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Zusammenfassung

Hintergrund: Chronische Wunden stellen ein erhebliches gesundheitliches und soziodko-
nomisches Problem dar, vor allem bei Personen mit Diabetes mellitus sowie arteriellen und
vendsen Durchblutungsstérungen. Diabetische Ful3ulzera treten bei 25 bis 33 Prozent der
Betroffenen auf, mit einer Fuinf-Jahres-Mortalitat von 45,8 Prozent und einer Zehn-Jahres-
Mortalitat von 70,4 Prozent. Uber die Hélfte der Falle ist von Infektionen betroffen, rund 20
Prozent der schwereren Verlaufe enden in Amputationen. Auch vendse Ulzerationen und
arterielle Perfusionsstorungen wie die periphere arterielle Verschlusskrankheit erhéhen das
Risiko fiir chronische Wunden. Die Lebensqualitat ist durch Schmerzen, eingeschrankte
Mobilitat und langwierige Therapien eingeschrankt.

Ziel: Ziel dieser Arbeit ist es zu untersuchen, ob bei erwachsenen Patient*innen mit chro-
nischen Wunden eine VAC-Therapie im Vergleich zur feuchten Wundbehandlung die Gra-
nulationsbildung und den Wundverschluss verbessert.

Methode: Zur Beantwortung der Forschungsfrage wurde im Dezember 2024 eine syste-
matische Literaturrecherche in den Datenbanken MedLine und CINAHL durchgefihrt. Als
methodische Grundlage dienten das Manual von RefHunter (2020) sowie Literaturreviews
fur Gesundheitsberufe (Mayer et al., 2021). Nach der Operationalisierung der Forschungs-
frage mittels PICO-Schema und der Festlegung klar definierter Ein- und Ausschlusskriterien
wurden 72 Studien identifiziert, gescreent und im Volltext gepruft. Sechs Studien wurden
fur die vertiefte Analyse ausgewahlt und hinsichtlich Studiendesign, Stichprobe, Durchflih-
rung, Messinstrumenten und Ergebnissen bewertet.

Resultate: Einzelne Studien weisen auf potenziell positive Effekte der VAC-Therapie auf
die Granulationsbildung und den Wundverschluss hin. Die Aussagekraft dieser Ergebnisse
ist jedoch aufgrund erheblicher methodischer Heterogenitat begrenzt. Unterschiede beste-
hen unter anderem in der Anwendung der VAC-Systeme, Druckmodi, verwendeten Materi-
alien, Wechselintervallen sowie in den eingesetzten Vergleichsbehandlungen. Zudem ist
die Definition und Erhebung der primaren Endpunkte uneinheitlich, was die Vergleichbarkeit
der Ergebnisse weiter erschwert.

Diskussion: Die aktuelle Evidenzlage erlaubt keine eindeutige Aussage (iber eine Uberle-
genheit der VAC-Therapie gegenuber der feuchten Wundbehandlung. Methodische Schwa-
chen wie fehlende Standardisierung, unklare statistische Ausgangswerte, heterogene Pati-
ent*innengruppen sowie nicht validierte oder subjektive Messverfahren schranken die
Verlasslichkeit der Ergebnisse ein. Fur belastbare Aussagen bedarf es zukunftig qualitativ
hochwertiger, randomisiert-kontrollierter Studien mit einheitlichen Endpunkten, standardi-
sierten Protokollen und homogenen Studienpopulationen.

Schliusselworter: VAC-Therapie,NPWT, feuchte Wundbehandlung, Wundverschluss, DM
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1 Einleitung

Chronische Wunden stellen ein bedeutendes gesundheitliches und soziodkonomisches
Problem dar, insbesondere im Zusammenhang mit Diabetes mellitus und peripheren arte-
riellen sowie vendsen Durchblutungsstérungen. Die jahrliche Inzidenz diabetischer FulBul-
zera (DFU) variiert zwischen 2,2 und 6,4 Prozent unter Menschen mit Diabetes, wobei etwa
25 bis 33 Prozent der Betroffenen im Laufe ihres Lebens ein Diabetes Ulkus entwickeln.
Die Funf-Jahres-Mortalitat nach dem Auftreten eines DFU betragt 45,8 Prozent, wahrend
sie nach zehn Jahren auf 70,4 Prozent ansteigt. Infektionen treten bei tber 50 Prozent der
DFU auf, und in rund 20 Prozent der Falle mit mittelschweren bis schweren Infektionen sind
Amputationen erforderlich (Deutsche Gesellschaft fiur Wundheilung und Wundbehandlung,
2023). Venose Ulzerationen stellen die schwerste Form der chronisch vendsen Insuffizienz
(CVI) dar. Die Bonner Venenstudie (2000-2002) zeigte eine Pravalenz von 0,7 Prozent,
wahrend noch frihere Erhebungen von einer Pravalenz von zwei Prozent in der Bevolke-
rung ausgingen. Neuere Daten aus Deutschland (wobei unklar bleibt, wie aktuell diese Da-
ten sind) auf Basis von 91.545 Patient*innen aus 6.232 Hausarztpraxen bestatigen eine 0,7
Prozent Pravalenz fur aktive chronische Ulzerationen und 1,4 Prozent fir bereits abgeheilte
Ulzera (DGfW, 2023). Die getABI-Studie ermittelte eine kumulative Inzidenz von 12,9 Pro-
zent fur periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) tGber sieben Jahre, wobei auch hier
nicht exakt angegeben wird in welchem Zeitraum. Die pAVK gilt als bedeutendster Risiko-
faktor fur die Entstehung chronischer Ulzerationen sowie Fuflinfektionen und erhéht das
Risiko fur ausbleibende Wundheilung, Infektionen und Amputationen erheblich (DGfW,
2023). Die Lebensqualitat von Menschen mit chronischen Wunden ist durch Schmerzen,
Bewegungseinschrankungen und langwierige Behandlungen erheblich beeintrachtigt.
Hinzu kommen weitere alters- oder krankheitsbedingte Belastungen, die die soziale Teil-
habe und das allgemeine Wohlbefinden der Betroffenen negativ beeinflussen (DGfW,
2023). Vor diesem Hintergrund untersucht die vorliegende Arbeit, ob der Einsatz der Unter-
druck-Wundtherapie (Vacuum Assisted Closure, VAC), im Vergleich zur herkémmlichen
feuchten Wundbehandlung, die Granulationsbildung und den Wundverschluss bei erwach-

senen Patient*innen mit chronischen Wunden verbessert.

2 Hauptteil

Der Hauptteil dieser Arbeit umfasst die Definition zentraler Begriffe, die Formulierung der
Forschungsfrage, die Darstellung des methodischen Vorgehens sowie die Darlegung der
Ergebnisse der Literaturrecherche. AnschlieRend werden die ausgewahlten Studien in der

Diskussion kritisch analysiert und reflektiert.



2.1 Begriffsbestimmung

Um die Fragestellung dieser Arbeit fundiert zu untersuchen, ist eine prazise Klarung zent-
raler Begriffe erforderlich. Dazu z&hlen chronische Wunden, die Unterdruck-Wundtherapie
(VAC-Therapie) sowie die Phasen der Wundheilung. Die Definitionen dieser Begriffe basie-
ren auf relevanter Fachliteratur, um sowohl etablierte als auch unterschiedliche Perspekti-

ven und aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse zu bertcksichtigen.

2.1.1 Chronische Wunden

Eine Wunde gilt als chronisch, wenn sie trotz angemessener Behandlung keine erkennbare
Heilungstendenz zeigt und und nicht innerhalb der physiologischen Abheilzeit von acht Wo-
chen vollstandig verheilt (Danzer, 2014, S. 9). Zu den Formen der chronischen Wunden
zahlen der Dekubitus, das Ulcus cruris venosum und arteriosum, das diabetische FulRsyn-
drom sowie postoperative Wunden. Diese Wunden entstehen durch unterschiedliche Ursa-
chen wie Durchblutungsstorungen, anhaltenden Druck, Diabetes mellitus oder operative
Eingriffe (Danzer, 2014, S. 15-29).

2.1.2 VAC-Therapie

Die lokale Unterdrucktherapie, auch als Vakuum- oder VAC-Therapie (Vacuum Assisted
Closure) bezeichnet, stellt eine erweiterte Behandlungsoption fur grof3flachige Defektwun-
den, unterminierte Wunden sowie Wundhdhlen und -taschen dar. Mithilfe eines speziellen
Wundflllers, wie Schaumstoff oder Wundgaze, in Kombination mit einem Schlauchsystem
und einer Pumpe wird ein kontrollierter Unterdruck in der Wunde erzeugt. Protz und Keller
(2021, S. 780f) beschreiben, dass die VAC-Therapie die Bildung von Granulationsgewebe
fordert und die Gewebeneubildung unterstitzt, wahrend Uberschissiges Exsudat kontinu-
ierlich entfernt wird. Zudem trage sie zur Reduktion von Wundédemen bei und minimiere
die Keimbelastung, indem potenziell pathogene Erreger aus der Wunde abgesaugt und in
einem geschlossenen Auffangsystem gesammelt werden, wodurch das Risiko von Kreu-
zinfektionen gesenkt werde. Wissenschaftliche Nachweise fiir diese Angaben werden von

den Autoren jedoch nicht belegt.

2.1.3 Wundversorgung

Die konventionelle Wundversorgung hat priméar das Ziel, Wundsekret aufzunehmen, die
Wunde zu schitzen, zu polstern und gegebenenfalls Medikamente zu transportieren. Zu

den klassischen Materialien zahlen Mull- und Vlieskompressen, Saugkompressen, Wund-



schnellverbande sowie beschichtete Wundgazen und Wunddistanzgitter. Die Mullkompres-
sen bestehen aus mehrfach gefaltetem Baumwollgewebe und werden bei stark nassenden
Wunden in der Reinigungsphase, nach Operationen oder zur Wundreinigung eingesetzt.
Bei trockenen oder heilenden Wunden sind sie ungeeignet, da ein Verkleben mit dem
Wundgrund droht. Die Vlieskompressen erflllen ahnliche Funktionen, sind jedoch weicher
und besser anpassbar. Die Saugkompressen bestehen aus einem wasserabweisenden
Vliesmantel und einem stark saugfahigen Kern aus Zellwolle oder Superabsorbern. Sie eig-
nen sich besonders fir stark exsudierende oder postoperative Wunden mit mehrmaligem
Verbandwechsel, sind jedoch nicht fur trockene oder tiefe Wunden sowie flr solche in der
Heilungsphase geeignet. Die hochsaugféhigen Varianten mit Superabsorbern geben kaum
Feuchtigkeit ab und sind auch unter Kompression effektiv. Die Wundschnellverbande, also
klassische Pflaster, bestehen aus einem selbstklebenden Trager mit integrierter Saug-
schicht und eignen sich fur kleinere akute Wunden, Handverletzungen oder primér heilende
Operationswunden. Bei tiefen oder sekundar heilenden Wunden sind sie jedoch ungeeig-
net. Aulerdem kdnnen bei langerer Anwendung Hautreizungen und Blasen entstehen. Mo-
derne Alternativen mit Silikonbeschichtung oder flexibler Polyurethan-Folie bieten hier haut-
schonendere und langlebigere Lésungen. Die beschichteten Wundgazen, wie Fettgazen,
sind mit Vaseline oder Emulsionen versehen, um ein Verkleben mit der Wunde zu verhin-
dern, miUssen jedoch taglich gewechselt werden. Die Wunddistanzgitter stellen eine moder-
nere Variante dar: Sie sind feinmaschiger, nicht oder hautfreundlich beschichtet und kon-
nen meist mehrere Tage auf der Wunde verbleiben. Beide Produkte missen stets mit einer
saugfahigen Sekundarabdeckung kombiniert werden und finden Anwendung bei oberflach-
lichen Verletzungen, Verbrennungen, Tumorwunden oder zur Abdeckung von Hydrogelen
(Protz, 2022, S. 22ff).

Mit der Einfihrung der feuchten Wundbehandlung haben sich die Anforderungen an mo-
derne Verbandstoffe grundlegend verandert. Anders als bei den klassischen Methoden, bei
denen die Wundauflage lediglich als Trager von Wirkstoffen diente, Gbernehmen aktuelle
Materialien eine direkte therapeutische Funktion. Sie wirken eigenstandig auf den Heilungs-
verlauf ein, indem sie ein Austrocknen der Wunde verhindern und ein feucht-warmes Milieu
erhalten. Ein optimaler Wundverband sollte mehrere zentrale Anforderungen erfillen: Er
muss ein feuchtes Milieu im Wundbereich aufrechterhalten, Gberschissige Wundflissigkeit
sowie schadliche Substanzen ableiten, den Gasaustausch ermdglichen und gleichzeitig die
Wunde vor Warmeverlust schitzen. Daruber hinaus sollte er das Eindringen von Keimen
verhindern, einen schmerzarmen Verbandwechsel ermoglichen und keine Fremdstoffe
oder Fasern an die Wunde abgeben. Materialien, die gezielt den Heilungsverlauf beeinflus-

sen, werden als aktive Wundauflagen bezeichnet. lhr Zweck ist nicht in erster Linie das



Aufrechterhalten von Feuchtigkeit, sondern das gezielte Unterstiitzen von Regenerations-
prozessen durch enthaltene oder stimulierte Wirkstoffe. Dazu zahlen unter anderem
Wachstumsfaktoren, Hamoglobin, Chitosan, Kollagen, Silber und Hyaluronsaure. Fir die
Wahl eines geeigneten Verbandmittels sind zahlreiche Kriterien entscheidend. Fachmei-
nungen und Studien zeigen, dass eine feuchte, phasengerechte Versorgung dem aktuellen
Stand der Wundbehandlung entspricht. In der Literatur wird jedoch nicht naher erlautert,
welche Fachmeinungen und Studien dabei konkret gemeint sind. Berlcksichtigt werden
sollten das Stadium und die Heilungsphase der Wunde, das Auftreten oder Risiko einer
Infektion, die Menge und Konsistenz des Exsudats, die Beschaffenheit der Wundumgebung
sowie Faktoren wie Kontinenz, Geruchsbildung, Wirtschaftlichkeit, einfache Anwendung,
Patient*innenakzeptanz und Therapietreue. Auch die Haufigkeit des Verbandwechsels rich-
tet sich nach dem Heilungsverlauf, der Sekretmenge und der Aufnahmekapazitat des ge-

wahlten Verbandmittels in Kombination mit den Herstellerangaben (Protz, 2022, S. 24f).

