechnungsgrundlage wurden die vertraglich vereinbarten Tarife 2003 fir das
Land Rheinland Pfalz herangezogen; Leistungsgegenstand war eine ambu-
lante Versorgung im hauslichen Umfeld bei Verbandswechsel jeden 2. Tag
und bei Bedarf; die Kosten fiir die ambulante Pflege werden mit 5,88€ pro
Verbandswechsel und einer Fahrtkostenpauschale von 4,32€ angesetzt, so
dass die Gesamtkosten fiir einen Verbandswechsel 10,20€ betragen: Die
Kosten flr eine VAC-Therapie werden mit 77,10€ pro Tag angesetzt, beste-
hend aus der Geratemiete einschlieflich Verbandsmaterial. Somit wir fir
eine ambulante Versorgung fur 30 Tage 2.466,00€ Behandlungskosten
ermittelt. Diesen ambulanten Kosten werden stationare Behandlungskosten
fur 30 Tage in H6he von 17.397,60€ gegenlbergestellt, die auf Grundlage
von Krankenhaus-Pflegekosten aus der Herzchirurgie von 2003 veran-
schlagt worden sind. Bei Gegenuberstellung von ambulanten und stationa-
ren Kosten fir eine Behandlungsdauer von 30 Tagen ergibt sich somit eine
Kosteneinsparung von 14.931,60€ zu Gunsten der ambulanten Versorgung.
Der Autor kommt in seinem Schlusssatz anhand der geschilderten Kosten-
beschreibungen zu der Aussage, dass ,am vorliegenden Fallbeispiel (VAC-
Therapie fir ca. 3 Monate) eine Kostenreduktion von ca. 44.794,80€ erzielt
werden konnte, da der Patient zur ambulanten Weiterbehandlung das Kran-
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| kenhaus verlassen konnte.”

Quelle

Bischoff M, Maier D, Sarkar M, Halter G, Beck A.
Vacuum-sealing fixation of mesh grafts.
European Journal of Plastic Surgery. 2003; 26: 186-190:

Kernaussagen

Im Diskussionsteil der Arbeit werden Kosten diskutiert; es werden einzelne
Materialkosten quantifiziert, u.a. Polyurethanfolie (15€), Redonflasche
(1,90€), Vakuumplatte (32€), Vakuumpumpe (1877€);

Quelle

Birchall L, Street L, Clift H.
Developing a trust-wide centralised approach to the use of TNP.
J Wound Care. 2002; 11: 311-314:

Kernaussagen

Berichtet werden durchschnittliche Behandlungskosten von 717 £ (163,96-
2488) bei einer durchschnittlichen Behandlungsdauer von 14 Tagen (3-62 )
bei verschiedensten stationar-chirurgischen Indikationen (u.a. 4 x Sternum,
1x diabetischer Ful}, 5x ,gréflere Wunden®, 2 x Hauttransplantation) in
GroRbritannien; Datengrundlage waren anscheinend 15 Patienten

Quelle

Herscovici JD, Sanders RW, Scaduto JM, Infante A, DiPasquale T.
Vacuum-assisted wound closure (VAC therapy) for the management of
patients with high-energy soft tissue

injuries. J Orthop Trauma. 2003; 17: 683-688:

Kernaussagen

In der Arbeit aus den USA werden 21 Patienten mit 21 ,high-energy*“-
Weichteildefekten (6 x Tibia, 10 x Sprunggelenk und 5 x Unterarm / Ellen-
bogen / Femur / Becken bzw. Kniestumpf im Zeitraum 08.1999-10.2000 mit
Vakuumversiegelungstherapie in einem ,Level 1 Traum Center” behandelt;
die Kosten fur die Anwendung der Vakuumversiegelung werden mit durch-
schnittlich 103$ pro Tag angegeben (inklusive Schwamme, Sammelbehal-
ter, Miete fiir die VAC-Pumpe, Pflegepersonalkosten fir 3 Schwammwech-
sel pro Woche)

Quelle

Garner GB, Ware DN, Cocanour CS, Duke JH, McKinley BA, Ko-
zar RA, et al.

Vacuumassisted wound closure provides early fascial reapproximation
in trauma patients with open abdomens.

