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Zusammenfassung

Es wird tiber fiinf Anwendungsbeobachtungen im Zeitraum zwi-
schen 1996 und 2000 einer Silber-Aktivkohle-Auflage, Actisorb®,
bei 12444 Patienten mit chronischen Wunden berichtet. Ein-
schlusskriterium war ein Mindestalter der chronischen Wunde
von vier Wochen und die Behandlung mit Actisorb® als Basisthe-
rapie. Die Hauptzielgrof3e war die Erfassung der Wundexsuda-
tion, des Wundgeruches, der Nekrosen, der Fibrinbeldge, der
Granulation und Epithelisierung. Die Auswertung erfolgte nach
einer 4-Punkte-Skala. 67 % der Beinulzera waren venosen, 30%
gemischt venos-arteriellen und 31% arteriellen Ursprungs. Der
Wundheilungserfolg betrug nach 12 Wochen 49,3 % bei chroni-
schen Wunden, in 63 % bei posttraumatischen Wunden. Das kos-
metische Wundergebnis wurde in 96% mit sehr gut und gut be-
urteilt. Mit Actisorb® steht eine silber-/aktivkohlehaltige Wund-
auflage mit hoher Akzeptanz und sicherer Anwendung zur pha-
seniibergreifenden Wundheilung (Wundreinigung, Granulation
und Epithelisierung) zur Verfiigung.

Einleitung

Patienten mit Ulcus cruris oder Dekubitalulkus machen einen
nicht unerheblichen Anteil am dermatologischen Patientenkol-
lektiv in Klinik und Praxis aus. Die Pravalenz von Ulcera cruris
venosa allein betrigt in den westlichen Landern 0,2-3% [3,11].
Zumeist bediirfen diese Patienten einer Langzeittherapie bis es
zur vollstdndigen Abheilung kommt. Innerhalb eines Jahres
kommt es zwar in 70% der Falle zur Abheilung, allerdings betrdgt
die Rezidivrate ein Jahr spater bereits ca. 30% [7].

Abstract

This paper will report on five consecutive surveillance studies
carried out between 1996 and 2000 of an activated charcoal
cloth with silver, Actisorb® in 12,444 patients with chronic
wounds. Inclusion criteria were duration of the chronic wound
for at least four weeks and treatment with Actisorb® as sole
dressing. The major parameters recorded were the amount of
wound exudation and odour, necrotic tissue, fibrinous deposits,
granulation and epithelialization tissue and in general the tole-
rability. The evaluation was carried out according to a 4 point
scale. 67% of the ulcers were of venous, 30% of arterio-venous
and 31% of arterial origin. The complete wound healing was
seen after 12 weeks in 49.3 %, in surgical wounds in 63 %. The cos-
metic wound appearance was regarded as excellent and good in
96% of the patients. Actisorb®, a dressing containing charcoal,
has shown to be highly effective and safe with enormous accep-
tance for the treatment of different phases of wound healing.

Chronische Wunden sind gute Ndhrboden fiir Bakterien. Meist
liegt im Ulkus eine Mischflora vor, bestehend aus Staphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis etc. [1,2].
Eine moderne Wundbehandlung sollte daher méglichst breitba-
sig antibakteriell wirksam sein. Weitere Forderungen an einen
Wundverband sind hohe Adaptationsfdhigkeit an die in der
Wunde herrschenden Heilungsphasen, gute Vertraglichkeit, Re-
duktion von Schmerz und Juckreiz, Eignung zur Selbstbehand-
lung durch den Patienten sowie ein gutes Preis-Wirksamkeits-
Verhaltnis [5,10,12].
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Zwischen 1996 und 2000 wurden von Johnson & Johnson 5 An-
wendungsbeobachtungen mit Actisorb® in Deutschland durch-
gefiihrt. Ziel war es, die Wirksamkeit und Vertraglichkeit der
Wundauflage Actisorb® in der Behandlung chronischer Wunden
wie Druckulzera, vendser Ulzera oder diabetischer Ulzera zu be-
werten. Alle Anwendungsbeobachtungen folgten einem dhnli-
chen Therapieprotokoll bei einem Beobachtungszeitraum zwi-
schen 6 bis 12 Wochen.