2.1.4 Wundverschluss

Der Wundverschluss kann auf unterschiedliche Art und Weise erfolgen: Einerseits durch
natlrliche Vorgange wie die Kontraktion der Wundrander (Wundkontraktion) und das
selbststandige Uberwachsen der Wunde mit Epithelzellen (Spontanepithelisierung), ande-
rerseits durch medizinische MafRnahmen wie das Aufbringen von Spalthauttransplantaten
oder durch plastisch-chirurgische Eingriffe zur Deckung des Gewebedefekts (Danzer, 2014,
S. 56).

2.1.5 Wundheilungsphasen

Die Wundheilung verlauft in drei Phasen, die ineinander Gibergehen: der Reinigungs-, der
Granulations- und der Regenerationsphase (Protz, 2022, S. 17). In der Reinigungs- bzw.
Exudationsphase wird die Wunde gereinigt, indem Bakterien und Zelltrummer ausge-
schwemmt werden. Zelleigene Substanzen fiihren zur Verengung der Blutgefale, um Blut-
verlust zu verhindern. Das Gerinnungssystem wird aktiviert, und ein Fibrinnetz bildet sich,
das den Blutfluss stoppt. In dieser Phase treten die typischen Entziindungssymptome
(rubor, tumor, dolor, calor, functio laesa) auf, und Leukozyten, insbesondere neutrophile
Granulozyten und Makrophagen, wandern in die Wunde ein. Diese Zellen ibernehmen die
Infektabwehr und tragen zur Wundheilung bei, indem sie Wachstumsfaktoren absondern.

In der Granulationsphase flllen Fibroblasten den Substanzverlust mit neuem Gewebe auf.
Sie bilden ein Gerlst aus Fibrin und produzieren Kollagen, wodurch das Granulationsge-
webe gestarkt wird. Dies fuhrt zu einer gut durchbluteten Wunde, die tiefrot und feucht er-

scheint. Der Aufbau von Kapillaren in der Wunde ermdglicht den Stoffwechsel, weshalb



diese Phase fur eine ausreichende Blutzufuhr und Nahrstoffversorgung der Wunde ent-
scheidend ist. Die Regenerationsphase ist durch die Bildung von Narbengewebe gekenn-
zeichnet. Das Granulationsgewebe verliert Wasser und bildet weniger Gefal3e aus, wah-
rend Epithelzellen von den Wundréandern her einwachsen. In chronischen Wunden
verlaufen diese Phasen langsamer und kdnnen Uber einen langeren Zeitraum, Wochen bis
Monate, andauern. Wahrend der Heilung treten verschiedene Wundzustande auf, wie Nek-

rosen, Infektionen oder granulierende und epithelisierende Wunden (Protz, 2022, S. 17ff).

2.2 Forschungsfrage

Verbessert bei Patient*innen mit chronischen Wunden eine VAC-Therapie, im Vergleich zu

einer feuchten Wundbehandlung, die Granulationsbildung und den Wundverschluss?

2.3 Methodisches Vorgehen

Im Dezember 2024 wurde zur Beantwortung der Forschungsfrage eine systematische Lite-
raturrecherche in den Datenbanken MedLine und CINAHL durchgefuhrt. Eine systemati-
sche Literaturrecherche setzt die Erstellung einer spezifischen Suchstrategie voraus, die
sowohl themen- als auch datenbankspezifisch ist. Dabei bildet die prazise Formulierung der
Forschungsfrage die Grundlage flir den gesamten Rechercheprozess (Nord-hausen & Hirt,
2020). Zur Unterstutzung der Recherche wurde das Manual zur Literaturrecherche in Fach-
datenbanken von RefHunter (Nordhausen & Hirt, 2020) sowie Literaturreviews fir Gesund-

heitsberufe (Mayer, Raphaelis & Kobleder, 2021) herangezogen.

2.3.1 Operationalisierung der Forschungsfrage

Suchbegriffe sind Worter, die einen spezifischen Inhalt wiedergeben und zur Recherche
relevanter Literatur in elektronischen Datenbanken oder Bibliothekskatalogen genutzt wer-
den (Mayer, Raphaelis & Kobleder, 2021). Zur Operationalisierung einer Forschungsfrage
wird diese in ein recherchierbares Format Uberfihrt. Dieses Format hat den Zweck, die
inhaltlichen Bestandteile der Fragestellung so aufzubereiten, dass sie in die Suchmaske
der jeweiligen Fachdatenbank eingegeben werden kdnnen. Das grundlegende Prinzip be-
steht darin, die Frage in einzelne, voneinander unabhangige Elemente oder Themenberei-
che zu unterteilen, sogenannte Suchkomponenten. Diese Aufteilung ist notwendig, da sie
der Funktionsweise von Fachdatenbanken entspricht. Sie bildet die Basis, um geeignete
Suchbegriffe und Schlagwérter zu identifizieren und diese spater sinnvoll miteinander zu
kombinieren. Hilfreich bei der Festlegung der Suchkomponenten sind Schemata, die die
wesentlichen Elemente einer Fragestellung beinhalten. Ein bekanntes Schema, das in

quantitativen Studien Anwendung findet, ist das PICO-Schema, welches die Frage in vier



zentrale Komponenten gliedert: P = Population, | = Intervention, C = Vergleich (Control), O
= Ergebnis (Outcome) (Nordhausen & Hirt, 2020). Gemaf dem PICO-Schema in Tabelle 1
wurde flr die Population (P) die Gruppe der Patient*innen mit chronischen Wunden festge-
legt, wobei die Suchbegriffe Patients with chronic wounds, ulcers, pressure wounds, leg
ulcers sowie necrosis verwendet wurden. In der Intervention (I) wurde die VAC-Therapie
mit den Suchbegriffen negative pressure wound therapy (NPWT), vacuum assisted closure
(VAC) und VAC therapy konkretisiert. Fur die Kontrollgruppe (C) wurden die Suchkompo-
nenten moist wound, moist wound dressing sowie moist wound therapy/healing verwendet.
Im Outcome (O) des PICO-Schemas wurden die Rechercheelemente Granulationsbildung
und Wundverschluss mit den Suchbegriffen Granulation tissue und wound closure bertck-
sichtigt.

Tabelle 1: Operationalisierte Forschungsfrage (eigene Darstellung, 2025)

Tool Komponente Suchbegriffe

P (Population) Patienten*innen mit Patients with chronic wounds, ulcers, pressure

chronischen Wunden wounds, leg ulcers, necrosis

I (Intervention) VAC-Therapie negative pressure wound therapy (NPWT),
vacuum assisted closure (VAC), VAC therapy

C (Control) Feuchte Wundbehand- | Moist wound, moist wound dressing, moist
lung wound therapy/healing
O (Outcome) Granulationsbildung, Granulation tissue, wound closure

Wundverschluss

2.3.2 Rechercheprinzip

Es ist von entscheidender Bedeutung, neben der Zusammenstellung inhaltlicher Kompo-
nenten und Begriffe, auch den formalen Rahmen der wissenschaftlichen Arbeit klar zu de-
finieren. Klare Ein- und Ausschlusskriterien fur die Literaturrecherche sollten festgelegt wer-
den, um Transparenz zu gewahrleisten und den Fokus der Arbeit zu erhalten. Diese
Kriterien sind essenziell, um sich nicht in einem Uberangebot an Literatur zu verlieren (Ma-
yer, Raphaelis & Kobleder, 2021).

In Tabelle 2 sind die Ein- und Ausschlusskriterien aufgefihrt, unterteilt in die Kategorien
Stichprobe, Krankheit, Forschungsdesign, Publikationssprache und Publikationszeitraum.
In die Untersuchung wurden ausschlieBlich Patient*innen mit chronischen Wunden aufge-
nommen. Es wurden nur quantitative und RCTs bericksichtigt, die in deutscher oder engli-
scher Sprache verfasst wurden. Fiir den Publikationszeitraum wurden bewusst keine Ein-

schrankungen festgelegt, um potenziell relevante Studien in die Recherche einzubeziehen.



Personen mit anderen Erkrankungen sowie Teilnehmende unter 18 Jahren wurden ausge-
schlossen. Ebenso wurden quantitative Studien, die keine RCTs waren, qualitative Studien,

Veroffentlichungen in anderen Sprachen als Deutsch oder Englisch nicht bertcksichtigt.

Tabelle 2: Ein- und Ausschlusskriterien (eigene Darstellung, 2025)

Einschluss Ausschluss
Stichprobe Erwachsene ab 18 Jahre Junger als 18 Jahre (<18)
(>18)
Krankheit Chronische Wunden Andere Erkrankungen
Forschungsdesign Quantitative Studie, Random- | Alle anderen Designs

ized Controlled Trial (RCT)

Publikationssprache Englisch und Deutsch Alle anderen Sprachen

Publikationszeitraum Nicht festgelegt Nicht festgelegt

2.3.3 Rechercheprotokoll

Zu Beginn jeder systematischen Literaturrecherche sollte entschieden werden, ob eine sen-
sitive oder spezifische Herangehensweise gewahlt wird. Eine sensitive Recherche zielt da-
rauf ab, moglichst umfassend alle relevanten Studien zu erfassen, indem viele Suchbegriffe
und Datenbanken genutzt werden. Dies flihrt zu einer hohen Anzahl an Treffern, von denen
viele moglicherweise irrelevant sind, reduziert jedoch das Risiko, wichtige Studien zu Gber-
sehen. Eine spezifische Recherche hingegen fokussiert sich auf wenige Suchbegriffe und
ausgewahlte Datenbanken, um schnell wesentliche Treffer zu finden. Dies senkt den Auf-
wand und die Anzahl der Treffer, erhéht jedoch die Gefahr, relevante Studien zu Gbersehen
(Nordhausen & Hirt, 2020). In vielen Datenbanken lassen sich verschiedene Suchbegriffe
mithilfe der booleschen Operatoren AND, OR und NOT kombinieren. Der AND-Operator
dient dazu, Dokumente zu finden, die alle angegebenen Begriffe enthalten. Der OR-Ope-
rator wird genutzt, um Dokumente zu finden, die entweder einen der Begriffe oder beide
enthalten (Mayer, Raphaelis & Kobleder, 2021).

Im Dezember 2024 und Januar 2025 wurden mehrere Suchdurchlaufe durchgefihrt. Der
erste Suchdurchlauf folgte dem sensitiven Rechercheprinzip in der Datenbank MedLine via
PubMed, um mdglichst alle relevanten Treffer zu erfassen. Die Suche erfolgte mit chronic
wounds AND NPWT pressure AND wound healing, was jedoch tber 600 Treffer lieferte.
AnschlieRend wurde eine spezifische Literaturrecherche durchgefiihrt, um schnell eine
hohe Anzahl relevanter Treffer bei einer insgesamt geringeren Trefferanzahl zu erzielen.

Zur Reduzierung der Trefferzahl wurde eine spezifische Suche mit Filtern vorgenommen.



Fir die vorliegende Arbeit wurden Studien einbezogen, die als RCTs durchgefiihrt wurden,
innerhalb der letzten zehn Jahre veroffentlicht wurden, in englischer oder deutscher Spra-
che vorlagen und sich auf Erwachsene ab 18 Jahren bezogen. Diese Kriterien reduzierten
die Trefferanzahl zunachst auf 18 Studien. Da jedoch nicht genligend geeignete Studien
fur die vorliegende Untersuchung identifiziert werden konnten, wurde der zeitliche Filter von
zehn Jahren bewusst aufgehoben. Dadurch erhéhte sich die Trefferanzahl auf 28 Studien.
Erganzend wurde eine Recherche in der Datenbank CINAHL unter Verwendung der Such-
begriffe chronic wounds AND negative pressure wound therapy OR NPWT OR vacuum-
assisted closure OR wound VAC AND moist wound healing AND granulation tissue mit
denselben Filtern durchgefuhrt, die jedoch nur vier relevante Artikel lieferte.

AnschlieRend erfolgten zwei weitere Suchen in der Datenbank CINAHL mit anderen Such-
komponenten: wound AND (NPWT OR negative pressure wound therapy OR VAC therapy
OR vacuum assisted therapy) AND improvement sowie (ulcers OR sores OR wounds OR
chronic wound OR leg ulcer OR decubitus) AND negative pressure wound therapy AND
moist wound therapy unter Verwendung derselben Filter, wobei insgesamt acht Studien
identifiziert wurden. Um die Suchstrategie in der Datenbank MedLine weiter zu optimieren,
wurden die Suchbegriffe und ihre Synonyme mithilfe des OR-Operators kombiniert. Dabei
wurden insbesondere NPWT und VAC, moist wound, moist wound dressing und moist
wound therapy/healing, chronic wounds, ulcers, pressure wounds, leg ulcers und necrosis
als Synonyme verwendet, wobei die bisherigen Filter erneut angewendet wurden. Mit die-
ser erweiterten Suche wurde in der Datenbank MedLine erneut recherchiert, wodurch eine
unterschiedliche Trefferanzahl erzielt wurde. Der genaue Suchverlauf ist in Tabelle 3 de-

taillierter dargestellt.



Tabelle 3: Rechercheprotokoll (eigene Darstellung, 2025)

Such- Datenbank | Suchbegriffe Filter Treffer
durchlauf
Datum
#1 Medline via ((wound) AND (dressing negative pres- | RCT, Eng- 9
PubMed sure [MeSH Terms])) AND (wound healing | lish, German,
[MeSH Terms]) all adult
#2 CINAHL chronic wounds AND (negative pressure RCT, Eng- 4
wound therapy or npwt or vacuum assisted | lish, German,
closure or wound vac) AND moist wound all adult
healing AND granulation tissue
#3 CINAHL wound AND (npwt or negative pressure | RCT, Eng- 6
wound therapy or vac therapy or vacuum as- | lish, German,
sisted therapy) AND improvement all adult
#4 CINAHL (ulcers or sores or wounds or chronic- | RCT, Eng- 2
wound or leg ulcer or decubitus) AND nega- | lish, German,
tive pressure wound therapy AND moist | all adult
wound therapy
#5 Medline via | (diabetic wound [MeSH Terms]) AND RCT, Eng- 1
PubMed (dressing negative pressure [MeSH lish, German,
Terms]) all adult
#6 Medline via | (((wound) AND (diabets)) AND (negative RCT, Eng- 31
PubMed pressure)) AND (wound healing) lish, German,
all adult
#7 Medline via | ((negative pressure) AND (moist wound RCT 1
PubMed therapy)) AND (diabetic wound [MeSH
Terms])
#8 Medline via | (((foot ulcer [MeSH Terms]) AND (closure RCT, Eng- 14
PubMed vacuum assisted [MeSH Terms])) OR lish, German,
(dressing negative pressure [MeSH all adult
Terms])) OR (moist [MeSH Terms])
#9 Medline via | (decubitus ulcer [MeSH Terms]) AND RCT 0
PubMed (dressing negative pressure [MeSH Terms])
#10 Medline via | (necrosis [MeSH Terms]) AND (negative RCT 1
PubMed pressure wound therapy [MeSH Terms])




2.3.4 Flow-Chart

In der Datenbank MedLine via PubMed wurden insgesamt 57 Treffer erzielt, wahrend in der
Datenbank CINAHL zwolf Treffer gefunden wurden. Durch die Handsuche in den fachlich
relevanten Journals International Surgery Journal, International Journal of Clinical Trials
sowie IOSR Journal of Dental and Medical Sciences wurden drei weitere Studien identifi-
ziert, sodass insgesamt 72 Studien erfasst wurden. Unter den Treffern befanden sich je-
doch 13 Duplikate. Nach der Bereinigung verblieben 59 Studien, die in der anschlieRenden
Screening-Phase Uberprift wurden. Im Zuge des Screenings wurden 40 Studien aufgrund
ihres Titels und weitere neun aufgrund ihres Abstracts ausgeschlossen. Die verbleibenden
zehn Studien wurden vollstandig gesichtet und einer qualitativen Bewertung unterzogen. In
der Eignungsphase wurden vier weitere Artikel aufgrund der Stichprobe ausgeschlossen.
Nach Anwendung der definierten Ein- und Ausschlusskriterien wurden schlief3lich sechs
Studien ausgewahlt und in die Arbeit einbezogen. Der Rechercheprozess wird exempla-

risch in Abbildung 1, dem Flowchart zum Studienselektionsprozess, dargestellt.