Am J Surg. 2001; 182: 630-638:

Kernaussagen

Studie aus den USA, in der bei 14 Patienten mit offenem Abdomen die VAC
angewendet wurde (12 Monatszeitraum bis 2000); Faszienverschluss wurde
bei 13 Patienten in 9,9 Tagen (+/- 1,9) erreicht; in der Arbeit wird angege-
ben, dass die Kosten fur einen durchschnittlichen Patienten, der 3 Ver-
bandsmaterialwechsel bendétigt, um einen Faszienverschluss in 10 Tagen zu
erreichen, bei 1.286 $ liegen (Verbandswechsel 69% und 101$ Miete pro
Tag fir die Absaugmaschine)

Quelle

Nord D.

Uberlegungen zur Wirtschaftlichkeit der Vakuumtherapie von Wunden
mit dem V.A.C.-Therapiesystem.

Der Niedergelassene Chirurg. 2002; 6: 46-48:

Kernaussagen

,Wegen der mit Handen greifbaren Uberlegenheit des V.A.C .-
Therapiesystems und seiner beinahe mit den Augen verfolgbaren Wund-
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schlieRungsgeschwindigkeit” misse sich nach Meinung des Autors u.a. ,den
Krankenkassen nennenswerte Einsparpotentiale ertéffnen.“ Unterlegt wer-
den diese Aussagen durch ,realistische Annahmen* des Autors, die bei
schweren Dekubitus- und anderen Wunden und ausbleibendem Wundver-
schluss nach 365 Tagen mittels konservativer Therapie Kosten von 23.600€
unterstellen. Dem gegeniibergestellt wird eine VAC-Therapie mit einem als
srealistisch angenommenen® Wundverschluss nach 65 Tagen, die mit Kos-
ten von 4.600€ verbunden sind, so dass die Behandlungskosten pro 65-
tatiger Behandlungsdauer rund 5 Mal niedriger sein sollten als bei der kon-
servativen Therapie (auch bei 115 Behandlungstagen verbleibt nach Auffas-
sung des Autors ein ca. um den Faktor 3 grofRerer Kostenvorteil).

Der Autor zitiert in seiner narrativen Arbeit ,anonyme* Literaturquellen, die
weder in der Arbeit noch in einem Literaturverzeichnis genannt sind, daftir
aber beim Verfasser erfragt werden kénnen (eine Korrespondenzadresse ist
in der Arbeit angegeben).

Die Aussagen des Autors, die auf nicht differenziert dargestellten Annahmen
basieren, sind nicht geeignet, valide allgemeingultige Aussagen zur Wirt-
schaftlichkeit der VAC abzuleiten.

Quelle

Mendez-Eastman S.
Negative pressure wound therapy.
Plast Surg Nurs 1998; 18:; 27-37:

Kernaussagen

Die Autorin, eine ,wound care nurse, stellt in ihrer Arbeit neben allgemeinen
medizinischen Aspekten der Vakuumtherapie auch einzelne Fallbeispiele
dar. Die Kosten der VAC werden mit 100$ pro Tag geschatzt (bestehend
aus gemietete VAC-Pumpe, Einwegmaterial und Pflegekosten), als Vorteil
der wird die friihzeitige Entlassung aus dem stationaren Bereich in ein ,lo-
wer-cost care setting” beschrieben. Weitere Angaben substantieller Art zu
Kosten lassen sich der Arbeit nicht enthehmen.

Quelle

Moues CM, van den Bemd GJ, Meerding WJ, Hovius SE.
An economic evaluation of the use of TNP on full-thickness wounds.
J Wound Care. 2005; 14: 224-227.

Kernaussagen

Die Autoren vergleichen die direkten medizinischen Kosten (Verbrauchsma-
terialien (Wundauflagen etc.); Personalressourcen (Zahl der erforderlichen
Verbandswechsel, des daflir bendtigten Personals und der erforderlichen
Zeit); durchschnittliche Krankenhauskosten pro Tag)) beim Einsatz der VAC
bzw. bei konventioneller Wundtherapie, die bei Patienten mit Weichteilde-
fekten bis zum plastisch-chirurgischen Wundverschluss im Rahmen eines
RCTs angefallen sind. Zugrunde gelegten Kosten beziehen sich auf die
Niederlande im Jahr 2003. Als Ergebnis ihrer Kostenanalyse konstatieren
die Autoren: signifikant héhere Materialkosten bei der VAC (414 € +/- 229
SD; konventionell. 15E +/- 1 €) signifikant niedrigere Personalkosten (VAC
33 € +/- 31 vs. 83 € +/-58 €), bedingt durch kiirzeren Krankenhausaufenthalt
niedrigere Krankenhauskosten bei der VAC (1788€ +/- 1060 vs. 2467€ +/-
1336€), im Gesamtvergleich kein signifikanter Unterschied in den Gesamt-
kosten (2235 +/- 1301 VAC vs. 2565 +/- 1384 €).

