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Einfihrung

Der Wundschmerz ist fur viele Patienten, die an einem chronischen
Ulcus cruris leiden ein schwerwiegendes Problem. Eine qualitative
Studie zeigte, dass sich die Lebensqualitat von Patienten mit exsudie-
renden, schmerzhaften, chronischen vendsen Beinulzera unter der
Behandlung mit einem Ibuprofen-haltigen Schaumverband verbessert."

Ziel

Das Ziel dieser klinischen Studie war es die klinische Wirksamkeit eines
lbuprofen-haltigen Schaumverbandes, Biatain Ibu (Coloplast A/S), mit
der Local Best Practice bei exsudierenden, schmerzhaften Wunden
unterschiedlichster Genese unter Alltagsbedingungen zu vergleichen.
Hier wird Uber Ergebnisse der gesundheitsbezogen Aktivitaten des tag-
lichen Lebens berichtet.

Methoden

Diese randomisierte, vergleichende Studie wurde an 853 Patienten aus
12 Landern durchgefuhrt. Die Patienten wurden fUr die einwdchige Be-
handlung randomisiert und mit Biatain lbu Schaumverband oder der
Local Best Practice, d.h. die Auswahl der Wundauflage erfolgte durch den
Wundbehandler (Vergleichsgruppe), behandelt. Der auf die einwdchige
Behandlung angepasste WHO-5 Well-Being Index und vier Fragen zu
gesundheitsbezogenen Aktivitaten des taglichen Lebens wurden als Be-
wertungsparameter fur den Einfluss der Behandlung auf die Lebens-
qualitat (QoL) verwendet.

Tabelle 1. Vergleich der beiden Studienpopulationen. Es gab keine
signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen.

Parameter Biatain Ibu | Local Best P-Wert

Practice

N=467 N=386
Durchschnittsalter 67 68
% Manner 39% 45%
% Frauen 61% 55%
Das Ulcus bestand Kein
im Durchschnitt seit 1,5 Jahre 1.3 Jahre Unterschied
(ns)

WundgréBe zu , )
Studienbeginn 1.8 .cm 1,0cm
Schmerzintensitat zu
Studienbeginn 6,23 516

In beiden Gruppen wurden in der Mehrzahl vendse Beinulzera (41 - 42 %)

und gemischte Beinulzera (12 - 16 %) behandelt. AuBerdem wurden

9 -10% arterielle Beinulzera, 4 - 5 % Ulzera aufgrund einer Vasculitis,

3 - 7 % Druckgeschwire und 1 - 4 % diabetische Beinulzera behandelt.
Es gab keinen signifikanten Unterschied in der Haufigkeit in den beiden

Studiengruppen.

Ergebnisse

Im Vergleich zur Local Best Practice erfuhren die Patienten in der

Biatain Ibu-Gruppe

* bessere gesundheitsbezogene Aktivitaten des taglichen Alltags
Wohlbefinden, Mobilitat, soziale Aktivitaten, Appetit (p<0,0001 fUr alle,
Abbildung 1)

¢ ecinen besseren WHO Well Being Index Wert (p<0,0001, Tabelle 2)

¢ cin besseres Exsudatmanagement (p<0,0001, Abbildung 2) mit
weniger Leckagen (p<0,0001)

Tabelle 2 - WHO-5-Well-Being-Index

Wahrend der letzten Woche
® f{ihite ich mich sehr gut und war in guter Stimmung p < 0,0001

® fihlte ich mich ruhig und entspannt p = 0,0002
® flihlte ich mich aktiv und energiegeladen p < 0,0001
® flihlte ich mich frisch und ausgeruht p < 0,0001
® hatte ich ausgeflllte Tage p = 0,0084
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Abbildung 1. Die Abbildung zeigt den prozentualen Anteil an Patienten, die in
den aufgeflihrten Kategorien wahrend des Studienzeitraumes Uber eine Verbes-
serung berichteten. In allen Kategorien wurde ein signifikanter Unterschied zu
Gunsten von Biatain Ibu gefunden (p<0,0001).
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Abbildung 2. Die Abbildung zeigt die Ergebnisse flr das durch den Wundbe-
handler eingeschétzte Exsudatmanagement. Es besteht ein signifikanter Unter-
schied zu Gunsten von Biatain Ibu (p<0,001).

Schlussfolgerung

Die Ergebnisse dieser Studie zeigen, dass Patienten der Biatain Ibu-
Gruppe die gesundheitsbezogenen Aktivitaten des taglichen Lebens
und der Wert fur den WHO-5 Well-Being-Index signifikant besser fur
die Patienten in der Biatain Ibu-Gruppe im Vergleich zu den Patienten
in der Local Best Practice-Gruppe sind. Diese Ergebnisse stltzen
Daten aus frUheren Studien'-3, die zeigten, dass der Schaumverband
mit lbuprofen die feuchte Wundheilung unterstitzt und effektiv in der
Behandlung von exsudierenden, schmerzhaften Wunden unterschied-
lichster Genese sein kann.
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