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Abstract

Hintergrund

Die Haut hat unter anderem eine wichtige mechanische und mikrobiologische Schutzfunktion: Sie verhindert ein Zu-
treten von Umwelt- und Kontaktkeimen in den Organismus. Auf diese Weise werden Infektionen verhindert. Eine
Wunde unterbricht diese Schutzfunktion und bahnt Keimen nicht nur einen Weg in den Organismus, sondern bietet
auch ideale Umweltbedingungen fiir die Vermehrung der Keime. Demnach disponiert jede Wunde fir eine Infektion,
da sie die Determinanten des Eindringens und Vermehrens von Mikroorganismen ermoglicht. Eine aus mikrobiologi-
scher Sicht sichere Wundauflage mul} also die biologische Suszebtibilitat des Korpers wieder auf ein normales Mal3
reduzieren, aufgenommene Keime sicher binden und darf dazu diesen Keimen kein verwertbares Substrat zur Verfii-
gung stellen.

Ziel:

Wundauflagen konnen anhand von drei prinzipiellen Kriterien hinsichtlich ithrer mikrobiologischen Fahigkeiten, bzw.
Eigenschaften validiert werden. Diese drei Kriterien sind:

- ausreichende Sperrleistung, um Kontaminationen der Umgebung, bzw. der Wunde zu vermeiden

- ausreichende Retentionsleistung, um Keime der Wunde sicher zu binden

- Abwesenheit von Substraten, sodal3 eine sekundare Proliferation von Mikroorganismen verhindert wird.

Methodik:

Um die Ziele zu priifen, haben wir 4 einfache mikrobiologische Methoden entwickelt und anhand von finf marktibli-
cher Wundauflagen umgesetzt.

Die Wundlauflage, die im Hinblick auf die mikrobiologischen Priifungen die besten Resultate ergab, wurde beziiglich
zweler weiterer Praktikabilitdt— und Kompatibilitidtsparameter untersucht (Blutresorptionspotential; Kompatibilitét
mit biofilmlosenden Enzympréaparaten)

Ergebnisse:
Es hat sich gezeigt, dal3 nur wenige der marktiiblichen Wundauflagen simtliche erforderliche Kriterien erfiillen.

Spezielle Problematik bei Biofilmen:

Ein Sonderfall sind Biofilmbildner wie Pseudomonas aeruginosa. Da in einem Biofilm die Keime in einem festen Ver-
bund vorliegen sind sie als ortsfest zu betrachten. Daflir haben wir eine weitere Methode entwickelt, um diesen Um-
stand zu berlicksichtigen.

An einem kiinstlichen Biofilm wurde gepriift, in wie weit sich ein Biofilm durch handelsiibliche Mittel auflosen 14f3t
und welchen Einfluf} diese Mittel auf die oben angefiihrten Kriterien Retention und Substrat haben.

1. Einfuhrung

Definition Wunde: Eine Wunde ist eine ,,Trennung des Gewebszusammenhangs an aufleren oder
inneren Korperoberflachen mit oder ohne Substanzverlust®* (Riede&Schafer: Allg. und spezielle Pa-

thologie)
Problematik:
o Verlust der physiologischen Barrierefunktion der Korperobertlache
Folge:

o Da die Barrierefunktion unterbrochen ist, besteht ein erhohtes Infektionsrisiko (Suszeptibilitit)
o Eine Eintriffspforte fiir Hautkeime 1st gegeben
o Mikroorganismen konnen als Schmierinfektionen in die Wunde gelangen

Infektion = AKtives oder passives Eintreten und Vermehren von Mikroorganismen unter
Durchbrechen der natiirlichen Barrieren.

Resultat: Gefahr von Wundinfektionen.

Losung: Verwendung eines adaquaten Wundverbandes

Was ist ein adaquater Wundverband?

o Ersatz der Hautbarriere

o Ermoglichen und Fordern des Heilungsprozesses bis die Hautbarriere wiederhergestellt ist;
der Wundverband soll die 3 Phasen der Wundheilung zulassen.