Treffer in
elektronischen Datenbanken
- Medline via PubMed n= 57
g CINHAL n= 12
E Handsuche in Fachjournals n= 3
|_
s I
e Duplikate
Treffer gesamt P
n=72 n=13
[0}
z ausgeschlossen
E Gescreente Publikationen Titel (n=40 )
4
=59 =

S n Abstract (n=9 )

A
Q Volltext gesichtet und Stichprobe (n=4)
% qualitativ bewertet
i n=10
4 l
&
% Eingeschlossene Publikationen
é n=6
z

Abbildung 1: Flow-Chart zum Studienselektionsprozess (in Anlehnung an STG GuK, 2023)
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2.4 Ergebnisse der Literaturrecherche

Im folgenden Kapitel werden die oben ausgewahlten sechs Studien hinsichtlich ihres De-
signs, der Interventions- und Kontrollbehandlungen, der Stichprobe, der Durchfiihrung, der

eingesetzten Messinstrumente sowie der erzielten Ergebnisse naher beschrieben.
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Tabelle 4: Template zur Beschreibung der Studien Maranna et al. (2021) und Mooghal et al. (2021) (in Anlehnung an STG GuK, 2023)

Interventions- und Kon-

Konventioneller Verband mit
Kochsalzlésung

Teilnehmer*innen:
IG: 30 davon Q: k. A. % & 53,13 £ 9,09
KG: 30 davon ?: k. A. % @ 53,53 + 0,09

Einschlusskriterien:

Alle Patient*innen mit diabetischem Fuful-
kus (DFU) von > 2 Wochen, GrofRe des Ul-
kus > 3 cm, HbA1C-Wert = 6-8,3 %, Alter
25-65 Jahre, beide Geschlechter

Keine

Datensammlung:
Fremdeinschatzung durch
einen einzigen Forscher

(Auftreten des Granula-
tionsgewebes Uber der
Wunde) -> subjektive
klinische Einschatzung

Studie(n) Design Stichprobe Durchfiihrung Messinstrumente Ergebnisse
trollbehandlung
(Maranna et | RCT IG: Land: Indien Beobachtungszeitraum: Formel zur Berechnung | GroRe des Geschwiirs
al., 2021) Unterdruck-Wundtherapie . . . . ) 14 Tage der Verkleinerung des (cm? = SD) am Tag 1:
(NPWT) Settlng: ChlrUrngChe Abtellung im Kran- . . Geschwiirs (%) 1G: 48,45 + 17’42
kenhaus Sonstige Therapie: KG: 47.30 + 17.00
KG: . . Keine (Flache Tag 1 — Flache | . ! '
Konventioneller Verband mit E"g;';’:e;;'g";% 50502321052 | Datensammiung Tag 14) * 100/ Flache | P et 0824
A : v 1273 % ,23 £10, : N .
Kochsalziosung KG: 23 davon O: 26.1% @ 49,00 £ 10.14 | Biometrische  Messme- | 29 ' GréBe des Geschwiirs
thode (cm? = SD) an Tag 14:
Einschlusskriterien: 1G: 29,00 + 12,37
Erwachsene Patient*innen mit einem dia- KG: 37,57 £ 14,24
betischen FuBulkus des Grades 1 oder 2 p-Wert: 0,037
nach der Wagner-Klassifikation
Statistische Analyse:
Ungepaarte t-Test
(Mooghal et | RCT IG: Land: Pakistan Beobachtungszeitraum: Mittlere Heilungszeit bis | Mittlere GroRe des Ulkus
al., 2021) VAC-Therapie ) . . . . . offengehalten zum  Wundverschluss | Baseline:
§ettmg: Chirurgische Abteilung eines terti- ) ) gemessen in Tagen | IG: 530 +1.21 cm
KG: aren Lehrkrankenhauses Sonstige Therapie: ’ ’

KG: 5,13 £ 1,20 cm
Kein p-Wert

Mittlere Heilungszeit nach
Stratifizierung:
Ulkusgroe <5 cm:

IG: 12,19+2,56 Tage
KG: 18,44+2,77 Tage
p-Wert =0,0001
UlkusgroRe von >5 cm:
IG: 11,93+1,64 Tage
KG: 16,08+3,29 Tage
p-Wert: p=0,0012

Statistische Analyse:
Unabhangiger t-Test
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Tabelle 5: Template zur Beschreibung der Studien Seidel et al. (2020) und Sangma et al. (2019) (in Anlehnung an STG GuK, 2023)

Interventions- und Kon-

mig)

Konventioneller Verband mit
Kochsalzlésung

Education and Research, Abteilung fiir Chi-
rurgie und Praventiv- und Sozialmedizin

Teilnehmer*innen:
IG: 27 davon Q: 40,74 % O 55,85 + k. A.
KG: 27 davon 9: 44,44 % @ 52,89 + k. A.

Einschlusskriterien:
Alle Diabetiker*innen mit DFU im Alter von
Uiber 18 Jahren

Granulation + Eignung fur
Hauttransplantation)

(Auftreten des Granula-
tionsgewebes Uber der
Wunde) -> subjektive
klinische Einschatzung

Studie(n) Design Stichprobe Durchfiihrung Messinstrumente Ergebnisse
trollbehandlung
(Seidel et Multizentrisch, | 1G: Land: Deutschland Beobachtungszeitraum: Wound Healing Ana- | Baseline Wundflache bei
al., 2020) RCT Unterdruck-Wundtherapie . L. 16 Wochen lyzing Tool (W.H.A.T.) | Randomisierun mm?
(NPWT) tSettmg(:j Krér;]kenhgus, :TbUIa”teME';”?h' Sonstige Th - fiir die Bestimmung der | Mittelwert (SD):g ( )
Ke: ungen der Chirurgie und Inneren Medizin Kgi?wse ige Therapie: Wundgroe und  der | |G: 1060 (+ 1536)
St 5 Teilnehmer*innen: prozentualen  Gewe- | KG: 1141 (+ 3247)
andardgemale feuchte Wund- ’ ’ o . bequalitat ’
versorgung IG: 171 davon Q:22,2 % @ 67,6 + 12,3 Datenszlzmmlll.mg. Kein p-Wert
KG: 174 davon 9: 23,0 % @ 68,1+ 11,5 Fremdeinschatzung durch Anzahl der Teilnehmer*in-
. o unabhéngige, verblindete nen mit vollstindigem
E:'CVZ‘::ELue?ekgaetli-;?innen mit einer min- | Crgebisbeurteilertinnen Wundverschluss  (95%
destens 4 Wochen alten chronischen DFU unter Verwgndung d,es Ki):
(Wagener 2-4) > sowohl chronische DFU | ound Healing Analyzing IG: 25 von 171 (9,5 — 21,6)
als auch postoperative Amputationswun- | 100l (W.H.AT.) > 146 %
den KG: 21 von 174 (7,5 — 18,4)
> 12,1%
p-Wert/F= 0,53
Statistische Analyse:
Fisher-Exakt-Test
RCT 1G: Land: Indien Basierend auf einer zeitli- | Mittlere Heilungszeit bis | Baseline UlkusgréRe:
(Sangma et (prospektiv VAC-Therapie chen Messung Klinischer | zum  Wundverschluss | KG: n (%)
al., 2019) und parallelar- KG: Setting: Institute of Postgraduate Medical Wundbeurteilung (100 % gemessen in  Tagen | 510c¢m =10 (37,04)

<10 cm =17 (62,96)

I1G: n (%)

>10 cm = 11 (40,74)
<10 cm = 16 (59,26)
p-Wert= 0,780

Mediane Zeit bis zur
Wundheilung in Tagen:
KG:

>10cm=39,5

<10cm=30

1G:

>10cm=30

<10cm=17,5

p-Wert >10 cm: 0,0042
p-Wert <10 cm: <0,0001
Statistische Analyse:
Mann-Whitney-u-Test
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Tabelle 6: Template zur Beschreibung der Studien Blume et al. (2008) und Armstrong und Lavery (2005) (in Anlehnung an STG GuK, 2023)

KG: 85 davon @:22 % @ 60,1+ 12,2

Einschlusskriterien: Personen im Alter
von 18 Jahren oder &lter, Vorhandensein
einer Wunde von einer diabetischen Ful3-
amputation bis zum transmetatarsalen
Ebene, Nachweis ausreichende Durchblu-
tung

ren

112

Studie(n) Design Interventions- und Kon- Stichprobe Durchfiihrung Messinstrumente Ergebnisse
trollbehandlung
(Blume et Multizentrisch, | 1G: Land: USA Beobachtungszeitraum: Ulkusflache (cm?): Wundflache Baseline (Mit-
al., 2008) RCT NPWT L . . .. | 112 Tage oder bis zum . telwert * SD) in cm?:
Sett!ng. K|II"I'Iken und Krankenh&user fur di- | \/erschiuss des Geschwiirs UIku.stache _[Quadrat- IG: 13,5 + 18.2
abetische FiiRe zentimeter] = Ulkus- KG- 1104127
. . . . Sonstige Therapie: lange [Zentimeter] x Ul- ST
IF(oGrig schrittene feuchte Wund rg"q%’;";er '""De"{? % 0 58 & 12 Je nach Bedarf Entlas- | kusbreite [Zentimeter] x Kein p-Wert
eschri u und- : avon . 17 % t tungstherapie 4 : :
therapie KG: 166 davon Q: 27 % @& 59 + 12 & P Mediane  Kaplan-Meier-
. . . Datensamm|ung; Zeit bis zum vollstéindigen
Einschlusskriterien: Biometrische Messverfah- Ulkusverschluss (95% Cl):
Erwachsene Diabetiker*innen (= 18 Jahre) | .o, IG: 96 Tage (75,0 — 114,0)
mit einem FuRgeschwiir des Wagner-Sta- KG: konnte nicht festges’tellt
diums 2 oder 3, Wundgrée von = 2 cm? wer.den
nach Debridement, eine adaquate Durch- _
p-Wert= 0,001
blutung
Statistische Analyse:
Kaplan-Meier-Uberle-
bensanalyse
(Armstrong Multizentrisch, | 1G: Land: USA Beobachtungszeitraum: Klinische Wunduntersu- | Wundflache Baselien in
& Lavery, VAC-Therapie . ) o ) ) 16 Wochen/ 112 Tagen chungen, bilayered | cm? (SD):
2005) RCT KG Settlng Abtellung fir die Chlrurgle s h Wundzeichnung fir die 1G: 22‘3 (23’4)
: ; I onstige Therapie: lanimetrische Beurtei- | KG: 19,2 (17,6
Standardgemafe feuchte Wund- | Teilnehmer*innen: Entlastungstherapie I?Jng des Granulations- | Kein p-Wért )
versorgun . .
gung IG: 77 davon Q: 14 % @ 57,2+ 13,4 Datensammlung: gewebes am Tag 0, 7, . .
Biometrische Messverfah- 14, 28, 42, 56, 84 und | Mediane Kaplan-Meier-

Zeit bis zum kompletten
Wundverschluss in Ta-
gen:

IG: 56 Tage

KG: 77 Tage

p-Wert= 0,040

Statistische Analyse:
Kaplan-Meier-Uberle-
bensanalyse
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2.4.1 Studien

Nach dem Studienselektionsprozess wurden die folgenden sechs Studien in die vorlie-
gende Arbeit zur Untersuchung der VAC-Therapie und der feuchten Wundversorgung hin-
sichtlich der Granulationsbildung und des Wundverschlusses bei Erwachsenen mit chroni-
schen Wunden herangezogen: Maranna et al. (2021); Mooghal, Usman, Khan, Brohi,
Ahmad & Rahim (2021); Seidel et al. (2020); Sangma, Sathasivam, Thirthar, Naik,
Chellappa & Chinnakali (2019); Blume, Wilaters, Payne, Ayala & Lantis (2008) sowie Arm-
strong & Lavery (2005). Alle Studien befassen sich mit dem Vergleich beider Therapiean-

satze bei der Behandlung diabetischer Fuulzera.

2.4.2 Design

Alle sechs in Tabelle 4 dargestellten Studien wurden im Rahmen randomisierter kontrollier-
ter Studien (RCTs) durchgefihrt. Die Studien von Seidel et al. (2020), Blume et al. (2008)
sowie Armstrong und Lavery (2005) wurden dariber hinaus multizentrisch umgesetzt (Ma-
ranna et al., 2021; Mooghal et al., 2021; Seidel et al., 2020; Sangma et al., 2019; Blume et
al., 2008; Armstrong & Lavery, 2005).

