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VORWORT

DIE BEDEUTUNG EINES EFFEKTIVEN EXSUDATMANAGEMENTS

Auch in Corona-Zeiten miissen traumatische, chirurgische und chronische Wunden weiterhin
routinemaéfdig versorgt werden - nun unter den erschwerten Bedingungen von COVID-19-
Infektionen, Arbeitsstress und Engpassen der medizinisches Fachpersonen, die personell
unterbesetzt sind. Die letztgenannten Faktoren weisen darauf hin, dass eine sichere und wirksame
Wundtherapie in der heutigen Situation wichtiger denn je ist. Ein priméarer Aspekt der wirksamen
Wundtherapie ist das Exsudatmanagement.

Exsudat ist ein normaler Bestandteil der Wundheilung. Es kann jedoch in der falschen Menge,
an der falschen Stelle oder in der falschen Zusammensetzung Probleme verursachen. (World
Union of Wound Healing Societies [WUWHS], 2019). Das Wundbett muss leicht feucht sein,
um den Transport von N&hrstoffen, Botenstoffen und immunologischen Faktoren sowie die
Proliferation und Migration der Epithelzellen zu ermdglichen, die den Reparaturprozess einleiten.
Uberschiissiges Exsudat verzégert die Wundheilung, da es meist eine hohe Konzentrationen
von Entziindungsmolekilen enthalt. Wahrend die Freisetzung von Exsudat aus dem Wundbett
auf eine normale Entziindungsreaktion zurlickzufihren ist, um die lokale Gefafipermeabilitat
zu erhohen, damit Immunzellen in die Wunde migrieren kénnen, ist eine Exsudatansammlung,
das sogenannte Exsudat-Pooling (Exsudatstau) unerwiinscht (Gefen, 2019; Lustig et al,

2021). Ubermafiges Exsudat stért bekanntermafien den Heilungsprozess und kann Zell- und
Gewebeschéden verursachen, indem es etwa ein glinstiges Milieu fiir das Wachstum von
Krankheitserregern schafft oder die wundumgebende Haut tbermaftig befeuchtet, was zu
Mazeration fuhrt. In der gegenwartigen Pandemie kann das Virus bei Patienten mit COVID-19
im Exsudat vorhanden sein, wodurch die Ansammlung von Exsudat das Risiko einer Exposition
gegeniber COVID-19 fur medizinisches Fachpersonal erhéhen kann (Gefen und Ousey, 2020;
Zhou et al., 2020). Schliefdlich kann ein Exsudatstau auch zu unangenehmem Geruch fihren,
dessen Intensitat mit der Keimbelastung der Wunde zusammenhéngt (Ousey et al., 2017).

Aus all diesen wichtigen Griinden sollte Wundexsudat wirksam absorbiert und im Verband
gebunden werden. Dies sollte auch bei Einwirkung mechanischer Krafte auf den Verband
gewahrleistet sein, wie z. B. bei einer nicht druckentlasteten Wunde oder wenn der Verband

an Kleidung, Bettlaken, Medizinprodukten, Bettgestell oder Rollstuhl reibt (Lustig et al., 2027).
Unabhéngig davon, ob der Verband Druck ausgesetzt ist oder nicht oder ob er neu und

trocken oder gebraucht und fast gesattigt ist, sollte er das Wundbett wahrend der gesamten
Anwendungsdauer warm und feucht halten, aber niemals durchndssen. Die Gewebetemperaturen
im und um das Wundbett herum sollten in etwa Normalwerten entsprechen. Sekundérverbdnde
sollten zudem undurchlassig gegentber externen Flissigkeiten und Krankheitserregern sein, aber
dennoch einen Gasaustausch mit der Wundumgebung ermdglichen.

Einen Exsudatstau und seine negativen Auswirkungen auf den Heilungsprozess zu verhindern,
ist ein hohes Absorptions- und Retentionsvermégen des Verbandes (auch bei Einwirkung
mechanischer Kréfte) sowie ein enger und kontinuierlicher Kontakt zwischen der absorbierenden
Verbandoberflache und dem Wundbett erforderlich. Bei Therapieprotokollen mit Anwendung
von Primér- und Sekundarverbanden ist ein effektiver Exsudattransfer vom Wundbett zum
Priméarverband und vom Primér- zum Sekundérverband ein Muss (Lustig et al., 2021).
Faserverbdnde werden in der Regel bei der Behandlung von Wundhohlen angewendet.

Verbande sollen das Exsudat wirksam vom Wundbett zu einem geeigneten absorbierenden
Sekundérverband ableiten.

Amit Gefen Ph.D,,
Professor fiir Biomedizinische Technik und Herbert J. Berman Chair in Vascular Bioengineering, Abteilung f.
Biomedizinische Technik, Technische Fakultdt, Universitdt Tel Aviv, Israel
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EINFUHRUNG

DIE HERAUSFORDERUNGEN STARK EXSUDIERENDER WUNDEN
UND WUNDHOHLEN

Abbildung 1| Drei Jahre
altes Ulcus cruris Venosum
mit starker griingelber,
nicht-viskoser Exsudation.
Bildmaterial von Paulo Alves,
Wound Research Laboratory,
Centre for Interdisciplinary
Research in Health (CIIS),
Universidade Catolica
Portuguesa, Porto, Portugal

HERAUSFORDERUNGEN CHRONISCHER WUNDEN

Ein Konsensuspapier der World Union of Wound Healing Societies (WUWHS) zeigt die negativen Auswirkungen
chronischer Wunden auf das allgemeine Wohlbefinden der Patienten auf. Es befasst sich mit den Ansichten von
Patienten mit chronischen Wunden und stellt fest, dass sie anders behandelt werden als Patienten mit anderen
chronischen Erkrankungen und dass Wunden nicht als ernsthafte Erkrankungen angesehen werden (WUWHS,
2020).

Chronische Wunden werden oft als ,verkannte Epidemie” betrachtet und kénnen erhebliche Auswirkungen auf
die lokalen und nationalen Gesundheitskosten haben (Guest et al., 2020). Ein kirzlich durchgefihrtes Audit der
Wundversorgung im Vereinigten Konigreich schatzte die Kosten fir die Wundtherapie auf ca. 8,3 Mrd. £ pro Jahr,
wovon 2,7 Mrd. £ auf abgeheilte und 5,6 Mrd. £ auf das Management von nicht geheilten Wunden entfielen (30%
aller Wunden in der Studie heilten nicht im Laufe der Studie ab) (Guest et al., 2020).

Zu den chronischen Wunden zahlen unter anderem Ulcus cruris venosum (Abbildung 1), diabetische Fufbulzera
(DFU) und Dekubitus . Auch wenn sich diese drei Wundarten hinsichtlich ihrer Atiologie und der zugrunde
liegenden Pathologie stark voneinander unterscheiden, weisen sie haufig ahnliche Merkmale auf, die fur das
medizinische Fachpersonal eine Reihe von Herausforderungen darstellen. Chronische Wunden gehen haufig mit
einem kontinuierlichen Entztindungsprozess einher, der auf eine unkontrollierte zelluldre und molekulare Aktivitat
zurlckzuftihren ist, was voraussichtlich zu einer verzégerten oder stagnierenden Heilung fiihrt.

MANAGEMENT VON UBERSCHUSSIGEM EXSUDAT

Bei der normalen Wundheilung verringert sich die Exsudatmenge, wenn die Inflammations- bzw. Reinigungsphase
endet und die Wunde mit neuem Epithelgewebe bedeckt wird. Viele chronische Wunden neigen jedoch dazu,

in der Entziindungsphase der Heilung zu stagnieren, was auf die Grunderkrankung und Veranderungen in der
Zelldynamik innerhalb der Wunde zurtickzufiihren sein kann (Lazaro et al., 2016). Es wurde gezeigt, dass das
Exsudat chronischer Wunden einen Uberschuss an Proteasen enthélt, insbesondere Matrixmetalloproteinasen
(MMP-2 und MMP-9). Diese MMP sind an der Auflésung der extrazelluldren Matrix (EZM) beteiligt.

Einfach ausgedriickt: Wenn diese Proteasen in erhohter Konzentration vorhanden sind, ist das neu gebildete
Granulationsgewebe in Gefahr. Bei der normalen Wundheilung spielen Proteasen eine grundlegende Rolle - wobei
spezifische Proteasen flr eine bestimmte Dauer, an bestimmten Stellen und in kontrollierten Mengen produziert
werden (Power et al.,, 2017). Anhaltend erhohte Proteasekonzentrationen oder ein verandertes Verhéltnis

von MMPs und Proteaseinhibitoren (TIMPs - Tissue Inhibitors of Metalloproteases) fiihren jedoch zu einer
Verschiebung des Gleichgewichts zwischen Matrixablagerung und Gewebeaustausch und beeintréchtigen so die
Wundheilung.

In diesem Kontext sind MMP (insbesondere MMP-2 und MMP-9) und TIMPs h&ufig gemessene Bestandteile des
Wundexsudats (Power et al., 2017). Daher besteht bei chronischen Wunden mit anhaltend hoher Exsudatmenge
die Gefahr, dass Exsudat mit tiberméfsigen MMP in das umliegende Gewebe austritt und die wundumgebende
Haut schadigt, was haufig als Mazeration bezeichnet wird. Dies kann zu einer Vergroferung der Wunde fihren
und Schmerzen verursachen (Chadwick und McCardle, 2015). Ohne angemessenes Exsudatmanagement
besteht das Risiko, dass die Flissigkeit aus den Wundverbanden auf die Kleidung und Bettwasche des Patienten
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austritt, was zu Unbehagen und zu erhohter Angst fiihren kann (Tickle, 2013). Dartber hinaus kann der
Heilungsprozess von stark exsudierenden Wunden langer dauern, was sich direkt auf die Inanspruchnahme
von Gesundheitsressourcen auswirkt (Wounds UK, 2013). In Kasten 1 sind Probleme aufgefihrt, die mit einem
unzureichenden Exsudatmanagement einhergehen.

Kasten 1 Probleme infolge eines unzureichenden Exsudatmanagements (Wounds UK, 2013)

I Haufiger Verbandwechsel: Beschwerden Unbehagen, Schmerzen, Trauma, Hautschiaden
I Schadigung der wundumgebenden Haut : Mazeration, Exkoriation

I Infektion

I Durchnéssen (Leckagen)

I Geruch

I Soziale und psychologische Auswirkungen

I Verzogerte Heilung: Abbau der extrazelluldren Matrix (EZM)

I Proteinverlust Fliissigkeits-/Elektrolytungleichgewicht: systemische Probleme.

Das Exsudatmanagement sollte folgende Schritte umfassen:

B Genaue Wundbeurteilung: Damit soll sichergestellt werden, dass die Behandlung nicht nur zum
Management der Wunde selbst beitragt, sondern auch die Grunderkrankungen berticksichtigt, die einen
Einfluss auf die Produktion von Wundexsudat haben kann. Die Behandlung der Grunderkrankung, wie z. B.
Kompressionstherapie bei Patienten mit Venenerkrankungen zur Férderung des ventsen Riickstroms, ist
von wesentlicher Bedeutung. Bei Patienten mit diabetischen Fuulzera muss die betroffene Stelle entlastet
werden, um den Heilungsprozess zu unterstiitzen und weiteren Druck auf die betroffene Stelle zu verhindern
(Chadwick und McCardle, 2015).

