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Zusammenfassung 6

Zusammenfassung

Hintergrund: Die Hebemorbiditat nach Spalthauttransplantation kann zu
erheblichen Problemen wie Schmerzen, verlangerte Reepithelisierungszeit,
schlechter Narbenqualitat sowie Wundheilungsstérungen fuhren. Verschiedene
Arten zur Wundbehandlung der Spenderstelle stehen zur Verfugung. Die Studie
vergleicht die Verwendung einer Polylactid-Membran (PLM) (Suprathel®,
Polymedics, Denkendorf, Deutschland) und einer Polyurethanfolie (PU)
(OpSite®, Smith&Nephew, London, UK) als Wundauflage fiir Spenderstellen von
Spalthauttransplantaten.

Methode: In dieser zweizentrischen, prospektiven und randomisierten Studie
wurden 60 Patienten mit einer Ratio von 1:1 eingeschlossen. Nach der
Hautentnahme am Oberschenkel erfolgte eine Versorgung mit der Polylactid-
Membran (Suprathel®) (n=30) oder Polyurethanfolie (n=30). Die Narbenqualitat
wurde anhand der Vancouver Scar Scale (VSS) erhoben. Die Schmerzen wurden
sowohl in Ruhe als auch wahrend des Verbandwechsels und Mobilisation mittels
der Visual Analog Scale (VAS) bewertet. Kosten und Anzahl der Verbande sowie
die Eigenschaften der Narben (Juckreiz, Trockenheit und Steifheit) wurden
einzeln dokumentiert. Die Lebensqualitat konnte durch den spezifischen
Fragebogen SF-36 nach dem ersten und dritten postoperativen Monat erhoben
werden.

Ergebnisse: In Bezug auf die Zeit bis zur vollstandigen Reepithelisierung waren
beide Wundauflagen gleichwertig. Die PLM-Wundauflage war bei der subjektiven
Beurteilung der Menge an postoperativer Exsudation uberlegen. Die
Gesamtsumme der VSS war 3 Monate postoperativ in der PLM-Gruppe

signifikant niedriger (p=0,049). Die Einzelparameter der VSS, Durchblutung und
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Pigmentierung, erhielten eine signifikant niedrigere Punktezahl bei PLM (p=0,028
und p=0,003). Schmerzen beim Wechsel des Wundverbandes und bei
Mobilisierung waren bei Patienten in der PLM-Gruppe signifikant niedriger
(p<0,001 und p=0,005). Daruber hinaus war die Anzahl der bendtigten
Verbandswechsel sowie der Zeitaufwand in der PLM-Gruppe signifikant geringer
(p=0,018 und p<0,001). Hinsichtlich der Kosteneffizienz war die PU signifikant
gunstiger als PLM (Mittelwert [€]: Polyurethanfolie 67,83 (30,5), Suprathel®
162,79 (115), p<0.001).

Schlussfolgerungen: Die PLM teilt viele Eigenschaften eines idealen

Wundverbandes fur die Spenderstelle einer Spalthautentnahme mit guter
Wirkung auf Wundheilung und Schmerzreduktion. Obwohl die PLM weniger
kosteneffizient ist als die PU, ist es aufgrund seines Komforts und seiner
Wirksamkeit eine zuverlassige und solide Behandlungsalternative flr
Spalthauttransplantatentnahmestellen. Spezielle Gruppen wie Kinder oder

multimorbide Patienten, konnen von den Vorteilen profitieren.



Abstract (Englisch) 8

Abstract (Englisch)

Backround: Split-thickness skin grafting can lead to significant problems at the
donor site wound such as pain, prolonged re-epithelialization time, scar outcome
and wound healing problems. Several types of donor site wound dressings are
available. This study compared the use of a polylactide membrane (PLM)
(Suprathel®, Polymedics, Denkendorf; Deutschland) and a polyurethane film (PU)
(OpSite®, Smith&Nephew, London, UK) as wound dressings for donor sites of
split-thickness skin grafts.

Methods: This multicenter, prospective, randomized study included 60 patients
with a 1:1 ratio. Skin graft donor sites were treated with the polylactide membrane
(Suprathel®) (n=30) versus polyurethane film (n=30). Scar quality was assessed
using the Vancouver Scar Scale (VSS). Pain was assessed at rest, during
dressing change and mobilization using the Visual Analog Scale (VAS). Cost and
number of dressings as well as scar characteristics (itching, dryness, and
stiffness) were documented individually. Quality of life could be assessed by the
specific questionnaire SF-36 after the first and third postoperative month.
Results: In terms of time to complete re-epithelialization, both wound dressings
were equivalent. The PLM was clearly superior in assessing the amount of
postoperative exudation. The total amount of VSS three months postoperatively
was significantly lower in the PLM group (p=0.049). The individual parameters of
VSS, vascularity and pigmentation, received a significantly lower score with PLM
(p=0.028 and p=0.003). Pain during dressing change and mobilization was
significantly lower in patients in the PLM group (p<0.001 and p=0.005). In
addition, the number of dressing changes required, and the time were

significantly lower in the PLM group (p=0.018 and p<0.001). In terms of cost
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effectiveness, PU was significantly cheaper compared to PLM
(mean[€]:polyurethan film 67,83 (30,5), Suprathel® 162,79 (115), p<0.001).

Conclusions: PLM shares many characteristics of an ideal wound dressing for
the split-thickness skin graft donor site, with a good impact on wound healing and
pain. Although it is less cost effective as the polyurethan film, the comfort and
effectiveness of PLM makes it a reliable and solid treatment alternative when
dealing with split-thickness skin graft donor sites. Special groups such as children

or multimorbid patients, may benefit.
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1 Einleitung

1.1 Indikation zur Spalthautentnahme

Die Spalthauttransplantation (SHT) ist eine bewahrte Methode zur Behandlung
von Hautdefekten in der plastischen und rekonstruktiven Chirurgie. Diese
Technik wird haufig nach Verbrennungen, Traumata oder Tumorentfernungen
angewendet, wo ein Primarverschluss nicht moglich war. [1] Die
wiederherstellende Chirurgie orientierte sich lange an dem Prinzip der
srekonstruktiven Leiter®. Darunter ist die Methode einer eskalierenden
Defektdeckung zu verstehen - je komplexer der Defekt, desto mehr steigt die
Invasivitat der Behandlung/Prozedur. [2, 3] Inzwischen ist bekannt, dass die
optimale, frihzeitige Auswahl des rekonstruktiven Verfahrens fur den einzelnen
Patienten entscheidend ist, um die Behandlungsdauer zu verkirzen und die
Kosten fur das Gesundheitssystem zu senken. [4] Zur Entscheidungshilfe kann
das ,rekonstruktive Rad“ nach Giunta empfohlen werden. Basierend auf der
GroRe des Hebedefekts, bestehender Schaden, Art und GrolRe des Defekts
sowie des Operationsteams kann dadurch fur den jeweiligen Patienten ein
individuelles und optimales Versorgungskonzept gewahlt und somit der
Behandlungserfolg verbessert werden (Abb. 1). [4] Zur Wiederherstellung einer
Hautoberflache bei einer nicht infizierten und gut durchblutenden Wunde, ist die

SHT die Methode der Wahl. [5]
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Abbildung 1 Rekonstruktives Rad adaptiert nach Giunta [3]

Das Verfahren der SHT hat ihren Stellenwert vor allem in der rekonstruktiven
Plastischen Chirurgie und der Verbrennungsmedizin. [6, 7] Im klinischen Alltag
werden vor allem autologe SHT durchgefuhrt. [5] Bevorzugte Entnahmestellen
sind die laterale oder ventrale Oberschenkelseite. Bei speziellen Indikationen
wird die SHT vom Rucken, dem Gesal® oder dem retroaurikularen Areal
entnommen. [8] Zur Enthnahme der Spalthaut wird ein Dermatom verwendet. Es
ermoglicht durch manuelle Einstellung das prazise Schneiden von Spalthaut in
einheitlicher GrofRe und Dicke. Das Transplantat kann in verschiedenen Dicken
(dunne SPH bis 3mm; mittlere SPH bis 5mm; dicke SPH bis 7mm) entnommen
werden. Die Grolle des entnommenen Hautareals wird entsprechend der
Defektgrolie festgelegt. Im Rahmen der Entnahme werden Epidermis sowie ein

Teil der Dermis enthommen. [9] (Abb. 2)
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Epidermis
——— diinne SPH (bis 3mm)
: ——— mittlere SPH (bis 5mm)
Dermis
L dicke SPH (bis 7 mm)
Subcutis

Abbildung 2 Darstellung verschiedener Schichtdicken freier Spalthauttransplantate

Wie in Abb. 2 dargestellt, werden bei dinnen Spalthauttransplantaten nur die
oberflachlichen Hautschichten enthommen und auf das Empfangerareal
transplantiert. Um das gewonnene Transplantat fur einen groferen Defektgrund
nutzen zu konnen, wird die Netztechnik (Meshgraft) angewandt. Grundlage
dieser Technik ist das netzartige Inzidieren des Transplantats mit einer
Schneidewalze. Durch die netzartige Fensterung lasst sich das Transplantat im
Verhaltnis von 1:1.5, 1:3 und 1:6 erweitern und kann entsprechend des
Empfangerareals vorbereitet werden. [9] Die Entnahmestelle wird bis zum Eintritt
einer suffizienten Hamostase feucht gehalten und die Transplantation kann
erfolgen. Uber Diffusion wird das Transplantat an der Empfangerstelle genahrt
und es kommt so in den ersten postoperativen Tagen zur Neovaskularisierung in

das Transplantat. [10]
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Trotz der weit verbreiteten Anwendung der Spalthauttransplantation in vielen
Kliniken stellt die postoperative Wundversorgung sowohl fur den Empfanger- als
auch fur den Spenderbereich eine groRe Herausforderung dar. Obwohl
mittlerweile eine gro3e Anzahl an Verbanden im klinischen Alltag Verwendung
findet, unterscheiden sich die verfugbaren Materialien in ihren Eigenschaften

malfdgeblich. [11]

1.2 Probleme der Hebemorbiditat
Spalthautentnahmestellen gelten als Sonderform der Schurfwunden, welche sich
durch die Verletzung der Epidermis und oberen Dermis auszeichnen. Tiefere

Dermisschichten und Subcutis werden bei Spalthautoperationen nicht verletzt

[

ﬁ Muskel
Talgdruse

und bleiben intakt. [9]

Epidermis

. f Schweil3drise
Dermis
Nerv
/ Haarwurzel
:&—— Kollagenfasern
_ Gefale
Subcutis ——  Fettzelle

