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Einflihrung

Bislang sind klinische Studien zur Sicherheit und Wirksamkeit einer kontinuierlich Silber-
ionen freisetzenden Wundauflage (Biatain Ag Schaumverband, Coloplast A/S), mit einer
Studiendauer von 4 Wochen und in einem Fall von 8 Wochen verdffentlicht. Diese Unter-
suchungen zeigten ausgezeichnete Ergebnisse hinsichtlich der Verkleinerung der Wund-
gréBe und der Sicherheit.' Daten Uber einen langeren Studienzeitraum sind bislang

nicht publiziert. Diese Studie an einer groBeren Studienpopulation untersuchte die Sicher-

heit und die klinische Wirksamkeit von Biatain Ag Schaumverband Uber 12 Wochen.

Ziel

Das Ziel dieser klinischen Studie war es, die Sicherheit und Wirkung von Biatain Ag
Schaumverband bei einer bis zu 12-wdchigen Behandlung von lokal infizierten (kritisch
kolonisierten) und infektionsgeféahrdeten Ulzera unterschiedlichster Genese zu unter-
suchen.

Methoden

Die Studie wurde als nicht-vergleichende, prospektive klinische Studie mit 375 Patienten
in 150 spanischen Wundzentren durchgeflhrt. Einschlusskriterium war das Vorhanden-
sein von Anzeichen einer kritischen Kolonisation (lokaler Infektion)®® oder eine Infektions-
gefahrdung. Die Wundbehandlung erfolgte mit Biatain Ag Schaumverband bis zur Ab-
heilung oder fur maximal 12 Wochen. Klinische Parameter wurden wdchentlich erfasst.

Folgende Ergebnisse werden hier vorgestellt: Wundheilung und Verkleinerung der Wund-
flache wahrend der Studiendauer, Geruch, Verwendung von systemischen Antibiotika,
Qualitat des Wundbettes, Zustand der Wundumgebung, Exsudatmanagement und das
Auftreten von Nebenwirkungen.

Ergebnisse
Demographische Daten der Studienpopulation zum Zeitpunkt des Studienbeginns.
Gesamt
Zahl der Patienten 375
Mannlich/Weiblich 40/60
Durchschnittsalter 74,3 Jahre
WundgroBe zu Studienbeginn 12,6 cm?
Das Ulcus bestand im Durchschnitt 1,3 Jahre

Die Mehrzahl der in der Studie behandelten Ulzera waren vendse oder gemischte Bein-
ulzera (51%), Druckgeschwdure (26%) und traumatische Wunden (26%).
Im 12-wo6chigen Studienzeitraum wurden folgende Ergebnisse beobachtet:

¢ \Wundheilung: 33% der Ulzera heilten im Studienzeitraum vollstandig ab (Abb. 1)

e Reduktion der relativen WundgréBe: Die WundgréBe nahm um 55% in den ersten
6 Wochen ab und betrug 99% nach 12 Wochen (Abb. 2)

e Der Geruch der Ulzera betrug zu Studienbeginn 72% und verringerte sich auf 13%

¢ Die Zahl der Patienten, die systemische Antibiotika einnahmen, verringerte sich
rasch von 33% auf 8% und der Anteil blieb wahrend des Studienzeitraumes auf
einem geringen Niveau

e Qualitat des Wundbettes: Das gesunde Granulationsgewebe nahm von 31% auf
87% zu. Beldge und schwarzes nekrotisches Gewebe nahm von 54% und 15% auf
12% und 1% im Studienzeitraum ab.

e Mazeration und Erytheme nahmen im Studienzeitraum deutlich ab (Abb. 3).

¢ Das Exsudatmanagement wurde in 97% der Falle positiv bewertet

¢ Nebenwirkungen: Es wurden keine auf die Wundauflage zurtickfuhrbaren Neben-
wirkungen beobachtet.

Die statistische Auswertung erfolgte als Intention-to treat-Analyse (ITT).

Schlussfolgerung

In dieser prospektiven klinischen Studie an 375 Patienten konnte gezeigt werden,
dass Biatain Ag die Wundheilung von lokal infizierten Ulzera und infektionsgefahr-
deten Ulzera unterschiedlichster Genese unterstitzt. Die Wundauflage war Gber
einen Behandlungszeitraum von 12 Wochen sicher in der Anwendung.
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Abbildung 1: Der Fortschritt der Wundheilung im Studienzeitraum
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Abbildung 2: Abnahme des Medianwertes der relativen UlcusgréBe um 99%
im Studienzeitraum. Die WundgréBenbestimmung erfolgte wéchentlich.
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Abbildung 3: Der Zustand der wundumgebenden Haut wurde beim Einschluss
in die Studie und am Studienende durch visuelle Inspektion bestimmt.

Diskussion

Die Frage, wie lange silberhaltige Wundauflagen aus Sicherheits-
grinden eingesetzt werden kdnnen, wird immer wieder im klinischen
Alltag diskutiert. Diese Studie zeigt, dass die kontinuierlich Silber-
ionen-freisetzende Wundauflage, Biatain Ag Schaumverband, sicher
Uber 12 Wochen eingesetzt werden kann. In der Studie wurde eine
ausgezeichnete Wundheilung beobachtet: 33% der Ulzera heilten im
Studienzeitraum vollstandig ab und nur bei 4,6 % wurde kein Wund-
heilungsfortschritt beobachtet. In friheren Studien konnte gezeigt
werden, dass sich der Silberserumwert nach 4-wdchiger Behand-
lung nicht erhohte.®”

Diese Ergebnisse konnen nicht auf andere silberhaltigen Wundauf-
lagen Ubertragen werden. In friiheren, randomisierten, vergleichen-
den Studien zeigte der Biatain Ag Schaumverband (vormals Contreet
Schaumverband) gegentiber anderen silberhaltigen Wundauflagen
eine schnellere Wundheilung in Bezug auf Verkleinerung der Wund-
groBe und andere fur die Wundheilung relevanten Parameter.
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