Quelle

Niezgoda JA.

The economic value of negative pressure wound therapy. Ostomy
Wound

Manage. 2005; 51: 44-47.

Kernaussagen

Kostenvergleich VAC/konventionelle Therapie aufgrund von 10 Patienten
die fur Unterschenkelamputation in Frage kamen. Vergleich der Kosten
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(durchschnittliche tagl. KH-Kosten Medicare, (Bezugsjahr?) mit entspre-
chenden DRG) und Einbezug vermiedener Kosten fir Prothesenversor-
gung/Reha (20.000-40.000 $). Die Autoren kommen zu dem Ergebnis, dass
bei diesen Patienten mehr als 73.000 $ pro Patient an Kosten vermieden
wurden.

Vergleich I&sst sich nur in Ansatzen nachvollziehen.

Quelle

Philbeck TJ, Whittington KT, Millsap MH, Briones RB, Wight DG,
Schroeder WJ.

The clinical and cost effectiveness of externally applied negative pres-
sure wound therapy in the treatment of wounds in home healthcare
Medicare patients.

Ostomy Wound Manage. 1999; 45: 41-50.

Kernaussagen

Kostenvergleich (direkte Kosten: Verbrauchsmaterialien, amb. Pflegebedarf)
ambulanter Wundbehandlung (chron. Wunden) anhand retrospektiver Ana-
lyse von 1032 Medicare-Patienten, die mit VAC behandelt wurden und Be-
zugnahme/Vergleich mit Ergebnissen einer Studie zur konservativen Deku-
bitusbehandlung mit feuchter Wundauflage (Kochsalz) (1993). Daraus wer-
den von Autoren abgeleitet: 41% schnellere Heilung mit VAC und resultie-
rende Kostenersparnis von 38%. Studie wurde von KCI finanziert, keine
Angaben zum Bezugsjahr Kosten.

Quelle

Phillips DE, Rao SJ.
Negative Pressure Therapy in the Community: Analysis of outcomes.
Wound Care Canada 2004; 2: 42-45.

Kernaussagen

Retrospektive Analyse von 81 Patienten die ambulant mit VAC therapiert
wurden, dabei auch Kostenerfassung, aber keine genauen Angaben. Be-
richtet werden positive Ergebnis bei 50,6% ("higher than average proportion
outcomes") der Patienten (abhangig It. Autoren u.a. von Wundart), Vergleich
Therapiekosten (Personalkosten, Gerate, Verbrauchsmaterialien Sinus pilo-
nidalis) kons. Gesamt 695 $, VAC 754 $).

Quelle

Stone P, Prigozen J, Hofeldt M, Hass S, DeLuca J, Flaherty S.
Bolster versus negative pressure wound therapy for securing split-
thickness skin grafts in trauma patients.

Wounds. 2004; 16: 219-223.

Kernaussagen

Retrospektiver Datenvergleich von Patienten mit Split-thickness skin grafts
die anschlieBend entweder konventionell (cotton bolster) oder VAC behan-
delt wurden. Lt. Autoren keine signifikanten Unterschiede in Therapieerfolg
und -dauer. Deutlich héhere Behandlungskosten pro skin graft (nur Ver-
bandsmaterialien/Geratekosten VAC?) bei der VAC (1000,- $) als konserva-
tiv (18,5 $).

Quelle

Weinberg Group Inc T.

Technology Assessment of the V.A.C. for In-home Treatment of Chro-
nic Wounds.

Washington, District of Columbia, USA:

The Weinberg Group Inc; 1999.