2.4.3 Interventions- und Kontrollbehandlung

In allen sechs Studien wurde die Interventionsgruppe (IG) mit vakuumunterstitzter Ver-
schlusstherapie (VAC) bzw. negativer Drucktherapie (NPWT) behandelt, wahrend die Kon-
troligruppe (KG) konventionelle Verbande bzw. herkdmmliche Wundversorgung mit Koch-
salzlésung erhielt (Maranna et al., 2021; Mooghal et al., 2021; Seidel et al., 2020; Sangma
et al., 2019; Blume et al., 2008; Armstrong & Lavery, 2005). In der Studie von Maranna et
al. (2021) wurde in der Interventionsgruppe ein Polyurethanschaum auf die Wundgrofie
zugeschnitten, luftdicht mit dem TRAC-System (Therapeutic Regulated Accurate Care) ver-
schlossen und Uber ein angeschlossenes Gerat ein kontinuierlicher Unterdruck von —125
Millimeter Quecksilbersaule (mmHg) erzeugt. Der Verband wurde alle 72 Stunden gewech-
selt. In der Kontrollgruppe erfolgte die tagliche Versorgung mit in Kochsalzlésung getrankter
Gaze, wobei die Wunde bei jedem Verbandwechsel gespllt wurde. Mooghal et al. (2021)
setzten in der VAC-Gruppe ein Drainagerdohrchen, einen Schaumverband und eine trans-
parente Folie ein. Der intermittierende Unterdruck (—125 mmHg) wurde im Rhythmus von
15 Minuten aktiv und 10 Minuten inaktiv angewendet. Der Verbandwechsel erfolgte alle 48
Stunden. Die Kontrollgruppe erhielt zunachst fir 48 Stunden eine Pyodine-Gaze, danach
zweimal taglich eine Kochsalzlésung-Gaze. In der Studie von Seidel et al. (2020) kamen

CE-zertifizierte NPWT-Systeme der Hersteller KCI (Kinetic Concepts Incorporated) und
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S&N (Smith & Nephew) zum Einsatz. Der Unterdruck konnte kontinuierlich oder intermittie-
rend erfolgen und wurde an Wundbedingungen und Verband angepasst. Die Anwendung
richtete sich nach klinischer Routine. Die Kontrollgruppe erhielt eine standardmafRige mo-
derne Wundversorgung gemalf lokalen Leitlinien, ohne Einsatz von NPWT oder experimen-
tellen Verfahren. Sangma et al. (2019) nutzten in der VAC-Gruppe zwei Lagen steriler Pads
mit einem dazwischenliegenden Ryle-Sondenschlauch, die luftdicht mit Polyurethanfolie
verschlossen wurden. Der kontinuierliche Unterdruck von —-125 mmHg wurde Uber ein
wandmontiertes Gerat erzeugt, Verbandwechsel fanden alle 48 Stunden statt. In der Kon-
troligruppe erfolgte eine tagliche Wundversorgung mit Kochsalzldsung-Gaze und sterilem
Verband, die Wunde wurde alle 48 Stunden arztlich beurteilt. In der Studie von Blume et al.
(2008) bestand das NPWT-System aus einem Unterdruckgerat mit Auffangbehalter, einem
Drainagepad sowie offenporigem Polyurethanschaum oder Polyvinylalkoholverband. Es
wurde ein programmierter Unterdruck zwischen 50 und 200 mmHg eingesetzt, die Anwen-
dung erfolgte gemal Herstelleranleitung bis zum Wundverschluss oder langstens 112
Tage. In der Kontrollgruppe wurde die feuchte Wundversorgung nach etablierten klinischen
Protokollen und den Richtlinien der WOCN (Wound, Ostomy and Continence Nurses
Society) durchgefiihrt. Armstrong und Lavery (2005) verwendeten latexfreie Schaumver-
bande, die luftdicht mit einem TRAC-Pad verschlossen und an eine tragbare computerge-
steuerte Pumpe angeschlossen wurden. Die NPWT wurde standardisiert durchgefuhrt, mit
Verbandwechsel alle 48 Stunden. Die Kontrollgruppe erhielt eine feuchte Wundbehandlung
mit Materialien wie Alginaten, Hydrokolloiden oder Hydrogelen, wobei die Verbandwechsel

in der Regel taglich erfolgten und der Arzt je nach Bedarf Anpassungen vornehmen konnte.

2.4.4 Stichprobe

Die Studien von Maranna et al. (2021) und Sangma et al. (2019) wurden in Indien durch-
gefiuhrt, wahrend die Studie von Mooghal et al. (2021) in Pakistan stattfand. In Deutschland
wurde die Untersuchung von Seidel et al. (2020) realisiert. Die Studien von Blume et al.
(2008) sowie Armstrong und Lavery (2005) wurden in den USA durchgefihrt. Als Settings
dienten in allen Studien medizinische Einrichtungen, vorwiegend chirurgische Abteilungen
oder spezialisierte Kliniken fiir diabetische FuBulzera. Die Teilnehmer*innenzahl variierte
zwischen 54 (Sangma et al., 2019) und 345 (Seidel et al., 2020). Die Verteilung von Alter
und Geschlecht variierte zwischen den Studien. In den meisten Studien war der Frauenan-
teil gering, etwa 17 Prozent in der Interventionsgruppe bei Blume et al. (2008) oder 14
Prozent bei Armstrong und Lavery (2005). Dagegen lag der Frauenanteil in der Studie von
Sangma et al. (2019) bei Uber 40 Prozent in beiden Gruppen. Die durchschnittlichen Alters-

werte lagen je nach Studie zwischen ca. 49 und 68 Jahren. Mooghal et al. (2021) machten
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keine gruppenspezifischen Angaben zum Geschlecht, nannten jedoch einen Gesamtanteil
von 31,67 Prozent Frauen. In allen Studien wurden Patient*innen mit diabetischem Fuf3ul-
kus eingeschlossen, wobei sich die Einschlusskriterien im Detail unterschieden. Maranna
et al. (2021) rekrutierten Erwachsene mit einem Ulkus Grad 1 oder 2 nach Wagner. Moo-
ghal et al. (2021) schlossen Patient*innen mit einem seit mehr als zwei Wochen bestehen-
den DFU und einem HbA1c-Wert von 6 bis 8,3 Prozent ein. Auch das Ulkus musste gréRer
als 3 cm sein. In der Studie von Seidel et al. (2020) wurden chronische Ulzera des Wagner-
Stadiums 2 bis 4 oder postoperative Amputationswunden bericksichtigt. Sangma et al.
(2019) nahmen alle Diabetiker*innen mit DFU Uber 18 Jahren auf. Blume et al. (2008) setz-
ten neben dem Alter (= 18 Jahre) bestimmte Ulkuslokalisationen (Ferse, Dorsal- oder Plant-
arbereich) sowie eine MindestwundgréRe von 2 cm? und eine adaquate Durchblutung vo-
raus. Armstrong und Lavery (2005) fokussierten sich auf Teilnehmende mit diabetischen
FuRamputationen bis zur transmetatarsalen Ebene bei ebenfalls gesicherter Durchblutung
(Maranna et al., 2021; Mooghal et al., 2021; Seidel et al., 2020; Sangma et al., 2019; Blume
et al., 2008; Armstrong & Lavery, 2005).

2.4.5 Durchfuhrung

Die in Tabelle 4 aufgeflihrten Studien unterscheiden sich hinsichtlich des Beobachtungs-
zeitraumes deutlich. Wahrend Maranna et al. (2021) einen festen Zeitraum von 14 Tagen
ansetzten, wahlten Seidel et al. (2020) sowie Blume et al. (2008) einen Beobachtungzeit-
raum von bis zu 112 Tagen beziehungsweise 16 Wochen. Im Gegensatz dazu setzten Moo-
ghal et al. (2021) und Sangma et al. (2019) auf einen offenen Beobachtungszeitraum, der
bis zur vollstandigen Heilung der Wunde andauerte. In einigen der untersuchten Studien
erfolgte die Datenerhebung mittels biometrischer Messverfahren. So verwendeten Marana
et al. (2021) eine mathematische Formel zur Berechnung der Ulkusverkleinerung, wahrend
Blume et al. (2008) sowie Armstrong und Lavery (2005) die Ulkusflache anhand geometri-
scher Berechnungen bzw. planimetrischer Wundzeichnungen bestimmten. Im Gegensatz
dazu wurde in anderen Studien die Datensammlung durch Fremdeinschatzung durchge-
fuhrt. In der Studie von Mooghal et al. (2021) Gbernahm ein einziger Forscher die klinische
Beurteilung der Wunden. Seidel et al. (2020) setzten ein standardisiertes Verfahren mit
unabhangigen, verblindeten Ergebnisbeurteiler*innen ein, die das Wound Healing Ana-
lyzing Tool (W.H.A.T.) verwendeten. Auch in der Untersuchung von Sangma et al. (2019)
wurde eine Fremdeinschatzung vorgenommen, allerdings ohne Angabe, durch wen diese
erfolgte. Hinsichtlich begleitender therapeutischer MalRnahmen gab es in den meisten Stu-
dien keine konkreten Zusatzinterventionen. Eine Ausnahme bilden Blume et al. (2008) so-

wie Armstrong und Lavery (2005), da in diesen Studien zusatzlich zur Hauptintervention je
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nach individuellem klinischem Zustand der Patient*innen ergdnzende Entlastungstherapien

eingesetzt wurden.

2.4.6 Messinstrumente

Zur Erhebung der Wundheilung wurden in den analysierten Studien unterschiedliche Mess-
instrumente eingesetzt. Maranna et al. (2021) nutzten eine mathematische Formel zur
quantitativen Bestimmung der Ulkusverkleinerung in Prozent. Dabei wurde die Differenz
der Wundflache zwischen Tag 1 und Tag 14 im Verhaltnis zur Ausgangsflache berechnet:
(Flache Tag 1 — Flache Tag 14) x 100 / Flache Tag 1. Auch Blume et al. (2008) setzten ein
biometerisches Verfahren ein, um die Ulkusflache zu bestimmen. Die Berechnung erfolgte
nach der Formel: Ulkuslange x Ulkusbreite x 11/4. In dhnlicher Weise dokumentierten Arm-
strong und Lavery (2005) die WundgréRRe und die Entwicklung des Granulationsgewebes
anhand planimetrischer Wundzeichnungen zu mehreren definierten Zeitpunkten (an Tag 0,
7, 14, 28, 42, 56, 84 und 112). Seidel et al. (2020) verwendeten das W.H.A.T., mit dem
sowohl die WundgréRe als auch die Gewebequalitat prozentual beurteilt wurden. Im Ge-
gensatz dazu erfolgte die Datenerhebung bei Mooghal et al. (2021) durch klinische Be-
obachtung. Ein einzelner Forscher beurteilte regelmafig das Auftreten von Granulations-
gewebe als Marker fur die Wundheilung. Die Heilungszeit wurde in Tagen festgehalten,
wobei es sich um eine subjektive Einschatzung handelte. Auch Sangma et al. (2019) defi-
nierten die vollstandige Wundheilung klinisch, basierend auf dem Kriterium einer zu 100
Prozent granulierten Wunde sowie deren Eignung fur eine Hauttransplantation. Eine kon-
krete Angabe zu einem verwendeten Messinstrument zur Bestimmung der medianen Zeit

bis zur Wundheilung wurde jedoch nicht gemacht.

2.4.7 Ergebnisse

Die Ergebnisse der untersuchten Studien zeigen eine Vielzahl an Ansatzen zur Erhebung
und Auswertung der Wundheilung, wobei sowohl die WundgréRRe als auch die Heilungs-
dauer zentrale Parameter darstellten. Maranna et al. (2021) analysierten die Ulkusgréf3e an
Tag 1 und Tag 14. Zu Studienbeginn waren die Ulkusflachen zwischen Interventionsgruppe
(IG: 48,45+17,42cm?) und Kontroligruppe (KG: 47,30+17,00cm?) vergleichbar
(p=0,824). Nach 14 Tagen zeigte sich jedoch eine signifikant kleinere Wundflache in der
Interventionsgruppe (29,00 £12,37 cm?) im Vergleich zur Kontrollgruppe
(37,57 £ 14,24 cm?; p = 0,037). Der Intergruppenvergleich wurde mittels ungepaartem t-Test
durchgefiihrt. Mooghal et al. (2021) erhoben ebenfalls die mittlere Ulkusgré3e zu Beginn
(IG: 5,30+ 1,21 cm; KG: 5,13+ 1,20 cm), allerdings ohne Angabe eines p-Werts. Die Hei-
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lungszeit wurde in Abhangigkeit von der Ulkusgrof3e (<5 cm bzw. >5 cm) differenziert ana-
lysiert. In beiden GréRenkategorien heilten die Ulzera in der Interventionsgruppe signifikant
schneller: Bei UlkusgréRe <5cm in 12,19+ 2,56 Tagen vs. 18,44 +2,77 Tage in der Kon-
troligruppe (p =0,0001), bei Ulkusgrofte >5cmin 11,93 + 1,64 Tagen vs. 16,08 £ 3,29 Tage
(p=0,0012). Hier kam ein unabhangiger t-Test zur Anwendung. Seidel et al. (2020) be-
schrieben die mittlere Wundflache bei Randomisierung in mm? (IG: 1060 £ 1536; KG:
1141 £ 3247), ohne p-Wert. Hinsichtlich der vollstandigen Wundheilung zeigten sich geringe
Unterschiede: In der Interventionsgruppe erreichten 14,6 Prozent (25 von 171) der Teilneh-
menden den vollstdndigen Wundverschluss, in der Kontrollgruppe 12,1 Prozent (21 von
174); der Unterschied war statistisch nicht signifikant (p = 0,53). Die Analyse erfolgte mittels
Fisher-Exakt-Test. Sangma et al. (2019) analysierten die Wundheilung anhand der Ulkus-
gréRe (>10cm vs. <10 cm). Die Verteilung der UlkusgréfRen war in beiden Gruppen ver-
gleichbar (p = 0,780). Bezuglich der medianen Heilungszeit zeigte sich ein signifikanter Vor-
teil fur die Interventionsgruppe: Bei UlkusgréRe >10 cm heilten die Wunden in 30 Tagen
(vs. 39,5 Tage in der KG; p=0,0042), bei UlkusgréRe <10cm in 17,5 Tagen (vs. 30 Tage
in der KG; p<0,0001). Die Analyse erfolgte aufgrund nicht-normalverteilter Daten mittels
Mann-Whitney-U-Test. Blume et al. (2008) maf3en die Wundflache zu Studienbeginn (IG:
13,5+ 18,2cm? KG: 11,0+ 12,7 cm?), allerdings ohne p-Wert. Die mediane Zeit bis zum
vollstandigen Ulkusverschluss betrug in der Interventionsgruppe 96 Tage (95 % CI: 75,0—
114,0), wahrend sie in der Kontrollgruppe nicht bestimmbar war. Der Unterschied war sta-
tistisch signifikant (p=0,001). Die Analyse erfolgte mittels Kaplan-Meier-Methode. Auch
Armstrong und Lavery (2005) bestimmten die Wundflache zu Beginn der Studie, wobei die
Interventionsgruppen eine mittlere Ulkusgrofie von 22,3 + 23,4 cm? und die Kontrollgruppe
von 19,2 £ 17,6 cm? aufwies. Ein p-Wert zur Ausgangsgrof3e wurde nicht genannt. Die Hei-
lungsverlaufe wurden ebenso mittels Kaplan-Meier-Analyse dargestellt. Dabei zeigte sich
in der Interventionsgruppe eine mediane Zeit bis zum vollstandigen Wundverschluss von
56 Tagen, wahrend diese in der Kontrollgruppen bei 77 Tagen lag. Der Unterschied war
statistisch signifikant (p = 0,040). Zudem wurde zwischen Wundverschlissen mit und ohne
chirurgischem Eingriff differenziert: In der Interventionsgruppe erreichten 43 von 77 Teil-
nehmenden (56 Prozent) eine vollstandige Wundheilung, davon 31 ohne und 12 mit chirur-
gischem Eingriff. In der Kontrollgruppe waren es 33 von 85 Teilnehmenden (39 Prozent),

davon 25 ohne und 8 mit chirurgischem Eingriff.
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2.5 Diskussion

