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Kernaussage 

Fragestellung 
Das Ziel der vorliegenden Untersuchung ist  

 die Nutzenbewertung einer Behandlung mit Vakuumversiegelungstherapie im Vergleich 
zu einem Vorgehen mit Standard-Wundtherapie 

jeweils bei Patientinnen und Patienten mit intendierter primärer Wundheilung hinsichtlich 
patientenrelevanter Endpunkte. 

Die Nutzenbewertung der Vakuumversiegelungstherapie bei Patientinnen und Patienten mit 
intendierter sekundärer Wundheilung erfolgte im Rahmen des Projekts N17-01A. 

Fazit 
Aus insgesamt 39 Studien konnten Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten für den 
Bericht verwendet werden. Die meisten Studien bezogen sich auf postoperative Wunden in der 
Endoprothetik, der Geburtshilfe (Kaiserschnitt), der Abdominal-, der Herz- und der Gefäß-
chirurgie. Die Mehrzahl der Studien bezog sich auf Wunden, die ein erhöhtes Risiko von 
Wundheilungsstörungen aufwiesen. Da zu einer relevanten Anzahl weiterer Studien keinerlei 
Ergebnisse vorlagen (Fehldatenanteil 17 %), wurde die Aussagesicherheit von Nutzenaussagen 
herabgestuft, um dem potenziellen Publikationsbias Rechnung zu tragen.  

In den Analysen ergab sich ein Anhaltspunkt dafür, dass durch die Vakuumversie-
gelungstherapie von Wunden mit intendierter primärer Wundheilung Wundinfektionen 
vermieden werden. Bei den übrigen Endpunkten (insbesondere Mortalität, Wundverschluss, 
Gesamtkomplikationsrate, Schmerzen, Krankenhausaufenthalt und gesundheitsbezogene 
Lebensqualität) zeigten sich keine Anhaltspunkte für einen Nutzen oder Schaden der 
Vakuumversiegelungstherapie.  
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1 Hintergrund 

Zur Vakuumversiegelungstherapie von Wunden liegt bereits eine Nutzenbewertung des 
Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit anschließender 
Aktualisierungsrecherche vor [1,2]. Die Bedeutung von Wunden für die betroffenen 
Patientinnen und Patienten, Behandlungsmöglichkeiten und Grundlagen der 
Vakuumversiegelung (VVS) von Wunden wurden bereits dort dargestellt. 

Ziel der dem Abschlussbericht N04-03 und dem Rapid Report N06-02 zugrunde liegenden 
Untersuchung war die Nutzenbewertung 

 der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden im Vergleich zu konventionellen Formen 
der Wundversorgung sowie 

 verschiedener Formen der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden im Vergleich 
untereinander 

jeweils bei Patientinnen und Patienten mit akuten oder chronischen Hautwunden jeglicher 
Ursache und Lokalisation hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte. 

Für die Nutzenbewertung wurden bis Dezember 2006 insgesamt 12 randomisierte kontrollierte 
Studien (RCTs) und 16 nicht randomisierte Studien als relevant identifiziert. Diese Studien 
verglichen jeweils die Vakuumversiegelungstherapie bei Patientinnen und Patienten mit akuten 
und chronischen Wunden unterschiedlicher Genese mit einer konventionellen Form der 
Wundversorgung. In diesen Studien wurden insgesamt 1082 Patientinnen und Patienten 
beschrieben, 596 Patientinnen und Patienten in den RCTs und 486 in den nicht randomisierten 
Studien.  

Die Ergebnisse aus den Nutzenbewertungen N04-03 und N06-02 konnten keine Überlegenheit 
der Vakuumversiegelungstherapie gegenüber der konventionellen Wundbehandlung zeigen, 
die eine breite Anwendung der Methode außerhalb von Studienbedingungen gerechtfertigt 
erscheinen ließ. 

Darüber hinaus wurde im Rahmen dieser Untersuchungen jedoch eine Vielzahl an laufenden 
und / oder nicht publizierten RCTs identifiziert, die eine erneute Überprüfung der Vakuum-
versiegelungstherapie sinnvoll erscheinen lässt. Ferner wurde im Zuge der voran gegangenen 
Bewertungen eine RCT zur Vakuumversiegelungstherapie von Wunden in Deutschland initiiert 
und durchgeführt [3]. 
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2 Fragestellung 

Das Ziel der vorliegenden Untersuchung ist  

 die Nutzenbewertung einer Behandlung mit Vakuumversiegelungstherapie im Vergleich 
zu einem Vorgehen mit Standard-Wundtherapie 

jeweils bei Patientinnen und Patienten mit intendierter primärer Wundheilung hinsichtlich 
patientenrelevanter Endpunkte. 

Die Nutzenbewertung der Vakuumversiegelungstherapie bei Patientinnen und Patienten mit 
intendierter sekundärer Wundheilung erfolgte im Rahmen des Projekts N17-01A. 
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3 Methoden 

Die Zielpopulation der Nutzenbewertung bildeten Patientinnen und Patienten mit Wunden mit 
intendierter primärer Wundheilung. Die Prüfintervention stellte die Behandlung mit einer 
Vakuumversiegelungstherapie (VVS-Therapie) dar. Als Vergleichsintervention galten 
Behandlungen der Standard-Wundtherapie (SWT). 

Für die Untersuchung wurden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet: 

 Mortalität, 

 Wundverschluss, 

 unerwünschte Ereignisse: Wundkomplikationen und Komplikationen der Therapie (UEs), 

 Amputation, 

 Schmerz, 

 Krankenhausaufenthaltsdauer sowie (erneute) Hospitalisierung, 

 gesundheitsbezogene Lebensqualität, 

 Funktion, 

 Abhängigkeit von Fremdhilfe oder Pflegebedürftigkeit. 

Die Endpunkte Veränderung der Wundfläche bzw. des Wundvolumens sowie Veränderung der 
Wundoberfläche nach Hauttransplantation wurden ergänzend erfasst. Des Weiteren sollten 
ergänzend der interventions- und erkrankungsbedingte Aufwand und die Zufriedenheit der 
Patientinnen und Patienten mit der Behandlung betrachtet und die entsprechenden zugehörigen 
Effekte dargestellt werden. Die Patientenzufriedenheit wäre nur herangezogen worden, sofern 
hierbei gesundheitsbezogene Aspekte abgebildet worden wären. 

Subjektive Endpunkte (z. B. gesundheitsbezogene Lebensqualität) wurden nur dann berück-
sichtigt, wenn sie mit validen Messinstrumenten (z. B. validierten Skalen) erfasst wurden. 

Es wurden ausschließlich randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) in die Nutzenbewertung 
eingeschlossen. Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschränkung.  

Basis der vorliegenden Nutzenbewertung waren die Ergebnisse der Informationsbeschaffung 
der Vorgängerprojekte N04-03 und N06-02. Darüber hinaus fand für den vorliegenden Bericht 
eine Aktualisierung der Informationsbeschaffung für den Zeitraum statt, der nicht durch die 
Recherchen für die Nutzenbewertung zu den Aufträgen N04-03 und N06-02 abgedeckt wurde 
(ab dem Jahr 2006). Die Informationsbeschaffung erfolgte für die Nutzenbewertung der VVS-
Therapie bei Patientinnen und Patienten mit intendierter primärer (N17-01B) bzw. sekundärer 
Wundheilung (N17-01A) gemeinsam. Mit der Festlegung des jeweiligen Studienpools erfolgte 
die weitere Bearbeitung getrennt in 2 separaten Nutzenbewertungen. 
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Eine systematische Literaturrecherche nach Primärliteratur wurde in den Datenbanken 
MEDLINE, Embase und Cochrane Central Register of Controlled Trials durchgeführt. Parallel 
erfolgte eine Suche nach relevanten systematischen Übersichten in den Datenbanken 
MEDLINE, Embase, Cochrane Database of Systematic Reviews und HTA Database. Die 
Identifikation relevanter systematischer Übersichten wurde auf einen Publikationszeitraum ab 
2013 begrenzt. 

Darüber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken berücksichtigt: 
Studienregister, Dokumente von Herstellerfirmen, vom G-BA übermittelte Dokumente, die 
Sichtung von Referenzlisten, aus Anhörungsverfahren zur Verfügung gestellte Dokumente und 
Autorenanfragen.  

Die Selektion relevanter Studien erfolgte von 2 Reviewerinnen oder Reviewern unabhängig 
voneinander. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen den beiden Reviewerinnen oder 
Reviewern aufgelöst. Die Datenextraktion erfolgte in standardisierte Tabellen. Zur Ein-
schätzung der qualitativen Ergebnissicherheit wurde das Verzerrungspotenzial auf Studien- und 
Endpunktebene bewertet und jeweils in niedrig oder hoch eingestuft. Die Ergebnisse der 
einzelnen Studien wurden nach Endpunkten geordnet beschrieben. 

Wurden anhand der systematischen Recherche relevante abgeschlossene Studien identifiziert, 
zu denen keine Ergebnisse veröffentlicht waren, konnte dies auf einen Publikationsbias 
hindeuten. Der Anteil fehlender Daten zur Identifikation eines potenziellen Publikationsbias 
wurde endpunktübergreifend ermittelt. Ein möglicher Outcome Reporting Bias blieb somit 
unberücksichtigt. Studien mit geplanten und ausschließlich ergänzend darzustellenden 
Endpunkten wurden aufgrund ihrer fehlenden Fazitrelevanz nicht berücksichtigt. Studien ohne 
berichtete Ergebnisse, die laut Studienregistereintrag abgeschlossen waren, abgebrochen 
wurden bzw. deren Status unklar ist, wurden – sofern keine anderslautenden Informationen 
vorlagen – mit der geplanten Fallzahl in der Berechnung berücksichtigt. Dies galt nur dann, 
wenn sie zum Zeitpunkt der Recherche seit mehr als 12 Monaten abgeschlossen sein sollten 
und nach Durchführung einer Autorenanfrage keine verwertbaren Daten zur Verfügung gestellt 
wurden. 

Lag der Anteil der Patientinnen und Patienten von Studien, die zum Zeitpunkt der Recherche 
seit mehr als 12 Monaten abgeschlossen waren und zu denen auch nach Durchführung einer 
Autorenanfrage keine verwertbaren Daten zur Verfügung gestellt wurden, am Gesamt-
studienpool aller Patientinnen und Patienten bei unter 10 %, so wurde von einem geringen 
Einfluss des potenziellen Publikationsbias auf die Ergebnisse ausgegangen. Es erfolgte eine 
reguläre Nutzenbewertung, da nicht zu erwarten war, dass die fehlenden Daten die Ergebnisse 
relevant beeinflussen. Lag der Anteil zwischen 10 % und 30 %, so wurde von einem starken 
Einfluss des potenziellen Publikationsbias auf die Ergebnisse ausgegangen. Da zu erwarten 
war, dass die fehlenden Daten einen relevanten Einfluss auf die Ergebnisse haben, wurden die 
sich in der Nutzenbewertung ergebenden Aussagesicherheiten herabgestuft (Beleg auf Hinweis, 
Hinweis auf Anhaltspunkt, Anhaltspunkt auf keinen Anhaltspunkt). Auf die Durchführung der 
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vorgesehenen Subgruppenanalysen wurde aufgrund des potenziellen Publikationsbias 
verzichtet. Die Surrogatvalidierung der Endpunkte Veränderung der Wundfläche bzw. des 
Wundvolumens sowie Veränderung der Wundoberfläche war für Wunden mit intendierter 
primärer Wundheilung nicht anwendbar. 

Lag der Anteil über 30 %, so wurde davon ausgegangen, dass aufgrund des potenziellen 
Publikationsbias keine Aussage mehr zum Nutzen oder Schaden gemacht werden konnte, und 
es wurde keine Nutzenaussageabgeleitet.  

Zur Einordnung der Vollständigkeit der Informationsübermittlung durch Herstellerinnen und 
Hersteller wurde ein Anteil fehlender Daten jeweils analog dem hier entwickelten Vorgehen 
zum Umgang mit einem möglichen Publikationsbias berechnet. Grundlage hierfür war der 
Abschluss einer Vereinbarung zur Übermittlung und Veröffentlichung von Studien-
informationen, die vor der Einreichung von Daten zwischen dem Institut und den beteiligten 
Herstellerinnen und Herstellern getroffen wurde. Diese Vereinbarung erfolgte übergeordnet, 
d. h. unabhängig von einer Aufteilung des Projekts nach Wundtyp. Wurde für ein Unternehmen 
übergeordnet ein relevanter Anteil fehlender Daten identifiziert, wurde auf eine Darstellung der 
selektiv bereitgestellten Informationen zu Ergebnissen bezüglich patientenrelevanter End-
punkte komplett verzichtet. 

Im Sinne einer Robustheitsprüfung, wurde bei der Berechnung des Anteils fehlender Daten 
jeweils ein 2. Szenario betrachtet. Für Studien ohne berichtete Ergebnisse, die laut Studien-
registereintrag abgebrochen wurden bzw. deren Status unklar ist, wurde – sofern keine 
anderslautenden Informationen vorlagen – nur die Hälfte der geplanten Fallzahl verwendet. 

Da die Mittelwertdifferenzen durch die in den Studien eingeschlossenen Wunden verschiedener 
Ursachen und Risikofaktoren unterschiedlich stark beeinflusst werden können, wurden diese 
sofern erforderlich in den metaanalytischen Zusammenfassungen mittels Hedges’ g stan-
dardisiert. 
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4 Ergebnisse 

4.1 Ergebnisse der umfassenden Informationsbeschaffung 

Die Informationsbeschaffung identifizierte 110 randomisierte kontrollierte Studien (236 
Dokumente) als relevant für N17-01A und N17-01B gemeinsam.  

Für N17-01A und N17-01B gemeinsam wurden insgesamt 127 Studien ohne berichtete 
Ergebnisse identifiziert. Die letzte Suche fand am 24.07.2018 statt.  

Zu berücksichtigende Studien für N17-01B 
Die Informationsbeschaffung identifizierte 48 randomisierte kontrollierte Studien (116 
Dokumente) als relevant für die Fragestellung der vorliegenden Nutzenbewertung zur VVS-
Therapie von Wunden bei Patientinnen und Patienten mit intendierter primärer Wundheilung.  

6 Studien wurden lediglich formal eingeschlossen, da sie alle Einschlusskriterien erfüllten, 
jedoch zu keinem Endpunkt verwertbare Daten lieferten. 3 weitere Studien berichteten 
ausschließlich verwertbare Daten zu ergänzend darzustellenden Endpunkten. Diese insgesamt 
9 Studien wurden aus Gründen der Transparenz in den Studienpool der Nutzenbewertung 
aufgenommen, da sie die dokumentierten Einschlusskriterien erfüllen. 

Somit umfasste der Studienpool insgesamt 39 Studien, die verwertbare Daten zu patien-
tenrelevanten Endpunkten berichteten.  

Für die VVS-Therapie von Wunden bei Patientinnen und Patienten mit intendierter primärer 
Wundheilung wurden 12 geplante sowie 46 laufende Studien identifiziert. Darüber hinaus 
wurden 5 Studien mit unklarem Status sowie 4 abgebrochene und 15 abgeschlossene Studien 
ohne berichtete Ergebnisse identifiziert. 

4.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien 

Von den 39 Studien, die für die Nutzenbewertung verwertbare Ergebnisse zu patienten-
relevanten Endpunkten berichten, lagen Daten zu insgesamt 6045 Auswertungseinheiten 
(Wunden) von 5674 Patientinnen und Patienten vor. Diese Studien schlossen zwischen 16 und 
876 Patientinnen und Patienten ein und wurden im Zeitraum 2001 bis 2017 weltweit 
durchgeführt. Alle Studien wurden 2-armig durchgeführt. Das Studiendesign war bei 31 
Studien monozentrisch und bei 8 Studien multizentrisch. Der Versorgungssektor war bei allen 
Studien stationär, 1 Studie wurde zusätzlich auch häuslich durchgeführt (HIC#1010007535). In 
33 Studien wurden Personen randomisiert und ausgewertet. In 4 Studien wurden Wunden 
randomisiert und ausgewertet (CE/US/11/01/PIC, INVIPS-Trial, Manoharan 2016, Tanaydin 
2018). In den übrigen 2 Studien wurden Personen randomisiert und je nach Endpunkt Personen 
oder mindestens 1 Wunde pro Person ausgewertet (Pleger 2017, VAC 2001-05). 
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Die eingeschlossenen Studien umfassten ein breites Spektrum verschiedener Wunden unter-
schiedlicher Ursache, Lokalisation und Risikofaktoren für eine Wundheilungsstörung, die sich 
wie folgt verteilten:  

 adominalchirurgische Wunden (n = 7) 

 offene Bauchoperationen (n = 3) (Li 2016, PICO Trial, Shen 2017) 

 Pannikulektomie (n = 2) (AHS.2012.Customizable.01, HIC# 1010007535) 

 offene Nierentransplantation (n = 1) (AHS.2012.Prevena.Cooper.01) 

 Ileostomieverschluss (n = 1) (Uchino 2016) 

 Kaiserschnittwunden (n = 7) (AHS.2011.Prevena.Heine. 03, H-20292, NPWTCS, 
PROVAC, S-20130010, The DRESSING Trial, VACCS) 

 gefäßchirurgische Wunden (n = 7) 

 Freilegung Leistenarterie (n = 5) (Engelhardt 2018, IMS-Studie, INVIPS-Trial, Pleger 
2017, RRG-104871) 

 Eingriff an der unteren Extremität (n = 2) (KCI VAC Study, Yu 2017) 

 Wunden nach Hüft- / Knieendoprothetik (n = 6)  

 Hüfttotal- oder Knieendoprothetik (n = 3) (1208434, CCF 14-273, Karlakki 2016) 

 Hüfttotalendoprothetik (n = 2) (14-1920, Gillespie 2015) 

 Knieendoprothetik (n = 1) Manoharan 2016) 

 traumatische und plastisch-chirurgische Wunden (n = 5) (Mendame Ehya 2017, Peter Suh 
2016, Shim 2018, VAC 2001-04, VAC 2001-05) 

 mammachirurgische Wunden (n = 3) 

 Brustverkleinerung (n = 2) (CE/US/11/01/PIC, Tanaydin 2018) 

 Brustrekonstruktion (n = 1) (DEPRES) 

 Herz- / Thoraxchirurgische Wunden (n = 2) 

 Sternotomiewunden aufgrund einer Herzoperation (n = 2) (KCI.2013.Prevena.01, 
Witt-Majchrzak 2014) 

 sonstige Wunden (n = 2) (Pro00040054, VAC NPWT KCI Dressing Study)  

In 36 Studien wurden mehrheitlich oder ausschließlich Patientinnen und Patienten mit Risiko-
faktoren für eine Wundheilungsstörung eingeschlossen, davon schlossen 18 Studien Personen 
mit mindestens 1 wund- oder patientenspezifischen Risikofaktor für eine Wundheilungsstörung 
ein. Darunter waren alle 7 Studien zur Wundtherapie nach Kaiserschnitt mit Adipositas als 
Einschlusskriterium. Demgegenüber berichteten nur 3 Studien keine Risikofaktoren in der 
Studienpopulation (1208434, 14-1920 und Tanaydin 2018).  



Vorbericht (vorläufige Nutzenbewertung) N17-01B Version 1.0 
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden – primäre Wundheilung  25.03.2019 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 8 - 

4.3 Studien ohne berichtete Ergebnisse / Berechnung des Anteils fehlender Daten 

Unter Anwendung des in Kapitel 3 beschriebenen Vorgehens zur Bestimmung eines po-
tenziellen Publikationsbias für die Bewertung der VVS-Therapie von Wunden mit intendierter 
primärer Wundheilung sind insgesamt 15 Studien zu berücksichtigen (7 abgeschlossene, 
3 abgebrochene und 5 Studien mit dem Status unklar). Tabelle 1 listet die Studien mit der 
jeweiligen Fallzahl, die bei der Berechnung des Anteils fehlender Daten berücksichtigt wurde.  
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Tabelle 1: Berücksichtigte Studien bei der Berechnung des Anteils fehlender Daten (mehrseitige Tabelle) 
Studie Fallzahla Verfügbare Dokumente Status (ggf. geplantes 

Studienende)b Studienregistereintrag / Ergebnisse in 
Studienregister 

Design-
publikation 

Studienprotokoll aus Her-
stellerunterlagen (nicht 
öffentlich zugänglich) 

Wunden mit intendierter primärer Wundheilung – abgeschlossene Studien 
APIPICS 26 NCT01891006 [4] -- -- abgeschlossen (07/2015) 
Cantero 2014 320c -- -- ja [5]c abgeschlossen (k. A.)c 
Giannini et al. 110d -- -- -- abgeschlossen (06/2015)e 
NPWT Ireland 150 NCT02331485 [6] -- -- abgeschlossen (09/2015)f 
PICO-C 120 NCT02578745 [7] -- -- abgeschlossen (03/2016) 
VAC 2001-04 [1] 50g NCT00582179 [8] -- -- abgeschlossen (03/2007) 
Walker 2005 [1] --h -- -- -- abgeschlossen (03/2005)i 
Wunden mit intendierter primärer Wundheilung – abgebrochene Studien 
1511016790 0j NCT02534116 [9] -- -- abgebrochen (04/2017) 
HJ23-C.1-N-12 0j ISRCTN31224450 [10] -- -- abgebrochen (02/2014) 
HP-00057511 0j NCT02006511 [11] -- -- abgebrochen (12/2014) 
Wunden mit intendierter primärer Wundheilung – Studien mit Status unklar 
001 60 NCT02558764 [12] -- -- unklar (12/2016) 
ACTRN12615000175572 160 ACTRN12615000175572 [13] -- -- unklark (2016) 
ChiCTR-IOR-15006439 100 ChiCTR-IOR-15006439 [14] -- -- unklark (07/2016) 
KBogenhausen_04 30 NCT02526342 [15] -- -- unklar (09/2016) 
PSF-2012 50 NCT01731769 [16] -- -- unklar (03/2013) 
a: berücksichtigte Fallzahl je Studie für die Berechnung der fehlenden Daten; laut Studienregistereintrag, sofern nicht anders dokumentiert 
b: laut Studienregistereintrag, sofern nicht anders dokumentiert 
c: KCI listete diese Studie und stellte auf Anfrage nach dem Studienbericht das Studienprotokoll zur Verfügung, aus dem eine geplante Fallzahl von 342 Personen 

hervorgeht. Der Hersteller dokumentiert, dass die Studie abgeschlossen und 320 Personen rekrutiert worden seien. Zu einem späteren Zeitpunkt gibt der Hersteller 
zudem an, dass er die Studie unterstütze und dass kein Studienbericht vorliege. Gemäß dem Protokoll waren die statistische Auswertung und die Publikation der 
Ergebnisse für das Jahr 2015 geplant. Gemäß Antwort der Autoren sollten die Ergebnisse Anfang 2018 publiziert werden. Gemäß Information von KCI sind 
Verzögerungen eingetreten. 
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Tabelle 1: Berücksichtigte Studien bei der Berechnung des Anteils fehlender Daten (mehrseitige Tabelle) 
Studie Fallzahla Verfügbare Dokumente Status (ggf. geplantes 

Studienende)b Studienregistereintrag / Ergebnisse in 
Studienregister 

Design-
publikation 

Studienprotokoll aus Her-
stellerunterlagen (nicht 
öffentlich zugänglich) 

d: Die Studie wurde parallel zur Fertigstellung des Berichts (10/2018) veröffentlicht und wird im Rahmen der systematischen Aktualisierungsrecherche zusammen 
mit allen ebenfalls zwischenzeitlich publizierten Studien für den Abschlussbericht N17-01B berücksichtigt. 

e: S&N listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass ihm weder ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich um eine 
unabhängige Studie handele. Die dokumentierten Angaben basieren auf den Angaben des Herstellers.  

f: gemäß Antwort auf Autorenanfrage 
g: In der im Rahmen der Autorenanfrage genannten Publikation sind bereits Daten zu den ersten 44 Personen von insgesamt 94 Personen veröffentlicht. Vor diesem 

Hintergrund sind lediglich Daten zu 50 Personen als fehlend zu dokumentieren. 
h: In N04-03 wurde für diese Studie als patientenrelevanter Endpunkt die Menge des Wundexsudats identifiziert, sodass von dieser Studie wahrscheinlich keine 

Daten zu patientenrelevanten Endpunkten zu erwarten sind. Daher wird die Studie an dieser Stelle nicht weiter berücksichtigt. 
i: Die Einordnung des Studienstatus entspricht dem Stand des zugrunde liegenden Abschlussberichts N04-03. Es liegen keine weiteren Informationen vor. 
j: Die Studie wurde abgebrochen, bevor eine Person rekrutiert wurde, daher 0 Personen. 
k: keine Aktualisierung des Studienregistereintrags seit mehr als 2 Jahren, daher Einordnung in Status unklar. 
k. A.: keine Angabe; KCI: KCI Medizinprodukte GmbH / Acelity; S&N: Smith & Nephew GmbH  
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Insgesamt sind Daten zu mindestens 1176 Personen unveröffentlicht. Demgegenüber liegen 
verwertbare Daten von 5674 Personen vor (siehe Abschnitt 4.2). Damit sind insgesamt Daten 
von mindestens 17 % [1176 / (1176+5674)] der in die Studien zur VVS-Therapie von Wunden 
mit intendierter primärer Wundheilung eingeschlossenen Personen nicht zugänglich.  

Darüber hinaus lassen die verbleibenden 67 Studien ohne berichtete Ergebnisse, die zum 
Zeitpunkt der Recherche noch nicht unter die 12-Monats-Regel fielen (8 abgeschlossene, 
1 abgebrochene sowie 12 geplante und 46 laufende Studien), gemäß der jeweils geplanten 
Fallzahl oder bereits vorliegenden anderslautenden Informationen Daten von insgesamt 25 682 
Patientinnen und Patienten zu Wunden mit intendierter primärer Wundheilung erwarten. 

4.4 Übersicht der bewertungsrelevanten Endpunkte 

Aus 39 Studien konnten Daten zu patientenrelevanten Endpunkten extrahiert werden. Tabelle 2 
zeigt die Übersicht der verfügbaren Daten zu patientenrelevanten Endpunkten aus den 
eingeschlossenen Studien. Zu den Endpunkten Amputation und Abhängigkeit von Fremdhilfe 
oder Pflegebedürftigkeit wurden in keiner Studie verwertbare Daten berichtet. 

Tabelle 2: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte (mehrseitige Tabelle) 
Studie Endpunkte 
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1208434 ● - ● - - - - - - 
14-1920 ● - ● - - - - - - 
AHS.2011.
Prevena.
Heine.03 

● - ● - ● - - - - 

AHS.2012.
Customizable.
01 

● - ● - ● - - - - 

AHS.2012.
Prevena.
Cooper.01 

● - ● - ● - - - - 

CCF 14-273 ● - ● - - ● - - - 
CE/US/11/01/
PIC 

- ● ● - - ● - - - 

DEPRES - - ● - ● ● - - - 
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Tabelle 2: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte (mehrseitige Tabelle) 
Studie Endpunkte 
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Engelhardt 
2018 

● - ● - - - - - - 

Gillespie 2015 - - ● - - ● - - - 
H-20292 - - ● - - - - - - 
HIC# 
1010007535 

- - ● - - - - - - 

IMS-Studie - - ● - - ● - - - 
INVIPS-Trial ● - ● - - - - - - 
Karlakki 2016 - ● ● - - ● - - - 
KCI VAC 
Study 

● - - - ● ● ● ● - 

KCI.2013.
Prevena.01 

● - ● - ● - - - - 

Li 2016 - - ● - - - - - - 
Manoharan 
2016 

- - - - ● ● - - - 

Mendame 
Ehya 2017 

- ● ● - ● - - - - 

NPWTCS ● - ● - - ● - - - 
Peter Suh 
2016 

- - ● - ● - - - - 

PICO Trial - - ● - - ● - - - 
Pleger 2017 ● - ● - - ● - - - 
Pro00040054 ● - ● - ● - - - - 
PROVAC ● - ● - - ● - - - 
RRG-104871 ● - ● - - ● - - - 
S-20130010 - - ● - - - ● - - 
Shen 2017 - - ● - - - - - - 
Shim 2018 - - ● - - - - - - 
Tanaydin 
2018 

- - ● - - - - - - 
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Tabelle 2: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte (mehrseitige Tabelle) 
Studie Endpunkte 
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The 
DRESSING 
Trial 

- - ● - - ● - - - 

Uchino 2016 - ● ● - - - - - - 
VAC 2001-04 - - ● - - - - - - 
VAC 2001-05 - - ● - - ● - - - 
VAC NPWT 
KCI Dressing 
Study 

- - ● - - - - - - 

VACCS - - ● - - ● - - - 
Witt-
Majchrzak 
2014 

- ● ● - - - - - - 

Yu 2017 ● - ● - - - - - - 
Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
● Daten vorhanden und verwertbar 
- Daten nicht vorhanden oder nicht verwertbar 

 

4.5 Bewertung des endpunktübergreifenden und endpunktspezifischen 
Verzerrungspotenzials der Ergebnisse 

Das endpunktübergreifende Verzerrungspotenzial der Ergebnisse wurde für 6 Studien 
(14-1920, AHS.2011.Prevena.Heine.03, CE/US/11/01/PIC, Gillespie 2015, IMS-Studie, The 
DRESSING Trial) als niedrig eingestuft. Für die übrigen 33 Studien wurde das endpunkt-
übergreifende Verzerrungspotenzial der Ergebnisse mit hoch bewertet. 30 Studien besaßen 
schon aufgrund der Bewertung des Kriteriums Verdeckung der Gruppenzuteilung ein end-
punktübergreifend hohes Verzerrungspotenzial der Ergebnisse. Für die Studien RRG-104871, 
S-20130010 und Tanaydin 2018 führte insbesondere die ergebnisabhängige Berichterstattung 
zu einem endpunktübergreifend hohen Verzerrungspotenzial.  

Für die 6 Studien mit endpunktübergreifend niedrigem Verzerrungspotenzial der Ergebnisse 
wurde das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial der Ergebnisse bewertet. In den übrigen 
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33 Studien übertrug sich das hohe endpunktübergreifende Verzerrungspotenzial der Ergebnisse 
direkt auf das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial der Ergebnisse. 

Für die Studien 14-1920 und die IMS-Studie ergab sich für alle Endpunkte jeweils ein niedriges 
Verzerrungspotenzial.  

Für die Studie AHS.2011.Prevena.Heine.03 wurde das Verzerrungspotenzial für alle erhobenen 
Endpunkte (Mortalität, unerwünschte Ereignisse und Schmerz) als hoch bewertet, da 
insbesondere die Umsetzung des Intention-to-treat (ITT)-Prinzips inadäquat oder unklar war.  

Für die Studie CE/US/11/01/PIC war das Verzerrungspotenzial für den Endpunkt Wund-
verschluss hoch, da das ITT-Prinzip verletzt war. Für die übrigen Endpunkte (Reintervention, 
Infektion, Gesamtrate SUE, Dehiszenz und erneute Hospitalisierung) lag ein niedriges 
Verzerrungspotenzial vor. 

Für die Studien Gillespie 2015 und The DRESSING Trial ergab sich für den Endpunkt 
Blutungen ein hohes Verzerrungspotenzial, da dieser unverblindet und ohne erkennbare 
Systematik erhoben worden war. Für die übrigen Endpunkte (Krankenhausaufenthaltsdauer, 
erneute Hospitalisierung, Infektion und Dehiszenz) lag ein niedriges Verzerrungspotenzial vor. 

4.6 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten 

4.6.1 Ergebnisse zur Mortalität 

Für den Endpunkt Mortalität lagen verwertbare Ergebnisse aus 16 Studien vor. Aus dem 
Ergebnis der Studie mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit (14-1920) lässt sich kein 
Anhaltspunkt für einen Effekt ableiten. Auch in der gemeinsamen Auswertung der Studien mit 
mäßiger und hoher qualitativer Ergebnissicherheit zeigte sich kein statistisch signifikanter 
Unterschied zwischen den beiden Behandlungsgruppen (OR 0,93; 95 %-KI [0,46; 1,88]). Das 
Ergebnis des Beta-Binomialmodells zur besseren Berücksichtigung der Studien mit mindestens 
1 Behandlungsarm ohne Ereignis widerspricht dem nicht (OR 1,10; 95 %-KI [0,34; 3,53]). 
Damit ergibt sich für den Endpunkt Mortalität kein Anhaltspunkt für einen Nutzen oder 
Schaden der VVS-Therapie im Vergleich zur SWT. 

4.6.2 Ergebnisse zum Wundverschluss 

Für den Endpunkt Wundverschluss lagen verwertbare Ergebnisse aus 5 Studien vor. 

4.6.2.1 Wundheilung bzw. Zeit bis zur Wundheilung 

Wundheilung 
Verwertbare Ergebnisse zur Wundheilung wurden in 3 Studien berichtet. Im Fall von be-
richteten Daten zu mehreren Auswertungszeitpunkten wurden die Daten zum Zeitpunkt 
6 Wochen (42 Tage) herangezogen. Die Analyse der 3 Studien mit mäßiger Ergebnissicherheit 
zeigte für 2 der 3 Studien signifikante Ergebnisse und da diese zusammen mehr als 50 % des 
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Gesamtgewichts der Studien besitzen, liegen mäßig gleichgerichtete Effekte vor. Es ergibt sich 
ein Anhaltspunkt für einen Effekt hinsichtlich Wundheilung zugunsten der VVS-Therapie. 

Zeit bis zur Wundheilung 
Verwertbare Ergebnisse zur Zeit bis zur Wundheilung wurden in 2 Studien mit mäßiger 
qualitativer Ergebnissicherheit berichtet. In der Metaanalyse mittels Hedges’ g zeigte sich ein 
statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der VVS-Therapie. Da die Grenze des 95 %-KI 
jedoch nicht vollständig unterhalb der Irrelevanzschwelle von −0,2 lag, wurde der Effekt als 
klinisch irrelevant bewertet (Hedges’ g −0,53; 95 %-KI [−0,94; −0,13]). Es ergibt sich somit 
kein Anhaltspunkt für einen Effekt hinsichtlich der Zeit bis zur Wundheilung. 

4.6.2.2 Nutzenaussage zum Wundverschluss 

In der Gesamtschau ergibt sich für den Endpunkt Wundverschluss zunächst ein Anhaltspunkt 
für einen Nutzen der VVS-Therapie im Vergleich zur SWT. Vor dem Hintergrund des 
potenziellen Publikationsbias aufgrund des ermittelten Anteils fehlender Daten in einer 
Gesamthöhe von 17 % ist dieser Anhaltspunkt für einen höheren Nutzen herabzustufen. Somit 
ergibt sich für den Endpunkt Wundverschluss kein Anhaltspunkt für einen Nutzen oder 
Schaden der VVS-Therapie gegenüber der SWT. 

4.6.3 Ergebnisse zu unerwünschten Ereignissen: Wundkomplikationen und 
Komplikationen der Therapie (UEs) 

Für den Endpunkt UEs lagen verwertbare Ergebnisse aus 37 Studien vor. Da diese Studien 
unterschiedliche Operationalisierungen verwendeten, wurden die Daten zunächst je Operatio-
nalisierung ausgewertet und anschließend zu einer zusammenfassenden Nutzenaussage für den 
Endpunkt UEs aggregiert. 

4.6.3.1 UEs: Reintervention 

Verwertbare Ergebnisse zur Rate von Reinterventionen wurden in 19 Studien berichtet. Aus 
den Ergebnissen der Studien (CE/US/11/01/PIC und IMS-Studie) mit hoher qualitativer 
Ergebnissicherheit lässt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt ableiten. Auch in der 
gemeinsamen Auswertung der Studien mit mäßiger und hoher qualitativer Ergebnissicherheit 
zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den beiden Behandlungsgruppen 
(OR 0,77; 95 %-KI [0,54; 1,10]). Somit ergibt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt 
hinsichtlich des UEs Reintervention. 

4.6.3.2 UEs: Blutung 

Verwertbare Ergebnisse zu Blutungen wurden in 6 Studien mit mäßiger qualitativer Er-
gebnissicherheit berichtet. Es zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen 
den Behandlungsgruppen (OR 2,04; 95 %-KI [0,77; 5,43]). Es ergibt sich kein Anhaltspunkt 
für einen Effekt hinsichtlich des UEs Blutung. 
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4.6.3.3 UEs: Infektion 

31 Studien berichteten verwertbare Ergebnisse zu Infektion. Aus den Ergebnissen der Studien 
mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit (CE/US/11/01/PIC, Gillespie 2015, IMS-Studie und 
The Dressing Trial) lässt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt ableiten. In der gemeinsamen 
Auswertung der Studien mit mäßiger und hoher qualitativer Ergebnissicherheit zeigte sich ein 
statistisch signifikanter Unterschied zwischen den beiden Behandlungsgruppen zugunsten der 
VVS-Therapie (OR 0,61; 95 %-KI [0,50; 0,75]). Es ergibt sich daher ein Hinweis auf einen 
Effekt hinsichtlich Infektionen zugunsten der VVS-Therapie. 

4.6.3.4 Gesamtrate SUEs 

Verwertbare Ergebnisse zur Gesamtrate der SUEs wurden in 13 Studien berichtet. Aus den 
Ergebnissen der Studien mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit (14-1920 und CE/US/ 
11/01/PIC) lässt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt ableiten. Auch in der gemeinsamen 
Auswertung der Studien mit mäßiger und hoher qualitativer Ergebnissicherheit zeigte sich kein 
statistisch signifikanter Unterschied zwischen den beiden Behandlungsgruppen (OR 1,00; 
95 %-KI [0,70; 1,42]). Das Ergebnis des Beta-Binomialmodells zur besseren Berücksichtigung 
der Studien mit mindestens 1 Behandlungsarm ohne Ereignis widerspricht dem nicht (OR 1,31; 
95 %-KI [0,47; 3,65]). Es ergibt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt hinsichtlich der 
Gesamtrate SUEs. 

4.6.3.5 Separat ausgewiesene SUEs 

21 Studien berichteten verwertbare Ergebnisse zu separat ausgewiesenen SUEs. Alle 21 
Studien berichteten verwertbare Daten zum Endpunkt Dehiszenz und 4 Studien zum Endpunkt 
Abbruch aufgrund von UEs. 

Für das separat ausgewiesene SUE Dehiszenz lässt sich aus den Ergebnissen der Studien mit 
hoher qualitativer Ergebnissicherheit (CE/US/11/01/PIC, Gillespie 2015, The DRESSING 
Trial) kein Anhaltspunkt für einen Effekt ableiten. In der gemeinsamen Auswertung der Studien 
mit mäßiger und hoher qualitativer Ergebnissicherheit zeigte sich ein statistisch signifikanter 
Unterschied zugunsten der VVS-Therapie. Das Odds Ratio liegt bei 0,76 (95 %-KI [0,58; 
0,999]). Das Ergebnis des Beta-Binomialmodells zur besseren Berücksichtigung der Studien 
mit mindestens 1 Behandlungsarm ohne Ereignis widerspricht dem (OR 0,78; 95 %-KI [0,44; 
1,40]), sodass der gefundene Effekt herabgestuft wird. Es ergibt sich ein Anhaltspunkt für einen 
Effekt hinsichtlich des separat ausgewiesenen SUE Dehiszenz. 

Das separat ausgewiesene SUE Abbruch aufgrund von UEs zeigt keinen Anhaltspunkt für einen 
Effekt. 
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4.6.3.6 Nutzenaussage zu unerwünschten Ereignissen: Wundkomplikationen und 
Komplikationen der Therapie (UEs) 

Der Hinweis auf einen Effekt hinsichtlich des UE: Infektion zugunsten der VVS-Therapie ist 
vor dem Hintergrund des potenziellen Publikationsbias, aufgrund des ermittelten Anteils 
fehlender Daten in einer Gesamthöhe von 17 %, auf einen Anhaltspunkt herabzustufen. 

Der Anhaltspunkt für einen Effekt hinsichtlich des separat ausgewiesenen SUE Dehiszenz 
zugunsten der VVS-Therapie ist vor dem Hintergrund des potenziellen Publikationsbias, 
aufgrund des ermittelten Anteils fehlender Daten in einer Gesamthöhe von 17 % herabzustufen. 
Es ergibt sich somit kein Anhaltspunkt für einen Effekt hinsichtlich des separat ausgewiesenem 
SUE Dehiszenz. 

In der Gesamtschau ergibt sich für den Endpunkt unerwünschte Ereignisse: Wundkom-
plikationen und Komplikationen der Therapie (UEs) kein Anhaltspunkt für einen Nutzen oder 
Schaden der VVS-Therapie im Vergleich zur SWT. Dieses Ergebnis beruht primär auf der 
SUE-Gesamtrate, die keinen Unterschied zwischen VVS-Therapie und SWT erkennen lässt.  

4.6.4 Ergebnisse zu Amputation 

Es lagen keine verwertbaren Ergebnisse für diesen Endpunkt vor. 

4.6.5 Ergebnisse zu Schmerzen 

Für den Endpunkt Schmerz lagen verwertbare Ergebnisse aus 10 Studien vor. Da diese Studien 
unterschiedliche Operationalisierungen verwendeten, wurden die Daten zunächst je Operatio-
nalisierung ausgewertet und anschließend zu einer zusammenfassenden Nutzenaussage für den 
Endpunkt Schmerz aggregiert. 

4.6.5.1 Schmerz – stetig  

4 Studien mit mäßiger qualitativer Ergebnissicherheit berichteten verwertbare Ergebnisse zu 
Schmerz in Form von stetigen Daten.  

Die metaanalytische Zusammenfassung zeigte heterogene Ergebnisse, sodass kein ge-
meinsamer Effekt dargestellt wurde. Die Heterogenität lässt sich nicht dadurch erklären, dass 
den Studien Wunden mit unterschiedlichen Ursachen zugrunde liegen. 

Das Prädiktionsintervall überdeckt den Nulleffekt und die Studien mit statistisch signifikanten 
Effekten besitzen weniger als 50 % am Gesamtgewicht aller Studien gemeinsam. Die Effekte 
sind nicht gleichgerichtet. Es ergibt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt hinsichtlich der 
Operationalisierung Schmerz in Form von stetigen Daten. 

4.6.5.2 Schmerz – dichotom 

6 Studien mit mäßiger qualitativer Ergebnissicherheit berichteten verwertbare Ergebnisse zu 
Schmerz in Form von dichotomen Daten.  
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Die metaanalytische Zusammenfassung zeigte die Heterogenität der Ergebnisse, sodass kein 
gemeinsamer Effekt dargestellt wurde. Die Heterogenität lässt sich nicht dadurch erklären, dass 
den Studien Wunden mit unterschiedlichen Ursachen zugrunde liegen. 

Das Prädiktionsintervall überdeckt den Nulleffekt und die Studien mit statistisch signifikanten 
Effekten besitzen weniger als 50 % am Gesamtgewicht aller Studien gemeinsam. Die Effekte 
sind nicht gleichgerichtet. Es ergibt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt hinsichtlich der 
Operationalisierung Schmerz in Form von dichotomen Daten. 

4.6.5.3 Nutzenaussage zu Schmerz 

Zusammenfassend ergibt sich für den Endpunkt Schmerz bei heterogener Datenlage kein 
Anhaltspunkt für einen Nutzen oder Schaden der VVS-Therapie gegenüber der SWT. 

4.6.6 Ergebnisse zu Krankenhausaufenthaltsdauer sowie (erneute) Hospitalisierung 

Für den Endpunkt Krankenhausaufenthaltsdauer sowie (erneute) Hospitalisierung lagen 
verwertbare Ergebnisse aus 16 Studien vor.  

4.6.6.1 Krankenhausaufenthaltsdauer 

13 Studien berichteten verwertbare Daten zur Krankenhausaufenthaltsdauer.  

Aus den Ergebnissen der Studien mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit (Gillespie 2015, 
IMS-Studie und The Dressing Trial) lässt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt ableiten. Die 
gemeinsame Auswertung der Studien mit mäßiger und hoher qualitativer Ergebnissicherheit 
zeigte Heterogenität, sodass kein gemeinsamer Effekt dargestellt wurde. Die Heterogenität lässt 
sich nicht dadurch erklären, dass den Studien Wunden mit unterschiedlichen Ursachen 
zugrunde liegen.  

Das Prädiktionsintervall überdeckt den Nulleffekt und die Studien mit statistisch signifikanten 
Effekten besitzen weniger als 50 % am Gesamtgewicht aller Studien gemeinsam. Die Effekte 
sind nicht gleichgerichtet. Es ergibt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt hinsichtlich der 
Krankenhausaufenthaltsdauer. 

4.6.6.2 Erneute Hospitalisierung 

Verwertbare Ergebnisse zur erneuten Hospitalisierung wurden in 8 Studien berichtet. Aus den 
Ergebnissen der Studien mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit (CE/US/11/01/PIC, Gillespie 
2015 und The Dressing Trial) lässt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt ableiten. Auch in 
der gemeinsamen Auswertung der Studien mit mäßiger und hoher qualitativer Ergeb-
nissicherheit zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den beiden 
Behandlungsgruppen (OR 1,08; 95 %-KI [0,71; 1,65]). Es ergibt sich hinsichtlich der erneuten 
Hospitalisierung kein Anhaltspunkt für einen Effekt. 
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4.6.6.3 Nutzenaussage zu Krankenhausaufenthaltsdauer sowie (erneute) 
Hospitalisierung 

In der Gesamtschau ergibt sich für den Endpunkt Krankenhausaufenthaltsdauer sowie (erneute) 
Hospitalisierung bei heterogener Datenlage kein Anhaltspunkt für einen Nutzen oder Schaden 
der VVS-Therapie im Vergleich zur SWT. 

4.6.7 Ergebnisse zur gesundheitsbezogenen Lebensqualität 

2 Studien mit jeweils mäßiger qualitativer Ergebnissicherheit berichteten verwertbare Daten 
zur gesundheitsbezogenen Lebensqualität. Beide Studien berichteten jeweils Daten zum 
EQ VAS. In der Metaanalyse zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen 
den beiden Behandlungsgruppen (Hedges’ g 0,09; 95 %-KI [−0,04; 0,22]). Somit ergibt sich 
für den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualität kein Anhaltspunkt für einen Nutzen. 

4.6.8 Ergebnisse zur Funktion 

Für den Endpunkt Funktion lagen verwertbare Ergebnisse aus 1 Studie mit mäßiger qualitativer 
Ergebnissicherheit vor. Die Studie zeigte keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen 
den beiden Behandlungsgruppen. Somit ergibt sich für den Endpunkt Funktion kein An-
haltspunkt für einen Nutzen. 

4.6.9 Ergebnisse zur Abhängigkeit von Fremdhilfe oder Pflegebedürftigkeit 

Es lagen keine verwertbaren Ergebnisse für diesen Endpunkt vor.  

4.7 Landkarte der Beleglage 

Die folgende Tabelle 3 zeigt die Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten 
Endpunkte. 



Vorbericht (vorläufige Nutzenbewertung) N17-01B Version 1.0 
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden – primäre Wundheilung  25.03.2019 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 20 - 

Tabelle 3: Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte 
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⇔ ⇔ ⇔ / ⇗a - ⇑⇓ ⇑⇓ ⇔ ⇔ - 
⇗: Anhaltspunkt für einen höheren Nutzen der VVS-Therapie gegenüber der SWT 
⇔: kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg, homogenes Ergebnis 
⇑⇓: kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg, heterogenes Ergebnis 
-: keine Daten berichtet 
a: Für die Leitanalyse Gesamtrate SUEs ergibt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt. Für den Endpunkt 

Infektion ergibt sich ein Anhaltspunkt für einen Effekt zugunsten der VVS-Therapie. 
SWT: Standard-Wundtherapie; VVS: Vakuumversiegelung 
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5 Einordnung des Arbeitsergebnisses 

Wie schon im Vorbericht N17-01A detailliert dargelegt wurde, konnte eine relevante Menge 
an Studien zur Vakuumversiegelungstherapie nicht im Bericht berücksichtigt werden, da Daten 
entweder nicht oder nur selektiv zur Verfügung gestellt wurden. Dieses Problem bezog sich 
sowohl auf herstellergesponserte als auch akademisch initiierte Studien. Der für den 
vorliegenden Bericht identifizierte Studienpool zur intendierten primären Wundheilung war 
jedoch vollständiger als der Studienpool zur intendierten sekundären Wundheilung, wies aber 
dennoch relevante Lücken auf. Aktuell sind insgesamt Daten zu mindestens 1176 Personen zur 
intendierten primären Wundheilung unveröffentlicht. Demgegenüber liegen verwertbare Daten 
von 5674 Personen vor. Damit sind Daten von mindestens 17 % [1176 / (1176 + 5674)] zur 
VVS-Therapie von Wunden mit intendierter primärer Wundheilung nicht zugänglich. Selbst 
die alternative Berechnungsmethode mit einer Verwendung nur der Hälfte (sofern keine 
gegenteiligen Informationen vorliegen) anstelle der geplanten Fallzahl im Fall von 
abgebrochenen Studien und solchen mit unklarem Status ergäbe einen Anteil fehlender Daten 
von 15 % [976 / (976 + 5674)].  

Hinsichtlich der Bestimmung des Anteils fehlender Daten ist zu beachten, dass ein möglicher 
Outcome Reporting Bias bei dieser endpunktübergreifenden Bewertung unberücksichtigt blieb. 
Insofern ist nicht auszuschließen, dass die für einen spezifischen Endpunkt identifizierten 
verwertbaren Daten einen noch geringeren Teil der tatsächlich generierten Evidenz abbilden. 

Da anzunehmen ist, dass fehlende Daten in einer Gesamthöhe von 17 % einen relevanten 
Einfluss auf die Ergebnisse haben, wurden die sich in der Nutzenbewertung ergebenden 
Aussagesicherheiten herabgestuft. 