B Exsudatbeurteilung: Nicht nur die Menge, sondern auch die Farbe und die Konsistenz des Exsudats sind zu
beurteilen (WUWHS, 2019).

B Optimierung des Wundbetts: Das Vorhandensein von Beldgen und/oder nekrotischem Gewebe kann zu einer
verlangerten Entztindungsreaktion fiihren. Regelméfige Wundreinigung und Debridement sind erforderlich,
um Beldge aufzuweichen und zu entfernen und die Bildung von Granulationsgewebe zu férdern, damit die
Wundheilung voranschreiten kann (Wounds UK, 2013).

B Management der Keimbelastung: Chronische Wunden weisen oft eine erhéhte Keimbelastung auf, entweder
in planktonischer Form oder als Biofilm. Wunden mit einer signifikanten Keimbelastung und Anzeichen
einer Infektion produzieren mit hoher Wahrscheinlichkeit mehr Exsudat als normal. Bei allen stagnierenden
chronischen Wunden ist davon auszugehen, dass Biofilm vorhanden ist. Daher sollte die Behandlung
entsprechend darauf ausgerichtet werden (WUWHS, 2016). Biofilme verldngern bekanntermafen die
chronische Entziindungsreaktion durch Stimulierung einer Wirtsreaktion, was zu einem Anstieg der
Exsudatmenge fihren kann. Die Behandlung von Biofilm sollte eine regelmafige Reinigung, Débridement,
Anwendung topischer Antiseptika sowie eine regelmafige Kontrolle beinhalten, um den Biofilm und die
Quelle der Entziindungsreaktion zu beseitigen.

B Auswahl geeigneter Verbandmittel: Eine genaue Wundbeurteilung sollte dabei helfen, geeignete Verbénde
flr ein addquates Exsudatmanagement auszuwahlen. Je nach Wundbeschaffenheit sind unter Umstanden
Primér- und Sekundéarverbande erforderlich. Diese Verbandmittel sollten aufeinander abgestimmt sein, um
ein ideales Wundmilieu zu schaffen. Bei Wunden mit méafiger bis hoher Exsudatmenge ist méglicherweise
ein Priméarverband z.B. ein gelbildender Faserverband fir ein effektives Exsudatmanagement erforderlich,
um die Entfernung von avitalem Gewebe z.B. Nekrosen zu férdern und die Einwirkung von Exsudat auf die
wundumgebende Haut zu verhindern. Bei Wundhohlen kann ein gelbildender Faserverband als Tamponade
verwendet werden, um die Entwicklung von Granulationsgewebe vom Wundgrund aus zu férdern und
die Unterminierung zu kontrollieren (Tickle, 2019). Zudem sollte ein geeigneter Sekundérverband fur ein
zuséatzliches Exsudatmanagement appliziert werden.
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Abbildung 2 | Dekubitus
Kategorie Il mit Exkoriation
der umgebenden Haut.
Die wundumgebende
Haut ist rot und entziindet,
was wahrscheinlich auf
schadigende Enzyme

im Wundexsudat
zurlckzuftihren ist, die

aus dem Verband auf die
Haut gelangen. Bildmaterial
von Paulo Alves, Wound
Research Laboratory, Centre
for Interdisciplinary Research
in Health (CIIS), Universidade
Catolica Portuguesa,

Porto, Portugal

Abbildung 2 zeigt die Auswirkungen eines mangelhaften Exsudatmanagements bei einem Dekubitus Kategorie
[Il, insbesondere die Auswirkungen des Wundexsudats auf die wundumgebende Haut. Die Abbildung
veranschaulicht auch einige der Herausforderungen, die Wundhéhlen mit sich bringen: Das Wundbett ist feucht
belegt, das Wundexsudat ist auf die umgebende Haut geflossen und am unteren Wundrand sind Unterminierung
sichtbar.

BEHANDLUNG VON WUNDHOHLEN

Hohlrdume konnen sich bei Wunden der meisten Atiologien bilden, einschlieflich Ulcus Cruris, diabetischem
Fufbulkus und Dekubitus sowie bei Patienten mit dehiszenten Operationswunden (Tickle, 2019). Timmons und
Cooper (2008) definierten eine Wundhohle als eine Wunde, die tber die Schichten der Dermis hinausgeht. Laut
anderen Autoren sollte eine Wunde als Wundhthle betrachtet werden, wenn eine Tiefe von mindestens 2 cm
vom Wundrand zum Wundbett gemessen wird (Vowden, 2016) Auch wenn es klein erscheinen mag; eine 2 cm
grofde Wunde am Fuf ist im Verhaltnis jedoch bedeutsamer, als eine 2 cm tiefe Wunde im Sakralbereich. Bei
Dekubitus sind aufgrund der Schadigung des darunterliegenden Gewebes durch mangelnde Druckentlastung oft
Wundhghlen vorhanden. Ebenso sind diabetische Fuulzera hufig das Ergebnis langfristiger Auswirkungen von
Neuropathie und Ischdmie, die zu einem unbemerkten Druck auf die Knochenvorspriinge des Fufses fihren. Die
Versorgung von Wundhéhlen gestaltet sich aus mehreren Griinden als schwierig: Es kann sich um eine Wunde
mit Sinus- oder Fistelbildung handeln und es kann auch eine Unterminierung und Briickenbildung vorhanden sein
(Timmons und Cooper, 2008).

Eine genaue Beurteilung des Patienten und der Wunde ist entscheidend fiir die Behandlung von Wundhohlen. Eine
genaue Vermessung der Wundhohle ist wichtig, um den Fortschritt bzw. die Verschlechterung der Wunde genau
verfolgen zu kénnen (Tickle, 2019).

Wie bei allen chronischen Wunden ist es wichtig, das Wundbett zu optimieren; dazu gehéren die Reinigung, das
Débridement von Beldgen und Nekrosen sowie die Applikation von Verbanden, die das autolytische Débridement
zwischen den Verbandwechseln unterstiitzen, wie etwa gelbildende Faserverbdnde. Bei Wundhéhlen besteht
aufderdem ein Infektionsrisiko aufgrund des Vorhandenseins von Exsudat, feuchten Belagen und maéglichem
Exsudatstau am Wundgrund, was zu einer bakteriellen Besiedlung fiihren kann (Tickle, 2019). Ein ad&quates
Exsudatmanagement sollte ein Schlisselfaktor in der Behandlung von Wundhohlen sein und gelbildende
Faserverbande kénnen, wie oben erldutert, dazu beitragen, Exsudat vom Wundgrund zu absorbieren und bei
Bedarf zum Sekundarverband zu leiten.

Die Auswahl des Verbandes héngt jedoch vom Ergebnis der Wundbeurteilung und den Zielen des
Wundmanagements ab (Tickle, 2019). Aufgrund des Gewebedefizits bei Wundhéhlen missen Verbandmittel
den Hohlraum fallen, um die Bildung von Granulationsgewebe vom Wundgrund zur Oberflache zu férdern.
Zudem sind Unterminierungen bzw. Wundtaschen zu beachten. Die wichtigsten Prinzipien in der Behandlung
von Wundhohlen sind in Tabelle 1 aufgefthrt. Die Eigenschaften des idealen Verbandes fiir stark exsudierende
Wundhohlen sind in Tabelle 1 aufgeftihrt.
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Kasten 2 Grundprinzipien in der Behandlung von Wundhohlen (Tickle, 2019)

I Genaue Beurteilung der Wundlange, -breite und -tiefe, einschlieilich Unterminierung/
Taschenbildung

I Optimierung des Wundbetts durch Reinigung und Débridement

I Management der Exsudatmenge mit geeigneten Verbandmitteln

I Management der Keimbelastung

I Bei Bedarf antimikrobielle Wundauflagen

I Priméarverband zum Fiillen des Hohlraums (nicht tiberfiillen)

I Geeigneter Sekundarverband

Tabelle 1: Eigenschaften der idealen Wundauflage fiir stark exsudierende Wundhohlen

Eigenschaft der Wundauflage Begriindung

Passt sich an die Wundkonturen an und kann in Zur Forderung der Bildung von Granulationsgewebe

Unterminierungen eingebracht werden und Fallung des Hohlraums

Absorbiert méafige bis grofte Mengen an Exsudat Zur Vermeidung von Exsudatstau im Wundbett

Transferiert Wundexsudat in den Sekundarverband Zur Verhinderung von Mazeration der
Wundumgebungshaut und Exsudatstau im Wundbett

Unterstiitzt das autolytische Débridement Zum Aufweichen von feuchten Belagen zwischen den
Verbandwechseln

Gute strukture Integritat (einschlieftlich hoher Zur sicheren Entfernung der Wundauflage in einem

Nassreiffestigkeit) Stick aus der Wunde (damit keine Reste oder
Mikropartikel zurtickbleiben)

Bildet bei Kontakt mit Exsudat ein weiches, Unterstiitzt die Schaffung eines feuchten

anpassungsfahiges Gel Wundmilieus

Nicht haftende Wundkontaktschicht Zur Minimierung von Gewebeschéden auf der Wunde
und der Wundumgebung sowie von Schmerzen beim
Verbandwechsel

GELBILDENDE FASERVERBANDE

Beim Kontakt mit Exsudat quillt ein gelbildender Faserverband auf und nimmt die Form eines Gels an, das sich
idealerweise der Form der Wundhéhle anpasst (Lustig et al., 2021). Gelbildende Faserverbénde (in Kombination
mit einem Sekundérverband) absorbieren und binden Wundexsudat und leiten es ab (und schiitzen so die
wundumgebende Haut), wéhrend sie gleichzeitig fur ein feuchtes Milieu sorgen, das den Heilungsprozess
unterstatzt.

Hydrolock® Technologie

Exufiber® ist ein gelbildender Vliesverband aus Polyvinylalkohol (PVA)-Fasern mit Hydrolock-Technologie, der
sich durch eine hohe Flissigkeitsbindung bei mittelstark bis stark exsudierenden Wundhohlen auszeichnet.
Exufiber Ag+ bietet den zuséatzlichen Vorteil von Silber. Die spezielle Hydrolock-Technologie ist der Schliisselfaktor
der leistungsstarken Exufiber und Exufiber Ag+ gelbildenden Faserverbande, siehe die jeweilige Packungsbeilage
von MolInlycke Health Care fiir die einzelnen Produkte (M&lnlycke, 2027).

Herkdmmliche gelbildende Faserverbénde werden aus Carboxymethylcellulose (CMC) hergestellt. Haufig weisen
Verbande aus CMC-Fasern grofe Abstiande zwischen den Fasern auf. Diese Abstédnde kdnnen sich mit Exsudat
oder Blut fillen und die strukturelle Integritat des Verbandes beeintréchtigen.

Exufiber und Exufiber Ag+ hingegen werden aus PVA-Fasern mit einzigartigen gelbildenden Eigenschaften
hergestellt (Hydrolock-Technologie). Diese Fasern sind eng miteinander verschlungen, wodurch der verflgbare
Raum fur Exsudat oder Blut minimiert wird. Dies und die hohe Nassfestigkeit der Fasern sorgen dafur, dass
Verbande mit Hydrolock-Technologie im Vergleich zu herkémmlichen gelbildenden Faserverbanden aus CMC-
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Abbildung 3a |
Elektronenmikroskopische
Aufnahme, die die eng
verschlungenen Fasern von
Exufiber Wundauflagen zeigt

Fasern mit grofberer Wahrscheinlichkeit intakt bleiben, was auch den Verbandwechsel in einem Stiick erméglicht.
Diese Kombination ermdglicht eine Herstellung ohne Verstarkungsfaden. Bei Kontakt mit Wundexsudat bilden
die Fasern in Exufiber und Exufiber Ag+ ein weiches, anpassungsfahiges Gel, das ein ideales Wundheilungsmilieu
unterstitzt.