Im folgenden Teil erfolgt die kritische Wurdigung der in Tabelle 5 berticksichtigten Studien
hinsichtlich ihres Studiendesigns, der Stichprobe, der Durchflihrung, der verwendeten
Messinstrumente sowie der erzielten Ergebnisse. Die Analyse orientiert sich am Leitfaden
zur Beschreibung und Bewertung experimenteller Studien (STG GUK, 2023).
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Tabelle 7: Template zur kritischen Wiirdigung der Studien Maranna et al. (2021) und Mooghal et al. (2021) (in Anlehnung an STG GuK, 2023)

Studie(n) Qualitéat des Designs Qualitét der Stichprobe Qualitéat der Durchfiihrung Qualitat der Messinstrumente Qualitéat der Ergebnisse
(Maranna Design: Randomisierung: Beobachtungszeitraum: Formel zur Berechnung der Ver- | Passung Test - Skalenniveau:
etal., RQT Ei.nfz.:\che Randomisiergng 14 Tage basi:art au.f den Zeitraum kleinerung des Geschwiirs (%): Unabhingige Variable (UV):
2021) Ewdgnzlevel 2 mithilfe computergenener; der_z_uvor veroffentlichen Studie (Flache Tag 1 — Fliche Tag 14) * Gruppenzugehérigkeit (IG/KG) = nominal ska-
positiv ter Zufallszahlen und Zutei- | Positiv 100/ Flache Tag 1 liert
lung Uber versiegelte Um- | Vergleichbarkeit der Behand- . .
Fragestellung: schlage lung: I Abhingige Variable (AV):
Forschungsziel: Vergleich Gegeben Validitat: ) ) GroRe des Ulkus= metrisch skaliert (Verhaltnis-
der NPWT und den her- Positiv K. A., durch die Eigenrecherche skala)
kémmlichen Kochsalzver- | yergleichbarkeit der Ungepaarte t-Test:
bande bei der Heilung von | Gryppen: Teilnehmer*innenverlust: Reliabilitit:
diabetischen Fultgeschwl- | yein statistisch signifikan- | Teilnemher*innenverlust nicht ex- ' ,
ren (DFU) ter Unterschied beider | plizit erwahnt, jedoch in der Tabelle | K.A., durch die Eigenrecherche | Design:
Gruppen (p > 0,05) <20 % Anz.ahll der Stufen und Gruppen passend zum
Positiv Positiv statistischen Verfahren, Intergruppevergleich
gegeben
Anzahl der Teilneh- | Verblindung: Positiv
mer*innen: Doppelte oder mehrfache Verblin-
Keine Poweranalyse zur | dung nicht méglich, jedoch die Ver-
Berechnung der Stichpro- | blindung der Studienauswerter*in-
bengrofie nen moglich, dazu k.A.
Negativ
(Mooghal Design: Randomisierung: Einfa- | Beobachtungszeitraum: Visuelle Beobachtung/ Klinische | Passung Test - Skalenniveau:
etal, RCT che Randomisierung mit- | Offener Beobachtungszeitraum Einschatzung uv:
2021) Evidenzlevel 2 tels Zufallsziehung Positiv Gruppenzugehdrigkeit (IG/KG) = nominal ska-
Positiv . . Validitat: liert
F telluna: . . Verg_lelchbarken der Behand- | A durch die Eigenrecherche AV:
Kre?lgelszci'slc‘:l?r;gsziel und \é(:lrlils:;t:barkelt der ICl;:gge;ben Negativ Mittlere  Wundheilungszeit= metrisch skaliert
keine Forschungsfragen, | Demografische Ausgangs- | positiv Reliabilitat: (Verhdtnisskala)

jedoch aus den Inhalten
der Studie ist das PICO-
Schema erfillt.

daten vorhanden, keine p-
Werte angegeben
Negativ

Anzahl der
mer*innen:
keine Poweranalyse durch-
gefiihrt, jedoch genug Teil-
nehmer*innen

Positiv

Teilneh-

Teilnehmer*innenverlust:
K. A., kein Hinweis auf Teilneh-
mer*innenverlust

Verblindung:
k.A., jedoch doppelte oder mehrfa-
che Verblindung nicht méglich

K.A., durch die Eigenrecherche
Negativ

Unabhéangiger t-Test:

Design:

Anzahl der Stufen und Gruppen passend zum
statistischen Verfahren, Intergruppevergleich
gegeben

Positiv
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Tabelle 8: Template zur kritischen Wirdigung der Studien Seidel et al. (2020) und Sangma et al. (2019) (in Anlehnung an STG GuK, 2023)

Studie(n) Qualitéat des Designs Qualitét der Stichprobe Qualitéat der Durchfiihrung Qualitat der Messinstrumente Qualitéat der Ergebnisse
) Design: Randomisierung: Beobachtungszeitraum: Wound Healing Analyzing Tool | Passung Test - Skalenniveau:
(Seidelet | peT zentral, computerbasiert, | Bezieht sich auf die Ergebnisse an- | (W.H.A.T.) fiir die Bestimmung der | yy:-
al., 2020) Evid_gnzlevel 2 mit pgrmutierten Blocken, | derer Studie (Blume et.al. und Arm- | WundgréRRe }de der prozentualen Gruppenzugehbrigkeit (IG/KG) = nominal ska-
positiv Stratifizierung und ver- | strong et. al.) Gewebequalitat liert
deckte Zuteilung Negativ o
Fragestellung: Positiv Validitat: AV:
Forschungsziel klar defi- Vergleichbarkeit der Behand- | K.A., durch die Eigenrecherche Anzahl der Teilnehmenden mit vollstandigem
niert, PICO-Schema ist er- | Vergleichbarkeit der | lung: Negativ Wundverschluss= metrisch skaliert
fullt Gruppen: Geg_e_ben IR,
Demografisghe I\./Ier!<.male Positiv Eexazlﬂti:] die Eigenrecherche Fisher-Exakt-Test:
genannt, kelngn S|gn.|f|kan- Teilnehmer*innenverlust: Negativ
ten Unterschied, keine p- Teilnehmer*innenverlust < 20%, Desian:
Werte vorhanden ITT durchgefiihrt esign:
Negativ o Anzahl der Stufen und Gruppen passend zum
Positiv statistischen Verfahren, Intergruppevergleich
Anzihl .der Teilneh- Verblindung: gegeben
g'ner mgeni durch doppelte oder mehrfache Verblin- Positiv
ower-Analyse urehge- dung nicht méglich, einfache Ver-
fuhr_t,_genug ™ blindung der Studienauswerter®in-
Positiv
nen
positiv
Design: Randomisierung: Beobachtungszeitraum: Klinische Wundbeurteilung anhand | Passung Test - Skalenniveau:
(Sangma | gt Stratifizierte Blockrando- Bis zur vollstandigen Heilung der | Granulationsbildung und Eignung | UV:
etal, Evidenzlevel 2 misierung Wunden (100%ige Bildung von | fiir Hauttransplantation Gruppenzugehorigkeit (IG/KG) = nominal ska-
2019) positiv positiv Granulationsgewebe): Offener Be- liert

Fragestellung:

Keine  Forschungsfrage,
kein Forschungsziel defi-
niert, PICO-Schema erfiillt

Vergleichbarkeit der
Gruppen:
Demografische Merkmale

vorhanden, keinen signifi-

kanten Unterschied (p-
Wert > 0,05)

Positiv

Anzahl der Teilneh-
mer*innen:

Poweranalyse durchge-
fuhrt, genug TN
Positiv

obachtungszeitraum
positiv
Vergleichbarkeit der Behand-
lung:

Gegeben

positiv

Teilnehmer*innenverlust:
Teilnehmer*innenverlust < 20%
Positiv

Verblindung:
K.A., jedoch doppelte oder mehrfa-
che Verblindung nicht mdéglich

Validitat:
K.A., durch Eigenrecherche
Negativ

Reliabilitat:

K.A., durch Eigenrecherche
Negativ

AV:
Mediane Zeit bis zur Wundheilung= metrisch
skaliert (Verhaltnisskala)

Mann-Whitney-U-Test:

Design:

Anzahl der Stufen und Gruppen passend zum
statistischen Verfahren, Intergruppevergleich
gegeben

Positiv
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Tabelle 9: Template zur kritischen Wirdigung der Studien Blume et al. (2008) und Armstrong und Lavery (2005) (in Anlehnung an STG GuK, 2023)

Studie(n) Qualitéat des Designs Qualitét der Stichprobe Qualitéat der Durchfiihrung Qualitat der Messinstrumente Qualitéat der Ergebnisse
Design: Randomisierung: Beobachtungszeitraum: Ulkusflache (cm?): Passung Test - Skalenniveau:
;I?Iu;a%ge)t Multizentrische RCT Block-Randomisierung Bis zum Wundverschluss oder | Ulkusflache [Quadratzentimeter] = | UV:
& E\éigiﬁczlevel 2 Positiv m:gétti)\lls 112 Tage Ulkuslinge [Zentimeter] X Ulkus- IC.%rrL:ppenzugeh(')'rigkeit (IG/KG) = nominal ska-
. . ie
Vergleichbarkeit der breite [Zentimeter] X T1/4 AV:
: : Vergleichbarkeit der Behand- :
Frggestellung. Gruppen.l | g_ Validitat: Mediane Kaplan-Meier-Zeit bis zum vollstandi-
Keine  Forschungsfrage, | Demografische Daten vor- | lung: - . .
: : . Gegeben K.A., durch die Eigenrecherche gen Wundverschluss= metrisch skaliert (Ver-
Forschungsziel formuliert, | handen, jedoch fehlen ge Neaativ haltnisskal
PICO-Schema erfilllt dazu die p-Werte positiv 9 dltnisskala)
Negativ Teilnehmer*innenverlust: Reliabilitat: iar-l]
: .= Kaplan-Meier-Uberlebensanalyse:
; *; 0 K.A., durch die Eigenrecherche !
Anzahl der Teilneh- ITTeT"rther 'gnenr\]/erllcqit <20%, ok 9 Kein Log-Rank-Test
mer*innen: - .na yse durchgeflhrt
Power-Analyse durchge- Positiv Desian:
fuhrt, genug TN vorhan- . esign:
den Verblindung: Anzahl der Stufen und Gruppen passend zum
Positi Doppelte oder mehrfache Verblin- statistischen Verfahren, Intergruppevergleich
ositv dung nicht méglich, jedoch die Ver- gegeben
blindung der Studienauswerter*in- Positiv
nen moglich, dazu k.A.
Design: Randomisierung: Beobachtungszeitraum: Planimetrische Beurteilung des | Passung Test - Skalenniveau:
(Arm- Multizentrische RCT Einfache Randomisierung | Bis zum Wundverschluss oder | Granulationsgewebes UV: Gruppenzugehorigkeit (IG/KG) = nominal
strong et Evidenzlevel 2 mittels Zufallsziehung von | max. bis 112 Tage . skaliert
al,, 2005) | positiy Briefumschlagen Negativ Validitat: AV:
K.A., durch die Eigenrecherche : PR
Fragestellung: Vergleichbarkeit der Behand- Mi?'anf Ze'tt, b'f] ZkuT rl:o\n/wplﬁt.tltten. V\{(quver-
Keine Forschungsfrage, | Vergleichbarkeit der | lung: N schluss= metrisch skaliert (Verha niss ala)
Forschungsziel formuliert, | Gruppen: Gegeben Reliabilitat: o Kaplan-Meier-Uberlebensanalyse:
Demografische Daten vor- | Positiv K.A., durch die Eigenrecherche Log-Rank-Test vorhanden

PICO-Schema erfillt

handen, jedoch keine p-
Werte

Negativ

Anzahl der Teilneh-
mer*innen:
Power-Analyse durchge-

fuhrt, genug TN vorhanden
Positiv

Teilnehmer*innenverlust:
Teilnehmer*innenverlust > 20%,
ITT-Analyse durchgefihrt

Positiv

Verblindung:

doppelte oder mehrfache Verblin-
dung nicht méglich, einfache Ver-
blindung der Studienauswerter*in-
nen

positiv

Positiv

Design:

Anzahl der Stufen und Gruppen passend zum
statistischen Verfahren, Intergruppevergleich
gegeben

Positiv
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2.5.1 Qualitat des Designs

Bei einem randomisiert kontrollierten Studiendesign (RCT) handelt es sich um eine experi-
mentelle Forschungsform, bei der die Teilnehmenden mithilfe eines Zufallsverfahrens ent-
weder der Interventions- oder der Kontrollgruppe zugewiesen werden. Durch diese Zufalls-
verteilung ist gewahrleistet, dass alle Beteiligten die gleiche Wahrscheinlichkeit haben,
einer der Gruppen zugeordnet zu werden. Nach der Gruppenzuteilung beobachten die For-
schenden die Teilnehmenden Uber einen definierten Zeitraum hinweg, um zu Uberprtfen,
ob ein spezifisches Ergebnis in einer der Gruppen vermehrt auftritt. Aufgrund dieser me-
thodischen Strenge gilt das RCT als besonders zuverlassiger Ansatz zur Bewertung der
Wirksamkeit von Interventionen und wird deshalb als ,Goldstandard“ in der Interventions-
forschung bezeichnet (Behrens & Langer, 2022, S. 184f). Laut dem Oxford Centre for Evi-
dence-Based Medicine (OCEBM) wird eine RCT Ublicherweise dem Evidenzlevel 2 zuge-
ordnet (The Oxford 2011 Levels of Evidence). Alle in Tabelle 5 dargestellten Studien
wurden als RCTs durchgefiihrt, weshalb das Studiendesign in allen sechs Studien positiv
bewertet wird (Maranna et al., 2021; Mooghal et al., 2021; Seidel et al., 2020; Sangma et
al., 2019; Blume et al., 2008; Armstrong & Lavery, 2005).