Kernaussagen

Kostenanalyse aufgrund Entscheidungsbaum fir ambulante Behandlung
von Wunden und Dekubitus ("wound and pressure ulcer patients"). Annah-
men zu Eintrittswahrscheinlichkeiten aufgrund von Expertenaussagen, Bes-
tatigung der Annahmen It. Autoren durch Literaturvergleich ("To confirm
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these rates other data sources were explored"), keine weiteren Angaben.
Kostenperspektive Medicare, Bertcksichtigung der direkten med. Kosten,
inkl. eventuellen KH-Aufenthalt, Sensitivitatsanalyse bei Annahmen zu Ein-
trittswahrscheinlichkeiten durchgefihrt, aber keine néhere Erlauterungen.

Ergebnis der Autoren:

Vergleich Kosten pro Tag (fiir 6 Wochen?). Hohere Kosten bei VAC.

"A more appropriate cost-effectiveness assessement” (Zeitraum 6 Monate
unter Berticksichtigung besserer Ergebnisse VAC und verkiirzter Behand-
lungsdauer?) kommt zum Ergebnis, dass konventionelle Therapie teurer ist
(25.762 $ vs. 23.837 $) und bessere Ergebnisse bringt.

Angaben sind nur bedingt nachvollziehbar.

Quelle

Williams D, Thompson B, Mirkin D.

Economic Assessment of KCI USA's V.A.C. Therapy Device.
Seattle, Washington, USA: Milliman USA Consultants and Actuaris;
2001.

Kernaussagen

Analyse (?, "Economic assessment") aufgrund von Daten, die seitens KCI
zur Verfiigung gestellt wurden und nicht anderweitig verifiziert ("While we
had many discussions concerning the nature of this data, we have not au-
dited or verified this data and other information"). Daten sind nicht transpa-
rent dargestellt sonder nur Ergebnisse, Berechnungsweg unklar.
Ergebnisse lassen sich nicht nachvollziehen.

Quelle

Fitzgerald A.

Stellungnahme zu gesundheits6konomischen Aspekten der Vacuum
Assisted Closure (V.A.C.) Therapie im extramuralen Bereich. Kosten
sowie Vor- und Nachteile der V.A.C.-Therapie im Vergleich zu her-
kdmmlichen Methoden der Wundbehandlung.

Wien, Osterreich: Ludwig-Boltzmann-Institut fir Medizin6konomie in
Anésthesie und Intensivmedizin; 2003.

Kernaussagen

Die Studie untersucht den Einsatz der VAC im ambulanten Bereich. Die
Effektivitat/der Nutzen der VAC wird ohne systematische Literaturrecherche
als gegeben angesehen. Bei der Kalkulation der Therapiedauer erfolgt ein
"Ruckgriff auf international erhobene Daten". Die Kosten (Personal,-
Verbrauchskosten) werden anhand 6sterreichischer Kostendaten (Bezugs-
jahr?, fur Einsatz VAC die gemittelten Kosten aus 90 ambulanten VAC-
Patienten, VAC-Geratemiete 31,- /d; Verband 21,4 € etc.)) fur den ambulan-
ten Einsatz der VAC und konservativer Wundtherapie (Alginate) dargestellt
und verglichen. Die VAC ist It. Autoren ca. 21% teurer (95,7 €/d vs. 78,9
€/d), durch die angenommene deutlich kiirzere Behandlungsdauer (It. Auto-
ren nur 36% der konservativen Therapiedauer) kosteneffektiv.

Quelle

Luckraz H, Murphy F, Bryant S, Charman SC, Ritchie AJ.
Vacuum-assisted closure as a treatment modality for infections after
cardiac surgery.

J Thorac Cardiovasc Surg. 2003; 125: 301-305.

Kernaussagen

Im Rahmen einer Studie zum Einsatz der VAC bei infizierten Sternotomie-
wunden Angaben zu Kosten der VAC und Vergleich mit den stationaren
Kosten eines "closed irrigation systems" (16.000 $ vs. 20.000 $) keine An-
gaben wie Kosten berechnet wurden.
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Zusammenfassung zur Wirtschaftlichkeit

Die in den Stellungnahmen vorgetragenen Kosteneinsparungen gegentliber der Standardthe-
rapie beruhen auf Annahmen. Es wird dabei meist vorausgesetzt, dass es durch die Vaku-
umversiegelungstherapie im Mittel zu einer Verkirzung der Behandlungsdauer kommt. Vali-
de und reprasentative Aussagen lassen sich hieraus nicht ableiten.