Patientenkollektiv und Methode

Die Anwendungsbeobachtungen wurden von praktischen Arz-
ten, Dermatologen und Chirurgen betreut und dokumentiert,
wobei der Einschluss von mindestens 3 Patienten erwiinscht
war. Aufnahmekriterium war ein Mindestalter der chronischen
Wunde von 4 Wochen und die Behandlung mit Actisorb® als Ba-
sistherapie. Es bestanden keine Kriterien bzgl. Patientenalter,
-geschlecht und Ursache der Wunde. Die individuelle Behand-
lungsdauer richtete sich nach der Schwere der Symptome und
dem Heilungsverlauf. Die Daten wurden anhand eines standardi-
sierten Dokumentationsbogens erfasst und im Wesentlichen
nach statistisch-deskriptiven Manahmen ausgewertet. Zahlrei-
che Detailfragen waren in der groBen Anwendungsbeobachtung
nicht zu analysieren.

Vor Therapiebeginn wurden Alter, Geschlecht und Begleiterkran-
kungen des Patienten, Alter der Wunde, Vorbehandlung und
Dauer der Vorbehandlung, wundheilungsverzégernde Faktoren,
Lokalisation und GrofRe der Wunde dokumentiert.

Hauptzielgréfen wahrend des Beobachtungszeitraumes waren
die Erfassung der Wundexsudation, des Wundgeruches, der Nek-
rose- und Fibrinbeldge, der Granulation und Epithelisierung. Die
Beurteilung erfolgte nach einer 4-Punkte-Skala (keine — wenig —
ausgedehnt - gesamtes Areal). Die Wundtiefe wurde nach den
Parametern ,,oberflichlich“ oder ,tief* eingeteilt und das Vor-
handensein von Wundtaschen dokumentiert.

Die Beurteilung der Wundauflage Actisorb® erfolgte nach folgen-
den Kriterien: Infektbehandlung, Wundheilungstendenz, Anzahl
der Verbandswechsel, Vertraglichkeit auf der Wunde, Handling
mit der Wundauflage und Patientencompliance. Zuvor ange-
wandte Wundauflagen wurden nach den gleichen Kriterien be-
urteilt. SchlieRlich sollte von den betreuenden Arzten entschie-
den werden, ob die Wundauflage Actisorb® mit in das Standard-
programm der alltdglichen Wundbehandlung aufgenommen
werden sollte.

Metronomia GmbH analysierte und wertete die Ergebnisse der 5
Anwendungsbeobachtungen unter Verwendung der Statistik-
software SAS (Version 6.12) aus. Hierbei wurden Anzahl der Da-
ten, Mittelwert, Standardabweichung, Median, Minimum, Maxi-
mum und das 95% Konfidenzintervall ermittelt.

Der Wundradius wurde mittels der Formel Wurzel aus Linge x
Breite/n geschdtzt. Die Wundverhiltnisse wurden als ,verbes-
sert“, ,verschlechtert" oder ,unverdndert" klassifiziert.

Ergebnisse

Insgesamt wurden 12444 Patienten dokumentiert, darunter
7508 Frauen (60,3 %) und 4840 Manner (38,9%). Bei 96 Patienten
(0,8%) lagen keine Angaben zum Geschlecht vor. Das Durch-
schnittsalter betrug 67,5 + 14,4 (Standardabweichung) Jahre.

7798 Wunden (62 %) waren Beinulzera, 2435 (20%) Druckulzera,
1493 (12 %) diabetische Ulzera und 718 Wunden (6 %) waren an-
dere Wunden (Abb.1). Letztere sind hauptsadchlich in posttrau-
matisch (40,9%), postoperativ (25,1%) und postinfektios (4,7 %)
einzuteilen. 67 % der Beinulzera waren venésen, 3% arteriellen,
30% gemischt vends-arteriellen Ursprungs (Abb. 2).
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Das Durchschnittsalter der Patienten mit Druckulzera lag mit
74,4 Jahren deutlich iiber dem der Patienten anderer Wunden
(53,8 Jahre).