Abbildung 3 Aufbau der Haut
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Trotz ihrer offensichtlichen Vorteile ist die Enthahme von Hautgewebe aus einer
Spenderstelle ein traumatisches Ereignis, dass bei Vernachlassigung der
richtigen Pflege negative Auswirkungen hat. Eine Spenderwunde durchlauft alle
Phasen der Wundheilung. Die Zeit der Reephitelisierung, Schmerz, mikrobielle
Besiedlung mit moglicher Infektion und Narbenqualitat sind einer der grof3en
Herausforderungen im Umgang mit Spenderstellen. Diese Kriterien wurden
sowohl in der Metaanalyse von Voineskos et al. als auch von Asuku et al.
herausgearbeitet und als Hauptprobleme erkannt. [12, 13]

Laut Literatur reepithelisiert die Wunde vor allem durch die Hautanhangsgebilde
(Haarbalge, Schweilddrisen) zugig nach rund 12 bis 20 postoperativen Tagen.
[8] In der Studie von Solanki et al. wurde fur einen Hydrokolloidverband
(Duoderm®) ein Median von 11 Tagen und flr einen durch Bio-Engineering
gewonnener Gewebeersatz (AWBAT-DTM™) ein Median von 17 Tagen bis zur
kompletten Reepithelisierung ermittelt. [14] Bei dem Materialvergleich von
Zellulose und Viskose dokumentierte Ferreira et al. einen kompletten
Wundschluss beider Wundauflagen zwischen 14 und 21 Tagen. [15]

Dennoch bleibt nach Ablauf aller Phasen der Wundheilung nach langerer
Heilungsdauer oft ein kosmetisch nicht zufriedenstellendes Narbengewebe
zurlck. [16] Der Charakter einer Narbe in Bezug auf Erhabenheit, Pigmentierung,
Vaskularisierung und Dehnbarkeit ist individuell verschieden. Beispielsweise
spielen bei der Entstehung von hypertrophen und keloiden Narben sowohl die
Proliferation und Differenzierung von Makrophagen, Mastzellen und
Keratinozyten als auch die Kollagensynthese und genetische Pradisposition eine
wichtige Rolle. [8, 17] Durch Stérungen in der Proliferations- und Umbauphase

der Wundheilung z.B. durch Infektionen oder durch einwirkende Zug- und
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Scherkrafte, verursacht durch haufige Verbandwechsel, kommt es zu einer
Verzogerung des Wundverschlusses, was mit unbefriedigender Narbenbildung
einher geht. [18] Langzeitfolgen wie Hyperpigmentierung, Juckreiz, Trockenheit
und Steifheit der Haut konnen so entstehen. [19] Derzeit existieren
verschiedenste Optionen zur Wundversorgung nach Spalthautentnahme, welche
sich in ihren Eigenschaften und Nebenwirkungsprofilen unterscheiden.

In der Studie von Terrill et al. wurde die Narbenqualitat mittels Vancouver Scar
Scale (VSS) nach dem ersten postoperativen Monat ermittelt. Es zeigte sich ein
signifikant hoherer Wert fur Pigmentierung bei Alginat Verband (Kaltostat®,
ConvaTec) verglichen zu Hydroaktivaverband (Tegaderm Absorbent 3M). [20]
Argirova et al. konnte bei der Gegenlberstellung von Hydropolymer (Allevyn®,
Smith&Nephew) und  silberbeschichtetem  Wundverband  (Acticoat®,
Smith&Nephew) keinen signifikanten Unterschied vier, acht und zwolf Wochen
postoperativ bezogen auf die Narbenqualitat und Juckreiz erfasst mit der VSS
zeigen. [21] Karlsson et al. erhob acht Jahre postoperativ nach
Spalthautentnahme erneut die Narbenqualitat anhand der Patient and Observer
Scar Assessment Scale (POSAS). Als Wundauflagen wurde Hydrogel (Aquacel®,
ConvaTec), Hydropolymer (Allevyn®, Smith&Nephew) und biologischer
Hautersatz (porcine Xenograft, Mediskin) verwendet. Vermehrte Pigmentierung
wurde bei allen Auflagen immer noch als hoch bewertet. Die Ergebnisse zeigten
zudem, dass die Dauer der Heilung kein starker Pradiktor fur ein
unbefriedigendes Narbenbild war. Patienten in der Xenotransplantat-Gruppe
waren mit ihren Narben am wenigsten zufrieden. [22]

Neben der Entstehung hypertropher und kosmetisch unzureichende Narben als

Langzeitfolge konnen auch vermehrt Schmerzen im Bereich der Spender- und
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Empfangerstelle auftreten und eine zusatzliche psychische Belastung der
Patienten darstellen. [23, 24] Vor Epithelisierung des Defekts liegen mehrere
oberflachliche verletzte Nervenenden an Spalthauttransplantatentnahmestellen
nicht sichtbar frei und sind aufl3eren Reizen ausgesetzt. Es kommt zu einer
Reizsummation und Schmerz wird intensiver wahrgenommen. Argirova et al.
zeigte sowohl bei der Hydropolymer- Auflage (Allevyn®, Smith&Nephew) als auch
bei einem silberbeschichteten Wundverband (Acticoat®, Smith&Nephew) hohere
Schmerzwerte zu Beginn mit stetiger Abnahme in den ersten 8 postoperativen
Folgetagen. [21] Unterschiede der Schmerzwahrnehmung wahrend des
Verbandwechsels zwischen Alginat Verband (Kaltostat®, ConvaTec) und
Hydroaktiv Verband (Tegaderm Absorbent 3M) wurden bei Terrill et al.
beschrieben. [20]

In den ersten vier bis funf Tagen produziert die Spenderwunde vermehrt Exsudat.
[25] Es gilt daher einen Verband anzulegen, welcher Uberschissige Flussigkeit
absorbiert, ein feuchtes Wundmilieu hingegen garantiert. Higgins et al. schildert
bei dem Vergleich zweier Wundauflagen die Herausforderung vermehrten
Exsudats mit vermehrten Verbandwechseln bei der Behandlung von
Spalthautentnahmestellen mit einer Hydropolymer Auflage (Allevyn®,
Smith&Nephew) und einem Alginat Verband (Kaltostat®, ConvaTec). Die
Inzidenz  von  Ubermalligem  Exsudat verbunden mit haufigeren
Verbandswechseln war bei Allevyn® im Vergleich zu Kaltostat® signifikant hoher
und erwies sich nicht als Uberlegenere Wundauflage. [26] Ein Zusammenhang
zwischen vermehrtem Exsudat und daraus folgendem pflegerischen und

finanziellem Mehraufwand schildert Kaiser et al. in dem Vergleich mit Alginat
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Verband (Algasite™ M, Smith&Nephew) + Polyurethanfolie (Opsite Flexigrid,
Smith&Nephew) und Paraffingaze Verband (Bactigras, Smith&Nephew). [27]

In Zusammenschau der vorliegenden Literatur Iasst sich derzeit keine allgemein
gultige Handlungsempfehlung in Bezug auf die Versorgung der
Spalthautentnahmestelle ableiten. Allerdings scheint allen Studien gemein, dass

die initiale Wundversorgung von essenzieller Bedeutung ist.

1.3 Verbandoptionen

Lange Zeit war es Standard, eine Wunde zur Forderung der Granulation
austrocknen zu lassen. Aktuell besteht jedoch allgemeiner Konsens, dass das
Austrocknen der Wunde eher einen gegenteiligen Effekt auf die Granulation und
den Sekretabfluss darstellt. [28] Aufgrund dessen hat sich bisweilen daher die
Methode der feuchten Wundversorgung etabliert. Im Allgemeinen sollte die
ideale Wundversorgung folgende Anspruche erflllen: [29]

e Ermoglichung von Gasaustausch mit Aufbau einer bakteriellen Barriere

Stimulation der Reepithelisierung

e Schutz vor Austrocknung

e Moglichkeit der Exsudat Abgabe, um feuchte Kammern zu vermeiden
e Flexible Anpassung und Reil¥festigkeit

e Bestandigkeit gegen lineare Spannung und Scherkrafte

e Tragekomfort

e Einfache Applikation und Wechsel durch das medizinische Personal

e Kosteneffizienz
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Mehrere randomisierte Studien untersuchten Dbereits unterschiedliche
Moglichkeiten zur Wundversorgung. Beispiele zu den aktuell verfigbaren und im
klinischen Alltag angewandten Verfahren werden in Tabelle 1 aufgelistet und

anhand ihrer Unterscheidungsmerkmale verglichen.
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Tabelle 1 Unterscheidungsmerkmale verschiedener Wundauflagen

Epithelisierung

Vor- und Nachteile

Handelsnamen

Produktbeschreibung Transparenz  Haftend Median [Tage] Vorteile Nachteile Beispiele
einfach zu applizieren [26]
Kalzium-Natrium-Alginat . . Schnelles Austrocknen -> ®
Verband [30] Nein Nein 21[20] wenig Exsudation Verkleben mit Wunde [31] Kaltostat
PO [26]
geringe Schmerzwerte 5.
Natriumcarboxymethylzellulose . . POD ** [33] Hohe Kosten [33] ®
und Silbertechnologie [32] Nein Nein 12,5 [33] Aquacel®Ag
gute Saugkapazitat [33]
Keine Saugkapazitat
Zweiseitig haftendes 13 [35] Tragedauer fihrt zu vermehrten VWs [35]
Wunddistanzgitter mit Safetac®  Nein Ja 14 Tage Mepitel®
(Silikonhaftung) [34] laut Hersteller Verkleben mit Wundgrund
[35]
i Vermehrte Exsudation PO [26]
:Bi/tdrzoﬁzlrluslirfrksr gpteigg]verband Nein ja 10[21] Hoher Tragekomfort [31] Allevyn®
° 9 Verkleben mit Wundgrund [21]
Antiseptischer Paraffingaze
Egesr]band mit Chlorhexidinacetat. Nein* Ja 14 [27] ([_:;zeYr]lnge Schmerzlevel PO Verkleben mit Wundgrund [37]  Bactigras®
0,
Wundverband aus 100% Nein Nein 24[39] Wenig Exsudation PO [39]  Wenig Studien bisher Dressilk®
Naturseide [38]
Transparente Folie [40] Ja Ja 10 [41] Glnstig (0,01 [€/cm?]) [42] Hohe Schmerzlevel PO** [41] Opsite®
Schneller Verbandswechsel
Synthetischer Hautersatz aus (Mean: 2,25 min) [35] Teuer
nicht biologischem Nein’ Ja 13 [35] Suprathel®

polymilchsaure-Copolymer [43]

niedrigere Schmerzwerte
24h PO**
[35]

(0,50 [€/cm?]) [35]

*Transparent nach Wundkontakt, ** Signifikant, PO= postoperativ, POD= postoperativer Tag, VW=Verbandwechsel
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Synopsis der aktuellen Daten:

Trotz vieler Studien und auch Metanalysen besteht jedoch weiterhin kein
Konsens in Bezug auf die optimale Wunderversorgung. Die heterogene
Anwendung unterschiedlicher Verfahren ohne direkten Vergleich mit adaquaten
Fallzahlen erschwert zudem die prospektive und statistisch auswertbare
Vergleichbarkeit und somit letztlich auch die Etablierung von Leitlinien. Die
Versorgung der Spalthautentnahmestelle unterliegt daher weitlaufig den
jeweiligen hausinternen und erfahrungsbasierten Standards.

