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VORWORT

Liebe Leserinnen,
liebe Leser,

es gibt Themen, die uns seit Jahren beschaftigen und auch sicherlich noch
Jahre beschaftigen werden. Bei der Behandlung von Patienten mit chroni-
schen Wunden ist eines dieser wichtigen Themen die antimikrobielle Be-
handlung, sowohl zur Infektvermeidung als auch zur Infektbehandlung. Ne-
Prof. Dr. med. Knut Kroger, ben der Behandlung des individuellen Patienten kommt der Betrachtung der
Wissenschaftlicher Leiter generellen Resistenzlage eine immer groBere Bedeutung zu. Das groBe ge-
meinsame Ziel ist es, ausreichende Strategien im Kampf gegen Mikroben in
der Hand zu behalten und auch neue Strategien zu entwickeln, um nicht
von der spontanen Anpassungsfahigkeit der Mikroben eingeholt oder sogar
Uberholt zu werden.

Der Einsatz von Silber ist in der Wundheilkunde seit Jahrzehnten etabliert.
Dennoch gibt es viele Fragen zur Indikation und zur Dauer der Anwendung.
Klinisch interessant ist vor allem die Frage, wie der geeignete Patient bzw.
die geeignete Wunde aussehen sollte, damit der Einsatz von Silber sich fir
den Patienten auch lohnt.

Vor diesem Hintergrund haben die Kollegen dieses Sonderheftes die Lite-
ratur zum Thema ,Silber in der Wundbehandlung” aufgearbeitet und Emp-
fehlungen fir die Anwendung von silberhaltigen Wundauflagen flir die Pra-
xis erarbeitet. Ich glaube, dass dieses Papier in den ndchsten Jahren zur
Standardlekttre in der Ausbildung und Fortbildung von allen Berufsgruppen
gehoren wird, die sich fir die Therapie chronischer Wunden interessieren.

Die Unruhe, die das Gesetz fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung (GSAV) sowohl auf Seiten der Hersteller von Wundprodukten als auch
auf Seiten der Anwender verursacht hat, ist groB. Dies begriindet sich in
vielen interpretationsbedurftigen Formulierungen. Daher hat Herr RA Dr.
Stallberg sich mit juristischen Sachverstand mit den Neuregelungen der Er-
stattungsfahigkeit von Verbandmitteln auseinandergesetzt und hilft uns bei
der Interpretation des Gesetzestextes.

Ich freue mich als Wissenschaftlicher Leiter der Zeitschrift WUNDmanage-
ment, dass wir Ihnen diesen Beitrag in dieser Sonderausgabe prasentieren
durfen.

-

Herzliche GrliBe,
Ihr
Knut Kroger
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ZUSAMMENFASSUNG
Eine Wundinfektion stellt ein Kernprob-
lem einer gestorten Wundheilung dar.
Gleichwohl gibt es bislang keine allge-
mein akzeptierte Behandlungsleitlinie fir
die lokale antimikrobielle Behandlung
durch silberhaltige Wundauflagen. Die
bakterizide Wirkung von Silberionen (Ag™*)
ist bereits seit der Antike bekannt. In die-
ser Arbeit haben wir die hierzu verflig-
bare Evidenz durch systematische Lite-
raturrecherchen und unter Berticksichti-
gung der klinischen Erfahrung anerkann-
ter Wundexperten zusammengefasst.
Auf dieser Grundlage haben wir Emp-
fehlungen fiir die Anwendung von silber-
haltigen Wundauflagen fur die Praxis er-
arbeitet.
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le Wundinfektion, Behandlungsalgorith-
mus, klinische Evidenz, Best Practice-Emp-
fehlung

SUMMARY
Wound infection is a core problem of im-
paired wound healing. However, there is
no generally accepted treatment guide-
line for local antimicrobial treatment with
silver dressings. The bactericidal effect
of silver ions (Ag™*) has been known since
ancient times. In this paper, we have re-
viewed the available evidence through
systematic literature searches and by con-
sidering the clinical experience of recog-
nized wound experts.

On this basis, we have developed re-
commendations for the use of silver-con-
taining wound dressings in practice.

KEYWORDS

Local antimicrobial wound therapy, silver
dressings, local wound infection, treat-
ment algorithm, clinical evidence, best
practice recommendation

Einleitung

Die Wundinfektion gilt immer noch als
ein Kernproblem einer gestérten Wund-
heilung [1, 2] und ist eine gefiirchtete
Komplikation in der Therapie akuter wie
chronischer Wunden [3]. Eine Folge kann
die Verzogerung des normalen Heilungs-
prozesses sein [4]. Eine Moglichkeit fiir
die lokale Therapie dieser Wunden sind
silberhaltige Wundverbande. Diese loka-
len antimikrobiellen Behandlungsprin-
zipien entsprechen internationalen Emp-
fehlungen von Experten und Leitlinien
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[5, 6]. Insbesondere im Kontext der Zu-
nahme bakterieller Antibiotikaresisten-
zen [7, 8], die bereits gegeniiber Reser-
veantibiotika beobachtet werden [9], ist
diese Form der antimikrobiellen Lokal-
therapie von besonderer Relevanz.

Gleichwohl existiert bisher keine all-
gemein akzeptierte Empfehlung zur An-
wendung von lokalen antimikrobiellen
Behandlungsprinzipien. Die Griinde hier-
fiir sind vielschichtig. Die Heterogenitét
der Interventionen, des Studiendesigns
und der Bewertungskriterien des The-
rapieerfolges von Wundinfektionen er-
schweren die Bewertung der vorliegen-
den Evidenz [39].

Eine Empfehlung auf Basis der vor-
liegenden klinischen Daten zur Evidenz
erscheint moglich, notwendig und sinn-
voll, um dem Praktiker eine Entschei-
dungsgrundlage fiir seine tégliche Pra-
xis an die Hand zu geben.

Formal gliedert sich die Arbeit in die
zwei Bereiche ,,1. Evidenzsituation und
Stand des Wissens“ und ,,2. Wund-Assess-
ment“ (Tab. 1). Im ersten Teil werden die
Aspekte der derzeitigen Evidenzsituati-
on, der Richt- oder Leitlinien bzw. Emp-
fehlungen und Aspekte der Wunddoku-
mentation auf der Grundlage systema-
tischer Literaturrecherchen dargestellt.

Die Aspekte fiir das praktische Wund-
Assessment sind in Teil 2, gegliedert nach
Aussagen zu silberhaltigen Wundaufla-
gen, dargestellt. Dieser Teil ist als Best
Practice zu verstehen, d.h. die fiir eine
erfolgreiche Behandlung erforderlichen
Schritte wurden in Bezug auf vorliegen-
de Evidenz und klinische Erfahrung von
anerkannten Praktikern bewertet.

Methoden

Eine systematische Literatursuche wur-
de in PubMed und Embase fiir den Zeit-
raum Anfang 2010 bis Ende 2020 durch-
gefiihrt. Die Suchbegriffe waren ,wound
OR ulcer OR sore AND treat OR treat-
ment OR therapy AND silver AND dres-
sing OR bandage AND guideline OR po-
sition document OR consensus document
OR recommendation AND English OR
French OR German“ (Stand 25. Novem-
ber 2020).

Eine weitere Recherche in PubMed
und Embase wurde mit den Suchbegrif-
fen ,,Abstract, Books and Documents, Me-
ta-Analysis, Review, Systematic Review*
fiir einen Zeitraum von zehn Jahren
(Stand 06. Januar 2021) durchgefiihrt.
Ergdnzend wurde eine Handsuche durch-
gefiihrt, in Bezug auf Artikel wissen-
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schaftlicher Fachgesellschaften und re-
nommierter Experten der antimikrobi-
ellen Wundtherapie.

Ergebnisse

Die Ergebnisse der Literaturrecherche
wurden im Schema nach Moher et al.
2009 [12] erfasst und sind in Tabelle 2
zusammenfassend dargestellt.

1. Evidenzsituation und
Stand des Wissens

1.1 Allgemeine Aspekte der
klinischen Evidenz

In der Literatur finden sich Ergebnisse
zu verschiedenen Evidenzstufen: von sys-
tematischen Ubersichtsarbeiten (Reviews
oder Metaanalysen, Evidenzstufe Ia),
iiber randomisierte kontrollierte Studi-
en (RCTs) bis hin zu Real-World-Daten
oder Einzelfallberichten (Fallberichte,
Evidenzstufe V). Zusammengenommen
dokumentieren diese Daten Erfahrun-
gen, die insgesamt an mehr als 22.000
Patienten erhoben wurden.