Umwelt Wunde

Der Wundverband ersetzt die Barrierefunktion der
Wundhei]ungsst{jrungen: Haut, bis die Heilung eingetreten ist,.

o Sind in vielen Fallen durch Infektionen bedingt

o Primare Infektion = Infektion durch 1nitiales Schadensereignis (septische Unfallwunden)

o Sekundare Infektion = Infektion einer primar aseptischen Wunde (z.B. Operationswunde) wih-
rend der Heilung; oft nosokomial bedingt (postoperative Wundinfektion)

Nosokomialinfektionen in Deutschland:

o Ca. 500.000 Falle / Jahr; davon ca. 15.000 Falle todlich (Vergleich: 4.200 Verkehrstote)
o Ca. 75.000 postoperative Wundinfektionen

o Kostenschitzung: Ca. 10.000€ pro Fall = 750 Mio. € pro Jahr!

4. Methodik einer Validierung

4.1 Mikrobiologische Parameter (Testkeime: Staphylococcus aureus und E.coli)

o Retentionsleistung einer Keimsuspension 1:1; die Keimsuspension auf dem Boden einer Plas-
ma-Losung darf durch einen Druck von 30N/cm? nicht mehr ausgepresst werden

o Sperrvermogen der Deckschicht

o Logarithmischer Reduktionsfaktor der Deckschicht (, Filterwirkung® der Deckschicht; Barriere)

o Wiederverkeimungspotential des Resorptionskerns

4.2 Praktikabilitats— und Kompatibilitatsparameter:

o Blutresorptionspotential

o Kompatibilitat mit Enzympraparaten bei Besiedelung der Wunde mit biofilmbildenden Mi-
kroorganismen (z.B. Pseudomonas aeruginosa)

Gepriifte Produkte:

o Produkt 1: Vliessmaterial mit Gelabsorber

o Produkt 2: Standard—Vliessmaterial

o Produkt 3: Polyurethan-Schaum

o Produkt 4: Polyurethan-Schaum mit Silberimpragnierung

o Produkt 5: Superabsorber auf reiner Gel-Basis mit BT BS-Deckschicht(wasserdampft-
diffusionsfihig) und einer dem Heilungsstadium der Wunde angepafiten Wund
auflageschicht.

S. Ergebnisse:

5.1 Ergebnis der Validierung der mikrobiologischen Parameter:
Produkt1 Produkt2 Produkt3 Produkt4 ProduktS5

Resorptionsleistung ~100% 90% 90% 90% ~100%
Dichtigkeit der Deckschicht - - - - +
Log. Reduktionsfaktor Deckschicht 0,2 (-) 0,2 (-) n.b. n.b. 7,3 (1)
Abwesenheit mikrobiol. Substat + + + + +

Nur Produkt 5 erfiillt die erforderlichen mikrobiologischen Eigenschaften eines Wundverbandes in addquater Weise.
Die librigen Produkte weisen eine nicht vollstindig keimdichte Deckschicht und eine unzureichende ,,Filterwirkung*
der Deckschicht auf. Bei Produkt 5 passiert statistisch nur jeder 7,3 millionste Keim die Deckschicht, was einer Steril-
filtration gleich kommt. Dadurch besteht hier eine suffiziente Barriere, die eine Keimverschleppung verhindert.

2. Anforderungen an einen ..optimalen Wundverband®:

o Feuchtes Heilungsmilieu; das Milieu mul} an das jeweilige Heilungsstadium adaptiert sein

o Resorption uiberschiissiger Exsudate (serose Exsudate und Blut; einschlie8lich der freigesetz-
ten Gewebskinine)

o Wasserdampfdiffusionsfahigkeit, um Mazerationen zu vermeiden

o Keimhemmende Eigenschaften; das Resorptionsmaterial darf kein Substrat fir Mikroorganis-
men darstellen

o Keimdichtigkeit; Vermeidung von Immissionen in die Wunde (nosokomiale Infektionen) bei
gleichzeitiger Vermeidung von Emissionen aus der Wunde heraus (Unterbrechung von Infekti-
onsketten).

