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Innovatives Hydrogel

bei stagnierenden Wunden

eit 2004 steht mit Repithel®
fir die Wundbehandlung ein
neuartiges amorphes Gel
zur Verfiigung, das neben der
bekannten Komponente PVP-
Jod (3 %) und Wasser, auch Phos-
pholipide aus Sojacl, welche den
menschlichen  Phospholipiden
sehr dhnlich sind, in Form von
zwiebelschalenartigen Hydroso-
men vereint. Das Primérziel ist
die stagnierende Wunde wieder
in eine aktive Wundheilungs-
phase zu uberfithren. Aufgrund
der Produktzusammensetzung
kommen jedoch zwei weitere
klinisch wichtige Parameter zum
Tragen:
1. Die Rehydrierung von Wund-
beldgen (Fibrin, Restnekrosen),
2. Das breite antiseptische Ver-
halten durch den 3%igen PVP-
Jodanteil.
Diese Produkteigenschaften sind
vor allem fiir chronische Wun-
den interessant, bei denen auf

Wundexperten aus Osterreich und der Schweiz
untersuchten mittels Anwenderbeobachtung

an chronischen Wunden bei 67 Patienten, ob das
Hydrogel Repithel® eine stagnierende Wunde zur
Abheilung bringen kann. Im Folgenden sind die

Ergebnisse dargestellt.

Grund verschiedener Faktoren
wie Minderdurchblutung, Lebens-
alter oder einem metabolischem
Syndrom die lokale Immunant-
wort nur eingeschrankt wirk-
sam ist und die Keimbelastung
eine Verzogerung oder sogar Hem-
mung der Heilung zur Folge ha-
ben kann.

Auf diesem Hintergrund ent-
stand der Wunsch, dieses Pro-
dukt hinsichtlich Wirksamkeit
und Anwenderfreundlichkeit un-
ter ambulanten Praxisbedingun-
gen zu beobachten und zu pro-
tokollieren.

Zielsetzung

Indikationsgerechter Einsatz des
Hydrogels Repithel® in der am-
bulanten Wundversorgung bei
sekundar heilenden und insbe-
sondere chronischen Wunden un-
terschiedlicher Genese. In einem
Zeitraum von mindestens vier
Wochen bzw. bis zur Abheilung
soll die therapeutische Effekti-
vitdt an stagnierenden, belegten
und ggf. infizierten Wunden mit-
tels phasengerechtem Einsatz
dokumentiert werden. Neben-
wirkungen und Kompatibilitéa-
ten mit den typischen Produk-

ten der modernen Wundbehand-
lung sollten ebenso beobachtet
werden.

Methodik

Ab Oktober 2004 bis Juli 2005
wurden in zwei Zentren Pa-
tienten mit chronischen Wunden
behandelt. In der Schweiz be-
treute Esther Locherer im Wund-
ambulatorium Kallern zusam-
men mit ihren Mitarbeiterinnen
die Patienten. In Osterreich wur-
den die Patienten im WKZ®-
WundKompetenzZentrum, Linz,
durch Petra Wipplinger betreut
und protokolliert.

Die Gesamtleitung des Monito-
rings wurde durch Gerhard Kam-
merlander gewéhrleistet. Die
wissenschaftliche Leitung oblag
Univ. Prof. Dr. med. Ojan Assa-
dian.

Uber einen Zeitraum von min-
destens vier Wochen oder langer
wurde der Heilungsverlauf der
involvierten Patienten in einem
standardisierten Protokoll do-
kumentiert. Als Einschlusskri-
terien galten lediglich die vorge-
gebenen Indikationen (laut Her-
stellerhinweis) fiir das Hydrogel
Repithel®.
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Alle Anwender sind Zertifizierte
Wundmanager® und mit dem
Wundmanagement chronischer
und sekundar heilender Wunden
gut vertraut. Sie wurden vor
Beginn der Beobachtung in Hand-
habung und Indikation von Re-
pithel® instruiert. Sie wurden
angewiesen, bei Patienten mit
entsprechender Indikation (laut
Produktbeschreibung) Repithel®
einzusetzen, im Zusammenhang
mit den sonst tiblichen Thera-
piemaBnahmen. Insbesondere die
Sekundarabdeckung und Haut-
pflege sollte phasen- und haut-
typgerecht erfolgen. Das Verband-
wechselprozedere wurde exakt
nach den Vorgaben fir Zertifi-
zierte Wundmanager® durch ei-
nen genau definierten Ablauf-
plan vorgegeben.

Ergebnisse

Bei insgesamt 67 Patienten wur-
den 73 verschiedene Wunden in
den Test mit aufgenommen.
Neun Untersuchungsprotokolle
konnten aus folgenden Griinden
nicht in der Auswertung der
Daten berticksichtigt werden:

Der Beobachtungszeitraum
war zu kurz (6 x).

Die Mitarbeit des Patienten
war unzureichend, so dass die
Wundbehandlung beeintriachtigt
wurde (1 x unzureichende Druck-
entlastung der Wunde am Kno-
chel; der Patient wollte keiner
entsprechende orthopéadische Ver-
sorgung zustimmen). Wegen man-
gelhafter Compliance wurde
dieser Fall aus der Auswertung
genommen.