Ein internationaler Konsens [10] stellt
neben der antimikrobiellen Wirksamkeit
in vitro die klinische Evidenz zusammen-
fassend dar. Adidquate Endpunkte zur Be-
wertung der Wirksamkeit und Eignung
von Silberverbianden sind eine Redukti-
on der bakteriellen Last, der bakteriel-
len Kolonisation, eine Verbesserung des
bakteriologischen Status oder der klini-
schen Indikatoren der Infektion. Dies er-
gibt sich aufgrund des Therapiezieles
dieses zeitlich befristeten Behandlungs-
schrittes, ndmlich der Kontrolle der mi-
krobiellen Belastung und nicht der Ab-
heilung der Wunde. Die Wundheilung
oder der Wundverschluss als Bewertungs-
parameter sind daher ungeeignet [10].

1. Evidenzsituation und
Stand des Wissens

1.1 Allgemeine Aspekte der
Klinischen Evidenz

1.2 Silber und Antibiotika
1.3 Internationale Richtlinien und
Empfehlungen

1.4 Wunddokumentation

© mhp Verlag GmbH 2021 www.mhp-medien.de

Eine Metaanalyse zur klinischen Evi-
denz silberhaltiger Wundauflagen [11]
identifizierte 851 Artikel und schloss 173
Artikel zu silberhaltigen Wundverban-
den ein. Hierbei fanden sich 31 rando-
misierte kontrollierte Studien (RCTs) und
acht Kohortenstudien. Bei 28 dieser Stu-
dien fanden sich statistisch signifikante
Ergebnisse zugunsten der lokalen Wund-
therapie mit Silber fiir verschiedene Indi-
kationen akuter oder chronischer Wund-
en, wie z.B. Verbrennungen oder Ulcus
cruris, Dekubitalulcus, diabetisches Fuf3-
ulcus und anderer Wunden.

In einer weiteren Metaanalyse zur Ver-
brennungsbehandlung wurden insgesamt
14 vergleichende Studien eingeschlos-
sen, von denen eine Studie eine bessere
Heilungszeit fiir Silber im Vergleich zur
Kontrolle zeigte [13]. Daraus schlief3en
die Autoren, dass silberhaltige Wundver-
bénde und topisch angewendetes Silber
nicht besser oder schlechter als die Kon-
troll-Wundverbénde zur Pravention ei-
ner Wundinfektion und zur Férderung
der Heilung sind. Im Gegensatz dazu
schreiben Wilkinson et al. [14] silber-
haltigen Wundverbé&nden das Potenzial
zu, sowohl die Bakterienlast in der Wun-
de als auch die Heilungszeit zu reduzie-
ren. Dabei wird ionisches Silber (Ag")
als die aktive antimikrobielle Entitat dar-
gestellt.

Dumville et al. [15] finden in einem
systematischen Review der Cochrane-Da-
tenbank 22 Studien zu diabetischen Fuf3-
ulzera und der Behandlung durch eine
topische antimikrobielle Therapie. Dar-
aus ergeben sich Hinweise auf eine ho-
here Zahl an abgeheilten Fuldulzera in
der mit dem antimikrobiellen Wundver-
band therapierten Patientengruppe. Ein
evidenzbasiertes Review zur gleichen In-
dikation findet fiir die Mehrzahl der kli-
nischen Studien positive Ergebnisse mit

2. Wund-Assessment

2.1 Kontamination / Kolonisation

2.2 Lokale Infektion / Wundabstrich /
Wundbiopsie

2.3 Wundreinigung oder Débridement

2.4 Wundspilung (Cleansing)

2.5 Lokale Therapie mit antimikrobiellen
silberhaltigen Wundverbanden
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antibakteriellen Kollagen-Wundverban-
den, wobei die Autoren die Evidenz als
nicht ausreichend robust fiir eine Schluss-
folgerung sehen [16].

Ein systematisches Review zur Ver-
sorgung maligner Wunden mit einer Pilz-
infektion betrachtete 11 Studien. Es wur-
de eine Verbesserung der Symptome und
eine signifikante Reduktion von Geruch
und Exsudat durch die Anwendung von
silberhaltigen Wundverbinden festge-
stellt [17].

Fiir verschiedene metallische, der-
matologisch angewendete Nanopartikel,
u.a. Silber, beschreiben Mihai et al. [18]
die Wundheilung begtiinstigende Effek-
te, wie die Beschleunigung der Wund-
heilung sowie die Behandlung oder Pré-
vention bakterieller Infektionen.

Zum Risiko der Toxizitdt von ioni-
schem Silber stellen Walker et al. [19]
fest, dass dieses Risiko bei bestimmungs-
geméfler Anwendung sowohl lokal als
auch systemisch gering oder vernach-
lassigbar ist. Hierfiir spricht, dass trotz
der kontinuierlichen Anwendung von Sil-
berverbindungen seit mehr als 50 Jah-
ren nur iiber wenige toxikologische Ne-
benwirkungen in der Literatur berichtet
wurde [19, 50-52]. Praklinische in-vitro-
Daten zeigen eine fiir Zellen in dreidi-
mensionalen Zellkulturen geringere Sen-
sitivitédt verglichen mit zweidimensiona-
len Kulturen [20].

Fazit fiir die tagliche Praxis
Allgemeine Aspekte der

klinischen Evidenz

* Therapieziel der lokalen antimikrobi-
ellen Behandlung ist die Kontrolle der
mikrobiellen Belastung der Wunde und
nicht die Wundheilung [10].
Klinische Studien zeigen statistisch sig-
nifikante Ergebnisse auch in Bezug
auf die Schmerzreduktion (als Teil der
»,Quality of Life“) zugunsten der loka-
len Wundtherapie mit Silber fiir ver-
schiedene Indikationen akuter und
chronischer Wunden [11].
Silberhaltige Wundverbédnde konnen
sowohl die Bakterienlast in der Wun-
de als auch die Heilungszeit bei der
Verbrennungsbehandlung reduzieren
[14].

Bei malignen Wunden mit einer Pilz-
infektion wurden eine Verbesserung
der Symptome und eine signifikante
Reduktion von Geruch und Exsudat
durch die Anwendung von silberhalti-
gen Wundverbénden festgestellt [17].
* Das Risiko der Toxizitédt von ionischem
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Identifizierung 1. Recherche:
Identifizierte Treffer
n =45;01/2010-12/2020
PubMed-Datenbank n = 14
Embase-Datenbank n = 31

2. Recherche:
Identifizierte Treffer
n=167;01/2010-01/2021

PubMed-Datenbank n = 146
Embase-Datenbank n = 21

Manuelle Recherche
zu Recherche 1 und 2
n=40

Gesamt n = 252

Screening 1. Recherche
2. Recherche
Einschluss 1. Recherche

Anzahl der relevanten und
eingeschlossenen Treffer
n=19

(n =12 PubMed und

7 Embase)

2. Recherche

Anzahl der relevanten und
eingeschlossenen Treffer
n=73

(n =55 PubMed und

18 Embase)

Manuelle Recherche zu
Recherche 1 und 2 n = 40

Gesamtzahl der
eingeschlossenen Treffer:
n=132

Silber ist bei bestimmungsgemaem
Gebrauch gering bis vernachlassigbar
[20, 52].

1.2 Silber und Antibiotika

Angesichts der zunehmenden Bedeutung

antibiotikaresistenter Erreger wurde auch

das Risiko der Resistenzentwicklung bei

antimikrobiellen Prinzipien wie z.B.

Wundverbdnden mit Silber diskutiert.

Ein aktuelles systematisches Review kam

zu dem Schluss, dass Resistenzen gegen

Silber keine klinische Relevanz besit-

zen [21].

In der Literatur finden sich Hinweise
auf einen positiven Effekt von Silber im
Zusammenwirken mit Antibiotika:

* Silber kann eine alternative effektive
Behandlung anstatt von Antibiotika
bei lokal infizierten Wunden sein [22,
23].

* Nanokristallines Silber erhoht die an-
tibakterielle Wirksamkeit in Kombina-
tion mit Antibiotika, z.B. Cefotaxim,

© mhp Verlag GmbH 2021 www.mhp-medien.de

Search string: wound OR ulcer OR sore AND
treat OR treatment OR therapy AND silver AND
dressing OR bandage AND guideline OR position
document OR consensus document OR recom-
mendation AND English OR french OR german

Search string: Abstract, Books and Documents,
Meta-Analysis, Review, Systematic Review

EWMA (12), NICE (2), AWMA (5), IWII (4), WU-
WHS (5), SAFW (1), OGVP (1) und Experten (8)

Ausgeschlossene Treffer n = 26
(Duplikate oder nach Ausschlusskriterien)

Ausgeschlossene Treffer n = 94
(Duplikate oder nach Ausschlusskriterien)

Ceftazidim, Meropenem, Ciprofloxa-
cin, Gentamicin [24].

