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Standards in der Wundversorgung

Negativprodukte und Negativmethoden
In der Behandlung chronischer Wunden
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Allgemeine Einfuhrung

Das Wundzentrum Hamburg e. V. ist ein
Zusammenschluss von Mitgliedern und
Einrichtungen verschiedener Berufs-
und Fachgruppen. Auf der Homepage
des Wundzentrums werden u.a. die
Ergebnisse der Standardgruppe darge-
stellt (www.wundzentrum-hamburg.de).
Unter Leitung der Allgemeinmedizine-
rin/ Phlebologin Frau Dr. Nina Hirsch-
Gips werden in der ca. zwanzigkopfigen
interdisziplinédren und fachibergreifen-
den Standardgruppe diagnostische, the-
rapeutische und andere Standards erar-
beitet und nach Fertigstellung vom
Vorstand des Wundzentrums verab-
schiedet.

Fir die Mitglieder des Wundzen-
trums Hamburg e. V. sind die eigenen
Standards und Richtlinien im Rahmen
der selbst gesetzten Verpflichtungen ver-
bindlich.

Im Einzelfall kdnnen natirlich auch
abweichende Methoden zum Einsatz
kommen. Vorraussetzung hierfur ist die
therapeutische  Einzelfallentscheidung
mit entsprechender Begrindung, durch
eine aussagekréftige Dokumentation
nachvollziehbar gemacht.

Bezuglich der Negativliste mussten
allerdings schon massive Begriindun-
gen aufgeflhrt werden um derartige
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Produkte weiterhin im Einsatz zu halten.
Es gilt in Hamburg die Verpflichtung der
Standardgruppe, diese Standards regel-
maRig zu aktualisieren und im Netz
anzupassen.

In dieser Rubrik werden zukinftig ein-
zelne dieser Standards vorgestellt und
kommentiert um anderen Gruppen und
Einrichtungen als Vorlage zu dienen.

Ziele

Folgende  Zusammenstellung  be-
schreibt ungeeignete, entbehrliche,
obsolete oder sogar geféhrliche Pro-
dukte zur Lokaltherapie chronischer
Wunden. Sie kann nicht vollstandig
sein, sie zeigt aber deutlich, von wel-
chen Produkten und Methoden sich
das  Wundzentrum-Hamburg e.V.
distanziert.

Da diese Bewertungen auf fehlen-
den Wirksamkeitsnachweisen, toxiko-
logische Erkenntnissen oder aktueller
Literatur basieren und keine eigenen
Studien angefertigt wurden, sollte ihre
Verwendung in Zusammenhang mit
Schadensersatzklagen oder anderen

Tabelle 1
A) Absolute Negativliste.

Gesundheitsgefahrdende Produkte
Rezepturen mit negativ monographierten
oder qualitativ ungeeigneten Rohstoffen

Off-Label-Therapie mit Lokal-
oder Systemtherapeutika

Produkte anderer Rechtsgebiete
ohne Eignung/Priifung

Produkte, die im Rahmen der
Nachzulassung nach der AMG-Novelle 10
ihre Verkehrsfahigkeit verloren haben

Rechtsstreitigkeiten mit der ndétigen
Vorsicht geschehen.

Unter Berucksichtigung moglicher
Konsequenzen wird unterteilt in:
A) eine absolute und: B) eine relative

Negativliste mit  entsprechenden
Erlauterungen.
Definitionen

A) Die absolute Negativliste: Stoffe,
Produkte und Methoden, die im
Rahmen der professionellen Patien-
tenversorgung nicht mehr hinge-
nommen werden und zu Remon-
strationen Anlass geben missen
(Tab. 1).

B) Die relative Negativliste: Stoffe,
Produkte und Methoden, die in kei-
ner Weise den aktuellen Erkennt-
nisstand entsprechen, veraltete aber
legale Methoden

Die sind Produkte mit Rohstoffen, die
im Verdacht stehen oder bei denen

Quecksilber, Teerprodukte Al
Essigsaure, Farbstoffe A2
Insulin, Vitamin C A3
Chemikalien, Lebensmittel A4
Mercuchrom®, Fibrolan®, A5
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Tabelle 2

Potentiell oder nachgewiesen gesundheitsgefahrdende Produkte.