Parallel zur Fertigstellung dieses Vorberichts wurden mittlerweile weitere Studien veröffent-
licht, wie Giannini et al. (N = 110 [17]]), Keeney et al. (N = 398 [18]) und Newman et al. 
(N = 160 [19]) zur Hüft- und Kniegelenksendoprothetik sowie Kwon et al. zu gefäßchirur-
gischen Wunden in der Leiste (N = 119 [20]). Im Rahmen der systematischen Aktualisierungs-
recherche für den Abschlussbericht wird die gesamte zwischenzeitlich publizierte Evidenz 
berücksichtigt werden. Sofern auch die weiteren bislang als laufend identifizierten Studien 
gemäß ihren Plandaten im Studienregister fertiggestellt und veröffentlicht werden, kann sich 
der Anteil fehlender Daten im Abschlussbericht auf unter 10 % verringern. Bei einer solchen 
Sachlage würde sich die Aussagesicherheit verstärken, da die sich in der Nutzenbewertung 
ergebenden Aussagesicherheiten nicht herabgestuft würden. 

Unter Berücksichtigung des potenziellen Publikationsbias ergab sich lediglich für den 
Endpunkt Infektion ein Anhaltspunkt für einen höheren Nutzen zugunsten der VVS-Therapie. 
Diese Schlussfolgerung konnte getroffen werden, obwohl auf Studienebene häufig keine 
signifikanten Ergebnisse vorlagen und der überwiegende Teil der Studien erhebliche me-
thodische Schwächen aufwies. 30 der 39 in die Bewertung eingeschlossenen Studien besaßen 
schon aufgrund der Bewertung des Kriteriums Verdeckung der Gruppenzuteilung ein 
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endpunktübergreifend hohes Verzerrungspotenzial der Ergebnisse. Hiermit einher geht ein 
erhöhtes Risiko einer systematischen Verzerrung der Therapieeffekte. Doch auch für die 9 
Studien mit einem niedrigen endpunktübergreifenden Verzerrungspotenzial der Ergebnisse 
zeigten sich bei endpunktspezifischer Betrachtung Mängel, die mehrheitlich zu einem hohen 
endpunktspezifischen Verzerrungspotenzial der Ergebnisse führten. Neben einer fehlenden 
Verblindung des Endpunkterhebers entweder im Fall von subjektiven Endpunkten oder 
fehlenden Angaben zur Systematik der jeweiligen Endpunkterhebung zeigten sich insbesondere 
auch Unklarheiten oder sogar Verletzungen hinsichtlich einer adäquaten Umsetzung des ITT-
Prinzips. In beiden Fällen handelt es sich um vermeidbare Qualitätsmängel sowohl in der 
Durchführung als auch der Berichterstattung von Studien. Lediglich für den Endpunkt 
Krankenhausaufenthaltsdauer sowie (erneute) Hospitalisierung ergab sich für alle 4 Studien mit 
einem niedrigen endpunktübergreifenden Verzerrungspotenzial auch ein niedriges 
endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial der Ergebnisse. 

Von Bedeutung für die Nutzenaussage sind die Ergebnisse zu den Wundinfektionsraten, die 
aus 31 von 39 Studien vorliegen. Um die Verringerung von Wundinfektionen klinisch ein-
ordnen zu können, ist insbesondere die Unterteilung von Infektionen nach Schweregrad 
wesentlich, da es abzugrenzen gilt, ob eine Infektion potenziell schwer verläuft und weitere 
Behandlungen erfordert oder ob es sich um eine leichte Entzündung im Rahmen der Heilung 
handelt. 14 Studien berichteten jedoch ausschließlich die Gesamtrate der Infektionen, die auch 
leichte Infektionen wie oberflächliche Hautinfektionen beinhalteten. Die restlichen 17 Studien 
berichteten zusätzlich zur Gesamtrate auch den Schweregrad der Infektionen entsprechend den 
CDC- oder Szilagyi-Kriterien. In diesen Studien traten schwerwiegende Infektionen jedoch 
eher selten auf. So war die Rate der berichteten schwerwiegenden Infektionen in allen Studien 
im niedrigen 1-stelligen Prozentbereich, wohingegen die Gesamtrate aller Infektionen in 
einigen Studien mehr als 30 % erreichte. Dies deutet darauf hin, dass in den Studien 
schwerwiegende Infektionen insgesamt eher selten auftraten und vor allem die leichten 
Infektionen zum gefundenen Effekt beitrugen.  

Letztendlich spiegeln sich die positiven Effekte bei Infektionen für die VVS-Therapie nicht in 
den gefundenen Effekten der SUE-Gesamtrate, der Reinterventionsrate oder der 
Krankenhausaufenthaltsdauer wider. Das ist insofern bemerkenswert, als eine höhere Rate an 
klinisch relevanten Infektionen auch zu einer Erhöhung von Krankenhausaufenthaltsdauer oder 
Reinterventionen führen müsste.  

Der gefundene Effekt zu den Dehiszenzen ist diskussionswürdig. In den durchgeführten 
Analysen (mit und ohne Berücksichtigung der Studien mit mindestens 1 Behandlungsarm ohne 
Ereignis) zeigen sich unterschiedliche Ergebnisse. In der Metaanalyse, in der die Studien ohne 
Ereignis nicht berücksichtigt werden, liegt ein signifikanter Effekt vor (OR 0,76 (95 %-KI 
[0,58; 0,999]), auch wenn die obere Konfidenzintervallgrenze mit 0,999 nur äußerst knapp den 
Nulleffekt verfehlt. In der Analyse mit Berücksichtigung auch der Studien ohne Ereignis (Beta-
Binomialmodell) zeigt sich jedoch kein signifikanter Effekt mehr (OR 0,78; 95 %-KI [0,44; 
1,40]), sodass sich hieraus ein Anhaltspunkt für einen Nutzen zugunsten der VVS-Therapie 
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ergab, der durch die Berücksichtigung des potenziellen Publikationsbias zu keinem 
Anhaltspunkt herabgestuft wurde. In der kritischen Beurteilung dieser Ergebnisse muss jedoch 
zusätzlich berücksichtigt werden, dass die Dehiszenzen in den Studien nicht eindeutig 
klassifiziert wurden. So wurden in 12 von 21 Studien, die in die Analyse eingingen, keine 
Angaben zum Schweregrad der Dehiszenzen gemacht, sodass sich die erfassten Dehiszenzen 
nicht eindeutig der Definition eines SUE zuordnen lassen. Ausschließlich die Studien 
AHS.2012.Prevena.Cooper.01, CE/US/11/01/PIC und Pleger 2017 unterteilten die 
Dehiszenzen nach Schweregrad und werteten die Daten entsprechend aus. Alle anderen Studien 
werteten nur die Gesamtrate aller Dehiszenzen aus, auch wenn Informationen zum 
Schweregrad vorlagen. Das ist insofern von großer Bedeutung, da eine oberflächliche 
Dehiszenz, bei der die Wundränder nur oberflächlich auseinanderklaffen, die Operations-
strukturen aber nicht wieder eröffnet sind, in der Regel keine weiteren Maßnahmen erfordern, 
die über eine normale Wundversorgung für oberflächliche Wunden hinausgeht. Im Gegensatz 
dazu erfordert eine tiefe Dehiszenz, bei der die Wundöffnung bis auf die Operationsstruktur 
reicht, meist eine chirurgische Revision, was sich entsprechend auch in anderen Effekten, wie 
beispielsweise Krankenhausaufenthaltsdauer und Reinterventionsrate widerspiegeln müsste.  

Neben dem potenziellen Publikationsbias und den methodischen Schwächen des Großteils der 
Studien beruhen die gefundenen Ergebnisse hauptsächlich auf Studien, die mehrheitlich oder 
ausschließlich Patientinnen und Patienten mit Risikofaktoren für eine Wundheilungsstörung 
(Übergewicht / Adipositas, Diabetes mellitus, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Kontamination 
der Wunde, lokale Gewebsschädigung, Minderperfusion etc.) eingeschlossen hatten. Nur 3 von 
39 Studien berichteten keine Risikofaktoren in der Studienpopulation. Die in den hier aus-
gewerteten Studien gefundenen Ergebnisse zu den Wundinfektionsraten lagen gruppenüber-
greifend im Mittel bei über 10 % und stellen vermutlich ein Ergebnis des insgesamt höheren 
Risikos für Wundheilungsstörungen der gesamten Studienpopulation dar und liegen weit über 
den in Deutschland berichteten absoluten Raten postoperativer Wundinfekte nach Standard-
eingriffen im stationären Bereich (z. B. Kaiserschnitt 0,1 %, HTEP-Primärimplantation 0,5 % 
(HTEP: Hüftgelenkstotalendoprothese), Mammachirurgie 0,7 % [21]).  

Angesichts der vielfältigen Einschränkungen (potenzieller Publikationbias, hohes 
endpunktübergreifendes Verzerrungspotential, eingeschlossene Risikofaktoren für eine 
Wundheilungsstörung in einem Großteil aller berücksichtigten Studien) sollten die gefundenen 
Effekte vorsichtig interpretiert werden.  

Aufgrund des ermittelten Anteils fehlender Daten in einer Gesamthöhe von 17 % wurde auf die 
Durchführung der vorgesehenen Subgruppenanalysen verzichtet. Für die in diesen Analysen 
ermittelten Faktoren bestünde eine große Unsicherheit, wie sich ihr Einfluss in einer 
vollständigen Datensituation darstellen würde. Die hier erstellten Analysen erlauben daher 
keine nach Subgruppen, bspw. nach Indikation, differenzierten Nutzenaussagen.  
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6 Fazit 

Aus insgesamt 39 Studien konnten Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten für den 
Bericht verwendet werden. Die meisten Studien bezogen sich auf postoperative Wunden in der 
Endoprothetik, der Geburtshilfe (Kaiserschnitt), der Abdominal-, der Herz- und der Gefäß-
chirurgie. Die Mehrzahl der Studien bezog sich auf Wunden, die ein erhöhtes Risiko von 
Wundheilungsstörungen aufwiesen. Da zu einer relevanten Anzahl weiterer Studien keinerlei 
Ergebnisse vorlagen (Fehldatenanteil 17 %), wurde die Aussagesicherheit von Nutzenaussagen 
herabgestuft, um dem potenziellen Publikationsbias Rechnung zu tragen.  

In den Analysen ergab sich ein Anhaltspunkt dafür, dass durch die Vakuumversie-
gelungstherapie von Wunden mit intendierter primärer Wundheilung Wundinfektionen 
vermieden werden. Bei den übrigen Endpunkten (insbesondere Mortalität, Wundverschluss, 
Gesamtkomplikationsrate, Schmerzen, Krankenhausaufenthalt und gesundheitsbezogene 
Lebensqualität) zeigten sich keine Anhaltspunkte für einen Nutzen oder Schaden der 
Vakuumversiegelungstherapie.  
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Details des Berichts 

A1 Projektverlauf 

A1.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 27.04.2017 das Institut für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Bewertung der Vakuum-
versiegelungstherapie von Wunden beauftragt. Dieses Thema war vom IQWiG bereits in 
2 vorangegangenen Projekten (N04-03 und N06-02) bearbeitet worden:  

Mit Datum vom 13.03.2006 hatte das IQWiG nach Beauftragung durch den G-BA einen 
Abschlussbericht zur Nutzenbewertung der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden 
fertiggestellt und dem Auftraggeber zugeleitet (Auftrag N04-03) [1]. Die letzte Nachrecherche 
für diesen Bericht war am 20.05.2005 erfolgt. Mit Datum vom 29.01.2007 folgten im Rahmen 
eines Rapid Reports die aktualisierten Ergebnisse auf Basis einer Nachrecherche vom 
12.12.2006 (Auftrag N06-02) [2]. 

Im vorliegenden Projekt wird die Vakuumversiegelungstherapie neu bewertet. Gegenüber den 
beiden vorangegangenen Projekten (N04-03 und N06-02) bezieht sich die Nutzenbewertung 
gemäß Konkretisierung ausschließlich auf den Vergleich einer Behandlung mit Vakuum-
versiegelungstherapie mit einem Vorgehen mit Standard-Wundtherapie, nicht jedoch auch auf 
einen Vergleich verschiedener Formen der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden unter-
einander. Zudem wurde mit dem Auftraggeber am 22.02.2018 eine Aufteilung des Projekts 
nach Wundtyp vereinbart. Dementsprechend bezieht sich die vorliegende Nutzenbewertung 
ausschließlich auf Patientinnen und Patienten mit intendierter primärer Wundheilung. Die 
Nutzenbewertung der Vakuumversiegelungstherapie bei Patientinnen und Patienten mit inten-
dierter sekundärer Wundheilung erfolgte im Rahmen des Projekts N17-01A. 

In die Bearbeitung des Projekts wurden externe Sachverständige eingebunden. 

Vor dem Hintergrund der bereits durchgeführten 2 vorangegangenen Projekte zum Thema 
(N04-03 und N06-02) war während der Erstellung des Berichtsplans keine Konsultation von 
Betroffenen unter anderem zur Diskussion von patientenrelevanten Endpunkten und relevanten 
Subgruppen vorgesehen.  

Der Berichtsplan in der Version 1.0 vom 16.06.2017 wurde am 26.06.2017 auf der Website des 
IQWiG veröffentlicht und zur Anhörung gestellt. Bis zum 24.07.2017 konnten schriftliche 
Stellungnahmen eingereicht werden. Die Dokumentation der Anhörung zum Berichtsplan ist 
auf der Website des IQWiG veröffentlicht.  

Im Anschluss an die Anhörung wurde ein überarbeiteter Berichtsplan (Version 1.0 vom 
20.11.2017) publiziert. 
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Bei dem vorliegenden Vorbericht handelt es sich um eine vorläufige Nutzenbewertung. Er wird 
zur Anhörung gestellt. Im Anschluss an diese Anhörung wird der Abschlussbericht erstellt. 
Dieser Bericht wird an den G-BA übermittelt und 8 Wochen später auf der Website des IQWiG 
veröffentlicht. Der Zeitplan für alle Arbeitsschritte der Berichterstellung ist auf der Website des 
IQWiG unter „Projekte & Ergebnisse“ dargelegt. 

A1.2 Spezifizierungen und Änderungen im Projektverlauf 

Berichtsplan 1.0 im Vergleich zum vorläufigen Berichtsplan 1.0 
Im Vergleich zum vorläufigen Berichtsplan ergeben sich im Berichtsplan Änderungen aufgrund 
der Überarbeitung der Allgemeinen Methoden des IQWiG. Der Bericht wird gemäß der Version 
5.0 der Allgemeinen Methoden erstellt. Dies betrifft insbesondere folgende Abschnitte: 

 In Abschnitt A2.4.3 wurde das Vorgehen zur Durchführung von Metaanalysen 
spezifiziert. 

 In Abschnitt A2.4.6 wurde das Vorgehen zur Durchführung von Subgruppenanalysen 
spezifiziert. 

Aus dem Stellungnahmeverfahren haben sich zudem folgende Änderungen ergeben: 

 In Abschnitt A2.1.3 wurde der Endpunkt Wundrezidive in die Endpunktkategorie 
Morbidität neu aufgenommen. 

 In Abschnitt A2.4.1 wurde das Vorgehen zur Durchführung von Surrogatvalidierungen 
ergänzt und spezifiziert. In diesem Zusammenhang wurde auch Abschnitt A2.1.3 
angepasst. 

Darüber hinaus haben sich im Berichtsplan im Vergleich zum vorläufigen Berichtsplan einige 
redaktionelle Änderungen ergeben. 

Vorbericht im Vergleich zum Berichtsplan 1.0 
Neben redaktionellen Änderungen ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Änderungen 
im Vorbericht: 

Änderung der Methoden im Vorbericht im Vergleich zum Berichtsplan 
 Die Zielpopulation wurde entsprechend der klinischen Wundheilungsform in Patientinnen 

und Patienten mit intendierter primärer Wundheilung (Sanatio per primam intentionem) 
und intendierter sekundärer Wundheilung (Sanatio per secundam intentionem) unterteilt. 
Diese Anpassung wurde notwendig, um alle berücksichtigten Studien eindeutig einer 
Indikation zuordnen zu können, da der Wundbegriff nicht einheitlich definiert ist (vgl. 
[22]). Die Durchführung und Aufbereitung der Ergebnisse der Informationsbeschaffung 
erfolgten für beide Zielpopulationen gemeinsam. In der vorliegenden Nutzenbewertung 
(N17-01B) wurden jedoch ausschließlich Patientinnen und Patienten mit intendierter 
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primärer Wundheilung berücksichtigt. Für Patientinnen und Patienten mit intendierter 
sekundärer Wundheilung wurde eine separate Nutzenbewertung (N17-01A) erstellt. 

Spezifizierungen der Methoden im Vorbericht im Vergleich zum Berichtsplan 
 Bei den Kriterien für den Einschluss von Studien in die Untersuchung wurde hinsichtlich 

der Prüf- und Vergleichsintervention spezifiziert, dass die weitere Behandlung 
(insbesondere die Indikationsstellung zum chirurgischen Wundverschluss) zwischen den 
Untersuchungsarmen vergleichbar sein muss. 

 Daten von Studien, die weniger als 10 Patientinnen und Patienten eingeschlossen haben, 
wurden für die Nutzenbewertung nicht verwendet. Die Studien selbst wurden aus Gründen 
der Transparenz in den Studienpool der Nutzenbewertung aufgenommen, da sie die in 
Abschnitt A2.1 dokumentierten Einschlusskriterien erfüllen. 

 Die Identifikation relevanter systematischer Übersichten wurde auf einen Publikations-
zeitraum ab 2013 begrenzt. 

 Hinsichtlich der Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse wurden für alle 
Studien zunächst nur die adäquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die 
Verdeckung der Gruppenzuteilung bewertet. Ergab sich schon daraus ein endpunkt-
übergreifend hohes Verzerrungspotenzial für die Ergebnisse, so wurden die restlichen 
endpunktübergreifenden Kriterien nicht mehr beurteilt. Waren die Ergebnisse bezüglich 
beider Kriterien potenziell niedrig verzerrt, erfolgte eine vollständige Bewertung der 
endpunktübergreifenden Kriterien für die Studien.  

Lag für Studien ein endpunktübergreifend hohes Verzerrungspotenzial der Ergebnisse vor, 
so wurde auf die Bewertung des endpunktspezifischen Verzerrungspotenzials der 
Ergebnisse verzichtet, weil sich das endpunktübergreifend hohe Verzerrungspotenzial der 
Ergebnisse direkt auf das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial der Ergebnisse 
überträgt. Dennoch wurde auch für diese Studien überprüft, ob die Ergebnisse der 
Endpunkte verwertbar waren.  

Im Fall eines endpunktübergreifend niedrigen Verzerrungspotenzials der Ergebnisse 
erfolgte die übliche Bewertung des endpunktspezifischen Verzerrungspotenzials der 
Ergebnisse für alle Endpunkte. 

 Wenn in einer Studie für einen stetigen Endpunkt nur Angaben zum Median anstatt zum 
Mittelwert vorlagen, so wurde der Median als Schätzung für den Mittelwert verwendet 
oder – wenn Angaben zum Minimum und Maximum oder zum 1. und 3. Quartil 
vorlagen – mittels des Verfahrens von Wan 2014 [23] geschätzt.  

Wenn in einer Studie für einen stetigen Endpunkt Angaben zur Standardabweichung 
fehlten, wurde diese entweder anhand von Informationen innerhalb (Berechnung anhand 
des Standardfehlers, des Konfidenzintervalls, des Interquartilsabstands oder der 
Spannweite [23]) oder außerhalb der Studie geschätzt. Im zuletzt genannten Fall wurde 
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die fehlende Standardabweichung durch den Median der verfügbaren Standardabwei-
chungen der Kontrollbehandlungen der für die Metaanalyse relevanten Studien ersetzt. 

 Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurde eine Vielzahl relevanter abgeschlossener 
bzw. anhand der vorliegenden Informationen als theoretisch abgeschlossen zu bezeich-
nender Studien identifiziert, zu denen keine Ergebnisse veröffentlicht sind. Dies kann auf 
einen Publikationsbias hindeuten. Zum Umgang hiermit wurde folgendes Vorgehen 
entwickelt: 

 Der Anteil fehlender Daten zur Identifikation eines potenziellen Publikationsbias wird 
endpunktübergreifend ermittelt. Ein möglicher Outcome Reporting Bias bleibt somit 
unberücksichtigt. Studien mit geplanten und ausschließlich ergänzend darzustellenden 
Endpunkten werden aufgrund ihrer fehlenden Fazitrelevanz nicht berücksichtigt. 
Lediglich formal einzuschließende Studien (mit patientenrelevanten Endpunkten) 
gehen aufgrund ihrer theoretischen Fazitrelevanz mit der berichteten Fallzahl in die 
Berechnung ein. Studien ohne berichtete Ergebnisse, die laut Studienregistereintrag 
abgeschlossen sind, abgebrochen wurden bzw. deren Status unklar ist, werden – sofern 
keine anderslautenden Informationen vorliegen – ebenfalls mit der geplanten Fallzahl 
in der Berechnung berücksichtigt. Dies gilt nur dann, wenn sie zum Zeitpunkt der 
Recherche seit mehr als 12 Monaten abgeschlossen sein sollten und nach Durchfüh-
rung einer Autorenanfrage keine verwertbaren Daten zur Verfügung gestellt wurden. 

 Liegt der Anteil der Patientinnen und Patienten von Studien, die zum Zeitpunkt der 
Recherche seit mehr als 12 Monaten abgeschlossen waren und zu denen auch nach 
Durchführung einer Autorenanfrage keine verwertbaren Daten zur Verfügung gestellt 
wurden, am Gesamtstudienpool aller Patientinnen und Patienten bei unter 10 %, so 
wird von einem geringen Einfluss des potenziellen Publikationsbias auf die Ergebnisse 
ausgegangen. Es erfolgt eine reguläre Nutzenbewertung, da nicht zu erwarten ist, dass 
die fehlenden Daten die Ergebnisse relevant beeinflussen. Liegt der Anteil zwischen 
10 % und 30 %, so wird von einem starken Einfluss des potenziellen Publikationsbias 
auf die Ergebnisse ausgegangen. Da zu erwarten ist, dass die fehlenden Daten einen 
relevanten Einfluss auf die Ergebnisse haben, werden die sich in der Nutzenbewertung 
ergebenden Aussagesicherheiten herabgestuft (Beleg auf Hinweis, Hinweis auf 
Anhaltspunkt, Anhaltspunkt auf keinen Anhaltspunkt). Liegt der Anteil über 30 %, ist 
davon auszugehen, dass aufgrund des potenziellen Publikationsbias keine Aussage 
mehr zum Nutzen oder Schaden gemacht werden kann, und es wird keine Beleglage 
abgeleitet. Vom hier beschriebenen Vorgehen kann begründet abgewichen werden. 

 Im Sinne einer Robustheitsprüfung wird bei der Berechnung des Anteils fehlender 
Daten ein 2. Szenario betrachtet. Für Studien ohne berichtete Ergebnisse, die laut 
Studienregistereintrag abgebrochen wurden bzw. deren Status unklar ist, wird – sofern 
keine anderslautenden Informationen vorliegen – nur die Hälfte der geplanten Fallzahl 
verwendet. 
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 Da in der vorliegenden Nutzenbewertung ein potenzieller Publikationsbias aufgrund eines 
Anteils fehlender Daten zwischen 10 % und 30 % identifiziert wurde, ist von einem 
starken Einfluss auf die Ergebnisse auszugehen. Hieraus ergaben sich zusätzlich zur 
Herabstufung der sich in der Nutzenbewertung ergebenden Aussagesicherheiten folgende 
methodische Konsequenzen: 

 Es wurden keine Subgruppen- und Sensitivitätsanalysen durchgeführt, weil auch für 
die in diesen Analysen ermittelten Faktoren völlig unklar bliebe, wie sich ihr Einfluss 
in einer vollständigen Datensituation darstellen würde. 

 Auf die Surrogatvalidierung der Endpunkte Veränderung der Wundfläche bzw. des 
Wundvolumens sowie Veränderung der Wundoberfläche wurde verzichtet. Da die 
Endpunkte somit nur ergänzend dargestellt werden, wurde das Verzerrungspotenzial 
der Ergebnisse nicht bewertet. Die Endpunkte wurden zudem nur tabellarisch 
dargestellt. 

 Zur Einordnung der Vollständigkeit der Informationsübermittlung durch Herstellerinnen 
und Hersteller wird ein Anteil fehlender Daten jeweils analog dem hier entwickelten 
Vorgehen zum Umgang mit einem möglichen Publikationsbias berechnet. Grundlage 
hierfür ist der Abschluss einer Vereinbarung zur Übermittlung und Veröffentlichung von 
Studieninformationen, die vor der Einreichung von Daten zwischen dem Institut und den 
beteiligten Herstellerinnen und Herstellern getroffen wurde. Diese Vereinbarung erfolgte 
übergeordnet, d. h. unabhängig von einer Aufteilung des Projekts nach Wundtyp.  

 Für die geplanten Endpunkte Wundrezidiv, Morbidität – Wundkomplikation wie 
Blutungen oder Wundinfektion bzw. weitere unerwünschte Ereignisse und Komplika-
tionen der Therapie war eine trennscharfe Zuordnung der berichteten Daten in den Studien 
überwiegend nicht möglich. Das heißt, dass die Ursache der beobachteten Komplikationen 
nicht regelhaft identifiziert werden konnte. Daher wurden die Endpunkte zu einem 
Endpunkt unerwünschte Ereignisse: Wundkomplikationen und Komplikationen der 
Therapie (UEs) zusammengefasst.  

Zusätzlich ergaben sich im Vergleich zum Vorbericht N17-01A folgende Spezifizierungen oder 
Änderungen: 

Inhaltliche Änderungen 
 Durch die Aktualisierung der bibliografischen Recherche sowie der Suche in Studien-

registern wurden weitere Studien bzw. Dokumente identifiziert. Diese führten dazu, dass 
weitere Studien im Studienpool berücksichtigt wurden (siehe Abschnitt A3.1.3). Darüber 
hinaus ergaben sich neue Einschätzungen zu den Studien ohne berichtete Ergebnisse 
(siehe Abschnitt A3.1.4). 

 Im Zuge der Aktualisierungsrecherchen wurden zudem weitere Hersteller identifiziert, bei 
denen eine Anfrage erfolgte: 

 Healyx Labs 
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 Wuhan VSD Medical Science and Technology Co Ltd 

 Die berichteten Daten zu gesundheitsbezogener Lebensqualität und Funktion wurden 
gemäß ihrer Operationalisierung entweder dem patientenrelevanten Endpunkt 
gesundheitsbezogene Lebensqualität oder dem patientenrelevanten Endpunkt Funktion 
zugeordnet. 

 Infolge einer Stellungnahme in N17-01A wurden im Rahmen der Bestimmung des Anteils 
fehlender Daten lediglich formal einzuschließende Studien (ohne patientenrelevante 
Endpunkte) weder aufseiten der verwertbaren noch aufseiten der fehlenden Daten 
berücksichtigt. 
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A2 Methodik gemäß Berichtsplan 1.0 

Die folgenden Abschnitte geben den Wortlaut der Berichtsmethodik aus dem Berichtsplan 
wieder. Über diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder Änderungen der Methoden 
im Projektverlauf werden in Abschnitt A1.2 erläutert. Im folgenden Text wird an den ent-
sprechenden Stellen auf diesen Abschnitt verwiesen. 

Die Durchführung des beauftragten Berichts soll zwecks Gewährleistung einer Einheitlichkeit 
des Verfahrens im Grundsatz der in Kapitel 4 der vorangegangenen 2 Projekte N04-03 und 
N06-02 beschriebenen Methodik folgen [1,2]. Davon unberührt bleibt die Anwendung der 
Allgemeinen Methoden, nach denen das Institut den Nutzen und Schaden von medizinischen 
Maßnahmen bewertet [24]. Aus ihrer zwischenzeitlichen Weiterentwicklung ergeben sich 
daher Abweichungen hinsichtlich der Suche nach Evidenz (neue Suchstrategien und -quellen 
für die Suche in bibliografischen Datenbanken und Studienregistern, Verzicht auf eine 
Handsuche nach Kongressabstracts) sowie der Bewertung der Evidenz. Letztere betreffen 
insbesondere die Bewertung der Studienqualität, die Notwendigkeit der Anwendung valider 
Messinstrumente zur Erhebung subjektiver Endpunkte, die Durchführung von Metaanalysen 
und Ableitung der Beleglage wie auch die Untersuchung von Ergebnissen hinsichtlich 
möglicher Subgruppenmerkmale und Effektmodifikatoren. 

A2.1 Kriterien für den Einschluss von Studien in die Untersuchung 

A2.1.1 Population 

In die Bewertung werden Studien mit Patientinnen und Patienten mit akuten und chronischen 
Wunden aufgenommen. 

Zu diesem Vorgehen gab es eine Änderung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2. 

A2.1.2 Prüf- und Vergleichsintervention 

Die zu prüfende Intervention stellt die Behandlung mit Vakuumversiegelungstherapie dar. Als 
Vergleichsintervention gelten Behandlungen der Standard-Wundtherapie. 

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2. 

A2.1.3 Patientenrelevante Endpunkte 

Für die Untersuchung werden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet: 

 Mortalität, 

 Morbidität, insbesondere 

 Wundverschluss, 

 Wundrezidive, 

 Wundkomplikationen, wie Blutungen oder Wundinfektion, 
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 Amputation (Minor- und Majoramputation), 

 Schmerz, 

 Krankenhausaufenthaltsdauer sowie (erneute) Hospitalisierung, 

 weitere unerwünschte Ereignisse und Komplikationen der Therapie, 

 gesundheitsbezogene Lebensqualität und Funktion,  

 Abhängigkeit von Fremdhilfe oder Pflegebedürftigkeit. 

Zu diesem Vorgehen gab es Spezifizierungen im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2. 

Die Endpunkte Veränderung der Wundfläche bzw. des Wundvolumens sowie Veränderung der 
Wundoberfläche nach Hauttransplantation1 sollen nur dann als patientenrelevant berücksichtigt 
werden, wenn nachgewiesen werden kann, dass sie als valides Surrogat für den pa-
tientenrelevanten Endpunkt Wundverschluss anzusehen sind (siehe Abschnitt A2.4.1). Beide 
Endpunkte sind zwar ein notwendiges, aber kein hinreichendes Kriterium für die Herbeiführung 
eines Wundverschlusses.  

Können diese Endpunkte nicht als valide Surrogate des patientenrelevanten Endpunkts 
Wundverschluss angesehen werden, werden die Daten aus Studien, die diese Endpunkte 
berichten, ergänzend dargestellt. Studien, die keine Daten zu anderen patientenrelevanten 
Endpunkten, sondern nur zu den Endpunkten Veränderung der Wundfläche bzw. des 
Wundvolumens oder Veränderung der Wundoberfläche nach Hauttransplantation berichten, 
werden zusätzlich identifiziert und ergänzend dargestellt. 

Des Weiteren werden ergänzend der interventions- und erkrankungsbedingte Aufwand und die 
Zufriedenheit der Patientinnen und Patienten mit der Behandlung betrachtet und die 
entsprechenden zugehörigen Effekte dargestellt. Die Patientenzufriedenheit wird nur heran-
gezogen, sofern hierbei gesundheitsbezogene Aspekte abgebildet werden. Ein (höherer) Nutzen 
kann sich allein auf Basis dieser Endpunkte jedoch nicht ergeben. 

Zu diesem Vorgehen gab es Spezifizierungen im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2. 

Subjektive Endpunkte (z. B. gesundheitsbezogene Lebensqualität) werden nur dann berück-
sichtigt, wenn sie mit validen Messinstrumenten (z. B. validierten Skalen) erfasst wurden. 

                                                 
1 Hierunter ist primär der Anteil der erfolgreich vaskularisierten an der insgesamt transplantierten (auch 
bioartifiziellen) Haut zu verstehen („graft take rate“).  
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A2.1.4 Studientyp 

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) sind, sofern sie methodisch adäquat und der 
jeweiligen Fragestellung angemessen durchgeführt wurden, mit der geringsten Ergebnis-
unsicherheit behaftet. Sie liefern daher die zuverlässigsten Ergebnisse für die Bewertung des 
Nutzens einer medizinischen Intervention. 

Für alle unter A2.1.2 genannten Interventionen und alle unter A2.1.3 genannten Endpunkte ist 
eine Evaluation im Rahmen von randomisierten kontrollierten Studien möglich und praktisch 
durchführbar. 

Für den zu erstellenden Bericht werden daher ausschließlich RCTs als relevante wissen-
schaftliche Literatur in die Nutzenbewertung einfließen. 

A2.1.5 Studiendauer 

Hinsichtlich der Studiendauer besteht keine Einschränkung. 

A2.1.6 Tabellarische Darstellung der Kriterien für den Studieneinschluss 

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfüllen müssen, um in die 
Bewertung eingeschlossen zu werden.  

Tabelle 4: Übersicht über die Kriterien für den Studieneinschluss 

Einschlusskriterien 
E1 Patientinnen und Patienten mit akuten und chronischen Wunden (siehe auch 

Abschnitt A2.1.1) 
E2 Prüfintervention: Behandlung mit Vakuumversiegelungstherapie (siehe auch 

Abschnitt A2.1.2) 
E3 Vergleichsintervention: Behandlung mit Standard-Wundtherapie (siehe auch 

Abschnitt A2.1.2) 
E4 patientenrelevante oder weitere Endpunkte wie in Abschnitt A2.1.3 formuliert 
E5 Studientyp: randomisierte kontrollierte Studie 
E6 Vollpublikation verfügbara 
a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemäß ICH E3 [25] oder ein 

Bericht über die Studie, der den Kriterien des CONSORT-Statements [26] genügt und eine Bewertung der 
Studie ermöglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik 
und -ergebnissen nicht vertraulich sind. 

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; ICH: International Council for Harmonisation of 
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use 
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A2.1.7 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollständig 
erfüllen 

Für das Einschlusskriterium E1 (Population) reicht es aus, wenn bei mindestens 80 % der 
eingeschlossenen Patientinnen und Patienten dieses Kriterium erfüllt ist. Liegen für solche 
Studien entsprechende Subgruppenanalysen vor, wird auf diese Analysen zurückgegriffen. 
Studien, bei denen das Einschlusskriterium E1 bei weniger als 80 % erfüllt ist, werden nur dann 
eingeschlossen, wenn entsprechende Subgruppenanalysen vorliegen. 

Ebenfalls eingeschlossen werden Studien, die zu mindestens 80 % das Einschlusskriterium E2 
erfüllen (Prüfintervention, bezogen auf die Interventionsgruppe der Studie) und zu mindestens 
80 % das Einschlusskriterium E3 (Vergleichsintervention, bezogen auf die Vergleichsgruppe 
der Studie). 

A2.2 Informationsbeschaffung 

Basis der vorliegenden Nutzenbewertung ist eine Aktualisierung der Informationsbeschaffung 
für den Zeitraum, der nicht durch die Recherchen für die Nutzenbewertungen zu den Aufträgen 
N04-03 und N06-02 abgedeckt wurde (ab dem Jahr 2006). 

A2.2.1 Primäre Suchquellen 

A2.2.1.1 Bibliografische Recherche 

Die systematische Recherche nach relevanten Studien bzw. Dokumenten wird in folgenden 
bibliografischen Datenbanken durchgeführt: 

 Suche nach Primärstudien in den Datenbanken MEDLINE, Embase, Cochrane Central 
Register of Controlled Trials, 

 Suche nach relevanten systematischen Übersichten in den Datenbanken MEDLINE und 
Embase parallel zur Suche nach relevanter Primärliteratur sowie Suche in den 
Datenbanken Cochrane Database of Systematic Reviews, und HTA Database. 

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2. 

A2.2.1.2 Öffentlich zugängliche Studienregister 

Die folgenden öffentlich zugänglichen Studienregister werden durchsucht: 

 U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov, 

 World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal.  

A2.2.1.3 Dokumente von Herstellerfirmen 

Das Ziel der Anfrage bei den Herstellern der VVS-Therapie-Systeme ist es, einen Überblick 
über alle durchgeführten Studien zu bekommen und so alle relevanten Studien der Hersteller 
unabhängig vom Publikationsstatus zu identifizieren. Um die Übermittlung und Vertraulichkeit 
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der dafür notwendigen Dokumente zu regeln und die Veröffentlichung der in die 
Nutzenbewertung einfließenden Informationen und Daten zu gewährleisten, werden die 
Unternehmen um den Abschluss einer Vereinbarung zur vollständigen und geregelten In-
formationsübermittlung gebeten [27]. 

Die Hersteller werden darum gebeten, die Informationen in einem 2-stufigen Prozess zu 
übermitteln. Dieser Prozess folgt dem regelhaften Vorgehen zur Anforderung von Her-
stellerdaten. In der 1. Stufe stellen die Unternehmen eine vollständige Übersicht über die 
Studien mit dem zu bewertenden Medizinprodukt zur Verfügung. Aus diesen Übersichten 
identifiziert das IQWiG die für die Nutzenbewertung potenziell relevanten Studien. In einer 
2. Stufe fragt das IQWiG dem Consolidated-Standards-of-Reporting-Trials(CONSORT)-
Statement entsprechende Detailinformationen zu den potenziell relevanten Studien an (in der 
Regel den vollständigen Studienbericht). Voraussetzung für die Anforderung detaillierter 
Studieninformationen ist außer dem Abschluss einer Vertraulichkeitsvereinbarung, dass auch 
die Stufe 1 dieser Vereinbarung erfüllt wird. 

Bei folgenden Herstellern wird angefragt: 

 Asskea GmbH, 

 Atmos Medizin Technik GmbH & Co. KG, 

 Cardinal Health, Inc., 

 Carilex Medical GmbH, 

 ConvaTec (Germany) GmbH, 

 Cork Medical, 

 Devon Medical Products, 

 Equinox Medical, LLC, 

 Eurosets GmbH, 

 Foryou Medical Electronics Co., Ltd., 

 Genadyne Biotechnologies, Inc., 

 Integrated Healing Technologies, 

 KCI Medizinprodukte GmbH / Acelity (KCI),  

 Lohmann & Rauscher GmbH und Co. KG, 

 Medela GmbH & Co. Handels KG, 

 Meditop BV, 

 Mölnlycke Health Care AG, 

 Paul Hartmann AG, 
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 Premco Medical Systems, Inc., 

 Progressive Wound Care, 

 Prospera, Faith CATX, DMLA, LLC.,  

 Smith & Nephew GmbH, 

 Talley Group Limited. 

Zu diesem Vorgehen gab es Ergänzungen im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2. 

A2.2.2 Weitere Suchquellen 

Mit dem Ziel, weitere veröffentlichte und unveröffentlichte Studien beziehungsweise 
Informationen zu relevanten Studien zu ermitteln, werden weitere Quellen berücksichtigt. 

A2.2.2.1 Systematische Übersichten 

Systematische Übersichten werden hinsichtlich weiterer relevanter Studien bzw. Dokumente 
gesichtet. 

A2.2.2.2 Durch den G-BA übermittelte Dokumente 

Die vom G-BA mit Auftragserteilung an das IQWiG weitergeleiteten Dokumente werden 
hinsichtlich weiterer relevanter Studien bzw. Dokumente gesichtet. 

A2.2.2.3 Anhörung 

Im Anschluss an die Veröffentlichungen des vorläufigen Berichtsplans und des Vorberichts 
erfolgt eine Anhörung, die sich unter anderem auch auf in die Nutzenbewertung einzu-
beziehende Informationen beziehen kann. Relevante Informationen aus diesen Anhörungen 
werden im Rahmen der Nutzenbewertung berücksichtigt. 

A2.2.2.4 Autorenanfragen 

Es werden Anfragen an Autorinnen und Autoren gestellt, falls Informationen, die einen 
relevanten Einfluss auf die Bewertung erwarten lassen, den vorliegenden Studiendokumenten 
nicht oder nur ungenau zu entnehmen sind. 

A2.2.3 Selektion relevanter Studien 

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus den Ergebnissen der bibliografischen 
Recherche 
Die durch die Suche in bibliografischen Datenbanken identifizierten und zu screenenden Treffer 
werden in einem 1. Schritt anhand ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre 
potenzielle Relevanz bezüglich der spezifischen Einschlusskriterien (siehe Tabelle 9) bewertet. 
Als potenziell relevant erachtete Dokumente werden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes 
auf Relevanz geprüft. Beide Schritte erfolgen durch 2 Reviewerinnen oder Reviewer unabhängig 
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voneinander. Diskrepanzen werden durch Diskussion zwischen den beiden aufgelöst. Kon-
ferenzabstracts werden im Rahmen der Nutzenbewertung nicht berücksichtigt. 

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Suchquellen 
Informationen aus den folgenden Suchquellen werden von 2 Reviewerinnen oder Reviewern 
unabhängig voneinander in Bezug auf ihre Relevanz bewertet: 

 öffentlich zugängliche Studienregister, 

 durch den G-BA übermittelte Dokumente. 

Informationen aus den folgenden Suchquellen werden von einer Reviewerin oder einem 
Reviewer auf Studien gesichtet, der diese dann in Bezug auf ihre Relevanz bewertet; eine 
2. Reviewerin oder ein 2. Reviewer überprüft den gesamten Prozess inklusive der Bewer-
tungen: 

 identifizierte systematische Übersichten, 

 Dokumente von Herstellerfirmen, 

 im Rahmen der Anhörung zum vorläufigen Berichtsplan und zum Vorbericht eingereichte 
Informationen. 

Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftreten, werden diese jeweils 
durch Diskussion zwischen den beiden aufgelöst. Konferenzabstracts werden im Rahmen der 
Nutzenbewertung nicht berücksichtigt. 

A2.3 Informationsbewertung 

Die Bewertung der Informationen der eingeschlossenen Studien hängt stark von den 
verfügbaren Angaben und der Qualität der jeweiligen Publikationen und weiterer In-
formationsquellen ab. Alle für die Nutzenbewertung relevanten Ergebnisse werden hinsichtlich 
ihrer Ergebnissicherheit, bestehend aus dem Verzerrungspotenzial und der Präzision der 
Ergebnisse, überprüft. Auf Grundlage der Ergebnissicherheit wird für jedes Ergebnis end-
punktspezifisch eine zugehörige Aussagesicherheit abgeleitet. 

Datenextraktion 
Alle für die Nutzenbewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den 
eingeschlossenen Studien in standardisierte Tabellen extrahiert. 

Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse 
Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse wird für jede in die Nutzenbewertung eingeschlos-
sene Studie bewertet, und zwar separat für jeden patientenrelevanten Endpunkt. Dazu werden 
insbesondere folgende endpunktübergreifende (A) und endpunktspezifische (B) Aspekte, die 
das Verzerrungspotenzial beeinflussen, systematisch extrahiert und bewertet: 
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A: Aspekte des endpunktübergreifenden Verzerrungspotenzials der Ergebnisse 
 Erzeugung der Randomisierungssequenz 

 Verdeckung der Gruppenzuteilung 

 Verblindung der Patientin oder des Patienten sowie der behandelnden Person 

 ergebnisgesteuerte Berichterstattung 

B: Aspekte des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse auf Endpunktebene 
 Verblindung der Endpunkterheber 

 Umsetzung des Intention-to-treat(ITT)-Prinzips 

 ergebnisgesteuerte Berichterstattung 

Zu diesem Vorgehen gab es eine Änderung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2. 

Für randomisierte Studien wird anhand dieser Aspekte das Verzerrungspotenzial zusammen-
fassend als niedrig oder hoch eingestuft. Ein niedriges Verzerrungspotenzial liegt dann vor, 
wenn mit großer Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden kann, dass die Ergebnisse relevant 
verzerrt sind. Unter einer relevanten Verzerrung ist zu verstehen, dass sich die Ergebnisse bei 
Behebung der verzerrenden Aspekte in ihrer Grundaussage verändern würden. 

Für die Bewertung eines Endpunkts wird zunächst das Verzerrungspotenzial endpunkt-
übergreifend anhand der unter (A) aufgeführten Aspekte als niedrig oder hoch eingestuft. Falls 
diese Einstufung als hoch erfolgt, wird das Verzerrungspotenzial für den Endpunkt in der Regel 
auch als hoch bewertet. Ansonsten finden die unter (B) genannten endpunktspezifischen 
Aspekte Berücksichtigung. 

Eine Einstufung des Verzerrungspotenzials des Ergebnisses für einen Endpunkt als hoch führt 
nicht zum Ausschluss aus der Nutzenbewertung. Die Klassifizierung dient vielmehr der 
Diskussion heterogener Studienergebnisse und beeinflusst die Sicherheit der Aussage. 

Für die vorliegende Nutzenbewertung werden die verfügbaren Daten zu patientenrelevanten 
Endpunkten nur dann verwertet, wenn eine gegebene Abhängigkeit der Wunden (z. B. durch 
mehrere Wunden pro Patientin oder Patient oder durch verschiedene Therapien an einer 
Wunde) bei der Studienauswertung berücksichtigt wurde. Studienergebnisse, bei denen keine 
Berücksichtigung einer gegebenen Abhängigkeit von Wunden erfolgte, sind in der Regel nicht 
verwertbar und werden im Bericht ausschließlich der Transparenz und Vollständigkeit halber 
dargestellt. 

A2.4 Informationssynthese und -analyse 

Die Informationen werden einer Informationssynthese und -analyse unterzogen. Wenn möglich 
werden über die Gegenüberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus die unten 
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beschriebenen Verfahren eingesetzt. Eine abschließende zusammenfassende Bewertung der 
Informationen erfolgt darüber hinaus in jedem Fall. 

A2.4.1 Surrogatvalidierung 

Die Validität der Surrogatendpunkte Veränderung der Wundfläche bzw. des Wundvolumens 
sowie Veränderung der Wundoberfläche nach Hauttransplantation für den patientenrelevanten 
Endpunkt Wundverschluss ist nach Kenntnis des Instituts bislang nicht hinreichend untersucht. 
Um dennoch Schlüsse von diesen Surrogatendpunkten auf den interessierenden patienten-
relevanten Endpunkt zu erlauben, wird im Rahmen des Berichts eine entsprechende Vali-
dierung angestrebt. Das Vorgehen folgt der vom Institut vorgeschlagenen Methodik [28] zum 
Einsatz von Surrogatendpunkten in der Nutzenbewertung. 

Dementsprechend werden alle RCTs herangezogen, in denen Effekte sowohl auf einen der 
Surrogatendpunkte als auch auf den interessierenden patientenrelevanten Endpunkt im Rahmen 
des gegebenen Indikationsbereichs und innerhalb von vergleichbaren Interventionen untersucht 
wurden. Mit einem korrelationsbasierten Ansatz (vgl. [29]) wird die Stärke des Zusammen-
hangs von Behandlungseffekten auf die beiden Endpunkte geschätzt. Beispielsweise kann dann 
im Fall einer hohen Korrelation statt des interessierenden patientenrelevanten Endpunkts einer 
der Surrogatendpunkte für die Nutzenbewertung herangezogen werden. Die ausführliche 
Darstellung ist [28] zu entnehmen. 

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2. 

A2.4.2 Gegenüberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien 

Die Ergebnisse zu den in den Studien berichteten patientenrelevanten Endpunkten werden im 
Bericht vergleichend beschrieben. 

In bestimmten Fällen werden einzelne Ergebnisse aus den Studien zu einem Endpunkt nicht 
dargestellt beziehungsweise nicht in die Nutzenbewertung einbezogen. Dies trifft insbesondere 
zu, wenn viele Patientinnen und Patienten nicht in der Auswertung enthalten sind. Ergebnisse 
fließen in der Regel nicht in die Nutzenbewertung ein, wenn diese auf weniger als 70 % der in 
die Auswertung einzuschließenden Patientinnen und Patienten basieren, das heißt, wenn der 
Anteil der Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung berücksichtigt werden, 
größer als 30 % ist. In der Literatur werden zum Teil bereits Auswertungen, in denen 20 % der 
Patientinnen und Patienten nicht berücksichtigt werden, als nicht mehr aussagekräftig 
betrachtet [30]. 

Ausnahmen von dieser Regel werden z. B. dann gemacht, wenn aus logistischen Gründen für 
ganze Zentren (ganze Randomisierungsblöcke) keine Daten erhoben wurden und dies bereits 
bei der Studienplanung vorgesehen war [31]. 
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Die Ergebnisse werden auch dann nicht in die Nutzenbewertung einbezogen, wenn der 
Unterschied der Anteile nicht berücksichtigter Patientinnen und Patienten zwischen den 
Gruppen größer als 15 Prozentpunkte ist. 

A2.4.3 Metaanalysen 

Die geschätzten Effekte und Konfidenzintervalle aus den Studien werden mittels Forest Plots 
zusammenfassend dargestellt. Für Metaanalysen werden im Fall von mindestens 5 Studien 
Modelle mit zufälligen Effekten nach der Methode von Knapp und Hartung unter Verwendung 
des Heterogenitätsschätzers nach Paule und Mandel [32] eingesetzt. Eine mögliche Hetero-
genität wird dabei anhand des Maßes I2 und des statistischen Tests auf Vorliegen von Hetero-
genität [33] geschätzt. Ist die Heterogenität der Studienergebnisse nicht bedeutsam (p ≥ 0,05 
für Heterogenitätstest), wird der gemeinsame (gepoolte) Effekt inklusive Konfidenzintervall 
dargestellt. Bei bedeutsamer Heterogenität wird nur das Prädiktionsintervall dargestellt. 
Außerdem wird untersucht, welche Faktoren diese Heterogenität möglicherweise erklären 
könnten. Dazu zählen methodische Faktoren (siehe Abschnitt A2.4.5) und klinische Faktoren, 
sogenannte Effektmodifikatoren (siehe Abschnitt A2.4.6). Weil die Heterogenität im Fall 
weniger Studien nicht verlässlich geschätzt werden kann, werden bei 4 oder weniger Studien 
gegebenenfalls Modelle mit festem Effekt verwendet. Ansonsten erfolgt nur eine qualitative 
Zusammenfassung. In bestimmten Situationen und mit besonderer Begründung können 
Alternativen wie z. B. bayessche Verfahren, generalisierte lineare Modelle eingesetzt werden. 
Bei binären Daten kommt insbesondere das Beta-Binomialmodell infrage [34]. 