Bei 74% aller erfassten Patienten wurden Begleiterkrankungen
notiert. 42% der Patienten litten an Durchblutungsstérungen,
32% an Diabetes mellitus, 8% an Untererndhrung und 4,5% an
Malignomen.

Das mediane Wundalter betrug 3 Monate. Der durchschnittliche
Waundradius lag bei Patienten mit Druck- und vendsen Ulzera
zwischen 2,2 und 2,6 cm, bei Patienten mit diabetischen Ulzera
im Mittel bei 2,0 cm. Je nach Wundtyp zeigten sich in der Be-
stimmung der Wundtiefe deutliche Unterschiede. Wahrend ve-
nose Ulzera meist oberflachlich waren, waren bei allen anderen
Ulzera teils tiefe Wunden und Wundtaschen dokumentiert wor-
den. Ausgedehnte Nekrosen sowie Fibrinbeldge konnten in 33%
bis 49% der Ulzera beobachtet werden, dagegen nur eine geringe
Granulations- und Epithelisierungstendenz. Zeichen der Wund-
infektion prasentierten sich in {iber 60% der Wunden, v.a. bei
diabetischen, posttraumatischen und postoperativen Wunden.
Lokale und/oder systemische Antibiotika wurden bei diabeti-
schen Wunden in 38%, bei posttraumatischen bzw. postoperati-
ven Wunden in 13 % angewendet.

Uber 84,1% der Patienten wurden vor Studieneinschluss mit
Waundsalben, Mull- und Vlieskompressen sowie antimikrobieller
Gaze versorgt. Nur bei 15,6% der Patienten erfolgte der Wund-
verband nach dem Prinzip der feuchten, modernen Wundbe-
handlung (Hydrokolloidverband) (Abb. 3). Der Hauptgrund fiir
die Anwendung von Actisorb® war die mangelnde Wirksamkeit
des zuvor angewandten Therapiekonzeptes.

Unter der Actisorb®-Behandlung betrug der Wundheilungserfolg
nach 6 Wochen 35,5%, nach 12 Wochen 49,3%. Uberdurch-
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schnittlich gute Heilungstendenz zeigte sich bei den posttrau-
matischen und -chirurgischen Wunden mit 63 %. Insgesamt war
wadhrend der gesamten Anwendungsbeobachtung in nahezu al-
len Wunden ein verbesserter Zustand zu beobachten. Nur in
0,7 % bis 1,7% der Wunden kam es zu einer Verschlechterung.

Das kosmetische Wundergebnis wurde in {iber 96% mit ,sehr
gut* oder ,gut* beurteilt. 87% der Arzte bewerteten Actisorb®
im Vergleich zu den zuvor angewandten Wundtherapeutika als
~besser®. Die Wirksamkeit von Actisorb® wurde mit ,sehr gut
oder ,,gut“ beschrieben.

Wahrend der Behandlung mit Actisorb® wurden in 2,9% der Fille
nicht erwiinschte Nebenwirkungen dokumentiert. 103 Patienten
(0,83 %) gaben Schmerzen, 71 Patienten (0,57 %) Brennen, 30 Pa-
tienten (0,24%) allgemeine Intoleranz und 15 Patienten (0,12 %)
Rétung an. Insgesamt war jedoch die Toleranz gegeniiber Acti-
sorb® im Vergleich zu den zuvor angewandten Wundauflagen
wesentlich besser. 40% der Patienten beurteilten mit ,viel bes-
ser*, 31 % mit ,besser*.