Silberionen (Ag*") erhohen die Wirk-
samkeit von Antibiotika gegeniiber
gramnegativen Bakterien [25].
In-vitro-Analysen zeigten bei zwei von
fiinf Wundisolaten eine Resistenz ge-
geniiber Silber (AgNO,) und in einem
Fall eine Resistenz gegeniiber Imipe-
nem und Meropenem [26].

Eine Plasmid-iibertragene Silberresis-
tenz wurde bei klinischen Isolaten von
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobac-
ter baumannii und Staphylococcus au-
reus sowie bei Isolaten von Klebsiella
pneumoniae, Eschericha coli und Entero-
bacter cloacae nachgewiesen [27].
Eine Kreuzresistenz zwischen Silber
und Beta-Lactamen bei klinischen und
nicht-klinischen Isolaten von Klebsiel-
la pneumoniae sowie NDM-1-produzie-
render Klebsiella-pneumoniae-Resistenz
gegeniiber Silber wurde beschrieben
[28].
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Eine Kombination von Silber und Anti-
biotika konnte eine sinnvolle Ergénzung
hinsichtlich der Therapieoptionen bei
lokal infizierten Wunden sein, wobei
bisher keine Hinweise auf eine klinische
Relevanz einer Resistenz gegen Silber
vorliegen [21].

Die Verallgemeinerung dieser Befun-
de und ihre klinische Relevanz im Hin-
blick auf einen moglichen Nutzen von
Silberpréaparaten im Kampf gegen die Zu-
nahme von Multiresistenzen gegeniiber
Antibiotika sollten Ziel weiterer Unter-
suchungen sein.

Fazit fiir die tagliche Praxis

Silber und Antibiotika

* Im Gegensatz zu Antibiotika haben Re-
sistenzen gegen Silber keine klinische
Relevanz [21].

Silber kann eine effektive Behandlungs-
alternative fiir Antibiotika bei lokal in-
fizierten Wunden sein [22, 23].

Bei infizierten diabetischen Fuf3ulze-
ra sollte ein antimikrobieller Wund-
verband z.B. mit Silber in Betracht ge-
zogen werden, wobei iiblicherweise
eine systemische Antibiotikatherapie
erforderlich ist [35].

1.3 Internationale Richtlinien und
Empfehlungen

1.3.1 Internationale Richtlinien
Wundinfektionen erfordern eine kausa-
le und angemessene lokale Therapie. Fiir
vendse Unterschenkelulzera mit klini-
schen Infektionszeichen wird eine anti-
mikrobielle Therapie z.B. mit Silber-Wund-
verbdanden empfohlen [4]. Wenn keine
klinischen Zeichen einer Infektion vor-
liegen, wird die topische antimikrobielle
Wundtherapie nicht als Standardversor-
gung empfohlen. Zur Behandlung einer
leichten diabetischen Fuflinfektion emp-
fiehlt die International Working Group
on the Diabetic Foot (IWGDF) keines der
topischen antimikrobiellen Mittel [53].
Eine Datenanalyse mit insgesamt 945
Patienten, in der vergleichend antimik-
robielle versus nicht-antimikrobielle
Wundverbiande untersucht wurden, er-
gab eine hohere Anzahl abgeheilter Wun-
den in der mit dem antimikrobiellen
Wundverband behandelten Gruppe [15].
Im Update zur Wundantiseptik von
Kramer et al. [6] wird Polihexanid (PHMB)
fiir Patienten mit chronischen Wunden
als ein Mittel der ersten Wahl eingestuft.
Die Notwendigkeit einer antimikrobiel-

Antimikrobielle silberhaltige Wundverbdnde zur Lokaltherapie

len Therapie sollte dabei regelmif3ig
iberpriift und kritisch in Frage gestellt
werden. In der Auflistung einer Empfeh-
lung zur indikationsabhédngigen Auswahl
antiseptischer Wirkstoffe wird auch Sil-
ber als zweite Wahl bei kritisch koloni-
sierten und infektionsgefahrdeten Wun-
den und bei mit multiresistenten Erre-
gern (MRE) kolonisierten oder infizier-
ten Wunden genannt [6].

Fazit fur die tagliche Praxis

Internationale Richtlinien

¢ Fiir chronische Wunden, wie vendse
Unterschenkelulzera, mit klinischen
Infektionszeichen wird eine antimik-
robielle Therapie z. B. mit Silber-Wund-
verbdnden empfohlen [4].

* OHNE Vorliegen klinischer Infektions-
zeichen wird die topische antimikro-
bielle Wundtherapie nicht als Standard-
versorgung empfohlen [4].

1.3.2 Internationale Empfehlungen

oder Leitlinien

In Empfehlungen internationaler Exper-
ten und in Konsensuspapieren sind sil-
berhaltige Wundverbande fester Bestand-
teil der lokalen Wundtherapie. Verschie-
dene Kernaussagen dieser Empfehlun-
gen sind in Tabelle 3 (Seiten 13-15) zu-
sammenfassend dargestellt.

1.3.2.1 Antimikrobielle Wirksamkeit

Die Erfahrungen vieler Kliniker, neuerer
systematischer Uberpriifungen und Me-
ta-Analysen bestétigen die positiven Wir-
kungen von silberhaltigen Wundverbén-
den bei sachgeméf3er Anwendung [10].

Das International Wound Infection In-
stitute (IWII) empfiehlt Silber fiir topi-
sche Wundinfektionstherapien mit einer
Wirksamkeit gegeniiber Biofilmen [32].
In der Praxis bilden das Débridement so-
wie die Reinigung die Grundlage, gefolgt
von der Anwendung antimikrobieller
Wundverbande, z.B. mit Silber zum Schutz
vor einer Neubildung von Biofilm [36].

Eine kontinuierliche Freisetzung der
antimikrobiellen Komponente iiber ei-
nen langeren Zeitraum, der das Wachs-
tum von Bakterien und Pilzen hemmt,
erscheint sinnvoll [32].

Nach Carter et al. [56 in 37] ergab
eine Metaanalyse keinen statistisch sig-
nifikanten Unterschied zwischen silber-
haltigen Wundverbanden und der Kon-
trolle in Bezug auf die komplette Wund-
heilung (7 RCTs, n = 1.118). Allerdings
war die Reduktion der Wundflache mit
Silber-Wundverbanden gréer (5 RCTs,
n=1.000).

© mhp Verlag GmbH 2021 www.mhp-medien.de

Fazit fiir die tagliche Praxis

Antimikrobielle Wirksamkeit

* Positive Wirkungen von Silber-Wund-
verbdnden bei sachgeméfer Anwen-
dung werden berichtet [10].

* Der Einsatz von Silber bei Wunden mit
Biofilm erscheint sinnvoll zum Schutz
vor einer Neubildung [32].

¢ Verbinde mit kontinuierlicher Freiset-
zung von Silber hemmen das Wachs-
tum von Bakterien und Pilzen. Der Ein-
satz besonders im nicht-stationiren Be-
reich ist daher sinnvoll [32].

* Die Anwendung von Silber-Wundver-
bénden zeigt eine klinisch signifikan-
te Reduktion der WundgréRe bei infi-
zierten Wunden [37].

1.3.2.2 Klinische Evidenz

Der Einsatz von Silber wird durch klini-
sche Erfahrungen und klinische Studi-
en gestiitzt, wobei sich die verfiighare
Datenlage sehr unterschiedlich zu den
verschiedenen Produkten darstellt [33].

1.3.2.3 Praktische Anwendung

Eine klare Indikationsstellung, eine re-
gelméRige Evaluierung des Behandlungs-
erfolges und der Notwendigkeit der an-
timikrobiellen lokalen Wundtherapie sind
erforderlich [30]. Eine Wunde muss als
infiziert eingestuft werden, sobald kli-
nische Anzeichen einer lokalen Infekti-
on vorliegen, auch wenn die Ergebnisse
eines Wundabstrichs nicht auf eine In-
fektion hinweisen [30].