Im Folgenden soll noch auf die im Rahmen dieser Dissertation untersuchten
Materialien im Detail eingegangen werden: der atmungsaktive Polyurethan
Folienverband sowie die Polylaktid-Membran (Suprathel®). Im LMU Klinikum
GroRhadern (Minchen) Abteilung fir Hand-, Plastische und Asthetische
Chirurgie wurde aufgrund einer Vorarbeit die Polyurethanfolie als Hausstandard
etabliert. [41] Die Polylaktid-Membran wurde aufgrund seiner Uberzeugenden

Datenlage als Vergleich gewanhlt.

. Der atmungsaktive Polyurethan Folienverband

Durch die atmungsaktive Polyurethanfolie (PU) entsteht ein feuchtes
Wundmilieu, was eine Wundheilung per primam ermdglich. [44] Das feuchte
Milieu erhalt die zellularen sowie humoralen Abwehrmechanismen und fordert
die Epithelisierung. Die Folie ist bakteriendicht und beugt durch stetigen Gas-
und Warmeaustausch Feuchtigkeitsansammlungen vor. [40] Ein weiterer Vorteil
bietet die Transparenz der Wundauflage, wodurch der Wundgrund jederzeit

inspiziert, Heilungsstorungen fruh erkannt und therapiert werden konnen.
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Ein relevanter Nachteil der Polyurethan Verbande ist die gesteigerte
Ansammlung von Wundexsudat. Da die Folie nur einen geringen Teil an
Feuchtigkeit speichern kann, dehnt sich die Flussigkeit auf das umliegende
Gewebe aus und birgt somit das Risiko einer Kontamination mit pathogenen
Keimen. [27, 45] Dadurch kann es zu einer Wundinfektion kommen, die zu einer
Verlangerung des Krankenhausaufenthaltes fuhren und somit signifikante
Mehrkosten verursachen kann. AuRerdem kann es auch zur Bildung sowohl von
flussigen Hamatomen oder Seromen unter der Polyurethan Abdeckung kommen,
was eine frihere Abnahme der Folie bedeuten kann. [46-48] Dornseifer et al.
entwickelten mittlerweile ein etabliertes Konzept, um der erhohten,
unkontrollierten Exsudation entgegenzuwirken und mogliche Kontaminationen zu
vermeiden. Durch die intraoperative Perforation des Polyurethan Verbands mit
anschliefender Deckung durch eine saugkraftige Wundkompresse konnten sehr
gute Ergebnisse erzielt werden, sodass die Verwendung dieser Verbande der
hausinterne Standard sind. [49]

Im Rahmen dieses Projekts erhielt die Kontroligruppe (PU-Gruppe) diese

modifizierten Polyurethan Folienverbande.

Il. Polylaktid-Membran

Die Polylaktid-Membran (PLM) (Suprathel®, Polymedics, Denkendorf;
Deutschland) ist eine dunne (70-150um), mikroporose (Porengrof3e 2-50um),
synthetische Membran aus Lacto-Capromer und 70% Polymilchsaure als
Hauptbestandteile. Sie ermoglicht eine vollstandige Haftung an der
Wundoberflache mit gleichzeitiger Wasserdampfpermeabilitat von 40-70 ml/m?

(Std.). Eine hohe plastische Verformbarkeit ermoglich eine Anpassung an
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jegliche Korperformen. Durch die Milchsaurebeschichtung und den niedrigen pH-
Wert von 5,5 herrscht ein saures Milieu, was eine Bakterienansiedlung erschwert.
Im Verlauf wird die Membran durchsichtig, was somit die Inspektion des
Wundgrundes und den damit verbunden Heilungsverlauf ermdglicht. Eine
Ablésung der Wundauflage erfolgt im Zuge der Reepithelisierung, durch
hydrolytische Auflosung des Materials vom Wundrand ausgehend. [43, 50] Somit
wird die PLM nur einmalig angewendet und anschlieend erfolgen atraumatische
Verbandwechsel.

Es existieren bereits Studien, die die Effektivitat von PLM in seiner
Anwendung bestatigen. Schwarze et al. zeigte eine deutliche Schmerzreduktion
bei Anwendung der Polylaktid-Membran gegeniber Jelonet® (Paraffingaze
Verband Fa. Smith&Nephew, Hamburg, Deutschland) a.e. bedingt durch die
geringere Anzahl an Verbandswechseln. [50] Bei dem Vergleich mit dem
klebenden, flexiblen und hydrophilen Polyurethanschaum Mepilex®, zeigte
Karteen et al., dass es zu wesentlich geringeren Nachblutungen bei der
Polylaktid-Membran zu kommen scheint. [51]

Aufgrund der Uberzeugenden Datenlage wurde die Polylaktid-Membran in
dieser Studie als die zu vergleichende Verbandsmethode gewahlt (PLM-

Gruppe).
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2 Fragestellung
Ziel dieser Arbeit war es, den Polyurethan Folienverband mit einem
resorbierbaren synthetischen Hautersatz aus Polylaktid-Membran in der
Versorgung von Spalthautentnahmestellen zu untersuchen.
Der primare Endpunkt war der Vergleich des asthetischen Ergebnisses nach 3
Monaten durch Beurteilung mittels eines Narben Scores (Vancouver Scare
Scale)
Die nachfolgenden zusatzlichen Fragestellungen wurden im Rahmen dieser
Dissertation untersucht:
e Wie verhalt sich die Haut postoperativ in Bezug auf Juckreiz, Trockenheit
und Steifheit?
e Gibt es Unterschiede in Bezug auf die Schmerzintensitat bei
Verbandwechseln zwischen beiden Verfahren?
e Gibt es Unterschiede in Bezug auf die Schmerzintensitat in Ruhelage und
wahrend Mobilisation?
e Welche Auswirkung haben die Wundauflagen auf die Anzahl der
durchzufihrenden Verbandswechsel?
e Nach wie vielen Tagen ist die Epithelisierung der Spalthautenthahmestelle
abgeschlossen?
e Wie wirken sich beide Wundauflagen auf Personal- und Materialkosten

aus?
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3 Material und Methoden

3.1 Studiendesign

Die Studie wurde im Rahmen einer prospektiv, randomisierten und kontrollierten,
klinischen Studie untersucht. Die Studie wurde durch die Ethikkommission der
Technischen Universitat Minchen (Nr.: 84/17S) 09/2017 und erneut durch das
Ethikkommission der Ludwig-Maximilian-Universitat Muanchen (Projekt Nr. 20-
310) 06/2020 genehmigt.

Seit 09/2017 wurde die Studie am Klinikum Bogenhausen, Klinik fur Plastische,
Rekonstruktive, Hand- und Verbrennungschirurgie, Stadtische Klinikum
Munchen GmbH durchgefuhrt. Aufgrund eines Stellenwechsels des
Studienleiters (SL, D.E.) wurde das Studienzentrum 06/2020 an das Klinikum der
Universitat Minchen, Campus Grol3hadern, Abteilung fur Hand-, Plastische und
Asthetische Chirurgie verlegt. Eingeschlossen wurden Patienten, welche sich im
Zeitraum zwischen Juni 2017 bis Marz 2021 in der Abteilung fur Hand-,
Plastische und Asthetische Chirurgie zur Spalthautentnahme im Rahmen eines
plastisch-rekonstruktiven Eingriffs vorstellten.

Voraussetzung zur Studienteilnahme war Alter Uber 18 Jahre, Einsichts- und
Einwilligungsfahigkeit sowie eine schriftliche Einverstandniserklarung. Zu den
Ausschlusskriterien zahlten frihere Spalthautentnahmen am Oberschenkel,
Nichteinwilligung in die Studie, Schwangerschaft und bekannte Allergien gegen
die Polylaktid-Membran oder Polyurethanfolien.

Die Randomisierung erfolgte mithilfe des RITA Programms (Randomization In
Treatment Arms). Abb. 3 zeigt die Verteilung der Studienpopulation nach

Applikation der Ein- und Ausschlusskriterien bis zur finalen Datenanalyse.
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Der ethische Standard der Deklaration von Helsinki (1996) und internationale
Leitlinien in Bezug auf klinische Studien mit Patienten wurden zu jedem Zeitpunkt

eingehalten.

[ Aufnahme ] Beurteilung der Eignung (n= 67)

Ausgeschlossen (n=7)

+ Einschlusskriterien nicht erfillt (n= 0)
» 4 Teilnahme abgelehnt (n= 0)

+ Andere Griinde (n=7)

Randomisiert (n= 60)

l

- [ Zuordnung ] v
Zur Intervention zugeordnet (n= 30) Zur Intervention zugeordnet (n= 30)
«+ Intervention wie randomisiert erhalten (n=30) «+ Intervention wie randomisiert erhalten (n=30)
«+ Intervention nicht wie randomisiert erhalten + Intervention nicht wie randomisiert erhalten

(n=0) (n=0)
v [ Follow-Up ] v
AN J

(Nach-)Beobachtung unvollstéandig (n= 0) (Nach-)Beobachtung unvollstandig (n= 0)
Intervention abgebrochen (n= 0) Intervention abgebrochen (n= 0)

v [ Datenanalyse ] v
Daten analysiert (n= 30) Daten analysiert (n= 30)
+ Von Datenanalyse ausgeschlossen (n= 0) + Von Datenanalyse ausgeschlossen (n=0)

Abbildung 4 CONSORT- Flussdiagramm

Anmerkung: n= Anzahl der Patienten

3.2 Operatives Vorgehen

Zur Entnahme der Spalthaut wurde ein Acculan 3Ti Dermatom (Fa. Aesculap®,
Tuttlingen, Deutschland) mit einer Schichtdicke von 0,2 mm verwendet. Die
GroRe des entnommenen Hautareals wurde entsprechend der DefektgroRe
festgelegt. Um das Deckungsareal mit einem maglichst kleinen Transplantat

decken zu konnen, wurde die Netztechnik (Meshgraft) angewandt. Grundlage
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dieser Technik ist die netzartige Fensterung des Transplantats nach der
Entnahme mit dem Hautnetz-Dermatom (Aesculap®). So lasst sich das
Transplantat im Verhaltnis von 1:1.5, 1:3 und 1:6 erweitern und entsprechend der
Empfangerregion anpassen. Mittels Klammern erfolgte die Fixierung der
Spalthaut an der Empfangerstelle. Die Entnahmestelle wurde ca. 10 Minuten bis
zum Eintritt einer suffizienten Hamostase mit in  1000ml 0,9%
Natriumchloridlosung und 5mg Adrenalin getrankten Kompressen feucht
gehalten und anschliel3end mit der Polylaktid-Membran oder der Polyurethanfolie

verbunden.