Toxische Rohstoffe
Krebserregende Rohstoffe

nachgewiesen worden ist, Krebs zu
erzeugen oder durch Resorption giftig
zu sein (Tab. 2).

Auf Basis des § 7 Apothekenbetriebs-
verordnung werden Rezepturen zur
Wundversorgung angefertigt. Nach § 5
Arzneimittelgesetz ist es Arzt und Apo-
theker verboten, Arzneimittel herzu-
stellen und einzusetzen die auch bei
bestimmungsgeméfem Einsatz eine
Gefahr fir den Patienten darstellen.
Darunter fallen Zubereitungen zur
Wundversorgung aus Rohstoffen wie:
Alaun, Borséure, Chinosol, Chloramin-
T, Fuchsin, Harnstoff, Ichtyol und
anderen Teerderivaten, Kaliumper-
manganat, Lebertran, Penicillin und
anderen Antibiotika, Phenol, Perubal-
sam, Silbernitrat, Tannin, Trypaflavin,
Triphenylmethan-Farbstoffen (TPM),

Tabelle 3

Quecksilber
Teerprodukte

Mercuchrom®, Merbromin

Jodoform, Metronidazol, Chlorophyll,
Merbromin.

Die Anwendung von zugelassenen
Produkten auBerhalb ihrer Indikation
(z. B. Insulin als lokales Wundthera-
peutikum) wird als ,,Off-Label-Use*
bezeichnet (Beispiele s. Tab. 3).

Sie werden von den Kassen auf der
Basis einer Entscheidung des gemein-
samen Bundesausschusses von
Dezember 2005 nicht erstattet.

Hinzu kommt beim Vorhandensein
anerkannter Therapieoptionen juri-
stisch denkbarerweise eine Einschét-
zung als vorsétzliche Korperverlet-
zung! Patienten sind in solchen Fallen
vom Arzt Uber den beabsichtigten Off-
Label-Use und die daraus ggf. entste-
henden Risiken aufzukléren.

Beispiele von Produkten im Off-Label-Use in der Wundversorgung.

Herztherapeutika

R-Acethyldigoxin-Losung

(z.B. Novodigal®)

Infusionslésungen

Glucoseldsung div. % (40, 50..)

Die in der Tabelle 4 aufgefiihrten Pro-
dukte bzw. Substanzen und Gegen-
stande sind fur den Patienten im Ein-
satz als Therapeutika in Wunden
»gefahrlich”. IThre Anwendung in der
Wunde dirfen aus heutiger Sicht von
Arzten nicht angeordnet und von Pfle-
gekréaften keinesfalls ausgefuihrt wer-
den (moglicher Tatbestand der ,vor-
satzlichen Kérperverletzung®).

Aureomycin-Wundpuder, Clioquinol-
Tamponaden, Debrisorb-Puder, Fibro-
lan-Substanz und Salbe, Fucidine
Puder, Gel, Streusol, Mercuchrom,
Wobenzym-Salbe, Nifucin-Gel, Pima-
fucine-Creme, Refobacin Puder, Ter-
racortril-Salbe und Creme, Terramy-
cin  Puder/Salbe/Creme, Wobe-
Mugos-Salbe.

akute und chronische Herzinsuffizienz

Parenterale Erndhrung

Diverse Arzneimittel

Externa
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Aminosaurelésung verschiedener Prozente

Insulin-Ampullen
Heparin-Ampullen
Vitamin C Ampullen/Pulver

Flammazine®, Brandiazin®
Panthenol-Salbe
Pasten mit und ohne Wirkstoff

Parenterale Ernéhrung

parenterales Antidiabetikum
Parenterales Antikoagulanz
Hypovitaminose C

Verbrennung

Hautpflege, Bagatellwunden
Hautschutz bei Inkontinenz,
Therapie ,wunder* Haut
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Tabelle 4
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Produkte angrenzender Rechtsgebiete, die nicht zur Wundtherapie als Arzneimittel oder Medizinprodukt zugelassen sind.