Elektronenmikroskopische Aufnahmen von gelbildenden Faserverbdnden zeigen die eng verschlungenen
Fasern der Exufiber Wundauflagen (Abbildung 3a) und die grofieren Abstande zwischen den Fasern eines
herkdmmlichen CMC-Verbandes (Abbildung 3b).

Abbildung 3b |
Elektronenmikroskopische
Aufnahme eines
herkémmlichen
Carboxymethylcellulose
(CMC)-Verbandes

Die einzigartige Konstruktion der Exufiber Wundauflagen ermaoglicht eine effiziente Fltissigkeitsableitung vom
Wundbett in den Verband und unterstiitzt den Flussigkeitstransfer in einen Sekundarverband (Mélnlycke 2018a,
Data on file). Die Kombination aus dicht gebtindelten Fasern (kleine Kapillaren) und der hydrophilen Eigenschaft
(wasseranziehend) von PVA fihrt zu einer Kapillarwirkung, die die Fllssigkeit ohne Unterstiitzung durch dufbere
Krafte in den Kern der Wundauflagen leitet. Diese Kraft ist stark genug, um die Schwerkraft zu Giberwinden

und ermoglicht so die Verteilung im und durch den Verband. Eine weitere wichtige Eigenschaft der Exufiber
Wundauflage ist ihr Retentionsvermégen von absorbierter Flissigkeit unter Kompression, da die Fasern das
Exsudat im Verband halten kénnen (Chadwick und McCardle, 2015).

Was bedeutet dies fiir medizinisches Fachpersonal und Patienten?

Bei mafig bis stark exsudierenden Wunden absorbiert und bindet Exufiber mit Hydrolock-Technologie
Uberschiissiges Exsudat aus dem Wundbett und leitet es in den Sekundérverband (MélInlycke 2018a, Data

on file). Durch die Anwendung gelbildender Faserverbdnde kénnen daher die mit tiberschiissigem Exsudat
einhergehenden Komplikationen, wie Mazeration der wundumgebenden Haut, exkoriationsbedingte Schmerzen
aufgrund von Durchnassung, Schmerzen aufgrund von Exkoriation, Geruchsbildung und Infektionsrisiko vermieden
werden (Wounds UK, 2013; Chadwick und McCardle, 2016). Die Wundauflagen kénnen sicher unter einem
Kompressionsverband mit minimalem Risiko eines Flissigkeitsaustritts auf die Haut getragen werden. Das durch
den Exufiber Faserverband gebildete Gel sorgt fiir ein feuchtes Wundheilungsmilieu, welches das autolytische
Débridement zwischen den Verbandwechseln unterstitzt und zur Aufweichung und Entfernung von Gewebe
und feuchten Beldgen aus dem Wundbett fiihrt. Zusammen mit der strukturellen Integritat, die eine Entfernung
des gesamten Faserverbandes aus dem Wundbett ermoglicht, trégt das autolytische Débridement zur Férderung
eines sauberen Wundbetts bei. Die antimikrobielle Exufiber Ag+ Wundauflage ist auch imstande, die Neubildung
von Biofilm im Rahmen eines ganzheitlichen Biofilm-Wundmanagements zu verhindern, wie in vivo gezeigt wurde
(Davis et al, 2019a; 2019b).

Auf den Abbildungen 4a-4d ist ein typisches Anwendungsbeispiel fur Exufiber Ag+ zu sehen.
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Abbildung 4a | Ulcus cruris
venosum. Wunde am Tag O

(vor Débridement)

Abbildung 4b | Wunde am Tag O
(nach Débridement)

Abbildung 4c | Therapie:

Exufiber Ag+ als
Primarverband; nach

9 Tagen Behandlung
wurde Mepilex® Border
Flex (Sekundarverband)
gemeinsam mit Exufiber
Ag+ fur ein besseres
Exsudatmanagement
und zum Schutz der
Wundumgebung
angewendet; die
Verbdnde wurden unter
Kompressionstherapie
eingesetzt

Abbildung 4d | Nach 82 Tagen war
die Wunde verheilt

Bildmaterial von Dr. Marcelo Ruettiimann Liberato de Moura, Hospital Sao Rafael, Salvador, Brasilien
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WISSENSCHAFTLICHE EVIDENZ

Bei Entscheidungen hinsichtlich klinischer Interventionen sollte die gesamte verfligbare Evidenz evaluiert
werden, um die relative Gewichtung der verfligbaren Forschungsdaten zu berlicksichtigen. Bei der Auswahl
von Wundauflagen ist nicht nur die verfligbare klinische Evidenz, sondern auch die préklinische Evidenz zu
berlcksichtigen, da mit dieser Art von Evidenz Kenntnisse tber Sicherheit und Effizienz von Wundauflagen und
ihre Wirkmechanismen gewonnen werden.

Der folgende Abschnitt bietet eine Ubersicht tiber die verfiigbare Evidenz aus wissenschaftlichen Studien zur
Verwendung von Exufiber und Exufiber Ag+.

STUDIEN ZUR FLUSSIGKEITSAUFNAHME UND HALTBARKEIT

In diesem Abschnitt sind die in vitro-Daten zum Flissigkeitsmanagement (Absorption, Retention und Transfer)
von Exufiber und Exufiber Ag+ sowie zur strukturellen Integritat der Verbdnde zusammengefasst. Bei diesem
Modell wurde ihre Anwendung in Wunden und das Entfernen von Verbanden imitiert.

Absorptions- und Retentionsvermégen der Wundauflage

Wie zuvor erwdhnt, spielt Exsudat zwar eine Schliisselrolle bei der Wundheilung, zu viel oder zu wenig

davon kann jedoch die Heilung verzégern. Neben der Menge des Exsudats variiert normalerweise auch seine
Zusammensetzung wahrend des Wundheilungsprozesses und wird von verschiedenen Faktoren wie der lokalen
Entziindungsaktivitat und dem mikrobiellen Status beeinflusst. Hochviskdses, d.h. zahes und manchmal klebriges
Exsudat ist schwer zu behandeln (Vowden et al, 2015). Die Viskositat des Exsudats kann, zusatzlich zu anderen
Faktoren wie Wundlokalisation und Kérpergewicht, das Absorptions- und Retentionsvermdégen einer Wundauflage
beeintrachtigen. Ohne ein effektives Management kann es zu einer Ansammlung von Exsudat (Exsudatstau)

in der Wundhéhle oder zu einem Ubertreten des Exsudats auf die Wundumgebung kommen, was in einer
Hautmazeration resultieren kann (Gefen und Santamaria, 2027; Lustig et al, 2021).

Das Absorptions- und Retentionsvermdogen einer Wundauflage (d.h. ihre Fahigkeit, Exsudat auch unter Druck- und
Scherkraften ,einzuschliefsen”) muss nicht nur hinsichtlich der Flissigkeitsmenge, sondern auch der Viskositat
bewertet werden. Zudem ist auch wichtig, dass Wundauflagen das absorbierte Exsudat unter Druck und Reibung
mit resultierender Scherverformung binden bzw. einschliefben kdnnen. Solche Kréafte wirken bei normaler
Anwendung auf die Wundauflage ein (z. B. Kompressionsverbénde oder unbeabsichtigt, etwa bei zufalligem
Kontakt des Wundareals mit Gegenstanden oder Oberflachen). Bei Kontakt mit Flissigkeit verwandelt sich
Exufiber in ein stabiles Gel, das die Flussigkeit auch bei erhéhtem Druck hélt.

In einem ersten Laborversuch wurde das Absorptionsvermdgen von Exufiber mittels Absorption bei freier
Quellung untersucht ([SMTL TM101] Mélnlycke 2018b, Data on file). Dabei wurde eine Verbandprobe (5 x

5 cm) mit bekanntem Gewicht in eine Petrischale mit einer Menge an Testlésung (Natrium-/Calciumchlorid mit
142 Millimol Natriumionen und 2,5 Millimol Calciumionen pro Liter [Losung A]) gegeben, die dem 40-fachen
des Gewichts der Probe entsprach, und fiir 30 £ Minuten inkubiert. Die Probe wurde mit einer Pinzette aus der
Petrischale entnommen, 30 Sekunden lang aufgehangt und wieder gewogen. Aus diesen Ergebnissen wurde
das mittlere Gewicht der gebundenen Lésung pro 100 cm? fiir Wundauflagen und das mittlere Gewicht der
gebundenen Lésung pro Gramm der Probe flir Tamponaden berechnet. Der Test wurde 10 Mal wiederholt.

Die Ergebnisse belegen das Absorptions- und Retentionsvermoégen von Exufiber (M6Inlycke 2018b, Data on

file). Dartiber hinaus wurde in Labortests das Absorptionsvermdégen von Exufiber bei kontinuierlichem Fluss

unter Druck (MdInlycke 2018c, Data on file; Mélnlycke 2020a, Data on file) sowie das Absorptionsvermdégen bei
Flissigkeiten mit unterschiedlicher Viskositat, einschlieBlich Blut (Pferdeblut), und bei Verwendung verschiedener
Testflissigkeiten (einschlieflich einer eingedickten Losung mit Guarkernmehl) auf einer schiefen Ebene bei
unterschiedlichem Druck (Mélnlycke 2018c, Data on file; Malnlycke 2020a, Data on file) bestatigt.