3.3 Studienbedingte MaBnahmen
Vor Einschluss in die Studie wurde jeder Teilnehmer Uber das Studiendesign und
uber mogliche Risiken beider Wundauflagen ausfuhrlich informiert. Eine

schriftliche Aufklarung wurde von jedem Teilnehmer eingeholt.

3.3.1 Verbandmethoden

Studiengruppe: Polylaktid-Membran

Die Polylaktid-Membran wurde zunachst auf die Grof3e der Entnahmestelle
zugeschnitten und  aufgelegt. AnschlieBend wurde eine  Schicht
Gitternetzverband (Paraffingaze Verband Jelonet®, Fa. Smith&Nephew,
Hamburg, Deutschland) appliziert und mit standardmafRigen Mullkompressen
abgedeckt. Die endgultige Fixierung erfolgte mit einem Pflasterverband. Der

Vorgang ist in Abb. 5 dargestellt.
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Elastische Mullbinde

% Kompressen
—_————— = :"* — —

Jelonet

Suprathel®

Haut

Wundgrund

Abbildung 5 Applikation von Suprathel®

Kontrollgruppe: Polyurethanfolie

Bei der Polyurethanfolie (OpSite, Smith&Nephew, London, UK) wurde
entsprechend der Spalthautentnahmestelle ein Uberstand von mind. 1,5 cm an
allen Randern belassen. Entsprechend der Studie von Dornseifer et al. wurde
nach  kurzem Auflegen der Folie auf den Wundgrund der
Folienperforationsbereich bestimmt und im Anschluss mit einer Kanule der
GroRe 0,9 mm nach ISO/DIN 9262 perforiert und auf den Wundgrund gelegt. [41]
Die nachste Verbandsschicht bildeten saugaktive Wundauflagen, welche als
Sekundarverband mit elastischen Binden fixiert wurden. Der Vorgang ist in Abb.

6 dargestellt.

Elastische Mullbinde

Saugkompressen

Polyurethanfolie
(Wundbereich ist perforiert)

Haut

Wundgrund

Abbildung 6 Applikation des Polyurethanverbands
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3.3.2 Postoperative Nachsorge
Laut Studienprotokoll erfolgte in beiden Gruppen am 4. postoperativen Tag der
erste Verbandswechsel, um maogliche Komplikation zu erkennen und die
Wundauflage frihzeitig zu entfernen. Eine Beurteilung der Kontamination
erfolgte optisch und olfaktorisch. Auf Entzindungszeichen wie Rubor, Calor,
Dolor, Tumor und Functio Laesa konnte geachtet und entsprechende
Auffalligkeiten dokumentiert werden. Eine Einschatzung der Menge an
Exsudation konnte subjektiv erfolgen.
In der PLM-Gruppe wurde die mit Gitternetz bedeckte Polylaktid-Membran nur
noch trocken mit Pflaster (Cutiplast®, Fa. Smith&Nephew, Hamburg,
Deutschland) der passenden GroRe verbunden. Bei regelrechtem
postoperativem Verlauf erfolgte alle 3-5 Tage ein Verbandswechsel. Nach ca. 4
Wochen |0ste sich die Wundauflage von allein ab, was den endgultigen
Wundschluss bedeutete.
In der PU-Gruppe wurde die Folie bestenfalls belassen und mit Kompressen und
Pflaster (Cutiplast®, Fa. Smith&Nephew, Hamburg, Deutschland) alle 3-5 Tage
neu verbunden. Um den 10. postoperativen Tag wurde die Folie entfernt.
Bei frlihzeitiger Dislokation des Verbandmaterials (Suprathel®/Polyurethanfolie),
erfolgte die Auflage eines Paraffingaze Verbands (Jelonet®, Fa. Smith&Nephew,
Hamburg, Deutschland), Kompressen und Pflaster (Cutiplast®, Fa.
Smith&Nephew, Hamburg, Deutschland) in dieser Reihenfolge als neuer
Verband. Der Paraffinverband soll laut Hersteller ein Verkleben von Wunde und
Sekundarverband verhindern und ein AbflieRen von Exsudat sichern. [52]
Nach 30 postoperativen Tagen und am 90. postoperativen Tag wurde eine

ambulante Kontrolluntersuchung durchgefuhrt. Alle fruheren ambulanten



Material und Methoden 32

Nachsorgeuntersuchungen direkt nach stationarer Entlassung wurden ebenfalls
vermerkt. So war es mdoglich, den Stand der Heilung zu verfolgen und den

Zeitpunkt des endgultigen Wundverschlusses festzuhalten.

3.4 Studienendpunkte

3.4.1 Vancouver Scar Scale
Der primare Endpunkt dieser Studie war der Summenscore der Vancouver Scar
Scale (VSS) nach drei Monaten. Seinen Ursprung hat der VSS in der
Verbrennungschirurgie (Burn Scar Index). Die Narbe wird objektiv von einem
Untersucher anhand vier Einzelparameter nach einem und nach drei Monaten
beurteilt und anschliel3end mit Hilfe eines Punktesystems bewertet. [53]

Die vier VSS- Parameter sind:

Tabelle 2 VVancouver Scar Scale [39]

Narbenqualitat Punkte
Durchblutung normal 0
rosa 1
rot 2
livid blau 3
Pigmentierung normal 0
hypopigmentiert 1
hyperpigmentiert 2
Dehnbarkeit normal 0
geschmeidig 1
nachgiebig 2
derb 3
hart 4
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kontrakt 5
Hbéhe hautniveau 0
<2 mm 1
2-5mm 2
>5 mm 3

Zur Beurteilung des Heilungserfolges wurde das subjektive asthetische Ergebnis
von den Patienten mit den 5 folgenden Auswahlmadglichkeiten erfasst:

voll zufrieden, zufrieden, neutral, nicht zufrieden, gar nicht zufrieden.

3.4.2 Juckreiz, Trockenheit und Steifheit der Narbe
Nach endgultigem Wundverschluss wurden die Patienten 3 Monate postoperativ
nach ihrem subjektiven Empfinden zu Juckreiz, Trockenheit und Steifheit der

Narbe befragt. Es wurden die Auswahlmoglichkeiten ,Ja“ und ,Nein“ gegeben.

3.4.3 Schmerz
Alle Patienten beurteilten zehn Tage postoperativ taglich die Schmerzintensitat
der Entnahmestelle morgens, mittags und abends in Ruhe und bei Mobilisation.
Zudem wurde die Schmerzintensitat wahrend und nach dem Verbandswechsel
dokumentiert. In beiden Fallen wurde die Visuelle Analogskala (VAS) mit einer
Spanne von 0- 10 verwendet, wonach 0 als ,schmerzfrei“ und 10 als ,nicht
auszuhaltender Schmerz® zu interpretieren war. Zusatzlich noétige

Schmerzmedikation wurde dokumentiert.
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3.4.4 Verbandswechsel

Am 4. postoperativen Tag wurde gemal Studienprotokoll in beiden Gruppen der
erste  Verbandswechsel durchgefuhrt und die Menge der optischen
Exsudationsmenge subjektiv durch denselben Untersucher anhand folgender
Parameter dokumentiert: 0 = kein, 1 = wenig, 2 = malig, 3 = viel.

Der Wechsel des Wundverbandes wurde wahrend des
Krankenhausaufenthaltes und nach der Entlassung Uberwacht, bis eine
Epithelisierung der Wunde erreicht war. Unerwunschte Ereignisse, die zu einer
vorzeitigen Entfernung von Suprathel® oder der Polyurethanfolie fihrten, wurden
dokumentiert. Eine Fotodokumentation fand sowohl wahrend der stationaren als

auch der ambulanten Phase statt.

3.4.5 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (SF-36 Fragebogen)
Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat wurde anhand eines standardisierten
Fragebogens erhoben. Der SF-36 Fragebogen erfasst die psychische, soziale
und korperliche Dimension der subjektiven Gesundheit. Er besteht aus 36
Fragen, die der Patient durch Ankreuzen beantwortet. Manche Fragen sind binar
mit ,ja“ oder ,nein“ zu beantworten, andere sind mehrstufig (max. sechsstufig).
Diese 36 ltems werden zu Skalen und Subskalen zusammengefasst und ergeben
schlie3lich 8 Dimensionen:
1. korperliche Funktionsfahigkeit/ Physical Functioning (PF)
2. korperliche Rollenfunktion/ Role-Physikal (RP)
3. korperliche Schmerzen/ Bodily Pain (BP)
4. allgemeine Gesundheitswahrnehmung/ General Health (GH)

5. Vitalitat/ Vitality (VT)
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6. soziale Funktionsfahigkeit/ Social Functioning (SF)
7. emotionale Rollenfunktion/ Role Emotional (RE)

8. psychisches Wohlbefinden/ Mental Health (MH)

Die 8 Dimensionen werden anschlieRend noch einmal zusammengefasst in
einen korperlichen Summenwert PCS (PF, RP, BP, GH) und einen psychischen
Summenwert MCS (VT, SF, RE, MH). Wenn weniger als 25 % der Items fehlen,
ist eine Auswertung mit einem computerisierten Auswertungsprogramm (SPSS)
moglich. Das Programm ermittelt durch Addition, teilweise mit spezieller
Gewichtung. Die Skalen werden in Werte zwischen 0 (schlechteste
Lebensqualitat) und 100 (beste Lebensqualitat) transformiert, um einen Vergleich

innerhalb und zwischen den Patientengruppen zu ermadglichen.

3.4.6 Kosten
Die Gesamtkostenkalkulation bestand aus Personal, Material und Wundauflage.
Diese wurden wie folgend ausgerechnet.

Personalkosten:

Der deutsche Tarifvertrag fur Arzte A1 ergabt einen Stundenlohn von 42[€]/[h].
Daraus konnten die Kosten auf mit 0,7[€])/[min] errechnet werden. Durch die
dokumentierte Zeit in Minuten wahrend des Verbandswechsels konnten die
Personalkosten pro Minute berechnet werden.

(siehe Tab. 7 Seite 46)

Materialkosten:

Mit der dokumentierten Anzahl der durchgefuhrten Verbandswechsel, konnten

die Materialkosten berechnet werden. (siehe Tab. 7 Seite 46)
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Wundauflage:

Die Polylaktid-Membran (Suprathel®, Polymedics, Denkendorf, Deutschland)
wurde mit einem durchschnittlichen Preis von 0,71 [€]/[cm?] berechnet. Dieser
setzte sich aus dem Mittelwert der bestehenden Einheitsgroflen zusammen
(5x5cm=0,90[€]/[cm?]; 9x10cm, 18x10cm, 18x23cm = jeweils 0,53[€]/[cm?]).

