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1 Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat mit Schreiben vom 21.12.2004 das Institut fiir Quali-
tat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen beauftragt, die Bewertung des Nutzens und
der medizinischen Notwendigkeit der in Deutschland zugelassenen Verfahren zur Vakuum-
versiegelungstherapie von Wunden vorzunehmen. Dem Auftrag liegt ein Antrag aus dem Jahr
2002 beim (damaligen) Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen zur Uberpriifung der
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden geméaf3 § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V zu Grunde.
Die Auftragskonkretisierung erfolgte am 21. Méarz 2005.

Bei der Vakuumversiegelungstherapie handelt es sich um eine geschlossene Wundbehandlung
mit grol3flachiger Ableitung Uber einen von aulRen oder intern drainierten Schwamm, und bei
der eine Vakuumpumpe oder eine Redonsaugflasche den fiir die Drainage nétigen Unterdruck

erzeugt [1].

Sie wird vorwiegend zur Behandlung von nicht heilenden (chronischen) und sekundar zu ver-
schlieenden Wunden unterschiedlichster Ursache eingesetzt, z.B. bei VVorliegen von chroni-
schen Drickgeschwiren (Dekubitus), Geschwiiren aufgrund von GefaRerkrankungen (vends
oder arteriell bedingt) und/ oder nervalen Stérungen (diabetisches FuRsyndrom), infizierten
Wunden und offenen Bauchbehandlungen. Sie kommt dariiber hinaus unterstiitzend bei
Spalthauttransplantaten zum Einsatz [2]. SchlieBlich erstreckt sich das Einsatzgebiet auch auf
die Wundbehandlung bei akuten, komplizierten Verletzungen, z.B. als Folge von Verbren-

nungen oder Ablederungen [3-5].

Wunden und ihre Versorgung sind — bis auf Ausnahmesituationen — mit Schmerzen, teilweise
sehr starken Schmerzen verbunden [6], die ihrerseits eine schmerzstillende Therapie erfor-
dern, welche wiederum mit Nebenwirkungen verbunden sein kann. Des weiteren kénnen
Wunden, und auch ihr erfolgreicher Verschluss, Funktionseinschrankungen, auch langfristiger
Art, nach sich ziehen. Nicht oder schlecht heilende Geschwiire kdnnen die Arbeitsfahigkeit,
die kdrperliche Mobilitat und den Allgemeinzustand von Menschen tber Jahre mehr oder
weniger stark einschranken und haben damit, aber auch aufgrund anderer Begleitumstande
wie z.B. eine Geruchsbelastigung, einen unmittelbaren Einfluss auf die Lebensqualitat. Auch
Narben koénnen als spate Komplikation alle Bereiche der Lebensqualitét in erheblichem Malie
beeintrachtigen. Weiterhin kdnnen sich chronische Wunden ausbreiten und die Amputation

einer Extremitat erforderlich machen. Dariiber hinaus stellen chronische Wunden ein Milieu
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fir Keime dar, die Gber die lokale Ausbreitung hinaus iber den Blutstrom auch zu einer Be-
siedlung des ganzen Korpers und zum Tod durch Sepsis fihren kénnen. Somit kénnen Wun-
den mit einer erheblichen Beeintréchtigung des korperlichen Wohlbefindens, der Lebensqua-
litdt und einem besonderen Risiko fir Folgerkrankheiten und einen friihzeitigen Tod einher-
gehen [3,4].

Aus den genannten mdglichen Konsequenzen einer Wunde leiten sich die Therapieziele der
Wundbehandlung ab, im Hinblick auf Erhalt der korperlichen Funktionen, des korperlichen
Wohlbefindens und der Lebensqualitét.

Bei der konventionelle Wundbehandlung wird die Wunde mit Wundverbénden (Kompressen)
gedeckt, die aus verschiedenen Materialien (Beispiele: Baumwolle, Hydrokolloide, Polyu-
rethanschaum) bestehen und trocken oder angefeuchtet angewendet werden kdénnen. Die Art
der Durchfuhrung einer konventionellen Wundbehandlung hat eine sehr grol3e Variationsbrei-
te. Ein allgemein gultiger und einheitlich definierter Standard ist nicht bekannt. Situationsab-

hangig erfolgt ein taglicher bis mehrmals taglicher Verbandswechsel [4].

Zur Wundbehandlung allgemein — also auch bei Anwendung der Vakuumversiegelungsthera-
pie — gehort, ggf. neben der Beseitigung bzw. Therapie der Ursache fur eine chronische bzw.
nicht heilende Wunde — die Entfernung abgestorbenen (nekrotischen) Gewebes (Debride-

ment), der Erhalt eines feuchten Wundbetts und eine Infektionskontrolle.