Eine antimikrobielle Therapie z.B. mit
Silber-Wundverbédnden ist bei Vorliegen
von klinischen Infektionszeichen indi-
ziert [4]. Die ,Evidence Summary“ von
NICE (The National Institute for Health
and Care Excellence; England) [37] emp-
fiehlt die Anwendung von Silber bei chro-
nischen Wunden, wenn klinische Zei-
chen oder Symptome einer Infektion vor-
liegen. Die Verwendung eines antimik-
robiellen Wundverbandes sollte nur bei
einer bestitigten Diagnose und durch
spezialisierte Kliniker erfolgen [31]. Das
International Wound Infection Institute
(IWII) empfiehlt bei Wunden mit hoher
Keimbelastung oder bei Patienten mit
Faktoren eines erhohten Infektionsrisi-
kos eine lokale antimikrobielle Behand-
lung [10, 32].

Topische antimikrobielle Wundverban-
de konnen verwendet werden, um die
Konzentration an Bakterien auf der Wund-
oberflache zu reduzieren, eine systemi-
sche Ausbreitung der Infektion werden
sie alleine nicht verhindern kénnen [37].
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Eine Infektion beim DFU erfordert in
der Regel eine Behandlung mit systemi-
schen Antibiotika. Bei einer leichten Form
einer Infektion kann ein antimikrobiel-
ler Wundverband, z. B. mit Silber, einge-
setzt werden, eine zweiwochentliche Uber-
priifung des Therapieerfolges (,,two-week
challenge“) wird empfohlen [10, 35].

Bei hohem Infektionsrisiko kénnen
silberhaltige Wundverbénde eingesetzt
werden. Bei Dekubitalulzera konnen die-
se bei einer klinischen Infektion oder star-
ker Kolonisation eingesetzt werden. Sil-
bersulfadiazin kann bei stark kontami-
nierten oder infizierten Druckgeschwii-
ren in Betracht gezogen werden, bis zur
Durchfithrung eines Débridements. Der
Einsatz von Silber-Wundverb&dnden soll-
te zeitlich befristet erfolgen. Sobald die
Wundinfektion unter Kontrolle ist, soll-
te die antimikrobielle Behandlung be-
endet werden [34].

Infizierte Wunden infolge von Epider-
molysis bullosa sollten abhingig vom Zu-
stand des Patienten mit topischen anti-
mikrobiellen Produkten behandelt wer-
den. Empfohlen werden hierzu auch sil-
berhaltige Wundverbénde, bei Sduglin-
gen unter einem Jahr jedoch nur bei
strenger Indikationsstellung [38]. Die
Anwendung sollte auf 14 Tage beschrankt
bleiben [38].

Generell orientiert sich die Behand-
lungsdauer am Fortschritt der Wundhei-
lung und den Erfordernissen des Patien-
ten [30]. Silberhaltige Wundverbiande
sollten nur in klinisch begriindeten Fal-
len lénger als zwei Wochen angewendet
werden [10].

Fazit fir die tagliche Praxis

Praktische Anwendung

* Die klare Indikationsstellung und re-
gelmaflige Evaluierung des Behand-
lungserfolges sind bei der Behandlung
mit Silber-Wundverbidnden erforder-
lich [4, 30, 37].

* Eine Wunde muss als infiziert einge-
stuft werden, sobald klinische Anzei-
chen einer lokalen Infektion vorliegen
[30].

* Der Einsatz von silberhaltigen Wund-
verbdnden sollte spétestens nach zwei
Wochen kritisch tiberpriift werden und
zeitlich befristet erfolgen [34].

* Spezifische Herstellerhinweise sind zu
berticksichtigen.

1.3.2.4 Resistenzrisiko
Resistenzmechanismen gegen Silber sind
beschrieben worden. Thre Folgen und kli-
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nischen Konsequenzen wurden und wer-
den kontrovers diskutiert [3].

Ein scheinbar fehlendes Ansprechen
auf eine Silberanwendung ist nicht gleich-
zusetzen mit fehlender Wirksamkeit, son-
dern ist die Folge einer nicht addquaten
Behandlung der zugrunde liegenden In-
fektion und/oder der Wundétiologie [10].

Auf Grund der breiten antimikrobiel-
len Wirksamkeit und der multiplen Wirk-
orte von Silber an der Bakterienzelle ist
das Risiko der Entwicklung einer klinisch
relevanten Resistenz im Gegensatz zu
Antibiotika gering.

Topische Antibiotika sollten aufgrund
des Risikos der Resistenzentwicklung nur
in Ausnahmefillen verwendet werden
[30].

1.4 Wunddokumentation
Eine detaillierte, liickenlose Dokumen-
tation der Wundsituation und der loka-
len antimikrobiellen Behandlung ist von
besonderer Bedeutung. Diese unterstiitzt
neben der Kontinuitat der Therapie auch
die fortlaufende Beurteilung der Entwick-
lung des Heilungsverlaufes.

Eine wochentliche, fotografische Wund-
dokumentation wird empfohlen [49].

Fazit fiir die tagliche Praxis

Wunddokumentation

* Notwendigkeit einer detaillierten, lii-
ckenlosen Dokumentation der Wund-
situation.

* Die Dokumentation sollte eine wochent-
liche Fotodokumentation enthalten [49].

2. Wund-Assessment

2.1 Kontamination / Kolonisation

Die Kontamination oder Kolonisation ei-
ner Wunde stellt per se keine Indikati-
on fiir die Anwendung von Silber-Wund-
verbanden dar [40].

Der prophylaktische Einsatz eines Sil-
ber-Wundverbandes ist nur in begriin-
deten Fallen sinnvoll. Die Sinnhaftigkeit
ist regelméf3ig, spétestens alle zwei Wo-
chen, zu iiberpriifen und zu dokumen-
tieren [10].

Bei Fehlen von lokalen Infektionszei-
chen, bei sauberen chirurgischen Wun-
den mit geringem Infektionsrisiko, bei
chronischen Wunden, die je nach Komor-
biditdten und Alter erfahrungsgemafs ab-
heilen und bei kleinen akuten Wunden
mit geringem Infektionsrisiko ist der Ein-
satz von silberhaltigen Wundverbanden
nicht indiziert [10]. Bei bekannter Emp-
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findlichkeit gegentiber Silber oder einen
der Bestandteile des Verbandes [10, 34],
bei enzymatisch zu debridierenden Wun-
den und wihrend der Schwangerschaft
oder Stillzeit sowie bei Kontraindikati-
onen nach Herstellerangaben [10] soll-
ten Silber-Wundverbénde nicht einge-
setzt werden.

2.2 Lokale Infektion / Wundabstrich /

Biopsie

Nach Bottrich et al. [40] bestétigt eine

Expertenumfrage, dass in der Praxis die

Diagnose einer lokalen Wundinfektion

anhand der fiinf klassischen Infektions-

zeichen Rotung (Rubor), Schwellung (Tu-
mor), Uberwirmung (Calor), Schmerz

(Dolor) und Funktionseinschrankung

(Functio laesa) erfolgt. Wobei nicht alle

finf Infektionszeichen vorliegen miis-

sen, da z.B. im Fall eines neuropathi-
schen DFU der Wundschmerz nicht emp-
funden wird.

Generell sollte ein Wundabstrich ge-
nommen werden, um eine zielgerichte-
te Antibiotikatherapie zu ermdglichen
[30]. Dabei konnen auch multiresisten-
ter Erreger durch bakteriologische Wund-
abstriche entnommen werden [41].

Mikrobiologische Untersuchungen wer-
den von NICE nur empfohlen, wenn kli-
nische Zeichen einer Infektion vorliegen
[37]. Routineméflige bakteriologische
Abstriche werden nicht empfohlen [4].

Eine ergénzende mikrobiologische Un-
tersuchung ist aus Griinden der Doku-
mentation, der forensischen/rechtlichen
Aspekte der krankenhaushygienischen
und epidemiologischen Implikationen
sowie im Fall einer systemischen Aus-
breitung und der Notwendigkeit einer
systemischen Antibiotikatherapie erfor-
derlich. Schlager et al. [42] empfehlen
einen bakteriologischen Abstrich vor der
Einleitung einer kalkulierten Antibiose
sowie eine antibiogrammgerechte An-
passung, wenn sich der klinische Befund
nicht bessert.