Die Polyurethanfolie (OpSite, Smith&Nephew, London, UK) wurde mit einem
durchschnittlichen Preis von 0,01 [€]/[cm?] (EinheitsgroRe 15x28cm= 4,78€)

berechnet.



Material und Methoden 37

3.5 Statistische Auswertung

Zunachst erfolgte die Berechnung der Stichprobengrole basierend auf einer a-
priori-Power-Berechnung (G*Power, zweiseitiger t-Test zwischen zwei
unabhangigen Stichproben mit gleichen Gruppengrof3en und einem Alpha von
0,05, einer Power von 80 und einer EffektgrofRe von 0,75, die auf der Grundlage
von Daten berechnet wurde, die von Kaartinen et al. veroffentlicht wurde [51]),
bezogen auf VSS als primaren Endpunkt.

Die Normalverteilung der erhobenen Variablen wurde mithilfe von Histogrammen
und Shapiro-Wilk- Tests gepruft.

Um die Vergleichbarkeit beider Gruppen in Bezug auf ihre Basischarakteristika
(Alter [Jahre], Geschlecht, n (%), GrolRe der Entnahmestelle im Durchschnitt
[cm?], Krankenhausaufenthalt [d]) zu untersuchen, wurden ungepaarte t-Tests fur
unabhangige Stichproben und Chi-Quadrattests angewandt.

Um Unterschiede in der Haufigkeit in Bezug auf Juckreiz, Trockenheit und
Steifheit (O oder 1) zwischen beiden Verbandstypen zu untersuchen, wurden Chi-
Quadrat-Tests angewandt. Um Unterschiede zwischen beiden Verfahren in
Bezug auf die Schmerzintensitat bei Verbandwechseln (kontinuierliche Variable),
Auswirkung auf die Anzahl der durchzufuhrenden Verbandswechsel
(kontinuierliche Variable), Dauer bis zur vollstandigen Reepithelisierung und
Personal- und Materialkosten (kontinuierliche Variable) zu untersuchen, wurde
ein ungepaarter t-Test verwendet.

Alle Berechnungen wurden mit SPSS Statistics 27 (IBM, Armonk, NY, USA)
durchgefuhrt und sind als Mittelwerte mit der jeweiligen Standardabweichung
oder als absolute und relative Haufigkeiten dargestellt, sofern nicht anders
angegeben. Die Ergebnisse wurden bei einem Signifikanzniveau von <0,05 als

statistisch signifikant betrachtet.
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4 Ergebnisse

41 Patientenkollektiv

Insgesamt wurden 60 Patienten in die Studie eingeschlossen. Nach
Randomisierung befanden sich jeweils 30 Patienten in der Polylactid-
Membrangruppe (PLM-Gruppe) und in der Polyurethanfoliengruppe (PU-
Gruppe). Grunde fur einen plastisch-rekonstruktiven Eingriff waren
Verbrennungen (n=15) und Weichteildefekte (n=45). Insgesamt lag das
Durchschnittsalter der Patienten bei 61,0 Jahren (PLM-Gruppe SD=20, PU-
Gruppe SD=15; Range 58-81). In Bezug auf Alter und Geschlecht zeigte sich
eine homogene Verteilung zwischen beiden Vergleichsgruppen.

Die Grolke der Entnahmestellen als auch die Dauer des postoperativen
Krankenhausaufenthalts unterschieden sich in beiden Gruppen nicht. Die
Spalthautentnahmestellen und auch die benachbarten Hautareale, wiesen keine
dermatologisch auffalligen Hautveranderungen oder Lasionen auf. Der am
haufigsten verwendete Entnahmeort war in beiden Gruppen der rechte laterale

Oberschenkel.

Tabelle 3 Klinische Parameter, PLM-Gruppe vs. PU-Gruppe[42]

Polylaktid-
Polyurethanfolie | p-Wert
Membran
Alter [Jahre], MW (SD) 61 (20) 61 (15) 0,91
Geschlecht, n (%) 0,43
Weiblich 15 (50) 12 (40)
Mannlich 15 (50) 18 (60)
Grolde der Entnahmestelle im
_ 160,5 (141,8) 195,6 (190,8) 0,43
Durchschnitt [cm?], MW (SD)
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Krankenhausaufenthalt  [d],
MW (SD)

Anmerkung: d=Tage, MW= Mittelwert, SD= Standardabweichung

13 (8,5) 12(5,8)| 0,80

4.2 Vancouver Scar Scale nach 3 Monaten

Insgesamt zeigte sich ein signifikant niedrigerer VSS-Gesamtpunktewert in der
PLM-Gruppe (p=0,049). Ein Uberblick der Einzelparameter entsprechend nach
Behandlungsmethodik ist in Tabelle 4 dargestellt. Es zeigte sich ein signifikant
besseres Ergebnis bei der Durchblutung (p=0,028) und der Pigmentierung

(p=0,003) in der PLM-Gruppe.

Tabelle 4 Einzelparameter Vancouver Scar Scale, PLM vs. PU [42]

Polylaktid-
Polyurethanfolie p-Wert

Membran
Durchblutung (MW(SD)) 0,77 (0,57) 1,17 (0,79) 0,028
Pigmentierung

0,83 (0,53) 1,33 (0,71) 0,003

(MW(SD))
Dehnbarkeit (MW(SD)) 0,37 (0,56) 0,50 (0,78) 0,72
Hohe (MW(SD) 0,13 (0,35) 0,03 (0,18) 0,17
Summe 2,07 (1,26) 3,03 (1,92) 0,049

Anmerkung: MW= Mittelwert, SD= Standardabweichung

4.2.1 Fotodokumentation
Der postoperative Verlauf jedes einzelnen Patienten wurde durch eine digitale
Fotodokumentation erfasst. Die Spalthautentnahmedefekte beider Gruppen
stellten sich dabei ahnlich dar. Abbildung 7 und 8 zeigen jeweils ein Beispiel pro

Gruppe.



Ergebnisse

40

Abbildung 7 Exemplarische Fotodokumentation mit PU

Bild 1: 3. postoperativer Tag, normwertige Ansammliung von Blut und Wundfliissigkeit unter der Folie
Bild 2-3: 6. und 9. postoperativen Tag, vermehrtes Austrocknen des Wundgrundes
Bild 4: 1 Monat postoperativ, deutliche Hyperpigmentation der Narbe

Bild 5: 3 Monate postoperativ
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Abbildung 8 Exemplarische Fotodokumentation mit PLM

Bild 1: 3. postoperativer Tag, keine Hamatombildung, keine sezernierende Fliissigkeit, festes Anhaften am
Wundgebiet.

Bild 2-3: 9. und 14. postoperativer Tag, Reepithelisierung des Wundgrundes und Erhérten der PLM

Bild 4: 1 Monat postoperativ, rosiges Narbenbild

Bild 5: 3 Monate postoperativ
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4.2.2 Subjektive Bewertung der Patienten
Die Patienten wurden 3 Monate postoperativ Uber ihre subjektive Zufriedenheit
des asthetischen Ergebnisses befragt. Abbildung 9 lasst eine Tendenz gro3erer
Zufriedenheit in der PLM-Gruppe erkennen. Im Gegensatz zur PU-Gruppe (14
Patienten) waren Uber die Halfte der Patienten der PLM-Gruppe (17 Patienten)

mit dem Ergebnis voll zufrieden, ohne statistische Signifikant.

18
16
14 ]
I —

10

Anzahl Probanden

o E I

Voll Zufrieden  Zufrieden Neutral nicht Gar nicht

OPolylaktid- Membran g Polyurethanfolie

Abbildung 9 Patientenzufriedenheit liber das &dsthetische Ergebnis 3 Monate postoperativ bei PLM oder
PU

4.3 Juckreiz, Trockenheit und Steifheit der Narbe
In der PLM-Gruppe war die Anzahl an Patienten mit Juckreiz signifikant kleiner
als in der PU-Gruppe (n=3 versus n=12, p=0,007). Bei allen weiteren Parametern

wurde kein signifikanter Unterschied festgestellt. (Tab. 5)
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Tabelle 5 Postoperativer Vergleich, VVorkommen von Juckreiz, Trockenheit,
Steifheit, PLM vs. PU [42]

Polylaktid- Polyurethanfolie (n) | p-Wert | Odds ratio
Membran (n)
Juckreiz 3 12| 0,007 6
Trockenheit 7 9| 0,559 1,41
Steifheit 1 1 1,0 1

Anmerkung: n= Anzahl

44 Schmerz

Die Ergebnisse zeigten, dass das Schmerzniveau (morgens, mittags, abends)
gemessen an der VAS-Skala im Bereich der Spalthautenthnahmestelle generell
niedrig war. Die PLM-Gruppe zeigte im Durchschnitt im Vergleich zur PU-Gruppe
niedrigere Werte auf der Schmerzskala; allerdings war dieser Unterschied nicht
statistisch signifikant (p>0,05). (Abb. 10)

Stellte man das mittlere Schmerzniveau beider Gruppen wahrend des
Verbandwechsels gegenuber, so zeigte sich in der PLM-Gruppe eine Intensitat
von 0,5 = 1,3 und in der PU-Gruppe ein Wert von 2,0 + 1,1 (p<0,001). (Abb. 11)
Wahrend der Mobilisation, zeigte sich ebenfalls ein signifikanter Unterscheid im
Schmerzniveau. In der PLM-Gruppe ergab sich eine Schmerzintensitat von 0,3 +
0,7, in der PU-Gruppe von 0,8 + 1,1 (p=0,005). (Abb.11)

In beiden Gruppen wurde keine zusatzliche Schmerzmedikation verlangt.
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Abbildung 10 Vergleich der Entwicklung des Schmerzniveaus 1. — 14. Postoperativer Tag, PLM vs. PU
[42]

Anmerkung: d= Tage
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Abbildung 11 Vergleich Schmerzniveau bei Verbandwechsel und Mobilisation, PLM vs. PU [42]
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4.5 Verbandswechsel
4.5.1 Fruhzeitiger Verlust

Die Ergebnisse zeigten, dass es in der PU-Gruppe aufgrund von
Hamatombildung zu einem verfrGhten Abnehmen der Folie kam. Au3erdem war
sie durch zu viel Exsudat nicht mehr anhaftend, was ebenfalls zum Abfall der
Wundauflage fuhrte.