Zur Bestimmung der prozentualen Flissigkeitsretention kam eine andere Testmethode (SMTL TM-404)

zum Einsatz. Bei dieser Methode wurde nach der Absorption der Fliissigkeit 30 Sekunden lang ein Druck von

40 mmHg auf den Verband ausgeibt. Wie zuvor erwéhnt, wurde dieser Druck angewandt, um den Druck bei der
Applikation von Kompressionsverbanden in der klinischen Praxis zu simulieren. Der Verband wurde dann erneut
gewogen, um das Flussigkeitsretentionsvermagen des Verbandes in Prozent zu berechnen. Der Test wurde 3 Mal
wiederholt. Unter diesen Testbedingungen wurde gezeigt, dass Exufiber im Vergleich zu einem Faserverband auf
CMC-Basis bis zu 23% mehr absorbierte Flussigkeit bindet (Abbildung 5; Mélnlycke 2014, Data on file; Mélnlycke
2018b, Data on file).
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Abbildung 5 |
Flussigkeitsretention

im Verband mittels
Labormethode SMTL
TM-404. *Verband A ist
ein CMC-Faserverband
mit Silber; Verband B ist
ein CMC-Faserverband;
Verband C ist Exufiber
(Mélnlycke 2014, Data on
file)

Definition von
Sorptionsvermogen

Die Fahigkeit einer
Verbandstruktur,
Uberschissiges Exsudat
durch Kapillarwirkung
vom Wundbett weg
und weiter zum
Sekundéarverband
abzuleiten

(Lustig et al, 2021).
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Transfer von Exsudat (Sorptionsvermégen des Verbandes)

Ein weiterer wichtiger Aspekt des Exsudatmanagements ist der effektive Flissigkeitstransfer vom
Primérverband zum Sekundarverband. Der primére Wirkmechanismus von gelbildenden Faserverbénden ist

die Kapillarbewegung, bei der Exsudat durch die Kapillarwirkung von der Oberflache des Wundbetts weg- und
abtransportiert wird (Lustig et al., 2021). Die Eigenschaft eines Primarverbandes, Flissigkeit entgegen der
Schwerkraft effektiv vom Wundbett weg und zu einem Sekundarverband zu transportieren, wenn dies aufgrund
der Positionierung des Patienten und Beschaffenheit der Wunde erforderlich ist, wird als Sorptionsvermégen des
Verbandes bezeichnet (Lustig et al., 2021). Bei Verbanden mit geringem Sorptionsvermégen und theoretisch
hohem Retentionsvermdgen (d. h. eine hohe Sattigungsschwelle) ist dieses theoretische Retentionsvermagen

in zahlreichen klinischen Szenarien, in denen die Schwerkraft der gewtinschten Richtung des Exsudatflusses
entgegenwirkt, wirkungslos. Eine wirksame Kombination aus Priméar- und Sekundérverband muss ein

hohes Sorptionsvermogen des Priméarverbandes aufweisen, damit das Exsudat an den Sekundarverband
abgeleitet werden kann und dann die Retentionsreservoirs beider Verbande genutzt werden. Wenn kein
effektiver Exsudattransfer zwischen dem Primér- und dem Sekundarverband stattfindet, kommt es zu einem
Verstopfungseffekt”, der mit hoher Wahrscheinlichkeit dazu fihrt, dass Exsudat in das Wundbett zuriickfliefbt und
sich im Verbandsystem ansammelt oder austritt, die wundumgebende Haut schadigt und Keime in die Wunde
eindringen l&sst, von wo sie moglicherweise in den Blutkreislauf gelangen.

Innovative in vitro-Untersuchungen

In einer kirzlich veroffentlichten Laborstudie verglichen Lustig et al. (2021) das Sorptionsvermadgen von

Exufiber und Exufiber Ag+ mit einem alternativen marktfiihrenden Verband. Die Autoren entwickelten und
bauten das maschinelle robotergestitzte WWundmodell eines exsudierenden sakralen Dekubitus, das eine aktive
Wundumgebung in einer anatomisch und pathophysiologisch realistischen Form simuliert (Abbildung 6).
Anhand dieser Methode kénnen die Auswirkungen realer Faktoren auf die Leistungsfahigkeit von Verbéanden
dargestellt werden, einschlieflich der mechanischen Kréfte, die aufgrund des Kérpergewichts des Patienten oder
bei der Verbandentfernung durch medizinisches Fachpersonal auf die Verbande einwirken, der Applikations- und
Entfernungstechnik, der Verwendungsdauer zwischen den Verbandwechseln oder der physikalischen, chemischen
und biologischen Eigenschaften des Exsudats und deren Wechselwirkung mit den Materialien des applizierten
Verbandes.

Abbildung 6 | (a)
robotergestitztes
Wundmodell (b) Simuliertes
Wundbett im mechanischen
robotergestitzten
Wundmodell. Eine
ausfiihrliche Beschreibung des
abgebildeten robotergestiitzten
Wundmodells eines sakralen
Dekubitalulkus befindet sich in
Lustig et al, 2021

Senso

rmesswer®
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In diesem robotergestiitzten Wundmodell werden die Verbande exsudatéhnlichen Flissigkeiten ausgesetzt,
die unter den einer realen Wunde nachempfundenen chemischen, mechanischen und thermodynamischen
Bedingungen aus einer simulierten Wunde austreten. Dies ermoglicht eine objektive, quantitative und
standardisierte Bewertung von Wundauflagen und damit methodische Vergleiche der Leistungsfahigkeit
von Verbanden bei gleichzeitiger Berlicksichtigung von klinischen Faktoren aus der Praxis, wie das Protokoll
und die Technik des Verbandwechsels, die Positionierung des Patienten oder Wechselwirkungen mit der
Auflageflache und anderen relevanten Medizinprodukten.

Die Priméarverbdnde wurden auf ein robotergestitztes Wundmodell appliziert und mit Mepilex

Border Sacrum (MélInlycke Health Care), einem mehrlagigen Schaumstoffverband mit Haftrand als
Sekundarverband, kombiniert. Exufiber zeigte ein effektives Sorptionsvermégen, d. h. einen angemessenen
Flussigkeitstransfer zum Sekundérverband, und zwar durchweg bei verschiedenen simulierten
Kérperhaltungen der Patienten. Im Gegensatz dazu agierte der andere marktfiihrende Verband eher wie
ein ,Pfropfen”, der unter realen Bedingungen eine Hyperhydratation der Wunde oder eine Mazeration der
Wundumgebung, Reizungen und Infektionen aufgrund von Exsudatstau unter oder um den Verband herum
verursachen kann, wenn er sich dem Sattigungspunkt nahert (Lustig et al., 2021). Im Einklang mit den Daten
zu silberfreien Wundauflagen konnte Exufiber Ag+ 51% der Exsudatflissigkeit binden und transferierte die
anderen 49% in den Sekundarverband wahrend das Vergleichspprodukt eines silberhaltige Primérverband
nur 31% der Flussigkeit in den Sekundarverband abtransportierte (n=5, p<0.05; Lustig et al, 2021).

Das robotergestiitzte Wundmodell wurde vor Kurzem erweitert, um die Leistungsféhigkeit von
Wundauflagen fir die Therapie eines diabetischen Fufbulkus zu untersuchen (Lustig und Gefen, 2021).
Nicht entlastete diabetische Fuulzera und Wundauflagen kénnen erheblichen Kraften durch das
Korpergewicht ausgesetzt sein, z.B. beim Stehen mit vollem Kérpergewicht oder beim Gehen. Daher wurde
ein weiteres robotergestitztes Wundmodell eines erwachsenen Fuf3es mit einem diabetischen Ulkus

an der Ferse entworfen und gebaut, um die kombinierte Funktion von Primar- und Sekundérverbanden

in einer simulierten stehenden Position im Vergleich zu einer entlasteten Riickenlage (mit den Fiifben

auf einer Schaumstoffunterlage) zu testen. Das robotergestiitzte Fufs--Modell diente dem Vergleich der
Leistungsfahigkeit des Exufiber Primarverbandes in Kombination mit einem Sekundarverband, Mepilex
Border Flex, einem mehrlagigen Schaumstoffverband (Malnlycke Health Care), einer entsprechenden
Kombination eines anderen Herstellers von Wundauflagen. Ahnlich wie bei den Untersuchungen mit dem
robotergestiitzten sakralen Dekubitus-Modell wurde die Flissigkeitsretention und -verteilung zwischen
Primar- und Sekundarverband der beiden Kombinationen durch Gewichtstests ermittelt (Lustig und Gefen,
2021). Die Ergebnisse zeigten, dass die Kombination aus Exufiber und Mepilex Border Flex bei den beiden
simulierten Kérperhaltungen dhnlich gut abschnitt (Retention = ~97%), wahrend die Vergleichskombination
beim Ubergang von der Riickenlage in die Stehposition, was etwa den Vorgang des Aufstehens aus dem Bett
simuliert, eine um 13% geringere Retention aufwies (Lustig und Gefen, 2021).

Aufderdem wurde die Flussigkeitsverteilung zwischen dem Primér- und Sekundarverband nach 5 Stunden
simulierter Anwendung gemessen, und zwar getrennt fir die stehende und die liegende Position. Nach

den Stehtests hielt der Exufiber Verband 39% der gesamten exsudatahnlichen Flissigkeit ziriick und
leitete die restlichen 61% vom simulierten diabetischen Fufbulkus in den Sekundérverband ab. Der andere
Primarverband konnte unter diesen simulierten Stehbedingungen nur etwa die Halfte der Flissigkeitsmenge
(36 %) in den Sekundérverband ableiten, womit wesentlich mehr Flissigkeit an oder in der Néhe der
Waunde verblieb. Bei der simulierten Riickenlage (d.h. bei Entlastung des diabetischen Fufbulkus) hielt der
Exufiber-Verband 26% der Flissigkeit zurtick und leitete die anderen 74% der Flussigkeit effektiv in den
Sekundarverband ab, wahrend der andere Primarverband nur 37% der Flussigkeit in den Sekundérverband
ableitete (Lustig und Gefen, 2021).

Die obigen signifikanten Unterschiede zwischen der Leistungsfahigkeit der beiden untersuchten
Kombinationen im Labor sind ein hervorragendes Beispiel daftir, warum Verbande stets in einem klinisch
relevanten Kontext beurteilt werden sollten, der reale Anwendungsszenarien und die klinische Praxis
widerspiegelt, um so die synergistische Funktion der Verbandkombination zu messen, anstatt jeden Verband
separat zu untersuchen (Lustig et al, 2027; Lustig und Gefen, 2021). Bei mobilen Patienten mit einem
diabetischen FuRulkus muss die applizierte Verbandkombination unabhéngig vom Aktivitatsprofil des
Patienten (d.h. ob die Wunde Uber einen langeren Zeitraum entlastet wird oder nicht) funktionieren, damit
das Flussigkeitsaufnahmevermogen der verordneten Verbdnde nicht durch den Lebensstil beeintrachtigt
wird. Mit der Kombination aus Exufiber und Mepilex Border Flex ist es gelungen, diese wichtige
Produkteigenschaft experimentell zu belegen (Lustig und Gefen, 2021).
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Definition von
Haltbarkeit

Das Vermogen

von Verbanden,

ihre strukturelle
Integritat wahrend der
gesamten klinischen
Anwendungsdauer und
beim Verbandwechsel zu
bewahren (Lustig et al.,
2021).

Abbildung 7 | Fotos
reprasentativer
mechanischer
Festigkeitsprifungen (durch
einachsige Dehnung in einer
Materialpriifmaschine)
zum Vergleich des
zunehmenden strukturellen
Versagens von Exufiber
mit einem vergleichbaren
Primarverband nach
simuliertem Gebrauch.
Man beachte, dass die
Exufiber Wundauflage bis
kurz vor dem endgtiltigen
Versagen ein dehnbareres
Verhalten aufwies (was

die Patientensicherheit
erhdht, da dieser Verband
intakt bleibt), wahrend
beim anderen Verband

die Fasern nach und

nach gerissen sind. Das
endgultige Versagen des
anderen Produkts trat
somit ein, nachdem es
bereits zum Verlust der
strukturellen Integritat und
einem erheblichen Faserriss
gekommen war, was das
Risiko einer allmahlichen
Freisetzung von Partikeln
bzw. Debris aus dem
verwendeten Verband

in die Wunde erhoht.

Strukturelle Integritét des Verbandes (Haltbarkeit)

Ein weiterer entscheidender Faktor fiir die Patientensicherheit und Wirksamkeit der Wundtherapie ist die strukturelle
Integritat der Wundauflage. Verbande muissen eine mechanische Haltbarkeit aufweisen, d.h. ihre mechanische
Festigkeit beibehalten und unter der Einwirkung aller méglichen Krafte wahrend der gesamten Nutzungsdauer
vollstandig intakt bleiben, auch unter erhohter Kraft- und Belastungseinwirkung auf die Verbandstruktur beim
Verbandwechsel. Dies bedeutet, dass die langere Beanspruchung durch aggressives Exsudat und Kérpertemperaturen
die Verbandmaterialien nicht zersetzen oder Ihre Integritat beeintrachtigen darf. Im Wundbett verbliebene
Verbandreste oder Partikel kénnen zu einer Fremdkérperreaktion des Entziindungssystems fihren, die die
Entziindungsphase verlangert und wichtige Heilungsressourcen verbraucht, wodurch sich der Heilungsprozess
verzdgert (Lustig et al., 2021).