Die Forschungsfrage ergibt sich direkt aus dem zu untersuchenden Problem und sollte stets
klar darauf basieren. In einigen wissenschaftlichen Arbeiten wird anstelle einer konkreten
Forschungsfrage auch das Forschungsziel formuliert. Dabei gibt es einen wichtigen Unter-
schied zwischen den beiden Begriffen: Eine Forschungsfrage beschéaftigt sich mit dem, was
man herausfinden méchte, also welche spezifische Frage beantwortet werden soll. Ein For-
schungsziel hingegen beschreibt den Zweck der Untersuchung und wer von den gewonne-
nen Ergebnissen profitieren soll (Panif, 2018, S. 36). Maranna et al. (2021), Seidel et al.
(2020), Blume et al. (2008) sowie Armstrong und Lavery (2005) benennen in ihren Studien
ein klar formuliertes Forschungsziel. Mooghal et al. (2021) und Sangma et al. (2019) hin-
gegen verzichten sowohl auf die Formulierung einer Forschungsfrage als auch eines For-
schungsziels, erflllen jedoch die Kriterien des PICO-Schemas. Insgesamt lasst sich die

Qualitat der Fragestellungen in den sechs Studien daher nur eingeschrankt bewerten.

2.5.2 Qualitat der Stichprobe

Um sicherzustellen, dass zwischen Interventions- und Kontrollgruppen kein statistisch sig-
nifikanter Unterschied besteht, weder in bekannten noch in unbekannten Merkmalen, wer-
den Studienteilnehmer*innen zufallig den Gruppen zugewiesen. Diese Zufallsverteilung
bzw. Randomisierung sorgt dafir, dass jede Person die gleiche Chance hat, in eine be-
stimmte Gruppe zu kommen. Nur so kénnen beobachtete Effekte zuverlassig der jeweiligen

Intervention zugeschrieben werden. Fir die Erstellung solcher Zufallszuteilungen eignen
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sich Zufallszahlengeneratoren am Computer oder Zufallszahlentabellen. Bei der einfachen
Zufallszuteilung wird jede Person nach dem Zufallsprinzip einer Gruppe zugewiesen, zum
Beispiel anhand gerader und ungerader Zahlen. Dieses Verfahren ist unkompliziert, kann
aber bei kleinen Stichproben zu ungleichen GruppengréfRen fihren, was die Aussagekraft
der Ergebnisse beeintrachtigt. Um ein ausgewogenes Verhaltnis innerhalb der Gruppen zu
garantieren, vor allem bei kleinen Stichproben oder Zwischenanalysen, werden Teilneh-
mende in Blocke aufgeteilt. Aus jedem Block werden dann gleichmaRig Personen auf die
Gruppen verteilt, was groRere Ausgeglichenheit ermdglicht. Bei der stratifizierten Rando-
misierung erfolgt die Zuteilung innerhalb zuvor definierter Schichten (z. B. Alter, Krankheits-
stadium). So wird sichergestellt, dass wichtige Einflussfaktoren gleichmafig auf die Grup-
pen verteilt sind. Diese Methode ist besonders bei kleineren Studien oder bei
multizentrischen Untersuchungen sinnvoll, bei denen die Stratifizierung auch nach Studi-
enort erfolgen kann (Behrens & Langer, 2022, S. 204f). In den sechs analysierten Studien
wurde die Randomisierung auf unterschiedliche Weise umgesetzt. Die Studie von Seidel et
al. (2020) setzte eine zentrale, computergestiitzte Randomisierung mit permutierten BI6-
cken, Stratifizierung und verdeckter Zuteilung ein, ein methodisch besonders hochwertiges
Verfahren. Auch Sangma et al. (2019) wendeten eine stratifizierte Blockrandomisierung an,
wahrend Blume et al. (2008) eine Blockrandomisierung nutzten. Nach der Einschatzung
von Behrens & Langer (2022) wird die Qualitat der Randomisierung in diesen drei Studien
als positiv bewertet. Demgegeniber wird die Qualitat der Randomisierung in den Studien
von Maranna et al. (2021), Mooghal et al. (2021) und Armstrong und Lavery (2005) als
eingeschrankt angesehen. Maranna et al. verwendeten eine einfache, computergenerierte
Randomisierung mit Zuteilung Uber versiegelte Umschlage. Mooghal et al. sowie Armstrong
und Lavery fuhrten die Zuteilung ebenfalls Uber eine Zufallsauswahl mittels Briefumschla-
gen durch. Solche Verfahren sind anfalliger flr potenzielle Verzerrungen, insbesondere
wenn keine ausreichende Verblindung gewahrleistet ist.

Auch wenn Randomisierung bei grof3en Stichproben meist zu einer ausgewogenen Vertei-
lung der Merkmale fiihrt, kann es bei kleineren Gruppen dennoch zu Unterschieden kom-
men. Daher sollte man die Ausgangsmerkmale beider Gruppen stets vergleichen. P-Werte
konnen dabei einen ersten Hinweis geben, sind aber zur Bewertung der Vergleichbarkeit
nur bedingt geeignet. Entscheidend ist nicht das Vorhandensein von Unterschieden, son-
dern ob diese die Studienergebnisse beeinflusst haben kdnnten (Behrens & Langer, 2022,
S. 217). Der p-Wert spielt eine zentrale Rolle bei der Beurteilung, ob ein beobachteter The-
rapieeffekt auf Zufall zurlickzufiihren ist. Er beschreibt die Wahrscheinlichkeit, unter der
Gultigkeit der Nullhypothese, ein mindestens ebenso ausgepragtes Ergebnis wie das beo-
bachtete zu erhalten. In der wissenschaftlichen Praxis gelten Resultate mit einem p-Wert

unter 0,05 als statistisch signifikant; liegt der Wert unter 0,01, spricht man von einer hohen
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Signifikanz. Das Signifikanzniveau (a), das als Entscheidungsgrenze dient, wird im Vorfeld
der Untersuchung festgelegt. Im Gegensatz dazu wird der p-Wert erst im Rahmen der sta-
tistischen Auswertung ermittelt. Er dient als Indikator dafir, wie wahrscheinlich es ist, dass
der beobachtete Effekt zufallig zustande gekommen ist. Je niedriger der p-Wert ausfallt,
desto unwahrscheinlicher ist ein zufallsbedingtes Ergebnis. Ein p-Wert von 0,03 Iasst sich
sinngemaf so deuten, dass mit einer Wahrscheinlichkeit von 3 Prozent das Ergebnis durch
Zufall entstanden ist, beziehungsweise mit einer Wahrscheinlichkeit von 97 Prozent, dass
der Effekt nicht zufallsbedingt ist (Behrens & Langer, 2022, S. 200). Die Vergleichbarkeit
der Gruppen in den Studien von Maranna et al. (2021) und Sangma et al. (2019) wird positiv
bewertet, da zwischen den demografischen Ausgangsdaten der Behandlungsgruppen kein
signifikanter Unterschied festgestellt wurde (p-Wert > 0,05). Im Gegensatz dazu wird die
Vergleichbarkeit der Gruppen in den Studien von Mooghal et al. (2021), Seidel et al. (2020),
Blume et al. (2008) und Armstrong und Lavery (2005) als eingeschrankt eingestuft. Zwar
werden in diesen Arbeiten demografische bzw. relevante Ausgangsdaten als Baseline ge-
nannt und es wird angegeben, dass keine signifikanten Unterschiede zwischen den Grup-
pen bestehen, jedoch fehlen eine statistische Analyse sowie die Angabe entsprechender
p-Werte, um diese Aussagen empirisch zu stitzen.

Eine Fallzahlschatzung zielt darauf ab, die erforderliche StichprobengréRRe zu bestimmen,
um einen tatsachlich vorhandenen Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe
mit ausreichender Sicherheit nachweisen zu kénnen. Wird ein bestehender Unterschied in
der Studie nicht erkannt, liegt ein sogenannter Beta-Fehler vor. Da sich dieser Fehler nicht
exakt beziffern lasst, berechnet man stattdessen die Wahrscheinlichkeit, mit der ein rele-
vanter Mindestunterschied erkannt werden kann, die sogenannte Teststarke oder Power
eines statistischen Tests. Sie ergibt sich aus der Formel (1 — 3) und gibt an, wie wahrschein-
lich es ist, einen echten Effekt aufzuzeigen (Mayer, gro3e Schlarmann & Panfil, 2018, S.
226). Die Mehrheit der analysierten Studien wird im Hinblick auf die Fallzahlschatzung und
die Anzahl der eingeschlossenen Teilnehmer*innen positiv beurteilt. In finf von sechs Stu-
dien (Mooghal et al., 2021; Seidel et al., 2020; Sangma et al., 2019; Blume et al., 2008;
Armstrong und Lavery, 2005) wurde eine Poweranalyse durchgefihrt, und die Anzahl der
eingeschlossenen Proband*innen entsprach mindestens der berechneten Stichproben-
groéfRe, in den Studien von Blume et al. (2008) und Seidel et al. (2020) wurde diese sogar
Uberschritten. Dies spricht fir eine methodisch fundierte Planung und erhéht die Aussage-
kraft der jeweiligen Studienergebnisse. Im Gegensatz dazu wird die Teilnehmer*innenzahl
in der Studie von Maranna et al. (2021) kritisch bewertet, da keine Poweranalyse zur Be-
stimmung der erforderlichen Stichprobengréf3e berichtet wurde. Dadurch bleibt unklar, ob
die eingeschlossene Fallzahl ausreicht, um vorhandene Unterschiede zwischen den Grup-

pen mit ausreichender statistischer Teststarke nachweisen zu kénnen.
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2.5.3 Qualitat der Durchfuhrung

Ein geeigneter Beobachtungszeitraum ist entscheidend, um den Behandlungserfolg zuver-
l&ssig beurteilen zu kénnen, insbesondere bei langwierigen Heilungsverlaufen wie der
Wundheilung. Idealerweise orientiert sich die Studiendauer an etablierten Erfahrungswer-
ten und dauert mindestens so lange, bis auch die Kontrollgruppe den Behandlungserfolg
erreicht. Wird keine Referenzdauer genannt, sollten alternativ mehrere Messzeitpunkte
oder ein offener Beobachtungszeitraum bis zur vollstandigen Genesung aller Teilnehmen-
den gewahlt werden (STG GUK, 2023). In den sechs betrachteten Studien wurden unter-
schiedliche Beobachtungszeitrdume verwendet. Maranna et al. (2021) legten einen Be-
obachtungszeitraum von 14 Tagen fest, gestitzt auf Erkenntnisse friiherer Arbeiten. In ihrer
Studie wird berichtet, dass Mooghal et al. nach zweiwdchiger NPWT-Behandlung bei dia-
betischen Fullulzera eine signifikante Reduktion der WundgréR3e feststellen konnten. Auch
Bagul, Narwade, Bhupatkar, Murali und Shah (2018) stellten fest, dass nach sieben Tagen
bereits bei 90,9 Prozent der Patient*innen unter VAC-Therapie und bei 76 Prozent unter
konventionellen Verbanden eine Granulationsgewebsbildung einsetzte. Nach zwei Wochen
hatten in beiden Gruppen alle Patient*innen vollstandige Granulation entwickelt. Die Be-
wertung des gewahlten Beobachtungszeitraumes fallt daher positiv aus, da dieser auf Er-
kenntnissen aus der Literatur basiert und ein wirksamer Zeitraum fir die Beurteilung der
Therapieeffekte gewahlt wurde. Mooghal et al. (2021) und Sangma et al. (2019) wahlten
einen offenen Beobachtungszeitraum, bei dem die Untersuchung von Beginn der VAC-
Therapie bis zum Erreichen eines relevanten Behandlungserfolgs (z. B. vollstdndige Gra-
nulation oder vollstdndige Wundheilung) erfolgte. In der Studie von Mooghal et al. endete
die Beobachtung mit dem Auftreten von Granulationsgewebe Uber der gesamten Wundfla-
che. Sangma et al. begleiteten ihre Patient*innen bis zur vollstdndigen Wundheilung,
ebenso definiert durch eine flachendeckende Granulation. Diese Vorgehensweise ist eben-
falls positiv zu bewerten. Blume et al. (2008) und Armstrong und Lavery (2005) setzten
hingegen auf feste Beobachtungszeitraume, entweder bis zum vollstandigen Wundver-
schluss oder bis zu einer maximalen Studiendauer von 112 Tagen. Eine inhaltliche Begrin-
dung fur die Wahl dieser Zeitrdume wurde nicht gegeben. Es erfolgte auch keine erkenn-
bare Bezugnahme auf Erkenntnisse aus anderen Studien. Auflerdem ist aus den
Ergebnissen der Studie Blume et al. (2008) ersichtlich, dass in der Kontrollgruppe der Be-
handlungserfolg nach 112 Tagen nicht festgestellt werden konnte. Aus diesen Grinden ist
die Wahl des Beobachtungszeitraumes in den beiden Studien als negativ zu bewerten. Sei-
del et al. (2020) orientierten sich hinsichtlich des Beobachtungszeitraumes an friheren Stu-
dien, insbesondere an den Arbeiten von Blume et al. (2008) sowie Armstrong und Lavery