In einer Expertenbefragung wurde in
verschiedenen Situationen die Durchfiih-
rung eines bakteriologischen Abstriches
zur Diagnostik im Fall der Anwendung
eines Silber-Wundverbandes befiirwor-
tet [40]:

* Bei chronischen Wunden mit Anzei-
chen einer sich ausbreitenden lokalen
oder systemischen Infektion und bei
infizierten chronischen Wunden, die
auf eine geeignete antimikrobielle Be-
handlung nicht ansprechen oder sich
trotz dieser verschlechtern.
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e Zur Erfiillung lokaler Uberwachungs-
protokolle gegen wirkstoffresistente
Mikroorganismen.

* Bei Patienten mit Anzeichen einer Sep-
sis sind Blutkulturen indiziert.

* Bei Hochrisiko-Patienten, in Bereichen
mit hohem Infektionsrisiko, verzoger-
ter oder stagnierender Heilung, bei Pa-
tienten mit Diabetes mellitus oder pe-
ripherer arterieller Erkrankung oder
Einnahme von Immunsuppressiva oder
Kortikosteroiden sollte eine mikrobio-
logische Verlaufskontrolle erfolgen.

* Bei mit Pseudomonas aeruginosa besie-
delten Wunden.

Zum Nachweis von Bakterien in der Wun-

de stehen verschiedene Techniken zur

Verfiigung. Hierfiir werden unterschied-

liche Empfehlungen gegeben:

* Eine Biopsie bei atypischen Wunden

oder Wunden, die auf eine Therapie

nicht ansprechen [4].

Eine Biopsie/Exzision zur Feststellung

einer Wundinfektion bei tiefen Ulze-

rationen, wie z.B. beim DFU, zur Un-
tersuchung von Fistelgewebe, wenn
kein Fistelinhalt gewonnen werden
kann, wenn Mykobakterien, Leishma-
nien, Aktinomyzeten, Nocardien oder

Schimmelpilze als Erreger vermutet

werden oder bei Wundinfektionen ohne

Erregernachweis im Abstrich [43].

Ein bakteriologischer Abstrich ohne

vorherige Wundsduberung zum Nach-

weis oder Ausschluss multiresistenter

Erreger (MRE), wie z. B. MRSA, z.B.

mit dem , Essener Kreisel“ [43].

Ein bakteriologischer Abstrich mit vor-

heriger Wundsduberung, um kausale

Erreger bei Wundinfektionen oder die

Besiedelung mit Hefepilzen zu finden,

z.B. mit der Levine-Technik [43].

2.3 Wundreinigung oder Débridement
Die Wundreinigung und das Débride-
ment, die auch vor einer lokalen antimi-
krobiellen Therapie angezeigt sind, die-
nen der Abtragung von avitalem Gewe-
be, Nekrosen, Beldgen und/oder der Ent-
fernung von Fremdkérpern bis an die in-
takten anatomischen Strukturen unter
Erhalt des Granulationsgewebes.

Zum Débridement ergaben die State-
ments einer Expertenbefragung folgen-
de Empfehlungen fiir die Praxis [40]:

* Jede Wunde ist auf das Erfordernis ei-
ner Reinigung, Sduberung oder eines
Débridements zu priifen [40].

* Bei belegten Wunden diirfen antimi-
krobielle Wundverbinde, wie z. B. mit
Silber, erst nach einem Débridement

Antimikrobielle silberhaltige Wundverbdnde zur Lokaltherapie

und/oder der Entfernung eines Biofil-
mes, also der Darstellung eines mog-
lichst vitalen Wundgrundes, angewen-
det werden [40].

Dabei gilt das chirurgische Débride-
ment in Kombination mit einer loka-
len antimikrobiellen Nachbehandlung
z.B. mit silberhaltigen Wundverban-
den unter Anwendern als wirksamste
Methode zur Behandlung eines Bio-
films [40].

2.4 Wundspdilung (Cleansing)

In der Regel folgt auf eine mechanische
Reinigung von lokal infizierten Wunden
eine Spililung mit einer antiseptischen
Losung und die anschlieende lokale an-
timikrobielle Therapie z.B. mit silber-
haltigen Wundverb&nden.

Im Rahmen der Infektionskontrolle
werden zur Infektionsprophylaxe, zur
Bekdmpfung multiresistenter Erreger und
zur Therapie lokaler Infektionen nach
Dissemond und Kréger [44] antimikro-
biell wirksame Substanzen wie z. B. Po-
lihexanid, Octenidin oder Silber einge-
setzt.

Nach Béttrich et al. [40] wird grund-
satzlich fiir die Wundreinigung eine
Wundspiilung empfohlen, mit steriler
physiologischer Kochsalz- oder Ringer-
l6sung mit oder ohne konservierende,
antimikrobielle Zusatze. Auf Grund mog-
licher Wechselwirkungen sind dabei Her-
stellerhinweise zu beriicksichtigen und
es ist darauf zu achten, dass Spiillosun-
gen nur zum Einmal-Gebrauch bestimmt
sind [40].

Bei der Anwendung von Leitungswas-
ser zur Spililung oder zum Ausduschen
von Wunden fordert die Initiative chro-
nische Wunden ICW e. V., dass nur gefil-
tertes Leitungswasser verwendet werden
darf [45].

Im Fall infizierter oder kritisch kolo-
nisierter Wunden empfehlen Schlager et
al. [42] tégliche Verbandwechsel und an-
tiseptische Spiilungen mit Polihexanid.
Auch Octenidin wird empfohlen, sollte
aber nicht in Wundhohlen oder unter
Druck verwendet werden, da das Risiko
einer Gewebsnekrose besteht. Des Wei-
teren werden Losungen auf Hypochlo-
rit-Basis und Povidon-Iod nur fiir einen
kurzfristigen Einsatz bei akuten Wun-
den gesehen [42].

2.5 Lokale Therapie mit antimikrobiellen
silberhaltigen Wundverbédnden

Wundinfektionen verzdgern den Prozess
der Wundheilung [4]. Im Fall einer lo-
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kalen manifesten Infektion einer Wun-
de gilt der Grundsatz, dass eine lokale
Infektion auch lokal antimikrobiell be-
handelt werden sollte. Wenn klinische
Zeichen oder Symptome einer Infektion
vorliegen, sind nach NICE [37] Wund-
verbidnde mit Silber indiziert. Nach ei-
ner eingehenden Untersuchung kann bei
venosen Unterschenkelulzera mit klini-
schen Infektionszeichen eine antimikro-
bielle Therapie z.B. mit silberhaltigen
Wundverbanden verordnet werden [4].
Kramer erwéhnt Silber als Wirkstoff der
zweiten Wahl fiir die lokale Wundanti-
septik [6].

Zur lokalen Therapie mit antimikro-
biellen, silberhaltigen Wundverbanden
ergab eine Expertenbefragung folgende
Empfehlungen fiir die Praxis [40]:

* Die Art des Silbers ist nicht ausschlag-
gebend fiir die Auswahl eines Wund-
verbandes, da in allen Formen Silber-
ionen (Ag") das aktive Wirkprinzip dar-
stellen.

Fiir die Auswahl des Verbandes ent-
scheidend sind die kontinuierliche
Wirksamkeit von Silberionen sowie der
Zustand der Wunde (Wundbelag, -tie-
fe und Exsudationsgrad) und der Um-
gebungshaut.

Vereinzelt kann es bei der Anwendung
von silberhaltigen Wundverbidnden zu
Verfarbungen kommen. Dabei handelt
es sich meist um Silberablagerungen
auf der Haut, die i.d.R. mit der nor-
malen Erneuerung der Epithelschicht
nach ca. einem Monat von selbst ver-
schwinden.

Generell gilt, dass vor der Anwendung
silberhaltiger Wundverbénde die je-
weiligen Herstellerhinweise beachtet
werden sollten.

Eine adjuvante systemische Antibiose
sollte nicht generell, sondern nur nach
strenger Indikationsstellung erfolgen.
Fiir metallische Nanopartikel (wie z.B.
Silber) beschreiben Mihai et al. [18] ei-
nen begiinstigenden Effekt hinsichtlich
einer Beschleunigung der Wundheilung.
Ebenfalls empfehlen die Autoren den Ein-
satz zur Vorbeugung bakterieller Infek-
tionen [18].

Bonkowski et al. empfehlen bei ver-
zogerter Wundheilung, bedingt durch
eine bakterielle Belastung oder eine lo-
kale Infektion, Verbandstoffe mit bakte-
rizider Wirkung [46]. Dies gilt insbeson-
dere auf Grund ihrer kontinuierlichen
Wirkung fiir die ambulante Versorgung
[46].
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Silberhaltige Wundverbénde sind fiir
infektgefahrdete oder kritisch kolonisier-
te Wunden geeignet [44]. Silberhaltige
Wundverbande zeichnet ein breites Wirk-
spektrum gegen grampositive und -ne-
gative Bakterien aus, einschlief3lich mul-

tiresistenter Erreger, wie z. B. multiresis-
tenter Staphylococcus aureus (MRSA),
Vancomycin-resistente Enterkokken (VRE)
sowie Pilze [44].