Abbildung 7 zeigt einen Vergleich des zunehmenden strukturellen Versagens von Exufiber mit einem vergleichbaren
Priméarverband nach einem simuliertem Gebrauch anhand reprasentativer mechanischer Festigkeitspriifungen (durch
einachsige Dehnung in einer Materialpriifmaschine).

Exufiber®

Anhand eines robotergestitzten Wundmodells eines exsudierenden sakralen Dekubitus (Lustig et al., 2021) wurde
die Leistungsfahigkeit von Exufiber und Exufiber Ag+ mit der eines anderen marktfiihrenden Produkts in Bezug auf die
mechanische Belastbarkeit verglichen. Exufiber wies eine deutlich bessere mechanische Festigkeit auf, die etwa 5 Mal
hoher war als die der anderen Wundauflage.

Im Einklang mit den experimentellen Priifungen, die mit dem sakralen Dekubitus-Modell (wie in Lustig et al. (2021)
berichtet) durchgefiihrt wurden, erfolgten auch Messungen der mechanischen Festigkeit der Primarverbande
nachdem die Verbande dem DFU-Modell ausgesetzt worden waren (Lustig und Gefen, 2021). Die Daten zur
mechanischen Festigkeit der untersuchten Verbdnde zeigten durchweg, dass der Exufiber Verband, nachdem er
der DFU-Wundhohle und Exsudatbedingungen ausgesetzt war, eine tberlegene Festigkeit aufwies, die 1,7 Mal

und statistisch signifikant hther war als die des vergleichbaren Priméarverbandes unter den gleichen Bedingungen
(Lustig und Gefen, 2021). Anzumerken ist, dass in den Fallen, in denen ein Primérverband eine erkennbare
Richtungsabhangigkeit seiner Fasern oder ein Nahtmuster aufwies, diese Verbénde so getestet wurden, dass

die Zugkréfte, die das Entfernen des Verbandes simulieren, in Richtung der sichtbaren Verstarkungsfasern bzw.
Nahte ausgelbt wurden. So konnten die getesteten Verbande ihre maximale mechanische Festigkeit (d. h. ihre
beste Haltbarkeit) aufweisen (Lustig und Gefen, 2021). Abgesehen davon ist es hochst unwahrscheinlich, dass
eine medizinische Fachperson einen faserverstarkten (gebrauchten) Verband genau entlang der Richtung der
Verstarkungsfasern herausziehen wirde, um die Wunde zu reinigen und den Verband zu wechseln. Bemerkenswert
ist, dass in solchen Situationen der Verband normalerweise in der Wunde gefaltet/ austamponiert ist und eine
ghnliche Farbe wie das Exsudat annimmt, sodass eine Ausrichtung der Zugkrafte auf die Nahte des Verbandes
wahrend des Entfernens nicht moglich ware, selbst wenn das medizinische Fachpersonal dies versuchen wiirde. In
dieser Hinsicht ist eine Wundauflage wie Exufiber, die keine spezifische direktionale priméare Richtungssteifigkeit oder

EXUFIBER® UND EXUFIBER® AG+ GELBILDENDE FASERVERBANDE DER NACHSTEN GENERATION: EINE UBERSICHT (REVIEW) DER

WISSENSCHAFTLICHEN UND KLINISCHEN EVIDENZ | 13



Festigkeitspraferenzen aufweist, dufserst vorteilhaft, da sie in der Lage ist, den Zugkraften unabhéngig vom Winkel
und der Ausrichtung, in der eine medizinische Fachperson versucht, den Verband von der Wunde zu entnehmen,
standzuhalten. (Lustig und Gefen, 2021).

Das Forscherteam unter der Leitung von Professor Amit Gefen von der Universitat Tel Aviv untersucht derzeit

die Dynamik (d. h. den zeitlichen Verlauf) der Entwicklung der Flissigkeitsverteilung zwischen Priméar- und
Sekundéarverbanden. Erste Ergebnisse deuten darauf hin, dass die Exufiber Ag+ Wundauflage wesentlich effektiver

bei der Ableitung und beim Transfer von simuliertem Exsudat zu einem Schaumstoff-Sekundérverband ist, als der
marktibliche Primarverband. Insbesondere leitete Exufiber Ag+ in einer simulierten \WWundhdéhle nach 10 bzw. 15 Stunden
etwa die 2-fache bzw. 1,5-fache Menge an Flissigkeit an einen Schaumstoff-Sekundarverband im Vergleich zu einer
vergleichbaren Verbandkombination ab. Je mehr Flussigkeit in den Sekundarverband abgeleitet wird, desto grofier ist die
verflgbare Kapazitat des Primarverbandes fiir das Management von neuem, aus der Wunde abgesondertem Exsudat.
Diese jingsten Versuchsergebnisse zeigen, dass das Ausmafb und die Geschwindigkeit der Fliissigkeitsverteilung
zwischen dem Primér- und Sekundérverband in hohem Mafe von den spezifischen Verbandmaterialien und der
Zusammensetzung abhangen. Dementsprechend unterscheiden sich Priméar- und Sekundarverbénde verschiedener
Hersteller hinsichtlich ihrer Leistungsfahigkeit (allein oder in Kombination), selbst wenn sie zur selben Produktfamilie
gehoren (z. B. gelbildende Faserverbande fiir Priméarverbande oder mehrlagige Schaumstoffverbande mit Haftrand fir
Sekundérverbande).

MIKROBIOLOGISCHE STUDIEN

Durch das ionische Silber in seiner Struktur entfaltet Exufiber Ag+ bei Kontakt mit Wundexsudat eine antimikrobielle
Wirkung. Die freigesetzten Silberionen wirken an mehreren Stellen in oder auf mikrobielle/n Zellen. In vitro- und in vivo-
Prifungen haben gezeigt, dass Exufiber Ag+ eine schnelle, breite und anhaltende antimikrobielle Wirkung aufweist.

Planktonische Mikroorganismen

Anhand einer in vitro-Direktkontaktmethode wurde die antimikrobielle Eigenschaft von Exufiber Ag+ gegentiber einer Reihe
von Mikroorganismen in ihrer planktonischen Form untersucht (Gerner et al, 2019a). Die Mikroorganismen wurden in einem
Testmedium ausgesetzt, das eine dhnliche Zusammensetzung wie Wundexsudat aufweist und als simulierte Wundflussigkeit
(SWF) bezeichnet wird. Kreisférmige Stiicke der Wundauflage wurden mit ca. 10¢ koloniebildenden Einheiten (KBE) pro
Verbandsttick beimpft, um die Absorption von kontaminiertem Exsudat durch den Verband zu simulieren. Die Ergebnisse
wurden als logarithmische Reduktion im Verhéltnis zur Ausgangskonzentration angegeben.

Exufiber Ag+ erwies sich als wirksam gegen ein breites Spektrum von wundbedingten Krankheitserregern, einschlieflich
gramnegativer Bakterien, grampositiver Bakterien und Pilzarten, und zwar mit einer Wirkungsdauer bis zu 8 Tagen und einer
Verringerung der Testorganismen nach 4 und 8 Tagen um mindestens 4 logarithmische Einheiten (Abbildung 8; Gerner et al.,
2019a). Exufiber Ag+ zeigte auch eine schnelle antimikrobielle Wirkung, wie mit einer Direktkontaktmethode nachgewiesen
werden konnte, bei der logarithmische Reduktionen der Mikroorganismen innerhalb von 3 Stunden zu beobachten waren
(Abbildung 9; MélInlycke 2020b, Data on file).

Anhand derselben in vitro-Methode wurde die antimikrobielle Aktivitat von Exufiber Ag+ mit anderen gelbildenden
Faserverbanden verglichen, und zwar mit einem Faserverband auf CMC-Basis mit Silber und einem Faserverband auf CMC-
Basis mit Silber, Benzethoniumchlorid und Ethylendiamintetraessigsaure (EDTA). Mit der Direktkontaktmethode wurde die
antimikrobielle Wirkung gegen Pseudomonas aeruginosa, Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus (MRSA) und Candida
albicans (Ausgangsinokulum von ca. 7x10¢ - 1x10” KBE/ml, Inokulationsvolumen menge von 0,7 ml) untersucht (Abbildung 10).

Die Ergebnisse zeigten eine Verringerung der planktonischen Mikroorganismen bei allen drei silberhaltigen Verbanden, mit
einer logarithmischen Reduktion von mindestens 3 zu jedem Zeitpunkt; P. aeruginosa war der empfindlichste Organismus
und C. albicans der am wenigsten empfindliche Organismus (Abbildung 10). Exufiber Ag+ erwies sich als der effizienteste
Verband (Gerner et al., 2019b). Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass die Ergebnisse die breite und anhaltende
antimikrobielle Wirkung von Exufiber Ag+ in vitro belegen, da diese Wundauflage alle drei Testorganismen zu jedem
Zeitpunkt auf Konzentrationen unterhalb der Nachweisgrenze reduzierte (Gerner et al, 2019b).

Die antimikrobielle Aktivitat von Exufiber Ag+ wurde anhand einer weiteren in vitro-Methode bestimmt. Dabei wurden
kreisformige Stlicke des Testverbandes in SWF vorbefeuchtet und auf Agar-Gel (mit 10% SWSSWF ) gelegt, das mit
Testorganismen(P. aeruginosa, S. aureus und C. albicans) in einer Ausgangskonzentration von ca. 10°KBE/ml inokuliert
wurde, um das kontaminierte Wundbett zu simulieren. Um die Kompatibilitat mit einem Sekundarverband zu testen und
die Anwendung der Verbande in der klinischen Praxis wiederzugeben, wurden runde Stiicke eines ultraabsorbierenden
Verbandes auf die Test- und Kontrollverbande gelegt. Die Proben wurden 24 Stunden, 4 Tage bzw. 8 Tage lang bei 35°C
inkubiert. Die Mikroorganismen wurden aus dem Gel wiedergewonnen, und die Anzahl der lebensfahigen Bakterien
wurde fir jeden Zeitpunkt ermittelt. Die Ergebnisse wurden als logarithmische Reduktion im Gel im Verhaltnis zum
Ausgangsinokulum angegeben.
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Abbildung 8 | Verringerung der Lebensféhigkeit (logarithmische Reduktion) einer Reihe von Mikroorganismen in ihrer planktonischen Form
nach Inkubation in Exufiber Ag+ Proben in vitro Giber einen Zeitraum von 8 Tagen. Logarithmische Reduktionen, berechnet im Verhéltnis zur
Konzentration des Ausgangsinokulums.
Die Balken zeigen den Mittelwert von drei Wiederholungen; die Fehlerbalken zeigen die Standardabweichung (SD) (Gerner et al, 2019a)
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Abbildung 9 | Antimikrobielle Wirkung
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Abbildung 10 | Verringerung der
Lebensfahigkeit von P. aeruginosa ATCC
15442, Methicillin-resistentem S. aureus
(MRSA) ATCC 44300 und C. albicans ATCC
20231 durch drei silberhaltige Verbande, die
im Direktkontaktverfahren nach 24 Stunden,
4 Tagen und 8 Tagen bestimmt wurde. Ein
Verband aus den gleichen Materialien wie
Exufiber Ag+ mit Ausnahme von Silber
(nicht im Handel erhéltlich) wurde als
Negativkontrolle verwendet. Logarithmische
Reduktionen, berechnet im Verhéltnis zur
Konzentration des Ausgangsinokulums.