Die Studienlage zur Wirtschaftlichkeit der VAC ist begrenzt und gréftenteils methodisch un-
zulanglich. Nahezu alle Autoren kommen bei dem Vergleich der taglichen Kosten, die beim
Einsatz der VAC oder konservativer Wundtherapie entstehen (haufig: Personalkosten,
Verbrauchsmaterialien, Gerate) zu dem Ergebnis, dass der Einsatz der VAC teurer ist. Wenn
Autoren bei ihren gesundheitsékonomischen Analysen zu dem Ergebnis kommen, dass po-
tentiell Kosten durch den Einsatz der VAC gespart werden kdnnen liegt dies in der Regel an
einer angenommenen deutlich kirzeren Therapiedauer und hdheren Heilungsrate unter der
Vakuumversiegelungstherapie. Solche Annahmen zur Effektivitdt der VAC beruhen jedoch in
der Regel auf Ergebnissen einzelner selektierter Studien oder nicht naher verifizierbarer An-
gaben (z. B. Expertenmeinung).
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Der Abwéagungsprozess im Unterausschuss fuhrte zu keinem einheitlichen Ergebnis. Nach-
stehend sind die verschiedenen Positionen abgebildet.

Spitzenverbé&nde der Krankenkassen

Trotz unzureichender Daten zum Beleg des Nutzens der Vakuumversiegelungstherapie soll-
te die Methode aufgrund der Hinweise zum Nutzen derzeit nicht ausgeschlossen werden.
Die Beschlussfassung sollte fiir drei Jahre ausgesetzt und die Beratungen sollten nach Ge-
winnung neuer Daten fortgesetzt werden. Diese Aussetzung dient dem Ziel, sowohl die klini-
schen Daten derzeit bereits begonnener Studien in die Bewertung einzubeziehen, als auch
die zusatzlichen Erkenntnisse aus der Anwendung der Methode zu gewinnen, wie sie bei-
spielsweise aus den Ergebnissen der von Krankenkassen durchgefiihrten Modellvorhaben
gewonnen werden kdnnen.

Kassenarztliche Bundesvereinigung

Obwohl derzeit nach Feststellung des IQWIG keine methodisch Uberzeugenden Studien,
sondern lediglich Hinweise zum Nutzen der Vakuumversiegelungstherapie vorliegen, sollte
auf Grundlage der Empfehlungen der Stellungnehmer diese Behandlungsmethode als zu-
satzliche Therapieoption insbesondere flir Problemwunden flir solche Patienten erdffnet
werden, bei denen nach Ausschopfung der etablierten chirurgischen Wundbehandlung kein
ausreichender Therapieerfolg erkennbar ist. Patienten die deshalb im Rahmen eines statio-
naren Aufenthaltes mit einer Vakuumversiegelungstherapie behandelt werden, sollte die am-
bulante Weiterversorgung erméglicht und daher die Vakuumversiegelungstherapie fir die
vertragsarztliche Versorgung zugelassen werden.

Patientenvertreter
Die Vakuumversiegelungstherapie soll als Leistung in der vertragsarztlichen Versorgung
gemal § 135 Abs. 1 SGB V flr akute und insbesondere chronische Wunden, die trotz fach-
gerechter Anwendung anderer Behandlungsmethoden als der Vakuumversiegelungstherapie
nicht, oder nicht dauerhaft oder stark verzogert abheilen mit entsprechenden Qualitatsanfor-
derungen anerkannt werden.
Hilfsweise Anerkennung der Vakuumversiegelungstherapie als Leistung in der vertragsarztli-
chen Versorgung gemal § 135 Abs. 1 SGB V mit entsprechenden Qualitdtsanforderungen
fur die
e Indikationen
0 Ulcus cruris vor Hauttransplantationen zur Vorbereitung (Konditionierung) des
Wundgrundes,
0 Ulcus cruris nach Hauttransplantation oder nach Amputation mit Sekundarheilung
o diabetischer Fu mit Gewebedefekt nach Minoramputation oder operativer Re-
sektion von Osteolysen,
o alle Wunden, die vor einem weiteren medizinischen/chirurgischen Schritt (z. B.
sekundare Hauttransplantation) konditioniert werden missen und
e Indikationen mit einer Uberleitung aus der stationdren in die ambulante Versorgung.
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6.1 Fragenkatalog Wirtschaftlichkeit

26.09.2003

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragenkataloges zur Vakuum-
Versieglungstherapie (V.A.C.) von Wunden in der ambulanten Versorgung

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen iiberpriift gemaR gesetzlichem Auftrag fiir die vertragsarztli-
che Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten arztliche Methoden daraufhin, ob der Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als
erfiillt angesehen werden kénnen. Das Ergebnis der Uberpriifung entscheidet dariiber, ob eine Methode ambu-
lant oder belegarztlich zu Lasten der GKV angewendet werden darf.