Innerhalb des M.O.1.S.T-Konzeptes
(Moisture, Oxygen, Infection, Support,

EXPERTENEMPFEHLUNG |

Tissue) fiir die Lokaltherapie chronischer
Wunden stellt die Infektionskontrolle ei-
nen eigenen Aspekt im Behandlungsre-
gime dar. Silberhaltige Wundverbande
dienen dabei der lokalen Wundantisep-
tik oder der lokalen Infektbehandlung

[
. 4

Keine Verbesserung
der klinischen Infektionszeichen,
keine merkliche Reduktion
der Wundflache

WUNDmanagement 2019; 13(6): 283-287.

Akute Wunde
(jede Wunde, die nicht chronisch ist)

» Diagnose nach Wundart, -ursache, -tiefe und -flache*

Chronische Wunde

(eine Wunde, die nach 8 Wochen nicht abgeheilt ist,
sowie Unterschenkelulzera, Druckulzera oder Diabetische FuBulzera)

» Diagnose nach ABCDE-Regel’

Anamnese, Bakterien**, (C) Klinische Untersuchung inkl. Score-Systemen,

Durchblutung und Extras.

Score-Systeme: W.A.R.-Score und/oder TILI-Score (Version 2.0)

* Score-Systeme?2?

* Risikowunde: W.A.R.-Score =3 Risikopunkte
* Lokale Infektion: TILI-Score =1 direktes Kriterium oder/und =5 indirekte Kriterien

[
.

Infektionsgeféhrdete oder infizierte Wunde

» Lokale antimikrobielle MaBnahme/Behandlung bei akuten oder chronischen Wunden

» Infektionskontrolle

z.B. mit lokaler antimikrobieller (bakterizider) Wundtherapie
(z-B. silberhaltige Wundverbande (Ag*))
Auswahl des Verbandes z.B. nach Zweckbestimmung, Art und Lokalisation der Wunde,

Exsudationsgrad, Heilungsphase

» Uberpriifung des Therapieerfolges nach 2 Wochen )
und ggf. Fortsetzung der Therapie nach Ricksprache mit behandelndem/r Arzt/Arztin

Reduzierte
klinische Infektionszeichen,
merkliche Reduktion
der Wundflache

» Fortsetzung der lokalen
antimikrobiellen Therapie
» Uberpriifung des Therapie-
erfolges nach 2 Wochen
» Maximale Therapiedauer

beachten***

1 Infektionskontrolle, Definitionen und ABCDE nach Standards flir die Diagnostik und Therapie chronischer Wunden. Stand 2020. Hrsg. Initiative Chronische Wunden e.V.
2Jockenhofer F, Gollnick H, Herberger K, Isbary G, Renner R, Stlicker M, Valesky E, Wollina U, Weichenthal M, Karrer S, Stoffels-Weindorf M, Dissemond J.

W.A.R. scores in patients with chronic leg ulcers: results of a multicentre study. J Wound Care. 2014 Jan;23(1):5-6, 8, 10-2. doi: 10.12968/jowc.2014.23.1.5.

Erratum in: J Wound Care. 2014 Aug;23(8):426. PMID: 24406539
¢Dissemond J, Gerber V, Lobmann R, Kramer A. TILI (Therapeutischer Index flr Lokale Infektionen) — ein neuer Score fur die Diagnostik lokaler Wundinfektionen

* GroBflachige oder tiefe Verbrennungen oder Tierbiss: begleitend systemische Antibiotika-Therapie
** Screening: Oberflachlicher Abstrich ohne Sauberung, z.B. Essener Kreisel; Infektionsverdacht: Sduberung und Abstrich nach Levine;

Wundinfektion, tiefe Ulzeration, DFU, schwerer Weichgewebeinfekt, Fistelgewebe, spezifische Erreger (Mykobakterien, Leishmanien, Schimmelpilze): Biopsie

“**Herstellerangaben beachten, Anwendung silberhaltiger Wundverbénde haufig begrenzt auf max. 4 Wochen

Ohne
klinische Infektionszeichen,
starke Reduktion
der Wundflache

» Beenden der lokalen
antimikrobiellen Therapie und
Fortsetzung mit nicht-anti-
mikrobiellem Wundverband

» Nachsorge und Pravention

Abb. 1 Pfad zu Diagnose und Therapie fur infizierte oder infektionsgefahrdete Wunden. MaBnahmen zur Infektionskontrolle
und Kriterien zur Uberwachung des Therapieerfolges
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und nicht primar der Wundheilung [44].
Daher miissen sie nach klarer Indikati-
onsstellung und zeitlich begrenzt ange-
wendet werden.

Abbildung 1 fasst die wichtigsten As-
pekte zu Diagnose und Therapie infizier-
ter oder infektionsgefahrdeter Wunden
in Form eines einfachen Therapiepfades
zusammen.

Fazit fiir die tagliche Praxis
Wund-Assessment

* Die Kontamination oder eine Koloni-
sation einer Wunde stellt keine Indi-
kation fiir die Anwendung von Silber-
Wundverbianden dar [40].

Der prophylaktische Einsatz eines Sil-
berverbandes ist nur in begriindeten
Féllen sinnvoll und zu dokumentieren.
Die Sinnhaftigkeit ist regelmaig und
spétestens alle zwei Wochen zu iiber-
priifen und zu dokumentieren [10].
Generell sollte ein Wundabstrich ge-
nommen werden, um eine zielgerich-
tete Antibiotikatherapie zu ermdgli-
chen [30].

Eine Biopsie sollte bei atypischen Wun-
den oder Wunden, die auf eine Thera-
pie nicht ansprechen, erfolgen [4].
Ein bakteriologischer Abstrich ohne
vorherige Wundsiduberung kann zum
Nachweis oder zum Ausschluss multi-
resistenter Erreger, wie z.B. MRSA,
dienen (Screening-Methode z. B. mit
dem ,Essener Kreisel“ [43]).

Ein bakteriologischer Abstrich mit vor-
heriger Wundsauberung kann erfol-
gen, um kausale Erreger bei Wundin-
fektionen oder die Besiedelung mit He-
fepilzen zu diagnostizieren. (Metho-
de: z.B. mit der Levine-Technik [43])
Bei belegten Wunden sollte der silber-
haltige Wundverband erst nach einem
Débridement und/oder der Entfernung
des Biofilmes angewendet werden [40].
Silberhaltige Wundverbédnde sind fiir
infektionsgefdhrdete oder kritisch ko-
lonisierte Wunden geeignet [44]. Sil-
berhaltige Wundverbénde zeichnen
sich durch ein breites Wirkungsspek-
trum gegen grampositive und -negati-
ve Bakterien aus, einschlieBlich mul-
tiresistenter Erreger wie z.B. MRSA,
VRE sowie Pilze [44].

Limitationen

Diese Empfehlungen basieren auf syste-
matischen Literaturrecherchen und Ex-
pertenmeinungen. Expertenmeinungen
sind nur eingeschrinkt reprasentativ mit
limitierter Evidenzstérke.

Antimikrobielle silberhaltige Wundverbdnde zur Lokaltherapie

Fazit fiir die Praxis

Antimikrobielle, silberhaltige Wundver-
bénde sind nach klarer Indikationsstel-
lung ein wichtiger Schritt in der Lokalthe-
rapie infizierter und infektionsgefahrde-
ter Wunden. Bei der Bewertung der kli-
nischen Evidenz sollte beriicksichtigt
werden, dass das Ziel dieses Therapie-
schrittes zunéchst die erfolgreiche Kon-
trolle der Infektion ist, um die spatere
Wundheilung und den Wundverschluss
zu ermoglichen. Neben der klinischen
Evidenz belegen insbesondere auch die
internationalen Empfehlungen die Be-
deutung dieser insbesondere im ambu-
lanten Bereich wichtigen Therapieopti-
on.
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BLICKPUNKT | Die Neuregelung der Erstattungsfdhigkeit von Verbandmitteln

Einleitung

Nachdem die Versorgung mit Verband-
mitteln im GKV-System viele Jahre fiir
Juristen ein eher ,langweiliges“ Gebiet
war, hat sich dies in den letzten Jahren
deutlich gewandelt. Seitdem der Gesetz-
geber im April 2017 mit dem Gesetz zur
Starkung der Heil- und Hilfsmittelver-
sorgung (HHVG) erstmals definiert hat,
was unter einem ,Verbandmittel“ zu ver-
stehen ist, gibt es intensive rechtliche
Diskussionen hieriiber. Im Mittelpunkt
steht dabei die Frage, welche Produkte
der modernen Wundversorgung zum
Leistungskatalog der GKV gehoren.