Die Balken zeigen den Mittelwert von

3 Wiederholungen; die Fehlerbalken zeigen
die Standardabweichung (SD) (Gerner et

al, 2019b). *Verband A ist Exufiber Ag+,
Verband B ist ein CMC-Faserverband mit
Silber, Verband C ist ein CMC-Faserverband
mit Silber, Benzethoniumchlorid und
Ethylendiamintetraessigsédure (EDTA).
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Abbildung 11| Verringerung
der Lebensfahigkeit
(logarithmische
Reduktion) von drei
Testmikroorganismen im
in vitro-Agargelmodell,
mit Exufiber Ag+-
Proben allein und in
Kombination mit Proben
von Sekundarverbanden.
Logarithmische
Reduktionen, berechnet
im Verhéltnis zur
Konzentration der Start-
Inokulumskonzentration.
Die Balken zeigen

den Mittelwert von 3
Wiederholungen; die
Fehlerbalken zeigen die
Standardabweichung (SD)
(Gerner et al, 2019a)

Testverband allein W Testverband in Kombination mit Sekunddrverband

Verringerung der Lebensfahigkeit
(Log-Reduktionen)

S. aureus C. albicans P. aeruginosa S. aureus C. albicans P. aeruginosa S. aureus
24 Stunden 4 Tage 8 Tage

P aeruginosa C. albicans

Fur alle drei Testorganismen wurden logarithmische Reduktionen im Gel beobachtet, was die antimikrobielle
Wirkung belegt. Bei der Applikation des Sekundarverbandes tiber den gelbildenden Faserverband énderte sich die
logarithmischen Reduktion nicht signifikant (Abbildung 11; Gerner et al., 2019a).

Abbildung 12 | Verringerung
der Lebensfahigkeit von S.
aureus ATCC 6538 Biofilm
durch drei silberhaltige
Verbédnde nach 24 Stunden,
ermittelt in einem Kollagen-
Biofilm-Maodell.. Ein
Faserverband ohne Silber
(nicht im Handel erhéltlich)
wurde als negative
Kontrollprobe verwendet.
Logarithmische Reduktion,
berechnet im Vergleich zur
Kontrolle nach 24 Stunden.
Die Balken zeigen

den Mittelwert von 3
Wiederholungen; die
Fehlerbalken zeigen die
Standardabweichung (SD)
(Gerner et al, 2019b).
*Verband A ist Exufiber Ag+,
Verband B ist ein CMC-
Faserverband mit Silber,
Verband C ist ein CMC-
Faserverband mit Silber,
Benzethoniumchlorid

und EDTA

Verringerung der Lebensféhigkeit (Log-Reduktionen)

Verband B Verband C

Verband A

Biofilm

Es wird davon ausgegangen, dass Biofilm bei chronischen, stagnierenden Wunden allgegenwartig vorhanden ist
(Malone et al, 2017). Angesichts der nachteiligen Auswirkungen von Biofilmen auf die Wundheilung ist es auch wichtig,
die antimikrobielle Wirkung eines Verbandes gegen Mikroorganismen in einem Biofilm zu beurteilen.

Anhand der Kollagen-Gel-Biofilm-Methode (Werthén et al.,, 2010) wurde die antimikrobielle Wirkung von 3
Testverbanden gegen S. aureus-Biofilm untersucht: Exufiber Ag+ (Verband A), ein CMC-Faserverband mit Silber
(Verband B) und ein Verband mit Silberionen, die an Ladungsgruppen von CMC-Fasern gebunden sind und
Benzethoniumchlorid und EDTA enthalten (Verband C).

Sowohl Verband A als auch Verband C reduzierten den S. aureus-Biofilm um ca. 5 logarithmische Einheiten

im Vergleich zur Kontrolle nach 24 Stunden Behandlung; Verband B reduzierte den Biofilm um etwa eine
logarithmische Einheit (Abbildung 12; Gerner et al., 2019b). Die drei Verbande unterscheiden sich in ihrer chemischen
Zusammensetzung und ihrem Silbergehalt, was zu Unterschieden bei der Freisetzung und Bioverfligbarkeit von

Ag+ fiihren kann (Davis et al.,, 2019a). In dieser Laborstudie bewirkte Exufiber Ag+ eine effektive Reduzierung der
Keimbelastung von S. aureus in einem wundrelevanten in vitro-Biofilmmodell, was auf die Wirksamkeit von Silber allein
gegen Biofilm hinweist (im Vergleich zum Verband mit Silber, Benzethoniumchlorid und EDTA als Wirkstoffe; Gerner
et al, 2019b).
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Keimbelastung und Heilung der Wunde in vivo (Tiermodell)

Neueste préklinische Evidenz zeigte die Wirkung von Exufiber Ag+ bei der Behandlung von P. aeruginosa in vivo.
Anhand eines etablierten Schweine-Wundbiofilm-Modells untersuchten Davis et al. (2019a) die Wirkung von
Exufiber Ag+ im Vergleich zu einem CMC-Faserverband mit Silber, Benzethoniumchlorid und EDTA sowie einer
unbehandelten Kontrollgruppe gegen P. aeruginosa-Biofilm. Tiefe partielle Hautwunden von Schweinen wurden mit P,
aeruginosa ATCC 27312 inokuliert und mit einem Polyurethanfilmverband bedeckt, um die Biofilmbildung zu férdern;
die innerhalb von 24 Stunden gebildeten Biofilme wurden mit den Testverbanden behandelt. Mikrobiologische,
Biofilm- und histologische Beurteilungen der Wunde wurden an den Tagen 3, 5 und 7 nach der Infektion durchgefiihrt
(Davis et al., 2019a). Nach der Behandlung mit Exufiber Ag+ wiesen die Wunden im Vergleich zu allen anderen
Behandlungsgruppen zu jedem Beurteilungszeitpunkt eine signifikante Verringerung des P. aeruginosa-Biofilms

auf (Abbildung 13). Darlber hinaus zeigte eine Immunfarbung zur Visualisierung des Wundbiofilms, dass sich

der P. aeruginosa-Biofilm von der neu gebildeten Epidermis in tiefen, teilweise dicken Schweinewunden, partiellen
Hautwunden (Schwein), die mit Exufiber Ag+ behandelt wurden, ablost (Davis et al., 2019a). Zusatzlich zeigten
Wunden, die mit einem Faserverband ohne Silber (nicht im Handel erhéltlich) oder Exufiber Ag+ behandelt wurden,
an Tag 3 mehr Granulationsgewebe und eine stérkere Leukozyteninfiltration als Wunden, die mit dem CMC-
Faserverband mit Silber, Benzethoniumchlorid und EDTA und der unbehandelten Kontrolle behandelt wurden (zu den
anderen Zeitpunkten wurde kein signifikanter Unterschied beobachtet; Davis et al., 2019a).

Dieselbe Forschungsgruppe prasentierte auch Daten zur Behandlung von MRSA-Biofilmen mit Exufiber Ag+ in vivo
(Davis et al., 2019b) (Abbildung 13). Mit Exufiber Ag+ behandelte Wunden wiesen an jedem Beurteilungstag eine
statistisch signifikant (p<0,05) niedrigere MRSA-Zahl im Vergleich zur Baseline und der unbehandelten Kontrolle
auf. Mit Exufiber Ag+ behandelte Wunden wiesen im Biofilmmodell an Tag 5 und Tag 7 ebenfalls eine statistisch
signifikant (p<0,05) niedrigere MRSA-Zahl als alle anderen Behandlungsgruppen auf (Davis et al., 2019b).

M Baseline M Verband A M Verband B ¥ Verband C Unbehandelte Kontrolle

|
I I
| | ‘|| || ‘|‘ ‘| “ ‘ I

MRSA P. aeruginosa MRSA P. aeruginosa MRSA P. aeruginosa MRSA P. aeruginosa

Anzahl lebensfahiger Bakterien (log KBE/g)
N w ~ v o ~

.

Baseline Tag 3 Tag 5 Tag 7

Abbildung 13 | Anzahl lebensfahiger Bakterien (log KBE/g) P. aeruginosa und MRSA-Biofilm bei 3 Verbanden zu
Beginn und nach 3, 5 und 7 Tagen. Die Balken zeigen den Mittelwert von drei Wiederholungen; die Fehlerbalken
zeigen die Standardabweichung (SD) (Davies et al, 2019a; Davies et al, 2019b). *Verband A ist Exufiber Ag+,
Verband B ist ein Faserverband ohne Silber (nicht im Handel erhéltlich), Verband C ist ein CMC-Faserverband mit
Silber, Benzethoniumchlorid und EDTA.
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KLINISCHE EVIDENZ

Dieser Abschnitt befasst sich mit der klinischen Evidenz flr die Verwendung von Exufiber und Exufiber

Ag+ im Rahmen der Behandlung verschiedener Wundarten. Wéahrend sich der konventionelle Ansatz der
evidenzbasierten Medizin auf randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) stltzt, ermdglicht die praxisbasierte
Medizin Flexibilitat, z. B. bei der Wahl des Wundverbandes auf der Grundlage der individuellen BedUrfnisse
des Patienten. In einer Reihe klinischer Studien wurde die Anwendung von Exufiber und Exufiber Ag+ bei
verschiedenen Wundtypen, einschliefslich DFU und Ulcus cruris venosum, beurteilt. Die gesamte verfligbare
klinische Evidenz aus der Evidenzpyramide wurde beriicksichtigt und evaluiert (Tabelle 2).

Chadwick und McCardle (2016) evaluierten die Verwendung von Exufiber bei der Behandlung von DFU und
beobachteten eine Verbesserung des Hautzustands in der Wundumgebung, eine verstarkte Epithelisierung
der Wunde und eine hervorragende Absorption und Retention von Exsudat durch den Verband. Zu dhnlichen
Ergebnissen kamen Smet et al. (2015) in einer nicht-vergleichenden Studie an Patienten mit Dekubitus
Kategorie Il bis IV, die mit Exufiber behandelt wurden. Die Autoren dieser Studie verwiesen auf die Vorteile
von Exufiber: Unterstitzung der Wundheilung, Verbesserung des Zustands der wundumgebenden Haut

und effektives Management von Wundexsudat. Die Autoren kommentierten auch die einfache Entfernung
des Verbandes aus der Wundhohle in einem Stilick, was, wie bereits erwdhnt, eine wichtige Anforderung an
Wundauflagen fur die Versorgung tiefer Wunden ist.

In einer Umfrage zur technischen Leistung (Davies und McCarty, 2017) wurden 320 medizinische
Fachpersonen gebeten, die Leistung von Exufiber nach der Anwendung bei verschiedenen Patientengruppen,
darunter auch Patienten mit Ulcus cruris venosum, zu bewerten. Die Befragten bewerteten Exufiber im
Allgemeinen positiv hinsichtlich des hohen Retentionsvermogens, der Anpassungsféhigkeit und der
einfachen Entfernung in einem Stick.