Verlegung des Patienten in
eine Klinik, ohne dass dies ur-
sdchlich mit der Wundbehand-
lung in Beziehung stand (2 x ).

In drei Fallen wurde die
Versorgung mit Repithel® be-
gonnen, musste jedoch schon
nach wenigen Tagen wegen Auf-
treten einer Nebenwirkung ab-
gebrochen werden. In zwei Fal-
len (2,74 %) beklagten die Pa-
tienten ein derart unangeneh-
mes Brennen, dass sie den Ab-
bruch der Behandlung mit Re-
pithel® wiinschten. In einem Fall
(1,39 %) kam es wenige Tage
nach Anwendung zu einem Ex-
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anthem tber den ganzen Kor-
per. Bei dieser Patientin war je-
doch ein allergisches Reaktions-
potential auf eine Reihe von
lokaltherapeutischen Substan-
zen bekannt. Die Anwendung
von Repithel wurde abgebro-
chen, eine detaillierte Austes-
tung jedoch unterblieb, da dies
unter den gegebenen ambulan-
ten Bedingungen nicht moglich
war. Da in diesem Falle auch
weitere Produkte zur Hautpfle-
ge und als Sekundérverband im
Verbandsregime zum Einsatz
kamen, ist ein kausaler Zusam-
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Durchschnittliche Wundflache

Prozentuale Verteilung der Wunden nach Genese

menhang zwischen Exanthem
und Repithel® ohne Austestung
nicht eindeutig darzustellen.

64 Wunden konnten mit Repi-

thel® tber den gesamten Be-

obachtungszeitraum behandelt

werden. Diese Wunddokumen-

tationen wurden somit der nach-

folgenden Auswertung zuge-

fihrt.

— Geschlechtliche Verteilung: 42
% Mianner/58 % Frauen

— Durchschnittliches  Lebens-
alter: 68 Jahre

— Durchschnittliches Alter der
Wunde vor Behandlungsbe-
ginn: 30 Wochen

— Durchschnittliche Behand-
lungsdauer: 84 Tage
— Durchschnittliche  Verband-

wechselhdufigkeit pro Woche
2—-3 Wechsel/W.

Bei sieben Wundpatienten wur-
de Diabetes mellitus diagnosti-
ziert, bei sieben Patienten eine
PAVK, ein Patient litt an Mor-
bus Bechterew, zwei Patienten
hatten eine Hemiparese nach
Insult. Den grofiten Anteil hat-

Abb. 2
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ten Patienten mit Ulcus cruris
venosum (52 %) am Unter-
schenkel. Die Verteilung der
Wundgenese zeigt Abbildung 2.

Entsprechend des hohen Anteils
an Ulcus cruris venosum waren
die meisten Wunden (53 %) am
Unterschenkel lokalisiert, ge-
folgt von Sprunggelenk/Ferse
(16 %), FuB (9 %) und Zehe
(8 %).

In zwolf Fallen (19%) wiesen
die Wunden bei Behandlungs-
beginn deutliche Zeichen einer
lokalen Wundinfektion auf. Es
fanden sich vornehmlich chroni-
sche Wunden mit fibrinos-ne-
krotischen Auflagerungen. Bei
Abschluss der Behandlung erga-
ben sich keine klinischen An-
haltspunkte eines Lokalinfek-
tes. Auch waren keine nekroti-
schen Gewebeanteile mehr vor-
handen, vielmehr befanden sich
71 % der Wunden (51) in der
Epithelisierung oder waren be-
reits komplett epithelisiert.

Das Verbandwechselprozedere

wurde exakt nach den Vorgaben

fur Zertifizierte Wundmanager®
durch einen genau definierten

Ablaufplan vorgegeben:

A. Entferntes Verbandmaterial
und Wunde-/Umgebung kont-
rollieren/bewerten

B. Wunde und Umgebung reini-
gen/vorbereiten: Nass-/Tro-
ckenphase nach G. Kammer-
lander 1989/2005 (zur Publi-
kation eingereicht in Journal
of Woundcare, Heilberufe)

C. Material fur Wunde, Wund-
umgebung und Wundabde-
ckung phasen- und indikati-
onsgerecht auswéhlen und
korrekt (MPG = Medizin Pro-
dukt Gesetz, EBM = Evidenz
basierende Medizin) anwen-
den.

Repithel® wurde in allen Fallen
primér auf die Wundfléche ap-
pliziert. Die Wundumgebung
wurde hauttypgerecht mit ei-
nem Hautpflegeprodukt - so-
weit erforderlich — mit dline®
ZinkCream oder einem Rand-
streifen aus Hydrofaser gegen
Mazeration geschiitzt.

Situation bei Abschluss Abb. 4
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Brennen/Exanthem

Unter der Behandlung mit
Repithel® kam es in 69 % der
Falle (49) zur Abheilung der
Wunde und bei 28 % zur Ver-
besserung (20) der Wundhei-
lungssituation (Abb. 4). Bei zwei
Patienten musste die Behand-
lung vorzeitig wegen Brennen
und bei einer Patientin wegen
einer moglichen allergischen Re-
aktion abgebrochen werden.