Da die Beratung der Vakuum-Versiegelungstherapie indikationsbezogen erfolgt, ist es erforderlich, dass Sie die
einzelnen Indikationen benennen, zu der Sie lhre Stellungnahme abgeben. Sollten Sie zu mehreren Indikationen
Stellung nehmen wollen, bitten wie Sie diesen Fragenkatalog fir jede Indikation einzeln zu beantworten.

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme indem Sie lhre Antworten auf die Fragen durch Angabe von Quel-
len (z.B. wiss. Literatur, Studien, Konsensusergebnisse, Leitlinien) belegen.

Bitte ergdnzen Sie lhre Stellungnahme obligat durch Literatur- und Anlagenverzeichnisse, in denen Sie
diejenigen wiss. Publikationen kennzeichnen, die fiir die Beurteilung der Methode maRgeblich sind.

Diese maf3gebliche Literatur fligen Sie bitte - soweit moglich - in Kopie bei.

Fragenkatalog zur Vakuum-Versiegelungstherapie (VAC) von Wunden

Fragen zur Wirtschaftlichkeit

Frage 25. Wie hoch ist die Pravalenz/Inzidenz der genannten Erkrankung(en) (in Nr. 1 der von lhnen be-
nannten Indikation) in Deutschland?

Frage 26. Wie werden sich diese Raten unter Beriicksichtigung des demografischen Faktors in den nachs-
ten 5 Jahren voraussichtlich verhalten?

Frage 27. Wie hoch sind die Behandlungskosten einer Vakuum-Versiegelungstherapie einschlieRlich Kon-
trolluntersuchungen pro Patient (Arztkosten, Kosten med. Fachpersonal, Sachkosten etc.) je An-
wendung / Therapiezyklus / Kalenderjahr)?

Frage 28. Wie hoch sind die Behandlungskosten einschlielich begleitender Diagnostik unter einer Vakuum-
Versiegelungstherapie im Vergleich zu der bisher durchgefiihrten Therapie?

Frage 29. Konnen andere direkte und indirekte Kosten der GKV durch den Einsatz der Vakuum-
Versiegelungstherapie vermieden werden, in welcher Hohe ist damit zu rechnen?
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6.2 Strukturierte Darstellung der Stellungnahmen

Ziffernangaben - wie z. B. [2]; (2); 2 oder ? - beziehen sich auf die in den Stellungnahmen
angegeben Literaturangaben. Sofern die Literaturquellen sich auf Studien bezogen, wurden
sie vom IQWiG in die Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit einbezogen.

SN Nr.
Stellungnehmer

Fragen zur Wirtschaftlichkeit

01
Praxis Schopf/ Ukat/
Vanscheidt

Frage 20: Wie hoch ist die Pravalenz/Inzidenz der genannten Erkrankung(en) (in
Nr. 1 der von lhnen benannten Indikation) in Deutschland?
1. Initial infizierte Wunden nach chirurgischem Debridement (Bissverletzungen,
Insektenstiche)
Pravalenz / Inzidenz: ungezahlt, aber naturgemaf sehr hoch
2. Weichteilverletzungen (Riss-Quetschwunden, Ablederungen)
Pravalenz / Inzidenz: ungezahlt, aber naturgemaf sehr hoch
3. Decken /Sicherung von Hauttransplantaten
Pravalenz / Inzidenz: ungezahlt, aber naturgemaf sehr hoch
4. Sternale Wundinfektion
Pravalenz / Inzidenz: ca. 4 - 10 aller Sternotomien
5. Diabetischer Ful}
Pravalenz / Inzidenz: 7 - 30 % jedes Diabetikers
6. Dekubitus
Pravalenz / Inzidenz: in Abhangigkeit von Patientengut zwischen 2 und 60%!!
7. Ulcus cruris
Pravalenz / Inzidenz: ca. 0,3 bis 3 %

Frage 21: Wie werden sich diese Raten unter Beriic