Im Rahmen einer multizentrischen RCT, die in 35 Zentren in ganz Europa durchgefthrt wurde, um die
Nichtunterlegenheit mit einem Vergleichsverband auf CMC-Basis in einer Gruppe von Patienten mit Ulcus
cruris venosum (UCV) und Wunden gemischter Genese nachzuweisen. In 35 Zentren in ganz Europa
wurde eine multizentrische RCT durchgefuhrt, um die Nichtunterlegenheit eines Vergleichsverbandes auf
CMC-Faserbasis bei einer Gruppe von Patienten mit UCV und Wunden gemischter Atiologie nachzuweisen
(Mblnlycke 2021, Data on file). Die Patienten wurden nach der Erstuntersuchung 6 Wochen lang kontrolliert
und obwohl der Unterschied statistisch nicht signifikant war, zeigte sich ein Trend zu einer grofberen
Wundreduktion bei den Patienten mit Exufiber: Die Patientengruppe mit Exufiber (n=100) wies nach 6
Wochen eine Verringerung der Wundflache um 50% auf, verglichen mit einer Verringerung der Wundflache
um 42% in der Patientengruppe mit dem vergleichbaren CMC-Faserverband. Wie bei vorherigen Studien
ging Exufiber mit einem hohen Maf’ an Zufriedenheit bei medizinischem Fachpersonal und Patienten in
Bezug auf die Benutzerfreundlichkeit, das Exsudatmanagement, die Entfernung von feuchten Belagen und
auch das Management von weniger viskosen Fliissigkeiten, wie Blut einher.

In einer Studie von Lev Tov et al (2020) wurde die klinische Wirksamkeit von Exufiber Ag+ untersucht.
Diese Studie umfasste 102 Patienten, die Uber einen Zeitraum von 4 Wochen untersucht wurden. Exufiber
Ag+ zeigte ein hervorragendes Exsudatmanagement; bei etwa der Halfte (53%) der Patienten war nur ein
Verbandwechsel pro Woche erforderlich. Bei keinem der Patienten mit Exufiber Ag+ musste der Verband
aufgrund von Durchnéssen, was wie bereits erwéhnt zu einer Mazeration der wundumgebenden Haut
fuhren kann, gewechselt werden. Bei allen Patienten schritt der Heilungsprozess im Laufe der Studie durch
zunehmende Epithelisierung und einen Riickgang des an feuchten Beldgen fort. Eine kleine Untergruppe von
Patienten wurde mit einem CMC-Faserverband mit Silber, Benzethoniumchlorid und EDTA behandelt; es gab
jedoch keine Unterschiede bei der Gesamtleistung der beiden Produkte.
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Anwendungsbeobachtungen

Die folgenden Anwendungsbeobachtungen demonstrieren den Einsatz von Exufiber und Exufiber Ag+ im Rahmen des Managements komplexer
Wunden. Die Anwendungsbeobachtungen veranschaulichen einige der Herausforderungen, mit denen medizinisches Fachpersonal bei der
Versorgung von Patienten mit komplexen Wunden konfrontiert ist, sowie das effektive Exsudatmanagement und den Therapieerfolg von Exufiber und
Exufiber Ag+ bei gemeinsamer Anwendung mit anderen therapeutischen Maftnahmen.

ANWENDUNGSBEOBACHTUNG 1 Abszess

Paulo Alves, Wound Research Laboratory, Centre for Interdisciplinary Research in Health (CIIS), Universidade Catolica
Portuguesa, Oporto, Portugal; Jodo Castro, Pflegeleiter/Technischer Leiter Multivaze, Wecare Saude, Unidade de Cuidados
Continuados Integrados e Paliativos, Pévoa de Varzim, Portugal

Patienten-/Wundanamnese

Eine 85-jahrige Patientin wurde mit einem 1 Woche alten Abszess vorstellig (Abbildung 14a). Ihre aktuelle
Anamnese lautete Schlaganfall, Demenz und Hypertonie. Sie war weitgehend auf Hilfe im Alltag angewiesen. Sie
wurde Uber eine Nasensonde erndhrt.

Das Ulkus befand sich am rechten Oberschenkel und wies eine Grofbe von 20,36 cm? (5,2 cm Lange x 4,3 cm
Breite), mit einer Tiefe von 5 cm nach dem Debridement auf. Das Ulkus trat nach der intramuskuldren Gabe eines
Entzindungshemmers in Form eines Abszesses auf. Die Wunde war anfangs mit trockenem Schorf bedeckt

(bei spateren Untersuchungen wurde schmieriger Wundbelag festgestellt). Es wurden starke Anzeichen einer
Entztindung beobachtet (Schwellung, Rétung, Schmerzen, erhéhte Temperatur in der Wundumgebung). Vor dem
chirurgischen Debridement war kein Exsudat vorhanden. Nach der Schorfentfernung wurde eine mafige Menge
an zahflissigem, geruchlosem Exsudat festgestellt.

Wundbehandlung

Fir das Exsudatmanagement und zur Unterstiitzung der Wundbettvorbereitung wurde Exufiber appliziert
(Abbildung 14b) und Mepilex Border Flex (ein mehrlagiger Schaumstoffverband mit Haftrand) als
Sekundérverband verwendet. Der Verband passte sich der Kérperform an. Der Verband wurde zunachst 2
Wochen lang alle 3 Tage gewechselt, bis ein stérkeres Wachstum von Granulationsgewebe zu beobachten
war. Danach wurde der Verband einmal pro Woche gewechselt. Nach 10 Tagen wurde vor der Applikation der
Verbande Granulox® (ein topisches Hamoglobin-Spray) auf die debridierte Wunde aufgetragen.

Follow-up

Waéhrend des Behandlungszeitraums wurden Ulkusfldche und -tiefe konstant kleiner (Abbildung 14c-14f). Der
Zustand des Wundbettgewebes verbesserte sich konstant und es war zu 100% Granulationsgewebe vorhanden.
Es gab keine klinischen Anzeichen einer lokalen Wundinfektion. Die Exsudatmenge verringerte sich von mafig zu
gering. Die wundumgebende Haut blieb trocken und trotz der hohen Exsudatmenge zu Beginn kam es zu keiner
Mazeration. Zu Beginn des Beurteilungszeitraums wurden Schmerzen wahrend der Behandlung beobachtet, die
jedoch in der Friihphase der Nachbeobachtung abnahmen. Verbandwechselbedingte Schmerzen wurden als
gering bis nicht vorhanden beurteilt.

Klinischer Erfolg

Bei der abschliefienden Beurteilung war die Wunde abgeheilt (Abbildung 14g). Die medizinischen Fachpersonen
gaben an, dass Exufiber leicht in einem Stlck entfernt werden konnte und das autolytische Debridement aufgrund
des guten Exsudatmanagements erleichterte.

Abbildung 14a | Wunde Abbildung 14b | Exufiber

zu Beginn der Beurteilung in der Wundhohle
(Tag D (Kontrolluntersuchung,
Tag 4)

Abbildung 14d
| Ulkustiefe auf
4 cm reduziert

Abbildung 14c |
Sauberes, mit gesundem
Granulationsgewebe

Abbildung 14e
| Ulkustiefe auf
1cm reduziert

bedecktes Wundbett (Kontrollunter- (Kontrollunter-
(Kontrolluntersuchung, suchung, suchung,
Tag 10) Tag 23) Tag 63)

Abbildung 14f | Deutlich
verringerte Wundtiefe,
epithelisierende und
kontrahierende Wundrénder
sowie gesunde und

intakte Wundumgebung
(Kontrolluntersuchung,

Tag 74)

Abbildung 14g | Ulkus
abgeheilt (Ende des
Beurteilungszeitraums,
Tag 103)
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Abbildung 15a | Wunde
zu Beginn der Beurteilung
(Tag M)

Abbildung 15¢ | Wunde

am Tag 14. Da es keine
Anzeichen fur eine Infektion
und Biofilm gab, wurde
Exufiber Ag+ abgesetzt;
eine Behandlung mit
Exufiber und Granulox
wurde eingeleitet

ANWENDUNGSBEOBACHTUNG 2 Diabetisches Fuflulkus (DFU)

Alves, Wound Research Laboratory, Centre for Interdisciplinary Research in Health (CIIS), Universidade Catolica
Portuguesa, Oporto, Portugal); Jodo Castro(/Technischer Leiter Multivaze, Wecare Saude, Unidade de Cuidados
Continuados Integrados e Paliativos, Pévoa de Varzim, Portugal

Patienten- / Wundanamnese

Eine 96-jdhrige Patientin wurde mit einem 5 Wochen alten DFU vorstellig (Abbildung 15a). Ihre aktuelle
Anamnese lautete Hypertonie, Diabetes mellitus Typ 2, pAVK und Demenz. Das Ulkus befand sich an der

linken Ferse und wies eine GroRe von 54,24 cm? (11,3 cm Lange x 4,8 ¢cm Breite x 0,8cm Tiefe) auf. 50 %

des Wundbetts war mit schmierigem Belag bedeckt. Es wurden klinische Anzeichen einer Wundinfektion
(stagnierende Wunde, Erythem, Schwellung, erhéhte Temperatur in der Wundumgebung, Schmerzen, Geruch und
erhohtes Exsudat) beobachtet. Das Wundexsudat war erheblich, zdhflissig und gelb/griin. Die Wundumgebung
war gerotet, jedoch intakt, mit schwachen Anzeichen einer Entziindung. Die Wunde war zuvor chirurgisch
debridiert und anschliefbend mit Hydrogel- und Silber/Aktivkohle-haltigen Schaumstoffverbanden versorgt
worden. Zudem erfolgte eine Antibiotikatherapie.

Wundbehandlung

In den ersten 2 Wochen der Beurteilung wurde das Ulkus mit Exufiber Ag+ behandelt (Abbildung 15b). Danach
wurden Exufiber und Granulox appliziert. Als Sekundarverband wurde durchgehend Mepilex® Border Heel
verwendet. Bei den Kontrolluntersuchungen wurden die Verbande gewechselt; der Verbandwechsel erfolgte
entsprechend der einrichtungsinternen Standards oder wenn der Verband gesattigt war.

Follow-up

Wiéhrend des Beurteilungszeitraums wurden die Ulkusflache und -tiefe konstant kleiner; nach 7 Wochen maf

die Wunde 25,4 cm? (6,2 cm Lange x 4,1 cm Breite), was einer Reduktion von 50% entspricht. Der Zustand des
Wundbetts verbesserte sich konstant und es war zu 100% Granulationsgewebe vorhanden. Nach 2 Wochen
Behandlung waren alle klinischen Anzeichen einer lokalen Wundinfektion abgeklungen. Die Exsudatmenge ging
deutlich zurtick; das Exsudat war weniger zahflissig und klar/gelblich. Die wundumgebende Haut war hydratisiert
und intakt, ohne Anzeichen einer Lasion oder Mazeration (Abbildung 15¢).

Klinischer Erfolg

Bei der abschliefienden Beurteilung hatte sich die Wundgrofie signifikant reduziert (Abbildung 15d). Die
Medizinischen Fachpersonen gaben an, dass sowohl Exufiber Ag+ als auch Exufiber ein hervorragendes
Exsudatmanagement bieten.