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2. 

A2.4.4 Aussagen zur Beleglage 

Für jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (höheren) Nutzens und (höheren) 
Schadens in 4 Abstufungen bezüglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es liegt 
entweder ein Beleg (höchste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein 
Anhaltspunkt (schwächste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte 
Fall tritt ein, wenn keine Daten vorliegen oder die vorliegenden Daten keine der 3 übrigen 
Aussagen zulassen. In diesem Fall wird die Aussage „Es liegt kein Anhaltspunkt für einen 
(höheren) Nutzen oder (höheren) Schaden vor“ getroffen. 

Die Aussagesicherheit richtet sich nach der Anzahl verfügbarer Studien, der qualitativen und 
quantitativen Sicherheit ihrer Ergebnisse sowie der Homogenität der Ergebnisse bei mehreren 
Studien. Die qualitative Ergebnissicherheit ist abhängig vom Design der Studie zu beurteilen. 
Ergebnisse randomisierter Studien mit niedrigem Verzerrungspotenzial haben eine hohe, 
Ergebnisse randomisierter Studien mit hohem Verzerrungspotenzial eine mäßige qualitative 
Ergebnissicherheit. Ergebnisse nicht randomisierter vergleichender Studien haben eine geringe 
qualitative Ergebnissicherheit. Die regelhaft abzuleitende Aussagesicherheit ist Tabelle 5 zu 
entnehmen. 
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Tabelle 5: Regelhaft abgeleitete Aussagesicherheiten für verschiedene Evidenzsituationen 
beim Vorliegen von Studien derselben qualitativen Ergebnissicherheit 

 

Anzahl Studien 
1 

(mit statistisch 
signifikantem 

Effekt) 

≥ 2 
homogen heterogen 

Metaanalyse 
statistisch 
signifikant 

gleichgerichtete Effektea 

deutlich mäßig nein 

Qualitative 
Ergebnis-
sicherheit 

hoch Hinweis Beleg Beleg Hinweis − 
mäßig Anhaltspunkt Hinweis Hinweis Anhaltspunkt − 
gering − Anhaltspunkt Anhaltspunkt − − 

a: Gleichgerichtete Effekte liegen vor, wenn trotz Heterogenität eine deutliche oder mäßige Richtung der 
Effekte erkennbar ist. 

 

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2. 

A2.4.5 Sensitivitätsanalysen 

Zur Einschätzung der Robustheit der Ergebnisse sind Sensitivitätsanalysen hinsichtlich 
methodischer Faktoren geplant. Die methodischen Faktoren bilden sich aus den im Rahmen der 
Informationsbeschaffung und -bewertung getroffenen Entscheidungen, z. B. der Festlegung 
von Cut-off-Werten für Erhebungszeitpunkte oder der Wahl des Effektmaßes. Derartige 
Sensitivitätsanalysen erfolgen unabhängig von gegebenenfalls weiteren Analysen, mit denen 
die Ergebnissicherheit eines beobachteten Effekts bewertet wird. 

Das Ergebnis solcher Sensitivitätsanalysen kann die Sicherheit der aus den beobachteten 
Effekten abgeleiteten Aussagen beeinflussen. Ein als nicht robust eingestufter Effekt kann z. B. 
dazu führen, dass nur ein Hinweis auf anstelle eines Belegs für einen (höheren) Nutzen attestiert 
wird. 

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2. 

A2.4.6 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren 

Die Ergebnisse werden hinsichtlich potenzieller Effektmodifikatoren, das heißt klinischer 
Faktoren, die die Effekte beeinflussen, untersucht. Dies können direkte Patientencharakteristika 
(Subgruppenmerkmale) sowie Spezifika der Behandlungen sein. Im Gegensatz zu den in 
Abschnitt A2.4.5 beschriebenen methodischen Faktoren für Sensitivitätsanalysen besteht hier 
das Ziel, mögliche Effektunterschiede zwischen Patientengruppen und Behandlungsspezifika 
aufzudecken. Für einen Nachweis unterschiedlicher Effekte ist die auf einem Homogenitäts- 
beziehungsweise Interaktionstest basierende statistische Signifikanz Voraussetzung. In die 
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Untersuchung von Effektmodifikatoren werden die vorliegenden Ergebnisse aus Regressions-
analysen, die Interaktionsterme beinhalten, und aus Subgruppenanalysen einbezogen. 
Außerdem erfolgen eigene Analysen in Form von Metaregressionen oder Metaanalysen unter 
Kategorisierung der Studien bezüglich der möglichen Effektmodifikatoren. Bei binären Daten 
werden Subgruppenanalysen nur durchgeführt, wenn mindestens 10 Ereignisse in einer der 
Subgruppen aufgetreten sind. Es ist vorgesehen, folgende Faktoren bezüglich einer möglichen 
Effektmodifikation in die Analysen einzubeziehen: 

 Art der Wunde (bspw. akut versus chronisch), 

 Art des angewendeten VVS-Therapie-Systems (bspw. kommerzielles VVS-Therapie-
System versus nicht kommerzielles VVS-Therapie-System), 

 Versorgungssektor (stationär versus ambulant), 

 Geschlecht, 

 Alter. 

Sollten sich aus den verfügbaren Informationen weitere mögliche Effektmodifikatoren ergeben, 
können diese ebenfalls begründet einbezogen werden. 

Bei Identifizierung möglicher Effektmodifikatoren erfolgt gegebenenfalls eine Präzisierung der 
aus den beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen. Beispielsweise kann der Beleg eines 
(höheren) Nutzens auf eine spezielle Subgruppe von Patientinnen und Patienten eingeschränkt 
werden. 

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2. 
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A3 Details der Ergebnisse 

A3.1 Umfassende Informationsbeschaffung 

Basis der vorliegenden Nutzenbewertung sind die Vorgängerprojekte N04-03 und N06-02. 
Darüber hinaus fand für den vorliegenden Bericht eine Aktualisierung der Informa-
tionsbeschaffung für den Zeitraum statt, der nicht durch die Recherchen für die Nutzen-
bewertung zu den Aufträgen N04-03 und N06-02 abgedeckt wurde (ab dem Jahr 2006). Für die 
Nutzenbewertung wurden bis Dezember 2006 insgesamt 12 RCTs als relevant identifiziert. 
Darüber hinaus wurden bis März 2006 19 Studien ohne berichtete Ergebnisse identifiziert 
(siehe Anhang C in [1]). 

Aus N04-03 und N06-02 wurden folgende relevante Studien beziehungsweise Dokumente 
identifiziert: 

Tabelle 6: In N04-03 und N06-02 identifizierte relevante Studien bzw. Dokumente 
Studie Verfügbare Dokumente ([Zitat]) 
Braakenburg 2006 Vollpublikation (in öffentlich zugänglicher Fachzeitschrift) [35] 
Eginton 2003 Vollpublikation (in öffentlich zugänglicher Fachzeitschrift) [36] 
Ford 2002 Vollpublikation (in öffentlich zugänglicher Fachzeitschrift) [37] 
Joseph 2000 Vollpublikation (in öffentlich zugänglicher Fachzeitschrift) [38] 
Llanos 2006 Vollpublikation (in öffentlich zugänglicher Fachzeitschrift) [39] 
Moisidis 2004 Vollpublikation (in öffentlich zugänglicher Fachzeitschrift) [40] 
Mouës 2004 Vollpublikation (in öffentlich zugänglicher Fachzeitschrift) [41] 
VAC 2001-04 Vollpublikation (in öffentlich zugänglicher Fachzeitschrift) [42] 
VAC 2001-05 Vollpublikation (in öffentlich zugänglicher Fachzeitschrift) [42] 
VAC 2001-07 Vollpublikation (in öffentlich zugänglicher Fachzeitschrift) [43] 
Vuerstaek 2006 Vollpublikation (in öffentlich zugänglicher Fachzeitschrift) [44] 
Wanner 2003 Vollpublikation (in öffentlich zugänglicher Fachzeitschrift) [45] 
 

Aus den ehemals 19 Studien ohne berichtete Ergebnisse wurden mit Stand Oktober 2018 
10 Studien ohne berichtete Ergebnisse identifiziert (siehe Abschnitt A3.1.4). Letztere inklu-
dieren auch die noch nicht publizierten Daten von 50 der 94 Patientinnen und Patienten zur 
Studie VAC 2001-04. Die publizierten Daten zu den ersten 44 eingeschlossenen Patientinnen 
und Patienten sind in den Studienpool der Nutzenbewertung (N17-01B) aufgenommen. In 
Abschnitt A3.1.4 ist die Zuordnung zu den beiden Wundtypen (Wunden mit intendierter 
primärer bzw. sekundärer Wundheilung) dokumentiert. Für bisher 5 unveröffentlichte Studien 
stellte der Hersteller KCI im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zum Vorbericht aus-
reichend vollständige Unterlagen zur Verfügung (VAC 2001-01, VAC 2001-02, VAC 2001-
03, VAC 2002-09 sowie VAC 2002-10). Die verbleibenden 4 Studien dieser Liste sind 
zwischenzeitlich publiziert (VAC 2001-05, VAC 2001-06, VAC 2001-08 sowie Vuerstaek 
2006). 
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A3.1.1 Primäre Informationsquellen 

A3.1.1.1 Bibliografische Datenbanken 

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen 
Datenbanken und der Studienselektion gemäß den Kriterien für den Studieneinschluss. Die 
Suchstrategien für die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A8.1. 
Die letzte Suche fand am 23.07.2018 statt. 

Die Referenzen der als Volltexte geprüften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit 
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrunds in Abschnitt A6.3. 

Unter den ausgeschlossenen Dokumenten wurden 9 Designpublikationen identifiziert, die 
9 Studien ohne bisher berichtete Ergebnisse beschreiben (siehe Abschnitt A3.1.4). 

 



Vorbericht (vorläufige Nutzenbewertung) N17-01B Version 1.0 
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden – primäre Wundheilung  25.03.2019 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 45 - 

Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 23.07.2018

n = 1755

Ausschluss: Duplikate  
n = 560

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n = 1195

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema

n = 317

Zu screenende
systematische Übersichten

n = 40

Relevante Publikationen
n = 99

Relevante Studien
n = 75

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n = 178

Ausschlussgründe:
Nicht E1 (Population) n = 0
Nicht E2 (Prüfintervention) n = 21
Nicht E3 (Vergleichsintervention) n = 13
Nicht E4 (Endpunkte) n = 30
Nicht E5 (RCT) n = 104
Nicht E6 (Vollpublikation verfügbar) n = 10

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)

n = 878

 
Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion 

A3.1.1.2 Studienregister 

Durch die Suche in Studienregistern wurden folgende relevante Studien beziehungsweise 
Dokumente identifiziert (Tabelle 7 und Tabelle 8): 
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Tabelle 7: In Studienregistern identifizierte relevante Studien bzw. Dokumente – intendierte 
primäre Wundheilung 
Studienregister-ID Studie Studienregister Ergebnisbericht in 

Studienregister 
vorhanden 

NCT02064270 1208434 ClinicalTrials.gov [46] ja [47] 
NCT02399111 13-485 ClinicalTrials.gov [48] ja [49] 
NCT02355691 14-1920 ClinicalTrials.gov [50] ja [51] 
NCT01450631 AHS.2011.Prevena.Heine.03 ClinicalTrials.gov [52] ja [53] 
NCT01341444 AHS.2012.Prevena.Cooper.01 ClinicalTrials.gov [54] ja [55] 
NCT02127281 CCF 14-273 ClinicalTrials.gov [56] ja [57] 
NCT01640366 CE/US/11/01/PIC ClinicalTrials.gov [58] nein 
NCT00635479 Crist 2017 ClinicalTrials.gov [59] ja [60] 
NTR5808 DEPRES Nederlands Trial 

Register [61] 
nein 

ACTRN12612000550808 Gillespie 2015 ANZCTR [62] nein  
NCT00654641 H-20292 ClinicalTrials.gov [63] ja [64] 
NCT02147288 HIC# 1010007535 ClinicalTrials.gov [65] ja [66] 
NCT02395159 IMS-Studie ClinicalTrials.gov [67] nein 
NCT01913132 INVIPS-Trial ClinicalTrials.gov [68] nein 
ISRCTN92903493 Karlakki 2016 ISRCTN Registry [69] nein 
NCT01698372 KCI VAC Study ClinicalTrials.gov [70] nein 
NCT02195310 KCI.2013.Prevena.01 ClinicalTrials.gov [71] nein 
ChiCTR-IOR-15006439 Li 2016 Chinese Clinical Trial 

Registry [14] 
nein 

ACTRN12615001350516 Manoharan 2016 ANZCTR [72] nein 
NCT02289157 NPWTCS ClinicalTrials.gov [73] ja [74] 
NCT02780453 PICO Trial ClinicalTrials.gov [75] nein 
NCT01759381 Pro00040054 ClinicalTrials.gov [76] ja [77] 
UMIN000014424 R000016785 UMIN-CTR [78] nein 
NCT02084017 RRG-104871 ClinicalTrials.gov [79] nein 
NCT01890720 S-20130010 ClinicalTrials.gov [80] nein 
NCT02461433 SAVIOR Trial ClinicalTrials.gov [81] ja [82] 
NCT01656044 Shen 2017 ClinicalTrials.gov [83] nein 
ACTRN12612000171819 The DRESSING Trial ANZCTR [84] nein 
UMIN000014917, 
UMIN000015325 

Uchino 2016 UMIN-CTR Clinical 
Trial [85,86] 

nein, 
nein 

NCT00582179 VAC 2001-04 ClinicalTrials.gov [8] nein 
NCT00582998 VAC 2001-05 ClinicalTrials.gov [87] nein 
NCT01366105 VAC NPWT KCI Dressing Study ClinicalTrials.gov [88] nein 
NCT02390401 VACCS ClinicalTrials.gov [89] nein 
NCT02010996 Yu 2017 ClinicalTrials.gov [90] ja [91] 
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Tabelle 8: In Studienregistern identifizierte relevante Studien bzw. Dokumente – intendierte 
sekundäre Wundheilung 
Studienregister-ID Studie Studienregister Ergebnisbericht in 

Studienregister 
vorhanden 

NCT01528293 ActiVac ClinicalTrials.gov [92] ja [93] 
ISRCTN69032034 Ashby 2012 ISRCTN Registry [94] nein 
NCT02458859 CE/044/PIC ClinicalTrials.gov [95] nein 
NCT01864590 Correa 2016 ClinicalTrials.gov [96] nein 
ISRCTN36051617 De Laat 2011 ISRCTN Registry [97] nein 
NCT01480362, 
DRKS00003347 

DiaFu ClinicalTrials.gov [98], 
Deutsches Register Klinischer Studien 
[99] 

nein,  
nein 

Ctri/2014/09/005014 Dwivedi 2016 Clinical Trials Registry India [100] nein 
NCT01611207, 
DRKS00003498, 
ISRCTN44577192 

ISAW ClinicalTrials.gov [101], 
Deutsches Register Klinischer Studien 
[102], ISRCTN Registry [103] 

nein,  
nein,  
nein 

ISRCTN12761776 SWHSI ISRCTN Registry [104] nein 
NCT00548314 TOPSKIN ClinicalTrials.gov [105] nein 
NCT00582361 VAC 2001-06 ClinicalTrials.gov [106] ja [107] 
NCT00224796 VAC 2001-07 ClinicalTrials.gov [108] nein 
NCT00432965 VAC 2001-08 ClinicalTrials.gov [109] ja [110] 
NCT00243620 Vuerstaek 2006 ClinicalTrials.gov [111] nein 
ISRCTN33756652 WOLLF ISRCTN Registry [112] nein 
 

In den Studienregistern wurden zudem weitere laufende, abgebrochene und abgeschlossene 
Studien ohne berichtete Ergebnisse identifiziert (siehe Abschnitt A3.1.4). Darüber hinaus 
wurden außerdem Studien mit unklarem Status sowie geplante Studien identifiziert. In 
Abschnitt A3.1.4 sind die detaillierten Ergebnisse sowie die Zuordnung zu den beiden 
Wundtypen (Wunden mit intendierter primärer bzw. sekundärer Wundheilung) dokumentiert. 

Die Suchstrategien für die Suche in Studienregistern finden sich in Abschnitt A8.2. Die letzte 
Suche in Studienregistern fand am 24.07.2018 statt. 

A3.1.1.3 Dokumente von Herstellerfirmen 

Folgende Hersteller unterschrieben die Vereinbarung zur Regelung der vollständigen Infor-
mationsübermittlung: 

 ConvaTec (Germany) GmbH,  

 KCI Medizinprodukte GmbH / Acelity,  

 Medela GmbH & Co. Handels KG und  

 Smith & Nephew GmbH.  
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Folgende Hersteller unterschrieben diese nicht: 

 Asskea GmbH,  

 Atmos Medizin Technik GmbH & Co. KG,  

 Cardinal Health, Inc.,  

 Carilex Medical GmbH,  

 Cork Medical,  

 Devon Medical Products,  

 Equinox Medical, LLC,  

 Eurosets GmbH,  

 Foryou Medical Electronics Co., Ltd.,  

 Genadyne Biotechnologies, Inc.,  

 Healyx Labs 

 Integrated Healing Technologies,  

 Lohmann & Rauscher GmbH und Co. KG,  

 Meditop BV,  

 Mölnlycke Health Care AG,  

 Paul Hartmann AG,  

 Premco Medical Systems, Inc.,  

 Progressive Wound Care,  

 Prospera, Faith CATX, DMLA, LLC.,  

 Talley Group Limited und 

 Wuhan VSD Medical Science and Technology Co Ltd. 

Zudem hat sich der Hersteller BSNmedical auf eigene Initiative gemeldet und dargelegt, dass 
er „noch keine Studie mit einem Design einer RCT gestartet“ habe und „daher auch keine Daten 
diesbezüglich zur Verfügung stellen“ könne. Vor diesem Hintergrund wurden keine Maß-
nahmen zur Vereinbarung einer Kooperation eingeleitet. 

Die Hersteller ConvaTec (Germany) GmbH und Medela GmbH & Co. Handels KG gaben im 
Rahmen der Anfrage zur Stufe 1 zur Kenntnis, dass weder abgeschlossene noch laufende 
Studien vorliegen, die den Anforderungen der getroffenen Vereinbarung entsprechen. 

Im Juli 2017 stellten die Hersteller KCI Medizinprodukte GmbH / Acelity (KCI) und Smith & 
Nephew GmbH (S&N) ihre Studienlisten mit jeweils 49 (darunter auch Duplikate) und 
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6 Einträgen zur Verfügung. KCI bat kurz darauf um eine Ergänzungsmöglichkeit, die dem 
Hersteller eingeräumt wurde. In der Folge wurden 8 Einträge ergänzt. 

Der Abgleich dieser Listen mit den Ergebnissen der bibliografischen Literaturrecherche und 
den Ergebnissen der Suche in Studienregistern hatte zum Ergebnis, dass die Studienlisten beider 
Hersteller unvollständig waren. Es fehlten jeweils Studien, für die eine direkte Beteiligung 
durch diese Hersteller anhand der identifizierten Informationen erkennbar war. Um das Ziel, 
alle relevanten Studien dieser beiden Hersteller in der Nutzenbewertung berücksichtigen zu 
können, nicht zu gefährden, wurden die Hersteller KCI und S&N aufgefordert, ihre Studien-
listen zu überprüfen und gegebenenfalls zu ergänzen. 

Im August 2017 stellten die Hersteller KCI und S&N ihre überarbeiteten Studienlisten mit 
jeweils 131 (darunter auch Duplikate) und 33 Einträgen zur Verfügung. Beide Hersteller 
bestätigten, dass diese Listen nun vollständig seien. 

Im September 2017 wurde bei beiden Herstellern zu 65 Studien (KCI) bzw. 25 Studien (S&N) 
mindestens das Studienprotokoll und bei Vorliegen eines Studienberichts auch der dazu-
gehörige Studienbericht angefordert (oder eine explizite Bestätigung, dass kein Studienbericht 
vorliegt). Beiden Herstellern wurde auf Anfrage eine Verlängerung der gestellten Frist zur 
Bereitstellung der Unterlagen eingeräumt. 

Um das Ziel, alle relevanten Studien dieser beiden Hersteller in der Nutzenbewertung 
berücksichtigen zu können, nicht zu gefährden, wurden die Hersteller KCI und S&N im 
November 2017 darum gebeten, eine Dokumentation ihrer jeweiligen Rückmeldungen auf 
Vollständigkeit und Korrektheit zu prüfen. Diese erneute Anfrage beinhaltete darüber hinaus 
die Möglichkeit, bisher nicht zur Verfügung gestellte Unterlagen nachzuliefern.  

Zusammenfassend wurden unter Berücksichtigung der Aktualisierungsrecherche folgende 
relevante Studien beziehungsweise Dokumente übermittelt beziehungsweise nicht übermittelt 
(Tabelle 9): 

Tabelle 9: Durch Hersteller übermittelte relevante Studien bzw. Dokumente (mehrseitige 
Tabelle) 
Studie Hersteller /  

Art der Beteiligunga 
Verfügbare Dokumente 

Studien-
protokoll 

Studienbericht Weitere 
Dokumente 

Herstellergesponserte Studien (von maßgeblicher Relevanz für die Beurteilung der Vollständigkeit) 
AHS.2011.Prevena.Heine.03 KCI / Sponsor ja [113] ja [114] -- 
AHS.2012.Prevena.Cooper.01 KCI / Sponsor ja [115] ja [116] -- 
CE/US/11/01/PIC S&N / Sponsor ja [117]b ja [118]b ja [119]c 
CE/044/PIC S&N / Sponsor ja [120]b ja [121-124] -- 
KCI.2013.Prevena.01 KCI / Sponsor ja [125] ja [126]d -- 
VAC 2001-08 KCI / Sponsor ja [127] ja [128] -- 
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Tabelle 9: Durch Hersteller übermittelte relevante Studien bzw. Dokumente (mehrseitige 
Tabelle) 
Studie Hersteller /  

Art der Beteiligunga 
Verfügbare Dokumente 

Studien-
protokoll 

Studienbericht Weitere 
Dokumente 

Nicht herstellergesponserte Studien (Beteiligung unterschiedlichen Umfangs) 
14-1920e KCI / Collaborator jae, f -- -- 
CCF 14-273g KCI / Collaborator jaf -- -- 
DiaFuh KCI sowie S&N / 

Collaborator 
-- -- -- 

HIC# 1010007535i S&N / Collaborator -- -- -- 
ISAWh KCI sowie S&N / 

Collaborator 
-- -- -- 

KCI VAC Study KCI / Collaborator ja [129] --j -- 
NPWTCSe KCI / Collaboratore ja [130] -- -- 
PROVACk KCI / Collaborator ja [131] -- -- 
RRG-104871 KCI / Collaborator ja [132] --l ja [133]l 
SAVIOR Trialk KCI / Collaborator ja [134] -- -- 
VAC 2001-05m KCI / Collaborator -- -- -- 
VAC 2001-06i KCI / Collaborator -- -- -- 
Acosta 2013i KCI / anderei -- -- -- 
ActiVaci KCI / anderei -- -- -- 
Ashby 2012i KCI / anderei -- -- -- 
Banasiewicz 2013i KCI / anderei -- -- -- 
Bee 2008i KCI / anderei -- -- -- 
Biter 2014i KCI / anderei -- -- -- 
Chio 2010i KCI / anderei -- -- -- 
Crist 2017n KCI / anderen ja [135] -- -- 
Dalla Paola 2010 S-Ii KCI / anderei -- -- -- 
Dalla Paola 2010 S-IIi KCI / anderei -- -- -- 
De Laat 2011i KCI / anderei -- -- -- 
Gillespie 2015o S&N / andereo -- -- ja [136]o 
Howell 2011i KCI / anderei -- -- -- 
IMS-Studiep KCI / anderep ja [137] -- -- 
Kakagia 2014i KCI / anderei -- -- -- 
Karatepe 2011i KCI / anderei -- -- -- 
Karlakki 2016q S&N / andereq -- -- ja [138,139]q 
Leclercq 2016i KCI / anderei -- -- -- 
Manoharan 2016i KCI / anderei -- -- -- 
Nordmeyer 2015o S&N / andereo -- -- ja [140]o 
Pachowsky 2011i KCI / anderei -- -- -- 
Pauser 2016i KCI / anderei -- -- -- 
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Tabelle 9: Durch Hersteller übermittelte relevante Studien bzw. Dokumente (mehrseitige 
Tabelle) 
Studie Hersteller /  

Art der Beteiligunga 
Verfügbare Dokumente 

Studien-
protokoll 

Studienbericht Weitere 
Dokumente 

Perez 2010i KCI / anderei -- -- -- 
PICO Trialo S&N / andereo -- -- ja [141]o 
Pro00040054i KCI / anderei -- -- -- 
Rencüzoğulları 2015i KCI / anderei -- -- -- 
Saaiq 2010i KCI / anderei -- -- -- 
Shen 2017i KCI / anderei -- -- -- 
The DRESSING Trialo S&N / andereo -- -- ja [142]o 
TOPSKINi KCI / anderei -- -- -- 
Uchino 2016o S&N / andereo -- -- ja [143]o 
VAC NPWT KCI Dressing 
Studyi 

KCI / anderei -- -- -- 

VACCSr KCI / anderer -- -- -- 
Witt-Majchrzak 2014o S&N / andereo -- -- ja [144]o 
Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
a: Die Angaben zur Art der Herstellerbeteiligung stammen aus den Studienregistereinträgen, sofern vorhanden 

und sofern nicht anders dokumentiert. 
b: im November 2017 nachgeliefert 
c: Der Hersteller listete diese Studie und stellte auf Anfrage zunächst weder ein Studienprotokoll noch einen 

Studienbericht zur Verfügung und gab dafür keine Begründung an. Er stellte lediglich das Manuskript zur 
zwischenzeitlich veröffentlichten Studie zur Verfügung. 

d: im Dezember 2017 nachgeliefert 
e: KCI listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass ihm weder ein 

Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich um eine unabhängige Studie handele. Der Hersteller sei 
nur Collaborator gewesen. Anschließend wurde doch ein Studienprotokoll zugesandt. Zwischenzeitlich 
wurden Ergebnisse im Studienregister publiziert.  

f: öffentlich zugänglich 
g: KCI listete diese Studie und stellte auf Anfrage nach dem Studienbericht das Studienprotokoll zur 

Verfügung. Zum Zeitpunkt der Anfrage teilte der Hersteller mit, dass die Studie noch laufe und somit noch 
kein Studienbericht verfügbar sei. Zu einem späteren Zeitpunkt gab der Hersteller zudem an, dass er die 
Studie unterstütze. Zwischenzeitlich wurden Ergebnisse im Studienregister publiziert. 

h: Die Hersteller listeten diese Studie und meldeten auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass ihnen 
weder ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich um eine herstellerunabhängige Studie handele. 
KCI führt weiter aus, dass die Rechte zur Veröffentlichung beim AOK Bundesverband und IFOM Köln 
lägen. 

i: Der Hersteller listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass ihm weder 
ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich um eine unabhängige Studie handele. Es liegen keine 
Informationen vor, die darauf schließen lassen, dass der Hersteller für diese Studie als Sponsor tätig war. 

j: Der Hersteller listete diese Studie und stellte auf eine Anfrage zum Studienbericht das Studienprotokoll zur 
Verfügung. Der Hersteller gibt an, dass kein Studienbericht existiere. Zu einem späteren Zeitpunkt gibt der 
Hersteller zudem an, dass er die Studie unterstütze. 

k: KCI listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht das Studienprotokoll zur 
Verfügung und gibt an, dass der Hersteller die Studie unterstütze. Die Studie war zum Zeitpunkt der Anfrage 
noch laufend und ist nun abgeschlossen. Zwischenzeitlich wurden Ergebnisse im Studienregister publiziert. 

l: Der Hersteller listete diese Studie und stellte auf eine Anfrage zum Studienbericht das Studienprotokoll zur 
Verfügung. Der Hersteller gibt an, dass noch kein Studienbericht existiere. Zu einem späteren Zeitpunkt gibt 
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Tabelle 9: Durch Hersteller übermittelte relevante Studien bzw. Dokumente (mehrseitige 
Tabelle) 
Studie Hersteller /  

Art der Beteiligunga 
Verfügbare Dokumente 

Studien-
protokoll 

Studienbericht Weitere 
Dokumente 

der Hersteller zudem an, dass er die Studie unterstützt habe, und stellt eine Publikation zur Verfügung. Diese 
entspricht der über die Autorenanfrage des IQWiG beschafften Publikation (siehe Abschnitt A3.1.2.4). 

m: Der Hersteller listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass ihm weder 
ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich um eine unabhängige Studie handele. Bemühungen, 
das Studienprotokoll zu erhalten, seien erfolglos geblieben, da die an der Studie Beteiligten nicht mehr für 
das Zentrum tätig seien. Der Hersteller bestätigt, dass er die Studie unterstützt habe. 

n: Der Hersteller listete diese Studie und stellte auf eine Anfrage zum Studienbericht das Studienprotokoll zur 
Verfügung und stellte zunächst den Studienbericht in Aussicht. Zu einem späteren Zeitpunkt gibt der 
Hersteller an, dass er die Studie unterstützt habe und dass kein Studienbericht existiere. Es liegen keine 
Informationen vor, die darauf schließen lassen, dass der Hersteller für diese Studie als Sponsor tätig war. 

o: Der Hersteller listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass ihm weder 
ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich um eine unabhängige Studie handele, und stellte eine 
Ergebnispublikation zur Verfügung. Es liegen keine Informationen vor, die darauf schließen lassen, dass der 
Hersteller für diese Studie als Sponsor tätig war. 

p: KCI listete diese Studie und stellte auf eine Anfrage zum Studienbericht das Studienprotokoll zur Verfügung 
und gibt an, dass der Hersteller die Studie unterstütze. Die Studie war zum Zeitpunkt der Anfrage 
abgeschlossen, jedoch noch nicht veröffentlicht. Zwischenzeitlich wurden Ergebnisse in Form einer 
Vollpublikation publiziert. Es liegen keine Informationen vor, die darauf schließen lassen, dass der Hersteller 
der Sponsor dieser Studie war. 

q: Der Hersteller listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass ihm weder 
ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich um eine unabhängige Studie handele. Der Hersteller 
stellte 2 Publikationen zur Verfügung [138,139]. Es liegen keine Informationen vor, die darauf schließen 
lassen, dass der Hersteller für diese Studie als Sponsor tätig war. 

r: Der Hersteller listete diese Studie. Ein Studienprotokoll wurde zum Zeitpunkt der Anfragen nicht angefragt, 
da die Studie zu diesem Zeitpunkt im Studienregister noch mit laufend und einem geplanten Studienende in 
12/2020 angegeben war. Zwischenzeitlich ist die Studie abgeschlossen und publiziert. Es liegen keine 
Informationen vor, die darauf schließen lassen, dass der Hersteller der Sponsor dieser Studie war. 

AOK: Allgemeine Ortskrankenkasse; IFOM: Institut für Forschung in der Operativen Medizin; IQWiG: Institut 
für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen; KCI: KCI Medizinprodukte GmbH / Acelity; S&N: 
Smith & Nephew GmbH 
 

Im Dezember 2017 wurde bei dem Hersteller KCI zu 7 weiteren Studien das Studienprotokoll 
und bei Vorliegen eines Studienberichts auch der dazugehörige Studienbericht angefordert 
(oder eine explizite Bestätigung, dass kein Studienbericht vorliegt). Diese wurden im Rahmen 
der Überprüfung von Studien ohne berichtete Ergebnisse aus den Vorgängerprojekten (siehe 
Anhang C in [1]) identifiziert. Dem Hersteller wurde auf Anfrage eine Verlängerung der 
gestellten Frist zur Bereitstellung der Unterlagen eingeräumt. 

KCI bestätigte für 6 dieser 7 Studien, dass es sich um von ihm gesponserte Studien handelt. Im 
Fall von VAC 2001-03 vertrat KCI den Standpunkt, dass es sich um eine Dublette zu VAC 
2001-02 handelt. Aus der wiederholten Korrespondenz mit dem Autor des zugrunde liegenden 
Kongressabstracts [145] (siehe Abschnitt A3.1.2.4) wurde jedoch geschlossen, dass es sich 
auch hierbei um eine von KCI gesponserte Studie handelt, die die dokumentierte Studien-
bezeichnung trägt. Zudem beinhaltet das von KCI zur Verfügung gestellte Protokoll zu VAC 
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2001-02 die Information, dass nur solche Patientinnen und Patienten eingeschlossen werden 
sollten, für die eine Hauttransplantation nicht vorgesehen ist bzw. die eine solche ablehnen 
[146]. Demgegenüber wurden in die Studie VAC 2001-03 explizit Patientinnen und Patienten 
eingeschlossen, die ein Hauttransplantat erhalten hatten [1]. Dies unterstützt die Einschätzung 
des angeschriebenen Autors, dass es sich um 2 unterschiedliche Studien handelt. 

Für keine dieser 7 Studien hat KCI für den Vorbericht N17-01A2 Studienberichte zur 
Verfügung gestellt. Hierunter befinden sich 4 abgebrochene Studien, für die sogenannte 
Statusberichte zur Verfügung gestellt wurden [147-150]. Diese beinhalten im Wesentlichen 
lediglich einen Überblick über den aktuellen Stand des Patientenflusses. Für 2 weitere 
abgebrochene Studien wurde jeweils ein Studienprotokoll zur Verfügung gestellt. 

Im Februar 2018 meldete sich KCI erneut, um zur Kenntnis zu geben, dass der Hersteller 
2 weitere Studien (HJ23-C.1-N-12 und VAC TRIAL) unterstützt habe. Es handelt sich hierbei 
jeweils um Studien ohne berichtete Ergebnisse (siehe Abschnitt A3.1.4), für die der Hersteller 
KCI im Rahmen der wiederholten Anfrage zu Studienprotokollen und -berichten dokumentiert 
hatte, dass ihm weder ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich um unabhängige 
Studien handele. 

Zusammenfassend muss festgestellt werden, dass KCI dem IQWiG trotz einer Vereinbarung 
zur Übermittlung und Veröffentlichung von Studieninformationen auch nach mehrfacher 
Aufforderung für den Vorbericht N17-01A2 weder eine vollständige Übersicht noch voll-
ständige Unterlagen zu allen publizierten und nicht publizierten RCTs zur VVS-Therapie von 
Wunden zur Verfügung gestellt hat. Tabelle 1 und Kapitel A7 des Vorberichts N17-01A2 
beschreiben den KCI-Studienpool, der mithilfe der verschiedenen Rechercheschritte ermittelt 
wurde. Die Übersicht macht deutlich, dass für einen erheblichen Teil der Patientinnen und 
Patienten für den Vorbericht N17-01A2 keine verwertbaren Daten vorlagen. Der Umfang nicht 
publizierter Daten von KCI zur VVS-Therapie von Wunden lag bei mindestens 50 % 
(842 / 1681; Robustheitsprüfung: 48 % [704 / 1543]; siehe Abschnitt 4.2 des Vorberichts N17-
01A2). Es konnte aber nicht ausgeschlossen werden, dass noch mehr Daten nicht übermittelt 
wurden. Die Berücksichtigung der selektiv zur Verfügung gestellten Daten hätte zu potenziell 
hochgradig verzerrten Ergebnissen führen können und wäre damit keine valide Grundlage für 
eine Nutzenbewertung gewesen. Die von KCI selektiv zur Verfügung gestellten Daten wurden 
daher im Rahmen der Nutzenbewertung im Vorbericht N17-01A2 nicht ausgewertet.  

Im August 2018 stellte KCI den Studienbericht zur Studie AHS.2012.Customizable.01 zur 
Verfügung [151]. Dem Dokument ist zu entnehmen, dass dieser bereits seit Dezember 2017 
finalisiert und frei gegeben war. Darüber hinaus korrigierte der Hersteller seine Information zur 
Art der Beteiligung an der Studie HJ23-C.1-N-12: KCI ist für diese Studie doch nicht als 
Sponsor verantwortlich gewesen. Auch für die Studie VAC TRIAL passte KCI seine Angaben 

                                                 
2 Version 1.0 vom 20.08.2018 
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zur Art der Beteiligung an: es habe sich um „eine kollaborative Studie“ gehandelt. Der Studien-
registereintrag zu dieser Studie [152] wurde 03/2018 und 08/2018 aktualisiert. Die Art der 
Beteiligung des Herstellers wurde nicht geändert. Die Studie VAC TRIAL wird daher weiterhin 
als von KCI gesponserte Studie beibehalten. 

Im Stellungnahmeverfahren zum Vorbericht N17-01A (28.08.2018 bis 25.09.2018) hat KCI 
ausreichende zusätzliche Informationen und Unterlagen zu Studien zur VVS-Therapie von 
Wunden eingereicht. Diese Unterlagen sind im Abschnitt A3.1.3.3 (Anhörung) des 
Abschlussberichts N17-01A beschrieben. Eine Würdigung der vom Hersteller im Rahmen 
seiner Stellungnahme zum Vorbericht N17-01A infrage gestellten Relevanz der Studien 
VAC 2001-01, VAC 2001-02, VAC 2002-09 und VAC 2002-10 für die Nutzenbewertung 
findet sich in Abschnitt A4.3 (Studien ohne berichtete Ergebnisse / Berechnung des Anteils 
fehlender Daten) des Abschlussberichts N17-01A. Abschnitt A1.2 (Spezifizierungen und 
Änderungen im Projektverlauf: Abschlussbericht im Vergleich zum Vorbericht) des Abschluss-
berichts N17-01A fasst die Änderungen, die sich durch diese Unterlagen ergeben haben, 
zusammen. Infolge der geänderten Sachlage wurden im Oktober 2018 zudem das Studien-
protokoll [153] und der Studienbericht [154] für die Studie VAC 2001-07 angefordert und in 
der Folge von KCI zur Verfügung gestellt. 

Die Bewertung der VVS-Therapie von Wunden mit intendierter primärer Wundheilung, die die 
eingeschlossenen eingereichten Daten einschließt, findet sich in den Abschnitten A3.2 und 
A3.3. 

Die eingereichten Unterlagen selbst sind in der Dokumentation der Anhörung zum Vorbericht 
N17-01A veröffentlicht. 

Für die vorliegende Bewertung wurden für 2 Studien mit Studienberichten Anfragen an die 
Hersteller versendet. Eine Übersicht über diese Anfragen befindet sich in Tabelle 10. Die 
Informationen aus den eingegangenen Antworten sind in die Studienbewertung eingeflossen. 

Tabelle 10: Übersicht über Herstelleranfragen 
Studie Inhalt der Anfrage Antwort 

eingegangen 
ja / nein 

Inhalt der Antwort 

CE/US/11/01/PIC  Bitte um Zusendung aller als Volume 
4 bezeichneten Anhänge zum 
Studienbericht 

ja  wurde bereits im Rahmen 
früherer Korrespondenz zur 
Verfügung gestellt 

  Die in früherer Korrespondenz zur 
Verfügung gestellten Unterlagen 
bezogen sich auf die Studie 
CE/044/PIC, die jetzige Anfrage auf 
die Studie CE/US/11/01/PIC. 

nein  keine Zusendung der 
Anhänge 

CE/044/PIC  Bitte um Zusendung aller als Volume 
2, 3 und 4 bezeichneten Anhänge zum 
Studienbericht 

ja  Zusendung der 3 Anhänge 
(Tabelle 9) 

Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
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Durch Herstelleranfragen wurden für den Vorbericht N17-01A 2 laufende 
(AHS.2012.Customizable.01 sowie PROVAC), keine abgebrochenen und 2 abgeschlossene 
Studien (Cantero 2014 sowie Giannini et al.) ohne berichtete Ergebnisse identifiziert (siehe 
Abschnitt A3.1.5 des Vorberichts N17-01A [Version 1.0 vom 20.08.2018]). 

A3.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken 

Über weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien 
beziehungsweise Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits über 
die primären Informationsquellen gefunden wurden. 

A3.1.2.1 Durch den G-BA übermittelte Dokumente 

Im Rahmen der Auftragsbearbeitung wurden Dokumente vom G-BA an das IQWiG 
weitergeleitet. Diese wurden auf Duplikate zur bibliografischen Recherche überprüft. Die im 
Rahmen der Volltextsichtung als nicht relevant ausgeschlossenen Dokumente finden sich mit 
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A6.4. 

Es fanden sich keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente, die nicht über andere 
Rechercheschritte identifiziert werden konnten. 

Bei weiteren 2 Dokumenten handelte es sich um relevante systematische Übersichten, die nicht 
bereits im Rahmen der bibliografischen Recherche identifiziert worden waren (siehe Abschnitt 
A6.2). 

A3.1.2.2 Anwendung weiterer Suchtechniken 

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden systematische Übersichten ab 2013 identi-
fiziert – die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt A6.2. Die Referenzlisten dieser 
systematischen Übersichten wurden gesichtet. 

Es fanden sich folgende relevante Studien beziehungsweise Dokumente, die nicht über andere 
Rechercheschritte gefunden werden konnten: 

Tabelle 11: Durch Anwendung weiterer Suchtechniken identifizierte relevante Studien bzw. 
Dokumente 
Studie Verfügbare Dokumente ([Zitat]) 
Gupta 2013 Vollpublikation (in öffentlich zugänglicher Fachzeitschrift) [155] 
Jayakumar 2013 Vollpublikation (in öffentlich zugänglicher Fachzeitschrift) [156] 
Sibin 2017 Vollpublikation (in öffentlich zugänglicher Fachzeitschrift) [157] 
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A3.1.2.3 Anhörung 

Anhörung zum vorläufigen Berichtsplan 
Es wurden keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente genannt, die nicht über 
andere Rechercheschritte identifiziert werden konnten. 

Bei weiteren 2 Dokumenten handelte es sich um relevante systematische Übersichten, die nicht 
bereits im Rahmen der bibliografischen Recherche identifiziert worden waren (siehe Abschnitt 
A6.2). 

A3.1.2.4 Autorenanfragen 

Für die vorliegende Bewertung wurden Autorenanfragen versendet (Tabelle 12). Die Infor-
mationen aus den eingegangenen Antworten sind in die Studienbewertung eingeflossen. 
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Tabelle 12: Übersicht über Autorenanfragen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Inhalt der Anfrage Antwort 

eingegangen 
ja / nein 

Inhalt der Antwort 

ActiVac [92]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Studie aufgrund zu geringer 
Rekrutierung abgebrochen 
 kaum Daten vorhanden, diese 

werden daher nicht publiziert 
ACTRN126090
00149268 [158] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

ACTRN126090
00995279 [159] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

ACTRN126140
00056695 [160] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

ACTRN126140
01200673 [161] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

ACTRN126150
00175572 [13] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

ADaryapeyma 
[162] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Studie läuft noch mindestens 
1 Jahr. 
 vorläufige Daten liegen noch 

nicht vor 
ANSM [163]  Wann werden die Ergebnisse 

veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

APIPICS [4]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein --a 

ATEC [164]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Daten sind derzeit in der 
Auswertung 

B2108R [1]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 
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Tabelle 12: Übersicht über Autorenanfragen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Inhalt der Anfrage Antwort 

eingegangen 
ja / nein 

Inhalt der Antwort 

CA2016-001 
[165] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

Cantero 2014 
[5] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Die Daten sind voraussichtlich 
Anfang 2018 verfügbar. 

CCF 14-273 
[56] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Der Studienregistereintrag wird 
bald aktualisiert. 

Crist 2017 [59]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 
 Besteht ein Zusammenhang mit der 

Publikation Crist 2017? 

ja  Der Studienregistereintrag ist der 
Studie Crist 2017 [166] 
zuzuordnen. 

ChiCTR-IOR-
15006439 [14] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

CTRI/2014/02/
004390 [167] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

CTRI/2018/01/
011503 [168] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

DEPRES [61]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Daten sind derzeit in der 
Auswertung 
 08/2018: zur Veröffentlichung 

angenommen 
DEPRES 
(DEhiscence 
PREvention 
Study) II [169] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Die Studie läuft noch bis 
voraussichtlich 2019. 

DiaFu [98,99]  Im Registereintrag ist für Ihre Studie 
der Status „abgeschlossen“ 
angegeben. Sind die Ergebnisse 
bereits verfügbar? 
 Gibt es Ergebnisse von primären oder 

sekundären Endpunkten? 

ja  Studienbericht zum Zeitpunkt der 
Anfrage in Überarbeitung und 
wird später zur Verfügung 
gestellt  
 Publikation in Vorbereitung 
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Tabelle 12: Übersicht über Autorenanfragen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Inhalt der Anfrage Antwort 

eingegangen 
ja / nein 

Inhalt der Antwort 

Dwivedi 2016 
[100] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Daten sind publiziert [170] 

  Der dokumentierte 
Studienregistereintrag in der 
Publikation ist unvollständig. Bitte um 
Bestätigung, dass es sich um den 
angefragten Studienregistereintrag 
handelt. 

neinb -- 

EUROPA trial 
[171] 

 Wurde die Studie beendet? 
 Wann werden die Ergebnisse 

veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

foryou [172]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

Giannini et al. 
[173] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Die Publikation wird zurzeit noch 
geprüft und so schnell als 
möglich zur Verfügung gestellt.c 

Gupta 2001 [1]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

HJ23-C.1-N-12 
[10] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Die Studie entwickelte sich nicht, 
da kein Material zur Verfügung 
gestellt wurde. 

  Wurden Personen in die Studie 
aufgenommen und behandelt? 
 Wenn ja, wie viele, und liegen Daten 

vor? 

ja  Es wurden keine Personen in die 
Studie aufgenommen. 

HP-00057511 
[11] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

HTA012-0801-
01 [174] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

H16-02565 
[175] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Studie läuft noch 
 voraussichtlich sind in 1 Jahr 

Daten verfügbar 
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Tabelle 12: Übersicht über Autorenanfragen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Inhalt der Anfrage Antwort 

eingegangen 
ja / nein 

Inhalt der Antwort 

H-20292 [63]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Die Daten werden nicht in Form 
eines wissenschaftlichen 
Fachartikels publiziert. 
 Über die bereits im Studien-

register vorliegenden Daten 
hinaus sind keine weiteren Daten 
verfügbar. 

HUM00064814 
[176] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

IMS-Studie 
[67] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  zur Veröffentlichung 
angenommen 

ISAW [101-
103] 

 Im Registereintrag ist für Ihre Studie 
der Status „stopped“ angegeben. Sind 
die Ergebnisse bereits verfügbar? 
 Gibt es Ergebnisse von primären oder 

sekundären Endpunkten für die bis 
zum Studienabbruch eingeschlossenen 
Personen? 

ja  Studie wurde vorzeitig beendet 
aufgrund mangelnder 
Rekrutierung 
 Studienprotokoll und 

Abschlussbericht wurden zur 
Verfügung gestellt [177,178] 

ITIQ002A 
[179] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

Kbogenhausen_
04 [15] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

NEPTUN [180]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

NEPTUNE 
[181] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Die Studie ist abgeschlossen. 
 Das Manuskript wird in Kürze 

zur Veröffentlichung eingereicht. 

NPWT Ireland 
[6] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  vorläufige Daten wurden als 
Kongressbeitrag präsentiert, der 
zur Verfügung gestellt werden 
soll:  
bis Redaktionsschluss 
(31.10.2018) nicht eingegangen 
 Publikation in Vorbereitung 
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Tabelle 12: Übersicht über Autorenanfragen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Inhalt der Anfrage Antwort 

eingegangen 
ja / nein 

Inhalt der Antwort 

NPWTCS [73]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Publikation in Vorbereitung 

NPWTvsGPA 
[182] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

NPWTvsOT 
[183] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

PICO-01 [184]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  vorläufige Ergebnisse werden im 
Oktober 2018 erwartet 
 Die finalen Ergebnisse sollen im 

Mai 2019 publiziert werden. 
PICO-C [7]  Wann werden die Ergebnisse 

veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

Poniy [185]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Die Studienleitung hat die 
Einrichtung verlassen. 
 Die Studie läuft noch. 
 Die Dauer der Studie kann bei 

der neuen Studienleitung erfragt 
werden. 

 Anfrage bei neuer Studienleitung: 
 Wann werden die Ergebnisse 

veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

PräVAC [186]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Studie nach erster Zwischen-
auswertung abgebrochen 
 Ergebnisse werden wahrschein-

lich in der 2. Jahreshälfte 2018 
vorliegen. 

Prevena [187]  Das im Registereintrag angegebene 
Studienende (7/2017) ist 
überschritten.  
 Wann werden die Ergebnisse 

veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Die Daten zu den primären und 
sekundären Endpunkten sollen 
Ende des Jahres vorliegen und 
voraussichtlich Anfang 2019 
publiziert werden. 

PREVENA1 
[188] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Patientenrekrutierung ist 
abgeschlossen 
 Publikation in Vorbereitung 
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Tabelle 12: Übersicht über Autorenanfragen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Inhalt der Anfrage Antwort 

eingegangen 
ja / nein 

Inhalt der Antwort 

Pro00040054 
[76] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

Pro00045975 
[189] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Die Studie ist abgeschlossen. 
 Die Veröffentlichung ist bis Mitte 

2018 geplant. 