Durchschnittlich haftete der PU-Verband 6,50 + 3,60 Tage und der PLM-Verband
18,15 + 5,89 Tage auf der Entnahmestelle. Ein fruhzeitiger Verlust des
Wundverbandes wurde 5-mal haufiger bei Patienten in der PU-Gruppe (n=21) als

in der PLM-Gruppe (n=4) festgestellt. (Tab. 6)

Tabelle 6 Griinde fiir eine verfriihte Ablésung, PLM vs. PU [42]

Polylaktid- Polyurethanfolie Summe
Membran
Exsudat, n (%)
0 (0%) 4 (19%) 4 (16%)
Hamatom, n (%)
3 (75%) 16 (76%) 19 (76%)
Infektion, n (%)
0 (0%) 1(5%) 1(4%)
Andere, n (%)
1 (25%) 0 (0%) 1(4%)
Summe 4 (100%) 21 (100%) 25

Anmerkung: n= Anzahl der Patienten

4.5.2 Menge an Exsudat am 4. postoperativen Tag

Insgesamt mussten 12 Patienten aufgrund dbermaRiger Exsudation bereits vor
dem 4. postoperativen Tag neu verbunden werden (PU-Gruppe n=9,

PLM-Gruppe n=3).
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Abbildung 12 zeigt die Menge der Exsudation am 4. postoperativen Tag bei 48
Patienten. In der PLM-Gruppe kam es zu deutlich weniger Exsudation im

Vergleich zur PU-Gruppe.

25
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kein wenig ma g viel

Polylaktid- Membran  BEPolyurethanfolie

Abbildung 12 Menge an Exsudation wéhrend dem 1. Verbandswechsel am 4. postoperativen Tag

PLM n=27, PU n=21,

Anmerkung: n= Anzahl der Patienten

4.5.3 Anzahl Verbandwechsel

Patienten, die mit PLM versorgt wurden, benotigten wahrend des stationaren
Aufenthaltes insgesamt signifikant weniger Verbandswechsel (PLM 3,18 (1,8),
PU 4,23 (1,5); p=0,018). Auch wurden signifikant weniger Verbandswechsel pro
Tag in der PLM-Gruppe als in der PU-Gruppe durchgefuhrt (p=0,003).

Bezogen auf die Zeit pro Verbandswechsel konnte man feststellen, dass der
Verbandswechsel in der PU-Gruppe rund 2,8mal langer dauerte als in der PLM-
Gruppe. Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied in weiteren Parametern.

(Tab. 7)
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Tabelle 7 Anzahl der Verbandwechsel stationdr + ambulant und Zeit aller
Verbandwechsel bei PLM vs. PU wéhrend des  gesamten

Krankenhausaufenthaltes [42]

Polylaktid-
Polyurethanfolie | p-Wert

Membran
VW stationar,n (MW(SD)) 3,18 (1,8) 4,23 (1,5) 0,018
VW taglich stationar, n 0,28 (0,1) 0,44 (0,3) 0,003

(MW(SD))

Zeit VW gesamt, [min] (MW(SD)) | 21,43 (13,8) 74,50 (31,3) | <0,001

Epithelisierung, [d] (MW(SD)) 20,46 (4,5) 18,80 (6,8) 0,085
VW nachstationar (ambulant)*, n 0,48 (0,8) 0,97 (1,0) 0,064
(MW(SD))

Anmerkung: MW= Mittelwert, SD= Standardabweichung, VW= Verbandswechsel n= Anzahl, min=Minuten,

d= Tage, *vor vollstandigem Wundschluss,

4.6 Epithelisierung

Die Verlaufsdokumentation zeigte, dass mit dem selbststandigen Abfallen der
PLM nach durchschnittlich 20 Tagen die Wundheilung abgeschlossen war. In der
PU-Gruppe war nach Abnahme des Folienverbandes am 10. postoperativen Tag
die Wundheilung in der Regel noch nicht abgeschlossen. Eine Epithelisierung

wurde in beiden Gruppen vergleichbar erreicht (p=0,085). (Tab. 8)



Ergebnisse 48

Tabelle 8 Dauer der Epithelisierung in Tagen, PLM vs. PU [42]

Polylaktid-
Polyurethanfolie | p-Wert
Membran
Epithelisierung, [d](MW(SD)) 20 (4,5) 19(7)| 0,085

Anmerkung: d= Tage, Daten dargestellt als Mittelwert (Standardabweichung)

4.7 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (SF-36 Fragebogen)

Abbildung 13 und 14 zeigen den Vergleich des praoperativ erfassten korperlichen
Summenwerts (PCS) (Abb. 13) sowie des psychischen Summenwerts (MCS)
(Abb. 14) verglichen mit der Erhebung nach 3 Monaten. Fur die
Gesamtpopulation zeigte sich eine statistisch signifikante Verbesserung des PCS
(95% Konfidenzintervall (Kl)) nach 3 Monaten von 38% (25-63) versus 75%
(42,5-90) (p<0,001). Bezogen auf den MCS konnte kein signifikanter Unterschied
gezeigt werden (59% (36-82) versus 69% (51-79,5), p=0,63).

Abbildung 15 und 16 zeigen den Vergleich des medianen Kkorperlichen
Summenwerts (PCS; 95% KI), bzw. des medianen psychischen Summenwerts
(MCS; 95% KI) zwischen beiden Wundauflagen drei Monate nach der
Spalthauttransplantation. Statistisch konnte fir PCS kein signifikanter
Unterschied zwischen der Behandlung mit der PU verglichen zur Behandlung mit
PLM gezeigt werden (83% (47-90) versus 57,5% (41,75-83,75), p=0,15). Auch
fur den MCS liel3 sich kein signifikanter Unterschied zwischen der PU- und der

PLM-Gruppe (74% (64-79) versus 65,5% (47,25 — 82,25)) feststellen.
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Abbildung 14 psychischer Summenscore (MCS) nach 3 Monaten
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Abbildung 15 Vergleich des kérperlichen Summenscores (PCS) nach 3 Monaten, PLM vs. PU

p=0,15
|

100 -1

Yo}
o

D N
o O O

N
o

w
o

PCS nach 3 Monaten [%]
Ul
o

= N
o O

o

[ Polyurethanfolie O Polylaktid-Membran

Abbildung 16 Vergleich des psychischen Summenscores (MCS) nach 3 Monaten, PLM vs. PU
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4.8 Kosten

Die Gesamtkosten wurden aus Personal-, Material- und Verbandskosten
berechnet. Diese waren wahrend des Krankenhausaufenthaltes in der PLM-
Gruppe 2,4-mal hoher als in der PU-Gruppe. In der ersten Gruppe wurden
162,79€ + 21,76€ pro Person berechnet. Im Vergleich dazu betrugen die Kosten
in der PU-Gruppe 67,83€ + 5,56€ pro Patienten (p>0,001). Die signifikanten
Mehrkosten der PLM-Wundauflage (Suprathel®: 144,68€) konnten auf die

deutlich hoheren Einkaufskosten zurtuckgefuhrt werden. (Tab. 9)

Tabelle 9 Kostenkalkulation fiir bendtigtes Personal und Material zur Versorgung
der Spalthautentnahmestelle wahrend des Krankenhausaufenthaltes, PLM vs.
PU [42]

Durchschnitt Polylaktid- Polyurethanfolie p-Wert
Gesamtkosten Membran (n=1)

(n=1)
Personal* 15,00 (10) 52,15 (22) <0,001
Material** 3,12 (4,5) 10,24 (9,6) <0,001
Wundauflage™™* 144,68 (109,6) 5,44 (1,7) <0,001
Gesamtkosten 162,79 (115) 67,83 (30,5) <0,001

Anmerkung: n= Anzahl der Patienten; * TV-Arzte (Tarifvertrag fiir Arzte) A1 (0,7[€)/[min]); **beinhaltet:
Paraffingaze ([€]/Stuck = 0,19€), Kompressen ([€]/Stiick = 0,03€), Saugkompressen ([€]/Stiick = 0,06€),
Mullbinden ([€]/Stuck = 2,7€), NaCl 0,9% ([€]/Stiick = 0,31€), Cutiplast Pflaster steril ([€])/Stick = 0,18€),
Scheren ([€]/Stuck = 0,54€), Pinzetten ([€]/Stlick = 0,48€); ***Polyurethanfolie ([€]/Stiick = 0,01€) oder PLM
([E)/[cm?] = 0,71€)

Daten dargestellt als Mittelwert (Standardabweichung)
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5 Diskussion

Die Hebemorbiditat nach Spalthautentnahme ist nicht zu unterschatzen. So kann
diese zu erheblichen Beschwerden wie Pruritus, Juckreiz, starken Schmerzen
und chronischen Wundheilungsstorungen fihren. Regelhaft wird diese iatrogene
Wunde von Patienten als belastender empfunden als die mit dem Transplantat
behandelte Wunde. [41, 48] Neben der subjektiv empfunden Belastung durch die
Patienten konnen chronifizierende Wunden erhebliche Belastungen und hohe
Kosten fur das Gesundheitswesen darstellen. Derzeit ist die Versorgung von
Spalthautentnahmestellen je nach Klinikstandard verschieden, allgemein gultige
Standards oder Leitlinien existieren bis dato nicht. Die Optimierung und
Standardisierung der Wundversorgung von Spalthautentnahmestellen ist jedoch
zentral, um langfristig patientenorientiert, kosteneffizient und effektive
Behandlungen gewahrleisten zu konnen. Ziel der Studie war es daher, eine
Grundlage fur die Etablierung eines moglichen Standards in der Behandlung
dieser iatrogenen Wunden zu schaffen. Im Rahmen einer prospektiven,
randomisierten, klinischen Studie wurden daher nach Spalthautentnahme die
Polylaktid-Membran Suprathel und die Polyurethanfolie gegeneinander

verglichen.