Triphenylmethan-Farbstoffe

Kristallviolett-Losung, Pyoktanin-Lésung,

Brillantgriin-Losung

Veterindrpraparate

Lebensmittel

Melkfett (weil’ oder gelb)

Honig, Rohrzucker, Salz, Zahnpasta, Quark,

rohe Eier, Kohlblatter, Ochsenblut, Walnussblatter-Brei,

Bedarfs-gegenstande

Zeitungspapier, Seesand, Heilerde, Knoblauch,

Pfeffer, Pulverkaffee, Benzin, Glycerin, Teebeutel,
Teebaumal, Lavendeldl, Waffendl (Ballisto|®).

*anerkannt= Gemé&f dem aktuellen Stand der Wissenschaft oder gemaR Stoffaufbereitung BfArM.

In Tabelle 5 wird die relative Negativ-
liste dargestellt. Das sind Stoffe, Pro-
dukte und Methoden, die in keiner
Weise den aktuellen Erkenntnisstand
entsprechen, veraltete aber legale
Methoden sind.

In Tabelle 6 sind Beispiele fur Wund-
spullésungen die Wunden reizen, ver-
farben, allergisieren oder traumatisie-
ren kdnnen aufgezeigt.

In Tabelle 7 sind diejenigen Lokal-
antibiotika, die auf Grund mangelhaf-
ter Penetration, schneller Resistenzbil-
dung (,Erregerwechsel®) und
vorhandener Allergisierung verzicht-
bar sind, aufgefuhrt.

In Tabelle 8 sind alte Desinfekti-
onsmittel, die auf Grund von Licken
im Spektrum, schmerzhafter Anwen-
dung, Wundverfarbung und dem Auf-
treten von Allergien ersetzbar sind
(u. a. bewertet durch die Konsensus-
empfehlung zur Wundantiseptik, Kra-
mer et. al ZfW 3/2004), aufgefuhrt.

Zur relativen Negativliste gehdren
weiterhin  Homoopathika, die auf
Grund des fehlenden Wirkungsnach-
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weises und fehlender Sterilitat nicht
angezeigt sind und pflanzliche Prépa-
rate, die auf Grund hé&ufiger allergi-
scher Reaktionen und fehlenden Wirk-
nachweises verzichtbar sind.

Tabelle 5
B) Relative Negativliste.

Produktgruppen, die auf Grund aktueller
Bewertung bzw. unakzeptabler Neben-
wirkungen (Allergien...) fur die Wunde
als verzichtbar gelten

Obsolete Methoden und
Vorgehensweisen

Tabelle 6

Restindikationen in der Dermatologie

Euterpflege bei Milchkiihen

KEINE zugelassene therapeutische Indikation

KEINE zugelassene therapeutische Indikation

Hierzu gehdéren Wundbéder, die auf

Grund fehlender Wirknachweise/
z. B. Lokalantibiotika, B1
Kortikosteroide

Pflanzliche Praparate

trockene Methoden, B2
kalte Methoden,
Fetttherapien

Wundsplllésungen die Wunden reizen, verfarben, allergisieren oder traumatisieren.

Schmerz

Aggression und Schmerz
Verfarbung, Allergie
Resorption/Schmerz
unsteril

Ethanol, ethanolische Verdiinnungen
Wasserstoffperoxydldsg., dest. Wasser
Ethacridinlactatlésung (Rivanol®)
Glucoseldsung div. %,
Leitungswasser*

*Die Verwendung ist grundsatzlich zuldssig, wenn der Nachweis der mikrobiellen Qualitat des Wassers
erbracht wurde (z. B. durch den Einsatz von 0,2 pm-Sterilfilter).
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Tabelle 7
Verzichtbare Lokalantibiotika.

Chlortetracyclin
Framycetin
Gentamycin
Neomycin/Bacitracin
Nitrofurazon
Sulfadiazin-Silber
Tetracyclin
Tyrothricin

Tabelle 8
Alte Desinfektionsmittel, die ersetzbar sind.