Im Zuge dieser Diskussionen hat der
Gesetzgeber nicht nur die Verbandmit-
teldefinition im August 2019 durch das
Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arz-
neimittelversorgung (GSAV) weiter kon-
kretisiert. Auch sind zum 2. Dezember
2020 die Regeln des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA) iiber die Abgren-
zung von Verbandmitteln zu sonstigen
Produkten zur Wundbehandlung in Kraft
getreten. Um den Marktbeteiligten an-
gesichts dieser Regelungsdynamik eine
»Atempause” zu verschaffen, hat der Ge-
setzgeber jiingst zum 20. Juli 2021 den
bestehenden Ubergangszeitraum auf 36
Monate verldngert.

Vor dem Hintergrund dieser aktuel-
len Entwicklungen erldutert der Autor
die gegenwértige Erstattungssituation
und legt dar, inwieweit Verordner und
mit den Kassen abrechnende Leistungs-
erbringer hiervon betroffen sind.

Moderne Wundversorgung als
Ausloser der Regelungen
Gesetzlich Versicherte haben Anspruch
auf Versorgung mit Verbandmitteln
[1]. Damit gehoren Verbandmittel neben
Leistungen wie Arzneimitteln, Hilfsmit-
teln oder digitale Gesundheitsanwendun-
gen zu denjenigen Leistungen in der am-
bulanten Versorgung, die von den Ver-
tragsdrzten zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen auf Muster-16-Rezept ver-
ordnet werden konnen.

In der Vergangenheit existierte aller-
dings keine gesetzliche Definition dazu,
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was ein ,Verbandmittel“ ist. Es gab da-
her vereinzelt immer wieder Streit in der
Praxis dartiber, welche Produkte von den
Kassen zu bezahlen waren. Der Auslo-
ser hierfiir waren vor allem Produkte der
modernen Wundversorgung. Es geht hier-
bei vereinfacht gesagt um Wundaufla-
gen, die nicht ,,nur®“ eine Wunde bede-
cken oder Wundexsudat aufsaugen, son-
dern zusitzliche Eigenschaften besit-
zen, die die Wundheilung unterstiitzen.

Hervorzuheben ist: Die von einzelnen
Krankenkassen gedul3erte Kritik an die-
sen Wundauflagen fand keine breitere
Unterstiitzung. So stand aus Sicht des
G-BA seinerzeit fest, dass zu den Ver-
bandmitteln auch Produkte gehoren, die
beispielsweise arzneilich wirkende Stof-
fe fiir oberflachengeschadigte Korpertei-
le enthalten [2].

Auch das Bundessozialgericht hielt es
fiir unproblematisch, Produkte der mo-
dernen Wundversorgung als Teil der Ver-
bandmittelversorgung anzusehen. So ent-
schied das Gericht bereits in einem Be-
schluss vom 22. Oktober 2014, dass der
Begriff des Verbandmittels flexibel ge-
nug sei, um auch Mittel darunter zu fas-
sen, die liber die Funktion des Abdeckens
und Aufsaugens hinausgehen, indem sie
z.B. als Trdgermaterial fiir therapeuti-
sche Mittel eingesetzt werden. Diese Ent-
wicklung kénne ,,ohne Weiteres mit dem
Sprachgebrauch in § 31 Abs. 1 Satz 1 SGB
in Einklang gebracht werden. [3]“

Neue Verbandmitteldefinition und
Wundauflagen mit ergdnzenden
Eigenschaften

In der Politik wurde es gleichwohl aus
Griinden der Rechtssicherheit fiir erfor-
derlich erachtet, den Begriff des Verband-
mittels gesetzlich zu definieren. Dies wur-
de mit dem Gesetz zur Starkung der Heil-
und Hilfsmittelversorgung (HHVG) vom
4. April 2017 umgesetzt [4]. Mit diesem
Gesetz wurde eine neue Vorschrift in das
Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch (SGB V)
eingefiihrt, ndmlich § 31 Abs. 1a SGB V.
Verbandmittel wurden darin als Gegen-
stdnde definiert, deren Hauptwirkung
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darin besteht, oberflichengeschiadigte
Korperteile zu bedecken, Korperfliissig-
keiten von oberfladchengeschéddigten Kor-
perteilen aufzusaugen oder beides zu er-
fillen.

Durch diese Definition wurde damit
,offiziell“ bestatigt, dass Produkte auch
dann als Verbandmittel anzusehen sind,
wenn sie neben diesen hauptsichlichen
Wirkungen weitere ergéanzende Eigen-
schaften haben, die der Wundheilung
dienen. Die moderne Wundversorgung
wurde so als Gegenstand des GKV-Leis-
tungskatalogs erstmals ausdriicklich ge-
setzlich verankert.

Ein weiterer Baustein der Regelung:
Dem G-BA wurde gleichzeitig in § 31 Abs.
la Satz 4 SGB V auferlegt, in seiner Arz-
neimittel-Richtlinie das Ndhere zur Ab-
grenzung von Verbandmitteln zu sons-
tigen Produkten zur Wundbehandlung
bis zum 30. April 2018 zu regeln. Bei den
sonstigen Produkten zur Wundbehand-
lung handelt es sich um Produkte, die
nicht wie Verbandmittel automatisch ver-
ordnungsfdhig sind, sondern nur nach
vorheriger Bewertung und Aufnahme
durch den G-BA zum GKV-Leistungska-
talog gehdren. Die Abgrenzungsregelun-
gen des G-BA sollen eine Hilfestellung
fiir die Hersteller sein. Nach neuer
Rechtslage ist es die Verantwortung der
Hersteller, ihre Wundauflagen zutreffend
als Verbandmittel zu kennzeichnen (vgl.
§ 131 Abs. 4 Satz 3 Nr. 5 SGB).

In dem anschlief3enden Stellungnah-
meverfahren zu den vom G-BA beschlos-
senen Abgrenzungsregelungen kam es
jedoch zu heftigen Diskussionen. Von vie-
len Seiten wurde beanstandet, dass der
G-BA die gesetzliche Definition ignorie-
ren und Produkte der modernen Wund-
versorgung gesetzeswidrig ausgrenzen
wiirde. Dieser Sichtweise schloss sich
auch das Bundesministerium fiir Gesund-
heit (BMG) als zustandige Aufsichtsbe-
horde an und beanstandete die entspre-
chende Regelung.

Der Gesetzgeber hielt es angesichts
dieser Kontroverse fiir erforderlich, die
Verbandmitteldefinition weiter zu kon-
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kretisieren. Mit dem Gesetz fiir mehr Si-
cherheit in der Arzneimittelversorgung
(GSAV) vom 9. August 2019 [5] wurden
gesetzliche Kriterien benannt, die ndher
eingrenzen, welche ergéinzenden Eigen-
schaften eine Wundauflage haben darf,
um ihren Status als verordnungsfahiges
Verbandmittel zu behalten. Zentral hier-
fiir ist nach § 31 Abs. 1a Satz 2 SGB V,
dass diese ergdnzenden Wirkungen der
Wundheilung dienen ,,0hne pharmako-
logische, immunologische oder metaboli-
sche Wirkungsweise im menschlichen Kor-

«

per.
Als Beispiel fiir eine derartige zulés-

sige erganzende Eigenschaft wird im Ge-
setz u.a. eine antimikrobielle Wirkung
genannt. Ausgehend hiervon liegt nach
Auffassung vieler Marktbeobachter ein
Verbandmittel vor, wenn eine abdecken-
de oder aufsaugende Wundauflage zu-
satzlich eine lokal auf die Wunde be-
grenzte antimikrobielle Wirkung besitzt.
In diesem Fall besitzt die Wundauflage im
Einklang mit dem Gesetz némlich keine
pharmakologische Wirkung ,,im"“, sondern
lediglich ,,am“ menschlichen Korper.