PSF-2012 [16]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

R000016785 
[78] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

neind -- 

RRG-104871 
[79] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  zur Veröffentlichung 
angenommene Publikation zur 
Verfügung gestellt [133] 

SAVIOR Trial 
[81] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

SAWHI-V.A.C. 
[190] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Rekrutierung am 31.01.2018 
beendet 
 Es konnten 539 Personen 

eingeschlossen werden.  
 geplante Fertigstellung des 

Studienberichts bis Ende 2018 
STOMAVAC 
[191] 

 Im Registereintrag ist für Ihre Studie 
der Status „abgebrochen“ angegeben. 
Sind die Ergebnisse der 
eingeschlossenen Personen bereits 
verfügbar? 
 Gibt es Ergebnisse zu primären oder 

sekundären Endpunkten der 
eingeschlossenen Personen? 

nein -- 

 Erneute Anfrage nach Kenntnisgabe des 
Studienstatus durch KCI und 
Identifikation aktueller Kontaktperson: 
 Bitte um Bereitstellung der Anzahl 

der Personen je Gruppe, die ein 

ja  Zusicherung einer Weiterleitung 
und baldigen Antwort: bis 
Redaktionsschluss (31.10.2018) 
nicht eingegangen. 
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Tabelle 12: Übersicht über Autorenanfragen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Inhalt der Anfrage Antwort 

eingegangen 
ja / nein 

Inhalt der Antwort 

schweres unerwünschtes Ereignis 
erlitten. 
 Bitte um Bereitstellung der Anzahl 

der Personen je Gruppe, die eine 
Wundheilung erreichten. 

SWHSI [104]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Publikation eingereicht 

S-20130010 
[80] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Publikation eingereicht 

The 
DRESSING 
Trial (RCT) 
[192] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 
 Welche Beziehung besteht zwischen 

dieser Studie und dem ebenfalls dem 
DressingTrial zugehörigen 
Registereintrag 
ACTRN12612000171819? 

ja  ACTRN12612000171819 war die 
Pilotstudie zur jetzt laufenden 
Studie ACTRN12615000286549, 
die 2019 abgeschlossen werden 
soll 

  Wann soll die Studie in 2019 
abgeschlossen werden? 

ja  voraussichtliches Studienende 
09/2019 

U1111-1132-
0768 [193] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Studie aufgrund zu geringer 
Rekrutierungsrate abgebrochen 
 keine Daten verfügbar 

  Wie viele Patientinnen und Patienten 
wurden in die Studie eingeschlossen, 
bevor diese abgebrochen wurde? 

nein -- 

U1111-1133-
5694 [194] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Studie wurde nicht begonnen 

U1111-1162-
0654 [195] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Es wurden 16 Patientinnen und 
Patienten mit vollständigen Daten 
für die Pilotstudie rekrutiert. 
 Die neue Studie wird mit leicht 

angepassten Einschlusskriterien 
starten. 

  Können Sie uns den Studienbericht 
oder eine Publikation zu dieser 
Pilotstudie zur Verfügung stellen? 

nein -- 
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Tabelle 12: Übersicht über Autorenanfragen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Inhalt der Anfrage Antwort 

eingegangen 
ja / nein 

Inhalt der Antwort 

U1111-1181-
7641 [196] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Die Studie liegt derzeit auf Eis, 
da sich die Forschung in eine 
leicht andere Richtung entwickelt 
hat. 

Uchino 2016 
[85] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein --e 

VAC 2001-02 
[1] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  „Auch hierbei handelt es sich um 
Eigentum von KCI / Acelity und 
die Daten werden wohl nicht 
publiziert.“ 

  Existiert für diese Studie eine 
Identifikationsnummer? 
 Handelt es sich bei den beiden 

Studien um unterschiedliche Studien? 

ja  ja, VAC 2001-03 
 ja, VAC 2001-02 bei 

Patientinnen und Patienten ohne 
Spalthauttransplantation und 
VAC 2001-03 bei Patientinnen 
und Patienten mit Spalthaut-
transplantation 

VAC 2001-03 
[1] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Die Daten sind Eigentum von 
KCI und werden nicht publiziert. 

VAC 2001-04 
[8] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  kontaktiert werden soll der 
Hauptuntersuchungsleiter dieser 
Studie 
 Die Publikation Stannard 2006 

[42] soll die Studienergebnisse 
beinhaltenf. 

VAC TRIAL 
[152] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein --g 

VACOTOL-
012 [197] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

VSD [198]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

WHISH [199]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 
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Tabelle 12: Übersicht über Autorenanfragen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Inhalt der Anfrage Antwort 

eingegangen 
ja / nein 

Inhalt der Antwort 

WOLLF 
[112,200] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Publikation bis Ende 2017 
geplanth 

001 [12]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

012/2015 [201]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Publikation ist eingereicht 

045-1502-226 
[202] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

1208434 [46]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

13-485 [48]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

14-1920 [50]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Studie wurde aufgrund schlechter 
Rekrutierung abgebrochen 
 aus den vorläufigen Daten sollten 

keine Schlussfolgerungen 
gezogen werdeni 

1511016790 [9]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

15-709 [203]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

17-00496 [204]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Die Rekrutierung läuft noch. 

17-0951 [205]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 
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Tabelle 12: Übersicht über Autorenanfragen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Inhalt der Anfrage Antwort 

eingegangen 
ja / nein 

Inhalt der Antwort 

2008/2023-31 
[206] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Studie abgebrochen 
 Daten sind derzeit in der 

Auswertung 

2013H0045 
[207] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

2013NTLS073 
[208] 

 Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

2015046 [209]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

382094-2 [210]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

nein -- 

41985 [211]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Ein Fehler in der Power-Kalku-
lation bedingt eine Erhöhung der 
Anzahl zu rekrutierender 
Personen. 
 neues voraussichtliches 

Studienende: 12/2020 
  Nachfrage nach dem neuen 

Rekrutierungsziel 
ja  abhängig von der Inzidenz der 

Wundkomplikationen werden 
1080 bis 1668 (anstelle von 
ursprünglich geplanten 660) 
Personen rekrutiert 

7179 [212]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Publikation in Vorbereitung 

801708 [213]  Wann werden die Ergebnisse 
veröffentlicht? 
 Sind bereits vorläufige Ergebnisse 

verfügbar? 

ja  Studie läuft noch, Studienziel 
noch nicht erreicht 

a: Während die angeschriebene Kontaktperson auf die Anfrage zu Studie S-20130010 geantwortet hat, blieb 
eine Antwort auf diese Anfrage trotz erneuter Nachfrage aus. 

b: Der Studienregistereintrag [100] wurde trotz ausgebliebener Antwort der Studie Dwivedi 2016 [170] 
zugeordnet. 

c: Bis zum Redaktionsschluss (31.10.2018) wurden keine Daten bzw. neuen Informationen zur Verfügung 
gestellt. 

d: Die Anfrage wurde vom E-Mail-System mehrfach zurückgewiesen und konnte daher nicht zugestellt 
werden. 

e: Der Registereintrag [85] wurde der Studie Uchino 2016 [143] zugeordnet. 
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Tabelle 12: Übersicht über Autorenanfragen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Inhalt der Anfrage Antwort 

eingegangen 
ja / nein 

Inhalt der Antwort 

f: Die in der zur Verfügung gestellten Publikation als Studie 1 bezeichnete Untersuchung wird VAC 2001-04 
zugeordnet. Hierbei handelt es sich um einen vorläufigen Bericht der ersten Daten. Da der 
Hauptuntersuchungsleiter trotz mehrfacher Aufforderung nicht auf eine vorausgegangene Autorenanfrage 
reagiert hatte (siehe Studie 1208434), wurde darauf verzichtet, ihn zu dieser Studie zu befragen.  

g: Da KCI zunächst zur Kenntnis gab, dass es sich um eine unabhängige Studie handele, wurde im Dezember 
2017 eine Autorenanfrage gestellt. Im Februar 2018 meldete sich KCI mit der Information, dass der 
Hersteller für diese Studie als Sponsor gelistet werde. 

h: Die Studie wurde während der Fertigstellung des Vorberichts (06/2018) veröffentlicht und wurde im 
Rahmen der Aktualisierungsrecherche für den Abschlussbericht berücksichtigt. 

i: Es wurden keine Daten zur Verfügung gestellt. Zum Zeitpunkt sowohl der Recherche als auch der Anfrage 
waren keine Studienergebnisse zugänglich. 

KCI: KCI Medizinprodukte GmbH / Acelity 
 

A3.1.2.5 Zusätzliche relevante Studien bzw. Dokumente 

Es wurden folgende relevante Dokumente identifiziert, die nicht über andere Rechercheschritte 
gefunden werden konnten (Tabelle 13): 

Tabelle 13: Zusätzlich identifizierte relevante Dokumente 
Studie Verfügbare Dokumente ([Zitat]) 
Arti 2016 Studienregistereintrag [214] 
HIC# 1010007535 Vollpublikation (in öffentlich zugänglicher Fachzeitschrift) [215] 
Nordmeyer 2015 Dissertationsschrift [216] 
The DRESSING Trial Vollpublikation (zur Machbarkeit der Studie) [142] 
VAC 2001-04 Review [217] 
 

Die zusätzlichen Dokumente sind bei der Sichtung der bereits identifizierten relevanten Studien 
und über eine gezielte Google-Suche gefunden worden. 

A3.1.3 Resultierender Studienpool 

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 110 relevante Studien (236 
Dokumente) identifiziert werden. Die Informationsbeschaffung identifizierte 48 RCTs (117 
Dokumente) als relevant für die Fragestellung zur VVS-Therapie von Wunden bei Patientinnen 
und Patienten mit intendierter primärer Wundheilung (N17-01B) (siehe auch Tabelle 14) und 
62 RCTs (119 Dokumente) zur VVS-Therapie von Wunden bei Patientinnen und Patienten mit 
intendierter sekundärer Wundheilung (N17-01A) (siehe auch Tabelle 15). Die entsprechenden 
Referenzen finden sich in Abschnitt A6.1.  
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Tabelle 14: Studienpool der Nutzenbewertung – intendierte primäre Wundheilung (n = 48) 
(mehrseitige Tabelle) 
Studie Verfügbare Dokumente 
 Vollpublikation 

(z. B. in Fach-
zeitschriften) 

Studienregister-
eintrag / Ergebnisse 
in Studienregister 

Studienbericht 
aus Hersteller-
unterlagen (nicht 
öffentlich 
zugänglich)  

Studienprotokoll 
aus Hersteller-
unterlagen (nicht 
öffentlich 
zugänglich) 

1208434 nein ja [46] / ja [47] -- -- 
13-485b nein ja [48] / ja [49] -- -- 
14-1920 nein ja [50] / ja [51]s -- ja [218]a 
AHS.2011.Prevena.
Heine.03 

ja [219] ja [52] / ja [53] ja [114] ja [113] 

AHS.2012.
Customizable.01 

nein ja [220] / nein ja [151] ja [221] 

AHS.2012.Prevena.
Cooper.01 

nein ja [54] / ja [55] ja [116] ja [115] 

CCF 14-273 nein ja [56] / ja [57] -- ja [56]a  
CE/US/11/01/PIC ja [119] ja [58] / nein ja [118] ja [117] 
Chio 2010c ja [222] nein -- -- 
Crist 2017b ja [166] ja [59] / ja [60] -- ja [135] 
DEPRES ja [223] ja [61] / nein -- -- 
Engelhardt 2018 ja [224] nein -- -- 
Gillespie 2015 ja [136] ja [62] / nein -- -- 
H-20292 nein ja [63] / ja [64] -- -- 
HIC# 1010007535 ja [215] ja [65] / ja [66] -- -- 
Howell 2011b ja [225] nein -- -- 
IMS-Studie ja [226] ja [67] / nein -- ja [137] 
INVIPS-Trial ja [227,228] ja [68] / nein -- -- 
Karlakki 2016 ja [138,139] ja [69] / nein -- -- 
KCI VAC Study ja [229] ja [70] / nein -- ja [129] 
KCI.2013.Prevena.01 nein ja [71] / nein ja [126] ja [125] 
Li 2016 ja [230] ja [14] / nein -- -- 
Manoharan 2016 ja [231] ja [72] / nein -- -- 
Mendame Ehya 2017 ja [232] nein -- -- 
Nordmeyer 2015c ja [140,216] nein -- -- 
NPWTCS nein ja [73] / ja [74] -- ja [130] 
Pachowsky 2011b ja [233] nein -- -- 
Pauser 2016c ja [234] nein -- -- 
Peter Suh 2016 ja [235-237] nein -- -- 
PICO Trial ja [141] ja [75] / nein -- -- 
Pleger 2017 ja [238] nein -- -- 
PROVAC ja [239] ja [240] / ja [241] -- ja [131] 
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Tabelle 14: Studienpool der Nutzenbewertung – intendierte primäre Wundheilung (n = 48) 
(mehrseitige Tabelle) 
Studie Verfügbare Dokumente 
 Vollpublikation 

(z. B. in Fach-
zeitschriften) 

Studienregister-
eintrag / Ergebnisse 
in Studienregister 

Studienbericht 
aus Hersteller-
unterlagen (nicht 
öffentlich 
zugänglich)  

Studienprotokoll 
aus Hersteller-
unterlagen (nicht 
öffentlich 
zugänglich) 

Pro00040054 nein ja [76] / ja [77] -- -- 
R000016785b ja [242,243] ja [78] / nein -- -- 
RRG-104871 ja [133,244] ja [79] / nein -- ja [132] 
S-20130010 ja [245] ja [80] / nein -- -- 
SAVIOR Trialb nein ja [81] / ja [82] -- ja [134] 
Shen 2017 ja [246] ja [83] / nein -- -- 
Shim 2018 ja [247] nein -- -- 
Tanaydin 2018  ja [248,249] nein -- -- 
The DRESSING Trial ja [142,250,251] ja [84] / nein -- -- 
Uchino 2016 ja [143] ja [85,86] / nein -- -- 
VAC 2001-04 ja [42,217] ja [8] / nein -- -- 
VAC 2001-05 ja [252] ja [87] / nein -- -- 
VAC NPWT KCI 
Dressing Study 

ja [253] ja [88] / nein -- -- 

VACCS ja [254] ja [89] / nein -- -- 
Witt-Majchrzak 2014 ja [144] nein -- -- 
Yu 2017 ja [255] ja [90] / ja [91] -- -- 
Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
a: öffentlich zugänglich 
b: Nur formal eingeschlossen, da keine verwertbaren Daten: Das lag z. B. daran, dass unklar blieb, wie viele 

Personen in die jeweiligen Beobachtungsgruppen randomisiert wurden, oder daran, dass in diese Studien 
weniger als 10 Personen eingeschlossen wurden. 

c: Die Studie berichtet ausschließlich verwertbare Daten zu ergänzend darzustellenden Endpunkten wie 
beispielsweise Veränderung der Wundfläche bzw. des Wundvolumens oder interventions- und erkrankungs-
bedingter Aufwand. 

 

Tabelle 15: Studienpool der Nutzenbewertung – intendierte sekundäre Wundheilung (n = 62) 
(mehrseitige Tabelle) 
Studie Verfügbare Dokumente 
 Vollpublikation 

(z. B. in Fach-
zeitschriften) 

Studienregister-
eintrag / Ergebnisse 
in Studienregister 

Studienbericht 
aus Hersteller-
unterlagen (nicht 
öffentlich 
zugänglich)  

Studienprotokoll 
aus Hersteller-
unterlagen (nicht 
öffentlich 
zugänglich) 

Acosta 2013 ja [256-258] nein -- -- 
ActiVaca nein ja [92] / ja [93] -- -- 
Arti 2016 ja [259] ja [214] / nein -- -- 
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Tabelle 15: Studienpool der Nutzenbewertung – intendierte sekundäre Wundheilung (n = 62) 
(mehrseitige Tabelle) 
Studie Verfügbare Dokumente 
 Vollpublikation 

(z. B. in Fach-
zeitschriften) 

Studienregister-
eintrag / Ergebnisse 
in Studienregister 

Studienbericht 
aus Hersteller-
unterlagen (nicht 
öffentlich 
zugänglich)  

Studienprotokoll 
aus Hersteller-
unterlagen (nicht 
öffentlich 
zugänglich) 

Ashby 2012 ja [260] ja [94] / nein -- -- 
Banasiewicz 2013 ja [261] nein -- -- 
Bee 2008 ja [262] nein -- -- 
Biter 2014 ja [263,264] nein -- -- 
Braakenburg 2006 ja [35] nein -- -- 
CE/044/PIC nein ja [95] / nein ja [121-124] ja [120] 
Chiang 2017 ja [265] nein -- -- 
Correa 2016 ja [266] ja [96] / nein -- -- 
Dalla Paola 2010 S-Ib ja [267] nein -- -- 
Dalla Paola 2010 S-II ja [267] nein -- -- 
De Laat 2011 ja [268] ja [97] / nein -- -- 
DiaFu ja (Design-

publikationen 
[3,269]) 

ja [98]; [99] / nein ja [270]; [271]c ja [272]c 

Dwivedi 2016b ja [170,273] ja [100] / nein -- -- 
Eginton 2003a ja [36] nein -- -- 
Ford 2002a ja [37] nein -- -- 
Gupta 2013 ja [155] nein -- -- 
Hu 2009 ja [274] nein -- -- 
Huang 2006 ja [275] nein -- -- 
ISAWa nein ja [101-103] / nein ja [177]c ja [178]c 
Jayakumar 2013 ja [156] nein -- -- 
Joseph 2000a ja [38] nein -- -- 
Kakagia 2014 ja [276] nein -- -- 
Karatepe 2011 ja [277] nein -- -- 
Keskin 2008a ja [278] nein -- -- 
Leclercq 2016 ja [279] nein -- -- 
Liao 2012 ja [280] nein -- -- 
Llanos 2006 ja [39] nein -- -- 
Mody 2008 ja [281] nein -- -- 
Mohsin 2017 ja [282] nein -- -- 
Moisidis 2004 ja [40] nein -- -- 
Mouës 2004 ja [41,283,284] nein -- -- 
Nain 2011 ja [285] nein -- -- 
Novinščak 2010 ja [286] nein -- -- 
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Tabelle 15: Studienpool der Nutzenbewertung – intendierte sekundäre Wundheilung (n = 62) 
(mehrseitige Tabelle) 
Studie Verfügbare Dokumente 
 Vollpublikation 

(z. B. in Fach-
zeitschriften) 

Studienregister-
eintrag / Ergebnisse 
in Studienregister 

Studienbericht 
aus Hersteller-
unterlagen (nicht 
öffentlich 
zugänglich)  

Studienprotokoll 
aus Hersteller-
unterlagen (nicht 
öffentlich 
zugänglich) 

Perez 2010 ja [287] nein -- -- 
Rencüzoğulları 2015 ja [288] nein -- -- 
Riaz 2010a ja [289] nein -- -- 
Saaiq 2010 ja [290] nein -- -- 
Sajid 2015b ja [291] nein -- -- 
Shen 2013 ja [292] nein -- -- 
Sibin 2017 ja [157] nein -- -- 
Sinha 2013 ja [293] nein -- -- 
Sun 2007b ja [294] nein -- -- 
SWHSI ja [295,296] ja [104] / nein -- -- 
TOPSKIN ja [297,298] ja [105] / nein -- -- 
VAC 2001-01 nein nein ja [147,299] ja [300] 
VAC 2001-02 nein nein ja [148,299] ja [146] 
VAC 2001-03 nein nein neind nein 
VAC 2001-06 ja [301] ja [106] / ja [107] -- -- 
VAC 2001-07 ja [43,302-304] ja [108] / nein ja [154] ja [153] 
VAC 2001-08 ja [305-308] ja [109] / ja [110] ja [128] ja [127] 
VAC 2002-09 nein nein ja [149,299] ja [309] 
VAC 2002-10 nein nein ja [150,299] ja [310] 
Vaidhya 2015a ja [311] nein -- -- 
Vather 2018a ja [312] nein -- -- 
Virani 2016 ja [313] nein -- -- 
Vuerstaek 2006 ja [44,314] ja [111] / nein -- -- 
Wanner 2003b ja [45] nein -- -- 
WOLLF ja [200]; [315,316] ja [112] / nein -- -- 
Xu 2015 ja [317] nein -- -- 
Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
a: Nur formal eingeschlossen, da keine verwertbaren Daten: Das lag z. B. daran, dass unklar blieb, wie viele 

Personen in die jeweiligen Beobachtungsgruppen randomisiert wurden, oder daran, dass in diese Studien 
weniger als 10 Personen eingeschlossen wurden. 

b: Die Studie berichtet ausschließlich verwertbare Daten zu ergänzend darzustellenden Endpunkten wie 
beispielsweise Veränderung der Wundfläche bzw. des Wundvolumens oder interventions- und 
erkrankungsbedingter Aufwand. 

c: Studienbericht bzw. Studienprotokoll aus Autorenanfragen (nicht öffentlich zugänglich) 
d: Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens stellte der Hersteller Rohdaten [318] zur Verfügung. Als weiteres 

Dokument liegt ein Vortrag vor, der sich auf diese Studie bezieht [319]. 
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A3.1.4 Studien ohne berichtete Ergebnisse 

In Tabelle 16 und Tabelle 17 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten 
Studien ohne bisher berichtete Ergebnisse dargestellt. Für alle Studien mit einem geplanten 
Studienende bis einschließlich Dezember 2018 wurden Autorenanfragen gestellt. Ausge-
nommen hiervon waren Studien, die durch Hersteller gesponsert wurden, und solche Studien, 
für die bereits aus den Herstellerangaben abgeleitet werden konnte, dass (noch) keine 
verwertbaren Daten zur Verfügung gestellt werden können. Bei den Studien Walker 2005, 
Adams 2005, Foo 2004 und McCarthy M 2005 konnten aufgrund fehlender aktueller 
Kontaktdaten keine Autorenanfragen gestellt werden. 
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Tabelle 16: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse – Wunden mit intendierter primärer 
Wundheilung (mehrseitige Tabelle) 
Studie Geplante 

Fallzahla 
Hersteller-
beteiligunga / 
Art der 
Beteiligunga 

Verfügbare Dokumente Status (ggf. geplantes 
Studienende)a Eintrag in Studienregister Design-

publikation 
Studienprotokoll aus Her-
stellerunterlagen (nicht 
öffentlich zugänglich) 

Wunden mit intendierter primärer Wundheilung – abgeschlossene Studien 
012/2015 120 --b NCT02892435 [201] -- -- abgeschlossenc (k. A.d) 
7179e 150 --b NCT02581904 [212] -- -- abgeschlossenc (k. A.d) 
APIPICS 26 S&N / anderef NCT01891006 [4] -- -- abgeschlossen (07/2015)* 
Cantero 2014 342g KCI / andereg -- -- ja [5]g abgeschlossen (k. A.)g* 
Giannini et al. 110e S&N / andere -- -- -- abgeschlossen (06/2015)h* 
IRB00109564e 124 KCI / anderei NCT03021668 [320] -- -- abgeschlossen (05/2018) 
NEPTUNE 300 KCI / anderej NCT02007018 [181] ja [321] ja [322]j abgeschlossen (k. A.)c 
NPWT Ireland 150 --f NCT02331485 [6] -- -- abgeschlossen (09/2015)c* 
PICO-01 150 -- NCT03576222 [184] -- -- abgeschlossen (k. A.)c 
PICO-C 120 --k NCT02578745 [7] -- -- abgeschlossen (03/2016)* 
Prevena 140 KCI / anderen NCT02836990 [187] -- ja [323]j abgeschlossen (k. A.)c 
PREVENA1 316 KCI / anderel NCT02118558 [188] -- ja [324]l abgeschlossenc (k. A.m) 
Pro00045975 135 KCI / anderen NCT01905397 [189] -- ja [325]n abgeschlossen (12/2017) 
VAC 2001-04 [1] 94o KCI / anderep NCT00582179 [8] -- -- abgeschlossen (03/2007)* 
Walker 2005 [1] 48 k. A. -- -- -- abgeschlossen (03/2005)q* 
Wunden mit intendierter primärer Wundheilung – abgebrochene Studien 
1511016790 36r --b NCT02534116 [9] -- -- abgebrochen (04/2017)* 
HJ23-C.1-N-12 26s KCI / anderet ISRCTN31224450 [10] -- -- abgebrochens (02/2014)* 
HP-00057511 200r --b NCT02006511 [11] -- -- abgebrochen (12/2014)* 
PräVAC 100u KCI / anderen DRKS00005257 [186] ja [326] ja [327]j abgebrochenu (k. A.m) 
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Tabelle 16: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse – Wunden mit intendierter primärer 
Wundheilung (mehrseitige Tabelle) 
Studie Geplante 

Fallzahla 
Hersteller-
beteiligunga / 
Art der 
Beteiligunga 

Verfügbare Dokumente Status (ggf. geplantes 
Studienende)a Eintrag in Studienregister Design-

publikation 
Studienprotokoll aus Her-
stellerunterlagen (nicht 
öffentlich zugänglich) 

Wunden mit intendierter primärer Wundheilung – Studien mit Status unklar 
001 60 -- NCT02558764 [12] -- -- unklar (12/2016)* 
ACTRN12615000175572 160 S&N / anderef ACTRN12615000175572 [13] -- -- unklarv (2016)* 
ChiCTR-IOR-15006439 100 -- ChiCTR-IOR-15006439 [14] -- -- unklarv (07/2016)* 
KBogenhausen_04 30 --b NCT02526342 [15] -- -- unklar (09/2016)* 
PSF-2012 50 -- NCT01731769 [16] -- -- unklar (03/2013)* 
Wunden mit intendierter primärer Wundheilung – laufende Studien 
14-259 398 KCI / andere NCT02348034 [328] -- -- laufend (07/2019) 
15-309 686 KCI / andere NCT02682316 [329] -- -- laufend (02/2021) 
15-709 298 KCI / anderew NCT02509260 [203]  ja [330]w laufend (12/2018) 
11943 242 -- NCT02799667 [331] -- -- laufend (05/2019) 
1412596588 200 -- NCT03082664 [332] -- -- laufend (02/2019) 
15371 242 KCI / andere NCT02389023 [333] -- -- laufend (04/2019) 
16111608 201 KCI / andere NCT03321799 [334] -- -- laufend (10/2020) 
16Chen02x 494 -- NCT03180346 [335] -- -- laufend (03/2021) 
17-00496 240 -- NCT03345771 [204] -- -- laufend (12/2018) 
2013H0045 276 -- NCT01983215 [207] -- -- laufend (12/2018) 
2013NTLS073 200 KCI / anderew NCT02309944 [208] -- ja [336]w laufend (12/2019) 
2016Jpar01 125y S&N / anderey NCT02664168 [337] -- -- laufend (02/2020) 
2017-0599 106 KCI / anderei NCT03250442 [338] -- -- laufend (09/2021) 
2017-137 482 KCI / anderei NCT03269968 [339] -- -- laufend (06/2019) 
52373 60 -- NCT03069885 [340] -- -- laufend (04/2019) 
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Tabelle 16: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse – Wunden mit intendierter primärer 
Wundheilung (mehrseitige Tabelle) 
Studie Geplante 

Fallzahla 
Hersteller-
beteiligunga / 
Art der 
Beteiligunga 

Verfügbare Dokumente Status (ggf. geplantes 
Studienende)a Eintrag in Studienregister Design-

publikation 
Studienprotokoll aus Her-
stellerunterlagen (nicht 
öffentlich zugänglich) 

801708 20 S&N / anderef NCT03010137 [213] -- -- laufend (08/2018) 
AAAR2680 116 KCI / andere NCT03061903 [341] -- -- laufend (01/2020) 
ADaryapeyma 118 -- NCT03395613 [162] -- -- laufend (08/2019)c 
DEhiscence PREvention 
Study II 

80 -- NTR6647 [169] -- -- laufend (03/2019) 

E-16-679 100 -- NCT02954835 [342] -- -- laufend (12/2019) 
EUROPA trial 652 S&N / anderef ACTRN12612001275853 [171] ja [343] -- laufend (k. A.)z 
GCO 18-0703 330 KCI / andere NCT03661814 [344] -- -- laufend (08/2020) 
GN15OR558 160 -- NCT02901405 [345] -- -- laufend (10/2020) 
H-33618 40 -- NCT02492854 [346] -- -- laufend (06/2020) 
H13-02263 550 KCI / andere NCT03632005 [347] -- -- laufend (08/2020) 
H13-03020 870 -- NCT02790385 [348] -- -- laufend (07/2019) 
H16-02565 400 -- NCT02967627 [175] -- -- laufend (09/2018)c 
HUM00050885 150 -- NCT02926924 [349] -- -- laufend (10/2020) 
HUM00064814 50 --b NCT03000010 [176] -- -- laufend (01/2020) 
INVIPS-Trialaa 160bb -- NCT01913132 [68] ja [228] -- laufend (06/2019)aa 
KCI.PREVENA.2017.01 440 KCI / Sponsor NCT03274466 [350] -- -- laufend (10/2019) 
NEPTUN 294 -- DRKS00011033 [180] -- -- laufend (k. A.) 
PICS-PREVENA 
V1_20171106 

4000 KCI / anderei NCT03402945 [351] -- -- laufend (07/2020) 

Poniy 340 KCI / anderecc DRKS00006199 [185] ja [352] ja [353-355]cc laufend (k. A.)dd 
Prevena V. 11/14/17 250 -- NCT03566641 [356] -- -- laufend (04/2019) 
Prevena-C 2850 KCI / andere NCT03009110 [357] -- -- laufend (08/2021) 
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Tabelle 16: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse – Wunden mit intendierter primärer 
Wundheilung (mehrseitige Tabelle) 
Studie Geplante 

Fallzahla 
Hersteller-
beteiligunga / 
Art der 
Beteiligunga 

Verfügbare Dokumente Status (ggf. geplantes 
Studienende)a Eintrag in Studienregister Design-

publikation 
Studienprotokoll aus Her-
stellerunterlagen (nicht 
öffentlich zugänglich) 

Prevenastudie 270 -- NTR6481 [358] -- -- laufend (05/2020) 
Pro00028423 30ee KCI / andere NCT02638298 [359] -- -- laufend (12/2020) 
STH18497 80 KCI / andere NCT02814084 [360] -- -- laufend (03/2019) 
TCTR20170331001 100 -- TCTR20170331001 [361] -- -- laufend (03/2019) 
The DRESSING Trial 
(RCT) 

2100 -- ACTRN12615000286549 [192] ja [362] -- laufend (09/2019c)ff 

TVAC STUDY 200 -- NCT03512470 [363] -- -- laufend (12/2020) 
UK WHIST 1540 -- ISRCTN12702354 [364] ja [365] -- laufend (07/2019) 
UMIN000030033 20 -- UMIN000030033 [366] -- -- laufend (k. A.) 
UMIN000032174 30 -- Jprn-umin000032174 [367] -- -- laufend (k. A.) 
WHISH 464 -- ISRCTN55305726 [199] ja [368] -- laufend (08/2018) 
Wunden mit intendierter primärer Wundheilung – geplante Studien 
17-0843 400 -- NCT03414762 [369] -- -- geplant (11/2019) 
2017/483 160 -- NCT03460262 [370]   geplant (11/2019) 
41985 1080 bis 

1668c 
-- NCT03346694 [211]   geplant (12/2020)c 

form 6235 291 -- NCT03175718 [371] -- -- geplant (02/2021) 
N-PIPS Trial 100 -- ACTRN12618000026224p 

[372] 
-- -- geplant (k. A.) 

NPWT/14/1.0 22 -- NCT02408835 [373] -- -- geplant (07/2019) 
PRESSURE 388 -- NTR6675 [374] -- -- geplant (04/2020) 
RCTBCL2018 200 -- NCT03458663 [375] -- -- geplant (04/2024) 
REB 109128 290 -- NCT03144726 [376] -- -- geplant (07/2020) 
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Tabelle 16: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse – Wunden mit intendierter primärer 
Wundheilung (mehrseitige Tabelle) 
Studie Geplante 

Fallzahla 
Hersteller-
beteiligunga / 
Art der 
Beteiligunga 

Verfügbare Dokumente Status (ggf. geplantes 
Studienende)a Eintrag in Studienregister Design-

publikation 
Studienprotokoll aus Her-
stellerunterlagen (nicht 
öffentlich zugänglich) 

S-20170085 110 -- NCT03433937 [377] -- -- geplant (03/2023) 
UMIN000029706 52 -- UMIN000029706 [378] -- -- geplant (k. A.) 
UMIN000030936 70 -- UMIN000030936 [379]   geplant (k. A.) 
* Studien, die zum Zeitpunkt der Recherche seit mehr als 12 Monaten abgeschlossen waren und im Rahmen der Berechnung des potenziellen Publikationsbias 
berücksichtigt wurden 
a: laut Studienregistereintrag, sofern nicht anders dokumentiert 
b: KCI listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass weder ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich um eine 

unabhängige Studie handele. 
c: gemäß Antwort auf Autorenanfrage 
d: vor dem Hintergrund der Antwort auf Autorenanfrage mindestens jedoch seit 10/2017 
e: Die Studie wurde im Rahmen der Fertigstellung des Berichts (10/2018) veröffentlicht und wird im Rahmen der systematischen Aktualisierungsrecherche 

zusammen mit allen ebenfalls zwischenzeitlich publizierten Studien für den Abschlussbericht N17-01B berücksichtigt. 
f: S&N listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass ihm weder ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich um eine 

unabhängige Studie handele. 
g: KCI listete diese Studie und stellte auf Anfrage nach dem Studienbericht das Studienprotokoll zur Verfügung, aus dem die geplante Fallzahl hervorgeht. Der 

Hersteller dokumentiert, dass die Studie abgeschlossen und 320 Personen rekrutiert worden seien. Zu einem späteren Zeitpunkt gibt der Hersteller zudem an, dass er 
die Studie unterstütze und dass kein Studienbericht vorliege. Gemäß dem Protokoll waren die statistische Auswertung und die Publikation der Ergebnisse für das 
Jahr 2015 geplant. Gemäß Antwort der Autoren sollten die Ergebnisse Anfang 2018 publiziert werden. Gemäß Information von KCI sind Verzögerungen 
eingetreten. 

h: S&N listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass ihm weder ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich um eine 
unabhängige Studie handele. Die dokumentierten Angaben basieren auf den Angaben des Herstellers. Gemäß Antwort auf die Autorenanfrage ist eine Publikation 
in Vorbereitung. 

i: gemäß Stellungnahme zum Vorbericht N17-01A 
j: KCI listete diese Studie und stellte auf Anfrage nach dem Studienbericht das Studienprotokoll zur Verfügung und gibt an, dass der Hersteller die Studie unterstütze. 
k: S&N listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass ihm weder ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich um eine 

unabhängige Studie handele. Der Hersteller stellte eine Abstractpublikation zur Verfügung [380]. 
l: KCI listete diese Studie und stellte auf Anfrage nach dem Studienbericht das Studienprotokoll zur Verfügung. Der Hersteller teilte mit, dass die Datenanalyse noch 

nicht abgeschlossen und somit kein Studienbericht verfügbar sei. Zu einem späteren Zeitpunkt gab der Hersteller zudem an, dass er die Studie unterstütze. 
m: vor dem Hintergrund der Antwort auf Autorenanfrage mindestens jedoch seit 01/2018 
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Tabelle 16: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse – Wunden mit intendierter primärer 
Wundheilung (mehrseitige Tabelle) 
Studie Geplante 

Fallzahla 
Hersteller-
beteiligunga / 
Art der 
Beteiligunga 

Verfügbare Dokumente Status (ggf. geplantes 
Studienende)a Eintrag in Studienregister Design-

publikation 
Studienprotokoll aus Her-
stellerunterlagen (nicht 
öffentlich zugänglich) 

n: KCI listete diese Studie und stellte auf Anfrage nach dem Studienbericht das Studienprotokoll zur Verfügung. Der Hersteller teilte mit, dass die Studie noch laufe 
und somit noch kein Studienbericht verfügbar sei. Zu einem späteren Zeitpunkt gab der Hersteller zudem an, dass er die Studie unterstütze. 

o: In der im Rahmen der Autorenanfrage genannten Publikation sind bereits Daten zu den ersten 44 Personen veröffentlicht. Vor diesem Hintergrund sind lediglich 
Daten zu 50 Personen als fehlend zu dokumentieren. 

p: KCI listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass ihm weder ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege. Die an der Studie 
Beteiligten seien nicht mehr für das Zentrum tätig. Zu einem späteren Zeitpunkt gab der Hersteller an, dass er die Studie unterstütze. 

q: Die Einordnung des Studienstatus entspricht dem Stand des zugrunde liegenden Abschlussberichts N04-03. Es liegen keine weiteren Informationen vor. 
r: Die Studie wurde abgebrochen, bevor eine Person rekrutiert wurde, daher 0 Personen. 
s: Gemäß Antwort auf die Autorenanfrage wurde die Studie abgebrochen, ohne dass eine Person rekrutiert wurde, daher 0 Personen. 
t: KCI listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zunächst zurück, dass ihm weder ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich 

um eine unabhängige Studie handele. 02/2018 meldete sich KCI erneut und gab zur Kenntnis, dass man für diese Studie als Sponsor gelistet sei. Im August 2018 
korrigierte KCI diese Aussage und gab zur Kenntnis, dass es sich lediglich um eine von KCI unterstützte Studie handelte. Der Studienregistereintrag wurde 
zeitgleich aktualisiert. 

u: Gemäß Antwort auf die Autorenanfrage wurde die Studie abgebrochen. Insgesamt wurden 30 Personen mit 60 Wunden in die Studie aufgenommen. 
v: keine Aktualisierung des Studienregistereintrags seit mehr als 2 Jahren, daher Einordnung in Status unklar 
w: KCI listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zunächst zurück, dass ihm weder ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich 

um eine unabhängige Studie handele. Der Hersteller sei nur Collaborator gewesen. Anschließend wurde doch ein Studienprotokoll zugesandt. Der Hersteller 
bestätigte explizit, dass noch kein Studienbericht existiere. 

x: siehe Studie 2016Jpar01 
y: S&N listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass ihm weder ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege. Davon unabhängig 

berichtete der Hersteller, dass die Studie 2016Jpar01 mit der Studie 16Chen02 zusammengelegt worden und nach Behandlung von 125 Personen eine 
Interimsanalyse geplant sei. 

z: Der Designpublikation sind eine geplante Rekrutierung bis Ende 2017 und eine Nachbeobachtungszeit von 30 Tagen zu entnehmen. 
aa: Für eine Teilpopulation dieser Studie wurden bereits Studienergebnisse publiziert (siehe [227]). Die Gesamtstudie ist weiterhin laufend. 
bb: Gemäß Designpublikation ist geplant, insgesamt 644 Personen in die Studie einzuschließen. 
cc: KCI listete diese Studie und stellte auf Anfrage nach dem Studienbericht das Studienprotokoll zur Verfügung. Die Studie sei noch nicht gestartet. Zu einem 

späteren Zeitpunkt gab der Hersteller an, dass er die Studie unterstütze. 
dd: Studienprotokoll und -registereintrag beinhalten keine konkrete Angabe zum geplanten Studienende. Der Hersteller gibt an, dass die Studie noch nicht gestartet 

sei. Gemäß Studienregistereintrag und Antwort auf die Autorenanfrage läuft die Rekrutierung. 
ee: Gemäß Hersteller ist geplant, insgesamt 160 Personen in die Studie einzuschließen. 
ff: Gemäß Designpublikation ist geplant, die ersten Ergebnisse Anfang 2020 zu veröffentlichen. 
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Tabelle 16: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse – Wunden mit intendierter primärer 
Wundheilung (mehrseitige Tabelle) 
Studie Geplante 

Fallzahla 
Hersteller-
beteiligunga / 
Art der 
Beteiligunga 

Verfügbare Dokumente Status (ggf. geplantes 
Studienende)a Eintrag in Studienregister Design-

publikation 
Studienprotokoll aus Her-
stellerunterlagen (nicht 
öffentlich zugänglich) 

k. A.: keine Angabe; KCI: KCI Medizinprodukte GmbH / Acelity; S&N: Smith & Nephew GmbH 
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Tabelle 17: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse – Wunden mit intendierter sekundärer 
Wundheilung (mehrseitige Tabelle) 
Studie Geplante 

Fallzahla 
Hersteller-
beteiligunga / Art 
der Beteiligunga 

Verfügbare Dokumente Status (ggf. geplantes 
Studienende)a Eintrag in Studienregister Design-

publikation 
Studienprotokoll aus Her-
stellerunterlagen (nicht 
öffentlich zugänglich) 

Wunden mit intendierter sekundärer Wundheilung – abgeschlossene Studien 
ACTRN12614000056695 40 -- ACTRN12614000056695 [160] -- -- abgeschlossen (12/2013)* 
Adams 2005 [1] k. A. k. A. -- -- -- abgeschlossen (03/2005)b* 
ATEC 112 Laboratoires 

Brothier / Sponsorc 
ISRCTN60292377 [164] -- -- abgeschlossen (09/2016)* 

B2108R [1] 120 -- NCT00011531 [381] -- -- abgeschlossen (12/2001)* 
CTRI/2018/01/011503  54 -- CTRI/2018/01/011503 [168] -- -- abgeschlossen (04/2017)* 
foryou 48 Foryou / andere ChiCTR-TRC-12002700 [172] -- -- abgeschlossen (12/2015)d* 
SAWHI-V. A.C. 539e KCI / andere NCT01528033 [190] 

DRKS00000648 [382] 
ja [383] --f abgeschlossen (01/2018)e 

VACOTOL-012 28 -- NCT02102685 [197]  -- -- abgeschlossen (09/2013)* 
VSD 119g -- ChiCTR-IOR-16008087 [198] -- -- abgeschlossen (03/2016)d* 
Wunden mit intendierter sekundärer Wundheilung – abgebrochene Studien 
045-1502-226 [1] 30 -- NCT00121537 [202] -- -- abgebrochen (10/2015)d* 
15-2133 50h KCI / andereh NCT02519192 [384] -- -- abgebrochenh (k. A.) 
2008/2023-31 200i --j NCT01191567 [206] -- -- abgebrocheni (07/2012)* 
ANSM 36 --j NCT02509533 [163] -- -- abgebrochen (07/2015)k* 
DiaFoVAC 300l KCI / andere DRKS00000059 [385] -- -- abgebrochenl (k. A.) 
Greer 1999 [1] 160m KCI / Sponsorn -- -- ja [386] abgebrochen (11/1999)o* 
HTA012-0801-01 184 --j NCT00691821 [174] -- -- abgebrochen (07/2011)d* 
STOMAVAC 100p -- ISRCTN37399763 [191] -- -- abgebrochen (12/2014)* 
U1111-1132-0768 30 -- ACTRN12612000702819 [193] -- -- abgebrochene (k. A.)q* 
U1111-1133-5694 10r -- ACTRN12612000885897 [194] -- -- abgebrochenr (k. A.)* 
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Tabelle 17: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse – Wunden mit intendierter sekundärer 
Wundheilung (mehrseitige Tabelle) 
Studie Geplante 

Fallzahla 
Hersteller-
beteiligunga / Art 
der Beteiligunga 

Verfügbare Dokumente Status (ggf. geplantes 
Studienende)a Eintrag in Studienregister Design-

publikation 
Studienprotokoll aus Her-
stellerunterlagen (nicht 
öffentlich zugänglich) 

U1111-1162-0654 30s S&N / anderet ACTRN12614001068651 [195] -- -- abgebrochen (k. A.)s, u* 
VAC 2001-00 [1] 100v KCI / Sponsorw -- -- ja [387] abgebrochen (k. A.)w* 
VAC 2006-19 300x KCI / Sponsory NCT00837096 [388] -- ja [389] abgebrochen (10/2013)d, 

y* 
VAC TRIAL 40z KCI / Sponsoraa ACTRN12606000384550 [152] -- ja [390] abgebrochen (09/2005)* 
Wunden mit intendierter sekundärer Wundheilung – Studien mit Status unklar 
2015046 80 -- NCT02374528 [209]  -- -- unklar (04/2016)* 
382094-2 30 -- NCT01857128 [210]  -- -- unklar (12/2014)* 
ACTRN12609000149268 60 -- ACTRN12609000149268 [158] -- -- unklarbb (k. A.)* 
ACTRN12609000995279 100 -- ACTRN12609000995279 [159] -- -- unklarbb (k. A.)* 
CTRI/2014/02/004390 40 -- CTRI/2014/02/004390 [167] -- -- unklarbb (k. A.)* 
Foo 2004 [1] k. A. k. A. -- -- -- unklarb (k. A.)* 
Gupta 2001 [1] k. A. k. A. -- -- -- unklarb (k. A.)* 
ITIQ002A 90 Innovative Therapies, 

Inc. / Sponsorcc 
NCT01734109 [179] -- -- unklar (03/2014)* 

McCarthy M 2005 [1] k. A. k. A. -- -- -- unklardd (k. A.)* 
NPWTvsGPA 32 -- NCT02314468 [182] -- -- unklar (10/2016)* 
Wunden mit intendierter sekundärer Wundheilung – laufende Studien 
ACTRN12614001200673 128 --t ACTRN12614001200673 [161] -- -- laufend (k. A.) 
CA2016-001 60 -- NCT03283787 [165] -- -- laufend (12/2018) 
IRB-300000596 20 -- NCT03340025 [391] -- -- laufend (06/2020) 
MIDFUT 660 -- ISRCTN64926597 [392] -- -- laufend (03/2022) 
NPWTvsOT 32 -- NCT03483480 [183] -- -- laufend (11/2018) 
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Tabelle 17: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse – Wunden mit intendierter sekundärer 
Wundheilung (mehrseitige Tabelle) 
Studie Geplante 

Fallzahla 
Hersteller-
beteiligunga / Art 
der Beteiligunga 

Verfügbare Dokumente Status (ggf. geplantes 
Studienende)a Eintrag in Studienregister Design-

publikation 
Studienprotokoll aus Her-
stellerunterlagen (nicht 
öffentlich zugänglich) 

SONATA in C 96 S&N / andere ACTRN12618000256279 [393] -- -- laufend (12/2019) 
VACoCREW 116 -- NCT02444598 [394] -- -- laufend (01/2019) 
Wunden mit intendierter sekundärer Wundheilung – geplante Studien 
17-0951 10 -- NCT03450616 [205] -- -- geplant (12/2018) 
REB16-1588-the COOL 
studyee 

550 -- NCT03163095 [395] ja [396] -- geplant (12/2022) 

U1111-1181-7641 150 S&N / andere ACTRN12616000490471 [196] -- -- geplant (12/2018)ff 
UMIN000030936 70 -- UMIN000030936 [379] -- -- geplant (k. A.) 
UMIN000032357 40 -- UMIN000032357 [397] -- -- geplant (12/2019) 
* Studien, die zum Zeitpunkt der Recherche seit mehr als 12 Monaten abgeschlossen waren und im Rahmen der Berechnung des potenziellen Publikationsbias 
berücksichtigt wurden 
a: laut Studienregistereintrag, sofern nicht anders dokumentiert 
b: Die Einordnung des Studienstatus entspricht dem Stand des zugrunde liegenden Abschlussberichts N04-03. Es liegen keine weiteren Informationen vor. 
c: Da es sich um keinen Hersteller von VVS-Therapie-Systemen handelt, wurden keine Maßnahmen für eine Kooperationsvereinbarung eingeleitet. Stattdessen wurde 

eine Autorenanfrage durchgeführt (siehe Abschnitt A3.1.2.4). 
d: Verwendet wird das Datum der letzten Aktualisierung des Studienregistereintrags. Die Studie könnte bereits seit einem längeren Zeitraum abgeschlossen / 

abgebrochen sein. 
e: gemäß Antwort auf Autorenanfrage 
f: Da das geplante Studienende im Studienregistereintrag mit 06/2018 angegeben war, wurden hierzu keine Unterlagen beim Hersteller angefordert. 
g: Im Studienregister ist eine Excel-Datei hinterlegt, die nicht interpretierbare individuelle Patientendaten zu 50 Personen enthält. Unabhängig von der 

Interpretierbarkeit der Daten konnte aufgrund der ausgebliebenen Antwort auf die Autorenanfrage nicht geklärt werden, ob es sich hierbei ggf. um die Anzahl 
tatsächlich rekrutierter Personen handelt und die Studie somit entgegen der Dokumentation im Studienregister abgebrochen wurde oder es sich bspw. um Daten zu 
Personen mit vollständigen Datensätzen handelt, insgesamt aber wie im Studienregistereintrag dokumentiert 119 Personen randomisiert wurden. 

h: KCI listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass die Rekrutierung noch nicht begonnen habe und ihm das Studienprotokoll 
nicht vorliege. Gleichzeitig dokumentiert der Hersteller, dass er die Studie unterstütze. Im Januar 2018 gab er zur Kenntnis, dass die Studie nie begonnen worden 
sei (Fallzahl damit 0 und Einordnung als abgebrochen). Der Studienregistereintrag wurde zwischenzeitlich gemäß den Angaben des Herstellers aktualisiert. 

i: Gemäß Antwort auf eine Autorenanfrage als abgebrochen einzuordnen. Tatsächlich wurden 30 Personen rekrutiert. 
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Tabelle 17: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse – Wunden mit intendierter sekundärer 
Wundheilung (mehrseitige Tabelle) 
Studie Geplante 

Fallzahla 
Hersteller-
beteiligunga / Art 
der Beteiligunga 

Verfügbare Dokumente Status (ggf. geplantes 
Studienende)a Eintrag in Studienregister Design-

publikation 
Studienprotokoll aus Her-
stellerunterlagen (nicht 
öffentlich zugänglich) 

j: KCI listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass ihm weder ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich um eine 
unabhängige Studie handele. 