(2005). Die Studiendurchfihrenden wahlten daher einen Beobachtungszeitraum von 112
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Tagen. Hier ist die Wahl des Zeitraums negativ zu bewerten, da der Beobachtungszeitraum
von Blume et al. (2008) sowie Armstrong und Lavery (2005) wie zuvor erwahnt ebenso
negativ beurteilt wurde. Um die Wirkung einer MalRnahme eindeutig beurteilen zu kénnen,
ist es wichtig, dass keine zusatzlichen Mallnahmen eingesetzt werden, die das Ergebnis
beeinflussen kdnnten. Eine verlassliche Vergleichbarkeit der Behandlungsbedingungen ist
nur dann gegeben, wenn weder das Pflegepersonal noch die betreuten Personen wissen,
welcher Gruppe sie zugeteilt wurden, also eine Verblindung vorliegt (Behrens & Langer,
2022, S. 217). Die Vergleichbarkeit der Behandlung wird in allen sechs analysierten Stu-
dien, Maranna et al. (2021), Mooghal et al. (2021), Seidel et al. (2020), Sangma et al.
(2019), Blume et al. (2008) sowie Armstrong und Lavery (2005), positiv bewertet. In diesen
Studien werden sowohl die Intervention als auch die Standardbehandlung ausfiihrlich be-
schrieben, wodurch eine eindeutige Vergleichbarkeit der beiden Gruppen gegeben ist. Die
Kontroll- und Interventionsgruppen unterscheiden sich ausschlieBlich in der angewendeten
MaRnahme. In experimentellen Studien kénnen Verzerrungen nicht nur durch unzu-
reichende Kontrollmechanismen oder eine fehlerhafte Randomisierung entstehen, sondern
auch durch methodische Schwachen bei der Datenauswertung. Besonders relevant ist
dies, wenn Teilnehmende die Studie vorzeitig abbrechen oder die Behandlungsgruppe
wechseln. Eine Auswertung, die sich ausschlieRlich auf die Teilnehmenden stltzt, die die
Studie vollstandig abgeschlossen haben (Per-Protocol-Analyse), kann das Ergebnis ver-
zerren und die Wirksamkeit der Intervention Uber- oder unterschatzen. Aus diesem Grund
sollte eine Intention-to-Treat-Analyse (ITT) erfolgen, bei der alle urspriinglich randomisier-
ten Teilnehmenden in die Auswertung einbezogen werden, unabhangig davon, ob sie die
Studie vollstandig durchlaufen haben. Wird dabei ein Anteil von mindestens 80 Prozent der
eingeschlossenen Teilnehmenden ausgewertet, spricht dies in der Regel flr eine ausrei-
chende Datenbasis. Weichen die Abbruchraten zwischen den Gruppen jedoch stark vonei-
nander ab, ist die Ergebnisinterpretation mit besonderer Vorsicht vorzunehmen (Panfil &
Mayer, 2018, S. 110). In mehreren der untersuchten Studien wurde der Teilnehmer*innen-
Verlust positiv bewertet, da dieser unter der kritischen Schwelle von 20 Prozent lag. So
weisen die Studien von Maranna et al. (2021), Sangma et al. (2019), Blume et al. (2008)
und Seidel et al. (2020) einen Teilnehmer*innenverlust von weniger als 20 Prozent auf. Bei
Seidel et al. (2020) wurden zudem ausreichend viele Teilnehmer*innen in die Studie einge-
schlossen, und es wurde eine ITT-Analyse durchgefihrt. Auch Blume et al. (2008) fuhrten
eine ITT-Analyse durch. In der Studie von Sangma et al. (2019) wurde zwar keine ITT-
Analyse angegeben, dies war jedoch aufgrund des geringen Teilnehmer*innenerlusts nicht
zwingend erforderlich. Maranna et al. (2021) benannten den Teilnehmer*innenverlust zwar
nicht explizit, jedoch ist dieser in der Tabelle ersichtlich und liegt ebenfalls unter 20 Prozent.

In der Studie von Armstrong und Lavery (2005) lag der Teilnehmer*innenverlust tber
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20 Prozent, jedoch wurde auch hier eine ITT-Analyse durchgefihrt, weshalb die Bewertung
insgesamt positiv ausfallt. Eingeschrankt bewertet wurde hingegen die Studie von Mooghal
etal. (2021), da keinerlei Angaben zum Teilnehmer*innenverlust gemacht wurden und auch
keine Hinweise auf einen moéglichen Teilnehmer*innen-Ausfall ersichtlich sind. Ein zentraler
Aspekt zur Verringerung systematischer Verzerrungen in Interventionsstudien ist das Maf
der Verblindung. Idealerweise wissen weder die pflegebedurftigen Personen noch die Pfle-
genden oder diejenigen, die die Ergebnisse erheben, welcher Gruppe, Interventions- oder
Kontrollgruppe, die Teilnehmenden zugeteilt wurden. Je weniger Beteiligte tber die Grup-
penzugehdorigkeit informiert sind, desto geringer ist die Gefahr, dass ihr Verhalten, bewusst
oder unbewusst, das Studienergebnis beeinflusst. Dadurch lassen sich potenzielle Storfak-
toren, die das Ergebnis verfalschen kénnten, bestmdglich reduzieren (Behrens & Langer,
2022, S. 206). Fur die Bewertung der Aussagekraft einer Studie gilt ein sorgfaltig geplanter
und durchgefihrter Verblindungsprozess als ein Zeichen fiir geringe Verzerrungsgefahr
und somit flr eine hohe wissenschaftliche Qualitat. Ist eine Verblindung jedoch aufgrund
ethischer Bedenken oder praktischer Einschrankungen nicht umsetzbar, sollte zumindest
gewabhrleistet sein, dass die Personen, die das Ergebnis auswerten, keine Kenntnis Uber
die Gruppenzugehdrigkeit der Teilnehmenden haben (Behrens & Langer, 2022, S. 217). In
zwei der betrachteten Studien wurde die Verblindung methodisch tiberzeugend umgesetzt.
In der Studie von Seidel et al. (2020) war eine Verblindung der Teilnehmenden und der
Durchflhrenden aufgrund der Sichtbarkeit des VAC-Systems nicht realisierbar. Dennoch
wurde eine blinde Beurteilung der Wundfotos durch unabhangige, zentrale Gutachter*innen
vorgenommen, wodurch eine objektive Bewertung der Behandlungsergebnisse gewahrleis-
tet werden konnte. Auch in der Arbeit von Armstrong und Lavery (2005) war eine doppelte
Verblindung aus ahnlichen Griinden nicht mdéglich. Hier wurde jedoch eine Verblindung der
Studienauswerter*innen konsequent umgesetzt, was positiv zu bewerten ist. In den Gbrigen
Studien wurde die Verblindung nur eingeschrankt umgesetzt. In den Studien von Maranna
et al. (2021), Mooghal et al. (2021), Sangma et al. (2019) sowie Blume et al. (2008) war
eine doppelte oder mehrfache Verblindung aufgrund der Art der Interventionen ebenfalls
nicht praktikabel. In allen Fallen ware jedoch zumindest eine einfache Verblindung der Er-
gebnisbewertung moglich gewesen. Diese wurde jedoch entweder nicht umgesetzt oder
nicht hinreichend dokumentiert. Besonders auffallig ist dies in den Studien von Maranna et
al., Mooghal et al. und Sangma et al., in denen keinerlei Angaben zur Maskierung gemacht

wurden.
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2.5.4 Qualitat der Messinstrumente

Die digitale Planimetrie hat sich als prazises Verfahren zur Wundvermessung erwiesen.
Besonders bei klar begrenzten Wunden stimmen die Messergebnisse gut mit den tatsach-
lichen Flachen Uberein. Auch bei weniger deutlich abgegrenzten Wundrandern bleiben die
Messdifferenzen im tolerierbaren Bereich. Die Messgenauigkeit wird weder durch die
WundgréRe noch durch den verwendeten Mal3stab zur Kalibrierung beeinflusst. Aufgrund
ihrer Zuverlassigkeit und einfachen Handhabung eignet sich diese Methode besonders fiir
die Anwendung im klinischen Alltag, selbst dann, wenn unterschiedliche Fachkrafte an der
Verlaufskontrolle beteiligt sind (Mayrovitz & Soontupe, 2009). In der Studie von Armstrong
und Lavery (2005) finden sich keine Angaben (K.A.) zur Validitat und Reliabilitdt des ver-
wendeten Messinstruments, der digitalen planimetrischen Beurteilung des Granulationsge-
webes sowie der vollstandigen Wundheilung. Da jedoch Mayrovitz und Soontupe (2009)
die Validitat und Reliabilitdt dieses Instruments positiv beurteilen, kann die Messmethode
insgesamt als eingeschrankt valide und reliabel eingestuft werden. In den Studien von Ma-
ranna et al. (2021) und Blume et al. (2008) wurde die Ulkusflache sowie deren Veranderung
mithilfe mathematischer Formeln berechnet. Basierend auf der Bewertung dieser Methode
durch Rogers, Bevilacqua, Armstrong und Andros (2010) werden insbesondere die Validitat
und Reliabilitdt als negativ eingestuft. Rogers et al. (2010) zeigen in ihrer Untersuchung,
dass die manuelle Berechnung der Wundflache anhand von Lange mal Breite im Vergleich
zu einer digitalen, dreidimensionalen Messmethode deutlich ungenauer ist. Die manuelle
Methode Uberschatzte dabei Gberwiegend die tatsachliche Flache, selbst bei standardisier-
ten Wundformen wie runden oder ovalen Wunden. Diese Ungenauigkeit kann dazu fiihren,
dass kleinere Fortschritte oder Verschlechterungen im Heilungsverlauf nicht erkannt wer-
den, was mdglicherweise zu unangemessenen Behandlungsentscheidungen fuhrt. Dem-
gegenuber ermoglichte die digitale Methode eine genauere und konsistentere Messung der
Wundflache. Diese Form der Wunddokumentation zeigte sich sowohl im klinischen Umfeld
als auch in der ambulanten Versorgung als praktikabel (Rogers et al., 2010). Seidel et al.
(2021) haben das Messinstrument W.H.A.T. zur Bestimmung der WundgréRe und der pro-
zentualen Gewebequalitat verwendet. In der Studie wurden jedoch keine Angaben zur Va-
liditdt und Reliabilitat des Instruments gemacht. Auch durch weiterfihrende Recherchen
lieR sich keine Verdffentlichung finden, die eine Validierung oder Uberpriifung der Reliabi-
litdt des Instruments belegt. Daher wird die Qualitat des Messinstruments als negativ be-
wertet. Mooghal et al. (2021) setzten zur Beurteilung der Wunde auf eine visuelle Beobach-
tung bzw. klinische Einschatzung durch eine einzelne forschende Person. In der Studie

fehlen Angaben zur Validitédt und Reliabilitéat der verwendeten Methode. Auch aus anderen

30



Studien liegen keine Nachweise fir eine Validierung oder Reproduzierbarkeit der Messme-
thode vor. Aufgrund des subjektiven Vorgehens und des Fehlens standardisierter Bewer-
tungsverfahren wird die Qualitat dieser Messmethode als negativ bewertet. Sangma et al.
(2019) verwendeten ebenfalls eine klinische Einschatzung zur Beurteilung der Granulati-
onsbildung und der Eignung der Wunde fir eine Hauttransplantation. Wer die Beurteilung
durchflihrte, bleibt in der Studie unklar. Es fehlen ebenso Angaben zur Validitat und Relia-
bilitdt, sowohl in der Originalstudie als auch durch externe Evaluationen. Auch in diesem
Fall deutet der subjektive und nicht standardisierte Charakter der Methode auf eine einge-

schrankte Aussagekraft hin, weshalb die Messqualitat negativ beurteilt wird.

2.5.5 Qualitat der Ergebnisse

Wenn man die Mittelwerte zweier Gruppen vergleicht, besteht leicht die Versuchung, eine
gefundene Differenz sofort als bedeutsam anzusehen, sei es aufgrund persoénlicher Erwar-
tungen oder weil der Unterschied auf den ersten Blick groR® erscheint. Dabei kann eine
solche Abweichung jedoch auch rein zufallig zustande kommen oder tatsachlich kleiner
sein, als sie wirkt. Um eine objektive Entscheidung zu ermdglichen, werden deshalb statis-
tische Tests eingesetzt. Die bekanntesten Verfahren dafur sind die t-Tests. Diese gehdren
zu den parametrischen Tests, weil sie voraussetzen, dass die zugrundeliegenden Werte
normalverteilt sind, und sich auf die Prifung zentraler Kennwerte wie des Mittelwerts be-
schranken (Weil3, 2019, S. 142). Fur die Anwendung des t-Tests fir zwei unabhangige
Stichproben ist es erforderlich, dass die beiden Gruppen unabhangig voneinander erhoben
werden, sodass jede Stichprobe ihren eigenen Mittelwert aufweist. Die Messwerte in beiden
Gruppen sollten einer Normalverteilung entsprechen, und die Varianz der Werte muss in
beiden Gruppen gleich sein. Nur wenn diese Voraussetzungen erflllt sind, kann der t-Test
verlasslich zur Prifung von Mittelwertunterschieden eingesetzt werden (Weil3, 2019, S.
143). In der Studie von Maranna et al. (2021) wurde ein ungepaarter t-Test verwendet, um
Unterschiede in der UlkusgréRe zwischen Interventions- und Kontrollgruppe zu prufen. Die
unabhéangige Variable (UV), also die Gruppenzugehorigkeit (IG/KG), ist nominal skaliert,
wahrend die abhangige Variable (AV), die Ulkusgrof3e, metrisch im Sinne einer Verhaltnis-
skala ist. Da jedoch keine Angaben zur Verteilung der Daten oder zur Varianz gemacht
wurden, ist die Eignung des Tests nur eingeschrankt beurteilbar. Auch in der Studie von
Mooghal et al. (2021) wurde ein unabhangiger t-Test verwendet, um die durchschnittliche
Wundheilungszeit zwischen Interventions- und Kontrollgruppe zu vergleichen. Die Grup-
penzugehdorigkeit fungierte als nominal skalierte unabhangige Variable, wahrend die Wund-
heilungszeit als metrisch skalierte abhangige Variable auf Verhaltnisskala vorlag. Da jedoch