8-Chinolinolsulfat
Chloramin-T
Ethacridinlactat
Kaliumpermanganat
Quecksilber und Derivate

Alte Silbersalze

Sinnhaftigkeit und groRen Nachteilen
(schlechter Kontakt zum Wirkstoff,
hoher Preis bzw. falsche Wirkstoffkon-
zentration, mikrobiologische Proble-
matik...) als unzeitgeman gelten.

Trockene Wundverbénde, antrock-
nende, schmerzhafte, auskuhlende
und Ruckstande in der Wunde lassen-
de Wundverbéande sind obsolet.

Dem gegeniber ist die trockene
Versorgung von Wunden (speziell AVK-
Wunden) ggf. angezeigt (s. Standard
AVK)

Beispiele fur unsteriles Arbeiten
sind z.B. das Aufbewahren und die
Weiterverwendung von Einmalartikeln
(nach dem Medizinproduktegesetz
und Arzneimittelgesetz). Einmalartikel
nach dem MPG (durchgestrichene 2)
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Aureomycin®

Leukase®

Refobacin®, Sulmycin®
Nebacetin®, Neobac®
Nifucin®, Furacin®
Brandiazin®, Flammazine®
Achromycin®, Aureomycin®
Tyrosur®

Chinosol®

Trichl0r0I®-Pu|ver, Clorina®-Pulver
Rivanol®

In Apotheken abgefiilite Kristalle
Mercuchrom® (seit 30.06.03 aus dem
Handel )

Dermazellon®, Flammazine®,
laluset® (MP)

mussen nach Anbruch verworfen wer-
den. Sterillésungen zur einmaligen
Anwendung missen spétestens nach
24 Stunden verworfen werden.

,Out” in der Versorgung
von Wunden — Kommen-
tar zur Negativliste

Der Streit Uber die Frage, welche
Lokaltherapeutika und Wundverbé&nde
zum Einsatz kommen sollen, ist ver-
mutlich so alt, wie die Versorgung von
Wunden Uberhaupt. ,,Jede Zeit hat Ihre
Produkte®, so kann man es immer wie-
der héren. An dieser Aussage ist
bestimmt viel Wahres, die Lokalthera-
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pie von Wunden folgt der allgemeinen
medizinischen Entwicklung — sowohl
was Therapiewissen als auch was Pro-
dukte angeht.

Allerdings gibt es in der Wundthe-
rapie im Gegensatz zu anderen medi-
zinischen Herausforderungen eine
Besonderheit: wahrend ansonsten ver-
altete Methoden (OP-Techniken, Dia-
gnoseverfahren...) schnell verschwin-
den, halten sich uralte
Lokaltherapeutika hartnackig in der
Therapie oder tauchen pl6tzlich in
altem oder neuen Gewand erneut auf.

Wer fir lokale Wundtherapeutika
Uber die Expertenmeinung hinaus
»EVIDENZ* fordert, weill meist sehr
genau, dass es diese kaum geben kann
— jede Wunde hat andere Entstehungs-
grunde, andere Erhaltungsfaktoren
und andere Verldufe — zusétzlich ist
Geld flr neutrale Forschungen sowieso
kaum verflgbar.

So muss es z. B. fur die vorliegende
Negativliste ausreichen, Rechtssicher-
heit (Status der Produkte, Qualitat der
Produkte, nachvollziehbare Gefahr-
dung durch diese Produkte), aktuellen
Wissenstand und die Lebensqualitat
des Patienten mit Produkten korrelie-
ren zu lassen. Entsprechend wird auch
zwischen einer absoluten (obsolet,
geféhrlich, eher justiziabel) und einer
relativen Negativliste (unzeitgeméR)
unterschieden.

Gerne werden Lesermeinungen/
Leserbriefe zu den einzelnen Stan-
dards angenommen. Fur die heutige
».Negativliste* steht der Autor fir ihre
Fragen zur Verfugung:

Werner Sellmer
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22851 Norderstedt
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Link zum Standard:
www.wundzentrum-hamburg.de/
standards.php