k: Der Tag der Registrierung entspricht dem Tag der Dokumentation des Abbruchs. Die Studie könnte bereits früher abgebrochen worden sein. 
l: Die Studie wurde abgebrochen, bevor eine Patientin oder ein Patient rekrutiert wurde, daher 0 Personen. 
m: Gemäß Protokoll lag die geplante Fallzahl bei 160, gemäß [1] bei 80. Gemäß Angaben des Herstellers wurden lediglich 16 Personen in die Studie aufgenommen. 
n: Der Hersteller gibt an, dass höchstwahrscheinlich kein Studienbericht existiere. Die nachträglich im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zum Vorbericht zur 

Verfügung gestellten Rohdaten beziehen sich auf weniger als 70 % der eingeschlossenen Personen und beinhalten keine Angaben zu den geplanten 
patientenrelevanten Endpunkten. Die Studie wird daher weiterhin als fehlend eingeordnet. 

o: gemäß Angabe des Herstellers 
p: Gemäß bereitgestellten Informationen des Herstellers KCI wurde die Studie nach dem Einschluss von 14 Personen abgebrochen. 
q: Vor dem Hintergrund der zum Zeitpunkt der Erstellung des Vorberichts langen zurückliegenden Aktualisierung des Studienregistereintrags (07/2012) und der 

niedrigen geplanten Fallzahl wird angenommen, dass der Abbruch der Studie schon vor mehr als 12 Monaten erfolgte. 
r: Gemäß Antwort auf eine Autorenanfrage wurde die Studie nie begonnen (Fallzahl damit 0) und ist daher als abgebrochen einzuordnen. 
s: Gemäß Antwort auf eine Autorenanfrage als abgebrochen einzuordnen. Tatsächlich wurden 16 Personen rekrutiert. 
t: S&N listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass ihm weder ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich um eine 

unabhängige Studie handele. 
u: Vor dem Hintergrund der langen zurückliegenden Aktualisierung des Studienregistereintrags (10/2014), der niedrigen geplanten Fallzahl und der ursprünglich 

geplanten letzten Rekrutierung von Personen in 09/2015 wird angenommen, dass der Abbruch der Studie schon vor mehr als 12 Monaten erfolgte. 
v: gemäß Studienprotokoll 50 Personen mit bilateralen Wunden; das nachträglich im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zum Vorbericht zur Verfügung gestellte 

Dokument bezieht sich auf 23 Personen mit bilateralen Wunden. 
w: Der Hersteller gibt an, dass höchstwahrscheinlich kein Studienbericht existiere. Das nachträglich im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zum Vorbericht zur 

Verfügung gestellte Dokument enthält keine identifizierenden Informationen. Zudem wurden mehrere Seiten gelöscht. Die Studie wird daher weiterhin als fehlend 
eingeordnet. 

x: Laut Studienprotokoll aus Herstellerunterlagen. Gemäß Studienregistereintrag wurde die Studie mit 17 eingeschlossenen Personen abgebrochen. Gemäß 
Stellungnahme des Herstellers zum Vorbericht wurden 19 Personen in die Studie eingeschlossen. 

y: Der Hersteller gibt an, dass kein Studienbericht existiert. Die Studie wird weiterhin als fehlend eingeordnet. 
z: Gemäß bereitgestellten Informationen des Herstellers KCI und in 08/2018 aktualisiertem Studienregistereintrag wurde die Studie nach dem Einschluss von 9 

Personen abgebrochen. 
aa: KCI listete diese Studie und meldete auf eine Anfrage zum Studienbericht zurück, dass ihm weder ein Studienprotokoll noch -bericht vorliege, da es sich um eine 

unabhängige Studie handele. Im Studienregistereintrag wird der Hersteller als „Funding source category 1 / Primary sponsor type“ ausgewiesen. 02/2018 meldete 
sich der Hersteller erneut und gab zur Kenntnis, dass er für diese Studie als Sponsor gelistet und diese Studie in einem frühen Stadium gestoppt worden sei. Im 



Vorbericht (vorläufige Nutzenbewertung) N17-01B Version 1.0 
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden – primäre Wundheilung  25.03.2019 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 84 - 

Tabelle 17: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse – Wunden mit intendierter sekundärer 
Wundheilung (mehrseitige Tabelle) 
Studie Geplante 

Fallzahla 
Hersteller-
beteiligunga / Art 
der Beteiligunga 

Verfügbare Dokumente Status (ggf. geplantes 
Studienende)a Eintrag in Studienregister Design-

publikation 
Studienprotokoll aus Her-
stellerunterlagen (nicht 
öffentlich zugänglich) 

Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zum Vorbericht gab der Hersteller zur Kenntnis, dass es sich um „eine kollaborative Studie“ handelte. Der 
Studienregistereintrag wurde 03/2018 und 08/2018 aktualisiert. Die Art der Beteiligung des Herstellers wurde nicht geändert und wird daher weiterhin als von KCI 
gesponserte Studie beibehalten. 

bb: Keine Aktualisierung des Studienregistereintrags seit mehr als 2 Jahren, daher Einordnung in Status unklar. Gemäß den verfügbaren Informationen müsste diese 
Studie seit mindestens 1 Jahr abgeschlossen sein. 

cc: Der Hersteller wurde von Cardinal Health aufgekauft. Dieses Unternehmen wurde im Rahmen der Herstelleranfragen identifiziert und kontaktiert und es ist bis 
Redaktionsschluss (31.10.2018) keine Rückmeldung eingegangen. 

dd: Die Einordnung erfolgt aufgrund der langen Zeitspanne zwischen der letzten verfügbaren Information (Abschlussbericht N04-03: 03/2006) und heute. Es liegen 
keine weiteren Informationen vor. 

ee: Aufgrund der unpräzisen Formulierung („such as AbThera“) ist nicht abschließend sicher, ob die interessierende Intervention tatsächlich im Rahmen dieser Studie 
erbracht wird. 

ff: Bei der Angabe handelt es sich um den Zeitpunkt der geplanten Rekrutierung der letzten Patientin bzw. des letzten Patienten, sodass insgesamt von einem späteren 
Studienende auszugehen ist. Weitere Informationen sind nicht vorhanden. 

k. A.: keine Angabe; KCI: KCI Medizinprodukte GmbH / Acelity; S&N: Smith & Nephew GmbH; VVS: Vakuumversiegelung 
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A3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien 

A3.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen 

In der folgenden Tabelle werden die eingeschlossenen RCTs hinsichtlich wichtiger Merkmale 
beschrieben, die für die vorliegende Nutzenbewertung relevant sind. In weiteren Tabellen 
erfolgen eine Beschreibung der in den Studien angewendeten relevanten Ein- und 
Ausschlusskriterien für Patientinnen und Patienten, eine Charakterisierung der Interventionen 
in den Studien sowie eine Charakterisierung der in den Studien untersuchten Populationen. 
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Tabelle 18: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie  Studiendesign Na Versorgungssektor Ort und Zeitraum 

der Durchführung 
Beobachtungsdauer Relevante 

verfügbare 
Endpunkte 

1208434 RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

526 stationär USA 
bis 09/2017 

35 Tage 
 (± 14 Tage) 

 Mortalität 
 UEs 

14-1920 RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

16 stationär USA 
05/2015 bis 05/2017 

6 Wochen  Mortalität 
 UEs 

AHS.2011.Prevena.
Heine.03 

RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

92 stationär  USA 
02/2012 bis 12/2013 

bis 52 Tage  Mortalität 
 UEs 
 Schmerz 

AHS.2012.
Customizable.01 

RCT 
nicht verblindet 
multizentrisch 
(2 Zentren) 

70 stationär USA 
05/2015 bis 07/2017 

bis 34 Tage  Mortalität 
 UEs 
 Schmerz 

AHS.2012.Prevena.
Cooper.01 

RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

63 stationär USA 
09/2013 bis 11/2015 

bis 33 Tage  Mortalität 
 UEs 
 Schmerz 

CCF 14-273 RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

160 stationär USA 
05/2014 bis 06/2017 

90 Tage  Mortalität 
 UEs 
 Krankenhaus-

aufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung 

CE/US/11/01/PIC RCT 
nicht verblindet 
multizentrisch 

200 (400 Wunden)b stationär Frankreich, 
Niederlande, 
Südafrika und USA 
06/2012 bis 04/2014 

90 Tage  Wundverschluss 
 UEs 
 Krankenhaus-

aufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung 
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Tabelle 18: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie  Studiendesign Na Versorgungssektor Ort und Zeitraum 

der Durchführung 
Beobachtungsdauer Relevante 

verfügbare 
Endpunkte 

DEPRES RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

51 stationär Niederlande 
02/2015 bis 03/2016 

4 Wochen  UEs 
 Schmerz 
 Krankenhaus-

aufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung 

Engelhardt 2018 RCT 
k. A. zur Verblindung 
monozentrisch 

141 stationär Deutschland 
01/2012 bis 10/2014 

42 Tage  Mortalität 
 UEs 

Gillespie 2015 RCT 
teilweise verblindet 
(Endpunkterhebung, 
Datenauswertung) 
monozentrisch 

70 stationär Australien 
03/2013 bis 05/2014 

6 Wochen  UEs 
 Krankenhaus-

aufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung 

H-20292 RCT 
nicht verblindet 
multizentrisch 

54 stationär USA 
09/2007 bis 02/2010 

6 Wochen  UEs 

HIC# 1010007535 RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

46 stationär und häuslich USA 
01/2012 bis 06/2014 

8 Wochen  UEs 

IMS-Studie RCT 
nicht verblindet 
multizentrisch 

204 stationär Deutschland 
07/2015 bis 05/2017 

30 Tage (oder länger 
bis zur Ausheilung 
einer Infektion der 
Operationsstelle) 

 UEs 
 Krankenhaus-

aufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung 

INVIPS-Trial RCT 
teilweise verblindet 
(Endpunkterhebung) 
monozentrisch 

75 (150 Wunden)b stationär Schweden 
11/2013 bis 02/2016 

k. A.  Mortalität 
 UEs 
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Tabelle 18: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie  Studiendesign Na Versorgungssektor Ort und Zeitraum 

der Durchführung 
Beobachtungsdauer Relevante 

verfügbare 
Endpunkte 

Karlakki 2016 RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

220 stationär Großbritannien 
10/2012 bis 10/2013 

6 Wochen  Wundverschluss 
 UEs 
 Krankenhaus-

aufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung 

KCI VAC Study RCT 
teilweise verblindet 
(Endpunkterhebung) 
monozentrisch 

64 stationär Kanada 
09/2012 bis 03/2015 

6 Wochen  Mortalität 
 Schmerz 
 Krankenhaus-

aufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung 
 gesundheits-

bezogene 
Lebensqualität 
 Funktion 

KCI.2013.
Prevena.01 

RCT 
nicht verblindet 
multizentrisch 
(13 Zentren) 

342 stationär Deutschland, 
Niederlande und 
Österreich 
11/2013 bis 05/2017 

bis 98 Tage  Mortalität 
 UEs 
 Schmerz 

Li 2016 RCT 
teilweise verblindet 
(Endpunkterhebung) 
monozentrisch 

71 stationär China 
05/2015 bis 07/2016 

30 Tage  UEs 

Manoharan 2016 RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

21 (42 Wunden)b stationär Australien 
12/2013 bis 06/2015 

bis 12 Tage  Schmerz 
 Krankenhaus-

aufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung 
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Tabelle 18: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie  Studiendesign Na Versorgungssektor Ort und Zeitraum 

der Durchführung 
Beobachtungsdauer Relevante 

verfügbare 
Endpunkte 

Mendame Ehya 2017 RCT 
k. A. zur Verblindung 
monozentrisch 

51 stationär China 
03/2014 bis 03/2016 

mind. 30 Tage  Wundverschluss 
 UEs 
 Schmerz 

NPWTCS RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

441 stationär USA 
01/2015 bis 10/2016 

30 Tage Mortalität 
UEs 
Krankenhaus-
aufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung 

Peter Suh 2016 RCT 
k. A. zur Verblindung 
monozentrisch 

100 stationär Südkorea 
11/2012 bis 08/2015 

k. A.  UEs 
 Schmerz 

PICO Trial RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

50 stationär Irland 
02/2013 bis 04/2016 

30 Tage  UEs 
 Krankenhaus-

aufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung 

Pleger 2017 RCT 
k. A. zur Verblindung 
monozentrisch 

100 (129 Wunden) stationär Deutschland 
02/2015 bis 10/2015 

30 Tage Mortalität 
UEs 
Krankenhaus-
aufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung 

Pro00040054 RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

19 stationär USA 
12/2012 bis 06/2015 

3 Monate  Mortalität 
 UEs 
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Tabelle 18: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie  Studiendesign Na Versorgungssektor Ort und Zeitraum 

der Durchführung 
Beobachtungsdauer Relevante 

verfügbare 
Endpunkte 

PROVAC RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

136 stationär USA 
05/2014 bis 08/2017 

4 Wochen  Mortalität 
 UEs 
 Schmerz 
 Krankenhaus-

aufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung 

RRG-104871 RCT 
teilweise verblindet 
(Endpunkterhebung) 
monozentrisch 

102 stationär Kanada 
08/2014 bis 12/2015 

90 Tage  Mortalität 
 UEs 
 Krankenhaus-

aufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung 

S-20130010 RCT 
nicht verblindet 
multizentrisch 

876 stationär Dänemark 
09/2013 bis 10/2016 

30 Tage  UEs 
 gesundheits-

bezogene 
Lebensqualität 

Shen 2017 RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

375 stationär USA 
06/2012 bis 10/2016 

30 Tage  UEs 

Shim 2018 RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

51 stationär Korea 
01/2013 bis 12/2016 

k. A.  UEs 

Tanaydin 2018 RCT 
teilweise verblindet 
(Endpunkterhebung) 
monozentrisch 

32 (64 Wunden)b stationär Niederlande 
06/2012 bis 04/2014 

365 Tage  UEs 
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Tabelle 18: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie  Studiendesign Na Versorgungssektor Ort und Zeitraum 

der Durchführung 
Beobachtungsdauer Relevante 

verfügbare 
Endpunkte 

The DRESSING Trial RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

92 stationär Australien 
07/2012 bis 04/2014 

4 Wochen  UEs 
 Krankenhaus-

aufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung 

Uchino 2016 RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

59 stationär Japan 
11/2014 bis 09/2015 

4 Wochen nach 
Krankenhaus-
entlassung bzw. max. 
4 Wochen nach 
Erreichen der 
Komplikations-
freiheit 

 Wundverschluss 
 UEs 

VAC 2001-04 RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

44 stationär USA 
06/2001 bis 03/2003 

6–20 Monate  UEs 

VAC 2001-05 RCT 
nicht verblindet 
multizentrisch 

249 (263 Wunden) stationär USA 
06/2001 bis 03/2007 

24 Monate  UEs 
 Krankenhaus-

aufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung 

VAC NPWT KCI 
Dressing Study 

RCT 
teilweise verblindet 
(Endpunkterhebung) 
monozentrisch 

93 stationär USA 
8/2008 bis 10/2010 

max. 2 Jahre  UEs 

VACCS RCT 
nicht verblindet 
multizentrisch 

166 stationär USA 
01/2015 bis 01/2017 

6 Wochen  UEs 
 Krankenhaus-

aufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung 
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Tabelle 18: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie  Studiendesign Na Versorgungssektor Ort und Zeitraum 

der Durchführung 
Beobachtungsdauer Relevante 

verfügbare 
Endpunkte 

Witt-Majchrzak 
2014 

RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

80 stationär Polen 
k. A. 

6 Wochen  Wundverschluss 
 UEs 

Yu 2017 RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

72 stationär China 
12/2013 bis 05/2014 

3 Monate nach 
Krankenhaus-
entlassung 

 Mortalität 
 UEs 

  N = 5674 Personen (mit 6045 Wunden) 
Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
a: Anzahl randomisierter Personen. Sofern es sich bei der Randomisierungseinheit um Wunden handelt, wird dies gesondert ausgewiesen. 
b: Personen mit bilateralen Wunden, bei denen 1 Wunde zufällig der Interventionsgruppe zugeordnet wurde und die 2. Wunde der Kontrollgruppe 
k. A.: keine Angabe; max.: maximal; mind.: mindestens; N: Anzahl randomisierter Patienten; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; UE: unerwünschtes Ereignis 
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Tabelle 19: Ein- / Ausschlusskriterien für Patientinnen und Patienten in den Studien 
(mehrseitige Tabelle) 
Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien 
1208434  Alter ≥ 18 Jahre 

 totale oder einseitige Kniearthroplastik 
oder Hüfttotalendoprothetik (Primär- oder 
Revisionsverfahren) 

 Allergie auf Produktbestandteile der 
Verbandsmaterialien (Silikonkleber, 
Polyurethanfolien, Acrylkleber, 
superabsorbierende Pulver (Polyacrylate) und 
Polyethylengewebe) 

14-1920  Alter ≥ 18 Jahre 
 vollständige primäre 

Hüfttotalendoprothetik (geplant) 

 vollständiger Hüftgelenkersatz nach Fraktur 
 Revision oder Konversion eines vollständigen 

Hüftgelenksersatzes 
 multiple chirurgische Eingriffe 
 Einnahme immunmodulierender 

Medikamente (z. B. Prednison, Methotrexat 
oder Anakinra) 
 Überempfindlichkeit der Haut auf Acrylkleber 

oder Silber 
AHS.2011.
Prevena.
Heine.03 

 Frauen ≥ 18 Jahren 
 Kaiserschnitt mit subkutikulärer 

Hautverschlusstechnik (innerhalb der 
nächsten 42 Tage) 
 BMI ≥ 35 innerhalb von 42 Tagen vor der 

Operation 
 präoperative Wundbeurteilung der 

Kontaminationsklassen 1 bis 2 gemäß der 
CDC-Wund-Klassifikation 

 Lebenserwartung < 12 Monate 
 körperlicher Zustand Klasse 4–6 gemäß der 

ASA(Physical Status)-Klassifikation  
 systemische bakterielle Infektion, 

Pilzinfektion oder Hautinfektion zum 
Zeitpunkt der Operation 
 intraoperative Blutungen, die Transfusionen 

erfordern, eine disseminierte intravasale 
Koagulopathie oder andere medizinische oder 
chirurgische Gründe, die während der 
Operation ein hohes Risiko darstellen 
 Allergie oder Überempfindlichkeit auf silber- 

oder acrylklebstoffhaltige Abdeckmaterialien 
AHS.2012.
Customizable.
01 

 Alter ≥ 18 Jahre 
 funktionelle Pannikulektomie mit 

transversaler oder Fleur-de-lis-
Schnittführung 

und / oder  
 Narbenbruchoperation mit vertikaler 

Inzisionslänge ≥ 20 cm und 
zirkumferentieller Präparation der 
Bauchdecke ≥ 10 cm  
 BMI ≥ 30 
 bei Personen nach Gewichtsabnahme: 

konstantes Körpergewicht für mind. 
3 Monate 
 prä- und intraoperative Wundbeurteilung 

der Kontaminationsklassen 1 bis 2 gemäß 
der CDC-Wund-Klassifikation 

 prä- und intraoperativ: 
 systemische bakterielle oder Pilzinfektion 
 Hautinfektion 
 Allergie oder Überempfindlichkeit auf silber- 

oder acrylklebstoffhaltige Abdeckmaterialien 
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Tabelle 19: Ein- / Ausschlusskriterien für Patientinnen und Patienten in den Studien 
(mehrseitige Tabelle) 
Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien 
AHS.2012.
Prevena.
Cooper.01 

 Alter ≥ 18 Jahre 
 offene Nierentransplantation (innerhalb der 

nächsten 30 Tage) 
 prä- und intraoperative Wundbeurteilung 

der Kontaminationsklassen 1 bis 2 gemäß 
der CDC-Wund-Klassifikation 

 präoperativ: 
 BMI < 18,5 und > 40  
 systemische Infektion oder Hautinfektion 
 Allergie oder Überempfindlichkeit auf 

silber- oder acrylklebstoffhaltige 
Abdeckmaterialien 

 intraoperativ: 
 offensichtliche Kontamination des 

chirurgischen Schnittes 
 Notwendigkeit von externen chirurgischen 

Drainagen  
 Notwendigkeit einer Transfusion, eine 

disseminierte intravasale Koagulopathie oder 
andere medizinische oder chirurgische 
Gründe, die während der Operation ein hohes 
Risiko darstellen 

CCF 14-273  Alter ≥ 18 Jahre 
 Revision einer Knie- oder 

Hüfttotalendoprothese (geplant) 
 mind. 1 der folgenden Risikofaktoren: 
 BMI > 35  
 Verwendung von anderen Blutver-

dünnern als ASS nach der Operation 
 periphere Gefäßerkrankungen 
 Depressionen 
 Diabetes mellitus 
 Tabakkonsum (aktuell) 
 vorhergehende Infektion 
 aktueller Einsatz von Immunmodulatoren 

oder Steroiden 
 Vorgeschichte von Krebs oder 

hämatologischer Malignität 
 rheumatoide Arthritis 
 Nierenversagen oder Dialyse 
 Mangelernährung 
 Lebererkrankungen 
 HIV 

 Silberallergie 
 Wundabdeckung mit Weichgewebslappen 
 akutes Transplantatversagen 
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Tabelle 19: Ein- / Ausschlusskriterien für Patientinnen und Patienten in den Studien 
(mehrseitige Tabelle) 
Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien 
CE/US/11/01/
PIC 

 Frauen im Alter ≥ 18 Jahre 
 Brustverkleinerung (beidseitig) 

 Einnahme von Steroiden oder 
Immunmodulatoren 
 Hauterkrankungen mit schlechter 

Heilungstendenz oder erweiterter 
Narbenbildung 
 Narbenprobleme in der Vorgeschichte, z. B. 

hypertrophe Narbenbildung oder Keloide 
 Allergien auf Produktbestandteile von 

Klebefolien und Verbandsmaterial 
 postoperativ: 
 aktiv blutende Inzisionen 
 frei liegende Blutgefäße, Organe, Knochen 

oder Sehnen 
 lineare Inzisionslänge ≥ 30 cm 

DEPRES  Frauen im Alter ≥ 18 Jahre 
 Brustrekonstruktion mit DIEP- oder PAP-

Lappen 
 mind. 1 der folgenden Risikofaktoren: 
 COPD 
 Diabetes mellitus 
 PAVK 
 BMI > 30 
 Tabakkonsum (aktuell) 
 Strahlentherapie in der Vorgeschichte 
 chirurgische Maßnahmen an der gleichen 

Stelle in der Vorgeschichte 
 Zugbelastung an sauberer chirurgisch 

geschlossener Wunde 

 offene Fraktur 
 Fistel an Operationsstelle 

Engelhardt 
2018 

 Alter ≥ 18 Jahre 
 gefäßchirurgischer Eingriff an der Leiste 

bei PAVK oder Aneurysma (geplant) 

 Demenz 

Gillespie 
2015 

 Alter ≥ 18 Jahre 
 Hüfttotalendoprothetik (primär, geplant) 

 vorhandene Infektion 

H-20292  Frauen im Alter ≥ 18 Jahre 
 Kaiserschnitt 
 Körpergewicht ≥ 200 Pfund (ca. 91 kg) 

 Dicke des Unterhautfettgewebes < 4 cm 
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Tabelle 19: Ein- / Ausschlusskriterien für Patientinnen und Patienten in den Studien 
(mehrseitige Tabelle) 
Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien 
HIC# 
1010007535 

 Alter ≥ 18 Jahre 
 Pannikulektomie nach massivem 

Gewichtsverlust 

 nekrotisches Gewebe 
 unbehandelte Osteomyelitis 
 Malignom (außer Patienten im Endstadium 

zur Verbesserung der Lebensqualität) 
 unbehandelte Mangelernährung 

IMS-Studie  Alter ≥ 18 Jahre 
 gefäßchirurgischer Eingriff an der Leiste 

bei PAVK 
 Tabakkonsum (aktuell oder vorherig) 
 kardiale Risikofaktoren: 
 Hypertonie, 
 koronare Herzkrankheit oder 
 Myokardinfarkt 
 metabolische Risikofaktoren: 
 Diabetes mellitus (Typ 1 und 2), 
 Dyslipidämie oder 
 Hyperhomocysteinämie 
 renale Insuffizienz (akut oder chronisch) 

 lokale Hautinfektion 
 Einnahme von Immunsuppressiva 

INVIPS-Trial  Alter ≥ 18 Jahre 
 gefäßchirurgischer Eingriff an der Leiste 

(geplant, beidseitig) bei AAA 

 Wundkomplikation  
 fortgeschrittene tödliche Erkrankung 
 fortgeschrittene Demenz 

Karlakki 2016  Alter > 18 Jahre 
 Hüfttotalendoprothetik oder 

Kniearthroplastik (primär) 

 Arthroplastik-Revisionsoperation 
 Allergien auf Produktbestandteile von 

Klebefolien und Verbandsmaterial 
 aktuelle Warfarin-Therapie 

KCI VAC 
Study 

 Alter ≥ 18 Jahre 
 gefäßchirurgischer Eingriff am 

Unterschenkel (Entnahme der Vena 
saphena magna am Unterschenkel) im 
Rahmen einer Koronararterien-
Bypassoperation (geplant, semielektiv)  

 frühere Koronararterien-Bypassoperation 
 frühere Unterschenkeloperation 
 schwere periphere Gefäßerkrankungen 
 dialysepflichtige Nierenerkrankung 
 chronische Anwendung von Steroiden 
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Tabelle 19: Ein- / Ausschlusskriterien für Patientinnen und Patienten in den Studien 
(mehrseitige Tabelle) 
Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien 
KCI.2013.
Prevena.01 

 Alter ≥ 18 Jahre 
 mediane Sternotomie bei Herzoperation 

(geplant) 
 BMI ≥ 40 
 Wundkomplikationsrisiko-Score von mind. 

8 Punkten, bestehend aus  
MAJOR-Risikofaktoren (je 4 Punkte):  
 BMI < 18 oder BMI ≥ 30  
 insulinabhängiger Diabetes mellitus 
 Dialyse 
INTERMEDIATE-Risikofaktoren 
(je 2 Punkte): 
 geplante bilaterale Verwendung der A. 

mammaria interna 
 COPD (Stadium GOLD ≥ 2)  
 aktives Rauchen 
 Einnahme von Immunsuppressiva 

(≥ 4 Wochen) oder immunsuppressive 
Therapie während der Studie 
 chronische Nierenerkrankung 
 vorherige Bestrahlungstherapie der Brust 
 Brustgröße ≥ D 
 MINOR-Risikofaktoren (je 1 Punkt): 
 erneute Herzoperation nach medianer 

Sternotomie in der Vorgeschichte 
 periphere Gefäßerkrankung 
 LVEF < 30 %. 
 weibliches Geschlecht 
 Alter > 75 Jahre 
 akuter Myokardinfarkt innerhalb von 

90 Tagen vor der Operation 
 Krankenhausaufenthalt mind. 7 Tage vor 

der Operation 

 systemische Infektion oder Infektion zum 
Zeitpunkt der Operation 
 positiver Nasenabstrich auf MRSA 
 Allergie oder Überempfindlichkeit auf silber- 

oder acrylklebstoffhaltige Abdeckmaterialien 
 Notwendigkeit der Verwendung von flüssigen 

Hautklebern oder Klebstoffen während des 
Hautverschlusses 
 serologischer Nachweis von Hepatitis B, 

Hepatitis C oder HIV 
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Tabelle 19: Ein- / Ausschlusskriterien für Patientinnen und Patienten in den Studien 
(mehrseitige Tabelle) 
Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien 
Li 2016  Alter ≥ 18 Jahre 

 Abdominaloperation mit einer Schnittlänge 
≥ 10 cm 
 mind. 1 der folgenden Risikofaktoren: 
 Alkoholkrankheit 
 Diabetes mellitus 
 COPD 
 BMI ≥ 24 
 kolorektale Operation 
 Operationsdauer > 3 h 
 operativer Blutverlust > 300 ml 
 präoperative Hypalbuminämie (Albumin 

< 30 g/l) 
 präoperativer Krankenhausaufenthalt 

≥ 5 Tage 

 vorherige laparoskopische Operation 
 Infektion 
 eine weitere nicht verheilte Operation 
 allergische Reaktion auf Verbandsmaterial 

Manoharan 
2016 

 Alter > 18 Jahre 
 Kniearthroplastik (primär) 

 vorheriger Gelenksersatz 
 Allergien auf Inhaltsstoffe von Klebefolien 

und Verbandsmaterial 
Mendame 
Ehya 2017 

 Alter 19 bis 56 Jahre 
 traumatischer Weichteilverlust größeren 

Ausmaßes (Oberfläche 50 bis 1600 cm²) 
 Gewebsdefektdeckung mittels freier 

Perforatorlappenplastik 

 chronische Erkrankungen wie Diabetes, 
schwere Leberschädigung, Nierenversagen, 
Tumorerkrankungen, arterielle oder venöse 
Erkrankungen 
 Wundinfektionen vor Transplantation 

NPWTCS  Frauen im Alter 10 bis 64 Jahre 
 Kaiserschnitt (geplant) 
 BMI ≥ 40 

 positiver HIV-Befund 
 Einnahme von Antikoagulantien 

Peter Suh 
2016 

 Alter ≥ 18 Jahre 
 Entnahme eines freien Leistenlappens (ca. 

6 x 16 cm) für eine plastisch-chirurgische 
Deckung an anderer Stelle 

 vorhergehende Narbe an der Entnahmestelle 
 mehrfache Lappenoperationen 
 postoperative VVS an anderer als der 

Entnahmestelle 
 Lymphknotenentfernung auf der gleichen 

Körperseite 
 vorhergehende Behandlung mit 

Kortikosteroiden, Chemotherapie oder 
hyperbarer Saustofftherapie 

PICO Trial  Alter: 18 bis 80 Jahre 
 offene Bauchoperation der 

Kontaminationsklassen 1 bis 3 gemäß der 
CDC-Wund-Klassifikation 

 BMI ≥ 40 
 Klasse > 3 gemäß der ASA-Klassifikation 
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Tabelle 19: Ein- / Ausschlusskriterien für Patientinnen und Patienten in den Studien 
(mehrseitige Tabelle) 
Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien 
Pleger 2017  gefäßchirurgischer Eingriff an der Leiste 

aufgrund verschiedener Ursachen (AAA, 
PAVK, andere)  
 mind. 1 der folgenden Risikofaktoren: 
 Alter > 50 Jahre 
 Diabetes mellitus 
 Niereninsuffizienz 
 Mangelernährung 
 Fettleibigkeit 
 COPD 

 k. A. 

Pro00040054  Alter ≥ 18 Jahre 
 thorakale, lumbale oder thorakolumbale 

Spondylodese über mind. 3 Ebenen 

 bestehende Infektion der Wirbelsäule 
 vorherige Behandlung mit Immunsuppressiva 
 vorherige chronische systemische Infektion 

PROVAC  Frauen im Alter ≥ 18 Jahre 
 Kaiserschnitt (ungeplant) 
 BMI ≥ 30 

 Diabetes mellitus (Typ 1 oder 2) 
 chronische Verwendung von Steroiden oder 

Immunsuppressiva 
 Silberallergie 
 Schwangerschaftsdiabetes 

RRG-104871  Alter ≥ 18 Jahre 
 gefäßchirurgischer Eingriff an der Leiste 

zur Revaskularisation der unteren 
Extremitäten (ein- und beidseitig)  
 mind. 1 Risikofaktor für SSI: 
 BMI ≥ 30  
 Freilegung der Femoralarterie in der 

Vorgeschichte 
 ischämischer Gewebeschaden 

 Leisteninfektion 
 Allergie auf Produktbestandteile von 

Klebefolien und Verbandsmaterial 

S-20130010  Frauen im Alter ≥ 18 Jahre 
 Kaiserschnitt 
 BMI ≥ 30 vor Beginn der Schwangerschaft 

 k. A. 

Shen 2017  Alter ≥ 18 Jahre 
 offene Bauchoperation (geplant, 

Schnittlänge ≥ 7,5 cm) mit Darmresektion, 
Pankreatektomie oder zytoreduktiver 
Chirurgie / Hyperthermie /  intraperitoneale 
Chemotherapie bei peritonealer Malignität 
 Kontaminationsklasse 2 gemäß der CDC-

Wund-Klassifikation  

 Notfalloperation 
 dauerhafte Einnahme von Immunsuppressiva 

(inkl. Steroide) innerhalb der letzten 3 Monate 
 Allergie auf Jod oder Klebefolien 
 geplante Eingriffe, bei denen Fremdmaterial 

(z. B. Mesh oder Drainagen) im subkutanen 
Bereich verbleibt (z. B. bei 
Narbenbruchverschluss) 
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Tabelle 19: Ein- / Ausschlusskriterien für Patientinnen und Patienten in den Studien 
(mehrseitige Tabelle) 
Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien 
Shim 2018  Alter > 20 Jahre 

 akute Handverletzung mit einem 
Schweregrad 21 bis 50 gemäß dem Hand 
Injury Severity Scoring System 
 operative Versorgung (Osteosynthese, 

Sehnennaht, plastische Deckung, etc.) 
innerhalb von 3 Tagen nach Trauma 

 eingeschränkte motorische Funktion in der 
Vorgeschichte 
 Verletzungen der peripheren Nerven 

und / oder Gefäße distal des Handgelenks 
 transartikuläre Fixierung mit einem 

Kirschner-Draht 
 eine angeborene Handdeformität 
 vorhergehende Operation der gleichen Hand 
 Autoimmunerkrankungen  
 Medikamente, die eine Wundheilung 

beeinflussen 
Tanaydin 
2018 

 Frauen im Alter > 20 Jahre 
 Brustverkleinerung (beidseitig) 

 Verwendung von Steroiden oder anderen 
Immunmodulatoren, von denen bekannt ist, 
dass sie die Wundheilung beeinflussen 
 Bestrahlung der Brust in der Vorgeschichte 
 Hauterkrankungen wie Cutis laxa, die zu einer 

schlechten Heilung oder Erweiterung von 
Narben führen 
 hypertrophe Narben oder Keloide 
 aktiv blutende postoperative Wunden 
 frei liegende Blutgefäße, Organe, Knochen 

oder Sehnen an der Basis der Referenzwunde 
 Inzisionen > 30 cm Länge 

The 
DRESSING 
Trial 

 Frauen 
 Kaiserschnitt (geplant) 
 BMI ≥ 30 

 bestehende Infektion 

Uchino 2016  Alter ≥ 18 Jahre 
 Colitis ulcerosa 
 elektiver Ileostomieverschluss mittels 

Tabaksbeutelnaht 

 verunreinigte oder infizierte Wunde 
 Notfalloperation 
 doppelläufiges Ileostoma 
 Erweiterung des chirurgischen Zugangs bei 

intraabdominellen Adhäsionen  
 allergische Reaktion auf Klebematerialien 

VAC 2001-04  Alter > 18 Jahre 
 Wunde, die nach Unfall und 

anschließendem chirurgischem Eingriff für 
mind. 5 Tage mäßig bis stark blutig 
sezerniert  

 Wundinfekt 
 Neoplasie unter Beteiligung der Wunde 
 Fistel 

VAC 2001-05  Alter > 18 Jahre 
 offen-chirurgischer Eingriff bei 

traumatischen Frakturen der unteren 
Extremitäten (Schienbeinplateau-, Pilon- 
oder Fersenbeinfraktur) 

 nicht operative Behandlung, perkutane Osteo-
synthese oder externe Frakturstabilisierung  
 offene Fersenbeinfrakturen 
 Operation von Schienbeinkopfplatten- oder 

Fersenbeinfrakturen > 16 Tage nach der 
Verletzung 
 Operation von Pilonfrakturen > 21 Tage nach 

der Verletzung 
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Tabelle 19: Ein- / Ausschlusskriterien für Patientinnen und Patienten in den Studien 
(mehrseitige Tabelle) 
Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien 
VAC NPWT 
KCI Dressing 
Study 

 Alter ≥ 18 Jahre 
 primär oder verzögert primär verschlossene 

Wunde an der unteren Extremitäten 
(insbesondere nach Amputation) oder am 
Abdomen 

 allergische Reaktion auf Klebematerialien 
 Amputation im Vorfußbereich 

VACCS  Frauen im Alter > 18 Jahre 
 Kaiserschnitt 
 BMI ≥ 35 

 Silberallergie 

Witt-
Majchrzak 
2014 

 Sternotomie im Rahmen einer 
Koronararterien-Bypassoperation (mit 
Verwendung der A. mammaria interna) 

 k. A. 

Yu 2017  gefäßchirurgischer Eingriff am Ober- und 
Unterschenkel (Entnahme der Vena 
saphena magna über multiple Inzisionen) 
im Rahmen einer Koronararterien-
Bypassoperation 

 vorherige Oberschenkeloperation 
 vorherige Chemotherapie 
 Überempfindlichkeit auf Klebematerialien 

Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
AAA: abdominales Aortenaneurysma; ASA: American Society of Anesthesiologists; ASS: Acetylsalicylsäure; 
BMI: Body-Mass-Index; CDC: Centers for Disease Control and Prevention; COPD: chronisch obstruktive 
Lungenerkrankung; DIEP: Deep Internal Epigastric Perforator; HIV: humanes Immundefizienzvirus; 
k. A.: keine Angabe; LVEF: linksventrikuläre Ejektionsfraktion; mind.: mindestens; MRSA: Methicillin-
resistenter Staphylococcus aureus; NPWT: Unterdruck-Wundtherapie; PAP: Profunda Artery Perforator; 
PAVK: periphere arterielle Verschlusskrankheit; SSI: surgical site infection; VVS: Vakuumversiegelung 
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Tabelle 20: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie Intervention Vergleich Begleittherapie 
1208434 VVS-Verband (Smith & Nephew, PICO) 

k. A. zur Applikationsform 
Standardwundverband  Antibiotika bei Bedarf 

k. A. zum Verbandswechsel k. A. zum Verbandswechsel 
k. A. zur Therapiedauer k. A. zur Therapiedauer 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

14-1920 VVS-Verband (KCI, Prevena) 
k. A. zur Applikationsform 

Wundverband (KCI, ADAPTIC dressing), ab 
Tag 2 Verband mit zentralem Saugkissen 

 k. A. 

Verbandswechsel an Tag 2 und nach 1 Woche Verbandswechsel an Tag 2 und nach 1 Woche 
Therapiedauer 7 Tage Therapiedauer 14 Tage 
Tag 7–14 Verband mit zentralem Saugkissen sterile Wundauflage für 14 Tage 

AHS.2011.Prevena.
Heine.03 

3-schichtiger VVS-Verband (KCI, Prevena Incision 
Management System (PIMS)) aus gebrauchsfertiger 
Klebefläche, Schwamm und Drainageschlauch ohne 
die Notwendigkeit des Zurechtschneidens 
kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg 
erzeugt durch eine batteriebetriebene transportable 
Einwegeinheit 

Standardwundverband entsprechend dem 
nationalen Standard für die Abdeckung von 
Kaiserschnittinzisionen. Abdeckung der genähten 
Inzision mit sterilem Gaze und einer 
undurchlässigen Barriere (z. B. Tegaderm) 

 Medikamente bei Bedarf 

i. d. R. kein Verbandswechsel kein Verbandswechsel, ggf. entsprechend der 
klinischen Notwendigkeit 

Beendigung der VVS-Therapie nach 5–7 Tagen Beendigung der Therapie nach mind. 1 Tag und 
höchstens 2 Tagen (± 4 h). 

k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden Nach dem Entfernen des Verbandes wird die 
Operationsstelle der Luft ausgesetzt, um die 
weitere Heilung zu fördern. 
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Tabelle 20: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie Intervention Vergleich Begleittherapie 
AHS.2012.
Customizable.01 

3-schichtiger VVS-Verband (KCI, Prevena Incision 
Management System (PIMS)) aus gebrauchsfertiger 
Klebefläche, Schwamm und Drainageschlauch, der 
zurechtgeschnitten werden kann. 
kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg 
erzeugt durch eine batteriebetriebene Einheit 

2-schichtiger Verband aus Cyanoacrylat-Pflaster 
(direkt auf der Wunde) und Hautpflaster (z. B. 
Mastisol, Benzoin, Cavilon). Bei bekannter 
Allergie werden ein steriler Gazeverband 
und / oder Steri-Strips verwendet. 

 Medikamente bei Bedarf 

kein geplanter Verbandswechsel k. A. zum Verbandswechsel 
Beendigung der VVS-Therapie nach 5 ± 2 Tagen Beendigung der Therapie nach 2 ± 1 Tagen 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

AHS.2012.Prevena.
Cooper.01 

3-schichtiger VVS-Verband (KCI, Prevena Incision 
Management System (PIMS)) aus gebrauchsfertiger 
Klebefläche, Schwamm und Drainageschlauch ohne 
die Notwendigkeit des Zurechtschneidens 
kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg 
erzeugt durch eine batteriebetriebene transportable 
Einwegeinheit 

Standardwundverband entsprechend dem 
nationalen Standard für die Abdeckung von 
Wunden nach Nierentransplantation. Abdeckung 
der genähten Inzision mit sterilem Gaze und einer 
undurchlässigen Barriere (z. B. Tegaderm) 

 Medikamente bei Bedarf 

i. d. R. kein Verbandswechsel Verbandswechsel nach klinischer Notwendigkeit 
Therapiedauer 5 Tage Therapiedauer 3 Tage 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden Nach dem Entfernen des Verbandes wird die 

Operationsstelle der Luft ausgesetzt. 
CCF 14-273 VVS-Verband (KCI, Prevena) 

k. A. zur Applikationsform 
Standardwundverband  k. A. 

k. A. zur Anzahl der Verbandswechsel k. A. zur Anzahl der Verbandswechsel 
Therapiedauer 5–7 Tage k. A. zur Therapiedauer 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 
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Tabelle 20: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie Intervention Vergleich Begleittherapie 
CE/US/11/01/PIC VVS-Verband (Smith & Nephew, PICO Therapie-

System) 
kontinuierlicher Unterdruck von −80 mmHg 

adhäsive Wundnahtstreifen (3M Health Care, 
STERI-Strip) abgedeckt mit trockenen Gaze- oder 
nicht adhäsivem Verband 

 Antibiotika 

Verbandswechsel nach 7 Tagen oder bei Bedarf k. A. zum Verbandswechsel 
Beendigung der VVS-Therapie nach 14 Tagen k. A. zur Therapiedauer 
Standardwundbehandlung bis zum Wundverschluss k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

DEPRES VVS-Verband (KCI, Prevena Therapie-System) 
kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg 

adhäsive Wundnahtstreifen (3M Health Care, 
Tegaderm) 

 präoperativ Antibiotika 
(Cefazolin) bis max. 48 h 
postoperativ kein Verbandswechsel kein Verbandswechsel 

Beendigung der VVS-Therapie nach 5–7 Tagen Beendigung der VVS-Therapie nach 5–7 Tagen 
keine anschließende Behandlung der Wunden keine anschließende Behandlung der Wunden 

Engelhardt 2018 VVS-Verband (KCI, Prevena) mit 
Schaumstoffauflage und adhäsiver Folie auf der 
geschlossenen Wunde. Zwischen Haut und 
Schaumstoffauflage wurde zum Schutz eine 
Polyesterfolie aufgebracht, die für das Wundsekret 
durchlässig war. 
kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg 

absorbierender Standardwundverband mit 
adhäsiver Folie (Meditrade GmbH, ABE) 

 prä- und postoperativ Antibiotika 
(Cefuroxim) 
 Subfasziale Saugdrainage, die an 

Tag 2 oder 3 entfernt wurde 

Entfernung des Verbands nach 5 Tagen Verbandswechsel nach klinischer Notwendigkeit 
oder an Tag 2 

Therapiedauer 5 Tage k. A. zur Therapiedauer 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 
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Tabelle 20: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie Intervention Vergleich Begleittherapie 
Gillespie 2015 VVS-Verband (Smith & Nephew, PICO Therapie-

System) 
kontinuierlicher Unterdruck von −80 mmHg 

Hydrokolloidverband (Smith & Nephew, 
Comfeel), verstärkt durch 2 absorbierende 
Verbände (Smith & Nephew, Primapore, combine 
pad) und fixiert mit Klebevlies (Smith & Nephew, 
Hypafix) 

 k. A. 

kein Verbandswechsel Verbandswechsel bei Verschmutzung 
Beendigung der VVS-Therapie nach 5 Tagen oder 
am Tag der Krankenhausentlassung 

k. A. zur Therapiedauer 

anschließende Behandlung mit einem 
Hydrokolloidverband (Smith & Nephew, OPSITE 
Postop Visible) 

k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

H-20292 VVS-Verband 
k. A. zur Applikationsform 

Standardnaht und Klammerheftung  k. A. 

k. A. zum Verbandswechsel k. A. zum Verbandswechsel 
k. A. zur Therapiedauer k. A. zur Therapiedauer 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

HIC# 1010007535 VVS-Verband (Smith & Nephew, RENASYS GO 
Therapie-System) 
kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg 

2 konventionelle geschlossene Saugdrainagen 
(Jackson-Pratt) 

 k. A. 

k. A. zum Verbandswechsel k. A. zum Verbandswechsel 
Beendigung der VVS-Therapie nach 4 Wochen Beendigung der Therapie nach 4 Wochen 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 
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Tabelle 20: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie Intervention Vergleich Begleittherapie 
IMS-Studie VVS-Verband (KCI, Prevena)  

kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg 
Wundverband (Hartmann, Cosmopore E)  k. A. 

kein Verbandswechsel täglicher Verbandswechsel 
Therapiedauer 5–7 Tage k. A. zur Therapiedauer 
keine Anschlussbehandlung k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

INVIPS-Trial VVS-Verband (Smith & Nephew, PICO) 
kontinuierlicher Unterdruck von −80 mmHg 

steriler, wasserdichter Verband mit zentralem 
Saugkissen (ViTri Medical, ViTri Pad) 

 k. A. 

k. A. zur Anzahl der Verbandswechsel k. A. zur Anzahl der Verbandswechsel 
Therapiedauer 7 Tage Therapiedauer mind. 48 h 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

Karlakki 2016 VVS-Verband (Smith & Nephew, PICO Therapie-
System) 
k. A. zur Applikationsform 

Standardwundverband (Mölnlycke Health Care, 
Mepore oder 3M Health Care, Tegaderm) 

 präoperativ: 
 Antibiotika (Cefuroxim) 
 postoperativ: 
 Antibiotika (Cefuroxim) 
 Enoxaparin 
 2 Wochen bei Knie-OP 
 4 Wochen bei Hüft-OP 

Verbandswechsel nach 7 Tagen bzw. wenn 
Exsudatfüllung > 50 %  

Verbandswechsel nach 2 Tagen (Smith & Nephew, 
OPSITE Post-OP Visible) oder früher, wenn 
Exsudatfüllung > 50 %  

Therapiedauer 7 Tage k. A. zur Therapiedauer 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

KCI VAC Study VVS-Verband (KCI, Prevena Therapie-System) 
kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg 

trockener Standardwundverband  k. A. 

k. A. zum Verbandswechsel Verbandswechsel nach Standard-Wundprotokoll 
Beendigung der VVS-Therapie nach max. 7 Tagen k. A. zur Therapiedauer 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden wenn erforderlich trockener oder Wet-to-dry-

Verband 
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Tabelle 20: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie Intervention Vergleich Begleittherapie 
KCI.2013.Prevena.
01 

3-schichtiger VVS-Verband (KCI, Prevena™ 
Incision Management System (PIMS)) aus 
gebrauchsfertiger Klebefläche, Schwamm und 
Drainageschlauch ohne die Notwendigkeit des 
Zurechtschneidens 
kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg 

steriler kochsalzgetränkter Standardwundverband   Medikamente entsprechend der 
klinischen Notwendigkeit 

i. d. R. kein Verbandswechsel erforderlich k. A. zum Verbandswechsel 
Beendigung der VVS-Therapie nach 4–7 Tagen Beendigung der Therapie nach 2–3 Tagen 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

Li 2016 VVS-Verband (Wuhan VSD Medical Science & 
Technology Company Limited., VSD Therapie-
System) mit Polyurethanschaumstoffabdeckung und 
Versiegelung durch eine biologische semipermeable 
Membran 
kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg 

Standardwundverband  präoperativ Antibiotika 
(Cefuroxim) 
 perioperativ Antibiotika (bei 

Dauer > 3 h) 
 postoperativ Antibiotika bis max. 

72 h 
kein Verbandswechsel täglicher Verbandswechsel 
Beendigung der VVS-Verband nach 3 Tagen k. A. zur Therapiedauer 
Weiterbehandlung mit konventionellen Verbänden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 



Vorbericht (vorläufige Nutzenbewertung) N17-01B Version 1.0 
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden – primäre Wundheilung  25.03.2019 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 108 - 

Tabelle 20: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie Intervention Vergleich Begleittherapie 
Manoharan 2016 VVS-Verband (KCI, Prevena Therapie-System) 

kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg 
trockener Standardwundverband  postoperativ: 

 chemische Antikoagulation 
(Aspirin oder Rivaroxaban) 
 mechanische venöse 

Thromboembolieprophylaxe 

kein Verbandswechsel Verbandswechsel nach Protokoll bzw. nach 
Präferenz des Arztes 

Beendigung der VVS-Therapie nach 8 Tagen, nach 
10–12 Tagen Entfernung des VVS-Verbandes 

k. A. zur Therapiedauer 

k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 
Mendame Ehya 2017 VVS-Verband (Wuhan Weisidi Inc., VSD) mit 

Schaumstoffauflage und adhäsiver Folie 
kontinuierlicher Unterdruck von −100 mmHg bis 
−125 mmHg 

absorbierender Standardwundverband  k. A. 