Die Vakuumversiegelungstherapie soll bei geschlossener Wundauflage mit Hilfe des Unter-
drucksystems zu einem Abfluss des Exsudats, einer Odemreduktion und einer Verbesserung
der Durchblutung sowie zu einer nachfolgend verbesserten Versorgung mit Sauerstoff und
Erndhrung der Wundrénder und damit zu einer verkurzten Wundheilungszeit beitragen [7].
Sie wird alternativ oder ergédnzend zur konventionellen Wundbehandlung eingesetzt bzw.

konsekutiv bei primaren Versagen der konventionellen Wundbehandlung.

Von einigen Herstellern wird fir die Vakuumversiegelungstherapie von Wunden ein (Kom-
plett-) System angeboten, das eine Vakuumpumpe, Drainageschlauche, Wundauflagen und
Folien beinhaltet. Die Starke des an der Wunde aufgebauten Unterdrucks kann voreingestellt
werden und soll durch das System aufrechterhalten werden. Zur Frage, welcher Unterdruck
zur Behandlung von Wunden am besten geeignet ist bzw. angewendet wird, wurden verschie-
dene Ergebnisse verdffentlicht bzw. werden verschiedene Angaben gemacht [8-10] und sie ist

Gegenstand weiterer Forschung [2].
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2 Ziele der Untersuchung

Ziele der vorliegenden Untersuchung sind die

. vergleichende Nutzenbewertung der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden mit
anderen konventionellen Formen der Wundversorgung hinsichtlich patientenrelevanter
Therapieziele und die

. vergleichende Nutzenbewertung verschiedener Formen der Vakuumversiegelungsthe-

rapie von Wunden untereinander hinsichtlich patientenrelevanter Therapieziele
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3 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die Untersuchung

3.1 Population

Patienten mit akuten oder chronischen Hautwunden. Hinsichtlich der in den Studien unter-

suchten Patienten werden keine weiteren Einschrankungen gemacht.

3.2 Interventionen und Vergleichsbehandlungen

Die zu priifende Intervention stellt die Vakuumversiegelungstherapie dar. Als Vergleichsin-

tervention wird jegliche Form der Wundbehandlung betrachtet.

3.3 ZielgroRen
Als ZielgroRRen fur die Untersuchung werden Parameter verwendet, die eine Beurteilung fol-
gender patientenrelevanter Therapieziele ermdglichen:

= Verkirzung der Heilungszeit der Wunde

= Vermeidung von Wundrezidiven und Reduktion der Notwendigkeit von Revisionsein-

griffen
= Vermeidung von Krankenhausaufenthalten
» Vermeidung von Amputationen
» Reduktion der Mortalitét
= Reduktion unerwiinschter Nebenwirkungen und Komplikationen der Therapie
= Reduktion von Schmerzen durch die Wunden und durch die Wundversorgung
= Reduktion der Notwendigkeit des Verbandswechsels und des Debridement

= Besserung bzw. Erhalt der erkrankungsbezogenen Lebensqualitdt und Vermeidung

von Einschrankungen bei den Aktivitaten des taglichen Lebens

= Reduktion der Narbenbildung und Verbesserung der subjektiven kosmetischen Hei-
lungsergebnisse
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3.4 Studientypen

Randomisierte klinische Studien (RCTs) liefern fir die Bewertung des Nutzens einer medizi-
nischen Intervention die zuverlassigsten Ergebnisse, weil sie, sofern methodisch adaquat und
der jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefuihrt, mit der geringsten Ergebnisunsicher-
heit behaftet sind. Fur den zu erstellenden Bericht werden primér RCTs als relevante wissen-

schaftliche Literatur in die Nutzenbewertung einfliel3en.

Um allerdings wegen der bislang verfligbaren, begrenzt erscheinenden Evidenzlage [4] keine
wesentlichen Ergebnisse zu tbersehen, werden auch nichtrandomisierte Interventionsstudien

mit zeitlich paralleler Kontrolle in die Betrachtung einflieRen.

3.5 Sonstige Studiencharakteristika

Eine Beschrankung auf anderweitige Studiencharakteristika ist nicht vorgesehen.

3.6 Ein-/ Ausschlusskriterien fiir Studien

In die Nutzenbewertung werden alle Studien einbezogen, die
- alle nachfolgenden Einschlusskriterien und

- keine der nachfolgenden Ausschlusskriterien erfillen.