666 Patienten (5,4%) brachen die Therapie mit Actisorb® ab.
Hauptgrund war neben der fehlenden Verbesserung der Wund-
heilungsverhaltnisse (0,86 %) eine Intoleranz (0,42 %) der Wund-
auflage Actisorb®.

Diskussion

Auch wenn die Daten der durchgefiihrten Anwendungsbeobach-
tung nicht der Qualitdt einer Phase-II-oder-III-Studie entspre-
chen und sich die Ergebnisse auf die individuelle Beurteilung
ausgewadhlter Priifdrzte stiitzen, so wird dieser Nachteil doch
durch den Einschluss der hohen Patientenzahlen weitgehend
ausgeglichen.

Wadhrend der Einsatz zahlreicher Wundauflagen auf bestimmte
Phasen der Wundheilung beschrankt bleibt, scheint mit Acti-
sorb® eine phaseniibergreifende Wundbehandlung zur Verfii-
gung zu stehen [6,13,14].

Actisorb® besteht aus einem 95-98 %igen Aktivkohlegewirk, das
aus gewebter Zellulose gewonnen wird. Die feinen Locher an der
Oberfldche der Aktivkohle bewirken eine hohe Absorptionskapa-
zitat fur Bakterien, Sekret, Zelldetritus sowie der fiir iiblen
Wundgeruch verantwortlichen Diamine, Putrescine und Kadave-
rine. Durch eine zusdtzliche Silberimpragnierung kann die anti-
mikrobielle Wirkung der Aktivkohle gesteigert werden. Hierzu
muss die Konzentration der Silberionen zwischen 0,0001 und
1,0 ppm betragen. Die an das Aktivkohlegewirk gebundenen Sil-
berionen formen Komplexe mit zahlreichen Komponenten der
Bakterienzelle, bestehend aus Schwefel, Sauerstoff und Stick-
stoff. Da diese Atome in vielen Zellbestandteilen wie Proteinen,
Enzymen und DNA/RNA enthalten sind, setzt die antimikrobielle
Wirkung vielerorts gleichzeitig an. Das Produkt ist von einem Po-
lyamid-Vlies umhiillt, um eine Verfarbung der Wunde durch di-
rekten Kontakt mit dem Aktivkohle-Silber-Gewirk zu vermeiden
[4,8,9].

Die statistische Auswertung der Ergebnisse konnte eine signifi-
kante Beeinflussung der Ulkusheilung durch den Aktivkohlever-
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band belegen. Es wurde gezeigt, dass mit Actisorb® auch thera-
peutisch schwer zu beeinflussende Ulzera effizient behandelt
werden konnen. Ein groer Anteil der beurteilten chronischen
Wunden wiesen Zeichen der Wundinfektion auf, produzierten
grofRe Mengen an Wundexsudat und zeigten Fibrinbeldge und
Nekrosen. 90% der chronischen Wunden besserten sich unter al-
leiniger Therapie mit Actisorb® deutlich, in 40% heilten diese
vollstandig ab. Auf eine Begleittherapie mit Antibiotika konnte
in den meisten Fdllen verzichtet werden.

Die Vertraglichkeit von Actisorb® wurde mit ,,sehr gut* beurteilt.
Ein groRBer Anteil der Anwender nahm Actisorb® aufgrund der
positiven Akzeptanz bei den Patienten und der dabei guten pha-
seniibergreifenden Wirksamkeit auf die Wundheilung in das in
der Praxis zur Verfiigung stehende Sortiment an Wundauflagen
mit auf.

Zusammenfassend steht mit Actisorb® eine wirksame Wundauf-
lage zur Verfiigung, die in jeder Phase der Wundheilung (Wund-
reinigung, Granulation und Epithelisierung) effizient eingesetzt
werden kann. Die gute Wirksamkeit ist {iberwiegend auf 4 Effek-
te zuriickzufiihren: kontinuierliche Minderung des Wundexsu-
dates, Absorption von Keimen, bakterizide Wirkung der Silber-
impragnierung und Protektion von Granulation und Epithelisie-
rung [14].
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