Verbandswechsel 5–7 Tagen oder nach klinischer 
Notwendigkeit 

Verbandswechsel nach klinischer Notwendigkeit 

k. A. zur Therapiedauer k. A. zur Therapiedauer 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

NPWTCS VVS-Verband (KCI, Prevena) 
kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg 

Verband aus Gaze und chirurgischem Klebeband  k. A. 

k. A. zur Anzahl der Verbandswechsel k. A. zur Anzahl der Verbandswechsel 
Therapiedauer 2–7 Tage (max. bis zur Entlassung) Therapiedauer bis zur Entlassung 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

Peter Suh 2016 VVS-Verband (Daewoong Pharm, CuraVac 
Therapie-System) mit Schaumstoffabdeckung und 
Jackson-Pratt-Drainage 
intermittierender Unterdruck −50 mmHg und 
−125 mmHg 

sekundärer Druckverband mit 
Schaumstoffabdeckung und Jackson-Pratt-
Drainage 

 k. A. 

kein Verbandswechsel k. A. zum Verbandswechsel 
Beendigung der VVS-Therapie nach 5 Tagen Beendigung der Therapie nach 5 Tagen 
konventioneller Schaumstoffverband k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 
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Tabelle 20: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie Intervention Vergleich Begleittherapie 
PICO Trial VVS-Verband (Smith & Nephew, PICO Therapie-

System) 
kontinuierlicher Unterdruck von −80 mmHg 

transparenter, wasserdichter Verband (Smith & 
Nephew) 

 prä- und postoperativ Antibiotika 
(Augmentin) 

kein Verbandswechsel kein Verbandswechsel 
Beendigung der VVS-Therapie nach 5 Tagen Beendigung der Therapie nach 4 Tagen 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

Pleger 2017 VVS-Verband (KCI, Prevena) 
Unterdruck von −125 mmHg 

Abdeckung der Wunde mit konventionellen 
Pflastern (Hartmannn, Cosmopor E Steril) 

 k. A. 

Entfernen des Verbands zwischen Tag 5–7 täglicher Verbandswechsel 
Therapiedauer 5–7 Tage k. A. zur Therapiedauer 
Abdeckung der Wunde mit konventionellem Pflaster 
(Hartmannn, Cosmopor E Steril) 

k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

Pro00040054 VVS-Verband 
k. A. zur Applikationsform 

Standardwundverband  k. A. 

k. A. zum Verbandswechsel k. A. zum Verbandswechsel 
k. A. zur Therapiedauer k. A. zur Therapiedauer 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

PROVAC VVS-Verband (KCI, Prevena) 
k. A. zur Applikationsform 

Verband aus einer Bandage (Telfa), die mit einem 
4 cm x 4 cm großen Gazepad und chirurgischem 
Klebeband abgedeckt waren 

 präoperativ Antibiotika 
(Cefazolin, bei Beta-
Lactamallergie: Clindamycin mit 
Gentamicin) kein Verbandswechsel kein Verbandswechsel 

Therapiedauer 3 Tage Therapiedauer 24 h 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 



Vorbericht (vorläufige Nutzenbewertung) N17-01B Version 1.0 
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden – primäre Wundheilung  25.03.2019 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 110 - 

Tabelle 20: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie Intervention Vergleich Begleittherapie 
RRG-104871 VVS-Verband (KCI, Prevena-Therapie-System) 

kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg 
steriler, adhäsiver Verband (3M Health Care, 
Tegaderm) 

 prä- und postoperativ Antibiotika 
(Cefalexin oder Vancomycin) 

kein Verbandswechsel Verbandswechsel ab Tag 2, danach täglich 
Beendigung der VVS-Therapie nach max. 8 Tagen k. A. zur Therapiedauer 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

S-20130010 VVS-Verband (Smith & Nephew, PICO) 
k. A. zur Applikationsform 

Standardwundverband  k. A. 

kein Verbandswechsel k. A. zur Anzahl der Verbandswechsel 
Therapiedauer ca. 5 Tage (korrespondierend mit der 
Tag der Klammerentfernung) 

Therapiedauer mind. 24 h 

k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 
Shen 2017 VVS-Verband mit steriler Polyurethan-

Schaumstoffabdeckung 
kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg 

steriler, adhäsiver Verband (Smith & Nephew, 
Primapore) 

 Antibiotika bei Bedarf 

Verbandswechsel oder -korrektur bei fehlerhafter 
Funktion oder Undichtigkeit 

Verbandswechsel bei Verschmutzung 

Beendigung der VVS-Therapie nach 4 Tagen Beendigung der Therapie nach 4 Tagen 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

Shim 2018 VVS-Verband (CGBio, CuraVAC) einschließlich 
Vaselinegaze 
kontinuierlicher Unterdruck von −75 mmHg 

Standardwundverband aus Polyurethanschaum mit 
elastischer Bandage 

 nach Wundheilung 
Physiotherapie 2-mal pro Woche 
für 4 Wochen 

Verbandswechsel alle 3 Tage Verbandswechsel alle 3 Tage 
Therapiedauer 2 Wochen, wenn die Haut vollständig 
verheilt war 

Therapiedauer 2 Wochen, wenn die Haut 
vollständig verheilt war 

k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 
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Tabelle 20: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie Intervention Vergleich Begleittherapie 
Tanaydin 2018 VVS-Verband (Smith & Nephew, PICO) 

kontinuierlicher Unterdruck von −80 mmHg 
Wundverschlussstreifen (3M, Steri-Strip)  k. A. 

k. A. zur Anzahl der Verbandswechsel k. A. zur Anzahl der Verbandswechsel 
Therapiedauer 14 Tage Therapiedauer 14 Tage 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

The DRESSING 
Trial 

VVS-Verband (Smith & Nephew, PICO Therapie-
System) 
kontinuierlicher Unterdruck von −80 mmHg 

Standardwundverband (Coloplast, Comfeel Plus)  k. A. 

Verbandswechsel bei Verschmutzung oder Ablösung Verbandswechsel bei Verschmutzung oder 
Ablösung 

Beendigung der VVS-Therapie nach 4 Tagen Beendigung der Therapie nach 4 Tagen 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

Uchino 2016 VVS-Verband (Smith & Nephew, PICO Therapie-
System) 
kontinuierlicher Unterdruck von −80 mmHg 

Standardwundverband  präoperative orale Abführmittel 
 Antibiotika (Cephalosporin 0,5 h 

präoperativ, perioperativ alle 3 h 
perioperativ und postoperativ bis 
24 h) 

Verbandswechsel alle 3–4 Tage k. A. zum Verbandswechsel 
Beendigung der VVS-Therapie nach 2 Wochen k. A. zur Therapiedauer 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

VAC 2001-04 VVS-Verband (KCI, V. A.C. Therapie-System) mit 
Schaumstoffabdeckung und Abdeckung mit 
luftdichter Klebefolie 
k. A. zur Applikationsform 

Druckverband  k. A. 

Verbandswechsel alle 2 Tage täglicher Verbandswechsel 
k. A. zur Therapiedauer k. A. zur Therapiedauer 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 
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Tabelle 20: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie Intervention Vergleich Begleittherapie 
VAC 2001-05 VVS-Verband 

kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg Druck 
Standardwundverband  k. A. 

Verbandswechsel ab Tag 2, danach alle 1–2 Tage Verbandswechsel ab Tag 2, danach alle 1–2 Tage 
Beendigung der VVS-Therapie bei minimaler 
Wunddrainage 

Beendigung der Therapie bei minimaler 
Wunddrainage 

k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 
VAC NPWT KCI 
Dressing Study 

VVS-Verband (KCI, V. A.C. Therapie-System) 
kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg 

steriler, trockener Verband, bestehend aus nicht 
adhäsiver Silikonauflage (Mölnlycke Health Care, 
Mepitel) und einer antibakteriellen Silberschicht 
(Smith & Nephew, Acticoat) 

 k. A. 

kein Verbandswechsel k. A. zum Verbandswechsel 
Beendigung der VVS-Therapie nach 3 Tagen Beendigung der Therapie nach 3 Tagen 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

VACCS VVS-Verband (KCI, Prevena) 
k. A. zur Applikationsform 

Verband aus einer Bandage (Telfa), Gaze und 
wasserdichtem, transparentem Klebeverband 
(Tegaderm) 

 Antibiotika (Cefazolin oder 
Clindamycin mit Gentamicin) 

kein Verbandswechsel kein Verbandswechsel 
Therapiedauer 5–7 Tage Therapiedauer 1–2 Tage 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

Witt-Majchrzak 2014 VVS-Verband (Smith & Nephew, PICO-Therapie-
System) 
kontinuierlicher Unterdruck von −80 mmHg 

Standardwundverband  präoperativ Antibiotika 
(Cefazolin) 
 postoperativ Heparin und Aspirin 

oder Clopidogrel Verbandswechsel alle 2–3 Tage oder bei großen 
Mengen an Wundflüssigkeit oder Undichtigkeit 

täglicher Verbandswechsel 

Beendigung der VVS-Therapie nach 5 bzw. 6 Tagen k. A. zur Therapiedauer 

k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 
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Tabelle 20: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle) 
Studie Intervention Vergleich Begleittherapie 
Yu 2017 2-schichtiger VVS-Verband mit 2 Drainage-

schläuchen (im Wundboden und zwischen den 
Gazeauflagen), sterilen Gazeauflagen (auf der 
vernähten Wunde und als Abdeckung) und 
Versiegelung durch eine adhäsive Folie 
kontinuierlicher Unterdruck von −120 mmHg 

Standardwundverband  prä- und postoperativ (bis 72 h) 
Antibiotika (Cephalosporin) 

k. A. zum Verbandswechsel k. A. zum Verbandswechsel 
Beendigung der VVS-Therapie nach 5 Tagen Beendigung der Therapie nach 5 Tagen 
k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden k. A. zur anschließenden Behandlung der Wunden 

Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
h: Stunden; k. A.: keine Angabe; mind.: mindestens; max.: maximal; VVS: Vakuumversiegelung 
 



Vorbericht (vorläufige Nutzenbewertung) N17-01B Version 1.0 
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden – primäre Wundheilung  25.03.2019 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 114 - 

Tabelle 21: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Na Alter [Jahre], 

MW (SD) bzw. 
[Min; Max] 

Geschlecht 
[w / m], % 

Wundlänge / Wundfläche 
MW (SD) bzw. [Min; Max] 

Indikation / Wundtyp Studienabbrecher, 
n (%) 

1208434 
Intervention 263 61 [33; 86]b 63 / 37b k. A. geschlossene Wunde nach primärer 

oder revidierter 
Hüfttotalendoprothetik oder 
Kniearthroplastik 

62c (24d) 
Vergleich 263 61 [35; 82]b 59 / 41b k. A. 32c (12d) 

14-1920 
Intervention 7 55 [50; 64] 57 / 43 k. A. geschlossene Wunde nach primärer 

Hüfttotalendoprothetik 
0 (0)e 

Vergleich 9 58 [44; 73] 56 / 44 k. A. 0 (0)e 
AHS.2011.Prevena.Heine.03 
Intervention 46 30 (6) 100 / 0 16,3 cm (1,66 cm) geschlossene Wunde nach 

Kaiserschnitt 
4 (9) 

Vergleich 46 30 (5) 100 / 0 16,3 cm (1,56 cm) 3 (7) 
AHS.2012.Customizable.01 
Intervention 34 43 (8) 100 / 0 horizontal: 55,3 cm (6,54 cm); 

vertikal: 25,0 cm (0 cm) geschlossene Wunde nach 
funktioneller Pannikulektomie 
und / oder Narbenbruchoperation 

1 (3) 

Vergleich 35 42 (8) 94 / 6 horizontal: 54,9 cm (4,83 cm); 
vertikal: 28,0 cm (4,24 cm) 

5 (14) 

AHS.2012.Prevena.Cooper.01 
Intervention 31 49 (11) 29 / 71 k. A. geschlossene Wunde nach offener 

Nierentransplantation 
5 (16) 

Vergleich 32 52 (12) 41 /59 k. A. 3 (9) 
CCF 14-273 
Intervention 80 65 [27; 90] 50 / 50 k. A. geschlossene Wunde nach geplanter, 

revidierter Hüfttotalendoprothetik 
oder Kniearthroplastik 

1 (1) 
Vergleich 80 65 [37; 93] 44 / 56 k. A. 0 (0) 



Vorbericht (vorläufige Nutzenbewertung) N17-01B Version 1.0 
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden – primäre Wundheilung  25.03.2019 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 115 - 

Tabelle 21: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Na Alter [Jahre], 

MW (SD) bzw. 
[Min; Max] 

Geschlecht 
[w / m], % 

Wundlänge / Wundfläche 
MW (SD) bzw. [Min; Max] 

Indikation / Wundtyp Studienabbrecher, 
n (%) 

CE/US/11/01/PIC 36 [18; 65]c, f 100 / 0f   22 (11)f 
Intervention 200 Wunden k. A. k. A. horizontal: 24,1 cm (4,4 cm); 

vertikal: 7,3 cm (2,6 cm) geschlossene Wunde nach beidseitiger 
Brustverkleinerung 

k. A. 

Vergleich 200 Wunden k. A. k. A. horizontal: 23,9 cm (4,5 cm); 
vertikal: 7,2 cm (2,0 cm) 

k. A. 

DEPRES 
Intervention 25 49 (10) 100 / 0 46 cm (8,2 cm) geschlossene Wunde nach 

Brustrekonstruktion 
0 (0) 

Vergleich 26 47 (10) 100 / 0 44 cm (8,6 cm) 0 (0) 
Engelhardt 2018 
Intervention 67 72 [64; 75]c 25d / 75c k. A. geschlossene Wunde nach geplantem 

gefäßchirurgischem Eingriff an der 
Leiste bei PAVK oder Aneurysma 

3 (5d) 
Vergleich 74 70 [60; 78]c 16d / 84c k. A. 6 (8d) 

Gillespie 2015 
Intervention 35 64 (14) 43d / 57 k. A. geschlossene Wunde nach geplanter, 

primärer Hüfttotalendoprothetik 
5 (14d) 

Vergleich 35 63 (12) 51d / 49 k. A. 5 (14d) 
H-20292 
Intervention 28 k. A. 100 / 0 k. A. geschlossene Wunde nach 

Kaiserschnitt 
k. A. 

Vergleich 26 k. A. 100 / 0 k. A. k. A. 
HIC# 1010007535 
Intervention 24 46 [26; 65] 95 / 5 56,6 cm [26,0 cm; 78,5 cm] geschlossene Wunde nach 

Pannikulektomie 
2 (8d) 

Vergleich 22 41 [24; 58] 86 / 14 52,3 cm [26,0 cm; 96,0 cm] 1 (5d) 
IMS-Studie      16 (8d)f 
Intervention 98g 68 (10)c 29d / 71c k. A. geschlossene Wunde nach geplantem 

gefäßchirurgischem Eingriff an der 
Leiste bei PAVK 

k. A. 
Vergleich 90g 65 (8)c 31d / 69c k. A. k. A. 
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Tabelle 21: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Na Alter [Jahre], 

MW (SD) bzw. 
[Min; Max] 

Geschlecht 
[w / m], % 

Wundlänge / Wundfläche 
MW (SD) bzw. [Min; Max] 

Indikation / Wundtyp Studienabbrecher, 
n (%) 

INVIPS-Trial  71 [68; 76]f, h 18d / 82f, h    
Intervention 75 Wunden k. A. k. A. k. A. geschlossene Wunde nach geplantem, 

beidseitigem gefäßchirurgischen 
Eingriff an der Leiste bei AAA  

k. A. 
Vergleich 75 Wunden k. A. k. A. k. A. k. A. 

Karlakki 2016 
Intervention 110 69 (9)c 52 / 48c k. A. geschlossene Wunde nach primärer 

Hüfttotalendoprothetik oder 
Kniearthroplastik 

3 (3d) 
Vergleich 110 69 (9)c 49 / 51c k. A. 2 (2d) 

KCI VAC Study 
Intervention 35 67 (7)c 6 / 94c, d k. A. geschlossene Wunde nach geplantem 

oder semielektivem 
gefäßchirurgischen Eingriff am 
Unterschenkel im Rahmen einer 
Koronararterien-Bypassoperation 

2 (6d) 
Vergleich 29 68 (10)c 22 / 78c, d k. A. 2 (7d) 

KCI.2013.Prevena.01 
Intervention 173 67 (9) 46 / 54 k. A. geschlossene Wunden nach geplanter 

medianer Sternotomie bei 
Herzoperation 

20 (12) 
Vergleich 169 65 (10) 41 /59 k. A. 16 (10) 

Li 2016 
Intervention 33 61i (12j) 46 / 54 18,4 cm (2,5 cmj) geschlossene Wunde nach offener 

Bauchoperation verschiedener 
Ursachen 

0 (0) 
Vergleich 38 59i (14j) 34 / 66 17,9 cm (3,2 cmj) 0 (0) 

Manoharan 2016 66 [45; 80]f, k     
Intervention 21 Wunden k. A. k. A. k. A. geschlossene Wunde nach primärer, 

beidseitiger Kniearthroplastik 
k. A. 

Vergleich 21 Wunden k. A. k. A. k. A. k. A. 
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Tabelle 21: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Na Alter [Jahre], 

MW (SD) bzw. 
[Min; Max] 

Geschlecht 
[w / m], % 

Wundlänge / Wundfläche 
MW (SD) bzw. [Min; Max] 

Indikation / Wundtyp Studienabbrecher, 
n (%) 

Mendame Ehya 2017 
Intervention 17 46 (16) 41d / 59d 24 cm² (12 cm²) geschlossene Wunde nach 

traumatischen Verletzungen mit 
Weichteilverlust und Notwendigkeit 
einer plastischen Deckung 

0 (0) 
Vergleich 34 44 (16) 41d / 59d 50 cm² (40 cm²) 0 (0) 

NPWTCS 
Intervention 222 29 (6) 100 / 0 14,5 cm (2,5 cm) geschlossene Wunde nach 

Kaiserschnitt 
2 (1d) 

Vergleich 219 30 (6) 100 / 0 14,6 cm (2,9 cm) 4 (2d) 
Peter Suh 2016 
Intervention 50 51 (19) 30d / 70 99,04 cm² (36,64 cm²j) geschlossene Wunde nach Entnahme 

eines freien Leistenlappens für eine 
plastisch-chirurgische Deckung an 
anderer Stelle 

k. A. 
Vergleich 50 48 (20) 36d / 64 96,44 cm² (44,1 cm²j) k. A. 

PICO Trial 
Intervention 25 Median: 

58 [31; 73] 
79d / 21d k. A. 

geschlossene Wunde nach offener 
Bauchoperation 

1 (4d) 

Vergleich 25 Median: 
63 [33; 76] 

68d / 32d k. A. 0 (0) 

Pleger 2017 
Intervention 43 

(58 Wunden) 
71 [54; 89] 33 / 67 7,7 cm [5 cm; 15 cm] geschlossene Wunde nach 

gefäßchirurgischem Eingriff an der 
Leiste aufgrund verschiedener 
Ursachen (AAA, PAVK, andere) 

0 (0) 

Vergleich 57 
(71 Wunden) 

67 [41; 86] 25 / 75 8,6 cm [5 cm; 15 cm] 0 (0) 

Pro00040054 
Intervention 11 k. A. 64d / 36d k. A. geschlossene Wunde nach 

Spondylodese über mind. 3 Ebenen 
0 (0) 

Vergleich 8 k. A. 88d / 12d k. A. 1 (13d) 
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Tabelle 21: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Na Alter [Jahre], 

MW (SD) bzw. 
[Min; Max] 

Geschlecht 
[w / m], % 

Wundlänge / Wundfläche 
MW (SD) bzw. [Min; Max] 

Indikation / Wundtyp Studienabbrecher, 
n (%) 

PROVAC 
Intervention 67 27 [24; 32]c 100 / 0 k. A. geschlossene Wunde nach 

ungeplantem Kaiserschnitt 
6 (9d) 

Vergleich 69 29 [24; 34]c 100 / 0 k. A. 11 (16d) 
RRG-104871 
Intervention 53 69 (10) 36d / 64 k. A. geschlossene Wunde nach 

gefäßchirurgischem Eingriff an der 
Leiste zur Revaskularisation der 
unteren Extremitäten  

0 (0) 
Vergleich 49 68 (10) 8d / 92 k. A. 0 (0) 

S-20130010 
Intervention 432 32 (5) 100 / 0 k. A. geschlossene Wunde nach geplantem 

Kaiserschnitt 
0 (0) 

Vergleich 444 32 (5) 100 / 0 k. A. 0 (0) 
Shen 2017 
Intervention 188 Median: 

60 [25; 85]c 
42 / 58c, d k. A. 

geschlossene Wunde nach geplanter 
offener Bauchoperation 

2 (1d) 

Vergleich 187 Median: 
62 [30; 81]c 

48 / 52c, d k. A. 2 (1d) 

Shim 2018   33d / 67d, f    
Intervention 30 39 (2) k. A. k. A. geschlossene Wunde nach akuter 

Handverletzung 
k. A. 

Vergleich 21 41 (11) k. A. k. A. k. A. 
Tanaydin 2018 
Intervention 32 Wunden 41 [18; 61] 100 / 0 19,7 cm [13 cm; 24 cm] geschlossene Wunde nach beidseitiger 

Brustverkleinerung 
0 (0) 

Vergleich 32 Wunden 41 [18; 61] 100 / 0 19,7 cm [13 cm; 24 cm] 0 (0) 
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Tabelle 21: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Na Alter [Jahre], 

MW (SD) bzw. 
[Min; Max] 

Geschlecht 
[w / m], % 

Wundlänge / Wundfläche 
MW (SD) bzw. [Min; Max] 

Indikation / Wundtyp Studienabbrecher, 
n (%) 

The DRESSING Trial 
Intervention 46 Median (IQR): 

31 (6)e 
100 / 0 k. A. 

geschlossene Wunde nach geplantem 
Kaiserschnitt 

2 (4d) 

Vergleich 46 Median (IQR): 
31 (5)e 

100 / 0 k. A. 3 (7d) 

Uchino 2016 
Intervention 28 48 (15) 39d / 61d k. A. geschlossene Wunde nach 

Ileostomieverschluss bei Colitis 
ulcerosa 

4 (14d) 
Vergleich 31 40 (16) 26d / 74d k. A. 2 (7d) 

VAC 2001-04  48 [21; 96]f 18 / 82f    
Intervention 13 k. A. k. A. k. A. geschlossene, fortsetzend blutende 

Wunde nach chirurgischem Eingriff 
aufgrund eines Unfalls 

k. A. 
Vergleich 31 k. A. k. A. k. A.  k. A. 

VAC 2001-05  43 [18; 80]f     
Intervention 130 

(141 Wunden) 
k. A. k. A. k. A. 

geschlossene Wunden nach 
chirurgischem Eingriff an der unteren 
Extremität aufgrund eines Unfalls 

k. A. 

Vergleich 119 
(122 Wunden) 

k. A. k. A. k. A. k. A. 

VAC NPWT KCI Dressing Study 
Intervention 50 61 [40; 101]c 30 / 70c, d 21,2 cmc (k. A.) geschlossene Wunde nach 

chirurgischen Eingriffen des 
Abdomens und der unteren Extremität 

6l (12d) 
Vergleich 43 61 [38; 86]c 38 / 62c, d 22,2 cmc (k. A.) 6l (14d) 

VACCS 
Intervention 80 31 (6) 100 / 0 k. A. geschlossene Wunde nach 

Kaiserschnitt 
12 (15) 

Vergleich 86 30 (5) 100 / 0 k. A. 5 (6) 
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Tabelle 21: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle) 
Studie Na Alter [Jahre], 

MW (SD) bzw. 
[Min; Max] 

Geschlecht 
[w / m], % 

Wundlänge / Wundfläche 
MW (SD) bzw. [Min; Max] 

Indikation / Wundtyp Studienabbrecher, 
n (%) 

Witt-Majchrzak 2014 
Intervention 40 66 (8) 20 / 80 k. A. geschlossene Wunde nach 

Sternotomie bei Koronararterien-
Bypassoperation 

k. A. 
Vergleich 40 62 (9) 23 / 77 k. A. k. A. 

Yu 2017 
Intervention 36 58 (10) 31d / 69d k. A. geschlossene Wunde nach 

gefäßchirurgischem Eingriff am Ober- 
und Unterschenkel im Rahmen einer 
Koronararterien-Bypassoperation  

k. A. 
Vergleich 36 55 (12) 36d / 64d k. A. k. A. 

Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
a: Anzahl randomisierter Personen. Sofern es sich bei der Auswertungseinheit um Wunden handelt, wird dies gesondert ausgewiesen. 
b: Die Angaben beziehen sich auf 201 ausgewertete Personen in der Interventionsgruppe und 231 ausgewertete Personen in der Vergleichsgruppe. 
c: Die Angaben beziehen sich auf die Anzahl der ausgewerteten Personen (ohne Studienabbrecher). 
d: eigene Berechnung 
e: Daten zu allen Personen wurden bis zum 2. postoperativen Termin erhoben. Aufgrund des Ausscheidens des Studienpersonals erfolgten keine weiteren Erhebungen 

über diesen Zeitpunkt hinaus. 
f: Die Autoren präsentieren keine gruppenspezifischen Daten. 
g: Anzahl ausgewerteter Personen 
h: Die Angaben beziehen sich auf 33 ausgewertete Personen (ohne Studienabbrecher). 
i: vermuteter MW; k. A. der Autoren, ob es sich hier um den MW handelt. 
j: vermutete SD; k. A. der Autoren, ob es sich hier um die SD handelt. 
k: Die Angaben beziehen sich auf die in der Publikation angegebene Gesamtzahl an Personen (N = 33). 
l: Lost to Follow-up 
BMI: Body-Mass-Index; HISS: Hand Injury Severity Scoring System; IQR: Interquartilsabstand, k. A.: keine Angabe; MW: Mittelwert; m: männlich; 
Max.: Maximum; Min: Minimum; N: Anzahl randomisierter Personen; n: Anzahl Personen mit Ereignis; SD: Standardabweichung; w: weiblich 
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A3.2.2 Einschätzung des endpunktübergreifenden Verzerrungspotenzials der 
Ergebnisse 

Die Einschätzung des endpunktübergreifenden Verzerrungspotenzials der Ergebnisse ist in der 
folgenden Tabelle 22 dargestellt. 

Tabelle 22: Endpunktübergreifende Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse 
(mehrseitige Tabelle) 
Studie 
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1208434 unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
14-1920 ja ja nein nein ja ja niedrig 
AHS.2011.Prevena.
Heine.03 

ja ja nein nein ja ja niedrig 

AHS.2012.
Customizable.01 

ja unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 

AHS.2012.Prevena.
Cooper.01 

unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 

CCF 14-273 unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
CE/US/11/01/PIC ja ja nein nein ja ja niedrig 
DEPRES unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Engelhardt 2018 ja unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Gillespie 2015 ja ja nein nein ja ja niedrig 
H-20292 unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
HIC# 1010007535 unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
IMS-Studie ja ja nein nein ja ja niedrig 
INVIPS-Trial unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Karlakki 2016 unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
KCI VAC Study unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
KCI.2013.Prevena.01 unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Li 2016 ja unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Manoharan 2016 ja unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Mendame Ehya 2017 unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
NPWTCS unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Peter Suh 2016 unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
PICO Trial ja unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Pleger 2017 unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
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Tabelle 22: Endpunktübergreifende Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse 
(mehrseitige Tabelle) 
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Pro00040054 ja unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
PROVAC ja unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
RRG-104871 ja ja nein nein nein ja hoch 
S-20130010 ja ja nein nein nein ja hoch 
Shen 2017 unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Shim 2018 ja unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Tanaydin 2018 ja ja nein nein nein ja hoch 
The DRESSING Trial ja ja nein nein unklar ja niedrig 
Uchino 2016 unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
VAC 2001-04 ja unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
VAC 2001-05 unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
VAC NPWT KCI 
Dressing Study 

unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 

VACCS ja unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Witt-Majchrzak 2014 unklar unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Yu 2017 ja unklar n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
a: Sobald sich aus der Bewertung der Kriterien Adäquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und 

Verdeckung der Gruppenzuteilung ein endpunktübergreifend hohes Verzerrungspotenzial der Ergebnisse 
ergibt, wird auf eine Bewertung der übrigen Kriterien verzichtet. 

n. b.: nicht bewertet 
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A3.3 Patientenrelevante Endpunkte 

A3.3.1 Mortalität 

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zur Mortalität 
Tabelle 23: Endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse: 
Mortalität 
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1208434 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
14-1920 niedrig nein ja ja ja niedrig 
AHS.2011.Prevena.Heine.03 niedrig nein unklar ja ja hoch 
AHS.2012.Customizable.01 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
AHS.2012.Prevena.Cooper.01 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
CCF 14-273 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Engelhardt 2018 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
INVIPS-Trial hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
KCI VAC Study hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
KCI.2013.Prevena.01 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
NPWTCS hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Pleger 2017 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Pro00040054 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
PROVAC hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
RRG-104871 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Yu 2017 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
a: Falls ein hohes endpunktübergreifendes Verzerrungspotenzial der Ergebnisse vorliegt, überträgt sich diese 

Bewertung direkt auf das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial der Ergebnisse. In diesen Fällen wird auf 
die Bewertung endpunktspezifischer Kriterien verzichtet. 

ITT: Intention to treat; n. b.: nicht bewertet 
 

Ergebnisse zur Mortalität 
Für den Endpunkt Mortalität lagen verwertbare Ergebnisse aus 16 von 39 Studien vor (siehe 
Tabelle 24). 



Vorbericht (vorläufige Nutzenbewertung) N17-01B Version 1.0 
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden – primäre Wundheilung  25.03.2019 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 124 - 

Tabelle 24: Ergebnisse – Mortalität 
Studie Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 

N n (%)  N n (%)  OR [95 %-KI]; 
p-Wert 

1208434 ≤ 1 Jahr 201 0 (0)  231 0 (0)  k. A. 
14-1920 ≤ 6 Monate 7 0 (0)  9 0 (0)  k. A. 
AHS.2011.Prevena.
Heine.03 

≤ 52 Tage 46 0 (0)  46 0 (0)  k. A. 

AHS.2012.Customizable.
01 

≤ 34 Tage 36 0 (0)  34 0 (0)  k. A. 

AHS.2012.Prevena.
Cooper.01 

≤ 33 Tage 31 0 (0)  32 0 (0)  k. A. 

CCF-14-273 ≤ 90 Tage 80 0 (0)  80 0 (0)  k. A. 
Engelhardt 2018 k. A. 67 1 (1,5a)  74 4 (5,4a)  k. A. 
INVIPS-Trial k. A. 75 2b (2,7a)  75 2b (2,7a)  k. A. 
KCI VAC Study ≤ 6 Wochen 33 2 (6,1a)  27 0 (0)  k. A. 
KCI.2013.Prevena.01 ≤ 98 Tage 173 11 (6,4)  169 10 (5,9)  k. A. 
NPWTCS nach 20 Monaten 222 0 (0)  219 0 (0)  k. A. 
Pleger 2017 ≤ Tag 30 43 1 (2,3a)  57 0 (0)  k. A. 
Pro00040054 ≤ 3 Monate 11 0 (0)  8 1 (12,5)  k. A. 
PROVAC nach 4 Wochen 61 0 (0)  58 0 (0)  k. A. 
RRG-104871 ≤ 90 Tage 53 1 (2)  49 2 (4)  k. A. [k. A.]; 0,47c 
Yu 2017 ≤ 2 Wochen 36 0 (0)  36 0 (0)  k. A. 
Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
a: eigene Berechnung 
b: Angabe der Gesamtereignisse (n = 2), daher Erfassung der Gesamtereignisse in beiden Behandlungsarmen. 
c: Chi-Quadrat-Test oder Fishers exakter Test 
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter 
Personen; OR: Odds Ratio; SWT: Standard-Wundtherapie; vs.: versus; VVS: Vakuumversiegelung 
 

Metaanalysen 
Abbildung 2 zeigt die metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse aller 16 Studien zur 
Mortalität. Aus dem Ergebnis der Studie mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit lässt sich 
kein Anhaltspunkt für einen Effekt ableiten. Auch in der gemeinsamen Auswertung der Studien 
mit mäßiger und hoher qualitativer Ergebnissicherheit gemeinsam zeigte sich kein statistisch 
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Behandlungsgruppen. Das Odds Ratio liegt bei 
0,93 (95 %-KI [0,46; 1,88]). Um die 12 Studien mit mindestens 1 Behandlungsarm ohne 
Ereignis in der Berechnung des Odds Ratios besser zu berücksichtigen, erfolgte eine Schätzung 
des Odds Ratios mittels des Beta-Binomialmodells (OR 1,10; 95 %-KI [0,34; 3,53]). Diese 
Ergebnisse bestätigen die Ergebnisse der Metaanalyse. Es ergibt sich für den Endpunkt 
Mortalität kein Anhaltspunkt für einen Nutzen oder Schaden der VVS-Therapie im Vergleich 
zur SWT. 
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Abbildung 2: Forest Plot mit Gesamtschätzer für den Endpunkt Mortalität; 
Vakuumversiegelungstherapie versus Standard-Wundtherapie (Effektmaß: Odds Ratio) 

A3.3.2 Wundverschluss 

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zum Wundverschluss 
Tabelle 25: Endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse: 
Wundverschluss 
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CE/US/11/01/PIC niedrig nein nein ja ja hoch 
Karlakki 2016 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Mendame Ehya 
2017 

hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 

Uchino 2016 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Witt-Majchrzak 
2014 

hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 

a: Falls ein hohes endpunktübergreifendes Verzerrungspotenzial der Ergebnisse vorliegt, überträgt sich diese 
Bewertung direkt auf das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial der Ergebnisse. In diesen Fällen wird auf 
die Bewertung endpunktspezifischer Kriterien verzichtet. 

ITT: Intention to treat; n. b.: nicht bewertet 
 

1208434 0/201 0/231 — — —
14-1920 0/7 0/9 — — —
AHS.2011.Prevena.Heine.03 0/46 0/46 — — —
AHS.2012.Customizable.01 0/36 0/34 — — —
AHS.2012.Prevena.Cooper.01 0/31 0/32 — — —
CCF 14-273 0/80 0/80 — — —
Engelhardt 2018 1/67 4/74 9.3 0.27 [0.03, 2.43]
INVIPS-Trial 2/75 2/75 11.5 1.00 [0.14, 7.29]
KCI VAC Study 2/33 0/27 4.8 4.37 [0.20, 94.90]
KCI.2013.Prevena.01 11/173 10/169 58.2 1.08 [0.45, 2.61]
NPWTCS 0/222 0/219 — — —
Pleger 2017 1/43 0/57 4.4 4.06 [0.16, 102.10]
Pro00040054 0/11 1/8 4.1 0.22 [0.01, 6.07]
PROVAC 0/61 0/58 — — —
RRG-104871 1/53 2/49 7.7 0.45 [0.04, 5.15]
Yu 2017 0/36 0/36 — — —
Gesamt 18/1175 19/1204 100.0 0.93 [0.46, 1.88]

0.05 0.20 1.00 5.00 20.00

Vakuumversiegelungstherapie vs. Standard-Wundtherapie
Mortalität
Modell mit zufälligen Effekten - Knapp und Hartung

Heterogenität: Q=4.19, df=6, p=0.652, I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=-0.24, p=0.816, Tau(Paule-Mandel)=0

VVS besser SWT besser

OR (95%-KI)Studie n/N
VVS

n/N
SWT

Gewichtung OR 95%-KI
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Ergebnisse zum Wundverschluss 
Für den Endpunkt Wundverschluss lagen verwertbare Ergebnisse aus 5 von 39 Studien vor 
(siehe Tabelle 2), davon berichten 3 Studien Ergebnisse zur Wundheilungsrate (siehe 
Tabelle 26) und 2 Studien Ergebnisse zur Zeit bis zur Wundheilung (siehe Tabelle 27). 

A3.3.2.1 Wundheilung bzw. Zeit bis zur Wundheilung 

Wundheilung 
Verwertbare Ergebnisse zur Wundheilung wurden in 3 Studien berichtet: CE/US/11/01/PIC, 
Karlakki 2016 und Witt-Majchrzak 2014. 

Tabelle 26: Ergebnisse – Wundheilung 
Studie Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 

N n (%)  N n (%)  OR [95 %-KI]; 
p-Wert 

CE/US/11/01/PICa ≤ 7 Tage 199 97 (48,7)b  199 96 (48,2)b  k. A. 
 Tag 21 185 155 (83,8)  185 134 (72,4)  k. A. 
 Tag 42 177 160 (90,4)  177 144 (81,4)  k. A. 
 Tag 90 178 176 (98,9)  178 170 (95,5)  k. A. 
Karlakki 2016 ≤ 6 Wochen 107 107 (100)  108 107 (99,1)b  k. A. 
Witt-Majchrzak 2014 ≤ 6 Wochen 40 37 (92,5)  40 30 (75)  k. A. [k. A.]; 

0,034c 
a: Auswertungseinheit Wunden 
b: eigene Berechnung 
c: Chi-Quadrat-Test 
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter 
Personen; OR: Odds Ratio; SWT: Standard-Wundtherapie; vs.: versus; VVS: Vakuumversiegelung 
 

Metaanalysen 
Für die metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse zur Wundheilung wurden im Fall 
von berichteten Daten zu mehreren Auswertungszeitpunkten die Daten zum Zeitpunkt 
6 Wochen (42 Tage) herangezogen, da für diesen Auswertungszeitpunkt die meisten Daten 
berichtet wurden. Abbildung 3 zeigt den Forest Plot der 3 Studien. Auf eine metaanalytische 
Zusammenfassung der Ergebnisse wurde verzichtet, da in der Studie CE/US/11/01/PIC 
bilaterale Wunden randomisiert wurden und die für eine adäquate Auswertung notwendigen 
Informationen (Anzahl der diskordanten Paare: Anzahl der Personen, bei denen unter VVS-
Therapie eine Wundheilung und unter SWT keine Wundheilung auftrat bzw. Anzahl der 
Personen, bei denen unter VVS-Therapie keine Wundheilung und unter SWT eine 
Wundheilung auftrat) fehlten. In Sensitivitätsanalysen, in denen die fehlenden Informationen 
ersetzt wurden, blieb der signifikante Effekt für die Studie CE/US/11/01/PIC bestehen. Da 2 
der 3 Studien (CE/US/11/01/PIC und Witt-Majchrzak 2014) signifikante Ergebnisse zeigen und 
zusammen mehr als 50 % des Gesamtgewichts der Studien besitzen, liegen mäßig 
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gleichgerichtete Effekte vor. Somit ergibt sich ein Anhaltspunkt für einen Effekt hinsichtlich 
Wundheilung zugunsten der VVS-Therapie. 

 
Abbildung 3: Forest Plot ohne Gesamtschätzer für den Endpunkt Wundheilung; 
Vakuumversiegelungstherapie versus Standard-Wundtherapie (Effektmaß: Odds Ratio) 

Zeit bis zur Wundheilung 
Verwertbare Ergebnisse zurzeit bis zur Wundheilung wurden in 2 Studien berichtet: Mendame 
Ehya 2017 und Uchino 2016. 

Tabelle 27: Ergebnisse – Zeit bis zur Wundheilung in Tagen 
Studie Zeit unter 

Beobachtung 
VVS  SWT  VVS vs. SWT 
N MW (SD)  N MW (SD)  MD [95 %-KI]; p-Wert 

Mendame Ehya 
2017 

k. A. 17 7,56 (1,23)  34 9,02 (2,23)  −1,46 [−2,63; −0,29]; 
0,016a 

Uchino 2016 k. A. 24 33,5 (10,0)  29 37,6 (11,7)  −4,10 [−10,18; 1,98]; 
0,181a 

a: eigene Berechnung von MD, 95 %-KI und p-Wert 
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; MD: Mittelwertdifferenz; MW: Mittelwert; N: Anzahl 
ausgewerteter Personen; SD: Standardabweichung; SWT: Standard-Wundtherapie; vs.: versus; 
VVS: Vakuumversiegelung 
 

Metaanalysen 
Da die Mittelwertdifferenzen durch die in den Studien eingeschlossenen Wunden unter-
schiedlicher Ursachen und Risikofaktoren verschieden stark beeinflusst werden können, 
wurden diese in der metaanalytischen Zusammenfassung mittels Hedges’ g standardisiert. 

Die metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse erfolgte mittels eines Modells mit 
festem Effekt, was aufgrund der bereits erfolgten Standardisierung mittels Hedges’ g als 
angemessen angesehen wurde. 

In der metaanalytischen Zusammenfassung der beiden Studien mit mäßiger qualitativer 
Ergebnissicherheit zeigte sich in der Zeit bis zur Wundheilung in Tagen ein statistisch 
signifikanter Unterschied zugunsten der VVS-Therapie (Hedges’ g −0,53 (95 %-KI [−0,94; 
−0,13]; siehe Abbildung 4). Da die Grenze des 95 %-KI jedoch nicht vollständig unterhalb der 

CE/US/11/01/PIC [Tag 42] 160/177 144/177 80.3 2.16 [1.15, 4.04]
Karlakki 2016 107/107 107/108 3.1 3.00 [0.12, 74.47]
Witt-Majchrzak 2014 37/40 30/40 16.6 4.11 [1.04, 16.29]

0.05 0.20 1.00 5.00 20.00

Vakuumversiegelungstherapie vs. Standard-Wundtherapie
Wundheilung
Modell mit zufälligen Effekten - Knapp und Hartung (zur Darstellung der Gewichte)

Heterogenität: Q=0.72, df=2, p=0.699, I²=0%
SWT besser VVS besser

OR (95%-KI)Studie n/N
VVS

n/N
SWT

Gewichtung OR 95%-KI
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Irrelevanzschwelle von −0,2 lag, ist dieser Effekt als klinisch irrelevant einzuordnen. Somit ließ 
sich für den Effekt hinsichtlich der Zeit bis zur Wundheilung kein Anhaltspunkt für einen 
Nutzen oder Schaden ableiten. 

 
Abbildung 4: Forest Plot mit Gesamtschätzer für den Endpunkt Zeit bis zur Wundheilung in 
Tagen; Vakuumversiegelungstherapie versus Standard-Wundtherapie (Effektmaß: Hedges’ g) 

A3.3.2.2 Nutzenaussage zum Wundverschluss 

In der Gesamtschau ergibt sich für den Endpunkt Wundverschluss zunächst ein Anhaltspunkt 
für einen Nutzen der VVS-Therapie im Vergleich zur SWT. Vor dem Hintergrund des 
potenziellen Publikationsbias aufgrund des ermittelten Anteils fehlender Daten in einer 
Gesamthöhe von 17 % ist dieser Anhaltspunkt für einen höheren Nutzen herabzustufen. Somit 
ergibt sich für den Endpunkt Wundverschluss kein Anhaltspunkt für einen Nutzen oder 
Schaden der VVS-Therapie gegenüber der SWT. 

A3.3.3 Unerwünschte Ereignisse: Wundkomplikationen und Komplikationen der 
Therapie (UEs) 

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu UEs 
Tabelle 28: Endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse: 
Unerwünschte Ereignisse: Wundkomplikationen und Komplikationen der Therapie (UEs) 
(mehrseitige Tabelle) 
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1208434 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
14-1920 niedrig nein ja ja ja niedrig 
AHS.2011.Prevena.
Heine.03 

niedrig nein unklarb / neinc ja ja hoch 

Mendame Ehya 2017 17 7.56 1.23 34 9.02 2.23 45.2 -0.73 [-1.33, -0.13]
Uchino 2016 24 33.50 10.00 29 37.60 11.70 54.8 -0.37 [-0.91, 0.18]
Gesamt 41 63 100.0 -0.53 [-0.94, -0.13]

-2.00 -1.00 0.00 1.00

Vakuumversiegelungstherapie vs. Standard-Wundtherapie
Zeit bis zur Wundheilung in Tagen
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz

Heterogenität: Q=0.78, df=1, p=0.378, I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=-2.59, p=0.010

VVS besser SWT besser

Hedges' g (95%-KI)Studie n Mittel
VVS

SD n Mittel
SWT

SD Gewichtung Hedges' g 95%-KI
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Tabelle 28: Endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse: 
Unerwünschte Ereignisse: Wundkomplikationen und Komplikationen der Therapie (UEs) 
(mehrseitige Tabelle) 

Studie 

E
nd

pu
nk

tü
be

rg
re

ife
nd

es
 

V
er

ze
rr

un
gs

po
te

nz
ia

l 
de

r 
E

rg
eb

ni
ss

e 

V
er

bl
in

du
ng

 E
nd

pu
nk

t-
er

he
be

r 

IT
T

-P
ri

nz
ip

 a
dä

qu
at

 
um

ge
se

tz
t 

E
rg

eb
ni

su
na

bh
än

gi
ge

 
B

er
ic

ht
er

st
at

tu
ng

 

Fe
hl

en
 so

ns
tig

er
 A

sp
ek

te
 

E
nd

pu
nk

ts
pe

zi
fis

ch
es

 
V

er
ze

rr
un

gs
po

te
nz

ia
l 

de
r 

E
rg

eb
ni

ss
ea 

AHS.2012.
Customizable.01 

hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 

AHS.2012.Prevena.01 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
CCF 14-273 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
CE/US/11/01/PIC niedrig nein ja ja ja niedrig 
DEPRES hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Engelhardt 2018 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Gillespie 2015 niedrig jad / neine unklar ja ja niedrigf / hochg 
H-20292 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
HIC# 1010007535 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
IMS-Studie niedrig nein ja ja ja niedrig 
INVIPS-Trial hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Karlakki 2016 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
KCI.2013.Prevena.01 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Li 2016 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Mendame Ehya 2017 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
NPWTCS hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Peter Suh 2016 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
PICO Trial hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Pleger 2017 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Pro00040054 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
PROVAC hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
RRG-104871 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
S-20130010 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Shen 2017 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Shim 2018 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Tanaydin 2018 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
The DRESSING Trial niedrig jad / neine ja ja ja niedrigf / hochg 
Uchino 2016 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
VAC 2001-04 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
VAC 2001-05 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
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Tabelle 28: Endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse: 
Unerwünschte Ereignisse: Wundkomplikationen und Komplikationen der Therapie (UEs) 
(mehrseitige Tabelle) 
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VAC NPWT KCI 
Dressing Study 

hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 

VACCS hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Witt-Majchrzak 2014 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Yu 2017 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
a: Falls ein hohes endpunktübergreifendes Verzerrungspotenzial der Ergebnisse vorliegt, überträgt sich diese 

Bewertung direkt auf das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial der Ergebnisse. In diesen Fällen wird auf 
die Bewertung endpunktspezifischer Kriterien verzichtet. 

b: Für die Endpunkte Infektion, Gesamtrate SUE und Abbruch wegen UE erfolgte die Bewertung „unklar“. 
c: Für den Endpunkt Reintervention erfolgte die Bewertung „nein“. 
d: Für den Endpunkt Infektion erfolgte die Bewertung „ja“. 
e: Für die Endpunkte Blutung und Dehiszenz erfolgte die Bewertung „nein“. 
f: Für die Endpunkte Infektion und Dehiszenz erfolgte die Bewertung „niedrig“. 
g: Für den Endpunkt Blutung erfolgte infolge der fehlenden Operationalisierung und fehlenden Verblindung 

die Bewertung „hoch“. 
ITT: Intention to treat; n. b.: nicht bewertet; (S)UE: (schwerwiegendes) unerwünschtes Ereignis 
 

Ergebnisse zu unerwünschten Ereignissen: Wundkomplikationen und Komplikationen 
der Therapie (UEs) 
Für den Endpunkt UEs lagen verwertbare Ergebnisse aus 37 von 39 Studien vor (siehe 
Tabelle 2). 

Für die unterschiedlichen Operationalisierungen der UEs, zu denen verwertbare Ergebnisse 
berichtet wurden, erfolgte eine separate tabellarische Darstellung der Ergebnisse und, sofern 
möglich, deren metaanalytische Zusammenfassung (siehe Abschnitte A3.3.3.1 bis A3.3.3.5). 
In Abschnitt A3.3.3.6 wurde anschließend eine zusammenfassende Nutzenaussage für den 
Endpunkt UEs getroffen. 

A3.3.3.1 UEs: Reintervention 

Verwertbare Ergebnisse zur Reintervention wurden in 19 Studien berichtet (siehe Tabelle 29), 
von denen die Mehrzahl ausschließlich wundbezogene Reinterventionen erfassten.  
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Tabelle 29: Ergebnisse – UEs: Reintervention 
Studie Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 

N n (%)  N n (%)  OR [95 %-KI]; p-
Wert 

1208434 ≤ 1 Jahr 201 5 (2,49)  231 6 (2,60)  k. A. 
AHS.2011.Prevena.
Heine.03 

≤ 52 Tage 39 0 (0)  43 0 (0)  k. A. 

CCF-14-273 ≤ 90 Tage 80 5 (6,25)  80 11 (13,75)  k. A. 
CE/US/11/01/PICa k. A. 199 9 (4,5b)  199 16 (8,0b)  k. A. 
DEPRES k. A.c 25 1 (4b)  26 0 (0)  k. A. 
Engelhardt 2018 k. A. 67 2 (3,0b)  74 2 (2,7b)  k. A. 
IMS-Studie ≤ 30 Tage 98 5 (5,1)  90 6 (6,6)  k. A. [k. A.]; 0,76d 
Li 2016 ≤ 30 Tage 33 1 (3,0)  38 9 (23,7)  k. A. [k. A.]; 

0,031e 
NPWTCS ≤ 30 Tage 222 14 (6,3b)  219 10 (4,6b)  k. A. [k. A.]; 0,44f 
PICO Trial ≤ 30 Tage 24 0 (0)  25 1 (4,2b)  k. A. 