Vancouver Scar Scale/ Juckreiz

Die vorliegende Studie konnte signifikante Unterschiede im VSS-Score zwischen
den beiden Gruppen feststellen. Der Gesamtscore der PLM-Gruppe war im
dritten postoperativen Monat signifikant niedriger im Vergleich zur PU-Gruppe,
was hauptsachlich auf die signifikant niedrigeren Werte in den Kategorien

Pigmentierung und Durchblutung zuruckzufihren war. Dieses Ergebnis
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entspricht einer vergleichbaren Studie von Kaartinen et al., die ebenfalls
signifikant niedrigere VSS-Scores drei Monate nach der Operation bei Patienten
zeigte, die PLM (Suprathel®, Polymedics, Denkendorf; Deutschland) im Vergleich
zu einem Schaumverband (Mepilex®, Mélinlycke, Goteborg, Schweden)
verwendeten (VSS nach drei Monaten; PLM: 1,61 (0,97) vs. Mepilex: 2.33 (0,91);
p=0,008). [51] Es ist erwahnenswert, dass in dieser Studie Daten von
verschiedenen Untersuchern erhoben wurden, was die Zuverlassigkeit der
Vergleichsergebnisse unterstutzt. Im Gegensatz dazu fanden Markl et al. in einer
prospektiven, randomisierten, einfach verblindeten klinischen Studie keine
Unterschiede in den VSS-Scores zwischen PLM (Suprathel®, Polymedics,
Denkendorf; Deutschland), einem Schaumverband (Biatain-lbu®) und einem
Silikonverband (Mepitel®) sechs Monate nach der Operation. [35] MAglicherweise
kann PLM den Heilungsprozess positiv beeinflussen, indem es die entzundliche
Phase der Wundheilung verkurzt, wobei der hohe Gehalt an Milchsaure in PLM
von besonderer Bedeutung sein konnte. [51] Die antibakterielle Wirkung der
Wundauflage, die aus dieser Milchsaure resultiert, konnte das Auftreten von
Narben reduzieren und Wundkontaminationen verhindern. [54] Gurunluoglu et al.
konnten in einer Untersuchung zeigen, dass Laktat freie Radikale abfangen kann,
was sich positiv auf die Entzindungsreaktion und somit auf die Heilungsphase
auswirkt. [55] Die Hypothese einer verminderten Entzindungsreaktion wird durch
die Beobachtung gestutzt, dass Patienten, die mit PLM behandelt wurden, drei
Monate nach der Operation signifikant weniger Juckreiz aufwiesen. Dies wurde
bis jetzt erstmalig in unserer Studie beschrieben. In der PU-Gruppe kann es
daher zu einer anhaltenden Entzindungsreaktion kommen, die durch die

Freisetzung von Histamin und Mastzellen zu Juckreiz und erhohter
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Hautsensibilitat fuhrt. [56] Kratzen kann zu Komplikationen fuhren, das
Infektionsrisiko erhdhen und die Heilung verzogern, was letztendlich zu einer
unzureichenden Narbenqualitat fUhren kann. [57] Die Abnahme des Juckreizes
konnte auf ein niedrigeres Entzindungsniveau im Narbengewebe hindeuten,
was als bedeutender Faktor fur die Entstehung von Keloiden und hypertrophen
Narben erkannt wurde. [58] Die Reduzierung der Entzindungsreaktion durch die
Verwendung von PLM zur Abheilung des Defekts konnte daher eine Erklarung
fur die verbesserten VSS-Scores in dieser Gruppe sein.

Die Verringerung erneuter Wundtraumata durch weniger Verbandwechsel spielt
eine entscheidende Rolle fur eine erfolgreiche Heilung. [18] In unserer Studie
erhielten die Patienten in der PLM-Gruppe wahrend ihres stationaren Aufenthalts
insgesamt signifikant weniger Verbandwechsel (p=0,018). Dies konnte ebenfalls
eine weitere Erklarung fur die niedrigeren VSS-Score durch die Therapie mit PLM

sein.

Schmerz

Vorliegende wissenschaftliche Erhebungen deuten verstarkt darauf hin, dass
Patienten, die mit PLM behandelt wurden, eine Verminderung der
Schmerzsymptomatik an der Entnahmestelle in den initialen postoperativen
Tagen angeben. Hundeshagen et al. verzeichneten bei dem Vergleich von PLM

(Suprathel®, Polymedics, Denkendorf; Deutschland) und einem Schaumverband

(Mepilex®, Molnlycke, Goteborg, Schweden) zur Wunddeckung signifikant
weniger Schmerzen am funften postoperativen Tag in der PLM-Gruppe (p<0,05).
[59] Kaartinen et al. kamen bei selbigen Vergleichsmaterialien bei der

Behandlung von Spalthautentnahmestellen zu denselben Ergebnissen. [51]
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Schwarze et. al. zeigten im Vergleich von PLM (Suprathel®, Polymedics,
Denkendorf; Deutschland) mit Paraffingaze Verband (Jelonet®, Fa.
Smith&Nephew, Hamburg, Deutschland) signifikant niedrigere Schmerzwerte am
zehnten postoperativen Tag in der PLM-Gruppe. [50] Lauchli et al. zeigten im
Vergleich von Alginat Verband (Kaltostat®, ConvaTec, USA) und Polyurethanfolie
(Opsite Flexigrid, Smith&Nephew) signifikant niedrigere Schmerzwerte am
ersten postoperativen Tag in der PU-Gruppe. In den weiteren postoperativen
Tagen konnte kein Unterschied zwischen den beiden Gruppen festgestellt
werden. [48] Brolmann et al. fanden in dem Vergleich von 6 verschiedenen
Materialien (Alginat Verband (Kaltostat®, ConvaTec, USA; Algisite®, Smith and
Nephew; oder Melgisorb®, MoInlycke Health Care, Schweden); semiokklusive

Folie (Tegaderm® 3M, USA; oder Opsite®, Smith and Nephew); Gazeverband

(Adaptic® oder Jelonet®); Hydrokolloidverband (DuoDERM E®: ConvaTec);
Hydrofaser (Aquacel®; ConvaTec); Silikon- Wundauflage (Mepitel®, Molnlycke
Health Care, Schweden) insgesamt niedrige Schmerzwerte (Median 0-4). Sie
waren jedoch in der Gruppe mit der semipermeablen Folie niedriger als in den
anderen Verbandsgruppen zusammen, ohne statistische Signifikant (P = 0-038).
[60] In unserer Studienpopulation beobachteten wir insgesamt niedrigere mittlere
Schmerzwerte in beiden Gruppen und eine stetige Abnahme im Laufe der Zeit.
Die Ergebnisse sind hier jedoch ohne statistische Signifikanz.

Um weitere Unterschiede im Schmerzniveau zwischen beiden Gruppen zu
ermitteln, fuhrten wir eine Schmerzbewertung bei Verbandwechsel und
Mobilisierung durch. Beide Messungen zeigten in der PLM-Gruppe im Vergleich
zur PU-Gruppe ein signifikant geringeres Schmerzniveau. Dies konnte auf die

Einfachheit des Wechsels der PLM zurlckgefuhrt werden. Zusatzlich wurde hier
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der Wundgrund postoperativ nie erneut freigelegt, was als Schmerzursprung zu
bewerten war. [61] Dornseifer et al. konnten signifikant geringere Schmerzwerte
wahrend des Verbandwechsels bei der PU-Gruppe im Vergleich zu einer
Hydrokolloid Wundauflage (Aquacel®, ConvaTec, Skillman, N.J.) zeigen. [41] Sie
fuhrten dies auf das Perforationskonzept zurtck, wodurch der Feuchtigkeitsfilm
unter dem Polyurethan-Verband ein ideales Heilungsmilieu bietet und
Scherkrafte auf ein Minimum reduziert werden konnten. In der aktuellen Literatur
konnten keine signifikanten Ergebnisse Uber die Unterschiede im Schmerzniveau
bei Mobilisierung ermittelt werden.

Gerade Kinder profitieren von einer niedrigeren Schmerzintensitat wahrend der
Wundbehandlung. Hier konnten bei der Behandlung von Verbrennungen mit PLM
bereits niedrige Schmerzscores bei Kindern gezeigt werden. [62, 63] Uhlig et al.
unterstutzten aufgrund ihrer effizienten Erfahrungen im Umgang mit PLM und
den damit verbundenen geringen Schmerzwerten bei Verbandswechseln

ebenfalls den Einsatz dieser Methode bei Kindern. [64]

Verbandswechsel

Die Menge an postoperativen Wundexsudat beeinflusst die Haftung der
Wundauflage und folglich die Haufigkeit der notwendigen Verbandswechsel.
Frihere Studien haben bereits gezeigt, dass vermehrte Wundexsudation oder
Hamatombildung unter einer semiokklusiven Folie zur Behandlung von
Spalthautentnahmestellen nach der Operation zu Problemen fihren kann.

Dies wurde beispielsweise in einer Studie von Kaiser et al. bestatigt, in der die
Verwendung von Alginat Verband (Algasite™ M, Smith&Nephew) in Kombination

mit Polyurethanfolie (Opsite Flexigrid, Smith&Nephew) und Paraffingaze
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Verband (Bactigras®, Smith&Nephew) verglichen wurde. [27] Eine vermehrte
Ansammlung an Exsudat unter dem Folienverband fuhrte zur fruihen Abnahme
und zu signifikant mehr Verbandswechseln in dieser Gruppe. Obwohl Disa et al.
und Lauchli et al. dieses Phanomen in ihren Studien ebenfalls dokumentierten,
war es in ihren Fallen nicht statistisch signifikant. [48, 65] In unserer eigenen
Studie haben wir versucht, die Problematik der vermehrten Wundexsudation
durch die Perforation des Folienverbandes und dessen folgende fruhzeitige
Ablésung zu I6sen. In der PU-Gruppe loste sich der Wundverband im
Durchschnitt nach 6,5 Tagen. Der Wundverband wurde dann durch einen
einfachen Paraffinaul’enverband ersetzt. Trotz dieser Mallnahme kam es
aufgrund der hohen Anzahl von Hamatomen unter der PU haufiger zu vorzeitiger
Wundauflagenentfernung aber vor allem zu signifikant mehr Verbandwechseln.
Dornseifer et. al konnten dieses Ereignis in ihrer Studie nicht bestatigen.
Patienten erhielten zur Behandlung der Spalthautentnahmestelle einen
semiokklusiven Folienverband. Nach dem zehnten postoperativen Tag waren bei
86,66% der Patienten die Epithelisation vollstandig abgeschlossen. [49] Das
unerwartete  Verkleben des Paraffingaze Verbands (Jelonet®, Fa.
Smith&Nephew, Hamburg, Deutschland) fuhrte aul’erdem zu vermehrten
Verbandswechseln, was die insgesamt durchgefuhrten Verbandwechsel weiter
erhohte. Terril et al beschrieben dieselbe Problemantik im Vergleich mit
Paraffingaze (Jelonet®, Fa. Smith&Nephew, Hamburg, Deutschland), einer nicht-
haftenden, feuchten Wundauflage (Adaptic, Johnson&Johnson) (Silikon-
Wundauflage) und einer Silikon- Wundauflage (Mepitel®, SCA Mdinlycke Health