Kompatibilitat

Ein besonderes Augenmerk wur-

de auf die Kompatibilitdt von

Repithel® mit anderen Verband-

stoffen der konservativen und

modernen feuchten Wundbe-

handlung gelegt. Bei iiber 1600

Verbandwechseln konnte die

sehr gute Kompatibilitdt mit

folgenden = Wundreinigungslo-

sungen, Verbandstofftypen und

Wundrandschutzmassnahmen

bestatigt

werden:

— Absorberkompressen (verschie-
dener Firmen)

— Alginate (Algisite M, Kaltos-
tat, Seasorb soft)

— Hydrofaser (Aquacel)

- NacCl 0,9 %-Loésung

— Polihexanidlosung
an W)

— Ringerlésung

— Schaumstoffe (Allevyn, Bia-
tain, Mepilex, Mepilex Border,
Tielle plus, Suprasorb P)

— Superabsorberkompressen (Sor-
bion)

— ZincCream (dline).

(Prontos-

Bewertung durch
professionelle Anwender

Die klinische Erwartung in B-
ezug auf antistagnative Eigen-
schaften, Wundreinigung und
Infektbekdmpfung wurde deut-
lich tbertroffen. In 63 % der
Fialle wurde das Empfinden
nach dem ersten Auftragen von
Repithel® als ,kurzzeitig leicht
brennend“ bewertet. Interessant
ist die klinische Beobachtung,
dass das ,voriibergehende Bren-
nen“ nach finf Minuten bis drei
Stunden verschwand und dass
nach der zweiten bis dritten
Behandlung das anfiangliche
Brennen sich in den meisten Fal-
len nicht mehr oder nur gering-
fugig (nicht belastend) zeigte.

Die Gesamtbewertung der An-

wender auf folgende Fragen

wurde wie folgt beantwortet:

1.Ist Repithel® ein Produkt,
welches Sie kiinftig vermehrt
bei stagnierenden, infizierten
Wunden einsetzen werden: ja
95 %

2. Wie war ihr therapeutischer
Gesamteindruck wahrend der
Behandlung
92,3% — sehr positiv
93,6% — sehr empfehlenswert.

Diskussion

Die Anwendungsbeobachtung
von Repithel® in zwei ambulant
tatigen Wundkompetenzzentren
zeigte in iuberzeugender Weise
die Wirksamkeit dieses Phos-
pholipid-Hydrogels. In 69 % der
Fille (49) konnte ein Wundver-
schluss erzielt werden. Beson-
ders auffillig war das haufige
Aufquellen von Wundbeldgen
nach drei bis vier Anwendun-
gen, wodurch es zu einer verbes-
serten Wundreinigung kam.

In allen zwolf Fallen einer klini-
schen Wundinfektion konnte
diese tberwunden werden. In
keinem Falle kam es unter der
Anwendung von Repithel® zur
Ausbildung einer erneuten
Wundinfektion. Die Forderung
der Wundheilung wurde auch
durch die deutliche Verbesse-
rung des Wundstatus bis hin zur
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Epithelisation eindeutig und
tiberzeugend belegt.

Als Besonderheit ist das mogli-
che ,voriibergehende, unange-
nehme Brennen“ von Repithel®
nach dem Auftragen anzufiih-
ren. In zwei Fiallen fihrte dies
sogar zum Absetzen des Hydro-
gels. Angesichts der insgesamt
sehr guten Heilungsergebnisse
unter Repithel® sollte diese un-
erwiinschte Erscheinung den
Anwender dazu veranlassen, ins-
besonders bei schmerzsensitiven
Patienten die Indikation fir
Repithel® eng zu stellen und den
Patienten stets auf diese unan-
genehme, mogliche Nebener-
scheinung hinzuweisen. Die
Compliance der Patienten war
nach vorangegangener Aufkla-
rung sehr gut. In einem Fall kam
es im Zusammenhang mit dieser
Untersuchung zu einer allergi-
schen Reaktion. Ein kausaler

Zusammenhang zu Repithel®
kann jedoch aufgrund der un-
terbliebenen Austestung nicht
gestellt werden.

Durchweg empfehlen alle betei-
ligten und erfahrenen Anwender
der Studie Repithel® und wer-
den das Produkt in ihr kiinftiges
Behandlungsregime als fixen
Bestandteil mit einbeziehen.
Dies unterstreicht — neben der
hohen Rate der Abheilung bzw.
Besserung der Wundsituation -
die sehr gute Wirksamkeit von
Repithel® in der Anwendung bei
sekundédr heilenden wie auch
chronischen Wunden.

Weitere 15 Patienten wurden
zum Zeitpunkt der aktuellen
Auswertung nicht berticksich-
tigt, da die Behandlungsdauer
zu kurz war (erst wenige Tage).
Diese Ergebnisse werden zu ei-
nem spiteren Zeitpunkt ausge-
wertet.
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