3. Aufbau einer Wundauflage:

Deckschicht
o Anforderung: keimdicht, wasserdampfditfusionsfahig

Resorptionskern
o Anforderung: soll Exsudate irreversibel binden; muf} frei von Substraten sein

Wundauflageschicht
o Anforderung: keimdurchliassig; soll eine Keimanreicherung in einer septischen Wunde ver-
meiden; mul} biologisch inert und dem Wundheilungsstadium angepal}t sein.
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Deckschicht

Resorptionskern

Wundauflageschicht

Jeder Bestandteil der Wundauflage ist ein kritischer Kontrollpunkt!

Folge: Es miissen Standardparameter rekrutiert werden, die eine vergleichende Bewertung von
Wundauflagen beziiglich der unter Punkt 2 dargestellten Eigenschaften ermoglichen.

5.2 Ergebnis der Validierung der Praktikabilitits— und Kompatibilitatsparameter:

Untersucht wurde nur der Wundverband, der die besten Eigenschaften bezuglich der mikro-
biologischen Parameter aufwies (Produkt 5).

Blutresorptionspotential:

o Die Resorption von Citrat—Blut erfolgte be1 Produkt 5 im Verhaltnis 1:1; folglich kommt es
be1 einer Nachblutung der Wunde nicht zu einer Anreicherung von Blut in der Wunde, wel-
ches die Granulationsphase storen wiirde.

o Innerhalb von 24 Stunden erfolgt im Resorptionskern der Wundauflage keine Hamolyse; folg-
lich werden keine proinflammatorischen Gewebskinine freigesetzt.

Kompatibilitit mit Enzympraparaten:

o Am Tierhaut-Modell (Schweinehaut) wurde nachgewiesen, dall eine Gelmatrix im Rahmen einer
Pseudomonas aeruginosa—Besiedelung durch parallele Anwendung von Enzympraparaten ver-
fliissigt werden kann und so der Resorption zugefiihrt wird.

o Adaquate Praparate sind z.B. Iruxol® (Clostridium histolyticum-Exsudat) oder Prontosan®. Eine
Anwendung von Iruxol ® fiihrt innerhalb von 45 bis 60 Minuten zu einer Verfliissigung der Gel-
matrix, anschliefend kann mit Prontosan ® gespult werden und der Wundverband aufgebracht
werden.

o Bei tieferen Wunden kann Iruxol® auch unter Okklusionsbedingungen durch den Wundverband
eingesetzt werden.

6. Zusammenfassung

Ein ,,optimaler Wundverband* ist durch folgende drei Haupteigenschatten gekennzeichnet,
die durch die von uns etablierten Parameter ermittelt werden konnen.

Wasserdampfdiffusionsfahig und keimundurchlissig (Ersatz der Hautbarriere):

o keine Rekontaminationsgefahr ber aseptischen Wunden
o keine Kontaminationsgefahr be1 septischen Wunden

Resorption problematischer Begleitsubstanzen:

o Keime werden 1:1 in den Resorptionskern tiberfiihrt, Blut (Nachblutungen) ebenfalls
o Eine Gelmatrix (z.B. be1 Pseudomonas aeruginosa-Besiedelung) kann durch zusitzliche Anwen-
dung von Enzympriparaten verfliissigt und resorbiert werden

Produktauswahl in Abhiangigkeit der Wundheilungsstadien:

o Der Hersteller des Produktes 5 bietet zudem fiir jede Wundheilungssituation ein an das Heilungs-
stadium angepalites Produkt an.

Ausblick Wunde zu uberpriifen. Ferner soll durch die Anwendung von mine- matorischen Matrix-Metalloproteinasen in Abhangigkeit verschiede-
Es ist geplant, weitere Untersuchungen mit mikrobiostatischen Wirk- ralsalzbindenden Stoffen eine positive Auswirkung auf die Wundhei- ner Wundversorgungsregime im Wundexsudat bestimmt, so dal} hypo-
stoffen durchzufiihren, um eine zusitzliche Keimhemmung in der lung gepriift werden. Des weiteren wird die Aktivitat von proinflam- thetisch ein Surrogatparameter fiir den Heilungsverlauf etabliert wird