Abbildung 15b | Wunde
am Tag 7. Nach 1 Woche
Behandlung mit Exufiber
Ag+

Abbildung 15d | Wunde am
Ende der Beurteilung (Tag
48); 50%ige Verkleinerung
der Wundgréfie mit
granulierendem Wundbett
und geringem Exsudat
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Abbildung 16a | Wunde

zu Beginn der Beurteilung
(Tag 1), nach Débridement.
10 Wochen altes Ulcus
cruris mit méafiger Menge
an serdsem Exsudat. Die
wundumgebende Haut war
gesund und intakt

Abbildung 16¢ | Wunde bei
der vierten Kontrolle (Tag
39), nach Debridement.
Nach 39 Tagen Behandlung
mit Exufiber war die
Wunde 0,6 cm? grof,

was einer Verkleinerung
der Wundfldche um

66% entspricht. Die
Wundumgebung war
gesund und intakt

ANWENDUNGSBEOBACHTUNG 3 Ulcus cruris

Dieser Fallstudienbericht wurde vom Global Medical Affairs & Safety Team bei Mélinlycke auf der Grundlage von
Informationen und Fotos aus einer von Méinlycke gesponserten klinischen Studie erstellt (Clinical Trials.gov ID:
NCT02921750)

Patienten-/Wundanamnese

Ein 63-jahriger Patient wurde in der Klinik mit einem Ulcus cruris vorstellig (Abbildung 16a). Seine aktuelle
Anamnese lautete Adipositas und benigne Prostatahyperplasie (medikamenttse Behandlung) Gonarthrose und
Bandscheibenvorfall in der Vorgeschichte. Das Ulkus befand sich am rechten Innenknéchel und war 1,76 cm? grof.
Es war kritisch mit Staphylococcus aureus und Escherichia coli besiedelt. Das Ulkus war seit 10 Wochen vorhanden.
Das Wundbett bestand zu 20% aus Granulationsgewebe und zu 80% aus Fibrinbelag. Es gab keine klinischen
Anzeichen einer Wundinfektion. Die Exsudatmenge war méfig mit serésem Exsudat, und die wundumgebende
Haut war gesund und intakt. Vor der Aufnahme in die Studie wurde keine Kompressionstherapie durchgefihrt.

Wundbehandlung

Das Ulkus wurde mit Exufiber und Kompressionstherapie behandelt. Der Patient hatte 6 Kontrolluntersuchungen
ber einen Zeitraum von 67 Tagen. Bei den Kontrolluntersuchungen wurde der Verband gewechselt. Der
Verbandwechsel erfolgte entsprechend der einrichtungsinternen Standards oder wenn der Verband gesattigt war.

Follow-up

Wahrend des Behandlungszeitraums verringerte sich die Gréfe der Wunde stetig. Bei der dritten (Tag 26) und
vierten (Tag 39) Kontrolle maf die Wunde 1,61 cm? (Reduktion um 9,2%) bzw. 0,6cm? (Reduktion um 66%). Der
Zustand des Wundbetts verbesserte sich konstant wahrend des Behandlungszeitraums. Es waren keine klinischen
Anzeichen einer lokalen Wundinfektion vorhanden. Bei der ersten Kontrolle und bis zur flinften Kontrolle (Woche
8) war die Exsudatmenge gering, mit serds-blutigem Exsudat; danach war kein Exsudat mehr vorhanden. Bei den
ersten Kontrolluntersuchungen war die wundumgebende Haut mafig bis leicht gerotet, danach war sie gesund
und intakt (Abbildung 16b und 16¢).

Klinischer Erfolg
Bei der abschlieffenden Beurteilung war die Wunde abgeheilt (Abbildung 16d).

Abbildung 16b | Wunde bei
der ersten Kontrolle (Tag 5),
nach Debridement. Nach
funftagiger Behandlung

mit Exufiber bestand das
Wundbett zu 50% aus
Granulationsgewebe,
zu10% aus
Epithelisierungsgewebe und
zu 40% aus Fibrinbelag. Es
wurde eine mafige Rétung
der Wundumgebung
festgestellt

Abbildung 16d | Ulcus
cruris ist abgeheilt (Ende
des Beurteilungszeitraums,
Tag 42)
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Abbildung 17a | Wunde
zu Beginn, nach dem
Débridement. Die Wunde
maf 80 cm?

ANWENDUNGSBEOBACHTUNG 4 Diabetisches Fuftulkus (DFU)

Diese Anwendungsbeobachtung wurde vom Global Medical Affairs & Safety Team bei Méinlycke auf der Grundlage
von Informationen und Fotos aus einer von Mélnlycke gesponserten klinischen Studie erstellt (Clinical Trials.gov ID:
NCT03249909).

Patienten-/Wundanamnese

Ein 53-jahriger Patient wurde mit einem DFU im Plantarbereich des linken Vorfufbes vorstellig, das 80 cm? maf
(Abbildung 17a). Es war seit 6 Wochen vorhanden und wurde zuvor zweimal wochentlich mit einer saugfahigen
Wundauflage und Mull versorgt. Das DFU wies Anzeichen einer Infektion und eine méaftige Menge an serésem
Wundexsudat auf. Der Patient war adipds mit einem Body-Mass-Index von 30,5 kg/m?. Seine aktuelle Anamnese
lautete Diabetes mellitus Typ 2 und diabetische Polyneuropathie (unter laufender medikamenttse Behandlung).
Es gab keine signifikanten chirurgischen Eingriffe in der Vorgeschichte.

Wundbehandlung
Nach einem scharfen Debridement der Wunde wurde Exufiber Ag+ als Primarverband appliziert.

Follow-up

Nach der ersten Behandlungswoche verringerte sich das Wundareal signifikant um 48% auf 42 cm?; danach
verringerte sich das Wundareal kontinuierlich (nach 2 Wochen - 180 mm?; nach 3 Wochen - 6 cm?), und bei
der letzten Kontrolle maf das Wundareal 8 mm?, was einer Reduktion um 99% gegeniiber dem Therapiebeginn
entspricht. Wahrend des Beurteilungszeitraums bestand das Wundbett zu 100% aus Granulationsgewebe und
die Wunde zeigte keine klinischen Anzeichen einer Infektion. Starke, serés-blutige Exsudation wurde wahrend
der gesamten Studiendauer gemeldet. In der ersten und vierten Behandlungswoche wurde eine Mazeration der
Wundumgebung beobachtet, bei der abschliefbenden Beurteilung war die Wundumgebung jedoch gesund und
intakt.

Klinischer Erfolg
Nach 28 Tagen Behandlung hatte sich der Zustand der Wunde deutlich verbessert bei einer 99% igen
Verkleinerung des Wundareals (Abbildung 17b).

Die medizinischen Fachpersonen bewerteten Exufiber Ag+ mit ,gut”, da es imstande ist, ein ausgeglichenes
Wundmilieu zu erhalten. Im Durchschnitt bewerteten sie die einfache Applikation, die Anpassungsfahigkeit und
das Retentionsvermogen der gelbildenden Eigenschaften sowie die Entfernung in einem Stiick mit ,gut”. Die
medizinischen Fachpersonen lobten das Exsudat-/Blutabsorptionsvermdgen und das Retentionsvermagen, ohne
dass es zu einem Durchnéssen kam, was den Heilungsfortschritt zu einem sauberen Wundbett unterstttzte. Der
Patient bewertete Exufiber Ag+ hinsichtlich des Tragekomforts, der Bewegungsfreiheit und der Eigenschaft nicht
zu verrutschen, mit ,gut”.

Abbildung 17b | Die Wunde
bei der abschliefsenden
Beurteilung (nach

28 Tagen), nach dem
Debridement: Die
Wundflache maf 0,8 cm?,
was einer Reduktion

um 99% gegeniiber
Therapiebeginn entspricht
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SCHLUSSBEMERKUNGEN

Wundauflagen wurden zur Behandlung einer Reihe von klinischen Zusténden und Wundsituationen entwickelt.
Hierzu zahlen Wundhohlen und Wunden, bei denen die Exsudatmenge von gering bis hin zu stark variieren kann.
Bei stark exsudierenden Wunden besteht ein hohes Risiko einer Schadigung der wundumgebenden Haut. Ebenso
sollten die Verbdnde nach ihrem Vermogen, Exsudat mit klinisch relevanten Viskositatsgraden (von wassrig

bis zah und klebrig) und pH-Werten (von alkalisch bis sauer) zu managen, bewertet werden. Hierzu missen
Wundauflagen sowohl im Labor als auch mit Phantomwundmodellen und in klinischen Studien eingehend gepruft
werden.

Es sind alle Aspekte der Leistungsfahigkeit einer Wundauflage zu prifen, einschliefdlich der Haltbarkeit des
gelbildenden Faserprodukts nach der simulierten Anwendung bei verschiedenen Wundarten, Absorption

und Retention, Ableitung von Exsudat zum Sekundarverband und Unterstiitzung des Débridements. Die
kombinierte Prifung in all diesen Bereichen trégt dazu bei, die Wirksamkeit des Produkts im préklinischen
Umfeld nachzuweisen. Ohne strenge praklinische Priifungen besttinde die Gefahr, dass die Produkte bei der
Anwendung am Patienten nicht richtig funktionieren und es ware nicht moglich, den Grund fir die mangelnde
Leistungsfahigkeit oder das Versagen des angewendeten Verbandes herauszufinden. Anschliefbend miissen
jedoch, ausgehend von den Ergebnissen der Labortests, klinische Untersuchungen durchgeftihrt werden.

Medizinisches Fachpersonal muss in der Lage sein, fur jeden Patienten die richtige Wundauflage, je nach
Wundart und Heilungsstadium auszuwahlen. Hersteller von Wundauflagen missen sicherstellen, dass so viele
Prafungen wie moglich, sowohl préklinisch als auch an Patienten, durchgefihrt werden, bevor eine Wundauflage
auf den Markt kommt. Sowohl medizinisches Fachpersonal als auch Patienten missen sich darauf verlassen
konnen, dass die von ihnen verwendeten Produkte das Risiko einer Wundverschlechterung, u. a. Mazeration
der Wundumgebung und in einigen Fallen Wundinfektion, minimieren. Die Labortests missen klinisch relevant
sein und die Atiologie und Pathophysiologie der Wunde, die klinische Praxis der Applikation und Entfernung
des Verbandes, das Aktivitatsprofil und den Lebensstil der betreffenden Patienten und moglicherweise

andere Faktoren aus der Praxis wie Wechselwirkungen mit anderen Medizinprodukten (z.B. medizinische
Kompressionsstriimpfe) erfassen bzw. simulieren. Die hier beschriebenen Labortests beriicksichtigen diese
Faktoren durch die Entwicklung und Verwendung von robotergestitzten Wundmodellen, die sowohl die Wunde
als auch die klinische Praxis der Wundbehandlung simulieren.

Die Evidenz wird in dieser Publikation eine Reihe praklinischer und klinischer Schlisselstudien zur Bewertung
der Leistungsfahigkeit von Exufiber und Exufiber Ag+ gelbildenden Faserverbanden dargestellt. Die Verbande
bieten, im Einklang mit den festgelegten klinischen Parametern, eindeutig eine hervorragende Leistung
hinsichtlich Exsudatmanagement, Exsudattransfer, Unterstiitzung des autolytischen Débridements und
rlckstandsfreier Entfernung.
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