Einschlusskriterien

El Patienten mit akuten oder chronischen Hautwunden

E2 Vakuumversiegelungstherapie von Wunden

E3 Jegliche Wundbehandlung als Vergleichsintervention

E4 ZielgroRen, die sich aus den in 3.3 formulierten Therapiezielen ableiten
E5 Kontrollierte klinische Studien (mit zeitlich paralleler Kontrollgruppe)

Ausschlusskriterien
Al Tierexperimentelle Studien
A2 Doppelpublikationen ohne relevante Zusatzinformation..
A3 Abstract-Publikationen
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4 Informationsbeschaffung

Die Suche nach relevanten Studien wird in folgenden Quellen durchgefihrt:

Quelle

Bibliographische Da-
tenbanken

Literaturverzeichnisse

Hersteller

Unterlagen des G-BA

Sonstiges

Kommentar

Suche in folgenden Datenbanken:
- CENTRAL
- CINAHL
- EMBASE
- MEDLINE

Suche in den Literaturverzeichnissen relevanter systematischer
Ubersichten und HTA-Berichte

Anfrage an Hersteller von Systemen zur Vakuumversiegelungsthe-
rapie von Wunden in Deutschland bzgl. publizierter und nicht publi-
zierter Studien.

Notwendige Voraussetzung fur die Berticksichtigung bislang nicht
publizierter Daten:

(@) Die Daten sind nachweislich unter Berticksichtigung der ge-
nerellen methodischen Standards entstanden.

(b) Der Hersteller stimmt der Veroffentlichung im Rahmen des
Institutberichts zu.

Bislang zu diesem Thema an den G-BA eingegangene und an das
Institut weitergeleitete Stellungnahmen werden bzgl. relevanter Stu-
dien durchsucht.

- Kontaktaufnahme mit der Cochrane Wounds Group

- Ggf. Kontaktaufnahme mit Sachverstandigen / Experten

- Ggf. Kontaktaufnahme mit Autoren einzelner Publikationen,
z.B. zur Frage nach nicht publizierten Teilaspekten
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5 Informationsbewertung

Die Dokumentation der Studiencharakteristika und -ergebnisse sowie deren Bewertung erfolgt
anhand von standardisierten Dokumentationsbdgen, deren grundséatzliche Struktur und Items

auf den Internetseiten des Instituts veroffentlicht sind.
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6 Analyse

6.1 Metaanalyse

Sofern die Studienlage es inhaltlich und methodisch als sinnvoll erscheinen lasst, erfolgt eine
quantitative Zusammenfassung der Einzelergebnisse im Sinne einer Metaanalyse geméR den

Methoden des Instituts.

6.2 Sensitivitatsanalyse
Sensitivitatsanalysen sind insbesondere geplant fir

= eine biometrische Qualitatsbewertung, z.B. anhand der in den Extraktionsbdgen (s. Ab-

schnitt 5) vorgegebenen ordinalen Einteilung,

= die in den Publikationen beschriebenen Per-Protokoll-Auswertungen (versus ITT-

Auswertungen), sofern méglich, und

= ein (statistisches) Modell mit festen Effekten (versus ein Modell mit zufélligen Effekten),

falls eine Metaanalyse vorgenommen wird.

6.3 Subgruppenanalyse

Subgruppenanalysen sind — soweit durchfuihrbar — fur die folgenden Merkmale vorgesehen:
= Artder Wunde

= Geschlecht

= Alter

Falls bei einer eventuell durchgefuihrten Metaanalyse eine bedeutsame Heterogenitat beobach-
tet wird (1>-Wert > 50% [11] bzw. p < 0.2 bei einem statistischen Interaktionstest [12]), kann
eine Subgruppenanalyse fir moglicherweise die Heterogenitat erzeugende Merkmale sinnvoll

sein.
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8 Anhang

8.1 Zeitplan

Arbeitsschritt

Termin (geplant)

Veroffentlichung des Vorberichts September 2005

Einholung von Stellungnahmen

Diskussion der Stellungnahmen

Weitergabe des Abschlussberichts an den Gemein-

samen Bundesausschuss

Veroffentlichung des Abschlussberichts

Bis vier Wochen nach Veroffentlichung
des Vorberichts

Oktober 2005
November 2005

Zwei Monate nach Weitergabe an den
G-BA

8.2 Abkirzungsverzeichnis
Abkurzung Bedeutung
CENTRAL Cochrane Central Register of Controlled Trials

CINAHL
EMBASE
G-BA
HTA
IQWIG

ITT
MEDLINE
RCT

Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature
Exerpta Medica Database

Gemeinsamer Bundesausschuss

Health Technology Assessment

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen

Intention-to-Treat
Medical Literature Analysis and Retrieval System Online

Randomized Controlled Trial
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