keine Angaben zur Verteilung der Daten oder zur Varianzhomogenitat gemacht wurden, ist
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die Eignung des gewahlten Tests lediglich als eingeschrankt zu bewerten. Falls die Voraus-
setzungen flr den klassischen Vierfeldertest oder den Chi-Quadrat-Test, beispielsweise
aufgrund zu geringer erwarteter Haufigkeiten, nicht gegeben sind, stellt der exakte Test
nach Fisher eine geeignete Alternative dar. Im Gegensatz zu Verfahren, die auf Naherun-
gen beruhen, wird der p-Wert bei diesem Test direkt und exakt berechnet. Die Grundlage
bildet hierbei die hypergeometrische Verteilung, was den Test insbesondere fiir die Anwen-
dung bei 2x2-Kontingenztafeln empfehlenswert macht. Auch bei gréReren Tabellen ist die
Anwendung grundsatzlich mdglich. Allerdings nimmt der rechnerische Aufwand mit zuneh-
mender Tabellen- und Stichprobengrofie deutlich zu, da sdmtliche mdglichen Zellkombina-
tionen unter Beibehaltung der Randverteilungen bericksichtigt werden mussen. Selbst mo-
derne Statistikprogramme kdénnen dadurch an ihre Leistungsgrenzen geraten (Weil3, 2019,
S. 165f). Fur die Anwendung des F-Tests ist die Erfullung mehrerer grundlegender Voraus-
setzungen erforderlich. Zunachst muss die untersuchte Variable auf Intervallskalenniveau
vorliegen, da der Test auf metrischen Daten basiert. Zudem wird vorausgesetzt, dass diese
Variable innerhalb der Grundgesamtheit einer Normalverteilung folgt, was insbesondere flr
die Vergleichbarkeit der Gruppen von Bedeutung ist. Eine weitere wichtige Voraussetzung
besteht darin, dass die Gruppen, zwischen denen Unterschiede geprift werden sollen, un-
abhangig voneinander sind. Nur wenn all diese Bedingungen erflllt sind, kdnnen die Er-
gebnisse des F-Tests als statistisch zuverlassig betrachtet werden (UZH, 2023). Die Studie
von Seidel et al. (2021) setzte den Fisher-Exakt-Test ein, um die Haufigkeit vollstandiger
Wundverschlusse in der Interventions- und Kontrollgruppe zu vergleichen. Die unabhan-
gige Variable, also die Gruppenzugehdrigkeit, ist nominal skaliert, wahrend es sich bei der
abhangigen Variablen, der Anzahl der Teilnehmenden mit vollstandigem Wundverschluss
um eine metrisch skalierte Gré3e handelt. Da in der Studie jedoch keine Informationen zur
Verteilung der Daten vorliegen, kénnen die Voraussetzungen fir die Anwendung des Fis-
her-Exakt-Tests nicht vollstandig Uberprift werden. Zwar basiert die Analyse auf einer pra-
zisen Erfassung der Anzahl der vollstandig geheilten Falle, dennoch ist die methodische
Aussagekraft aufgrund der fehlenden Verteilungsinformationen als eingeschrankt zu be-
werten. Der Mann-Whitney-U-Test (auch U-Test genannt) ist ein nichtparametrisches Ver-
fahren, das als Alternative zum t-Test flr zwei unabhangige Stichproben eingesetzt wird.
Anders als der t-Test vergleicht er nicht die Mittelwerte, sondern prift, ob sich die Median-
werte zweier Gruppen signifikant unterscheiden. Dabei mussen die beiden Gruppen nicht
gleich grof3 sein. Eine grundlegende Voraussetzung fir die Anwendung des Tests ist, dass
die Verteilungen der beiden Gruppen eine ahnliche Form aufweisen. Der U-Test ist insbe-
sondere dann geeignet, wenn keine Normalverteilung angenommen werden kann, etwa bei
ordinalen Daten oder kleinen Stichproben (Weif3, 2019, S. 149). In der Studie von Sangma

et al. (2019) wurde der Mann-Whitney-U-Test verwendet, um die mediane Zeit bis zur
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Wundheilung zwischen Interventions- und Kontrollgruppe zu analysieren. Die unabhangige
Variable (die Gruppenzugehdrigkeit) ist nominal skaliert, wahrend die abhangige Variable,
die Heilungsdauer, metrisch mit der Verhaltnisskala gemessen wird. Angesichts der gerin-
gen Stichprobengrof3e erscheint die Wahl dieses Tests grundsatzlich nachvollziehbar. Al-
lerdings fehlen konkrete Angaben zur Verteilung der Daten. Es wird lediglich darauf hinge-
wiesen, dass bei normalverteilten Daten ein t-Test und bei nicht normalverteilten Daten der
Mann-Whitney-U-Test eingesetzt wird. Aus diesem Grund ist die Passung des eingesetzten
statistischen Verfahrens als eingeschrankt zu bewerten. Zur Beschreibung der Prognose in
klinischen Studien werden Kennzahlen wie die Fiinf-Jahres-Uberlebensrate, Letalitét, Mor-
talitdt oder Rezidivrate herangezogen. Eine weitere wichtige MaRzahl ist die mediane Uber-
lebenszeit, also der Zeitpunkt, an dem die Halfte der untersuchten Personen das Endereig-
nis, beispielsweise den Tod, erreicht hat. Ihr Vorteil gegeniiber der mittleren Uberlebenszeit
liegt darin, dass sie bereits dann berechnet werden kann, wenn 50 Prozent der Teilneh-
menden das Ereignis erfahren haben, unabhangig davon, wie viele Daten insgesamt vor-
liegen. In vielen Studien ist es jedoch nicht mdglich, alle Teilnehmenden bis zum endgulti-
gen Eintreten des Ereignisses zu beobachten, etwa weil die Personen die Studie vorzeitig
verlassen oder die Erhebung endet, bevor das Ereignis bei allen eintritt. Solche Beobach-
tungen werden als zensiert bezeichnet. Ein Ausschluss dieser Falle aus der Analyse wurde
zu Verzerrungen flhren und die Aussagekraft der Ergebnisse erheblich beeintrachtigen.
Zur Loésung dieses Problems wird in der Regel die Kaplan-Meier-Methode eingesetzt. Sie
ermdglicht eine zuverlassige Schatzung der Uberlebenswahrscheinlichkeit tiber die Zeit
hinweg, unter Berlcksichtigung sowohl vollstandiger als auch zensierter Beobachtungen.
Dadurch Iasst sich der Anteil der noch lebenden Personen zu jedem Zeitpunkt im Verlauf
der Studie ermitteln. Daruber hinaus erlaubt die Methode auch den Vergleich verschiedener
Gruppen sowie die Bestimmung der medianen Uberlebenszeit fiir einzelne Subgruppen
(Weif3, 2019, S. 262f). Der Log-Rank-Test, der wie der Chi-Quadrat-Test auf der Chi-Quad-
rat-Verteilung beruht, dient dem Vergleich von Uberlebenszeiten in zwei unabhéngigen
Gruppen. Er wird vor allem in Studien verwendet, in denen die Zeit bis zum Eintreten eines
bestimmten Ereignisses, wie etwa Tod, Genesung oder Ruckfall, untersucht wird. Ein we-
sentlicher Vorteil dieses Tests besteht darin, dass er auch zensierte Beobachtungen, also
unvollstandige Daten aufgrund von Studienabbriichen oder Beobachtungsende, in die Ana-
lyse einbezieht. Auf diese Weise lasst sich prifen, ob etwa eine bestimmte Behandlung
oder ein prognostischer Faktor einen Einfluss auf die Dauer bis zum Endereignis hat (Weil3,
2019, S. 163). Sowohl Blume et al. (2008) als auch Armstrong et al. (2005) nutzten die
Kaplan-Meier-Uberlebensanalyse zur Bestimmung der medianen Zeit bis zum vollstandi-
gen Wundverschluss. In beiden Studien ist die unabhangige Variable (Gruppenzugehorig-

keit) nominal skaliert, wahrend die (Wundheilungszeit) auf Verhaltnisskala gemessen
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wurde. Die Methode berlcksichtigt in beiden Fallen zensierte Daten, was angesichts eines
langen Beobachtungszeitraums von 112 Tagen methodisch angemessen ist. Ein wesentli-
cher Unterschied besteht jedoch in der statistischen Auswertung: Armstrong et al. (2005)
erganzten die Analyse durch einen Log-Rank-Test zur Prifung der Gruppenunterschiede,
wahrend Blume et al. (2008) lediglich eine grafische Darstellung der Kaplan-Meier-Kurve
prasentierten, ohne den Log-Rank-Test anzuwenden. Dementsprechend wird die statisti-
sche Passung bei Armstrong et al. (2005) als positiv, bei Blume et al. (2008) als einge-
schrankt eingestuft. In allen sechs analysierten Studien besteht eine Ubereinstimmung zwi-
schen der Anzahl der Gruppen bzw. Stufen und den jeweils eingesetzten statistischen
Verfahren. Darlber hinaus wurde in sdmtlichen Studien ein Intergruppen-Vergleich zwi-
schen der Interventions- und der Kontrollgruppe durchgefiihrt. Die Passung des Studiende-
signs zum gewahlten Testverfahren ist daher durchgehend als positiv zu bewerten (Mara-
nna et al., 2021; Mooghal et al., 2021; Seidel et al., 2020; Sangma et al., 2019; Blume et
al., 2008; Armstrong & Lavery, 2005).

3 Conclusio

Das Ziel dieser Arbeit war es, die Forschungsfrage zu beantworten, ob die VAC-Therapie
im Vergleich zur feuchten Wundversorgung die Granulationsbildung und den Wundver-
schluss bei Patient*innen mit chronischen Wunden signifikant verbessert. Die Analyse der
vorliegenden Studien zeigt jedoch, dass diese Frage auf Grundlage der derzeit verfugbaren
wissenschaftlichen Untersuchungen nicht eindeutig beantwortet werden kann. Einzelne
Studien liefern Hinweise darauf, dass die VAC-Therapie potenziell positive Effekte auf die
Granulationsbildung und den Wundverschluss haben kann. Diese Ergebnisse sind jedoch
mit Vorsicht zu interpretieren, da sie auf methodisch sehr heterogenen Studien beruhen.
Die Heterogenitat zeigt sich auf mehreren Ebenen: So unterscheiden sich die Studien deut-
lich hinsichtlich der Vergleichbarkeit der Gruppen, der konkreten Durchflihrung der Inter-
ventionen sowie der eingesetzten Messinstrumente. Zwischen den sechs ausgewahlten
Studien bestehen markante Unterschiede bezlglich der Behandlungsmethoden, die eine
Ubergreifende Bewertung erschweren. Die VAC-Therapie wurde jeweils mit unterschiedli-
chen Systemen, Druckstarken (kontinuierlich vs. intermittierend), Materialien (verschiedene
Schaumstoffe und Drainagen) sowie variierenden Wechselintervallen durchgefihrt. Auch
in den Kontrollgruppen zeigen sich deutliche Abweichungen in der Art der feuchten Wund-
versorgung, von einfachen Kochsalzlésung-Gazen bis hin zu modernen feuchten Verband-
materialien wie Alginaten oder Hydrokolloiden, sowie in den zugrunde liegenden Versor-
gungsprotokollen und der Haufigkeit der Verbandwechsel. Diese methodischen

Unterschiede schranken die direkte Vergleichbarkeit der Studienergebnisse malfgeblich
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ein. Erschwerend kommt hinzu, dass die Definition der primaren Endpunkte nicht einheitlich
ist. Wahrend manche Studien den vollstandigen Wundverschluss Uber die Epithelisierung
definieren, verwenden andere die prozentuale Reduktion der Wundflache, die Granulati-
onsrate oder die Eignung der Wunde fir eine weitere Behandlung wie eine Hauttransplan-
tation, meist ohne Einsatz standardisierter Messverfahren. Diese uneinheitliche Begriffs-
verwendung stellt ein wesentliches Hindernis fir eine valide Interpretation der
Studienergebnisse dar. Ein weiterer kritischer Aspekt ist die unzureichende statistische Ab-
sicherung der Ausgangsbedingungen. In vielen Studien fehlen Angaben zu p-Werten der
Baseline-Daten, sodass nicht ausgeschlossen werden kann, dass bereits zu Studienbeginn
signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen bestanden. Zusatzlich wurden Patient*in-
nen mit unterschiedlich stark ausgepragten Ulkusgraden (Wagner Grad 1 bis 4) und ver-
schieden groRen Wunden einbezogen, was die Homogenitat der untersuchten Populatio-
nen weiter einschrankt. Ein weiterer methodischer Schwachpunkt betrifft die Auswahl und
Dauer des Beobachtungszeitraums. In der Studie von Blume et al. (2008) konnten bei-
spielsweise in der Kontrollgruppe keine Behandlungsergebnisse festgestellt werden, da der
Beobachtungszeitraum offenbar nicht ausreichend lang gewahlt war. Ein adaquater Be-
obachtungszeitraum sollte so bemessen sein, dass auch in der Kontrollgruppe ein mogli-
cher Behandlungserfolg erfasst werden kann. Zudem ist die Objektivitat der Wundbeurtei-
lung in einigen Studien (Seidel et al., 2020; Blume et al., 2008; Armstrong & Lavery, 2005)
kritisch zu hinterfragen, da bei Beobachtungszeitrdumen von bis zu 112 Tagen in der Praxis
kaum gewabhrleistet werden kann, dass die Beurteilung der Wundverlaufe durchgangig von
derselben Fachperson erfolgt. Dadurch besteht das Risiko inkonsistenter Bewertungen,
was die Vergleichbarkeit der Daten zusatzlich beeintrachtigt. In mehreren Studien wurden
darlber hinaus nicht validierte oder subjektive Methoden zur Erhebung der Granulations-
bildung und des Wundverschlusses eingesetzt. So fehlt es beispielsweise in den Arbeiten
von Mooghal et al. (2021), Sangma et al. (2019) und Seidel et al. (2021) an standardisierten
und reproduzierbaren Messinstrumenten, was die Aussagekraft inrer Ergebnisse stark be-
eintrachtigt. Auch in methodisch hochwertigeren Studien, wie der von Armstrong & Lavery
(2005), wird keine direkte Validitatsprifung der verwendeten planimetrischen Verfahren do-
kumentiert. Die Bewertung stitzt sich stattdessen auf sekundéare Quellen. Des Weiteren
bleiben die statistischen Verfahren in mehreren Studien unzureichend dokumentiert. So
verwendeten Maranna et al. (2021) und Mooghal et al. (2021) t-Tests, ohne Angaben zur
Prifung auf Normalverteilung oder Varianzhomogenitat. Sangma et al. (2019) nutzten zwar
den Mann-Whitney-U-Test zur Auswertung, doch fehlen auch hier Informationen zur zu-
grunde liegenden Verteilungsform. Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass die der-
zeitige Evidenzlage aufgrund erheblicher methodischer und inhaltlicher Uneinheitlichkeiten

keine abschlielende und verlassliche Beantwortung der Forschungsfrage erlaubt. Zwar
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zeigen einzelne Studien positive Tendenzen hinsichtlich der Wirkung der VAC-Therapie,
jedoch fehlt es an konsistenten, qualitativ hochwertigen Daten, um diese Ergebnisse als
generalisierbar zu betrachten. Die Analyse verdeutlicht den Bedarf an zuklnftigen metho-
disch robusten, randomisiert-kontrollierten Studien mit klar definierten Endpunkten, stan-
dardisierten Behandlungsprotokollen und homogenen Patient*innengruppen. Erst durch
eine solche Standardisierung und die Reduktion methodischer Unterschiede kann die
Frage, ob die VAC-Therapie der feuchten Wundversorgung uberlegen ist, fundiert beant-
wortet werden. AbschlieRend kann aufgrund der derzeitigen Studienlage keine eindeutige
Empfehlung fur die Praxis ausgesprochen werden, ob die VAC-Therapie im Vergleich zur

feuchten Wundversorgung den Wundverschluss und die Granulationsbildung fordert.
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