Pleger 2017a ≤ 30 Tage 58 1 (1,7)  71 10 (14,1)  k. A. [k. A.]; 
0,022g 

PROVAC nach 4 Wochen 61 3 (4,9)  58 2 (3,5)  k. A. [k. A.]; 0,99g 
RRG-104871 ≤ 90 Tage 53 2 (4)  49 1 (2)  k. A. [k. A.]; 0,53h 
S-20130010 ≤ 30 Tage 432 8 (1,9)  444 9 (2,0)  k. A. 
Shim 2018 k. A. 30 0 (0)  21 0 (0)  k. A. 
VAC 2001-04 6 bis 20 Monate 13 1 (8)  31 5 (16)  k. A.[k. A.]; n. s.f 
VAC NPWT-KCI-
Dressing-Study 

im Mittel 
113 Tage 

44 9 (20,9)  37 8 (22,2)  k. A. [k. A.]; 0,89h 

VACCS ≤ 30 Tage 80 1 (1)  81 1 (1)  k. A. [k. A.]; 
> 0,99h 

Witt-Majchrzak 2014 ≤ 6 Wochen 40 4i (10,0)b  40 8i (20,0)b  k. A. 
a: Auswertungseinheit Wunden 
b: eigene Berechnung 
c: Konkrete Angaben finden sich zum Zeitpunkt nicht. Lediglich die Angabe zur maximalen 

Krankenhausverweildauer von 8 Tagen ermöglicht eine ungefähre zeitliche Einordnung. 
d: Kruskal-Wallis-Test 
e: Chi-Quadrat-Test 
f: Test unklar 
g: Fishers exakter Test 
h: Chi-Quadrat-Test oder Fishers exakter Test 
i: Es ist unklar, ob Personen mehrfach gezählt wurden. 
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter 
Personen; n. s.: nicht statistisch signifikant zum Niveau 0,05; OR: Odds Ratio; SWT: Standard-Wundtherapie; 
UE: unerwünschtes Ereignis; vs.: versus; VVS: Vakuumversiegelung 
 

Metaanalysen 
Abbildung 5 zeigt die metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse aller Studien (ohne 
Pleger 2017) zu Reinterventionen. Die Analyse erfolgte ohne Pleger 2017, da in dieser Studie 
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innerhalb der Behandlungsarme 1 oder mehrere Wunden pro Person ausgewertet wurden, ohne 
dass die Abhängigkeit der Daten in der Auswertung berücksichtigt wurde. Aus den Ergebnissen 
der Studien mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit (CE/US/11/01/PIC und IMS-Studie) lässt 
sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt ableiten. Auch in der gemeinsamen Auswertung der 
Studien mit mäßiger und hoher qualitativer Ergebnissicherheit zeigte sich kein statistisch 
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Behandlungsgruppen. Das Odds Ratio liegt bei 
0,77 (95 %-KI [0,54; 1,10]). Eine Sensitivitätsanalyse in der die Studie Pleger 2017 
berücksichtigt wurde, zeigte ebenfalls keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen 
den Behandlungsgruppen (nicht dargestellt). Somit ergibt sich kein Anhaltspunkt für einen 
Effekt hinsichtlich des UEs Reintervention. 

In der Studie CE/US/11/01/PIC wurden bilaterale Wunden randomisiert. Da die für die 
adäquate Auswertung der Studie notwendigen Informationen (Anzahl der diskordanten Paare: 
Anzahl der Personen, bei denen unter VVS-Therapie eine Reintervention und unter SWT keine 
Reintervention erfolgte bzw. Anzahl der Personen, bei denen unter VVS-Therapie keine 
Reintervention und unter SWT eine Reintervention erfolgte) fehlten, wurde eine 
Sensitivitätsanalyse ohne die Studie CE/US/11/01/PIC durchgeführt. Diese lieferte jedoch ein 
vergleichbares Ergebnis (nicht dargestellt), sodass das Ergebnis der Metaanalyse nicht infrage 
gestellt wird. Es bleibt bei keinem Anhaltspunkt für einen Effekt hinsichtlich des UEs 
Reintervention. 

 
Abbildung 5: Forest Plot mit Gesamtschätzer für den Endpunkt UE: Reintervention; 
Vakuumversiegelungstherapie versus Standard-Wundtherapie (Effektmaß: Odds Ratio) 

1208434 5/201 6/231 7.7 0.96 [0.29, 3.18]
AHS.2011.Prevena.Heine.03 0/39 0/43 — — —
CCF 14-273 5/80 11/80 9.0 0.42 [0.14, 1.26]
CE/US/11/01/PIC 9/199 16/199 15.6 0.54 [0.23, 1.26]
DEPRES 1/25 0/26 1.0 3.24 [0.13, 83.47]
Engelhardt 2018 2/67 2/74 2.8 1.11 [0.15, 8.09]
IMS-Studie 5/98 6/90 7.4 0.75 [0.22, 2.56]
Li 2016 1/33 9/38 2.4 0.10 [0.01, 0.84]
NPWTCS 14/222 10/219 15.9 1.41 [0.61, 3.24]
PICO Trial 0/24 1/25 1.0 0.33 [0.01, 8.59]
PROVAC 3/61 2/58 3.3 1.45 [0.23, 9.00]
RRG-104871 2/53 1/49 1.9 1.88 [0.17, 21.44]
S-20130010 8/432 9/444 12.0 0.91 [0.35, 2.39]
Shim 2018 0/30 0/21 — — —
VAC 2001-04 1/13 5/31 2.2 0.43 [0.05, 4.13]
VAC NPWT KCI Dressing Study 9/44 8/37 9.6 0.93 [0.32, 2.72]
VACCS 1/80 1/81 1.4 1.01 [0.06, 16.47]
Witt-Majchrzak 2014 4/40 8/40 6.6 0.44 [0.12, 1.62]
Gesamt 70/1741 95/1786 100.0 0.77 [0.54, 1.10]

0.05 0.20 1.00 5.00 20.00

Vakuumversiegelungstherapie vs. Standard-Wundtherapie
UE: Reintervention
Modell mit zufälligen Effekten - Knapp und Hartung (Varianzkorr.)

Heterogenität: Q=10.88, df=15, p=0.761, I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=-1.55, p=0.142, Tau(Paule-Mandel)=0

VVS besser SWT besser

OR (95%-KI)Studie n/N
VVS

n/N
SWT

Gewichtung OR 95%-KI
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A3.3.3.2 UEs: Blutung 

Verwertbare Ergebnisse zu Blutungen wurden in 6 Studien berichtet (siehe Tabelle 30), von 
denen die Mehrzahl ausschließlich wundbezogene Blutungen erfassten. 

Tabelle 30: Ergebnisse – UEs: Blutung 
Studie Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 

N n (%)  N n (%)  OR [95 %-KI]; 
p-Wert 

AHS.2012.
Customizable.01 

≤ 34 Tage 36 2a (5,6)  34 0 (0)  k. A. 

AHS.2012.Prevena.
Cooper.01 

≤ 33 Tage 31 3a (9,7b)  32 2a (6,3b)  k. A. 

Gillespie 2015 ≤ 6 Wochen 35 8 (22,9)  35 1 (2,9)  8,0c [1,0; 60,3]; 0,04d 
KCI.2013.Prevena.01 ≤ 98 Tage 173 9a (5,2)b  169 6a (3,6)b  k. A. 
The Dressing Trial ≤ 4 Wochen 44 1 (2,3)  43 1 (2,3)  0,98c [0,06; 15,13]; 

0,987e 
Uchino 2016 ≤ 4 Wochen 28 0 (0)  31 0 (0)  k. A. 
Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
a: Es ist unklar, ob Personen mehrfach gezählt wurden. 
b: eigene Berechnung 
c: relatives Risiko 
d: Chi-Quadrat-Test 
e: Chi-Quadrat-Test oder Fishers exakter Test 
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter 
Personen; OR: Odds Ratio; SWT: Standard-Wundtherapie; UE: unerwünschtes Ereignis; vs.: versus; 
VVS: Vakuumversiegelung 
 

Metaanalyse 
Abbildung 6 zeigt die metaanalytische Zusammenfassung der 6 Studien mit mäßiger 
qualitativer Ergebnissicherheit zum Endpunkt UE Blutung. Es zeigte sich kein statistisch 
signifikanter Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen. Das Odds Ratio liegt bei 2,04 
(95 %-KI [0,77; 5,43]). Es ergibt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt hinsichtlich des UEs 
Blutung. 
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Abbildung 6: Forest Plot mit Gesamtschätzer für den Endpunkt UE: Blutung; 
Vakuumversiegelungstherapie versus Standard-Wundtherapie (Effektmaß: Odds Ratio) 

A3.3.3.3 UEs: Infektion 

Verwertbare Ergebnisse zu Infektionen wurden in 31 von 39 Studien berichtet (siehe 
Tabelle 31), von denen die Mehrzahl ausschließlich wundbezogene Infektionen erfassten. 

AHS.2012.Customizable.01 2/36 0/34 6.5 5.00 [0.23, 108.01]
AHS.2012.Prevena.Cooper.01 3/31 2/32 17.6 1.61 [0.25, 10.34]
Gillespie 2015 8/35 1/35 13.3 10.07 [1.19, 85.57]
KCI.2013.Prevena.01 9/173 6/169 54.8 1.49 [0.52, 4.28]
The DRESSING Trial 1/44 1/43 7.8 0.98 [0.06, 16.13]
Uchino 2016 0/28 0/31 — — —
Gesamt 23/347 10/344 100.0 2.04 [0.77, 5.43]

0.05 0.20 1.00 5.00 20.00

Vakuumversiegelungstherapie vs. Standard-Wundtherapie
UE: Blutung
Modell mit zufälligen Effekten - Knapp und Hartung

Heterogenität: Q=3.23, df=4, p=0.520, I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=2.02, p=0.114, Tau(Paule-Mandel)=0

VVS besser SWT besser

OR (95%-KI)Studie n/N
VVS

n/N
SWT

Gewichtung OR 95%-KI
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Tabelle 31: Ergebnisse – UEs: Infektion (mehrseitige Tabelle) 
Studie Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 

N n (%)  N n (%)  OR [95 %-KI]; 
p-Wert 

1208434 ≤ 1 Jahr 201 3 (1,49)  231 5 (2,16)  k. A. 
AHS.2011.Prevena.
Heine.03 

≤ 52 Tage 46 5a (10,9)b  46 6a (13,0)b  k. A. 

AHS.2012.
Customizable.01 

≤ 34 Tage 35 5 (14,3)  34 0 (0)  k. A. 

AHS.2012.Prevena.
Cooper.01 

≤ 33 Tage 31 0 (0)  32 2 (6,3)  k. A. [k. A.]; 
0,492c 

CCF-14-273 ≤ 90 Tage 80 1 (1,25)  80 2 (2,50)  k. A. 
CE/US/11/01/PICd ≤ 21 Tage 197 4 (2,0)  197 6 (3,0)  k. A. [k. A.]; 

0,532e 
Engelhardt 2018 nach 5 Tagen 64 4 (6)  68 10 (15)  k. A. [k. A.]; 

0,125f 
 nach 42 Tagen 64 9 (14)  68 19 (28)  k. A. [k. A.]; 

0,055f 
Gillespie 2015 ≤ 6 Wochen 35 2 (5,7)  35 3 (8,6)  0,67g [0,1; 3,7]; 

0,65h 
HIC# 1010007535 ≤ 8 Wochen 24 2 (8,3)  22 2 (9,1)  k. A. 
IMS-Studie 7–30 Tage 98 13 (13,2)  90 30 (33,3)  k. A. [k. A.]; 

0,0015c 
INVIPS-Triald ≤ 1 Jahr 75 2 (2,7b)  75 3 (4,0b)  k. A. 
Karlakki 2016 ≤ 6 Wochen 107 2 (1,9)b  108 6 (5,6)  k. A. 
KCI.2013.Prevena.01 ≤ 34 Tage 145 13 (9,0)  154 16 (10,4)  k. A. [k. A.]; 

0,701c 
Li 2016 ≤ 30 Tage 33 1 (3,0)  38 9 (23,7)  k. A. [k. A.]; 

0,031h 
Mendame Ehya 2017 1. Verbands-

wechsel 
17 0 (0)  34 2 (8,82)  k. A. [k. A.]; 

0,042h 
NPWTCS ≤ 30 222 33 (14,9b)  219 41 (18,7b)  k. A. 
PICO Trial Tag 4 24 1 (4,1)  25 2 (8,0)  k. A. [k. A.]; 

> 0,999h 
 ≤ 30 Tage 24 2 (8,3)  25 8 (32,0)  k. A. [k. A.]; 

0,074i 
Pleger 2017d Tag 5–7 58 0 (0)  71 15 (21,1)  k. A. [k. A.]; 

< 0,001c 
 Tag 30 58 5 (8,6)  71 15 (21,1)  k. A. [k. A.]; 

0,023c 
 ≤ Tag 30 58 5 (8,6)  71 30 (42,3)  k. A. [k. A.]; 

0,001c 
Pro00040054 ≤ 3 Monate 11 2 (18,2b)  7 1 (14,3b)  k. A. 
PROVAC nach 4 Wochen 61 2 (3,3)  58 4 (6,9)  k. A. [k. A.]; 

0,44c 
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Tabelle 31: Ergebnisse – UEs: Infektion (mehrseitige Tabelle) 
Studie Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 

N n (%)  N n (%)  OR [95 %-KI]; 
p-Wert 

RRG-104871 ≤ 90 Tage 53 7 (13)  49 11 (22)  k. A. [k. A.]; 
0,22i 

S-20130010 ≤ 30 Tage 432 20 (4,6)  444 41 (9,2)  0,50g [0,30; 
0,84]; 0,007j 

Shen 2017 ≤ 35 Tage 132 22 (16,7b)  133 22 (16,5b)  k. A. [k. A.]; 
> 0,99c 

Shim 2018 k. A. 30 0 (0)  21 1 (4,8b)  k. A. 
The Dressing Trial ≤ 4 Wochen 44 10 (22,7)  43 12 (27,9)  0,81g [0,39; 

1,68]; 0,579i 
Uchino 2016 ≤ 30 Tage 28 3 (10,7)  31 1 (3,2)  k. A. [k. A.]; 

0,76i 
VAC 2001-04 6–20 Monate 13 0 (0)  31 1 (3,2b)  k. A. [k. A.]; n. s. 
VAC 2001-05d k. A. 141 14 (10)  122 23 (19)  1,9g [1,03; 3,55]; 

0,049c 
VAC NPWT-KCI-
Dressing-Study 

im Mittel 
113 Tage 

44 3 (6,8)  37 5 (13,5)  k. A. [k. A.]; 
0,46i 

VACCS ≤ 30 Tage 80 13 (16,25)b  81 12 (14,8)b  k. A. 

Yu 2017 ≤ 2 Wochen 36 0 (0)  36 0 (0)  k. A. 

Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
a: Es ist unklar, ob Personen mehrfach gezählt wurden. 
b: eigene Berechnung 
c: Fishers exakter Test 
d: Auswertungseinheit Wunden 
e: McNemar-Test 
f: Mann-Whitney-U-Test 
g: relatives Risiko 
h: Chi-Quadrat-Test 
i: Chi-Quadrat-Test oder Fishers exakter Test 
j: Test unklar 
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter 
Personen; n. s.: nicht statistisch signifikant zum Niveau 0,05; OR: Odds Ratio; SWT: Standard-Wundtherapie; 
UE: unerwünschtes Ereignis; vs.: versus; VVS: Vakuumversiegelung 
 

Metaanalysen 
Abbildung 7 zeigt die metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse aller Studien (ohne 
Pleger 2017) zu Infektionen. Die Analyse erfolgte ohne Pleger 2017, da in dieser Studie 
innerhalb der Behandlungsarme 1 oder mehrere Wunden pro Person ausgewertet wurden, ohne 
dass die Abhängigkeit der Daten in der Auswertung berücksichtigt wurde. Aus den Ergebnissen 
der Studien mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit (CE/US/11/01/PIC, Gillespie 2015, IMS-
Studie und The Dressing Trial) lässt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt ableiten. In der 
gemeinsamen Auswertung der Studien mit mäßiger und hoher qualitativer Ergebnissicherheit 
zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der VVS-Therapie. Das Odds 
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Ratio liegt bei 0,61 (95 %-KI [0,50; 0,75]). Eine Sensitivitätsanalyse in der die Studie Pleger 
2017 berücksichtigt wurde, zeigte ebenfalls einen statistisch signifikanten Unterschied 
zwischen den Behandlungsgruppen (nicht dargestellt). 

In den Studien CE/US/11/01/PIC und INVIPS-Trail wurden bilaterale Wunden randomisiert. 
Für beide Studien lagen Informationen zu den diskordanten Paaren vor (Anzahl der Personen, 
bei denen unter VVS-Therapie eine Infektion und unter SWT keine Infektion auftrat bzw. 
Anzahl der Personen, bei denen unter VVS-Therapie keine Infektion und unter SWT eine 
Infektion auftrat), die eine adäquate Effektschätzung in den Studien ermöglichte. Da sich aber 
die Effektschätzungen der Odds Ratios bei Berücksichtigung und Nichtberücksichtigung der 
Informationen zu den diskordanten Paaren in den Studien CE/US/11/01/PIC und INVIPS-Trail 
nicht bedeutend unterschieden, wird das hier dargestellte Ergebnis der Metaanalyse ohne die 
Berücksichtigung der Informationen zu den diskordanten Paaren nicht infrage gestellt. Zudem 
lieferte eine Sensitivitätsanalyse ohne diese Studien (Ergebnisse nicht dargestellt) ein 
metaanalytisch vergleichbares Ergebnis. 

Es ergibt sich ein Hinweis auf einen Effekt hinsichtlich des UEs Infektion. 

 
Abbildung 7: Forest Plot mit Gesamtschätzer für den Endpunkt UEs: Infektion; 
Vakuumversiegelungstherapie versus Standard-Wundtherapie (Effektmaß: Odds Ratio) 

1208434 3/201 5/231 1.9 0.68 [0.16, 2.90]
AHS.2011.Prevena.Heine.03 5/46 6/46 2.5 0.81 [0.23, 2.88]
AHS.2012.Customizable.01 5/35 0/34 0.5 12.44 [0.66, 234.37]
AHS.2012.Prevena.Cooper.01 0/31 2/32 0.4 0.19 [0.01, 4.20]
CCF 14-273 1/80 2/80 0.7 0.49 [0.04, 5.56]
CE/US/11/01/PIC 4/197 6/197 2.4 0.66 [0.18, 2.37]
Engelhardt 2018 9/64 19/68 5.1 0.42 [0.17, 1.02]
Gillespie 2015 2/35 3/35 1.2 0.65 [0.10, 4.13]
HIC# 1010007535 2/24 2/22 0.9 0.91 [0.12, 7.07]
IMS-Studie 13/98 30/90 7.5 0.31 [0.15, 0.63]
INVIPS-Trial 2/75 3/75 1.2 0.66 [0.11, 4.05]
Karlakki 2016 2/107 6/108 1.5 0.32 [0.06, 1.64]
KCI.2013.Prevena.01 13/145 16/154 6.7 0.85 [0.39, 1.83]
Li 2016 1/33 9/38 0.9 0.10 [0.01, 0.84]
Mendame Ehya 2017 0/17 2/34 0.4 0.37 [0.02, 8.17]
NPWTCS 33/222 41/219 15.8 0.76 [0.46, 1.25]
PICO Trial 2/24 8/25 1.4 0.19 [0.04, 1.03]
Pro00040054 2/11 1/7 0.6 1.33 [0.10, 18.19]
PROVAC 2/61 4/58 1.3 0.46 [0.08, 2.60]
RRG-104871 7/53 11/49 3.7 0.53 [0.19, 1.49]
S-20130010 20/432 41/444 13.1 0.48 [0.27, 0.83]
Shen 2017 22/132 22/133 9.5 1.01 [0.53, 1.93]
Shim 2018 0/30 1/21 0.4 0.22 [0.01, 5.77]
The DRESSING Trial 10/44 12/43 4.2 0.76 [0.29, 2.00]
Uchino 2016 3/28 1/31 0.7 3.60 [0.35, 36.80]
VAC 2001-04 0/13 1/31 0.4 0.75 [0.03, 19.70]
VAC 2001-05 14/141 23/122 7.8 0.47 [0.23, 0.97]
VAC NPWT KCI Dressing Study 3/44 5/37 1.8 0.47 [0.10, 2.11]
VACCS 13/80 12/81 5.5 1.12 [0.48, 2.62]
Yu 2017 0/36 0/36 — — —
Gesamt 193/2539 294/2581 100.0 0.61 [0.50, 0.75]

0.05 0.20 1.00 5.00 20.00

Vakuumversiegelungstherapie vs. Standard-Wundtherapie
UE: Infektion
Modell mit zufälligen Effekten - Knapp und Hartung

Heterogenität: Q=24.74, df=28, p=0.642, I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=-5.10, p<0.001, Tau(Paule-Mandel)=0

VVS besser SWT besser

OR (95%-KI)Studie n/N
VVS

n/N
SWT

Gewichtung OR 95%-KI



Vorbericht (vorläufige Nutzenbewertung) N17-01B Version 1.0 
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden – primäre Wundheilung  25.03.2019 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 138 - 

A3.3.3.4 Gesamtrate SUEs 

Verwertbare Ergebnisse zur Gesamtrate der SUEs wurden in 13 von 39 Studien berichtet (siehe 
Tabelle 32). Ausgewertet wurden die SUE-Daten für alle Personen für die mindestens 1 SUE 
berichtet wurde. 

Tabelle 32: Ergebnisse – Gesamtrate SUEs 
Studie Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 

N n (%)  N n (%)  OR [95 %-KI]; 
p-Wert 

1208434 ≤ 1 Jahr 201 5 (2,49)  231 6 (2,60)  k. A. 
14-1920 ≤ 6 Monate 7 0 (0)  9 0 (0)  k. A. 
AHS.2011.Prevena.
Heine.03 

≤ 52 Tage 46 4 (8,7)  46 2 (4,3)  k. A. 

AHS.2012.
Customizable.01 

≤ 34 Tage 36 2 (5,6)  34 0 (0)  k. A. 

AHS.2012.Prevena.
Cooper.01 

≤ 33 Tage 31 11 (35,5)  32 13 (40,6)  k. A. 

CCF-14-273 ≤ 90 Tage 80 26 (32,50)  80 31 (38,75)  k. A. 
CE/US/11/01/PICa, b k. A. 200 2 (1)  200 7 (3,5)  k. A. 
DEPRES ≤ 4 Wochen 25 1 (4c)  26 0 (0)  k. A. 
H-20292 nach 6 Wochen 28 0 (0)  26 0 (0)  k. A. 
HIC# 1010007535 ≤ 8 Wochen 24 2 (8,3)  22 1 (4,5)  k. A. 
KCI.2013.Prevena.01 ≤ 98 Tage 173 63 (36,4)  169 55 (32,5)  k. A. 
NPWTCS ≤ 30 Tage 222 0 (0)  219 0 (0)  k. A. 
PROVAC nach 4 Wochen 61 0 (0)  58 0 (0)  k. A. 
Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
a: Auswertungseinheit Wunden 
b: 4 der 13 berichteten SUEs ließen sich weder der VVS- noch der SWT-Gruppe zuordnen. 
c: eigene Berechnung 
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter 
Personen; OR: Odds Ratio; SUE: schweres unerwünschtes Ereignis; SWT: Standard-Wundtherapie; vs.: versus; 
VVS: Vakuumversiegelung 
 

Metaanalysen 
Abbildung 8 zeigt die metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse aller 13 Studien zu 
Gesamtrate SUEs. Aus den Ergebnissen der Studien mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit 
(14-1920 und CE/US/11/01/PIC) lässt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt ableiten. Auch 
in der gemeinsamen Auswertung der Studien mit mäßiger und hoher qualitativer Er-
gebnissicherheit zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den beiden 
Behandlungsgruppen. Das Odds Ratio liegt bei 1,00 (95 %-KI [0,70; 1,42]).  
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Das Ergebnis des Beta-Binomialmodells zur besseren Berücksichtigung der 6 Studien mit 
mindestens 1 Behandlungsarm ohne Ereignis widerspricht dem nicht (OR 1,31; 95 %-KI [0,47; 
3,65]).  

In der Studie CE/US/11/01/PIC wurden bilaterale Wunden randomisiert. Da die für die 
adäquate Auswertung der Studie notwendigen Informationen (Anzahl der diskordanten Paare: 
Anzahl der Personen, bei denen unter VVS-Therapie ein SUE und unter SWT kein SUE auftrat 
bzw. Anzahl der Personen, bei denen unter VVS-Therapie kein SUE und unter SWT ein SUE 
auftrat) fehlten, wurde eine Sensitivitätsanalyse ohne die Studie CE/US/11/01/PIC 
durchgeführt. Diese lieferte jedoch ein vergleichbares Ergebnis (nicht dargestellt), sodass das 
Ergebnis der Metaanalyse nicht infrage gestellt wird. 

Es ergibt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt hinsichtlich der Gesamtrate SUEs. 

 
Abbildung 8: Forest Plot mit Gesamtschätzer für den Endpunkt Gesamtrate SUEs; 
Vakuumversiegelungstherapie versus Standard-Wundtherapie (Effektmaß: Odds Ratio) 

A3.3.3.5 Separat ausgewiesene SUEs 

Verwertbare Ergebnisse zu separat ausgewiesenen SUEs wurden in 21 von 39 Studien berichtet 
und werden in Tabelle 33 dargestellt. Zum Endpunkt Dehiszenz berichteten 21 Studien 
Ergebnisse und zum Endpunkt Abbruch aufgrund von UEs berichteten 4 Studien Ergebnisse. 

1208434 5/201 6/231 6.9 0.96 [0.29, 3.18]
14-1920 0/7 0/9 — — —
AHS.2011.Prevena.Heine.03 4/46 2/46 3.3 2.10 [0.36, 12.05]
AHS.2012.Customizable.01 2/36 0/34 1.1 5.00 [0.23, 108.01]
AHS.2012.Prevena.Cooper.01 11/31 13/32 9.6 0.80 [0.29, 2.23]
CCF 14-273 26/80 31/80 23.7 0.76 [0.40, 1.46]
CE/US/11/01/PIC 2/200 7/200 4.0 0.28 [0.06, 1.36]
H-20292 0/28 0/26 — — —
HIC# 1010007535 2/24 1/22 1.6 1.91 [0.16, 22.66]
KCI.2013.Prevena.01 63/173 55/169 50.0 1.19 [0.76, 1.86]
NPWTCS 0/222 0/219 — — —
PROVAC 0/61 0/58 — — —
Gesamt 115/1109 115/1126 100.0 1.00 [0.70, 1.42]

0.05 0.20 1.00 5.00 20.00

Vakuumversiegelungstherapie vs. Standard-Wundtherapie
SUE Gesamtrate
Modell mit zufälligen Effekten - Knapp und Hartung

Heterogenität: Q=5.93, df=7, p=0.547, I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=-0.01, p=0.989, Tau(Paule-Mandel)=0

VVS besser SWT besser

OR (95%-KI)Studie n/N
VVS

n/N
SWT

Gewichtung OR 95%-KI
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Tabelle 33: Ergebnisse zu separat ausgewiesenen SUEs (mehrseitige Tabelle) 
Studie Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 

N n (%)  N n (%)  OR [95 %-KI]; p-
Wert 

Abbruch aufgrund UEs 
AHS.2011.Prevena.
Heine.03 

≤ 52 Tage 46 0 (0)  46 0 (0)  k. A. 

AHS.2012.
Customizable.01 

≤ 34 Tage 36 4 (11,1)  34 0 (0)  k. A. 

AHS.2012.Prevena.
Cooper.01 

≤ 33 Tage 31 4 (12,9)  32 2 (6,3)  k. A. 

KCI.2013.Prevena.01 ≤ 98 Tage 173 3 (1,7)  169 2 (1,2)  k. A. 
Dehiszenza         
AHS.2011.Prevena.
Heine.03 

≤  52 Tage 39 1 (2,6)  43 5 (11,6)  k. A. [k. A.]; 
0,205b 

AHS.2012.
Customizable.01 

≤  34 Tage 35 3 (8,6)  34 1 (2,9)  k. A 

AHS.2012.Prevena.
Cooper.01 

≤  33 Tage 31 2 (6,5)  32 3 (9,4)  k. A. [k. A.]; 
> 0,999b 

CE/US/11/01/PICc ≤ 21 Tage 197 32 (16,2)  197 52 (26,4)  k. A. [k. A.]; 
< 0,001 

DEPRES ≤ 4 Wochen 25 2 (8)  26 9 (33)  k. A. [k. A.]; n. s.b 
Gillespie 2015 ≤ 6 Wochen 35 1 (2,9)  35 1 (2,9)  1,0d [0,07; 15,4]; 

0,75e 
HIC# 1010007535 ≤ 8 Wochen 24 2 (8,3)  22 4 (18,2)  k. A. 
KCI.2013.Prevena.01 ≤  98 Tage 145 26 (17,9)  154 22 (14,3)  k. A. [k. A.]; 

0,1704 
Li 2016 ≤  30 Tage 33 0 (0)  38 0 (0)  k. A.  
NPWTCS ≤ 30 Tage 222 4 (1,8f)  219 1 (0,5f)  k. A. 
Peter Suh 2016 k. A. 50 0 (0)  50 1 (2f)  k. A. 
Pleger 2017c ≤ 30 Tage 43 4 (9,3f)  57 8 (14,0f)  k. A. 
S-20130010 ≤ 30 Tage 432 62 (15,1)  444 69 (16,6)  0,91d [0,67; 1,25]; 

0,66g 
Shen 2017 ≤ 35 Tage 132 3 (2,3)  133 3 (2,3)  k. A. [k. A.]; 

> 0,99b 
Tanaydin 2018c ≤ 21 Tage 32 5 (15,6f)  32 10 (31,25f)  k. A. [k. A.]; 

< 0,001g 
The Dressing Trial ≤ 4 Wochen 44 0 (0)  43 0 (0)  k. A. 
VAC 2001-05c k. A. 141 12 (8,6)  122 20 (16,5)  k. A. [k. A.]; 0,044c 
VAC NPWT-KCI-
Dressing-Study 

im Mittel 
113 Tage 

44 16 (36,4)  37 11 (29,7)  k. A. [k. A.]; 0,53h 

VACCS ≤ 30 Tage 80 14 (18)  81 13 (16)  k. A. [k. A.]; 0,84h 
Witt-Majchrzak 2014 ≤ 6 Wochen  40 1 (2,5)  40 1 (2,5)  k. A. [k. A.]; 

> 0,999h 
Yu 2017 2 Wochen 36 2 (5,6f)  36 6 (16,7f)  k. A. 
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Tabelle 33: Ergebnisse zu separat ausgewiesenen SUEs (mehrseitige Tabelle) 
Studie Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 

N n (%)  N n (%)  OR [95 %-KI]; p-
Wert 

Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
a: umfasst alle in den Studien berichteten Dehiszenzen, umgeachtet vom Schweregrad, sodass die erfassten 

Dehiszenzen nicht eindeutig der Definition eines SUE entsprechen. 
b: Fishers exakter Test 
c: Auswertungseinheit Wunden 
d: relatives Risiko 
e: Chi-Quadrat-Test 
f: eigene Berechnung 
g: Test unklar 
h: Chi-Quadrat-Test oder Fishers exakter Test 
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter 
Personen; n. s.: nicht statistisch signifikant zum Niveau 0,05; OR: Odds Ratio; SUE: schweres unerwünschtes 
Ereignis; SWT: Standard-Wundtherapie; vs.: versus; VVS: Vakuumversiegelung 
 

Metaanalysen 
Abbruch aufgrund UEs 
Bei den berichteten Daten handelt es sich jeweils um Studienabbrüche aufgrund von UEs. 
Abbildung 9 zeigt die Ergebnisse der 4 Studien mit verwertbaren Ergebnissen zum separat 
ausgewiesenen SUE Abbruch aufgrund UEs. Es zeigt sich kein statistisch signifikanter 
Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen (OR 2,35; 95 %-KI [0,35; 15,89]). Da das 
Konfidenzintervall des Gesamtschätzers sehr breit ist, wurde als Sensitivitätsanalyse ein Modell 
mit festem Effekt (Mantel-Haenszel) berechnet. Das Ergebnis der Sensitivitätsanalyse (OR 
2,66; 95 %-KI [0,87; 8,12]) widerspricht dem hier dargestellten Ergebnis nicht. Auch unter 
Verwendung des Beta-Binomialmodells zur besseren Berücksichtigung der 2 Studien mit 
mindestens 1 Behandlungsarm ohne Ereignis zeigte sich kein statistisch signifikanter 
Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen (nicht dargestellt). Es ergibt sich kein 
Anhaltspunkt für einen Effekt hinsichtlich des separat ausgewiesenen SUE Abbruch aufgrund 
UEs. 

 
Abbildung 9: Forest Plot für den Endpunkt Separat ausgewiesene SUEs – Abbruch aufgrund 
UEs; Vakuumversiegelungstherapie versus Standard-Wundtherapie (Effektmaß: Odds Ratio). 

AHS.2011.Prevena.Heine.03 0/46 0/46 — — —
AHS.2012.Customizable.01 4/36 0/34 15.4 9.55 [0.49, 184.51]
AHS.2012.Prevena.Cooper.01 4/31 2/32 42.9 2.22 [0.38, 13.11]
KCI.2013.Prevena.01 3/173 2/169 41.7 1.47 [0.24, 8.93]
Gesamt 11/286 4/281 100.0 2.35 [0.35, 15.89]

0.05 0.20 1.00 5.00 20.00

Vakuumversiegelungstherapie vs. Standard-Wundtherapie
Separat ausgewiesene SUE - Abbruch aufgrund UEs
Modell mit zufälligen Effekten - Knapp und Hartung

Heterogenität: Q=1.17, df=2, p=0.557, I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=1.92, p=0.195, Tau(Paule-Mandel)=0

VVS besser SWT besser

OR (95%-KI)Studie n/N
VVS

n/N
SWT

Gewichtung OR 95%-KI
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Dehiszenz 
21 Studien berichteten verwertbare Daten zum separat ausgewiesenen SUE Dehiszenz. Erfasst 
wurden dabei alle in den Studien berichteten Dehiszenzen ungeachtet vom Schweregrad. In 12 
von 21 Studien wurden keine Angaben zum Schweregrad der Dehiszenzen gemacht, sodass 
sich die erfassten Dehiszenzen nicht eindeutig der Definition eines SUE zuordnen lassen.  

Aus den Ergebnissen der Studien mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit (CE/US/11/01/PIC, 
Gillespie 2015, The DRESSING Trial) lässt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt ableiten. 
In Abbildung 10 wurden die Studien mit mäßiger und hoher qualitativer Ergebnissicherheit 
gemeinsam dargestellt. Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der 
VVS-Therapie. Das Odds Ratio liegt bei 0,76 (95 %-KI [0,58; 0,999]). Um die Studien mit 
mindestens 1 Behandlungsarm ohne Ereignis in der Berechnung des Odds Ratios besser zu 
berücksichtigen, erfolgte eine Schätzung des Odds Ratios mittels des Beta-Binomialmodells 
(OR 0,78; 95 %-KI [0,44; 1,40]). Dieses Ergebnis widerspricht dem Ergebnis der Metaanalyse, 
sodass der gefundene Effekt aufgrund der widersprüchlichen Ergebnisse herabgestuft wird. Es 
ergibt sich für den Endpunkt separat ausgewiesenes SUE Dehiszenz ein Anhaltspunkt für einen 
Nutzen der VVS-Therapie im Vergleich zur SWT. 

In den Studien CE/US/11/01/PIC und Tanaydin 2018 wurden bilaterale Wunden randomisiert. 
Für beide Studien lagen Informationen zu den diskordanten Paaren vor (Anzahl der Personen, 
bei denen unter VVS-Therapie eine Dehiszenz und unter SWT keine Dehiszenz auftrat bzw. 
Anzahl der Personen, bei denen unter VVS-Therapie keine Dehiszenz und unter SWT eine 
Dehiszenz auftrat), die eine adäquate Effektschätzung in den Studien ermöglichte. Da sich aber 
die Effektschätzungen der Odds Ratios bei Berücksichtigung und Nichtberücksichtigung der 
Informationen zu den diskordanten Paaren in den Studien CE/US/11/01/PIC und Tanaydin 
2018 nicht bedeutend unterschieden, wird das hier dargestellte Ergebnis der Metaanalyse ohne 
die Berücksichtigung der Informationen zu den diskordanten Paaren nicht infrage gestellt.  

Es ergibt sich ein Anhaltspunkt für einen Effekt hinsichtlich des separat ausgewiesenen SUE 
Dehiszenz. 
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Abbildung 10: Forest Plot für den Endpunkt separat ausgewiesene SUEs – Dehiszenz; 
Vakuumversiegelungstherapie versus Standard-Wundtherapie (Effektmaß: Odds Ratio) 

A3.3.3.6 Nutzenaussage zu unerwünschten Ereignissen: Wundkomplikationen und 
Komplikationen der Therapie (UEs) 

Der Übersichtlichkeit halber werden die Effektaussagen für die unterschiedlichen Operationali-
sierungen des Endpunkts unerwünschte Ereignisse: Wundkomplikationen und Komplikationen 
der Therapie (UEs) wiedergegeben und anschließend zu einer Nutzenaussage zusammen-
gefasst.  

 Die Analyse der SUE-Gesamtrate zeigt keinen Anhaltspunkt für einen Effekt. 

 Für das separat ausgewiesene SUE Dehiszenz ergibt sich ein Anhaltspunkt für einen 
Effekt zugunsten der VVS-Therapie. Dieser Anhaltspunkt ist vor dem Hintergrund des 
potenziellen Publikationsbias aufgrund des ermittelten Anteils fehlender Daten in einer 
Gesamthöhe von 17 % herabzustufen. Somit ergibt sich kein Anhaltspunkt für einen 
Effekt für das separat ausgewiesene SUE Dehiszenz. 

 Für das UE Infektion ergibt sich ein Hinweis auf einen Effekt zugunsten der VVS-
Therapie. Dieser Hinweis ist vor dem Hintergrund des potenziellen Publikationsbias 
aufgrund des ermittelten Anteils fehlender Daten in einer Gesamthöhe von 17 % auf einen 
Anhaltspunkt herabzustufen. Somit ergibt sich ein Anhaltspunkt für einen Effekt für das 
UE Infektion. 

 Für die weiteren UEs ergeben sich keine Anhaltspunkte für einen Effekt (Reintervention, 
Blutungen). 

AHS.2011.Prevena.Heine.03 1/39 5/43 1.3 0.200 [0.022, 1.794]
AHS.2012.Customizable.01 3/35 1/34 1.2 3.094[0.306, 31.318]
AHS.2012.Prevena.Cooper.01 2/31 3/32 1.8 0.667 [0.104, 4.290]
CE/US/11/01/PIC 32/197 52/197 16.9 0.541 [0.330, 0.886]
DEPRES 2/25 9/26 2.2 0.164 [0.031, 0.860]
Gillespie 2015 1/35 1/35 0.8 1.000[0.060, 16.648]
HIC# 1010007535 2/24 4/22 1.9 0.409 [0.067, 2.495]
KCI.2013.Prevena.01 26/145 22/154 12.4 1.311 [0.706, 2.436]
Li 2016 0/33 0/38 — — —
NPWTCS 4/222 1/219 1.3 4.000[0.444, 36.076]
Peter Suh 2016 0/50 1/50 0.6 0.327 [0.013, 8.215]
Pleger 2017 4/43 8/57 3.7 0.628 [0.176, 2.241]
S-20130010 62/432 69/444 23.3 0.911 [0.628, 1.321]
Shen 2017 3/132 3/133 2.3 1.008 [0.200, 5.086]
Tanaydin 2018 5/32 10/32 4.0 0.407 [0.121, 1.369]
The DRESSING Trial 0/44 0/43 — — —
VAC 2001-05 12/141 20/122 9.0 0.474 [0.222, 1.016]
VAC NPWT KCI Dressing Study 16/44 11/37 6.4 1.351 [0.530, 3.440]
VACCS 14/80 13/81 7.9 1.110 [0.485, 2.538]
Witt-Majchrzak 2014 1/40 1/40 0.8 1.000[0.060, 16.562]
Yu 2017 2/36 6/36 2.2 0.294 [0.055, 1.569]
Gesamt 192/1860 240/1875 100.0 0.761 [0.579, 0.999]

0.05 0.20 1.00 5.00 20.00

Vakuumversiegelungstherapie vs. Standard-Wundtherapie
Separat ausgewiesene SUE - Dehiszenz
Modell mit zufälligen Effekten - Knapp und Hartung

Heterogenität: Q=20.98, df=18, p=0.280, I²=14.2%
Gesamteffekt: Z Score=-2.11, p=0.050, Tau(Paule-Mandel)=0.190

VVS besser SWT besser

OR (95%-KI)Studie n/N
VVS

n/N
SWT

Gewichtung OR 95%-KI
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In der Gesamtschau ergibt sich für den Endpunkt unerwünschte Ereignisse: Wundkom-
plikationen und Komplikationen der Therapie (UEs) kein Anhaltspunkt für einen Nutzen oder 
Schaden der VVS-Therapie im Vergleich zur SWT. Dieses Ergebnis beruht primär auf der 
SUE-Gesamtrate, die keinen Unterschied zwischen VVS-Therapie und SWT erkennen lässt.  

A3.3.4 Amputation 

Es lagen keine verwertbaren Ergebnisse für diesen Endpunkt vor. 

A3.3.5 Schmerz 

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Schmerzen 
Tabelle 34: Endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse: 
Schmerz 
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AHS.2011.
Prevena.
Heine.03 

niedrig nein unklar ja ja hoch 

AHS.2012.
Customizable.
01 

hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 

AHS.2012.
Prevena.
Cooper.01 

hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 

DEPRES hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
KCI VAC 
Study 

hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 

KCI.2013.
Prevena.01 

hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 

Manoharan 
2016 

hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 

Mendame Ehya 
2017 

hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 

Peter Suh 2016 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
PROVAC hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
a: Falls ein hohes endpunktübergreifendes Verzerrungspotenzial der Ergebnisse vorliegt, überträgt sich diese 

Bewertung direkt auf das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial der Ergebnisse. In diesen Fällen wird auf 
die Bewertung endpunktspezifischer Kriterien verzichtet. 

ITT: Intention to treat; n. b.: nicht bewertet 
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Ergebnisse zu Schmerzen 
Für den Endpunkt Schmerz lagen verwertbare Ergebnisse aus 10 von 39 Studien vor (siehe 
Tabelle 2). 

Für die unterschiedlichen Operationalisierungen von Schmerz, zu denen verwertbare Ergebnisse 
berichtet wurden, erfolgte eine separate tabellarische Darstellung der Ergebnisse und, sofern 
möglich, deren metaanalytische Zusammenfassung (siehe Abschnitte A3.3.5.1 bis A3.3.5.2). In 
Abschnitt A3.3.5.3 wurde anschließend eine zusammenfassende Nutzenaussage für den 
Endpunkt Schmerz getroffen. 

A3.3.5.1 Schmerz – stetig 

Verwertbare Ergebnisse zum Endpunkt Schmerz in stetigem Format wurden in 4 Studien 
berichtet (siehe Tabelle 35). 
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Tabelle 35: Ergebnisse – Schmerz (stetig) 
Studie  

(Art und Ort des 
Schmerzes) 
Instrument / 
[Skala] 

Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 
N MW (SD)  N MW (SD)  MD  

[95 %-KI]; p-Wert 

DEPRES 
(k. A.) 
NRS / 
k. A. 

≤ 4 Wochen 25 3a [0; 5]b  26 3a [0; 5]b  k. A. [k. A.]; n. s.c 

Manoharan 2016d 
(Schmerz im Gebiet 
der Wunde) 
Wundtagebuch / 
[0–5] 

≤ Tag 12 21 1,11 (0,23)  21 1,13 (0,22)  0,089e [k. A.]; 0,777f 

Mendame Ehya 2017 
(Schmerz beim 
Verbandswechsel) 
VAS / 
[0–10] 

1. Verbands-
wechsel 

17 2,19 (0,68)  34 3,17 (0,84)  k. A. [k. A.]; 
< 0,001f 

PROVAC 
(k. A.) 
k. A. / 
[0–10] 

Tag 2 61 6 [4; 8]g  58 5,5 [3; 8]g  k. A. [k. A.]; 0,56c 

a: Unklar, ob Mittelwert oder Median 
b: [Minimum; Maximum] 
c: Test unklar 
d: Auswertungseinheit Wunden 
e: Cohen’s d (eigene Berechnung); die Autoren geben eine Effektstärke von 0,889 an, die jedoch nicht zu den 

Angaben der Gruppen passt. 
f: t-Test 
g: Median [1. Quartil; 3. Quartil] 
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; MD: Mittelwertdifferenz; MW: Mittelwert; N: Anzahl 
ausgewerteter Personen; NRS: numerische Ratingskala; n. s.: nicht statistisch signifikant zum Niveau 0,05; 
SD: Standardabweichung; SWT: Standard-Wundtherapie; VAS: visuelle Analogskala; vs.: versus; 
VVS: Vakuumversiegelung 
 

Metaanalysen 
Da die Datenerhebung mit verschiedenen Skalen erfolgte und die in den Studien einge-
schlossenen Wunden unterschiedlicher Ursachen und Risikofaktoren die Mittelwertdifferenzen 
verschieden stark beeinflussen können, wurden die Daten in der metaanalytischen Zu-
sammenfassung mittels Hedges’ g standardisiert. 

Für die metaanalytische Zusammenfassung wurden die fehlenden Standardabweichungen für 
die Studien DEPRES und PROVAC wie in Abschnitt A1.2 (siehe „Spezifizierungen der 
Methoden im Vorbericht im Vergleich zum Berichtsplan“) beschrieben ersetzt. 
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Die metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse aus 4 Studien mit mäßiger qualitativer 
Ergebnissicherheit zur Operationalisierung Schmerz in Form von stetigen Daten zeigte 
Heterogenität, sodass kein gemeinsamer Effekt dargestellt wurde (siehe Abbildung 11). Die 
Heterogenität lässt sich nicht dadurch erklären, dass den Studien Wunden mit unterschiedlichen 
Ursachen zugrunde liegen.  

Das Prädiktionsintervall überdeckt den Nulleffekt und die Studien mit statistisch signifikanten 
Effekten besitzen weniger als 50 % am Gesamtgewicht aller Studien gemeinsam. Die Effekte 
sind nicht gleichgerichtet. Es ergibt sich bei heterogener Datenlage kein Anhaltspunkt für einen 
Effekt hinsichtlich der Operationalisierung Schmerz in Form von stetigen Daten. 

In der Studie Manoharan 2016 wurden bilaterale Wunden randomisiert. Die Abhängigkeit der 
Daten (2 Wunden pro Person) konnte in der metaanalytischen Zusammenfassung der Studien 
nicht berücksichtigt werden, weil die dafür notwendigen Informationen fehlten. Eine 
Sensitivitätsanalyse ohne die Studie liefert ein vergleichbares Ergebnis (nicht dargestellt), 
sodass das hier dargestellte Ergebnis der Metaanalyse ohne Berücksichtigung der Abhängigkeit 
der Daten in der Studie Manoharan 2016 nicht infrage gestellt wird. Es bleibt bei heterogener 
Datenlage bei keinem Anhaltspunkt für einen Effekt hinsichtlich der Operationalisierung 
Schmerz in Form von stetigen Daten. 

 
Abbildung 11: Forest Plot mit Prädiktionsintervall für den Endpunkt Schmerz – stetig; 
Vakuumversiegelungstherapie versus Standard-Wundtherapie (Effektmaß: Hedges’ g) 

A3.3.5.2 Schmerz – dichotom 

Verwertbare Ergebnisse zum Endpunkt Schmerz in dichotomem Format wurden in 6 Studien 
berichtet (siehe Tabelle 36). 

Ausgewertet wurden die Daten zum Schmerz – dichotom für die jeweilige gesamte Studiendauer 
bzw. Nachbeobachtungszeit. Ergänzend werden in der Tabelle 36 auch die Ergebnisse zu den 
verschiedenen Erhebungszeitpunkten dargestellt. Für die Studie KCI VAC Study wurde der 
Auswertungszeitpunkt postoperativ für die Analyse berücksichtigt, da die Personen mit 
postoperativen Schmerzen in der Auswertung für den gesamten Beobachtungszeitraum nicht 
berücksichtigt wurden. 

DEPRES* 25 2.75 1.27 26 2.75 1.26 24.8 0.00 [-0.55, 0.55]
Manoharan 2016 21 1.11 0.23 21 1.13 0.22 23.8 -0.09 [-0.69, 0.52]
Mendame Ehya 2017 17 2.19 0.68 34 3.17 0.84 23.3 -1.22 [-1.85, -0.59]
PROVAC* 61 6.00 3.04 58 5.50 3.80 28.1 0.14 [-0.22, 0.50]
95% Prädiktionsintervall [-2.27, 1.74]

-3.00 -2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00

Vakuumversiegelungstherapie vs. Standard-Wundtherapie
Schmerz - stetig
Modell mit zufälligen Effekten - Knapp und Hartung (zur Darstellung der Gewichte)

Heterogenität: Q=13.88, df=3, p=0.003, I²=78.4%
Gesamteffekt: Z Score=-0.86, p=0.454, Tau(Paule-Mandel)=0.550
--- *: Schätzung von MW und/oder SD ---

VVS besser SWT besser

Hedges' g (95%-KI)Studie n Mittel
VVS

SD n Mittel
SWT

SD Gewichtung Hedges' g 95%-KI



Vorbericht (vorläufige Nutzenbewertung) N17-01B Version 1.0 
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden – primäre Wundheilung  25.03.2019 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 148 - 

Tabelle 36: Ergebnisse – Schmerz (dichotom) (mehrseitige Tabelle) 
Studie  
(Art und Ort des Schmerzes) 

Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 
N n (%)  N n (%)  OR [95 %-KI]; 

p-Wert 

AHS.2011.Prevena.Heine.03 
(Ruheschmerz im Gebiet der 
Wunde) 

Tag 1 bis 7 46 12 (26,1)  46 37 (80,4)  k. A. [k. A]; 
< 0,001a 

Tag 8 bis 17 46 12 (26,1)  46 19 (41,3)  k. A. [k. A.]; 
0,113a 

Tag 18 bis 52 46 2 (4,3)  46 2 (4,3)  k. A. [k. A.]; 
> 0,999a 

Tag 1 bis 52 46 20 (43,5)  46 39 (84,8)  k. A. [k. A]; 
< 0,001a 

(Druckschmerz im Gebiet der 
Wunde) 

Tag 1 bis 7 46 17 (37,0)  46 39 (84,8)  k. A. [k. A]; 
< 0,001a 

Tag 8 bis 17 46 15 (32,6)  46 25 (54,3)  k. A. [k. A.]; 
0,028a 

Tag 18 bis 52 46 3 (6,5)  46 6 (13,0)  k. A. [k. A.]; 
0,485a 

Tag 1 bis 52 46 25 (54,3)  46 42 (91,3)  k. A. [k. A]; 
< 0,001a 

         
AHS.2012.Customizable.01 
(Schmerz im Gebiet von Wunde 
oder Abdomen) 

≤ 34 Tage 36 2b (5,6)c  34 3b (8,8)c  k. A. 