Care Ltd, Bedfordshire, UK). [20] Somit sollten andere Verbandsoptionen bei
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vorzeitiger Entfernung der Wundauflage bei zukunftigen Untersuchungen
gewahlt und verglichen werden, um zusatzliche Verbandswechsel zu vermeiden.
In der PLM-Gruppe konnten wir deutlich weniger postoperative Wundexsudation
am 4. Postoperativen beobachten, was zu signifikant weniger Verbandswechseln
fuhrte. Kaartinen et al. konnten ahnliche Ergebnisse beim Vergleich der PLM
(Suprathel®, Polymedics, Denkendorf; Deutschland) und einem Schaumverband
(Mepilex®, SCA Molnlycke Health Care Ltd, Bedfordshire, UK) am ersten und
funften postoperativen Tag beobachten. [51] Der positive Effekt der
Polymilchsaure als Hauptbestandteil der Wundauflage kdnnte eine Erklarung fur
diese Ergebnisse sein. [66] Im Gegensatz konnten Schiefer et al. keinen
Unterschied in der Menge des postoperativen Wundexsudats zwischen PLM
(Suprathel®, Polymedics, Denkendorf; Deutschland) und  einem
Naturseideverband (Dressilk®, Prevor Frankreich) feststellen. [67] Diese Studie
stellte zudem fest, dass die PLM-Gruppe wahrend des gesamten
Krankenhausaufenthaltes insgesamt weniger Zeit fur alle Verbandwechsel
benétigte. Ahnliche Ergebnisse wurden auch von Markl et al beobachtet. In der
PLM-Gruppe wurde im Vergleich zu einem Schaumverband (Biatain-lbu®,
Coloplast A/S, Humlebeaek, Danemark) und einem Silikonverband (Mepitel®, SCA
Molnlycke Health Care Ltd, Bedfordshire, UK) statistisch signifikant weniger Zeit
fur die Verbandwechsel bendtigt. [35] Die Maoglichkeit eines dauerhaften,
schonenden Pflasterwechsels durch die einmalige Anbringung von PLM
ermoglicht eine zeiteffiziente Durchfuhrung in kurzer Zeit. Everett et al. betonten
diesen Aspekt zusammen mit der schmerzlindernden Wirkung von PLM

insbesondere bei der Behandlung von Kindern. [63]
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Die einfache Handhabung der PLM ermdglicht eine zeiteffiziente Durchfuhrung
von Verbandwechseln wahrend des Krankenhausaufenthalts was insbesondere

in Zeiten des steigenden Pflege- und Arztemangels von grofRer Bedeutung ist.

Epithelisierung

Die Zeit bis zum vollstandigen Wundverschluss bei der Verwendung von PLM
variiert in der Literatur. Rashaan et. al untersuchten PLM bei der Versorgung von
oberflachlichen Verbrennungswunden bei Kindern zwischen 5 Monaten und 14
Jahren und dokumentierten die vollstandige Reepithelisierung im Mittel nach 13
Tagen. [62] In einer anderen Studie von Schiefer et al. wurde die Dauer bis zur
Epitheliasliserung nach oberflachlichen Verbrennungswunden bei Erwachsenen
unter Verwendung von PLM und Dressilk® untersucht. Dabei war diese in einem
Zeitraum von16-24 Tagen abgeschlossen, jedoch zeigte sich kein signifikanter
Unterschied zwischen beiden Wundauflagen. [67] In der vorliegenden Arbeit
wurde die Epithelisierung in beiden Gruppen ebenfalls zu einem vergleichbaren
Zeitpunkt erreicht. Nolte et al. wiesen in ihrer Studie in vitro nach, dass
Keratinozyten signifikant schneller auf PLM wachsen als auf einem synthetischen
Hautersatz (Biobrane®) was zu einer schnelleren Epithelisierung fihren konnte.
[68] Dies konnte in unserer Studie nicht bestatigt werden.

Bei dem Vergleich der perforierten PU mit einer Hydrokolloid Wundauflage
(Aquacel®, ConvaTec, Skillman, N.J.) zur Behandlung von
Spalthautentnahmestellen zeigten Dornseifer et al. bei 86,4% (21,6/25) der mit
Folie behandelten Patienten eine Wundheilung nach dem 10. postoperativen
Tag. [41] In unserer Studie konnte dies aufgrund postoperativer Komplikationen,

wie Exsudation und daraus folgender Hamatombildung, nur bei 13,3% (4/30)
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nachgewiesen werden. In einem Vergleich von Polyurethanfolie (Bioclusive
transparent dressing, Johnson & Johnson, Gargrave, United Kingdom), einem
CalziumAlginat Verband (Fibracol® Plus, Johnson & Johnson, United Kingdom)
und einem Dunnschichtverband (in 0,9 %iger Kochsalzldsung getrankte Viskose)
setzten Fernandes de Carvalho et al. konsequent die ursprunglichen
Wundauflagen bei den Verbandswechseln wieder ein. Trotz taglichem Wechsel
nach 48h postoperativ, aufgrund vermehrter Exsudation, konnte in der PU-
Gruppe eine vollstandige Epithelisierung nach 8,20 Tagen erzielt werden. [69]

Laut Literatur dauert die Epithelisierung von Spalthautentnahmestellen 7-21
Tage. [25] Unsere Studienergebnisse belegen, dass beide Methoden innerhalb

dieses Zeitrahmens eine erfolgreiche Epithelisierung erreichten.

Kosten

In Zeiten steigenden wirtschaftlichen Drucks in den Krankenhausern, gewinnen
die Kosten als entscheidender Faktor bei der Bewertung verschiedener
Behandlungsoptionen zunehmend an Bedeutung. Die Kostenanalyse, die sowohl
den Arbeitsaufwand als auch die Materialkosten an den Spenderstellen wahrend
des Krankenhausaufenthalts berlcksichtigte, ergab signifikant hohere
Gesamtkosten bei Patienten, die mit einer PLM behandelt wurden. Dies war vor
allem auf die Materialkosten der PLM zurtckzufuhren. Der Durchschnittspreis fur
einen cm? PLM wurde mit 0,71€ berechnet, was den Preis fur einen cm? PU (ca.
0,01€) deutlich Ubersteigt. Die durchschnittichen Gesamtkosten pro Person fur
eine Behandlung in unserer Studie mit PLM (162,7€) ahneln den Daten von Markl
et al. (151,0€). Trotz der Effizienzsteigerung im Pflege- und Betreuungsaufwand

durch die PLM-Wundauflage, erwies sich die Behandlung aufgrund der
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betrachtlichen Anschaffungskosten als kostenaufwendige Option. Trotz der
negativen Kostendifferenz ist es aber von grof3er klinischer Bedeutung, dass die
Reduzierung sowohl der Anzahl als auch der Dauer von Wundverbandwechseln
signifikant zur Steigerung des Komforts und der Mobilitat der Patienten beitragt.
Insbesondere bei ausgewanhlten Patientengruppen, wie Kindern oder Alteren und
kritisch kranken Patienten, konnen wiederholte Verbandwechsel belastend und
traumatisch sein. Highton et al. beschrieben in einer Studie die Anwendung von
PLM bei Verbrennungen bei Kindern im Alter von 11 Monate - 11 Jahre. Trotz
hoher anfanglicher Materialkosten Uberwiegen die positiven Ergebnisse
hinsichtlich der Schmerzreduktion durch die Verringerung der Verbandwechsel
und die Einfachheit der Applikation. [70] Upton et. al gaben einen Uberblick tiber
die Literatur und zeigten auf, dass Stress und Schmerzen beim Verbandwechsel
eng mit der Wundheilung korrelieren, da ein hoheres Mal} an Stress und
Schmerzen mit einer langeren Heilungsdauer der Wunde einhergeht. [71]
Verschiedene Untersuchungen zeigten, dass Manipulationen am Wundbett bei
Verbrennungspatienten einer der am starksten empfundenen Schmerzen
darstellen. [72]

Allgemein geringere Behandlungskosten werden als Vorteil des Materials
beschrieben. Die finanziellen Einsparungen resultieren insbesondere aus einem
reduzierten Bedarf an Analgetika, der einmaligen Applikation des Verbandes,
einer verminderten Pflegeintensitat und der daraus resultierenden verkurzten
Dauer des stationaren Aufenthaltes im Rahmen der Behandlung von primar
oberflachlichen (2a°) und tiefen dermalen (2b°) Hautlasionen, wie z.B. bei
Verbrennungswunden oder Spalthauttransplantationen [43] Die vorliegende

Studie bestatigte den geringeren Pflegeaufwand durch die signifikante
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Verringerung der Anzahl der Verbandwechsel und die erheblich kurzere
durchschnittliche Zeit pro Verbandswechsel. Es konnten keine signifikanten
Unterschiede in der Krankenhausverweildauer oder im Bedarf an Analgetika
zwischen den PLM- und PU- behandelten Patienten festgestellt werden. Dadurch
blieben die Gesamtkosten am Ende des Aufenthalts deutlich Gber denen des
Polyurethanfolienverbandes, sodass die PLM eine teure Option fur die
Versorgung von Spalthautentnahmestellen bleibt.

Dennoch konnten im klinischen Alltag Opportunitatskosten (Kosten, die fur
zusatzliche Zeit fur Verbandswechsel bei Patienten mit PU zurtckzufuhren sind)
reduziert werden. Durch die geringere Anzahl an Verbandswechseln kdnnten
wichtige Ressourcen fur die Patientenversorgung und -betreuung besser
strukturiert werden. Es sollte auch der zusatzliche Materialbedarf und der damit
verbundene Mehraufwand in Bezug auf die Entsorgung nicht vernachlassigt
werden. Die genaue Bestimmung der Opportunitats-, Zustell- und
Entsorgungskosten lag aullerhalb des Rahmens dieser Studie, doch konnten
zukunftige Untersuchungen diese Aspekte weiter untersuchen und
quantifizieren.

Diese Studie ist nicht frei von Einschrankungen. Die Beurteilung der
Narbenqualitat konnte mit objektiven Messgeraten weiter verdeutlicht werden, da
nur der VSS als subjektives Mal} verwendet wurde. Zur weiteren Bewertung und
Einschatzung der Narbenqualitat hatten in der vorliegenden Arbeit zusatzliche
Narben Scores wie z.B. die Patient and Observer Scar Assessment Scale oder
objektive Messverfahren wie das Cutometer® (Courage+Khazaka electronic
GmbH), zur Evaluation der Hautelastizitat, zu weiteren differenzierten

Ergebnissen fuhren konnen. [73, 74] Die Nachbeobachtungszeit war begrenzt
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und konnte postoperativ auf sechs und bis zu vierundzwanzig Monate verlangert
werden, um die Ergebnisse dieser Studie weiter zu festigen. Um weitere
differenzierte Kostenanalysen aufzustellen, mussten Opportunitats-, Zustell- und
Entsorgungskosten zusatzlich berechnet werden.

Insgesamt tragt das Studiendesign zur Erweiterung der bestehenden Literatur
uber die Verwendung von PLM-Wundauflagen bei Spalthautentnahmestellen bei.
Diese prospektive, vergleichende, randomisierte klinische Studie liefert
aussagekraftige Daten und ermoglicht erstmals einen Vergleich der Ergebnisse
mit einer Kontrollgruppe, in der Polyurethanfolie als Wundauflage verwendet

wurde.
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