Abgrenzungsregelungen

des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Vor dem Hintergrund der konkretisier-
ten Verbandmitteldefinition beschloss
der G-BA dann ,,im zweiten Anlauf“ am
20. August 2020 die entsprechenden Ab-
grenzungsregelungen [6]. Damit wurden
ein neuer Abschnitt P und eine neue An-
lage Va in die Arzneimittel-Richtlinie des
G-BA integriert. Diese Regelungen gel-
ten seit dem 2. Dezember 2020 [7]. Kurz
gesprochen geht es hierbei um allgemei-
ne Kriterien zur Produkteinstufung,
die durch die Nennung von Produktgrup-
pen illustriert werden.

Die neue Anlage Va der Arzneimittel-
Richtlinie besteht aus drei Teilen, die in
abstrakt-genereller Weise verschiedene
Produktgruppen umschreiben. Wéahrend
Teil 1 die Produktgruppen der sog. ein-
eindeutigen Verbandmittel enthalt, wer-
den in Teil 2 verschiedene Produktgrup-
pen der Verbandmittel mit ergénzenden
Eigenschaften aufgefiihrt. Dagegen soll
Teil 3 zukiinftig Gruppen von sonstigen
Produkten zur Wundbehandlung benen-
nen; gegenwartig werden dort noch kei-
ne Produktgruppen aufgefiihrt. Es ist je-
doch wichtig zu betonen, dass die Pro-
duktgruppen nicht abschlie3end sind.
Insbesondere stellen die Teile 1 und 2
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keine Positivliste erstattungsféhiger Pro-
dukte dar.

Auf die einzelnen Produktgruppen
kann hier im Detail nicht eingegangen
werden. Zu erwahnen ist, dass der G-BA
in Teil 2 der Anlage Va zwar silberhalti-
ge Wundauflagen als Beispiel fiir Ver-
bandmittel mit ergédnzenden Eigenschaf-
ten nennt, jedoch einschrankend hinzu-
fiigt, dass die enthaltenen antimikrobi-
ellen Stoffe ,,ohne direkten Wundkontakt
und ohne Abgabe der jeweiligen antimik-
robiellen Stoffe in der Wunde“ beschaffen
sein miissen. Hiervon ausgehend kénn-
te man bei silberbeschichteten Wund-
auflagen an der Verbandmitteleigenschaft
zweifeln. Allerdings: Das Gesetz benennt
in § 31 Abs. 1a Satz 2 SGB V eine anti-
mikrobielle Wirkung ausdriicklich als
zuldssige ergdnzende Eigenschaft von
Verbandmitteln. Insbesondere wird nicht
danach gefragt, ob antimikrobielle Stoffe
die Wunde beriihren oder in diese abge-
geben werden. Die Auffassung des G-BA
ist hiermit nicht vereinbar.

Abfederung durch Ubergangs-
regelung von 36 Monaten

Um den Herstellern eine Anpassung an
die neue Rechtslage zu ermoglichen, hat
der Gesetzgeber eine Ubergangsregelung
geschaffen. In § 31 Abs. 1a Satz 5 SGB
V ist vorgesehen, dass Wundauflagen in
einem Ubergangszeitraum von 36 Mo-
naten weiterhin verordnungsféhig sind,
wenn sie vor dem Inkrafttreten der Re-
gelung des G-BA am 2. Dezember 2020
bereits von den gesetzlichen Kranken-
kassen bezahlt wurden. Wéhrend dieses
Ubergangszeitraums miissen sich die Her-
steller keine Gedanken dariiber machen,
ob das jeweilige Produkt nach der neu-
en Verbandmitteldefinition und den hier-
zu ergangenen Regelungen des G-BA wei-
terhin als Verbandmittel anzusehen ist.
Esist in jedem Fall als Verbandmittel zu
kennzeichnen.

Teilweise wird von Seiten der Kran-
kenkassen der Eindruck erweckt, dass
nur solche Wundauflagen unter die Uber-
gangsregelung fielen, die in einem be-
stimmten niher zu quantifizierenden Um-
fang von den Krankenkassen bezahlt wor-
den seien. Allerdings: Das Gesetz fragt
nicht danach, von wie vielen Kranken-
kassen oder bei wie vielen Versicherten
ein Produkt vor dem Stichtag bezahlt
wurde. Es wiirde daher theoretisch aus-
reichen, wenn ein Produkt von einer ein-
zigen Krankenkasse bei einem einzigen
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Versicherten bezahlt wurde. Das ist auch
nachvollziehbar. Mit der Ubergangsre-
gelung sollen Versorgungsliicken ver-
mieden werden. Bereits ein einzelner
Versicherter, der mit einer zuvor als Ver-
bandmittel zu qualifizierenden Wund-
auflage behandelt wurde, wiirde jedoch
eine solche Versorgungsliicke erfahren,
falls er nicht mehr mit dieser behandelt
werden konnte.

Verantwortung der Hersteller

fiir Produktkennzeichnung
Wichtig ist: Die Ubergangsregelung ist
nur fiir die Hersteller, nicht jedoch fiir
Vertragsirzte oder mit Kassen abrech-
nende Leistungserbringer von Bedeu-
tung. Es ist die alleinige Verantwortung
der Hersteller gemél} § 134 Abs. 4 SGB
V, das zutreffende Kennzeichnen zur Ver-
ordnungsfahigkeit bei ihrem Wundpro-
dukt zu melden. Nach der gesetzlichen
Konzeption der Meldepflichten sowie der
hierzu ergangenen Rechtsprechung des
Bundessozialgerichts sind diese Herstel-
lerangaben bei der Verordnung und Ab-
rechnung von Verbandmitteln verbind-
lich zugrunde zu legen [8]. Sofern sich
daher nachtréglich herausstellen sollte,
dass ein Wundprodukt vom Hersteller
fehlerhaft als verordnungsféhig gekenn-
zeichnet wurde, konnen die verordnen-
den Vertragsirzte von Priifungsstellen
deswegen nicht in Regress genommen
werden; auch die abrechnenden Leis-
tungserbringer konnten deswegen nicht
retaxiert werden.

Streitigkeiten iiber die richtige oder
unrichtige Kennzeichnung einer Wund-
auflage als verordnungsféhiges Verband-
mittel sind allein im Verhaltnis der Her-
steller und gesetzlichen Krankenkassen
zueinander zu kldren. Der Gesetzgeber
hat bewusst mit der Kennzeichnungs-
pflicht des § 131 Abs. 4 SGB V insbeson-
dere fiir die Vertragsérzte eine Verord-
nungssicherheit gewihrleisten wollen
[9]. Insofern konnen sich alle Marktbe-
teiligten auf die jeweiligen Angaben der
Hersteller stiitzen, ohne diese inhaltlich
oder sonst hinterfragen zu miissen. Es
ist Aufgabe der gesetzlichen Kranken-
kassen, bei Zweifeln an der Richtigkeit
der jeweiligen Herstellerangaben dies
mit dem Hersteller zu kldren und eine
einvernehmliche Losung zu finden. So-
fern dies scheitert, haben sie die Mog-
lichkeit, die Angaben auch zu korrigie-
ren, wobei eine solche Korrektur immer
nur mit Wirkung fiir die Zukunft erfolgt
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und daher fiir die Vertragsirzte und sons-
tigen Leistungserbringer keine nachtei-
lige Wirkung besitzt.

Verordnungs- und Abrechnungs-
sicherheit fiir Arzte und abrech-
nende Stellen

Die Neuregelungen sind nicht ohne
Schwéchen. Fiir die Hersteller bedeuten
sie eine grollere Verantwortung bei der
Einstufung und Meldung ihrer Wund-
auflagen. Dabei kommen teilweise schwie-
rige Abgrenzungsfragen auf sie zu. Die-
se Fragen werden woméglich die Sozi-
algerichte noch iiber Jahre beschéftigen.
Fiir die GKV-Versicherten, Vertragsarz-
te und sonstigen Leistungserbringer ist
der neue Regelungsansatz jedoch von
Vorteil: Alle Wundauflagen, die von den
Herstellern als Verbandmittel gemeldet
und in der Arzt- und Apothekensoftware
entsprechend gekennzeichnet werden,
konnen als Verbandmittel verordnet und
abgerechnet werden. Vertragsarzte oder
abrechnende Leistungserbringer konnen
fiir die Verordnung bzw. Abrechnung ei-
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nes als ,Verbandmittel“ gemeldeten Pro-
duktes nicht regressiert oder retaxiert
werden, wenn sich die herstellerseitige
Kennzeichnung nachtréglich als falsch
herausstellt. Diese Verordnungs- und Ab-
rechnungssicherheit ist besonders bei
Produkten der modernen Wundversor-
gung von Vorteil.
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