AHS.2012.Prevena.Cooper.01 
(Schmerz im Abdomen, Thorax, 
Rücken, Extremitäten, allgemein) 

≤ 33 Tage 31 4b (12,9)c  32 3b (9,4)c  k. A. 

KCI VAC Study 
(k. A.) 

postoperativ 29c 2 (6,9)  27c 2 (7,4)  k. A. [k. A]; 
> 0,999a 

≤ 6 Wochen 27 0 (0)  19c 0 (0)  k. A. [k. A]; 
> 0,999a 

KCI.2013.Prevena.01 
(Schmerz im Thorax, Narbe, Ohr, 
Abdomen, allgemein und 
neuropathischer Schmerz) 

≤ 98 Tage 173 10b (5,8)c  169 8b (4,7)c  k. A. 

Peter Suh 2016 
(Schmerz im Gebiet der Wunde) 

k. A. 50 0 (0)  50 0 (0)  k. A. 

a: Fishers exakter Test 
b: Es ist unklar, ob Personen mehrfach gezählt wurden. 
c: eigene Berechnung 
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter 
Personen; OR: Odds Ratio; SWT: Standard-Wundtherapie; vs.: versus; VVS: Vakuumversiegelung 
 

Metaanalysen 
Die metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse aus 6 Studien mit mäßiger qualitativer 
Ergebnissicherheit zur Operationalisierung Schmerz in Form von dichotomen Daten zeigte 



Vorbericht (vorläufige Nutzenbewertung) N17-01B Version 1.0 
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden – primäre Wundheilung  25.03.2019 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 149 - 

Heterogenität, sodass kein gemeinsamer Effekt dargestellt wurde (siehe Abbildung 12). Die 
Heterogenität lässt sich nicht dadurch erklären, dass den Studien Wunden mit unterschiedlichen 
Ursachen zugrunde liegen.  

Das Prädiktionsintervall überdeckt den Nulleffekt und die Studien mit statistisch signifikanten 
Effekten besitzen weniger als 50 % am Gesamtgewicht aller Studien gemeinsam. Die Effekte 
sind nicht gleichgerichtet. Es ergibt sich bei heterogener Datenlage kein Anhaltspunkt für einen 
Effekt hinsichtlich der Operationalisierung Schmerz in Form von dichotomen Daten.  

 
Abbildung 12: Forest Plot mit Prädiktionsintervall für den Endpunkt Schmerz – dichotom; 
Vakuumversiegelungstherapie versus Standard-Wundtherapie (Effektmaß: Odds Ratio) 

A3.3.5.3 Nutzenaussage zu Schmerz 

Der Übersichtlichkeit halber werden die Effektaussagen für die verschiedenen Operatio-
nalisierungen des Endpunkts Schmerz wiedergegeben und anschließend zu einer Nutzen-
aussage zusammengefasst.  

 Aus den stetigen Daten zum Endpunkt Schmerz ergibt sich bei heterogener Datenlage 
kein Anhaltspunkt für einen Effekt. 

 Aus den dichotomen Daten zum Endpunkt Schmerz ergibt sich bei heterogener Datenlage 
kein Anhaltspunkt für einen Effekt. 

Zusammenfassend ergibt sich für den Endpunkt Schmerz bei heterogener Datenlage kein 
Anhaltspunkt für einen Nutzen oder Schaden der VVS-Therapie gegenüber der SWT. 

AHS.2011.Prevena.Heine.03 20/46 39/46 26.6 0.14 [0.05, 0.37]
AHS.2012.Customizable.01 2/36 3/34 15.0 0.61 [0.10, 3.88]
AHS.2012.Prevena.Cooper.01 4/31 3/32 17.9 1.43 [0.29, 7.00]
KCI VAC Study 2/29 2/27 13.3 0.93 [0.12, 7.08]
KCI.2013.Prevena.01 10/173 8/169 27.2 1.23 [0.48, 3.21]
Peter Suh 2016 0/50 0/50 — — —
95% Prädiktionsintervall [0.05, 7.18]

0.05 0.20 1.00 5.00 20.00

Vakuumversiegelungstherapie vs. Standard-Wundtherapie
Schmerz - dichotom
Modell mit zufälligen Effekten - Knapp und Hartung (zur Darstellung der Gewichte)

Heterogenität: Q=11.87, df=4, p=0.018, I²=66.3%
VVS besser SWT besser

OR (95%-KI)Studie n/N
VVS

n/N
SWT

Gewichtung OR 95%-KI
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A3.3.6 Krankenhausaufenthaltsdauer sowie (erneute) Hospitalisierung 

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Krankenhausaufenthaltsdauer sowie (erneute) 
Hospitalisierung 
Tabelle 37: Endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse: 
Krankenhausaufenthaltsdauer sowie (erneute) Hospitalisierung 

Studie 
E

nd
pu

nk
tü

be
rg

re
ife

nd
es

 
V

er
ze

rr
un

gs
po

te
nz

ia
l 

de
r 

E
rg

eb
ni

ss
e 

V
er

bl
in

du
ng

 E
nd

pu
nk

t-
er

he
be

r 

IT
T

-P
ri

nz
ip

 a
dä

qu
at

 
um

ge
se

tz
t 

E
rg

eb
ni

su
na

bh
än

gi
ge

 
B

er
ic

ht
er

st
at

tu
ng

 

Fe
hl

en
 so

ns
tig

er
 A

sp
ek

te
 

E
nd

pu
nk

ts
pe

zi
fis

ch
es

 
V

er
ze

rr
un

gs
po

te
nz

ia
l 

de
r 

E
rg

eb
ni

ss
ea

 

CCF 14-273 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
CE/US/11/01/PIC niedrig nein ja ja ja niedrig 
DEPRES hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Gillespie 2015 niedrig nein unklar ja ja niedrig 
IMS-Studie niedrig nein ja ja ja niedrig 
Karlakki 2016 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
KCI VAC Study hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Manoharan 2016 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
NPWTCS hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
PICO Trial hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
Pleger 2017 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
PROVAC hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
RRG-104871 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
The DRESSING 
Trial 

niedrig nein ja ja ja niedrig 

VAC 2001-05 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
VACCS hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
a: Falls ein hohes endpunktübergreifendes Verzerrungspotenzial der Ergebnisse vorliegt, überträgt sich diese 

Bewertung direkt auf das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial der Ergebnisse. In diesen Fällen wird auf 
die Bewertung endpunktspezifischer Kriterien verzichtet. 

ITT: Intention to treat; n. b.: nicht bewertet 
 

Ergebnisse zu Krankenhausaufenthaltsdauer sowie (erneute) Hospitalisierung 
Für den Endpunkt Krankenhausaufenthaltsdauer sowie (erneute) Hospitalisierung lagen 
verwertbare Ergebnisse aus 16 von 39 Studien vor (siehe Tabelle 2). 

Für die Krankenhausaufenthaltsdauer und die (erneute) Hospitalisierung erfolgte eine separate 
tabellarische Darstellung der Ergebnisse und, sofern möglich, deren metaanalytische Zusam-
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menfassung (siehe Abschnitte A3.3.6.1 bis A3.3.6.2). In Abschnitt A3.3.6.3 wurde anschlie-
ßend eine zusammenfassende Nutzenaussage für den Endpunkt Krankenhausaufenthaltsdauer 
sowie (erneute) Hospitalisierung getroffen. 

A3.3.6.1 Krankenhausaufenthaltsdauer 

Verwertbare Ergebnisse zur Krankenhausaufenthaltsdauer wurden in 13 Studien berichtet 
(siehe Tabelle 38). 

Tabelle 38: Ergebnisse – Krankenhausaufenthaltsdauer in Tagen 
Studie VVS  SWT  VVS vs. SWT 

N MW (SD)  N MW (SD)  MD  
[95 %-KI]; p-Wert 

DEPRES 25 7,5a [5; 8]b  26 7,3a [6; 7]b, c  k. A. [k. A.]; n. s.d 
Gillespie 2015 35 5,0 (3,0)e  35 6,0 (3,0)e  k. A. [k. A.]; 0,67f 
IMS-Studie 98 8 [7; 11]g  90 8 [6; 9]g  k. A. [k. A.]; 0,85h 
Karlakki 2016 107 3,8 [3,5; 4,2]i  108 4,7 [3,8; 6,4]i  0,9j [−0,2; 2,5]; 0,07j 
KCI VAC Study 27 6 [6; 9]g  19 10 [7; 13]g  k. A. [k. A.]; 0,008h 
NPWTCS 222 3 [3; 4]g  219 3 [3; 4]g  k. A. [k. A.]; 0,54k 
PICO Trial 24 6,1 (k. A.)  25 14,7 (k. A.)  k. A. [k. A.]; 0,019f 
Pleger 2017 43 12,8 [5; 43]b  57 13,0 [5; 44]b  k. A. [k. A.]; 0,909l 
PROVAC 61 3 [3; 4]g  58 3 [3; 4]g  k. A. [k. A.]; 0,78f 
RRG-104871 53 6,4 (3)  49 8,9 (6)  k. A. [k. A.]; 0,02m 
The Dressing Trial 44 3,0 (1,0)e  43 3,0 (1,0)e  k. A. [k. A.]; 0,724k 
VAC 2001-05 130 2,5 (k. A.)  119 3,0 (k. A.)  k. A. [k. A.]; 0,103n 
VACCS 80 3,2 [3; 4]g  81 3,2 [2; 4]g  k. A. [k. A.]; 0,51o 
a: unklar, ob Mittelwert oder Median 
b: [Minimum; Maximum] 
c: Widersprüchliche Angaben zwischen Mittelwert bzw. Median und maximaler Krankenhausaufenthaltsdauer 
d: Test unklar 
e: Median (Interquartilsabstand) 
f: Mann-Whitney-U-Test oder t-Test 
g: Median [1. Quartil; 3. Quartil] 
h: Kruskal-Wallis-Test 
i: [95 %-KI] 
j: Zhou und Dinh’s Methode T3 [398] 
k: Mann-Whitney-U-Test 
l: t-Test oder Levenes Test 
m: t-Test; inkonsistente Angaben zum p-Wert in der Publikation 
n: einfaktorielle Varianzanalyse 
o: t-Test oder Kruskal-Wallis-Test 
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; MD: Mittelwertdifferenz; MW: Mittelwert; N: Anzahl 
ausgewerteter Personen; n. s.: nicht statistisch signifikant zum Niveau 0,05; SD: Standardabweichung; 
SWT: Standard-Wundtherapie; vs.: versus; VVS: Vakuumversiegelung 
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Metaanalysen 
Für die metaanalytische Zusammenfassung wurden die fehlenden Angaben zu einzelnen 
Studien, wie in Abschnitt A1.2 (siehe „Spezifizierungen der Methoden im Vorbericht im 
Vergleich zum Berichtsplan“) beschrieben, ersetzt. 

Da die Mittelwertdifferenzen durch die in den Studien eingeschlossenen Wunden unter-
schiedlicher Ursachen und Risikofaktoren verschieden stark beeinflusst werden können, 
wurden diese in der metaanalytischen Zusammenfassung mittels Hedges’ g standardisiert. 

Abbildung 13 zeigt die Ergebnisse aller 13 Studien zur Krankenhausaufenthaltsdauer. Aus den 
Ergebnissen der Studien mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit (Gillespie 2015, IMS-Studie 
und The Dressing Trial) lässt sich kein Anhaltspunkt für einen Effekt ableiten. Die 
metaanalytische Zusammenfassung der Studien mit mäßiger und hoher Ergebnissicherheit 
zeigte Heterogenität, sodass kein gemeinsamer Effekt dargestellt wurde. Die Heterogenität lässt 
sich nicht dadurch erklären, dass den Studien Wunden mit unterschiedlichen Ursachen 
zugrunde liegen.  

Das Prädiktionsintervall überdeckt den Nulleffekt und die Studien mit statistisch signifikanten 
Effekten besitzen weniger als 50 % am Gesamtgewicht aller Studien gemeinsam. Die Effekte 
sind nicht gleichgerichtet. Es ergibt sich bei heterogener Datenlage kein Anhaltspunkt für einen 
Effekt hinsichtlich der Krankenhausverweildauer.  

In Abbildung 13 lässt sich erkennen, dass die Studie PICO Trial ein Grund für die Heterogenität 
der Ergebnisse ist. In einer Sensitivitätsanalyse ohne die Studie PICO Trial zeigte sich jedoch 
weiterhin Heterogenität, sodass auch hier kein gemeinsamer Effekt dargestellt werden konnte 
(nicht dargestellt). 

Es ergibt sich bei heterogener Datenlage kein Anhaltspunkt für einen Effekt hinsichtlich der 
Krankenhausverweildauer. 
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Abbildung 13: Forest Plot mit Prädiktionsintervall für den Endpunkt Krankenhausaufenthalts-
dauer in Tagen; Vakuumversiegelungstherapie versus Standard-Wundtherapie (Effektmaß: 
Hedges’ g) 

A3.3.6.2 Erneute Hospitalisierung 

Verwertbare Ergebnisse zur erneuten Hospitalisierung wurden in 8 Studien berichtet (siehe 
Tabelle 39). 

Tabelle 39: Ergebnisse – erneute Hospitalisierung 
Studie Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 

N n (%)  N n (%)  OR [95 %-KI]; p-Wert 
CCF-14-273 ≤ 90 Tage 80 16 (20,0)  80 16 (20,0)  k. A. 
CE/US/11/01/PICa ≤ 90 Tage 199 2 (1,0b)  199 3 (1,5b)  k. A. [k. A.]; 0,682c 
Gillespie 2015 ≥ 24 Stunden 35 4 (11,4)  35 0 (0)  9,0d [0,50; 161,1]; 0,14e 
Manoharan 2016a ≤ Tag 12 21 1 (4,8b)  21 0 (0)  k. A. 
NPWTCS ≤ 30 Tage 222 12 (5,4b)  219 9 (4,1b)  k. A. [k. A.]; 0,52f 
RRG-104871 ≤ 90 Tage 53 2 (3,8)  49 2 (4,1)  k. A. [k. A.]; 0,93g 
The Dressing Trial ≤ 4 Wochen 44 1 (2,3)  43 1 (2,3)  k. A. [k. A.]; 0,987g 
VACCS ≤ 30 Tage 80 3 (4)  81 5 (6)  k. A. [k. A.]; 0,72g 
a: Auswertungseinheit Wunden 
b: eigene Berechnung 
c: McNemar’s Test 
d: relatives Risiko 
e: Chi-Quadrat-Test 
f: Test unklar 
g: Chi-Quadrat-Test oder Fishers exakter Test 
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter 
Personen; OR: Odds Ratio; SWT: Standard-Wundtherapie; vs.: versus; VVS: Vakuumversiegelung 
 

DEPRES* 25 7.50 0.76 26 7.30 0.25 7.5 0.35 [-0.20, 0.90]
Gillespie 2015* 35 5.00 2.32 35 6.00 2.32 7.6 -0.43 [-0.90, 0.05]
IMS-Studie* 98 8.67 3.01 90 7.67 2.26 7.9 0.37 [0.08, 0.66]
Karlakki 2016* 107 3.80 1.85 108 4.70 6.89 8.0 -0.18 [-0.45, 0.09]
KCI VAC Study* 27 7.00 2.35 19 10.00 4.81 7.4 -0.83 [-1.44, -0.21]
NPWTCS* 222 3.33 0.75 219 3.33 0.75 8.0 0.00 [-0.19, 0.19]
PICO Trial* 24 6.10 2.26 25 14.70 2.26 6.5 -3.74 [-4.70, -2.79]
Pleger 2017* 43 12.80 8.70 57 13.00 8.50 7.8 -0.02 [-0.42, 0.37]
PROVAC* 61 3.33 0.76 58 3.33 0.76 7.8 0.00 [-0.36, 0.36]
RRG-104871 53 6.40 3.00 49 8.90 6.00 7.8 -0.53 [-0.92, -0.13]
The DRESSING Trial* 44 3.00 0.77 43 3.00 0.77 7.7 0.00 [-0.42, 0.42]
VAC 2001-05* 130 2.50 2.26 119 3.00 2.26 8.0 -0.22 [-0.47, 0.03]
VACCS* 80 3.40 0.75 81 3.07 1.51 7.9 0.28 [-0.03, 0.59]
95% Prädiktionsintervall [-2.53, 1.86]

-5.00 -2.50 0.00 2.50

Vakuumversiegelungstherapie vs. Standard-Wundtherapie
Krankenhausaufenthaltsdauer in Tagen
Modell mit zufälligen Effekten - Knapp und Hartung (zur Darstellung der Gewichte)

Heterogenität: Q=88.97, df=12, p<0.001, I²=86.5%
Gesamteffekt: Z Score=-1.21, p=0.251, Tau(Paule-Mandel)=0.970
--- *: Schätzung von MW und/oder SD ---

VVS besser SWT besser

Hedges' g (95%-KI)Studie n Mittel
VVS

SD n Mittel
SWT

SD Gewichtung Hedges' g 95%-KI
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Metaanalysen 
Abbildung 14 zeigt die metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse aller 8 Studien zu 
erneuter Hospitalisierung. Aus den Ergebnissen der Studien mit hoher qualitativer Er-
gebnissicherheit (CE/US/11/01/PIC, Gillespie 2015 und The Dressing Trial) lässt sich kein 
Anhaltspunkt für einen Effekt ableiten. Auch in der gemeinsamen Auswertung der Studien mit 
mäßiger und hoher qualitativer Ergebnissicherheit gemeinsam zeigte sich kein statistisch 
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Behandlungsgruppen. Das Odds Ratio liegt bei 
1,08 (95 %-KI [0,61; 1,94]). Es ergibt sich hinsichtlich der erneuten Hospitalisierung kein 
Anhaltspunkt für einen Effekt. 

In den Studien CE/US/11/01/PIC und Manoharan 2016 wurden bilaterale Wunden 
randomisiert. Für beide Studien lagen Informationen zu den diskordanten Paaren vor (Anzahl 
der Personen, die unter VVS-Therapie erneut hospitalisiert und unter SWT nicht erneut 
hospitalisiert wurden bzw. Anzahl der Personen, die unter VVS-Therapie nicht erneut 
hospitalisiert und unter SWT erneut hospitalisiert wurden), die eine adäquate Effektschätzung 
in den Studien ermöglichte. Da sich aber die Effektschätzungen der Odds Ratios bei 
Berücksichtigung und Nichtberücksichtigung der Informationen zu den diskordanten Paaren in 
den Studien CE/US/11/01/PIC und Manoharan 2016 nicht bedeutend unterschieden, wird das 
hier dargestellte Ergebnis der Metaanalyse ohne die Berücksichtigung der Informationen zu 
den diskordanten Paaren nicht infrage gestellt. Zudem lieferte eine Sensitivitätsanalyse ohne 
diese Studien (Ergebnisse nicht dargestellt) ein metaanalytisch vergleichbares Ergebnis. 

 
Abbildung 14: Forest Plot mit Gesamtschätzer für den Endpunkt erneute Hospitalisierung; 
Vakuumversiegelungstherapie versus Standard-Wundtherapie (Effektmaß: Odds Ratio) 

A3.3.6.3 Nutzenaussage zu Krankenhausaufenthaltsdauer sowie (erneute) 
Hospitalisierung 

Der Übersichtlichkeit halber werden die Effektaussagen für die Endpunkte Krankenhaus-
aufenthaltsdauer sowie (erneute) Hospitalisierung wiedergegeben und anschließend zu einer 
Nutzenaussage zusammengefasst.  

CCF 14-273 16/80 16/80 38.7 1.00 [0.46, 2.17]
CE/US/11/01/PIC 2/199 3/199 7.2 0.66 [0.11, 4.01]
Gillespie 2015 4/35 0/35 2.7 10.14 [0.53, 195.91]
Manoharan 2016 1/21 0/21 2.2 3.15 [0.12, 81.74]
NPWTCS 12/222 9/219 29.7 1.33 [0.55, 3.23]
RRG-104871 2/53 2/49 5.8 0.92 [0.12, 6.81]
The DRESSING Trial 1/44 1/43 3.0 0.98 [0.06, 16.13]
VACCS 3/80 5/81 10.8 0.59 [0.14, 2.57]
Gesamt 41/734 36/727 100.0 1.08 [0.61, 1.94]

0.05 0.20 1.00 5.00 20.00

Vakuumversiegelungstherapie vs. Standard-Wundtherapie
Erneute Hospitalisierung
Modell mit zufälligen Effekten - Knapp und Hartung (Varianzkorr.)

Heterogenität: Q=3.87, df=7, p=0.795, I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=0.33, p=0.754, Tau(Paule-Mandel)=0

VVS besser SWT besser

OR (95%-KI)Studie n/N
VVS

n/N
SWT

Gewichtung OR 95%-KI
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 Für die Krankenhausaufenthaltsdauer ergibt sich bei heterogener Datenlage kein 
Anhaltspunkt für einen Effekt. 

 Für die erneute Hospitalisierung ergibt sich bei homogener Datenlage kein Anhaltspunkt 
für einen Effekt. 

Zusammenfassend ergibt sich für den Endpunkt Krankenhausaufenthaltsdauer sowie (erneute) 
Hospitalisierung bei heterogener Datenlage kein Anhaltspunkt für einen Nutzen oder Schaden 
der VVS-Therapie im Vergleich zur SWT.  

A3.3.7 Gesundheitsbezogene Lebensqualität 

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zur gesundheitsbezogenen Lebensqualität 
Tabelle 40: Endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse: 
gesundheitsbezogene Lebensqualität 
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KCI VAC 
Study 

hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 

S-20130010 hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 
a: Falls ein hohes endpunktübergreifendes Verzerrungspotenzial der Ergebnisse vorliegt, überträgt sich diese 

Bewertung direkt auf das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial der Ergebnisse. In diesen Fällen wird auf 
die Bewertung endpunktspezifischer Kriterien verzichtet. 

ITT: Intention to treat; n. b.: nicht bewertet 
 

Ergebnisse zur gesundheitsbezogenen Lebensqualität 
Für den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualität lagen verwertbare Ergebnisse aus 2 von 
39 Studien vor (siehe Tabelle 41). 
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Tabelle 41: Ergebnisse – Lebensqualität (stetiger Endpunkt) 
Studie 

Instrument / 
[Skala] 

Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 
N MW (SD)  N MW (SD)  MD  

[95 %-KI]; p-Wert 
KCI VAC Study 

EQ VAS/ 
[0; 100]a 

vor Entlassung 29 73 (k. A.)  25 59 (k. A.)  k. A. [k. A.]; 0,039b 

S-20130010 
EQ VAS/ 
[0; 100]a 

bis Tag 30 432 83 [82; 85]c  444 82 [80; 83]c  k. A. [k. A.]; 0,25d 

a: Höhere Werte entsprechen einer höheren Lebensqualität. 
b: t-Test 
c: [95 %-KI] 
d: Test unklar 
k. A.: keine Angabe; EQ VAS: EuroQol visuelle Analogskala; KI: Konfidenzintervall; MD: 
Mittelwertdifferenz; MW: Mittelwert; N: Anzahl ausgewerteter Personen; SD: Standardabweichung; SWT: 
Standard-Wundtherapie; vs.: versus; VVS: Vakuumversiegelung 
 

Metaanalysen 
Für die metaanalytische Zusammenfassung wurden die fehlenden Angaben für die beiden 
Studien wie in Abschnitt A1.2 (siehe „Spezifizierungen der Methoden im Vorbericht im 
Vergleich zum Berichtsplan“) beschrieben ersetzt. 

Da die Mittelwertdifferenzen durch die in den Studien eingeschlossenen Wunden unter-
schiedlicher Ursachen und Risikofaktoren verschieden stark beeinflusst werden können, 
wurden diese in der metaanalytischen Zusammenfassung mittels Hedges’ g standardisiert. 

Die metaanalytische Zusammenfassung der beiden Studien mit jeweils mäßiger qualitativer 
Ergebnissicherheit erfolgte mittels eines Modells mit festem Effekt, was aufgrund der bereits 
erfolgten Standardisierung mittels Hedges’ g als angemessen angesehen wurde.  

In der Gesamtschau des EQ VAS zeigte die Analyse keinen statistisch signifikanten 
Unterschied zwischen den beiden Behandlungsgruppen (Hedges’ g 0,09 (95 %-KI [−0,04; 
0,22]; siehe Abbildung 15)). 
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Abbildung 15: Forest Plot mit Gesamtschätzer für den Endpunkt Lebensqualität: 
Vakuumversiegelungstherapie versus Standard-Wundtherapie (Effektmaß: Hedges’ g). 

Nutzenaussage zur gesundheitsbezogenen Lebensqualität 
Insgesamt ergibt sich hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualität kein Anhaltspunkt 
für einen Nutzen. 

A3.3.8 Funktion 

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zur Funktion 
Tabelle 42: Endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse: 
Funktion 
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KCI VAC 
Study 

hoch n. b. n. b. n. b. n. b. hoch 

a: Falls ein hohes endpunktübergreifendes Verzerrungspotenzial der Ergebnisse vorliegt, überträgt sich diese 
Bewertung direkt auf das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial der Ergebnisse. In diesen Fällen wird auf 
die Bewertung endpunktspezifischer Kriterien verzichtet. 

ITT: Intention to treat; n. b.: nicht bewertet 
 

Ergebnisse zur Funktion 
Für den Endpunkt Funktion lagen verwertbare Ergebnisse aus 1 von 39 Studien vor (siehe 
Tabelle 43 

KCI VAC Study* 29 73.00 24.22 25 59.00 24.22 5.6 0.57 [0.02, 1.12]
S-20130010* 432 83.00 15.91 444 82.00 16.13 94.4 0.06 [-0.07, 0.19]
Gesamt 461 469 100.0 0.09 [-0.04, 0.22]

-0.50 0.00 0.50 1.00

Vakuumversiegelungstherapie vs. Standard-Wundtherapie
Lebensqualität
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz

Heterogenität: Q=3.13, df=1, p=0.077, I²=68.0%
Gesamteffekt: Z Score=1.38, p=0.168
--- *: Schätzung der SD ---

SWT besser VVS besser

Hedges' g (95%-KI)Studie n Mittel
VVS

SD n Mittel
SWT

SD Gewichtung Hedges' g 95%-KI
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Tabelle 43: Ergebnisse – Funktion 
Studie Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 

N n (%)  N n (%)  OR  
[95 %-KI]; p-Wert 

Personen mit Problemen bei Alltagsaktivitäten 
KCI VAC Study vor Entlassung 29 13 (44,8)a  25 15 (60,0)a  0,54 [0,18; 1,60]; 

0,290b 
 6 Wochen nach 

Entlassung 
26 3 (11,5)  17 3 (17,6)  0,61 [0,11; 3,44]; 

0,632b 
a: eigene Berechnung 
b: eigene Berechnung von OR, 95 %-KI (asymptotisch) und p-Wert (unbedingter exakter Test, CSZ-Methode 

nach [399]) 
KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Personen; OR: Odds Ratio; 
SWT: Standard-Wundtherapie; vs.: versus; VVS: Vakuumversiegelung 
 

Die einzige Studie mit verwertbaren Ergebnissen zur Funktion zeigte kein statistisch 
signifikantes Ergebnis.  

Nutzenaussage zur Funktion 
Es ergibt sich hinsichtlich der Funktion kein Anhaltspunkt für einen Nutzen. 

A3.3.9 Abhängigkeit von Fremdhilfe oder Pflegebedürftigkeit 

Es lagen keine verwertbaren Ergebnisse für diesen Endpunkt vor. 
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A4 Kommentare 

A4.1 Bericht im Vergleich zu anderen systematischen Übersichten 

Im Rahmen der systematischen Literaturrecherche wurden insgesamt 44 systematische Über-
sichten identifiziert. 14 dieser Arbeiten betrachteten Wunden mit intendierter primärer Wund-
heilung, von denen 2 Publikationen zu 1 systematischen Übersicht gehören [400,401]. Die 
Arbeiten beschäftigten sich in der Regel mit bestimmten Wundtypen oder Indikationen wie 
bspw. Wunden nach Kaiserschnitt [402,403], Wunden nach Behandlung von Narbenhernien 
[404], perineale Wunden nach Resektion [405], Wunden infolge von Frakturen [406] oder mit 
gemischten Wundtypen [400,401,407-410], die auch Wunden mit intendierter primärer 
Wundheilung beinhalteten. Keine dieser systematischen Übersichten bildete das zugrunde 
liegende Wundspektrum dieser Nutzenbewertung (Wunden mit intendierter primärer 
Wundheilung) jedoch vollständig ab.  

Ausschließlich die systematische Übersicht Webster 2014 [409] und die Analyse der WHO 
[400,401] berichteten Auswertungen auf Basis von RCTs. Alle anderen systematischen 
Übersichten zeigten rein deskriptive Ergebnisse der Primärstudien oder poolten die Ergebnisse 
verschiedener Studiendesigns miteinander. Entsprechend werden nur die Ergebnisse der 
Arbeiten von Webster 2014 und der WHO dargestellt. 

Hinsichtlich der Endpunkte Wundverschluss (Zeit bis zur vollständigen Heilung), 
Wundinfektion und Dehiszenz fand die systematische Übersicht Webster 2014 keinen Unter-
schied bei Personen nach Knietotalendoprothese [409].  

Für den Endpunkt Wundinfektion zeigte die Analyse der WHO auf Basis von 6 RCTs eine 
signifikante Reduktion der Wundinfektionsrate durch den Einsatz der VVS-Therapie (OR 0,56 
(95 %-KI [0,32; 0,96])). Allerdings wird die VVS-Therapie nur bei Wunden mit einem 
erhöhten Risiko für Wundinfektionen empfohlen [400,401]. Auswertungen zu den Endpunkten 
Wundverschluss und Dehiszenz wurden nicht berichtet. 

Lediglich 5 systematische Übersichten thematisierten einen potenziellen Publikationsbias [401-
403,409,411], ohne dabei jedoch konkrete Auswirkungen auf das gezogene Fazit erkennen zu 
lassen. 
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A7 Ergänzend erfasste Endpunkte 

Im Folgenden werden die Ergebnisse zu den ergänzend darzustellenden Endpunkten berichtet. 

A7.1 Charakteristika der eingeschlossenen Studien mit ergänzend zu erfassenden 
Endpunkten 

Die in Tabelle 44 bis Tabelle 47 charakterisierten 3 Studien [140,222,234] berichten aus-
schließlich ergänzend darzustellende Endpunkte. Die Charakteristika der übrigen Studien, die 
neben den ergänzend darzustellenden Endpunkten auch für die Bewertung des Nutzens 
relevante Endpunkte berichten, wurden bereits in Tabelle 18 bis Tabelle 21 dargestellt. 
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Tabelle 44: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien  
Studie  Studiendesigna Nb Versorgungssektor Ort und Zeitraum der 

Durchführung 
Beobachtungsdauer Relevante 

Endpunktec 

Chio 2010 RCT 
nicht verblindet 
monozentrisch 

54 stationär USA 
03/2007 bis 08/2009 

ca. 1 Monat postoperativ Wundfläche 

Nordmeyer 2015 RCT 
k. A. zur Verblindung 
k. A. zum Zentrum 

20 stationär Deutschland 
k. A. 

10 Tage postoperativ Wundlänge 

Pauser 2016 RCT 
k. A. zur Verblindung 
monozentrisch 

21 stationär Deutschland 
k. A. 

10 Tage postoperativ Wundlänge 

a: Sofern nicht anders dokumentiert, handelt es sich um RCTs mit 2 parallelen Gruppen. 
b: Anzahl randomisierter Personen. Werte, die auf anderen Personenzahlen basieren, werden in der entsprechenden Spalte gekennzeichnet. 
c: Primäre Endpunkte beinhalten alle verfügbaren Angaben ohne Berücksichtigung der Relevanz für diese Nutzenbewertung. Sekundäre Endpunkte beinhalten 

ausschließlich Angaben zu relevanten verfügbaren Endpunkten für diese Nutzenbewertung. 
k. A.: keine Angabe 
 

 

 



Vorbericht (vorläufige Nutzenbewertung) N17-01B Version 1.0 
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden – primäre Wundheilung  25.03.2019 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 246 - 

Tabelle 45: Ein- / Ausschlusskriterien für Patienten in den Studien  
Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien 
Chio 2010  Operation mit radialer Unteram Lappenplastik  k. A. 
Nordmeyer 2015  k. A. zum Alter 

 Wirbelsäulenfraktur 
 k. A. 

Pauser 2016  k. A. zum Alter 
 Oberschenkelhalsfraktur 

 k. A. 

k. A.: keine Angabe 
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Tabelle 46: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien 
Studie Intervention Vergleich Begleittherapie 
Chio 2010 VVS-Therapie (KCI, VAC Therapie-System) mit 

Schaumstoffabdeckung und Okklusivverband 
kontinuierlicher Unterdruck von −125 mmHg 
keine Fixierschiene zur Ruhigstellung des 
Handgelenks 

steriler Schaumstoff in einem adaptiven Verband 
Fixierschiene zur Ruhigstellung des Handgelenks 

 k. A. 

 kein Verbandswechsel kein Verbandswechsel 
 Beendigung der VVS-Therapie 6 Tage postoperativ Beendigung der Therapie 6 Tage postoperativ 

 adaptiver umlaufender Gazeverband für 2 Wochen adaptiver umlaufender Gazeverband für 2 Wochen 
Nordmeyer 2015 VVS-Therapie (Smith & Nephew, PICO Therapie-

System) mit 2 subkutan angelegten Redon-
Drainagen (eine auf jeder Seite der Wirbelsäule) 

trockener Standardwundverband mit 2 subkutan 
angelegten Redon-Drainagen (eine auf jeder Seite 
der Wirbelsäule) 

 postoperative Physiotherapie und 
Mobilisation 

 kein Verbandswechsel k. A. zum Verbandswechsel 
 Beendigung der VVS-Therapie nach 5 Tagen k. A. zur Therapiedauer 
 k. A. zur Weiterbehandlung k. A. zur Weiterbehandlung 
Pauser 2016 VVS-Therapie (KCI, PREVENA Therapie-System) 

mit 2 Redon-Drainagen (subfaszial nahe der 
Prothese und subkutan oberhalb der geschlossenen 
Faszie) 

trockener Standardwundverband mit 2 Redon-
Drainagen (subfaszial nahe der Prothese und 
subkutan oberhalb der geschlossenen Faszie) 

 postoperative Physiotherapie und 
Mobilisation 

 kein Verbandswechsel k. A. zum Verbandswechsel 
 Beendigung der VVS-Therapie nach 5 Tagen k. A. zur Therapiedauer 
 k. A. zur Weiterbehandlung k. A. zur Weiterbehandlung 
k. A.: keine Angabe; VVS: Vakuumversiegelung 
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Tabelle 47: Charakterisierung der Studienpopulationen  
Studie Na Alter [Jahre], 

MW (SD) bzw. 
Spanne 

Geschlecht 
[w / m], % 

Initiale(s) Wundfläche/ -
volumen 
MW (SD) 

Indikation/ Wundtyp Studienabbrecher, n (%) 

Chio 2010       
Intervention 27 62b (k. A.) 39 / 61b, c MW [Min; Max]: 

72,9 cm² [27 cm²; 160 cm²] 
geschlossene chirurgische Wunde 
nach Spalthautabdeckung der 
Unterarmspenderstelle für 
chirurgische Kopf- und 
Halsrekonstruktionen 

4 (14,8c) 

Vergleich 27 58b (k. A.) 41 / 59b, c MW [Min; Max]: 
69,3 cm² [28 cm²; 165 cm²] 

0 (0) 

Nordmeyer 2015      
Intervention 10 52 (16) k. A. Länge: 14,6 cm (4,38 cm) geschlossene chirurgische Wunde 

nach Wirbelsäulenfraktur mit 
interner Fixation 

0 (0) 
Vergleich 10 58 (15) k. A. Länge: 17,25 cm (5,7 cm) 0 (0) 

Pauser 2016       
Intervention 11 82 (5) k. A. Länge: 16,4 cm (3,87 cm) geschlossene chirurgische Wunde 

nach Hemiarthroplastik bei 
Schenkelhalsfraktur 

0 (0) 
Vergleich 10 83 (9) k. A. Länge: 17,7 cm (3,64 cm) 0 (0) 

a: Anzahl randomisierter Patientinnen und Patienten. Sofern es sich bei der Auswertungseinheit um Wunden handelt, wird dies gesondert ausgewiesen 
b: Die Angaben beziehen sich auf die Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten (ohne Studienabbrecher) 
c: eigene Berechnung 
k. A.: keine Angabe; m: männlich; Max: Maximum; Min: Minimum; MW: Mittelwert; n: Anzahl Personen mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Personen; SD: 
Standardabweichung; w: weiblich 
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A7.2 Ergebnisse zu ergänzend zu erfassenden Endpunkten 

Zu den folgenden ergänzend darzustellenden Endpunkten wurden Daten in den für die 
Nutzenbewertung eingeschlossenen Studien berichtet: 

 Veränderung der Wundfläche bzw. des Wundvolumens, 

 Veränderung der Wundoberfläche nach Hauttransplantation: hierunter ist primär der 
Anteil der erfolgreich vaskularisierten an der insgesamt transplantierten (auch 
bioartifiziellen) Haut zu verstehen („graft take rate“), 

 interventions- und erkrankungsbedingter Aufwand. 

Diese sind in Tabelle 48 bis Tabelle 51 dargestellt. 

Zum ergänzend darzustellenden Endpunkt Zufriedenheit der Patienten mit der Behandlung 
wurden in keiner der eingeschlossenen Studien Daten erhoben. 
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Tabelle 48: Ergänzend zu erfassende Endpunkte: Ergebnisse – Veränderung der Wundoberfläche nach Hauttransplantation, Anteil der 
Patientinnen und Patienten mit Transplantatverlust 

Studie  
Operationalisierung 

Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 
N n (%)  N n (%)  OR [95 %-KI]; p-Wert 

Chio 2010         
Transplantatverlust 7–14 Tage 27 9 (33)a  27 7 (26)a  k. A 

1 Monat 27 9 (33)a  27 10 (37)a  k. A. 
a: eigene Berechnung 
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Personen; OR: Odds Ratio; SWT: Standard-Wundtherapie; 
vs.: versus: VVS: Vakuumversiegelung 

 

Tabelle 49: Ergänzend zu erfassende Endpunkte: Ergebnisse – Flächenanteil des Transplantatverlusts  
Studie  

Operationalisierung [Einheit] 
Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 

N MW (SD)  N MW (SD)  MD [95 %-KI]; p-Wert 
Chio 2010 

Relativer Flächenanteil [%] 7–14 Tage 27 7,2 (k. A.)  27 4,5 (k. A.)  k. A. [k. A.]; 0,361a 

a: Chi-Quadrat-Test 
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; MD: Mittelwertdifferenz; MW: Mittelwert; N: Anzahl ausgewerteter Personen; SD: Standardabweichung; 
SWT: Standard-Wundtherapie; vs.: versus; VVS: Vakuumversiegelung 
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Tabelle 50: Ergänzend zu erfassende Endpunkte: Ergebnisse – Aufwand, Anzahl der Personen bei denen die jeweilige Intervention 
durchgeführt wurde 
Studie  
 Art des Aufwands  

Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 
N n (%)  N n (%)  OR [95 %-KI]; p-Wert 

1208434         
 Wiederaufnahme in den Operationsrauma  35 ± 14 Tage 193 193 (100)  222 4 (1,8)  k. A. 
AHS.2011.Prevena.Heine.03        
 Debridement  42 ±10 Tage 39 0 (0)  43 0 (0)  k. A. 
RRG-104871         
 Debridement  nach 90 Tagen 53 2 (4)b  49 1 (2)b  k. A. 
Gillespie 2015         
 Verbandswechsela  5 Tage 35 35 (100)b  35 15 (43)b  k. A. [k. A.]; 0,0001c 

Nordmeyer 2015         
 Verbandswechsel  10 Tage 10 5 (50)b  10 8 (80)b  k. A. 
Pauser 2016         
 Verbandswechsel  10 Tage 10 5 (50)b  10 10 (100)b  k. A.  
Studienbezeichnung kursiv: unpublizierte Studie 
a: Diese Maßnahme war offensichtlich in der VVS-Gruppe Teil der VVS-Behandlung und per Protokoll vorgegeben. 
b: eigene Berechnung 
c: Chi-Quadrat-Test 
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Personen; OR: Odds Ratio; SWT: Standard-Wundtherapie; 
vs.: versus: VVS: Vakuumversiegelung 
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Tabelle 51: Ergänzend zu erfassende Endpunkte: Ergebnisse – Aufwand 
Studie  
 Art des Aufwands [Einheit] 

Zeitpunkt VVS  SWT  VVS vs. SWT 
N MW (SD)  N MW (SD)  OR [95 %-KI]; p-Wert 

CE/US/11/01/PICa         

 Verbandswechsel [Mittlere Dauer, Min] bis Tag 90 161 6,5 [0,5; 20]b  160 4,1 [0; 20,5]b  k. A. 
Karlakki 2016         

 Verbandswechsel [Anzahl / Patientin oder Patient] 6 Wochen 102 2,5 [2,2; 2,8]c  107 4,2 [3,6; 5,2]c  1,7 [0,8; 2,5]; 0,002d 
Manoharan 2016a         

 Verbandswechsel [Anzahl / Patientin oder Patient] 10–12 Tage 21 1,19 (k. A.)  21 1,38 (k. A.)  k. A. 

Nordmeyer 2015         
 Wundpflegezeit [Mittlere Dauer, Min] 10 Tage 10 11 [9; 15,5]e  10 31 [23,6; 37,3]e  k. A. [k. A.]; 0,0005f 

Pauser 2016         
 Wundpflegezeit [Mittlere Dauer, Min] 10 Tage 10 15g (5)h  11 43g (10)h  k. A. [k. A.]; 0,0005f 

a: Auswertungseinheit Wunden 
b: Spannweite [Minimum; Maximum] 
c: 95 %-KI 
d: keine Angaben zum statistischen Test 
e: Werte aus Grafik abgelesen; Median [95 %-KI] 
f: Student’s t-Test 
g: Werte aus Grafik abgelesen 
h: Werte aus Grafik abgelesen, unklar ob SD oder SE 
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; Min: Minuten; MW: Mittelwert; N: Anzahl ausgewerteter Personen; OR: Odds Ratio; SD: Standardabweichung; 
SWT: Standard-Wundtherapie; vs.: versus: VVS: Vakuumversiegelung 
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A8 Suchstrategien 

A8.1 Suchstrategien in bibliografischen Datenbanken 

MEDLINE 
Suchoberfläche: Ovid 
 Ovid MEDLINE(R) 1946 to July Week 2 2018 

 Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations July 20, 2018 

 Ovid MEDLINE(R) Daily Update July 20, 2018 

 Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print July 20, 2018 

Es wurden folgende Filter übernommen: 

 Systematische Übersicht: Wong [412] – High specificity strategy 

 RCT: Lefebvre [413] – Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying 
randomized trials in MEDLINE: sensitivity-maximizing version (2008 revision) 

# Searches 
1 Negative-Pressure Wound Therapy/ 
2 (Vacuum/ or Suction/ or Pressure/) and Wound Healing/ 
3 ((vacuum or negative) adj3 (assisted or pressure) adj3 (therap* or dressing* or 

wound* or closure*)).ti,ab. 
4 or/1-3 
5 randomized controlled trial.pt. 
6 controlled clinical trial.pt. 
7 randomized.ab. 
8 placebo.ab. 
9 drug therapy.fs. 
10 randomly.ab. 
11 trial.ab. 
12 groups.ab. 
13 or/5-12 
14 exp animals/ not humans.sh. 
15 13 not 14 
16 cochrane database of systematic reviews.jn. 
17 (search or MEDLINE or systematic review).tw. 
18 meta analysis.pt. 
19 or/16-18 
20 or/15,19 
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# Searches 
21 and/4,20 
22 21 not (comment or editorial).pt. 
23 limit 22 to yr="2006-Current" 

 

2. PubMed 
Suchoberfläche: NLM 
 PubMed – as supplied by publisher  

 PubMed – in process 

 PubMed – pubmednotmedline 

Search Query 
#1 Search (vacuum[TIAB] OR negative[TIAB]) AND (assisted[TIAB] OR 

pressure[TIAB]) AND (therap*[TIAB] OR dressing*[TIAB] OR wound*[TIAB] 
OR closure*[TIAB]) 

#2 Search clinical trial*[TIAB] OR random*[TIAB] OR placebo[TIAB] OR 
trial[TI] 

#3 Search search[TIAB] OR meta analysis[TIAB] OR MEDLINE[TIAB] OR 
systematic review[TIAB] 

#4 Search #2 OR #3 
#5 Search #1 AND #4 
#6 Search #5 NOT Medline[SB] 
#7 Search #6 AND 2006:2018 [DP] 
 

3. Embase 
Suchoberfläche: Ovid 
 Embase 1974 to 2018 July 20 

Es wurden folgende Filter übernommen: 

 Systematische Übersicht: Wong [412] – High specificity strategy;  

 RCT: Wong [412] – Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity 

# Searches 
1 vacuum assisted closure/ 
2 negative pressure wound therapy/ 
3 vacuum assisted closure device/ 



Vorbericht (vorläufige Nutzenbewertung) N17-01B Version 1.0 
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden – primäre Wundheilung  25.03.2019 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 255 - 

# Searches 
4 (vacuum/ or suction/ or pressure/) and wound healing/ 
5 ((vacuum or negative) adj3 (assisted or pressure) adj3 (therap* or dressing* or 

wound* or closure*)).ti,ab. 
6 or/1-5 
7 (random* or double-blind*).tw. 
8 placebo*.mp. 
9 or/7-8 
10 (meta analysis or systematic review or MEDLINE).tw. 
11 or/9-10 
12 and/6,11 
13 12 not medline.cr. 
14 13 not (exp animal/ not exp humans/) 
15 14 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt. 
17 ..l/ 15 yr=2006-Current 

 

4. The Cochrane Library  
Suchoberfläche: Wiley 
 Cochrane Database of Systematic Reviews: Issue 7 of 12, July 2018  

 Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 6 of 12, June 2018 

ID Search 
#1 MeSH descriptor: [Negative-Pressure Wound Therapy] this term only 
#2 MeSH descriptor: [Vacuum] this term only 
#3 MeSH descriptor: [Suction] this term only 
#4 MeSH descriptor: [Pressure] this term only 
#5 MeSH descriptor: [Wound Healing] this term only 
#6 (#2 or #3 or #4) and #5  
#7 ((vacuum or negative) near/3 (assisted or pressure) near/3 (therap* or dressing* or 

wound* or closure*)):ti,ab  
#8 #1 or #6 or #7  
#9 #8 in Cochrane Reviews (Reviews and Protocols) 
#10 #8 Publication Year from 2006 to 2018, in Trials 
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5. Health Technology Assessment Database  
Suchoberfläche: Centre for Reviews and Dissemination 

Line Search 
1 MeSH DESCRIPTOR Negative-Pressure Wound Therapy 
2 MeSH DESCRIPTOR Vacuum 
3 MeSH DESCRIPTOR Suction 
4 MeSH DESCRIPTOR Pressure 
5 #2 OR #3 OR #4 
6 MeSH DESCRIPTOR Wound Healing 
7 #5 AND #6 
8 ((vacuum or negative) AND (assisted or pressure) AND (therap* or dressing* or 

wound* or closure*)) 
9 #1 OR #7 OR #8 
10 (#9) IN HTA FROM 2006 TO 2018 
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A8.2 Suche in Studienregistern 

ClinicalTrials.gov 
Anbieter: U.S. National Institutes of Health 
 URL: http://www.clinicaltrials.gov/ 

 Eingabeoberfläche: Advanced Search 

Suchstrategie 
( ( vacuum OR negative ) AND ( assisted OR pressure ) AND ( therapy OR dressing OR 
wound OR closure ) ) [TREATMENT] 
 

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal 
Anbieter: World Health Organization 
 URL: http://apps.who.int/trialsearch/ 

 Eingabeoberfläche: Standard Search 

Suchstrategie 
vacuum AND assisted AND therapy OR vacuum AND assisted AND dressing OR vacuum 
AND assisted AND wound OR vacuum AND assisted AND closure OR vacuum AND 
pressure AND therapy OR vacuum AND pressure AND dressing OR vacuum AND pressure 
AND wound OR vacuum AND pressure AND closure OR negative AND assisted AND 
therapy OR negative AND assisted AND dressing OR negative AND assisted AND wound 
OR negative AND assisted AND closure OR negative AND pressure AND therapy OR 
negative AND pressure AND dressing OR negative AND pressure AND wound OR 
negative AND pressure AND closure 
 

 

http://www.clinicaltrials.gov/
http://apps.who.int/trialsearch/
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